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Tietoja tasta oppaasta

Tassa oppaassa on tietoja Cochlear™ Nucleus® -istutteista. Se on
tarkoitettu seuraaville kayttajaryhmille:

+ magneettikuvausten valmisteluun ja tekemiseen erikoistuneet
terveydenhuollon ammattilaiset

«  Cochlear Nucleus -istutteen kayttdjia magneettikuvaukseen
lahettdvat laakarit

« Cochlear Nucleus -istutteen kayttdjat ja/tai heidan huoltajansa.

Tassa oppaassa kerrotaan, miten Cochlear Nucleus -istutteen kayttdjille
voi tehda magneettikuvauksia turvallisesti.

Jos magneettikuvauksessa ei noudateta tdssa oppaassa annettuja
ohjeita, seurauksena voi olla vakava potilasvahinko tai laitevaurio.

MRI-kuvauksen tekemiseen potilaille, joilla on implantoituja
laakinnallisia laitteita, liittyy riskeja. On siis tarkedd lukea ja ymmartaa
nama ohjeet sekd noudattaa niitd, jotta potilasvahingoilta ja/tai
laitevaurioilta valtytaan.

Tama opas on tarkoitettu luettavaksi yhdessa muiden Cochlear Nucleus
-istutteen mukana toimitettujen olennaisten asiakirjojen, kuten Laakarin
oppaan ja Tarkeita tietoja -lehtisen, kanssa. Lisatietoja on sivustolla
www.cochlear.com/warnings.
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Tietoja tasta oppaasta

Taman oppaan symbolit

Huomautus

Tarkeitd tietoja tai ohjeita.

/\\ Varoitus (ei vahinkoa)

Huolellisuutta noudatettava turvallisuus- ja tehokkuussyista.

Voi aiheuttaa laitevaurioita.

/\ Vakava varoitus (vahingollinen)
Mahdollinen turvallisuusriski ja vakavia haittavaikutuksia.
Voi aiheuttaa henkildvahinkoja.
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Magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat
tiedot

Ensimmaiseksi on tunnistettava potilaan Cochlear Nucleus -istutteen
malli, silla se maarittaa, voiko potilaalle tehdd magneettikuvauksen.

Kun istutteen malli on tiedossa, katso kyseisen mallin magneettikuvauksen
turvallisuutta koskevat tiedot kohdasta Istutemallien tunnistaminen ja
niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot sivulta 8.

Kaikkien Cochlear-istutejarjestelman ulkoisten

osien (kuten puheprosessorien, kaukosaatimien

ja laitekohtaisten lisavarusteiden) kaytto
magneettikuvausymparistssa on vaarallista. Potilaan
on poistettava kaikki Cochlear-istutejarjestelman
ulkoiset osat ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymista.

Molemminpuoliset kayttajat

Jos molemminpuolisella kdyttdjalla on CI22M-sisdkorvaistute, jossa ei
ole irrotettavaa magneettia, MRI on kielletty.

Jos molemminpuolisella kayttdjalla on kdytossa muita istutemalleja kuin
Cl22M-sisdkorvaistute, jossa ei ole irrotettavaa magneettia, noudata
kayttdjan istutemalleja koskevien magneettikuvauksen turvallisuutta
koskevien tietojen kaikkein tiukimpia MRI-kuvauksia koskevia rajoituksia.

Cochlear Nucleus -istutteen tunnistaminen

Istutteen mallinumero on merkitty potilaan Cochlear-
potilastietokorttiin.

Jos potilaalla ei ole potilastietokorttia mukanaan, istutteen tyypin ja mallin
voi selvittaa ilman kirurgista toimenpidetta. Katso Cochlear Nucleus
-istutteiden rontgenkuvausta koskevat tiedot sivulla 7 ja Istutemallien
tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot
sivulla 8.
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Magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Cochlear Nucleus -istutteiden rontgenkuvausta koskevat
tiedot

Cochlear Nucleus -istutteet ovat metallisia laitteita, jotka istutetaan
ihon alle korvan taakse.

Kuva 1: Cochlear Nucleus -istutteiden sijainti korvan takana

Rontgenkuvausta koskevat ohjeet

Sivulta kuvatun rontgenkuvan (70 kV/3 mAs) kontrasti on riittava
istutteen tunnistamiseen.

Istutteen tunnistuksessa ei suositella kaytettavaksi muokattua Stenver-
kuvaa, koska istutteet saattavat nakya vinottain.

Antennikelojen ja istutteen runkojen on ndyttava kuvissa esteitta.

Molemminpuolisilla kayttajilla saattaa olla kaksi eri istutemallia. Kallon
rontgenkuvaus sivulta siten, etta putki on kraniaalisesti 15 asteen
kulmassa, saa istutteet ja niiden tunnistettavat ominaisuudet
erottumaan kuvassa ja mahdollistaa ndin istutteen tunnistamisen.
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden
magneettikuvauksen turvallisuutta
koskevat tiedot

Cochlear Nucleus CI600-, CI500- ja CI24RE-sarjan istutteiden
rontgenkuvista tunnistettavat ominaisuudet on kuvattu taulukossa 1
sivulla 9 ja taulukossa 2 sivulla 10. Muut istutemallit voi tunnistaa
muiden ominaisuuksien perusteella.

Cochlear Nucleus CI24RE -sarjan istutteet

Cochlear Nucleus CI24RE -sarjan istutteet Cl422, CI24REH, CI24RE (CA),
CI24RE (CS) ja CI24RE (ST) erottaa toisistaan niihin painettujen
rontgenpositiivisten merkkien perusteella. Jokaiseen istutteeseen on
painettu kolme rontgenpositiivista merkkisarjaa. Toinen (keskimmainen)
rontgenpositiivinen merkkisarja kertoo istutteen mallin.

Cochlear Nucleus CI600- ja CI500 -sarjan istutteet

Cochlear Nucleus CI600 -sarjan istutteissa — Cl612-, Cl622- ja Cl632-
sekd CI500 -sarjan istutteet — CI512, C1522, CI532 ja ABI541 —eiole
rontgenpositiivisia merkkeja. CI500- ja CI600-sarjan istutteet tunnistaa
rontgenkuvauksessa muodosta ja elektronisten komponenttien
sijoittelusta. Jos tarvitset istutteista lisatietoja, ota yhteys Cochlearin
edustajaan. Saat hanelta ohjeita seuraavien tietojen maarittdmiseen:

valmistaja

malli

valmistusvuosi.
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Cochlear CI600- ja CI500 -sarjan istutteiden elektroniset komponentit
ovat tdysin samanlaiset. CI600-sarjan istutteiden tunnistettava
ominaisuus on magneetin muoto ja magneetin vieressa olevat kolme
reikaa. Istute on kuvattu alla.

Magneetti-
Cochlear . . kuvauksen
Nucleus Elektroninen Tunnistettava turvallisuutta

_istutteen malli kokoonpano ominaisuus koskevat
tiedot

Kolme reikaa
magneetin

cle12 vieressa Sivu 11

-Magneetin muoto

Pyorea muoto
elektronisen

| kokoonpanon Sivu 15
kelan ulostulon
puoleisessa
paassa.

Cle22

: Nelja neli-
1632 : onmuotoista Sivu 19
kohtaa elektrodin
Kuva 2: CI600-sarjan | ulostulon puolei-
istutteen rontgenkuvaus | Sessa padssa

Pydrea muoto Sivu 23
elektronisen ko-

koonpanon kelan
ulostulon puolei-
sessa paassa. Sivu 27

Cl512

Cl522

Nelja neli-
énmuotoista Sivu 37
kohtaa elektrodin
ulostulon puolei-
sessa paassa

ClI532

Kuva 3: CI500-sarjan
istutteen rontgenkuvaus

ABI541 Sivu 35

Taulukko 1: Cochlear Nucleus -istutemallit tunnistaa niiden muodosta ja
elektronisista komponenteista
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Cochlear Nucleus CI24RE -sarjan istutteet

Cochlear Toisen (keskimmaisen) | _ . L Magneettikuvauksen
N s rontgenpositiivisen Rontgenpositiiviset turvallisuutta koskevat
-istutteen SENPOSILIVISEN merkit .
malli merkkisarjan sijainti tiedot
Cl422 13 Sivu 39
CI24REH 6 Sivu 43
CI24RE .
(CA) 5 Sivu 47
CI24RE .
(CS) 7 Sivu 47
CI24RE .
(sT) 4 Sivu 51

Taulukko 2: Toisen (keskimmaéisen) rontgenpositiivisen merkkisarjan perusteella
tunnistettavat Cochlear Nucleus -istutemallit ja niiden magneettikuvauksen
turvallisuutta koskevat tiedot
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Cl612-sisakorvaistutteiden magneettikuvauksen
turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, etta Cl612-sisakorvaistutteet
soveltuvat kaytettaviksi magneettikuvauksen aikana tietyin
ehdoin. Potilasta, jolla tallaisia laitteita on, voi turvallisesti kuvata
magneettikuvausjarjestelmassa alla lueteltujen ehtojen tayttyessa.

Huomautus

Naiden ohjeiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot
koskevat vain 1,5 T:n ja 3 T:n magneettikuvauslaitteita (umpinainen
tai avoin tunneli), joissa kaytetaan ympyrapolarisoitunutta (CP)
RF-kenttaa. Kaikki kuvaukset tehddan normaalissa kayttotilassa.

Cl612-sisakorvaistutteet ja 1,5 T:n kuvaukset

Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen siirtymista.
Puheprosessorin kdyttd magneettikuvausymparistossa on vaarallista.

MRI-tarvikepakkausta ei edellytetd 1,5 T:n magneettikuvauksissa,
jos istutteen magneetti on paikallaan.

Staattinen 1,5 T:n magneettikentta.

Spatiaalisen gradienttikentan enimmadisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20T/m).

Kun kuvauksessa kaytetaan koko kehon ldhetinkelaa, magneetti-
kuvausjérjestelmassa koko kehon ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmadiskeskiarvon on oltava <1 W/kg.

