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Cochlear™ Osia ®

Linee guida per la Risonanza 
Magnetica (RM)

PER OPERATORI SANITARI

IT  Italiano



Informazioni sulla presente 
guida

Questa guida riguarda gli impianti Cochlear™ Osia® OSI200 e OSI300.  
È destinata a:

•	 Personale sanitario specialistico che predispone ed esegue scansioni RM
•	 Medici che prescrivono una scansione RM ai pazienti portatori di impianto 

Cochlear Osia
•	 Pazienti portatori di impianto Cochlear Osia e/o loro assistenti

La presente guida fornisce informazioni sullo svolgimento sicuro delle scansioni RM nei 
pazienti portatori di impianto Cochlear Osia.
L'esecuzione di scansioni RM in condizioni diverse da quelle indicate nella presente guida 
può causare lesioni gravi al paziente o il malfunzionamento del dispositivo.
A causa dei rischi derivanti dall'utilizzo della RM con un dispositivo medico impiantato, 
è fondamentale leggere, comprendere e seguire attentamente le istruzioni fornite per 
impedire lesioni potenziali al paziente e/o il malfunzionamento del dispositivo.
La presente guida deve essere consultata contestualmente alla documentazione fornita 
con un impianto Cochlear Osia, come la Guida per il medico e le Informazioni importanti 
per i pazienti portatori del sistema Osia.  
Per ulteriori informazioni, visitare il sito web www.cochlear.com/mri o contattare l'ufficio 
Cochlear regionale. 
I recapiti telefonici si trovano sulla retrocopertina di queste linee guida.
I pazienti interessati ad avere maggiori informazioni possono rivolgersi al proprio medico 
o specialista di fiducia prima di sottoporsi a una scansione RM. 

Simboli utilizzati all'interno della guida

Nota
Informazioni o consigli importanti.

Attenzione (non pericoloso)
Particolare cautela da prestare per garantire sicurezza ed efficienza. 
Possibilità di danni all'apparecchio.

Avvertenza (pericoloso)
Potenziali pericoli per la sicurezza e gravi effetti indesiderati.  
Possibilità di lesioni personali.
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 Preparazione all'esame RM

Le presenti linee guida sono specifiche per gli impianti Cochlear Osia OSI200 e OSI300 
e completano altre istruzioni fornite dal produttore dell'apparecchiatura per RM o i 
protocolli adottati dalla struttura in cui viene eseguita la RM.

MR

Test non clinici hanno dimostrato che gli impianti Cochlear Osia, in 
combinazione con l'impianto BI300, presentano una compatibilità RM 
condizionata. Un paziente portatore di impianto di Cochlear Osia può essere 
sottoposto a scansione in piena sicurezza nelle condizioni descritte nella 
sezione “Esecuzione sicura degli esami RM” a pagina 15. La mancata 
osservanza di queste condizioni potrebbe causare lesioni al paziente.

Cooperazione tra specialisti
La preparazione all'esame RM e la successiva esecuzione dell'esame per i pazienti portatori di 
impianti richiede la cooperazione tra: uno specialista del dispositivo e/o un medico specializzato 
in impianti Osia, il medico che ha prescritto l'esame e un radiologo/tecnico di radiologia.

Specialista di dispositivi impiantati Cochlear Osia
Conosce il tipo di impianto e sa dove individuare i parametri RM corretti per l'impianto in 
questione.

Medico che ha prescritto l'esame
Conosce la zona anatomica su cui eseguire la scansione RM e i dati diagnostici necessari. 
Decide inoltre se è opportuno rimuovere il magnete dell’impianto o la cassetta del magnete 
per l’esecuzione dell’esame RM. Si consulta con il medico specializzato in impianti Osia in 
relazione alle considerazioni elencate in “Determinazione dell’idoneità per esami RM” a 
pagina 5.

Medico specializzato in impianti Cochlear Osia
Se richiesto dal medico che ha prescritto l'esame, rimuove chirurgicamente il magnete 
dell'impianto o la cassetta del magnete, sostituendoli con un tampone non magnetico o 
una cassetta non magnetica. Una volta conclusa la scansione RM, il medico specializzato in 
impianti li sostituisce con un magnete sostitutivo sterile o una cassetta del magnete nuovi.

Radiologo o tecnico di radiologia
Predispone la scansione RM utilizzando i parametri RM corretti e fornisce indicazioni al 
paziente portatore dell'impianto nel corso dell'esame RM. Fare riferimento alla procedura 
descritta nel dettaglio in “Preparazione all’esecuzione di un esame RM” a pagina 10 e 
“Considerazioni dopo un esame RM” a pagina 26.
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 Determinazione dell'idoneità per esami RM
Per poter stabilire se un paziente può essere sottoposto a una scansione RM, è 
necessario innanzitutto identificare il modello di impianto Cochlear Osia che indossa. 
Vedere “Identificazione degli impianti Cochlear Osia” a pagina 13. Una volta identificato il 
modello di impianto, consultare la sezione “Esecuzione sicura degli esami RM” a pagina 15 
per le informazioni sulla sicurezza in ambiente RM specifiche dell'impianto in questione.

