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O této pFirucce

Tato pfirucka se tyka implantatu Cochlear™ Osia® OSI200. Je urcena pro:

specializované zdravotnické pracovniky, ktefi pfipravuji a provadéji vysetfeni MR,
|ékare, ktefi posilaji pfijemce implantatu Cochlear Osia na vySetfeni MR,
prijemce implantatu Cochlear Osia anebo jejich pecovatele.

Tato prirucka poskytuje informace o bezpe¢ném provadéni vysetfeni MR u pfijemc(
implantatu Cochlear Osia OSI200.

VySetreni MR provadéna za jinych podminek nez téch, které jsou zde uvedeny, mohou
zpUsobit vdzné poranéni pacienta nebo poruchu zafizent.

Vzhledem k rizikdim spojenym s pouzivanim MRI s implantovanym zdravotnickym
zafizenim je dllezité, abyste si precetli, pochopili a dodrzovali tyto pokyny, aby se
predeslo moznému zranéni pacienta anebo poruse zafizen.

Tuto prirucku je nutno ¢ist spole¢né s prislusnymi dokumenty, které se dodavajf

s implantatem Cochlear Osia OSI200, jako je Prirucka lékare a DileZité informace pro
prijemce implantdtu Osia.

Pokud chcete ziskat dalsf informace, kontaktujte spole¢nost Cochlear tak, Ze zavolate
do regionalni kancelare spolecnosti Cochlear - kontaktni &isla jsou na zadni strané této
prirucky, nebo navstivte stranky www.cochlear.com/mri

Pokud jste spotfebitel, potfebné informace pred vySetfenim MR vam poskytne prakticky
nebo odborny lékar.

Symboly pouZité v této prirucce

S ;
a POZNAMKA

Dulezita informace nebo doporucent.

A UPOZORNENT (ZADNA UJMA)
Je nutno vénovat zvlastni pozornost zajisténi bezpecnosti a tcinnosti.
Mohlo by dojit k poskozeni zafizeni.

A VAROVANT (SKODLIVE)
Potencialni bezpecnostni rizika a zavazné nezadouci Ucinky.
Mohly by zpUsobit zranéni osob.
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Priprava pred vySetfenim MRI

Tyto pokyny se tykaji konkrétné implantatu Cochlear Osia a doplfiuji dalsi informace
o vySetfeni MRI, které uvadi vyrobce zafizeni MRI nebo jsou uvedeny v protokolech na
pracovisti MRI.

AN VAROVANI
Mimoklinické testovani prokazalo, ze s implantaty Cochlear Osia OSI200,
v kombinaci s implantatem BI300, Ize podminéné absolvovat vySetfeni MRL
Pacienty Ize skenovat pfi 1,5 T s magnetem na misté nebo s vyjmutym magnetem.
Pacienty Ize skenovat pfi 3 T, pouze pokud byl magnet vyjmut. Pacienti s témito
zarizenimi mohou bezpecné absolvovat skenovani za podminek popsanych
v Casti, Bezpelné provddéni MRI” na strané 12 aZ 15. Nedodrzeni téchto podminek
muZe vést ke zranéni pacienta.

Spoluprace mezi specialisty

Pfiprava a provedeni vySetfeni MRI pro prijemce implantatu vyZaduje spolupraci mezi
specialistou na zafizenf anebo Iékafem se specializaci na implantaty Osia, Iékarem
posilajicim pacienta na MRI a radiologem / technologem MR.

Specialista na zafizeni implantatu Cochlear Osia

Zna typ implantatu a vi, kde najit spravné parametry MR pro implantat.

Lékar posilajici pacienta na MRI
Zna misto, kde je potfeba provést vySetfeni MR a ziskat diagnostické informace,
a rozhoduje o tom, zda je nutno pred vysetfenim MRI odstranit magnet.

Lékar se specializaci na implantaty Cochlear Osia

Na vyzadani ze strany osetfujiciho Iékafe chirurgicky vyjme magnet implantatu a nahradi
jej nemagnetickou nadhradou. Po skenovani MRI operatér zavadéjici implantaty vymeéni
nahradu za novy sterilni magnet implantatu.

Radiolog / technolog MRI

Nastavi MR sken pomoci spravnych parametrl MR a radi pfijemci implantatu béhem
vySetreni MRL
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Urcete zpUsobilost pro MRI
Pokud jste Iékar, ktery posila pfijemce implantatu Cochlear Osia na vySetfeni MR, je
dllezité vzit v tvahu nasledujicf:

Porozumét rizikdm spojenym s vySetfenim MRI a informovat o nich pacienta. Viz
.Rizika spojend s vySetfenim MRI a implantdty Cochlear Osia” na strané 6.
Zvazte take:

- Nacasovani operace implantatu a expozice MRL.

