Cochlear Nucleus -istutteiden
magneettikuvausta (MRI) koskevat
ohjeet
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Tietoja tasta oppaasta

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

+  magneettikuvausten valmisteluun ja tekemiseen erikoistuneet
terveydenhuollon ammattilaiset

«  Cochlear Nucleus -istutteen kdyttdjia magneettikuvaukseen
lahettavat laakarit

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

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

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

Magneettikuvauksen tekemiseen potilaille, joilla on implantoituja
laakinnallisia laitteita, liittyy riskejd. On siis tarkeda lukea ja ymmartaa
nama ohjeet sekd noudattaa niitd, jotta potilasvahingoilta ja
laitevaurioilta valtytaan.

Tama opas on tarkoitettu luettavaksi yhdessa muiden Cochlear Nucleus
-istutteen mukana toimitettujen olennaisten asiakirjojen, kuten Ladkarin
oppaan ja Tarkeitd tietoja -lehtisen, kanssa. Lisatietoja on osoitteessa
www.cochlear.com/warnings.
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Tietoja tastd oppaasta

Taman oppaan symbolit

5 HUOMAUTUS
Tarkeitd tietoja tai ohjeita.
/\ VAROITUS (ei vahinkoa)

Noudatettava erityista huolellisuutta turvallisuus- ja tehokkuussyista.

Voi aiheuttaa laitevaurioita.

/\ VAKAVA VAROITUS (vahingollinen)

Mahdollinen turvallisuusriski ja vakavia haittavaikutuksia.

Voi aiheuttaa henkilévahinkoja.
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MRI-turvallisuustiedot

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

Kun istutteen malli on tiedossa, katso kyseisen mallin magneettikuvauksen
turvallisuutta koskevat tiedot kohdasta Cochlear Nucleus -istutteiden MRI-
turvallisuustiedot sivulla 12.

Kaikkien Cochlear-istutejarjestelman ulkoisten

osien (kuten puheprosessorien, kaukosaatimien

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

Molemminpuoliset kayttajat

Jos vahintdan yksi istute on Cl22M-sisékorvaistute, jossa ei ole
irrotettavaa magneettia, MRI on vasta-aiheista.

Jos molemminpuolisella kdyttdjalla on kaytossa muita istutemalleja kuin
Cl22M-sisdkorvaistute, jossa ei ole irrotettavaa magneettia, noudata
kdyttdjan istutemalleihin liittyvia MRI-turvallisuustietoja. Noudata

sen istutemallin MRI-turvallisuustietoja, joissa on kaikkein tiukimmat
magneettikuvauksen rajoitukset.

Cochlear Nucleus -istutteen tunnistaminen
Istutteen mallinumero on merkitty potilaan Cochlear-potilastietokorttiin.

Jos potilaalla ei ole potilastietokorttia mukanaan, istutteen tyypin

ja mallin voi selvittad ilman kirurgista toimenpidetta. Lisdtietoja on
kohdassa Cochlear Nucleus -istutteiden réntgenkuvausta koskevat tiedot
sivulla 6 ja kohdassa Istutemallien tunnistaminen sivulla 7.
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MRI-turvallisuustiedot

Cochlear Nucleus -istutteiden rontgenkuvausta koskevat
tiedot

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

Kuva 1: Cochlear Nucleus -istutteiden sijainti korvan takana

Rontgenkuvausta koskevat ohjeet

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

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

Antennikelojen ja istutteen runkojen on ndyttava kuvissa esteitta.

Molemminpuolisilla kdyttdjilla saattaa olla kaksi eri istutemallia.

Kallon réntgenkuvaus sivulta siten, ettd putki on kraniaalisesti

15 asteen kulmassa, saa istutteet ja niiden tunnistettavat ominaisuudet
erottumaan kuvassa ja mahdollistaa ndin istutteen tunnistamisen.
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Istutemallien tunnistaminen

Cochlear Nucleus -istutteiden réntgenkuvista tunnistettavia
ominaisuuksia kasitelladn seuraavilla sivuilla. Muut istutemallit voi
tunnistaa muiden ominaisuuksien perusteella.

Cochlear Nucleus CI600- ja CI500 -sarjan istutteet

Cochlear Nucleus CI600 -sarjan istutteissa — Cl612-, Cl622-, Cl624- ja
Cl632-istutteet seka CI500-sarjan istutteet — CI512, CI522, CI532 ja
ABI541 — ei ole rontgenpositiivisia merkkeja.

CI500- ja CI600-sarjan istutteet tunnistaa rontgenkuvauksessa
muodosta ja elektronisten komponenttien sijoittelusta. Jos tarvitset
istutteista lisdtietoja, ota yhteys Cochlearin edustajaan. Saat hanelta
ohjeita seuraavien tietojen madrittamiseen:

«  valmistaja
. malli
. valmistusvuosi.

*Kaikkia tuotteita ei ole saatavana kaikissa maissa.
Pyyda tuotetietoja paikalliselta Cochlearin edustajaltasi.
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Istutemallien tunnistaminen

Cochlear CI600- ja CI500-sarjan istutteiden elektroniset komponentit
on sijoiteltu samalla tavalla. CI600-sarjan istutteiden tunnistettava
ominaisuus on magneetin muoto ja magneetin vieressa olevat kolme
reikaa (alla oleva taulukko).