Il medico che ha prescritto la scansione RM per un paziente portatore di un impianto 
Cochlear Osia, deve:

•	 Essere a conoscenza dei rischi associati a un esame RM e informarne il paziente. 
Vedere la sezione “Rischi associati all’esecuzione di RM con impianti Cochlear Osia” a 
pagina 7.

•	 Essere a conoscenza delle condizioni in cui viene eseguita una scansione RM, 
assicurandosi che l'esame RM sia effettivamente necessario. Vedere la sezione 
“Esecuzione sicura degli esami RM” a pagina 15.  
Considerare anche:

-	 Tempistica della chirurgia implantare e dell'esposizione alla risonanza magnetica.
-	 Età e stato di salute del paziente portatore dell'impianto, decorso postoperatorio 

per la rimozione chirurgica del magnete dell'impianto o della cassetta del 
magnete, traumi potenziali.

-	 Rischi esistenti o potenziali di formazione di cicatrici tissutali nella sede del 
magnete dell'impianto o della cassetta del magnete.

•	 Nelle vicinanze dell'impianto Cochlear Osia l'azione della risonanza magnetica 
viene schermata, con una conseguente perdita di informazioni diagnostiche. Fare 
riferimento alle tabelle delle dimensioni degli artefatti nella sezione “Interferenze e 
artefatti delle immagini”.

-	 Se le informazioni diagnostiche richieste fanno riferimento all'area in 
corrispondenza dell'impianto, può essere necessario rimuovere il magnete 
dell'impianto. Se è necessario, mettere in contatto il paziente con un medico 
qualificato per predisporre la rimozione del magnete prima della scansione RM. 
Vedere la sezione “Considerazioni per la rimozione del magnete dell’impianto” a 
pagina 8.

•	 Assicurarsi che il paziente non sia portatore di altri dispositivi medici impiantati, attivi 
o latenti. Se è presente un altro impianto, verificarne la compatibilità RM prima di 
eseguire l'esame RM.

-	 Cochlear ha valutato l'interazione degli impianti descritti in questa guida con altri 
dispositivi impiantati nelle vicinanze nel corso di esami RM e non ha rilevato alcun 
aumento del rischio di riscaldamento per gli impianti Cochlear Osia.
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•	 Per le scansioni RM a 1,5 T o 3 T, determinare se il magnete dell'impianto  
o la cassetta del magnete devono essere rimossi. Vedere la sezione 
“Condizioni del magnete dell’impianto e della cassetta del magnete per RM” a 
pagina 15. 

-	 Se è necessario rimuovere il magnete dell'impianto o la cassetta del magnete, 
mettere in contatto il paziente con un medico qualificato per predisporre la 
rimozione del magnete prima della scansione RM.

-	 Se si decide che il magnete dell'impianto può rimanere in sede per una scansione 
RM a 1,5 T, assicurarsi di procurarsi in anticipo di un kit per RM Cochlear Osia da 
utilizzare durante la scansione RM (tranne che per l'impianto OSI300). Per 
ordinare un kit per RM Cochlear Osia, contattare la sede Cochlear più vicina o il 
distributore ufficiale.
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 Rischi associati all'esecuzione di 
RM con impianti Cochlear Osia

Se le informazioni sulla sicurezza in ambiente RM per i dispositivi impiantati non vengono 
rispettate, i rischi potenziali includono:

Spostamento del dispositivo
Il mancato rispetto dei parametri riportati in queste linee guida può causare lo 
spostamento del dispositivo o del magnete dell'impianto dalla posizione corretta durante 
un esame RM, con conseguenti traumi cutanei o tissutali. 

Danneggiamento del dispositivo
L'esposizione a livelli di risonanza magnetica superiori a quelli indicati nelle presenti linee 
guida può danneggiare il dispositivo.

Riduzione della forza di attrazione del magnete dell'impianto
L'esecuzione di scansioni a intensità di campo magnetico statico diverse da quelle 
indicate nelle presenti linee guida può causare una riduzione della forza di attrazione del 
magnete dell'impianto. 
Il posizionamento errato del paziente prima della scansione RM o il movimento della testa 
durante l'esame possono comportare la smagnetizzazione del magnete dell'impianto. 
Il magnete dell'impianto è stato progettato e verificato in base ai più recenti standard. 
La smagnetizzazione è altamente improbabile quando il paziente viene posizionato 
seguendo le istruzioni riportate nelle presenti linee guida.

Sensazione di disagio
L'esposizione a livelli di risonanza magnetica superiori a quelli indicati nelle presenti linee 
guida può generare suoni o rumori fastidiosi per il paziente e/o dolore.

Riscaldamento dell'impianto
Per assicurarsi che l'impianto non si surriscaldi oltre i livelli di sicurezza, utilizzare i valori 
SAR raccomandati contenuti nelle presenti linee guida.