- Vék a celkovy zdravotni stav prijemce implantatu a ¢as na zotaveni po voperovani
magnetu implantatu nebo po potencialnim traumatu.

- Stavajici nebo potencialni zjizveni tkané v misté magnetu implantatu.

Porozumét podminkam vysetieni MRI a ujistit se, Ze je jasna indikace pro vySetfeni
MRL. Viz ,,Bezpecné provddéni MRI” na strané 12.

Implantat Cochlear Osia vytvori stiny na snimku z MR v blizkosti implantdtu, coz
povede ke ztraté diagnostickych informaci. Viz prislusné tabulky rozmérd artefaktl
v Casti ,Ruseni obrazu a artefakty” na strané 16.

Zjistit, zda ma pacient néjaké jiné implantované zdravotnické zafizenf, at aktivni, nebo
nepouZzivané. Pokud je pfitomen jiny implantat, ovéfit pfed provedenim vysetfeni MRI
kompatibilitu s vySetfenim MRI. V pfipadé nedodrzeni informaci o bezpecnosti MRI
pro implantované zafizeni mlze dojit k posunu nebo poskozenf zafizeni, snizenf sily
magnetu implantatu nebo pocitu nepohodli nebo poranéni kiize ¢i tkdné pacienta.
Spole¢nost Cochlear vyhodnotila vzdjemné plsobenfimplantétl popsanych v této
prirucce s dalsimi zafizenimi implantovanymi v jejich okoli v préibéhu skenovani MRI
a nebylo zjisténo zadné zvysené riziko zahfivani implantatd Cochlear Osia.

V pripadé skenovani MR o sile 1,5 T nebo 3 T zjistéte, jestli je nutné vyjmout magnet
implantatu. Viz ,Podminky magnetu implantdtu pro MRI” na strané 12.

Pokud je potfeba magnet implantatu vyjmout, odkazte pacienta na pfislusného
lékare, ktery zajisti vyjmuti magnetu pfed MR skenem.

Pokud bude magnet implantatu pfi skenovani MR o sile 1,5 T ponechan na svém
misté, je nutné si pro skenovani MRI pfedem obstarat sadu MRI Cochlear Osia.

Pro objednani sady MRI kontaktujte nejblizs{ kancelar nebo oficidlniho distributora
spolec¢nosti Cochlear.

Pokyny pro vysetreni MRI k systému Osia - © Cochlear Limited, 2023



Rizika spojena s vySetfenim MRI
a implantaty Cochlear Osia

Potencidlni rizika provadéni vySetfeni MRI u pacientl s implantaty Cochlear Osia zahrnujf:

Pohyb zafizeni

Skenovani spadajicf mimo parametry obsazené v téchto pokynech miize vést k tomu, 7e
se magnet implantatu nebo zafizeni béhem vysetfeni MRI vychyli ze své polohy a zplsobf
poranéni klize/tkané.

Poskozeni zafizeni

Expozice MRI presahujici hodnoty uvedené v téchto pokynech mize zplsobit poskozenf
zafizeni.

SniZeni sily magnetu implantatu

Skenovani pfi jinych hodnotach intenzity statického magnetického pole, nez které
jsou uvedeny v téchto pokynech, mlze vést ke snizenf sily magnetu implantatu.
Nespravné umisténi pacienta pred skenovanim MRI nebo pohyb hlavy v priibéhu
skenovani maéze zpUsobit demagnetizaci magnetu implantatu.

Nepfijemny pocit
Expozice MRI presahujici hodnoty obsazené v téchto pokynech mize mit za nasledek,
ze pacient bude vnimat zvuk nebo hluk anebo bolest.

Zahfivani implantatu
Pouzijte doporucené hodnoty SAR uvedené v téchto pokynech, aby se zajistilo, Ze se
implantat nezahreje nad bezpecnou Urover.

Obrazovy artefakt

Implantat Cochlear Osia vytvori stiny na snimku z MR v blizkosti implantatu, coz povede
ke ztraté diagnostickych informaci.

PFi zkoumani v blizkosti implantatu je tfeba zvazit vyjmuti magnetu implantatu, protoze
pokud zlstane na misté, mize byt ohrozena kvalita MR obrazu.
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Pokyny pro vyjmuti magnetu implantatu

Pokud je nutno pred vysetfenim MRI vyjmout magnet implantatu, je potfeba Uzka
spoluprace mezi specialisty, ktefi provedou vyjmuti magnetu implantatu, MR sken
a nasledné vlozeni magnetu implantatu. Podrobné informace o vyjmuti magnetu
implantatu najdete v Pfirucce lékare k implantatu OSI200, kterd se dodava se systémem.