— Paikallisten RF-vastaanotinkelojen kdyttd on turvallista
magneettikuvauksen aikana.

— Paikalliset planaariset (litteat, lineaarisesti polarisoidut)
RF-vastaanotinkelat on pidettava yli 10 cm:n etdisyydelld
sisdkorvaistutteesta.

Kun paan alueen kuvauksessa kdytetaan lahetin-/vastaanotinkelaa,
magneettikuvausjarjestelmdssa paan ominaisabsorptionopeuden
(SAR) enimmadiskeskiarvon on oltava <2 W/kg.

Paikallisia sylinterimaisia lahetin-/vastaanotinkeloja voi kdyttaa
turvallisesti ilman SAR-rajoituksia, kunhan koko istutteen ja
paikallisen RF-kelan paan valinen etdisyys on vahintaan yhta suuri
kuin paikallisen RF-kelan sade.

Cl600-istutteita voi kuvata turvallisesti vahintadan kymmenen
kertaa ilman ettd magneetin voimakkuus heikkenee.

Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliinisissa testeissa’ Cl612-sisdkorvaistute aiheutti alla kuvattuja kuva-
artefakteja.

@ Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat
huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti
laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa
minimoimaan artefaktit.

1,5T, magneettikasetti 1,5 T, ei-magneettinen kasetti

Kuva-artefaktin koko on Kuva-artefaktin koko on

10,4 cm (4,1 tuumaa) Cl612- 4,8 cm (1,9 tuumaa) CI612-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetaan gradienttikaikupulssin kaytetaan spin-kaikupulssin

sekvenssikuvausta. Artefakti saattaa | sekvenssikuvausta.
ulottua kauemmas koronaalisessa
tasossa.

Molemminpuolisten CI600-sarjan istutteiden kayttajilla edelld kuvatut
istutteiden kuva-artefaktit nakyvat peilikuvina paan eri puolella. Artefakti
saattaa ulottua pitemmalle istutteiden valissa.

Taulukko 3: Suurin Cl612-sisakorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti
1,5 T:n kuvauksissa

1 Kuva-artefaktitestaus on tehty standardin ASTM F2119 (vakiomuotoinen passiivisten
istutteiden magneettikuva-artefaktien arviointimenetelma) mukaan tehdyissa kuva-
artefaktitesteissa. Esitetyt tulokset edustavat huonointa mahdollista tilannetta.
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Cl612-sisakorvaistutteet ja 3 T:n kuvaukset

Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymistd. Puheprosessorin kdyttd magneettikuvausymparistossa
on vaarallista.

MRI-tarvikepakkausta ei edellytetd 3 T:n magneettikuvauksissa, jos
istutteen magneetti on paikallaan.

Staattinen 3 T:n magneettikentta.

Spatiaalisen gradienttikentan enimmadisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20 T/m).

Kun kuvauksessa kaytetaan koko kehon ldhetinkelaa, magneettiku-
vausjarjestelmassa koko kehon ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmaiskeskiarvon on oltava <0,5 W/kg.

— Paikallisten RF-vastaanotinkelojen kaytto on turvallista
magneettikuvauksen aikana.

— Paikalliset planaariset (litteat, lineaarisesti polarisoidut)
RF-vastaanotinkelat on pidettava yli 10 cm:n etdisyydelld
sisdkorvaistutteesta.

Kun paan alueen kuvauksessa kdytetaan lahetin-/vastaanotinkelaa,
magneettikuvausjarjestelmdssa paan ominaisabsorptionopeuden
(SAR) enimmaiskeskiarvon on oltava <1 W/kg.

Paikallisia sylinterimaisia lahetin-/vastaanotinkeloja voi kayttaa
turvallisesti ilman SAR-rajoituksia, kunhan koko istutteen ja
paikallisen RF-kelan paan valinen etdisyys on vahintdan yhta suuri
kuin paikallisen RF-kelan sdde.

Cl600-istutteita voi kuvata turvallisesti vahintadn kymmenen
kertaa ilman ettd magneetin voimakkuus heikkenee.

Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliinisissa® testeissa Cl612-sisakorvaistute aiheutti seuraavanlaisia

kuva-artefakteja:

@ Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat
huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti
laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa

minimoimaan artefaktit.

3T, magneettikasetti

3T, ei-magneettinen kasetti

Kuva-artefaktin koko on

10,7 cm (4,2 tuumaa) CI612-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetdaan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta. Artefakti
saattaa ulottua kauemmas
koronaalisessa tasossa.

Kuva-artefaktin koko on

5,6 cm (2,2 tuumaa) Cl612-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetaan spin-kaikupulssin
sekvenssikuvausta. Artefakti
saattaa ulottua kauemmas
koronaalisessa tasossa.

Molemminpuolisten CI600-sarjan istutteiden kayttdjilla edelld kuvatut
istutteiden kuva-artefaktit nakyvat peilikuvina paan eri puolella.
Artefakti saattaa ulottua pitemmalle istutteiden valissa.

Taulukko 4: Suurin CI612-sisakorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti
3 T:n kuvauksissa
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Cl622-sisakorvaistutteiden magneettikuvauksen
turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd Cl622-sisdkorvaistutteet
soveltuvat kaytettaviksi magneettikuvauksen aikana tietyin
ehdoin. Potilasta, jolla tallaisia laitteita on, voi turvallisesti kuvata
magneettikuvausjarjestelmassa alla lueteltujen ehtojen tayttyessa.

Huomautus

Naiden ohjeiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot
koskevat vain 1,5 T:n ja 3 T:n magneettikuvauslaitteita (umpinainen
tai avoin tunneli), joissa kaytetaan ympyrapolarisoitunutta (CP)
RF-kenttaa. Kaikki kuvaukset tehdaan normaalissa kayttotilassa.

Cl622-sisakorvaistutteet ja 1,5 T:n kuvaukset

Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen siirtymista.
Puheprosessorin kayttd magneettikuvausymparistossa on vaarallista.

MRI-tarvikepakkausta ei edellytetd 1,5 T:n magneettikuvauksissa,
jos istutteen magneetti on paikallaan.

. Staattinen 1,5 T:n magneettikentta.

+  Spatiaalisen gradienttikentdn enimmaisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20 T/m).

«  Kun kuvauksessa kaytetadn koko kehon lahetinkelaa, magneettiku-
vausjarjestelmassa koko kehon ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmaiskeskiarvon on oltava <1 W/kg.

— Paikallisten RF-vastaanotinkelojen kdytto on turvallista
magneettikuvauksen aikana.

— Paikalliset planaariset (litteat, lineaarisesti polarisoidut)
RF-vastaanotinkelat on pidettdva yli 10 cm:n etdisyydelld
sisakorvaistutteesta.

+  Kun paan alueen kuvauksessa kaytetaan lahetin-/vastaanotinkelaa,
magneettikuvausjdrjestelmdssa paan ominaisabsorptionopeuden
(SAR) enimmadiskeskiarvon on oltava <2 W/kg.

. Paikallisia sylinterimaisia lahetin-/vastaanotinkeloja voi kdyttaa
turvallisesti ilman SAR-rajoituksia, kunhan koko istutteen ja
paikallisen RF-kelan paan valinen etdisyys on vahintaan yhta suuri
kuin paikallisen RF-kelan sade.

Cl600-istutteita voi kuvata turvallisesti vahintaan kymmenen
kertaa ilman ettd magneetin voimakkuus heikkenee.

«  Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliinisissa testeissa' Cl622-sisdkorvaistute aiheutti alla kuvattuja kuva-
artefakteja.

@ Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat
huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti
laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa
minimoimaan artefaktit.

1,5T, magneettikasetti 1,5 T, ei-magneettinen kasetti

Kuva-artefaktin koko on Kuva-artefaktin koko on

10,4 cm (4,1 tuumaa) Cl622- 4,8 cm (1,9 tuumaa) C1622-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kdytetaan gradienttikaikupulssin kaytetaan spin-kaikupulssin
sekvenssikuvausta. Artefakti sekvenssikuvausta.

saattaa ulottua kauemmas
koronaalisessa tasossa.

Molemminpuolisten CI600-sarjan istutteiden kayttdjilla edelld kuvatut
istutteiden kuva-artefaktit nakyvat peilikuvina paan eri puolella.
Artefakti saattaa ulottua pitemmalle istutteiden valissa.

Taulukko 5: Suurin Cl622-sisdkorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti
1,5 T:n kuvauksissa
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Cl622-sisakorvaistutteet ja 3 T:n kuvaukset

Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymistd. Puheprosessorin kdyttd magneettikuvausymparistossa
on vaarallista.

MRI-tarvikepakkausta ei edellytetd 3 T:n magneettikuvauksissa, jos
istutteen magneetti on paikallaan.

Staattinen 3 T:n magneettikentta.

Spatiaalisen gradienttikentan enimmadisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20 T/m).

Kun kuvauksessa kaytetaan koko kehon ldhetinkelaa, magneettiku-
vausjarjestelmassa koko kehon ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmaiskeskiarvon on oltava <0,4 W/kg.

— Paikallisten RF-vastaanotinkelojen kaytto on turvallista
magneettikuvauksen aikana.

— Paikalliset planaariset (litteat, lineaarisesti polarisoidut)
RF-vastaanotinkelat on pidettava yli 10 cm:n etdisyydelld
sisdkorvaistutteesta.

Kun paan alueen kuvauksessa kdytetaan lahetin-/vastaanotinkelaa,
magneettikuvausjarjestelmdssa paan ominaisabsorptionopeuden
(SAR) enimmaiskeskiarvon on oltava <1 W/kg.

Paikallisia sylinterimaisia lahetin-/vastaanotinkeloja voi kayttaa
turvallisesti ilman SAR-rajoituksia, kunhan koko istutteen ja
paikallisen RF-kelan paan valinen etdisyys on vahintdan yhta suuri
kuin paikallisen RF-kelan sdde.

