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Um pessar leidbeiningar

pessi leidarvisir gildir um Cochlear™ Osia® OSI200-igraedid og OSI300-igraedid.
Hann er aetladur fyrir:

Sérpjalfad heilbrigdisstarfsfélk sem undirbyr og framkvaemir sequlémmyndatoku
Laekna sem senda notanda Cochlear Osia-igraedis | sequldmmyndatoku
Notendur Cochlear Osia-igraedis og/eda umonnunaradila peirra

pessar leidbeiningar veita upplysingar um hvernig & ad framkveema 6rugga
seguldmmyndatoku af notendum Cochlear Osia-igreedis.

Segulémmyndatokur sem eru gerdar vid 6nnur skilyrdi en pau sem lyst er { pessum
leidbeiningum geta valdid alvarlegum dverkum & sjuklingnum eda bilun f taekinu.

Vegna haettunar sem tengist segulémmyndatoku med igreett laekningataeki er mikilvaegt
ad lesa og skilja pessar leidbeiningar og fara eftir peim til ad koma f veg fyrir mégulega
averka a sjuklingnum og/eda bilun { taekinu.

Lesa skal pessar leidbeiningar saman med viskomandi skjolum sem fylgja med
Cochlear Osia-igraedi, til deemis leidbeiningar fyrir leekni og mikilveegar upplysingar
fyrir notendur Osia-kerfis.

Frekari upplysingar ma finna & www.cochlear.com/mri eda med pvi ad hafa samband vid
svaedisskrifstofu Cochlear.

Finna ma simanumer tengilida a bakhlid pessa leidarvisis.

Takn sem notud eru i pessum leidarvisi

Vidvérun
Haetta a alvarlegum meidslum eda dauda fyrir folk.

Varud
Heetta & minnihattar skada & monnum eda heetta & skemmdum & blnadi.

% Athugid
Mikilvaegar upplysingar eda radleggingar.
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Undirbuningur fyrir
seguldémunarrannsékn

pessar leidbeiningar eru aetladar fyrir Cochlear Osia OSI200-igraedi og OSI300-igraedi

0g eru vidbadt vid dnnur atridi til thugunar fyrir segulémunarrannsékn sem framleidandi
seguldmunarteekisins eda adferdalysingar stadarins tilgreina. Notendur skulu rédéfaera sig
vid laekninn fyrir igraedid adur en peir fara i sequlémunarrannsokn.

nota { sequlémun med skilyrdum. Sjuklingur med Cochlear Osia-igraedi getur
verid skannadur vid skilyrdin sem eru lyst { pessu skjali. Ef ekki er farid eftir
pessum skilyrdum getur pad valdid dverkum hja sjuklingnum.

! Oklinisk préf hafa synt ad Cochlear Osia-igraedi dsamt BI300-igraedinu ma

Samvinna & milli sérfraedinga

Undirbuningur og framkvaemd seguldmunarrannséknar & notendum igraedis krefst
samvinnu a milli sérfraedings taekisins og/eda laeknis fyrir Cochlear Osia-igraedi, laeknis
sem avisar medferdinni og geislafraedings eda sérfraedings i sequlémmyndatoku.

Sérfraedingur i Cochlear Osia-igraedi
Veit gerd igraedisins og hvar haegt er ad finna réttar sequldmunarbreytur fyrir igraedio.

Laeknir sem avisar medferd

Veit stadsetningu segulémmyndatokunnar og hvada greiningarupplysingar parf

og tekur akvoréun um hvort fjarlaegja purfi igraeedslusegulinn eda segulhylkid fyrir
seguldmunarrannsoknina. Radfeerir sig vid igraedsluleekni Osia-igraedisins um pau atridi
sem talin eru upp i, Heimild fyrir sequlémun dkvordud” 3 bls. 5.

Laeknir fyrir Cochlear Osia-igraedi

Ef laeknir sem dvisar medferd bidur um pad, fjarleegir pessi leeknir igraedslusegulinn eda
segulhylkid med skurdadgerd og setur i stadinn ésegulmagnadan tappa eda dsegulvirkt
hylki. Eftir sequldmmyndatokuna setur laeknirinn fyrir igraedid nyjan, saefdan Utskiptisegul
eda segulhylki.

Geislafraedingur eda segulémunartaeknir

Setur upp segulémmyndatokuna med pvi ad nota réttar breytur og radleggur
notanda igraedisins @ medan segulémunarrannsoknin fer fram. Sja ferlid sem er
lyst i ,,Undirbdningur fyrir segulémunarrannsékn” a bls. 10 og ,Atridi til ihugunar eftir
segulémunarrannsékn” 3 bls. 26.
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Heimild fyrir sequlomun akvoréud

Til ad geta akvardad hvort sjuklingur megi fara i sequlémmyndatoku verdur fyrst ad
stadfesta gerd Cochlear Osia-igraedisins sem sjuklingurinn notar. Sja, Cochlear Osia-
igreedi audkennt” 4 bls. 13. begar buid er ad greina gerd igreedisins skal lesa ,Orugg
segulémun” 3 bls. 15 til ad finna 6ryggisupplysingarnar um segulémun fyrir pa gerd
igreedis.

Ef pu ert laeknir sem avisar sequldmmyndatoku til notanda Cochlear Osia-igraedis,
er mikilveegt ad pu hafir eftirfarandi atridi { huga:

Skilningur a haettum f tengslum vid seguldmmyndatoku og upplysingagjof um pad til
sjuklingsins. Sja ,Heettur i tengslum vid sequlémmyndatéku og Cochlear Osia-igreedi”
abls. 7.

Skilningur a skilyrdum fyrir sequldmmyndatoku og ad tryggja ad pad sé skyr
abending fyrir sequlémunarrannsokn. Sja ,Orugg sequlémun” & bls. 15.

Hafdu einnig eftirfarandi { huga:

Timasetningu adgerdarinnar par sem igraedinu var komid fyrir og
segulémunargeislun, til ad leyfa vefjum  kringum igraedid ad groa.

