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Bu belgede gezinme

Bu belgede gezinme

Tum uzmanlar:
« Bu belge hakkinda sayfa 5 icindeki icerigi inceleyin.
MRI kontroliinden 6nce yapilacak hazirliklar sayfa 6 icindeki icerigi inceleyin.
Sevk eden doktorlar:
Bir Cochlear™ Nucleus® implant kullanicisini MRI taramasina sevk etmek icin MRI taramasi
icin uygunluk durumunu belirleme sayfa 7 icerisinde yer alan islemi izleyin.
Radyologlar veya MR teknisyenleri:

MRI taramasi gerceklestirmek icin MRI taramasi gerceklestirme sayfa 21 icerisinde yer alan
islemi izleyin.

Bu belge hakkinda

Bu belge Cochlear Nucleus implantlar icin gecerlidir ve asagidakiler icin tasarlanmistir:

MRI taramalari icin hazirlik yapan ve taramayi gerceklestiren yetkin saglk uzmanlari

Cochlear Nucleus implant kullanicisini MRI taramalarina sevk eden doktorlar

+ Cochlear Nucleus implant kullanicilari ve/veya bu kullanicilar ile ilgilenen kisiler.

Bu belge, Cochlear Nucleus implant kullanicilarina yonelik gtvenli MRI taramasi uygulamasina iliskin
bilgi verir.
Bu belgede belirtilen kosullardan farkli sekilde gerceklestirilen MRI taramalari, hastalarin ciddi
sekilde yaralanmasina veya cihazin arizalanmasina neden olabilir.

implante edilmis tibbi cihazla MRI kullanimindan kaynaklanan riskler nedeniyle hasta ve/veya cihazin
zarar goérmesini 6nlemek icin bu talimatlarin okunmasi, anlasiimasi ve uygulanmasi ¢cok 6nemlidir.

Bu belge, Doktor Kilavuzu ve Onemli Bilgiler belgesi gibi Cochlear Nucleus implantla birlikte verilen
ilgili belgelerle birlikte okunmalidir.

Daha fazla bilgi icin www.cochlear.com/mri adresini ziyaret edin veya bélgesel Cochlear ofisinizle
iletisime gegin. Iletisim numaralari bu belgenin arka kapaginda bulunmaktadir.
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MRI kontrolinden énce yapilacak hazirliklar

MRI kontrolinden 6nce yapilacak hazirliklar

Bu talimatlar Cochlear Nucleus implantlara ¢zeldir ve MRI makinesi Ureticisi veya MRI tesisindeki
protokoller tarafindan belirlenen diger MRI kontrolu bilgilerini destekleme amachdir. Kullanicilar MRI
kontrolinden once implant doktorlarina danigmalidir.

Klinik olmayan testler, Cochlear Nucleus implantlarin MR Kosullu oldugunu gostermistir.
Cochlear Nucleus implanta sahip bir hasta, bu belgede aciklanan kosullar altinda guvenli
bir sekilde taranabilir. Bu kosullara uyulmamasi hastanin yaralanmasina ve/veya cihazin
arizalanmasina neden olabilir.

Uzmanlar arasinda is birligi

Implant kullanicilari icin MRI kontroltine hazirlanilmasi ve bu kontroliin gerceklestirilmesi tibbi
uzmanlar arasinda isbirligi gerektirir.

Tibbi uzman Rol

Cochlear Nucleus implant Implant modelini bilir.

cihazi uzmani + Implant modeli icin dogru MRI parametrelerinin nerede
bulunacagini bilir.

Sevk eden doktor » MRI taramasinin konumunu ve gerekli tani bilgilerini bilir.
» MRI kontrolt icin implant miknatisinin ¢ikariimasi gerekip
gerekmedigine karar verir.

« MRI taramasi icin uygunluk durumunu belirleme sayfa 7
icerisinde listelenen hususlarla ilgili olarak implant doktoru
ile gorusar.

Artefakt boyutu ve taramanin olasi tanisal degeri konusunda
radyolog veya MR teknisyeni ile gorusur.

Cochlear Nucleus implant + Sevk eden doktor tarafindan istenirse implant doktoru,
doktoru implant miknatisini cerrahi olarak ¢ikarir. Implant doktoru,
implant miknatisini gecici olarak manyetik olmayan tampon
veya manyetik olmayan kaset ile degistirebilir.

MRI taramasindan sonra implant doktoru yeni bir steril yedek
miknatis veya yedek miknatis kaseti yerlestirir.

Saglik uzmanlari MRI Kitini uygulayarak hastayr MRI taramalarina hazirlar.

Radyolog veya MR » Dogru MRI parametrelerini ve hasta konumlandirmasini
teknisyeni kullanarak MRI taramasini ayarlar.

» MRI kontrolt sirasinda implantli hastaya bilgi verir.

Tablo 1: Tibbi uzmanlar ve ilgili roller
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MRI taramasi i¢in uygunluk durumunu belirleme

MRI taramasi i¢in uygunluk durumunu

belirleme

MRI taramasi icin bir Cochlear Nucleus implant kullanicisini sevk eden doktorlar icin asagidaki streci

izleyin.

1. Tanimlayin

Talimat ayrintilari

Kullanicinin
Cochlear Nucleus implant
modeli.

Bkz. Cochlear Nucleus implant modeli kimligi sayfa 9.

Cift tarafli kullanicilarin iki farkli modeli olabilir. Bkz. Cift tarafli
kullanicilar sayfa 24.

Kullanicida etkin veya
kullanilmayan baska
implantlar olup olmadigini
belirleyin.

implante edilmis bagka bir cihaz varsa kullaniciy MRI kontroliine
sevk etmeden 6nce cihazin MRI uyumlulugunu dogrulayin.
[N Not: Cochlear, bu kilavuzda agiklanan implantlarin yakin bélgelere
a implante edilmis cihazlarla etkilesimini MRI taramasi sirasinda
degerlendirmis ve koklear implantin isinma riskinde artis olmadig
belirlemistir.

2. Belirleyin

Talimat ayrintilari

implant miknatisinin
yerinde kalmasi veya
cerrahi olarak cikarilmasi
gerekliligi.

Bkz. MRI taramasi icin implant miknatisi kosullar sayfa 13 ve
Tablo 8: MRI taramasi icin implant miknatisi kosullari sayfa 14.

MRI Kiti gerekip
gerekmedigi.

Bkz. MRI taramasi icin implant miknatist kosullart sayfa 13 ve
Tablo 8: MRI taramasi icin implant miknatisi kosullari sayfa 14.
[ Not: Gerekirse MRI Kiti, MRI taramasindan 6nce alinmalidir. MRI Kiti
siparisi vermek icin en yakin Cochlear ofisi veya yetkili distributériyle
iletisime gegin.

Cihaz artefaktinin
ilgilenilen alani
engellemesi.

Not: Cochlear Nucleus implant, MR gérunttstnde implant yakininda
golgeleme olusturarak tani bilgilerinin kaybedilmesine yol acar.

%

Artefakt boyutu ve MRI taramasinin olasi tanisal degeri
hakkinda radyolog veya MR teknisyeni ile gorusun. Bkz.
Gortintude parazit ve artefaktlar sayfa 15.

Gerekli tanisal bilgi implant bolgesinde bulunuyorsa artefaktin
en aza indirilmesi icin implant miknatisinin cerrahi olarak
cikariimasi gerekebilir. Bkz. Implant miknatisinin ¢ikariimasina
iliskin bilgiler sayfa 20.

