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Om denne veiledningen

Denne veiledningen gjelder for Cochlear™ Osia® OSI200-implantatet og OSI300-implantatet.
Den er beregnet pa:

spesialisert helsepersonell som klargjer og utfgrer MR-skanninger
leger som henviser en bruker av Cochlear Osia-implantat til MR-skanning
brukere av Cochlear Osia-implantat og/eller deres pleiere

Denne veiledningen inneholder informasjon om sikker bruk av MR-skanning pa brukere
av Cochlear Osia-implantat.

MR-skanninger som utfgres under andre betingelser enn de som presenteres i denne
handboken, kan fgre til alvorlig pasientskade eller feil pa utstyret.

P& grunn av risikoen forbundet med & bruke MR med et implantert medisinsk apparat er
det viktig a lese, forsta og overholde disse instruksjonene for & forhindre potensiell skade
pa pasienten og/eller feil pd utstyret.

Denne veiledningen bar leses sammen med de relevante dokumentene som fglger med
et Cochlear Osia-implantat, for eksempel legens veiledning og viktig informasjon for
brukere av Osia-implantat.

Du finner mer informasjon pa www.cochlear.com/mri eller ved henvendelse til ditt
regionale Cochlear-kontor.

Kontaktnumrene er tilgjengelige pa baksiden av disse retningslinjene.

Hvis du er forbruker, kan du ta kontakt med lege eller helsepersonell far MR-skanning.

Symboler som brukes i denne veiledningen

% Merknad
Viktig informasjon eller rad.

Forsiktig (ingen skade)
Veer sarlig forsiktig for & ivareta sikkerhet og effekt.
Kan medfere skade pa utstyret.

Advarsel (farlig)
Potensielle sikkerhetsfarer og alvorlige bivirkninger.
Kan medfgre personskade.
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Forberedelse for MR-undersokelse

Disse retningslinjene er spesifikke for Cochlear Osia OSI200-implantat og OSI300-
implantat og supplerer andre vurderinger om MR-undersgkelser som er spesifisert av
MR-maskinprodusenten eller protokollene ved MR-anlegget.

BI300-implantat, er MR-kompatible under visse omstendigheter. En pasient
med et Cochlear Osia-implantat kan trygt skannes under betingelsene som er
beskrevet i avsnitt «Sikker utfering av MR-undersokelse» pa side 15. Hvis disse
betingelsene ikke falges, kan det fore til pasientskade.

! Tkke-kliniske tester har vist at Cochlear Osia-implantater, i kombinasjon med et

Samarbeid mellom spesialister

Forberedelse og gjennomfaring av en MRI-undersgkelse for implantatbrukere krever
samarbeid mellom en spesialist for apparatet og/eller Osia-implantatlege, henvisende
lege og radiolog eller MR-tekniker.

Cochlear Osia-implantatspesialist

Kjenner implantattypen og vet hvor man finner de riktige MR-parameterne for implantatet.

Henvisende lege

Kjenner omradet for MR-skanning, vet hvilken diagnostisk informasjon som kreves, og tar
en beslutning om hvorvidt implantatmagneten eller magnetkassetten ma fiernes for
MR-undersgkelsen. Snakker med Osia-implantatlegen om de hensynene som er oppfert

i «Avgjore om brukeren kan gjennomfare MR-undersokelsen» pa side 5.

Cochlear Osia-implantatlege

Fjerner implantatmagneten eller magnetkassetten kirurgisk og erstatter den med en
ikke-magnetisk plugg eller en ikke-magnetisk kassett, hvis den henvisende legen ber om
det. Etter MR-skanningen erstatter implantatlegen magneten med en ny og steril ekstra
implantatmagnet eller magnetkassett.

Radiolog eller MR-tekniker

Klargjer MR-skanningen ved hjelp av de riktige MR-parameterne og radgir
implantatbrukeren under MR-undersgkelsen. Se prosessen som er beskrevet i
«Forberedelser for gjennomforing av MR-undersekelsen» pa side 10 og «Vurderinger
etter en MR-undersokelse» pa side 26.
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Avgjore om brukeren kan gjennomfere MR-undersokelsen

For a finne ut om en pasient kan bli MRI-skannet, ma du ferst identifisere pasientens
Cochlear Osia-implantatmodell. Se «Identifisering av Cochlear Osia-implantater» pa
side 13. Etter at du har identifisert implantatmodellen, ma du se «Sikker utfering av
MR-undersgkelse» pa side 15 for a finne MR-sikkerhetsinformasjonen for den aktuelle
implantatmodellen.