Cl600-istutteita voi kuvata turvallisesti vahintadn kymmenen
kertaa ilman ettd magneetin voimakkuus heikkenee.

Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliinisissa testeissa' Cl622-sisakorvaistute aiheutti seuraavanlaisia

kuva-artefakteja:

@ Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat
huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti
laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa

minimoimaan artefaktit.

3T, magneettikasetti

3T, ei-magneettinen kasetti

Kuva-artefaktin koko on

10,7 cm (4,2 tuumaa) Cl622-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetaan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta. Artefakti
saattaa ulottua kauemmas
koronaalisessa tasossa.

Kuva-artefaktin koko on

5,6 cm (2,2 tuumaa) C1622-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetaan spin-kaikupulssin
sekvenssikuvausta. Artefakti
saattaa ulottua kauemmas
koronaalisessa tasossa.

Molemminpuolisten CI600-sarjan istutteiden kayttdjilla edella kuvatut
istutteiden kuva-artefaktit nakyvat peilikuvina paan eri puolella.
Artefakti saattaa ulottua pitemmalle istutteiden valissa.

Taulukko 6: Suurin Cl622-sisakorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti 3 T:n
kuvauksissa
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Cl632-sisakorvaistutteiden magneettikuvauksen
turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd Cl632-sisdkorvaistutteet
soveltuvat kaytettaviksi magneettikuvauksen aikana tietyin
ehdoin. Potilasta, jolla tallaisia laitteita on, voi turvallisesti kuvata
magneettikuvausjarjestelmassa alla lueteltujen ehtojen tayttyessa.

Huomautus

Naiden ohjeiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot
koskevat vain 1,5 T:n ja 3 T:n magneettikuvauslaitteita (umpinainen
tai avoin tunneli), joissa kaytetdan ympyrapolarisoitunutta (CP)
RF-kenttaa. Kaikki kuvaukset tehddan normaalissa kayttotilassa.

Cl632-sisakorvaistutteet ja 1,5 T:n kuvaukset

. Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen siirtymista.
Puheprosessorin kayttd magneettikuvausymparistdssa on vaarallista.

. MRI-tarvikepakkausta ei edellytetd 1,5 T:n magneettikuvauksissa,
jos istutteen magneetti on paikallaan.

. Staattinen 1,5 T:n magneettikentta.

+  Spatiaalisen gradienttikentdn enimmaisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20T/m).

. Kun kuvauksessa kdytetaan koko kehon lahetinkelaa, magneettiku-
vausjarjestelmassa koko kehon ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmaiskeskiarvon on oltava <1 W/kg.

— Paikallisten RF-vastaanotinkelojen kdytto on turvallista
magneettikuvauksen aikana.

— Paikalliset planaariset (litteat, lineaarisesti polarisoidut)
RF-vastaanotinkelat on pidettava yli 10 cm:n etdisyydelld
sisdkorvaistutteesta.

+  Kun paan alueen kuvauksessa kaytetaan lahetin-/vastaanotinkelaa,
magneettikuvausjarjestelmdssa paan ominaisabsorptionopeuden
(SAR) enimmadiskeskiarvon on oltava <2 W/kg.

+  Paikallisia sylinterimaisia lahetin-/vastaanotinkeloja voi kdyttaa
turvallisesti ilman SAR-rajoituksia, kunhan koko istutteen ja
paikallisen RF-kelan paan valinen etdisyys on vahintaan yhta suuri
kuin paikallisen RF-kelan sade.

«  (Cl6e00-istutteita voi kuvata turvallisesti vahintadan kymmenen
kertaa ilman ettd magneetin voimakkuus heikkenee.

+  Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliinisissa testeissa' Cl632-sisdkorvaistute aiheutti alla kuvattuja kuva-
artefakteja.

@ Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat
huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti
laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa
minimoimaan artefaktit.

1,5T, magneettikasetti 1,5T, ei-magneettinen kasetti

Kuva-artefaktin koko on Kuva-artefaktin koko on
10,4 cm (4,1 tuumaa) Cl632- 4,8 cm (1,9 tuumaa) C1632-
sisakorvaistutteen keskelta, kun sisakorvaistutteen keskeltd, kun

kaytetaan gradienttikaikupulssin kdytetaan spin-kaikupulssin
sekvenssikuvausta. Artefakti sekvenssikuvausta.

saattaa ulottua kauemmas
koronaalisessa tasossa.

Molemminpuolisten CI600-sarjan istutteiden kayttdjilla edelld kuvatut
istutteiden kuva-artefaktit nakyvat peilikuvina paan eri puolella.
Artefakti saattaa ulottua pitemmalle istutteiden valissa.

Taulukko 7: Suurin Cl632-sisakorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti
1,5 T:n kuvauksissa
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Cl632-sisakorvaistutteet ja 3 T:n kuvaukset

Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymistd. Puheprosessorin kdyttd magneettikuvausymparistossa
on vaarallista.

MRI-tarvikepakkausta ei edellytetd 3 T:n magneettikuvauksissa, jos
istutteen magneetti on paikallaan.

Staattinen 3 T:n magneettikentta.

Spatiaalisen gradienttikentan enimmadisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20 T/m).

Kun kuvauksessa kaytetaan koko kehon ldhetinkelaa, magneettiku-
vausjarjestelmassa koko kehon ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmaiskeskiarvon on oltava <0,4 W/kg.

— Paikallisten RF-vastaanotinkelojen kaytto on turvallista
magneettikuvauksen aikana.

— Paikalliset planaariset (litteat, lineaarisesti polarisoidut)
RF-vastaanotinkelat on pidettava yli 10 cm:n etaisyydelld
sisdkorvaistutteesta.

Kun paan alueen kuvauksessa kdytetaan lahetin-/vastaanotinkelaa,
magneettikuvausjarjestelmdssa paan ominaisabsorptionopeuden
(SAR) enimmaiskeskiarvon on oltava <1 W/kg.

Paikallisia sylinterimaisia lahetin-/vastaanotinkeloja voi kayttaa
turvallisesti ilman SAR-rajoituksia, kunhan koko istutteen ja
paikallisen RF-kelan paan valinen etdisyys on vahintdan yhta suuri
kuin paikallisen RF-kelan sdde.

Cl600-istutteita voi kuvata turvallisesti vahintadn kymmenen
kertaa ilman ettd magneetin voimakkuus heikkenee.

Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliinisissa testeissa' Cl632-sisakorvaistute aiheutti seuraavanlaisia

kuva-artefakteja:

@ Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat
huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti
laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa

minimoimaan artefaktit.

3T, magneettikasetti

3T, ei-magneettinen kasetti

Kuva-artefaktin koko on

10,7 cm (4,2 tuumaa) Cl632-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetaan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta. Artefakti
saattaa ulottua kauemmas
koronaalisessa tasossa.

Kuva-artefaktin koko on

5,6 cm (2,4 tuumaa) Cl632-
sisakorvaistutteen keskelta, kun
kaytetdan spin-kaikupulssin
sekvenssikuvausta. Artefakti
saattaa ulottua kauemmas
koronaalisessa tasossa.

Molemminpuolisten CI600-sarjan istutteiden kayttdjilla edelld kuvatut
istutteiden kuva-artefaktit nakyvat peilikuvina paan eri puolella.
Artefakti saattaa ulottua pitemmalle istutteiden valissa.

Taulukko 8: Suurin Cl632-sisakorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti
3 T:n kuvauksissa
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

CI512-sisakorvaistutteiden magneettikuvauksen
turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd CI512-sisakorvaistutteet
soveltuvat kaytettaviksi magneettikuvauksen aikana tietyin ehdoin.
Potilaalle, jolla tallaisia laitteita on, voi tehda magneettikuvauksia
turvallisesti seuraavien ehtojen tdyttyessa.

Huomautus

Naiden ohjeiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat
tiedot koskevat vain 1,5 T:n ja 3 T:n magneettikuvauslaitteita
(umpinainen tai avoin tunneli), joissa kaytetaan
ympyrapolarisoitunutta (CP) RF-kenttaa.

ClI512-sisakorvaistutteet ja 1,5 T:n kuvaukset

-+ Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymistd. Puheprosessorin kdyttd magneettikuvausymparistossa
on vaarallista.

«  Kaytad MRI-pakkausta 1,5 T:n magneettikuvauksissa, jos
istutteen magneetti on paikoillaan. Lisdtietoja on kohdassa
Magneettikuvaukseen tarkoitettu Cochlear Nucleus -istutteen
side- ja lastapakkaus (MRI-tarvikepakkaus) sivulla 59.

. Staattinen 1,5 T:n magneettikentta.

«  Spatiaalisen gradienttikentan enimmaisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20 T/m).

+ Kun kuvauksessa on kaytetty paan lahetin-/vastaanotinkelaa
tai koko kehon l&hetinkelaa, magneettikuvausjarjestelmassa
koko kehon tai paan ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmaiskeskiarvo on ollut <1 W/kg.

«  Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliinisissa testeissa CI512-sisakorvaistute aiheutti seuraavanlaisia

kuva-artefakteja:

@ Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat

huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti

laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa

minimoimaan artefaktit.

1,5T, magneetti paikoillaan

1,5 T, magneetti poistettuna

Kuva-artefaktin koko on

11,8 cm (4,6 tuumaa) CI512-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetaan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Kuva-artefaktin koko on

3,4 cm (1,3 tuumaa) CI512-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetaan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Taulukko 9: Suurin CI512-sisékorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti
1,5 T:n kuvauksissa
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

ClI512-sisakorvaistutteet ja 3 T:n kuvaukset

Poista istutteen magneettikirurgisesti ennen 3 T:n magneettikuvauksia.

Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymistd. Puheprosessorin kayttd magneettikuvausymparistossa
on vaarallista.

3 T:n staattinen magneettikenttd, kun istutteen magneetti on
poistettu kirurgisesti.

Spatiaalisen gradienttikentan enimmadisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20 T/m).