Aldur og almennt heilsufar notanda igraedisins og batatimi eftir skuréadgerd a
igraedsluseglinum eda segulhylki eda mogulega dverka.

Fyrirliggjandi 6rvefur eda moguleiki & 6rvefsmyndun a svaedi igraedslusegulsins
eda seqgulhylkisins.

Cochlear Osia-igraedid byr til skugga a sequldmunarmyndinni nalaegt igraedinu, sem
leidir til taps a greiningarupplysingum. Sja videigandi toflur um steerd myndgervinga |
kaflanum “Myndtruflanir og myndgervingar”og kaflann “Orugg segulémun”.

Maogulega parf ad fjarleegja igraedslusegulinn ef naudsynlegar
greiningarupplysingar eru a igraedissvaedinu. Ef pess parf skal visa sjuklingnum til
videigandi laeknis til ad skipuleggja fjarlaegingu segulsins fyrir seqgulémmyndatoku.
Sja ,Atridi til ihugunar fyrir fjarleegingu igreedsluseguls” a bls. 8.

Stadfestu hvort sjuklingurinn hafi 6nnur igreedd laekningataeki, virk eda ovirk. Ef annad
fgraedi er til stadar verdur ad stadfesta samhaefi pess vid seguldmunarmyndatoku
adur en hun er gerd.

Cochlear hefur lagt mat & vixlverkun igreedanna sem lyst er i pessum

leidbeiningum vid 6nnur ndleeg igraedd teaeki vid seguldmmyndatoku og
Cochlear Osia-igraedid leiddi ekki til aukinnar haettu a hitun.
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Fyrir sequldémmyndatoku vid 1,5 T eda 3 T parf ad dkvarda hvort fjarlaegja purfi
igraedslusegulinn eda sequlhylkid. Sja , Skilyrdi igraedslusequls og sequlhylkis fyrir
segulémmyndatéku” a bls. 15.

Ef fjarlaegja parf igraeedslusegulinn eda segulhylkid skal visa sjuklingnum ftil
videigandi leknis til ad skipuleggja fjarleegingu segulsins eda segulhylkisins fyrir
segulémmyndatoku.

Ef igraedslusegullinn er ekki fiarleegdur fyrir sequldmmyndatoku vid 1,5T,
verdur ad Utvega Cochlear Osia-sett fyrir sequldmmyndatoku til ad nota {
seguldémmyndatokunni, fyrir utan OSI300-igreedid. Hafdu samband vid naestu
skrifstofu Cochlear eda opinberan dreifingaradila til ad panta Cochlear Osia-sett
fyrir sequlémmyndatoku.
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Haettur i tengslum vio
seguldmmyndatoku og
Cochlear Osia-igraedi

Ef ekki er farid eftir oryggisupplysingum um segulémun fyrir igreeddu taekin geta
mogulegar haettur medal annars verio:

Hreyfing taekisins

Ef myndataka er gerd utan vid breyturnar i pessum leidbeiningum getur pad valdid pvi
ao igreedslusegullinn eda taekid faerist Ur stad | sequldmmyndatokunni og leitt til skada
3 hud eda vefjlum.

Skemmdir & taekinu

Segulémunargeislun utan vié gildin i pessum leidbeiningum getur valdid skemmdum
a teekinu.

Igraedslusegull verdur veikari (afseglun)

Myndataka vid stddugan sequlsvidsstyrk af 6drum styrkleika en tilgreint er i pessum
leidbeiningum getur leitt til afseglunar igreedslusegulsins.

Rong stada sjuklings fyrir sequldémmyndatoku eda hreyfing hofudsins i myndatdkunni
getur valdid pvi ad igreedslusegullinn afseglist.

fgraedslusegullinn hefur verid hannadur og vottadur samkvaemt stréngustu stodlum.
Afseglun er mjog olikleg pegar sjuklingurinn er stadsettur samkveemt leidbeiningunum i
pessum leidarvisi.

Obpaegileg tilfinning

Segulémunargeislun utan vid gildin i pessum leidbeiningum getur valdid pvi ad
sjuklingurinn heyri hljéd eda havada og/eda finni fyrir sarsauka.

pegar porf er & bunadi fyrir sequlémun skal ldagmarka timann sem bunadur fyrir
segulémun er notadur til ad draga Ur hugsanlegum sarsauka og 6paegindum. Nota skal
bunad fyrir sequldémun strax adur en fario er i sequldmunarherbergid.

Hitun igraedis
Notid raslogd SAR-gildi i pessum leidbeiningum til ad tryggja ad igraedio hitni ekki yfir
druggt stig.
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Myndgervingur

Cochlear Osia-igraedi bua til skugga a sequldmunarmyndinni nalaegt igraedinu, sem leidir
til taps a greiningarupplysingum.

Ef taka @ mynd nalaegt igraedinu skal ihuga ad fjarleegja igraedslusegulinn eda segulhylkio
pvi gaedi sequldémmyndar gaetu versnad pegar hann er til stadar.

Atridi til ihugunar fyrir fjarlaegingu igraedsluseguls

Ef naudsynlegt er ad fjarlaegja igraedslusegulinn fyrir sequldémunarrannséknina parf
ad hafa nana samvinnu & milli sérfraedinga til ad lata fjarlaegja igraedslusegulinn, gera
segulémmyndatokuna og sidan skipta um igraedslusegul.

Upplysingar um hvernig a ad fjarlaegja igreedslusegulinn ma finna i leidbeiningum leeknis
fyrir 0S1200-igreedi eda leidbeiningum leeknis fyrir 0SI300-igraedi sem fylgja med kerfinu.

Sja , Skilyrdi igreedsluseguls og segulhylkis fyrir sequlémmyndatéku” a bls. 15.

