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Bu kilavuz hakkinda

Bu kilavuz, Cochlear™ Nucleus® implantlar icin gecerlidir. Asagidaki
kisilerin faydalanmasi icin hazirlanmistir:

MR taramalari icin hazirlik yapan ve taramayi gerceklestiren yetkin
saglik uzmanlari

Cochlear Nucleus implant kullanicilarini MR taramalarina sevk
eden doktorlar

Cochlear Nucleus implant kullanicilari ve/veya bu kisilerle ilgilenen
kisiler.

Bu kilavuz, Cochlear Nucleus implant kullanicilarina yonelik givenli MR
taramasi uygulamasina iliskin bilgi verir.

Bu kilavuzda belirtilen kosullardan farkli sekilde gerceklestirilen
MR taramalari, hastalarin ciddi sekilde yaralanmasina veya cihazin
arizalanmasina neden olabilir.

implante edilmis tibbi cihazla MRI kullanimindan kaynaklanan
riskler nedeniyle hasta veya cihazin zarar gormesini énlemek icin bu
talimatlarin okunmasi, anlagilmasi ve uygulanmasi cok 6nemlidir.

Bu kilavuz, Doktor Kilavuzu ve Onemli Bilgiler Kitapgigi gibi Cochlear
Nucleus implantla verilen ilgili belgelerle birlikte okunmalidir. Daha fazla
bilgi icin www.cochlear.com/warnings adresini ziyaret edin.
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Bu kilavuz hakkinda

Bu kilavuzda kullanilan semboller

Not

Onemli bilgi veya oneri.

& Dikkat (zararsiz)

Guvenlik ve etkinligin saglanmasi icin 6zel dikkat gosterilmelidir.

Ekipmana zarar verebilir.

A\ Uyari (zararl)

Potansiyel glivenlik tehlikeleri ve ciddi advers reaksiyonlar.

Kisiye zarar verebilir.
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MRI glvenlik bilgileri

Bir hastanin MR taramasina girip giremeyecegini belirlemek icin
oncelikle kullandigi Cochlear Nucleus implant modelini saptamaniz
gerekir.

Implant modelini tespit ettikten sonra s6z konusu implant modeline
yonelik MRI glivenlik bilgilerini bulmak tzere bkz. Implant modeli tespiti
ve ilgili MRI giivenlik bilgileri, sayfa 8.

Cochlear implant sisteminin harici bilesenleri (ses
islemcileri, uzak asistanlar ve ilgili aksesuarlar) MR icin
Glvenli Degildir. Hasta, MRI tarayicinin bulundugu
odaya girmeden dnce Cochlear implant sisteminin tim
harici bilesenlerini ¢cikarmalidir.

Cift tarafli kullanicilar

Cift tarafli kullanici, ¢ikarilabilir miknatisi olmayan bir CI22M koklear
implanta sahipse MRI kontrendikedir.

Gift tarafli kullanici, ¢ikarilabilir miknatisi olmayan CI22M koklear
implanttan farkli implant modellerine sahipse kullaniciya iliskin her
implant modelinin MRI guvenlik bilgilerini okuyun ve kullanicinin
implant modeline iliskin MRI glvenlik bilgilerini, en kisitlayici MRI
maruziyet gereklilikleriyle kullanin.

Cochlear Nucleus implantin tespit edilmesi
implant modeli, hastanin Cochlear hasta kimlik kartinda bulunabilir.

Hastanin hasta kimlik karti yaninda degilse cerrahi midahaleye gerek
kalmadan implant tipi ve modeli tespit edilebilir. Bkz. Cochlear Nucleus
implantlarin tespit edilmesine ydnelik réntgen bilgileri, sayfa 7 ve
Implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri, sayfa 8.
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MRI giivenlik bilgileri

Cochlear Nucleus implantlarin tespit edilmesine yonelik
rontgen bilgileri

Cochlear Nucleus implantlar metalden Uretilir ve kulagin arkasindaki
derinin altina implante edilir.

Sekil 1: Cochlear Nucleus implantlarin kulagin arkasindaki konumu

Rontgen talimatlari

70 kV/3 mAs degerinde lateral rontgen uygulamasi, implantin tespit
edilmesi icin yeterli kontrasti saglar.

implantlar egik goriinebileceginden implantin tespit edilmesinde
modifiye Stenver gortinimi 6nerilmez.

Gorlntllemede anten bobinlerinin ve implant gévdelerinin gorinimd
engellenmemelidir.

Gift tarafli kullanicilanin iki tarafta farkli implant modelleri olabilir.

15 derece kraniyal tlp agisiyla gekilecek lateral kafatasi rontgeni,
gorlintide implantlari kaydirarak tanimlayici 6zelliklerin ayirt edilmesini
saglar.
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Implant modeli tespiti ve ilgili MRI glivenlik
bilgileri

Cochlear Nucleus CI600, CI500 ve CI24RE Serisi implantlarin rontgen
gortntllerindeki tanimlayici 6zellikleri sayfa 9'daki Tablo 1'de ve

sayfa 10'daki Tablo 2'de aciklanmistir. Diger implant modelleri bagka
tanimlayici 6zelliklere sahip olabilir.

Cochlear Nucleus CI24RE Serisi implantlar

Cochlear Nucleus CI24RE Serisi implantlar [Cl422, CI24REH,

CI24RE (CA), CI24RE (CS) ve CI24RE (ST)] tizerine basili radyopak
karakterlere gore tespit edilebilir. Her implant tzerinde (g set basili
radyopak karakter bulunmaktadir. ikinci (ortadaki) radyopak karakter
seti, implant modelini belirtir.

Cochlear Nucleus CI600 Serisi ve CI500 Serisi implantlar

Cochlear Nucleus CI600 Serisi implantlar (C1612, CI622 ve CI632) ile
CI500 Serisi implantlarda (CI512, CI522, CI532 ve ABI541) radyoopak
karakter bulunmaz. CI500 Serisi ve CI600 Serisi implantlar, rontgen
kullanimi sirasinda implant sekli ve elektronik tertibat modeline gore
tespit edilebilir. Daha fazla implant ayrintisi gerekliyse asagidaki bilgilerin
nasil tanimlanacagina dair talimatlar igin Cochlear temsilcinizle iletisime
gecin:

Uretici

Model

Uretim yili
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri

Cochlear CI600 ve CI500 Serisi implantlarin elektronik tertibat modelleri
aynidir. CI600 Serisi implantlarin benzersiz tanimlayicr 6zellikleri, agsagida
gosterildigi gibi miknatis sekli ve miknatisin yanindaki t¢ deliktir.

Goeiiizzy Benzersiz MRI giivenlik
Nucleus implant Elektronik tertibat 'g o
X tanimlayici bilgileri
modeli
Miknatisin
cle12 yanindaki tc Sayfa 11
delik
Miknatis sekli
Cl622 Elektronik Sayfa 15
tertibat
modelinin bobin
¢ikis ucundaki
yuvarlak sekil.
Cl632 Elektrot cikis Sayfa 19
ucundaki dort
§ek|l 2: C1600 Serisi d|kdortgen §ek|[
implant rontgeni
Cl512 Elektronik Sayfa 23
tertibat
modelinin bobin
¢tkis ucundaki
Cl522 yuvarlak sekil. Sayfa 27
| Elektrot cikig
1532 ucundaki dért Sayfa 31
dikdortgen sekil.
ABI541 Sekil 3: CI500 Serisi Sayfa 35
implant rontgeni

Tablo 1: Cochlear Nucleus implant modelleri, sekillerine ve elektronik tertibatlarina
gore tespit edilir
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI gtivenlik bilgileri

Cochlear Nucleus CI24RE Serisi implantlar

Cochlear

ikinci (ortadaki)

Nucleus implant |  radyopak karakter B e MRl'gLfVEIjlllk

X n karakterler bilgileri
modeli setinin konumu

Cl422 13 Sayfa 39

CI24REH 6 Sayfa 43

CI24RE (CA) 5 Sayfa 47

CI24RE (CS) 7 Sayfa 47

CI24RE (ST) 4 Sayfa 51

Tablo 2: Ikinci (ortadaki) radyopak karakter setine gére tespit edilen Cochlear Nucleus

10 - MRI Talimatlari
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri

Cl612 koklear implantlar icin MRI Glvenlik bilgileri

Klinik olmayan testler, Cl612 koklear implantlarin MR Kosullu oldugunu
gostermistir. Bu cihazlar kullanan bir hasta, asagidaki kosullari
karsilamak sartiyla MR sisteminde glivenli bir sekilde taranabilir.

@ Not

Bu talimatlarda saglanan MRI giivenlik bilgileri yalnizca dairesel
kutuplanan (CP) RF alanina sahip 1,5T ve 3 T yatay MRI
tarayicilari (kapali tiinel veya genis tinel) icin gecerlidir. Tum
taramalar Normal Operating Mode'da (Normal Calistirma Modu)
gerceklestirilecektir.

