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Om denna handbok

Denna handbok galler for Cochlear™ Osia® OSI200-implantat. Den ar avsedd for

specialiserad audionom som férbereder och utfér MR-undersékningar
lakare som remitterar en anvandare av Cochlear Osia-implantat till en MR-undersokning
Cochlear Osia-implantatanvandare eller deras vardare.

Den har handboken innehaller information om hur en MR-undersékning genomfors

pa ett sakert satt pa en Cochlear Osia OSI200-implantatanvandare.

MR-undersokningar som utfors under andra férhallanden an de som anges i den har
handboken kan leda till allvarliga personskador pa patienten eller skador pa utrustningen.
P4 grund av riskerna i samband med MR och en implanterad medicinteknisk produkt ar
det viktigt att lasa, forsta och folja dessa anvisningar for att forhindra personskador pa
patienten eller fel pa produkten.

Den har handboken ska lasas tillsammans med de relevanta dokument som medféljer ett
Cochlear Osia OSI200-implantat, exempelvis Handbok fér kirurg och operationspersonal
och Viktig information for Osia-implantatanvédndare.

Om du vill ha mer information ringer du ett regionalt Cochlear-kontor - telefonnummer
finns pa baksidan av denna handbok. Du kan aven besoka www.cochlear.com/mri.

Om du ar anvandare kontaktar du en lakare eller audionom om behandlingar fore
MR-undersokning.

Symboler i denna handbok

S
a OBS.

Viktig information eller rdad om anvandning.

A FORSIKTIGHET (INGEN RISK FOR PERSONSKADA)
Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker och effektiv anvandning.

Risk for skador pa utrustningen.

A VARNING (RISK FOR PERSONSKADOR)
Potentiell sdkerhetsrisk eller risk for allvarliga komplikationer.

Risk for personskador.
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Forberedelser infor en
MR-undersokning

Dessa riktlinjer ar specifika for Cochlear Osia-implantat och kompletterar andra MR-
undersokningsévervaganden som anges av tillverkaren av MR-utrustningen eller i
protokollen vid MR-anldggningen.

VARNING!
Icke-kliniska tester har visat att Cochlear Osia OSI200-implantatet, i kombination med
BI300-implantatet, ar MR-villkorat. Patienter kan undersokas med magnetkamera
vid 1,5 T med magneten pa plats eller borttagen. Patienter kan endast undersokas
med magnetkamera vid 3 T om magneten ar borttagen. En patient med dessa
enheter kan scannas sakert under de forhallanden som beskrivs i avsnitt
"Utfora MR pa ett sdkert sdtt” pd sidan 12 till 15. Om dessa villkor inte ar uppfyllda
kan patienten skadas.

Samarbete mellan specialister

Att forbereda infor och genomféra en MR-undersokning av implantatanvandare kraver
samarbete mellan en enhetsspecialist eller en Osia-implantatkirurg, remitterande lakare
och radiolog eller MR-tekniker.

Specialist pa Cochlear Osia-implantat
Kanner till implantattypen och vet var man hittar ratt MR-parametrar for implantatet.

Remitterande lakare

Kanner till Iaget for MR-undersékningen och den diagnostiska information som
kravs, och fattar beslut om huruvida implantatmagneten behdver tas bort infor
undersokningen.

Cochlear Osia-implantatkirurg

Om den remitterande lakaren begar det tas implantatmagneten bort kirurgiskt
och ersatts med en icke-magnetisk plugg. Efter MR-undersékningen ersatter
implantatkirurgen den med en ny steril ersattningsmagnet.
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Radiolog eller MR-tekniker

Staller in magnetkameran med korrekta MR-parametrar och vagleder implantatanvandaren
under undersokningen.

Faststall lamplighet for MR

Lakare som remitterar en Cochlear Osia-implantatanvandare fér en MR-undersdkning
bor tanka pa foljande:

Las om och informera patienten om riskerna i samband med MR-undersokningar.
Se "Risker i samband med MR och Cochlear Osia-implantat” pd sidan 6.
Tank aven pa foljande:

- Tidpunkten for implantatoperationen och MR-undersokningen.

