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Uber dieses Handbuch

Dieses Handbuch gilt fur das Cochlear™ Osia® OSI200 Implantat. Es richtet sich an:

Spezialisierte medizinische Fachkrafte, die MRT-Untersuchungen vorbereiten und
durchfthren

Arzte, die Trager eines Cochlear Osia Implantats zu MRT-Untersuchungen (iberweisen
Trager von Cochlear Osia Implantaten und/oder deren Betreuer

Dieses Handbuch enthalt Informationen zur sicheren Durchfihrung von
MRT-Untersuchungen bei Trdgern von Cochlear Osia OSI200 Implantaten.
MRT-Untersuchungen, die unter anderen als den in diesem Handbuch genannten
Bedingungen durchgefihrt werden, kénnen zu ernsthaften Verletzungen des Patienten
oder zu einer Beschadigung des Implantats fuhren.

Aufgrund der Risiken, die mit MRT-Untersuchungen bei Patienten mit einem
medizinischen Implantat verbunden sind, missen diese Anweisungen unbedingt
gelesen, verstanden und befolgt werden, um eine mdégliche Verletzung des Patienten
und/oder eine Beschadigung des Implantats zu verhindern.

Beim Lesen dieses Handbuchs sind zusatzlich alle relevanten Dokumente zu beachten,
die im Lieferumfang eines Cochlear Osia OSI200 Implantates enthalten sind,
beispielsweise das Handbuch fiir Arzte und die Broschiire ,Wichtige Informationen fiir
Osia Implantattrdger”.

Fur weitere Informationen rufen Sie Ihre regionale Cochlear Vertretung an - die
Telefonnummern finden sich auf der Rickseite dieses Handbuchs; Sie finden diese auch
unter www.cochlear.com/mri

Wenn Sie ein Interessent sind, sprechen Sie vor einer MRT-Untersuchung mit Threm
HNO-Arzt oder Audiologen.

In diesem Handbuch verwendete Symbole

N
a HINWEIS

Eine wichtige Information oder ein Ratschlag.

A VORSICHT (KEINE GEFAHR VON PERSONENSCHADEN)
Zur Gewadhrleistung von Sicherheit und Wirksamkeit ist besondere Sorgfalt
erforderlich.
Es besteht die Gefahr von Sachschaden.

A WARNUNG (GEFAHR VON PERSONENSCHADEN)
Die Sicherheit ist moglicherweise gefahrdet oder es besteht die Gefahr
schwerwiegender Nebenwirkungen.
Es besteht die Gefahr von Personenschaden.
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Vorbereitung vor einer
MRT-Untersuchung

Diese Richtlinien gelten speziell fir Cochlear Osia Implantate und ergdnzen die anderen
Hinweise zu MRT-Untersuchungen, die vom Hersteller des MRT-Gerdts genannt werden
oder in den Protokollen der MRT-Einrichtung angegeben sind.

WARNUNG
In nichtklinischen Tests wurde nachgewiesen, dass das Cochlear Osia OSI200 Implantat
in Kombination mit dem BI300 Implantat bedingt MRT-sicher ist. Patienten kénnen
mit 1,5 T mit oder ohne Magnet untersucht werden. Nur wenn der Magnet entfernt
wurde, kénnen Patienten bei 3 T untersucht werden. Patienten mit diesen Implantaten
konnen unter den in Abschnitt ,, Sichere MRT-Untersuchungen” auf Seite 12 bis 15
beschriebenen Bedingungen sicher untersucht werden. Die Nichtbeachtung dieser
Bedingungen kann zu Verletzungen des Patienten fuhren.

Zusammenarbeit unter Spezialisten

Die Vorbereitung und Durchfiihrung einer MRT-Untersuchung bei Implantattragern
erfordert die Zusammenarbeit eines Spezialisten fur das Implantat und/oder eines
Chirurgen fur Osia Implantate mit dem Uberweisenden Arzt und dem Radiologen/MTRA.

Spezialist fir Cochlear Osia Implantate

Kennt den Implantattyp und weil3, wo er die richtigen MRT-Parameter fur das Implantat
findet.

Uberweisender Arzt

Kennt den Untersuchungsbereich der MRT-Untersuchung und die erforderlichen
Diagnoseinformationen und entscheidet, ob der Implantatmagnet fir die MRT-
Untersuchung entfernt werden muss.

Chirurg fur Cochlear Osia Implantate

Entfernt chirurgisch, sofern vom tGberweisenden Arzt angeordnet, den
Implantatmagneten und tauscht ihn gegen einen nicht magnetischen Platzhalter aus.
Nach der MRT-Untersuchung ersetzt ihn der Chirurg durch einen neuen sterilen
Ersatz-Implantatmagneten.