A\ vAROVAN]
Pro prevenci infekce neponechavejte kapsu na magnet prazdnou. Kdyz vyjimate
magnet, nahradte ho nemagnetickou vliozkou.

U prijemct implantatu, ktefi potfebuijf vice vySetfeni MRI v urc¢itém ¢asovém Useku, se
magnet implantatu vyjme a nahradi sterilni nemagnetickou vlozZkou.

Viz ,Podminky magnetu implantdtu pro MRI” na strané 12.

Nemagneticka vlozka v nepfitomnosti magnetu zabranuje tomu, aby prohlubern magnetu
zarostla vazivovou tkani. Takovy rist by ztiZit opétovné vioZeni magnetu implantéatu.

S nemagnetickou vlozkou Ize bezpecné provadét skenovani MR bez nutnosti obvazovani
nebo pouziti sady Cochlear Osia MRL

B poznAMKA
Pri vyjmuti magnetu implantdtu musi mit pfijemce na sobé fixacni disk, ktery podrzi
civku zvukového procesoru na spravném misté. Fixacni disky Ize ziskat od spole¢nosti
Cochlear.

Pokud uz nejsou potreba dalsi vySetfeni MRI, nemagneticka vlozka se vyjme a nahradi
novym sterilnim magnetem implantatu.

Sterilni nemagneticka vlozka a sterilni nahradni magnet se dodavaji oddélené ve
sterilnich obalech. Obojf jsou jednorazové polozky.

Pokyny pro vysetreni MRI k systému Osia - © Cochlear Limited, 2023



Priprava na provadeéni
vySetfeni MRI

VSechny externi soucasti systému Cochlear Osia (napf. zvukové

procesory a souvisejici prislusenstvi) nejsou bezpecné pro vysetreni
magnetickou rezonanci. Pfed vstupem do mistnosti, kde se nachazi
skener MRI, musf pacient sundat vSechny externi souc¢asti systému.

Pred skenovanim potvrdte nasledujici:

Byl identifikovan model implantatu. Viz ,Identifikace implantdtu Cochlear Osia”
na strané 10.

Dalsi informace pro bilateralné implantované uzivatele viz

.Bilaterdlné implantovani uZivatelé” na strané 8.

Pri skenovani MRI ¢asti téla mimo misto implantatu je nutné dodrzovat informace
0 bezpecnosti MRI pro model implantatu uzivatele.

Viz , Provedeni skenovdni MRI jinych &dsti téla” na strané 9.

Magnet implantatu byl chirurgicky odstranén, kdyz Iékar posilajici pacienta na MRI
predepsal, Zze MR sken bude proveden s vyjmutym magnetem implantatu.

Pokud bude magnet implantatu pfi skenovani MR o sile 1,5 T ponechan na svém
misté, je k dispozici a pfipravend k pouziti sada MRI Cochlear Osia.

Viz UZivatelska prirucka k sadé MRI Cochlear™ Osia®.

Pred vstupem do mistnosti se skenerem MRI zvukovy procesor sundejte. Zvukovy
procesor neni zabezpeceny pro vySetfeni MRI.

Nastavte polohu pacienta tak, aby se minimalizovalo nepohodli.

Viz ,,Nastaveni polohy pacienta” na strané 9.

Bavte se o pocitech, které mdze prijemce béhem skenovani MR pocitovat.

Viz ,Pohodli pacienta” na strané 9.

Dodrzujte pokyny uvedené v ¢asti,, Podminky skenovdni a limity SAR” na strané 12.

Bilateralné implantovani uZivatelé

/\ UPOZORNEN(
Pokud ma uZivatel kochlearnf implantat CI22M bez vyjimatelného magnetu,
je vySetfeni MRI kontraindikovano.
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Pokud ma bilateralné implantovany uzivatel implantované modely (jiné nez
kochledrni implantat CI22M bez vyjimatelného magnetu), prectéte si informace

0 bezpecnosti vySetfeni MRI pro kazdy model implantatu vztahujici se ke
konkrétnimu pacientovi. PouZijte ty informace o bezpecnosti vysetfeni MRI modelu
implantatu pacienta, které uvadeji nejprisnéjsi pozadavky na expozici MRI.

Provedeni skenovani MRI jinych €asti téla

Pokud je potfeba provést u pfijemce implantatu vysSetfeni MRI na

téle mimo misto implantatu, musite stale dodrzovat informace

0 bezpecnosti pfi vySetfeni MRI pro model implantatu pfijemce. Viz
Identifikace implantdtu Cochlear Osia” na strané 10 a souvisejici pokyny v asti
,Bezpecné provddéni MRI” na strané 12.