Kun paan alueen kuvauksessa kdytetaan lahetin-/vastaanotinkelaa,
magneettikuvausjarjestelmdssa paan ominaisabsorptionopeuden
(SAR) enimmaéiskeskiarvon on oltava <1 W/kg.

Kun kuvauksessa kdytetdan koko kehon lahetinkelaa, magneettiku-
vausjarjestelmassa koko kehon ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmadiskeskiarvon on oltava <0,5 W/kg.

Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliinisissa testeissa CI512-sisakorvaistute aiheutti seuraavanlaisia
kuva-artefakteja:

@ Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat
huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti
laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa
minimoimaan artefaktit.

3 T:n magneetti poistettuna

Kuva-artefaktin koko on

5,7 cm (2,2 tuumaa) CI512-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetaan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Taulukko 10: Suurin CI512-sisakorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti 3 T:n
kuvauksissa
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Cl522-sisakorvaistutteiden magneettikuvauksen
turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd CI522-sisakorvaistutteet
soveltuvat kaytettaviksi magneettikuvauksen aikana tietyin ehdoin.
Potilaalle, jolla tallaisia laitteita on, voi tehda magneettikuvauksia
turvallisesti seuraavien ehtojen tdyttyessa.

Huomautus

Naiden ohjeiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat
tiedot koskevat vain 1,5 T:n ja 3 T:n magneettikuvauslaitteita
(umpinainen tai avoin tunneli), joissa kaytetaan
ympyrapolarisoitunutta (CP) RF-kenttaa.

ClI522-sisakorvaistutteet ja 1,5 T:n kuvaukset

+  Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymistd. Puheprosessorin kdyttd magneettikuvausymparistossa
on vaarallista.

+  K&ytad MRI-tarvikepakkausta 1,5 T:n magneettikuvauksissa,
jos istutteen magneetti on paikoillaan. Lisatietoja on
kohdassa Magneettikuvaukseen tarkoitettu Cochlear Nucleus
-istutteen side- ja lastapakkaus (MRI-tarvikepakkaus) sivulla 59.

. Staattinen 1,5 T:n magneettikentta.

. Spatiaalisen gradienttikentdn enimmaisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20 T/m).

+ Kun kuvauksessa on kaytetty paan ldhetin-/vastaanotinkelaa
tai koko kehon l&hetinkelaa, magneettikuvausjarjestelmassa
koko kehon tai paan ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmaiskeskiarvo on ollut <1 W/kg.

«  Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliinisissa testeissa CI522-sisakorvaistute aiheutti seuraavanlaisia

kuva-artefakteja:

@ Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat
huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti
laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa

minimoimaan artefaktit.

1,5T, magneetti paikoillaan

1,5T magneetti poistettuna

Kuva-artefaktin koko on

11,8 cm (4,6 tuumaa) CI522-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetaan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Kuva-artefaktin koko on

3,4 cm (1,3 tuumaa) CI522-
sisakorvaistutteen keskelta, kun
kaytetdan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Taulukko 17: Suurin CI522-sisakorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti 1,5 T:n
kuvauksissa
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

ClI522-sisakorvaistutteet ja 3 T:n kuvaukset

Poista istutteen magneetti kirurgisesti ennen 3 T:n
magneettikuvauksia.

Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymistd. Puheprosessorin kayttd magneettikuvausymparistossa
on vaarallista.

3 T:n staattinen magneettikenttd, kun istutteen magneetti on
poistettu kirurgisesti.

Spatiaalisen gradienttikentan enimmaisarvon on oltava
2 000 gaussia/cm (20 T/m).

Kun paan alueen kuvauksessa on kaytetty ldhetin-/
vastaanotinkelaa, magneettikuvausjarjestelmdssa paan
ominaisabsorptionopeuden (SAR) enimmaiskeskiarvo on ollut
<1W/kg.

Kun kuvauksessa kdytetdan koko kehon lahetinkelaa, magneettiku-
vausjarjestelmassa koko kehon ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmadiskeskiarvon on oltava <0,4 W/kg.

Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliinisissa testeissa CI522-sisakorvaistute aiheutti seuraavanlaisia
kuva-artefakteja:

@ Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat
huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti
laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa
minimoimaan artefaktit.

3 T:n magneetti poistettuna

Kuva-artefaktin koko on

5,7 cm (2,2 tuumaa) ClI522-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetaan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Taulukko 12: Suurin CI522-sisakorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti 3 T:n
kuvauksissa
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Cl532-sisakorvaistutteiden magneettikuvauksen
turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd CI532-sisakorvaistutteet
soveltuvat kaytettaviksi magneettikuvauksen aikana tietyin
ehdoin. Potilasta, jolla téllaisia laitteita on, voi turvallisesti kuvata
magneettikuvausjarjestelmassa alla lueteltujen ehtojen tayttyessa.

Huomautus

Naiden ohjeiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat
tiedot koskevat vain 1,5 T:n ja 3 T:n magneettikuvauslaitteita
(umpinainen tai avoin tunneli), joissa kaytetaan
ympyrapolarisoitunutta (CP) RF-kenttaa.

ClI532-sisakorvaistutteet ja 1,5 T:n kuvaukset

+  Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymistd. Puheprosessorin kdyttd magneettikuvausymparistossa
on vaarallista.

+  K&ytad MRI-tarvikepakkausta 1,5 T:n magneettikuvauksissa,
jos istutteen magneetti on paikoillaan. Lisatietoja on
kohdassa Magneettikuvaukseen tarkoitettu Cochlear Nucleus
-istutteen side- ja lastapakkaus (MRI-tarvikepakkaus) sivulla 59.

. Staattinen 1,5 T:n magneettikentta.

. Spatiaalisen gradienttikentdn enimmaisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20 T/m).

+ Kun kuvauksessa on kaytetty paan ldhetin-/vastaanotinkelaa
tai koko kehon l&hetinkelaa, magneettikuvausjarjestelmassa
koko kehon tai paan ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmaiskeskiarvo on ollut <1 W/kg.

«  Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliinisissa testeissa CI532-sisakorvaistute aiheutti seuraavanlaisia

kuva-artefakteja:

@ Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat
huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti
laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa

minimoimaan artefaktit.

1,5T, magneetti paikoillaan

1,5T magneetti poistettuna

Kuva-artefaktin koko on

11,8 cm (4,6 tuumaa) CI532-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetdaan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Kuva-artefaktin koko on

3,4 cm (1,3 tuumaa) CI532-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetdan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Taulukko 13: Suurin CI532-sisakorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti 1,5 T:n
kuvauksissa
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ClI532-sisakorvaistutteet ja 3 T:n kuvaukset

Poista istutteen magneettikirurgisesti ennen 3 T:n magneettikuvauksia.

Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymistd. Puheprosessorin kayttd magneettikuvausymparistossa
on vaarallista.

3 T:n staattinen magneettikenttd, kun istutteen magneetti on
poistettu kirurgisesti.

Spatiaalisen gradienttikentan enimmadisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20 T/m).

Kun paan alueen kuvauksessa kdytetaan lahetin-/vastaanotinkelaa,
magneettikuvausjarjestelmdssa paan ominaisabsorptionopeuden
(SAR) enimmaéiskeskiarvon on oltava <1 W/kg.

Kun kuvauksessa kdytetdan koko kehon lahetinkelaa, magneettiku-
vausjarjestelmassa koko kehon ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmadiskeskiarvon on oltava <0,4 W/kg.

Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Ei-kliinisissa testeissa CI532-sisakorvaistute aiheutti seuraavanlaisia
kuva-artefakteja:

@ Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat
huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti
laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa
minimoimaan artefaktit.

3 T:n magneetti poistettuna

Kuva-artefaktin koko on

5,7 cm (2,2 tuumaa) Cl1532-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetaan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Taulukko 14: Suurin CI532-sisakorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti 3 T:n
kuvauksissa
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

ABI541-aivorunkoistutteiden magneettikuvauksen
turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, etta ABI541-aivorunkoistutteet
soveltuvat kaytettaviksi magneettikuvauksen aikana tietyin ehdoin
(MR Conditional). Potilaalle, jolla tallaisia laitteita on, voi tehda
magneettikuvauksia turvallisesti seuraavien ehtojen tayttyessa.

Huomautus

Naiden ohjeiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat
tiedot koskevat vain 1,5 T:n ja 3 T:n magneettikuvauslaitteita
(umpinainen tai avoin tunneli), joissa kaytetaan
ympyrapolarisoitunutta (CP) RF-kenttaa.

ABI541-aivorunkoistutteet ja 1,5 T:n kuvaukset

+  Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymistd. Puheprosessorin kdyttd magneettikuvausymparistossa
on vaarallista.

+  K&ytad MRI-tarvikepakkausta 1,5 T:n magneettikuvauksissa,
jos istutteen magneetti on paikoillaan. Lisatietoja on
kohdassa Magneettikuvaukseen tarkoitettu Cochlear Nucleus
-istutteen side- ja lastapakkaus (MRI-tarvikepakkaus) sivulla 59.

. Staattinen 1,5 T:n magneettikentta.

. Spatiaalisen gradienttikentdn enimmaisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20 T/m).

+ Kun kuvauksessa on kaytetty paan ldhetin-/vastaanotinkelaa
tai koko kehon l&hetinkelaa, magneettikuvausjarjestelmassa
koko kehon tai paan ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmaiskeskiarvo on ollut <1 W/kg.

«  Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Ei-kliinisissa testeissa ABI541-aivorunkoistute aiheutti seuraavanlaisia

kuva-artefakteja:

Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat

huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti

laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa

minimoimaan artefaktit.

1,5T, magneetti paikoillaan

1,5T magneetti poistettuna

Kuva-artefaktin koko on

11,8 cm (4,6 tuumaa) ABI541-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetdaan gradienttikaikupulssin

sekvenssikuvausta.