Radiologe/MTRA

Bereitet die MRT-Untersuchung mit den richtigen MRT-Parametern vor und betreut den
Implantattrager wahrend der MRT-Untersuchung.
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Eignung fiir MRT-Untersuchung bestimmen

Fur einen Arzt, der einen Trager eines Cochlear Osia Implantats zu einer MRT-
Untersuchung Uberweist, sind unbedingt die folgenden Punkte zu ber(cksichtigen:

Sie kennen die mit einer MRT-Untersuchung verbundenen Risiken und kldren den
Patienten Uber diese auf. Siehe ,,Risiken im Zusammenhang mit MRT und Cochlear
Osia Implantaten” auf Seite 6.

AuBerdem ist Folgendes zu beachten:

- Zeitpunkt der Implantierung und MRT-Exposition

- Alter und allgemeiner Gesundheitszustand des Implantattragers sowie
Erholungszeit vom Implantatmagnet-Eingriff oder von potenziellen Traumata

- Bestehende oder potenzielle Gewebevernarbung im Bereich des
Implantatmagneten

Sie kennen die Voraussetzungen fur eine MRT-Untersuchung und vergewissern sich,
dass eine klare Indikation fur die MRT-Untersuchung besteht. Siehe ,,Sichere MRT-
Untersuchungen” auf Seite 12.

Das Cochlear Osia Implantat verursacht um das Implantat Verschattungen auf

dem MRT-Bild, was zu einem Verlust an Diagnoseinformation fuhren kann. Weitere
Informationen finden Sie in den entsprechenden Tabellen zur Artefaktausdehnung
unter ,,Bildstérungen und -artefakte” auf Seite 16.

Stellen Sie fest, ob der Patient noch weitere medizinische Implantate - aktive oder
abgeschaltete - tragt. Wenn das so ist, Uberprufen Sie die MRT-Kompatibilitat dieses
Implantats, bevor Sie eine MRT-Untersuchung durchfihren. Bei Nichtbeachtung der
MRT-Sicherheitsinformationen fur die implantierten Gerate konnen diese beschadigt
werden, ihre Position kdnnte sich verandern, der Implantatmagnet kénnte
geschwacht werden und unangenehme Haut- oder Gewebetraumata des Patienten
konnten die Folge sein.

Cochlear hat die Wechselwirkungen, die bei einer MRT-Untersuchung zwischen den in
diesem Handbuch beschriebenen Implantaten und anderen in der Nahe befindlichen
implantierten Geraten auftreten kénnen, untersucht. Es wurde festgestellt, dass kein
erhohtes Erwarmungsrisiko fur Cochlear Osia Implantate besteht.

Stellen Sie bei MRT-Untersuchungen mit 1,5 T oder 3 T fest, ob der Implantatmagnet
entfernt werden muss. Siehe ,Voraussetzungen fiir Implantatmagnete fiir MRT” auf
Seite 12.

Wenn der Implantatmagnet entfernt werden muss, Uberweisen Sie den Patienten
an einen qualifizierten Arzt, um die Entfernung des Magneten vor der MRT-
Untersuchung zu veranlassen.

Wenn der Implantatmagnet bei einer MRT-Untersuchung mit 1,5 T eingesetzt

bleibt, muss zuvor ein Cochlear Osia MRT-Set zur Verwendung wahrend der MRT-
Untersuchung bestellt werden. Bestellen Sie das MRT-Set bei der nachstgelegenen
Cochlear Vertretung oder einer offiziellen Niederlassung.
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Risiken im Zusammenhang mit MRT
und Cochlear Osia Implantaten

Die potenziellen Risiken der Durchfihrung von MRT-Untersuchungen bei Patienten mit
Cochlear Osia Implantaten sind:

Bewegung des Implantats

Untersuchungen auBerhalb der in diesen Richtlinien angegebenen Parameter kénnen
dazu fUhren, dass sich der Implantatmagnet oder das Gerat wahrend einer MRT-
Untersuchung aus seiner Position bewegt und dabei Haut- oder Gewebetraumata
verursacht.

Beschadigung des Implantats

Eine MRT-Exposition, die Uber die in diesen Richtlinien genannten Werte hinausgeht,
kann Schaden am Implantat verursachen.

Schwachung des Implantatmagneten

Eine Untersuchung mit abweichenden statischen Feldstarken des Magnetfeldes
als den in diesen Richtlinien genannten Werten kann zu einer Schwachung des
Implantatmagneten flhren.

Eine falsche Positionierung des Patienten vor der MRT-Untersuchung oder eine
Kopfbewegung wahrend der Untersuchung kann zur Demagnetisierung des
Implantatmagneten fUhren.

Missempfindungen

Eine MRT-Exposition, die Uber die in diesen Handbuch genannten Werte hinausgeht,
kann dazu fuhren, dass der Patient Gerdusche, Larm wahrnimmt und/oder Schmerzen
empfindet.

