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Cochlear™ Osia® 
 دستورالعمل های تصویربرداری 

)MRI( تشدید مغناطیسی

برای متخصصین

FA فارسی



درباره این راهنما

 این راهنمای مربوط به ایمپلنت Cochlear™ Osia® OSI200 و ایمپلنت OSI300 می باشد. 
و برای افراد زیر ارائه شده است:

متخصصین بالینی که اسکن های MRI را آماده سازی می کنند و انجام می دهند 	
پزشکانی که دریافت کننده ایمپلنت Cochlear Osia را برای اسکن MRI ارجاع می دهند 	
دریافت کنندگان ایمپلنت Cochlear Osia و/یا مراقبان آنها 	

در این راهنما اطلاعات مربوط به کاربرد ایمن اسکن MRI بر روی دریافت کنندگان ایمپلنت Cochlear Osia آورده شده است.
 اسکن MRI تحت شرایطی غیر از شرایط ذکر شده در این راهنما ممکن است موجب وارد آمدن آسیب شدید به بیمار یا نقص 

در عملکرد دستگاه گردد.
با توجه به خطراتی که در استفاده از MRI برای دستگاه پزشکی کاشت شده وجود دارد، خواندن، درک کامل و رعایت 

دستورالعمل های این راهنما برای جلوگیری از آسیب به بیمار و/یا نقص در عملکرد دستگاه، امری ضروری است.
 این راهنما را همراه با اسناد دیگری که همراه با ایمپلنت Cochlear Osia در اختیار شما قرار می گیرند، شامل راهنمای پزشک 

 و برگه اطلاعات مهم برای دریافت کنندگان سیستم Osia مطالعه کنید. 
برای اطلاعات بیشتر از www.cochlear.com/mri بازدید کنید یا با دفتر محلی Cochlear خود تماس بگیرید. 

شماره های تماس در پشت این راهنما ذکر شده اند.
 قبل از اسکن MRI، از پزشک یا متخصص شنوایی سنجی خود راهنمایی بخواهید. 

ً
اگر مصرف کننده هستید، لطفا

نمادهای مورد استفاده در این راهنما

توجه
حاوی اطلاعات يا توصيه های مهم.

احتیاط )بدون خطر(
توجه ویژه برای اطمینان از ایمنی و کارآیی لازم است. 

می تواند باعث صدمه به تجهيزات شود.

هشدار )خطرناک(
 خطرات ايمنی بالقوه و واكنش های جانبی جدی. 

می تواند موجب آسیب به فرد شود.
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 آماده سازی پیش 
MRI از انجام

 این دستورالعمل ها مختص ایمپلنت Cochlear Osia OSI200 و ایمپلنت OSI300 بوده و باید در کنار سایر اصول انجام 
MRI تعیین شده توسط سازنده دستگاه MRI یا استانداردهای تجهیزات MRI به کار گرفته شوند.

تست های غیربالینی نشان می دهد که ایمپلنت های Cochlear Osia در ترکیب با ایمپلنت BI300، دارای 

MR
قابلیت MR در شرایط خاص هستند. بیمار دارای ایمپلنت Cochlear Osia را می توان در شرایطی که در این 

بخش "انجام ایمن MRI" در صفحه 15 ذکر شده است، به طور ایمن اسکن نمود. رعایت نکردن این شرایط 
ممکن است باعث آسیب به بیمار شود.

همکاری بین متخصصین
 ،Osia برای دریافت کنندگان ایمپلنت مستلزم همکاری بین متخصصین دستگاه و/یا پزشک ایمپلنت MRI آماده سازی و انجام

پزشک ارجاع دهنده و رادیولوژیست یا متخصص MRI می باشد.

Cochlear Osia متخصص دستگاه ایمپلنت
نوع ایمپلنت و جایی که در آن پارامترهای صحیح MR برای ایمپلنت یافت می شود را می شناسد.

پزشک ارجاع دهنده

محل اسکن MRI و اطلاعات تشخیصی مورد نیاز را می داند و تعیین می کند که آیا آهنربای ایمپلنت یا جعبه آهنربا باید برای 
انجام MRI بیرون آورده شود یا خیر. و در خصوص موارد ذکر شده در "تعیین واجدیت شرایط MRI" در صفحه 5 با پزشک 

ایمپلنت Osia تبادل نظر می کند.

Cochlear Osia پزشک ایمپلنت

در صورتی که پزشک ارجاع دهنده درخواست داده باشد، آهنربا آهنربای ایمپلنت را با جراحی بیرون می آورد و با یک درپوش 
غیرمغناطیسی یا جعبه غیرمغناطیسی جایگزین می کند. بعد از اسکن MRI، پزشک ایمپلنت آن را با یک آهنربای جایگزین 

استریل جدید یا جعبه آهنربا تعویض می کند.

MR رادیولوژیست یا متخصص

 اسکن MRI را با استفاده از پارامترهای صحیح MR تنظیم کرده و در حین MRI، با دریافت کننده ایمپلنت مشاوره می کند. 
به مراحل ذکر شده در "آماده سازی برای انجام MRI" در صفحه 10 و "نکات قابل توجه پس از انجام MRI" در صفحه 26 

مراجعه کنید.
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MRI تعیین واجدیت شرایط 
برای آنکه تعیین کنید بیمار می تواند اسکن MRI دریافت کند یا خیر، باید ابتدا مدل ایمپلنت Cochlear Osia بیمار را مشخص 

کنید. به  "شناسایی ایمپلنت های Cochlear Osia" در صفحه 13 مراجعه کنید. پس از آنکه مدل ایمپلنت را مشخص 
کردید، به "انجام ایمن MRI" در صفحه 15 مراجعه کرده و اطلاعات ایمنی MRI مربوط به آن مدل خاص ایمپلنت را بیابید.

اگر پزشکی هستید که دریافت کننده ایمپلنت Cochlear Osia را برای اسکن MRI ارجاع داده اید، بسیار مهم است که مطالب 
زیر را مورد توجه قرار دهید:

از خطرات ناشی از MRI آگاهی داشته و آنها را برای بیمار شرح دهید. به  	
"خطرهای احتمالی MRI بر روی ایمپلنت های Cochlear Osia" در صفحه 7 مراجعه کنید.

