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Despre acest ghid

Acest ghid se aplicd implanturilor Cochlear™ Osia® OSI200 si OSI300.
Acesta este destinat:

+ Profesionistilor din domeniul sanatatii care pregatesc si efectueaza scandrile RMN
+ Medicilor care recomandd o scanare RMN unui pacient cu implant Cochlear Osia
+ Pacientilor cu implanturi Cochlear Osia si/sau ingrijitorilor acestora

Acest ghid oferd informatii despre efectuarea in sigurantd a unei scanari RMN in cazul
pacientilor cu implanturi Cochlear Osia.

Scanarile RMN efectuate in conditii diferite de cele prezentate in acest ghid pot duce la
vdtamarea grava a pacientului sau la defectarea dispozitivului.

Datoritd riscurilor asociate cu utilizarea RMN n cazul unui dispozitiv medical implantat,
este important sa cititi, intelegeti si respectati aceste instructiuni, pentru a preveni
potentiala vatdamare a pacientului si/sau defectarea dispozitivului.

Acest ghid trebuie citit impreuna cu documentele relevante care insotesc un implant
Cochlear Osia, precum Ghidul medicului si Informatii importante pentru pacientii

cu sistem Osia.

Pentru mai multe informatii, accesati www.cochlear.com/mri sau contactati biroul Cochlear
regional.

Numerele de contact sunt disponibile pe coperta din spate a acestui ghid.

Daca sunteti consumator, va rugam sa cereti sfatul medicului dumneavoastra sau al unui
specialist in domeniul sanatdtii inainte de scanarea RMN.

Simbolurile utilizate Tn acest ghid

% Nota
Informatii si recomandari importante.

ﬁ Atentie (fara pericol de ranire)
Trebuie luate mdsuri speciale pentru a garanta siguranta si eficienta.
Poate cauza defectarea echipamentului.

é Avertisment (posibilitate de ranire)
Pericole potentiale si reactii adverse grave.
Poate cauza ranirea persoanelor.
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Pregatirea inainte de
examinarea RMN

Aceste instructiuni sunt specifice implanturilor Cochlear Osia OSI1200 si OSI300 si vin
n completarea altor considerente pentru examindri RMN specificate de producatorul
echipamentului de RMN sau protocoalelor de la unitatea unde este efectuatd
examinarea RMN.

implantul BI300, au compatibilitate conditionatd cu rezonanta magneticd. Un
pacient cu un implant Cochlear Osia poate fi scanat in sigurantd in conditiile
descrise in sectiunea , Efectuarea in sigurantd a examindrilor RMN” 1a pagina 15.
Nerespectarea acestor conditii poate duce la vatamarea corporala a pacientului.

! Testele non-clinice au demonstrat cd implanturile Cochlear Osia, Tn combinatie cu

Cooperarea intre specialisti

Pregdtirea si efectuarea unei examindri RMN pentru pacientii cu implanturi necesita
cooperare intre un specialist pentru dispozitiv si/sau un medic pentru implanturi Osia,
medicul care a recomandat examinarea si radiologul sau tehnicianul RMN.

Specialist pentru dispozitivul de implantare Cochlear Osia
Cunoaste tipul implantului si stie unde se gasesc parametrii RMN corecti pentru implant.

Medicul care a recomandat examinarea

Cunoaste locatia informatiilor de scanare RMN si diagnosticare necesare si decide daca
magnetul implantului sau caseta cu magnet trebuie scoase pentru examinarea RMN. Se
consulta cu medicul care a aplicat implantul Osia cu privire la considerentele enumerate
in ,Determinarea eligibilitdtii pentru RMN” la pagina 5.

Medic pentru implantul Cochlear Osia

Daca medicul care a recomandat examinarea i solicita acest lucru, va indeparta chirurgical
magnetul implantului sau caseta cu magnet si il/o0 va inlocui cu un fisd non-magnetica sau o
caseta non-magneticd. Dupd scanarea RMN, medicul specialist in implanturi il inlocuieste cu
un magnet steril de inlocuire nou sau cu o caseta cu magnet.

Radiolog sau tehnician RMN

Pregdteste scanarea RMN utilizand parametrii RMN corecti si ofera asistenta pacientului
cu implant in timpul examindrii RMN. Consultati procesul detaliat in ,,Pregdtirea pentru
efectuarea examindrii RMN” |a pagina 10 si ,Aspecte de luat in considerare dupd o
examinare RMN” |a pagina 26.
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Determinarea eligibilitatii pentru RMN

Pentru a determina daca o scanare RMN poate fi efectuata asupra unui pacient trebuie,
in primul rand, sa identificati modelul de implant Cochlear Osia al pacientului. Consultati
Identificarea implanturilor Cochlear Osia” |a pagina 13. Dupa ce ati identificat modelul
implantului, consultati ,, Efectuarea in sigurantd a examindrilor RMN” |a pagina 15 pentru
a localiza informatiile despre siguranta RMN pentru acel model specific de implant.

