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Simbolos utilizados en este documento

[N
Nota
Informacién o aviso importante.

Precaucién (dafios materiales)
Hay que tener especial cuidado para garantizar la seguridad y la efectividad.
Podrian producirse dafios en el equipo.

Advertencia (lesiones personales)
Posibles peligros para la seguridad y reacciones adversas graves.
Podrian lesionarse personas.
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Cémo navegar por este documento

Como navegar por este documento

Todos los profesionales:
+  Consulte el contenido de Acerca de este documento en la pagina 5.
+  Consulte el contenido de Preparacion para un examen de RMI en la pagina 6.

Médicos remitentes:

+ Para derivar a un paciente con un implante Cochlear” Nucleus® para que se haga un
examen de RM, siga el proceso que se explica en Determinacién de la idoneidad para
someterse a un examen de RM en la pagina 7.

Radiélogos o técnicos en RM:

+ Para realizar un examen de RM, siga el proceso que se explica en Realizacion del examen de
RM en la pagina 21.

Acerca de este documento

Este documento se aplica a los implantes Cochlear Nucleus y esta destinado a:
«  Profesionales sanitarios especializados que preparan y realizan examenes de RM

» Médicos que derivan a un paciente con un implante Cochlear Nucleus para hacerse un
examen de RM

+ Pacientes con implantes Cochlear Nucleus y/o sus cuidadores
En este documento se proporciona informacion sobre la realizaciéon segura de un examen de RM
a pacientes con implantes Cochlear Nucleus.
Los examenes de RM que se realicen en condiciones diferentes a las que se presentan en este
documento pueden dar lugar a lesiones graves del paciente o a un mal funcionamiento del
dispositivo.
Debido a los riesgos asociados al uso de la RMI con un dispositivo médico implantado, es
importante leer, comprender y seguir estas instrucciones para evitar posibles dafios al paciente
y/o un mal funcionamiento del dispositivo.
Este documento se debe leer junto con los documentos correspondientes que se incluyen con el
implante Cochlear Nucleus, como la Guia del médico y el documento Informacidon importante.
Para obtener mds informacion, visite www.cochlear.com/mri o péngase en contacto con la oficina

Cochlear de su region. Los nimeros de contacto estan disponibles en la contraportada de este
documento.
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Preparacion para un examen de RMI

Preparacion para un examen de RMI

Estas directrices son especificas de los implantes Cochlear Nucleus y complementan a otras
consideraciones sobre el examen de RMI indicadas por el fabricante de la maquina de RMI o en los
protocolos del centro de RMI. Los pacientes deben consultar con el médico del implante antes de
someterse a un examen de RML

Diversas pruebas no clinicas han demostrado que los implantes Cochlear Nucleus pueden

Cochlear Nucleus puede someterse con seguridad a una exploracion de este tipo en las

& someterse a RM en determinadas condiciones. Un paciente con un implante

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

Cooperacion entre los especialistas

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

Profesional médico

Funcion

Especialista en el implante
Cochlear Nucleus

Conoce el modelo del implante.

Sabe dénde encontrar los parametros de RMI correctos para
el modelo del implante.

Médico remitente

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

Decide si el iman del implante necesita ser extraido para el
examen de RML.

Consulta con el médico del implante las consideraciones
indicadas en Determinacién de la idoneidad para someterse a
un examen de RM en la pagina 7.

Consulta con el radidlogo o el técnico en RM el tamafio del
artefactoy el valor diagndstico probable del examen.

Médico del implante
Cochlear Nucleus

Si lo solicita el médico remitente, el médico del implante
extrae quirdrgicamente el iman del implante. El médico del
implante puede sustituir temporalmente el iman del implante
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.

Profesional sanitario

Prepara al paciente para los examenes de RM con el kit de RML

Radidlogo o técnico en RM

Configura el examen de RM con los parametros de RMIy la
posicion del paciente correctos.

Asesora al paciente con implantes durante el examen de RML

Tabla 1: Profesionales médicos y funciones correspondientes

Directrices sobre RMI



Determinacién de la idoneidad para someterse a un examen de RM

Determinacion de la idoneidad para
someterse a un examen de RM

Para los médicos que derivan a un paciente con un implante Cochlear Nucleus para que se haga un
examen de RM, se debe seguir el proceso que se detalla a continuacion.

1. Identificar

Detalles de la instruccién

El modelo del implante
Cochlear Nucleus del
paciente.

Consulte Identificacidn del modelo del implante Cochlear Nucleus en la
pagina 9.

Es posible que los pacientes con implante bilateral tengan dos
modelos de implante diferentes. Consulte Asesoramiento al paciente
en la pagina 24.

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

Si hay otro implante, verifique la compatibilidad de RMI antes de
derivar al paciente para hacerse el examen de RMI.
[ Nota: Cochlear ha evaluado la interaccién de los implantes descritos en
% esta gufa con otros dispositivos implantados cercanos durante el
examen de RM y no existe un riesgo mayor de calentamiento para el
implante coclear.

2. Determinar

Detalles de la instrucciéon

Si el iman del implante
puede permanecer
colocado o si es necesario

extraerlo quirdrgicamente.

Consulte Condiciones del imdn del implante para un examen de RM en
la pagina 13y Tabla 8: Condiciones del imdn del implante para un
examen de RM en la pagina 14.

Si se necesita un kit
de RMI.

Consulte Condiciones del imdn del implante para un examen de RM en
la pagina 13y Tabla 8: Condiciones del imdn del implante para un
examen de RM en la pagina 14.
[N Nota: Si fuera necesario, el kit de RMI debe obtenerse antes del examen
% de RM. Péngase en contacto con la oficina de Cochlear més cercana o
con el distribuidor oficial para solicitar un kit de RML.

Si el artefacto del
dispositivo oscurecera la
zona de interés.

Nota: El implante Cochlear Nucleus creara sombras en la imagen de RM
cuando se encuentre cerca de este y provocara una pérdida de
informacién para el diagnéstico.

%

Consulte con el radiélogo o el técnico en RM el tamafio del
artefacto y el valor diagndstico probable del examen de RM.
Consulte Interferencias y artefactos de imagen en la pagina 15.

Sila informacién necesaria para el diagndéstico se encuentra en
la zona del implante, podria ser necesario retirar
quirdrgicamente el iman del implante para reducir los
artefactos. Consulte Consideraciones para la extraccion del imdn
del implante en la pagina 20.