0SI300-igraedi

Ef segulémunarrannsokn, fjarlaeging a segulhylki igraedis og skipti eru gerd sama dag
ma hafa skoru segulhylkisins téma. Fyrir notendur OSI300-igraedis, ef parf ad gera eina
eda fleiri sequldmunarrannsoknir med segulhylkid fjarleegt, verdur ad skipta segulhylkinu
( seefou skurdstofuumhverfi) Ut fyrir dsegulvirkt hylki. Ef segullinn er fjarlaegdur getur
osegulvirka hylkid komid i veg fyrir vefjavoxt i deeldinni par sem igraedid er. bannig
vefjavoxtur myndi gera erfitt fyrir ad skipta um igreedslusegulinn.

AViavérun
Til ad lagmarka heettu & sykingu ma ekki hafa segulvasann téman (fyrir OSI300-
igraedi) @ medan segulémunarrannsokn fer fram yfir nokkra daga. Pegar segulhylkid
er fjarleegt skal setja inn ésequlvirkt hylki i stadinn.
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0SI1200-igraedi

Ef segulémunarrannsokn, fjarlaeging igraedsluseguls og skipti eru gerd sama dag

ma hafa segulskoruna téma. Fyrir notendur OSI200-igraedis sem purfa margar
seguldmunarrannsoknir yfir akvedid timabil med igraedslusegulinn fjarlaegdan er
igreedsluseglinum skipt Ut fyrir seefdan ésegulmagnadan tappa. Ef segullinn er fjarlaegdur
getur ésegulmagnadi tappinn komid { veg fyrir vefjavoxt i deeldinni par sem igraedid er.
pannig vefjavoxtur myndi gera erfitt fyrir ad skipta um igraedslusegulinn.

A\ visvorun
Til ad lagmarka haettu & sykingu ma ekki hafa segulvasann téman a medan
segulémunarrannsékn fer fram yfir nokkra daga. Pegar segullinn er fjarleegdur skal
skipta seglinum Ut fyrir 6segulmagnadan tappa.

Med dsegulvirka hylkid eda 6segulmagnada tappann er haegt ad gera segulémmyndatoku
vid baedi 1,5T og 3 T an pess ad purfi ad nota umbudir eda Cochlear Osia-sett fyrir
seguldmmyndatoku.

ﬁ Athugid
Vidtakandi verdur ad nota Cochlear-diskahaldara til ad halda hlj¢d6rgjorvanum
kyrrum @ medan segullinn eda segulhylkid er fjarleegt. Haegt er ad fa diskahaldara
fra Cochlear.

pegar ekki er lengur porf & ad gera segulémmyndatoku er ésegulvirka hylkid /
0segulmagnadi tappinn fjarlaegdur og skipt Ut fyrir nyjan seefdan Utskiptisegul eda

segulhylki.

Osegulvirka hylkis, dsequlmagnadi tappinn, segulhylkid og saefsi Utskiptisequllinn eru
Utvegud stok { seefdum umbudum. Pau eru oll einnota.

Cochlear Osia leidbeiningar um segulémun (MRI)



Undirbuningur fyrir
seguldémunarrannsékn

Allir ytri fhlutir Cochlear Osia-kerfisins (t.d. hlj6d6rgjorvar og tengdur
aukabunadur) eru ekki 6ruggir vié seguldémun.

Sjuklingurinn verdur ad fijarlaegja alla ytri fhluti Cochlear Osia-kerfisins adur en
hann fer inn { herbergi med seguldmunartaeki.

Sjuklingur med eitt eda tvo Cochlear Osia-igraedi getur verid skannadur med
seguldmtaeki sem uppfyllir skilyrdin i pessum leidarvisi.

Stadfesta skal eftirfarandi fyrir skonnun:

BUIid er ad audkenna gerd igraedisins. Sja, Cochlear Osia-igraedi audkennt” a bls. 13.
Frekari upplysingar fyrir notendur med tvihlida taeki ma finna f,, Notendur med
tvihlida teeki” a bls. 11.

BUIid er ad taka tillit til myndgervings og seguldémmyndatakan hefur enn
greiningaravinning. Sja ,,Myndtruflanir og myndgervingar” a bls. 210qg , Skilyréi
segulémunartaekis og SAR takmérk” 3 bls. 15.

Fyrir sequldémmyndatoku af likamshluta sem er fjarri igraedslustadnum verdur ad
fara eftir dryggisupplysingum um segulémun fyrir gerd igraedisins sem sjuklingurinn
notar. Sja ,,Sequlémmyndataka af 68rum stédum d likamanum™ a bls. 11.

Ef leeknirinn sem avisar medferd hefur akvedid ad gera eigi sequldmmyndatoku

an igraedsluseguls eda segulhylkis skal stadfesta ad buid sé ad fjarlaegja
igreedslusegulinn eda segulhylkid med skurdadgerd. Sja ,,Undirbuningur fyrir
segulémunarrannsékn” 3 bls. 4.

Cochlear Osia-settid fyrir sequldmmyndatoku er askilid fyrir sequldmmyndatokur vid
1,5 T pegar igraedslusegullinn er & sinum stad fyrir OSI200-igraedi. Leidbeiningar um
hvernig & ad nota bunad fyrir sequlémun adur en segulémmyndataka er gerd ma
finna { notkunarleidbeiningunum fyrir Cochlear Osia-sett fyrir sequlémmyndatéku og
i, Tafla 1: Skilyrdi igreedsluseguls og segulhylkis fyrir sequlémmyndatéku.” 3 bls. 15.
Ef porf er & bunadi fyrir sequlémun verdur ad Utvega hann fyrirfram til ad nota |
segulémmyndatokunni. Haféu samband vid naestu skrifstofu Cochlear eda opinberan
dreifingaradila til ad panta Cochlear Osia-sett fyrir sequldmmyndatoku.

Ekki er naudsynlegt ad setja saraband um hofud fyrir OSI300-igraedi, jafnvel med
sequlhylki & sinum stad, vid 1,5 T eda 3 T. Oparfa notkun & héfusbandi eda spelku
med OSI300-igreedum mun valda éparfa prystingi og getur aukié ¢paegindi sjuklinga.
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Raeddu pad sem notandinn getur upplifad i sequlémmyndatoku.

Sja ,Vellidan sjuklings” a bls. 12.

