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Informazioni su questa guida
Questa guida contiene informazioni relative agli impianti Cochlear™ 
Nucleus®. È rivolta a:
• medici specialisti che preparano ed eseguono scansioni RM
• medici che richiedono la scansione RM per un paziente portatore 

di un impianto Cochlear Nucleus
• portatori di impianti Cochlear Nucleus e/o i loro assistenti

Questa guida fornisce informazioni per eseguire scansioni RM su portatori 
di impianti Cochlear Nucleus in modo sicuro.

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 
medicale impiantato, è fondamentale leggere, comprendere e seguire 
attentamente le istruzioni fornite per impedire lesioni potenziali al 
paziente e/o il malfunzionamento del dispositivo.

Questa guida deve essere consultata contestualmente alla documentazione 
fornita con l'impianto Cochlear Nucleus, ovvero la guida per il medico e 
l'opuscolo delle informazioni importanti. Per ulteriori informazioni, visitare  
il sito www.cochlear.com/warnings.
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Simboli utilizzati all'interno della guida

 Nota
Informazioni o consigli importanti.

 Attenzione (nessun pericolo)
Indica che è necessaria la massima attenzione per assicurare 
sicurezza ed efficenza.
Può causare danni all'apparecchio.

 Avvertenza (pericoloso)
Possibili pericoli di sicurezza e pericolosi effetti indesiderati.
Possibilità di lesioni personali.
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Informazioni di sicurezza per RM
Per determinare se un paziente può essere sottoposto a scansione RM, è 
necessario individuare prima il modello dell'impianto Cochlear Nucleus.

Dopo aver individuato il modello dell'impianto, vedere Identificazione 
del modello dell’impianto e relative informazioni di sicurezza per RM 
a pagina 8 per informazioni di sicurezza per RM per il modello 
dell'impianto specifico.

MR
Tutti i componenti esterni dei sistemi di impianto 
Cochlear (ad esempio, processore, assistente personale 
e relativi accessori) non sono adatti a RM. Il paziente 
deve togliere tutti i componenti esterni di sistemi di 
impianto Cochlear prima di accedere al locale in cui si 
trova lo scanner per RM.

Pazienti con impianto bilaterale
Se un paziente con impianto bilaterale ha un impianto cocleare CI22M 
senza magnete rimovibile, la RM è controindicata.

In caso invece di modelli di impianto diversi, leggere le informazioni di 
sicurezza per RM per il modello dell'impianto del paziente, attenersi 
ad esse e adottare le misure cautelari più restrittive per limitare 
l'esposizione ai campi elettromagnetici generati dall'esame RM.

Identificazione dell'impianto Cochlear Nucleus
Il modello dell'impianto è indicato sulla carta identificativa del paziente 
Cochlear.

Se il paziente non dispone della carta identificativa, il tipo e il modello 
dell'impianto possono essere reperiti senza ricorrere a intervento 
chirurgico. Vedere Informazioni sulla radiografia per l’identificazione 
degli impianti Cochlear Nucleus a pagina 7 e Identificazione del 
modello dell’impianto e relative informazioni di sicurezza per RM  
a pagina 8.
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Informazioni sulla radiografia per l'identificazione degli 
impianti Cochlear Nucleus
Gli impianti Cochlear Nucleus sono in metallo e impiantati sotto la 
pelle, dietro l'orecchio.

Figura 1: Posizione dietro l'orecchio per gli impianti Cochlear Nucleus

Linee guida per la radiografia

La radiografia laterale a 70 kV/ 3 mAs offre sufficiente contrasto per 
l'identificazione dell'impianto.

È sconsigliata una proiezione di Stenvers modificata per identificare 
l'impianto poiché l'impianto potrebbe apparire obliquo.

L'imaging deve includere una vista senza ostacoli delle bobine 
dell'antenna e dei corpi degli impianti.

I paziente con impianto bilaterale possono avere modelli di impianto 
diversi sul lato destro o sinistro della testa. Una radiografia cranica 
laterale con un angolo del tubo cranico di 15 gradi determina uno 
scostamento degli impianti nell'immagine in modo da consentire 
l'individuazione delle caratteristiche identificative.
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Identificazione del modello dell'impianto e 
relative informazioni di sicurezza per RM
La descrizione delle caratteristiche identificative sulle immagini 
radiografiche degli impianti Cochlear Nucleus della serie CI600,  
CI500 e CI24RE è riportata nella Tabella 1 a pagina 9 e nella  
Tabella 2 a pagina 10. Altri modelli di impianto potrebbero presentare 
caratteristiche identificative diverse.

Impianti Cochlear Nucleus serie CI24RE 

Gli impianti Cochlear Nucleus della serie CI24RE (CI422, CI24REH, 
CI24RE (CA), CI24RE (CS) e CI24RE (ST)) possono essere identificati 
mediante i caratteri radiopachi impressi. Su ciascun impianto sono 
impressi tre caratteri radiopachi. Il secondo, quello centrale, identifica  
il modello dell'impianto.

Impianti Cochlear Nucleus serie CI600 e serie CI500

Gli impianti Cochlear Nucleus della serie CI600, CI612, CI622 e CI632, 
e quelli della serie CI500, CI512, CI522, CI532 e ABI541, non presentano 
caratteri radiopachi. In una radiografia, gli impianti della serie CI500 
e CI600 possono essere identificati in base alla forma dell'impianto e 
al layout del sistema elettronico. Per ulteriori dettagli sugli impianti, 
contattare il proprio rappresentante di Cochlear che fornirà istruzioni  
su come determinare quanto segue:
• Produttore
• Modello
• Anno di produzione
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Il layout del sistema elettronico è lo stesso per gli impianti Cochlear 
della serie CI600 e CI500. L'identificativo univoco degli impianti della 
serie CI600 è rappresentato dalla forma del magnete e dai tre fori 
adiacenti, come mostrato di seguito.