Directrices sobre RMI
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Determinacién de la idoneidad para someterse a un examen de RM

3. Confirmar la
comprensiéon

Detalles de la instruccién

Debe comprender las
condiciones de un examen
de RMy asegurarse de
que este esta totalmente
indicado para el examen
de RML

Revise la informacion 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.
A Nota: Considere también:
* Elmomento de la cirugfa del implante y la exposicién a la RMI, para
permitir la cicatrizacién del tejido que rodea el implante.
* Laedady el estado de salud general del paciente con implantes,
asf como el tiempo de recuperacién de la cirugia del iman del
implante o el posible traumatismo.

* Lacicatrizacién existente o posible del tejido en la ubicacién del
iman del implante.

Debe comprender los
riesgos asociados con una
RMI e informar al paciente
de ellos.

Consulte Riesgos asociados con los exdmenes de RM y los implantes
Cochlear Nucleus en la pagina 19.

Si el iman del implante debe extraerse quirdrgicamente o si se va a
utilizar un kit de RMI, informe al paciente. Ademas, consulte
Asesoramiento al paciente en la pagina 24.

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

Tabla 2: Determinacion de la idoneidad para someterse a un examen de RM
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Identificaciéon del modelo del implante Cochlear Nucleus

Identificacion del modelo del implante
Cochlear Nucleus

El modelo del implante se encuentra en la tarjeta del implante de paciente.

Si el paciente no lleva su tarjeta del implante, el modelo del implante se puede identificar sin
necesidad de recurrir a una intervencion quirdrgica. Consulte Informacion sobre rayos X para la
identificacion de implantes Cochlear Nucleus y Directrices sobre rayos X en la pagina 9, y
Caracteristicas identificadoras en la pagina 10.

Informacién sobre rayos X para la identificacién de implantes
Cochlear Nucleus

Los implantes Cochlear Nucleus son metdlicos y se implantan bajo la piel detrds de la oreja.

Figura 1: Colocacion del implante Cochlear Nucleus detrds de la oreja

Directrices sobre rayos X
La radiograffa lateral a 70 kV/3 mAs proporciona suficiente contraste para identificar el implante.

No se recomienda una vista de Stenver modificada para identificar los implantes, ya que 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 dngulo de tubo craneal de 15 grados
desplazara los implantes en la imagen, lo que permitira distinguir las caracteristicas identificadoras.

Directrices sobre RMI 9



Identificacion del modelo del implante Cochlear Nucleus

Caracteristicas identificadoras

En esta seccidn se explican las caracteristicas identificadoras de las imagenes radiograficas del
implante Cochlear Nucleus.

Implantes Cochlear Nucleus de las series CI1000, CI600 y CI500r
Implantes Cochlear Nucleus que no tienen caracteres radiopacos:

= Serie CI1000: CI1012, C11022, C11024, CI1032

= Serie CI600: CI612, CI622, C1624, C1632

» Implantes de la serie CI500: CI512, CI522, CI532, ABI541

Si se emplean rayos X, los implantes de las series CI1000, CI600 y CI500 se pueden identificar por
medio de su forma y del disefio de su sistema electronico.

Si se requieren mas detalles sobre el implante, pdngase en contacto con su representante de
Cochlear, quien le dard instrucciones sobre cémo determinar:

- fabricante
» implante
» afo de fabricacion

Como se muestra en la Tabla 3, el identificador Unico de los implantes de la serie CI1000 es la
bobina de tres vueltas. Ademas, el disefio del sistema electrénico de los implantes de la serie
CI1000 difiere del de los de las series CI600 y CI500.

El disefio del sistema electrénico de los implantes de las series CI600 y CI500 es idéntico. Los
implantes de la serie CI600 se pueden distinguir de los implantes de la serie CI500 por los tres
orificios adyacentes al iman del implante.

Radiografia del implante de | Radiografia del implante de | Radiografia del implante de
la serie CI1000 la serie CI600 la serie CI500

Identificador

Bobina de tres vueltas
Bobina de dos vueltas
Tres orificios junto al iman del implante

Forma redondeada en el extremo de la
salida de la bobina del disefio del sistema
electrénico

5. Conjunto de conectores visibles a ambos
lados del sistema electrénico

6. Forma cuadrada del cuerpo del implante

7. Forma cuadrada en el centro del cuerpo
del implante

e

Tabla 3: Implantes de las series CI1000, CI600 y CI500 identificados por su forma y sistema electrénico

No todos los productos estan disponibles en todos los paises. Si desea obtener informacién sobre los productos,
pdéngase en contacto con el representante local de Cochlear.
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Identificaciéon del modelo del implante Cochlear Nucleus

Implantes Cochlear Nucleus de las series CI24RE, CI24R, CI24M y CI22M
Los implantes Cochlear Nucleus que pueden identificarse mediante sus caracteres
radiopacos:
+  Serie CI24RE: CI422, CI24REH (Hybrid™ L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS) y CI24RE (ST)
Serie CI24R: CI24R (CA), CI24R (CS) y CI24R (ST)
Serie CI24M: CI24M, CI 11+11+2M y ABI24M
» Serie CI22M: CI22M
Cada implante lleva tres conjuntos de caracteres radiopacos impresos.
1. El primer caracter identifica al fabricante: "C" significa Cochlear Limited.
2. Elsegundo cardacter (central) indica el modelo del implante.
3. Eltercer cardcter indica el afio de fabricacion.
Si se requieren mas detalles del implante, péngase en contacto con su representante de Cochlear.

Modelo del implante Ubicac:ggigggzzg(g::tc;;?récter Caracte(zzz:ﬁ;iliopacos
Cl422 13
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabla 4: Implantes de la serie CI24RE identificados por los caracteres radiopacos
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Identificacion del modelo del implante Cochlear Nucleus

Modelo del implante

Ubicacién del segundo caracter

Caracteres radiopacos

radiopaco (central) (central)
CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H
Tabla 5: Implantes de la serie CI24R identificados por los caracteres radiopacos

Modelo del implante

Ubicacién del segundo caracter

Caracteres radiopacos

radiopaco (central) (central)
CI24M T
CI11+11+2M P
ABI24M G

Tabla 6: Implantes de la serie CI24M identificados por los caracteres radiopacos

Modelo del implante

Ubicacién del segundo caracter

Caracteres radiopacos

extraible

radiopaco (central) (central)
CI22M con iman Lo
extraible
CI22M siniman 2

Tabla 7: Implantes de la serie CI22M identificados por los caracteres radiopacos
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Condiciones del iman del implante para un examen de RM

Condiciones del iman del implante para un
examen de RM

En el caso de algunos modelos de implante e intensidades de campo para RM], es necesario el
vendaje con un kit de RMI o la extraccion quirdrgica del iman del implante. Adicionalmente, si el
artefacto del dispositivo oscurece la zona de interés, el médico remitente puede prescribir la
extraccion del iman del implante.

