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Acerca de este manual

Este manual se aplica a los implantes Cochlear™ Nucleus®. Su uso esta
previsto para:

«  Profesionales de la salud especializados que preparan y realizan
examenes de RM

«  Médicos que derivan a un paciente con el implante Cochlear
Nucleus para someterse a una RM

. Pacientes con implantes Cochlear Nucleus o sus cuidadores.

En este manual se proporciona informacion sobre la realizacién segura
de una RM a pacientes con implantes Cochlear Nucleus.

Las RM que se realicen en condiciones diferentes a las que se presentan
en este manual pueden dar lugar a lesiones graves del paciente 0 a un
mal funcionamiento del dispositivo.

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

Esta guia se debe leer junto con los documentos correspondientes que
se incluyen con el implante Cochlear Nucleus, como la Guia del médico
y el folleto de informacion importante. Si desea mas informacion, visite
www.cochlear.com/warnings.
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http://www.cochlear.com/warnings

Acerca de este manual

Simbolos utilizados en este manual

5 NOTA
Informacion o aviso importante.

/I\ PRECAUCION (daiios materiales)

Hay que tener especial cuidado para garantizar la seguridad
y la efectividad.

Podrian producirse dafios en el equipo.

A\ ADVERTENCIA (lesiones personales)

Peligros potenciales para la seguridad y reacciones adversas graves.

Podrian lesionarse personas.
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Informacion sobre seguridad RMI

Para determinar si un paciente puede someterse a un examen de RM, primero
deberd identificar el modelo del implante Cochlear Nucleus del paciente.

Una vez identificado el modelo del implante, consulte Informacion sobre
seguridad RMI para implantes Cochlear Nucleus en la pdgina 12 para leer
la informacion sobre seguridad RMI del modelo especifico de implante.

Ninguno de los componentes externos del sistema

de implante Cochlear (por ejemplo, procesadores de
sonido, mandos a distancia y accesorios relacionados)

es seguro para la RM. El paciente debe retirar todos los
componentes externos del sistema de implante Cochlear
antes de acceder a una sala con un escaner de RMI.

Pacientes implantados bilaterales

Si uno o mas pacientes implantados bilaterales tienen un implante
coclear CI22M sin un iman extraible, la RMI estd contraindicada.

Si'un paciente implantado bilateral tiene modelos de implante diferentes
al implante coclear CI22M sin iman extraible, lea la informacion sobre
seguridad RMI de cada modelo de implante pertinente para el paciente
implantado. Utilice la informacion sobre seguridad RMI del modelo de
implante del paciente implantado con los requisitos de exposicion a RMI
mas restrictivos.

Identificacion del implante Cochlear Nucleus

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

Si el paciente no lleva su tarjeta del implante, el tipo y el modelo
del implante se pueden identificar sin necesidad de recurrir a una
intervencion quirdrgica. Véase Informacidn sobre rayos X para la
identificacion de implantes Cochlear Nucleus en la pagina 6

e Identificacion del modelo de implante en la pagina 7.
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Informacion sobre seguridad RMI

Informacidn sobre rayos X para la identificacion
de implantes Cochlear Nucleus

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

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

Directrices de rayos X

La radiografia 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.

Los pacientes bilaterales pueden tener diferentes modelos de implantes
en cada lado de la cabeza. Una radiografia lateral del craneo con un
angulo de tubo craneal de 15 grados desplazard los implantes en la
imagen, lo que permitira distinguir las caracteristicas identificadoras.
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|dentificacion del modelo de implante

En las paginas siguientes se explican las caracteristicas identificadoras
de las imagenes radiograficas del implante Cochlear Nucleus. Otros
modelos de implantes pueden tener otras caracteristicas identificadoras.

Implantes Cochlear Nucleus de la serie CI600 y la serie
CI500

Los implantes Cochlear Nucleus de la serie CI600 —CI612, Cl622,
Cl624 y Cl632—y de la serie CI500 —CI512, CI522, CI532 y ABI541—
no tienen caracteres radiopacos.

Si se emplean rayos X, los implantes de la serie CI500 y CI600 se
pueden identificar por medio de su forma y del disefio de su sistema
electrénico. Si se requieren mas detalles sobre el implante, pongase en
contacto con su representante de Cochlear, quien le dard instrucciones
sobre cémo determinar lo siguiente:

. Fabricante
. Modelo
. Afio de fabricacion.