Modello 
dell'impianto 

Cochlear Nucleus
Sistema elettronico

Identificativo 
univoco

Informazioni 
di sicurezza 

per RM

CI612

Tre fori adiacenti al 
magnete

Forma del magnete

Forma 
arrotondata 
all'estremità 
di uscita della 
bobina del layout 
del sistema 
elettronico.

Quattro forme 
rettangolari 
all'estremità 
di uscita 
dell'elettrodo.

Pagina 11

CI622 Pagina 15

CI632 Pagina 19

Figura 2: Radiografia 
dell’impianto della  

serie CI600

CI512
Forma 
arrotondata 
all'estremità 
di uscita della 
bobina del layout 
del sistema 
elettronico.

Pagina 23

CI522 Pagina 27

CI532 Quattro forme 
rettangolari 
all'estremità 
di uscita 
dell'elettrodo.

Pagina 31

ABI541
Figura 3: Radiografia 
dell’impianto della  

serie CI500
Pagina 35

Tabella 1: Identificazione dei modelli degli impianti Cochlear Nucleus  
dalla forma e dal sistema elettronico
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Impianti Cochlear Nucleus serie CI24RE

Modello 
dell'impianto 

Cochlear 
Nucleus

Posizione del secondo 
carattere radiopaco 

(centrale)

Caratteri 
radiopachi

Informazioni 
di sicurezza 

per RM

CI422 13 Pagina 39

CI24REH 6 Pagina 43

CI24RE (CA) 5 Pagina 47

CI24RE (CS) 7 Pagina 47

CI24RE (ST) 4 Pagina 51

Tabella 2: Modelli degli impianti Cochlear Nucleus identificati dal secondo carattere 
radiopaco (centrale) e relative informazioni di sicurezza per RM

10 - Linee guida per RM © Cochlear Limited 2019

Identificazione del modello dell'impianto e relative informazioni di sicurezza per RM



Informazioni di sicurezza per RM per gli impianti 
cocleari CI612
Test non clinici hanno dimostrato che gli impianti cocleari CI612 sono 
a compatibilità RM condizionata. È possibile effettuare in sicurezza una 
scansione in un sistema RM a un paziente portatore di questi dispositivi 
alle seguenti condizioni.

 Nota
Le informazioni di sicurezza per RM fornite in queste linee guida si 
applicano esclusivamente agli scanner per RM orizzontali a 1,5 T e 
3 T (a tunnel chiuso o ampio) con un campo RF a polarizzazione 
circolare (CP). Tutte le scansioni devono essere eseguite in 
modalità di funzionamento normale.

Impianti cocleari CI612 e scansioni a 1,5 T
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Il kit RM non è richiesto per scansioni RM a 1,5 T con il magnete 

dell'impianto in sede.
• Campi magnetici statici di 1,5 T.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per corpo, è richiesto il coefficiente 

massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero 
riportato dal sistema RM <1 W/kg.
 – Durante le scansioni RM, è sicuro utilizzare bobine RF di sola 

ricezione locali con gli impianti cocleari.
 – Tenere le bobine RF di sola ricezione locali planari (polarizzate 

linearmente in piano) a una distanza di 10 cm dall'impianto 
cocleare.

• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione, 
è richiesto il coefficiente massimo di assorbimento specifico (SAR) 
per la testa riportato dal sistema RM <2 W/kg.

• È possibile utilizzare in sicurezza le bobine di ricezione/trasmissione 
locali cilindriche senza restrizione SAR, a condizione che la distanza 
tra l'intero impianto e l'estremità della bobina RF locale equivalga 
almeno al raggio della bobina RF locale.

• È possibile effettuare scansioni in sicurezza degli impianti CI600 
almeno dieci volte senza influire negativamente in alcun modo 
sulla potenza del magnete.

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di scansione 
continua.
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Nei test non clinici1, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI612 è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto. 

1,5 T con cassetta del magnete 1,5 T con cassetta non magnetica

L’artefatto dell’immagine si estende 
10,4 cm (4,1 pollici) dal centro 
dell’impianto cocleare CI612 con 
una scansione a sequenza gradient 
echo a impulso. L’artefatto può 
estendersi ulteriormente sul piano 
coronale.

L'artefatto dell'immagine si estende 
4,8 cm (1,9 pollici) dal centro 
dell'impianto cocleare CI612 con 
una scansione a sequenza spin echo 
a impulso.

Per i pazienti con impianto bilaterale della serie CI600, gli artefatti 
dell’immagine mostrati sopra sono proposti in modo speculare sul lato 
opposto della testa per ogni impianto. Possono essere presenti alcune 
estensioni dell’artefatto tra gli impianti.

Tabella 3: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI612 con scansioni a 1,5 T

1 Test dell’artefatto dell’immagine effettuato ai sensi della norma ASTM F2119 (Standard Test 
Method for Evaluation of MR Image Artefacts from Passive Implants) basato sui risultati 
degli scenari più pessimistici.
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Impianti cocleari CI612 e scansioni a 3 T
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Il kit RM non è richiesto per scansioni RM a 3T con il magnete 

dell'impianto in sede.
• Campi magnetici statici di 3 T.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per corpo, è richiesto il coefficiente 

massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero 
riportato dal sistema RM <0,5 W/kg.
 – Durante le scansioni RM, è sicuro utilizzare bobine RF di sola 

ricezione locali con gli impianti cocleari.
 – Tenere le bobine RF di sola ricezione locali planari (polarizzate 

linearmente in piano) a una distanza di 10 cm dall'impianto 
cocleare.

• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione, 
è richiesto il coefficiente massimo di assorbimento specifico (SAR) 
per la testa riportato dal sistema RM <1 W/kg.

• È possibile utilizzare in sicurezza le bobine di ricezione/trasmissione 
locali cilindriche senza restrizione SAR, a condizione che la distanza 
tra l'intero impianto e l'estremità della bobina RF locale equivalga 
almeno al raggio della bobina RF locale.

• È possibile effettuare scansioni in sicurezza degli impianti CI600 
almeno dieci volte senza influire negativamente in alcun modo 
sulla potenza del magnete.

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici1, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI612 è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto. 

3 T con cassetta del magnete 3 T con cassetta non magnetica

L’artefatto dell’immagine si 
estende 10,7 cm (4,2 pollici) dal 
centro dell’impianto cocleare 
CI612 con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso. 
L’artefatto può estendersi 
ulteriormente sul piano coronale.

L’artefatto dell’immagine si 
estende 5,6 cm (2,2 pollici) dal 
centro dell’impianto cocleare 
CI612 con una scansione a 
sequenza spin echo a impulso. 
L’artefatto può estendersi 
ulteriormente sul piano coronale.

Per i pazienti con impianto bilaterale della serie CI600, gli artefatti 
dell’immagine mostrati sopra sono proposti in modo speculare sul lato 
opposto della testa per ogni impianto. Possono essere presenti alcune 
estensioni dell’artefatto tra gli impianti.

Tabella 4: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI612 con scansioni a 3 T
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Informazioni di sicurezza per RM per gli impianti 
cocleari CI622
Test non clinici hanno dimostrato che gli impianti cocleari CI622 sono 
a compatibilità RM condizionata. È possibile effettuare in sicurezza una 
scansione in un sistema RM a un paziente portatore di questi dispositivi 
alle seguenti condizioni.

 Nota
Le informazioni di sicurezza per RM fornite in queste linee guida si 
applicano esclusivamente agli scanner per RM orizzontali a 1,5 T e 
3 T (a tunnel chiuso o ampio) con un campo RF a polarizzazione 
circolare (CP). Tutte le scansioni devono essere eseguite in 
modalità di funzionamento normale.

Impianti cocleari CI622 e scansioni a 1,5 T
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Il kit RM non è richiesto per scansioni RM a 1,5 T con il magnete 

dell'impianto in sede.
• Campi magnetici statici di 1,5 T.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per corpo, è richiesto il coefficiente 

massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero 
riportato dal sistema RM <1 W/kg.
 – Durante le scansioni RM, è sicuro utilizzare bobine RF di sola 

ricezione locali con gli impianti cocleari.
 – Tenere le bobine RF di sola ricezione locali planari (polarizzate 

linearmente in piano) a una distanza di 10 cm dall'impianto 
cocleare.

• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione, 
è richiesto il coefficiente massimo di assorbimento specifico (SAR) 
per la testa riportato dal sistema RM <2 W/kg.

• È possibile utilizzare in sicurezza le bobine di ricezione/trasmissione 
locali cilindriche senza restrizione SAR, a condizione che la distanza 
tra l'intero impianto e l'estremità della bobina RF locale equivalga 
almeno al raggio della bobina RF locale.

• È possibile effettuare scansioni in sicurezza degli impianti CI600 
almeno dieci volte senza influire negativamente in alcun modo 
sulla potenza del magnete.

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici1, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI622 è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto. 

1,5 T con cassetta del magnete 1,5 T con cassetta non magnetica

L’artefatto dell’immagine si 
estende 10,4 cm (4,1 pollici) dal 
centro dell’impianto cocleare 
CI622 con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso. 
L’artefatto può estendersi 
ulteriormente sul piano coronale.

L'artefatto dell'immagine si 
estende 4,8 cm (1,9 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI622 con una scansione a 
sequenza spin echo a impulso.

Per i pazienti con impianto bilaterale della serie CI600, gli artefatti 
dell’immagine mostrati sopra sono proposti in modo speculare sul lato 
opposto della testa per ogni impianto. Possono essere presenti alcune 
estensioni dell’artefatto tra gli impianti.

Tabella 5: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI622 con scansioni a 1,5 T
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Impianti cocleari CI622 e scansioni a 3 T
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Il kit RM non è richiesto per scansioni RM a 3T con il magnete 

dell'impianto in sede.
• Campi magnetici statici di 3 T.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per corpo, è richiesto il coefficiente 

massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero 
riportato dal sistema RM <0,4 W/kg.
 – Durante le scansioni RM, è sicuro utilizzare bobine RF di sola 

ricezione locali con gli impianti cocleari.
 – Tenere le bobine RF di sola ricezione locali planari (polarizzate 

linearmente in piano) a una distanza di 10 cm dall'impianto 
cocleare.

• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione, 
è richiesto il coefficiente massimo di assorbimento specifico (SAR) 
per la testa riportato dal sistema RM <1 W/kg.

• È possibile utilizzare in sicurezza le bobine di ricezione/trasmissione 
locali cilindriche senza restrizione SAR, a condizione che la distanza 
tra l'intero impianto e l'estremità della bobina RF locale equivalga 
almeno al raggio della bobina RF locale. 

• È possibile effettuare scansioni in sicurezza degli impianti CI600 
almeno dieci volte senza influire negativamente in alcun modo 
sulla potenza del magnete.

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici1, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI622 è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto.

3 T con cassetta del magnete 3 T con cassetta non magnetica

L’artefatto dell’immagine si 
estende 10,7 cm (4,2 pollici) dal 
centro dell’impianto cocleare 
CI622 con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso. 
L’artefatto può estendersi 
ulteriormente sul piano coronale.

