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Ismerteto az utmutatorol

A jelen Utmutato a Cochlear™ Osia® OSI200 implantatumra vonatkozik. Az alabbi
személyek szamara készilt:

MR-vizsgdlatokat el6készitd és végzé, megfeleld szakképzettséggel rendelkezd
egészségugyi szakemberek

Cochlear Osia implantatumot visel személyeket MR-vizsgalatra beutal6 orvosok
Cochlear Osia implantatumot visel személyek és/vagy a gondviseldik.

A jelen Utmutatd a Cochlear Osia OSI200 implantatumot viseld személyeken végzett MR-
vizsgalat biztonsagaval kapcsolatos tudnivaldkat ismerteti.

A jelen Utmutatéban leirt feltételektél eltéréd médon végzett MR-vizsgalat az implantalt
személy sulyos sértléséhez vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet.

Az MRI beUltetett orvostechnikai eszkdzok esetében vald alkalmazasaval kapcsolatos
kockazatok miatt fontos, hogy az implantalt személy esetleges sériilésének és/vagy az
eszk6z meghibasoddsanak elkertlése érdekében az érintettek elolvassak, megértsék és
betartsak ezeket az utasitasokat.

Az Utmutatdt a Cochlear Osia OSI200 implantatumhoz kapott vonatkozd
dokumentumokkal, példaul az Orvosi utmutatdval és a Fontos tudnivalok az

Osia implantatum haszndlatdhoz flzettel egyutt kell értelmezni.

Tovabbi informaciokért forduljon a Cochlear regionalis képviseletéhez (a telefonszamok
az Utmutaté hatoldalan talalhatok), vagy latogasson el a www.cochlear.com/mri honlapra.
Ha On egyéni Ggyfellink, az MR-vizsgdlat el6tt érdeklédjon kezel6orvosanal vagy mas
egészséglgyi szakembernél!

Az Gtmutatéban alkalmazott jelzések

4 ,
a MEGJEGYZES

Fontos tudnivalék vagy tanacsok.

A FIGYELEM! (NEM ALL FENN SZEMELYI SERULES VESZELYE)
A biztonsag és a hatékony mUikodés érdekében koriltekintéssel kell eljarni.

A készulék sérilésének veszélye all fenn.

A VIGYAZAT! (SZEMELYI SERULES VESZELYE ALL FENN)
Biztonsagi kockazatok és sulyos mellékhatasok.

Személyi sérulés veszélye all fenn.
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Az MR-vizsgalat elokészitése

Az itt ismertetett iranyelvek kifejezetten a Cochlear Osia implantatumokra vonatkoznak,
és az MR-berendezés gyartdja altal meghatarozott egyéb szempontok, illetve az
MR-vizsgalatot végz6 intézmény protokolljainak kiegészitéseként alkalmazandok.

AN VIGYAZAT!
Nem klinikai jellegl vizsgalatok soran megallapitottak, hogy a
Cochlear Osia OSI200 implantatumok a BI300 implantatummal parositva
MR-kondicionalisak (feltételesen biztonsagosak). Helyén hagyott vagy eltavolitott
magnessel 1,5 T er6sségig végezhet§ el a vizsgalat. A vizsgalat 3 T erésségen
csak a magnes eltavolitdsa utan végezhetd el. Az ilyen eszkdzokkel rendelkezd
betegek biztonsagosan vizsgalhatdk a kdvetkez6 részben leirt feltételek mellett:
Az MR-vizsgdlat biztonsdgos elvégzése”, 12-15. oldal. Ezen feltételek be nem
tartdsa a beteg sériilését okozhatja.

Szakmai egyuttmiikodés

Implantdtumot visel6 személyek MR-vizsgalatanak el6készitésekor és elvégzésekor az
eszkozspecialista és/vagy az Osia implantatumsebész, a beutald szakorvos és radiologus/
MR-technikus egyuttmikodésére van szikség.

Cochlear Osia implantatumspecialista

Ismeri az implantatumtipust és az implantatumra vonatkozé megfelel6 MR-paraméterek
helyét.

Beutalé szakorvos

Ismeri az MR-vizsgalat helyét és a szUkséges diagnosztikai adatokat, és 6 donti el, hogy el
kell-e tavolitani az implantatummagnest az MR-vizsgalat idejére.

Cochlear Osia implantatumsebész

Ha a beutald orvos elrendelte, sebészi Uton eltavolitja az implantatummagnest, és
nemmagneses dugasszal helyettesiti. Az MR-vizsgalatot kovetéen az implantatum
szakorvosa egy Uj, steril csere-implantatummagnesre cseréli.

Radiol6gus/MR-technikus

Beallitja a kivant paramétereket az MR-vizsgalathoz, és tandcsokat ad az implantatum
visel6jének az MR-vizsgalat kozben.
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Az MR-vizsgalatra val6 alkalmassdg meghatarozasa

Ha On Cochlear Osia implantatumot viseld személyt utal be MR-vizsgélatra, feltétlendl
forditson figyelmet az alabbiakra:

Ismerje meg az MR-vizsgalattal 6sszefliggd kockazatokat, és ezekrdl tajékoztassa a
vizsgalt személyt. Lasd: A Cochlear Osia implantdtumok viseléjén végzett
MR-vizsgdlattal dsszefiiggb kockdzatok”, 6. oldal. Vegye figyelembe a kovetkez&ket is:

- Az implantdtum kivételének és az MR-vizsgalatnak az idépontja.

- Az implantatum visel8jének életkora és altalanos egészségi allapota, illetve az
implantatummagnes mtéti eltavolitasat kovetd vagy az esetleges sértilésbdl
torténd feléplléséhez szikséges idd.

- Meglévd vagy potencialis szoveti hegesedés az implantatummagnes helyénél.