Utskyrdu fyrir sjuklingnum hvernig hann verdur stadsettur fyrir myndatoékuna.
Sja ,Stada sjuklings” a bls. 11.

Fjarlaegou hljoddrgjorvann adur en farid er inn i sequldmunarherbergid.
HIjoddrgjorvinn er ekki 6ruggur vid segulémun.

ﬁ Athugié
Sjuklingurinn getur ekki heyrt eftir ad hlj¢éaorgjorvinn hefur verid fjarlaegdur.

Komdu sjuklingnum fyrir til ad lagmarka 6paegindi. Sja ,, Stada sjuklings” a bls. 11.
Farid eftir , Skilyrdi sequlémunarteekis og SAR takmérk” a bls. 15.

Notendur med tvihlida teeki

AVarl’Ja

Ef annad igraedio er CI22M-kudungsigraedi an seguls sem haegt er ad fjarlzegja er
segulémun frabending.

Ef notandi med tvihlida taeki er med kudungsigraedi (6nnur en CI22M-kudungsigraedi an
seguls sem haegt er ad fjarlaegja) skal lesa 6ryggisupplysingar um segulémun fyrir hverja
gerd igraedis sem vid & hja notandanum. Notid 6ryggisupplysingar um segulémun fyrir
gerd igraedisins med strongustu vahrifakrofurnar fyrir sequldmmyndatoku.

Segulémmyndataka af 686rum st6dum a likamanum

pegar notandi igraedis parf ad fara i sequlémmyndatoku af sveedi likamans sem er
fjarri igraedslustadnum verdur samt sem adur ad fara eftir dryggisupplysingunum um
seguldomun fyrir gerd igraedisins sem sjuklingurinn notar. Sja ,,Cochlear Osia-igraedi
audkennt” 4 bls. 13, ,Stada sjiiklings” 4 bls. 11 og tengda kaflann ,Orugg sequlémun® 4
bls. 15.

Stada sjuklings

Til ad geeta fyllsta 6ryggis og paeginda skal sjuklingur liggja & bakinu med andlitid upp a
vid adur en hann fer inn i op segulémunartaekisins. Latid hofud sjuklingsins visa eins og
as opsins a segulémunartaekinu. Radleggid sjuklingnum ad liggja eins kyrr og haegt er og
hreyfa ekki h6fudid @ medan segulémmyndatakan fer fram.
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Bestu leidirnar til ad lagmarka haettu & épaegindum:

Sjuklingurinn zetti ad fara inn i sequldomtaekid med faetur & undan pegar pad er haegt.
Ef laus bekkur fyrir sequlémun er fyrir hendi skal lata sjuklinginn leggjast & bekkinn
fyrir utan segulémunarherbergid. Gakktu Ur skugga um ad sjuklingnum lidi vel og
geti ekki hreyft sig adur en honum er ekid inn i segulémunarherbergid.

Ef myndataka er gerd med hofudid & undan skal fordast allar hreyfingar hofudsins
(halla eda snuning) naleegt inngangi opsins og inni i opinu.

Settu héfudpuda eda studning eins langt fra inngangi opsins og haegt er.
Komdu sjuklingnum fyrir og festu hann adur en bekkurinn er feerdur inn i opid.

A\ varus

Vid seguldmmyndatoku med igraedslusegulinn eda segulhylkid & sinum stad skal
tryggja ad sjuklingurinn hreyfist ekki meira en 15 gradur (15°) fra midlinu (Z-as)
opsins & medan segulémmyndatakan fer fram.

Ef sjuklingurinn er ekki rétt stadsettur fyrir sequldmmyndatokuna getur pad valdid
auknu snuningsataki a igraedid og sarsauka, eda igraedslusegullinn getur afseglast.

Vellidan sjuklings

Ef sjuklingurinn er med igraedslusegul eda segulhylki enn a sinum stad skaltu Utskyra ad
hann geeti fundid igraedslusegulinn hreyfast adeins og geeti fundid fyrir visnami gegn
hreyfingu sem prysting & hudinni.

Bunadur fyrir sequlémun dregur Ur likum & ad igreedslusegullinn hreyfist, fyrir taeki sem
purfa Cochlear Osia-sett fyrir sequlémmyndatdku. P6 er mogulegt ad sjuklingurinn finni
fyrir métstédu gegn hreyfingu sem prysting & hddina. Tilfinningin verdur svipud og pegar
ytt er pétt & hidina med pumalfingri.

AViavérun
Til ad lagmarka mogulegan sarsauka og ¢paegindi skal setja upp hlutina { bunadinum
fyrir sequlémun strax adur en farid er inn i sequlémunarherbergid.

Ef sjuklingurinn finnur fyrir sarsauka skal leita rada hja laekninum til ad akvarda hvort

fjarlegja skuli igraedslusegulinn eda segulhylkid eda nota staddeyfingu til ad draga dr
Opaegindum.

AVarGé

Ef staddeyfing er gerd parf ad geeta pess ad gata ekki silikon igraedisins.

Utskyrid einnig fyrir sjtiklingnum ad hann gaeti heyrt hljéd f sequlémmyndatékunni.

Cochlear Osia leidbeiningar um segulémun (MRI)



Cochlear Osia-igraedi audkennt

Haegt er ad finna gerd igraedisins & Cochlear-igraediskorti sjuklingsins.

Ef sjuklingurinn er ekki med igraediskort sjuklings a sér er haegt ad finna tegund og gerd
igraedisins an pess ad porf sé & uppskurdi. Sja ,Réntgenupplysingar fyrir audkenningu ¢
Cochlear Osia-igreedum” og ,Leiébeiningar fyrir rontgenmyndatéku” hér fyrir nedan.

Rontgenupplysingar fyrir audkenningu a Cochlear Osia-igreedum

Cochlear Osia-igraedi eru Ur malmi og greedd undir hidina a bak vid eyrad. Notadu
Mynd 1-Mynd 4 til ad hjalpa vid ad audkenna Cochlear Osia-igreedi pegar rontgen er notad.