- Alder och allman hélsa hos implantatanvandaren och tid att dterhamta sig fran
implantatmagnetoperation eller eventuellt trauma.

- Befintlig eller potentiell arrbildning pa platsen for implantatmagneten.

Ga& igenom villkoren fér en MR-undersékning och sakerstall att det finns en tydlig
indikation for att genomféra den. Se “Utféra MR pa ett sdkert satt” pd sidan 12.
Cochlear Osia-implantatet kommer att generera en skugga pa MR-bilden i nérheten
av implantatet, vilket leder till att diagnostisk information gar forlorad. Se relevanta
tabeller for artefaktmatt i “Stérningar och artefakter i bilden” pd sidan 16.
Kontrollera om patienten har ndgra andra medicinska implantat, aktiva eller uttjanta.
Om patienten har nagot annat implantat kontrollerar du MR-kompatibiliteten innan en
MR-undersokning genomférs. Om MR-sakerhetsinformationen for de implanterade
enheterna inte foljs finns risk for att enheten rubbas eller skadas, att implantatmagneten
forsvagas eller att patienten upplever obehag eller far trauma pa hud eller vavnad.
Cochlear har utvarderat interaktionen mellan implantat som beskrivs i denna
handbok och andra enheter som ar implanterade i ndrheten under MR-
undersodkning, och det finns ingen 6kad varmerisk for Cochlear Osia-implantat.

For MR-undersokningar vid 1,5 T eller 3 T ska en beddmning gdras av huruvida
implantatmagneten maste tas bort. Se “Implantatmagnetférhdllanden for MR” pd sidan 12.
Om implantatmagneten maste tas bort ska patienten remitteras till lamplig lakare
for att f& magneten borttagen fore MR-undersokningen.

Om implantatmagneten lamnas kvar for en MR-undersokning vid 1,5 T maste ett
MR-kit for Cochlear Osia erhallas i forvag for anvandning under MR-undersokningen.
Kontakta narmaste Cochlear-kontor eller en officiell distributor for att bestalla ett
MR-kit.
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Risker i samband med MR och
Cochlear Osia-implantat

De potentiella riskerna med att utféra MR-undersokningar pd patienter med
Cochlear Osia-implantat omfattar foljande:

Rorelser hos enheten

Undersokning utanfoér de parametrar som anges i dessa riktlinjer kan leda till att
implantatmagneten eller -enheten flyttas ur lage under en MR-undersokning, vilket kan
leda till trauma pa hud eller vavnad.

Skador pa enheten
MR-exponering utanfor de varden som anges i riktlinjerna kan orsaka skador pa enheten.

Férsvagning av implantatmagneten

Magnetkamera med statiska magnetfaltstyrkor vid andra varden an de som anges

i dessa riktlinjer kan leda till en forsvagning av implantatmagneten.

Inkorrekt placering av patienten fore MR-undersdkningen eller huvudroérelser under
undersokningen kan leda till att implantatmagneten avmagnetiseras.

Obehagskanslor

MR-exponering utanfér vardena i dessa riktlinjer kan leda till att patienten uppfattar ljud
eller buller eller upplever smarta.

Implantatuppvarmning

Anvand de SAR-varden som rekommenderas i dessa riktlinjer for att sakerstalla att
implantatet inte varms upp 6ver de sdkra nivaerna.

Bildartefakt

Cochlear Osia-implantatet kommer att generera en skugga pa MR-bilden i nérheten av
implantatet, vilket leder till att diagnostisk information gar forlorad.

Om man vill undersoka ett omrade nara implantatet bér man 6vervaga om implantatmagneten
ska tas bort, eftersom kvaliteten pd MR-bilden kan bli sdmre om magneten ar kvar.
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Overviaganden infor borttagande av implantatmagnet

Om implantatmagneten maste tas bort fore en MRT-undersokning krévs nara
samordning mellan specialisterna for att avlidgsna implantatmagneten, utféra MRT-
scanningen och sedan satta in en ny implantatmagnet. For mer information om
borttagning av implantatmagneten, se Handbok for kirurg och operationspersonal
gallande OSI200-implantat som medféljer systemet.