Erwarmung des Implantats

Stellen Sie anhand der in diesen Richtlinien genannten empfohlenen SAR-Werte sicher, dass
sich das Implantat nicht auf eine Temperatur aulBerhalb des sicheren Bereichs erhitzt.

Bildartefakt

Das Cochlear Osia Implantat verursacht um das Implantat Verschattungen auf dem MRT-
Bild, was zu einem Verlust an Diagnoseinformation fuhren kann.

Bei Untersuchungen in der Nahe des Implantats sollte ein Entfernen des
Implantatmagneten erwogen werden, da anderenfalls die Qualitat der MRT-Aufnahme
beeintrachtigt werden kann.
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Hinweise zur Entfernung des Implantatmagneten

Wenn der Implantatmagnet vor einer MRT-Untersuchung entfernt werden muss, ist zur
Durchfihrung der Magnetentfernung, der MRT-Untersuchung und zum anschlieRenden
Wiedereinsetzen eines Magneten eine genaue Koordination zwischen den Spezialisten
erforderlich. Einzelheiten zur Entfernung des Implantatmagneten finden Sie im
Handbuch fiir Arzte zum OSI200 Implantat, das zum Lieferumfang des Systems gehort.

A\ WARNUNG
Zur Vermeidung von Infektionen durfen Sie die Magnettasche nicht leer lassen.
Ersetzen Sie nach dem Entfernen des Magneten diesen durch einen nicht
magnetischen Platzhalter.

Bei Tragern, bei denen Uber einen bestimmten Zeitraum mehrere MRT-Untersuchungen
durchgefiihrt werden mussen, wird der Implantatmagnet entfernt und durch

einen sterilen, nicht magnetischen Platzhalter ersetzt. Siehe ,Voraussetzungen fiir
Implantatmagnete fiir MRT" auf Seite 12.

Der nicht magnetische Platzhalter verhindert das Einwachsen von Gewebe. Das
Einwachsen von Gewebe wiirde das Einsetzen eines Ersatz-Implantatmagneten
erschweren.

Wenn der nicht magnetische Platzhalter eingesetzt ist, konnen MRT-Untersuchungen
sicher durchgefUhrt werden, ohne dass ein Verband angelegt oder das

Cochlear Osia MRT-Set verwendet werden muss.

a HINWEIS
Solange der Implantatmagnet entfernt ist, muss der Implantattrager ein spezielles
Klebepflaster (Retainer Disc) verwenden, das die Soundprozessor-Spule in Position
halt. Diese Klebepflaster erhalten Sie bei Cochlear.

Wenn keine weitere Notwendigkeit fir MRT-Untersuchungen besteht, wird der

nicht magnetische Platzhalter entfernt und durch einen neuen, sterilen Ersatz-
Implantatmagneten ersetzt.

Der sterile nicht magnetische Platzhalter und der sterile Ersatzmagnet werden separat in
sterilen Verpackungen geliefert. Beide sind zur einmaligen Verwendung bestimmt.
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Vorbereitung zur Durchfihrung
der MRT-Untersuchung

Alle externen Komponenten des Cochlear Osia Systems (beispielsweise
Soundprozessoren und deren Zubehdr) sind nicht MRT-sicher. Bevor der Patient
einen Raum betritt, in dem sich ein Magnetresonanztomograph befindet, muss
er alle externen Komponenten seines Implantatsystems ablegen.

Vor der Untersuchung ist Folgendes zu beachten:

Das Implantatmodell wurde identifiziert. Siehe , Identifizierung des Cochlear Osia
Implantates” auf Seite 10.

Weitere Informationen zu beidseitigen Implantattragern finden Sie unter , Trdger mit
beidseitiger Versorgung” auf Seite 8.

Bei MRT-Untersuchungen an einer anderen Korperstelle als dem Implantationsort
mussen die MRT-Sicherheitsinformationen fur das Implantatmodell des Tragers
befolgt werden. Siehe ,, MRT-Untersuchung an anderen Kérperteilen” auf Seite 9.

Der Implantatmagnet wurde chirurgisch entfernt, falls der Uberweisende

Arzt angeordnet hat, dass die MRT-Untersuchung mit entferntem Magneten
durchzufihren ist.

Wenn der Implantatmagnet bei einer MRT-Untersuchung mit 1,5 T eingesetzt bleibt,
ist ein Cochlear Osia MRT-Set verfugbar und einsatzbereit. Siehe Cochlear™ Osia®
MRT-Set Benutzerhandbuch.

Nehmen Sie den Soundprozessor ab, bevor Sie den MRT-Untersuchungsraum
betreten. Der Soundprozessor ist nicht MR-sicher.

Positionieren Sie den Patienten so, dass er sich moglichst wohlfthlt. Siehe
~Positionierung der Patienten” auf Seite 9.