Leidbeiningar fyrir rontgenmyndatéku

Rontgenmynd fra hlid vid 70 kV/ 3 mAs veitir naegilega skyra mynd til ad haegt sé ad
audkenna fgreedia.

Ekki er maelt med ad nota breytt Stenvers view til ad audkenna igraedi pvi sum igraedi geta
birst 4 ska.

Myndataka skal innifela 6hindrad yfirlit yfir loftnetsspdlur og adaleiningar igraedis.
Notendur med tvihlida taeki geta haft dlikar gerdir igraeda a hvorri hlid héfudsins.
Myndataka fra hlid af hofudkipu med 15 gradu rorhorni vid hofud getur 1atid igreedin
koma fram & myndinni og syna audkennanlega eiginleika.

Cochlear Osia leidbeiningar um segulémun (MRI)
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Mynd 1: Acetlud stadsetning
0SI1200-igreedis

W

Mynd 3: Acetlud stadsetning
OSI300-igreedis

Mynd 2: OSI200-igreedi

Prju gét vid hlidina
vYy d seglinum

Mynd 4: OSI300-igreedi

Cochlear Osia leidbeiningar um segulémun (MRI)



Orugg segulémun

Skilyréi igraedsluseguls og segulhylkis fyrir segulémmyndatéku

Fyrir sumar gerdir igraedis og kraftsvid sequlémunar verdur ad bla um igreedid med
Cochlear Osia-setti fyrir segulémmyndatoku eda fjarleegja igraedslusegulinn med
skurdadgerd. Auk pess getur laeknirinn sem avisar seguldmmyndatoku bedid um ad lata
fiarleegja igraedslusegulinn eda segulhylkid ef myndgervingur fra taekinu mun skyggja a
skodunarsvaedid. I téflunni hér fyrir nedan mé finna upplysingar um hverja gerd Osia-igraedis.

Tegund igraedis

Kraftsvid

Naudsynlegt ad

Bunadur fyrir

segulémunar (T) fjarlegja sequl segulémun
eda segulhylki naudsynlegur
Ja/Nei Ja/Nei
1,5 Nei IE
(ef igreedslusegull

Osia OSI200-igrzedi er til stadar)
3 Ja Nei
1,5 Nei Nei
Osia OSI300-igraedi - -
3 Nei Nei

Tafla 1: Skilyrdi igreedslusequls og sequlhylkis fyrir seguldmmyndatoku.

Skilyrdi segulémunartaekis og SAR takmoérk

Oryggisupplysingarnar um segulémun sem koma fram  pessum leidbeiningum
gilda eingdbngu um 1,5 T og 3 T larétt sequldmtaeki (med lokad op eda vitt op) med
hringskautad (CP) Utvarpsbylgju svid fyrir hamarks myndatokutima upp & 60 mindtur.

A Vidvorun

Framkvaema verdur segulémun i pverstodustillingu (quadrature) eda
hringskautunarstillingu fyrir spélu sem sendir fra sér Utvarpsbylgjur. Ef fjdlrasastilling
er notud getur pad valdid stadbundinni hitun yfir érugg gildi.

Framkvaema skal allar myndatokur samkvaemt tilgreindum SAR takmorkunum fyrir

vidkomandi igraedi.

Cochlear Osia leidbeiningar um segulémun (MRI)




Hafa skal eftirfarandi i huga fyrir skénnun:

Nota ma hofudspdlur til ad senda/taka & moti og spolur yfir allan likamann innan
radlagdra SAR takmarka. Sja éryggisupplysingar um segulémun og radlogd SAR
takmork { téflunum & naestu sidum f pessum hluta.

Pad er 6ruggt ad nota stadbundnar, sivalar spélur sem taka eingdéngu a maéti
Utvarpsbylgjum med igraedum vid seguldmmyndatoku, ad pvi gefni ad ekki hefur
verid farid yfir SAR takmork fyrir sendingarspdéluna.

Cochlear Osia leidbeiningar um segulémun (MRI)



0OSI200-igreedi og 1,5 T myndatdékur

Fjarlaegdu hljoddrgjorvann adur en farid er inn i sequldmunarherbergid.
HIjod6rgjorvinn er ekki 6ruggur vid segulémun.

Notadu Cochlear Osia-sett fyrir sequlémmyndatoku vid segulémmyndatoku vid 1,5 T
pegar igraedslusegullinn er & sinum stad.

Stédugt segulsvid vio 1,5 T.

Hamarks stadbundid stigulsvaedi 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Hamarks skiptur (breytihradi (slew rate) 200 T/m/s & hvern as

Pegar notud er hofudspdla til ad senda/taka & mati, hamarks tilkynnt seqguldmtaeki,
er medalhradi edlisgleypni hja hofdi (SAR) 3,2 W/kg.

Pegar notud er sendingarspodla yfir allan likamann, hamarks tilkynnt seqgulémtaeki,
er medalhradi edlisgleypni yfir allan likamann (SAR) 2 W/kg.

f ¢klinfskum préfum var hdmarks myndgervingurinn af véldum OSI200-igraedis, vid
myndatoku med bergmalsstigul a aslaegu svidi eins og hér segir:

Me$ igraedslusegli + Med 6segulmagnadan Igraedslusequll fjarleegsur
segulspelku tappa

15 cm (5,9 to.) 6,8 cm (2,7 to.) 6,3cm (2,5 to.)

Tafla 2: Hdmarks myndgervingur fra midju vid 1,5 T (bergmadilsstigull). Myndgervingurinn
getur ndd lengra ut d kransskurdi eda pykktarskurdi.

% Athugié
Nidurstodur myndgervinga byggja a verstu hugsanlegu tilfellum sem syna
hamarkssteerd myndgervings. Haegt er ad finstilla faeribreytur myndatdékunnar frekar
til ad lagmarka staerd myndgervingsins.
Fyrir notendur OSI200-igraedis a badum hlidum eru myndgervingarnir eins og peir
sjast hér fyrir ofan spegladir & hinni hlid hofudsins fyrir hvert igraedi. Mogulega geta
myndgervingar staekkad & milli igraeda.