از شرایط اسکن MRI آگاهی داشته و مطمئن شوید دلیل واضح و روشنی برای انجام MRI وجود داشته باشد. به  	
 "انجام ایمن MRI" در صفحه 15 مراجعه کنید.

همچنین موارد زیر را در نظر بگیرید:

	  MRI زمان جراحی ایمپلنت و قرار گرفتن در معرض
 سن و سلامت عمومی دریافت کنندگان ایمپلنت و دوره نقاهت بعد از جراحی آهنربای ایمپلنت یا جعبه آهنربا یا  	

آسیب احتمالی.
جای زخم موجود یا ایجاد شده در محل آهنربای ایملپنت یا جعبه آهنربا. 	

ایمپلنت Cochlear Osia در تصویر MR در نزدیکی ایمپلنت ایجاد سایه می کند که می تواند سبب از دست رفتن اطلاعات  	
"اثر مصنوعی و تداخل در تصاویر" مراجعه کنید. تشخیصی گردد. به جدول ابعاد اثر مصنوعی تصویر در بخش 

اگر اطلاعات تشخیصی مورد نیاز در قسمت ایمپلنت قرار دارد، ممکن است لازم باشد آهنربای ایمپلنت برداشته شود.  	
در صورت لزوم، بیمار را به پزشک متخصص این کار ارجاع دهید تا اقدامات لازم برای بیرون آوردن آهنربا قبل از اسکن 

MRI را انجام دهد. به "نکات قابل توجه برای بیرون آوردن آهنربای ایمپلنت" در صفحه 8 مراجعه کنید.

	  ،MRI بررسی کنید بیمار دستگاه پزشکی کاشت شده دیگری دارد یا خیر. اگر ایمپلنت دیگری وجود دارد، قبل از انجام
سازگاری MRI را تایید کنید.

Cochlear تعاملات ایمپلنت های شرح داده شده در این راهنما با دستگاه های ایمپلنت شده دیگر در نزدیکی با آنها را  	
در طول اسکن MRI مورد ارزیابی قرار داده است و هیچ خطر افزاینده ای در داغ شدن ایمپلنت های 

Cochlear Osia وجود ندارد.
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 برای اسکن MRI با شدت 5 1  تسلا یا 3  تسلا بررسی کنید که آهنربای ایمپلنت یا جعبه آهنربا باید برداشته شود یا خیر.  	
به "شرایط آهنربای ایمپلنت و جعبه آهنربا برای MRI" در صفحه 15 مراجعه کنید. 

اگر لازم است آهنربای ایمپلنت یا جعبه آهنربا برداشته شود، بیمار را به پزشک متخصص این کار ارجاع دهید تا  	
اقدامات لازم برای بیرون آوردن آهنربا یا جعبه آهنربا قبل از اسکن MRI را انجام دهد.

چنانچه نیازی به برداشتن آهنربای ایمپلنت برای اسکن MRI با شدت 5 1  تسلا نباشد، لازم است از قبل، یک کیت  	
Cochlear Osia MRI برای استفاده در حین اسکن MRI تهیه کنید، البته برای ایمپلنت OSI300 این مورد عملی 

 Cochlear Osia MRI یا عامل توزیــــع رسمی آن تماس بگیرید و یک کیت Cochlear نیست. با نزدیکترین دفتر
سفارش دهید.
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 خطرهای احتمالی MRI بر روی ایمپلنت های 
Cochlear Osia

اگر اطلاعات ایمنی MRI برای دستگاه های ایمپلنت شده رعایت نشود، خطرات احتمالی زیر ممکن است اتفاق بیفتد:

جابجا شدن دستگاه

انجام اسکن خارج از پارامترهای ذکر شده در این راهنما ممکن است باعث بیرون آمدن آهنربای ایمپلنت یا دستگاه از جای خود 
هنگام انجام MRI شده و موجب ایجاد زخم در بافت یا پوست گردد. 

آسیب به دستگاه
انجام MRI با مقادیر فراتر از دستورالعمل های ذکر شده، ممکن است باعث آسیب به دستگاه شود.

ضعیف شدن آهنربای ایمپلنت

اسکن در میدان مغناطیسی ایستا با مقادیری متفاوت با آنچه در این دستورالعمل ها ذکر شده است ممکن است منجر به ضعیف 
شدن آهنربای ایمپلنت شود. 

صحیح نبودن موقعیت قرار گرفتن بیمار قبل از اسکن MRI یا تکان خوردن سر در حین اسکن ممکن است باعث از بین رفتن 
خاصیت مغناطیسی آهنربای ایمپلنت شود. 

آهنربای ایمپلنت مطابق با آخرین پیشرفت های علمی طراحی و ساخته شده است. اگر بیمار طبق شرایط ذکر شده در این 
دستورالعمل ها قرار داده شود، احتمال از بین رفتن خاصیت مغناطیسی آهنربا خیلی کم است.

احساس ناخوشایند

انجام MRI با مقادیر فراتر از دستورالعمل های ذکر شده، ممکن است باعث اشکال در ادراک صدا توسط بیمار یا وجود نویز و/یا 
درد شود.

داغ شدن ایمپلنت

برای اطمینان از این که ایمپلنت بیشتر از سطوح ایمنی مشخص شده داغ نشود، از مقادیر SAR توصیه شده در این 
دستورالعمل ها استفاده کنید.

 اثر مصنوعی تصویر 

ایمپلنت های Cochlear Osia در تصویر MR در نزدیکی ایمپلنت ایجاد سایه می کنند که می تواند سبب از دست رفتن اطلاعات 
تشخیصی گردد.

از آنجا که ممکن است با وجود آهنربا کیفیت تصویر MR کاهش یابد، در صورتی که محل مورد بررسی در نزدیکی ایمپلنت قرار 
دارد، بهتر است آهنربای ایمپلنت یا جعبه آهنربا برداشته شود.
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 نکات قابل توجه برای بیرون آوردن آهنربای ایمپلنت
 چنانچه لازم است آهنربای ایمپلنت پیش از انجام MRI بیرون آورده شود، لازم است برای بیرون آوردن آهنربای ایمپلنت، 

اسکن MRI و جاگذاری مجدد آهنربای ایمپلنت، بین متخصصین از نزدیک همکاری و هماهنگی وجود داشته باشد.