« Consulte la Tabla 8: Condiciones del imdn del implante para un examen de RM en la
pagina 14 para obtener informacién sobre cada modelo del implante Cochlear Nucleus.

«  Consulte la seccion Interferencias y artefactos de imagen en la pagina 15.

« Consulte la Guia de usuario del kit de RMI Cochlear que se suministra con el kit de RMI para
obtener instrucciones sobre como aplicar el kit antes del examen de RM.

El kit de RMI Cochlear es necesario para los examenes de RM a 1,5 T con el iman del implante en su
lugar para las implantes de las series CI500, CI24RE, CI24R, CI24M y CI22M con iman extraible.

% Nota: Si se ha extraido el iman del implante, no se necesita un kit de RML

No es necesario un vendaje en la cabeza para los implantes de la serie CI1000 o la serie CI600,
incluso con una capsula del iman colocada, a1,5To 3 T.

El uso innecesario de una tablilla o un vendaje en la cabeza con los implantes de la serie CI1000
o CI600 ejercerd una presion excesiva y puede aumentar las molestias en el paciente.

Directrices sobre RMI 13



Condiciones del iman del implante para un examen de RM

Intensidad de Retirar el iman del Kit de RMI
Modelo del implante campo para implante requerido
RMI (T) Si/No Si/No
Implantes de la serie CI1000
15
CI1012, C11022, C11024 y C11032 No No
3
Implantes de la serie CI600
1.5
Cle12, C1622, C1624 y C1632 No No
3
Implantes de la serie CI500
1.5 No Si
CI512, C1522, CI532 y ABI541
3 St No
Implantes de la serie CI24RE
Cl422, CI24REH (Hybrid L24), 1.5 No S
CI24RE (CA), CI24RE (CS)y
CI24RE (ST) 3 Si No
Implantes de las series CI24R y CI24M
CI24R (CA), CI24R (CS), 15 No Sf
CI24R (ST), C124M y ABI24M 3 si No
15 No Si
CI11+11+2M
3 La RMI est4 contraindicada

Implantes de la serie CI22M

1,5 No Si
CI22M con iman extraible
3 La RMI esta contraindicada
1,5
CI22M sin imén extraible La RMI estda contraindicada
3

Tabla 8: Condiciones del imdn del implante para un examen de RM
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Interferencias y artefactos de imagen

Interferencias y artefactos de imagen

Los implantes Cochlear Nucleus produciran sombras en la imagen de RM y provocaran una pérdida
de informacion para el diagndstico.

Sila prueba se lleva a cabo cerca del implante, deberia considerarse la opcion de extraer el iman del
implante, ya que de lo contrario podria disminuir la calidad de la imagen de RM.

Si es necesario quitar el iman del implante, derive al paciente a un médico adecuado para que le
extraigan el iman del implante antes del examen de RM. Consulte Consideraciones para la extraccion
del imdn del implante en la pagina 20.

Los resultados de artefactos de imagen se basan en la extension maxima de artefactos desde el
centro del implante cuando se realiza el examen a 1,5 Ty 3 T utilizando una secuencia de reduccion
de artefactos metalicos (MARS) normal. Los pardmetros MARS detallados en la Tabla 9 en la

pagina 15 se utilizaron para calcular los tamafios de los artefactos descritos en las paginas
siguientes.

Se puede utilizar una mayor optimizacion de los parametros de exploracion para minimizar la
extension del artefacto.

Eco de espin turbo MARS
Secuencia

15T 3T
Tiempo de eco (TE) [ms] 17 50
Tiempo de repeticion (TR) [ms] 2375 4000
Angulo de giro [°] 90 90
Ancho de banda por pixel [Hz/pixel] 319 781
Ancho de banda [kHz] 82 200

Tabla 9: Ajustes de los pardmetros MARS
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Las imagenes de artefactos de la Tabla 10y la Tabla 17 en la pagina 16 son representativas de los
resultados axiales mayores en todos los implantes en pacientes adultos. Los tamafios de los
artefactos individuales por modelo del implante se describen en la Tabla 12, 1a Tabla 13 en la
pagina 17y la Tabla 14 en la pagina 18.

Para los pacientes con implantes bilaterales, los artefactos de imagen que se muestran en la
Tabla 10y la Tabla 17 en la pagina 16 se reflejan en el lado opuesto de la cabeza para cada
implante. Puede que el artefacto se extienda entre los implantes.

1

16

Iman del implante
colocado'

Iman del implante +
tablilla magnética

Iman del implante
extraido

6,9cm (2,7 1in)

12,4 cm (4,9 in)

4,8cm (1,9in)

Tabla 10: Extension mdxima de los artefactos a 1,5 T en todos los modelos de implantes

Iman del implante
colocado”

Iman del implante
extraido

6,5cm (2,61in)

3,3cm(1,31in)

Se aplica solo a las series CI1000 y CI600.

Tabla 11: Extensiéon mdxima de los artefactos a 3 T en todos los modelos de implantes
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Interferencias y artefactos de imagen

Radio maximo de los artefactos con MARS

[cm/in]

Intensidad de

Modelo del . . . .
implante campo para Iman del implante Iman del implante
RMI (T) colocado extraido
Axial Axial
Implantes de la serie CI1000
11012, C11022, 15 6.8/2,7 27711
CI1024y CI1032 3 65/26 33/13
Tabla 12: Dimensiones de los artefactos para los implantes CI1000
Radio maximo de los artefactos con MARS
. [cm/in]
Intensidad de
Modelo del . . , ’
implante campo para Iman del implante Iman del implante
RMI (T) colocado extraido
Axial Axial
Implantes de la serie CI600
(1612, C1622, C1624 y 15 6.9/2,7 29/11
Cl632 3 6,4/2,5 2,9/11

Directrices sobre RMI
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Interferencias y artefactos de imagen

Radio maximo de los artefactos con MARS

[cm/in]