Cl600-sarjan
istutteen
rontgenkuvaus

CI500-sarjan istutteen
rontgenkuvaus

Tunnistettava

ominaisuus

Johtoliittimet,
jotka nakyvat

Kolme reikaa
magneetin
vieressa

Magneetin muoto

Pyorea muoto
elektronisen
kokoonpanon
kelan ulostulon
puoleisessa
paassa

elektronisen
kokoonpanon
molemmilla
puolilla

Nelionmuotoinen
istutteen runko

Taulukko 1: CI600- ja CI500-sarjan tunnistaminen muodon ja elektronisten

komponenttien sijoittelun perusteella

8 — MRI-kuvausta koskevat ohjeet
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Istutemallien tunnistaminen

Cochlear Nucleus CI24RE-, CI24R-, CI24M-
ja Cl22-sarjan istutteet

Seuraavat Cochlear Nucleus -istutteet voidaan erottaa toisistaan niihin
painettujen rontgenpositiivisten merkkien perusteella:

CI24RE-sarja: Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS) ja

CI24RE (ST)

CI24R-sarja: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
CI24M-sarja: CI24M, CI1141142M ja ABI24M

Cl22-sarja: Cl22M.

Jokaiseen istutteeseen on painettu kolme rontgenpositiivista merkkisarjaa.

1. Ensimmainen merkki tarkoittaa valmistajaa: C = Cochlear Ltd.

2. Toinen (keskimmainen) merkki kertoo istutteen mallin.

3. Kolmannesta merkistd saadaan selville valmistusvuosi. Jos haluat
selvittaa istutteen valmistusvuoden, ota yhteytta Cochlearin

edustajaan.

Istutteen malli Toisen (keskimmaisen) Rontgenpositiiviset
rontgenpositiivisen merkit
merkkisarjan sijainti

Cl4z2 13
CI24REH 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Taulukko 2: Réntgenpositiivisten merkkien perusteella tunnistettavat CI24RE-sarjan
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Istutemallien tunnistaminen

Istutteen malli

Toisen (keskimmaisen)

Rontgenpositiiviset

rontgenpositiivisen merkit
merkkisarjan sijainti
CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H

Taulukko 3: Réntgenpositiivisten merkkien perusteella tunnistettavat Cl24R-sarjan

istutteet

Istutteen malli

Toisen (keskimmadisen)

Rontgenpositiiviset

rontgenpositiivisen merkit
merkkisarjan sijainti
Cl24M T
CIM+114+2M P
ABIZ24M G

Taulukko 4: Rontgenpositiivisten merkkien perusteella tunnistettavat Cl24M-sarjan

istutteet
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Istutemallien tunnistaminen

Istutteen malli Toisen (keskimmaéisen) Rontgenpositiiviset
rontgenpositiivisen merkit
merkkisarjan sijainti

Cl22M, jossa on '
. . L tai |
irrotettava magneetti

Cl22M, jossa ei

ole irrotettavaa Z
magneettia

Taulukko 5: Rontgenpositiivisten merkkien perusteella tunnistettavat Cl22-sarjan
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Cochlear Nucleus -istutteiden MRI-
turvallisuustiedot

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd Cochlear Nucleus -istutteet
soveltuvat kaytettaviksi magneettikuvauksen aikana tietyin ehdoin.

Naiden ohjeiden MRI-turvallisuustiedot koskevat vain 1,5 ja 3 teslan
magneettikuvauslaitteita (umpinainen tai avoin tunneli), joissa kaytetaan
ympyrapolarisoitunutta (CP) RF-kenttda ja enintadn 60 minuutin
kuvausaikaa.

Potilaalle, jolla on yksi tai kaksi tallaista laitetta, voi tehdd kuvauksia
turvallisesti magneettikuvausjarjestelmalld, joka tayttaa seuraavilla sivuilla
esitetyt ehdot. Kaikki kuvaukset tehdaan istutteelle madritettyjen SAR-
rajojen mukaan.

Harkitse seuraavia seikkoja ennen kuvausta:

«  Selvitd, onko magneetti irrotettava, tai kdyta MRI-tarvikepakkausta.
Lisatietoja on kohdassa Istutteen magneettia koskevat
magneettikuvausehdot sivulla 13.

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

«  Paikallisten sylinterimdisten RF-vastaanotinkelojen kdytto on
turvallista magneettikuvauksen aikana.

+  Paikalliset planaariset (litteat, lineaarisesti polarisoidut)
RF-vastaanotinkelat on pidettava yli 10 cm:n etdisyydella
sisakorvaistutteesta.

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

+  Paan lahetin-/vastaanotinkeloja voi kayttaa turvallisesti.
Lisatietoja on magneettikuvauksen turvallisuutta koskevissa
tiedoissa ja suositeltujen SAR-tasojen taulukoissa kohdassa
Magneettikuvauksen turvallisuus sivulla 14.

«  Magneettikuvauksen enimmaisaika on 60 minuuttia jatkuvaa
kuvausta tdssa oppaassa esitettyja SAR-rajoituksia noudattaen.
Lisatietoja on kohdassa Magneettikuvauksen turvallisuus
sivulla 14.
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Cochlear Nucleus -istutteiden MRI-turvallisuustiedot

Istutteen magneettia koskevat magneettikuvausehdot

Tiettyja istutemalleja ja kenttdvoimakkuuksia kdytettdessa tarvitaan
MRI-tarvikepakkauksen sidettd tai istutteen magneetti on poistettava
kirurgisesti. Nucleus-istutemallien tiedot esitetddn seuraavassa taulukossa.