برای جزئیات برداشتن آهنربای ایمپلنت، به راهنمای پزشک ایمپلنت OSI200 یا راهنمای پزشک ایمپلنت OSI300 ارائه شده 
همراه با سیستم مراجعه کنید.

به "شرایط آهنربای ایمپلنت و جعبه آهنربا برای MRI" در صفحه 15 مراجعه کنید.

OSI300 ایمپلنت
برای دریافت کنندگان ایمپلنت های OSI300، اگر لازم باشد یک یا چند MRI با جعبه آهنربای برداشته شده بر روی سر انجام 

شود، باید )در یک محیط جراحی استریل( جعبه آهنربا را با یک جعبه غیرمغناطیسی جایگزین کنید. در نبود آهنربا، جعبه 
غیرمغناطیسی از رویش بافت فیبری به داخل فرورفتگی ایمپلنت جلوگیری می کند. رویش بافت می تواند جاگذاری آهنربای 

ایمپلنت را در آینده دچار مشکل نماید.

 هشدار
برای کاهش خطر عفونت، محفظه آهنربا )برای ایمپلنت های OSI300( را خالی رها نکنید. پس از برداشتن جعبه آهنربا، 

یک جعبه غیرمغناطیسی به جای جعبه آهنربا قرار دهید.
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OSI200 ایمپلنت
برای دریافت کنندگان ایمپلنت OSI200 که نیاز به یک یا چند بار MRI در طول زمان مشخصی دارند، آهنربای ایمپلنت برداشته 
شده و با یک درپوش غیرمغناطیسی استریل تعویض می شود. در نبود آهنربا، درپوش غیرمغناطیسی از رویش بافت فیبری داخل 

فرورفتگی ایمپلنت جلوگیری می کند. رویش بافت می تواند جاگذاری آهنربای ایمپلنت را در آینده دچار مشکل نماید.

 هشدار
برای جلوگیری از خطر عفونت، محفظه آهنربا را خالی رها نکنید. پس از برداشتن آهنربا، یک درپوش غیرمغناطیسی به 

جای آهنربا قرار دهید. 

 احتیاط
 جعبه های غیرمغناطیسی در ایمپلنت های OSI300 با درپوش های غیرمغناطیسی ایمپلنت های OSI200 تفاوت دارند. 

حتما از جعبه غیرمغناطیسی یا درپوش غیرمغناطیسی مناسب استفاده کنید.

 در حالی که جعبه غیرمغناطیسی یا درپوش غیرمغناطیسی قرار داده شده است، اسکن های MRI را می توان در هر دو شدت  
5 1 تسلا و 3  تسلا بدون نیاز به باندپیچی یا استفاده از کیت Cochlear Osia MRI انجام داد. 

 توجه
 ،Cochlear وقتی آهنربا یا جعبه آهنربا برداشته می شود، دریافت کننده می تواند با بستن یک دیسک نگهدارنده 

پردازشگر صوتی را در جای خود محکم نگهدارد. دیسک های نگهدارنده را می توان از Cochlear تهیه کرد.

وقتی دیگر نیازی به MRI نباشد، جعبه غیرمغناطیسی یا درپوش غیرمغناطیسی برداشته شده و با یک جعبه آهنربا یا آهنربای 
ایمپلنت استریل جدید جایگزین می شود.

جعبه غیرمغناطیسی، درپوش غیرمغناطیسی، جعبه آهنربا و آهنربای جایگزین استریل به صورت جداگانه در بسته های استریل 
عرضه می شوند. همه کالاهای فوق یکبار مصرف هستند.
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 آماده سازی برای 
MRI انجام

تمامی قطعات خارجی سیستم Cochlear Osia )مانند پردازشگرهای صوتی و لوازم جانبی مربوطه( برای 

MR .مناسب و ایمن نیستند MR
بیمار بایستی پیش از وارد شدن به اتاقی که دستگاه اسکنر MRI در آن قرار دارد، همه قطعات خارجی سیستم 

Cochlear Osia خود را بیرون بیاورد. 
Cochlear Osia در صورت فراهم بودن این شرایط، می توان بیمار دارای یک یا دو ایمپلنت

را به طور ایمن در یک سیستم MR اسکن نمود.

قبل از اسکن موارد زیر را تایید کنید:

"شناسایی ایمپلنت های Cochlear Osia" در صفحه 13 مراجعه کنید. 	 مدل ایمپلنت تعیین شده باشد. به 
برای اطلاعات بیشتر راجع به دریافت کنندگان دوسویه، به "دریافت کنندگان دوسویه" در صفحه 11 مراجعه کنید. 	
اثر مصنوعی تصویر در نظر گرفته شده و همچنان مقدار تشخیصی در انجام اسکن MRI وجود داشته باشد. به  	

"اثر مصنوعی و تداخل در تصاویر" در صفحه 21 مراجعه کنید.
برای اسکن های MRI که بر روی بدن دور از قسمت ایمپلنت انجام می شوند، اطلاعات ایمنی MRI مربوط به مدل ایمپلنت  	

"انجام اسکن MRI در قسمت های دیگر بدن" در صفحه 11 مراجعه کنید. دریافت کننده باید بررسی و رعایت شود. به 
اگر پزشک ارجاع دهنده تجویز کند که اسکن MRI بدون آهنربای ایمپلنت یا جعبه آهنربا انجام شود، باید آهنربای ایمپلنت  	

یا جعبه آهنربا با جراحی برداشته شده باشد. به "آماده سازی پیش از انجام MRI" در صفحه 4 مراجعه کنید.
 در ایمپلنت های OSI200، برای اسکن MRI با شدت 5 1 تسلا در حالی که آهنربای ایمپلنت در جای خود قرار دارد،  	

باید از کیت Cochlear Osia MRI استفاده شود. قبل از اسکن MRI، به دستورالعمل های نحوه کار با کیت MRI در 
راهنمای کاربر کیت Cochlear Osia MRI که همراه با کیت MRI ارائه می شود و به 

"جدول 1: شرایط آهنربای ایمپلنت و جعبه آهنربا برای MRI." در صفحه 15 مراجعه کنید.
به جز برای ایمپلنت های OSI300،  کیت MRI باید از قبل تهیه شود تا در حین اسکن MRI از آن استفاده شود. با نزدیکترین  	

دفتر Cochlear یا عامل توزیــــع رسمی آن تماس بگیرید و یک کیت Cochlear Osia MRI سفارش دهید.
برای ایمپلنت های OSI300 حتی وقتی جعبه آهنربا سر جایش قرار دارد، با شدت 5 1 تسلا یا 3 تسلا، باندپیچی کردن سر  	

لازم نیست. استفاده غیرضروری از بانداژ سر یا آتل با ایمپلنت های OSI300 باعث ایجاد فشار بیش از حد شده و ممکن 
است ناراحتی بیمار را افزایش دهد.
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 در حین اسکن MRI در مورد حسی که دریافت کننده ممکن است تجربه کند، با او صحبت کنید.  	
به "راحتی بیمار" در صفحه 12 مراجعه کنید. 