Intensidad de

Modelo del implante campo para Iman del implante + Imén del implante
RMI (T) tablilla magnética extraido
Axial Axial
Implantes de la serie CI500
CI512, CI522, CI532 y 15 12,4/4,9 2911
ABIS41 3 No aplicable’ 2,911
Implantes de la serie CI24RE
Cl422, 1,5 11,3/4,4 2,6/1,0
CI24REH (Hybrid L24),
CI24RE (CA),
CI24RE (CS)y 3 No aplicable’ 2,5/1,0
CI24RE (ST)
Implantes de la serie CI24R
CI24R (CA), CI24R (CS), 1.5 11,3/4,4 2,6/1,0
CI24R (ST) 3 No aplicable’ 2,5/1,0
Implantes de la serie CI24M
15 11,3/4,4 2,8/1,1
CI24M, ABI24M
3 No aplicable’ 2,5/1,0
1,5 11,3/4,4 2,8/11
CI11+11+2M
3 La RMI estda contraindicada

Implantes de la serie CI22M

CI22M con imén 1.5 11,3/4,4 4,8/1,9
extraible 3 La RMI est4 contraindicada
C122M sin imén = La RMI esta contraindicada
extraible 3

Tabla 14: Dimensiones de los artefactos para implantes de las series CI500, CI24RE, CI24R, CI24M y CI22M

1
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Se extrae quirdrgicamente el imdn del implante antes de realizar exdmenes de RM a3 T.
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Riesgos asociados con los exdmenes de RM y los implantes Cochlear Nucleus

Riesgos asociados con los examenes de RM y
los implantes Cochlear Nucleus

La informacion a continuacion describe los riesgos potenciales si no se sigue la informacion sobre
seguridad RML.

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 posicién durante el examen de RMI, lo que
puede causar traumatismos cutaneos o en los tejidos.

Dafos 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.

» Una colocacion 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 segun los Ultimos estandares.

La desmagnetizacion es muy improbable si se coloca al paciente segun las instrucciones
indicadas en estas directrices.

Sensacion incobmoda

La exposicion a una RMI mas alld 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.

Calentamiento del implante

Utilice los valores de indice de absorcién especifica (SAR) recomendados en estas directrices para
asegurarse de que el implante no se calienta mas alla de los niveles seguros.

Artefacto de imagen
« Elimplante Cochlear Nucleus producird sombras en la imagen de RM cerca del implante 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, ya que de lo contrario podria disminuir la calidad de las imagenes de RM.
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Riesgos asociados con los exdmenes de RM y los implantes Cochlear Nucleus

Consideraciones para la extraccién del iman del implante

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

Si el examen de RM], la retirada del iman del implante y la reinsercion del iman se realizan en el
mismo dfa, el alojamiento del iman puede permanecer vacio. Consulte Condiciones del imdn del
implante para un examen de RM en la pagina 13.

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

Durante la ausencia del iman, el conector no magnético o la cdpsula no magnética evita que el
tejido fibroso crezca dentro del lecho del implante. Este crecimiento dificultarfa la reinsercién del
iman del implante.

Advertencia: Para reducir al minimo el riesgo de infeccién o de crecimiento de tejido fibroso en el lecho del

A 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.

los conectores no magnéticos para los implantes de la serie CI24RE e implantes anteriores. Asegurese de que
utiliza el conector no magnético correcto.

f Precaucién: Los conectores no magnéticos para los implantes de la serie CI500 son de un tamafio diferente a

para mantener la bobina del procesador de sonido en su lugar. Hay discos de retencién disponibles en

% Nota: Mientras el iman del implante esta retirado, el paciente puede llevar un disco de retencién Cochlear
Cochlear.

Cuando ya no son necesarios mas examenes de RMI, se extrae la capsula no magnética o el
conector no magnético y se sustituye por una nueva capsula del iman de repuesto o un iman de
repuesto estéril.

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

Realizacidon del examen de RM

Ninguno de los componentes externos del sistema de implante auditivo Cochlear (por
ejemplo, procesadores de sonido, mandos a distancia y accesorios relacionados) es
seguro para RM. El paciente debe retirar todos los componentes externos del sistema
de implante auditivo Cochlear antes de acceder a una sala con un escaner de RMIL.

Manejo del paciente y pasos del examen de RM

Un paciente con uno o dos de estos implantes Cochlear Nucleus puede someterse de forma segura
a un examen de 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 instruccién

Se ha identificado el modelo del implante
Cochlear Nucleus.

Consulte Identificacion del modelo del implante
Cochlear Nucleus en la pagina 9.

Es posible que los pacientes con implante bilateral
tengan dos modelos de implante diferentes. Consulte
Pacientes con implante bilateral en la pagina 24.

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 RMI.
S Nota: Cochlear ha evaluado la interaccién de los
a implantes descritos en esta guia con otros
dispositivos implantados cercanos durante el examen
de RM y no existe un riesgo mayor de calentamiento
para el implante coclear.

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

Consulte Colocacion del paciente en la pagina 24.

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 para un
examen de RM en la pagina 13y Tabla &:

Condiciones del imdn del implante para un examen de
RM en la pagina 14.

A Nota:
¢ Laextraccién 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 extraccion del iman del
implante para el examen de RM, por ejemplo,
para minimizar el artefacto en la zona de interés.

Directrices sobre RMI
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Realizacién del examen de RM

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

Consulte Condiciones del imdn del implante para un
examen de RM en la pagina 13y Tabla &:

Condiciones del imdn del implante para un examen de
RM en la pagina 14.

Revise la Guia de usuario del kit de RMI Cochlear que se
suministra con el kit de RMI antes del examen de RM.

Péngase en contacto con la oficina de Cochlear mas
cercana o con el distribuidor oficial para solicitar un
kit de RML

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 15.

2. Aconsejar al paciente antes
del examen

Detalles de la instruccion

Sise va a utilizar un kit de RMI, explique al
paciente coémo se la va a aplicar.

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

Explique al paciente las sensaciones que
podria sentir durante el examen de RM.

Consulte Comodidad del paciente en la pagina 25.

Explique al paciente como se le colocara
durante el examen de RM.

Consulte Colocacion del paciente en la pagina 24.
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Realizacién del examen de RM

3. Realizar el examen de RM

Detalles de la instruccion

Retire el procesador de sonido y los
accesorios relacionados antes de entrar
en la sala de RML

&

El procesador de sonido no es seguro
para RM.

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

%

Aplique el kit de RMLI, si fuera necesario,
inmediatamente antes de colocar al
paciente, con objeto de minimizar las
molestias.

Siga las instrucciones de la Guia de usuario del kit de
RMI Cochlear.

Coloque al paciente de modo que se
sienta lo mas cémodo posible.