L’artefatto dell’immagine si 
estende 5,6 cm (2,2 pollici) dal 
centro dell’impianto cocleare 
CI622 con una scansione a 
sequenza spin echo a impulso. 
L’artefatto può estendersi 
ulteriormente sul piano coronale.

Per i pazienti con impianto bilaterale della serie CI600, gli artefatti 
dell’immagine mostrati sopra sono proposti in modo speculare sul lato 
opposto della testa per ogni impianto. Possono essere presenti alcune 
estensioni dell’artefatto tra gli impianti.

Tabella 6: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI622 con scansioni a 3 T
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Informazioni di sicurezza per RM per gli impianti 
cocleari CI632
Test non clinici hanno dimostrato che gli impianti cocleari CI632 sono 
a compatibilità RM condizionata. È possibile effettuare in sicurezza una 
scansione in un sistema RM a un paziente portatore di questi dispositivi 
alle seguenti condizioni.

 Nota
Le informazioni di sicurezza per RM fornite in queste linee guida si 
applicano esclusivamente agli scanner per RM orizzontali a 1,5 T e 
3 T (a tunnel chiuso o ampio) con un campo RF a polarizzazione 
circolare (CP). Tutte le scansioni devono essere eseguite in 
modalità di funzionamento normale.

Impianti cocleari CI632 e scansioni a 1,5 T
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Il kit RM non è richiesto per scansioni RM a 1,5 T con il magnete 

dell'impianto in sede.
• Campi magnetici statici di 1,5 T.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per corpo, è richiesto il coefficiente 

massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero 
riportato dal sistema RM <1 W/kg.
 – Durante le scansioni RM, è sicuro utilizzare bobine RF di sola 

ricezione locali con gli impianti cocleari.
 – Tenere le bobine RF di sola ricezione locali planari (polarizzate 

linearmente in piano) a una distanza di 10 cm dall'impianto 
cocleare.

• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione, 
è richiesto il coefficiente massimo di assorbimento specifico (SAR) 
per la testa riportato dal sistema RM <2 W/kg.

• È possibile utilizzare in sicurezza le bobine di ricezione/trasmissione 
locali cilindriche senza restrizione SAR, a condizione che la distanza 
tra l'intero impianto e l'estremità della bobina RF locale equivalga 
almeno al raggio della bobina RF locale.

• È possibile effettuare scansioni in sicurezza degli impianti CI600 
almeno dieci volte senza influire negativamente in alcun modo 
sulla potenza del magnete.

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici1, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI632 è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto.

1,5 T con cassetta del magnete
1,5 T con cassetta non 

magnetica

L’artefatto dell’immagine si 
estende 10,4 cm (4,1 pollici) dal 
centro dell’impianto cocleare 
CI632 con una scansione a 
sequenza gradient echo a 
impulso. L’artefatto può 
estendersi ulteriormente sul 
piano coronale.

L'artefatto dell'immagine si 
estende 4,8 cm (1,9 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI632 con una scansione a 
sequenza spin echo a impulso.

Per i pazienti con impianto bilaterale della serie CI600, gli artefatti 
dell’immagine mostrati sopra sono proposti in modo speculare sul 
lato opposto della testa per ogni impianto. Possono essere presenti 
alcune estensioni dell’artefatto tra gli impianti.

Tabella 7: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI632 con scansioni a 1,5 T
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Impianti cocleari CI632 e scansioni a 3 T
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Il kit RM non è richiesto per scansioni RM a 3T con il magnete 

dell'impianto in sede.
• Campi magnetici statici di 3 T.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per corpo, è richiesto il coefficiente 

massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero 
riportato dal sistema RM <0,4 W/kg.
 – Durante le scansioni RM, è sicuro utilizzare bobine RF di sola 

ricezione locali con gli impianti cocleari.
 – Tenere le bobine RF di sola ricezione locali planari (polarizzate 

linearmente in piano) a una distanza di 10 cm dall'impianto 
cocleare.

• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione, 
è richiesto il coefficiente massimo di assorbimento specifico (SAR) 
per la testa riportato dal sistema RM <1 W/kg.

• È possibile utilizzare in sicurezza le bobine di ricezione/trasmissione 
locali cilindriche senza restrizione SAR, a condizione che la distanza 
tra l'intero impianto e l'estremità della bobina RF locale equivalga 
almeno al raggio della bobina RF locale. 

• È possibile effettuare scansioni in sicurezza degli impianti CI600 
almeno dieci volte senza influire negativamente in alcun modo 
sulla potenza del magnete.

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici1, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI632 è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto.

3 T con cassetta del magnete 3 T con cassetta non magnetica

L’artefatto dell’immagine si 
estende 10,7 cm (4,2 pollici) dal 
centro dell’impianto cocleare 
CI632 con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso. 
L’artefatto può estendersi 
ulteriormente sul piano coronale.

L’artefatto dell’immagine si 
estende 5,6 cm (2,4 pollici) dal 
centro dell’impianto cocleare 
CI632 con una scansione a 
sequenza spin echo a impulso. 
L’artefatto può estendersi 
ulteriormente sul piano coronale.

Per i pazienti con impianto bilaterale della serie CI600, gli artefatti 
dell’immagine mostrati sopra sono proposti in modo speculare sul lato 
opposto della testa per ogni impianto. Possono essere presenti alcune 
estensioni dell’artefatto tra gli impianti.

Tabella 8: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI632 con scansioni a 3 T
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Informazioni di sicurezza per RM per gli impianti 
cocleari CI512
Test non clinici hanno dimostrato che gli impianti cocleari CI512 sono 
a compatibilità RM condizionata. È possibile effettuare in sicurezza una 
scansione in un sistema RM a un paziente portatore di questi dispositivi 
alle seguenti condizioni.