برای بیمار توضیح دهید برای اسکن در چه وضعیتی قرار می گیرد. به "موقعیت قرار گرفتن بیمار" در صفحه 11 مراجعه  	
کنید. 

 پیش از وارد شدن به اتاق اسکن MRI، پردازشگر صوتی خود را بیرون بیاورید. وجود پردازشگر صوتی در حین MR امن  	
و مناسب نیست. 

 توجه
وقتی پردازشگر صوتی برداشته شد، دریافت کننده دیگر قادر به شنیدن نخواهد بود. 

بیمــار را در وضعیتــی قــرار دهیــد کــه ناراحتــی او را بــه حداقــل برســاند. بــه "موقعیــت قــرار گرفتــن بیمــار" در صفحــه 11  	
مراجعــه کنیــد.

مطابق با "شرایط اسکن و حدود مجاز SAR" در صفحه 15 عمل کنید. 	

 دریافت کنندگان دوسویه

 احتیاط
اگر یکی از ایمپلنت ها یک ایمپلنت حلزونی گوش CI22M بدون آهنربای قابل جدا شدن باشد، MRI ممنوع است.

اگر دریافت کننده دوسویه دارای یک مدل ایمپلنت حلزونی گوش )به جز ایمپلنت حلزونی گوش CI22M بدون آهنربای قابل جدا 
شدن( است، اطلاعات ایمنی MRI برای هر مدل ایمپلنت مناسب دریافت کننده را بخوانید. اطلاعات ایمنی MRI مدل ایمپلنت 

دریافت کننده که محدودترین شرایط و نیازمندی های قرار گرفتن در معرض MRI را دارد، مورد استفاده قرار دهید.

 انجام اسکن MRI در قسمت های دیگر بدن
اگر لازم باشد دریافت کننده ایمپلنت، MRI را بر روی قسمت دیگری از بدن دور از ناحیه ایمپلنت انجام دهد، باز هم باید 

اطلاعات ایمنی MRI مربوط به مدل ایمپلنت دریافت کننده بررسی و رعایت شود. به 
"شناسایی ایمپلنت های Cochlear Osia" در صفحه 13 و "انجام ایمن MRI" در صفحه 15 مربوطه مراجعه کنید.

 موقعیت قرار گرفتن بیمار
برای ایمنی و راحتی، بیمار پیش از ورود به تونل MRI، باید در حالت طاق باز )خوابیده به پشت، صورت رو به بالا( قرار گیرد. 

سر بیمار را با محور تونل دستگاه MRI هم تراز کنید. از بیمار بخواهید در حین اسکن MRI، تا حد امکان بی حرکت بماند و سرش 
را تکان ندهد.
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بهترین کار برای به حداقل رساندن ناراحتی بیمار:

هر جا ممکن است، بیمار باید ابتدا وارد پاهای اسکنر شود. 	
اگر تخت MRI قابل جدا شدن موجود است، بیمار را خارج از اتاقل MRI روی تخت قرار دهید. مطمئن شوید بیمار قبل از  	

بردن به اتاق، در حالت راحت و بی حرکت در وضعیت اسکن کردن قرار داشته باشد. 
اگر اول سر اسکن می شود، از هر گونه حرکت سر )پیچاندن یا چرخاندن سر( نزدیک به ورودی تونل و در تونل خودداری کنید. 	

بالش ها یا تکیه گاه های سر را تا حد امکان دور از ورودی تونل قرار دهید. 	
قبل از وارد کردن تخت به داخل تونل، بیمار را قرار داده و او را ثابت و بی حرکت کنید.  	

 احتیاط
 ،MRI هنگام اسکن کردن در حالی که آهنربای ایمپلنت یا جعبه آهنربا در جای خود قرار دارد، دقت کنید در حین اسکن

بیمار بیشتر از 15 درجه )°15 ( نسبت به خط مرکزی )محور Z( تونل دستگاه حرکت نکند.
چنانچه پیش از اسکن MRI، بیمار به طور صحیح قرار نگیرد، ممکن است گشتاور نیرو بر روی ایمپلنت زیاد شده و باعث 

درد شود یا ممکن است باعث از بین رفتن خاصیت مغناطیسی آهنربای ایمپلنت شود.

 راحتی بیمار
برای بیمارانی که آهنربای ایمپلنت یا جعبه آهنربا سر جایش قرار دارد، توضیح دهید که ممکن است حس کنند آهنربای ایمپلنت 

کمی حرکت می کند و ممکن است حس مقاومت نسبت به حرکت را به صورت فشار بر روی پوست تجربه کنند. 

برای دستگاه هایی که به کیت Cochlear Osia MRI نیاز دارند، کیت MRI احتمال جابجاشدن آهنربای ایمپلنت را کاهش 
می دهد. با این حال، ممکن است بیمار همچنان مقاومت در برابر حرکت را بصورت فشار روی پوست احساس کند. این احساس 

مشابه محکم فشار دادن پوست با انگشت شست خواهد بود.
اگر بیمار درد دارد، برای تصمیم گیری درباره نیاز به برداشته شدن آهنربای ایمپلنت یا جعبه آهنربا یا استفاده از بی حس کننده 

موضعی جهت کاهش ناراحتی بیمار، با پزشک بیمار مشورت کنید.

 احتیاط
در صورت تزریق ماده بی حسی موضعی، مراقب باشید سیلیکون ایمپلنت سوراخ نشود.

