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Simbolos utilizados en esta guia

Advertencia
Riesgo de lesiones graves o muerte de la persona.

Precaucion
Riesgo de dafios leves a la persona o riesgo de dafios al equipo.

Nota
Informacién o aviso importante.
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Coémo navegar por esta guia

Todos los profesionales:
- Revise el contenido en Acerca de esta guia en la pagina 4.

+  Revise el contenido de Preparacién para un examen de RM en la pagina 5.

Médicos remitentes:

+ Para derivar a un paciente con un implante Cochlear™ Osia® para que se haga un
examen de RM, siga el proceso Determinacién de la elegibilidad para una RM en la
pagina 6.

Radiélogos o técnicos en RM:
+  Para el examen de RM, siga el proceso descrito en Realizacién del examen de RM en
la pagina 21.

Acerca de esta quia

Esta guia se refiere a los implantes Cochlear Osia. Esta dirigido a:

- profesionales sanitarios especializados que preparan y realizan exdmenes de RM;

+médicos que solicitan que se realice un examen de RM a un paciente con un
implante Cochlear Osia;

pacientes con un implante Cochlear Osia o sus cuidadores.

En este manual se proporciona informacion sobre la realizacién segura de un examen de
RM a pacientes con implantes Cochlear Osia.

Los exdamenes de RM que se realicen en condiciones diferentes a las que se
presentan en este manual pueden dar lugar a lesiones graves al paciente o a un mal
funcionamiento del dispositivo.

Debido a los riesgos asociados al uso de la RM con un dispositivo médico implantado,
es importante leer, comprender y seguir estas instrucciones para evitar posibles dafios al
paciente o un funcionamiento incorrecto del dispositivo.

Esta gufa se debe leer junto con los documentos correspondientes que se incluyen con
un implante Cochlear Osia, como la Guia del médico y |la Informacién importante para los
pacientes del sistema Osia.

Para obtener mas informacion, visite www.cochlear.us/mri 0 pédngase en contacto con
su oficina regional de Cochlear. Los nimeros de contacto figuran en la contraportada de
estas directrices.
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Preparacion para un examen de RM

Estas directrices son especificas de los implantes Cochlear Osia y complementan otras

consideraciones sobre el examen de RMI indicadas por el fabricante del equipo de RMI
0 en los protocolos del centro de RMI. Los pacientes deben consultar con el médico del
implante antes de someterse a un examen de RMI.

combinacion con el implante BI300, pueden someterse a RM en determinadas

! Las pruebas no clinicas han demostrado que los implantes Cochlear Osia, en

condiciones. Un paciente con un implante Cochlear Osia puede someterse a un
examen de manera segura si se cumplen las condiciones descritas en este

documento. El incumplimiento de estas condiciones puede provocarle lesiones al
paciente y/o dar lugar a un mal funcionamiento del dispositivo.

Cooperacidn entre los especialistas

La preparacion y realizacion de un examen de RMI para los pacientes con implantes
requiere la cooperacion entre los profesionales médicos.

Profesional médico

Funcién

Especialista en
el dispositivo
del implante
Cochlear Osia

Conoce el tipo de implante.
+ Sabe dénde encontrar los pardmetros de RMI correctos
para el tipo de implante.

Médico remitente

Conoce la ubicacion del examen de RM y la informacion de
diagndstico necesaria.

+  Decide si el iman del implante o la capsula del iman deben
extraerse para el examen de RMI.

+ Consulta con el médico del implante Osia las
consideraciones que se abordan en Determinacion de la
elegibilidad para una RM en la pagina 6.

+Consulta con el radidlogo o el técnico en RM el tamafio del
artefacto y el valor diagndstico probable del examen.

Médico del implante
Cochlear Osia

+  Si el médico remitente lo solicita, el médico del implante
extraera el iman del implante o la capsula del iman
quirdrgicamente y puede sustituirlo temporalmente por un
conector no magnético o una capsula no magnética.
Después del examen de RM, el médico del implante coloca
un nuevo iman de repuesto estéril o una capsula del iman
de repuesto.

Otorrinolaringélogo
(ORL)

+  Enlos casos en que se requiere un kit de RMI, el
otorrinolaringdlogo prepara al paciente para el examen de
RM aplicandole el kit.

Radidlogo o técnico
en RM

- Configura el examen de RM con los pardmetros de RMIy la
posicién del paciente correctos.
Asesora al paciente con implantes durante el examen de RML

Tabla 1: Profesionales médicos y funciones correspondientes
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Determinacion de la
elegibilidad para una RM

Si usted es el médico que solicita que se le realice un examen de RM a un paciente con
un implante Cochlear Osia, siga el proceso a continuacion:

1. Identificar

Detalles de la instruccion

Modelo del implante
Cochlear Osia del
paciente.