Cl1612 koklear implantlar ve 1,5 T taramalari

MRI tarama odasina girmeden once ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Guvenli Degildir.

implant miknatisi takiliyken 1,5 T siddetindeki MR taramalarinda
MRI Kiti gerekmez.

1,5T statik manyetik alan.
2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim vicut bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <1 W/kg tam viicut ortalama 6zgll sogurma orani (SAR).

— MRl taramasi sirasinda, koklear implantlarla lokal salt RF alim
bobinlerinin kullanilmasi glivenlidir.

— Lokal diizlemsel (duiz dogrusal kutuplanan) salt RF alim
bobinleri, koklear implanttan en az 10 cm uzakta tutulmalidir.

Bir iletim/alim kafa bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <2 W/kg kafa ortalama 6zgil sogurma orani (SAR).

implantin tamami ile lokal RF bobininin ucu arasindaki mesafe
en az lokal RF bobini ¢capina esit oldugu siirece lokal silindirik
iletim/alim bobinleri, SAR kisitlamasi olmadan giivenli sekilde
kullanilabilir.

Cl1600 implantlar, miknatis glictinde herhangi bir advers etki
olusmadan en az on kez giivenle taranabilir.

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI gtivenlik bilgileri

Klinik olmayan testlerde’ CI612 koklear implantin neden oldugu gortintl

artefakti asagidaki gibidir.

@ Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis kaseti ile 1,5T

Manyetik olmayan kaset ile 1,5T

Gorlintu artefakti, gradyan eko
darbe sekansi ile tarama yaparken
C1612 koklear implantin
merkezinden 10,4 cm (4,1 ing)
mesafeye kadar uzanir. Artefakt,
koronal diizlemde daha da ileri
uzanabilir.

Gorlintu artefakti, spin eko darbe
sekansi ile tarama yaparken Cl612
koklear implantin merkezinden
4,8 cm (1,9 ing) mesafeye kadar
uzanir.

Cl600 serisi ¢ift tarafli implant kullanicilarinda her implant icin kafanin ters
tarafinda yukarida verilen goriinti artefaktlarinin ayna gériintisi olusur.
implantlar arasinda bir miktar artefakt uzantilari olabilir.

Tablo 3:1,5T taramalarinda CI612 koklear implantlar icin en biyk gortintl artefakt

1 Goriinti artefakti testi, en kétli durum sonuglart ile birlikte ASTM F2119'a (Pasif implantlarda
MR Goriintisu Artefaktlarinin Degerlendirilmesi igin Standart Test Yontemi) gore

gergeklestirilmistir.

12 - MRI Talimatlari
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri

Cl1612 koklear implantlar ve 3 T taramalari

MRI tarama odasina girmeden énce ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Guvenli Degildir.

implant miknatisi takiliyken 3 T siddetindeki MR taramalarinda MRI
Kiti gerekmez.

3T statik manyetik alan.
2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim vicut bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <0,5 W/kg tam viicut ortalama 6zgil sogurma orani (SAR).

- MRI taramasi sirasinda, koklear implantlarla lokal salt RF alim
bobinlerinin kullanilmasi giivenlidir.

— Lokal dizlemsel (dliz dogrusal kutuplanan) salt RF alim
bobinleri, koklear implanttan en az 10 cm uzakta tutulmalidir.

Bir iletim/alim kafa bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <1 W/kg kafa ortalama 6zgil sogurma orani (SAR).

implantin tamam ile lokal RF bobininin ucu arasindaki mesafe
en az lokal RF bobini ¢apina esit oldugu stirece lokal silindirik
iletim/alim bobinleri, SAR kisitlamasi olmadan giivenli sekilde
kullanilabilir.

Cl1600 implantlar, miknatis giictinde herhangi bir advers etki
olusmadan en az on kez giivenle taranabilir.

Maksimum MRI tarama suresi, strekli taramada 60 dakikadir.
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI gtivenlik bilgileri

Klinik olmayan testlerde' CI612 koklear implantin neden oldugu goriinti
artefakti asagidaki gibidir:

@ Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis kasetiile 3T Manyetik olmayan kaset ile 3T

Goruntu artefaktl, gradyan Goruntu artefaktl, spin eko darbe
eko darbe sekansi ile tarama sekanst ile tarama yaparken Cl612
yaparken CI612 koklear implantin | koklear implantin merkezinden
merkezinden 10,7 cm (4,2 ing) 5,6 cm (2,2 ing) mesafeye kadar
mesafeye kadar uzanir. Artefakt, uzanir. Artefakt, koronal diizlemde
koronal dlizlemde daha da ileri daha da ileri uzanabilir.

uzanabilir.

Cl600 serisi ¢ift tarafli implant kullanicilarinda her implant icin kafanin
ters tarafinda yukarida verilen goriinti artefaktlarinin ayna goriintisi

olusur. Implantlar arasinda bir miktar artefakt uzantilari olabilir.

Tablo 4: 3 T taramalarinda CI612 koklear implantlar icin en blyuk gorlinti artefakt
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri

Cl622 koklear implantlar icin MRI giivenlik bilgileri

Klinik olmayan testler, Cl622 koklear implantlarin MR Kosullu oldugunu
gostermistir. Bu cihazlar kullanan bir hasta, asagidaki kosullari
karsilamak sartiyla MR sisteminde glivenli bir sekilde taranabilir.

@ Not

Bu talimatlarda saglanan MRI giivenlik bilgileri yalnizca dairesel
kutuplanan (CP) RF alanina sahip 1,5T ve 3 T yatay MRI
tarayicilari (kapali tiinel veya genis tinel) icin gecerlidir. Tum
taramalar Normal Operating Mode'da (Normal Calistirma Modu)
gerceklestirilecektir.

Cl1622 koklear implantlar ve 1,5 T taramalar

MRI tarama odasina girmeden once ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Guvenli Degildir.

implant miknatisi takiliyken 1,5 T siddetindeki MR taramalarinda
MRI Kiti gerekmez.

1,5T statik manyetik alan.
2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim vicut bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <1 W/kg tam viicut ortalama 6zgll sogurma orani (SAR).

— MRl taramasi sirasinda, koklear implantlarla lokal salt RF alim
bobinlerinin kullanilmasi glivenlidir.

— Lokal diizlemsel (duiz dogrusal kutuplanan) salt RF alim
bobinleri, koklear implanttan en az 10 cm uzakta tutulmalidir.

Bir iletim/alim kafa bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <2 W/kg kafa ortalama 6zgil sogurma orani (SAR).

implantin tamami ile lokal RF bobininin ucu arasindaki mesafe
en az lokal RF bobini ¢capina esit oldugu siirece lokal silindirik
iletim/alim bobinleri, SAR kisitlamasi olmadan giivenli sekilde
kullanilabilir.

Cl1600 implantlar, miknatis glictinde herhangi bir advers etki
olusmadan en az on kez giivenle taranabilir.

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI gtivenlik bilgileri

Klinik olmayan testlerde' C1622 koklear implantin neden oldugu gorinti
artefakti asagidaki gibidir.

@ Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis kasetiile 1,5T Manyetik olmayan kaset ile 1,5T

Gorlntl artefakti, gradyan eko
darbe sekansi ile tarama yaparken
Cl622 koklear implantin
merkezinden 10,4 cm (4,1 ing)
mesafeye kadar uzanir. Artefakt,
koronal duzlemde daha da ileri
uzanabilir.

Gorintu artefaktl, spin eko darbe
sekanst ile tarama yaparken C1622
koklear implantin merkezinden
4,8 cm (1,9 in¢) mesafeye kadar
uzanir.

Cl600 serisi ¢ift tarafli implant kullanicilarinda her implant icin kafanin
ters tarafinda yukarida verilen goriinti artefaktlarinin ayna goriintisi
olusur. Implantlar arasinda bir miktar artefakt uzantilari olabilir.

Tablo 5: 1,5 T taramalarinda Cl622 koklear implantlar icin en buyik gortinti artefakt

16 - MRI Talimatlari

© Cochlear Limited 2019




implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri

Cl622 koklear implantlar ve 3 T taramalari

MRI tarama odasina girmeden once ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢cin Gvenli Degildir.

Implant miknatisi takiliyken 3 T siddetindeki MR taramalarinda MRI
Kiti gerekmez.

3T statik manyetik alan.

2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim vicut bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <0,4 W/kg tam viicut ortalama 6zgll sogurma orani (SAR).

— MRI taramasi sirasinda, koklear implantlarla lokal salt RF alim
bobinlerinin kullanilmasi gtvenlidir.

— Lokal diizlemsel (diiz dogrusal kutuplanan) salt RF alim
bobinleri, koklear implanttan en az 10 cm uzakta tutulmalidir.

Bir iletim/alim kafa bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <1 W/kg kafa ortalama 6zgiil sogurma orani (SAR).