Consulte Colocacion del paciente en la pagina 24.

Cumpla con las condiciones de la
maquina de RMI y los limites de SAR para
los modelos de implante
correspondientes.

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

Consulte la seccion Condiciones de la mdquina de RMI
y limites de SAR en la pagina 26.

4. Tras el examen de RM

Detalles de la instruccion

Inmediatamente después del examen de
RM, verifique el estado del paciente.

Consulte Consideraciones después de un examen de
RMI en la pagina 40.

Tabla 15: Manejo del paciente y pasos del examen de RM
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Realizacién 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.

f Precaucién: Si un paciente tiene un implante coclear CI22M sin un imdn extraible, la RMI estd contraindicada.

Asesoramiento al paciente

Colocacion del paciente

Por motivos de seguridad y comodidad, el paciente debe colocarse en la posicion de dectbito
supino, tumbado boca arriba sobre la espalda, antes de acceder al tunel de RML

+ Alinee la cabeza del paciente con el eje del tinel de la maquina de RML

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

Mejores practicas para minimizar el riesgo de incomodidad:
- Siempre que sea posible, el paciente debe entrar en el escaner de RMI 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 se sienta comodo e inmovilizado en su
posicion de examen antes de mover la mesa a la sala de RMIL

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

- Coloque las almohadas para la cabeza o los soportes tan lejos de la entrada del tunel
como sea practico.

- Coloque e inmovilice al paciente antes de mover la mesa dentro del tdnel.

ﬁ Precaucién:

* Cuando se realice un examen con el iman del implante en su lugar, asegurese de que el paciente no se
mueve mas de 15 grados (15°) de la linea central (eje Z) en el tdnel durante el examen de RM.

* Siel paciente no se coloca correctamente antes del examen de RM, se puede provocar un aumento de la
tensién sobre el implante y causar dolor o producirse la desmagnetizaciéon del imdn del implante.
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Realizacién del examen de RM

Comodidad del paciente
Explique al paciente que es posible que oiga sonidos durante el examen de RM.

A los pacientes en los que el iman del implante siga en su lugar, debe explicarles que es posible que
sientan un ligero movimiento del iman del implante y noten la resistencia del imdn como presion en
la piel.

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

A Advertencia: Para reducir al maximo el dolor y las molestias, coloque los articulos del kit de RMI
inmediatamente antes de entrar en la sala de RMIL

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

ﬁ Precaucién: Si se administra anestesia local, tenga cuidado de no perforar la silicona del implante.
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Condiciones de la maquina de RMI y limites de SAR

Condiciones de la maquina de RMI y limites

de SAR

Las siguientes tablas detallan las condiciones de la maquina de RMI y los limites de SAR para cada

serie de implantes.

Implantes de la serie CI1000

Parametro

Condiciéon

Modelos del
implante

CI1012, C11022, CI1024 y C11032

Intensidades
de campo
magnético
estatico (B,)

15Ty3T

Tipo de nucleos

Hidrégeno

Tipo de
escaner
de RMI

Cilindrico (tunel cerrado o ancho)

Orientacion
del campo B,

Horizontal

Campo magnético
de gradiente
espacial verificado
maximo

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

Velocidad de

giro de gradiente
verificada maxima
por eje

200 T/m/s (200 mT/m/ms) para 1,5Ty3 T

Duracién del

Sin restriccion de tiempo

examen
Regiones del Cualquier ubicacion de referencia es aceptable, siempre que no se superen
examen los limites de SAR.

Excitacion de RF

Polarizado circularmente (CP) para 1,5Ty 3T

A

Advertencia: Los exdmenes de RM se deben realizar en el modo de cuadratura
o el modo de CP 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.

Modo de
funcionamiento

Se aplican limites de SAR. Consulte Condiciones de las bobinas de
transmision de RF en la pagina 27.
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Condiciones de la maquina de RMI y limites de SAR

Parametro

Condicién

Condiciones de
las bobinas de
transmision de RF

Se puede utilizar cualquier bobina de transmision de RF, siempre que no se

superen los Iimites de SAR:

+ Sila consola de RMI informa del SAR de cabeza, cumpla con los
limites de SAR promediados para la cabeza de la Tabla 76.

+ En casos en que la consola de RMI no informa del SAR de cabeza,
cumpla con los limites de SAR promediados para todo el cuerpo
correspondientes a la ubicacion relevante de la Tabla 6.

+ Para algunos modelos e intensidades de campo, se puede utilizar el
modo de funcionamiento normal sin supervisién adicional de SAR.

Consulte la Tabla 16.

Limites de SAR promediados
para todo el cuerpo

Ubicacion de

Intensidad| Modelo | Limites de SAR referencia Ubicacién de
de campo | del promediados inferior a la referencia
RMI implante | para la cabeza | \grtepra T1 y |>40 cm desde la
<40 cm desde la| parte superior
parte superior | de la cabeza
de la cabeza
C11012 <2,2 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
C11022 Modo de Modo de Modo de
15T funcionamiento | funcionamiento | funcionamiento
! normal normal normal
Cl1024 permitido permitido permitido
CI1032 <1,9 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
C11012 <0,8 W/kg <0,7 W/kg <2,0 W/kg
C11022 <1,8 W/kg <1,6 W/kg <2,0 W/kg
37T Modo de Modo de Modo de
funcionamiento | funcionamiento | funcionamiento
Cl1024
normal normal normal
permitido permitido permitido
C11032 <1,5 Wrkg <1,4 W/kg <2,0 W/kg

Tabla 16: Limites de SAR para los implantes de la serie CIT000

Condiciones de
las bobinas de
recepcion de RF

No hay restricciones para las bobinas de recepcion de RF.