Consulte Identificacion de los implantes Cochlear Osia en la pagina 8.

Es posible que los pacientes con implante bilateral tengan dos
modelos diferentes. Consulte Pacientes con implante bilateral
en la pagina 23.

Si el paciente tiene
otros implantes,
activos o en desuso.

Si hay colocado otro implante, compruebe la compatibilidad
con la RM antes de realizar un examen de RML

ﬁ Nota:

Cochlear ha evaluado la interaccién de los implantes
descritos en esta guia con otros dispositivos implantados
cercanos durante la RM y no existe un mayor riesgo de
calentamiento para los implantes Cochlear Osia.

2. Determinar

Detalles de la instrucciéon

Si el iméan del
implante puede
permanecer
colocado o sies
necesario extraerlo
quirdrgicamente.

Consulte Condiciones del imdn del implante y de la cdpsula del
imdn para RMI en la pagina 10.

Si se necesita un kit
de RML.

Para OSI100 y OSI200, si el iman del implante no se retira para
un examen de RM a 1,5 T, debe obtener con anterioridad un kit
de RMI para su uso durante este examen. Péngase en contacto
con la oficina de Cochlear mas cercana o con un distribuidor
oficial para solicitar un kit de RMI. OSI300 no requiere un kit
deRMIa1,5T 03T, incluso con el iman colocado. Consulte
Condiciones del imdn del implante y de la cdpsula del imdn para
RMI en la pagina 10.

Si el artefacto

del dispositivo
oscurecera la zona de
interés.

El implante Cochlear Osia creard sombras en la imagen de RM
cuando se encuentre cerca de este y provocara una pérdida de
informacion para el diagnostico.

Consulte con el radiélogo o el técnico en RM el tamafio del
artefacto y el valor diagndstico probable del examen de RM.
Consulte las tablas de las dimensiones de los artefactos
correspondientes en la seccién Interferencias y artefactos de
imagen en la pagina 11.

Si la informacién necesaria para el diagndstico se encuentra

en la zona del implante, podria ser necesario retirar
quirdrgicamente el iman del implante o la capsula del iman
para reducir los artefactos. Consulte la seccién Consideraciones
para la extraccion del imdn del implante en la pagina 19.
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3. Confirmar la
comprension

Detalles de la instruccion

Debe comprender
las condiciones de
un examen de RMy
asegurarse de que el
examen de RMI esta
totalmente indicado
en este caso.

Revise la informacién sobre el iman del implante, el kit de RMI
y los artefactos que ha determinado en los pasos anteriores y
considere si es apropiado continuar con el examen de RM.

% Nota:

Considere también:

+ el momento de la intervencién quirdrgica de implante
y la exposicion a RM, para permitir la cicatrizacion del
tejido que rodea el implante;

+ laedady el estado de salud general del paciente
con el implante, asf como el tiempo de recuperacion
de la intervencién quirdrgica para retirar el iman del
implante, la capsula del iman o el posible traumatismo;
la cicatrizacion existente o posible del tejido en la
ubicacién del iman del implante o de la capsula del iman.

Debe comprender
e informar al paciente
de los riesgos

asociados con una RM.

Consulte los Riesgos asociados con la RM y los implantes
Cochlear Osia en la pagina 18.

Si se determina que el iman del implante o la capsula del iman
deben extraerse quirdrgicamente o si se va a utilizar un kit de
RMI, informe al paciente.

Si fuera necesario, derive al paciente a un médico adecuado
para programar la extraccion quirdrgica del iman del implante
antes del examen de RM.

Ademas, consulte Asesoramiento al paciente en la pagina 23.

Tabla 2: Determinacidn de la idoneidad para someterse a un examen de RM
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Identificacion de los
implantes Cochlear Osia

El modelo del implante se encuentra en la tarjeta del implante de paciente de Cochlear.
Si el paciente no lleva su tarjeta del implante de paciente, el tipo y el modelo del implante
se pueden identificar sin necesidad de recurrir a una intervencion quirdrgica. Consulte
Directrices sobre rayos X e Informacidn sobre rayos X para identificar los implantes
Cochlear Osia a continuacion.

Directrices sobre rayos X

Una radiografia lateral a 70 kV/3 mA proporciona un contraste suficiente para identificar
el implante.

No se recomienda una vista de Stenver modificada para la identificacién del implante,
ya que los implantes pueden parecer oblicuos. Las imagenes deben incluir una vista sin
obstrucciones de las bobinas de la antena y de los cuerpos de los implantes.