Nastaveni polohy pacienta

Pred vstupem do pfistroje MRI je nutno nastavit polohu pacienta. Pacient by mél byt
umistén do polohy na zadech (leZi rovné na zadech, oblicejem nahoru) s hlavou v roviné
S osou pristroje MRI.

Pacientovi je nutno fict, aby leZel co nejklidnéji a pfi MR skenu nehybal hlavou.

/\ UPOZORNENT
PFi skenovani s magnetem implantatu na misté se pacient béhem skenovani MRI
nesmi pohnout o vice nez 15 stupnd (15°) od stfedové linie (osy Z) tunelu skeneru.

Nespravné umisténi pacienta pred MR skenem mUze vést ke zvy3enfi kroutivé sily vyvijené
na implantat a ke zpdsobenf bolesti.

Pohodli pacienta

Viysvétlete pacientovi, ze mlze citit pohyb magnetu implantatu. Sada MRI snizf
pravdépodobnost posunuti magnetu implantatu. Presto ale pacient m(ze pocitovat
odpor k pohybu jako tlak na kzi. Tento pocit bude podobny silnému stisknuti pokozky
palcem.

Pokud se u pacienta vyskytne bolest, poradte se s |ékafem pacienta a rozhodnéte, zda je
nutné magnet implantatu vyjmout nebo zda je vhodné pouzit lokalni anestetikum, aby se
utlumily neprijemné pocity pacienta.

/\ UPOZORNEN
Jestlize pouzijete lokalni anestetikum, davejte pozor, abyste neprorazili silikon
implantatu.
Déle pacientovi vysvétlete, ze v pribéhu skenovani MRI mdze vnimat r(izné zvuky.
Hladiny hluku nejsou nebezpecné.
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Identifikace implantatu
Cochlear Osia

Model implantatu najdete na identifikacni karté pacienta Cochlear.

Pokud pacient s sebou nema svou identifika¢ni kartu, Ize typ a model implantatu
identifikovat bez chirurgického zdsahu pomoci rentgenu nebo softwaru
Cochlear Osia Fitting Software

Informace pro rentgen

Implantaty Cochlear Osia OSI200 jsou vyrobeny z kovu a implantovany pod pokozku

za uchem. Pomoci rentgenu Ize implantat identifikovat podle jeho tvaru a podle tvaru
jednotky aktuatoru.

PFi pouzitf rentgenu pouzijte jako pomoc pfi identifikaci implantatd Cochlear Osia OSI200
Obr.1a Obr.2.
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Strana k pokoZce Strana ke kosti

Obr.1: Pribliznd poloha Obr.2: Implantat OSI200 (P1170466)
implantatu OSI200
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Pokyny pro rentgenové vysetreni

K'identifikaci implantatu staci kontrast ziskany lateralnim rentgenovym snimkem

s hodnotami 70 kV/ 3 mAs.

K identifikaci implantatu nedoporucujeme pouzit modifikovanou Stenverovu projekci,
protoZe implantaty mohou vypadat zeSikmené.

Snimek musf zahrnovat nezakryté zobrazenf civek antén a tél implant&t(.

Bilateralné implantovanf uZivatelé mohou mit na kazdé strané hlavy jiny model
implantatu. Lateradlnf snimek lebky s 15stupnovym Uhlem kranidlni rentgenky zajisti
rozestup mezi implantaty na snimku a umozni rozlisenf identifikacnich prvkd.

Pokyny pro vysetreni MRI k systému Osia - © Cochlear Limited, 2023
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Bezpecné provadéni MRI

Podminky magnetu implantatu pro MRI

U nékterych modeld implantatd a intenzity pole MRI je vyzadovano obvézani obvazem
pomoci sady MRI nebo musi byt magnet implantatu chirurgicky odstranén. V tabulce
niZze naleznete informace o implantatu Osia OSI200. Pokyny k pouZiti sady MRI pred
skenovanim MRI viz UZivatelska prirucka k sadé MRI Cochlear™ Osia®.

Typ implantatu Intenzita pole Vyjméte magnet Je vyZzadovana
MRI (T) implantatu sada MRI
Ano/Ne Ano/Ne
1,5 Ne Ano

Implantat Osia OSI200
mplantat Osia 3 Ao Ne

Tabulka 1: Podminky magnetu implantdtu pro MRI

Podminky skenovani a limity SAR

Informace o bezpecnosti MRI uvedené v téchto pokynech platf pouze pro horizontaini
skenery MRI o vykonu 1,5 T a 3 T (s Uzkym i Sirokym tunelem) s kruhové polarizovanym
(CP) vysokofrekvencnim polem a maximalni dobou aktivniho skenovani 60 minut.