*No todos los productos estan disponibles en todos los paises.
Si desea obtener informacion sobre los productos, pdngase en contacto con el representante
local de Cochlear.
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Identificaciéon del modelo de

implante

El disefio del sistema electronico es idéntico en los implantes Cochlear
de la serie CI600 y CI500. El identificador unico de los implantes de
la serie CI600 es la forma del iman y los tres orificios situados junto al

iman, como se ilustra

en la tabla a continuacion.

Radiografia del
implante de la serie
Cl600

Identificador Unico

Radiografia del
implante de la serie
CI500
1.
4.
5.

Tres orificios
junto al iman

Forma del iman

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

Conjunto de
conectores
visibles en
ambos lados
del conjunto
electronico

Forma cuadrada
del cuerpo del
implante

Tabla 1: Implantes de las series CI600 y CI500 identificados

8 - Directrices sobre RMI

por su forma y sistema electronico

© Cochlear Limited 2021




Identificacion del modelo de implante

Implantes Cochlear Nucleus de las series CI24RE, CI24R,

CI24M y CI22M

Los implantes Cochlear Nucleus que pueden identificarse mediante los
caracteres radiopacos que tienen impresos son:

Serie CI24RE: Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS)

y CI24RE (ST)

Serie CI24R: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)

Serie CI24M: CI24M, CI 1M+114+2M y ABIZ24M

Serie Cl22M: ClI22ZM.

Cada implante lleva tres conjuntos de caracteres radiopacos impresos.
1. Elprimer caracter identifica al fabricante: "C" significa Cochlear Ltd.

2. Elsegundo caracter (central) indica el modelo del implante.

3. Eltercer caracter indica el afio de fabricacion. Para comprobar el
afio de fabricacién de su implante, pongase en contacto con su
representante de Cochlear.

Modelo de implante

Ubicacion del segundo
caracter radiopaco
(central)

Caracteres radiopacos

Cl4z22

CI24REH

CI24RE (CA)

CI24RE (CS)

CI24RE (ST)

13

Tabla 2: Implantes de la serie CI24RE identificados por los caracteres radiopacos
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Identificacion del modelo de implante

Modelo de implante

Ubicacion del segundo
caracter radiopaco
(central)

Caracteres radiopacos

CI24R (CA)

CI24R (CS)

CI24R (ST)

Tabla 3: Implantes de la serie CI24R identificados por los caracteres radiopacos

Modelo de implante

Ubicacion del segundo
caracter radiopaco
(central)

Caracteres radiopacos

Cl24M

Cl T1+11+2M

ABI24M

Tabla 4: Implantes de la serie CI24M identificados por los caracteres radiopacos
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Identificacion del modelo de implante

Modelo de implante | Ubicacion del segundo | Caracteres radiopacos
caracter radiopaco
(central)

Cl22M con iman

extraible LoJ
Cl22M sin iman 7
extraible

Tabla 5: Implantes de la serie CI22M identificados por los caracteres radiopacos
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Informacion sobre seguridad RMI para
implantes Cochlear Nucleus

Diversas pruebas no clinicas han demostrado que los implantes Cochlear
Nucleus pueden someterse a RM en determinadas condiciones.

La informacién sobre seguridad RMI que se proporciona en estas
directrices solo se aplica a los escaneres horizontales de RMI de 1,5 T
y 3 T (tunel cerrado o tunel ancho) con un campo de RF polarizado
circularmente (CP) durante un tiempo de escaneado maximo de

60 minutos.

Un paciente con uno o dos de estos dispositivos puede someterse de
forma segura a un examen de RM si cumple las condiciones descritas
en las paginas siguientes. Todos los examenes deberan realizarse de
conformidad con los limites especificos de SAR correspondientes al
implante.

Antes de realizar la resonancia magnética, tenga en cuenta lo siguiente:

Determine si el iman debe retirarse o utilice el kit de RMI. Véase
Condiciones del iman del implante de repuesto para RM| en la pagina 13.

Retire el procesador de sonido antes de entrar en la sala de RMI.
El procesador de sonido no es seguro para RM.

Es seguro utilizar bobinas solo de recepcion de RF cilindricas locales
con implantes cocleares durante los examenes de RMI.

Las bobinas de RF solo de recepcion planares locales (plano
linealmente polarizado) deben mantenerse a mas de 10 cm del
implante coclear.