Ismerje meg az MR-vizsgalat feltételeit, és gy&z&djon meg arrdl, hogy az MR-vizsgalat
feltétlentl szUkséges-e. Lasd: ,Az MR-vizsgdlat biztonsdgos elvégzése”, 12. oldal.

A Cochlear Osia implantatum arnyékot vet az MR-képre az implantatum

kozelében, igy bizonyos diagnosztikai informaciok elvesztését okozza.

Lasd a vonatkozo, mltermékméreteket tartalmazo tablazatokat

(,Képinterferencidk és miitermékek”, 16. oldal).

Allapftsa meg, hogy a vizsgalt személy visel-e mds, akar aktiv, akdr hasznélaton kiviili
orvostechnikai implantatumot. Ha van ilyen implantatum, az MR-vizsgalat el8tt
ellendrizze az MR-kompatibilitasat. Ha nem tartja be az implantalt eszkdzok MR-
vizsgalatara vonatkozo biztonsagi informaciokat, tobbek kozott az alabbi kockazatok
merulhetnek fel: az eszkdz elmozdul vagy megsérul, az implantatummagnes veszit
az er6sségebdl, az implantatum viseldje kellemetlen érzést tapasztal, illetve bdr- vagy
szovetsérulést szenved.

A Cochlear kiértékelte a jelen Utmutatdban ismertetett implantatumok és az

egyéb kozeli belltetett eszk6zok kdzott az MR-vizsgalat soran fellépd interakciot,

és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem jar a Cochlear Osia implantatumok
felmelegedésének kockazataval.

Allapftsa meg, hogy az 1,5 vagy 3 tesla erésségli MR-vizsgélatnal

szUkség van-e az implantatummagnes eltavolitasara. Lasd:

Az implantdtummdgnesre vonatkozo feltételek az MR-vizsgdlathoz”, 12. oldal.

Ha az implantatummagnest ki kell venni, az implantatum visel6jét be kell utalni az
implantatummagnes MR-vizsgalat el6tti eltavolitasat végzé megfeleld szakorvoshoz.
Ha az implantatummagnes 1,5 T erésségen végzett vizsgalatnal a helyén marad,
elézetesen be kell szerezni az MR-vizsgalat k6zben haszndlandé Cochlear Osia MRI-
készletet. MRI-készlet rendeléséhez Iépjen kapcsolatba a Cochlear legkdzelebbi
irodajaval vagy hivatalos forgalmazéjaval.
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A Cochlear Osia implantatumok
viselojén végzett MR-vizsgalattal
osszefiggo kockazatok

A Cochlear Osia implantatumot visel§ személyeken végzett MR-vizsgalattal
Osszefliggésben tobbek kdzott az alabbi kockazatok mertlhetnek fel:

Az eszk6z elmozduldsa

Ha a vizsgalatot a jelen Utmutatdban ismertetett utasitasoktol eltérén végzik, az
implantatummagnes vagy az eszkdz az MR-vizsgalat soran elvandorolhat a helyérdl, ami
a bér/szovet karosodasat okozhatja.

Az eszk6z meghibasodasa

A jelen iranyelvekben foglalt paramétereket meghaladd mértékl MR-expozicid az eszkdz
meghibasodasat okozhatja.

Az implantatummagnes gyengulése

A jelen iranyelvekben foglaltaktol eltéré erejl statikus magneses mezével végzett
vizsgalat az implantatummagnes erésségének csokkenéséhez vezethet.

A paciens nem megfelel§ elhelyezkedése az MR-vizsgalat el6tt, illetve a fej mozgatasa
a képalkotas soran az implantatummagnes lemagnesezéséhez vezethet.

Kellemetlen érzés

A jelen irdnyelvekben foglalt paramétereket meghaladd mértékl MRI-expozicid
kovetkeztében a vizsgalt személy hangokat vagy zajt hallhat, és/vagy fajdalmat érezhet.

Az implantatum felmelegedése

Az implantatum biztonsagos szintet meghaladé felmelegedésének megakadalyozasa
érdekében a jelen iranyelvekben ajanlott fajlagos elnyelési ratakat (SAR) kell alkalmazni.

Képi mlitermék

A Cochlear Osia implantatum arnyékot vet az MR-képre az implantatum kozelében, igy
bizonyos diagnosztikai informaciok elvesztését okozza.

Ha a vizsgalatot az implantadtum kozelében kell végezni, mérlegelni kell az
implantatummagnes eltavolitasanak szikségességét, mivel a helyén hagyott magnes
ronthatja az MR-felvétel min&ségét.
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Az implantatummagnes eltavolitasaval kapcsolatos megfontolasok

Ha az implantatummagnest el kell tavolitani az MR-vizsgalat el6tt, az eltavolitast, az
MR-vizsgalatot és az implantatummagnes cseréjét végz6 szakemberek szoros szakmai
egylttmUikodésére van szUkség. Az implantatummagnes eltavolitdsaval kapcsolatos
tovabbi részletek a rendszerhez mellékelt OSI200 implantatum Orvosi Utmutato
dokumentumban talalhatok.

A\ vicyAzam
A fert6zés megakaddlyozasa érdekében ne hagyja a magneszsebet Uresen.
Az eltavolitott magnes helyére tegyen nemmagneses dugaszt.

Ha implantatumot viseld személyeken egy adott id8szakon belul

tobb MR-vizsgalatot kell elvégezni, az implantatummagnest el kell

tavolitani, és steril, nemmagneses dugasszal kell helyettesiteni. Lasd:

Az implantdtummdgnesre vonatkozo feltételek az MR-vizsgdlathoz"”, 12. oldal.

A magnes hianya esetén ez a dugasz akadalyozza meg, hogy az implantatumnak
kialakitott mélyedésben rostos szdvet ndvekedjen. Ez ugyanis megnehezitené a
cseremagnes behelyezését.