A\ VARNING!
Forhindra infektion genom att inte Iamna magnetfickan tom. Nar du tar bort
magneten ersatter du den med en icke-magnetisk plugg.

For anvandare som behover genomga flera MR-undersékningar under en langre
period ska implantatmagneten tas ut och bytas mot en steril icke-magnetisk plugg.
Se "Implantatmagnetférhdllanden for MR” pé sidan 12.

Nar magneten ar borta férhindrar den icke-magnetiska pluggen att fibrés vavnad
vaxer in i implantatforsédnkningen. Sddan vavnad skulle gora det svart att satta in
implantatmagneten igen.

Nar den icke-magnetiska pluggen &r pa plats kan MR-understkningar utféras sékert utan
bandage eller anvandning av MR-kit fér Cochlear Osia.

% OBS.

Nar implantatmagneten ar borttagen maste anvandaren bara en fastskiva som haller
ljudprocessorspolen pa plats. Fastskivor finns tillgangliga fran Cochlear.

Den icke-magnetiska pluggen tas bort och ersatts med en ny, steril ersattningsmagnet
nar inga fler MR-undersokningar behovs.

Den sterila icke-magnetiska pluggen och den sterila ersattningsmagneten levereras
separat i sterila forpackningar. Bada &r engangsartiklar.

MR-riktlinjer for Osia - © Cochlear Limited 2023



Forberedelser infor att
genomfora MR-undersokningen

Alla externa komponenter i Cochlear Osia-systemet (t.ex. ljudprocessorer
och relaterade tillbehor) &r MR-osakra. Patienten maste ta av alla
externa komponenter i systemet innan han eller hon gar in i ett rum
dar det finns en magnetkamera.

Bekrafta foljande fore undersékning:

Implantatmodellen har identifierats. Se “Identifiering av Cochlear

Osia-implantatet” pd sidan 10.

Mer information om bilaterala mottagare finns i. "Anvdndare med implantat
bilateralt” pd sidan 8.

For MR-undersokningar pa en plats pa kroppen som inte omfattar implantatplatsen
maste MR-sakerhetsinformation for anvandarens implantatmodell foljas.

Se "Utféra en MR-unders6kning av andra delar pa kroppen” pd sidan 9.
Implantatmagneten avlagsnas kirurgiskt nar den remitterande lakaren har ordinerat
att MR-undersokningen ska utforas med implantatmagneten borttagen.

Om implantatmagneten ldmnas kvar for en MR-undersokning vid 1,5 T finns ett
MR-kit for Cochlear Osia tillgangligt och klart for anvandning. Se bruksanvisningen till
Cochlear™ Osia® MR-kit.

Ljudprocessorn ska tas av innan patienten gar in i rummet med magnetkameran.
Ljudprocessorn dar MR-osaker.

Placera patienten sa att obehag minimeras. Se “Patientkomfort” pd sidan 9.
Diskutera de fornimmelser som anvandaren upplever under MR-skanningen.

Se "Patientkomfort” pd sidan 9.

Folj “Undersékningsférhallanden och SAR-grdnser” pd sidan 12.

Anvandare med implantat bilateralt

A IAKTTAG FORSIKTIGHET!
Om nagot av implantaten &r ett CI22M-cochleaimplantat utan borttagbar magnet
kontraindiceras MR.
Om en anvandare med implantat bilateralt har andra implantatmodeller an CI22M-
cochleaimplantatet utan borttagbar magnet laser du MR-sakerhetsinformationen for alla
implantatmodeller som ar relevanta for anvandaren. Anvand MR-sakerhetsinformationen
for anvandarens implantatmodell med de mest restriktiva MR-exponeringskraven.
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Utféra en MR-undersékning av andra delar pa kroppen

Om en implantatanvandare behover undergd en MR-undersokning pa en del av kroppen
som inte ar nara platsen for implantatet maste du anda folja sakerhetsinformationen om
MR-undersokningar for anvandarens implantatmodell. Se “Identifiering av Cochlear
Osia-implantatet” pd sidan 10 och relaterade “Utféra MR pd ett sdkert sdtt” pd sidan 12.