Las bobinas de transmision/recepcion cilindricas locales pueden
utilizarse con seguridad, sin restriccion de SAR, siempre que la
distancia entre el implante completo y el extremo de la bobina de
RF local sea al menos igual al radio de la bobina de RF local.

Las bobinas de cabeza de transmision/recepcion se pueden utilizar
de forma segura. Consulte la informacién sobre seguridad RMI 'y
las tablas de niveles de SAR recomendados en Indicaciones para la
utilizacion de la RMI con seqguridad en la pagina 14.

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo, con las limitaciones de SAR indicadas en
este manual. Véase Indicaciones para la utilizacion de la RMI con
seguridad en la pagina 14.
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Informacion sobre seguridad RMI para implantes Cochlear Nucleus

Condiciones del iman del implante de repuesto para RM|

En el caso de algunos modelos de implante e intensidades de campo
para RMI, es necesario el vendaje con un kit de RMI o la extraccion

quirdrgica del iman del implante de repuesto. Consulte la tabla siguiente
para obtener informacién sobre cada modelo de implante Nucleus.

Tipo de implante Intensidad de Extraccion del Kit de RMI
campo para |iman delimplante | requerido
RMI (T) de repuesto Si/No
Si/No
Implantes de la serie CI600
1,5
Cle12, Cle2e, ’
Cl624, Cl632 3 No No
Implantes de la serie CI500
CI512, CI522, 15 No S
CI532, ABI541 3 S No
Implantes de la serie CI24RE
Cl422, CI24REH 15 No i
(Hybrid L24), ’
CI24RE (CA), ,
CI24RE (ST) 3 8 No
Implantes de las series CI24R y Cl24M
CI24R (CA), CI24R (CS), 15 No Si
CI24R (ST), Cl24M,
ABI24M 3 Si No
1,5 No Si
CI11+11+2M
3 La RMI esta contraindicada.
Implantes de la serie CI22M
CI22M con 15 No Si
iman extraible 3 La RMI est4 contraindicada.
CI22M sin iméan 15 -
. La RMI esta contraindicada.
extraible 3

Tabla 6: Condiciones del iman del implante de repuesto para RMI

© Cochlear Limited 2021

Directrices sobre RMI

-13




Informacion sobre seguridad RMI para implantes Cochlear Nucleus

Indicaciones para la utilizacion de la RMI con seguridad
A\ ADVERTENCIA

Las RM a 3 T se deben realizar en el modo de cuadratura 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.

Implantes de la serie CI600

Los implantes de la serie CI600 pueden someterse de forma segura a un
escaner al menos diez veces sin que afecte negativamente a la potencia

del iman.
Limite Limite promedio SAR
promedio para todo el cuerpo
Campo | SARparala (W/kg)
Intensidad | O (c\e/a\;)/izz; Ubicacién de
Tipo de | de campo gradler]te . referencia
. espacial i
implante|  para i Utilizando
RMI (T) Maximo |3 bobina de| <40cm =240 cm
permitido | ,pasa de desde desde
(N i e e r ANllalpante la parte
recepcion | superior de | superior de
la cabeza | la cabeza
Implantes de la serie CI600
Cl612
Cle22
624 1,5 20 <2 <1 <2
Cle32
Cl612 <05
Cle22 <04
3 20 <1 <1
Cle24 <04
Cl632 <04

Tabla 7: Informacién sobre seguridad RMI y niveles de SAR recomendados para
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Informacion sobre seguridad RMI para implantes Cochlear Nucleus

Implantes de la serie CI500

Limite promedio SAR para

Limite todo el cuerpo
promedio (W/kg)
Campo | SAR para la o
Intensidad con cabeza UblcaC|on'de
Tipode | de campo gerss;i?atle (Wrkg) referencia
implante | para | . . | Utilizando | < 40 cm >40cm
RMI (T) permitido | [ bobinade | desde desde
(T/m) cabeza de la parte la parte
transmision/ | superior de | superior de
recepcion la cabeza la cabeza
CI512
Cl522
1,5 20 <2 <1 <2
ClI532
ABI541
CI512 <05
Cl522 <04
3 20 <1 <1

Cl532 <04
ABI541 <05

Tabla 8: Informacién sobre seguridad RMI y niveles de SAR recomendados para
los implantes de la serie CI500
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Informacion sobre seguridad RMI para implantes Cochlear Nucleus