Hvis du er en lege som henviser en Cochlear Osia-implantatbruker til MR-skanning,
er det viktig at du vurderer faglgende:

Forsta og informer pasienten om risikoen forbundet med MR-undersgkelsen. Se
«Risiko forbundet med MR-undersgkelser og Cochlear Osia-implantater» pa side 7.
Forsta betingelsene for en MRI-skanning og forviss deg om at det er en klar
indikasjon for MR-undersgkelsen. Se «Sikker utfaring av MR-undersgkelse» pa side 15.
Ta 0gsa hensyn til:

- timing av implantatkirurgi og MR-eksponering

- implantatbrukerens alder og allmenne helsestilstand samt tid til restituering etter
implantatmagnet- eller magnetkassettkirurgi eller potensielle traumer

- eksisterende eller potensiell arrvevsdannelse der implantatmagneten eller
magnetkassetten plasseres

Cochlear Osia-implantatet vil skape skygger pa MR-bildet neer implantatet. Dette vil
resultere i tap av diagnostisk informasjon. Se de relevante tabellene for artefakter i
avsnittet «Bildeinterferens og -artefakter».

- Huvis den ngdvendige diagnostiske informasjonen er naer implantatet, ma
implantatmagneten kanskje fiernes. Om nedvendig ma pasienten henvises til en
egnet lege for & avtale fijerning av magneten far MR-skanning. Se «Hensyn ved
fjerning av implantatmagnet» pa side 8.

Finn ut om pasienten har andre medisinske implantater, aktive eller ikke lenger
aktive. Hvis pasienten har et annet implantat, ma du kontrollere MR-kompatibiliteten
for du utferer en MR-undersgkelse.

- Cochlear har evaluert interaksjonen mellom implantater som er beskrevet i denne

veiledningen og andre implanterte apparater i neerheten under MR-skanning. Det
er ingen gkt oppvarmingsrisiko for Cochlear Osia-implantater.
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For MR-skanninger ved 1,5 T eller 3 T ma du identifisere om implantatmagneten eller
magnetkassetten ma fjernes. Se «Vilkdr for implantatmagnet og magnetkassett for
MR» pa side 15.

- Hvis implantatmagneten eller magnetkassetten ma fjernes, henvises pasienten
til en egnet lege for a sgrge for at magneten eller magnetkassetten fiernes far
MR-skanning.

- Hvis implantatmagneten holdes pa plass til en MR-skanning pa 1,5 T, ma det
pa forhand anskaffes et Cochlear Osia-MR-sett til bruk under MR-skanningen,
unntatt for OSI300-implantatet. Kontakt naermeste Cochlear-kontor eller offisielle
distributer for & bestille et Cochlear Osia MR-sett.

Retningslinjer for MR for Cochlear™ Osia®



Risiko forbundet med
MR-undersokelser og
Cochlear Osia-implantater

Hvis MR-sikkerhetsinformasjon for det implanterte utstyret ikke falges, kan de potensielle
risikoene veere:

Bevegelse i apparatet

Skanning utenfor parameterne i disse retningslinjene kan fgre til at implantatmagneten
eller apparatet beveger seg ut av posisjon under en MR-undersgkelse. Dette forer til
traume i hud eller vev.

Skader pa apparatet
MR-eksponering utover verdiene i disse retningslinjene kan fere til skade pa apparatet.

Svekkelse av implantatmagneten

Skanning ved statiske magnetfeltstyrker ved andre verdier enn de som er angitt i disse
retningslinjene, kan fare til svekkelse av implantatmagneten.

Feil posisjonering av pasienten fgr MR-skanning eller hodebevegelse under skanningen
kan resultere i avmagnetisering av implantatmagneten.

Implantatmagneten er utviklet og verifisert i henhold til toppmoderne standarder.
Avmagnetisering er heyst usannsynlig nar pasienten er posisjonert etter instruksjonene i
disse retningslinjene.

Ubehagsfelelse

MR-eksponering utover verdiene i disse retningslinjene kan fare til at pasienten oppfatter
lyd eller stgy og/eller smerte.

Oppvarming av implantatet
Bruk de anbefalte SAR-verdiene i disse retningslinjene for & sikre at implantatet ikke
oppvarmes ut over sikre nivaer.

Bildeartefakt

Cochlear Osia-implantater vil skape skygger pa MR-bildet nzaer implantatet. Dette vil
resultere i tap av diagnostisk informasjon.