A\ vAROVAN]
MR skenovani o sile 3 T musf byt provadéno v rezimu kvadratury nebo rezimu CP pro
vysokofrekvenéni (RF) vysilaci civku. Pouzitf vicekanalového rezimu by mohlo zplsobit
lokalizované zahrivani nad bezpecnou Uroven.
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Pacienti s timto jednim nebo dvéma zafizenimi mohou bezpecné absolvovat skenovani
systémem MR pfi spinéni podminek na nasledujicich strankach.

Pfed skenovanim vezméte v Gvahu nasleduijici:

Viysilaci/prijimaci hlavové civky a civky pro celé télo Ize bezpecné pouzivat

v doporucenych limitech SAR. Viz informace o bezpec¢nosti MRI a tabulky
doporucenych limitd SAR na nésledujicich stranéch.

Mistni valcovité vysflaci/pFijimaci civky Ize bez omezeni SAR bezpecné pouzivat

za predpokladu, ze vzdalenost mezi celym implantatem a koncem mistni
vysokofrekvencni (RF) civky bude minimalné rovna poloméru mistni civky pro pfijem
vysokofrekvencniho signalu.

Pfi skenovani MRI je bezpe¢né pouzivat kochlearni implantaty pouze s mistnimi
valcovitymi vysokofrekvencnimi (RF) pfijimacimi civkami, za predpokladu, ze nebyly
prekroceny limity SAR pro vysilaci civku.

Mistni planarni (ploché, linedrné polarizované) pouze prijimaci vysokofrekvencni (RF)
civky je nutné udrzovat ve vzdalenosti vétsi nez 10 cm od implantatu.

Orientacni bod méné
40 cm neZ 40 cm od horniho
okraje hlavy

Orientacni bod 40 cm
nebo vice od horniho
okraje hlavy

Obr.3: Umisténi orientacniho bodu
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Implantat OSI200 a skenovaniosile 1,5T

Pred vstupem do mistnosti se skenerem MRI zvukovy procesor sundejte.

Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetfeni MRL

V pripadé skenovani MRI o sile 1,5 T s magnetem implantatu ponechanym na
misté pouzijte sadu MRI Cochlear Osia. Pokyny viz UZivatelska pFirucka k sadé MRI
Cochlear™ Osia®.

Statické magnetické pole o sile 1,5T.

Maximalni prostorovy gradient pole 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouzitf vysilaci/prijimaci hlavové civky je maximalni prlimérné specifickd mira
absorpce (SAR) celého téla vykazovana systémem MR rovna 3,2 W/kg.

Pri pouZitf vysilaci télové civky je maximalni primérna specifickd mira absorpce (SAR)
celého téla vykazovana systémem MR rovna 2 W/kg.

Pri mimoklinické zkousce byl maximalnf artefakt obrazu zplsobeny implantdtem OSI200
pfi snimkovani sekvenci gradientniho echa v axidlnf roviné nasleduijict:

S magnetem implantatu S nemagnetickou vlozkou Magnet implantatu
+ magneticka dlaha odstranén

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

Tabulka 2: Maximdlni artefakt obrazu od stfedu pfi 1,5 T (sekvence gradientniho echa).
Artefakt obrazu mizZe sahat ddle do korondini nebo sagitdini roviny.

& poznAMKA
Vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na nejhorsich scénérich s maximalnim
protazenim artefaktu. Rozsah artefaktu Ize minimalizovat optimalizaci parametr(
skenovani.

U bilaterdlné implantovanych uzivatell OSI200 se vy3e zobrazené obrazové artefakty

jednotlivych implantatd zrcadli na protéjsi strané hlavy. Artefakt se mezi implantaty mze
prodlouZit.
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Implantat OSI200 a skenovaniosile3 T

Pred skenovanim MRI o sile 3 T chirurgicky vyjméte magnet implantatu.
Podrobnéjsi informace viz Prirucka lékare k implantdtu OSI200.

Pred vstupem do mistnosti se skenerem MRI zvukovy procesor sundejte. Zvukovy
procesor nenf zabezpeceny pro vySetfeni MRI.

Statické magnetické pole 3 T s chirurgicky odstranénym magnetem implantatu.
Maximalni prostorovy gradient pole 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouziti vysilaci/prijimaci hlavové civky je maximalni primérné specifickd mira
absorpce (SAR) celého téla vykazovana systémem MR rovna 3,2 W/kg.