Implantin tamam ile lokal RF bobininin ucu arasindaki mesafe
en az lokal RF bobini capina esit oldugu sirece lokal silindirik
iletim/alim bobinleri, SAR kisitlamasi olmadan giivenli sekilde
kullanilabilir.

Cl600 implantlar, miknatis glicinde herhangi bir advers etki
olusmadan en az on kez giivenle taranabilir.

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI gtivenlik bilgileri

Klinik olmayan testlerde' C1622 koklear implantin neden oldugu gorinti

artefakti asagidaki gibidir:

@ Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis kasetiile 3T

Manyetik olmayan kaset ile 3 T

Gorlintl artefakti, gradyan eko
darbe sekanst ile tarama yaparken
Cl622 koklear implantin
merkezinden 10,7 cm (4,2 ing)
mesafeye kadar uzanir. Artefakt,
koronal dlizlemde daha da ileri
uzanabilir.

Gorlintu artefakti, spin eko darbe
sekanst ile tarama yaparken C1622
koklear implantin merkezinden
5,6 cm (2,2 ing) mesafeye kadar
uzanir. Artefakt, koronal diizlemde
daha da ileri uzanabilir.

Cl600 serisi ¢ift tarafli implant kullanicilarinda her implant icin kafanin
ters tarafinda yukarida verilen goriinti artefaktlarinin ayna gériintisi
olusur. Implantlar arasinda bir miktar artefakt uzantilari olabilir.

Tablo 6: 3 T taramalarinda C1622 koklear implantlar icin en byiik gérinti artefakt
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri

Cl1632 koklear implantlar icin MRI giivenlik bilgileri

Klinik olmayan testler, Cl632 koklear implantlarin MR Kosullu oldugunu
gostermistir. Bu cihazlar kullanan bir hasta, asagidaki kosullari
karsilamak sartiyla MR sisteminde glivenli bir sekilde taranabilir.

@ Not

Bu talimatlarda saglanan MRI giivenlik bilgileri yalnizca dairesel
kutuplanan (CP) RF alanina sahip 1,5T ve 3 T yatay MRI
tarayicilari (kapali tiinel veya genis tinel) icin gecerlidir. Tum
taramalar Normal Operating Mode'da (Normal Calistirma Modu)
gerceklestirilecektir.

Cl1632 koklear implantlar ve 1,5 T taramalar

MRI tarama odasina girmeden once ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Guvenli Degildir.

implant miknatisi takiliyken 1,5 T siddetindeki MR taramalarinda
MRI Kiti gerekmez.

1,5T statik manyetik alan.
2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim vicut bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <1 W/kg tam viicut ortalama 6zgll sogurma orani (SAR).

— MRl taramasi sirasinda, koklear implantlarla lokal salt RF alim
bobinlerinin kullanilmasi glivenlidir.

— Lokal diizlemsel (duiz dogrusal kutuplanan) salt RF alim
bobinleri, koklear implanttan en az 10 cm uzakta tutulmalidir.

Bir iletim/alim kafa bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <2 W/kg kafa ortalama 6zgil sogurma orani (SAR).

implantin tamami ile lokal RF bobininin ucu arasindaki mesafe
en az lokal RF bobini ¢capina esit oldugu siirece lokal silindirik
iletim/alim bobinleri, SAR kisitlamasi olmadan giivenli sekilde
kullanilabilir.

Cl1600 implantlar, miknatis glictinde herhangi bir advers etki
olusmadan en az on kez giivenle taranabilir.

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI gtivenlik bilgileri

Klinik olmayan testlerde' C1632 koklear implantin neden oldugu gorlnti
artefaktlari asagidaki gibidir.

@ Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Manyetik olmayan kaset ile

Miknatis kasetiile 1,5T 15T

Gorlintu artefakt, gradyan eko
darbe sekans ile tarama
yaparken Cl632 koklear
implantin merkezinden 10,4 cm
(41ing) mesafeye kadar uzanir.
Artefakt, koronal diizlemde daha
da ileri uzanabilir.

Gorlintl artefaktl, spin eko
darbe sekansi ile tarama
yaparken C1632 koklear
implantin merkezinden 4,8 cm
(1,9 in¢) mesafeye kadar uzanir.

olabilir.

Cl600 serisi ¢ift tarafli implant kullanicilarinda her implant igin
kafanin ters tarafinda yukarida verilen goriinti artefaktlarinin ayna
goriintist olugur. implantlar arasinda bir miktar artefakt uzantilari

Tablo 7: 1,5 T taramalarinda C1632 koklear implantlar igin en biyiik goriinti artefakt
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri

Cl632 koklear implantlar ve 3 T taramalari

MRI tarama odasina girmeden once ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢cin Gvenli Degildir.

Implant miknatisi takiliyken 3 T siddetindeki MR taramalarinda MRI
Kiti gerekmez.

3T statik manyetik alan.

2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim vicut bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <0,4 W/kg tam viicut ortalama 6zgll sogurma orani (SAR).

— MRI taramasi sirasinda, koklear implantlarla lokal salt RF alim
bobinlerinin kullanilmasi gtvenlidir.

— Lokal diizlemsel (diiz dogrusal kutuplanan) salt RF alim
bobinleri, koklear implanttan en az 10 cm uzakta tutulmalidir.

Bir iletim/alim kafa bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <1 W/kg kafa ortalama 6zgiil sogurma orani (SAR).

Implantin tamam ile lokal RF bobininin ucu arasindaki mesafe
en az lokal RF bobini capina esit oldugu sirece lokal silindirik
iletim/alim bobinleri, SAR kisitlamasi olmadan giivenli sekilde
kullanilabilir.

Cl600 implantlar, miknatis glicinde herhangi bir advers etki
olusmadan en az on kez giivenle taranabilir.

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI gtivenlik bilgileri

Klinik olmayan testlerde' C1632 koklear implantin neden oldugu gorlnti

artefakti asagidaki gibidir:

@ Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis kasetiile 3T

Manyetik olmayan kaset ile 3 T

Goruintt artefaktl, gradyan eko
darbe sekansi ile tarama yaparken
Cl632 koklear implantin
merkezinden 10,7 cm (4,2 ing)
mesafeye kadar uzanir. Artefakt,
koronal diizlemde daha da ileri
uzanabilir.

Gorintl artefaktl, spin eko darbe
sekansl ile tarama yaparken Cl632
koklear implantin merkezinden
5,6 cm (2,4 in¢) mesafeye kadar
uzanir. Artefakt, koronal diizlemde
daha da ileri uzanabilir.

Cl600 serisi ¢ift tarafli implant kullanicilarinda her implant icin kafanin
ters tarafinda yukarida verilen goriinti artefaktlarinin ayna goriintusd
olusur. Implantlar arasinda bir miktar artefakt uzantilari olabilir.

Tablo 8: 3T taramalarinda CI632 koklear implantlar igin en buyiik goruinti artefakt
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri

CI512 koklear implantlar icin MRI glvenlik bilgileri

Klinik olmayan testler, CI512 koklear implantlarin MR Kosullu oldugunu
gostermistir. Bu cihazlar kullanan bir hasta, asagidaki kosullari
karsilamak sartiyla MR sisteminde glivenli bir sekilde taranabilir.

Not

Bu talimatlarda saglanan MRI giivenlik bilgileri yalnizca dairesel
kutuplanan (CP) RF alanina sahip 1,5 T ve 3 T yatay MRI tarayicilari
(kapali tiinel veya genis ttnel) icin gecerlidir.

CI512 koklear implantlar ve 1,5 T taramalari

MRI tarama odasina girmeden 6nce ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Guvenli Degildir.

implant miknatisi takiliyken 1,5 T siddetindeki MR taramalarinda
MRI Kitini kullanin. Talimatlar icin bkz. MRl igin Cochlear Nucleus
Implant Sargi ve Koruyucu Plaka Kiti (MR Kiti), sayfa 59.

1,5T statik manyetik alan.
2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim/alim kafa bobini veya iletim viicut bobini kullanilirken
raporlanan maksimum MR sistemi, <1 W/kg tam vicut veya tam
kafa ortalama 6zgll sogurma orani (SAR).

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI gtivenlik bilgileri

Klinik olmayan testlerde CI512 koklear implantin neden oldugu goriinti

artefakti asagidaki gibidir:

@ Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis takiliyken 1,5 T
siddetinde

Miknatis takili degilken 1,5T
siddetinde

Gorlintl artefakt, gradyan eko
darbe sekansi ile tarama yaparken
CI512 koklear implantin
merkezinden 11,8 cm (4,6 ing)
mesafeye kadar uzanir.

Gorlintu artefakti, gradyan eko
darbe sekansi ile tarama yaparken
CI512 koklear implantin
merkezinden 3,4 cm (1,3 ing)
mesafeye kadar uzanir.