Besprechen Sie die Empfindungen, die der Empfanger wahrend der MRT-
Untersuchung wahrnehmen konnte. Siehe ,,Wohlbefinden des Patienten” auf Seite 9.
Beachten Sie die ,,Untersuchungsbedingungen und SAR-Grenzwerte” auf Seite 12.

Tréager mit beidseitiger Versorgung

/\ VORSICHT
Handelt es sich bei einem der Implantate um ein CI22M Cochlea Implantat ohne
entfernbaren Magneten, ist eine MRT kontraindiziert.
Wenn bei einem Trager mit beidseitiger Versorgung keines der Implantatmodelle ein
CI22M Cochlea Implantat ohne entfernbaren Magneten ist, lesen Sie die jeweiligen
MRT-Sicherheitsinformationen der Implantatmodelle des Tragers. Richten Sie sich
nach den MRT-Sicherheitsinformationen desjenigen Implantatmodells des Tragers,
das die strengsten Anforderungen zur MRT-Exposition aufweist.
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MRT-Untersuchung an anderen Korperteilen

Auch bei MRT-Untersuchungen an Korperteilen eines Implantattragers, die sich nicht in

der Nahe des Implantationsorts befinden, sind die MRT-Sicherheitsinformationen fir das
betreffende Implantatmodell zu beachten. Beachten Sie die Hinweise zur Identifizierung
des Implantates , Identifizierung des Cochlear Osia Implantates” auf Seite 10 und die
entsprechenden MRT-Sicherheitsinformationen , Sichere MRT-Untersuchungen” auf Seite 12.

Positionierung der Patienten

Der Patient muss vor dem Einfahren in die MRT-Anlage positioniert werden. Der Patient
muss in Ruckenlage (flach auf dem Ricken mit dem Gesicht nach oben) platziert werden,
dabei muss sein Kopf zur Achse der MRT-Anlage ausgerichtet sein.

Der Patient sollte angewiesen werden, wahrend der MRT-Untersuchung moglichst
stillzuliegen und den Kopf nicht zu bewegen.

/\ VORSICHT
Stellen Sie bei der Untersuchung mit eingesetztem Implantatmagneten sicher, dass
sich der Patient wahrend der MRT-Untersuchung nicht mehr als 15 Grad (15°) von
der Mittelachse (Z-Achse) der Bohrung entfernt befindet.

Wird der Patient bei der MRT-Untersuchung falsch positioniert, kann dies dazu fuhren,
dass ein erhohtes Drehmoment auf das Implantat ausgetibt wird, was fur den Patienten
schmerzhaft ist.

Wohlbefinden des Patienten

Erklaren Sie dem Patienten, dass er moglicherweise spurt, wie sich der Implantatmagnet
bewegt. Das MRT-Set verringert die Wahrscheinlichkeit von Bewegungen des
Implantatmagneten. Diesen Bewegungswiderstand empfindet er jedoch méglicherweise
als Druck auf die Haut. Dieses Empfinden ist mit dem Gefuhl vergleichbar, das man bei
starker Druckaustbung des Daumens auf die Haut verspuirt.

Wenn der Patient Schmerzen empfindet, fragen Sie den behandelnden Arzt des
Patienten, ob der Implantatmagnet entfernt werden sollte oder ob zur Verringerung von
Missempfindungen eine lokale Betdubung angezeigt ist.

/\ VORSICHT
Achten Sie bei der Verabreichung einer lokalen Betdubung darauf, nicht in die
Silikonkomponenten des Implantats zu stechen.
Erlautern Sie dem Patienten auRerdem, dass er wahrend der MRT-Untersuchung
maoglicherweise Gerdusche wahrnehmen wird. Die Gerauschpegel sind nicht gefahrlich.
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Identifizierung des
Cochlear Osia Implantates

Das Implantatmodell ist auf dem Cochlear Patientenausweis des Patienten angegeben.
Wenn der Patient seinen Patientenausweis nicht dabei hat, konnen Implantattyp und
-modell ohne chirurgischen Eingriff mit Hilfe der Cochlear Osia Fitting Software oder
einer Rontgenaufnahme identifiziert werden.

Rontgeninformationen

Cochlear Osia OSI200 Implantate bestehen aus Metall und werden hinter dem Ohr unter
die Haut implantiert. Mit Rontgenstrahlen kénnen Implantate Uber ihre Form und die des
Aktuators identifiziert werden.

Verwenden Sie Abb.T und Abb.2 als Hilfe bei der Identifizierung von

Cochlear Osia OSI200 Implantaten mittels Rontgenstrahlen.

W

8
§
Hautseite Knochenseite
Abb.1: Ungefihre Lage des Abb.2: OSI200 Implantat (P1170466)

OSI200 Implantates
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Rontgenrichtlinien

Eine laterale Rontgenaufnahme mit 70 kV/3 mAs liefert ausreichend Kontrast, um das
Implantat zu identifizieren.