Istutteen tyyppi Magneettikentdn| Poista istutteen MRI-
voimakkuus (T) magneetti  |tarvikepakkausta
Kylla/Ei tarvitaan
Kyll&/Ei
Cl600-sarjan istutteet
cl612, Cl622, 1> . .
Cle24, CI632 3
CI500-sarjan istutteet
CI512, CI522, 15 Ei Kylla
CI532, ABI541 3 Kylla i
ClI24RE-sarjan istutteet
Cl422, CI24REH . .
' 15 Ei Kylla
(Hybrid L24), Y
CI24RE (CA), s .
CI24RE (ST) 3 Kylla Fi
Cl24R- ja CI24M-sarjan istutteet
CI24R (CA), CI24R (CS), 1,5 Ei Kylla
CI24R (ST), Cl24M,
ABI24M 3 Kylla Ei
1,5 Ei Kyll
CIM+11+2M
3 MRI on vasta-aiheista
Cl22M-sarjan istutteet
CI22M, jossa on 15 Ei Kylla
irrotettava magneetti 3 I e e
i i 15
.ClZZM’ jossa ei ole . MRI on vasta-aiheista
irrotettavaa magneettia 3

Taulukko 6: Istutteen magneettia koskevat magneettikuvausehdot
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Cochlear Nucleus -istutteiden MRI-turvallisuustiedot

Magneettikuvauksen turvallisuus
/\ VAROITUS

3 teslan magneettikuvaukset on tehtdva kvadratuuritilassa
RF-lahetinkelaa kdytettdessa. Monikanavaisen tilan kdyttaminen
voi aiheuttaa haitallista paikallista l@mpenemista.

Cl600-sarjan istutteet

Cl600-sarjan istutteita voi kuvata turvallisesti vahintddn kymmenen
kertaa magneetin voimakkuuden heikkenematta.

Koko vartalon
Padn SAR-keskiarvo
Spatiaalinen SAR-keskiarvo (W/kg)
Istutteen |Magneettikentdn PR .. (Wikg) s
B (e oy gradienttikentts,| Merkintapaikka
YYPP enintaan (T/m) | Pdén lahetin-/
vastaanotinkelan
Kaytto <40cm | 240cm
paalaelta | padlaelta
Cl600-sarjan istutteet
Cle12
Cle22
1,5 20 <2 <1 <2
Cle24
Cle32
Cl612 <05
Cle22 <04
3 20 <1 <1
Cle24 <04
Cle32 <04

Taulukko 7: CI600-sarjan istutteiden MRI-turvallisuustiedot ja suositellut SAR-tasot
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CI500-sarjan istutteet

Cochlear Nucleus -istutteiden MRI-turvallisuustiedot

Koko vartalon
Paan SAR-keskiarvo
Spatiaalinen SAR-keskiarvo (W/kg)
Istutteen |Magneettikentan e . (Wrke) e
: AR gradienttikenttd,| Merkintapaikka
YYPP enintaan (T/m) | Pdan l&hetin-/
vastaanotinkelan
kaytto <40cm | 240cm
padlaelta | paalaelta
Cl512
Cl522
1,5 20 <2 <1 <2
ClI532
ABI541
Cl512 <05
Cl522 <04
3 20 <1 <1
ClI532 <04
ABI541 <0,5

Taulukko 8: CI500-sarjan istutteiden MRI-turvallisuustiedot ja suositellut SAR-tasot
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Cochlear Nucleus -istutteiden MRI-turvallisuustiedot

CI24RE-sarjan istutteet

Koko vartalon

Paan SAR-keskiarvo
Spatiaalinen SAR-keskiarvo (W/kg)
Istutteen |Magneettikentan| > (Wikg) o
: : S —— gradienttikenttd, o Merkintapaikka
YyPP enintaan (T/m) | Péan lahetin-/
vastaanotinkelan
kayttd <40cm | 240cm
paalaelta | paalaelta
Cl422
CI24REH
1,5 20 <2 <1 <2
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
3 20 <1 <0,5 <1
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)

Taulukko 9: CI24RE-sarjan istutteiden MRI-turvallisuustiedot ja suositellut SAR-tasot
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Cochlear Nucleus -istutteiden MRI-turvallisuustiedot

CI24R- ja Cl24M-sarjan istutteet

Koko vartalon
Paan SAR-keskiarvo
- SAR-keskiarvo (W/kg)
Istutteen |Magneettikentan Spatiaalinen (Wrke) o
: AR gradienttikenttd,| Merkintapaikka
YYPP enintaan (T/m) Paan lahetin-/
vastaanotinkelan
kaytto <40cm | 240cm
paalaelta | paalaelta
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 1,5 20 <? <1 <?
Cl24aM
ABI24M
CIM+11+2M 1,5 20 <1 <0,5 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <0,5 <1
Cl2aM
ABIZ24M
CIM+11+2M 3 MRI on vasta-aiheista

Taulukko 10: CI24R- ja Cl24M-sarjan istutteiden MRI-turvallisuustiedot ja suositellut
SAR-tasot
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Cochlear Nucleus -istutteiden MRI-turvallisuustiedot