A nemmadgneses dugasz behelyezésével az MR-vizsgalatok biztonsagosan elvégezhet6k
polya felhelyezése vagy a Cochlear Osia MRI-készlet hasznalata nélkl.

a MEGJEGYZES
Amig az implantatummagnes nincs a helyén, az implantalt személynek a
beszédprocesszor-tekercs megtartasa érdekében rogzitékorongot kell viselnie.
A rogzitékorong a Cochleartdl szerezhetd be.

Amikor mar nincs szikség tovabbi MR-vizsgalatra, a nemmagneses dugaszt eltavolitjak,
és Uj, steril csere-implantatummagnest helyeznek be.

A steril nemmagneses dugasz és a steril cseremagnes steril csomagolasban kulon
kaphatd. Mindkett6 egyszer hasznalatos cikk.
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Felkészulés az MR-vizsgalat
elvégzésére

A Cochlear Osia rendszer kilsé 6sszetev6i (pl. beszédprocesszorok
és a kapcsolodo kiegésziték) MR-kornyezetben nem biztonsagosak.
MR-vizsgaloba Iépés eldtt a rendszer sszes kulsd egységét le kell venni.

Py

A vizsgalat el6tt gy6z6djon meg a kévetkezékrol:

Az implantdtummodell azonositadsa megtortént. Lasd:

A Cochlear Osia implantdtum azonositdsa”, 10. oldal.

A kétoldali implantatumot visel személyekkel kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd:
Kétoldali implantdtumot haszndlé személyek”, 8. oldal.

Az implantatum helyétél tavoli helyen végzett MR-vizsgalat esetén kovetni kell az
implantalt személy implantatumtipusanak MR-vizsgalatra vonatkoz6 biztonsagi
informaciojat. Lasd: , Egyéb testrészek MR-vizsgdlata”, 9. oldal.

Amikor a beutald orvos az MR-vizsgdlatra az implantatummagnes eltavolitasat
rendelte el, az implantatummagnest m(téti uton eltavolitottak.

Ha az implantatummagnes 1,5 tesla er8sségen végzett vizsgalatnal a helyén

marad, a Cochlear Osia MRI-készlet elérheté és készen all a hasznalatra. Lasd:
Cochlear™ Osia® MRI-készlet felhasznaldi itmutato.

Az MR-vizsgdléba 1épés elbtt a beszédprocesszort le kell venni. A beszédprocesszor
MRI szempontbdl nem biztonsagos.

Helyezze el Ugy a beteget, hogy a lehetd legkényelmesebb legyen neki. Lasd:

~Eqyéb testrészek MR-vizsgdlata”, 9. oldal.

Beszélje meg az implantatum visel6jével, hogy az MR-vizsgdlat sordn milyen érzéseket
tapasztalhat. Lasd: , Egyéb testrészek MR-vizsgdlata”, 9. oldal.

Tartsa be az itt olvasottakat: ,Az MR-vizsgdlat biztonsdgos elvégzése”, 12. oldal.

Kétoldali implantatumot hasznalé személyek

/\ FIGYELMEZTETES
Ha az egyik implantatum eltdvolithaté magnes nélkuli CI22M cochledris implantatum,
az MRI alkalmazasa ellenjavallt.
Amennyiben a kétoldali implantatumot hasznalé személy az eltavolithatd magnessel
nem rendelkezd CI22M cochlearis implantatumtdl eltéré implantatumtipust visel,
olvassa el az implantalt személy implantatumtipusanak MR-vizsgalatra vonatkozo
biztonsagi informacidjat. Az implantadtumot visel§ személy implantatumtipusara és az
MR-vizsgdlatra vonatkozd azon biztonsagi informacidkat alkalmazza, amelyekben az
MRI-expozicios el6irasok a leginkabb korlatozd jelleglek.
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Egyéb testrészek MR-vizsgalata

Ha az implantatumot visel§ személyen nem az implantatuma kozelében Iévd testrészen
kell MR-vizsgalatot végezni, a vizsgalatot szintén az adott implantatummodellre
vonatkozd MRI biztonsagi el8irdsok betartasaval kell lebonyolitani. Lasd:

A Cochlear Osia implantdtum azonositdsa”, 10. oldal és a kapcsoldédo szakasz:

Az MR-vizsgdlat biztonsdgos elvégzése”, 12. oldal.

A vizsgalt személy testhelyzete

Avizsgalt személy testhelyzetét még az MRI-berendezésbe vald behelyezés eldtt kell
beallitani. A vizsgalt személynek fektdnie kell (hanyatt fekve, arccal felfelé), és a fejének
az MRI-berendezés alagutjanak tengelyével egy vonalban kell lennie.

A vizsgalt személyt meg kell kérni, hogy amennyire lehetséges, fekidjon nyugodtan, és
ne mozgassa a fejét a vizsgalat kdzben.

A FIGYELMEZTETES
Figyeljen arra, hogy a vizsgalt személy a helyén hagyott implantatummagnessel
végzett vizsgalat kdzben 15 foknal (15°) nagyobb sz6gben ne mozduljon el az alagut
kozépvonalatdl (Z-tekercs).

Ha a vizsgalt személy testhelyzetét nem allitjak be megfelel6en az MR-vizsgalat el6tt,
megnodvekedett torziés nyomaték érheti az implantatumot, és a paciens fajdalmat
tapasztalhat.

A vizsgalt személy komfortérzete

Magyarazza el a paciensnek, hogy érzékelheti az implantatummagnes mozgasat. Az MRI-
készlet csokkenteni fogja az implantatummagnes elmozdulasanak esélyét. A vizsgalt személy
ennek ellenére is érezheti az elmozdulasnak vald ellendllast, mintha a bérén tapasztalna
nyomast. Ez az érzés olyan, mint amikor hivelykujjal erésen megnyomjuk a bdrinket.