علاوه بر این، برای بیمار توضیح دهید که ممکن است در حین اسکن MRI، صداها را حس کنند. 
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 شناسایی ایمپلنت های 
Cochlear Osia

مدل ایمپلنت را می توانید در کارت ایمپلنت بیمار Cochlear بیابید.
چنانچه شخصی کارت ایمپلنت بیمار را با خود نداشت، نوع و مدل ایمپلنت را می توانید بدون نیاز به مداخله جراحی شناسایی 

کنید. به "اطلاعات پرتوی ایکس برای شناسایی ایمپلنت های Cochlear Osia" و "دستورالعمل های پرتوی ایکس" در زیر 
مراجعه کنید.

Cochlear Osia اطلاعات پرتوی ایکس برای شناسایی ایمپلنت های
ایمپلنت های Cochlear Osia از جنس فلز بوده و با جراحی زیر پوست در پشت گوش قرار می گیرند. هنگام استفاده از پرتوی 

ایکس، از شکل 1–شکل 4 برای کمک به شناسایی ایمپلنت های Cochlear Osia استفاده کنید.

راهکارهای پرتوی ایکس
پرتوی ایکس با نمای جانبی در 70  کیلووات/ 3 میلی آمپر ثانیه، کنتراست کافی برای شناسایی ایمپلنت ارائه می دهد.

استفاده از یک نمای تغییر یافته Stenver برای شناسایی ایمپلنت توصیه نمی شود چرا که ایمپلنت ها ممکن است کج دیده 
شوند.

تصویر باید یک نمای غیرمسدود از کویل های آنتن و بدنه های ایمپلنت را نشان دهد.
 دریافت کنندگان دوسویه ممکن است مدل های ایمپلنت مختلفی در دو طرف سر خود داشته باشند. پرتوی ایکس جانبی جمجمه 

با زاویه جمجمه ای 15 درجه، محل قرار گرفتن ایمپلنت ها را در تصویر متعادل کرده و باعث می شود ویژگی های شناسنده 
ایمپلنت، قابل تشخیص باشند.
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ایمپلنت OSI200ک 2شکل محل تقریبی ایمپلنت OSI200ک 1شکل 

ایمپلنت OSI300ک 4شکل محل تقریبی ایمپلنت OSI300 ک 3شکل 
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MRI انجام ایمن 

MRI شرایط آهنربای ایمپلنت و جعبه آهنربا برای 
در برخی مدل های ایمپلنت و شدت میدان MRI، لازم است با یک کیت Cochlear Osia MRI باندپیچی انجام شود یا آهنربای 

ایمپلنت یا جعبه آهنربا با جراحی بیرون آورده شود. برای اطلاعات هر یک از مدل های ایمپلنت Osia، به جدول زیر مراجعه کنید.  

 شدت میدان MRI  نوع ایمپلنت
 )تسلا( 

 برداشتن آهنربا یا جعبه 
 آهنربا الزامی است

بله/خیر

 کیت MRI لازم است
بله/خیر

Osia OSI200 ایمپلنت
بلهخیر5 1

خیربله3

Osia OSI300 ایمپلنت
خیرخیر5 1

خیرخیر3

شرایط آهنربای ایمپلنت و جعبه آهنربا برای MRI ک 1جدول 

SAR شرایط اسکن و حدود مجاز 
اطلاعات ایمنی MRI ارائه شده در این راهکارها فقط برای اسکنرهای افقی MRI، 5 1  تسلا و 3  تسلا )تونل بسته یا باز( با میدان 

RF مدور پلاریزه )CP( با فعال زمان اسکن حداکثر 60 دقیقه صحت دارد.

 هشدار
اسکن های MRI با شدت 3  تسلا باید در حالت مربــع یا حالت پلاریزاسیون دایره ای برای کویل فرستنده با فرکانس رادیویی 

)RF( انجام شود. استفاده از یک حالت چند کانالی ممکن است باعث ایجاد گرما بالاتر از سطوح ایمنی شود.
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همه اسکن ها باید مطابق با محدودیت های SAR مشخص شده برای ایمپلنت مربوطه انجام شوند.

قبل از اسکن مطالب زیر را مورد توجه قرار دهید:

 کویل سر گیرنده/فرستنده و کویل کل بدن را می توان به صورت ایمن در محدوده های توصیه شده SAR استفاده نمود.  	
به اطلاعات ایمنی MRI و جدول های محدوده SAR توصیه شده در صفحه های زیر در این بخش مراجعه کنید.

از کویل های گیرنده/فرستنده محلی استوانه ای می توان به طور ایمن و بدون محدودیت SAR استفاده نمود، به شرط آنکه  	
فاصله بین کل ایمپلنت و انتهای کویل RF محلی حداقل به اندازه شعاع کویل RF محلی باشد.

 در حین اسکن MRI، استفاده از کویل های فقط گیرنده RF محلی استوانه ای با ایمپلنت ها، امن و قابل اطمینان است،  	
به شرط آنکه حدود SAR برای کویل فرستنده بیشتر از حد مجاز نباشد.

  40
سانتیمتر

محل نشانه کمتر از 40  سانتیمتر 
از بالای سر

محل نشانه بیشتر یا مساوی با 
40  سانتیمتر از بالای سر

محل های نشانهک 5شکل 
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ایمپلنت OSI200 و اسکن های 1.5  تسلا

 پیش از وارد شدن به اتاق اسکن MRI، پردازشگر صوتی خود را بیرون بیاورید.  	
وجود پردازشگر صوتی در حین MR امن و مناسب نیست.

برای اسکن های MRI با شدت 5 1  تسلا در حالی که آهنربای ایمپلنت در جای خود قرار دارد، از کیت  	
Cochlear Osia MRI استفاده کنید.

میدان مغناطیسی ایستا در اسکن 5 1  تسلا. 	
حداکثر میدان گرادیان فضایی 2000  گاس/سانتیمتر ) 20  تسلا/متر(. 	
 اگر از کویل سر گیرنده/فرستنده استفاده می کنید، سیستم MR حداکثر میانگین نرخ جذب ویژه )SAR( را در ناحیه سر،  	

2 3 وات/کیلوگرم گزارش می دهد.
اگر از کویل بدن فرستنده استفاده می کنید، سیستم MR حداکثر میانگین نرخ جذب ویژه )SAR( را در کل بدن، 2  وات/ 	

کیلوگرم گزارش می دهد.