Cl22-sarjan istutteet

N Koko vartalon
Paan SAR-keskiarvo
S SAR-keskiarvo (W/kg)
Istutteen |Magneettikentan| ~P2%@ i} (Wrke) o
" N gradienttikenttd,| Merkintapaikka
YYPP enintaan (T/m) Paan lahetin-/
vastaanotinkelan
Kaytto <40cm | 240cm
paalaelta | paalaelta
Cl2eM, 1,5 20 <2 <1 <2
jossa on
irrotettava 3 MRI ihei
magneetti on vasta-aiheista
Cl22M, 15
Jossa & ole MRI on vasta-aiheista
irrotettavaa
magneettia 3

18 — MRI-kuvausta koskevat ohjeet

suositellut SAR-tasot

40 cm

Taulukko 11: CI22M-sarjan istutteiden MRI-turvallisuustiedot ja

Merkintapaikka alle 40 cm

paalaelta

Merkintapaikka vahintaan

40 cm paalaelta

Kuva 2: Merkintapaikat
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Kuvan hairiot ja artefaktit

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

Jos istutteen lahelld tehdddn tutkimuksia, magneetin poistamista on
harkittava, koska paikallaan oleva istutteen magneetti saattaa heikentaa
magneettikuvan laatua.

Jos istutteen magneetti on poistettava ennen magneettikuvausta,
laheta potilas sellaisen ldakarin vastaanotolle, joka huolehtii magneetin
poistamisesta.

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat laajimpaan
implantin keskelta ulottuvaan artefaktiin, kun ei-kliininen testikuvaus
tehtiin 1,5 ja 3 teslan laitteella ja tavallisella MARS (Metal Artefact

Reduction Sequence) -sekvenssilld.

Kuvausparametrien lisdoptimoinnilla voidaan edelleen vahentaa
artefakteja.

Kuva-artefakti laajenee istutteen keskeltd. Alla olevassa taulukossa
esitetyilld MARS-parametreilla tuotettiin seuraavilla sivuilla esitetyt
artefaktien koot.

Sekvenssi: MARS Turbo spin-echo
15T 3T
Kaikuaika (TE) [ms] 17 50
Toistoaika (TR) [ms] 2375 4000
K&antskulma [°] 90 90
Pikselikohtainen kaistanleveys [Hz/pikseli] 319 781
Kaistanleveys [kHz] 82 200

Taulukko 12: MARS-parametrien asetukset
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Kuvan hairiot ja artefaktit

Seuraavat artefaktikuvat edustavat kaikkien istutteiden aksiaalisia
tuloksia. Eri istutemallien artefaktien koot esitetdan seuraavissa

taulukoissa.

Molemminpuolisten istutteiden kayttdjilla seuraavat istutteiden kuva-
artefaktit nakyvat peilikuvina paan eri puolella. Artefakti saattaa ulottua
pidemmalle istutteiden valissa.

Magneetin sisaltava
istute
(vain CI600-sarja)

Istutteen magneetti +
magneettilasta

Istutteen magneetti
poistettu

6,9 cm (2,7 tuumaa)

12,4 cm (4,9 tuumaa)

4,8 cm (1,9 tuumaa)

Taulukko 13: Kaikkien istutetyyppien laajin artefakti 1,5 teslan laitteella

Magneetin sisaltava
istute
(vain C1600-sarja)

Istutteen magneetti
poistettu

6,4 cm (2,5 tuumaa)

2,9 cm (1,1 tuumaa)

Taulukko 14: Kaikkien istutetyyppien laajin artefakti 3 teslan laitteella

20 — MRI-kuvausta koskevat ohjeet
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Kuvan hairiot ja artefaktit

Magneettikentdn
voimakkuus (T)

Artefaktin suurin sade
(MARS-sekvenssilla)

[em]

[stutteen magneetti

Ilman istutteen

paikallaan magneettia
Aksiaalinen Aksiaalinen
Cl600-sarjan istutteet
CI612, Cl622, 1 639 29
Cl624, CI632 3 6.4 29

Taulukko 15: CI600-istutteiden artefaktin koko

Magneettikentan
voimakkuus (T)

Artefaktin suurin sade
(MARS-sekvenssilld)

[em]

Istutteen magneetti +

[lman istutteen

magneettilasta magneettia
Aksiaalinen Aksiaalinen

ClI500-sarjan istutteet
CI512, CI522, 15 124 29
CI532, ABI541 3 x 29
Cl24RE-sarjan istutteet
Cl422, CI24REH 1> "3 26
CI24RE (CA),
CI24RE (ST) 3 P 25
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Kuvan hairiot ja artefaktit

Artefaktin suurin sade
(MARS-sekvenssilld)
[cm]
Magneettikentan ) )
voimakkuus (T) Istutteen magneettl + |llman |stuttgen
magneettilasta magneettia
Aksiaalinen Aksiaalinen
Cl24R-sarjan istutteet
Cl24R (CA), 1,5 11,3 2,6
CI24R (C9),
CI24R (ST) 3 —* 2,5
Cl24M-sarjan istutteet
1,5 11,3 2,8
Cl24M, ABI24M
3 —* 2,5
1,5 11,3 2,8
CIM+11+2M
3 MRI on vasta-aiheista
Cl22-sarjan istutteet
Cl22M, jossa 15 1,3 4,8
on irrotettava
magneetti 3 MRI on vasta-aiheista
Cl22M, jossa ei 15
ole irrotettavaa MRI on vasta-aiheista
magneettia 3