Daca sunteti un medic care recomanda efectuarea unei scanari RMN unui pacient cu
implant Cochlear Osia, este esential sa luati in considerare urmatoarele:

Intelegeti si informati pacientul cu privire la riscurile asociate cu RMN. Consultati
.Riscuri asociate cu examindrile RMN si implanturile Cochlear Osia” |a pagina 7.
Intelegeti conditiile necesare pentru o scanare RMN si asigurati-vé c& exist3 o indicatie
clara pentru examinarea RMN. Consultati ,, Efectuarea in sigurantd a examindrilor RMN”
la pagina 15.

De asemenea, luati in considerare:

- Coordonarea in timp a interventiei chirurgicale pentru implant si a expunerii la RMN.

- Varsta si starea generala de sandtate a pacientului cu implant si timpul de recuperare
dupad interventia chirurgicald care implica magnetul implantului sau caseta cu magnet
sau dupad posibilul traumatism rezultat.

- Cicatrizare a tesutului existenta sau potentiala la locul magnetului implantului sau
al casetei cu magnet.

Implantul Cochlear Osia va crea o umbra pe imaginea RMN, n apropierea implantului,
ducand la pierderea informatiilor de diagnosticare. Consultati tabelele cu dimensiunile
artefactelor relevante din sectiunea , Interferente pe imagine si artefacte” .

- Dacd informatiile de diagnosticare necesare se afla in zona implantului, este posibil sa
fie necesard scoaterea magnetului implantului. Daca este necesar, trimiteti pacientul la
un medic corespunzdtor pentru a programa scoaterea magnetului inainte de scanarea
RMN. Consultati ,Aspecte de luat in considerare privind scoaterea magnetului de pe
implant”la pagina 8.

Identificati daca pacientul are orice alte implanturi de dispozitive medicale, active sau
abandonate. Daca exista un alt implant, verificati compatibilitatea RMN inainte de a
efectua o procedura RMN.

- Cochlear a evaluat interactiunea dintre implanturile descrise in acest ghid si alte

dispozitive implantate din apropiere in timpul scandrii RMN si nu exista niciun risc
crescut de incdlzire a implanturilor Cochlear Osia.

© Cochlear Limited, 2024



6

Pentru scandrile RMN la 1,5 T sau 3 T, identificati daca este necesara scoaterea
magnetului implantului sau a casetei cu magnet. Consultati ,,Conditiile magnetului
implantului si ale casetei cu magnet pentru RMN" 1a pagina 15.

- Daca magnetul implantului sau caseta cu magnet trebuie scoase, trimiteti
pacientul la un medic corespunzator pentru a scoate magnetul sau caseta cu
magnet inainte de scanarea RMN.

- Daca magnetul implantului este retinut pentru o scanare RMN la 1,5 T, trebuie
sa se obtina n prealabil un kit RMN Cochlear Osia pentru a fi utilizat in timpul
scanarii RMN, fdcand exceptie in cazul implantului OSI300. Pentru a comanda
un kit RMN Cochlear Osia, contactati cel mai apropiat birou Cochlear sau cel mai
apropiat distribuitor oficial.

Ghid privind imagistica prin rezonantd magnetica (RMN) pentru implanturile Cochlear™ Osia®



Riscuri asociate cu examinarile
RMN si implanturile Cochlear Osia

Daca nu sunt respectate informatiile despre siguranta RMN pentru dispozitivele implantate,
riscurile potentiale includ:

Deplasarea dispozitivului

Scanarea in afara parametrilor inclusi in aceste ghiduri poate duce la deplasarea magnetului
implantului sau a dispozitivului din pozitie Tn timpul unei examinari RMN, provocand
traumatisme la nivelul pielii sau tesutului.

Deteriorarea dispozitivului

Expunerea la RMN dincolo de valorile cuprinse in aceste instructiuni poate provoca
deteriorarea dispozitivului.

Slabirea magnetului implantului

Scanarea la forte de camp magnetic static cu valori diferite de cele incluse Tn aceste
instructiuni poate duce la slabirea magnetului de implant.

Pozitionarea incorecta a pacientului Tnainte de scanarea RMN sau miscarea capuluiin
timpul scandrii poate duce la demagnetizarea magnetului implantului.

Magnetul implantului a fost proiectat si verificat conform standardelor de ultima generatie.
Demagnetizarea este foarte putin probabild atunci cand pacientul este pozitionat urmand
instructiunile din aceste ghiduri.

Senzatie de disconfort

Expunerea la RMN dincolo de valorile cuprinse in aceste instructiuni poate duce la
perceperea de sunet sau zgomot de cdtre pacient si/sau la durere.

incilzirea implantului

Utilizati valorile SAR recomandate continute in aceste instructiuni pentru a asigura ca
implantul nu se Tncalzeste la temperaturi care depdsesc nivelul de siguranta.

Artefact de imagine

Implanturile Cochlear Osia vor crea o umbra pe imaginea RMN, in apropierea implantului,
ducand la pierderea informatiilor de diagnosticare.

Daca examinati o zond din apropierea implantului, trebuie luata in considerare scoaterea
magnetului implantului sau a casetei cu magnet pentru ca, dacd acestea sunt preyente,
ar putea fi compromisa calitatea imaginii RMN.