Tabla 17: Condiciones de la mdquina de RMI y limites de SAR para los implantes de la serie CI1000

Directrices sobre RMI
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Condiciones de la maquina de RMI y limites de SAR

Implantes de la serie CI600

Parametro

Condicién

Modelos del
implante

Cle12, CI622, C1624 y C1632

Intensidades

decampo | 455,37
magnetico '
estatico (B,)
Tipo de .
nticleos Hidrégeno
Tipo de
escaner Cilindrico (tunel cerrado o ancho)
de RMI
Orientacion Horizontal
del campo B,
Campo
magnético
de grgdlente 20 T/m (2000 gauss/cm) para 1,5Ty 3T
espacial
verificado
maximo
Velocidad
de giro de
gradiente
verificada 200 T/m/s (200 mT/m/ms) para 1,5Ty 3T
maxima
por eje
Duracion Sin restriccién de tiempo
del examen
Regiones Cualquier ubicacion de referencia es aceptable, siempre que no se superen los
del examen limites de SAR.
Polarizado circularmente (CP) para1,5Ty 3T
Excitacion Advertencia: Los exdmenes de RM se deben realizar en el modo de cuadratura o el modo
de RF de CP 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.
m(:wdc(i)gr?a- Se aplican limites de SAR. Consulte Condiciones de las bobinas de transmision de
miento RF en la pagina 29.
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Condiciones de la maquina de RMI y limites de SAR

Parametro Condicion
Condiciones | Se puede utilizar cualquier bobina de transmision de RF, siempre que no se
de las superen los limites de SAR:
?rgalsnrﬁiss?c'?n + Sila consola de RMI informa del SAR de cabeza, cumpla con los limites de
de RF SAR promediados para la cabeza de la Tabla 18.
» En casos en que la consola de RMI no informa del SAR de cabeza, cumpla
con los limites de SAR promediados para todo el cuerpo correspondientes
a la ubicacion relevante de la Tabla 18.
+ Para algunos modelos e intensidades de campo, se puede utilizar el modo
de funcionamiento normal sin supervision adicional de SAR. Consulte la
Tabla 18.
Limites de SAR promediados para
todo el cuerpo
. . Ubicacion de
Intensidad |\, 11 qey| Limites de SAR referencia Ubicacién de
decampo | oo | Promediados inferior a la referencia
RMI implante para la cabeza A
vértebraT1y |>40 cm desde la
<40 cm desde la | parte superior
parte superior de la cabeza
de la cabeza
Cl612
Cl622 Modo de Modo de Modo de
15T funcionamiento | funcionamiento | funcionamiento
Cl624 normal permitido | normal permitido | normal permitido
Cle32
C1612 <1,8 W/kg <1,8 W/kg <2,0 W/kg
Cle22 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
3T
Cle24 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
Cl632 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
Tabla 18: Limites de SAR para los implantes de la serie CI600
Condiciones
de las
bobinas de No hay restricciones para las bobinas de recepcién de RF.
recepcion
de RF

Tabla 19: Condiciones de la mdquina de RMI y limites de SAR para los implantes de la serie CI600
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Condiciones de la maquina de RMI y limites de SAR

Implantes de la serie CI500

Parametro

Condicién

Modelos del
implante

CI512, CI1522y CI532

Intensidades
de campo
magnético
estatico (B)

15Ty3T

Tipo de
nucleos

Hidrégeno

Tipo de
escaner de
RMI

Cilindrico (tunel cerrado o ancho)

Orientacion
del campo B,

Horizontal

Campo
magnético
de gradiente
espacial
verificado
maximo

20 T/m (2000 gauss/cm) para1,5Ty 3T

Velocidad
de giro de
gradiente
verificada
maxima
por eje

200 T/m/s (200 mT/m/ms) para1,5Ty 3T

Duracién del

Sin restriccion de tiempo

examen
Regiones del | Cualquier ubicacién de referencia es aceptable, siempre que no se superen los
examen limites de SAR.
Polarizado circularmente (CP) para1,5Ty 3T
Excitaciéon Advertencia: Los exdmenes de RM se deben realizar en el modo de cuadratura o el
de RF modo de CP para la bobina de transmisién de radiofrecuencia (RF). El uso de un modo
multicanal puede provocar un calentamiento localizado por encima de los niveles
seqguros.
Modo de ) - . . o
funciona- Se aplican limites de SAR. Consulte Condiciones de las bobinas de transmision de
miento RF en la pagina 31.
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Condiciones de la maquina de RMI y limites de SAR

Parametro Condicion
Condiciones | Se puede utilizar cualquier bobina de transmision de RF, siempre que no se
de las superen los limites de SAR:
?r(;alsnrﬁiss?c'?n + Sila consola de RMI informa del SAR de cabeza, cumpla con los limites de
de RF SAR promediados para la cabeza de la Tabla 20.
» En casos en que la consola de RMI no informa del SAR de cabeza, cumpla
con los limites de SAR promediados para todo el cuerpo correspondientes
a la ubicacion relevante de la Tabla 20.
+ Para algunos modelos e intensidades de campo, se puede utilizar el modo de
funcionamiento normal sin supervisién adicional de SAR. Consulte la Tabla 20.
Limites de SAR promediados para
todo el cuerpo
. . Ubicacion de
UEEisior T Modelo del Limites de SAR referencia Ubicacién de
de campo | lant promediados inferior a la referencia
RMI impfante para la cabeza 4
vértebraT1y |>40 cm desde la
<40 cm desde la | parte superior
parte superior de la cabeza
de la cabeza
CI512
funggr?;mdignto Modo de Modo de
15T CI522 funcionamiento | funcionamiento
normal b i
i normal permitido | normal permitido
CI532 permitido
CI512 <1,8 W/kg <1,8 W/kg <2,0 W/kg
3T CI522 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
(1532 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
Tabla 20: Limites de SAR para los implantes de la serie CI500
Condiciones
de las
bobinas de No hay restricciones para las bobinas de recepcién de RF.
recepcion
de RF

Tabla 21: Condiciones de la mdquina de RMI y limites de SAR para los implantes de la serie CI500
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Condiciones de la maquina de RMI y limites de SAR

Implante ABI541

Parametro

Condicion

Modelo del
implante

ABI541

Intensidades
de campo
magnético
estatico (B,)

15Ty3T

Tipo de
nucleos

Hidrégeno

Tipo de
escaner
de RMI

Cilindrico (tunel cerrado o ancho)

Orientacion
del campo B,

Horizontal

Campo
magnético
de gradiente
espacial
verificado
maximo

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

Velocidad
de giro de
gradiente
verificada
maxima
por eje

200 T/m/s (200 mT/m/ms) para 1,5Ty 3T

Duracién del

Hasta 60 minutos de examen activo por cita

examen
Regiones del | Cualquier ubicacién de referencia es aceptable, siempre que no se superen los
examen limites de SAR.
Polarizado circularmente (CP) para 1,5Ty 3T
Excitacion Advertencia: Los exdmenes de RM se deben realizar en el modo de cuadratura o el
de RF modo de CP para la bobina de transmision de radiofrecuencia (RF). El uso de un
modo multicanal puede provocar un calentamiento localizado por encima de los
niveles seguros.
Modo de . o . . o
) Se aplican limites de SAR. Consulte Condiciones de las bobinas de transmision de
funciona- RF en la pagina 33
miento Pag ’
Continda
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Condiciones de la maquina de RMI y limites de SAR