 Nota
Le informazioni di sicurezza per RM fornite in queste linee guida si 
applicano esclusivamente agli scanner per RM orizzontali a 1,5 T e 
3 T (a tunnel chiuso o ampio) con un campo RF a polarizzazione 
circolare (CP).

Impianti cocleari CI512 e scansioni a 1,5 T
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Utilizzare il kit RM per scansioni RM a 1,5 T con il magnete 

dell'impianto in sede. Per ulteriori informazioni, vedere Kit di 
fasciatura e sostegno dell’impianto Cochlear Nucleus per RM 
(kit RM) a pagina 59.

• Campi magnetici statici di 1,5 T.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione 

o una bobina per corpo di trasmissione, è richiesto il coefficiente 
massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero o la 
testa intera riportato dal sistema RM <1 W/kg.

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI512 è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto.

1,5 T, magnete in posizione 1,5 T, magnete rimosso

L'artefatto dell'immagine si 
estende 11,8 cm (4,6 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI512 con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

L'artefatto dell'immagine si 
estende 3,4 cm (1,3 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI512 con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

Tabella 9: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI512 con scansioni a 1,5 T
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Impianti cocleari CI512 e scansioni a 3 T
• Rimuovere chirurgicamente il magnete dell'impianto prima di 

effettuare scansioni RM a 3 T.
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Campo magnetico statico di 3 T con magnete dell'impianto 

rimosso chirurgicamente.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione, 

è richiesto il coefficiente massimo di assorbimento specifico (SAR) 
per la testa riportato dal sistema RM <1 W/kg.

• Quando si utilizza una bobina per corpo, è richiesto il coefficiente 
massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero 
riportato dal sistema RM <0,5 W/kg. 

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI512 è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto.

3 T, magnete rimosso

L'artefatto dell'immagine si 
estende 5,7 cm (2,2 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI512 con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

Tabella 10: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI512 con scansioni a 3 T
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Informazioni di sicurezza per RM per gli impianti 
cocleari CI522
Test non clinici hanno dimostrato che gli impianti cocleari CI522 sono 
a compatibilità RM condizionata. È possibile effettuare in sicurezza una 
scansione in un sistema RM a un paziente portatore di questi dispositivi 
alle seguenti condizioni.

 Nota
Le informazioni di sicurezza per RM fornite in queste linee guida si 
applicano esclusivamente agli scanner per RM orizzontali a 1,5 T e 
3 T (a tunnel chiuso o ampio) con un campo RF a polarizzazione 
circolare (CP).

Impianti cocleari CI522 e scansioni a 1,5 T
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Utilizzare il kit RM per scansioni RM a 1,5 T con il magnete 

dell'impianto in sede. Per ulteriori informazioni, vedere Kit di 
fasciatura e sostegno dell’impianto Cochlear Nucleus per RM 
(kit RM) a pagina 59.

• Campi magnetici statici di 1,5 T.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione 

o una bobina per corpo di trasmissione, è richiesto il coefficiente 
massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero o la 
testa intera riportato dal sistema RM <1 W/kg.

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI522 è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto.

1,5 T, magnete in posizione 1,5 T, magnete rimosso

L'artefatto dell'immagine si 
estende 11,8 cm (4,6 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI522 con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

L'artefatto dell'immagine si 
estende 3,4 cm (1,3 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI522 con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

Tabella 11: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI522 con scansioni a 1,5 T
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Impianti cocleari CI522 e scansioni a 3 T
• Rimuovere chirurgicamente il magnete dell'impianto prima di 

effettuare scansioni RM a 3 T.
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Campo magnetico statico di 3 T con magnete dell'impianto 

rimosso chirurgicamente.
• Richiesto gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm 

(20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione,  

il coefficiente massimo di assorbimento specifico (SAR) per la testa 
riportato dal sistema RM è di <1 W/kg.

• Quando si utilizza una bobina per corpo, è richiesto il coefficiente 
massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero 
riportato dal sistema RM <0,4 W/kg. 

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI522 è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto.

3 T, magnete rimosso

L'artefatto dell'immagine si 
estende 5,7 cm (2,2 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI522 con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

Tabella 12: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI522 con scansioni a 3 T
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Informazioni di sicurezza per RM per gli impianti 
cocleari CI532
Test non clinici hanno dimostrato che gli impianti cocleari CI532 sono 
a compatibilità RM condizionata. È possibile effettuare in sicurezza una 
scansione in un sistema RM a un paziente portatore di questi dispositivi 
alle seguenti condizioni.

 Nota
Le informazioni di sicurezza per RM fornite in queste linee guida si 
applicano esclusivamente agli scanner per RM orizzontali a 1,5 T e 
3 T (a tunnel chiuso o ampio) con un campo RF a polarizzazione 
circolare (CP).

Impianti cocleari CI532 e scansioni a 1,5 T
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Utilizzare il kit RM per scansioni RM a 1,5 T con il magnete 

dell'impianto in sede. Per ulteriori informazioni, vedere Kit di 
fasciatura e sostegno dell’impianto Cochlear Nucleus per RM 
(kit RM) a pagina 59.

• Campi magnetici statici di 1,5 T.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione 

o una bobina per corpo di trasmissione, è richiesto il coefficiente 
massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero o la 
testa intera riportato dal sistema RM <1 W/kg.

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI532 è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto.