Kuva-artefaktin koko on

3,4 cm (1,3 tuumaa) ABI541-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetdan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Taulukko 15: Suurin ABI541-aivorunkoistutteiden aiheuttama kuva-artefakti 1,5 T:n

kuvauksissa
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

ABI541-aivorunkoistutteet ja 3 T:n kuvaukset

Poista istutteen magneettikirurgisesti ennen 3 T:n magneettikuvauksia.

Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymistd. Puheprosessorin kayttd magneettikuvausymparistossa
on vaarallista.

3 T:n staattinen magneettikenttd, kun istutteen magneetti on
poistettu kirurgisesti.

Spatiaalisen gradienttikentan enimmadisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20 T/m).

Kun paan alueen kuvauksessa kdytetaan lahetin-/vastaanotinkelaa,
magneettikuvausjarjestelmdssa paan ominaisabsorptionopeuden
(SAR) enimmaéiskeskiarvon on oltava <1 W/kg.

Kun kuvauksessa kdytetdan koko kehon lahetinkelaa, magneettiku-
vausjarjestelmassa koko kehon ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmadiskeskiarvon on oltava <0,5 W/kg.

Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Ei-kliinisissa testeissa ABI541-sisakorvaistute aiheutti seuraavanlaisia
kuva-artefakteja:

Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat
huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti
laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa
minimoimaan artefaktit.

3 T:n magneetti poistettuna

Kuva-artefaktin koko on

5,7 cm (2,2 tuumaa) ABI541-
sisdkorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetaan gradienttikaikupulssin

sekvenssikuvausta.

Taulukko 16: Suurin ABI541-sisakorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti 3 T:n
kuvauksissa

38 — MRI-kuvausta koskevat ohjeet © Cochlear Limited 2019



Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Cl422-sisakorvaistutteiden magneettikuvauksen
turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd Cl422-sisdakorvaistutteet
soveltuvat kaytettaviksi magneettikuvauksen aikana tietyin
ehdoin. Potilasta, jolla téllaisia laitteita on, voi turvallisesti kuvata
magneettikuvausjarjestelmassa alla lueteltujen ehtojen tayttyessa.

Huomautus

Naiden ohjeiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat
tiedot koskevat vain 1,5 T:n ja 3 T:n magneettikuvauslaitteita
(umpinainen tai avoin tunneli), joissa kaytetaan
ympyrapolarisoitunutta (CP) RF-kenttaa.

Cl422-sisakorvaistutteet ja 1,5 T:n kuvaukset

+  Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymistd. Puheprosessorin kdyttd magneettikuvausymparistossa
on vaarallista.

+  K&ytad MRI-tarvikepakkausta 1,5 T:n magneettikuvauksissa,
jos istutteen magneetti on paikoillaan. Lisatietoja on
kohdassa Magneettikuvaukseen tarkoitettu Cochlear Nucleus
-istutteen side- ja lastapakkaus (MRI-tarvikepakkaus) sivulla 59.

. Staattinen 1,5 T:n magneettikentta.

. Spatiaalisen gradienttikentdn enimmaisarvon on oltava
2 000 gaussia/cm (20 T/m).

+ Kun kuvauksessa on kaytetty paan ldhetin-/vastaanotinkelaa
tai koko kehon l&hetinkelaa, magneettikuvausjarjestelmassa
koko kehon tai paan ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmaiskeskiarvo on ollut <1 W/kg.

«  Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliinisissa testeissa Cl422-sisakorvaistute aiheutti seuraavanlaisia

kuva-artefakteja:

@ Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat
huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti
laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa

minimoimaan artefaktit.

1,5T, magneetti paikoillaan

1,5T magneetti poistettuna

Kuva-artefaktin koko on

11,9 cm (4,6 tuumaa) Cl422-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetdaan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Kuva-artefaktin koko on

3,4 cm (1,3 tuumaa) Cl422-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetdan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Taulukko 17: Suurin Cl422-sisakorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti 1,5 T:n
kuvauksissa
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Cl422-sisakorvaistutteet ja 3 T:n kuvaukset

Poista istutteen magneetti kirurgisesti ennen 3 T:n
magneettikuvauksia.

Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymistd. Puheprosessorin kayttd magneettikuvausymparistossa
on vaarallista.

3 T:n staattinen magneettikenttd, kun istutteen magneetti on
poistettu kirurgisesti.

Spatiaalisen gradienttikentan enimmadisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20 T/m).

Kun paan alueen kuvauksessa kdytetaan lahetin-/vastaanotinkelaa,
magneettikuvausjarjestelmdssa paan ominaisabsorptionopeuden
(SAR) enimmaéiskeskiarvon on oltava <1 W/kg.

Kun kuvauksessa kdytetdan koko kehon lahetinkelaa, magneettiku-
vausjarjestelmassa koko kehon ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmadiskeskiarvon on oltava <0,5 W/kg.

Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliinisissa testeissa Cl422-sisakorvaistute aiheutti seuraavanlaisia
kuva-artefakteja:

@ Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat
huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti
laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa
minimoimaan artefaktit.

3 T:n magneetti poistettuna

Kuva-artefaktin koko on

4,7 cm (1,9 tuumaa) Cl422-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetaan gradienttikaikupulssin

sekvenssikuvausta.

Taulukko 18: Suurin Cl422-sisakorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti 3 T:n
kuvauksissa
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

CI24REH-sisakorvaistutteiden magneettikuvauksen
turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd CI24REH-sisakorvaistutteet
soveltuvat kaytettaviksi magneettikuvauksen aikana tietyin
ehdoin. Potilasta, jolla téllaisia laitteita on, voi turvallisesti kuvata
magneettikuvausjarjestelmassa alla lueteltujen ehtojen tayttyessa.

Huomautus

Naiden ohjeiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat
tiedot koskevat vain 1,5 T:n ja 3 T:n magneettikuvauslaitteita
(umpinainen tai avoin tunneli), joissa kaytetaan
ympyrapolarisoitunutta (CP) RF-kenttaa.

CI24REH-sisakorvaistutteet ja 1,5 T:n kuvaukset

+  Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymistd. Puheprosessorin kdyttd magneettikuvausymparistossa
on vaarallista.

+  K&ytad MRI-tarvikepakkausta 1,5 T:n magneettikuvauksissa,
jos istutteen magneetti on paikoillaan. Lisatietoja on
kohdassa Magneettikuvaukseen tarkoitettu Cochlear Nucleus
-istutteen side- ja lastapakkaus (MRI-tarvikepakkaus) sivulla 59.

. Staattinen 1,5 T:n magneettikentta.

. Spatiaalisen gradienttikentdn enimmaisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20 T/m).

+ Kun kuvauksessa on kaytetty paan ldhetin-/vastaanotinkelaa
tai koko kehon l&hetinkelaa, magneettikuvausjarjestelmassa
koko kehon tai paan ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmaiskeskiarvo on ollut <1 W/kg.

«  Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliinisissa testeissa CI24REH-sisakorvaistute aiheutti seuraavanlaisia
kuva-artefakteja:

@ Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat
huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti

laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa

minimoimaan artefaktit.

1,5T, magneetti paikoillaan

1,5 T magneetti poistettuna

Kuva-artefaktin koko on

11,9 cm (4,6 tuumaa) CI24REH-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun

kaytetaan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Kuva-artefaktin koko on

3,4 cm (1,3 tuumaa) CI24REH-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetaan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Taulukko 19: Suurin CI24REH-sisakorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti 1,5 T:n
kuvauksissa
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Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

CI24REH-sisakorvaistutteet ja 3 T:n kuvaukset

Poista istutteen magneetti kirurgisesti ennen 3 T:n
magneettikuvauksia.

Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymistd. Puheprosessorin kayttd magneettikuvausymparistossa
on vaarallista.

3 T:n staattinen magneettikenttd, kun istutteen magneetti on
poistettu kirurgisesti.

Spatiaalisen gradienttikentan enimmadisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20 T/m).

Kun paan alueen kuvauksessa kdytetaan lahetin-/vastaanotinkelaa,
magneettikuvausjarjestelmdssa paan ominaisabsorptionopeuden
(SAR) enimmaéiskeskiarvon on oltava <1 W/kg.

Kun kuvauksessa kdytetdan koko kehon lahetinkelaa, magneettiku-
vausjarjestelmassa koko kehon ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmadiskeskiarvon on oltava <0,5 W/kg.

Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Ei-kliinisissa testeissa CI24REH-sisakorvaistute aiheutti seuraavanlaisia
kuva-artefakteja:

Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat
huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti
laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa
minimoimaan artefaktit.

3 T:n magneetti poistettuna

Kuva-artefaktin koko on

4,7 cm (1,9 tuumaa) CI24REH-
sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetaan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Taulukko 20: Suurin CI24REH-sisakorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti 3 T:n
kuvauksissa
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CI24RE (CA) -sisakorvaistutteiden magneettikuvauksen
turvallisuutta koskevat tiedot

@ Huomautus

Magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot koskevat myds
CI24RE (CS) -sisakorvaistutteita.

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd CI24RE (CA) -sisakorvaistutteet
soveltuvat kaytettdviksi magneettikuvauksen aikana tietyin ehdoin.
Potilaalle, jolla tallaisia laitteita on, voi tehda magneettikuvauksia
turvallisesti seuraavien ehtojen tdyttyessa.

Huomautus

Naiden ohjeiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat
tiedot koskevat vain 1,5 T:n ja 3 T:n magneettikuvauslaitteita
(umpinainen tai avoin tunneli), joissa kaytetaan
ympyrapolarisoitunutta (CP) RF-kenttaa.

CI24RE (CA) -sisakorvaistutteet ja 1,5 T:n kuvaukset

+  Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymista. Puheprosessorin kayttd magneettikuvausymparistossa
on vaarallista.

+  Kaytad MRI-tarvikepakkausta 1,5 T:n magneettikuvauksissa,
jos istutteen magneetti on paikoillaan. Lisatietoja on
kohdassa Magneettikuvaukseen tarkoitettu Cochlear Nucleus
-istutteen side- ja lastapakkaus (MRI-tarvikepakkaus) sivulla 59.