Placering av patienten

Patienten ska placeras i ratt lage innan han eller hon fors in i MR-maskinen. Patienten
ska placeras i rygglage (plant pa rygg med ansiktet uppat) med huvudet i linje med
maskinens gantry.

Patienten ska instrueras att ligga s stilla som mojligt och att inte rora pa huvudet
under MR-undersokningen.

A IAKTTAG FORSIKTIGHET!
Vid undersokning med implantatmagneten pa plats ser du till att patienten
inte ror sig mer an 15 grader (15°) fran mittlinjen (Z-axeln) i tunneln under MR-
undersokningen.

En felaktigt placerad patient fore MR-undersdkningen kan orsaka ¢kat vridmoment
pd implantatet och smarta hos patienten.

Patientkomfort

Forklara for patienten att de kan kanna att implantatmagneten ror sig. MR-kittet minskar
sannolikheten for att implantatmagneten ror sig. Patienten kan dock anda kanna av

ett tryck mot huden. Trycket ar av samma styrka som ett fast tryck mot huden med en
tumme.

Det gar dven att radgéra med patientens lakare for att bedéma om implantatmagneten
ska tas bort, eller om lokalbed®vning ska anvandas for att minska obehaget for patienten
om patienten upplever smarta.

A\ IAKTTAG FORSIKTIGHET!
Om patienten beddvas lokalt, se till att nalen inte perforerar silikondelarna i implantatet.
Forklara aven for patienten att man kan uppfatta ljud under MR-undersékningen.
Ljudnivaerna ar inte skadliga.
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Identifiering av Cochlear
Osia-implantatet

Implantatmodellen terfinns pa patientens Cochlear-patientkort.

Om patienten inte har patientkortet med sig gar det att identifiera implantatets typ och
modell utan ett kirurgiskt ingrepp genom en rontgenundersdkning eller med hjalp av
Cochlear Osia Fitting Software.

Réntgeninformation

Cochlear Osia OSI200-implantat ar tillverkade av metall och implanteras under huden
bakom 6rat. Med rontgen kan implantatet identifieras genom sin form och formen pa
aktuatorenheten.

Anvand Fig.1 och Fig.2 for att hjalpa till att identifiera cochleaimplantat OSI200 nar du
anvander en rontgen.
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Fig.1: Ungefdrliga placering Fig.2: OSI200-implantat (P1170466)
av OSI200-implantatet
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Riktlinjer fér rontgen

Lateral rontgen vid 70 kV/3 mAs ger tillracklig kontrast for identifiering av implantatet.
En modifierad Stenvers-vy rekommenderas inte for identifiering av implantat eftersom
implantat kan visas sneda.

Undersokningen bor omfatta bilder av antennspolar och implantat utan skymmande objekt.
Anvandare med implantat bilateralt kan ha olika implantatmodeller pd de bada sidorna
av huvudet. Lateral skallrontgen med 15 graders kraniell rorvinkel forskjuter implantaten
i bilden, vilket gér det mojligt att identifiera utmarkande egenskaper.

MR-riktlinjer for Osia - © Cochlear Limited 2023
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Utfora MR pa ett sakert satt

Implantatmagnetférhallanden for MR

For vissa implantatmodeller och MR-faltstyrkor kravs bandage med MR-kit, eller s& maste
implantatmagneten avldgsnas kirurgiskt. I tabellen nedan finns information om OSI200-

implantatet. Se bruksanvisningen till Cochlear™ Osia® MR-kit for instruktioner om hur du
applicerar MR-satsen fore MR-skanningen.

Implantattyp MR-faltstyrka (T) Borttagning av MR-kit kravs
implantatmagneten Ja/nej
Ja/nej
1,5 Nej Ja

Osia OSI200-implantat
sia implanta 3 Ja Nej

Tabell 1: Implantatmagnetférhdllanden fér MR

Undersokningsforhallanden och SAR-gréanser

Den MR-sakerhetsinformation som ges i dessa riktlinjer galler endast for horisontella
magnetkameror pa 1,5 T och 3 T med en tunnel med sluten 6ppning eller bred 6ppning
och ett cirkulart polariserat (CP) RF-falt under maximal aktiv undersokningstid pa 60 minuter.