MRI Talimatlari
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MRI taramasi icin uygunluk durumunu belirleme

3. Anlasildigini

Talimat ayrintilari

dogrulayin
MRI taramasi ile ilgili Onceki adimlarda belirlenen implant miknatisi, MRI kiti ve artefakt
kosullart anlayin ve MRI bilgilerini inceleyin ve MRI taramasinin devam edebilmesi icin uygun
kontrolinun net bir olup olmadigini degerlendirin.
sekilde agiklanmasina N . - )
dikkat edin. Not: Ayrica sunlan da goz 6ninde bulundurun:
+ Implanti cevreleyen dokunun iyilesmesini saglamak icin implant
ameliyatinin ve MRI maruziyetinin zamanlamasi
+ Implant kullanicisinin yasi ve genel saglik durumu ve implant
miknatisi ameliyati veya olasi travma sonrasinda iyilesme suresi
+ Implant miknatisi bélgesinde mevcut veya olasi doku zedelenmesi.
MRI taramalari ile ilgili Bkz. MRI taramalari ve Cochlear Nucleus implantlar ile ilgili riskler

riskleri anlayin ve bunlari sayfa 19.

hastaya bildirin. Implant miknatisinin cerrahi olarak cikarilmasi gerekiyorsa veya bir

MRI Kiti kullanilacaksa hastayi bilgilendirin. Ayrica bkz. Hasta
bilgilendirme sayfa 24.

Gerekirse hastayl uygun bir doktora sevk ederek MRI taramasindan
once implant miknatisinin cerrahi olarak cikarilmasini saglayin.

Tablo 2: MRI taramast icin uygunluk durumunu belirleme

8 MRI Talimatlari



Cochlear Nucleus implant modeli kimligi

Cochlear Nucleus implant modeli kimligi

implant modeli, kullanicinin Hasta Implant Kartinda bulunabilir.

Kullanicinin Hasta implant Karti yaninda degilse cerrahi miidahaleye olmadan implant tirt ve
modeli tespit edilebilir. Bkz. Cochlear Nucleus implantlarin tespit edilmesine yénelik rontgen bilgileri ve
Réntgen talimatlari sayfa 9 ve Tanimlayici 6zellikler sayfa 10.

Cochlear Nucleus implantlarin tespit edilmesine yonelik
rontgen bilgileri

Cochlear Nucleus implantlar metalden uretilir ve kulagin arkasindaki derinin altina implante edilir.

Sekil 1: Cochlear Nucleus implantlarin kulagin arkasindaki konumu

Réntgen talimatlari

70 kV/3 mAs deg@erinde lateral rontgen uygulamasi, implantin tespit edilmesi igin yeterli kontrasti
saglar.

implantlar egik gorinebileceginden implantin tespit edilmesinde modifiye Stenver gériniimu
dnerilmez.

Goruntilemede anten bobinlerinin ve implant gévdelerinin gorinimu engellenmemelidir.

Cift tarafli kullanicilarin kafalarinin iki tarafinda farkli implant modelleri olabilir. 15 derece kraniyal tip
agislyla cekilecek lateral kafatasi rontgeni, gordnttde implantlari kaydirarak tanimlayici 6zelliklerin
ayirt edilmesini saglar.
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Cochlear Nucleus implant modeli kimligi

Tanimlayici 6zellikler

Cochlear Nucleus implantin rontgen gordntulerindeki tanimlayici 6zellikler bu boldmde agiklanmistir.

Cochlear Nucleus CI1000 Serisi, CI600 Serisi ve CI500 Serisi implantlar
Radyoopak karakterleri olmayan Cochlear Nucleus implantlar:

» CI1000 Serisi - CI1012, CI1022, CI1024, CI1032

+ (lI600 Serisi - Cl1612, CI622, C1624, C1632

»  (I500 Serisi implantlar - CI512, CI522, CI532, ABI541

CI1000 Serisi, CI600 Serisi ve CI500 Serisi implantlar, rontgen kullanimi sirasinda implant sekli ve
elektronik tertibat modeline gore tespit edilebilir.

Daha fazla implant ayrintisi gerekliyse asagidaki bilgilerin nasil tanimlanacagina dair talimatlar igin
Cochlear temsilcinizle iletisime gecin:

«  Uretici
* model
+ dretimyil

Tablo 3 icerisinde gosterildigi Gzere, CI1000 Serisi implantlar i¢in benzersiz tanimlayici t¢ donusld
bobindir. Ayrica, CI1000 Serisi implantin elektronik tertibat dizeni CI600 Serisi ve CI500 Serisinden
farkhdir.

CI600 Serisi ve CI500 Serisi implantlarin elektronik tertibat dtzenleri aynidir. CI600 Serisi implantlar,
implant miknatisina bitisik tg¢ delik yoluyla CI500 Serisi implantlardan ayirt edilebilir.

CI1000 Serisi implant CI600 Serisi implant CI500 Serisi implant
réntgeni rontgeni réntgeni

Tanimlayici
1. U§ dondslt bobin 5. Elektronik tertibatin her iki tarafindan da
2. Iki donuslu bobin gorulebilen bir dizi kablo konnektéru
3. Implant miknatisinin yanindaki t¢ delik 6. Kare implant govdesi sekli
4. Elektronik tertibat modelinin bobin ¢ikis 7. Implant gévdesinin merkezindeki kare
ucundaki yuvarlak sekil sekil

Tablo 3: CI1000 Serisi, CI600 Serisi ve CI500 Serisi implantlar sekillerine ve elektronik tertibatlarina gére tespit edilir

Urinlerin tima her tlkede mevcut olmayabilir. Uriin bilgisi icin litfen bélgenizdeki Cochlear temsilcisine basvurun.
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Cochlear Nucleus implant modeli kimligi

Cochlear Nucleus CI24RE Serisi, CI24R Serisi, CI24M Serisi ve CI22M Serisi
implantlar

Radyoopak karakterlerine gore tespit edilebilen Cochlear Nucleus implantlar:
CI24RE Serisi - C1422, CI24REH (Hybrid™ L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS), CI24RE (ST)
CI24R Serisi - CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
+ CI24M Serisi - CI24M, CI 11+11+2M, ABI24M
CI22M Serisi - CI22M
Her implant Gzerinde Ug set basili radyoopak karakter bulunmaktadir.
1. Ik karakter Ureticiyi belirtir: "C", Cochlear Limited anlamina gelir.
2. Ikinci (ortadaki) karakter, implant modelini belirtir.
3. Uclnct karakter, Gretim yilini belirtir.
Daha fazla implant bilgisi gerekiyorsa Cochlear temsilcinizle iletisime gecin.

fmplant modeli ikinci (ortas(lat‘ikr:?r:i%%?rgzk karakter Radyoop?okrga)rakterler
Cl422 13
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tablo 4: Radyoopak karakterlere gére tespit edilen CI24RE Serisi implantlar
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Cochlear Nucleus implant modeli kimligi

Implant modeli

ikinci (ortadaki) radyoopak karakter

Radyoopak karakterler

setinin konumu (orta)
CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H

Tablo

5: Radyoopak karakterlere gore tespit edilen CI24R Serisi implantlar

Implant modeli

ikinci (ortadaki) radyoopak karakter

Radyoopak karakterler

setinin konumu (orta)
CI24M T
CI11+11+2M P
ABI24M G

Tablo

6: Radyoopak karakterlere gdre tespit edilen CI24M Serisi implantlar

Implant modeli

ikinci (ortadaki) radyoopak karakter

Radyoopak karakterler

setinin konumu (orta)
ikarilabilir miknatisl
EIZZM L veya)
Cikarilabilir miknatis 2

olmadan CI22M

Tablo 7: Radyoopak karakterlere gére tespit edilen CI22M Serisi implantlar

MRI Talimatlari




MRI taramasi icin implant miknatisi kosullari

MRI taramasi i¢in implant miknatisi kosullari

Bazi implant modelleri ve MRI alan kuwvetleri icin bir MRI Kiti ile sargi uygulanmasi ya da implant
miknatisinin ameliyatla cikarilmasi gerekir. Ayrica, cihaz artefakt ilgilenilen alani engelliyorsa sevk
eden doktor implant miknatisinin gikarilmasini talep edebilir.