Staattinen 1,5 T:n magneettikentta.

+  Spatiaalisen gradienttikentdn enimmaisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20T/m).

. Kun kuvauksessa on kaytetty padn léhetin-/vastaanotinkelaa
tai koko kehon lahetinkelaa, magneettikuvausjdrjestelmassa
koko kehon tai paan ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmaiskeskiarvo on ollut <1 W/kg.

+  Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Ei-kliinisissa testeissa CI24RE (CA) -sisdkorvaistute aiheutti

seuraavanlaisia kuva-artefakteja:

Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat
huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti
laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa

minimoimaan artefaktit.

1,5T, magneetti paikoillaan

1,5T magneetti poistettuna

Kuva-artefaktin koko on 11,9 cm
(4,6 tuumaa) CI24RE (CA)
-sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kaytetaan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Kuva-artefaktin koko on 3,4 cm
(1,3 tuumaa) CI24RE (CA)
-sisakorvaistutteen keskelta, kun
kaytetaan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Taulukko 21: Suurin CI24RE (CA) -sisakorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti 1,5 T:n
kuvauksissa
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CI24RE (CA) -sisakorvaistutteet ja 3 T:n kuvaukset

Poista istutteen magneettikirurgisesti ennen 3 T:n magneettikuvauksia.

Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymistd. Puheprosessorin kayttd magneettikuvausymparistossa
on vaarallista.

3 T:n staattinen magneettikenttd, kun istutteen magneetti on
poistettu kirurgisesti.

Spatiaalisen gradienttikentan enimmadisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20 T/m).

Kun paan alueen kuvauksessa kdytetaan lahetin-/vastaanotinkelaa,
magneettikuvausjarjestelmdssa paan ominaisabsorptionopeuden
(SAR) enimmaéiskeskiarvon on oltava <1 W/kg.

Kun kuvauksessa kdytetdan koko kehon lahetinkelaa, magneettiku-
vausjarjestelmassa koko kehon ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmadiskeskiarvon on oltava <0,5 W/kg.

Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Ei-kliinisissa testeissa CI24RE (CA) -sisdkorvaistute aiheutti
seuraavanlaisia kuva-artefakteja:

Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat
huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti
laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa
minimoimaan artefaktit.

3 T:n magneetti poistettuna

Kuva-artefaktin koko on 4,7 cm
(1,9 tuumaa) CI24RE (CA)
-sisakorvaistutteen keskelta, kun
kaytetaan gradienttikaikupulssin

sekvenssikuvausta.

Taulukko 22: Suurin CI24RE (CA) -sisakorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti 3 T:n
kuvauksissa
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CI24RE (ST) -sisakorvaistutteiden magneettikuvauksen
turvallisuutta koskevat tiedot

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, etta CI24RE (ST) -sisakorvaistutteet
soveltuvat kaytettaviksi magneettikuvauksen aikana tietyin ehdoin.
Potilaalle, jolla tallaisia laitteita on, voi tehda magneettikuvauksia
turvallisesti seuraavien ehtojen tdyttyessa.

Huomautus

Naiden ohjeiden magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat
tiedot koskevat vain 1,5 T:n ja 3 T:n magneettikuvauslaitteita
(umpinainen tai avoin tunneli), joissa kaytetaan
ympyrapolarisoitunutta (CP) RF-kenttaa.

CI24RE (ST) -sisakorvaistutteet ja 1,5 T:n kuvaukset

Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymistd. Puheprosessorin kdyttd magneettikuvausymparistossa
on vaarallista.

Kayta MRI-tarvikepakkausta 1,5 T:n magneettikuvauksissa,

jos istutteen magneetti on paikoillaan. Lisatietoja on

kohdassa Magneettikuvaukseen tarkoitettu Cochlear Nucleus
-istutteen side- ja lastapakkaus (MRI-tarvikepakkaus) sivulla 59.

Staattinen 1,5 T:n magneettikentta.

Spatiaalisen gradienttikentdn enimmaisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20 T/m).

Kun kuvauksessa on kaytetty paan ldhetin-/vastaanotinkelaa
tai koko kehon l&hetinkelaa, magneettikuvausjarjestelmassa
koko kehon tai paan ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmaiskeskiarvo on ollut <1 W/kg.

Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Ei-kliinisissa testeissa CI24RE (ST) -sisakorvaistute aiheutti

seuraavanlaisia kuva-artefakteja:

Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat

huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti

laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa

minimoimaan artefaktit.

1,5T, magneetti paikoillaan

1,5T magneetti poistettuna

Kuva-artefaktin koko on 11,9 cm
(4,6 tuumaa) CI24RE (ST)
-sisakorvaistutteen keskeltd, kun
kdytetaan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Kuva-artefaktin koko on 3,4 cm
(1,3 tuumaa) CI24RE (ST)
-sisakorvaistutteen keskelta, kun
kaytetaan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Taulukko 23: Suurin CI24RE (ST) -sisékorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti 1,5 T:n

kuvauksissa
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CI24RE (ST) -sisakorvaistutteet ja 3 T:n kuvaukset

Poista istutteen magneetti kirurgisesti ennen 3 T:n
magneettikuvauksia.

Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen
siirtymistd. Puheprosessorin kayttd magneettikuvausymparistossa
on vaarallista.

3 T:n staattinen magneettikenttd, kun istutteen magneetti on
poistettu kirurgisesti.

Spatiaalisen gradienttikentan enimmadisarvo on 2 000 gaussia/cm
(20 T/m).

Kun paan alueen kuvauksessa kdytetaan lahetin-/vastaanotinkelaa,
magneettikuvausjarjestelmdssa paan ominaisabsorptionopeuden
(SAR) enimmaéiskeskiarvon on oltava <1 W/kg.

Kun kuvauksessa kdytetdan koko kehon lahetinkelaa, magneettiku-
vausjarjestelmassa koko kehon ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmadiskeskiarvon on oltava <0,5 W/kg.

Jatkuvassa magneettikuvauksessa enimmaisaika on 60 minuuttia.
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Ei-kliinisissa testeissa CI24RE (ST) -sisakorvaistute aiheutti
seuraavanlaisia kuva-artefakteja:

@ Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat
huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin, ja niissa esitetdan artefakti
laajimmillaan. Kuvausparametrien optimointi voi auttaa
minimoimaan artefaktit.

3 T:n magneetti poistettuna

Kuva-artefaktin koko on 4,7 cm
(1,9 tuumaa) CI24RE (ST)
-sisakorvaistutteen keskelta, kun
kaytetaan gradienttikaikupulssin
sekvenssikuvausta.

Taulukko 24: Suurin CI24RE (ST) -sisakorvaistutteiden aiheuttama kuva-artefakti 3 T:n
kuvauksissa
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Magneettikuvaustutkimusta edeltavat
valmistelut

Asiantuntijoiden vadlinen yhteisty®

Magneettikuvaustutkimuksen suorittaminen istutteen kdyttajalle
edellyttda, ettd laitteeseen perehtynyt asiantuntija ja/tai
Cochlear Nucleus -istutelddkari, [dhettava laakari ja radiologi /
magneettikuvauksen tekeva hoitaja tekevat yhteistyota.

Cochlear Nucleus -istutelaitteen asiantuntija: tuntee
istutteen tyypin ja sen, mista istutteelle soveltuvat
magneettikuvausparametrit l6ytyvat.

. Lahettava laakari: tuntee magneettikuvauksen kohdeanatomian
seka tutkimuksella selvitettavat diagnostiset tiedot ja
paattaa, onko istutteen magneetti poistettava ennen
magneettikuvaustutkimusta.

+ Cochlear Nucleus -istutelddkari: poistaa istutteen magneetin
kirurgisesti ja vaihtaa sen tilalle uuden steriilin vaihtomagneetin
magneettikuvauksen jalkeen.

+  Radiologi / magneettikuvauksen tekeva hoitaja: madrittaa
magneettikuvaukselle oikeat parametrit ja ohjeistaa istutteen
kayttdjaa magneettikuvaustutkimuksen aikana.
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Ohjeita istutteen magneetin poistamiseen

Mikali istutteen magneetti on poistettava ennen
magneettikuvaustutkimusta, prosessiin osallistuvien asiantuntijoiden
valisen yhteistyon on oltava saumatonta. Tama koskee henkiloitd, jotka
vastaavat magneetin poistamisesta, magneettikuvauksen tekemisesta ja
magneetin asettamisesta takaisin paikalleen tutkimuksen jalkeen.

Jos CI600-sarjan istutteen kayttajille on tehtava yksi tai useita paan
magneettikuvaustutkimuksia magneetti poistettuna, istutteen
magneetti on vaihdettava steriilissa kirurgisessa ymparistossa ei-
magneettiseen kasettiin.

A Vakava varoitus

Ala jata Cle00-istutteen magneettitaskua tyhjaksi, silla
seurauksena voi olla infektio. Kun poistat magneettikasettia,
vaihda sen tilalle ei-magneettinen kasetti.

Jos CI24RE- ja CI500-sarjan istutteita kayttavat potilaat tarvitsevat
useita magneettikuvaustutkimuksia pitkan ajan kuluessa, istutteen
magneetti poistetaan ja korvataan steriililla ei-magneettisella
kiinnityskappaleella. Ei-magneettinen kiinnityskappale estaa sdiemaista
kudosta kasvamasta istutteen syvennykseen, kun magneetti on pois
paikaltaan. Kudoksen kasvu vaikeuttaisi istutteen magneetin asettamista
myohemmin takaisin paikalleen.

Kun ei-magneettinen kasetti tai ei-magneettinen kiinnityskappale on
paikallaan, 1,5 T:n ja 3 T:n magneettikuvaukset voi tehda turvallisesti
ilman sidettd tai Cochlear Nucleus -istutteen side- ja lastapakkausta
(MRI-tarvikepakkaus).