A\ VARNING!
MR-undersokning vid 3 T maste utféras i kvadraturlage eller CP-lage for
radiofrekvenssandarspolen (RF). Anvandning av flerkanalslage kan leda till lokal
uppvarmning over sakra nivaer.
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En patient med en eller tva av dessa enheter kan undersokas pa ett sakert satt i ett MR-
system som uppfyller villkoren pa foljande sidor.

Tank pa foljande innan du paborjar undersokningen:

Sandar-/mottagarhuvudspolar och helkroppsspolar kan anvandas pa ett sakert

satt inom de rekommenderade SAR-granserna. Mer information finns i MR-
sakerhetsinformationen och tabellerna med rekommenderade SAR-gransvarden

pa foljande sidor.

Lokala cylindriska sandar-/mottagarspolar kan anvandas pa ett sakert satt, utan SAR-
begransning, forutsatt att avstandet mellan hela implantatet och anden pa den lokala
RF-spolen ar minst lika med radien for den lokala RF-spolen.

Det ar sakert att anvanda lokala cylindriska RF-spolar endast for mottagning med
implantat under MR-undersokning, forutsatt att SAR-granserna for sandarspolen inte
overskrids.

Lokala plana (plant linjart polariserade) RF-spolar endast for mottagning ska hallas pa
minst 10 cm avstand fran implantatet.

Riktmdrke mindre én
40 cm 40 cm frdn ldngst upp
pa hjdssan
Riktmdirke pa ett
avstdnd som dr stérre
dn eller lika med 40 cm
frén ldngst upp pa
hjgssan

Fig.3: Placering av riktmdrke
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0OSI200-implantat och MR-undersékningar vid 1,5 T

Ljudprocessorn ska tas av innan patienten gar in i rummet med magnetkameran.
Ljudprocessorn dar MR-osaker.

Anvand MR-kittet for Cochlear Osia for MR-undersokningar vid 1,5 T med
implantatmagneten pa plats. Anvisningar finns i bruksanvisningen till

Cochlear™ Osia® MR-kit.

Statiskt magnetfalt pd 1,5 T.

Maximal spatial faltgradient pa 2 000 gauss/cm (20 T/m).

Vid anvandning av en sandar- eller mottagarhuvudspole far den genomsnittliga
specifika absorptionshastigheten (SAR) for huvud som rapporteras av MR-systemet
vara hogst 3,2 W/kg.

Vid anvandning av en sandarkroppsspole far den genomsnittliga specifika
absorptionshastigheten (SAR) for helkropp som rapporteras av MR-systemet vara
hogst 2 W/kg.

Iicke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-implantatet
vid avbildning med gradientekopulssekvens i det axiala planet ut enligt nedan:

Med implantatmagnet Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten
+ magnetisk spjala borttagen

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

Tabell 2: Tabell 4 Stérsta bildartefakt fran mitten vid 1,5 T (gradientekosekvens).
Bildartefakten kan strdcka sig Idngre i koronalplanet eller sagittalplanet.

% OBS.

Bildartefaktresultatet baseras pa varsta tankbara scenarier som visar maximal
artefaktutokning. Optimering av undersdkningsparametrar kan anvandas for
minimering av artefaktutokningen.

For anvandare med OSI200-implantat bilateralt speglas de bildartefakter som visas ovan
pa motsatta sidan av huvudet for varje implantat. Det kan forekomma en viss utékning av
artefakten mellan implantaten.
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0OSI200-implantat och MR-undersékningar vid 3 T

Ta bort implantatmagneten kirurgiskt innan MR-undersokning vid 3 T.

Mer information finns i handboken fér kirurg och operationspersonal for 0SI200-implantat.
Ljudprocessorn ska tas av innan patienten gar in i rummet med magnetkameran.
Ljudprocessorn ar MR-osaker.

Statiskt magnetfalt pd 3 T med implantatmagneten kirurgiskt borttagen.

Maximal spatial faltgradient pd 2 000 gauss/cm (20 T/m).