Her bir Cochlear Nucleus implant modeli hakkinda bilgi almak icin bkz. Tablo 8: MRI taramasi
icin implant miknatisi kosullarr sayfa 14.
«  Bkz. bolum Gérintide parazit ve artefaktlar sayfa 15.

MRI taramasindan dnce MRI Kitinin nasil uygulanacagina dair talimatlar icin MRI Kiti ile
birlikte verilen Cochlear MRI Kiti Kullanici Kilavuzuna bakin.

Cikarilabilir miknatisli CI500 Serisi, CI24RE Serisi, CI24R Serisi, CI24M Serisi ve CI22M Serisi implantlar
icin implant miknatisi yerindeyken 1,5 T'de MRI taramalarinda Cochlear MRI Kiti gereklidir.

% Not: Implant miknatisi cikariimissa MRI Kiti gerekmez.

CI1000 Serisi veya CI600 Serisi implantlar icin 1,5 T veya 3 T'de miknatis kaseti takili olsa bile kafa
sargisi gerekli degildir.

CI1000 Serisi veya CI600 Serisi implantlarda kafa sargisi veya atelin gereksiz kullanimi, gereginden
fazla basing uygulanmasina neden olur ve hastanin daha fazla rahatsizlik duymasina yol acabilir.
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MRI taramasi icin implant miknatisi kosullari

; . MRI alan LGB 0 TS MRI Kiti gerekli
Implant modeli s () citkarma Evet/Havir
Evet/Hayir y
CI1000 Serisi implantlar
15
C11012, CI11022, C11024, C11032 Hayir Hayir
3
CI600 Serisi implantlar
1.5
Cle12, C1622, C1624, C1632 Hayir Hayir
3
CI500 Serisi implantlar
1.5 Hayir Evet
CI512, C1522, CI532, ABI541
3 Evet Hayir
CI24RE Serisi implantlar
(1422, CI24REH (Hybrid L24), 1.5 Hayir Evet
CI24RE (CA), CI24RE (CS),
CI24RE (ST) 3 Evet Hayir
CI24R Serisi ve CI24M Serisi implantlar
CI24R (CA), CI24R (CS), 1> Hayir Evet
CI24R (ST), C124M, ABI24M 3 Evet Hayir
15 Hayir Evet
CI11+11+2M
3 MRI kontrendikedir

CI22M Serisi implantlar

1,5 Hayir Evet
Cikarilabilir miknatisli CI22M
3 MRI kontrendikedir
- 1,5
gléazr'\\;ablllr miknatis olmadan MRI kontrendikedir
3

Tablo 8: MRI taramasi icin implant miknatisi kosullari
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Goruntlude parazit ve artefaktlar

Goruntude parazit ve artefaktlar

Cochlear Nucleus implantlar, MR gérunttstnde gdlgeleme olusturarak tani bilgilerinin
kaybedilmesine yol acar.

implant yakinlarinda bir inceleme yapiliyorsa miknatisin yerinde kalmasi MR gériintii kalitesini
olumsuz yonde etkileyebileceginden implant miknatisinin ¢ikariimasi dustntimelidir.

Implant miknatisinin gikariimasi gerekiyorsa hastayi uygun bir doktora sevk ederek MRI
taramasindan 6nce miknatisin ¢ikariimasini saglayin. Bkz. Implant miknatisinin ¢ikarilmasina iliskin
bilgiler sayfa 20.

Goruntl artefakti sonuclari, genel metal artefakt azaltma sekansi (MARS) kullanilarak 1,5Tve 3 T
siddetinde tarandiginda implant merkezinden maksimum artefakt kapsamini temel almaktadir.
Sonraki sayfalarda agiklanan artefakt boyutlarini olusturmak icin Tablo 9 sayfa 15 igerisinde
aclklanan MARS parametreleri kullaniimistir.

Artefaktin boyutunu en aza indirmek icin tarama parametrelerinde daha fazla optimizasyon
yapilabilir.

MARS Turbo spin eko
Sekans

15T 3T
Eko Suresi (TE) [ms] 17 50
Tekrarlama suresi (TR) [ms] 2375 4000
Dondurme agisi [°] 90 90
Piksel basina bant genisligi
[Hz/piksel] 319 781
Bant genisligi [kHz] 82 200

Tablo 9: MARS parametre ayarlari
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Tablo 10 ve Tablo 11 sayfa 16 icindeki artefakt gortntuleri, yetiskin bir hastadaki tim implantlar
genelindeki en bulyuk aksiyal sonuglari yansitmaktadir. Her implant modeli icin ayri artefakt boyutlari
Tablo 12 ve Tablo 13 sayfa 17 ve Tablo 14 sayfa 18 icerisinde aciklanmaktadir.

Cift tarafli implant kullanicilarinda her implant icin kafanin ters tarafinda Tablo 70 ve Tablo 11
sayfa 16 icerisinde verilen gorintu artefaktlarinin ayna goruntdsu olusur. Implantlar arasinda bir
miktar artefakt uzantilari olabilir.

1

16

Implant miknatisi
takilr’

Implant miknatisi +
manyetik atel

Implant miknatisi
cikariimis

6,9 cm (2,7 ing)

12,4 cm (4,9 ing)

4,8 cm (1,9 ing)

Tablo 10: Tim implant modellerinde 1,5 T'de maksimum artefakt kapsami

Implant miknatisi
takil®

Implant miknatisi
cikariimis

6,5cm (2,6 ing)

3,3cm (1,3ing)

Yalnizca CI1000 Serisi ve CI600 Serisi icin gegerlidir.

Tablo 11: Tim implant modellerinde 3 Tde maksimum artefakt kapsami
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Goruntlude parazit ve artefaktlar

Maksimum artefakt yaricapi, MARS ile
[em/ing]
implant modeli MRI alan . Implant miknatisi
kuvveti (T) Implant miknatisi takili
cikarilmis
Aksiyal Aksiyal
CI1000 Serisi implantlar
C11012, C1022, 15 68727 27/
CI1024, CI1032 3 6,5/2,6 33/13

Tablo 12: CI1000 Serisi implantlar icin artefakt boyutlari

Maksimum artefakt yaricapi, MARS ile
[em/ing]
Implant modeli MRI al-an : Implant miknatisi
kuvveti (T) Implant miknatisi takili
cikariimis
Aksiyal Aksiyal
CI600 Serisi implantlar
1612, C1622, 15 69727 29711
(1624, Cl632 3 6,4/2,5 29/1,1

Tablo 13: CI600 Serisi implantlar icin artefakt boyutlari
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Goruntlde parazit ve artefaktlar

Maksimum artefakt yaricapi, MARS ile

implant modeli MRI alan Implant miknatisi + Implant miknatisi
kuvveti (T) p J p
manyetik atel cikarilmis
Aksiyal Aksiyal
CI500 Serisi implantlar
CI512, C1522, C1532, 15 124749 29/
ABISAT 3 Yok! 2,9/1,1
CI24RE Serisi implantlar
Cl422, 1,5 113/44 2,6/1,0
CI24REH (Hybrid L24),
CI24RE (CA),
CI24RE (CS), 3 Gegerli degil’ 25710
CI24RE (ST)
CI24R Serisi implantlar
CI24R (CA), CI24R (CS), 15 1,3/44 2,6/1,0
CI24R (5T) 3 Gecerli degil 25/1,0
CI24M Serisi implantlar
1,5 13744 28711
CI24M, ABI24M
3 Gecerli degil’ 25710
1,5 11,3/4,4 2,871
CI11+11+2M
3 MRI kontrendikedir
CI22M Serisi implantlar
Gikarilabilir miknatish 15 113744 48719
C122M 3 MRI kontrendikedir
Gikarilabilir miknatis 15 MRI kontrendikedir
olmadan CI22M 3

Tablo 14: CI500 Serisi, CI24RE Serisi, CI24R, CI24M Serisi ve CI22M Serisi implantlar icin artefakt boyutlar

1
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MRI taramalari ve Cochlear Nucleus implantlar ile ilgili riskler

MRI taramalari ve Cochlear Nucleus implantlar
ile ilgili riskler
Asagidaki bilgiler, MRI glvenlik bilgilerine uyulmadiginda ortaya cikabilecek potansiyel riskleri aciklar.