Es posible que los pacientes con implante bilateral tengan diferentes modelos de
implante en cada lado de la cabeza. Una radiografia lateral del craneo con un angulo
del tubo craneal de 15 grados compensara los implantes de la imagen, lo que permitira
distinguir las caracteristicas de identificacion.

Informacién sobre rayos X para identificar los implantes Cochlear Osia
Los implantes Cochlear Osia son metalicos y se implantan bajo la piel detras de la oreja.

Utilice la Fig.1 a la Fig.6 para identificar los implantes Cochlear Osia cuando se utilizan rayos X.

g

Fig.1: Ubicacion aproximada del Fig.2: Implante OSI100
implante OSI100
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Los implantes OSI300 se pueden distinguir de los implantes OSI200 por los tres orificios
adyacentes al iman. Consulte la Fig.4 y la Fig.6.

W

Fig.3: Ubicacion aproximada del Fig.4: Implante OSI200
implante OSI200

Tres orificios
adyacentes al
imdn

\

Fig.5: Ubicacion aproximada del Fig.6: Implante OSI300
implante OSI300
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Condiciones del iman del
implante y de la capsula
del iman para RMI

Para los implantes OSI100 y OSI200, el iman del implante debe retirarse quirdrgicamente
para exploraciones de 3 T. Es necesario vendar con un kit de RMI si el iman del implante
estd presente para exploraciones de 1,5 T. Adicionalmente, si el artefacto del dispositivo
oscurece la zona de interés, el médico remitente puede prescribir la extraccion del iman
del implante. Si se ha extraido el iman del implante, no se necesita un kit de RMIL.

No es necesario vendar la cabeza para los implantes OSI300, incluso con una capsula del
iman colocada, a 1,5T 0 3 T. El uso innecesario de un vendaje de cabeza o una tablilla
con implantes OSI300 ejercera una presion indebida y puede aumentar las molestias del
paciente. Adicionalmente, si el artefacto del dispositivo oscurece la zona de interés, el
médico remitente puede prescribir la extraccion de la capsula del iman.

Consulte la tabla siguiente para obtener informacion sobre cada modelo de implante Osia.

. Necesidad de
Potencia de ., . .
. . extraer el iman o la | Kit de RMI necesario
Tipo de implante campo (T) de ) . ”
RM capsula del iman Si/No
Si/No
Si
1,5 No (si eliman del implante
Implante Osia OSI100 esta presente)
3 St No
Si
1,5 No (si el iman del implante
Implante Osia OSI200 estd presente)
3 Si No
1,5 No No
Implante Osia OSI300
3 No No

Tabla 3: Condiciones del imdn del implante y de la cdpsula del imdn para RMI
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Interferencias y
artefactos de imagen

Los implantes Cochlear Osia crearan sombras en la imagen de RM cercana al implante, lo
que provocara una pérdida de informacion para el diagnostico.

Sila prueba se lleva a cabo cerca del implante, piense en la posibilidad de extraer el iman
del implante o la capsula del iman, ya que, de lo contrario, podria disminuir la calidad de
las imagenes de RM. El artefacto de la imagen se extiende desde el centro del implante.

Si es necesario retirar el iman del implante o la capsula del iman, derive al paciente a un
médico adecuado antes del examen de RM. Consulte la seccion Consideraciones para la
extraccion del imdn del implante en la pagina 19.

Secuencia de eco de gradiente

% Nota:

Los resultados de los artefactos de imagen se basan en los peores casos que
muestran la extensién maxima de los artefactos desde el centro del implante cuando
se adquieren mediante una secuencia de eco de gradiente en el plano axial.

La optimizacion adicional de los parametros de exploracion se puede utilizar para
minimizar el alcance del artefacto.

Para los pacientes con implante bilateral, los artefactos de imagen que se muestran
a continuacion se reflejan en el lado opuesto de la cabeza para cada implante. Puede
haber alguna extension del artefacto entre los implantes.
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Implante OSI100 con secuencia de eco de gradiente

En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante OSI100
cuando la adquisicion de imagen se realiza utilizando una secuencia de impulsos de eco
de gradiente en el plano axial es el siguiente:

Con el iman del implante colocado Con el iman del implante extraido

11,8cm (4,6 in) 6,2cm (2,41n)

Tabla 4: Mdximo artefacto de la imagen axial para los implantes OSIT100 a 1,5 T (secuencia
de eco de gradiente). El artefacto de imagen puede extenderse mds en el plano coronal o
sagital.

Con el iman del implante extraido

7,8cm (3,1 in)

Tabla 5: Mdximo artefacto de la imagen axial para los implantes OSI100 a 3 T (secuencia
de eco de gradiente). El artefacto de imagen puede extenderse mds en el plano coronal o
sagital.