Pri pouZitf vysilaci télové civky je maximalni primérna specifickd mira absorpce (SAR)
celého téla vykazovana systémem MR rovna 2 W/kg.

Skeny je nutno provadét v rezimu kruhové polarizace.

Pri mimoklinické zkousce byl maximalni artefakt obrazu zplsobeny implantdtem OSI200
pfi snimkovani sekvenci gradientniho echa v axidlnf roviné nasleduijict:

S nemagnetickou vioZzkou Magnet implantatu odstranén

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

Tabulka 3: Maximdlni artefakt obrazu od stredu pfi 3 T (sekvence gradientniho echa). Artefakt
obrazu miize sahat ddle do korondini nebo sagitdini roviny.
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RuSeni obrazu a artefakty

Implantat Cochlear Osia OSI200 vytvori ve svém okoli na obrazu MR stinéni, nasledkem
Ceho? dojde ke ztraté diagnostickych informaci.

Chcete-li vySetfit oblast v blizkosti implantatu, zvazte vyjmuti magnetu implantatu,
protoZe kvalita MR obrazu bude v téchto mistech zhorsena.

Pokud je potfeba magnet implantatu vyjmout, odkaZte pacienta na prislusného lékare,
ktery zajisti vyjmuti magnetu pred MR skenem.

Rozsah artefaktu Ize minimalizovat dalsi optimalizaci parametr( skenovant.

Protazeni obrazového artefaktu od stfedu implantatu. Parametry MARS (Metal Artefact
Reduction Sequence) podrobné uvedené v tabulkach nize byly pouzity k vytvoren{
velikosti artefaktl podrobné popsanych na nasledujicich strankach.
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Parametr Gradientni
echo

Skenovaci Gradientni echo

sekvence

Vybér rezu Axialni

Tloustka fezu 4 mm

Doba opakovani 100 ms

Doba echa 15 ms

Délka série echa 1
Sitka pixelového 35 Hz/pixel
pasma

Matice prirGstku 256x256
Uhel oto¢enf 30°
SAR 0,02 W/kg
dB/dt 6,86 T/s
B1rms 0,39 uT
Doba trvani 544 s

(9 min 04 s)

SEMAC-VAT
Spin echo

Axialnf
3,5mm
3810 ms
80 ms

22

436 Hz/pixel

343x310
90°

1,67 W/kg
71,64 7T/s
343 uT
720's

(12 min)

MARS
Spin echo

Axialn{
3mm

4 056 ms
80 ms

15

435 Hz/pixel

499x451

90°

1,20 W/kg
88,40 T/s
2,91 T

709 s

(11 min 49 s)

Tabulka 4: Parametry skenovdni pro skenovdni ve skeneru 1,5 T.

Optimalizovana
sekvence MARS
Spin echo

Axialn{
3mm

3190 ms
80 ms

15

859 Hz/pixel

499x442
90°

1,90 W/kg
93,38 T/s
3,66 uT
344 s
(5min 44 5s)

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zalozeny na maximalnim protazenf
artefaktu ze stfedu implantatu, kdyz se skenuje pfi 1,5 T za pouziti rliznych sekvenci

MARS s redukci kovovych artefakt.

U bilaterdiné implantovanych uzivatell se nize zobrazené obrazové artefakty jednotlivych
implantatl zrcadli na protéjsi strané hlavy. Artefakt se mezi implantaty mdze prodlouZit.
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Implantat OSI200 a skenovani o sile 1,5 T se sekvenci SEMAC-VAT

Pri mimoklinické zkousce je maximalni artefakt obrazu zplsobeny implantatem OSI200
pfi snimkovani sekvenci SEMAC-VAT v axialni roviné nasledujicf:

S magnetem implantatu S nemagnetickou vlozkou Magnet implantatu vyjmut
+ magneticka dlaha

11,4 cm (4,5 palce) 1,8 cm (0,7 palce) 1,8 cm (0,7 palce)

Tabulka 5: Maximdlni artefakt obrazu od stredu pfi 1,5 T (sekvence SEMAC-VAT).

Pri mimoklinické zkousce je maximdalnf artefakt obrazu zpdsobeny implantdtem OSI200
pfi sekvenci SEMAC-VAT v koronalni roviné nasleduijici:

S magnetem implantatu S nemagnetickou vlozkou Magnet implantatu vyjmut
+ magneticka dlaha
7,5 cm (3,0 palce) 2,0 cm (0,8 palce) 2,0 cm (0,8 palce)

Tabulka 6: Maximdini artefakt obrazu od stfedu pfi 1,5 T (sekvence SEMAC-VAT).