© Cochlear Limited, 2024
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Aspecte de luat in considerare privind scoaterea magnetului de pe implant

In cazul in care magnetul implantului trebuie scos Inainte de examinarea RMN, este
necesard o colaborare stransa intre specialisti pentru a scoate magnetul implantului,
a efectua scanarea RMN si, ulterior, a inlocui magnetul implantului.

Pentru detalii privind Tndepdrtarea magnetului implantului, consultati Ghidul medicului
privind implantul OSI200 sau Ghidul medicului privind implantul OSI300 furnizate
fmpreund cu sistemul.

Consultati,, Conditiile magnetului implantului si ale casetei cu magnet pentru RMN”
la pagina 15.

Implantul OSI300

Pentru pacientii cu implant OSI300, daca sunt necesare examinari RMN unice sau multiple ale
capului cu caseta cu magnet indepartatd, caseta cu magnet trebuie inlocuitd (intr-un mediu
chirurgical steril) cu o casetd non-magnetica. in absenta magnetului, caseta non-magnetica
‘mpiedica cresterea tesutului fibros in cavitatea implantului. O astfel de crestere ar face dificila
nlocuirea magnetului implantului.

AAvertisment
Pentru a minimiza riscul de infectie, nu lasati buzunarul pentru magnet gol
(pentru implanturi OSI300). Cand scoateti caseta cu magnet, inlocuiti-o cu o caseta
non-magnetica.

Ghid privind imagistica prin rezonantd magnetica (RMN) pentru implanturile Cochlear™ Osia®



Implantul OSI200

Pentru pacientii cu implant OSI200 care necesita una sau mai multe examindri RMN pe
parcursul unei anumite perioade de timp, magnetul implantului este indepartat si inlocuit
cu o fisd non-magnetica sterila. In absenta magnetului, fisa non-magnetica impiedics
cresterea tesutului fibros in cavitatea implantului. O astfel de crestere ar face dificila inlocuirea
magnetului implantului.

AAvertisment
Pentru a minimiza riscul de infectie, nu Iasati buzunarul pentru magnet gol. La
indepartarea magnetului, inlocuiti magnetul cu o fisa non-magnetica.

A Atentie

Casetele non-magnetice pentru implanturile OSI300 sunt diferite de fisele non-magnetice
pentru implanturile OSI200. Asigurati-vd cd este utilizata caseta non-magneticd sau fisa
non-magnetica corecta.

Cu caseta non-magneticd sau fisa non-magnetica in pozitie, scandrile RMN pot fi efectuate atat
la1,5T, catsila3Tfara afi nevoie de bandajare sau de utilizarea kitului RMN Cochlear Osia.

ﬁ Nota
In timp ce magnetul sau caseta cu magnet este scoasd, pacientul poate purta un

disc de fixare Cochlear pentru a-si mentine procesorul de sunet in pozitie. Discurile
de fixare sunt disponibile de la Cochlear.

Cand nu mai este nevoie de examinari RMN, caseta non-magneticd sau fisa non-magnetica
este indepartat si inlocuit cu un nou magnet de inlocuire steril sau cu o casetd cu magnet.

Caseta non-magneticd, fisa non-magneticd, caseta cu magnet si magnetul de inlocuire
steril sunt livrate separat, in ambalaje sterile. Toate sunt produse de unica folosinta.

© Cochlear Limited, 2024
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Pregatirea pentru efectuarea
examinarii RMN

Toate componentele externe ale sistemului Cochlear Osia (de ex., procesoarele
de sunet si accesoriile asociate) sunt nesigure pentru rezonanta magnetica.
Pacientii trebuie sa inldture toate componentele externe ale sistemului lor
Cochlear Osia inainte de a intra intr-o camera in care se afld un scaner RMN.
Un pacient cu unul sau doua implanturi Cochlear Osia poate fi scanat in
sigurantd intr-un sistem de rezonanta magnetica care indeplineste conditiile
prezentate in aceste instructiuni.

Confirmati urmatoarele Tnainte de scanare:

Modelul implantului a fost identificat. Consultati ,Identificarea implanturilor Cochlear
Osia” la pagina 13.

Pentru informatii suplimentare pentru pacientii cu implant bilateral, consultati,, Pacienti
cu implant bilateral” |a pagina 11.

Artefactul a fost luat in considerare si exista inca valoare diagnostica in efectuarea
scanarii RMN. Consultati ,Interferente pe imagine si artefacte” |a pagina 21.

Pentru scanarea RMN intr-o zond a corpului care se afld la distanta fata de locul
implantului, trebuie respectate informatiile despre siguranta RMN pentru modelul
implantului pacientului. Consultati , Efectuarea unei scandri RMN in alte zone ale corpului”
la pagina 11.

Daca medicul care a recomandat examinarea a prescris ca scanarea RMN sd fie
efectuata fara magnetul implantului sau fara caseta cu magnet, confirmati ca
magnetul implantului sau caseta cu magnet au fost indepartate chirurgical. Consultati
.Pregdtirea inainte de examinarea RMN" 1a pagina 4.