Ha a vizsgalt személy fajdalmat tapasztal, beszélje meg a kezel6orvosaval, hogy el

kell-e tavolitani az implantatummagnest, vagy alkalmazzanak-e helyi érzéstelenitést a
kellemetlen érzés enyhitésére.

/\ FIGYELMEZTETES
Helyi érzéstelenités alkalmazasakor vigyazni kell, hogy az implantatum szilikon része
ne séruljon.
Avizsgalt személyt arrdl is tajékoztatni kell, hogy az MR-vizsgalat kozben hangokat
érzékelhet. A hangszintek nem veszélyesek.
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A Cochlear Osia implantatum
azonositasa

Az implantatummodell megnevezése az implantatum visel6jének atadott Cochlear
paciensazonositd kartyan taldlhato.

Ha a paciensazonosité kartya nem all rendelkezésre, az implantatum tipusa és modellje
sebészi beavatkozas nélkul, rontgenvizsgalattal vagy a Cochlear Osia fitting software
illeszt8program segitségével is megallapithatd.

Rontgenvizsgalattal kapcsolatos tudnivaléok

A Cochlear Osia OSI200 implantatumok fémbdl készilnek, és a ful mogotti terlleten
elhelyezkedd bdr ala Ultetik be 6ket. Rontgenvizsgalattal az implantatum az implantatum
és a jelatalakito-egység formaja alapjan azonosithato.

A Cochlear Osia OSI200 implantatumok rontgenvizsgalattal térténd azonositasahoz lasd:
1. dbra és 2. dbra.

\
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Bér feldli oldal Csont feldli oldal

1. dbra: Az OSI200 implantdtum 2. abra: OSI200 implantdtum (P1170466)
kordilbeldli helye
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Rontgenvizsgalattal kapcsolatos iranyelvek

A 70 kV/3 mAs-es oldaliranyd rontgenvizsgalat megfeleld kontrasztot nydjt az
implantatum azonositasahoz.

A modositott Stenver-nézet nem javasolt az implantatum azonositasahoz, mivel az
implantatumok homalyosan jelenhetnek meg.

A képalkotasnak akadalytalanul lattatnia kell az antennatekercseket és az
implantatumhazakat.

A két oldalon implantalt személyek kilénbdz6 implantatummodelleket viselhetnek.
Egy 15°-0s koponyacsészogben végzett oldalirdnyd koponyardntgen megjeleniti az

implantatumokat a képen, ezaltal megkulonboztethetdk leszek az azonositasi jellemzdk.
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Az MR-vizsgalat
biztonsagos elvégzése

Az implantatummagnesre vonatkoz6 feltételek az MR-vizsgalathoz

Egyes implantdtummodellek és MRI-mez&erdsségek esetén MRI-készlettel torténd kotést
kell alkalmazni, vagy sebészi Gton el kell tavolitani az implantatummagnest. Az OSI200
implantatumrol az alabbi tablazat nyujt tajékoztatast. Az MRI-készlet MR-vizsgalat el&tt
torténd alkalmazasat illeté utasitasokat lasd: Cochlear™ Osia® MRI-készlet felhasznaloi
dtmutato.

Implantatumtipus MRI- Implantatummagnes  MRI-készlet
mezberdsség (T) eltavolitasa szukséges
Igen/nem Igen/nem
1,5 Nem Igen

Osia OSI200 implantatum
3 Igen Nem

1. tdbldzat: Az implantdtummdgnesre vonatkozd feltételek az MR-vizsgdlathoz.

Vizsgalati feltételek és SAR-hatarértékek

A jelen iranyelvekben olvashatd MRI-vizsgalatra vonatkoz¢ biztonsagi informaciok csak
az 1,5T és 3T erdsségy, korkorosen polarizalt RF-mezdvel rendelkezd, vizszintes MRI-
készilékekkel zart alaguttal vagy széles alaguttal végzett, legfeljebb 60 perces aktiv
vizsgalatokra vonatkoznak.

A\ vIGYAZAT!
3T erdsségl MR-vizsgalatok elvégzése soran a radidfrekvencias (RF) addtekercs
esetén quadrature vagy CP mdédot kell hasznalni. Tébbcsatornas méd hasznalata a
biztonsagi szintet meghaladd helyi felmelegedést eredményezhet.
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Az ilyen eszkozt vagy eszkozoket visel6 személyek biztonsagosan vizsgalhatok
MR-rendszerrel az aldbbi oldalakon talalhatd feltételek teljestilése esetén.

Avizsgalat el6tt vegye figyelembe a kovetkez6ket:

Feji ado-vevd tekercseket és teljes testi tekercseket biztonsagosan hasznalhatnak

az ajanlott SAR-hatarértékeken belll. Az MR-vizsgalatra vonatkoz¢ biztonsagi
informaciokat és az ajanlott SAR-hatarértékek tablazatait 1asd a kovetkezé oldalakon.
Helyi hengeres add-vevé tekercsek hasznalata is biztonsagos lehet SAR-korlatozas
nélkul, ha a teljes implantatum és a helyi RF tekercs vége kozotti tavolsag legalabb
egyenld a helyi RF tekercs sugaraval.

A helyi, hengeres, csak vevd RF tekercsek hasznalata az implantatummal biztonsagos
az MR- vizsgalat soran, feltéve, hogy az addtekercs SAR-hatarértékeit nem lépték tul.
A helyi planaris (sik, linedrisan polarizalt) csak vevd RF tekercseket 10 cm-nél tavolabb
kell tartani az implantatumtol.

Referenciapont

40 cm kevesebb mint 40 cm-re
a fejtetétol
Referenciapont
legaldbb 40 cm-re a
fejtetétol

3. dbra: Referenciapontok
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0OSI200 implantatumok és 1,5 tesla erésségu vizsgalatok

Az MR-vizsgaldba lépés eltt a beszédprocesszort le kell venni.