Cihazin hareket etmesi
Bu talimatlarda yer alan parametrelerin disinda tarama yapilmasi, MRI kontrol sirasinda implant
miknatisinin veya cihazin hareket etmesine yol acarak cilt veya doku travmasina neden olabilir.

Cihazin zarar gérmesi
Bu talimatlarda belirtilen degerlerin Gzerinde MRI maruziyeti cihaza zarar verebilir.

Implant miknatisinin zayiflamasi (manyetizma kaybi)
+  Bu kilavuzda yer alan degerlerin disindaki statik manyetik alan kuvvetlerinde yapilan tarama,
miknatisin manyetizmasinin bozulmasina yol acabilir.
+  MRItaramasindan 6nce hastanin yanlis konumlandiriimasi veya MRI taramasi sirasinda
basin hareket etmesi implant miknatisinin manyetizmasinin bozulmasina neden olabilir.
«Implant miknatisi son teknoloji standartlarina gore tasarlanmis ve dogrulanmistir.Hasta bu
kilavuzdaki talimatlara gére konumlandirildiginda manyetizmanin bozulmasi ihtimali ok
dusuktur.
Rahatsizlik hissi
Bu talimatlarda belirtilen degerlerden ytksek bir MRI maruziyeti, hastanin ses veya gurultt
duymasina ve/veya agri hissetmesine neden olabilir.

Bir MRI Kiti gerektiginde olasi agri ve rahatsizligi azaltmak icin MRI Kitinin uygulandigi stireyi en aza
indirin. MRI Kitini, MRI odasina girmeden hemen 6nce uygulayin.

Implantin isinmasi
implantin gtvenli seviyelerin tizerinde Isinmamasini saglamak icin bu kilavuzda yer alan énerilen
6zgul absorpsiyon orani (SAR) deg@erlerini kullanin.

Gorintu artefakt
+ Cochlear Nucleus implant, MR goruntustnde implant yakininda golgeleme olusturarak tani
bilgilerinin kaybedilmesine yol acar.
+ Implantin yakininda inceleme yapiliyorsa implant miknatisi cikariimadiginda MR gérinti
kalitesi olumsuz etkilenebileceginden miknatisin ¢ikariimasi dustundlimelidir.
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MRI taramalari ve Cochlear Nucleus implantlar ile ilgili riskler

Implant miknatisinin ¢ikariimasina iliskin bilgiler

Implant miknatisinin MRI kontrolinden énce cikariimasi gerekiyorsa implant miknatisinin cikariimasi,
MRI taramasi ve ardindan implant miknatisinin degistirilmesi icin uzmanlar arasinda yakin
koordinasyon gereklidir.

MRI kontroltinde implant miknatisi ¢ikarma ve miknatis degistirme islemi ayni gin icinde
tamamlanacaksa miknatis resesi bos kalabilir. Bkz. MRI taramasi icin implant miknatisi kosullari
sayfa 13.

Bir stire boyunca implant miknatisi ¢ikariimis bicimde MRI kontrolleri gerceklestirilmesi gerekirse
implant miknatisi, steril bir cerrahi ortamda implant modeline bagl olarak manyetik olmayan bir
kaset veya manyetik olmayan bir tampon ile degistirilmelidir.

Miknatisin olmadigi stire boyunca manyetik olmayan kaset veya manyetik olmayan tampon
tarafindan implant resesi icinde lifli doku btydmesi 6nlenir. Bu sekilde bir biyime implant
miknatisinin degistirilmesini zorlastirir.

boyunca strecek MRI kontrollerinde miknatis cebini bos birakmayin. Bir miknatis kaseti veya implant
miknatisini ¢ikardiginizda yerine manyetik olmayan bir kaset veya manyetik olmayan bir tampon yerlestirin.

f Uyari: Implant resesi icinde enfeksiyon veya fibréz doku blytmesi riskini en aza indirmek icin birkac gin

Dikkat: CI500 Serisi implantlarin manyetik olmayan tamponlari, CI24RE Serisi implantlarin ve daha eski
implantlarin manyetik olmayan tamponlarindan farkli boyuttadir. Dogru manyetik olmayan tamponun
kullanildigindan emin olun.

A Not: Implant miknatisi ¢ikarilirken kullanici, ses islemcisi bobinini yerinde tutmak icin bir Cochlear Sabitleme
Diski takabilir. Sabitleme diskleri Cochlear'dan alinabilir.

Baska MRI kontrolG yapilmasi gerekmiyorsa manyetik olmayan kaset veya manyetik olmayan tampon
cikarilir ve yerine yeni bir yedek miknatis kaseti veya steril yedek miknatis takilir.

Manyetik olmayan kaset, manyetik olmayan tampon, yedek miknatis kaseti ve steril yedek miknatis
steril paketler icerisinde ayri olarak temin edilir. Hepsi tek kullanimlik Grtnlerdir.
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MRI taramasi gergeklestirme

MRI taramasi gerceklestirme

Cochlear isitme implant sisteminin hicbir harici bileseni, érnegin ses islemcileri, akilli
kumandalar, uzaktan kumandalar ve ilgili aksesuarlar MR icin Guvenli Degildir. Hasta,
MRI tarayicisinin bulundugu odaya girmeden 6nce Cochlear isitme implant sisteminin
tdm harici bilesenlerini ¢cikarmalidir.

Hasta yonetimi ve MRI tarama adimlari

Cochlear Nucleus implantlarindan birini veya ikisini kullanan bir hasta, bu talimatlardaki kosullari
karsilamak sartiyla MR sisteminde guvenli bir sekilde taranabilir. Implant bolgesinden uzak bir vicut
bolgesiicin yapilacak MRI taramalarinda da kullanicinin implant modeline yonelik MRI gtvenlik
bilgilerine uyulmalidir.

MRI taramasini yapan tibbi uzmanlar icin asagidaki streci izleyin.

1. Taramadan 6nce onaylayin | Talimat ayrintilari

Bkz. Cochlear Nucleus implant modeli kimligi sayfa 9.

Gift tarafli kullanicilarin iki farkli modeli olabilir. Bkz. Cift
tarafli kullanicilar sayfa 24.

Cochlear Nucleus implant modeli
tespit edilmistir.

Kullanicida etkin veya kullanilmayan
baska implantlar olup olmadigini
belirleyin.

implante edilmis bagka bir cihaz varsa MRI kontrol(
gerceklestirmeden énce cihazin MRI uyumlulugunu
dogrulayin.
b Not: Cochlear, bu kilavuzda aciklanan implantlarin yakin
% bolgelere implante edilmis cihazlarla etkilesimini MRI
taramasi sirasinda degerlendirmis ve koklear implantin
isinma riskinde artis olmadigi belirlemistir.

Hasta konumlandirma gereklilikleri
MRI tarama turtyle uyumludur ve
hasta icin uygulanabilirdir.

Bkz. Hastayr konumlandirma sayfa 24.

implant miknatisinin yerinde oldugu
veya MRI taramasi icin cerrahi olarak
cikanldigi.

Bkz. MRI taramasi icin implant miknatisi kosullar
sayfa 13 ve Tablo 8: MRI taramas! icin implant miknatis
kosullari sayfa 14.