Fjerning av implantatmagneten eller magnetkassetten bgr vurderes ved inspeksjon i
naerheten av implantatet, da implantatet kan kompromittere MR-bildekvaliteten.
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Hensyn ved fjerning av implantatmagnet

Hvis implantatmagneten ma fjernes for en MR-undersgkelse, er det ngdvendig med
neye koordinering mellom spesialistene for & utfgre fijerning av implantatmagnet,
MR-skanning og etterfglgende innsetting av ny implantatmagnet.

Du finner mer informasjon om fjerning av implantatmagnet i veiledningen for leger for
0SI1200-implantat eller veiledningen for leger for 0SI300-implantat som felger med
systemet.

Se «Vilkar for implantatmagnet og magnetkassett for MR» pa side 15.

0SI300-implantat

For brukere av OSI300-implantat: Hvis det er behov for én eller flere MR-undersgkelser
pa hodet nar magnetkassetten er fiernet, ma magnetkassetten byttes ut (i et sterilt
kirurgisk miljg) med en ikke-magnetisk kassett. I magnetens fraveer forhindrer den ikke-
magnetiske kassetten at fibrgst vev vokser inn i implantatfordypningen. Slik vekst vil gjgre
innsetting av ny implantatmagnet vanskelig.

AAdvarsel
For & minimere risikoen for infeksjon ma ikke magnetiommen veere tom (for OSI300-
implantater). Nar du fijerner magnetkassetten, skal magneten erstattes med en ikke-
magnetisk kassett.
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0SI1200-implantat

For brukere av OSI200-brukere som skal gjennomga én eller flere MR-undersgkelser over
en periode, skal implantatmagneten fjernes og erstattes med en steril, ikke-magnetisk
plugg. I magnetens fraveer forhindrer den ikke-magnetiske pluggen at fibrast vev vokser
inn i implantatfordypningen. Slik vekst vil gjgre innsetting av ny implantatmagnet vanskelig.

AAdvarsel
For & minimere risikoen for infeksjon ma ikke magnetlommen vaere tom. Nar du
fjerner magneten, skal magneten erstattes med en ikke-magnetisk plugg.

A\ Forsiktig
TIkke-magnetiske kassetter for OSI300-implantater er forskjellige fra ikke-magnetiske
plugger for OSI200-implantater. Kontroller at det benyttes korrekt ikke-magnetisk
kassett eller ikke-magnetisk plugg.

Med den ikke-magnetiske kassetten eller den ikke-magnetiske pluggen pa plass kan
MR-skanninger utfgres ved bade 1,5 T og 3 T uten behov for bandasjering eller bruk av
Cochlear Osia-MR-settet.

ﬁ Merknad
Mens magneten eller magnetkassetten er fiernet, ma brukeren ha pa seg en
Cochlear-spoletape som holder lydprosessoren pa plass. Spoletape fas fra Cochlear.

Nar det ikke lenger er behov for MR-undersgkelser, fiernes den ikke-magnetiske
kassetten eller den ikke-magnetiske pluggen og erstattes av en ny, steril magnet eller

magnetkassett.

Den ikke-magnetiske kassetten, den ikke-magnetiske pluggen, magnetkassetten og den
nye, sterile kassetten leveres separat i sterile pakninger. Alle er engangsartikler.

© Cochlear Limited, 2024



Forberedelser for gjennomfering
av MR-undersokelsen

Ingen av de eksterne delene i Cochlear Osia-systemet (for eksempel
lydprosessorer og tilhgrende tilbehgr) er MR-sikre.

Pasienten ma fjerne alle eksterne komponenter i Cochlear Osia-systemet for
vedkommende gar inn i et rom der det er en MR-skanner.

En pasient med ett eller to Cochlear Osia-implantater kan trygt skannes i et
MR-system som oppfyller vilkarene i disse retningslinjene.

Bekreft folgende for skanning:

Implantatmodellen skal identifiseres. Se «Identifisering av Cochlear Osia-implantater»
pa side 13.

Hvis du vil ha mer informasjon om bilaterale brukere, kan du se «Bilaterale brukere»
pa side 11.

Artefakten har veert vurdert, og det er fremdeles diagnostisk verdi i & utfare MR-
skanningen. Se «Bildeinterferens og -artefakter» pa side 21.

For MR-skanninger pa et kroppssted utenfor implantatstedet ma
sikkerhetsinformasjon for MR for brukerens implantatmodell fglges. Se «Utfering av
MR-skanning pa andre deler av kroppen» pa side 11.

Hvis henvisende lege har foreskrevet at MR-undersgkelsen skal utfares uten
implantatmagneten eller magnetkassetten, ma du bekrefte at implantatmagneten
eller magnetkassetten er fjernet kirurgisk. Se «Forberedelse far MR-undersgkelse» pa
side 4.