A beszédprocesszor MRI szempontbdl nem biztonsagos.

Helyén hagyott implantatummagnessel és 1,5 T erésségen végzett MR-vizsgalatokhoz
a Cochlear Osia MRI-készletet kell hasznalni. Az utasitasokat Iasd: Cochlear™ Osia®
MRI-készlet felhasznaldi Utmutato.

Statikus magneses mez6: 1,5T.

Magneses mezd maximalis térgradiense: 2000 Gauss/cm (20 tesla/m).

Feji add-vevd tekercs haszndlatakor, MR-rendszernél mért maximalis, fejre atlagolt
fajlagos elnyelési teljesitmény (SAR): 3,2 W/kg.

Testi addtekercs hasznalatakor, MR-rendszernél mért maximalis, teljes testre atlagolt
fajlagos elnyelési teljesitmény (SAR): 2 W/kg.

Nem klinikai vizsgalatokban, gradiens ekhdimpulzus sorozattal, az axidlis sikban végzett
képalkotaskor az OSI200 implantdtum az alabbi maximalis mdlterméket hozta Iétre:

Implantatummagnessel Nemmagneses dugasszal Eltavolitott
+ magneses rogzitével implantatummagnessel

15,0 cm (5,9 hivelyk) 4,5 cm (1,8 htvelyk) 5,7 cm (2,2 hlvelyk)

2. tabldzat: Maximdlis mdtermék a kézépponttdl 1,5 T erésségen (grddiens ekhdimpulzus
sorozattal). A mdtermék a korondlis vagy szagittdlis sikban messzebbre nyulhat.

N MEGJEGYZES
A képi mUtermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd eseten alapszanak,
amikor a métermék tulnyulasa maximalis. A vizsgalati paraméterek optimalizalasaval
minimalisra csokkenthetd a mitermék mértéke.

A kétoldali OSI200 implantatumot visel& személyek esetében a fenti képi mltermékek

mindkét implantatum esetében a fej ellentétes oldalan tikrozddnek. Az implantatumok
kozott a mltermék esetleges tulnydlasa tapasztalhato.
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OSI200 implantatumok és 3 tesla er8sségu vizsgalatok

3 tesla er6sségli MR-vizsgalat el6tt a magnes sebészi Uton eltavolitando.

Tovabbi informaciokért Iasd az 0SI200 implantdtum Orvosi dtmutaté dokumentumot.

Az MR-vizsgaldba Iépés elbtt a beszédprocesszort le kell venni. A beszédprocesszor
MRI szempontbdl nem biztonsagos.

3T erdsségu statikus magneses mezd, mdtéti Uton eltdvolitott implantatummagnes.
Magneses mez8 maximalis térgradiense: 2000 Gauss/cm (20 tesla/m).

Feji add-vevd tekercs haszndlatakor, MR-rendszernél mért maximalis, fejre atlagolt
fajlagos elnyelési teljesitmény (SAR): 3,2 W/kg.

Testi adotekercs hasznalatakor, MR-rendszernél mért maximalis, teljes testre atlagolt
fajlagos elnyelési teljesitmény (SAR): 2 W/kg.

A vizsgalatoknal cirkularis polarizaciés médot kell alkalmazni.

Nem klinikai vizsgalatokban, gradiens ekhdimpulzus sorozattal, az axidlis sikban végzett
képalkotaskor az OSI200 implantdtum az alabbi maximalis mdlterméket hozta Iétre:

Nemmagneses dugasszal Eltavolitott implantatummagnessel

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

3. tdbldzat: Maximdlis mdtermék a kbzépponttdl 3 T erGsségen (gradiens ekhoimpulzus
sorozattal). A mdtermék a korondlis vagy szagittdlis sikban messzebbre nyulhat.
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Képinterferenciak és
muitermékek

A Cochlear OSI200 implantatum arnyékot képez az MR-felvételen az implantatum kordil,
ami diagnosztikai informacié elvesztését eredményezi.

Ha az implantatum kozelében végeznek vizsgdlatot, fontoldra kell venni az
implantatummagnes eltavolitasat, mivel a helyén hagyott magnes ronthatja az MR-
felvétel mindségét.

Ha az implantatummagnest ki kell venni, az implantatum viseldjét be kell utalni az
implantatummagnes MR-vizsgalat eldtti eltavolitasat végzé megfelel§ szakorvoshoz.

A képalkotas paramétereinek tovabbi optimalizalasaval minimalisra csokkenthetd a
mUtermék kiterjedése.

A képi mitermék az implantatum kozepétdl nydlik tul. A kdvetkez oldalakon részletezett
mUtermékméretek el8allitasara az alabbi tablazatokban részletezett Metal Artefact
Reduction Sequence (MARS) paramétereket alkalmaztak.
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Paraméter

Vizsgalati
szekvencia

Szeletkivalasztas
Szeletvastagsag

Repeticios idd
Echo id8

Echo train hossza

Pixel
savszélesség

Akvizicids matrix
Kibillentési sz6g

SAR
dB/dt
B1rms
Id6tartam

Gradiens echo
Gradiens echo

Axialis

4 mm

100 ms

15 ms

1

35 Hz/pixel

256x256

30°

0,02 W/kg
6,86 T/s

039 uT

544 mp

(9 perc 4 mp)

SEMAC-VAT
Spin echo

Axialis
3,5mm
3810 ms

80 ms

22

436 Hz/pixel

343x310
90°

1,67 W/kg
71,64 T/s
343 uT
720 mp
(12 perc)

MARS
Spin echo

Axialis
3mm

4056 ms

80 ms

15

435 Hz/pixel

499x451

90°

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

2,91 uT

709 mp

(11 perc 49 mp)

Optimalizalt
MARS
Spin echo

Axidlis
3mm

3190 ms

80 ms

15

859 Hz/pixel

499x442

90°

1,90 W/kg
93,38 T/s

3,66 uT

344 mp

(5 perc 44 mp)

4. tabldzat: Vizsgdlati paraméterek 1,5 T er6sségli MR-berendezésben vald vizsgdlathoz

Az alabbi képimUtermék-eredmények a miterméknek az implantdtum kozepétdl
szamitott maximalis tulnyulasan alapszanak, és 1,5 tesla erésségu vizsgalat
esetén készultek, kulonboz6 Metal Artefact Reduction Sequence (MARS) eljarasok

alkalmazasaval.