A Not:
* Baziimplant modelleri ve MRI alan kuvvetleri icin

implant miknatisinin ¢ikariimasi gerekir.

* Bunlara ek olarak sevk eden doktor, ilgilenilen
alandaki artefakti en aza indirmek gibi amaglarla MRI
taramasi igin implant miknatisinin gikariimasini
Onermis olabilir.

MRI Talimatlari

Devami
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MRI taramasi gerceklestirme

Gerekirse MRI taramasindan 6nce bir
MRI Kiti alinmistir.

Bkz. MRI taramasi icin implant miknatisi kosullar
sayfa 13 ve Tablo 8: MRI taramasi icin implant miknatisi
kosullari sayfa 14.

MRI taramasindan énce MRI Kiti ile birlikte verilen
Cochlear MRI Kiti Kullanici Kilavuzunu inceleyin.

MRI Kiti siparisi vermek icin en yakin Cochlear ofisi veya
yetkili distriblGtortyle iletisime gecin.

Beklenen artefakt degerlendirilmistir
ve MRI taramasinin gerceklestiriimesi
halen tanisal degere sahiptir.

Bkz. Gordntiide parazit ve artefaktlar sayfa 15.

2. Taramadan 6nce hastayi
bilgilendirin

Talimat ayrintilari

MRI Kiti kullanilacaksa hastaya nasil
sarilacagini agiklayin.

MRI Kiti ile birlikte verilen Cochlear MRI Kiti Kullanici
Kilavuzuna bakin.

Hastaya MRI taramasi sirasinda
hissedebilecekleri konusunda bilgi verin.

Bkz. Hasta konforu sayfa 25.

Hastaya MRI taramasi igin nasil
konumlandirilacagini agiklayin.

Bkz. Hastayr konumlandirma sayfa 24.
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MRI taramasi gergeklestirme

3. MRI taramasi
gerceklestirin

Talimat ayrintilari

MRI odasina girmeden once ses
islemcisini ve ilgili aksesuarlari ¢ikarin.

&

Ses islemcisi, MR Icin Guvenli
Degildir.

Not: Ses islemcisi ¢ikarildiginda hasta isitme yetenegini
kaybedebilir.

%

Rahatsizligr en aza indirmek icin
gerekirse hastayl konumlandirmadan
hemen 6nce MRI Kitini uygulayin.

Cochlear MRI Kiti Kullanici Kilavuzu icerisindeki talimatlari
izleyin.

Hastayi rahatsizlik hissini en aza
indirecek sekilde konumlandirin.

Bkz. Hastayr konumlandirma sayfa 24.

flgili implant modelleri icin MRI
makinesi kosullarina ve SAR limitlerine
uyun.

Gift tarafli kullanicilarin iki farkl implant modeli olabilir.
Hastanin implant modeline iliskin MRI guvenlik bilgilerini,
en kisitlayict MRI maruziyet gereklilikleriyle kullanin.

Bkz. bolim MRI makinesi kosullari ve SAR limitleri
sayfa 26.

4. MRI taramasindan sonra

Talimat ayrintilari

MRI taramasindan hemen sonra
hastanin durumunu kontrol edin.

Bkz. MRI kontroliinden sonrasi ile ilgili bilgiler sayfa 40.

Tablo 15: Hasta y6netimi ve MRI tarama adimlari

MRI Talimatlari
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MRI taramasi gerceklestirme

Gift tarafl kullanicilar
Hastanin implant modeline iliskin MRI glvenlik bilgilerini, en kisitlayict MRI maruziyet gereklilikleriyle

kullanin.
f Dikkat: Kullanicida gikarilabilir miknatisi olmayan bir CI22M koklear implant varsa MR kontrendikedir.

Hasta bilgilendirme

Hastayl konumlandirma

Guvenlik ve konfor sebebiyle hastanin MRI tlneline girmeden énce supin pozisyonda (yUuzUu yukari
donuk sekilde sirt Gstl duz yatarak) olmasi gerekir.

» Hastanin kafasini MRI makinesinin tnel eksenine gore hizalayin.

» Hastaya, MRI taramasi boyunca olabildigince sabit yatmasini ve kafasini hareket
ettirmemesini sdyleyin.

Rahatsizlik riskini en aza indirmek icin en iyi uygulama:
+  MUmkin oldugunda hasta MRI tarayicisina ayaklari énde olacak sekilde girmelidir.

+  Cikarilabilir bir MRI masasl varsa hastayr MRI odasinin disinda masaya yerlestirin. Masay!
MRI odasina gotirmeden 6nce hastanin konforlu oldugundan ve tarama konumunda
hareketsiz kaldigindan emin olun.

+ Kafa 6nde tarama yapiyorsaniz tinel girisinin yakininda ve ttnel icinde kafa hareketinden
(sallanma veya yuvarlanma) kaginin.

- Kafayastiklarini veya destekleri tinel girisinden mimkun oldugunca uzaga yerlestirin.

- Masayi tinelin icine hareket ettirmeden dnce hastayr konumlandirin ve hareketsiz hale
getirin.

ﬁ Dikkat:

. 1mplant miknatisi takiliyken hastanin, MRI taramasi sirasinda tinelin merkez hattina (Z ekseni) gore
15 dereceden (15°) fazla hareket etmediginden emin olun.

e Hastanin MRI taramasindan ¢nce dogru konumlandiriimamasi, implant tzerinde fazla tork olusmasina ve
agriya sebep olabilir veya implant miknatisinin manyetizmasinin bozulmasina yol acabilir.
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MRI taramasi gergeklestirme

Hasta konforu
Hastaya MRI taramasi sirasinda sesler duyabilecegini agiklayin.

implant miknatisinin takili oldugu hastalara, implant miknatisinin hafifce hareket ettigini ve cilt
Uzerinde baski seklinde harekete karsi bir direng hissedebileceklerini agiklayin.

MRI Kiti gerektiren cihazlarda MRI Kiti, implant miknatisinin hareket etme olasiligini azaltir. Bu his,
basparmak ile cildin Gzerine kuvvetlice bastirildiginda olusan hisse benzer.

A Uyari: Olasi agri ve rahatsizligi en aza indirmek icin MRI odasina girmeden hemen ¢nce MRI Kitinde bulunan
malzemeleri uygulayin.

Hastanin cani yanarsa doktoruna danisarak implant miknatisinin ¢ikariimasi gerekip gerekmedigini
veya rahatsizligr azaltmak icin yerel anestezi uygulanip uygulanmayacagini belirleyin.

ﬁ Dikkat: Lokal anestezi uygulayacaksaniz implant silikonunu delmemeye dikkat edin.
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MRI makinesi kosullari ve SAR limitleri

MRI makinesi kosullari ve SAR limitleri

Asagidaki tablolarda her implant serisi icin MRI makinesi kosullari ve SAR limitleri ayrintili olarak

aciklanmaktadir.