Tablo 9: 1,5 T taramalarinda CI512 koklear implantlar icin en biyik goriinti artefakt
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri

CI512 koklear implantlar ve 3 T taramalan

3T siddetinde MR taramalarindan &nce implant miknatisini
ameliyatla ¢ikarin.

MRI tarama odasina girmeden 6nce ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Givenli Degildir.

implant miknatisi ameliyatla gikarilmis halde 3 T statik manyetik
alan.

2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim/alim kafa bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <1 W/kg kafa ortalama 6zgiil sogurma orani (SAR).

Bir iletim vicut bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <0,5 W/kg tam viicut ortalama 6zgiil sogurma orani (SAR).

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI gtivenlik bilgileri

Klinik olmayan testlerde CI512 koklear implantin neden oldugu goriinti
artefakti asagidaki gibidir:

@ Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis takili degilken 3 T
siddetinde

Gorlintu artefakti, gradyan eko
darbe sekansi ile tarama yaparken
CI512 koklear implantin
merkezinden 5,7 cm (2,2 ing)

mesafeye kadar uzanir.

Tablo 10: 3T taramalarinda CI512 koklear implantlar icin en blyUk goriintl artefakt
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri

CI522 koklear implantlar icin MRI glivenlik bilgileri

Klinik olmayan testler, CI522 koklear implantlarin MR Kosullu oldugunu
gostermistir. Bu cihazlar kullanan bir hasta, asagidaki kosullari
karsilamak sartiyla MR sisteminde glivenli bir sekilde taranabilir.

Not

Bu talimatlarda saglanan MRI giivenlik bilgileri yalnizca dairesel
kutuplanan (CP) RF alanina sahip 1,5 T ve 3 T yatay MR tarayicilari
(kapali tiinel veya genis ttnel) icin gecerlidir.

Cl1522 koklear implantlar ve 1,5 T taramalari

MRI tarama odasina girmeden once ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Guvenli Degildir.

implant miknatisi takiliyken 1,5 T siddetindeki MR taramalarinda
MRI Kitini kullanin. Talimatlar icin bkz. MRl igin Cochlear Nucleus
Implant Sargi ve Koruyucu Plaka Kiti (MR Kiti), sayfa 59.

1,5T statik manyetik alan.
2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim/alim kafa bobini veya iletim viicut bobini kullanilirken
raporlanan maksimum MR sistemi, <1 W/kg tam vicut veya tam
kafa ortalama 6zgll sogurma orani (SAR).

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI gtivenlik bilgileri

Klinik olmayan testlerde CI522 koklear implantin neden oldugu goriintu

artefakti asagidaki gibidir:

@ Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis takiliyken 1,5 T
siddetinde

Miknatis takili degilken 1,5T
siddetinde

Gorlntl artefakt, gradyan eko
darbe sekansi ile tarama yaparken
CI522 koklear implantin
merkezinden 11,8 cm (4,6 ing)

mesafeye kadar uzanir.

Gorlintu artefakti, gradyan eko
darbe sekansi ile tarama yaparken
CI522 koklear implantin
merkezinden 3,4 cm (1,3 ing)
mesafeye kadar uzanir.

Tablo 11: 1,5 T taramalarinda CI522 koklear implantlar i¢in en biyUk goriintl artefakt
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri

C1522 koklear implantlar ve 3 T taramalari

3T siddetinde MR taramalarindan &nce implant miknatisini
ameliyatla ¢ikarin.

MRI tarama odasina girmeden 6nce ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Givenli Degildir.

implant miknatisi ameliyatla gikarilmis halde 3 T statik manyetik
alan.

2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani
gereklidir.

Bir iletim/alim kafa bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <1 W/kg kafa ortalama 6zgiil sogurma orani (SAR).

Bir iletim vicut bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <0,4 W/kg tam viicut ortalama 6zgll sogurma orani (SAR).

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI gtivenlik bilgileri

Klinik olmayan testlerde CI522 koklear implantin neden oldugu goriintu
artefakti asagidaki gibidir:

@ Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis takili degilken 3 T
siddetinde

Gorintl artefaktl, gradyan eko
darbe sekansi ile tarama yaparken
CI522 koklear implantin
merkezinden 5,7 cm (2,2 ing)

mesafeye kadar uzanir.

Tablo 12: 3 T taramalarinda CI522 koklear implantlar i¢in en biytk goriintl artefakti
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri

C1532 koklear implantlar icin MRI glivenlik bilgileri

Klinik olmayan testler, CI532 koklear implantlarin MR Kosullu oldugunu
gostermistir. Bu cihazlar kullanan bir hasta, asagidaki kosullari
karsilamak sartiyla MR sisteminde glivenli bir sekilde taranabilir.

Not

Bu talimatlarda saglanan MRI giivenlik bilgileri yalnizca dairesel
kutuplanan (CP) RF alanina sahip 1,5 T ve 3 T yatay MR tarayicilari
(kapali tiinel veya genis ttnel) icin gecerlidir.

C1532 koklear implantlar ve 1,5 T taramalari

MRI tarama odasina girmeden once ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Guvenli Degildir.

implant miknatisi takiliyken 1,5 T siddetindeki MR taramalarinda
MRI Kitini kullanin. Talimatlar icin bkz. MRl igin Cochlear Nucleus
Implant Sargi ve Koruyucu Plaka Kiti (MR Kiti), sayfa 59.

1,5T statik manyetik alan.
2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim/alim kafa bobini veya iletim viicut bobini kullanilirken
raporlanan maksimum MR sistemi, <1 W/kg tam vicut veya tam
kafa ortalama 6zgll sogurma orani (SAR).

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI gtivenlik bilgileri

Klinik olmayan testlerde CI532 koklear implantin neden oldugu goriintu
artefakti asagidaki gibidir:

@ Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis takiliyken 1,5 T Miknatis takili degilken 1,5T
siddetinde siddetinde

Gorlntl artefakt, gradyan eko Gorlintu artefakti, gradyan eko
darbe sekanst ile tarama yaparken | darbe sekansi ile tarama yaparken
CI532 koklear implantin CI532 koklear implantin
merkezinden 11,8 cm (4,6 ing) merkezinden 3,4 cm (1,3 ing)
mesafeye kadar uzanir. mesafeye kadar uzanir.

Tablo 13: 1,5 T taramalarinda CI532 koklear implantlar icin en biyik gortinti artefakti

32 - MRI Talimatlari © Cochlear Limited 2019



CI532 koklear implantlar ve 3 T taramalar

3T siddetinde MR taramalarindan &nce implant miknatisini
ameliyatla ¢ikarin.

MRI tarama odasina girmeden 6nce ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Givenli Degildir.

implant miknatisi ameliyatla gikarilmis halde 3 T statik manyetik
alan.

2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim/alim kafa bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <1 W/kg kafa ortalama 6zgiil sogurma orani (SAR).

Bir iletim vicut bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <0,4 W/kg tam viicut ortalama 6zgll sogurma orani (SAR).

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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Klinik olmayan testlerde CI532 koklear implantin neden oldugu goriintu
artefakti asagidaki gibidir:

@ Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis takili degilken 3 T siddetinde

Gorintu artefaktl, gradyan eko darbe
sekanst ile tarama yaparken CI532
koklear implantin merkezinden 5,7 cm
(2,2 in¢) mesafeye kadar uzanir.

Tablo 14: 3 T taramalarinda CI532 koklear implantlar icin en buytk gorunti artefakti

34 - MR Talimatlari © Cochlear Limited 2019



implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri

ABI541 isitsel beyin sapr implantlarr icin MRI giivenlik
bilgileri
Klinik olmayan testler ABI541 isitsel beyin sapi implantlarinin MR Kosullu

oldugunu gostermistir. Bu cihazlar kullanan bir hasta, asagidaki kosullari
karsilamak sartiyla MR sisteminde glvenli bir sekilde taranabilir.

Not

Bu talimatlarda saglanan MRI giivenlik bilgileri yalnizca dairesel
kutuplanan (CP) RF alanina sahip 1,5 T ve 3 T yatay MR tarayicilari
(kapali tiinel veya genis tiinel) icin gecerlidir.

ABI541 isitsel beyin sapi implantlari ve 1,5 T taramalan

MRI tarama odasina girmeden once ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Guvenli Degildir.

implant miknatisi takiliyken 1,5 T siddetindeki MR taramalarinda
MRI Kitini kullanin. Talimatlar iin bkz. MR/ igin Cochlear Nucleus
Implant Sargi ve Koruyucu Plaka Kiti (MR Kiti), sayfa 59.

1,5 T statik manyetik alan.
2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim/alim kafa bobini veya iletim viicut bobini kullanilirken
raporlanan maksimum MR sistemi, <1 W/kg tam viicut veya tam
kafa ortalama 6zgll sogurma orani (SAR).