A kétoldali implantatumot visel§ személyek esetében a lenti képi mltermékek mindkét
implantatum esetében a fej ellentétes oldalan tukrozédnek. Az implantatumok kozott a
mUtermék esetleges tulnyulasa tapasztalhato.
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0OSI200 implantatum és 1,5 tesla er6sségl vizsgalatok SEMAC-VAT sorozattal

Nem klinikai vizsgalatokban, SEMAC-VAT sorozattal, az axialis sikban végzett
képalkotaskor az OSI200 implantatum az alabbi maximalis mlterméket hozta létre:

Implantatummagnessel Nemmadagneses dugasszal Eltavolitott
+ magneses rogzitével implantatummagnessel

11,4 cm (4,5 hivelyk) 1,8 cm (0,7 htvelyk) 1,8 cm (0,7 htvelyk)

5. tabldzat: Maximdlis mdtermék a kézépponttdl 1,5 T erdsségen (SEMAC-VAT sorozattal).

Nem klinikai vizsgalatokban, SEMAC-VAT sorozattal, a korondlis sikban végzett
képalkotaskor az OSI200 implantdtum az aldbbi maximalis mdlterméket hozta létre:

Implantatummagnessel Nemmagneses dugasszal Eltavolitott
+ magneses rogzitével implantatummagnessel
7,5 cm (3,0 hivelyk) 2,0 cm (0,8 hivelyk) 2,0 cm (0,8 hivelyk)

6. tabldzat: Maximdlis mdtermék a kézépponttdl 1,5 T er6sségen (SEMAC-VAT sorozattal).

Nem klinikai vizsgalatokban, SEMAC-VAT sorozattal, a szagittalis sikban végzett
képalkotaskor az OSI200 implantatum az alabbi maximalis mlterméket hozta létre:

Implantatummagnessel Nemmadagneses dugasszal Eltavolitott
+ magneses rogzitével implantatummagnessel
9,0 cm (3,5 hlvelyk) 2,8 cm (1,1 hlvelyk) 2,5 cm (1,0 havelyk)

7. tdblazat: Maximdlis mdtermék a kbzépponttol 1,5 T erésségen (SEMAC-VAT sorozattal).

Osia MRI-iranyelvek - © Cochlear Limited, 2023



OSI200 implantatum és 1,5 T er8sségu vizsgalatok MARS sorozattal

Nem klinikai vizsgalatokban, MARS sorozattal, az axialis sikban végzett képalkotaskor az
OSI200 implantatum az aldabbi maximalis mlterméket hozta létre:

Implantatummagnessel Nemmagneses dugasszal Eltavolitott
+ magneses rogzitével implantatummagnessel

9,5 cm (3,7 hivelyk) 2,3 cm (0,9 huvelyk) 1,7 cm (0,7 hivelyk)

8. tdbldzat: Maximdlis mdtermék a kbzépponttdl 1,5 T erésségen (MARS sorozattal).

Nem klinikai vizsgalatokban, MARS sorozattal, a koronalis sikban végzett képalkotaskor az
OSI200 implantatum az aldbbi maximalis mlterméket hozta létre:

Implantatummagnessel Nemmagneses dugasszal Eltavolitott
+ magneses rogzitével implantatummagnessel
6,6 cm (2,6 huvelyk) 2,3 cm (0,9 hivelyk) 1,9 cm (0,7 hvelyk)

9. tabldzat: Maximdlis mdtermék a kézépponttdl 1,5 T erésségen (MARS sorozattal).

Nem klinikai vizsgalatokban, MARS sorozattal, a szagittalis sikban végzett képalkotaskor
az OSI200 implantadtum az aldbbi maximalis mlterméket hozta létre:

Implantatummagnessel Nemmagneses dugasszal Eltavolitott
+ magneses rogzitével implantatummagnessel
7,1 cm (2,8 hlvelyk) 3,0 cm (1,2 hvelyk) 2,8 cm (1,1 hlvelyk)

10. tdbldzat: Maximdlis mdtermék a kbzépponttol 1,5 T erésségen (MARS sorozattal).
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OSI200 implantatum és 1,5 T er8sségu vizsgalatok optimalizalt MARS sorozattal

Nem klinikai vizsgalatokban, optimalizalt MARS sorozattal, az axialis sikban végzett
képalkotaskor az OSI200 implantatum az alabbi maximalis mlterméket hozta létre:

Implantatummagnessel Nemmagneses dugasszal Eltavolitott
+ magneses rogzitével implantatummagnessel

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

11. tabldzat: Maximdlis mdtermék a k6zépponttdl 1,5 T erdsségen (optimalizdlt MARS
sorozattal).

Nem klinikai vizsgalatokban, optimalizalt MARS sorozattal, a koronalis sikban végzett
képalkotaskor az OSI200 implantatum az alabbi maximalis miterméket hozta létre:

Implantatummagnessel ~ Nemmagneses dugasszal Eltavolitott
+ magneses rogzitével implantatummagnessel
8,2 cm (3,2 hlvelyk) 1,9 cm (0,8 huvelyk) 1,7 cm (0,7 huvelyk)

12. tdbldzat: Maximdlis mdtermék a kbézépponttdl 1,5 T er6sségen (optimalizdlt MARS
sorozattal).