Parametro Condicién
Condiciones « Siutiliza la bobina para cuerpo entero integrada para la transmision de RF,
de las cumpla con los limites de SAR promediados para todo el cuerpo
bobinas de correspondientes a la ubicacion de referencia que se esta examinando de
transmision acuerdo con la Tabla 22.
de RF
Limites de SAR promediados para
todo el cuerpo
Intensidad de Modelo del Ubicacién de Ubicacién de
campo RMI implante referencia referencia
<40 cm desde la | >40 cm desde la
parte superior | parte superior
de la cabeza de la cabeza
15T ABI541 <1,0 W/kg <2,0 W/kg
37 ABI541 <0,5 Wrkg <1,0 W/kg
Tabla 22: Limites de SAR promediados para todo el cuerpo para el implante ABI541
« Si utiliza una bobina para cabeza para la transmision de RF, cumpla con los
limites de SAR promediados para la cabeza de la Tabla 23.
Intensidad de Modelo del Limites de SAR promediados para
campo RMI implante la cabeza
15T ABI541 <2,0 W/kg
3T ABI541 <1,0 W/kg
Tabla 23: Limites de SAR promediados para la cabeza para el implante ABI541
+ Sise usan otras bobinas de transmisién de volumen locales, como una
bobina de rodilla T/R", asegurese de que la distancia entre la bobina y el
implante es mayor que el radio de la bobina local. En estas condiciones,
no hay restricciones de SAR adicionales y el examen puede realizarse en
modo normal.
Condiciones
de las bobinas ) ,,
de recepcién No hay restricciones para las bobinas de recepcion de RF.
de RF

Tabla 24: Condiciones de la mdquina de RMI y limites de SAR para el implante ABI541

1
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Bobina T/R = una bobina que transmite y recibe RF.
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Condiciones de la maquina de RMI y limites de SAR

Implantes de la serie CI24RE

Parametro Condicion
Modelos del | 1455 C124REH (Hybrid L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS), CI24RE (ST
implante , (Hybrid L24), (CA), (CS), (ST)

Intensidades
de campo
magnético
estatico (B,)

15Ty3T

Tipo de
nucleos

Hidrégeno

Tipo de
escaner de
RMI

Cilindrico (tUnel cerrado o ancho)

Orientacion
del campo B,

Horizontal

Campo
magnético
de gradiente
espacial
verificado
maximo

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

Duracién del

Hasta 60 minutos de examen activo por cita

examen
Regiones del | Cualquier ubicacién de referencia es aceptable, siempre que no se superen los
examen limites de SAR.
Polarizado circularmente (CP) para 1,5Ty 3T
Excitacion Advertencia: Los exdmenes de RM se deben realizar en el modo de cuadratura o el
de RF modo de CP para la bobina de transmision de radiofrecuencia (RF). El uso de un
modo multicanal puede provocar un calentamiento localizado por encima de los
niveles seguros.
Modo de ) . - . s
; Se aplican limites de SAR. Consulte Condiciones de las bobinas de transmision de
funciona- RF en la pagina 35
miento Pag :

34
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Condiciones de la maquina de RMI y limites de SAR

Parametro Condicién
Condiciones « Siutiliza la bobina para cuerpo entero integrada para la transmision de RF,
de las cumpla con los limites de SAR promediados para todo el cuerpo
bobinas de correspondientes a la ubicacion de referencia que se esta examinando de
transmision acuerdo con la Tabla 25.
de RF
Limites de SAR promediados para
todo el cuerpo
Intensidad Ny s
. Ubicacion de Ubicacion de
e Ig?vlr?po [loils @ el [mmpliii referencia referencia
<40 cm desde la | >40 cm desde la
parte superior | parte superior
de la cabeza de la cabeza
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
15T CI24RE (CA), CI24RE (CS), <1,0 W/kg <2,0 W/kg
CI24RE (ST)
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
3T CI24RE (CA), CI24RE (CS), <0,5 W/kg <1,0 W/kg
CI24RE (ST)

Tabla 25: Limites de SAR promediados para todo el cuerpo para los implantes de la serie CI24RE

« Si utiliza una bobina para cabeza para la transmision de RF, cumpla con los
limites de SAR promediados para la cabeza de la Tabla 26.

Intensidad . .
de campo Modelo del implante Limites de SAR promediados para
la cabeza
RMI
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
15T CI24RE (CA), CI24RE (CS), <2,0 W/kg
CI24RE (ST)
Cl422, CI24REH (Hybrid L24)
37T CI24RE (CA), CI24RE (CS), <1,0 W/kg
CI24RE (ST)

Tabla 26: Limites de SAR promediados para la cabeza para los implantes de la serie CI24RE

+ Sise usan otras bobinas de transmision de volumen locales, como una
bobina de rodilla /R, asegurese de que la distancia entre la bobina y el
implante es mayor que el radio de la bobina local. En estas condiciones,
no hay restricciones de SAR adicionales y el examen puede realizarse en
modo normal.

Condiciones
de las bobinas
de recepcion
de RF

No hay restricciones para las bobinas de recepcion de RF.

Tabla 27: Condiciones de la mdquina de RMI y limites de SAR para los implantes de la serie CI24RE

" Bobina T/R = una bobina que transmite y recibe RF.
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Condiciones de la maquina de RMI y limites de SAR

Implantes de las series CI24R y CI24M

Parametro Condicion
Modelos del | 15 4p (ca), C124R (CS), CI24R (ST) CI24M, ABI24M, CT 11+11+2M
implante ' ' ' '

Intensidades

de campo 15Ty3T
magneético
estatico (B,)
Tlpo de Hidrégeno
nucleos
Tipo de
escaner Cilindrico (tunel cerrado o ancho)
de RMI
Orientacién )
del campo B, Horizontal
Campo
magnético
de gradiente
espacial 20 T/m (2000 gauss/cm) para 1,5Ty 3T
verificado
maximo
Duracién del ) ) )
examen Hasta 60 minutos de examen activo por cita
Regiones del | Cualquier ubicacion de referencia es aceptable, siempre que no se superen los
examen limites de SAR.
Polarizado circularmente (CP) para1,5Ty3 T
Excitacion Advertencia: Los exdmenes de RM se deben realizar en el modo de cuadratura o el
de RF modo de CP 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.
Modo de S . - . . L
. e aplican limites de SAR. Consulte Condiciones de las bobinas de transmision de
funciona- RF en la pagina 37
miento pag '
Continua
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Condiciones de la maquina de RMI y limites de SAR

Parametro

Condicién

Condiciones
de las
bobinas de
transmision
de RF

« Siutiliza la bobina para cuerpo entero integrada para la transmisién de RF,
cumpla con los limites de SAR promediados para todo el cuerpo
correspondientes a la ubicacion de referencia que se esta examinando de
acuerdo con la Tabla 28.