Eine modifizierte Stenvers-Projektion wird zum Identifizieren von Implantaten nicht
empfohlen, da die Implantate in Schragansicht abgebildet werden konnten.

Bei der Bildgebung sollte eine ungehinderte Sicht auf Sendespulen und
Implantatgehduse gewdhrleistet sein.

Trager mit beidseitiger Versorgung konnen auf jeder Kopfseite ein jeweils anderes
Implantatmodell tragen. Bei einer lateralen Rontgenaufnahme des Schadels in einem
kranialen Rohrenwinkel von 15 Grad erscheinen die Implantate auf dem Bild versetzt.
Dadurch lassen sich die Identifikationsmerkmale unterscheiden.

Osia MRT-Richtlinien - © Cochlear Limited, 2023
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Sichere MRT-Untersuchungen

Voraussetzungen fiir Implantatmagnete fiir MRT

Bei einigen Implantatmodellen und MRT-Feldstarken muss ein Verband mit einem MRT-
Set angelegt oder der Implantatmagnet chirurgisch entfernt werden. Informationen zum
OSI200 Implantat finden Sie in der nachfolgenden Tabelle. Anweisungen zur Anwendung
des MRT-Sets vor der MRT-Untersuchung finden Sie unter im Cochlear™ Osia® MRT-Set
Benutzerhandbuch.

Implantattyp MRT-Feldstarke Implantatmag- MRT-Set
(T) neten entfernen erforderlich
Ja/Nein Ja/Nein
1,5 Nein Ja

Osia OSI200 Implantat 3 I Nein

Tabelle 1: Voraussetzungen fir Implantatmagnete flir MRT

Untersuchungsbedingungen und SAR-Grenzwerte

Die in diesen Richtlinien enthaltenen MRT-Sicherheitsinformationen beziehen sich
ausschlief3lich auf horizontale Magnetresonanztomographen mit 1,5 T und 3 T (Closed-
Bore oder Wide-Bore) und einem zirkular polarisierten (CP) HF-Feld fir eine maximale
MRT-Dauer von 60 Minuten aktiver Untersuchung.

A\ WARNUNG
MRT-Untersuchungen mit 3 T mussen fur die Hochfrequenz-(HF)-Sendespule im
Quadraturmodus oder im CP-Modus durchgefuhrt werden. Die Verwendung eines
Mehrkanalmodus kann zu einer lokalen Erwarmung Uber sichere Grenzwerte hinaus
fUhren.
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Ein Patient mit einem oder zwei dieser Gerate kann sicher in einem
Magnetresonanztomographen untersucht werden, der die auf den folgenden Seiten
aufgefuhrten Bedingungen erfullt.

Vor der Untersuchung ist Folgendes zu berticksichtigen:

Sende-/Empfangskopfspulen und Ganzkorperspulen kénnen sicher innerhalb der
empfohlenen SAR-Grenzwerte verwendet werden. Weitere Informationen finden Sie
in den MRT-Sicherheitsinformationen und den Tabellen mit empfohlenen
SAR-Grenzwerten auf den folgenden Seiten.

Die Verwendung von lokalen zylindrischen Sende-/Empfangsspulen ohne
SAR-Beschrankung ist sicher, sofern der Abstand zwischen dem gesamten Implantat
und dem Ende der lokalen HF-Spule mindestens dem Radius der lokalen HF-Spule
entspricht.

Die Verwendung von lokalen zylindrischen HF-Spulen, die nur empfangen kénnen,
mit Implantaten bei MRT-Untersuchungen ist sicher, sofern die SAR-Grenzwerte fur
die Sendespule nicht Uberschritten wurden.

Der Abstand zwischen lokalen planaren (flach linear polarisierten) HF-Spulen, die nur
empfangen kénnen, und dem Implantat muss mehr als 10 cm betragen.

Orientierungspunkt
40 cm weniger als 40 cm vom
Kopfscheitel entfernt

Orientierungspunkt
tber oder genau 40 cm
vom Kopfscheitel
entfernt

Abb.3: Lage von Orientierungspunkten
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0OSI200 Implantate: MRT-Untersuchungen mit 1,5T

Nehmen Sie den Soundprozessor ab, bevor Sie den MRT-Untersuchungsraum
betreten.

Der Soundprozessor ist nicht MR-sicher.

Verwenden Sie fur MRT-Untersuchungen mit 1,5 T bei eingesetztem
Implantatmagneten das Cochlear Osia MRT-Set. Anleitungen hierzu finden Sie im
Cochlear™ Osia® MRT-Set Benutzerhandbuch.

Statische Feldstarke des Magnetfeldesvon 1,5T.

Maximale Starke des raumlichen Gradientenfeldes von 2000 GaufR/cm (20 T/m).

Bei Verwendung einer Sende-/Empfangskopfspule: Die maximale vom MRT-System
angezeigte spezifische Energieabsorptionsrate (SAR), gemittelt Gber den Kopf,
betragt 3,2 W/kg.