Taulukko 16: CI500-, CI24RE-, CI24R-, CI24M- ja CI22M-sarjan istutteiden
artefaktien koot

* Poista istutteen magneetti kirurgisesti ennen 3 teslan magneettikuvauksia.
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Magneettikuvaustutkimusta edeltavat
valmistelut

Asiantuntijoiden valinen yhteistyo

Magneettikuvaustutkimuksen suorittaminen istutteen kdyttdjalle
edellyttad, ettd laitteeseen perehtynyt asiantuntija ja/tai Cochlear
Nucleus -istutelddkari, lahettava laakari ja radiologi/réntgenhoitaja
tekevat yhteistyota.

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

Lahettava ladkari: tuntee magneettikuvauksen kohdeanatomian
seka tutkimuksella selvitettavat diagnostiset tiedot ja

paattaa, onko istutteen magneetti poistettava ennen
magneettikuvaustutkimusta.

Cochlear Nucleus -istutelddkari: poistaa istutteen magneetin
kirurgisesti ja vaihtaa sen tilalle ei-magneettisen kiinnityskappaleen
tai ei-magneettisen kasetin. Magneettikuvauksen jalkeen
istuteldakari vaihtaa sen tilalle uuden steriilin vaihtomagneetin.

Radiologi/rontgenhoitaja: maarittad magneettikuvaukselle
oikeat parametrit ja ohjeistaa istutteen kdyttajaa
magneettikuvaustutkimuksen aikana.
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Kuvan hairiot ja artefaktit

Ohjeita istutteen magneetin poistamiseen

Jos istutteen magneetti on poistettava ennen
magneettikuvaustutkimusta, prosessiin osallistuvien asiantuntijoiden
valisen yhteistyon on oltava saumatonta. Tdma koskee henkil6itd, jotka
vastaavat magneetin poistamisesta, magneettikuvauksen tekemisesta ja
magneetin asettamisesta takaisin paikalleen tutkimuksen jalkeen.

Jos CI600-sarjan istutteen kayttdjille on tehtdva yksi tai useita
paan magneettikuvaustutkimuksia magneetti poistettuna, istutteen
magneetti on vaihdettava steriilissa kirurgisessa ymparistssa
ei-magneettiseen kasettiin.

A VAROITUS

Ala jata ClI600-istutteen magneettitaskua tyhjaksi, silla
seurauksena voi olla infektio. Kun poistat magneettikasettia,
vaihda sen tilalle ei-magneettinen kasetti.

Jos CI24RE-, CI24R-, CI24M-, CI22- ja CI500-sarjan istutteita kayttavat
potilaat tarvitsevat useita magneettikuvaustutkimuksia pitkan ajan
kuluessa, istutteen magneetti poistetaan ja korvataan steriililla
ei-magneettisella kiinnityskappaleella.

Ei-magneettinen kiinnityskappale estaa sidekudosta kasvamasta
istutteen syvennykseen, kun magneetti on pois paikaltaan. Kudoksen
kasvu vaikeuttaisi istutteen magneetin asettamista myéhemmin takaisin
paikalleen.

A VAROITUS

CI500-sarjassa istutteiden ei-magneettiset kiinnityskappaleet
ovat erikokoisia kuin CI24RE-sarjassa. Varmista, etta kaytat oikeaa
kiinnityskappaletta.
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Kuvan hairiot ja artefaktit

Kun ei-magneettinen kasetti tai ei-magneettinen kiinnityskappale on
paikallaan, 1,5 ja 3 teslan magneettikuvauksia voidaan tehda turvallisesti
ilman sidetta tai Cochlear Nucleus -istutteen side- ja lastapakkausta
(MRI-tarvikepakkaus).

% HUOMAUTUS

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

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

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

Nama ohjeet koskevat Cochlear Nucleus -istutteita ja tdydentadvat
muita magneettikuvaustutkimuksiin liittyvia tietoja, kuten
magneettikuvauslaitteen valmistajan ohjeita tai laitoksen
magneettikuvausta koskevia kaytantoja.

Edellytykset

Seuraavien lisdehtojen on taytyttava:

. Istutteen malli on selvitetty. Lisatietoja on kohdassa Istutemallien
tunnistaminen sivulla 7.

« Artefakti on otettu huomioon ja magneettikuvauksesta on
edelleen hy6tya diagnoosin kannalta. Lisdtietoja on kohdassa
Kuvan héiriot ja artefaktit sivulla 19.

. Istutteen magneetti on poistettu kirurgisesti, jos ldhettava
laakari on maarannyt istutteen magneetin poistettavaksi
magneettikuvausta varten. Lisatietoja on kohdassa
Magneettikuvaustutkimusta edeltévat valmistelut sivulla 23.

«  Cochlearin MRI-tarvikepakkausta tarvitaan 1,5 teslan
magneettikuvauksissa, kun istutteen magneetti on paikallaan
CI500-, CI24RE-, CI24R-, CI24M- ja Cl22-sarjan istutteissa.
Lisatietoja MRI-tarvikepakkauksen kédyttamisestd ennen
magneettikuvausta on kohdassa MRI-tarvikepakkauksen
kayttaminen sivulla 30.