Implantes de la serie CI24RE

Limite Limite promedio SAR para
promedio todo el cuerpo
Campo | SAR parala (Wrkg)
: aern cabeza N
' Intensidad gradiente | (wkg) Ubicacion de
.T'PO de | decampo espacial referencia
implante pare maximo | Utilizando
RMI(T) 1| labobinade | <40cm =l
ermitido
P 1 cabezade |desdelaparte | desde laparte
(T/m) transmision/ | SuPerior dela | superior de la
recepcion cabeza cabeza
Cl4z22
CI24REH
1,5 20 <2 <1 <2
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
3 20 <1 <05 <1

CI24RE (CA)
CI24RE (ST)

Tabla 9: Informacidén sobre seguridad RMI y niveles de SAR recomendados para
los implantes de la serie CI24RE

16 - Directrices sobre RMI
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Informacion sobre seguridad RMI para implantes Cochlear Nucleus

Implantes de las series CI24R y Cl24M

Limite Limite promedio SAR
promedio para todo el cuerpo
Campo | SAR para la (W/kg)
; con cabeza Y
. Intensidad R (Wike) Ublcauon'de
Tipode | de campo espacial g referencia
implante ara . i
P RE/II (T) maximo Utlllzgndo <40 cm >40cm
permitido la bobina de desde desde
(T/m) . cabezg .d’e/ la parte la parte
ransmision superior de | superior de
recepcion la cabeza | la cabeza
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 15 20 <2 <1 <2
Cl24M
ABI24M
CIM+11+2M 1,5 20 <1 <05 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <05 <1
Cl24M
ABI24M
CIM+11+2M 3 La RMI esta contraindicada.

Tabla 10: Informacion sobre seguridad RMI y niveles de SAR recomendados para
los implantes de las series CI24R y CI24M

© Cochlear Limited 2021 Directrices sobre RMI - 17



Informacion sobre seguridad RMI para implantes Cochlear Nucleus

Implantes de la serie Cl22M

Limite Limite promedio SAR para
promedio todo el cuerpo
Campo | SAR parala (W/kg)
. con
' Intensidad gradiente c\z;\?/(le(za Ubicacién de
Tipode | decampo fo——— (Wrkg) referencia
implante para . Utilizand
RMI (T) medmd la blolliianna ge <dt2dc? =40cm
permitido desde la parte
(T/m) cabeza de la parte superior de la
transmision/ | superior de la up b
recepcion cabeza cabeza
CleeM 1,5 20 <? <1 <2
con iman
extraible 3 La RMI esté& contraindicada.
Cl22M 1,5
sin iman La RMI estéa contraindicada.
extraible 3

Tabla 11: Informacion sobre seguridad RMI y niveles de SAR recomendados para
los implantes de la serie CI22M

Punto de referencia a menos
40 cm de 40 cm de la parte superior
de la cabeza

Punto de referencia a 40 cm
0 mas de la parte superior de
la cabeza

Figura 2: Ubicaciones de referencia
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Interferencias y artefactos de imagen

El implante Cochlear Nucleus creara sombras en la imagen de RM
cerca del implante y provocara una pérdida de informacion para el
diagnostico.

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

Sies necesario quitar el iman del implante de repuesto, derive al paciente a un
médico adecuado para que le extraigan el iman antes del examen de RM.

Los siguientes 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 en pruebas no clinicas, utilizando una
secuencia de reduccion de artefactos metélicos (MARS) normal.

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

El artefacto de imagen se extiende desde el centro del implante. Los
parametros MARS detallados en la tabla que se muestra a continuacion
se utilizaron para calcular los tamafios de los artefactos descritos en las
paginas siguientes.

Secuencia: Tubo espin eco MARS

15T 3T

Tiempo de eco (TE) [ms] 17 50
Tiempo de repeticién (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 12: Ajustes de los parametros MARS
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Interferencias y artefactos de imagen

Las siguientes imagenes de artefactos son representativas de los
resultados axiales en todos los implantes. Los tamafios de los artefactos
individuales por modelo de implante se describen en las tablas

siguientes.

Para los pacientes con implantes bilaterales, los artefactos de imagen
como los que se han mostrado anteriormente se reflejan en el lado
opuesto de la cabeza para cada implante. Puede que el artefacto se
extienda entre los implantes.