Kitul RMN Cochlear Osia este necesar pentru scandrile RMN la 1,5 T cu magnetul
implantului in pozitie pentru implanturile OSI200. Consultati Ghidul de utilizare

a kitului RMN Cochlear Osia furnizat impreuna cu kitul RMN pentru instructiuni
privind modul de aplicare a kitului RMN inainte de scanarea RMN si consultati
LJabelul 1: Conditiile magnetului implantului si ale casetei cu magnet pentru RMN.”

la pagina 15.

Un kit RMN trebuie obtinut in prealabil pentru utilizare in timpul scanarii RMN,
exceptie facand implanturile OSI300. Pentru a comanda un kit RMN Cochlear Osia,
contactati cel mai apropiat birou Cochlear sau cel mai apropiat distribuitor oficial.
Bandajarea capului nu este necesara pentru implanturile OSI300, chiar si cu o casetd cu
magnet montatd, la 1,5 T sau 3 T. Folosirea inutild a unui bandaj pentru cap sau a unei
atele cu implanturi OSI300 va aplica o presiune excesiva si poate creste disconfortul
pacientului.

Ghid privind imagistica prin rezonantd magnetica (RMN) pentru implanturile Cochlear™ Osia®



Discutati senzatiile pe care pacientul le poate resimti in timpul scanarii RMN. Consultati
~Confortul pacientului” |a pagina 12.

Explicati pacientului cum va fi pozitionat pentru scanare. Consultati , Pozitionarea
pacientului”a pagina 11.

Scoateti procesorul de sunet inainte de a intra Tn camera de scanare RMN. Procesorul de
sunet este nesigur pentru rezonanta magnetica.

% Nota

Dupa indepadrtarea procesorului de sunet, este posibil ca pacientul sa nu mai poatd auzi.

Pozitionati pacientul astfel incat sa minimizati disconfortul. Consultati , Pozitionarea
pacientului” |a pagina 11.
Respectati ,Conditii de scanare si limite SAR” |a pagina 15.

Pacienti cu implant bilateral

A Atentie

Daca unul dintre implanturi este un implant cohlear CI22M fara un magnet detasabil,
examinarea RMN este contraindicatd.

Daca un pacient cu implant bilateral are un model de implant cohlear (altele decat implantul
cohlear CI22M fara un magnet detasabil), cititi informatiile despre siguranta RMN pentru
fiecare model de implant relevant pentru respectivul pacient. Utilizati informatiile despre
siguranta RMN aferente modelului de implant al pacientului cu cele mai restrictive cerinte de
expunere la RMN.

Efectuarea unei scanari RMN in alte zone ale corpului

Atunci cand pacientul cu implant necesita efectuarea unei scandri RMN pe alta parte

a corpului, indepdrtata de locul implantului, este in continuare necesar sa respectati
informatiile despre siguranta pentru RMN pentru modelul de implant al pacientului. Consultati
.Identificarea implanturilor Cochlear Osia” |a pagina 13 si ,Efectuarea in sigurantd

a examindrilor RMN” 1a pagina 15.

Pozitionarea pacientului

Pentru siguranta si confort, pacientul trebuie sa fie n decubit dorsal (intins pe spate, cu
fata in sus) inainte de a intra in tunelul RMN. Aliniati capul pacientului cu axa tunelului
aparatului RMN. Sfatuiti pacientul sa stea nemiscat si sa nu isi miste capul in timpul
scanarii RMN.

© Cochlear Limited, 2024
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Cele mai bune practici pentru minimizarea riscului de disconfort:

Acolo unde este posibil, pacientul trebuie sa intre in scaner cu picioarele nainte.

+ Daca este disponibila 0 masa RMN detasabild, pozitionati pacientul pe masd in afara
incdperii RMN. Asigurati-vd cd pacientul este confortabil si imobilizat In pozitia de
scanare fnainte de a intra in incapere.

+Dacd scanati cu capul inainte, evitati orice miscare a capului (inclinare sau intoarcere)
langd intrarea in tunel siin interiorul tunelului.

- Asezati pernele sau suporturile pentru cap cat mai departe de intrarea tunelului.
- Pozitionati pacientul si imobilizati-I inainte de a introduce masa in tunel.

A Atentie

Atunci cand scanati cu magnetul implantului sau caseta cu magnet in pozitie, asigurati-va
ca pacientul nu se misca mai mult de 15 grade (15°) fata de linia mediand (axa Z) a
tunelului in timpul scanarii RMN.

Daca pacientul nu este pozitionat corect Tnainte de scanarea RMN, este posibil sa

fie aplicatd forta de torsiune ridicata la nivelul implantului, lucru care poate provoca
dureri sau poate cauza demagnetizarea magnetului implantului.

Confortul pacientului

Pentru pacientii care au montat un magnet al implantului sau o caseta cu magnet, explicati-le
Ca acestia ar putea simti o usoara deplasare a magnetului implantului si ca ar putea simti
rezistenta la deplasare ca presiune asupra pielii.

Pentru dispozitivele care necesita un kit RMN Cochlear Osia, kitul RMN va reduce
probabilitatea ca magnetul implantului sa se deplaseze. Cu toate acestea, este posibil sa
simtd rezistenta la miscare ca presiune asupra pielii. Senzatia va fi similard cu apasarea
cu fermitate n jos cu degetul mare pe suprafata pielii.