 Artefatti delle immagini 
Nelle vicinanze degli impianti Cochlear Osia l'azione della risonanza magnetica viene 
schermata, con una conseguente perdita di informazioni diagnostiche.
Se la zona oggetto dell'esame è quella adiacente all'impianto, valutare la possibilità 
di rimuovere il magnete dell'impianto o la cassetta del magnete, poiché la qualità 
dell'immagine RM potrebbe risultare compromessa se il magnete rimane in sede.
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 Considerazioni per la rimozione del magnete dell'impianto
Se il magnete dell'impianto deve essere rimosso prima di un esame RM, è necessario il 
massimo coordinamento tra gli specialisti per la rimozione del magnete dell'impianto, 
l'esecuzione della scansione RM e la successiva sostituzione del magnete.

Per dettagli sulla rimozione del magnete dell'impianto, fare riferimento alla Guida per il 
medico dell'impianto OSI200 o alla Guida per il medico dell'impianto OSI300 fornita con 
il sistema.

Vedere la sezione “Condizioni del magnete dell’impianto e della cassetta del magnete 
per RM” a pagina 15.

Impianto OSI300
Se i portatori di impianti OSI300 devono essere sottoposti a uno o più esami RM della 
testa con rimozione della cassetta del magnete, la cassetta del magnete dovrà essere 
sostituita (in un ambiente chirurgico sterile) con una cassetta non magnetica. In 
assenza del magnete, la cassetta non magnetica impedisce la crescita di tessuto fibroso 
all'interno del recesso dell'impianto, che ostacolerebbe il successivo reinserimento del 
magnete dell'impianto.

 Avvertenza
Per ridurre al minimo il rischio di infezione, non lasciare la tasca del magnete vuota 
(per gli impianti OSI300). Quando si rimuove la cassetta del magnete, sostituire il 
magnete con una cassetta non magnetica.
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Impianto OSI200
Se i portatori di impianti OSI200 devono essere sottoposti a uno o più esami RM per un 
periodo di tempo prolungato, il magnete dell'impianto dovrà essere rimosso e sostituito 
con un tampone non magnetico sterile. In assenza del magnete, il tampone non 
magnetico impedisce la crescita di tessuto fibroso all'interno del recesso dell'impianto, 
che ostacolerebbe il successivo reinserimento del magnete dell'impianto.

 Avvertenza
Per ridurre al minimo il rischio di infezioni, non lasciare la tasca del magnete vuota. 
Quando si rimuove il magnete, sostituire il magnete con un tampone non magnetico. 

 Attenzione
Le cassette non magnetiche per gli impianti OSI300 sono diverse dai tamponi non 
magnetici per gli impianti OSI200. Assicurarsi di utilizzare la cassetta non magnetica 
o il tampone non magnetico corretti.

Una volta posizionata la cassetta non magnetica o il tampone non magnetico, le 
scansioni RM possono essere eseguite a 1,5 T e 3 T senza necessità di ricorrere al 
bendaggio o al kit per RM Cochlear Osia. 

 Nota
Dopo la rimozione del magnete o della cassetta del magnete, il paziente dovrà 
indossare un disco di ritenzione Cochlear per mantenere il processore del suono in 
posizione. I dischi di ritenzione sono disponibili presso Cochlear.

Quando il paziente non dovrà più sottoporsi a esami RM, la cassetta non magnetica o il 
tampone non magnetico possono essere rimossi e sostituiti con un magnete sostitutivo 
sterile o una cassetta del magnete nuovi.

La cassetta non magnetica, il tampone non magnetico, la cassetta del magnete e il 
magnete sostitutivo sterile vengono forniti separatamente in confezioni sterili. Sono tutti 
articoli monouso.
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 Preparazione all'esecuzione di 
un esame RM

MR
Tutti i componenti esterni del sistema Cochlear Osia (ad esempio, processori 
del suono e relativi accessori) non sono adatti alla RM. 
Il paziente dovrà rimuovere tutti i componenti esterni del sistema 
Cochlear Osia prima di accedere al locale in cui si trova lo scanner per 
risonanza magnetica. 
Un paziente con uno o due impianti Cochlear Osia può essere sottoposto a 
scansione in sicurezza in un sistema RM che soddisfi le condizioni di cui alle 
presenti linee guida.

Prima di eseguire l'esame, confermare quanto segue:

•	 Il modello dell'impianto è stato identificato. Vedere “Identificazione degli impianti 
Cochlear Osia” a pagina 13.

•	 Per ulteriori informazioni sui destinatari bilaterali, vedere la sezione “Pazienti 
portatori di impianto bilaterale” a pagina 11.

•	 Si è considerato l'artefatto e l'esecuzione della scansione RM mantiene comunque  
un valore diagnostico. Vedere la sezione “Interferenze e artefatti delle immagini” a 
pagina 21.

•	 Per le scansioni RM che coinvolgono una parte del corpo lontana dall'area 
dell'impianto, seguire le informazioni sulla sicurezza in ambiente RM relative al 
modello di impianto del paziente. Vedere “Esecuzione di una scansione RM su altre 
parti del corpo” a pagina 11.

•	 Se il medico che ha prescritto l'esame ha richiesto che la scansione RM venga 
eseguita senza il magnete dell'impianto o la cassetta del magnete, verificare che il 
magnete dell'impianto o la cassetta del magnete siano stati rimossi chirurgicamente. 
Vedere la sezione “Preparazione all’esame RM” a pagina 4.