% Nota:

El artefacto de la imagen con iman del implante + tablilla magnética puede
extenderse mas en el plano axial, coronal o sagital.
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Implante OSI200 con secuencia de eco de gradiente

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen maximo causado por el implante OSI200
cuando la adquisicion de imagen se realiza utilizando una secuencia de impulsos de eco
de gradiente en el plano axial es el siguiente:

Con iman del implante Con conector no Con el iman del implante
+ tablilla magnética magnético extraido

15cm (5,9 in) 6,8cm (2,7 in) 6,3cm (2,51in)

Tabla 6: Mdximo artefacto de la imagen axial desde el centro a 1,5 T (secuencia de eco de
gradiente). El artefacto de imagen puede extenderse mds en el plano coronal o sagital.

Con conector no magnético Con el iman del implante extraido

56cm(2,2in) 52cm (2,0in)

Tabla 7: Mdximo artefacto de la imagen axial desde el centro a 3 T (secuencia de eco de
gradiente). El artefacto de imagen puede extenderse mds en el plano coronal o sagital.
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Implante OSI300 con secuencia de eco de gradiente

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen maximo causado por el implante OSI300
cuando la adquisicion de imagen se realiza utilizando una secuencia de impulsos de eco
de gradiente en el plano axial es el siguiente:

Con la capsula del iman Con la capsula no Capsula del iman del
del implante colocada magnética implante extraida

12,8 cm (5,01in) 83 cm(3,3in) 8,2cm(3,2in)

Tabla 8: Mdximo artefacto de la imagen axial desde el centro a 1,5 T (secuencia de eco de
gradiente). El artefacto de imagen puede extenderse mds en el plano coronal o sagital.

Con la capsula del iman Con la capsula no Capsula del iman del
del implante colocada magnética implante extraida

11,6 cm (4,6 in) 55cm(2,2in) 6,0cm (2,4 in)

Tabla 9: Mdximo artefacto de la imagen axial desde el centro a 3 T (secuencia de eco de
gradiente). El artefacto de imagen puede extenderse mds en el plano coronal o sagital.
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Secuencia de reduccién de artefactos metalicos (MARS)

ﬁ Nota:

Los resultados de artefactos de la imagen muestran la extension maxima del
artefacto desde el centro del implante cuando se hace un examen de RM utilizando
una secuencia de reduccion de artefactos metdlicos (MARS) en el plano axial.

La optimizacion adicional de los parametros de exploracién se puede utilizar para
minimizar el alcance del artefacto.

Para los pacientes con implantes bilaterales, los artefactos de imagen que se
muestran en la pdgina 16 y la pdgina 17 se reflejan en el lado opuesto de la

cabeza para cada implante. Puede haber alguna extension del artefacto entre los
implantes.
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Implante OSI200 con secuencia MARS

En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen maximo causado por el implante
OSI200 cuando la adquisiciéon de imagen se realiza utilizando una secuencia MARS en el
plano axial es el siguiente:

Con iman del implante Con conector no Sin el iman del implante
+ tablilla magnética magnético

9,5cm (3,7in) 2,3cm(0,91in) 1,7cm (0,7 in)

Tabla 10: Mdximo artefacto de la imagen axial desde el centro a 1,5 T (secuencia MARS)

Con conector no magnético Con el iman del implante extraido

3,17cm (1,2 in) 29cm(1,11in)

Tabla 11: Mdximo artefacto de la imagen axial desde el centro a 3 T (secuencia MARS)

Parametro Parametros de MARS a Parametros de MARS a3 T
15T

Secuencia de exploracion Eco de espin Eco de espin

Seleccion del corte Axial Axial

Grosor del corte 3mm 3mm

Tiempo de repeticion 4056 ms 4809 ms

Tiempo de eco 80 ms 80 ms

Duracion del ciclo de eco 15 12

Ancho de banda 217 065 Hz 308 700 Hz

Angulo de inclinacién 90° 90°

Tabla 12: Pardmetros de exploracion MARS
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Implante OSI300 con secuencia MARS

En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen maximo causado por el implante
OSI300 cuando la adquisiciéon de imagen se realiza utilizando una secuencia MARS en el

plano axial es el siguiente:

Con la capsula del iman
del implante colocada

Con la capsula no
magnética

Capsula del iman del
implante extraida

7,5cm (3,0in)

3,17cm (1,2in)

3,7cm(1,5in)

Tabla 13: Mdximo artefacto de

la imagen axial desde el centro

a 1,5 T (secuencia MARS)