1,5 T, magnete in posizione 1,5 T, magnete rimosso

L'artefatto dell'immagine si 
estende 11,8 cm (4,6 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI532 con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

L'artefatto dell'immagine si 
estende 3,4 cm (1,3 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI532 con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

Tabella 13: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI532 con scansioni a 1,5 T
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Impianti cocleari CI532 e scansioni a 3 T
• Rimuovere chirurgicamente il magnete dell'impianto prima di 

effettuare scansioni RM a 3 T.
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Campo magnetico statico di 3 T con magnete dell'impianto 

rimosso chirurgicamente.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione, 

è richiesto il coefficiente massimo di assorbimento specifico (SAR) 
per la testa riportato dal sistema RM <1 W/kg.

• Quando si utilizza una bobina per corpo, è richiesto il coefficiente 
massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero 
riportato dal sistema RM <0,4 W/kg. 

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI532 è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto.

3 T, magnete rimosso

L'artefatto dell'immagine si 
estende 5,7 cm (2,2 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI532 con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

Tabella 14: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI532 con scansioni a 3 T
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Informazioni di sicurezza per RM per gli impianti uditivi 
al tronco encefalico ABI541
Test non clinici hanno dimostrato che gli impianti uditivi al tronco 
encefalico ABI541 sono a compatibilità RM condizionata. È possibile 
effettuare in sicurezza una scansione in un sistema RM a un paziente 
portatore di questi dispositivi alle seguenti condizioni.

 Nota
Le informazioni di sicurezza per RM fornite in queste linee guida si 
applicano esclusivamente agli scanner per RM orizzontali a 1,5 T e 
3 T (a tunnel chiuso o ampio) con un campo RF a polarizzazione 
circolare (CP).

Impianti uditivi al tronco encefalico ABI541 e scansioni a 1,5 T
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Utilizzare il kit RM per scansioni RM a 1,5 T con il magnete 

dell'impianto in sede. Per ulteriori informazioni, vedere Kit di 
fasciatura e sostegno dell’impianto Cochlear Nucleus per RM 
(kit RM) a pagina 59.

• Campi magnetici statici di 1,5 T.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione 

o una bobina per corpo di trasmissione, è richiesto il coefficiente 
massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero o la 
testa intera riportato dal sistema RM <1 W/kg.

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
uditivo al tronco encefalico ABI541 è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto.

1,5 T, magnete in posizione 1,5 T, magnete rimosso

L'artefatto dell'immagine si 
estende 11,8 cm (4,6 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
ABI541 con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

L'artefatto dell'immagine si 
estende 3,4 cm (1,3 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
ABI541 con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

Tabella 15: Artefatto dell'immagine più grande con impianti  
uditivi al tronco encefalico ABI541 con scansioni a 1,5 T
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Impianti uditivi al tronco encefalico ABI541 e scansioni a 3 T
• Rimuovere chirurgicamente il magnete dell'impianto prima di 

effettuare scansioni RM a 3 T.
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Campo magnetico statico di 3 T con magnete dell'impianto 

rimosso chirurgicamente.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione, 

è richiesto il coefficiente massimo di assorbimento specifico (SAR) 
per la testa riportato dal sistema RM <1 W/kg.

• Quando si utilizza una bobina per corpo, è richiesto il coefficiente 
massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero 
riportato dal sistema RM <0,5 W/kg. 

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare ABI541 è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto.

3 T, magnete rimosso

L'artefatto dell'immagine si 
estende 5,7 cm (2,2 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
ABI541 con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

Tabella 16: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari ABI541 con scansioni a 3 T
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Informazioni di sicurezza per RM per gli impianti 
cocleari CI422
Test non clinici hanno dimostrato che gli impianti cocleari CI422 sono 
a compatibilità RM condizionata. È possibile effettuare in sicurezza una 
scansione in un sistema RM a un paziente portatore di questi dispositivi 
alle seguenti condizioni.

 Nota
Le informazioni di sicurezza per RM fornite in queste linee guida si 
applicano esclusivamente agli scanner per RM orizzontali a 1,5 T e 
3 T (a tunnel chiuso o ampio) con un campo RF a polarizzazione 
circolare (CP).

Impianti cocleari CI422 e scansioni a 1,5 T
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Utilizzare il kit RM per scansioni RM a 1,5 T con il magnete 

dell'impianto in sede. Per ulteriori informazioni, vedere Kit di 
fasciatura e sostegno dell’impianto Cochlear Nucleus per RM 
(kit RM) a pagina 59.

• Campi magnetici statici di 1,5 T.
• Richiesto gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm 

(20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione 

o una bobina per corpo di trasmissione, è richiesto il coefficiente 
massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero o la 
testa intera riportato dal sistema RM <1 W/kg.

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI422 è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto.

1,5 T, magnete in posizione 1,5 T, magnete rimosso

L'artefatto dell'immagine si 
estende 11,9 cm (4,6 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI422 con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

L'artefatto dell'immagine si 
estende 3,4 cm (1,3 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI422 con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

Tabella 17: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI422 con scansioni a 1,5 T
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Impianti cocleari CI422 e scansioni a 3 T
• Rimuovere chirurgicamente il magnete dell'impianto prima di 

effettuare scansioni RM a 3 T.
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Campo magnetico statico di 3 T con magnete dell'impianto 

rimosso chirurgicamente.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione, 

è richiesto il coefficiente massimo di assorbimento specifico (SAR) 
per la testa riportato dal sistema RM <1 W/kg.

• Quando si utilizza una bobina per corpo, è richiesto il coefficiente 
massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero 
riportato dal sistema RM <0,5 W/kg. 

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.

© Cochlear Limited 2019 Linee guida per RM - 41

Identificazione del modello dell'impianto e relative informazioni di sicurezza per RM



Nei test non clinici, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI422 è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto.