Iman del implante de
repuesto colocado
(solo serie C1600)

Iman del implante
de repuesto + tablilla
magnética

Iman del implante de
repuesto extraido

6,9 cm (2,7 pulgadas)

12,4 cm (4,9 pulgadas)

4,8 cm (1,9 pulgadas)

Tabla 13: Extension maxima de los artefactos a 1,5 T en todos los tipos de implantes

Iman del implante de
repuesto colocado
(solo serie C1600)

Iman del implante de
repuesto extraido

6,4 cm (2,5 pulgadas)

2,9 cm (1,1 pulgadas)

Tabla 14: Extension maxima de los artefactos a 3 T en todos los tipos de implantes

20 - Directrices sobre RMI
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Interferencias y artefactos de imagen

Radio maximo de los artefactos
(con secuencia MARS) [cm]

Intensidad
de campo Ry E——
para man del implante Implante con capsula
RMI (T) de repuesto .
no magnetica
colocado
Axial Axial

Implantes de la serie CI600
cl612, CI622, 15 69 29
Clez4, Cl632 3 6,4 29

Tabla 15: Dimensiones de los artefactos para los implantes CI600

© Cochlear Limited 2021
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Interferencias y artefactos de imagen

Radio maximo de los artefactos
(con secuencia MARS) [cm]

Intensidad
de campo (;on iman del Iman del implante
para implante de T
RMI (T) | repuesto + tablilla pu
- extraido
magnética
Axial Axial
Implantes de la serie CI500
ClI512, CI522, CI532, 1,5 12,4 2,9
ABI541 3 N/A* 2,9
Implantes de la serie CI24RE
Cl422, CI24REH 1,5 1,3 2,6
CI24RE (CA),
CI24RE (ST) 3 N/A* 2,5
Implantes de la serie CI24R
Cl24R (CA), 1,5 13 2,6
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 N/A* 2,5
Implantes de la serie Cl24M
1,5 1,3 2,8
Cl24M, ABI24M
3 N/A* 2,5
15 1,3 2.8
CI141142M —
3 La RMI esta contraindicada.
Implantes de la serie Cl22M
CI22M con iméan 1,5 .3 4,8
extraible 3 La RMI esté contraindicada.
P , 1,5
ClZZM o iman La RMI esta contraindicada.
extraible 3

Tabla 16: Dimensiones de los artefactos para implantes de las series CI500,
CI24RE, CI24R, Cl24M y Cl22M

* Se extrae quirtrgicamente el iman del implante de repuesto antes de realizar exdmenes de RM

a3T
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Preparacion para un examen de RMI

Cooperacion entre los especialistas

La preparacion y realizacion de un examen de RMI para pacientes con
implantes requiere la cooperacion entre un especialista en el dispositivo
o0 el médico del implante Cochlear Nucleus, el médico remitente y el
radiologo o técnico en RM.

Especialista en el implante Cochlear Nucleus: conoce el tipo de
implante y sabe donde localizar los parametros de RM correctos
para el implante.

Médico remitente: conoce la ubicacion de la informacion necesaria
sobre el diagnostico y la RM. Ademas, toma la decisién acerca de si el
iman del implante de repuesto debe extraerse para el examen de RMI.

Médico especialista en implantes Cochlear Nucleus: si asi lo solicita
el médico remitente, retira quirdrgicamente el iman del implante de
repuesto y lo reemplaza por un conector no magnético o una capsula
no magnética. Después del examen de RM, el médico del implante lo
sustituye por un nuevo iman de repuesto estéril del implante.

Radiodlogo o técnico en RM: configura la RM con los parametros
correctos y asesora al paciente con implantes durante el examen
de RMI.
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Consideraciones para la extraccion del iman del implante
de repuesto

Si-hay que retirar el iman del implante de repuesto antes de un examen
de RMI, serd necesaria una coordinacion perfecta entre los especialistas
que van a retirar el iman del implante de repuesto, los que van a realizar
la RMy los que van a sustituir el iman.

Para pacientes con implantes de la serie CI600, si es necesario realizar
uno o varios examenes de RMI en la cabeza con el iman extraido,

se debe sustituir el iman del implante de repuesto (en un entorno
quirtirgico estéril) por una capsula no magnética.

A ADVERTENCIA

Para evitar infecciones, no deje el bolsillo del iman vacio para los
implantes CI600. Cuando retire la capsula del iman, sustituyala
por una capsula no magnética.