Con la capsula del iman
del implante colocada

Con la capsula no
magnética

Capsula del iman del
implante extraida

85cm (3,31in)

29cm (1,11in)

3,0cm(1,2in)

Tabla 14: Mdximo artefacto de la imagen axial desde el centro a 3 T (secuencia MARS)

Parametro Parametros de MARS a Parametros de MARSa 3T
15T

Secuencia de exploracion Eco de espin Eco de espin

Seleccién del corte Axial Axial

Grosor del corte 5mm 5mm

Tiempo de repeticion 2375 ms 4000 ms

Tiempo de eco 17 ms 50 ms

Ancho de banda 81664 Hz 199 936 Hz

Angulo de inclinacién 90° 90°

Tabla 15: Pardmetros de exploracion MARS
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Riesgos asociados con la RM y
los implantes Cochlear Osia

Los especialistas clinicos y los pacientes deben sopesar los beneficios y los riesgos de
realizar un examen de RMy elegir un curso de accion:

1. Mantener el iman en su lugar y utilizar un kit de RMI si es necesario para el modelo
de implante y la intensidad de campo. Consulte la Tabla 3: Condiciones del imdn del
implante y de la cdpsula del imdn para RMI en la pagina 10.

2. Extraiga el iman del implante y sustitiyalo mediante procedimientos quirdrgicos.

3. No realice el examen de RM.

Entre los riesgos potenciales de realizar exdmenes de RMI en pacientes con implantes de
Cochlear Osia si no se sigue la informacion sobre seguridad RMI se incluyen:

Movimiento del dispositivo

Un examen que no cumpla los parametros descritos en estas directrices puede provocar
que el iman del implante o el dispositivo se desplace de su posicion durante el examen
de RMI, lo que puede causar traumatismos cutaneos o en los tejidos.

Daiios en el dispositivo

La exposicion a una RMI mas alla de los valores indicados en estas directrices puede
provocar dafios en el dispositivo.

Debilitamiento del iman del implante (desmagnetizacién)

Un examen con intensidades de campo magnético estatico a valores diferentes a los
que se incluyen en estas directrices puede provocar la desmagnetizacion del iman
del implante.

Una colocacién incorrecta del paciente antes del examen de RM o el movimiento de
la cabeza durante el examen de RM puede provocar la desmagnetizacion del iman
del implante.

Eliman del implante se ha disefiado y verificado conforme a las normas mas

avanzadas. La desmagnetizacion es muy improbable cuando se coloca al paciente
segun las instrucciones de estas directrices.

Sensaciéon molesta

La exposicion a una RMI mas alla de los valores indicados en estas directrices puede
provocar que el paciente oiga sonidos o ruidos y/o note dolor.

Cuando se necesite un kit de RMI, reduzca al minimo el tiempo de aplicacion del kit de
RMI para reducir el posible dolor y las molestias. Aplique el kit de RMI inmediatamente
antes de acceder a la sala de RML
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Calentamiento del implante

Utilice las condiciones de RF para RMI recomendadas en estas directrices para
asegurarse de que el implante no se caliente mas alla de los niveles seguros.

Artefacto de laimagen

Los implantes Cochlear Osia crearan sombras en la imagen de RM cuando se encuentre
cerca de este y provocara una pérdida de informacion para el diagndstico.

Sila prueba se lleva a cabo cerca del implante, deberia considerarse la opcién de extraer
el iman del implante o la capsula del iman, ya que de lo contrario podria disminuir la
calidad de las imagenes de RM.

Consideraciones para la extraccion del iman del implante

Si hay que extraer el iman del implante antes de un examen de RMI, serd necesaria una
coordinacion perfecta entre los especialistas que van a extraer el iman del implante, los
que van a realizar el examen de RM y los que van a sustituir el iman.

Si el examen de RMI, la retirada y la sustitucion del iman del implante o de la capsula del
iman se realizan en el mismo dia, el alojamiento del iman puede permanecer vacio.

Si fuera necesario realizar diversos examenes de RMI con el iman del implante o la
capsula del iman extraidos durante un determinado periodo, se deben sustituir en un
entorno quirdrgico estéril con una capsula no magnética o un conector no magnético,
en funcion del modelo del implante.

Durante la ausencia del iman, el conector no magnético o la cadpsula no magnética evitan
que el tejido fibroso crezca dentro del lecho del implante. Este crecimiento dificultaria la
sustitucion del iman.

Para obtener mas informacién sobre la extraccion del iman del implante, consulte la
Guia del médico del implante OSI200 o |a Guia del médico del implante OSI300 que se
suministra con el sistema.