Pri mimoklinické zkousce je maximalni artefakt obrazu zplsobeny implantatem OSI200
pfi sekvenci SEMAC-VAT v sagitainf roviné nasledujicf:

S magnetem implantatu S nemagnetickou vlozkou Magnet implantatu vyjmut
+ magneticka dlaha
9,0 cm (3,5 palce) 2,8 cm (1,1 palce) 2,5cm (1,0 palce)

Tabulka 7: Maximdini artefakt obrazu od stredu pri 1,5 T (sekvence SEMAC-VAT).
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Implantat OSI200 a skenovani o sile 1,5 T se sekvenci MARS

Pri mimoklinické zkousce je maximalni artefakt obrazu zplsobeny implantatem OSI200
pfi snimkovani sekvenci MARS v axialni roviné nasledujicf:

S magnetem implantatu S nemagnetickou vlozkou Magnet implantatu vyjmut
+ magneticka dlaha

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

Tabulka 8: Maximdlni artefakt obrazu od stredu pfi 1,5 T (sekvence MARS,).

Pri mimoklinické zkousce je maximdalnf artefakt obrazu zpdsobeny implantdtem OSI200
pfi sekvenci MARS v koronalni roviné nasledujici:

S magnetem implantatu S nemagnetickou vlozkou Magnet implantatu vyjmut
+ magneticka dlaha
6,6 cm (2,6 palce) 2,3cm (0,9 palce) 1,9 cm (0,7 palce)

Tabulka 9: Maximdini artefakt obrazu od stfedu pfi 1,5 T (sekvence MARS,).

Pri mimoklinické zkousce je maximalni artefakt obrazu zplsobeny implantatem OSI200

pfi sekvenci MARS v sagitalnf roviné nasledujict:

S magnetem implantatu S nemagnetickou vlozkou Magnet implantatu vyjmut
+ magneticka dlaha
7,1 cm (2,8 palce) 3,0 cm (1,2 palce) 2,8 cm (1,1 palce)

Tabulka 10: Maximdlni artefakt obrazu od stfedu pri 1,5 T (sekvence MARS).
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Implantat OSI200 a skenovani o sile 1,5 T s optimalizovanou sekvenci MARS

Pri mimoklinické zkousce je maximalni artefakt obrazu zplsobeny implantatem OSI200
pfi snimkovani optimalizovanou sekvenci MARS v axidlni roviné nasleduijici:

S magnetem implantatu S nemagnetickou vlozkou Magnet implantatu vyjmut
+ magneticka dlaha

9,0 cm (3,5 palce) 2,4 cm (0,9 palce) 2,0 cm (0,8 palce)

Tabulka 11: MaximdlIni artefakt obrazu od stfedu pfi 1,5 T (optimalizovand sekvence MARS).

Pri mimoklinické zkousce je maximdalnf artefakt obrazu zpdsobeny implantdtem OSI200
pfi optimalizované sekvenci MARS v koronalni roviné nasledujici:

S magnetem implantatu S nemagnetickou vlozkou Magnet implantatu vyjmut
+ magneticka dlaha
8,2 cm (3,2 palce) 1,9 cm (0,8 palce) 1,7 cm (0,7 palce)

Tabulka 12: Maximdini artefakt obrazu od stfedu pri 1,5 T (optimalizovand sekvence MARS,).

Pri mimoklinické zkousce je maximalni artefakt obrazu zplsobeny implantatem OSI200
pfi optimalizované sekvenci MARS v sagitalni roviné nasleduijici:

S magnetem implantatu S nemagnetickou vlozkou Magnet implantatu vyjmut
+ magneticka dlaha
6,8 cm (2,7 palce) 2,4 cm (0,9 palce) 3,2 cm (1,3 palce)

Tabulka 13: Maximdlni artefakt obrazu od stfedu pri 1,5 T (optimalizovand sekvence MARS,).
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Parametr
Skenovaci sekvence
Vybér rezu
TlouStka fezu
Doba opakovani
Doba echa
Délka série echa
Sitka pixelového
pasma

Matice prirdéstku
Uhel oto¢enf
SAR

dB/dt

B1rms

Doba trvani

Tabulka 14: Parametry skenovdni pro skenovdni ve skeneru 3 T.