Nem klinikai vizsgalatokban, optimalizalt MARS sorozattal, a szagittalis sikban végzett
képalkotaskor az OSI200 implantdtum az alabbi maximalis mdlterméket hozta létre:

Implantatummagnessel Nemmagneses dugasszal Eltavolitott
+ magneses rogzitével implantatummagnessel
6,8 cm (2,7 huvelyk) 2,4 cm (0,9 huvelyk) 3,2 cm (1,3 hivelyk)

13. tdbldzat: Maximdlis mdtermék a kbézépponttdl 1,5 T er6sségen (optimalizdlt MARS
sorozattal).
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Paraméter
Vizsgalati szekvencia
Szeletkivalasztas
Szeletvastagsag
Repeticios id6
Echo id6

Echo train hossza
Pixel savszélesség
Akviziciés matrix
Kibillentési sz6g
SAR

dBr/dt

B1rms

Id6tartam

Gradiens echo
Gradiens echo
Axialis

4 mm

100 ms

9 ms

1

217 Hz/pixel
256x256

80°

0,89 W/kg
16,20 T/s

1,33 uT

182 mp

(3 perc 2 mp)

SEMAC-VAT
Spin echo
Axialis
3,5mm

3197 ms

80 ms

14

1244 Hz/pixel
307x277

90°

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

409 mp

(6 perc 49 mp)

MARS

Spin echo
Axialis

3mm

4809 ms

80 ms

12

1029 Hz/pixel
300x268

90°

0,98 W/kg
53,21 T/s
1,40 T

289 mp

(4 perc 49 mp)

14. tabldzat: Vizsgdlati paraméterek 3 T er6sségli MR-berendezésben vald vizsgdlathoz

Az alabbi képimUtermék-eredmények a miterméknek az implantatum kozepétdl
szamitott maximalis tulnyulasan alapszanak, és 3 T erésségU vizsgalat esetén készUltek,
kulonbdzd Metal Artefact Reduction Sequence (MARS) eljdrasok alkalmazasaval.

A kétoldali implantatumot viseld személyek esetében a lenti képi mltermékek mindkét
implantatum esetében a fej ellentétes oldalan tukréz8dnek. Az implantatumok kozott a
mUtermék esetleges tulnyulasa tapasztalhato.
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0OSI200 implantatum és 3 tesla erésség vizsgalatok SEMAC-VAT sorozattal

Nem klinikai vizsgalatokban, SEMAC-VAT sorozattal, az axialis sikban végzett
képalkotaskor az OSI200 implantatum az alabbi maximalis mlterméket hozta létre:

Nemmadgneses dugasszal Eltavolitott implantatummagnessel

2,3 cm (0,9 hivelyk) 2,7 cm (1,1 havelyk)

15. tabldzat: Maximdlis mdtermék a k6zépponttdl 3 T erésségen (SEMAC-VAT sorozattal).

Nem klinikai vizsgalatokban, SEMAC-VAT sorozattal, a koronalis sikban végzett
képalkotaskor az OSI200 implantdtum az alabbi maximalis mdlterméket hozta létre:

Nemmagneses dugasszal Eltavolitott implantatummagnessel
2,4 cm (0,9 huvelyk) 2,4 cm (0,9 hivelyk)

16. tdbldzat: Maximdlis mdtermék a kbzépponttol 3 T erésségen (SEMAC-VAT sorozattal).

Nem klinikai vizsgalatokban, SEMAC-VAT sorozattal, a szagittalis sikban végzett
képalkotaskor az OSI200 implantatum az alabbi maximalis mlterméket hozta létre:

Nemmadagneses dugasszal Eltavolitott implantatummagnessel
3,3 cm (1,3 hlvelyk) 3,1 cm (1,2 htvelyk)

17. tabldzat: Maximdlis mdtermék a k6zépponttdl 3 T erésségen (SEMAC-VAT sorozattal).
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0OSI200 implantatum és 3 T erdsségli vizsgalatok MARS sorozattal

Nem klinikai vizsgalatokban, MARS sorozattal, az axialis sikban végzett képalkotaskor az
OSI200 implantatum az aldabbi maximalis mlterméket hozta létre:

Nemmadgneses dugasszal Eltavolitott implantatummagnessel

2,5 cm (1,0 havelyk) 2,7 cm (1,1 havelyk)

18. tabldzat: Maximdlis mdtermék a kézépponttdl 3 T erésségen (MARS sorozattal).

Nem klinikai vizsgalatokban, MARS sorozattal, a koronalis sikban végzett képalkotaskor az
OSI200 implantatum az alabbi maximalis mdterméket hozta Iétre:

Nemmagneses dugasszal Eltavolitott implantatummagnessel
2,9 cm (1,1 havelyk) 2,6 cm (1,0 hivelyk)

19. tdbldzat: Maximdlis mdtermék a kbézépponttdl 3 T erésségen (MARS sorozattal).

Nem klinikai vizsgalatokban, MARS sorozattal, a szagittalis sikban végzett képalkotaskor
az OSI200 implantatum az aldbbi maximalis mlterméket hozta létre:

Nemmadagneses dugasszal Eltavolitott implantatummagnessel
3,3 cm (1,3 hlvelyk) 3,7 cm (1,5 htvelyk)

20. tdbldzat: Maximadlis mitermék a kbézépponttdl 3 T erdsségen (MARS sorozattal).
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Fontos szempontok az
MR-vizsgalat utan

Helyén hagyott implantatummagnes esetén

Amikor az implantatumot visel§ személy mar az MR-vizsgalon kivil tartézkodik, tavolitsa
el az MRI-készletben kapott pdlyat és rogzitét. Kérje meg a pacienst, hogy helyezze a
beszédprocesszort a fejére, és kapcsolja be. Ellenérizze, hogy a beszédprocesszor a
helyén van-e, az implantalt személynek nincs-e kellemetlen érzése, és a hangokat normal
maodon érzékeli-e.