AAdvertencia
Para reducir al minimo el riesgo de infeccion o de crecimiento de tejido fibroso en
el lecho del implante, no deje el bolsillo del iman vacio para los exdmenes de RMI
que se realicen a lo largo de varios dias. Cuando extraiga una capsula del iman o el
iman del implante, sustitlyala con una capsula no magnética o con un conector no
magnético.

VAN Precaucion
Los conectores no magnéticos para los implantes OSI200 son de un tamafio
diferente a los conectores no magnéticos para los implantes OSI100. Asegurese de
que utiliza el conector no magnético correcto.

% Nota:

Mientras el iman o la capsula del iman estan extraidos, el paciente debe llevar un
disco de retencion de Cochlear para mantener el procesador de sonido colocado.
Hay discos de retencién disponibles en Cochlear.
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Cuando ya no sean necesarios mas examenes de RMI, se extraen la capsula no
magnética y el conector no magnético y se sustituyen por un nuevo iman de repuesto
estéril o una capsula del iman.

La capsula no magnética, el conector no magnético, la capsula del imany el iman de
repuesto estéril se suministran por separado en envases estériles. Todos son de un solo uso.

Consideraciones sobre el iman del implante colocado

La informacién que figura a continuacion se proporciona para garantizar que se puede
tomar una decisiéon de tratamiento adecuada.

Uso del kit de RMI Cochlear Osia

El kit de RMI Cochlear Osia esta disefiado para su uso con el implante OSI200 y el
implante OSI100 con el iman colocadoa 1,5T.

Cochlear llevé a cabo pruebas de uso del kit de RMI Cochlear Osia con mentonera,
incluida la documentacién asociada que lo acompafia. Los resultados de las pruebas
mostraron que el kit de RMI 'y la documentacion que lo acompafia evitan que los
usuarios cometan errores de uso potencialmente perjudiciales que podrian provocar
dafios al paciente o un tratamiento suboptimo.

AAdvertencia
Para reducir al minimo el posible dolor y las molestias, aplique los elementos
incluidos en el kit de RMI inmediatamente antes de entrar en la sala de RML

Aseglrese de que el paciente ha salido de la sala de RMI y de que el procedimiento
de RMI ha finalizado antes de retirar el vendaje, las tablillas y la mentonera.

Si una tablilla se suelta dentro de la sala de RMI, esto podria dafiar el equipo de RMI
o provocar lesiones al personal de RMI o al paciente.

AAdvertencia
No realice el examen de RM si la tablilla se mueve.

Una mala alineacién entre la tablilla y el iman del implante puede dar lugar
al desplazamiento del iman del implante y puede causar dolor o provocar la
explantacion del implante.
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Realizacion del examen de RM

Ninguno de los componentes externos del sistema Cochlear Osia (por
ejemplo, procesadores de sonido y accesorios relacionados) es seguro para la
RM. El paciente debe extraer todos los componentes externos del sistema
Cochlear Osia antes de acceder a una sala con un escaner de RML

Manejo del paciente y pasos del examen de RM

Un paciente con uno o dos implantes Cochlear Osia puede someterse de forma segura
a una exploracion en un sistema RM si cumple las condiciones indicadas en estas
directrices. Cuando vaya a realizarse un examen de RM en una parte del cuerpo alejada
de la zona del implante, hay que seguir también la informacién sobre seguridad RMI
correspondiente al modelo del implante del paciente.

Para los profesionales médicos que realizan el examen de RM, lleve a cabo el siguiente proceso.

1. Confirmar antes del examen

Detalles de la instruccion

Si se ha identificado el modelo
del implante.

Consulte Identificacion de los implantes Cochlear Osia en
la pagina 8.

Es posible que los pacientes con implante bilateral
tengan dos modelos diferentes. Consulte Pacientes con
implante bilateral en la pagina 23.

Si el paciente tiene otros
implantes, activos o en
desuso.

Si hay otro implante, verifique la compatibilidad de RMI
antes de realizar el examen de RML

% Nota:

Cochlear ha evaluado la interaccién de los
implantes descritos en esta guia con otros
dispositivos implantados cercanos durante el
examen de RM y no existe un mayor riesgo de
calentamiento para los implantes Cochlear Osia.

Los requisitos de
posicionamiento del paciente
son compatibles con el tipo de
examen de RMy alcanzables
para el paciente.

Consulte Colocacién del paciente en la pagina 23.

Si el iman del implante esta
en su lugar o se ha extraido
quirdrgicamente para el
examen de RM.

Consulte Condiciones del imdn del implante y de la
cdpsula del imdn para RMI en |a pagina 10.

% Nota:

La extraccion del iman del implante es
necesaria para algunos modelos de implante e
intensidades de campo de RMIL.