Bei Verwendung einer Sendekorperspule: Die maximale vom MRT-System angezeigte
spezifische Absorptionsrate (SAR), gemittelt Uber den ganzen Korper, betragt 2 W/kg.

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer Gradienten-Echopulssequenz in der
axialen Ebene durchgefuhrt wird:

Implantatmagnet Nicht magnetischer Implantatmagnet entfernt
eingesetzt Platzhalter eingesetzt

+ mit magnetische

Versteifung

15,0 cm (5,9 in) 4,5cm (1,8 in) 57cm (2,2 in)

Tabelle 2: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 1,5 T (Gradienten-Echopulssequenz). Das
Bildartefakt kann sich bis in die koronale oder sagittale Ebene ausbreiten.

a HINWEIS
Die Ergebnisse zu Bildartefakten basieren auf Worst-Case-Szenarien mit maximaler
Artefaktausdehnung. Mit einer Optimierung der Scanparameter kann die
Artefaktausdehnung minimiert werden.

Bei Tragern mit beidseitiger Versorgung mit OSI200 Implantaten erscheinen die oben

abgebildeten Bildartefakte auf der jeweils gegentberliegenden Kopfseite gespiegelt. Die
Artefakte von beiden Implantaten kdnnen sich etwas Uberlappen.
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0OSI200 Implantate: MRT-Untersuchungen mit 3 T

Entfernen Sie vor MRT-Untersuchungen mit 3 T den Implantatmagneten chirurgisch.
Weitere Informationen finden Sie im Handbuch fiir Arzte zum 0SI200 Implantat.
Nehmen Sie den Soundprozessor ab, bevor Sie den MRT-Untersuchungsraum
betreten. Der Soundprozessor ist nicht MR-sicher.

Statistische Feldstarke des Magnetfeldes von 3 T bei chirurgisch entferntem
Implantatmagneten.

Maximale Starke des raumlichen Gradientenfeldes von 2000 GaufR/cm (20 T/m).

Bei Verwendung einer Sende-/Empfangskopfspule: Die maximale vom MRT-System
angezeigte spezifische Energieabsorptionsrate (SAR), gemittelt Uber den Kopf,
betragt 3,2 W/kg.

Bei Verwendung einer Sendekorperspule: Die maximale vom MRT-System angezeigte
spezifische Absorptionsrate (SAR), gemittelt Uber den ganzen Korper, betragt 2 W/kg.
Die Untersuchungen mussen im Modus der Kreispolarisation durchgefuhrt werden.

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer Gradienten-Echopulssequenz in der
axialen Ebene durchgefuhrt wird:

Nicht magnetischer Platzhalter Implantatmagnet entfernt
eingesetzt

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

Tabelle 3: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 3 T (Gradienten-Echopulssequenz). Das
Bildartefakt kann sich bis in die koronale oder sagittale Ebene ausbreiten.
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Bildstorungen und -artefakte

Das Cochlear Osia OSI200 Implantat verursacht in der Nahe des Implantats
Verschattungen auf dem MRT-Bild, was zu einem Verlust von Diagnoseinformation
fUhren kann.

Bei Untersuchungen in der Nahe des Implantats sollte ein Entfernen des
Implantatmagneten erwogen werden, da anderenfalls die Qualitat der MRT-Aufnahme
beeintrachtigt werden kann.

Wenn der Implantatmagnet entfernt werden muss, Uberweisen Sie den Patienten an
einen qualifizierten Arzt, um die Entfernung des Magneten vor der MRT-Untersuchung
zu veranlassen.

Mit einer weiteren Optimierung der Scanparameter kann die Artefaktausdehnung
minimiert werden.

Das Bildartefakt geht von der Mitte des Implantats aus. Die in den folgenden Tabellen
aufgefuhrten Parameter fur die Metallartefakt-Reduktionssequenz (MARS) wurden zur
Erstellung der auf den folgenden Seiten aufgeflhrten Artefaktgrofien verwendet.
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Parameter Gradientenecho SEMAC-VAT MARS Optimierte
MARS

Scansequenz Gradientenecho Spin-Echo Spin-Echo Spin-Echo
Schichtauswahl  Axial Axial Axial Axial
Schichtdicke 4 mm 3,5mm 3mm 3mm
Wiederholungszeit 100 ms 3.810 ms 4.056 ms 3.190 ms
Echozeit 15ms 80 ms 80 ms 80 ms
Echozuglange 1 22 15 15
Pixelbandbreite 35 Hz/Pixel 436 Hz/Pixel 435 Hz/Pixel 859 Hz/Pixel
Akquisitionsmatrix 256x256 343x310 499x451 499x442
Kippwinkel 30° 90° 90° 90°
SAR 0,02 W/kg 1,67 W/kg 1,20 W/kg 1,90 W/kg
dB/dt 6,86 T/s 71,64 7T/s 88,40 T/s 93,38 T/s
B1rms 039 uT 3,43 T 2,91 uT 3,66 uT
Dauer 544 s 720's 709 s 344 s

(9 min 04 s) (12 min) (11 min 49 s) (5min 445s)

Tabelle 4: Scanparameter fiir MRT-Untersuchungen mit einem

1,5-T-Magnetresonanztomographen

Die folgenden Ergebnisse zu Bildartefakten basieren auf der maximalen
Artefaktausdehnung ausgehend von der Mitte des Implantats bei Scans mit 1,5 T mit
verschiedenen Metallartefakt-Reduzierungssequenzen (MARS).