Cochlear Osia-MR-settet er ngdvendig for MR-skanninger ved 1,5 T med
implantatmagneten pa plass for OSI200-implantater. Se brukerveiledningen for
Cochlear Osia-MR-sett som falger med MR-settet, for instruksjoner om hvordan du
pafarer MR-settet fgr MR-skanningen, og se «Tabell 1: Vilkdr for implantatmagnet og
magnetkassett for MR.» pa side 15.

Et MR-sett ma skaffes pa forhand for bruk under MR-skanningen, unntatt for OSI300-
implantater. Kontakt naermeste Cochlear-kontor eller offisielle distributer for & bestille
et Cochlear Osia MR-sett.

Hodebandasje er ikke ngdvendig for OSI300-implantater, selv med en magnetkassett
pa plass, ved 1,5 T eller 3 T. Ungdvendig bruk av hodebandasje eller statteplate med
OSI300-implantater vil pafere ungdig press og kan gke pasientens ubehag.
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Diskuter fglelsene brukeren kan oppleve under MR-skanningen. Se «Pasientens
komfort» pa side 12.

Forklar pasienten hvordan de vil bli posisjonert for skanningen.

Se «Pasientposisjonering» pa side 11.

Fjern lydprosessoren fer du gar inn i lokalet for MR-skanning. Lydprosessoren er
MR-usikker.

ﬁ Merknad
Nar lydprosessoren er fiernet, vil ikke pasienten hgre lenger.

Posisjoner pasienten for & redusere ubehag. Se «Pasientposisjonering» pa side 11.
Falg instruksjonene i «Skanneforhold og SAR-grenser» pa side 15.

Bilaterale brukere

A Forsiktig
Hvis et av implantatene er et CI22M-cochleaimplantat uten en avtakbar magnet,
er en MR-undersgkelse kontraindisert.

Hvis en bilateral bruker har en cochleaimplantatmodell (annet enn CI22M-
cochleaimplantatet uten avtakbar magnet), ma du lese MR-sikkerhetsinformasjonen for
hver implantatmodell som er relevant for brukeren. Bruk sikkerhetsinformasjonen for
MR for brukerens implantatmodell med de mest restriktive kravene til MR-eksponering.

Utforing av MR-skanning pa andre deler av kroppen

Nar en implantatbruker krever MR pé et annet sted pa kroppen enn implantatstedet,
ma du fortsatt falge MR-sikkerhetsinformasjonen for brukerens implantatmodell. Se
«Identifisering av Cochlear Osia-implantater» pa side 13 og relatert «Sikker utfering av
MR-undersgkelse» pa side 15.

Pasientposisjonering

Pasienten bar av hensyn til sikkerheten og komforten plasseres i ryggleie (ligge flatt

pa ryggen med ansiktet vendt oppover) far de kommer inn i MR-maskinen. Innrett
pasientens hode etter MR-maskinens tunnelakse. Pasienten bgr rades til & ligge sa stille
som mulig og ikke bevege seqg i lgpet av MR-skanningen.

© Cochlear Limited, 2024
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Beste praksis for a minimere risiko for ubehag:

Nar det er mulig, ber pasienten legge seg i skanneren med fattene farst.

Hvis det finnes et avtakbart MR-bord, plasserer du pasienten pa bordet utenfor MR-
rommet. Sgrg for at pasienten er bekvem og immobilisert i skannestillingen for du
ruller inn i rommet.

Hvis du skanner med hodet farst, ma du unnga hodebevegelser (opp og ned og til
sidene) i nerheten av tunnelinngangen og innenfor tunnelen.

- Plasser hodeputer eller stgtter s langt unna tunnelinngangen som praktisk
mulig.
- Plasser pasienten og immobiliser far bordet flyttes inn i tunnelen.

A Forsiktig
Nar skanningen gjennomferes med implantatmagneten eller magnetkassetten,
ma du sgrge for at pasienten ikke beveger seg over 15 grader (15°) fra midtlinjen
(Z-aksen) av sylinderen under MR-skanningen.
Manglende korrekt posisjonering av pasienten fgr MR-skanningen kan fore
til gkt dreiemoment for implantatet og forarsake smerter, eller kan forarsake
avmagnetisering av implantatmagneten.

Pasientens komfort

Forklar for pasienter som har en implantatmagnet eller magnetkassetten at de kan fole
at implantatmagneten beveger seqg litt, og at de kan fgle motstand mot bevegelse som
trykk pa huden.