Maksimum MRI tarama siresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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Klinik olmayan testlerde ABI541 isitsel beyin sapi implantinin neden
oldugu gorintl artefakti asagidaki gibidir:

Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis takiliyken 1,5 T
siddetinde

Miknatis takili degilken 1,5 T
siddetinde

Gorlintl artefakt, gradyan eko
darbe sekansi ile tarama yaparken
ABI541 koklear implantin
merkezinden 11,8 cm (4,6 ing)
mesafeye kadar uzanir.

Gorlintu artefakt, gradyan eko
darbe sekansi ile tarama yaparken
ABI541 koklear implantin
merkezinden 3,4 cm (1,3 ing)
mesafeye kadar uzanir.

Tablo 15: 1,5 T taramalarinda ABI541 isitsel beyin sapi implantlari igin
en biyik goriintl artefakt
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri

ABI541 isitsel beyin sapi implantlari ve 3 T taramalari

3T siddetinde MR taramalarindan &nce implant miknatisini
ameliyatla ¢ikarin.

MRI tarama odasina girmeden 6nce ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Givenli Degildir.

implant miknatisi ameliyatla gikarilmis halde 3 T statik manyetik
alan.

2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim/alim kafa bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <1 W/kg kafa ortalama 6zgiil sogurma orani (SAR).

Bir iletim vicut bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <0,5 W/kg tam viicut ortalama 6zgiil sogurma orani (SAR).

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.

© Cochlear Limited 2019 MRI Talimatlari - 37



Klinik olmayan testlerde ABI541 koklear implantin neden oldugu gorlinti
artefakti asagidaki gibidir:

Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis takili degilken 3 T
siddetinde

Gorlintu artefakti, gradyan eko
darbe sekansi ile tarama yaparken
ABI541 koklear implantin
merkezinden 5,7 cm (2,2 ing)
mesafeye kadar uzanir.

Tablo 16: 3T taramalarinda ABI541 koklear implantlar i¢in en biylk goriintl artefakt
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri

Cl422 koklear implantlar icin MRI giivenlik bilgileri

Klinik olmayan testler, Cl422 koklear implantlarin MR Kosullu oldugunu
gostermistir. Bu cihazlar kullanan bir hasta, asagidaki kosullari
karsilamak sartiyla MR sisteminde glivenli bir sekilde taranabilir.

Not

Bu talimatlarda saglanan MRI giivenlik bilgileri yalnizca dairesel
kutuplanan (CP) RF alanina sahip 1,5 T ve 3 T yatay MR tarayicilari
(kapali tiinel veya genis ttnel) icin gecerlidir.

Cl422 koklear implantlar ve 1,5 T taramalari

MRI tarama odasina girmeden once ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Guvenli Degildir.

implant miknatisi takiliyken 1,5 T siddetindeki MR taramalarinda
MRI Kitini kullanin. Talimatlar icin bkz. MRl igin Cochlear Nucleus
Implant Sargi ve Koruyucu Plaka Kiti (MR Kiti), sayfa 59.

1,5T statik manyetik alan.

2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyan
gereklidir.

Bir iletim/alim kafa bobini veya iletim viicut bobini kullanilirken
raporlanan maksimum MR sistemi, <1 W/kg tam vicut veya tam
kafa ortalama 6zgll sogurma orani (SAR).

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI gtivenlik bilgileri

Klinik olmayan testlerde Cl422 koklear implantin neden oldugu gorinti

artefakti asagidaki gibidir:

@ Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis takiliyken 1,5 T
siddetinde

Miknatis takili degilken 1,5 T
siddetinde

Gorlntl artefakt, gradyan eko
darbe sekansi ile tarama yaparken
Cl422 koklear implantin
merkezinden 11,9 cm (4,6 ing)
mesafeye kadar uzanir.

Gorlintu artefakti, gradyan eko
darbe sekansi ile tarama yaparken
Cl422 koklear implantin
merkezinden 3,4 cm (1,3 ing)
mesafeye kadar uzanir.

Tablo 17: 1,5 T taramalarinda Cl422 koklear implantlar i¢in en blyik goriinti artefakt
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri

Cl422 koklear implantlar ve 3 T taramalari

3T siddetinde MR taramalarindan &nce implant miknatisini
ameliyatla ¢ikarin.

MRI tarama odasina girmeden 6nce ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Givenli Degildir.

implant miknatisi ameliyatla gikarilmis halde 3 T statik manyetik
alan.

2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim/alim kafa bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <1 W/kg kafa ortalama 6zgiil sogurma orani (SAR).

Bir iletim vicut bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <0,5 W/kg tam viicut ortalama 6zgiil sogurma orani (SAR).

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI gtivenlik bilgileri

Klinik olmayan testlerde Cl422 koklear implantin neden oldugu gorinti
artefakti asagidaki gibidir:

@ Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis takili degilken 3 T siddetinde

Gorlintu artefakti, gradyan eko darbe
sekans! ile tarama yaparken Cl422
koklear implantin merkezinden 4,7 cm
(1,9 in¢) mesafeye kadar uzanrr.

Tablo 18: 3T taramalarinda Cl422 koklear implantlar icin en biyuk goriinti artefakt
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri

CI24REH koklear implantlar icin MRI glvenlik bilgileri

Klinik olmayan testler, CI24REH koklear implantlarin MR Kosullu
oldugunu gostermistir. Bu cihazlar kullanan bir hasta, asagidaki kosullari
karsilamak sartiyla MR sisteminde glivenli bir sekilde taranabilir.

Not

Bu talimatlarda saglanan MRI giivenlik bilgileri yalnizca dairesel
kutuplanan (CP) RF alanina sahip 1,5 T ve 3 T yatay MR tarayicilari
(kapali tiinel veya genis ttnel) icin gecerlidir.

CI24REH koklear implantlar ve 1,5 T taramalari

MRI tarama odasina girmeden once ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Guvenli Degildir.

implant miknatisi takiliyken 1,5 T siddetindeki MR taramalarinda
MRI Kitini kullanin. Talimatlar icin bkz. MRl igin Cochlear Nucleus
Implant Sargi ve Koruyucu Plaka Kiti (MR Kiti), sayfa 59.

1,5T statik manyetik alan.
2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim/alim kafa bobini veya iletim viicut bobini kullanilirken
raporlanan maksimum MR sistemi, <1 W/kg tam vicut veya tam
kafa ortalama 6zgll sogurma orani (SAR).

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI gtivenlik bilgileri

Klinik olmayan testlerde CI24REH koklear implantin neden oldugu
goruntl artefakti asagidaki gibidir:

@ Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis takiliyken 1,5 T Miknatis takili degilken 1,5 T
siddetinde siddetinde

Gorlintu artefakt, gradyan eko Gorlintl artefakti, gradyan eko
darbe sekansi ile tarama yaparken | darbe sekansi ile tarama

CI24REH koklear implantin yaparken CI24REH koklear
merkezinden 11,9 cm (4,6 ing) implantin merkezinden 3,4 cm
mesafeye kadar uzanir. (1,3 in¢) mesafeye kadar uzanir.

Tablo 19: 1,5 T taramalarinda CI24REH koklear implantlar icin en biyik goriinti artefakt
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implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri

CI24REH koklear implantlar ve 3 T taramalari

3T siddetinde MR taramalarindan &nce implant miknatisini
ameliyatla ¢ikarin.

MRI tarama odasina girmeden 6nce ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Givenli Degildir.

implant miknatisi ameliyatla gikarilmis halde 3 T statik manyetik
alan.

2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim/alim kafa bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <1 W/kg kafa ortalama 6zgiil sogurma orani (SAR).

Bir iletim vicut bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <0,5 W/kg tam viicut ortalama 6zgiil sogurma orani (SAR).

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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Klinik olmayan testlerde CI24REH koklear implantin neden oldugu
goruntl artefakti asagidaki gibidir:

@ Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis takili degilken 3 T siddetinde

Gorintu artefaktl, gradyan eko darbe
sekansl ile tarama yaparken CI24REH
koklear implantin merkezinden 4,7 cm
(1,9 in¢) mesafeye kadar uzanrr.

Tablo 20: 3T taramalarinda CI24REH koklear implantlar igin en biyik goriinti artefakt
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CI24RE (CA) koklear implantlar icin MRI glivenlik bilgileri

@ Not

Bu MR gtivenlik bilgileri CI24RE (CS) koklear implantlar i¢in de
gecerlidir.

Klinik olmayan testler, CI24RE (CA) koklear implantlarin MR Kosullu
oldugunu gostermistir. Bu cihazlari kullanan bir hasta, asagidaki kosullari
karsilamak sartiyla MR sisteminde glvenli bir sekilde taranabilir.

Not

Bu talimatlarda saglanan MRI givenlik bilgileri yalnizca dairesel
kutuplanan (CP) RF alanina sahip 1,5 T ve 3 T yatay MR tarayicilari
(kapali tinel veya genis tinel) icin gecerlidir.