Daca pacientul simte dureri, consultati medicul pacientului pentru a determina daca
magnetul implantului sau caseta cu magnet trebuie sd fie indepartata sau daca poate

fi aplicat un anestezic local pentru reducerea disconfortului.

A Atentie

La administrarea unui anestezic local, aveti grijd sa nu perforati siliconul implantului.

In plus, explicati pacientului ca este posibil s3 perceapa sunete in timpul scanarii RMN.

Ghid privind imagistica prin rezonantd magnetica (RMN) pentru implanturile Cochlear™ Osia®



Identificarea implanturilor
Cochlear Osia

Modelul de implant poate fi gasit pe cardul de implant al pacientului Cochlear.

Daca pacientul nu are cu el cardul de implant al pacientului, tipul si modelul implantului
pot fi identificate fard interventie chirurgicala. Consultati,, Informatii despre radiografie
pentru identificarea implanturilor Cochlear Osia” si,,Ghid privind radiografiile” de mai jos.

Informatii despre radiografie pentru identificarea implanturilor
Cochlear Osia

Implanturile Cochlear Osia sunt fabricate din metal si sunt implantate sub piele in spatele
urechii. Utilizati Fig. 1-Fig. 4 pentru ajutor in identificarea implanturilor Cochlear Osia atunci
cand folositi radiografii.

Ghid privind radiografiile

Radiografia laterala la 70 kV/ 3 mAs ofera un contrast suficient pentru identificarea
implantului.

Nu se recomanda o vizualizare Stenvers modificata pentru identificarea implantului,
deoarece implanturile pot aparea in pozitie oblica.

Imagistica trebuie sa includa o vizualizare neobstructionata a antenelor externe si a
corpului implanturilor.

Pacientii cu implant bilateral pot avea diferite modele de implant pe oricare parte a
capului. O radiografie laterala a craniului cu un unghi de 15 grade al tubului cranian va
devia implanturile din imagine, permitand distingerea caracteristicilor de identificare.

© Cochlear Limited, 2024
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Fig. 1: Locatia aproximativd Fig. 2: Implantul OSI200
a implantului OSI200

W

Fig. 3: Locatia aproximativd Fig. 4: Implantul OSI300
a implantului OSI300
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Efectuareain siguranta
a examinarilor RMN

Conditiile magnetului implantului si ale casetei cu magnet pentru RMN
Pentru anumite modele de implanturi si intensitati ale campului RMN, este necesara
bandajarea cu un kit RMN Cochlear Osia sau indepdrtarea chirurgicala a magnetului
implantului sau a casetei cu magnet. Consultati tabelul de mai jos pentru informatii
despre fiecare model de implant Osia.

Tipul de implant Intensitatea Este necesara Kit RMN necesar
campului RMN (T) indepartarea Da/Nu

magnetului sau a
casetei cu magnet

Da/Nu
1,5 Nu Da
Implantul Osia OSI1200
mplantul Osia 3 Da NG
1,5 Nu Nu
Implantul Osia OSI300
3 Nu Nu

Tabelul 1: Conditiile magnetului implantului si ale casetei cu magnet pentru RMN.

Conditii de scanare si limite SAR

Informatiile despre siguranta RMN furnizate in prezentul ghid sunt aplicabile doar pentru
scanerele RMN orizontale de 1,5 T si 3 T (cu tunel inchis sau cu tunel larg) cu un camp RF
cu polarizare circulara (PC) pentru o duratd maxima de scanare de 60 de minute.

AAvertisment
Scandrile RMN la 3 T trebuie sd fie efectuate in modul in cvadraturd sau in modul de
polarizare circulara pentru antena externa cu transmisie prin radiofrecventa (RF).
Folosirea unui mod cu mai multe canale poate duce la incdlzirea localizata peste
nivelurile sigure.

© Cochlear Limited, 2024 15



Toate scanadrile vor fi efectuate Tn conformitate cu limitele SAR specificate pentru
implantul relevant.

fnainte de a ncepe scanarea, luati in considerare urmatoarele:

+  Bobinele de emisie/receptie pentru cap si bobinele pentru corpul intreg pot fi folosite
n siguranta in limitele SAR recomandate. Consultati informatiile despre siguranta RMN si
tabelul cu limitele SAR recomandate Tn paginile urmatoare din aceasta sectiune.

- Bobinele de emisie/receptie cilindrice locale pot fi utilizate in conditii de siguranta,
fara restrictia SAR, cu conditia ca distanta dintre intregul implant si capdtul antenei
externe RF locale sa fie cel putin egala cu raza antenei externe RF locale.

Folosirea antenelor externe RF care au numai receptie locala cilindrica Tmpreuna cu
implanturile este sigura in timpul scanarii RMN, cat timp limitele SAR pentru antena
externa de emisie nu au fost depasite.

Marcaj la mai putin
40 cm de 40 cm de la partea
superioard a capului

Marcaj mai mare sau
egal cu 40 cm de la
partea superioard a
capului

Fig. 5: Pozitiile referintei
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Implantul OSI200 si scanarilela 1,5T

Scoateti procesorul de sunet inainte de a intra in camera de scanare RMN.
Procesorul de sunet este nesigur pentru rezonanta magnetica.