Cochlear Osia leidbeiningar um segulémun (MRI)
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0OSI200-igraedi og 3 T myndatokur

Fjarlaegdu igreedslusegulinn med skurdadgerd fyrir sequlémmyndatoku vid 3 T. Sja
leidbeiningar leeknis fyrir 0SI200-igraedi fyrir frekari upplysingar.

Fjarlaegou hljoddrgjorvann adur en farid er inn i sequldmunarherbergid.
HIjoddrgjorvinn er ekki 6ruggur vid segulémun.

Stodugt sequlsvid vid 3 T pegar igraedslusegull hefur verid fjarleegdur med
skurdadgerd.

Hamarks stadbundid stigulsvaedi 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Hamarks skiptur (breytihradi (slew rate) 200 T/m/s & hvern as

Pegar notud er hofudspdla til ad senda/taka & mati, hamarks tilkynnt seqguldmtaeki,
er medalhradi edlisgleypni hja hofdi (SAR) 3,2 W/kg.

Pegar notud er sendingarspola yfir allan likamann, hamarks tilkynnt segulémtaeki,
er medalhradi edlisgleypni yfir allan likamann (SAR) 2 W/kg.

Gera verdur myndatokuna i hringskautunarstillingu.

f 6kliniskum préfum var hdmarks myndgervingurinn af véldum OSI200-igreedis,
vid myndatdku med bergmalsstigul & dslaegu svidi eins og hér segir:

Med 6segulmagnadan tappa Igraedslusequll fjarleegdur

5,6 cm (2,2 to.) 52cm (2,0to.)

Tafla 3: Hdmarks myndgervingur frd midju vid 3 T (bergmadilsstigull). Myndgervingurinn getur
ndd lengra ut d kransskurdi eda pykktarskurdi.

ﬁ Athugid
Nidurstddur myndgervinga byggja a verstu hugsanlegu tilfellum sem syna
hamarksstaerd myndgervings. Haegt er ad finstilla faeribreytur myndatékunnar frekar
til ad lagmarka staerd myndgervingsins.
Fyrir notendur OSI200-igraedis a badum hlidum eru myndgervingarnir eins og peir
sjast hér fyrir ofan spegladir & hinni hlid hofudsins fyrir hvert igraedi. Mogulega geta
myndgervingar staekkad & milli igraeda.

Cochlear Osia leidbeiningar um segulémun (MRI)



0OSI300-igreedi og 1,5 T myndatdékur

Fjarlaegdu hljoddrgjorvann adur en farid er inn i sequldmunarherbergid.
HIjod6rgjorvinn er ekki 6ruggur vid segulémun.

Stoédugt sequlsvid vio 1,5 T.

Hamarks stadbundid stigulsvaedi 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Hamarks skiptur (breytihradi (slew rate) 200 T/m/s & hvern as

Pegar notud er hofudspdla til ad senda/taka & mati, hamarks tilkynnt seguldmtaeki,
er medalhradi edlisgleypni hja hofdi (SAR) 3,2 W/kg.

Pegar notud er sendingarspodla yfir allan likamann, hamarks tilkynnt seqguldmtaeki,
er medalhradi edlisgleypni yfir allan likamann (SAR) 2 W/kg.

[ 6kliniskum préfum var hdmarks myndgervingurinn af véldum OSI300-igraedis, vid
myndatoku med bergmalsstigul & aslaegu svidi eins og hér segir:

Med segulhylki igreedis Med 6segulvirkt hylki Segulhylki igreedis fjarlaegt
a sinum stad

12,8 cm (5,0 to.) 8,3 cm (3,3 to.) 8,2.cm (3,2 to.)

Tafla 4: Hdmarks myndgervingur frd midju vid 1,5 T (bergmadlsstigull). Myndgervingurinn
getur ndd lengra ut d kransskurdi eda pykktarskurdi.

% Athugid
Nidurstodur myndgervinga byggja a verstu hugsanlegu tilfellum sem syna
hamarksstaerd myndgervings. Haegt er ad finstilla faeribreytur myndatdékunnar frekar
til ad ldgmarka staerd myndgervingsins.
Fyrir notendur OSI300-igraedis @ badum hlidum eru myndgervingarnir eins og peir
sjast hér fyrir ofan spegladir & hinni hlid hofudsins fyrir hvert igraedi. Mogulega geta
myndgervingar staekkad a milli igreeda.

Cochlear Osia leidbeiningar um segulémun (MRI) 19
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0OSI300-igraedi og 3 T myndatokur

Fjarlaegdu hljoddrgjorvann adur en farid er inn i sequldmunarherbergid.
HIjod6rgjorvinn er ekki 6ruggur vid segulémun.

Stodugt sequlsvid vio 3 T.

Hamarks stadbundid stigulsvaedi 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Hamarks skiptur (breytihradi (slew rate) 200 T/m/s & hvern as

Pegar notud er hofudspdla til ad senda/taka & mati, hamarks tilkynnt seguldmtaeki,
er medalhradi edlisgleypni hja hofdi (SAR) 3,2 W/kg.

Pegar notud er sendingarspodla yfir allan likamann, hamarks tilkynnt seqguldmtaeki,
er medalhradi edlisgleypni yfir allan likamann (SAR) 2 W/kg.

Gera verdur myndatokuna [ hringskautunarstillingu.

f ¢kiinfskum préfum var hdmarks myndgervingurinn af véldum OSI300-igraedis, vid
myndatoku med bergmalsstigul a aslaegu svidi eins og hér segir:

Med segulhylki igraedis Med 6segulvirkt hylki Segulhylki igraedis fjarleegt
a sinum stad

11,6 cm (4,6 to.) 55cm (2,2 to.) 6,0 cm (2,4 to.)

Tafla 5: Hdmarks myndgervingur fra midju vid 3 T (bergmadisstigull). Myndgervingurinn getur
ndd lengra Ut d kransskurdi eda pykktarskurdi.