En el caso de pacientes con implantes de las series CI24RE, CI24R,
Cl24M, CI22M y CI500 que requieran multiples examenes de RMI
durante un periodo de tiempo, el iman del implante de repuesto se
extrae y sustituye por un conector no magnético estéril. Si solo se
necesita una Unica RMI, el alojamiento del iman puede permanecer
vacio. Véase Condiciones del iman del implante de repuesto para RMl en
la pagina 13.

Durante la ausencia del iman, el conector no magnético evita que el
tejido fibroso crezca dentro del lecho del implante. Este crecimiento
dificultaria la reinsercion del iman del implante de repuesto.

A PRECAUCION

Los conectores no magnéticos para los implantes de la serie CI500
son de un tamafio diferente a los conectores no magnéticos para los
implantes de la serie CI24RE. Aseglrese de que utiliza el conector
correcto.
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Con la capsula no magnética o el conector no magnético en su lugar, se
pueden realizar examenes de RM tanto a 1,5 T como a 3 T sin necesidad
de vendaje ni del kit de RMI.

% NOTA

Mientras el iman esta retirado, el paciente debe llevar un disco de
retencion para mantener la bobina del procesador de sonido en su
sitio. Hay discos de retencién disponibles en 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 un nuevo
iman de repuesto estéril del implante.

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

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.

Requisitos previos
Se deben cumplir las siguientes condiciones adicionales:

Se ha identificado el modelo del implante. Véase I/dentificacion del
modelo de implante en la pdgina 7.

Se ha tenido en cuenta el artefacto y aun existe valor diagndstico
al realizar el examen de RM. Véase Interferencias y artefactos de
imagen en la pagina 19.

Eliman del implante de repuesto se ha retirado quirdrgicamente si el
médico remitente ha determinado que la RM se debe realizar sin el
iman. Véase Preparacion para un examen de RM| en la pagina 23.

EL kit de RMI Cochlear es necesario para los exdmenes de RM
a1,5T con el iman del implante de repuesto colocado para los
implantes de las series CI500, CI24RE, CI24R, Cl24M y CI22M.
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.

Colocacion del paciente

Por motivos de seguridad, el paciente debe colocarse en la posicién
de decubito supino (tumbado boca arriba sobre la espalda) antes de
acceder al tunel de RMI.

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

Aseglrese de que el paciente no se mueve mas de 15 grados (15°)
de la linea central (eje Z) en el tunel durante el examen de RM.

Si el paciente no se coloca correctamente antes del examen
de RM, se puede provocar un aumento de la tension sobre el
implante y causar dolor.

Comodidad del paciente

Explique al paciente que puede sentir que el iman del implante de
repuesto se estd moviendo. El kit de RMI reducira la probabilidad de
que se mueva el iman del implante de repuesto. Aun asi, puede que
los pacientes noten la resistencia del iman como presién en la piel.
La sensacion sera parecida a si ejerciéramos una fuerte presion con el
pulgar sobre la piel.

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

& PRECAUCION

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

De igual modo, explique al paciente que es posible que oiga sonidos
durante la RM.
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Realizacion de la RM

La RM debe realizarse con la informacion sobre seguridad RMI del
modelo del implante para el paciente. Véase /dentificacion del implante
Cochlear Nucleus en la pagina 5 y Condiciones del iman del

implante de repuesto para RMl en la pagina 13.

Realizacion de un examen de RM en otras partes del
cuerpo

Cuando un paciente con implantes debe realizarse un examen de RMI
en una parte del cuerpo alejada de la zona del implante, hay que seguir
también la informacién sobre seguridad RMI correspondiente al modelo
de implante del paciente. Véase I/dentificacion del implante Cochlear
Nucleus en la pagina 5 y Condiciones del imén del implante de
repuesto para RM| en la pagina 13.
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Con el iman del implante de repuesto colocado

Retire la tablilla y el vendaje del kit de RMI.

Cuando el paciente haya salido de la sala de RMI, pidale que se coloque
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 algun cambio en la percepcion de
sonido, o bien algun problema con la colocacién del procesador de
sonido, pida al paciente que solicite asistencia a su especialista clinico en
implantes lo antes posible.

Sin el iman del implante de repuesto

Véase Consideraciones para la extraccion del iman del implante de
repuesto en la pagina 24.
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Si usted es el médico que solicita que se le realice una RM a un paciente
con un implante Cochlear Nucleus, es fundamental que tenga en cuenta
lo siguiente:

«  Debe comprender e informar al paciente de los riesgos asociados
con una RMI. Véase Riesgos asociados con la RMI y los implantes
Cochlear Nucleus en la pagina 33.