CI24RE (CA) koklear implantlar ve 1,5 T taramalari

MRI tarama odasina girmeden 6nce ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Guvenli Degildir.

implant miknatisi takiliyken 1,5 T siddetindeki MR taramalarinda
MRI Kitini kullanin. Talimatlar i¢in bkz. MRl igin Cochlear Nucleus
Implant Sargi ve Koruyucu Plaka Kiti (MRI Kiti), sayfa 59.

1,5T statik manyetik alan.
2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim/alim kafa bobini veya iletim viicut bobini kullanilirken
raporlanan maksimum MR sistemi, <1 W/kg tam viicut veya tam
kafa ortalama 6zgul sogurma orani (SAR).

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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Klinik olmayan testlerde CI24RE (CA) koklear implantin neden oldugu

goruntl artefakti asagidaki gibidir:

Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis takiliyken 1,5 T
siddetinde

Miknatis takili degilken 1,5 T
siddetinde

Gorlintl artefakti, gradyan eko
darbe sekansi ile tarama yaparken
CI24RE (CA) koklear implantin
merkezinden 11,9 cm (4,6 ing)
mesafeye kadar uzanir.

Gorlintu artefakt, gradyan eko
darbe sekansi ile tarama yaparken
CI24RE (CA) koklear implantin
merkezinden 3,4 cm (1,3 ing)
mesafeye kadar uzanir.

Tablo 21: 1,5 T taramalarinda CI24RE (CA) koklear implantlar icin
en biyik goriintl artefakt
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CI24RE (CA) koklear implantlar ve 3 T taramalari

3T siddetinde MR taramalarindan &nce implant miknatisini
ameliyatla ¢ikarin.

MRI tarama odasina girmeden 6nce ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Givenli Degildir.

implant miknatisi ameliyatla gikarilmis halde 3 T statik manyetik
alan.

2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim/alim kafa bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <1 W/kg kafa ortalama 6zgiil sogurma orani (SAR).

Bir iletim vicut bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <0,5 W/kg tam viicut ortalama 6zgiil sogurma orani (SAR).

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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Klinik olmayan testlerde CI24RE (CA) koklear implantin neden oldugu
goruntl artefakti asagidaki gibidir:

Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis takili degilken 3 T siddetinde

Gorlintu artefakti, gradyan eko darbe
sekansi ile tarama yaparken CI24RE (CA)
koklear implantin merkezinden 4,7 cm
(1,9 in¢) mesafeye kadar uzanir.

Tablo 22: 3 T taramalarinda CI24RE (CA) koklear implantlar igin
en biyik goriintl artefakt
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CI24RE (ST) koklear implantlar icin MRI gtivenlik bilgileri

Klinik olmayan testler, CI24RE (ST) koklear implantlarin MR Kosullu
oldugunu gostermistir. Bu cihazlar kullanan bir hasta, asagidaki kosullari
karsilamak sartiyla MR sisteminde glivenli bir sekilde taranabilir.

Not

Bu talimatlarda saglanan MRI giivenlik bilgileri yalnizca dairesel
kutuplanan (CP) RF alanina sahip 1,5 T ve 3 T yatay MR tarayicilari
(kapali tiinel veya genis ttnel) icin gecerlidir.

CI24RE (ST) koklear implantlar ve 1,5 T taramalari

MRI tarama odasina girmeden once ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Guvenli Degildir.

implant miknatisi takiliyken 1,5 T siddetindeki MR taramalarinda
MRI Kitini kullanin. Talimatlar icin bkz. MRl igin Cochlear Nucleus
Implant Sargi ve Koruyucu Plaka Kiti (MR Kiti), sayfa 59.

1,5T statik manyetik alan.
2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim/alim kafa bobini veya iletim viicut bobini kullanilirken
raporlanan maksimum MR sistemi, <1 W/kg tam vicut veya tam
kafa ortalama 6zgll sogurma orani (SAR).

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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Klinik olmayan testlerde CI24RE (ST) koklear implantin neden oldugu

goruntl artefakti asagidaki gibidir:
Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis takiliyken 1,5 T
siddetinde

Miknatis takili degilken 1,5 T
siddetinde

Gorlintl artefakti, gradyan eko
darbe sekanst ile tarama yaparken
CI24RE (ST) koklear implantin
merkezinden 11,9 cm (4,6 ing)
mesafeye kadar uzanir.

Gorlintu artefakti, gradyan eko
darbe sekansi ile tarama yaparken
CI24RE (ST) koklear implantin
merkezinden 3,4 cm (1,3 ing)
mesafeye kadar uzanir.

Tablo 23:1,5 T taramalarinda CI24RE (ST) koklear implantlar igin
en biyik goriintd artefakt
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CI24RE (ST) koklear implantlar ve 3 T taramalari

3T siddetinde MR taramalarindan &nce implant miknatisini
ameliyatla ¢ikarin.

MRI tarama odasina girmeden 6nce ses islemcisini gikarin. Ses
islemcisi, MR I¢in Givenli Degildir.

implant miknatisi ameliyatla gikarilmis halde 3 T statik manyetik
alan.

2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani.

Bir iletim/alim kafa bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <1 W/kg kafa ortalama 6zgiil sogurma orani (SAR).

Bir iletim vicut bobini kullanilirken raporlanan maksimum MR
sistemi, <0,5 W/kg tam viicut ortalama 6zgiil sogurma orani (SAR).

Maksimum MRI tarama suresi, stirekli taramada 60 dakikadir.
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Klinik olmayan testlerde CI24RE (ST) koklear implantin neden oldugu
goruntl artefakti asagidaki gibidir:

Not

Asagidaki gorunti artefakti sonuglari, maksimum artefakt
kapsamini gésteren en koti durum senaryolarina gore elde
edilmistir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek i¢in tarama
parametreleri optimizasyonu kullanilabilir.

Miknatis takili degilken 3 T siddetinde

Gorlintu artefakti, gradyan eko
darbe sekansi ile tarama yaparken
CI24RE (ST) koklear implantin
merkezinden 4,7 cm (1,9 ing)

mesafeye kadar uzanir.

Tablo 24: 3 T taramalarinda CI24RE (ST) koklear implantlar igin
en biyik goruinti artefakt
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MRI kontrolliinden 6nce yapilacak hazirliklar

Uzmanlar arasinda igbirligi

implant kullanicilarinda MRI kontroliine hazirlik ve islemin

gerceklestirilmesi icin bir cihaz uzmani veya Cochlear Nucleus implant

doktoru ile hastayi sevk eden doktor ve radyolog/MR uzmani arasinda

isbirligi gereklidir.

- Cochlear Nucleus implant cihaz uzmani: implant tipini ve dogru
MR parametrelerinin nerede bulunacagini bilir.

Hastayi sevk eden doktor: MR taramasinin yapilacagi yeri ve gerekli
tani bilgilerini bilir ve implant miknatisinin MRI kontrold igin
¢cikarilmasina gerek olup olmadigina karar verir.

Cochlear Nucleus implant doktoru: Hastayi sevk eden doktor
tarafindan talep edilmisse cerrahi yontemle implant miknatisini
cikarir ve yeni bir steril yedek implant miknatisi ile degistirir (MR
taramasindan sonra).

Radyolog/MR uzmant: Dogru MR parametrelerini kullanarak MR
tarama isleminin ayarlarini yapar ve MRI kontroli sirasinda implant
kullanicisina bilgi verir.
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Implant miknatisinin ¢ikarilmasina iliskin bilgiler

MRI kontroliinden énce implant miknatisinin ¢ikarilmasi gerekiyorsa
implant miknatisinin ¢ikarilmasi, MR taramasi ve ardindan implant
miknatisinin degistirilmesi icin uzmanlar arasinda yakin koordinasyon
gereklidir.

Cl600 Serisi implant kullanicilarr icin bag bolgesinde miknatis ¢ikarilarak
bir veya daha fazla MRI kontrolii yapilmasi gerekiyorsa implant miknatisi
(steril bir cerrahi ortamda) manyetik olmayan kaset ile degistirilmelidir.

A Uyari

Enfeksiyonu 6nlemek icin CI600 implantlarda miknatis cebini
bos birakmayin. Miknatis kasetini ¢ikardiginizda yerine manyetik
olmayan kaset takin.

Belirli bir zaman icerisinde birden fazla MRI kontroliinden ge¢mesi
gereken CI24RE ve CI500 Serisi implant kullanicilarr i¢in implant
miknatisi ¢ikarilir ve yerine manyetik olmayan steril bir tampon takilir.
Miknatisin olmadigi siire boyunca manyetik olmayan tampon tarafindan
implant resesi icinde lifli doku buyimesi 6nlenir. Bu sekilde bir biylime
implant miknatisinin degistirilmesini zorlastirir.

Manyetik olmayan kaset veya manyetik olmayan tampon takiliyken
yapilacak MR taramalari, sargiya veya MRI i¢in Cochlear Nucleus implant
Sargisi ve Koruyucu Plaka Kiti (MRI Kiti) kullanimina gerek olmadan hem
1,5T hem de 3 T siddetinde glivenle gerceklestirilebilir.