% Athugié
Nidurstodur myndgervinga byggja a verstu hugsanlegu tilfellum sem syna
hamarkssteerd myndgervings. Haegt er ad finstilla faeribreytur myndatdékunnar frekar
til ad lagmarka staerd myndgervingsins.
Fyrir notendur OSI300-igraedis a badum hlidum eru myndgervingarnir eins og peir
sjast hér fyrir ofan spegladir & hinni hlid hofudsins fyrir hvert igraedi. Mogulega geta
myndgervingar staekkad a milli igreeda.

Cochlear Osia leidbeiningar um seguldmun (MRI)



Myndtruflanir og myndgervingar

Cochlear Osia-igraedin bua til skugga a sequldmunarmyndinni nalaegt igraedinu, sem
leidir til taps & greiningarupplysingum.

Ef taka @ mynd nalaegt igraedinu skal ihuga ad fjarleegja igraedslusegulinn eda segulhylkid
pvi gaedi sequldmmyndar geetu versnad pegar pau eru til stadar.

Ef fjarleegja parf igraedslusegulinn eda segulhylkid skal visa sjuklingnum til

videigandi laeknis til ad skipuleggja fjarleegingu segulsins eda segulhylkisins fyrir
segulémmyndatoku.

Haegt er ad finstilla faeribreytur myndatdkunnar frekar til ad lagmarka steerd
myndgervingsins.

Myndgervingurinn naer Ut fra midju igraedisins. MARS breyturnar sem eru tilgreindar {
eftirfarandi toflum voru notadar til ad bua til paer steerdir myndgervinga sem lyst er &
eftirfarandi sidum.

Cochlear Osia leidbeiningar um segulémun (MRI)
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Breyta
Myndatokuruna
Val & geira

pykkt geira
Endurtekningartimi
Bergmalstimi
Lengd bergmals
Bandvidd pixla
Myndatokusvaedi
Flettihorn

dB/dt
Timalengd

MARS
Snuningsbergmal
Aslaegt

3mm

4.056 ms

80 ms

15

435 Hz a pixil
499x451

90°

88,40 T/s

709 sek. (11 min. 49 sek.)

Tafla 6: 1,5 T feeribreytur skénnunar fyrir OSI200

% Athugid

Eftirfarandi nidurstodur myndgervinga byggjast & hamarksstaekkun myndgervinga
frad midju igraedisins pegar myndataka for fram vid 1,5 T med ferli til ad draga ur
myndgervingum vegna malma (Metal Artefact Reduction Sequence (MARS)).

Fyrir notendur sem nota tvihlida taeki eru myndgervingarnir eins og peir sjast

hér fyrir nedan spegladir & hinni hlid hofudsins fyrir hvert igraedi. Mdgulega geta

myndgervingar staekkad & milli igraeda.

0OSI200-igreedi og 1,5 T myndatokur med MARS runu

f ¢kiinfskum préfum var hdmarks myndgervingurinn af véldum OSI200-igraedis, vid

myndatoku med MARS runu a aslaegu svidi:

Med igraedslusegli +

segulspelku tappa

9,5cm (3,7 to.)

Med 6segulmagnadan

2,3cm (0,9 to.)

Igraedslusegull fjarleegdur

1,7 cm (0,7 to.)

Tafla 7: Hdmarks myndgervingur frd midju vid 1,5 T (MARS runa).

Cochlear Osia leidbeiningar um seguldmun (MRI)



Breyta MARS
Myndatokuruna Snuningsbergmal
Val 4 geira Aslaegt

pykkt geira 3 mm
Endurtekningartimi 4.809 ms
Bergmalstimi 80 ms

Lengd bergmals 12

Bandvidd pixla 1.029 Hz a pixil
Myndatékusvaedi 300x268
Flettihorn 90°

dB/dt 53,21 T/s
Timalengd 289 sek. (4 min. 49 sek.)

Tafla 8: 3 T feeribreytur skénnunar fyrir 0OSI200

% Athugid
Eftirfarandi nidurstodur myndgervinga byggjast & hamarksstaekkun myndgervinga
fra midju igraedisins pegar myndataka for fram vid 3 T med ferli til ad draga ur
myndgervingum vegna malma (Metal Artefact Reduction Sequence (MARS)).
Fyrir notendur sem nota tvihlida taeki eru myndgervingarnir eins og peir sjast
hér fyrir nedan spegladir & hinni hlid hofudsins fyrir hvert igraedi. Mdgulega geta
myndgervingar staekkad & milli igraeda.

0OSI200-igreedi og 3 T myndatokur med MARS runu

f ¢kiinfskum préfum var hdmarks myndgervingurinn af véldum OSI200-igraedis, vid
myndatoku med MARS runu a aslaegu svidi:

Med 6segulmagnadan tappa

Igraedslusequll fjarleegsur

3,17cm (1,2 to))

29cm (1,1 to.)

Tafla 9: Hdmarks myndgervingur frd midju vid 3 T (MARS runa).

Cochlear Osia leidbeiningar um segulémun (MRI)
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Breyta MARS

Myndatokuruna Snuningsbergmal
Val 4 geira Aslaegt

pykkt geira 5mm
Endurtekningartimi 2.375ms
Bergmalstimi 17 ms

Bandvidd 81.664 Hz
Flettihorn 90°

Tafla 10: 1,5 T feeribreytur skénnunar fyrir OSI300

ﬁ Athugid
Eftirfarandi nidurstodur myndgervinga byggjast & hamarksstaekkun myndgervinga
fra midju igraedisins pegar myndataka for fram vid 1,5 T med ferli til ad draga ur
myndgervingum vegna malma (Metal Artefact Reduction Sequence (MARS)).
Fyrir notendur sem nota tvihlida teeki eru myndgervingarnir eins og peir sjast
hér fyrir nedan spegladir & hinni hlid héfudsins fyrir hvert igreedi. Mégulega geta
myndgervingar staekkad & milli igraeda.