•	 Il kit per RM Cochlear Osia è necessario per le scansioni RM a 1,5 T con il magnete 
dell'impianto in sede per gli impianti OSI200. Consultare la Guida per l'utente del kit 
per RM Cochlear Osia fornita con il kit per RM per istruzioni sull'applicazione del kit 
per RM prima della scansione RM e vedere “Tabella 1: Condizioni del magnete 
dell’impianto e della cassetta del magnete per RM.” a pagina 15.

•	 È necessario procurarsi in anticipo un kit per RM per l'uso durante la scansione RM, 
tranne che per gli impianti OSI300. Per ordinare un kit per RM Cochlear Osia, 
contattare la sede Cochlear più vicina o il distributore ufficiale.

•	 Per gli impianti OSI300 non è necessario alcun bendaggio della testa, anche con una 
cassetta magnetica in sede, a 1,5 T o 3 T. Il ricorso non necessario a un bendaggio 
della testa o una placca con impianti OSI300 determinerebbe una pressione 
eccessiva e potrebbe aumentare il disagio del paziente.
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•	 Illustrare al paziente le sensazioni che potrebbe provare durante la scansione RM. 
Vedere la sezione “Comfort del paziente” a pagina 12. 

•	 Spiegare al paziente come sarà posizionato per la scansione. Vedere la sezione 
“Posizionamento del paziente” a pagina 11. 

•	 Rimuovere il processore del suono prima di entrare nel locale di RM. Il processore del 
suono è inadatto a RM. 

 Nota
Una volta rimosso il processore del suono, il paziente potrebbe non essere più in 
grado di udire alcun suono. 

•	 Posizionare il paziente in modo da ridurre al minimo il disagio. Vedere la sezione 
“Posizionamento del paziente” a pagina 11.

•	 Attenersi a quanto indicato nella sezione “Condizioni per la scansione e limiti SAR” a 
pagina 15.

 Pazienti portatori di impianto bilaterale

 Attenzione
Se uno degli impianti è un impianto cocleare CI22M senza magnete rimovibile,  
la RM è controindicata.

Se un paziente con impianto bilaterale dispone di modelli di impianto diversi 
dall'impianto cocleare CI22M senza magnete rimovibile, leggere le informazioni 
sulla sicurezza in ambiente RM relative a ciascun modello di impianto. Attenersi alle 
informazioni sulla sicurezza in ambiente RM del modello di impianto con i requisiti di 
esposizione RM più stringenti.

 Esecuzione di una scansione RM su altre parti del corpo
Quando un paziente portatore di impianto necessita di una risonanza magnetica in 
una zona del corpo lontana dal sito implantare, è comunque necessario seguire le 
informazioni sulla sicurezza in ambiente RM relative al modello di impianto del paziente. 
Vedere la sezione “Identificazione degli impianti Cochlear Osia” a pagina 13 e la sezione 
correlata “Esecuzione sicura degli esami RM” a pagina 15.

 Posizionamento del paziente
Per motivi di sicurezza e comfort, il paziente deve essere in posizione supina (sdraiato 
sulla schiena, con il viso rivolto verso l'alto) prima di entrare nel tunnel di RM. Allineare 
la testa del paziente all'asse del tunnel della macchina per RM. Invitare il paziente a 
rimanere quanto più fermo possibile e a non muovere la testa durante la scansione RM.
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Migliori pratiche per la minimizzazione del rischio di fastidio:

•	 Se possibile, il paziente deve entrare nello scanner in posizione piedi avanti.
•	 Se è disponibile un lettino per RM staccabile, posizionare il paziente sul lettino 

all'esterno della sala per RM. Assicurarsi che il paziente sia comodo e immobilizzato 
nella posizione di scansione prima di accedere alla sala. 

•	 Se si esegue la scansione in posizione testa avanti, evitare qualsiasi movimento della 
testa (oscillazione o rotazione) vicino all'ingresso del tunnel e all'interno del tunnel.

-	 Posizionare i cuscini per la testa o i supporti il più lontano possibile dall'ingresso 
del tunnel.

-	 Posizionare il paziente e immobilizzarlo prima di spostare il lettino nel tunnel. 

 Attenzione
In caso di scansioni con il magnete dell'impianto o la cassetta del magnete in sede, 
assicurarsi che il paziente non si muova più di 15 gradi (15°) dalla linea centrale  
(asse Z) del tunnel durante la scansione RM.
L'errato posizionamento del paziente prima della scansione RM può comportare 
un aumento della coppia sull'impianto e causare dolore al paziente o la 
smagnetizzazione del magnete dell'impianto.

 Comfort del paziente
Spiegare ai pazienti con magnete dell'impianto o cassetta del magnete in sede che 
potrebbero avvertire un leggero movimento del magnete dell'impianto e che potrebbero 
rilevare una resistenza al movimento come pressione sulla pelle. 