Potilaan asettelu

Turvallisuuden varmistamiseksi potilas on asetettava sellinmakuulle
kasvot ylospdin ennen magneettikuvauslaitteen tunneliin siirtdmista.

Asettele potilas siten, ettd hanen paansa on linjassa
magneettikuvauslaitteen tunnelin akselin kanssa. Neuvo potilasta
pysymaan paikallaan ja pitdmaan paansa likkumattomana
magneettikuvauksen ajan.
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Ohjeita magneettikuvaustutkimuksen tekemiseen

& VAROITUS

Varmista magneettikuvauksen aikana, ettei potilas liiku enempaa
kuin 15 astetta (15°) tunnelin keskilinjasta (Z-akselista).

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

Potilaan mukavuus

Kerro potilaalle, ettd han saattaa tuntea istutteen magneetin liikkkuvan
kuvauksen aikana. MRI-tarvikepakkaus vahentaa istutteen magneetin
likkumisen todenndkdisyytta. Potilas voi kuitenkin tuntea liikevastusta
paineena iholla. Tuntemus on mahdollisesti samanlainen kuin ihoa
peukalolla painettaessa.

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

& VAROITUS

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

Selita potilaalle myds, ettd magneettikuvauksen aikana voi kuulua aania.
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Ohjeita magneettikuvaustutkimuksen tekemiseen

Magneettikuvauksen tekeminen

Magneettikuvauksessa on noudatettava potilaan istutemallin
MRI-turvallisuustietoja. Lisatietoja on kohdassa Cochlear Nucleus
-istutteen tunnistaminen sivulla 5 ja Istutteen magneettia koskevat
magneettikuvausehdot sivulla 13.

Muiden ruumiinosien magneettikuvaus

Kun istutteen kayttdjan muu ruumiinosa on kuvattava, potilaan
istutemallin MRI-turvallisuustietoja on noudatettava, vaikka
kuvattava kohta olisi kaukana istutteesta. Lisatietoja on kohdassa
Cochlear Nucleus -istutteen tunnistaminen sivulla 5 ja Istutteen
magneettia koskevat magneettikuvausehdot sivulla 13.
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Cochlear™ MRI-tarvikepakkaus

Kayttotarkoitus

Cochlearin MRI-tarvikepakkaus on suunniteltu estamaan

Cochlear Nucleus -istutteen magneettia liikkumasta istutteen kayttajalle
tehtdvan 1,5 teslan magneettikuvauksen aikana, kuten kuvataan
Taulukko 6: Istutteen magneettia koskevat magneettikuvausehdot
sivulla 13.

MRI-tarvikepakkaus on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavien
yksipuolisten ja molemminpuolisten Cochlear Nucleus -istutteiden
kanssa:

CI500-sarja: CI512, CI522, CI532 ja ABI541

CI24RE-sarja: C1422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS) ja
CI24RE (ST)

Cl24R-sarja: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Cl24M-sarja: CI24M, CIT1+11+2M ja ABI24M
Cl22-sarja: CI22M (jossa on irrotettava magneetti).

Vasta-aiheet

Cochlearin MRI-tarvikepakkausta ei saa kdyttaa seuraavissa:
Cl22-sarja: Cl22M-istutteet, joissa on sisdanrakennettu magneetti

muut kuin 1,5 teslan magneettikuvaukset.

MRI-tarvikepakkauksen tilaaminen

Voit tilata MRI-tarvikepakkauksen ottamalla yhteyden ldhimpaan
Cochlearin toimipisteeseen tai viralliseen jalleenmyyjaan.
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Cochlear™ MRI-tarvikepakkaus

MRI-tarvikepakkauksen sisalto

MRI-tarvikepakkaus sisaltda seuraavat tuotteet:

Tuote Kuvaus

Pyored lasta x 2 Magneettilastat: asetetaan iholle istutteen
magneetin/magneettien paalle.

Molemminpuolisilla potilailla yksi lasta kumpaankin

istutteeseen.

Side x 1 Puristusside: lastan kiinnittamiseen istutteen
magneettia vasten.

Ohjeet Sidontaohjeet.

MRI-tarvikepakkauksen kayttaminen

Kayta MRI-tarvikepakkausta seuraavien ohjeiden mukaisesti.
Toimitettu lasta ja side auttavat vahentamaan magneetin liikkkumisen
todennakdisyyttd magneettikuvauslaitteen sisalla tai lahelld, kun niita
kaytetdan ohjeiden mukaan.

Lisatietoja, mukaan lukien video-ohjeet, joissa kasitellddn MRI-
tarvikepakkauksen kdyttod ennen magneettikuvausta, saat osoitteesta
www.cochlear.com/MRI tai lahimmasta Cochlearin toimistosta.

A VAROITUS

Voit vahentdd mahdollista kipua ja epdmukavuutta
asettamalla lastan/lastat ja siteen vasta juuri ennen
magneettikuvaushuoneeseen siirtymista.

Poista lasta/lastat ja side heti magneettikuvauksen jalkeen,
kun potilas on poistunut magneettikuvaushuoneesta.