Gradientni echo
Gradientni echo
Axialni

4 mm

100 ms

9 ms

1

217 Hz/pixel

256x256

80°

0,89 W/kg

16,20 T/s

1,33 uT
182s(3min025s)

SEMAC-VAT
Spin echo
Axidln{
3,5mm

3197 ms

80 ms

14

1244 Hz/pixel

307x277
90°

1,88 W/kg
58,31 T/s
1,93 uT

409 s (6 Min495s)

MARS

Spin echo
Axidln{

3mm

4 809 ms

80 ms

12

1 029 Hz/pixel

300x268

90°

0,98 W/kg

53,21 T/s

1,40 T

289 s (4 min495s)

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zalozeny na maximalnim protazenf
artefaktu ze stfedu implantatu, kdyz se skenuje pfi 3 T za pouziti réiznych sekvenci MARS
s redukci kovovych artefaktd.
U bilaterdlné implantovanych uzivateld se nize zobrazené obrazové artefakty jednotlivych
implantat zrcadli na protéjsi strané hlavy. Artefakt se mezi implantaty mdze prodlouzit.
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Implantat OSI200 a skenovani o sile 3 T se sekvenci SEMAC-VAT

PFi mimoklinické zkousce je maximalnf artefakt obrazu zplsobeny implantatem OSI200
pfi snimkovani sekvenci SEMAC-VAT v axialni roviné nasledujicf:

S nemagnetickou vioZkou Magnet implantatu vyjmut

2,3 cm (0,9 palce) 2,7.cm (1,1 palce)

Tabulka 15: MaximdlIni artefakt obrazu od stfedu pfi 3 T (sekvence SEMAC-VAT).

PFi mimoklinické zkousce je maximalni artefakt obrazu zplsobeny implantatem OSI200
pfi sekvenci SEMAC-VAT v koronalni roviné nasleduijici:

S nemagnetickou vlozkou Magnet implantatu vyjmut
2,4 cm (0,9 palce) 2,4 cm (0,9 palce)

Tabulka 16: Maximdlni artefakt obrazu od stfedu pfi 3 T (sekvence SEMAC-VAT).

PFi mimoklinické zkousce je maximalnf artefakt obrazu zplsobeny implantatem OSI200
pfi sekvenci SEMAC-VAT v sagitalni roviné nasledujicf:

S nemagnetickou vloZkou Magnet implantatu vyjmut
3,3 cm (1,3 palce) 3,1 cm (1,2 palce)

Tabulka 17: MaximdlIni artefakt obrazu od stfedu pfi 3 T (sekvence SEMAC-VAT).

Pokyny pro vysetreni MRI k systému Osia - © Cochlear Limited, 2023



Implantat OSI200 a skenovani o sile 3 T se sekvenci MARS

PFi mimoklinické zkousce je maximalnf artefakt obrazu zplsobeny implantatem OSI200
pfi snimkovani sekvenci MARS v axialni roviné nasledujicf:

S nemagnetickou vioZkou Magnet implantatu vyjmut

2,5 cm (1,0 palce) 2,7.cm (1,1 palce)

Tabulka 18: Maximdini artefakt obrazu od stfedu pri 3 T (sekvence MARS,).

PFi mimoklinické zkousce je maximalni artefakt obrazu zplsobeny implantatem OSI200
pfi sekvenci MARS v korondini roviné nasledujici:

S nemagnetickou vlozkou Magnet implantatu vyjmut
2,9 cm (1,1 palce) 2,6 cm (1,0 palce)

Tabulka 19: Maximdlni artefakt obrazu od stfedu pri 3 T (sekvence MARS).

PFi mimoklinické zkousce je maximalnf artefakt obrazu zplsobeny implantatem OSI200
pfi sekvenci MARS v sagitalni roviné nasledujici:

S nemagnetickou vloZkou Magnet implantatu vyjmut
3,3 cm (1,3 palce) 3,7 cm (1,5 palce)

Tabulka 20: Maximdini artefakt obrazu od stfedu pfi 3 T (sekvence MARS,).
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Co je tfeba vzit v avahu
po vySetreni MRI

S magnetem implantatu na misté

Poté, co pacient opusti vySetfovnu MRI, sundejte mu obvaz a dlahu ze sady MRI.
Pozadejte pacienta, aby si nasadil zvukovy procesor na hlavu a zapnul jej. Potvrdte, Ze je
zvukovy procesor umistén spravné a ze se nevyskytuji zadné nepfijemné pocity a zvuk je
vniman jako obvykle.

V pripadé neprijemnych pocitll, zmény ve vnimani zvuku nebo problém{ s umisténim
zvukového procesoru pozadejte pacienta, aby co nejdrive navstivil svého specialistu na
implantaty.

S vyjmutym magnetem implantatu
Viz ,,Pokyny pro vyjmuti magnetu implantdtu” na strané 7.

Likvidace

Sadu MRI Cochlear Osia Ize likvidovat jako bézny nemocni¢ni/komunalni odpad nebo
v souladu s mistnimi predpisy.
Sada MRI je ur€ena pouze k jednomu pouZziti.
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Poznadmky
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Poznadmky
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