Per i dispositivi che richiedono un kit per RM Cochlear Osia, il kit per RM riduce la 
probabilità che il magnete dell'impianto si muova. Tuttavia, potrebbe comunque avvertire 
una pressione sulla cute dovuta alla resistenza al movimento. La sensazione è simile alla 
pressione esercitata da un pollice sulla cute.
Se il paziente avverte dolore, consultare il medico del paziente per decidere se rimuovere 
il magnete dell'impianto o la cassetta del magnete o se sia preferibile ricorrere a 
un'anestesia locale per ridurre la sensazione di fastidio.

 Attenzione
Se viene somministrato un anestetico locale, prestare attenzione a non perforare il 
silicone dell'impianto.

Informare inoltre il paziente che potrebbe percepire dei rumori durante la scansione RM. 
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 Identificazione degli impianti 
Cochlear Osia

Il modello dell'impianto è indicato sulla scheda Impianto paziente Cochlear.
Se il paziente non dispone della scheda Impianto paziente, il tipo e il modello 
dell'impianto potranno essere individuati senza necessità di un intervento chirurgico. 
Vedere "Informazioni sull'uso della radiografia per l'identificazione degli impianti 
Cochlear Osia" e "Linee guida per la radiografia" di seguito.

Informazioni sull'uso della radiografia per l'identificazione degli 
impianti Cochlear Osia
Gli impianti Cochlear Osia sono in metallo e vengono impiantati sotto la cute dietro 
l'orecchio. Fare riferimento a Fig.1–Fig.4 come aiuto nell'identificazione degli impianti 
Cochlear Osia quando si utilizza una radiografia.

Linee guida per la radiografia
Le radiografie laterali a 70 kV/3 mAs forniscono un contrasto sufficiente per 
l'identificazione dell'impianto.
Per l'identificazione dell'impianto si sconsiglia il ricorso alla proiezione di Stenvers 
modificata, in quanto gli impianti potrebbero apparire obliqui.
L'imaging deve includere una vista senza ostacoli delle bobine dell'antenna e del corpo 
dell'impianto.
 I pazienti portatori di impianto bilaterale possono avere modelli di impianto diversi 
sui due lati della testa. Una radiografia laterale del cranio con un angolazione del 
cranio di 15 gradi compensa gli impianti nell'immagine, consentendo di distinguere le 
caratteristiche utili per l'identificazione.
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Fig.1:  Posizione approssimativa 
dell'impianto OSI200

Fig.2:  Impianto OSI200

Fig.3:  Posizione approssimativa 
dell'impianto OSI300 

Fig.4:  Impianto OSI300

Tre fori adiacenti  
al magnete
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 Esecuzione sicura degli esami RM

 Condizioni del magnete dell'impianto e della cassetta del magnete per RM
Per alcuni modelli di impianto e intensità di campo RM, è necessario ricorrere al 
bendaggio con un kit per RM Cochlear Osia o procedere alla rimozione chirurgica 
del magnete dell'impianto o della cassetta del magnete. Fare riferimento alla tabella 
riportata di seguito per informazioni su ciascun modello di impianto Osia. 
Tipo di impianto Intensità di 

campo RM (T)
Necessità di 

rimozione del 
magnete o della 

cassetta del magnete 
Sì/No

Necessità del kit 
per RM 
Sì/No

Impianto Osia OSI200
1,5 No Sì

3 Sì No

Impianto Osia OSI300
1,5 No No

3 No No

Tabella 1:  Condizioni del magnete dell'impianto e della cassetta del magnete per RM.

 Condizioni per la scansione e limiti SAR
Le informazioni sulla sicurezza in ambiente RM fornite in queste linee guida si applicano 
esclusivamente agli scanner RM orizzontali a 1,5 T e 3 T (a tunnel chiuso o a tunnel largo) 
con un campo RF a polarizzazione circolare (CP) per un tempo massimo di scansione 
attiva di 60 minuti.

 Avvertenza
Le scansioni RM a 3 T devono essere eseguite in modalità di quadratura o in 
modalità di polarizzazione circolare per la bobina di trasmissione a radiofrequenza 
(RF). L'uso di una modalità multicanale potrebbe causare un riscaldamento 
localizzato superiore ai livelli di sicurezza.
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Tutte le scansioni devono essere eseguite in base ai limiti SAR specificati per l'impianto in 
questione.

Prima di eseguire la scansione, considerare quanto segue:

•	 Le bobine di trasmissione/ricezione per la testa e per il corpo intero possono essere 
utilizzate in modo sicuro entro i limiti SAR raccomandati. Fare riferimento alle 
informazioni sulla sicurezza in ambiente RM e alle tabelle dei limiti SAR consigliati 
nelle pagine seguenti.

•	 Le bobine di trasmissione/ricezione cilindriche locali possono essere utilizzate in 
modo sicuro, senza restrizioni SAR, a condizione che la distanza tra l'intero impianto e 
l'estremità della bobina RF locale sia almeno uguale al raggio della bobina RF locale.

•	 Le bobine di sola ricezione RF cilindriche locali possono essere utilizzate in modo 
sicuro con gli impianti in posizione durante l'esame RM, a condizione che non 
vengano superati i limiti SAR per la bobina di trasmissione.
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Impianto OSI200 ed esami a 1,5 T

•	 Rimuovere il processore del suono prima di entrare nel locale di RM.  
Il processore del suono è inadatto a RM.