Vid anvandning av en sandar- eller mottagarhuvudspole far den genomsnittliga
specifika absorptionshastigheten (SAR) for huvud som rapporteras av MR-systemet
vara hogst 3,2 W/kg.

Vid anvandning av en sandarkroppsspole far den genomsnittliga specifika
absorptionshastigheten (SAR) for helkropp som rapporteras av MR-systemet vara
hogst 2 W/kg.

Undersokningar maste utforas i laget cirkular polarisation.

Iicke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-implantatet
vid avbildning med gradientekopulssekvens i det axiala planet ut enligt nedan:

Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten borttagen

4,6 mm (1,8 tum) 4,0 mm (1,6 tum)

Tabell 3: Tabell 5 Stérsta bildartefakt fran mitten vid 3 T (gradientekosekvens). Bildartefakten
kan strécka sig ldngre i koronalplanet eller sagittalplanet.
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Storningar och
artefakter i bilden

Cochlear Osia OSI200-implantatet genererar en skugga i MR-bilden i narheten av
implantatet, vilket leder till att diagnostisk information gar forlorad.

Om du vill undersoka ett omrade nara implantatet bér du 6vervaga om implantatmagneten
ska tas bort, eftersom kvaliteten pa MR-bilden kan bli sémre om magneten ar kvar.

Om implantatmagneten maste tas bort ska patienten remitteras till lamplig lakare for
att fa magneten borttagen fore MR-undersokningen.

Ytterligare optimering av undersokningsparametrar kan anvandas for minimering av
artefaktutokningen.

Bildartefakten stracker sig fran mitten av implantatet. MARS-parametrarna (Metal Artifact
Reduction Sequence) som beskrivs i tabellerna nedan anvandes for att skapa de
artefaktstorlekar som beskrivs pa foljande sidor.
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Parameter

Undersoknings-

sekvens
Snittval
Snittjocklek
Repetitionstid
Ekotid

ETL (Echo Train

Length)

Pixelbandbredd

Bildtagnings-
matris

Vandningsvinkel

SAR

DB/dt
B1rms
Varaktighet

Gradienteko
Gradienteko

Axiellt
4 mm
100 ms
15 ms
1

35 Hz/pixel
256 x 256

30°

0,02 W/kg
6,86 T/s
0,39 uT
544 s

(9 min 04 s)

SEMAC-VAT
Spinneko

Axiellt
3,5mm
3810 ms
80 ms
22

436 Hz/pixel
343 x 310

90°

1,67 W/kg
71,64 T/s

343 uT

720 s (12 min)

MARS
Spinneko

Axiellt
3mm
4056 ms
80 ms
15

435 Hz/pixel
499 x 451

90°

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

709 s

(1M min49 s

)

Optimerad
MARS
Spinneko

Axiellt
3mm
3190 ms
80 ms
15

859 Hz/pixel
499 x 442

90°

1,90 W/kg
93,38 T/s
3,66 uT
344 s
(5min445s)

Tabell 4: Tabell 6 Undersékningsparametrar for undersékning i en 1,5 T-magnetkamera

Foljande bildartefaktresultat baseras pa maximal artefaktutokning fran implantatets
mitt vid undersokning vid 1,5 T med olika MARS-sekvenser (Metal Artifact Reduction

Sequence).

For anvandare med implantat bilateralt speglas de bildartefakter som visas nedan pa
motsatta sidan av huvudet for varje implantat. Det kan férekomma en viss utdkning

av artefakten mellan implantaten.

MR-riktlinjer for Osia - © Cochlear Limited 2023

17



0OSI200-implantat och MR-undersékningar vid 1,5 T med SEMAC-VAT-sekvens

I icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-
implantatet vid avbildning med en SEMAC-VAT-sekvens i axialplanet ut enligt nedan:

Med implantatmagnet Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten
+ magnetisk spjala borttagen

11,4 mm (4,5 tum) 1,8 mm (0,7 tum) 1,8 mm (0,7 tum)

Tabell 5: Tabell 9 Stérsta bildartefakt frdn mitten vid 1,5 T (SEMAC-VAT-sekvens).

[ icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-
implantatet med en SEMAC-VAT-sekvens i koronalplanet ut enligt nedan:

Med implantatmagnet Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten
+ magnetisk spjala borttagen
7,5 mm (3,0 tum) 2,0 mm (0,8 tum) 2,0 mm (0,8 tum)

Tabell 6: Tabell 9 Stérsta bildartefakt fran mitten vid 1,5 T (SEMAC-VAT-sekvens).

I icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-
implantatet med en SEMAC-VAT-sekvens i sagittalplanet ut enligt nedan:

Med implantatmagnet Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten
+ magnetisk spjala borttagen
9,0 cm (3,5 tum) 2,8 mm (1,1 tum) 2,5mm (1,0 tum)

Tabell 7: Tabell 9 Stérsta bildartefakt frdn mitten vid 1,5 T (SEMAC-VAT-sekvens).
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0OSI200-implantat och MR-undersékningar vid 1,5 T med MARS-sekvens

I icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-
implantatet vid avbildning med en MARS-sekvens i axialplanet ut enligt nedan:

Med implantatmagnet Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten
+ magnetisk spjala borttagen

9,5cm (3,7 tum) 2,3 mm (0,9 tum) 1,7 mm (0,7 tum)

Tabell 8: Tabell 12 Stérsta bildartefakt frdn mitten vid 1,5 T (MARS-sekvens).

[ icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-
implantatet med en MARS-sekvens i koronalplanet ut enligt nedan:

Med implantatmagnet Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten
+ magnetisk spjala borttagen
6,6 mm (2,6 tum) 2,3 mm (0,9 tum) 1,9 mm (0,7 tum)

Tabell 9: Tabell 12 Stérsta bildartefakt frén mitten vid 1,5 T (MARS-sekvens).

I icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-
implantatet med en MARS-sekvens i sagittalplanet ut enligt nedan:

Med implantatmagnet Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten
+ magnetisk spjala borttagen
7,1 mm (2,8 tum) 3,0 mm (1,2 tum) 2,8 mm (1,1 tum)

Tabell 10: Tabell 12 Stérsta bildartefakt frdn mitten vid 1,5 T (MARS-sekvens).

MR-riktlinjer for Osia - © Cochlear Limited 2023



20

0OSI200-implantat och MR-undersékningar vid 1,5 T med optimerad
MARS-sekvens

I icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-
implantatet vid avbildning med en optimerad MARS-sekvens i axialplanet ut enligt nedan:

Med implantatmagnet Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten
+ magnetisk spjala borttagen

9,0 cm (3,5 tum) 2,4 mm (0,9 tum) 2,0 mm (0,8 tum)

Tabell 11: Tabell 15 Stérsta bildartefakt frdn mitten vid 1,5 T (optimerad MARS-sekvens).

[ icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-
implantatet med en optimerad MARS-sekvens i koronalplanet ut enligt nedan:

Med implantatmagnet Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten
+ magnetisk spjala borttagen
8,2 mm (3,2 tum) 1,9 mm (0,8 tum) 1,7 mm (0,7 tum)

Tabell 12: Tabell 15 Stérsta bildartefakt fran mitten vid 1,5 T (optimerad MARS-sekvens).

I icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-
implantatet med en optimerad MARS-sekvens i sagittalplanet ut enligt nedan:

Med implantatmagnet Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten
+ magnetisk spjala borttagen
6,8 mm (2,7 tum) 2,4 mm (0,9 tum) 3,2 mm (1,3 tum)

Tabell 13: Tabell 15 Stérsta bildartefakt frdn mitten vid 1,5 T (optimerad MARS-sekvens).
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Parameter
Undersoknings-
sekvens

Snittval
Snittjocklek
Repetitionstid
Ekotid

ETL (Echo Train
Length)
Pixelbandbredd
Bildtagningsmatris
Vandningsvinkel
SAR

DB/dt

B1rms
Varaktighet

Gradienteko
Gradienteko

Axiellt
4 mm
100 ms
9 ms

1

217 Hz/pixel

256 x 256

80°

0,89 W/kg

16,20 T/s

1,33 uT
182s(3min025s)