Utilizati kitul RMN Cochlear Osia pentru scandri RMN la 1,5 T cu magnetul implantului
montat.

Camp magnetic staticde 1,5T.

Gradient de camp spatial maxim de 2000 gauss/cm (20 T/m).

La utilizarea unei bobine pentru cap de transmisie/receptie, un sistem de rezonanta
magnetica maxima a raportat o rata de absorbtie specifica (SAR) medie la nivelul
capului de 3,2 W/kg.

La utilizarea unei bobine de transmisie pentru corp, un sistem de rezonanta magnetica
maxima a raportat o rata de absorbtie specifica (SAR) medie la nivelul intregului corp
de 2 W/kg.

in testarea non-clinica, artefactul maxim de imagine cauzat de implantul OSI200 la
utilizarea unei scanari cu secventa de impulsuri cu ecou de gradient in plan axial este
dupa cum urmeaza:

Cu magnetul implantului  Cu fisa non-magnetica Magnetul implantului
+ atela magnetica indepartat

15,0 cm (5,9 inchi) 4,5 cm (1,8 inchi) 5,7 cm (2,2 inchi)

Tabelul 2: Artefactul maxim de imagine de la centru la 1,5 T (secventa cu ecou de gradient).
Artefactul se poate extinde si mai mult in planul coronal sau sagital.

A
ﬁ Nota
Rezultatele artefactelor de imagine se bazeaza pe cele mai nefavorabile scenarii,

prezentand extinderea maxima a artefactului. Pentru reducerea extinderii artefactului
se poate utiliza optimizarea in continuare a parametrilor de scanare.

Pentru pacientii cu implanturi OSI200 bilaterale, artefactele de imagine, asa cum se aratd

mai sus, sunt reflectate pe partea opusa a capului pentru fiecare implant. Este posibil sa
existe o extindere a artefactului intre implanturi.
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Implantul OSI200 si scanarilela3 T

Indepartati chirurgical magnetul implantului inainte de efectuarea scanarilor RMN
la 3 T. Consultati Ghidul medicului privind implantul OSI200 pentru informatii
suplimentare.

Scoateti procesorul de sunet inainte de a intra in camera de scanare RMN.
Procesorul de sunet este nesigur pentru rezonanta magnetica.

Camp magnetic static de 3 T cu magnetul implantului indepartat chirurgical.
Gradient de camp spatial maxim de 2000 gauss/cm (20 T/m).

La utilizarea unei bobine pentru cap de transmisie/receptie, un sistem de rezonanta
magnetica maxima a raportat o rata de absorbtie specifica (SAR) medie la nivelul
capului de 3,2 W/kg.

La utilizarea unei bobine de transmisie pentru corp, un sistem de rezonanta magnetica
maxima a raportat o ratd de absorbtie specifica (SAR) medie la nivelul intregului corp
de 2 W/kg.

Scanarile trebuie sa fie efectuate in modul de polarizare circulara.

in testarea non-clinica, artefactul maxim de imagine cauzat de implantul OSI200 la
utilizarea unei scandri cu secventa de impulsuri cu ecou de gradient in plan axial este
dupa cum urmeaza:

Cu fisa non-magnetica Magnetul implantului indepartat

4,6 cm (1,8 inchi) 4,0 cm (1,6 inchi)

Tabelul 3: Artefactul maxim de imagine de la centru la 3 T (secventa cu ecou de gradient).
Artefactul se poate extinde si mai mult in planul coronal sau sagital.
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Implantul OSI300 si scanarilela 1,5T

Scoateti procesorul de sunet inainte de a intra in camera de scanare RMN.
Procesorul de sunet este nesigur pentru rezonanta magnetica.

Camp magnetic staticde 1,5T.

Gradient de camp spatial maxim de 2000 gauss/cm (20 T/m).

La utilizarea unei bobine pentru cap de transmisie/receptie, un sistem de rezonanta

magnetica maxima a raportat o rata de absorbtie specifica (SAR) medie la nivelul
capului de 3,2 W/kg.

La utilizarea unei bobine de transmisie pentru corp, un sistem de rezonanta magnetica
maxima a raportat o rata de absorbtie specifica (SAR) medie la nivelul intregului corp

de 2 W/kg.

In testarea non-clinica, artefactul maxim de imagine cauzat de implantul OSI300 la
utilizarea unei scanadri cu secventa de impulsuri cu ecou de gradient in plan axial este
dupa cum urmeaza:

Cu caseta cu magnet a Cu caseta non-magnetica Caseta cu magnet a
implantului in pozitie implantului indepartata

9,6 cm (3,8 inchi) 7,9 cm (3,1 inchi) 7.5 cm (2,9 inchi)

Tabelul 4: Artefactul maxim de imagine de la centru la 1,5 T (secventa cu ecou de gradient).

Artefactul se poate extinde si mai mult in planul coronal sau sagital.