در آزمایش غیربالینی، اگر تصویربرداری به روش اسکن توالی پالس اکو گرادیان در صفحه محوری انجام شود، بیشترین اثر 
مصنوعی تصویر ایجاد شده توسط ایمپلنت OSI200 به صورت زیر است:

 با آهنربای ایمپلنت 
+ آتل مغناطیسی

آهنربای ایمپلنت برداشته شدهبا درپوش غیرمغناطیسی

7 5 سانتیمتر )2 2 اینچ(5 4 سانتیمتر )8 1 اینچ(0 15 سانتیمتر )9 5 اینچ(

بیشترین اثر مصنوعی تصویر از مرکز در 5 1 تسلا )توالی اکو گرادیان(. اثر مصنوعی تصویر ممکن است در صفحه ک 2جدول 
کرونال یا ساجیتال بیشتر امتداد پیدا کند.

 توجه
این نتایج اثر مصنوعی تصویر در بدترین حالت هستند و بیشترین میزان اثر مصنوعی را نشان می دهند. از بهینه سازی بیشتر 

پارامترهای اسکن می توان برای به حداقل رساندن میزان اثر مصنوعی استفاده نمود.

در مورد دریافت کنندگان ایمپلنت OSI200، اثر مصنوعی تصویر نشان داده شده در بالا به صورت عکس همین حالت برای هر 
ایمپلنت در طرف مقابل سر خواهد بود. ممکن است مقداری امتداد اثر مصنوعی تصویر بین ایمپلنت ها وجود داشته باشد.
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ایمپلنت OSI200 و اسکن های 3 تسلا

پیش از انجام اسکن MRI با شدت 3  تسلا، آهنربای ایمپلنت را با جراحی بردارید. برای اطلاعات بیشتر  	
به راهنمای پزشک ایمپلنت OSI200 مراجعه کنید.

 پیش از وارد شدن به اتاق اسکن MRI، پردازشگر صوتی خود را بیرون بیاورید.  	
وجود پردازشگر صوتی در حین MR امن و مناسب نیست.

میدان مغناطیسی ایستای 3  تسلا در حالی که آهنربای ایمپلنت با جراحی برداشته شده است. 	
حداکثر میدان گرادیان فضایی 2000  گاس/سانتیمتر ) 20  تسلا/متر(. 	
 اگر از کویل سر گیرنده/فرستنده استفاده می کنید، سیستم MR حداکثر میانگین نرخ جذب ویژه )SAR( را در ناحیه سر،  	

2 3 وات/کیلوگرم گزارش می دهد.
اگر از کویل بدن فرستنده استفاده می کنید، سیستم MR حداکثر میانگین نرخ جذب ویژه )SAR( را در کل بدن، 2  وات/ 	

کیلوگرم گزارش می دهد.
اسکن ها باید در حالت پلاریزاسیون دایره ای انجام شوند. 	

در آزمایش غیربالینی، اگر تصویربرداری به روش اسکن توالی پالس اکو گرادیان در صفحه محوری انجام شود، بیشترین اثر 
مصنوعی تصویر ایجاد شده توسط ایمپلنت OSI200 به صورت زیر است:

آهنربای ایمپلنت برداشته شدهبا درپوش غیرمغناطیسی

0 4 سانتیمتر )6 1 اینچ(6 4 سانتیمتر )8 1 اینچ(

بیشترین اثر مصنوعی تصویر از مرکز در 3 تسلا )توالی اکو گرادیان(. اثر مصنوعی تصویر ممکن است در صفحه کرونال ک 3جدول 
یا ساجیتال بیشتر امتداد پیدا کند.
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ایمپلنت OSI300 و اسکن های 1.5  تسلا

 پیش از وارد شدن به اتاق اسکن MRI، پردازشگر صوتی خود را بیرون بیاورید.  	
وجود پردازشگر صوتی در حین MR امن و مناسب نیست.

میدان مغناطیسی ایستا در اسکن 5 1  تسلا. 	
حداکثر میدان گرادیان فضایی 2000  گاس/سانتیمتر ) 20  تسلا/متر(. 	
 اگر از کویل سر گیرنده/فرستنده استفاده می کنید، سیستم MR حداکثر میانگین نرخ جذب ویژه )SAR( را در ناحیه سر،  	

2 3 وات/کیلوگرم گزارش می دهد.
اگر از کویل بدن فرستنده استفاده می کنید، سیستم MR حداکثر میانگین نرخ جذب ویژه )SAR( را در کل بدن، 2  وات/ 	

کیلوگرم گزارش می دهد.

در آزمایش غیربالینی، اگر تصویربرداری به روش اسکن توالی پالس اکو گرادیان در صفحه محوری انجام شود، بیشترین اثر 
مصنوعی تصویر ایجاد شده توسط ایمپلنت OSI300 به صورت زیر است:

 با جعبه آهنربای ایمپلنت 
در جای خود 

 جعبه آهنربای ایمپلنت با جعبه غیرمغناطیسی
برداشته شده

5 7 سانتیمتر )9 2 اینچ(9 7 سانتیمتر )1 3 اینچ(6 9 سانتیمتر )8 3 اینچ(

بیشترین اثر مصنوعی تصویر از مرکز در 5 1 تسلا )توالی اکو گرادیان(. اثر مصنوعی تصویر ممکن است در صفحه ک 4جدول 
کرونال یا ساجیتال بیشتر امتداد پیدا کند.

 توجه
این نتایج اثر مصنوعی تصویر در بدترین حالت هستند و بیشترین میزان اثر مصنوعی را نشان می دهند. از بهینه سازی بیشتر 

پارامترهای اسکن می توان برای به حداقل رساندن میزان اثر مصنوعی استفاده نمود.

در مورد دریافت کنندگان ایمپلنت OSI300، اثر مصنوعی تصویر نشان داده شده در بالا به صورت عکس همین حالت برای هر 
ایمپلنت در طرف مقابل سر خواهد بود. ممکن است مقداری امتداد اثر مصنوعی تصویر بین ایمپلنت ها وجود داشته باشد.
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ایمپلنت OSI300 و اسکن های 3 تسلا

 پیش از وارد شدن به اتاق اسکن MRI، پردازشگر صوتی خود را بیرون بیاورید.  	
وجود پردازشگر صوتی در حین MR امن و مناسب نیست.