3 T, magnete rimosso

L'artefatto dell'immagine si 
estende 4,7 cm (1,9 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI422 con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

Tabella 18: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI422 con scansioni a 3 T
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Informazioni di sicurezza per RM per gli impianti 
cocleari CI24REH
Test non clinici hanno dimostrato che gli impianti cocleari CI24REH 
sono a compatibilità RM condizionata. È possibile effettuare in sicurezza 
una scansione in un sistema RM a un paziente portatore di questi 
dispositivi alle seguenti condizioni.

 Nota
Le informazioni di sicurezza per RM fornite in queste linee guida si 
applicano esclusivamente agli scanner per RM orizzontali a 1,5 T e 
3 T (a tunnel chiuso o ampio) con un campo RF a polarizzazione 
circolare (CP).

Impianti cocleari CI24REH e scansioni a 1,5 T
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Utilizzare il kit RM per scansioni RM a 1,5 T con il magnete 

dell'impianto in sede. Per ulteriori informazioni, vedere Kit di 
fasciatura e sostegno dell’impianto Cochlear Nucleus per RM 
(kit RM) a pagina 59.

• Campi magnetici statici di 1,5 T.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione 

o una bobina per corpo di trasmissione, è richiesto il coefficiente 
massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero o la 
testa intera riportato dal sistema RM <1 W/kg.

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI24REH è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto.

1,5 T, magnete in posizione 1,5 T, magnete rimosso

L'artefatto dell'immagine si 
estende 11,9 cm (4,6 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI24REH con una scansione a 
sequenza gradient echo a 
impulso.

L'artefatto dell'immagine si 
estende 3,4 cm (1,3 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI24REH con una scansione a 
sequenza gradient echo a 
impulso.

Tabella 19: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI24REH con scansioni a 1,5 T
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Impianti cocleari CI24REH e scansioni a 3 T
• Rimuovere chirurgicamente il magnete dell'impianto prima di 

effettuare scansioni RM a 3 T.
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Campo magnetico statico di 3 T con magnete dell'impianto 

rimosso chirurgicamente.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione, 

è richiesto il coefficiente massimo di assorbimento specifico (SAR) 
per la testa riportato dal sistema RM <1 W/kg.

• Quando si utilizza una bobina per corpo, è richiesto il coefficiente 
massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero 
riportato dal sistema RM <0,5 W/kg. 

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI24REH è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto.

3 T, magnete rimosso

L'artefatto dell'immagine si 
estende 4,7 cm (1,9 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI24REH con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

Tabella 20: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI24REH con scansioni a 3 T
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Informazioni di sicurezza per RM per gli impianti 
cocleari CI24RE (CA)

 Nota
Queste informazioni di sicurezza per RM sono valide anche per gli 
impianti cocleari CI24RE (CS).

Test non clinici hanno dimostrato che gli impianti cocleari CI24RE (CA) 
sono a compatibilità RM condizionata. È possibile effettuare in sicurezza 
una scansione in un sistema RM a un paziente portatore di questi 
dispositivi alle seguenti condizioni.

 Nota
Le informazioni di sicurezza per RM fornite in queste linee guida si 
applicano esclusivamente agli scanner per RM orizzontali a 1,5 T e 
3 T (a tunnel chiuso o ampio) con un campo RF a polarizzazione 
circolare (CP).

Impianti cocleari CI24RE (CA) e scansioni a 1,5 T
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Utilizzare il kit RM per scansioni RM a 1,5 T con il magnete 

dell'impianto in sede. Per ulteriori informazioni, vedere Kit di 
fasciatura e sostegno dell’impianto Cochlear Nucleus per RM 
(kit RM) a pagina 59.

• Campi magnetici statici di 1,5 T.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione 

o una bobina per corpo di trasmissione, è richiesto il coefficiente 
massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero o la 
testa intera riportato dal sistema RM <1 W/kg.

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI24RE (CA) è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto.

1,5 T, magnete in posizione 1,5 T, magnete rimosso

L'artefatto dell'immagine si 
estende 11,9 cm (4,6 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI24RE (CA) con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

L'artefatto dell'immagine si 
estende 3,4 cm (1,3 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI24RE (CA) con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

Tabella 21: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI24RE (CA) con scansioni a 1,5 T
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Impianti cocleari CI24RE (CA) e scansioni a 3 T
• Rimuovere chirurgicamente il magnete dell'impianto prima di 

effettuare scansioni RM a 3 T.
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Campo magnetico statico di 3 T con magnete dell'impianto 

rimosso chirurgicamente.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione, 

è richiesto il coefficiente massimo di assorbimento specifico (SAR) 
per la testa riportato dal sistema RM <1 W/kg.

• Quando si utilizza una bobina per corpo, è richiesto il coefficiente 
massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero 
riportato dal sistema RM <0,5 W/kg. 

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI24RE (CA) è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto.

3 T, magnete rimosso

L'artefatto dell'immagine si 
estende 4,7 cm (1,9 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI24RE (CA) con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

Tabella 22: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI24RE (CA) con scansioni a 3 T
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Informazioni di sicurezza per RM per gli impianti cocleari 
CI24RE (ST)
Test non clinici hanno dimostrato che gli impianti cocleari CI24RE (ST) 
sono a compatibilità RM condizionata. È possibile effettuare in sicurezza 
una scansione in un sistema RM a un paziente portatore di questi 
dispositivi alle seguenti condizioni.

 Nota
Le informazioni di sicurezza per RM fornite in queste linee guida si 
applicano esclusivamente agli scanner per RM orizzontali a 1,5 T e 
3 T (a tunnel chiuso o ampio) con un campo RF a polarizzazione 
circolare (CP).