De forma adicional, el médico remitente puede
haber prescrito la extraccién del iman del
implante para el examen de RM, por ejemplo,
para minimizar el artefacto en la zona de interés.
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1. Confirmar antes del
examen

Detalles de la instruccién

Si es necesario, se ha
obtenido un kit de RMI antes
del examen de RM.

Para OSI100 y OSI200, si el iman del implante no se
retira para un examen de RM a 1,5 T, debe obtener
con anterioridad un kit de RMI para su uso durante
este examen. Pédngase en contacto con la oficina de
Cochlear mas cercana o con un distribuidor oficial
para solicitar un kit de RMI. OSI300 no requiere un
kitde RMIa 1,5T 03T, incluso con el iman colocado.
Consulte Condiciones del imdn del implante y de la
cdpsula del imdn para RMI en la pagina 10. Consulte
Uso del kit de RMI Cochlear Osia en la pagina 20.

Se ha tenido en cuenta el
artefacto esperado y aun
existe valor diagndstico en
realizar el examen de RM.

Consulte Interferencias y artefactos de imagen en la
pagina 11.

2. Aconsejar al paciente
antes del examen

Detalles de la instruccion

Si se va a utilizar un kit de RMI,
explique al paciente como se
la va a aplicar.

Consulte la Guia de usuario del kit de RMI Cochlear
que se suministra con el kit de RML

Analice las sensaciones que el
paciente puede experimentar
durante el examen de RM.

Consulte Comodidad del paciente en la pagina 24.

Explique al paciente cémo se
le colocard durante el examen
de RM.

Consulte Colocacién del paciente en la pagina 23.

3. Realizar el examen de RM

Detalles de la instruccién

Antes de entrar en la sala
de examen de RM, retire el
procesador de sonido y los
accesorios relacionados, y
coloque el kit de RMI si es
necesario.

<)

El procesador de sonido no
es seguro para RM.

% Nota:

Una vez quitado el procesador de sonido, el
paciente ya no podra ofr.

Si se requiere un kit de RMI, coléquelo
inmediatamente antes de entrar en la sala de examen
de RM para reducir al minimo las molestias. Siga las
instrucciones de la Guia de usuario del kit de RMI
Cochlear. Adicionalmente, consulte Uso del kit de RMI
Cochlear Osia en la pagina 20.

Coloque al paciente para
minimizar las molestias.

Consulte Colocacion del paciente en la pagina 23.

Cumpla con las condiciones
del equipo de RMI para

los modelos de implante
correspondientes.

Consulte Condiciones del equipo de RMI en la

pagina 25. Es posible que los pacientes con implante
bilateral tengan dos modelos de implante diferentes.
Utilice la informacion sobre seguridad RMI del modelo
del implante del paciente con los requisitos de
exposicion a RMI mas restrictivos.

Directrices sobre resonancia magnética por imagenes (RMI) de Cochlear Osia



4. Tras el examen de RM Detalles de la instruccién

Inmediatamente después del | Consulte Consideraciones después de un examen de
examen de RM, verifique el RMI en la pagina 26.
estado del paciente.

Tabla 16: Manejo del paciente y pasos del examen de RM

Pacientes con implante bilateral

Utilice la informacién sobre seguridad RMI del modelo del implante del paciente con los
requisitos de exposicion a RMI mas restrictivos.

A Precaucion
Siuno de los implantes es un implante coclear CI22M sin iman extraible, la RM esta
contraindicada.

Asesoramiento al paciente

Colocacion del paciente

Por motivos de seguridad y comodidad, el paciente debe estar en posiciéon supina
(tumbado de espaldas, boca arriba) antes de entrar en el tinel de RMI.

+ Alinee la cabeza del paciente con el eje del tinel de la maquina de RM.
Aconseje al paciente que se tumbe y permanezca lo mas quieto posible, y que no
mueva la cabeza durante el examen de RM.

Practica recomendada para minimizar el riesgo de molestias:

+ Siempre que sea posible, el paciente debe entrar en el escaner con los pies primero.

+ Sihay disponible una mesa de RMI desmontable, coloque al paciente sobre la mesa
fuera de la sala de RMI. Asegurese de que el paciente esta comodo e inmovilizado en
su posicion de exploracién antes de entrar en la sala.

+ Sirealiza el examen introduciendo la cabeza primero, evite cualquier movimiento de
la cabeza (cabecear o rodar) cerca de la entrada del tunel y dentro del tunel.

- Coloque las almohadas para la cabeza o los soportes tan lejos de la entrada del
tunel como sea practico.
- Coloque al paciente e inmovilicelo antes de mover la mesa dentro del tunel.