0OSI300-igraedi og 1,5 T myndatékur med MARS runu
f 6kinfskum préfum var hdmarks myndgervingurinn af véldum OSI300-igraedis,

vid myndatdoku med MARS runu 4 asleegu svidi:

Med segulhylki igreedis Med 6segulvirkt hylki Segulhylki igraedis fjarleegt
a sinum stad

7,5cm (3,0 to.) 3,1 cm (1,2 to.) 3,7cm (1,5 to.)

Table 11: Hdmarks myndgervingur fra midju vid 1,5 T (MARS runa,).

Cochlear Osia leidbeiningar um seguldmun (MRI)



Breyta MARS

Myndatokuruna Snuningsbergmal
Val 4 geira Aslaegt

pykkt geira 5mm
Endurtekningartimi 4.000 ms
Bergmalstimi 50 ms

Bandvidd 199.936 Hz
Flettihorn 90°

Tafla 12: 3 T feeribreytur skonnunar fyrir OSI300

ﬁ Athugid
Eftirfarandi nidurstodur myndgervinga byggjast & hamarksstaekkun myndgervinga
fra midju igraedisins pegar myndataka for fram vid 3 T med ferli til ad draga ur
myndgervingum vegna malma (Metal Artefact Reduction Sequence (MARS)).
Fyrir notendur sem nota tvihlida teeki eru myndgervingarnir eins og peir sjast
hér fyrir nedan spegladir & hinni hlid héfudsins fyrir hvert igreedi. Mégulega geta
myndgervingar staekkad & milli igraeda.

0OSI300-igraedi og 3 T myndatokur med MARS runu

f 6kinfskum préfum var hdmarks myndgervingurinn af véldum OSI300-igraedis,
vid myndatdoku med MARS runu 4 asleegu svidi:

Med segulhylki igreedis Med 6segulvirkt hylki Segulhylki igreedis fjarlaegt
a sinum stad

8,5cm (3,3 to.) 29 cm (1,1 to.) 3,0cm (1,2 to.)

Tafla 13: Hdmarks myndgervingur frd midju vid 3 T (MARS runa,).

Cochlear Osia leidbeiningar um segulémun (MRI)
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Atriai til ihugunar eftir
seguldémunarrannsékn

Med igraedslusegul & sinum stad

pegar sjuklingurinn fer dr segulémunarherberginu skal strax fjarlaegja innihald i bunadi
fyrir sequldmun af hoféi sjuklingsins. Biddu sjuklinginn um ad setja hlj¢dorgjoérvann a
hofudio og kveikja & honum.

Stadfestu:
Stadsetning hljodorgjorvans er rétt
Sjuklingurinn finnur engin épaegindi
HIj6d heyrist eins og venjulega
Ef notandinn finnur fyrir 6paegindum eda heyrir 6druvisi hljéd, eda ef vandamal er

med stadsetningu a hlj¢éaorgjérvanum, skal bidja notandann um ad leita adstodar hja
igraedislaekninum eins fljott og haegt er.

Meé igraedslusegul fjarlaegdan
Sja ,Atridi til ihugunar fyrir fjarleegingu igreedsluseguls”  bls. 8.

Cochlear Osia leidbeiningar um segulémun (MRI)



Lagaleg tilkynning
um vorumerki

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear,
BCDrive, Beam, Button, Carina, Cochlear, ®#]E, 227177, 22|04, Cochlear SoftWear,

Contour, I~ k77, Contour Advance, Custom Sound, Dermalock, Freedom, Hear now.

And always, Hugfit, Human Design, Hybrid, Kanso, LowPro, MET, MP3000, myCochlear,
mySmartSound, Nexa, NRT, Nucleus, Osia, Outcome Focused Fitting, Off-Stylet, Piezo
Power, Profile, Slimline, SmartSound, Softip, SoundArc, SoundBand, True Wireless,
sporoskjulaga merkid, Vistafix, Whisper, WindShield og Xidium eru annadhvort
vorumerki eda skrad vorumerki Cochlear fyrirtaekjasamstaedunnar.

Cochlear Osia leidbeiningar um segulémun (MRI)
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Cochlear Tibbi Cihazlar ve Saglik Hizmetleri Ltd. Sti.
Kugukbakkalkoy Mah, Defne Sok, Blytkhanli Plaza No:3 Kat:3
Daire: 9-10-11-12, 34750, Atasehir, Istanbul, Turkiye

Tel: +90 216 538 5900

[HK] Cochlear (HK) Limited

Room 1404-1406, 14/F, Leighton Centre, 77 Leighton Road,
Causeway Bay, Hong Kong

Tel: +852 2530 5773

Cochlear Korea Ltd

2nd Floor, Yongsan Centreville Asterium, 25,
Hangang-daero 30 gil, Yongsan-gu, Seoul, Korea (04386)
Tel: +82 2 533 4450

Cochlear Medical Device (Beijing) Co., Ltd

Unit 2608-2617, 26th Floor, No.9 Building, No.91 Jianguo
Road,

Chaoyang District, Beijing 100022, P.R. China

Tel: +86 10 5909 7800

[IN] Cochlear Medical Device Company India Pvt. Ltd.
Ground Floor, Platina Building, Plot No C-59, G-Block,
Bandra Kurla Complex, Bandra (E), Mumbai - 400 051, India
Tel: 491 226112 1111

#X & BA2L7(Nihon Cochlear Co Ltd)
T113-0033 MRE X RXAL2-3-7 BARDKTTETEL

Tel: +81 33817 0241

Cochlear Middle East FZ-LLC

Dubai Healthcare City, Al Razi Building 64, Block A, Ground
Floor, Offices IR1 and IR2, Dubai, United Arab Emirates

Tel: +971 4 818 4400

Cochlear Latinoamérica S.A.

International Business Park, Building 3835, Office 403,
Panama Pacifico, Panama

Tel: +507 830 6220

[NZ] Cochlear NZ Limited

Level 4, Takapuna Towers, 19-21 Como St, Takapuna,
Auckland 0622, New Zealand

Tel: + 649914 1983
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