For apparater som krever et Cochlear Osia MR-sett, vil MR-settet redusere
sannsynligheten for at implantatmagneten beveger seg. Imidlertid kan pasienten
fremdeles fgle motstand mot bevegelse, som trykk pa huden. Fornemmelsen vil minne
om & trykke hardt mot huden med tommelen.

Hvis pasienten far smerter, ma du kontakte pasientens lege for a finne ut om
implantatmagneten eller magnetkassetten skal fiernes, eller om det kan brukes
lokalbedgvelse for & redusere ubehag.

A Forsiktig
Ved administrering av lokalbedgvelse ma du passe pé at implantatsilikonet ikke

perforeres.

Forklar pasienten ogsa at det kan hgres lyder under MR-skanningen.

Retningslinjer for MR for Cochlear™ Osia®



Identifisering av Cochlear Osia-
implantater

Implantatmodellen er & finne pd pasientens Cochlear-pasientimplantatskort.

Hvis pasienten ikke har pasientidentifikasjonskortet med seg, kan implantattypen

og modellen identifiseres uten kirurgiske inngrep. Se «Informasjon om rentgen for
identifisering av Cochlear Osia-implantater» og «Retningslinjer for rentgen» nedenfor.

Rentgeninformasjon for identifisering av Cochlear Osia-implantater

Cochlear Osia-implantater er laget av metall og implantert under huden bak gret. Bruk
Fig.1-Fig.4 til & identifisere Cochlear Osia-implantater ved bruk av rentgen.

Retningslinjer for rentgen

Lateral rgntgen ved 70 kV / 3 mAs gir tilstrekkelig kontrast til a identifisere implantatet.
En modifisert Stenver-visning er ikke anbefalt for implantatidentifikasjon ettersom det
kan se ut som om implantatet star pa skra.

Avbildning bgr inneholde en uhindret visning av antennespoler og implantater.
Bilaterale brukere kan ha forskjellige implantatmodeller pa hver side av hodet. En lateral
rentgenundersgkelse av hodeskallen med en kranialrgrvinkel pa 15 grader forskyver
implantatene i bildet, slik at identifiseringsegenskapene kan skilles ut.

© Cochlear Limited, 2024
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Fig.1: Omtrentlig plassering av Fig.2: OSI200-implantat
OSI1200-implantatet

| Tre hull ved
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Fig.3: Omtrentlig plassering av Fig.4: OSI300-implantat
OSI300-implantatet
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Sikker utfering av
MR-undersokelse

Vilkar for implantatmagnet og magnetkassett for MR

For noen implantatmodeller og MR-feltstyrker kreves det bandasjering med et
Cochlear Osia MR-sett. Ellers ma implantatmagneten eller magnetkassetten fjernes
kirurgisk. Se tabellen nedenfor for informasjon om hver Osia-implantatmodell.

Implantattype MR-feltstyrke (T) Nedvendig for a MR-sett kreves
fjerne magnet eller Ja/Nei
magnetkassett
Ja/Nei
1,5 Nei Ja
Osia OSI200-implantat
P 3 Ja Nei
1,5 Nei Nei
Osia OSI300-implantat - -
3 Nei Nei

Tabell 1: Vilkdr for implantatmagnet og magnetkassett for MR.

Skanneforhold og SAR-grenser

Informasjonen om MR-sikkerhet i disse retningslinjene gjelder bare for horisontale
skannere pa 1,5 T og 3 T MR med lukket boring eller bredt hull med et sirkulzert

polarisert RF-felt (CP) i en maksimal aktiv skannetid pd 60 minutter.

A Advarsel

MR-skanninger ved 3 T ma utfgres i kvadraturmodus eller sirkulaer polarisasjonsmodus

for sendespolen for radiofrekvens (RF). Bruk av flerkanalsmodus kan resultere i lokal

oppvarming over trygge nivaer.

© Cochlear Limited, 2024
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Alle skanninger skal utfgres i henhold til spesifiserte SAR-grenser for det aktuelle implantatet.

Ta hensyn til felgende for skanning:

Hodespoler for sending/mottak og helkroppsspoler kan trygt brukes innenfor de
anbefalte SAR-grensene. Se sikkerhetsinformasjonen for MR og tabellene med
anbefalte SAR-grenser pa de falgende sidene.

Lokale sylindriske spoler for sending/mottak kan brukes sikkert uten SAR-restriksjon,
forutsatt at avstanden mellom hele implantatet og enden av den lokale RF-spolen er
minst lik radiusen til den lokale RF-spolen.