ﬁ Nota

Rezultatele artefactelor de imagine se bazeaza pe cele mai nefavorabile scenarii,
prezentand extinderea maxima a artefactului. Pentru reducerea extinderii artefactului
se poate utiliza optimizarea in continuare a parametrilor de scanare.

Pentru pacientii cu implanturi OSI300 bilaterale, artefactele de imagine, asa cum se arata
mai sus, sunt reflectate pe partea opusa a capului pentru fiecare implant. Este posibil sa

existe o extindere a artefactului intre implanturi.
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Implantul OSI300 si scanarilela3 T

Scoateti procesorul de sunet inainte de a intra in camera de scanare RMN.
Procesorul de sunet este nesigur pentru rezonanta magnetica.

Camp magnetic staticde 3 T.

Gradient de camp spatial maxim de 2000 gauss/cm (20 T/m).

La utilizarea unei antene externe pentru cap de transmisie/receptie, un sistem de
rezonanta magnetica maxima a raportat o ratd de absorbtie specifica (SAR) medie la
nivelul capului de 3,2 W/kg.

La utilizarea unei antene externe de transmisie pentru corp, un sistem de rezonanta
magnetica maxima a raportat o rata de absorbtie specifica (SAR) medie la nivelul
intregului corp de 2 W/kg.

Scanarile trebuie sa fie efectuate Tn modul de polarizare circulara.

In testarea non-clinica, artefactul maxim de imagine cauzat de implantul OSI300 la
utilizarea unei scandri cu secventa de impulsuri cu ecou de gradient in plan axial este
dupad cum urmeaza:

Cu caseta cu magnet a Cu caseta non-magnetica Caseta cu magnet a
implantului in pozitie implantului indepartata

11,5 cm (4,5 inchi) 5,4 cm (2,1 inchi) 5,9 cm (2,3 inchi)

Tabelul 5: Artefactul maxim de imagine de la centru la 3 T (secventa cu ecou de gradient).
Artefactul se poate extinde si mai mult in planul coronal sau sagital.

Ghid privind imagistica prin rezonantd magnetica (RMN) pentru implanturile Cochlear™ Osia®



Interferente pe imagine
si artefacte

Implanturile Cochlear Osia vor crea o umbra pe imaginea RMN, in apropierea implantului,
ducand la pierderea informatiilor de diagnosticare.

Dacd examinati o zona din apropierea implantului, trebuie luata in considerare indepartarea
magnetului implantului sau a casetei cu magnet pentru cd ar putea fi compromisa calitatea
imaginii RMN daca acesta/aceasta este montat/a.

Daca magnetul implantului sau caseta cu magnet trebuie scoase, trimiteti pacientul la
un medic corespunzator pentru a scoate magnetul sau caseta cu magnet inainte de
scanarea RMN.

Pentru reducerea extinderii artefactului se poate utiliza optimizarea in continuare a
parametrilor de scanare.

Artefactul de imagine se extinde din centrul implantului. Parametrii secventei de reducere a
artefactelor metalice (MARS - Metal Artefact Reduction Sequence) detaliati in tabelul de mai jos
au fost utilizati pentru producerea dimensiunilor artefactelor detaliate in paginile urmdtoare.

© Cochlear Limited, 2024
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Parametru

Secventa de scanare
Alegerea sectiunii
Grosimea sectiunii
Timpi de repetare
Timpi de ecou
Lungime tren de ecouri
Latime de banda pixel
Matrice de preluare
Unghi de rasturnare
dB/dt

Durata

MARS

Ecou de spin
Axial

3mm

4056 ms

80 ms

15

435 Hz/pixel
499x451

90°

88,40 T/s
709 s (11 min 49 sec.)

Tabelul 6: Parametrii de scanare pentru scanarea intr-un scaner 1,5 T

% Nota

Urmatoarele rezultate referitoare la artefactul de imagine se bazeaza pe extensia
maxima a artefactului din centrul implantului la scanarea la 1,5 T utilizand o secventa
de reducere a artefactelor metalice (MARS - Metal Artefact Reduction Sequence).
Pentru pacientii cu implanturi bilaterale, artefactele de imagine, asa cum se arata mai
sus, sunt reflectate pe partea opusa a capului pentru fiecare implant. Este posibil sa
existe o extindere a artefactului intre implanturi.

Implantul OSI200 si scanarile la 1,5 T cu secventa MARS

In testarea non-clinics, artefactul maxim de imagine cauzat de implantul OSI200 la utilizarea
unei scanari cu secventa MARS in plan axial este dupa cum urmeaza:

Cu magnetul implantului

+ atela magnetica

Cu fisa non-magnetica

Magnetul implantului
indepartat

9,5 cm (3,7 inchi)

2,3 cm (0,9 inchi)

1,7 cm (0,7 inchi)

Tabelul 7: Artefactul maxim de imagine de la centru la 1,5 T (secventa MARS).
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Parametru

Secventa de scanare
Alegerea sectiunii
Grosimea sectiunii
Timpi de repetare
Timpi de ecou
Lungime tren de ecouri
Latime de banda pixel
Matrice de preluare
Unghi de rasturnare
dB/dt

Durata

MARS

Ecou de spin
Axial

3mm

4809 ms

80 ms

12

1029 Hz/pixel
300%268

90°

53,21 T/s
289 s (4min49s)

Tabelul 8: Parametrii de scanare pentru scanarea intr-un scaner 3 T

% Nota

Urmadtoarele rezultate referitoare la artefactul de imagine se bazeaza pe extensia
maxima a artefactului din centrul implantului la scanarea la 3 T utilizand o secventa
de reducere a artefactelor metalice (MARS - Metal Artefact Reduction Sequence).
Pentru pacientii cu implanturi bilaterale, artefactele de imagine, asa cum se arata mai
sus, sunt reflectate pe partea opusa a capului pentru fiecare implant. Este posibil sa
existe o extindere a artefactului intre implanturi.