@ Huomautus

Kun magneetti on poistettu, potilaan on kaytettava pidikelevya,
jotta puheprosessorin kela pysyy paikallaan. Pidikelevyja saa
Cochlearilta.

Kun uusia magneettikuvaustutkimuksia ei enaa tarvita, ei-magneettinen
kasetti tai ei-magneettinen kiinnityskappale poistetaan ja uusi steriili
vaihtomagneetti asetetaan sen tilalle istutteeseen.

Ei-magneettinen kasetti tai ei-magneettinen kiinnityskappale
ja istutteen vaihtomagneettikasetti sekd istutteen magneetti
toimitetaan erikseen steriileissa pakkauksissa. Molemmat ovat
kertakdyttotarvikkeita.
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Ohjeita magneettikuvaustutkimuksen
tekemiseen

Nama ohjeet koskevat Cochlear Nucleus -istutteita ja tdydentavat muita
magneettikuvaustutkimuksiin liittyvia tietoja, kuten magneettikuvauslait-
teen valmistajan ohjeita tai laitoksen MRI-kuvausta koskevia kaytantoja.

Edellytykset

Seuraavien lisdehtojen on taytyttava:
+  Istutteen malli on selvitetty.

+  Istutteen magneetti on poistettu kirurgisesti, jos ldhettava
ladkari on madrannyt istutteen magneetin poistettavaksi
magneettikuvausta varten.

. Magneettikuvaukseen tarkoitettua Cochlear Nucleus -istutteen
side- ja lastapakkausta (MRI-tarvikepakkausta) on kaytettava
1,5 T:n magneettikuvauksissa, jos istute on CI24RE- tai CI500-
sarjan istute ja istutteen magneetti on paikoillaan. Lisatietoja
MRI-tarvikepakkauksen kdyttamisesta ennen magneettikuvausta
on kohdassa Magneettikuvaukseen tarkoitettu Cochlear Nucleus
-istutteen side- ja lastapakkaus (MRI-tarvikepakkaus) sivulla 59.

Potilaan asettelu

Potilas on aseteltava oikeaan asentoon ennen magneettikuvauslaittee-
seen siirtamistd. Ennen magneettikuvausta potilas on asetettava seldlleen
kasvot ylospain siten ettd hanen paansa on kohdistettu magneettikuvaus-
laitteen tunnelin akseliin.

Potilasta on neuvottava pysymaan mahdollisimman paikallaan ja
pitamaan paansa lilkkumatta magneettikuvauksen ajan.

A Varoitus

Varmista magneettikuvauksen aikana, etta potilas liikkuu korkeintaan
15 astetta (15°) tunnelin keskilinjasta (Z-akselista).

Jos potilasta ei asetella oikein ennen magneettikuvausta, istutteeseen
saattaa kohdistua voimakas vaantévoima, joka saattaa aiheuttaa
potilaalle kipuja.
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Potilaan mukavuus

Kerro potilaalle, ettd istute saattaa tuntua liikkkuvan kuvauksen
aikana. MRI-tarvikepakkaus vahentaa istutteen magneetin liikkkumisen
todennakaisyytta. Potilas voi kuitenkin tuntea likevastusta paineena
iholla. Tuntemus on mahdollisesti samanlainen kuin ihoa peukalolla
painettaessa.

Jos potilas tuntee kipua, keskustele potilaan laakarin kanssa siitd, voisiko
potilaan oloa helpottaa poistamalla istutteen magneetti tai kayttamalld
paikallispuudutusta.

& Varoitus

Jos potilaalle annetaan paikallispuudutetta, varmista, ettei sita
anneta istutteen silikonin lapi.

Selita potilaalle myds, ettd magneettikuvauksen aikana voi kuulua aania.

Magneettikuvauksen tekeminen

Magneettikuvauksessa on noudatettava potilaan istutemallin
magneettikuvauksen turvallisuutta koskevia tietoja. Kohdassa
Istutemallien tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta
koskevat tiedot sivulla 8 on lisatietoja potilaan istutemallin
magneettikuvauksen turvallisuutta koskevien tietojen sijainnista.

Muiden kehon osien magneettikuvaus

Kun istutteen kdyttdjd tarvitsee MRI-kuvausta muualle kehoonsa, ja
vaikka kuvattava kohta olisikin kaukana istutteen kohdasta, on silti
noudatettava potilaan istutemallin magneettikuvauksen turvallisuutta
koskevat tietoja. Kohdassa Magneettikuvauksen turvallisuutta
koskevat tiedot sivulla 6 on lisdtietoja potilaan istutemallin
magneettikuvauksen turvallisuutta koskevien tietojen sijainnista.
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Magneettikuvaukseen tarkoitettu
Cochlear Nucleus -istutteen side- ja
lastapakkaus (MRI-tarvikepakkaus)

Kayttotarkoitus

Magneettikuvaukseen tarkoitettu Cochlear Nucleus -istutteen

side- ja lastapakkaus (MRI-tarvikepakkaus) estaa Cochlear Nucleus
-istutteen magneettia liilkkumasta istutteen kdyttajalle tehtavan 1,5 T:n
magneettikuvauksen aikana.

MRI-tarvikepakkaus on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavien
Cochlear Nucleus -istutteiden kanssa:

CI500-sarja - CI512, CI522, CI532 ja ABI541

CI24RE-sarja — Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS) ja
CI24RE (ST)

Vasta-aiheet

MRI-tarvikepakkaukselle ei ole vasta-aiheita.

MRI-tarvikepakkauksen tilaaminen

Voit tilata MRI-tarvikepakkauksen ottamalla yhteyden lahimpaan
Cochlearin toimipisteeseen tai viralliseen jalleenmyyjaan.

MRI-tarvikepakkauksen sisalto

Tuote Kuvaus
o . Asetetaan iholle istutteen magneetin
Litteat muovilastat paille

Lastan kiinnittamiseen istutteen

Elastinen puristusside .
magneettia vasten.

Siteen ja lastan kiinnittdmiseen

Kirurginen teippi paikoilleen.
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MRI-tarvikepakkauksen kdyttaminen

Kayta MRI-tarvikepakkausta seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Toimitettu lasta ja side auttavat vahentdmaan magneetin liikkkumisen
todennakoisyyttd magneettikuvauslaitteen sisalla tai [dhistolld, kun niita
kaytetaan ohjeiden mukaan.

1. Valmistelu

1. Merkitse puheprosessorin kelan aariviivat potilaan paahan
ennen taman siirtymista magneettikuvaushuoneeseen ja ennen
puheprosessorin poistamista. Lisdtietoja puheprosessorin kelan
tunnistamisesta on alla olevassa kuvassa (Kuva 4). Kun kela on
irrotettu, merkitse kelamagneetin keskikohta potilaan paahan.
Aja potilaan hiukset tarvittaessa kelamagneetin kohdalta, jotta
merkinta nakyy paremmin ja sen sijainti on helpompi havaita
lastan asettamisen aikana. Merkintd on tarked, sillad se auttaa
varmistamaan, etta lasta on oikeassa kohdassa.

@ Huomautus

Kun puheprosessorin kela on irrotettu, istutteen kayttdja ei
enaad kuule.

Puheprosessorin kela

Kelamagneetti

Puheprosessori

Kuva 4: Puheprosessorin, puheprosessorin kelan ja kelamagneetin sijainti
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2. Jos istutteen paikkaa ei ole merkitty, sen voi selvittaa

— magneettisella esineelld, esimerkiksi paperiliittimelld, silla
istutteen magneetti vetda sita puoleensa.

Vakava varoitus

Magneettinen materiaali on poistettava ennen
magneettikuvaushuoneeseen siirtymista.

— tunnustelemalla istutteen kohdan ymparistda varovasti.
Istutteessa on kaksi osaa: pyored istutteen kela ja istutteen
runko. Katso Kuva 5: CI500-sarjan istutteiden (vasemmalla)
Jja ClI24RE-sarjan istutteiden (oikealla) magneetin sijainti
sivulla 67 alempana. Istutteen magneetti on istutteen kelan
keskella.

2. Siteen asettaminen

1. Aseta MRI-tarvikepakkaukseen kuuluva lasta ihoa vasten niin, etta
sen keskikohta asettuu istutteen magneetin kohdalle (merkinnan
mukaan). Varmista, ettd lasta pysyy paikallaan istutteen magneetin
paalla. Katso Kuva 5: CI500-sarjan istutteiden (vasemmalla) ja
CI24RE-sarjan istutteiden (oikealla) magneetin sijainti sivulla 61
alempana. Toisen henkilon on ehka pidettdva lastaa paikoillaan
sitomisen aikana. Voit kiinnittaa lastan paikalleen myos mukana
toimitetulla teipillda ennen siteen asettamista.

Istutteen kela e~ — \

@—”‘i Istutteen magneetti ‘@
// Lastan tarkoituksena on kohdistaa
= 2 painetta istutteen magneettiin, :

mutta ei istutteen runkoon.

7 —— lIstutteen runko

Kuva 5: CI500-sarjan istutteiden (vasemmalla) ja CI24RE-sarjan istutteiden (oikealla)
magneetin sijainti
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2. Kayta MRI-tarvikepakkaukseen kuuluvaa elastista puristussidetta.
Varmista, ettd siteen keskiviiva on istutteen magneetin kohdalla ja
side peittaad lastan kokonaan. Katso Kuva 6 alla.