Det er trygt a bruke lokale sylindriske RF-mottaksspoler med implantater under
MR-skanning, forutsatt at SAR-grensene for senderspolen ikke er overskredet.

Retningslinjer for MR for Cochlear™ Osia®



0OSI200-implantat og 1,5 T-skanninger

Fjern lydprosessoren far du gar inn i lokalet for MR-skanning.

Lydprosessoren er MR-usikker.

Bruk Cochlear Osia-MR-settet til MR-skanninger ved 1,5 T med implantatmagneten
pa plass.

Statisk magnetfelt pa kun 1,5T.

Maksimal romlig feltgradient pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av hodespole for sending/mottak, en maksimal MR-systemrapportert,
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hodet pa 3,2 W/kg.

Ved bruk av en kroppsspole for sending, en maksimal MR-systemrapportert,
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for helkropp pa 2 W/kg.

Ved ikke-klinisk testing er maksimal bildeartefakt forarsaket av OSI200-implantatet ved
avbildning med gradientekkopulssekvens-skanning i aksialplanet som fglger:

Med implantatmagnet Med ikke-magnetisk plugg Implantatmagnet fjernet
+ magnetisk stotteplate

15 cm (5,9 tommer) 6,8 cm (2,7 tommer) 6,3 cm (2,5 tommer)

Tabell 2: Maksimal bildeartefakt fra senter ved 1,5 T (gradientekkosekvens). Bildeartefakten
kan strekke seq lenger i det koronale eller sagittale planet.

% Merknad
Resultatene av bildeartefaktene er basert pa de verste mulige scenarioene som viser
maksimal artefaktutvidelse. Ytterligere optimalisering av skanneparametere kan
brukes for & minimere omfanget av artefaktene.

For bilaterale OSI200-implantatbrukere gjenspeiles bildeartefaktene som vist ovenfor pa
motsatt side av hodet for hvert implantat. Det kan vaere en viss forlengelse av artefakten
mellom implantatene.
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0OSI200-implantat og 3 T-skanninger

Fjern implantatmagneten kirurgisk fgr MR-skanninger ved 3 T. Du finner mer
informasjon i veiledning for leger for 0S1200-implantat.

Fjern lydprosessoren far du gar inn i lokalet for MR-skanning.
Lydprosessoren er MR-usikker.

Statisk magnetfelt pa 3 T med implantatmagneten fjernet kirurgisk.
Maksimal romlig feltgradient pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av hodespole for sending/mottak, en maksimal MR-systemrapportert,
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hodet pa 3,2 W/kg.

Ved bruk av en kroppsspole for sending, en maksimal MR-systemrapportert,
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for helkropp pa 2 W/kg.
Skanningene ma utfgres i sirkuleer polarisasjonsmodus.

Ved ikke-klinisk testing er maksimal bildeartefakt forarsaket av OSI200-implantatet ved
avbildning med gradientekkopulssekvens-skanning i aksialplanet som fglger:

Med ikke-magnetisk plugg Implantatmagnet fjernet

5,6 cm (2,2 tommer) 5,2 cm (2,0 tommer)

Tabell 3: Maksimal bildeartefakt fra senter ved 3 T (gradientekkosekvens). Bildeartefakten kan
strekke seq lenger i det koronale eller sagittale planet.
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0OSI300-implantat og 1,5 T-skanninger

Fjern lydprosessoren far du gar inn i lokalet for MR-skanning.

Lydprosessoren er MR-usikker.

Statisk magnetfelt pa kun 1,5T.

Maksimal romlig feltgradient pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av hodespole for sending/mottak, en maksimal MR-systemrapportert,
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hodet pa 3,2 W/kg.

Ved bruk av en kroppsspole for sending, en maksimal MR-systemrapportert,
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for helkropp pa 2 W/kg.

Ved ikke-klinisk testing er maksimal bildeartefakt forarsaket av OSI300-implantatet ved
avbildning med gradientekkopulssekvens-skanning i aksialplanet som falger:

Med Med ikke-magnetisk Implantatmagnetkassett
implantatmagnetkassett  kassett fjernet
pa plass

12,8 cm (5,0 tommer) 8,3 cm (3,3 tommer) 8,2 cm (3,2 tommer)

Tabell 4: Maksimal bildeartefakt fra senter ved 1,5 T (gradientekkosekvens). Bildeartefakten
kan strekke seg lenger i det koronale eller sagittale planet.