@ Not

Miknatis gikarildiginda kullanici, ses islemcisi bobinini yerinde
tutmak igin bir sabitleme diski takmalidir. Sabitleme diskleri
Cochlear'dan alinabilir.

Baska MRI kontroll yapilmasi gerekmiyorsa manyetik olmayan kaset/
manyetik olmayan tampon cikarilir ve yerine yeni bir steril yedek implant
miknatisi takilir.

Manyetik olmayan kaset/manyetik olmayan tampon ve yedek implant
miknatis kaseti ile implant miknatisi steril paketler icerisinde ayri olarak
temin edilir. Her ikisi de tek kullanimlik Grtinlerdir.
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MRI kontrolunin gerceklestirilmesi ile ilgili
bilgiler

Bu talimatlar Cochlear Nucleus implantlarina ézeldir ve MRI makinesi
Ureticisi veya MRI tesisindeki protokoller tarafindan belirlenen diger MRI
kontrol bilgilerini destekleme amaclidir.

On kosullar

Asagidaki kosullar yerine getirilmelidir:
implant modeli tespit edilmistir.

Hastay sevk eden doktor MR taramasinin implant miknatisi
cikarilmis halde yapilmasini istediyse implant miknatisi cerrahi
olarak ¢ikarilmistir.

CI24RE ve CI500 Serisi implantlarda implant miknatisi takiliyken
gerceklestirilecek 1,5 T siddetindeki MR taramalarinda MRl icin
Cochlear Nucleus implant Sargisi ve Koruyucu Plaka Kiti (MRI Kiti)
gerekir. MR taramasindan énce MRI Kitinin nasil uygulanacagina
iliskin talimatlar icin bkz. MRl icin Cochlear Nucleus implant Sargi
ve Koruyucu Plaka Kiti (MRI Kiti), sayfa 59.

Hastayi konumlandirma

Hasta, MRI makinesine girmeden dnce konumlandirilmalidir. MR
taramasini gerceklestirmeden dnce hasta supin pozisyona (sirt Gstu diiz
yatarak, ylizii yukari donik) getirilmeli ve kafasi MRI makinesinin tiinel
ekseniyle ayni hizada olmalidir.

Hastaya MR taramasi boyunca olabildigince sabit yatmasi ve kafasini
hareket ettirmemesi sdylenmelidir.

A Dikkat

Hastanin, MR taramasi sirasinda ttinelin merkez hattina (Z ekseni) gore
15 dereceden (15°) fazla hareket etmediginden emin olun.

Hastanin MR taramasindan énce dogru konumlandirilmamasi, implant
tzerinde fazla tork olusmasina ve agriya sebep olabilir.
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Hasta konforu

Hastaya implantin hareket ettigini hissedebilecegini aciklayin. MRI kiti,
implant miknatisinin yerinden oynama riskini azaltir. Ancak hasta yine
de harekete karsi olan direnci cilt tizerinde baski seklinde hissedebilir. Bu
his, bagparmak ile cildin zerine kuvvetlice bastirildiginda olusan hisse
benzer.

Hastanin cani yanarsa doktoruna danigarak implant miknatisinin
cikarilmasi gerekip gerekmedigini veya rahatsizligi azaltmak icin yerel
anestezi uygulanip uygulanmayacagini belirleyin.

& Dikkat

Lokal anestezi uygulayacaksaniz implant silikonunu delmemeye
dikkat edin.

Ayrica hastaya MR taramasi sirasinda sesler duyabilecegini agiklayin.

MR taramasi gerceklestirme

MR taramasl, hastanin implant modeline gore belirlenen MRI giivenlik
bilgilerine uygun sekilde gerceklestirilmelidir. Hastanin implant modeline
yonelik MRI giivenlik bilgilerini bulmak i¢in bkz. implant modeli tespiti ve
ilgili MRI giivenlik bilgileri, sayfa 8.

Diger vicut bolgelerinde MR taramasi gerceklestirme

Bir implant kullanicisinin implant yerinden uzak bir viicut bolgesi igin
MRI kontrollinden ge¢cmesi gerekirse bu durumda yine kullanicinin
implant modeline yonelik MRI glivenlik bilgilerine uymalisiniz. Hastanin
implant modeline yonelik MRI glivenlik bilgilerini bulmak icin bkz.
implant modeli tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri, sayfa 6.
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MRI i¢in Cochlear Nucleus Implant Sargi ve
Koruyucu Plaka Kiti (MRI Kiti)

Kullanim amaci

MRI icin Cochlear Nucleus implant Sargi ve Koruyucu Plaka Kiti
(MRIKiti), 1,5 T siddetindeki MR taramalarinda implant miknatisinin
yerinden oynamasini énlemek tizere Cochlear Nucleus implant
kullanicilarinda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

MRI Kitinin, asagidaki Cochlear Nucleus implantlarla kullanilmas

amaglanmaktadir:

CI500 Serisi — CI512, CI522, CI532 ve ABI541
CI24RE Serisi — Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS) ve

CI24RE (ST)

Kontrendikasyonlar

MRI Kiti igin herhangi bir kontrendikasyon s6z konusu degildir.

MRI Kitinin edinilmesi

MRI Kiti siparisi vermek icin en yakin Cochlear ofisi veya yetkili

distribltoruyle iletisime gegin.

MRI Kitinin icerigi

Oge

Aciklama

Duz plastik koruyucu plakalar

implant miknatisinin bulundugu bélgede
derinin Uzerine yerlestirilir.

Elastik kompres sargisi

Koruyucu plakayr implant miknatisi
bolgesine sabitlemek icin kullanilir.

Cerrahi bant

Sargi ve koruyucu plakayi sabitlemek igin
kullanilir.
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MRI Kitinin kullanimi

MRI Kitini kullanmak igin bu proseduirl uygulayin. Tedarik edilen
koruyucu plaka ve sargy, talimatlara uygun sekilde kullanildiginda MRI
tarayicisinda veya tarayicinin yakinindayken miknatisin oynama riskini

azaltrr.
1. Hazirlik
1. MRl odasina girmeden ve ses islemcisini ¢ikarmadan dnce hastanin

kafasinda ses islemcisi bobininin dig hatlarini isaretleyin. Ses
islemcisi bobinini tespit etmek icin bkz. asagidaki Sekil 4. Bobini
kafadan cikardiktan sonra hastanin kafasinda bobin miknatisinin
ortasini isaretleyin. Gerekiyorsa isaretin daha gériinir olmasi ve
koruyucu plaka uygulamasi sirasinda daha kolay bulunmasi igin
hastanin kafasinda bobin miknatisi bolgesini tirag edin. Bu isaret,
koruyucu plakanin dogru konumda olmasi icin biyiik 6nem tagir.

@ Not

Ses islemcisi bobini ¢ikarildiginda implant kullanicisi isitme
yetenegini kaybeder.

Ses islemcisi bobini

Bobin miknatisi

Ses islemcisi

Sekil 4: Ses islemcisi, ses islemcisi bobini ve bobin miknatisinin konumu
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2. Implantin konumu isaretlenmediyse asagidaki sekilde bulunabilir:

— Atas gibi ferromanyetik bir malzeme kullanma: implant
miknatisi, malzemeyi cekecektir.

Uyari
MR odasina girmeden &nce ferromanyetik malzeme
cikaritmalidir.

— Dokunma: implant bobininin konumunu tespit etmek icin
implant bolgesine hafifce dokunun. implant; yuvarlak implant
bobini ve implant gévdesi olmak tzere iki bilesenden olusur.
Bkz. Sekil 5: CI500 Serisi (sol taraf) ve CI24RE Serisi (sag taraf)
implantlarda implant miknatislarinin konumu, sayfa 61.
Implant miknatisi, implant bobininin ortasinda olacaktir.

2. Sargl

1. MRIKitindeki bir koruyucu plakayi, isaretlenen implant miknatisi
bolgesinde derinin Uzerine ortalayin. Koruyucu plakanin implant
miknatisinin Uzerinde sabitlendiginden emin olun. Bkz. Sekil 5:
CI500 Serisi (sol taraf) ve CI24RE Serisi (sag taraf) implantlarda
implant miknatislarinin konumu, sayfa 61. Sarglyi sararken
baska birinin koruyucu plakayi sabit tutmasi gerekebilir. Bunu
yapamiyorsaniz sarglyl sarmadan once tedarik edilen bandi
kullanarak koruyucu plakayr yerine sabitleyin.

=S implant bobini

@—”‘i implant miknatisi ‘@
'/// Koruyucu plaka, implant miknatisi . f

(implant govdesi degil) tizerinde
baski uygulamak amaciyla
kullanilir.

77— implant govdesi

Sekil 5: CI500 Serisi (sol taraf) ve CI24RE Serisi (sag taraf) implantlarda implant
miknatislarinin konumu
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2. MRIKitindeki elastik kompres sargisini kullanin. Sarginin ortasinin
implant miknatisi bolgesinin tizerinde oldugundan ve koruyucu
plakanin tamamen ortildigtinden emin olun. Asagidaki Sekil 6'ya
bakin.