A Precaucion
Cuando realice una RMI con el iman del implante o la capsula del iman colocados,
asegurese de que el paciente no se mueva mas de 15 grados (15°) respecto de la
Iinea central (eje Z) del tunel durante el examen de RM.

Si el paciente no se coloca correctamente antes del examen de RM, se puede
provocar un aumento de la tensiéon sobre el implante y causar dolor o producirse la
desmagnetizacion del iman del implante.
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Comodidad del paciente
Explique al paciente que es posible que oiga sonidos durante el examen de RM.

A los pacientes que tengan colocado un iman del implante o una capsula del iman,
expliqueles que pueden sentir que el implante del iman se mueve ligeramente y que
pueden percibir la resistencia al movimiento como una presion sobre la piel. Para
minimizar el riesgo de molestias, siga las instrucciones de la seccion Colocacion del
paciente en la pagina 23.

En el caso de los dispositivos que necesiten un kit de RMI, este reducird la probabilidad
de que el iman del implante se mueva. La sensacion serd parecida a si ejerciéramos una
fuerte presion con el pulgar sobre la piel.

AAdvertencia
Para reducir al minimo el posible dolor y las molestias, aplique los elementos
incluidos en el kit de RMI inmediatamente antes de entrar en la sala de RMI.

Si el paciente sufre algun dolor, consulte con el médico del paciente para decidir si se
debe extraer el iman del implante o la capsula del iman o se le puede suministrar un
anestésico local al paciente para reducir las molestias.

A Precaucion

Si se administra anestesia local, tenga cuidado de no perforar la silicona del
implante.
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Condiciones del equipo de RMI

En la siguiente tabla se detallan las condiciones del equipo de RMI para los implantes

Cochlear Osia.

Condiciones del equipo de RMI para implantes Osia

Parametro

Condicién

Nombre del dispositivo

Implante OSI100, implante OSI200 e implante OSI300

Intensidad del campo | 1,5Ty3T
magnético estatico (B,)
Tipo de nucleos Hidrégeno

Tipo de escaner
de RMI

Cilindrico (tunel cerrado o ancho)

Orientacion del
campo B,

Horizontal

Campo con gradiente
espacial maximo
verificado

20 T/m (2000 gauss/cm) para 1,5Ty3 T

Velocidad de giro de
gradiente maxima
verificada

200 T/m/s porejepara1,5Ty3T

Excitacién de RF

Polarizacion circular (PC)para 1,5Ty 3T

&Advertencia
Los exdmenes de RM deben realizarse en modo de
cuadratura o en modo de polarizacion circular (PC) para
la bobina de transmisién de radiofrecuencia (RF). El uso
de un modo multicanal puede provocar un calentamiento
localizado por encima de los niveles seguros.

Condiciones de
las bobinas de
transmisién de RF

Se puede utilizar cualquier bobina transmisora de RF.
Exploracién en modo de funcionamiento normal.

No hay restricciones adicionales de SAR para los implantes Osia.

Condiciones de las
bobinas de recepcion
de RF

Se puede utilizar cualquier tipo de bobina receptora de RF.

Modo de
funcionamiento

Modo de funcionamiento normal

Duracién de la
exploracion

Explore hasta 60 minutos por cita.

Regiones de
exploracién

Cualquier punto de referencia es aceptable

Tabla 17: Condiciones del equipo de RMI para implantes Osia
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Consideraciones después
de un examen de RMI

Con el iman del implante colocado

Una vez que el paciente abandona la sala de RMI, se ha de retirar inmediatamente
el contenido del kit de RMI de la cabeza del paciente. Consulte en la Guia de usuario
del kit de RMI Cochlear que se suministra con el kit de RMI todas las instrucciones y
advertencias.

Pida al paciente que se ponga el procesador de sonido en la cabeza y que lo encienda.
Confirme:

el procesador de sonido esta colocado correctamente
el paciente no sufre ninguna molestia
el sonido se percibe con normalidad
Si el paciente sufre alguna molestia, cambios en la percepcién del sonido o problemas

con la colocacién del procesador de sonido, indique al paciente que solicite asistencia de
su especialista en implantes lo antes posible.

Sin el iman del implante
Consulte la seccion Consideraciones para la extraccion del imdn del implante en la pagina 19.
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Aviso legal de marcas

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear,
BCDrive, Beam, Button, Carina, Cochlear, BF|E, 271 7, 222/, 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, el
logotipo eliptico, Vistafix, Whisper, WindShield y Xidium son marcas comerciales o marcas
comerciales registradas del grupo de empresas de Cochlear.
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