•	 Utilizzare il kit per RM Cochlear Osia per le scansioni RM a 1,5 T con il magnete 
dell'impianto in sede.

•	 Campo magnetico statico di 1,5 T.
•	 Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 2000 gauss/cm (20 T/m).
•	 Quando si utilizza una bobina di trasmissione/ricezione per la testa, il tasso massimo di 

assorbimento specifico (SAR) medio per la testa riportato dal sistema RM è di 3,2 W/kg.
•	 Quando si utilizza una bobina di trasmissione per il corpo, il tasso massimo di 

assorbimento specifico (SAR) medio per il corpo intero riportato dal sistema RM è di 
2 W/kg.

Nei test non clinici, quando viene acquisita un'immagine mediante un esame con 
sequenza di impulsi a eco di gradiente, l'artefatto massimo dell'immagine, determinato 
dall'impianto OSI200 nel piano assiale, è il seguente:

Con magnete 
dell'impianto + supporto 
magnetico

Con tampone non 
magnetico

Magnete dell'impianto 
rimosso

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

Tabella 2:  Artefatto massimo dell'immagine dal centro a 1,5 T (sequenza a eco di gradiente) 
L'artefatto dell'immagine può estendersi ulteriormente nel piano coronale o sagittale.

 Nota
I risultati degli artefatti dell'immagine si basano sugli scenari peggiori che mostrano 
l'estensione massima degli artefatti. Per ridurre al minimo la portata dell'artefatto 
può essere eseguita un'ulteriore ottimizzazione dei parametri di scansione.

Per i pazienti portatori di impianto OSI200 bilaterale, gli artefatti dell'immagine mostrati 
sopra vengono riflessi sul lato opposto della testa per ciascun impianto. Potrebbe 
verificarsi un'estensione dell'artefatto tra i due impianti.
﻿
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Impianto OSI200 ed esami a 3 T

•	 Rimuovere chirurgicamente il magnete dell'impianto prima di eseguire scansioni RM a 
3 T. Per ulteriori informazioni, consultare la Guida per il medico dell'impianto OSI200.

•	 Rimuovere il processore del suono prima di entrare nel locale di RM.  
Il processore del suono è inadatto a RM.

•	 Campo magnetico statico di 3 T con magnete dell'impianto rimosso chirurgicamente.
•	 Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 2000 gauss/cm (20 T/m).
•	 Quando si utilizza una bobina di trasmissione/ricezione per la testa, il tasso massimo di 

assorbimento specifico (SAR) medio per la testa riportato dal sistema RM è di 3,2 W/kg.
•	 Quando si utilizza una bobina di trasmissione per il corpo, il tasso massimo di 

assorbimento specifico (SAR) medio per il corpo intero riportato dal sistema RM è di 
2 W/kg.

•	 Le scansioni devono essere eseguite in modalità di polarizzazione circolare.

Nei test non clinici, quando viene acquisita un'immagine mediante un esame con 
sequenza di impulsi a eco di gradiente, l'artefatto massimo dell'immagine, determinato 
dall'impianto OSI200 nel piano assiale, è il seguente:

Con tampone non magnetico Magnete dell'impianto rimosso

5,6 cm (2,2") 5,2 cm (2,0")

Tabella 3: Artefatto massimo dell'immagine dal centro a 3 T (sequenza a eco di gradiente) 
L'artefatto dell'immagine può estendersi ulteriormente nel piano coronale o sagittale.

﻿
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Impianto OSI300 e scansioni a 1,5 T

•	 Rimuovere il processore del suono prima di entrare nel locale di RM.  
Il processore del suono è inadatto a RM.

•	 Campo magnetico statico di 1,5 T.
•	 Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 2000 gauss/cm (20 T/m).
•	 Quando si utilizza una bobina di trasmissione/ricezione per la testa, il tasso massimo 

di assorbimento specifico (SAR) medio per la testa riportato dal sistema RM è di 
3,2 W/kg.

•	 Quando si utilizza una bobina di trasmissione per il corpo, il tasso massimo di 
assorbimento specifico (SAR) medio per il corpo intero riportato dal sistema RM è di 
2 W/kg.

Nei test non clinici, quando viene acquisita un'immagine mediante un esame con 
sequenza di impulsi a eco di gradiente, l'artefatto massimo dell'immagine, determinato 
dall'impianto OSI300 nel piano assiale, è il seguente:

Con la cassetta del magnete 
dell'impianto in sede 

Con la cassetta non 
magnetica

Cassetta del magnete 
dell'impianto rimossa

12,8 cm (5,0") 8,3 cm (3,3") 8,2 cm (3,2")

Tabella 4:  Artefatto massimo dell'immagine dal centro a 1,5 T (sequenza a eco di gradiente) 
L'artefatto dell'immagine può estendersi ulteriormente nel piano coronale o sagittale.

 Nota
I risultati degli artefatti dell'immagine si basano sugli scenari peggiori che mostrano 
l'estensione massima degli artefatti. Per ridurre al minimo la portata dell'artefatto 
può essere eseguita un'ulteriore ottimizzazione dei parametri di scansione.