Jos lastat irtoavat magneettikuvaushuoneessa,
magneettikuvauslaitteet voivat vahingoittua ja henkilokunnalle
tai potilaalle voi aiheutua vammoyja.
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Cochlear™ MRI-tarvikepakkaus

1. Valmistelu (vaiheet 1-2)

Varmista, ettd MRI-tarvikepakkauksen sisaltd on ulottuvillasi
ennen magneettikuvaushuoneeseen siirtymista ja puheprosessorin
irrottamista.

% HUOMAUTUS

Kun puheprosessorin kela on irrotettu, potilas ei enda kuule.

Voit varmistaa magneetin kiinnittymisen poistamalla
mahdollisimman paljon hiuksia istutteen kohdalta. Jos potilaalla
on pitkat hiukset, ne on ehka nostettava yl6s.

1. Poista puheprosessori ja
vaihda puheprosessorin
A kela MRI-tarvikepakkauksen
""" @ magneettilastaan. Katso vaihe 2.

Toista tama vaihe, jos potilaalla
on molemminpuolinen istute.

2. Kunsiirrat lastaa kohti
istutetta, voit tuntea magneetin
vetovoiman.

Varmista, ettd magneettilasta on
tasmalleen siind kohdassa, josta
puheprosessorin kela on irrotettu.

Toista tama vaihe, jos potilaalla
on molemminpuolinen istute.

ﬁ HUOMAUTUS

- Lastan pitdisi pysya paikallaan
pitelematta.

+  Paina mieleesi lastan sijainti,
jotta voit myéhemmin
selvittaa, onko lasta liikkunut.
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Cochlear™ MRI-tarvikepakkaus

2. Sidonta (vaiheet 1-6)

1. Siirré kaikki hiukset otsalta
sivuun.

Kiedo side paan ymparille
aloittamalla kallonpohjasta

ja varmista. Sdilytd tarvittava
kireys avaamalla siderullaa sita
mukaa, kun sidetta kiedotaan
paahan. Varmista, etta lastat
peittyvat kokonaan eivatka ne
ole siirtyneet alkuperaiselta
paikaltaan.

ﬁ HUOMAUTUS

+ Side on kiedottava tukevasti, jotta lasta ei liiku, mutta
side ei saa olla niin kirealld, etta siitd aiheutuu kipua.

+ Tarkista ennen jatkamista, etta lasta ei ole siirtynyt.
« Al4 kiedo otsaa korkeammalle.

2. Jatkasidontaa kayttamalla
kallonpohjaa ankkurointipisteend
(tama estaa siteen liukumisen).
Varmista, ettd lastat peittyvat
joka kierroksella.

Tarkista, ettd lasta ei ole
siirtynyt pois paikaltaan.
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Cochlear™ MRI-tarvikepakkaus

3. Jatka sidontaa, kunnes koko side
on kaytetty.

Al leikkaa sidetta.

4. Kunsidonta on valmis, painele
sidettd kauttaaltaan varovasti,
jotta sen kerrokset tarttuvat ja
kiinnittyvat kunnolla.

Tee magneettikuvaus.

Kun magneettikuvaus on
tehty, noudata kohdassa
Magneettikuvaustutkimuksen
Jalkeen sivulla 34 annettuja
ohjeita.

A VAROITUS

Ala tee magneettikuvausta, jos lasta ei pysy paikallaan. Jos lasta ja
istutteen magneetti eivat ole kohdakkain, istutteen magneetti voi
siirtya pois paikaltaan ja aiheuttaa kipua tai istutteen poistamisen.
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Magneettikuvaustutkimuksen jalkeen

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

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

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

Istutteen magneetti poistettuna

Lisatietoja on kohdassa Ohjeita istutteen magneetin poistamiseen
sivulla 24.
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Ohjeita lahettaville [aakareille

Jos aiot ldakarind ldhettda Cochlear Nucleus -istutetta kdyttavan
potilaan magneettikuvaukseen, ota huomioon seuraavat seikat:

Muista magneettikuvaukseen liittyvat riskit ja kerro niista
potilaalle. Lisatietoja on kohdassa Magneettikuvaukseen ja
Cochlear Nucleus -istutteisiin liittyvat riskit sivulla 37.

Perehdy magneettikuvauksen ehtoihin ja varmista, etta tutkimus
on ehdottomasti tarpeen. Lisdtietoja on kohdassa Istutteen
magneettia koskevat magneettikuvausehdot sivulla 13 ja
Magneettikuvauksen turvallisuus sivulla 14.

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

Jos istutteiden MRI-turvallisuustietoja ei noudateta, mahdollisiin
riskeihin kuuluvat istutteen liikkuminen tai vaurioituminen,
istutteen magneetin heikkeneminen ja potilaan epamiellyttavat
tuntemukset tai iho- tai kudosvamma. Cochlear on arvioinut tdssa
oppaassa esitettya istutteiden vaikutusta muihin ldhelld oleviin
istutteisiin magneettikuvauksen aikana eika sisakorvaistutteella ole
kohonnutta ldmpenemisriskia.

Cochlear Nucleus -istute muodostaa magneettikuvaan
varjostuman, joka saattaa peittda tarkeitd diagnostisia tietoja.
Artefaktien koot esitetaan taulukossa Kuvan hdiriét ja artefaktit
sivulla 19.