Bei Tragern mit bilateralen Implantaten erscheinen die unten abgebildeten Bildartefakte

auf der jeweils gegenUberliegenden Kopfseite gespiegelt. Die Artefakte von beiden
Implantaten konnen sich etwas Uberlappen.
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0OSI200 Implantate: MRT-Untersuchungen mit 1,5 T und SEMAC-VAT-Sequenz
In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer SEMAC-VAT-Sequenz in der axialen
Ebene durchgefuhrt wird:

Implantatmagnet Nicht magnetischer Implantatmagnet entfernt
eingesetzt Platzhalter eingesetzt

+ mit magnetische

Versteifung

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

Tabelle 5: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 1,5 T (SEMAC-VAT-Sequenz)

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer SEMAC-VAT-Sequenz in der
koronalen Ebene durchgefuhrt wird:

Implantatmagnet Nicht magnetischer Implantatmagnet entfernt
eingesetzt Platzhalter eingesetzt

+ mit magnetische

Versteifung

7,5cm (3,0in) 2,0cm (0,8 in) 2,0cm (0,8 in)

Tabelle 6: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 1,5 T (SEMAC-VAT-Sequenz)

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer SEMAC-VAT-Sequenz in der
sagittalen Ebene durchgefuhrt wird:

Implantatmagnet Nicht magnetischer Implantatmagnet entfernt
eingesetzt Platzhalter eingesetzt

+ mit magnetische

Versteifung

9,0cm (3,5in) 2,8cm (1,11in) 2,5cm (1,01in)

Tabelle 7: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 1,5 T (SEMAC-VAT-Sequenz)
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0OSI200 Implantate: MRT-Untersuchungen mit 1,5 T und MARS-Sequenz

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer MARS-Sequenz in der axialen Ebene
durchgefihrt wird:

Implantatmagnet Nicht magnetischer Implantatmagnet entfernt
eingesetzt Platzhalter eingesetzt

+ mit magnetische

Versteifung

9,5cm (3,7 in) 2,3cm (0,91in) 1,7cm (0,7 in)

Tabelle 8: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 1,5 T (MARS-Sequenz)

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer MARS-Sequenz in der koronalen
Ebene durchgefuhrt wird:

Implantatmagnet Nicht magnetischer Implantatmagnet entfernt
eingesetzt Platzhalter eingesetzt

+ mit magnetische

Versteifung

6,6 cm (2,61in) 2,3cm (0,91in) 1,9cm (0,7 in)

Tabelle 9: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 1,5 T (MARS-Sequenz)

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer MARS-Sequenz in der sagittalen
Ebene durchgefuhrt wird:

Implantatmagnet Nicht magnetischer Implantatmagnet entfernt
eingesetzt Platzhalter eingesetzt

+ mit magnetische

Versteifung

7,1 cm (2,8 in) 3,0cm (1,2 in) 2,8cm (1,11in)

Tabelle 10: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 1,5 T (MARS-Sequenz)
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0OSI200 Implantate: MRT-Untersuchungen mit 1,5 T und optimierter
MARS-Sequenz

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer optimierten MARS-Sequenz in der
axialen Ebene durchgefuhrt wird:

Implantatmagnet Nicht magnetischer Implantatmagnet entfernt
eingesetzt Platzhalter eingesetzt

+ mit magnetische

Versteifung

9,0cm (3,51in) 2,4 cm (0,9 in) 2,0cm (0,8 in)

Tabelle 11: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 1,5 T (optimierte MARS-Sequenz)

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer optimierten MARS-Sequenz in der
koronalen Ebene durchgefihrt wird:

Implantatmagnet Nicht magnetischer Implantatmagnet entfernt
eingesetzt Platzhalter eingesetzt

+ mit magnetische

Versteifung

8,2cm(3,2in) 1,9cm (0,8 in) 1,7cm (0,7 in)

Tabelle 12: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 1,5 T (optimierte MARS-Sequenz)

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer optimierten MARS-Sequenz in der
sagittalen Ebene durchgefuhrt wird:

Implantatmagnet Nicht magnetischer Implantatmagnet entfernt
eingesetzt Platzhalter eingesetzt