Limites de SAR promediados
para todo el cuerpo

Intensidad de
campo RMI

Modelo del implante

Ubicacion de
referencia <40 cm
desde la parte
superior de la
cabeza

Ubicacion de
referencia >40 cm
desde la parte
superior de la
cabeza

CI24R (CA), CI24R (CS),

CI24R (ST), CI24M, ABI24M <1,0 W/kg <2,0 W/kg

CI11+11+2M

<0,5 W/kg <1,0 W/kg

CI24R (CA), CI24R (CS),

CI24R (ST), CI24M, ABI24M <0,5 W/kg <1,0 W/kg

3T

CITT+11+2M La RMI est4 contraindicada

Tabla 28: Limites de SAR promediados para todo el cuerpo para los implantes de las series CI24R y CI124M

+ Siutiliza una bobina para cabeza para la transmisién de RF, cumpla con los
limites de SAR promediados para la cabeza de la Tabla 29.

Intensidad de
campo RMI

Limites de SAR promediados

Modelo del implante para la cabeza

CI24R (CA), CI24R (CS),

CI24R (ST), CI24M, ABI24M <2,0 Wikg

15T

CI11+11+2M <1,0 W/kg

CI24R (CA), CI24R (C9),

CI24R (ST), CI24M, ABI24M <1,0 Wrkg

3T

CI11+11+2M La RMI estd contraindicada

Tabla 29: Limites de SAR promediados para la cabeza para los implantes de las series CI24R y CI24M

+ Sise usan otras bobinas de transmision de volumen locales, como una bobina
de rodilla T/R, asegurese de que la distancia entre la bobina y el implante es
mayor que el radio de la bobina local. En estas condiciones, no hay restricciones
de SAR adicionales y el examen puede realizarse en modo normal.

Condiciones
de las
bobinas de
recepcion
de RF

No hay restricciones para las bobinas de recepcion de RF.

Tabla 30: Condiciones de la mdquina de RMI y limites de SAR para los implantes de las series CI24R y CI24M

1

Bobina T/R = una bobina que transmite y recibe RF.
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Condiciones de la maquina de RMI y limites de SAR

Implantes de la serie CI22M

Pardametro Condicién
CI22M con iméan extrafble
Modelo del A Nota: El modelo CI22M sin iman extraible est4 contraindicado para los exdmenes de RM.
implante

Intensidades

de campo 15T
magnético
estatico (B)
Tlpo de Hidrégeno
nucleos
Tipo de
escaner Cilindrico (tunel cerrado o ancho)
de RMI
Orientacion Horizontal
del campo B,
Campo
magnético
de gradiente
. 20T/m (2 /cm
espacial 0 (2000 gauss/cm)
verificado
maximo
Duracién del Hasta 60 minutos de examen activo por cita
examen
Regiones del | Cualquier ubicacion de referencia es aceptable, siempre que no se superen los
examen limites de SAR.
Polarizado circularmente (CP)

Excitacion Advertencia: Los exdmenes de RM se deben realizar en el modo de cuadratura o el
de RF modo de CP 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.
Modo de . . - . o

. Se aplican limites de SAR. Consulte Condiciones de las bobinas de transmision de
funciona- RF en la p4gina 39
miento pag ’
Continda
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Condiciones de la maquina de RMI y limites de SAR

Parametro Condicion
Condiciones « Siutiliza la bobina para cuerpo entero integrada para la transmision de RF,
de las cumpla con los limites de SAR promediados para todo el cuerpo
bobinas de correspondientes a la ubicacion de referencia que se esta examinando de
transmision acuerdo con la Tabla 31.
de RF
Limites de SAR promediados
para todo el cuerpo
dad d Ubicacién de | Ubicacién de
Intensidad de ; referencia referencia
Modelo del implante
campo RMI P <40 cm desde | >40 cm desde
la parte la parte
superior de la | superior de la
cabeza cabeza
15T CI22M con iman extraible <1,0 W/kg <2,0 W/kg
Tabla 31: Limites de SAR promediados para todo el cuerpo para
CI22M con imdn del implante extraible
« Siutiliza una bobina para cabeza para la transmisién de RF, cumpla con
los limites de SAR promediados para la cabeza de la Tabla 32.
Intensidad Aq .
. Limites de SAR promediados
de campo Modelo del implante para la cabeza
RMI
15T CI22M con iman extraible <2,0 W/kg
Tabla 32: Limites de SAR promediados para la cabeza para CI22M con imdn del implante extraible
+ Sise usan otras bobinas de transmision de volumen locales, como una
bobina de rodilla T/R", asegurese de que la distancia entre la bobina y el
implante es mayor que el radio de la bobina local. En estas condiciones,
no hay restricciones de SAR adicionales y el examen puede realizarse en
modo normal.
Condiciones
de las bobinas . ) .
de recepcion No hay restricciones para las bobinas de recepcion de RF.
de RF

Tabla 33: Condiciones de la mdquina de RMI y limites de SAR para los implantes de la serie CI22M

" Bobina T/R = una bobina que transmite y recibe RF.
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Consideraciones después de un examen de RMI

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:

» que la ubicacion del procesador de sonido es la correcta,

* que no hay molestias,

+ que el sonido se percibe de manera normal.

Si se produce alguna molestia o algiin cambio en la percepcién del sonido, o bien algtn problema
con la colocacién del procesador de sonido, pida al paciente que solicite asistencia a su especialista
clinico en implantes lo antes posible.

Con el iman del implante extraido

Consulte Consideraciones para la extraccion del imdn del implante en la pagina 20.
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Aviso legal de marcas

Aviso legal de marcas

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear, BCDrive,
Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, ®FIH, 2417, Z22|0{, Cochlear SoftWear,
Contour, I~ k7, Contour Advance, Custom Sound, Dermalock, Freedom, Hear now. And always,
Hugfit, Human Design, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000, myCochlear,
mySmartSound, 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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