Per i pazienti portatori di impianto OSI300 bilaterale, gli artefatti dell'immagine mostrati 
sopra vengono riflessi sul lato opposto della testa per ciascun impianto. Potrebbe 
verificarsi un'estensione dell'artefatto tra i due impianti.
﻿
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Impianto OSI300 e scansioni a 3 T

•	 Rimuovere il processore del suono prima di entrare nel locale di RM.  
Il processore del suono è inadatto a RM.

•	 Campo magnetico statico di 3 T.
•	 Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 2000 gauss/cm (20 T/m).
•	 Quando si utilizza una bobina di trasmissione/ricezione per la testa, il tasso massimo 

di assorbimento specifico (SAR) medio per la testa riportato dal sistema RM è di 
3,2 W/kg.

•	 Quando si utilizza una bobina di trasmissione per il corpo, il tasso massimo di 
assorbimento specifico (SAR) medio per il corpo intero riportato dal sistema RM è di 
2 W/kg.

•	 Gli esami devono essere eseguiti in modalità di polarizzazione circolare.

Nei test non clinici, quando viene acquisita un'immagine mediante un esame con 
sequenza di impulsi a eco di gradiente, l'artefatto massimo dell'immagine, determinato 
dall'impianto OSI300 nel piano assiale, è il seguente:

Con la cassetta del 
magnete dell'impianto in 
sede

Con la cassetta non 
magnetica

Cassetta del magnete 
dell'impianto rimossa

11,6 cm (4,6") 5,5 cm (2,2") 6,0 cm (2,4")

Tabella 5: Artefatto massimo dell'immagine dal centro a 3 T (sequenza a eco di gradiente) 
L'artefatto dell'immagine può estendersi ulteriormente nel piano coronale o sagittale.
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 Interferenze e artefatti delle 
immagini

Nelle vicinanze di impianti Cochlear Osia l'azione della risonanza magnetica viene 
schermata, con una conseguente perdita di informazioni diagnostiche.
Se la zona oggetto dell'esame è quella adiacente all'impianto, valutare la possibilità 
di rimuovere il magnete dell'impianto o la cassetta del magnete, poiché la qualità 
dell'immagine RM potrebbe risultare compromessa se il magnete rimane in sede.
Se è necessario rimuovere il magnete dell'impianto o la cassetta del magnete, mettere in 
contatto il paziente con un medico qualificato per predisporre la rimozione del magnete 
o della cassetta del magnete prima della scansione RM.
Per ridurre al minimo la portata dell'artefatto può essere eseguita un'ulteriore 
ottimizzazione dei parametri di scansione.
L'artefatto dell'immagine si estende dal centro dell'impianto. I parametri delle sequenze 
MARS riportati nelle tabelle seguenti sono stati utilizzati per ottenere le dimensioni degli 
artefatti descritte nelle pagine seguenti.
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Parametro MARS
Sequenza di scansione Spin echo
Selezione della sezione Assiale
Spessore della sezione 3 mm
Tempo di ripetizione 4056 ms
Tempo di eco 80 ms
Estensione del treno di echi 15
Larghezza di banda pixel 435 Hz/pixel
Matrice di acquisizione 499x451
Angolo di ribaltamento 90°
dB/dt 88,40 T/s
Durata 709 s (11min49s)

Tabella 6: Parametri di scansione per esami in un sistema a 1,5 T

 Nota
I seguenti risultati degli artefatti delle immagini si basano sull'estensione massima 
degli artefatti dal centro dell'impianto durante una scansione a 1,5 T con una 
sequenza MARS (Metal Artefact Reduction Sequence).
Per i pazienti portatori di impianto bilaterale, gli artefatti dell'immagine mostrati di 
seguito vengono riflessi sul lato opposto della testa per ciascun impianto. Potrebbe 
verificarsi un'estensione dell'artefatto tra i due impianti.

Impianto OSI200 e scansioni a 1,5 T con sequenza MARS
Nei test non clinici, quando viene acquisita un'immagine mediante un esame con 
sequenza MARS, l'artefatto massimo dell'immagine, determinato dall'impianto OSI200 
nel piano assiale, è:

Con magnete dell'impianto in 
sede + supporto magnetico

Con tampone non 
magnetico

Magnete dell'impianto 
rimosso

9,5 cm (3,7") 2,3 cm (0,9") 1,7 cm (0,7")

Tabella 7:  Artefatto massimo dell'immagine dal centro a 1,5 T (sequenza MARS) 
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Parametro MARS
Sequenza di scansione Spin echo
Selezione della sezione Assiale
Spessore della sezione 3 mm
Tempo di ripetizione 4809 ms
Tempo di eco 80 ms
Estensione del treno di echi 12
Larghezza di banda pixel 1029 Hz/pixel
Matrice di acquisizione 300x268
Angolo di ribaltamento 90°
dB/dt 53,21 T/s
Durata 289 s (4min49s)

Tabella 8: Parametri di scansione per esami in un sistema a 3 T

 Nota
I seguenti risultati degli artefatti delle immagini si basano sull'estensione massima 
degli artefatti dal centro dell'impianto durante una scansione a 3 T con una 
sequenza MARS (Metal Artefact Reduction Sequence). 
Per i pazienti portatori di impianto bilaterale, gli artefatti dell'immagine mostrati di 
seguito vengono riflessi sul lato opposto della testa per ciascun impianto. Potrebbe 
verificarsi un'estensione dell'artefatto tra i due impianti. 