« Debe comprender las condiciones de una RM y asegurarse de
que el examen de RMI esta totalmente indicado en este caso.
Véase Condiciones del iman del implante de repuesto para RMI
en la pagina 13 y Indicaciones para la utilizacion de la RMI con
seguridad en la pagina 14.

. Debe identificar si el paciente tiene otros implantes médicos,
activos o en desuso. Si hay otro implante, verifique la
compatibilidad de RMI antes de realizar el examen de RMI.

Si no se sigue la informacién sobre seguridad RMI para los
dispositivos implantados, entre los posibles riesgos se pueden
incluir:

Movimiento o dafios en el dispositivo.

Debilitamiento del iman del implante de repuesto.
— Sensacion incémoda para el paciente.

Traumatismo cutaneo o tisular en el paciente.

+  Cochlear ha evaluado la interaccion de los implantes descritos en
este manual con otros dispositivos implantados cercanos durante
el examen de RMI y no existe un riesgo mayor de calentamiento
para el implante Cochlear.
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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 las tablas de
dimensiones de los artefactos pertinentes en Interferencias y
artefactos de imagen en la pagina 19.

. Enelcasode RMa 1,5 T o3 T, debe determinar si es necesario
retirar el iman del implante de repuesto. Véase Condiciones del
iman del implante de repuesto para RM| en la pagina 13.

+ Cuando vaya a realizarse un examen de RM en una parte del
cuerpo alejada de la zona del implante de repuesto, hay que seguir
también la informacion sobre seguridad RMI correspondiente al
modelo de implante del paciente. Véase Realizacidn de un examen
de RM en otras partes del cuerpo en la pagina 28.
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Placa de la bobina del implante de la Iman del implante de repuesto extraible
serie C1600 con capsula del iman en de la serie CI500 dentro del bolsillo del
bolsillo iman del implante de repuesto

Figura 3: Implante de la serie CI600 y CI500 con iman extraible

Tenga en cuenta lo siguiente:

- Sila informacion necesaria para el diagnostico se encuentra en
la zona del implante, es necesario retirar el iman del implante de
repuesto.

— El tiempo de la cirugia de implante y la exposicién a la RMI.

— Laedady el estado de salud general del paciente con implantes
de repuesto, asf como el tiempo de recuperacion de la
intervencién quirurgica para retirar el iman del implante de
repuesto o el posible traumatismo.

- La cicatrizacion existente o posible del tejido en la ubicacion del
iman del implante de repuesto.

«  Siesnecesario quitar el iman del implante de repuesto, derive
al paciente a un médico adecuado para que le extraigan el iman
antes del examen de RM.

«  Sieliman del implante de repuesto no se retira para el examen de
RMIa1,5T, se debera obtener con antelacion un kit de RMI Cochlear
para usarlo durante el examen de RM, salvo para los implantes de
la serie CI600. Pongase en contacto con la oficina de Cochlear mas
cercana o con el distribuidor oficial para solicitar un kit de RMI.

«  Consulte Tabla 6: Condiciones del iman del implante de repuesto
para RMl en la pdgina 13 para obtener informacion detallada
sobre cémo realizar un examen de RMI de forma segura. Para
todos los implantes que no sean implantes cocleares CI600,
consulte también la seccion Uso del kit de RMI de la Guia de usuario
del kit de RMI Cochlear que se suministra con el kit de RMI.
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Riesgos asociados con la RMI y los implantes
Cochlear Nucleus

Entre los posibles riesgos de los examenes de RMI en pacientes con
implantes Cochlear Nucleus se incluyen:

«  Movimiento del dispositivo

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

. Dafios 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 de repuesto

— Un examen con intensidades de campo magnético estatico
a valores diferentes a los que se incluyen en estas directrices
puede debilitar el iman del implante de repuesto.

- Una colocacioén incorrecta del paciente antes del examen de
RM o el movimiento de la cabeza durante el examen puede
provocar la desmagnetizacion del iman del implante de
repuesto.
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. Sensacion incomoda

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

+  Calentamiento del implante

Utilice los valores de SAR recomendados en estas directrices para
asegurarse de que el implante no se calienta mas alla de los niveles
Seguros.

«  Artefacto de imagen

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

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