CI1000 Serisi implantlar

Parametre

Kosul

Implant
modelleri

CI1012, C11022, CI1024, C11032

Statik
manyetik
alan
kuvvetleri (B,)

1,5Tve3T

Cekirdek tara

Hidrojen

MRI tarayicisi
tard

Silindirik (kapali ttinel veya genis tinel)

B, alan yonu

Yatay

Maksimum
dogrulanmis
uzamsal alan
gradyani

1,5Tve 3 Ticin 20 T/m (2000 gauss/cm)

Maksimum
dogrulanmis
eksen basina
gradyan
maksimum
degisim hizi

1,5Tve 3 Ticin 200 T/m/s (200 mT/m/ms)

Tarama sUresi

Zaman sinirlamasl yok

Tarama - U S . ) -
bolgeleri SAR limitleri asilmadigi stirece herhangi bir sinir isareti kabul edilebilir.
1,5Tve 3 Ticin Dairesel Polarize (CP)
RF uyarimi Uyari: MRI taramalari, radyo frekans (RF) iletim bobini icin dértli modda veya CP
modunda gergeklestirilmelidir. Coklu kanal modunun kullaniimasi, gtvenli seviyelerin
Uzerinde lokalize 1Isinmaya neden olabilir.
Galsma SAR limitleri gecerlidir. Bkz. RF iletim bobini kosullarr sayfa 27.
modu 9es d
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MRI makinesi kosullari ve SAR limitleri

Parametre Kosul
RF iletim SAR limitleri asiimadigi sirece herhangi bir RF iletim bobini kullanilabilir:
EOb'm + MR konsolu tarafindan bas SAR degeri rapor edildiginde Tablo 76 icindeki
osullari B LA
as ortalamali SAR limitlerine uyun.
* MR konsolu tarafindan bas SAR degerinin rapor edilmediginde Tablo 716
icindeki ilgili yer isareti icin Tam vicut ortalamali SAR limitlerine uyun.
« Bazi modeller ve alan kuvvetleri icin ek SAR izlemesi olmadan Normal
Calisma Modu kullanilabilir. Bkz. Tablo 16.
Tam viicut ortalamali SAR limitleri
; T1 vertebraya
MRIL alan | Implant | Bas ortalamali inferior ve Basin
kuvveti modeli SAR limitleri bas Ustiinden Gzerinden
<40 cm >40 cm yer
mesafede yer isareti
isareti
C11012 <2,2 W/kg <2,0 W/kg <2,0 Wkg
Cno22 Normal Calisma | Normal Calisma | Normal Calisma
15T Moduna izin Moduna izin Moduna izin
C1024 verildi verildi verildi
11032 <1,9 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
C11012 <0,8 W/kg <0,7 W/kg <2,0 W/kg
Cc1o22 <1,8 W/kg <1,6 W/kg <2,0 W/kg
3T Normal Calisma | Normal Calisma | Normal Calisma
CI1024 Moduna izin Moduna izin Moduna izin
verildi verildi verildi
CI1032 <1,5 W/kg <1,4 Wrkg <2,0 W/kg
Tablo 16: CI1000 Serisi Implantlar icin SAR limitleri
RF alim
bobini RF alim bobinlerde kisitlama yok
kosullari

MRI Talimatlari

Tablo 17: CI1000 Serisi implantlar icin MRI makinesi kosullari ve SAR limitleri
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MRI makinesi kosullari ve SAR limitleri

CI600 Serisi Implantlar

Parametre

Kosul

Implant
modelleri

Cle12, CIe22, C1624, C1632

Statik
manyetik
alan
kuvvetleri (B,)

1,5Tve3T

Cekirdek turd

Hidrojen

MRI tarayicisi
tard

Silindirik (kapali tinel veya genis tlnel)

B, alan yonu

Yatay

Maksimum
dogrulanmis
uzamsal alan
gradyani

1,5Tve 3 Tigin 20 T/m (2000 gauss/cm)

Maksimum
dogrulanmis
eksen basina
gradyan
maksimum
degisim hizi

1,5Tve 3 Ticin 200 T/m/s (200 mT/m/ms)

Tarama suresi

Zaman sinirlamasi yok

Tarama L U S . . -
bélgeleri SAR limitleri asiimadigi strece herhangi bir sinir isareti kabul edilebilir.
1,5T ve 3 Ticin Dairesel Polarize (CP)
RF uyarimi Uyari: MRI taramalari, radyo frekansi (RF) iletim bobini icin dortli modda veya CP
modunda gergeklestirilmelidir. Coklu kanal modunun kullanilmasi, glvenli seviyelerin
Uzerinde lokalize isinmaya neden olabilir.
Enaglg[]na SAR limitleri gecerlidir. Bkz. RF iletim bobini kosullari sayfa 29.
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MRI makinesi kosullari ve SAR limitleri

Parametre Kosul
RF iletim SAR limitleri asiimadigi strece herhangi bir RF iletim bobini kullanilabilir:
EObm' » MR konsolu tarafindan bas SAR degeri rapor edildiginde Tablo 18 igindeki
osullari B R
as ortalamali SAR limitlerine uyun.
» MR konsolu tarafindan bas SAR degerinin rapor edilmediginde Tablo 18
icindeki ilgili yer isareti icin Tam viicut ortalamali SAR limitlerine uyun.
» Bazi modeller ve alan kuvvetleri icin ek SAR izlemesi olmadan Normal
Calisma Modu kullanilabilir. Bkz. Tablo 18.
Tam vucut ortalamali SAR limitleri
' T1 vertebraya
MRI alan | Implant | Bas ortalamali inferior ve Basin
kuvveti modeli SAR limitleri bas tstlinden Uzerinden
<40 cm >40 cm yer
mesafede yer isareti
isareti
Cle12
Cl622 Normal Calisma | Normal Calisma | Normal Calisma
15T Moduna izin Moduna izin Moduna izin
Cl624 verildi verildi verildi
Cle32
C1612 <1,8 W/kg <1,8 W/kg <2,0 W/kg
Cle22 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
3T
C1624 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
Cle32 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
Tablo 18: CI600 Serisi Implantlar icin SAR limitleri
RF alim
bobini RF alim bobinlerde kisitlama yok
kosullar

MRI Talimatlari

Tablo 19: CI600 Serisi implantlar icin MRI makine kosullari ve SAR limitleri
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MRI makinesi kosullari ve SAR limitleri

CI500 Serisi implantlar

Parametre

Kosul

Implant
modelleri

CI512, CI522, CI1532

Statik
manyetik
alan
kuvvetleri (B,)

1,5Tve3T

Cekirdek turd

Hidrojen

MRI tarayicisi
tard

Silindirik (kapali tinel veya genis tlnel)

B, alan yonu

Yatay

Maksimum
dogrulanmis
uzamsal alan
gradyani

1,5Tve 3 Tigin 20 T/m (2000 gauss/cm)

Maksimum
dogrulanmis
eksen basina
gradyan
maksimum
degisim hizi

1,5Tve 3 Ticin 200 T/m/s (200 mT/m/ms)

Tarama suresi

Zaman sinirlamasi yok

Tarama L U S . . -
bélgeleri SAR limitleri asiimadigi strece herhangi bir sinir isareti kabul edilebilir.
1,5T ve 3 Ticin Dairesel Polarize (CP)
RF uyarimi Uyari: MRI taramalari, radyo frekansi (RF) iletim bobini icin dortli modda veya CP
modunda gergeklestirilmelidir. Coklu kanal modunun kullanilmasi, glvenli seviyelerin
Uzerinde lokalize isinmaya neden olabilir.
Enaglg[]na SAR limitleri gecerlidir. Bkz. RF iletim bobini kosullari sayfa 31.
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MRI makinesi kosullari ve SAR limitleri

Parametre Kosul
RF iletim SAR limitleri asiimadigi strece herhangi bir RF iletim bobini kullanilabilir:
EObm' » MR konsolu tarafindan bas SAR degeri rapor edildiginde Tablo 20 igindeki
osullari B R
as ortalamali SAR limitlerine uyun.
» MR konsolu tarafindan bas SAR degerinin rapor edilmediginde Tablo 20
icindeki ilgili yer isareti icin Tam viicut ortalamali SAR limitlerine uyun.
» Bazi modeller ve alan kuvvetleri icin ek SAR izlemesi olmadan Normal
Calisma Modu kullanilabilir. Bkz. Tablo 20.
Tam vucut ortalamali SAR limitleri
' T1 vertebraya
MRI alan | Implant | Bas ortalamali inferior ve Basin
kuvveti modeli SAR limitleri bas tstlinden Uzerinden
<40 cm >40 cm yer
mesafede yer isareti
isareti
CI512
Normal Calisma | Normal Calisma | Normal Calisma
15T CI522 Moduna izin Moduna izin Moduna izin
verildi verildi verildi
CI532
CI512 <1,8 W/kg <1,8 W/kg <2,0 W/kg
3T CI522 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
CI532 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
Tablo 20: CI500 Serisi Implantlar icin SAR limitleri
RF alim
bobini RF alim bobinlerde kisitlama yok
kosullari