Impianto OSI200 e scansioni a 3 T con sequenza MARS
Nei test non clinici, quando viene acquisita un'immagine mediante un esame con 
sequenza MARS, l'artefatto massimo dell'immagine, determinato dall'impianto OSI200 
nel piano assiale, è:

Con tampone non magnetico Magnete dell'impianto rimosso

3,1 cm (1,2") 2,9 cm (1,1")

Tabella 9: Artefatto massimo dell'immagine dal centro a 3 T (sequenza MARS) 

﻿
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Parametro MARS
Sequenza di scansione Spin echo
Selezione della sezione Assiale
Spessore della sezione 5 mm
Tempo di ripetizione 2375 ms
Tempo di eco 17 ms
Ampiezza di banda 81.664 Hz
Angolo di ribaltamento 90°

Tabella 10: Parametri di scansione per esami in un sistema a 1,5 T.

 Nota
I seguenti risultati degli artefatti delle immagini si basano sull'estensione massima 
degli artefatti dal centro dell'impianto durante una scansione a 1,5 T con una 
sequenza MARS (Metal Artefact Reduction Sequence). 
Per i pazienti portatori di impianto bilaterale, gli artefatti dell'immagine mostrati di 
seguito vengono riflessi sul lato opposto della testa per ciascun impianto. Potrebbe 
verificarsi un'estensione dell'artefatto tra i due impianti.

Impianto OSI300 e scansioni a 1,5 T con sequenza MARS
Nei test non clinici, quando viene acquisita un'immagine mediante un esame con 
sequenza MARS, l'artefatto massimo dell'immagine, determinato dall'impianto OSI300 
nel piano assiale, è:

Con la cassetta del magnete 
dell'impianto in sede

Con la cassetta non 
magnetica

Cassetta del magnete 
dell'impianto rimossa

7,5 cm (3,0") 3,1 cm (1,2") 3,7 cm (1,5")

Tabella 11:  Artefatto massimo dell'immagine dal centro a 1,5 T (sequenza MARS) 
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Parametro MARS
Sequenza di scansione Spin echo
Selezione della sezione Assiale
Spessore della sezione 5 mm
Tempo di ripetizione 4000 ms
Tempo di eco 50 ms
Ampiezza di banda 199.936 Hz
Angolo di ribaltamento 90°

Tabella 12: Parametri di scansione per esami in un sistema a 3 T

 Nota
I seguenti risultati degli artefatti delle immagini si basano sull'estensione massima 
degli artefatti dal centro dell'impianto durante una scansione a 3 T con una 
sequenza MARS (Metal Artefact Reduction Sequence). 
Per i pazienti portatori di impianto bilaterale, gli artefatti dell'immagine mostrati di 
seguito vengono riflessi sul lato opposto della testa per ciascun impianto. Potrebbe 
verificarsi un'estensione dell'artefatto tra i due impianti. 

Impianto OSI300 e scansioni a 3 T con sequenza MARS
Nei test non clinici, quando viene acquisita un'immagine mediante un esame con 
sequenza MARS, l'artefatto massimo dell'immagine, determinato dall'impianto OSI300 
nel piano assiale, è:

Con il magnete 
dell'impianto in sede

Con la cassetta non 
magnetica  

Cassetta del magnete 
dell'impianto rimossa

8,5 cm (3,3") 2,9 cm (1,1") 3,0 cm (1,2")

Tabella 13: Artefatto massimo dell'immagine dal centro a 3 T (sequenza MARS) 
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 Considerazioni dopo un esame 
RM
Con il magnete dell'impianto in sede
Dopo che il paziente ha lasciato la sala per RM, rimuovere il materiale del kit per RM dalla 
testa del paziente secondo necessità. Chiedere al paziente di posizionare il processore 
del suono sulla testa e di accenderlo.

Confermare che:

•	 il processore del suono è posizionato correttamente 
•	 il paziente non avverte disagio 
•	 i suoni sono percepiti normalmente

Se il paziente avverte disagio o una variazione nella percezione del suono, o ancora 
se vi sono problemi nella collocazione del processore del suono, invitare il paziente a 
richiedere l'assistenza del proprio medico dell'impianto prima possibile.

Con il magnete dell'impianto rimosso
Vedere la sezione “Considerazioni per la rimozione del magnete dell’impianto” a pagina 8.
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Il contenuto di questo documento è destinato ai professionisti. I pazienti interessati possono consultare il 
proprio specialista sui trattamenti dell'ipoacusia. Gli esiti possono variare e il proprio specialista illustrerà i 
fattori che potrebbero influire sull'esito. Leggere sempre le istruzioni d'uso. Non tutti i prodotti sono disponibili 
in tutti i Paesi. Contattare il proprio rappresentante locale Cochlear per informazioni sui prodotti.
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