میدان مغناطیسی ایستا در اسکن 3  تسلا. 	
حداکثر میدان گرادیان فضایی 2000  گاس/سانتیمتر ) 20  تسلا/متر(. 	
 اگر از کویل سر گیرنده/فرستنده استفاده می کنید، سیستم MR حداکثر میانگین نرخ جذب ویژه )SAR( را در ناحیه سر،  	

2 3 وات/کیلوگرم گزارش می دهد.
اگر از کویل بدن فرستنده استفاده می کنید، سیستم MR حداکثر میانگین نرخ جذب ویژه )SAR( را در کل بدن، 2  وات/ 	

کیلوگرم گزارش می دهد.
اسکن ها باید در حالت پلاریزاسیون دایره ای انجام شوند. 	

در آزمایش غیربالینی، اگر تصویربرداری به روش اسکن توالی پالس اکو گرادیان در صفحه محوری انجام شود، بیشترین اثر 
مصنوعی تصویر ایجاد شده توسط ایمپلنت OSI300 به صورت زیر است:

 با جعبه آهنربای ایمپلنت 
در جای خود

 با جعبه 
غیرمغناطیسی

 جعبه آهنربای ایمپلنت 
برداشته شده

9 5 سانتیمتر )3 2 اینچ(4 5 سانتیمتر )1 2 اینچ(5 11 سانتیمتر )5 4 اینچ(

بیشترین اثر مصنوعی تصویر از مرکز در 3 تسلا )توالی اکو گرادیان(. اثر مصنوعی تصویر ممکن است در صفحه کرونال ک 5جدول 
یا ساجیتال بیشتر امتداد پیدا کند.

Cochlear™ Osia®  )MRI( دستورالعمل های تصویربرداری تشدید مغناطیسی  20



 اثر مصنوعی و تداخل در تصاویر

ایمپلنت های Cochlear Osia در تصویر MR در نزدیکی ایمپلنت ایجاد سایه می کنند که می تواند سبب از دست رفتن اطلاعات 
تشخیصی گردد.

از آنجا که ممکن است با وجود آهنربا کیفیت تصویر MR کاهش یابد، در صورتی که محل مورد بررسی در نزدیکی ایمپلنت قرار 
دارد، بهتر است آهنربای ایمپلنت یا جعبه آهنربا برداشته شود.

اگر لازم است آهنربای ایمپلنت یا جعبه آهنربا برداشته شود، بیمار را به پزشک متخصص این کار ارجاع دهید تا اقدامات لازم 
برای بیرون آوردن آهنربا یا جعبه آهنربا قبل از اسکن MR را انجام دهد.

از بهینه سازی بیشتر پارامترهای اسکن می توان برای به حداقل رساندن میزان اثر مصنوعی استفاده نمود.
اثر مصنوعی تصویر از مرکز ایمپلنت امتداد می یابد. از پارامترهای توالی کاهش اثر مصنوعی فلزی )MARS( در جدول های زیر 

برای ایجاد اندازه های اثر مصنوعی ذکر شده در صفحات بعدی استفاده شده است.
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MARSپارامتر

اسپین اکوتوالی اسکن
محوریانتخاب برش

3 میلیمترضخامت برش
4056 میلی ثانیهزمان تکرار 

80 میلی ثانیهزمان اکو 
15طول اکو 

435 هرتز/پیکسلپهنای باند پیکسل 
499x451ماتریس اکتساب 

90 درجهزاویه تکان 
40 88  تُن/ثانیهدسی بل/دسی تُن

709  ثانیه )11 دقیقه 49 ثانیه(طول مدت 

پارامترهای اسکن برای اسکن کردن در یک اسکنر 5 1 تسلاک 6جدول 

 توجه
نتایج اثر مصنوعی تصویر زیر برگرفته از بیشترین میزان اثر مصنوعی از مرکز ایمپلنت هنگام اسکن با شدت 5 1  تسلا و با 

استفاده از یک پارامتر توالی کاهش اثر مصنوعی فلزی )MARS( می باشند.
در مورد دریافت کنندگان ایمپلنت دوسویه، اثر مصنوعی تصویر نشان داده شده در زیر به صورت عکس همین حالت برای هر 

ایمپلنت در طرف مقابل سر خواهد بود. ممکن است مقداری امتداد اثر مصنوعی تصویر بین ایمپلنت ها وجود داشته باشد.

MARS و اسکن های 1.5 تسلا با توالی OSI200 ایمپلنت

در آزمایش غیربالینی، اگر تصویربرداری به روش اسکن توالی MARS در صفحه محوری انجام شود، بیشترین اثر مصنوعی تصویر 
ایجاد شده توسط ایمپلنت OSI200 به صورت زیر است:

 با آهنربای ایمپلنت 
+ آتل مغناطیسی

آهنربای ایمپلنت برداشته شدهبا درپوش غیرمغناطیسی

7 1 سانتیمتر )7 0 اینچ(3 2 سانتیمتر )9 0 اینچ(5 9 سانتیمتر )7 3 اینچ(

بیشترین اثر مصنوعی تصویر از مرکز در 5 1 تسلا )توالی MARS(  ک 7جدول 
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MARSپارامتر

اسپین اکوتوالی اسکن
محوریانتخاب برش 

3 میلیمترضخامت برش 
4809 میلی ثانیهزمان تکرار 

80 میلی ثانیهزمان اکو 
12طول اکو 

1029 هرتز/پیکسلپهنای باند پیکسل 
300x268ماتریس اکتساب 

90  درجه زاویه تکان 
21 53 تُن/ثانیهدسی بل/دسی تُن 

289 ثانیه )4 دقیقه 49 ثانیه(طول مدت 

پارامترهای اسکن برای اسکن کردن در یک اسکنر 3 تسلاک 8جدول 

 توجه
نتایج اثر مصنوعی تصویر زیر برگرفته از بیشترین میزان اثر مصنوعی از مرکز ایمپلنت هنگام اسکن با شدت 3   تسلا در 

آزمایش های غیربالینی و با استفاده از یک پارامتر توالی کاهش اثر مصنوعی فلزی )MARS( می باشند. 
در مورد دریافت کنندگان ایمپلنت دوسویه، اثر مصنوعی تصویر نشان داده شده در زیر به صورت عکس همین حالت برای هر 

ایمپلنت در طرف مقابل سر خواهد بود. ممکن است مقداری امتداد اثر مصنوعی تصویر بین ایمپلنت ها وجود داشته باشد. 