Lasta

Istutteen

magneetti : .
Aseta lasta istutteen magneetin

keskelle ja kiinnita sitten side lastan
keskelle.
Istutteen runko

Kuva 6: MRI-tarvikepakkauksen lastan ja puristussiteen asettaminen paikoilleen
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3. Venyta side kireimmilleen (niin, ettei siihen ja& venymisvaraa) ja
kayta sitd vahintaan kaksi kerrosta. Kun side on kireimmillaan,
pienet suorakulmion muotoiset kireyttd ilmaisevat kuviot
muuttuvat nelionmuotoisiksi. Katso kuva Kuva 7 alla.

| | | | | | | | | | | | | | | | | | | Puristussiteen kuvio ennen venyttamista

-H_H_H—H—H_H_H—H_ Puristussiteen kuvio liian l6ysalle

venytettyna

I I I I I I I I I I I I I I I Puristussiteen kuvio riittavan kireélle

(kireimmilleen) venytettyna

Kuva 7: Puristussiteen kireysasteen vertailu

4. Kiinnita side MRI-tarvikepakkaukseen kuuluvalla kirurgisella
teipilld. Kierra kaksi kerrosta kirurgista teippia paan ymparille
siteen keskiviivan kohdalle. Varmista, etta teipin paat asettuvat
paallekkain.

Tee magneettikuvaus.

Noudata magneettikuvauksen jalkeen kohdassa Ohjeita
magneettikuvaustutkimuksen jalkitilanteeseen sivulla 64
annettuja ohjeita.
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Ohjeita magneettikuvaustutkimuksen
jalkitilanteeseen

Istutteen magneetti paikallaan
Poista MRI-tarvikepakkaukseen kuuluvat side ja lasta.

Kun potilas poistuu magneettikuvaushuoneesta, pyyda hanta
asettamaan puheprosessori paikalleen ja kdynnistamaan se. Varmista,
ettd puheprosessorin kela on oikeassa kohdassa, potilas ei tunne
epamukavuutta ja dani kuulostaa normaalilta.

Jos potilas tuntee epamukavuutta tai havaitsee ddnen eri tavalla kuin
aiemmin tai jos puheprosessorin kela ei ole oikeassa kohdassa, kehota
hantd hakeutumaan klinikalle mahdollisimman pian.

Istutteen magneetti poistettuna

Lisatietoja on kohdassa Ohjeita istutteen magneetin poistamiseen
sivulla 56.
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Ohjeita lahettaville ladkareille

Mikali aiot la3karina lahettda Cochlear Nucleus -istutetta kayttavan
potilaan magneettikuvaukseen, huomioi seuraavat seikat:

«  Varmista, ettd ymmarrat MRI-kuvaukseen liittyvat riskit, ja kerro
niista potilaalle. Katso kohta MRI-kuvaukseen ja Cochlear Nucleus
-istutteisiin liittyvat riskit sivulla 67.

Varmista, ettd ymmarrat magneettikuvausta koskevat ehdot ja
ettd tutkimus on ehdottomasti tarpeen. Kohdassa Istutemallien
tunnistaminen ja niiden magneettikuvauksen turvallisuutta
koskevat tiedot sivulla 8 on lisatietoja potilaan istutemallin
magneettikuvauksen turvallisuutta koskevien tietojen sijainnista.

« Selvitd, onko potilaalla muita edelleen kdytdssa olevia tai aiemmin
kaytettyja ladketieteellisia istutteita. Jos potilaalla on jokin toinen
istute, tarkista sen soveltuvuus magneettikuvaukseen ennen
magneettikuvaustutkimusta.

Jos istutteita koskevia magneettikuvauksen turvallisuutta koskevia
tietoja ei noudateta, mahdollisia riskeja ovat laitteen liikkkuminen
tai vaurioituminen, istutteen magneetin heikkeneminen ja potilaan
epamiellyttavat tuntemukset tai iho- tai kudosvamma. Cochlear
on arvioinut tassa oppaassa kuvattua istutteiden vaikutusta muihin
lahelld oleviin istutteisiin magneettikuvauksen aikana.

« Cochlear Nucleus -istute muodostaa magneettikuvaan
varjostuman, joka saattaa peittaa tarkeita diagnostisia tietoja.
Tutustu omaa istutettasi koskeviin magneettikuvauksen
turvallisuutta koskeviin tietoihin.

«  Vaikka magneettikuvaus tehtdisiin muualle kehoon ja etdalle
istutteen kohdasta, potilaan istutemallin magneettikuvauksen
turvallisuutta koskevia tietoja on noudatettava. Katso kohta
Muiden kehon osien magneettikuvaus sivulla 58.
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+  Jos magneettikuvauksessa kdytettavan magneettikentdn
voimakkuus on 1,5T tai 3T, selvitd, onko istutteen magneetti

poistettava.

Cl600-sarjan irrotettava istutteen
magneetti istutteen kasetin suojuksessa

CI500-sarjan irrotettava magneetti
istutteen magneettitaskussa

Kuva 8: CI600- ja CI500-sarjan istute, jossa on irrotettava magneetti

Harkitse seuraavia seikkoja:

- Jos diagnoosia varten tarvittavat tiedot sijaitsevat istutteen
l&histolld, istutteen magneetti on ehka poistettava.

- Istutetoimenpiteen ja MRI-kuvauksen ajoittaminen.

— Istutteen kdyttdjan ika ja yleinen terveydentila seka istutteen
magneetin kirurgisesta poistosta tai mahdollisista vammoista
tai vaurioista toipumiseen tarvittava aika.
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— Arpikudoksen esiintyminen istutteen magneetin kohdalla tai sen
muodostumisen mahdollisuus.

Jos istutteen magneetti on poistettava ennen magneettikuvausta,
lahetd potilas sellaisen [ddkarin vastaanotolle, joka huolehtii
magneetin poistamisesta.

Jos istutteen magneetti jatetaan paikalleen 1,5 T:n
magneettikuvauksen ajaksi, magneettikuvaukseen tarkoitettu
Cochlear Nucleus -istutteen side- ja lastapakkaus (MRI-
tarvikepakkaus) on hankittava etukateen, jotta sita voi kayttaa
kuvauksen aikana (lukuun ottamatta CI600-sarjan istutteita).
Katso kohta Magneettikuvaukseen tarkoitettu Cochlear Nucleus
-istutteen side- ja lastapakkaus (MRI-tarvikepakkaus) sivulla 59.
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MRI-kuvaukseen ja Cochlear Nucleus
-istutteisiin liittyvat riskit

Cochlear Nucleus -istutteiden kayttajien magneettikuvaustutkimuksiin
liittyy seuraavanlaisia riskeja:

. Laitteen liikkuminen

Istutteen magneetti tai koko laite voi liikkua pois paikaltaan
magneettikuvaustutkimuksen aikana siihen kohdistuvan térindan
tai puristus- tai vaantdvoiman vuoksi. Tasta voi aiheutua iho- tai
kudosvaurioita.

. Laitteen vaurioituminen

Altistuminen ndissa ohjeissa mainittuja arvoja suuremmille MRI-
voimakkuuksille voi vaurioittaa laitetta.

«  Istutteen magneetin heikentyminen

— Jos kuvauksessa kdytettavien staattisten magneettikenttien
voimakkuus poikkeaa ndissa ohjeissa mainituista arvoista, ne
voivat heikentda istutteen magneettia.

— Potilaan virheellinen asettelu ennen magneettikuvausta
tai potilaan paan liikkkuminen kuvauksen aikana saattaa
demagnetoida istutteen magneetin.

«  Epdmiellyttdva aistimus
Altistuminen ndissa ohjeissa mainittuja arvoja suuremmille MRI-
voimakkuuksille voi aiheuttaa potilaalle d@niaistimuksia ja/tai
kipua.

«  Istutteen ldmpeneminen

Noudata naissa ohjeissa mainittuja kehon ominaisabsorptionopeuden
(SAR) arvoja, jotta istute ei lampenisi enempaa kuin on turvallista.

. Kuva-artefakti

Cochlear Nucleus -istute muodostaa magneettikuvaan
varjostuman, joka saattaa peittaa tarkeita diagnostisia tietoja.

Istutteen lahialuetta tutkittaessa on harkittava istutteen
magneetin poistamista, koska paikallaan oleva magneetti voi
vaikuttaa magneettikuvan laatuun.
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Symbolit

Tuotteessa seka sen osissa ja/tai pakkauksessa voi olla seuraavia
symboleita:

Katso kdyttdopasta

Laitteeseen liittyvat erityiset varoitukset tai varotoimenpiteet,
joita ei muuten ole ilmaistu laitemerkinndissa

Valmistaja

Valmistuspdivamaara

Luettelonumero

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistssa
Sdilyta kuivassa paikassa

Ala kaytd uudelleen

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut

Vain ladkdrin maardyksestd

bg@@*%ﬁ&i&@

Soveltuu kdytettavaksi magneettikuvauksen aikana tietyin
ehdoin
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Sertifikaatit ja sovelletut standardit

Cochlearin MRI-tarvikepakkaus tayttaa ne keskeiset vaatimukset, jotka
luetellaan aktiivisia implantoitavia laakinnallisia laitteita ja tarvikkeita
koskevan EY-direktiivin 90/385/ETY liitteessa 1. Tama on osoitettu
liitteen 2 mukaisella vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelylla.
CE-merkinta hyvaksyttiin vuonna 2019.

c € 0123
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Cochlear-istutejarjestelmilld on yksi tai useampia kansainvalisia patentteja.
Oppaan tiedot katsotaan oikeiksi julkaisuajankohtana. Valmistajalla on kuitenkin oikeus muuttaa tietoja ilman eri ilmoitusta.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Button, CareYourWay, Carina, Cochlear,
RIFE, 2L 7, Cochlear SoftWear, Codacs, ConnectYourWay, Contour, Contour Advance, Custom
Sound, ESPrit, Freedom, Hear now. And always, HearYourWay, Hugfit, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso,
MET, MicroDrive, MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Off-Stylet, Slimline, SmartSound,
Softip, SPrint, True Wireless, soikea logo, WearYourWay ja Whisper ovat Cochlear Limitedin tavaramerkkeja
tai rekisteroityja tavaramerkkeja. Ardium, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Dermalock, EveryWear, Vistafix ja
WindShield ovat Cochlear Bone Anchored Solutions AB:n tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja.
© Cochlear Limited 2019

D941663 IS4
Finnish translation of DB0B535 ISS9 APRT9 Cochleare