ﬁ Merknad
Resultatene av bildeartefaktene er basert pa de verste mulige scenarioene som viser
maksimal artefaktutvidelse. Ytterligere optimalisering av skanneparametere kan
brukes for & minimere omfanget av artefaktene.

For bilaterale OSI300-implantatbrukere gjenspeiles bildeartefaktene som vist ovenfor pa

motsatt side av hodet for hvert implantat. Det kan vaere en viss forlengelse av artefakten
mellom implantatene.
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0OSI300-implantat og 3 T-skanninger

Fjern lydprosessoren far du gar inn i lokalet for MR-skanning.

Lydprosessoren er MR-usikker.

Statisk magnetfelt pa kun 3 T.

Maksimal romlig feltgradient pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av hodespole for sending/mottak, en maksimal MR-systemrapportert,
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hodet pa 3,2 W/kg.

Ved bruk av en kroppsspole for sending, en maksimal MR-systemrapportert,
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for helkropp pa 2 W/kg.
Skanningene ma utfgres i sirkuleer polarisasjonsmodus.

Ved ikke-klinisk testing er maksimal bildeartefakt forarsaket av OSI300-implantatet ved
avbildning med gradientekkopulssekvens-skanning i aksialplanet som fglger:

Med Med ikke-magnetisk Implantatmagnetkassett
implantatmagnetkassett  kassett fijernet
pa plass

11,6 cm (4,6 tommer) 55 cm (2,2 tommer) 6,0 cm (2,4 tommer)

Tabell 5: Maksimal bildeartefakt fra senter ved 3 T (gradientekkosekvens). Bildeartefakten kan
strekke seg lenger i det koronale eller sagittale planet.
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Bildeinterferens og -artefakter

Cochlear Osia-implantatene vil skape skygger pa MR-bildet neer implantatet. Dette vil
resultere i tap av diagnostisk informasjon.

Ved inspeksjon i naerheten av implantatet bgr det vurderes a fijerne implantatmagneten
eller magnetkassetten, ettersom MR-bildekvaliteten kan bli kompromittert hvis
implantatet er intakt.

Hvis implantatmagneten eller magnetkassetten ma fiernes, henvises pasienten til en
egnet lege for & sgrge for at magneten eller magnetkassetten fiernes far MR-skanning.
VYtterligere optimalisering av skanneparametere kan brukes for & minimere omfanget av
artefaktene.

Bildeartefakten strekker seg fra sentrum av implantatet. Parameterne for Metal Artefact
Reduction Sequence (MARS) som er beskrevet i tabellene nedenfor, ble brukt til
produsere artefaktstgrrelsene som er beskrevet pa de fglgende sidene.

© Cochlear Limited, 2024
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Parameter MARS

Skannesekvens Spinnekko
Snittvalg Aksial
Snittykkelse 3 mm
Repetisjonstid 4056 ms
Ekkotid 80 ms
Ekkoserielengde 15
Pikselbandbredde 435 Hz/piksel
Skannematrise 499 x 451
Flippvinkel 90°

dB/dt 88,40 T/s
Varighet 709s (11 min495s)

Tabell 6: Skanneparametere for skanning i en 1,5 T-skanner

ﬁ Merknad
Felgende resultater av bildeartefakter er basert pd maksimal artefaktutvidelse
fra sentrum av implantatet ndr det skannes ved 1,5 T ved hjelp av en
metallartefaktreduksjonssekvens (MARS).
For bilaterale implantatbrukere gjenspeiles bildeartefaktene som vist nedenfor
pa motsatt side av hodet for hvert implantat. Det kan vaere en viss forlengelse av
artefakten mellom implantatene.

0OSI200-implantat og 1,5 T-skanninger med MARS-sekvens
Ved ikke-klinisk testing er maksimal bildeartefakt forarsaket av OSI200-implantatet ved
avbildning med MARS-sekvens-skanning i aksialplanet som fglger:

Med implantatmagnet Med ikke-magnetisk plugg Implantatmagnet fjernet
+ magnetisk stotteplate

9,5 cm (3,7 tommer) 2,3 cm (0,9 tommer) 1,7 cm (0,7 tommer)

Tabell 7: Maksimal bildeartefakt fra senter ved 1,5 T (MARS-sekvens).
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Parameter MARS

Skannesekvens Spinnekko
Snittvalg Aksial
Snittykkelse 3 mm
Repetisjonstid 4809 ms
Ekkotid 80 ms
Ekkoserielengde 12
Pikselbandbredde 1029 Hz/piksel
Skannematrise 300 x 268
Flippvinkel 90°

dB/dt 53,21 T/s
Varighet 2895 (4 min495s)

Tabell 8: Skanneparametere for skanning i en 3 T-skanner

ﬁ Merknad
Felgende resultater av bildeartefakter er basert pd maksimal artefaktutvidelse
fra sentrum av implantatet ndr det skannes ved 3 T ved hjelp av en
metallartefaktreduksjonssekvens (MARS).
For bilaterale implantatbrukere gjenspeiles bildeartefaktene som vist nedenfor
pa motsatt side av hodet for hvert implantat. Det kan vaere en viss forlengelse av
artefakten mellom implantatene.