Tablo 21: CI500 Serisi implantlar icin MRI makine kosullari ve SAR limitleri
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MRI makinesi kosullari ve SAR limitleri

ABI541 Implant

Parametre

Kosul

Implant
modeli

ABI541

Statik
manyetik alan
kuvvetleri (B,)

1,5Tve3T

Cekirdek turt

Hidrojen

MRI tarayicisi
tard

Silindirik (kapali tinel veya genis tunel)

B, alan yonu

Yatay

Maksimum
dogrulanmis
uzamsal alan
gradyani

1,5Tve 3 Tigin 20 T/m (2000 gauss/cm)

Maksimum
dogrulanmis
eksen basina
gradyan
maksimum
degisim hizi

1,5Tve 3 Ticin 200 T/m/s (200 mT/m/ms)

Tarama suresi

Randevu basina 60 dakikaya kadar etkin tarama suresi

-l:l;at')rlggl]:ri SAR limitleri agilmadigi stirece herhangi bir sinir isareti kabul edilebilir.
1,5Tve 3 Ticin Dairesel Polarize (CP)
RF uyarimi ﬁ Uyari: MRI taramalari, radyo frekansi (RF) iletim bobini icin dortli modda veya CP

modunda gergeklestirilmelidir. Coklu kanal modunun kullanilmasi, gtivenli seviyelerin

Uzerinde lokalize 1Isinmaya neden olabilir.

Calisma modu

SAR limitleri gegerlidir. Bkz. RF iletim bobini kosullari sayfa 33.
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MRI makinesi kosullari ve SAR limitleri

Parametre

Kosul

RF iletim
bobini
kosullari

+ RFiletimi icin entegre tam viucut bobini kullaniliyorsa Tablo 22 icinde

taranan yer isaretlerine iliskin Tam vicut ortalamali SAR limitlerine uyun.

MRI alan kuvveti

Tam vicut ortalamali SAR limitleri

Implant modeli

Basin
Uzerinden
<40 cm
mesafedeki yer
isareti

Basin
Uzerinden
>40 cm yer

isareti

15T

ABI541

<1,0 Wrkg <2,0 W/kg

3T

ABI541

<0,5 W/kg <1,0 W/kg

Tablo 22: ABI541 implanti icin tam viicut ortalamali SAR limitleri

+ RFiletimiicin bas bobini kullaniliyorsa Tablo 23 icindeki Bag ortalamali
SAR limitlerine uyun.

MRI alan kuvveti

Implant modeli

Bas ortalamali SAR limitleri

15T

ABI541

<2,0 W/kg

3T

ABI541

<1,0 W/kg

Tablo 23: ABI541 implanti icin bas ortalamali SAR limitleri

+ Diz T/R bobini gibi baska lokal hacim iletim bobinleri kullaniliyorsa bobin’

ve implant arasindaki mesafenin lokal hacim bobin yaricapindan daha

buyuk oldugundan emin olun. Bu kosullar altinda, herhangi bir ilave SAR

kisitlamasi yoktur ve tarama Normal Modda gergeklestirilebilir.

RF alim bobini
kosullari

RF alim bobinlerde kisitlama yok

Tablo 24: ABI541 implanti icin MRI makine kosullari ve SAR limitleri

" T/R bobini = RF'yi hem ileten hem de alan bir bobin.
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MRI makinesi kosullari ve SAR limitleri

CI24RE Serisi implantlar

Parametre

Kosul

Implant
modelleri

(1422, CI24REH (Hybrid L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS), CI24RE (ST)

Statik
manyetik alan
kuvvetleri (B,)

1,5Tve3T

Cekirdek turt

Hidrojen

MRI tarayicisi
tard

Silindirik (kapali tinel veya genis tunel)

B, alanyonu | Yatay

Maksimum

dogrulanmig 1,5Tve 3 Tigin 20 T/m (2000 gauss/cm)
uzamsal alan

gradyani

Tarama suresi

Randevu basina 60 dakikaya kadar etkin tarama suresi

E%rlg:?:ri SAR limitleri agilmadi@i stirece herhangi bir sinir isareti kabul edilebilir.
1,5T ve 3 T icin Dairesel Polarize (CP)
RF uyarimi ﬁ Uyari: MRI taramalari, radyo frekansi (RF) iletim bobini i¢in dortl modda veya CP

modunda gergeklestirilmelidir. Coklu kanal modunun kullanilmasi, gtivenli seviyelerin
lizerinde lokalize 1sinmaya neden olabilir.

Calisma modu

SAR limitleri gecerlidir. Bkz. RF iletim bobini kosullar sayfa 35.
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MRI makinesi kosullari ve SAR limitleri

Parametre Kosul
RF iletim + RFiletimi icin entegre tam viucut bobini kullaniliyorsa Tablo 25 icinde
bobini taranan yer isaretlerine iliskin Tam viicut ortalamali SAR limitlerine uyun.
kosullari
Tam vicut ortalamali SAR
limitleri
MRI alan ; . Basin
kuwveti Implant modeli e ) Ba_§lcrj1
<4ocm | Uzerinden
mesafedeki yer i ;:rrzt)i/er
isareti 3
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
157 CI24RE (CA), CI24RE (CS), <1,0 W/kg <2,0 W/kg
CI24RE (ST)
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
37 CI24RE (CA), CI24RE (CS), <0,5 W/kg <1,0 W/kg
CI24RE (ST)
Tablo 25: CI24RE Serisi implantlar icin tam viicut ortalamali SAR limitleri
+ RFiletimi icin bas bobini kullaniliyorsa Tablo 26 icindeki Bag ortalamali
SAR limitlerine uyun.
MRI alan ; - N
DURREE Implant modeli Bas ortalamali SAR limitleri
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
15T | CI24RE (CA), CI24RE (CS), 2,0 Wkg
' CI24RE (ST) ’
Cl422, CI24REH (Hybrid L24)
3T CI24RE (CA), CI24RE (CS), <1,0 W/kg
CI24RE (ST) ’
Tablo 26: CI24RE Serisi implantlar icin bas ortalamali SAR limitleri
+ Diz T/R bobini gibi baska lokal hacim iletim bobinleri kullaniliyorsa bobin’
ve implant arasindaki mesafenin lokal hacim bobin yaricapindan daha
blytk oldugundan emin olun. Bu kosullar altinda, herhangi bir ilave SAR
kisitlamasi yoktur ve tarama Normal Modda gerceklestirilebilir.
RF alim bobini
kosullari RF alim bobinlerde kisitlama yok

Tablo 27: CI24RE Serisi implantlar icin MRI makine kosullari ve SAR limitleri

" T/R bobini = RF'yi hem ileten hem de alan bir bobin.
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MRI makinesi kosullari ve SAR limitleri

CI24R Serisi ve CI24M Serisi implantlar

Parametre

Kosul

Implant
modelleri

CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST) CI24M, ABI24M, CI 11+11+2M

Statik
manyetik
alan
kuvvetleri (B,)

1.5Tve3T

Cekirdek
tard

Hidrojen

MRI tarayicisi
tard

Silindirik (kapali tinel veya genis ttnel)