+ mit magnetische

Versteifung

6,8cm (2,71in) 2,4cm(0,91in) 3,2cm(1,3in)

Tabelle 13: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 1,5 T (optimierte MARS-Sequenz)
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Parameter
Scansequenz
Schichtauswahl
Schichtdicke
Wiederholungszeit
Echozeit
Echozuglange
Pixelbandbreite
Akquisitionsmatrix
Kippwinkel

SAR

dBr/dt

B1rms

Dauer

Gradientenecho
Gradientenecho
Axial

4 mm

100 ms

9ms

1

217 Hz/Pixel
256x256

80°

0,89 W/kg

16,20 T/s

1,33 uT
182s(3min 02 s)

SEMAC-VAT
Spin-Echo
Axial

3,5mm
3.197 ms

80 ms

14

1244 Hz/Pixel
307x277

90°

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

409 s (6 min 49 s)

Tabelle 14: Scanparameter flir MRT-Untersuchungen mit einem
3-T-Magnetresonanztomographen

MARS
Spin-Echo
Axial

3mm

4.809 ms

80 ms

12

1029 Hz/Pixel
300x268

90°

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

289 s (4 min 49 s)

Die folgenden Ergebnisse zu Bildartefakten basieren auf der maximalen
Artefaktausdehnung ausgehend von der Mitte des Implantats bei Scans mit 3 T mit

verschiedenen Metallartefakt-Reduzierungssequenzen (MARS).

Bei Tragern mit bilateralen Implantaten erscheinen die unten abgebildeten Bildartefakte
auf der jeweils gegenuberliegenden Kopfseite gespiegelt. Die Artefakte von beiden

Implantaten kénnen sich etwas Uberlappen.
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0OSI200 Implantate: MRT-Untersuchungen mit 3 T und SEMAC-VAT-Sequenz

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer SEMAC-VAT-Sequenz in der axialen
Ebene durchgefuhrt wird:

Nicht magnetischer Platzhalter Implantatmagnet entfernt
eingesetzt

2,3cm (0,9 in) 2,7cm (1,1 in)

Tabelle 15: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 3 T (SEMAC-VAT-Sequenz)

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer SEMAC-VAT-Sequenz in der
koronalen Ebene durchgefuhrt wird:

Nicht magnetischer Platzhalter Implantatmagnet entfernt
eingesetzt
2,4cm(0,9in) 2,4cm (0,91in)

Tabelle 16: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 3 T (SEMAC-VAT-Sequenz)

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer SEMAC-VAT-Sequenz in der
sagittalen Ebene durchgefuhrt wird:

Nicht magnetischer Platzhalter Implantatmagnet entfernt
eingesetzt
3,3cm(1,3in) 3,17cm (1,2 in)

Tabelle 17: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 3 T (SEMAC-VAT-Sequenz)
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0OSI200 Implantate: MRT-Untersuchungen mit 3 T und MARS-Sequenz

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer MARS-Sequenz in der axialen Ebene
durchgefihrt wird:

Nicht magnetischer Platzhalter Implantatmagnet entfernt
eingesetzt

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

Tabelle 18: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 3 T (MARS-Sequenz)

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer MARS-Sequenz in der koronalen
Ebene durchgefuhrt wird:

Nicht magnetischer Platzhalter Implantatmagnet entfernt
eingesetzt
29cm (1,11in) 2,6cm(1,0in)

Tabelle 19: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 3 T (MARS-Sequenz)

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer MARS-Sequenz in der sagittalen
Ebene durchgefuhrt wird:

Nicht magnetischer Platzhalter Implantatmagnet entfernt
eingesetzt
3,3cm(1,3in) 3,7cm (1,51in)

Tabelle 20: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 3 T (MARS-Sequenz)
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Hinweise nach einer
MRT-Untersuchung

Bei eingesetztem Implantatmagneten

Nachdem der Patient den MRT-Raum verlassen hat, entfernen Sie den Verband und

die Versteifung des MRT-Sets. Nachdem der Patient den MRT-Untersuchungsraum
verlassen hat, bitten Sie ihn, den Soundprozessor an seinem Kopf anzulegen und ihn
einzuschalten. Vergewissern Sie sich, dass die Platzierung des Soundprozessors korrekt
ist, dass keine Missempfindungen vorliegen und dass der Horeindruck als normal
wahrgenommen wird.

Wenn es Missempfindungen, eine veranderte Klangwahrnehmung oder Probleme

mit der Platzierung des Soundprozessors gibt, bitten Sie den Patienten, so schnell wie
moglich den fur das Implantat zustandigen Audiologen aufzusuchen.

Bei entferntem Implantatmagneten
Siehe ,Hinweise zur Entfernung des Implantatmagneten” auf Seite 7.

Entsorgung

Das Cochlear Osia MRT-Set kann als normaler Krankenhausabfall oder Hausmull oder
gemal den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.
Das MRT-Set ist nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.
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