0OSI200-implantat og 3 T-skanninger med MARS-sekvens

Ved ikke-klinisk testing er maksimal bildeartefakt forarsaket av OSI200-implantatet ved
avbildning med MARS-sekvens-skanning i aksialplanet som fglger:

Med ikke-magnetisk plugg Implantatmagnet fjernet

3,1 cm (1,2 tommer) 2,9 cm (1,1 tommer)

Tabell 9: Maksimal bildeartefakt fra senter ved 3 T (MARS-sekvens).
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Parameter MARS

Skannesekvens Spinnekko
Snittvalg Aksial
Snittykkelse 5mm
Repetisjonstid 2375 ms
Ekkotid 17 ms
Bandbredde 81 664 Hz
Flippvinkel 90°

Tabell 10: Skanneparametere for skanning i en 1,5 T-skanner.

ﬁ Merknad
Felgende resultater av bildeartefakter er basert pd maksimal artefaktutvidelse
fra sentrum av implantatet nar det skannes ved 1,5 T ved hjelp av en
metallartefaktreduksjonssekvens (MARS).
For bilaterale implantatbrukere gjenspeiles bildeartefaktene som vist nedenfor
pa motsatt side av hodet for hvert implantat. Det kan vaere en viss forlengelse av
artefakten mellom implantatene.

OSI300-implantat og 1,5 T-skanninger med MARS-sekvens

Ved ikke-klinisk testing er maksimal bildeartefakt forarsaket av OSI300-implantatet ved
avbildning med MARS-sekvens-skanning i aksialplanet som felger:

Med Med ikke-magnetisk Implantatmagnetkassett
implantatmagnetkassett  kassett fjernet
pa plass

7,5 cm (3,0 tommer) 3,1 cm (1,2 tommer) 3,7 cm (1,5 tommer)

Tabell 11: Maksimal bildeartefakt fra senter ved 1,5 T (MARS-sekvens,).
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Parameter MARS

Skannesekvens Spinnekko
Snittvalg Aksial
Snittykkelse 5mm
Repetisjonstid 4000 ms
Ekkotid 50 ms
Bandbredde 199 936 Hz
Flippvinkel 90°

Tabell 12: Skanneparametere for skanning i en 3 T-skanner

ﬁ Merknad
Felgende resultater av bildeartefakter er basert pd maksimal artefaktutvidelse
fra sentrum av implantatet nar det skannes ved 3 T ved hjelp av en
metallartefaktreduksjonssekvens (MARS).
For bilaterale implantatbrukere gjenspeiles bildeartefaktene som vist nedenfor
pa motsatt side av hodet for hvert implantat. Det kan vaere en viss forlengelse av
artefakten mellom implantatene.

OSI300-implantat og 3 T-skanninger med MARS-sekvens

Ved ikke-klinisk testing er maksimal bildeartefakt forarsaket av OSI300-implantatet ved
avbildning med MARS-sekvens-skanning i aksialplanet som felger:

Med Med ikke-magnetisk Implantatmagnetkassett
implantatmagnetkassett  kassett fjernet
pa plass

8,5 cm (3,3 tommer) 2,9 cm (1,1 tommer) 3,0 cm (1,2 tommer)

Tabell 13: Maksimal bildeartefakt fra senter ved 3 T (MARS-sekvens).
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Vurderinger etter en
MR-undersokelse

Med implantatmagneten pa plass

Etter at pasienten har forlatt MR-rommet, fijerner du innholdet i MR-settet fra pasientens
hode etter behov. Be pasienten plassere lydprosessoren pa hodet og sla den pa.

Bekreft:

at lydprosessoren er riktig plassert
at det ikke er noe ubehag
at lyd oppfattes som normalt

Hvis det oppstar ubehag eller endringer i lydoppfatningen, eller det er problemer med

plasseringen av lydprosessoren, ber du pasienten sgke hjelp fra harselsspesialist sa snart
som mulig.

Med implantatmagneten fjernet
Se «Hensyn ved fjerning av implantatmagnet» pa side 8.
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