B, alan yonu | Yatay
Maksimum
dogrulanmis s
uzamsal alan 1,5Tve 3 Ticin 20 T/m (2000 gauss/cm)
gradyani
'SFS::;?a Randevu basina 60 dakikaya kadar etkin tarama suresi
Tarama SAR limitleri asiimadigi stirece herhangi bir sinir isareti kabul edilebilir.
bolgeleri
1,5Tve 3 Ticin Dairesel Polarize (CP)
RF uyarimi Uyari: MRI taramalary, radyo frekansi (RF) iletim bobini iin dortli modda veya CP
modunda gergeklestirilmelidir. Coklu kanal modunun kullaniimasi, glvenli seviyelerin
Gzerinde lokalize isinmaya neden olabilir.
rgna(llgLTa SAR limitleri gecerlidir. Bkz. RF iletim bobini kosullari sayfa 37.
Devami
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MRI makinesi kosullari ve SAR limitleri

Parametre Kosul
RF iletim + RFiletimi icin entegre tam vicut bobini kullaniliyorsa Tablo 28 icinde taranan
bobini yer isaretlerine iliskin Tam viicut ortalamali SAR limitlerine uyun.
kosullari
Tam vicut ortalamali SAR limitleri
I\I/I(R{Islegp Implant modeli Ba§|2:gi21nden Basin Gzerinden
e = : >40 cm yer
mesafedeki yer isareti
isareti 3
CI24R (CA), CI24R (CS),
op | CI24R(ST), CI24M, ABI24M <1,0 Wkg <2,0 Wikg
CI11+11+2M <0,5 W/kg <1,0 W/kg
CI24R (CA), CI24R (CS),
g7 | CI24R(ST), CI24M, ABI24M <0,5 Wrkg <1,0 Wrkg
CI11+11+2M MRI kontrendikedir
Tablo 28: CI24R Serisi ve CI24M Serisi implantlar icin tam viicut ortalamali SAR limitleri
+ RFiletimi icin bas bobini kullaniliyorsa Tablo 29 icindeki Bas ortalamali SAR
limitlerine uyun.
MRI alan ; ) Lo
kuwveti Implant modeli Bas ortalamali SAR limitleri
CI24R (CA), CI24R (CS),
157 | CL24R(ST), CI24M, ABI24M <20 Wrkg
CI11+11+2M <1,0 W/kg
CI24R (CA), CI24R (CS),
57 | CI24R(ST), CI24M, ABI24M <1.0Wikg
CI11+11+2M MRI kontrendikedir
Tablo 29: CI24R Serisi ve CI24M Serisi implantlar icin bas ortalamali SAR limitleri
+ Diz T/R bobini gibi baska lokal hacim iletim bobinleri kullaniliyorsa bobin' ve
implant arasindaki mesafenin lokal hacim bobin yaricapindan daha buytk
oldugundan emin olun. Bu kosullar altinda, herhangi bir ilave SAR
kisitlamasi yoktur ve tarama Normal Modda gerceklestirilebilir.
RF alim
bobini RF alim bobinlerde kisitlama yok
kosullari

Tablo 30: CI24R Serisi ve CI24M Serisi implantlar icin MRI makinesi kosullari ve SAR limitleri

" T/R bobini = RF'yi hem ileten hem de alan bir bobin.
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MRI makinesi kosullari ve SAR limitleri

CI22M Serisi implantlar

Parametre Kosul
Cikarilabilir miknatisli CI22M

implant N Not: Cikarilabilir miknatisi olmayan CI22M, MRI taramalari icin kontrendikedir.
modeli %
Statik
manyetik alan | 15T
kuvvetleri (B,)
Cekirdek turt | Hidrojen

MRI tarayicisi
tard

Silindirik (kapali ttinel veya genis ttnel)

B, alan yonu

Yatay

Maksimum
dogrulanmis
uzamsal alan
gradyani

20 T/m (2000 gauss/cm)

Tarama suresi

Randevu basina 60 dakikaya kadar etkin tarama suresi

E%'E:?:ri SAR limitleri asiimadigi stirece herhangi bir sinir isareti kabul edilebilir.
Dairesel Polarize (CP)
RF uyarimi ﬁ Uyari: MRI taramalari, radyo frekansi (RF) iletim bobini icin dortl modda veya CP

modunda gergeklestirilmelidir. Coklu kanal modunun kullanilmasi, gtivenli seviyelerin
Gzerinde lokalize isinmaya neden olabilir.

Calisma modu

SAR limitleri gecerlidir. Bkz. RF iletim bobini kosullari sayfa 39.
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MRI makinesi kosullari ve SAR limitleri

Parametre Kosul
RF iletim + RFiletimi icin entegre tam viucut bobini kullaniliyorsa Tablo 37 icinde
bobini taranan yer isaretlerine iliskin Tam viicut ortalamali SAR limitlerine uyun.
kosullari
Tam viicut ortalamali SAR
limitleri
MRI alan ; . Basin
kuvveti IRE tizerinden . Ba§'3
<docm | Uzerinden
mesafedeki i ;rrrét)i/er
yer isareti 3
15T Cikarlabilir miknatish CI22M <1,0 W/kg <2,0 W/kg
Tablo 31: Cikarilabilir miknatis implantl CI22M icin tam viicut ortalamali SAR limitleri
 RFiletimiicin bas bobini kullaniliyorsa Tablo 32 icindeki Bag ortalamali
SAR limitlerine uyun.
MRI alan : . Lo
kuweti Implant modeli Bas ortalamali SAR limitleri
15T Cikarilabilir miknatisl CI22M <2,0 W/kg
Tablo 32: Cikarilabilir miknatis implantli CI22M icin bas ortalamali SAR limitleri
+ Diz T/R bobini gibi baska lokal hacim iletim bobinleri kullaniliyorsa bobin’
ve implant arasindaki mesafenin lokal hacim bobin yaricapindan daha
blytk oldugundan emin olun. Bu kosullar altinda, herhangi bir ilave SAR
kisitlamasi yoktur ve tarama Normal Modda gerceklestirilebilir.
RF alim bobini
kosullari RF alim bobinlerde kisitlama yok

Tablo 33: CI22M Serisi implantlar icin MRI makine kosullari ve SAR limitleri

" T/R bobini = RF'yi hem ileten hem de alan bir bobin.
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MRI kontroliinden sonrasi ile ilgili bilgiler

MRI kontrolinden sonrasi ile ilgili bilgiler

Implant miknatisi takiliyken

Hasta MRI odasindan ¢iktiktan sonra, kullanilmissa MRI Kiti icerigini hastanin basindan hemen
¢ikarin. Tum talimatlar ve uyarilar icin MRI Kiti ile birlikte verilen Cochlear MRI Kiti Kullanici Kilavuzu'na
bakin.

Hastadan ses islemcisini kafasina yerlestirmesini ve agmasini isteyin.
Asagidakileri dogrulayin:

» Sesislemcisi dogru sekilde yerlestirildi

+ Rahatsizlik hissi yok

+  Ses normal bir sekilde algilaniyor

Rahatsizlik hissi, ses algisinda degisiklik ya da ses islemcisinin yerlesimiyle ilgili bir sorun varsa
hastadan en kisa strede implant klinik uzmanindan yardim almasini isteyin.

implant miknatisi cikarildiginda

Bkz. Implant miknatisinin cikarilmasina iliskin bilgiler sayfa 20.

40 MRI Talimatlari



Yasal ticari marka uyarisi

Yasal ticari marka uyarisi

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear, BCDrive,
Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, ®#IH, 2217, Z22|0{, Cochlear SoftWear,
Contour, I~ k7, Contour Advance, Custom Sound, Dermalock, Freedom, Hear now. And always,
Hugfit, Human Design, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000, myCochlear,
mySmartSound, NRT, Nucleus, Osia, Outcome Focused Fitting, Off-Stylet, Piezo Power, Profile,
Slimline, SmartSound, Softip, SoundArc, SoundBand, True Wireless, elips seklinde logo, Vistafix,
Whisper, WindShield ve Xidium; Cochlear sirketler grubunun ticari markalari veya tescilli ticari
markalaridir.
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