Implantul OSI200 si scanarile la 3 T cu secventa MARS

In testarea non-clinics, artefactul maxim de imagine cauzat de implantul OSI200 la utilizarea
unei scanari cu secventa MARS in plan axial este dupa cum urmeaza:

Cu fisa non-magnetica

Magnetul implantului indepartat

2,5 cm (1,0 inchi)

2,7 cm (1,1 inchi)

Tabelul 9: Artefactul maxim de imagine de la centru la 3 T (secventa MARS).

© Cochlear Limited, 2024

23



Parametru MARS

Secventd de scanare Ecou de spin
Alegerea sectiunii Axial
Grosimea sectiunii 5mm

Timpi de repetare 2375 ms
Timpi de ecou 17 ms
Latime de banda 81,664 Hz
Unghi de rasturnare 90°

Tabelul 10: Parametrii de scanare pentru scanarea intr-un scaner 1,5 T.

ﬁ Nota

Urmatoarele rezultate referitoare la artefactul de imagine se bazeaza pe extensia
maxima a artefactului din centrul implantului la scanarea la 1,5 T utilizand o secventa
de reducere a artefactelor metalice (MARS - Metal Artefact Reduction Sequence).
Pentru pacientii cu implanturi bilaterale, artefactele de imagine, asa cum se arata mai
sus, sunt reflectate pe partea opusa a capului pentru fiecare implant. Este posibil sa
existe o extindere a artefactului intre implanturi.

Implantul OSI300 si scanarile la 1,5 T cu secventa MARS
in testarea non-clinica, artefactul maxim de imagine cauzat de implantul OSI300 la utilizarea
unei scanari cu secventa MARS in plan axial este dupa cum urmeaza:

Cu caseta cu magnet a Cu caseta non-magnetica Caseta cu magnet a
implantului in pozitie implantului indepartata

7,5 cm (2,9 inchi) 3,0 cm (1,2 inchi) 3,6 cm (1,4 inchi)

Tabelul 11: Artefactul maxim de imagine de la centru la 1,5 T (secventa MARS).
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Parametru MARS

Secventd de scanare Ecou de spin
Alegerea sectiunii Axial
Grosimea sectiunii 5mm

Timpi de repetare 4000 ms
Timpi de ecou 50 ms
Latime de banda 199,936 Hz
Unghi de rasturnare 90°

Tabelul 12: Parametrii de scanare pentru scanarea intr-un scaner 3 T

ﬁ Nota
Urmatoarele rezultate referitoare la artefactul de imagine se bazeaza pe extensia
maxima a artefactului din centrul implantului la scanarea la 3 T utilizand o secventa
de reducere a artefactelor metalice (MARS - Metal Artefact Reduction Sequence).
Pentru pacientii cu implanturi bilaterale, artefactele de imagine, asa cum se arata mai
sus, sunt reflectate pe partea opusa a capului pentru fiecare implant. Este posibil sa
existe o extindere a artefactului intre implanturi.

Implantul OSI300 si scanadrile la 3 T cu secventa MARS
in testarea non-clinica, artefactul maxim de imagine cauzat de implantul OSI300 la utilizarea
unei scanari cu secventa MARS in plan axial este dupa cum urmeaza:

Cu caseta cu magnet a Cu caseta non-magnetica Caseta cu magnet a
implantului in pozitie implantului indepartata

8,4 cm (3,3 inchi) 2,8 cm (1,1 inchi) 3,0 cm (1,1 inchi)

Tabelul 13: Artefactul maxim de imagine de la centru la 3 T (secventa MARS,).
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Aspecte de luat in considerare
dupa o examinare RMN

Cu magnetul implantului montat

Dupad ce pacientul paraseste incaperea RMN, scoateti continutul kitului RMN de pe capul
pacientului, dupa cum este necesar. Solicitati pacientului sa amplaseze procesorul de
sunet pe cap si sa il porneasca.

Confirmare:

Amplasarea procesorului de sunet este corectd
Nu existd disconfort
Sunetul este perceput in mod normal

Daca existd disconfort sau o schimbare in modul de perceptie a sunetului, sau daca
existd probleme cu amplasarea procesorului de sunet, indemnati pacientul sa ceara
asistentd medicala din partea clinicianului cat mai curand posibil.

Cu magnetul implantului indepartat

Consultati ,Aspecte de luat in considerare privind scoaterea magnetului de pe implant”
la pagina 8.
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Aceastd pagina a fost ldsata goald in mod intentionat
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