MARS و اسکن های 3 تسلا با توالی OSI200 ایمپلنت

در آزمایش غیربالینی، اگر تصویربرداری به روش اسکن توالی MARS در صفحه محوری انجام شود، بیشترین اثر مصنوعی تصویر 
ایجاد شده توسط ایمپلنت OSI200 به صورت زیر است:

آهنربای ایمپلنت برداشته شدهبا درپوش غیرمغناطیسی

7 2 سانتیمتر )1 1 اینچ(5 2 سانتیمتر )0 1 اینچ(

بیشترین اثر مصنوعی تصویر از مرکز در 3 تسلا )توالی MARS(  ک 9جدول 
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MARSپارامتر

اسپین اکوتوالی اسکن
محوریانتخاب برش 

5 میلیمترضخامت برش 
2375 میلی ثانیهزمان تکرار 

17 میلی ثانیهزمان اکو 
81,664 هرتزپهنای باند
90  درجهزاویه تکان 

پارامترهای اسکن برای اسکن کردن در یک اسکنر 5 1 تسلا.ک 10جدول 

 توجه
نتایج اثر مصنوعی تصویر زیر برگرفته از بیشترین میزان اثر مصنوعی از مرکز ایمپلنت هنگام اسکن با شدت T 5 1  و با 

استفاده از یک پارامتر توالی کاهش اثر مصنوعی فلزی )MARS( می باشند. 
در مورد دریافت کنندگان ایمپلنت دوسویه، اثر مصنوعی تصویر نشان داده شده در زیر به صورت عکس همین حالت برای هر 

ایمپلنت در طرف مقابل سر خواهد بود. ممکن است مقداری امتداد اثر مصنوعی تصویر بین ایمپلنت ها وجود داشته باشد.

MARS و اسکن های 1.5 تسلا با توالی OSI300 ایمپلنت

در آزمایش غیربالینی، اگر تصویربرداری به روش اسکن توالی MARS در صفحه محوری انجام شود، بیشترین اثر مصنوعی تصویر 
ایجاد شده توسط ایمپلنت OSI300 به صورت زیر است:

جعبه آهنربای ایمپلنت برداشته شدهبا جعبه غیرمغناطیسیبا جعبه آهنربای ایمپلنت در جای خود

6 3 سانتیمتر )4 1 اینچ(0 3 سانتیمتر )2 1 اینچ(5 7 سانتیمتر )9 2 اینچ(

بیشترین اثر مصنوعی تصویر از مرکز در 5 1 تسلا )توالی MARS(  ک 11جدول 
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MARSپارامتر

اسپین اکوتوالی اسکن
محوریانتخاب برش 

5 میلیمترضخامت برش 
4000 ثانیهزمان تکرار 

50 میلی ثانیهزمان اکو 
199,936 هرتزپهنای باند
90  درجه زاویه تکان 

پارامترهای اسکن برای اسکن کردن در یک اسکنر 3 تسلاک 12جدول 

 توجه
نتایج اثر مصنوعی تصویر زیر برگرفته از بیشترین میزان اثر مصنوعی از مرکز ایمپلنت هنگام اسکن با شدت 3   تسلا در 

آزمایش های غیربالینی و با استفاده از یک پارامتر توالی کاهش اثر مصنوعی فلزی )MARS( می باشند. 
در مورد دریافت کنندگان ایمپلنت دوسویه، اثر مصنوعی تصویر نشان داده شده در زیر به صورت عکس همین حالت برای هر 

ایمپلنت در طرف مقابل سر خواهد بود. ممکن است مقداری امتداد اثر مصنوعی تصویر بین ایمپلنت ها وجود داشته باشد. 

MARS و اسکن های 3 تسلا با توالی OSI300 ایمپلنت

در آزمایش غیربالینی، اگر تصویربرداری به روش اسکن توالی MARS در صفحه محوری انجام شود، بیشترین اثر مصنوعی تصویر 
ایجاد شده توسط ایمپلنت OSI300 به صورت زیر است:

جعبه آهنربای ایمپلنت برداشته شدهبا جعبه غیرمغناطیسی  با جعبه آهنربای ایمپلنت در جای خود

0 3 سانتیمتر )1 1 اینچ(8 2 سانتیمتر )1 1 اینچ(4 8 سانتیمتر )3 3 اینچ(

بیشترین اثر مصنوعی تصویر از مرکز در 3 تسلا )توالی MARS(  ک 13جدول 
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 نکات قابل توجه پس 
MRI از انجام

اگر آهنربای ایمپلنت در جای خود قرار داشته باشد
بعد از آنکه بیمار اتاق MRI را ترک کرد، در صورت لزوم محتویات کیت MRI را از سر بیمار جدا کنید. از بیمار بخواهید پردازشگر 

صوتی را روی سر خود بگذارد و آن را روشن کند.

تایید کنید:

محل قرار گرفتن پردازشگر صوتی صحیح باشد  	
بیمار احساس ناراحتی نکند  	
صدا به صورت عادی دریافت و حس شود 	

چنانچه بیمار احساس ناراحتی کند و در حس کردن صدا تغییری ایجاد شده یا در جاگذاری پردازشگر صوتی اشکال وجود داشته 
باشد، از بیمار بخواهید هر چه سریــــع تر از پزشک ایمپلنت خود کمک بخواهد.

اگر آهنربای ایمپلنت برداشته شده باشد
به "نکات قابل توجه برای بیرون آوردن آهنربای ایمپلنت" در صفحه 8 مراجعه کنید.
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این صفحه باید خالی باشد
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 در خصوص درمان های کاهش شنوایی، از پزشک متخصص خود راهنمایی بخواهید. نتایج ممکن است متفاوت باشد 
ً
 اگر مصرف کننده هستید، لطفا

و پزشک شما عواملی که می تواند بر نتایج تاثیر بگذارد را برایتان شرح می دهد. همیشه دستورالعمل های استفاده را مطالعه کنید. همه محصولات در همه 
کشورها در دسترس نیستند.

SmartSound  ،Hear now.  And always  ،코클리어  ،コクレア  ،科利耳  ،Osia  ،                       Cochlear، آرم بیضی شکل و علائم دارای نشان های ® یا ™، 
علائم تجاری یا علائم تجاری ثبت شده گروه شرکت های Cochlear می باشند )مگر آنکه به صورت دیگری ذکر شده باشد(.
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