MRI alkalmazasa HiRes Ultra késziiléket visel6 paciensen

Feltételes MR-kompatibilitdssal kapcsolatos indikdcio

MR-kérnyezettel kapcsolatos biztonsdgi informdcio:
A vizsgalatok szerint a HiRes Ultra cochledris implantatum MR-kdrnyezetben csak bizonyos feltételek mellett
biztonsagos. Az egyoldali és kétoldali
implantatumot visel6k a kovetkezd feltételek teljesiilése esetén vizsgalhatok biztonsagosan MR-rendszerrel:
« Horizontalis, zart alagutas MR-késziilék 1,5 T erésségi statikus magneses mezével (ha a magnes a helyén van vagy
el van tavolitva) vagy 3,0 T er6sségui statikus magneses mezével (ha a méagnes el van tavolitva)
» Az MR-rendszer altal kibocsatott, teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezé (SAR) legfeljebb 2 W/kg
1,5T és 3,0 T mellett, kvadratura étvitel(i radiofrekvencids testtekercsek esetén
« Az MR-rendszer altal kibocsatott, fejre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) legfeljebb 3,2 W/kg 1,5T
mellett, és legfeljebb 2,6 W/kg 3,0 T mellett, kvadratura atvitel(i radiofrekvencias fejtekercsek esetén
A gradiens mez6 négyzetes kdzépértéke 30 T/s, a gradiens mezd csucsértéke pedig 150 T/s
 Behelyezett magnes esetén a maximalis térbeli mezé gradiens 3,47 T/m 1,5 T mellett, eltavolitott magnes esetén
13,90 T/m 1,5 T mellett, 3,0 T mellett pedig eltvolitott magnes esetén 6,90 T/m

A fent meghatérozott szkennelési feltételekkel vizsgalva a HiRes Ultra implantdtum maximalis hémérséklet-emelkedése
1,5T és 3,0 T er6térben végzett 15 perces folyamatos szkennelés utan <3 °C.

Egyoldali bediltetés esetén a késziilék altal okozott képi miitermék a HiRes Ultra implantatumtdl az alabbi tavolsagokba terjed:
» 3,0 T MR soran, ideiglenes nem mégneses korong behelyezése és spin echo impulzusszekvencia alkalmazasa esetén
hozzavet6leg 4,7 cm
« 1,5 T MR sordn, ideiglenes nem magneses korong behelyezése és gradiens echo szekvencia alkalmazasa esetén
hozzavetdleg 3,1 cm
= 1,5T MR soran, a magnes benntartdsa és gradiens echo szekvencia alkalmazasa esetén hozzavetéleg 7,9 cm

Kétoldali beiiltetés esetén a késziilék altal okozott képi miitermék a HiRes Ultra implantdtumtél az alabbi tévolsdgokba terjed:
» 3,0 T MR soran, ideiglenes nem mégneses korong behelyezése és spin echo impulzusszekvencia alkalmazasa esetén
hozzavetdleg 4,7 cm
« 1,5 T MR sordn, ideiglenes nem magneses korong behelyezése és gradiens echo szekvencia alkalmazasa esetén
hozzavetéleg 4,2 cm
» 1,5T MR-ben, a magnes benntartésa és spin echo vagy gradiens echo szekvencia alkalmazasa esetén >9,5 cm

Ezek a mitermékek diagnosztikai informaciévesztést okozhatnak az implantatum kozelében.

MR-kérnyezettel kapcsolatos figyelmeztetés:
Kizarélag a kovetkezo feltételek teljesiilése esetén tartézkodhatnak HiRes Ultra cochledris implantatumot viselé
paciensek MR-késziilék kozelében:
« 1,5 teslas MR-berendezéssel végzett vizsgalat esetén
- Haa paciensnél a magnes benntartasa mellett végeznek MR-vizsgalatot, akkor az Advanced Bionics altal ajanlott
kotozési protokollt [lasd az MR antennatekercs-takardé (Cl-7521) hasznalati utasitasat] kell kdvetni, illetve
- Azokban az esetekben, amelyekben klinikai szempontbdl fontos, hogy a késziilék altal okozott miitermék
minél kisebb legyen (példaul a nyakrél vagy fejrdl késziilt MR-felvételeknél), sebészileg el kell tavolitani
a belsé magnest, és lehetdség szerint helyettesiteni kell egy ideiglenes, nem magneses csatlakozéval, miel6tt
a paciens atesik az MR-vizsgalaton.
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= 3,0T MR-berendezéssel végzett vizsgalat esetén
- Miel6tt a paciensnél sor keriil az MR-vizsgalatra, sebészileg el kell tavolitani a belsé magnest, és lehetdség
szerint helyettesiteni kell egy ideiglenes, nem magneses koronggal.
» Barmely MR-berendezéssel végzett vizsgalat esetén
- Miel6tt a paciens belép a helyiségbe, amelyben az MR-berendezés talalhaté, el kell tavolitani a kiilsé6 hang-
processzort és antennaegységet.
- Az implantatum beiiltetése utan legalabb 2-4 hétig nem javasolt MR-vizsgalatot végezni a paciensen, hogy
az esetleges gyulladasok megsziinhessenek.
- Ha a paciens lazas, nem javasolt az MR-vizsgalat elvégzése.

A HiRes Ultra késziiléket visel§ pacienseken végzett MR-vizsgalatokkal kapcsolatos tovabbi informécidkért olvassa el az

MR-kornyezettel kapcsolatos biztonsagi informécidkat tartalmazoé téjékoztatdt, vagy forduljon az Advanced Bionics
mUszaki Ugyfélszolgalatahoz.
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