Koruyucu plaka

Sargl

Koruyucu plakayi, implant
miknatisi bolgesinin ortasina
konumlandirin ve sargiy! koruyucu
plakayi ortalayacak sekilde

uygulayin.

implant miknatisi

implant gévdesi

Sekil 6: MRI Kiti koruyucu plaka ve kompres sargisini uygulama
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3. Tamamen gerilmis halde en az iki kat sargi sarin (Sargi esneyemez
hale gelmelidir). Sargi maksimum gerginlige ulastiginda dikdortgen
seklindeki kiiglik gerilme isaretleri kare seklini alacak bicimde esner.
Asagidaki Sekil 7'ye bakin.

'H_H_H_H_H_H_H_H_H_I- Esneme &ncesinde kompres sargisinin

deseni

-H_H_H—H_H_H—H_H_ Yeterince esnememis kompres

sargisinin deseni

I I I I I I I I I I I I I I I Dogru (tam) sekilde esnemis kompres

sargisinin deseni

Sekil 7: Kiyaslamali olarak kompres sargisi gerginligi

4. MRIKitindeki cerrahi bandi kullanarak sargiyr ortalamak suretiyle
kafanin etrafina iki kat cerrahi bant sararak sargiyi sabitleyin. Bant
uglarinin cakistigindan emin olun.

MR taramasini yapin.

MR taramasi tamamlandiginda 64. sayfadaki MR/ kontroliinden
sonrast ile ilgili bilgiler kisminda yer alan talimatlari uygulayin.
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MRI kontroltinden sonrasi ile ilgili bilgiler

Implant miknatisi takiliyken

MRI Kiti sargisini ve koruyucu plakayi ¢ikarin.

Hasta MRI odasindan ciktiginda ses islemcisini kafasina yerlestirmesini
ve agmasini isteyin. Ses islemcisi bobininin dogru sekilde yerlestirildigini,
rahatsizlik hissi olmadigini ve sesin normal bir sekilde algilandigini
dogrulayin.

Rahatsizlik hissi, ses algisinda degisiklik ya da ses islemcisi bobininin
yerlesimiyle ilgili bir sorun varsa hastayi yonlendirerek en kisa stirede
implant klinik uzmanindan yardim almasini isteyin.

Implant miknatisi ¢ikarildiginda

Bkz. implant miknatisinin ¢ikarilmasina iliskin bilgiler, sayfa 56.
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Hastayi sevk eden doktorlara yonelik bilgiler

Cochlear Nucleus implant kullanicisini MR taramasina sevk eden bir
doktorsaniz asagidakilere dikkat etmeniz cok 6nemlidir:

MRI ile ilgili riskleri anlayin ve bunlari hastaya bildirin. Bkz. MRl ve
Cochlear Nucleus implantlar ile ilgili riskler, sayfa 67.

MR taramast ile ilgili kosullari anlayin ve MRI kontrolinin net bir
sekilde aciklanmasina dikkat edin. Hastanin implant modeline
yonelik MRI giivenlik bilgilerini bulmak icin bkz. implant modeli
tespiti ve ilgili MRI giivenlik bilgileri, sayfa 8.

Hastada aktif veya kullanilmayan, implante edilmis bagka bir
tibbi cihaz olup olmadigini tespit edin. Implante edilmis bagka
bir cihaz varsa MRI kontroli gerceklestirmeden dnce cihazin MRI
uyumlulugunu dogrulayin.

Implante edilen cihazlarin MRI giivenlik bilgilerine uyulmadig)
takdirde olusabilecek riskler arasinda cihazin yerinden oynamasi
veya hasar gormesi, implant miknatisinin zayiflamasi ve hasta
icin rahatsiz edici his veya cilt/doku travmasi yer almaktadir.
Cochlear, bu kilavuzda agiklanan implantlarin yakin bolgelere
implante edilmis cihazlarla etkilesimini MRI taramasi sirasinda
degerlendirmistir.

Cochlear Nucleus implant, MR géruntiisinde implant yakininda
golgeleme olusturarak tani bilgilerinin kaybedilmesine yol acar.

Implantiniza yonelik ilgili MRI Glvenlik bilgilerine bagvurun.

implant yerinden uzak bir viicut bélgesi icin yapilacak MRI
taramalarinda kullanicinin implant modeline yonelik MRI glivenlik
bilgilerine uyulmalidir. Bkz. Diger viicut bélgelerinde MR taramasi
gerceklestirme, sayfa 58.
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1,5T veya 3 T siddetindeki MR taramalari icin implant miknatisinin
cikarilmasina gerek olup olmadigini tespit edin.

implant kaset kapagr icindeki implant miknatis cebi icindeki
C1600 Serisi ikarilabilir implant miknatisi ~ CI500 Serisi ¢ikarilabilir implant miknatisi

Sekil 8: Cikarilabilir miknatisli CI600 ve CI500 Serisi implant

Asagidakileri dikkate alin:

— Implant alaninda gerekli tani bilgileri gériltyorsa implant
miknatisinin ¢ikarilmasi gerekebilir.

— Implant ameliyatinin zamanlamasi ve MRl maruziyeti.

— Implant kullanicisinin yasi ve genel saglik durumu ve implant
miknatisi ameliyati veya olasi travma sonrasinda iyilesme siresi.

— Implant miknatisi bolgesinde mevcut veya olasi doku
zedelenmesi.

implant miknatisinin ¢ikarilmasi gerekiyorsa hastayi uygun
bir doktora sevk ederek MR taramasindan 6nce miknatisin
cikarilmasini saglayin.

Cl600 Serisi implantlar haricinde 1,5 T siddetindeki bir MR taramasi
sirasinda implant miknatisi takili kalacaksa taramadan 6nce MR
taramasinda kullanilmak tizere MRI icin Cochlear Nucleus implant
Sargisi ve Koruyucu Plaka Kiti (MRI Kiti) edinilmelidir. Bkz. MRI igin
Cochlear Nucleus implant Sargi ve Koruyucu Plaka Kiti (MRI Kiti),
sayfa 59.
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MRI ve Cochlear Nucleus implantlar ile ilgili
riskler

Cochlear Nucleus implanti kullanan hastalar zerinde MRI kontroli
yapilmasinin olasi riskleri asagidaki gibidir:

Cihazin hareket etmesi

Titresim, kuvvet veya tork nedeniyle MRI kontroli sirasinda
implant miknatisi veya cihaz hareket edebilir ve ciltte veya dokuda
travmaya neden olabilir.

Cihazin zarar gérmesi

Bu talimatlarda belirtilen degerlerin izerinde MRI'a maruz kalmas
cihaza zarar verebilir.

implant miknatisinin zayiflamasi

— Bu talimatlarda belirtilenlerden farkli degere sahip statik
manyetik alan kuvvetleri ile tarama yapilmasi, implant
miknatisinin zayiflamasina neden olabilir.

- MR taramasindan 6nce hastanin yanlis pozisyona alinmasi veya
tarama sirasinda basin hareket etmesi implant manyetizmasinin
bozulmasina neden olabilir.

Rahatsizlik hissi

Bu talimatlarda belirtilen degerlerden yiiksek bir MRI maruziyeti,
hastanin ses veya glrilti duymasina veya aci hissetmesine neden
olabilir.

implantin isinmasi

implantin giivenli seviyenin dizerinde isinmasini énlemek igin bu
talimatlarda belirtilen 6nerilen SAR degerlerini kullanin.

Gorlintu artefakti

Cochlear Nucleus implant, MR goériintiisinde implant yakininda
golgeleme olusturarak tani bilgilerinin kaybedilmesine yol acar.

implantin yakininda inceleme yapiliyorsa implant miknatis|
¢ikarilmadiginda MR goriinti kalitesi olumsuz etkilenebileceginden
miknatisin ¢ikarilmasi distndlmelidir.
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Etiketleme sembolleri

Asagidaki semboller Uriin, bilesenler veya ambalaj tizerinde gorilebilir.
Kullanim kilavuzuna bagvurun

Etikette bulunmayan, cihazla ilgili 6zel uyarilar veya dnlemler
Uretici

Uretim tarihi

Katalog numarasi

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

Kuru tutun

Yeniden kullanmayin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Receteyle verilir

PZ@®) P ELED O

MR Kosullu
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Sertifikasyon ve gecerli standartlar

Cochlear MRI Kiti, Aktif implante Edilebilir Tibbi Cihazlara iligkin
90/385/EEC sayili EC direktifinin Ek 1'inde yer alan temel kosullari,
Ek 2'deki uygunluk degerlendirme prosediriine uygun olarak yerine
getirir. CE isaretini ilistirme izni 2019 yilinda verilmistir.

c € 0123
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