Jos magneettikuvauksessa kdytettavan magneettikentan
voimakkuus on 1,5 T tai 3 T, selvitd, onko istutteen magneetti
poistettava. Lisdtietoja on kohdassa Istutteen magneettia koskevat
magneettikuvausehdot sivulla 13.

Vaikka magneettikuvaus tehtdisiin muualle kehoon ja etaalle
istutteen kohdasta, potilaan istutemallin MRI-turvallisuustietoja
on noudatettava. Lisdtietoja on kohdassa Muiden ruumiinosien
magneettikuvaus sivulla 28.
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Magneettikuvaustutkimuksen jalkeen

Cl600-sarjan istutteen kelalevy CI500-sarjan irrotettava magneetti
ja magneettikasetti taskussa istutteen magneettitaskussa

Kuva 3: CI600- ja CI500-sarjan istute, jossa on irrotettava magneetti

Harkitse seuraavia seikkoja:

— Jos diagnoosia varten tarvittavat tiedot sijaitsevat istutteen
lahistolld, istutteen magneetti on ehkd poistettava.

— Istutetoimenpiteen ja magneettikuvauksen ajoittaminen.

— Istutteen kayttajan ikd ja yleinen terveydentila seka istutteen
magneetin kirurgisesta poistosta tai mahdollisista vammoista
tai vaurioista toipumiseen tarvittava aika.

— Arpikudoksen esiintyminen istutteen magneetin kohdalla tai
sen muodostumisen mahdollisuus.

+  Josistutteen magneetti on poistettava ennen magneettikuvausta,
lahetd potilas sellaisen ldakarin vastaanotolle, joka huolehtii
magneetin poistamisesta.

«  Jos istutteen magneetti jatetadn paikalleen 1,5 teslan
magneettikuvauksen ajaksi, magneettikuvaukseen tarkoitettu
Cochlearin MRI-tarvikepakkaus on hankittava etukdteen, jotta
sita voi kayttaa magneettikuvauksen aikana (lukuun ottamatta
Cl600-sarjan istutteita). Lisatietoja on kohdassa
MRI-tarvikepakkauksen tilaaminen sivulla 29.
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Magneettikuvaukseen ja Cochlear Nucleus
-istutteisiin liittyvat riskit

Cochlear Nucleus -istutteiden kayttdjien magneettikuvaustutkimuksiin
liittyy seuraavanlaisia riskeja:

. Laitteen liikkuminen

Jos kuvauksessa ei kaytetd ndissa ohjeissa ilmoitettuja parametreja,
istutteen magneetti tai koko laite voi likkua pois paikaltaan
magneettikuvaustutkimuksen aikana ja aiheuttaa iho- tai
kudosvaurioita.

. Laitteen vaurioituminen

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

«  Istutteen magneetin heikentyminen

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

— Potilaan virheellinen asettelu ennen magneettikuvausta
tai potilaan paan liikkuminen kuvauksen aikana saattaa
demagnetoida istutteen magneetin.
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Magneettikuvaukseen ja Cochlear Nucleus -istutteisiin liittyvat riskit

«  Epamiellyttava aistimus

Altistuminen ndissa ohjeissa mainittuja arvoja suuremmille
MRI-voimakkuuksille voi aiheuttaa potilaalle daniaistimuksia
ja/tai kipua.

«  Istutteen ldmpeneminen

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

. Kuva-artefakti

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

Istutteen lahialuetta tutkittaessa on harkittava istutteen
magneetin poistamista, koska paikallaan oleva magneetti voi
vaikuttaa magneettikuvan laatuun.
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Symbolit
Tuotteessa seka sen osissa ja pakkauksessa voi olla seuraavia symboleita:
Katso kdyttoohjeet

Lue kayttoopas

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

Valmistaja

Valmistuspaivamaara
Luettelonumero

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
Sailyta kuivassa paikassa

Ala kayta uudelleen

@@‘*EEEL&@@

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Q:)’o Kierratettava pakkaus

Rx Only  vain lakarin maarayksesta

. Soveltuu kdytettdvaksi magneettikuvauksen aikana tietyin
ehdoin
( €0123 CE-rekisterdintimerkinta ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero

Sertifikaatit ja sovelletut standardit

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

oo
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Jatehuolto

Cochlearin MRI-tarvikepakkaus voidaan havittaa tavallisen sairaala- tai
talousjatteen mukana tai paikallisten sdaddsten mukaan.
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Cochlear-istutejarjestelmilla on yksi tai useampia kansainvalisia patentteja.
Oppaan tiedot katsotaan oikeiksi julkaisuajankohtana
Valmistajalla on kuitenkin oikeus muuttaa tietoja ilman eri ilmoitusta

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina,
Cochlear, BFIE, 177177, 2220, Cochlear SoftWear, Codacs, Contour, Contour Advance, Custom
Sound, ESPrit, Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, MET, MicroDrive,
MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Outcome Focused Fitting, Off-Stylet, Slimline,
SmartSound, Softip, SPrint, True Wireless, soikea logo ja Whisper ovat Cochlear Limitedin tavaramerkkeja
tai rekisteroityja tavaramerkkeja. Ardium, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Dermalock, EveryWear,
SoundArc, Vistafix ja WindShield ovat Cochlear Bone Anchored Solutions AB:n tavaramerkkeja tai
rekisteroityja tavaramerkkeja.
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