Kényelmetlenség, megvaltozott hallasélmény vagy a beszédprocesszor nem megfeleld
elhelyezkedése esetén kérje meg a pacienst, hogy minél hamarabb forduljon segitségért
az implantatumért felel8s szakemberhez.

Eltavolitott implantatummagnes esetén
Lasd: Az implantdtummdgnes eltdvolitdsdval kapcsolatos megfontoldsok”, 7. oldal.

Hulladékkezelés

A Cochlear Osia MRI-készlet normal kérhazi vagy haztartasi hulladékként vagy a helyi
el6irasok szerint artalmatlanithato.
Az MRI-készlet kizarélag egyszer hasznalatos.
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Megjegyzések
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Megjegyzések
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1 University Avenue, Macquarie University, NSW 2109,
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Tel: +61 2 9428 6555 Fax: +61 2 9428 6352

Cochlear Deutschland GmbH & Co. KG
Mailander Stral3e 4 a, 30539 Hannover, Germany

Tel: +49 511 542 770 Fax: +49 511 542 7770
Cochlear AG

Peter Merian-Weg 4, 4052 Basel, Switzerland

Tel: +41 61 205 8204 Fax: +41 61 205 8205

[US] Cochlear Americas

10350 Park Meadows Drive, Lone Tree, CO 80124, USA
Tel: +1 303 790 9010

Cochlear Canada Inc

2500-120 Adelaide Street West, Toronto, ON M5H 1T1,
Canada

Tel: +1 (800) 483 3123 Fax: +1 416 972 5083

UK Responsible Person: Cochlear Europe Ltd

6 Dashwood Lang Road, Bourne Business Park, Addlestone,
Surrey KT15 2HJ, United Kingdom

Tel: +44 1932 26 3400 Fax: +44 1932 26 3426
Cochlear Benelux NV

Schaliénhoevedreef 20 i, B-2800 Mechelen, Belgium
Tel: #3215 79 55 11 Fax: +32 1579 55 70

Cochlear France S.A.S.

135 Route de Saint-Simon, 31035 Toulouse, France
Tel: +33 534 63 85 85 (International) or 0805 200 016
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Fax: +33 534 63 85 80
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Tel: +39 051 601 53 11 Fax: +39 051 39 20 62

[SE] Cochlear Nordic AB

Konstruktionsvagen 14, 435 33 MélInlycke, Sweden
Tel +46 31 335 14 61 Fax +46 31 335 14 60

www.cochlear.com
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Cochlear Tibbi Cihazlar ve Saglik Hizmetleri Ltd. Sti.
Kugukbakkalkdy Mah, Defne Sok, Blytkhanli Plaza No:3 Kat:3
Daire: 9-10-11-12, 34750, Atasehir, Istanbul, Turkiye

Tel: +90 216 538 5900 Fax: +90 216 538 5919

[HK] Cochlear (HK) Limited

Room 1404-1406, 14/F, Leighton Centre, 77 Leighton Road,
Causeway Bay, Hong Kong

Tel: +852 2530 5773 Fax: +852 2530 5183

Cochlear Korea Ltd

2nd Floor, Yongsan Centreville Asterium, 25,
Hangang-daero 30 gil, Yongsan-gu, Seoul, Korea (04386)
Tel: +82 2 533 4450 Fax: +82 2 533 8408

Cochlear Medical Device (Beijing) Co., Ltd

Unit 2608-2617, 26th Floor, No.9 Building, No.91 Jianguo
Road,

Chaoyang District, Beijing 100022, P.R. China

Tel: +86 10 5909 7800 Fax: +86 10 5909 7900

[IN] Cochlear Medical Device Company India Pvt. Ltd.
Ground Floor, Platina Building, Plot No C-59, G-Block,
Bandra Kurla Complex, Bandra (E), Mumbai - 400 051, India
Tel: #9122 6112 1111 Fax: +91 22 6112 1100
#X&BA32L7(Nihon Cochlear Co Ltd)
T113-0033 RREXREXAL2-3-7 BEHROKTH L

Tel: +81 33817 0241 Fax: +81 33817 0245

Cochlear Middle East FZ-LLC

Dubai Healthcare City, Al Razi Building 64, Block A, Ground
Floor, Offices IR1 and IR2, Dubai, United Arab Emirates

Tel: +971 4 818 4400 Fax: +971 4 361 8925

Cochlear Latinoamérica S.A.

International Business Park, Building 3835, Office 403,
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[NZ] Cochlear NZ Limited
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Tel: + 64 9 914 1983 Fax: 0800 886 036

Ez az anyag egészségligyi szakembereknek késziilt. Amennyiben On felhasznélé, a hallaskarosodas
kezelésével kapcsolatos tanacsokért forduljon halldsgondozé szakemberéhez. A varhaté eredmények
eltérhetnek. A szakorvosa tajékoztatja azokrél a tényez6krél, amelyek az On eredményét befolyasolhatjak.
Mindig olvassa el a hasznalati utasitast! Nem minden termék kaphaté minden orszagban. Tovabbi

informéaciokért vegye fel a kapcsolatot helyi Cochlear képviselSjével.

A Cochlear, ®FHE, 2L 7, 222|0{, Hear now. And always, Osia, SmartSound, az ellipszis alaki logé és az ®
vagy ™ jeloléssel ellatott jelzések a Cochlear cégcsoport védjegye vagy bejegyzett védjegye (kivéve, ha

méasként nem jelezziik).

© Cochlear Limited 2023. Minden jog fenntartva.
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