SEMAC-VAT
Spinneko

Axiellt
3,5mm
3197 ms
80 ms
14

1244 Hz/pixel
307 x 277

90°

1,88 W/kg

58,31 T/s

1,93 uT

409 s (6 min 49 s)

MARS
Spinneko

Axiellt
3mm
4809 ms
80 ms
12

1 029 Hz/pixel
300 x 268

90°

0,98 W/kg

53,21 T/s

1,40 uT

289 s (4 min495s)

Tabell 14: Tabell 16 Undersdkningsparametrar fér undersékning i en 3 T-magnetkamera

Foljande bildartefaktresultat baseras pa maximal artefaktutokning fran implantatets mitt

vid undersokning vid 3 T med olika MARS-sekvenser (Metal Artifact Reduction Sequence).

For anvandare med implantat bilateralt speglas de bildartefakter som visas nedan pa
motsatta sidan av huvudet for varje implantat. Det kan férekomma en viss utékning av
artefakten mellan implantaten.
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0OSI200-implantat och MR-undersékningar vid 3 T med SEMAC-VAT-sekvens

I icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-
implantatet vid avbildning med en SEMAC-VAT-sekvens i axialplanet ut enligt nedan:

Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten borttagen

2,3 mm (0,9 tum) 2,7 mm (1,1 tum)

Tabell 15: Tabell 19 Stérsta bildartefakt frén mitten vid 3 T (SEMAC-VAT-sekvens).

Iicke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-
implantatet med en SEMAC-VAT-sekvens i koronalplanet ut enligt nedan:

Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten borttagen
2,4 mm (0,9 tum) 2,4 mm (0,9 tum)

Tabell 16: Tabell 19 Stérsta bildartefakt frdn mitten vid 3 T (SEMAC-VAT-sekvens).

[ icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-
implantatet med en SEMAC-VAT-sekvens i sagittalplanet ut enligt nedan:

Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten borttagen
3,3 mm (1,3 tum) 3,1 mm (1,2 tum)

Tabell 17: Tabell 19 Stérsta bildartefakt frdn mitten vid 3 T (SEMAC-VAT-sekvens).
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0OSI200-implantat och MR-undersékningar vid 3 T med MARS-sekvens

I icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-
implantatet vid avbildning med en MARS-sekvens i axialplanet ut enligt nedan:

Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten borttagen

2,5 mm (1,0 tum) 2,7 mm (1,1 tum)

Tabell 18: Tabell 22 Stérsta bildartefakt frén mitten vid 3 T (MARS-sekvens).

Iicke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-
implantatet med en MARS-sekvens i koronalplanet ut enligt nedan:

Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten borttagen
2,9 mm (1,1 tum) 2,6 mm (1,0 tum)

Tabell 19: Tabell 22 Stérsta bildartefakt fran mitten vid 3 T (MARS-sekvens).

[ icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-
implantatet med en MARS-sekvens i sagittalplanet ut enligt nedan:

Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten borttagen
3,3 mm (1,3 tum) 3,7 mm (1,5 tum)

Tabell 20: Tabell 22 Stérsta bildartefakt fran mitten vid 3 T (MARS-sekvens).
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Overviganden efter en
MR-undersokning

Med implantatmagneten pa plats

Nar patienten har lamnat MR-rummet tar du bort MR-kitbandaget och -spjalan.
Uppmana patienten placera ljudprocessorn pa huvudet och sla pa den. Bekréfta att
placeringen av ljudprocessorn ar korrekt och att patienten inte kanner nadgot obehag
och att ljud uppfattas som vanligt.

Om patienten upplever obehag eller en forandring av ljudupplevelsen, eller om det
uppstar problem med placeringen av ljudprocessorn, uppmanar du patienten att soka
hjalp hos sin audionom s& snart som mojligt.

Med implantatmagneten borttagen
Se "Overvéiganden infér borttagande av implantatmagnet” pé sidan 7.

Kassering

MR-kittet for Cochlear Osia kan kasseras som vanligt sjukhusavfall eller hushallsavfall,
eller i enlighet med lokala bestammelser.
MR-kittet ar endast avsett for engangsbruk.
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Anteckningar
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Anteckningar
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