Impianti cocleari CI24RE (ST) e scansioni a 1,5 T
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Utilizzare il kit RM per scansioni RM a 1,5 T con il magnete 

dell'impianto in sede. Per ulteriori informazioni, vedere Kit di 
fasciatura e sostegno dell’impianto Cochlear Nucleus per RM 
(kit RM) a pagina 59.

• Campi magnetici statici di 1,5 T.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione 

o una bobina per corpo di trasmissione, è richiesto il coefficiente 
massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero o la 
testa intera riportato dal sistema RM <1 W/kg.

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI24RE (ST) è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto.

1,5 T, magnete in posizione 1,5 T, magnete rimosso

L'artefatto dell'immagine si 
estende 11,9 cm (4,6 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI24RE (ST) con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

L'artefatto dell'immagine si 
estende 3,4 cm (1,3 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI24RE (ST) con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

Tabella 23: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI24RE (ST) con scansioni a 1,5 T
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Impianti cocleari CI24RE (ST) e scansioni a 3 T
• Rimuovere chirurgicamente il magnete dell'impianto prima di 

effettuare scansioni RM a 3 T.
• Rimuovere il processore prima di entrare nella sala di scansione 

RM. Il processore non è adatto a RM.
• Campo magnetico statico di 3 T con magnete dell'impianto 

rimosso chirurgicamente.
• Gradiente spaziale di campo massimo 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Quando si utilizza una bobina per testa di trasmissione/ricezione, 

è richiesto il coefficiente massimo di assorbimento specifico (SAR) 
per la testa riportato dal sistema RM <1 W/kg.

• Quando si utilizza una bobina per corpo, è richiesto il coefficiente 
massimo di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero 
riportato dal sistema RM <0,5 W/kg.

• La durata massima per una scansione RM è di 60 minuti di 
scansione continua.
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Nei test non clinici, l'artefatto dell'immagine causato dall'impianto 
cocleare CI24RE (ST) è il seguente:

 Nota
I seguenti risultati dell'artefatto dell'immagine si basano sugli 
scenari più pessimistici che mostrano il massimo grado di 
estensione dell'artefatto. È possibile utilizzare l'ottimizzazione 
dei parametri di scansione per ridurre al minimo l'estensione 
dell'artefatto.

3 T, magnete rimosso

L'artefatto dell'immagine si 
estende 4,7 cm (1,9 pollici) dal 
centro dell'impianto cocleare 
CI24RE (ST) con una scansione a 
sequenza gradient echo a impulso.

Tabella 24: Artefatto dell'immagine più grande con  
impianti cocleari CI24RE (ST) con scansioni a 3 T
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Preparazione all'esame RM

Cooperazione tra specialisti
La preparazione all'esame RM e la successiva esecuzione dell'esame 
per i pazienti portatori di un impianto richiedono la cooperazione tra: 
il medico specializzato in impianti Cochlear Nucleus e/o il medico 
chirurgo specializzato in impianti Cochlear Nucleus, il medico che ha 
richiesto l'esame e il tecnico di radiologia/RM.
• Medico specializzato in impianti Cochlear Nucleus - Conosce il 

tipo di impianto e sa dove individuare i parametri RM corretti per 
l'impianto in questione. 

• Medico che ha richiesto l'esame - Conosce la sede su cui eseguire 
la scansione RM e i dati diagnostici richiesti e decide se è necessario 
rimuovere il magnete dell'impianto per l'esecuzione dell'esame RM. 

• Medico chirurgo specializzato in impianti Cochlear Nucleus - Se 
richiesto dal medico che ha richiesto l'esame, rimuove chirurgica-
mente e sostituisce il magnete dell'impianto con un nuovo magnete 
sostitutivo sterile (dopo la scansione RM).

• Tecnico di radiologia/RM - Predispone la scansione RM utilizzando i 
parametri di RM corretti e fornisce indicazioni al paziente portatore 
dell'impianto durante l'esame RM.
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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 necessaria la massima coordinazione tra gli specialisti per la 
rimozione del magnete, l'esecuzione della scansione RM e la successiva 
sostituzione del magnete stesso.

Per i pazienti con impianto della serie CI600, qualora fossero necessari 
uno o più esami RM della testa con il magnete rimosso, sostituire il 
magnete dell'impianto (in un ambiente chirurgico sterile) con una 
cassetta non magnetica.

 Avvertenza

Per evitare l'insorgere di infezioni, non lasciare la tasca del 
magnete vuota per gli impianti CI600. Dopo aver rimosso la 
cassetta del magnete, sostituirla con una cassetta non magnetica.

Se il paziente con impianto della serie CI24RE e CI500 deve essere 
sottoposto a diversi esami RM per un periodo di tempo prolungato, il 
magnete dell'impianto viene 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.

Con la cassetta non magnetica o il tampone non magnetico in posizione, 
è possibile effettuare in sicurezza scansioni RM a 1,5 T e 3 T senza necessità 
di fasciatura o utilizzo del kit di fasciatura e sostegno dell'impianto 
Cochlear Nucleus per RM (kit RM).

 Nota

Dopo la rimozione del magnete, il paziente deve indossare un 
disco di sostegno per mantenere in sede la bobina del processore. 
I dischi di sostegno sono forniti da Cochlear.

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

La cassetta non magnetica, il tampone non magnetico, la cassetta 
del magnete e il magnete dell'impianto sostitutivi vengono forniti 
separatamente in confezioni sterili. Si tratta di articoli monouso.
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Considerazioni per l'esecuzione di un 
esame RM
Le presenti linee guida sono specifiche per gli impianti Cochlear Nucleus 
e integrano altre considerazioni sull'esame RM fornite dal produttore 
dell'apparecchiatura per RM o i protocolli adottati dalla struttura in cui 
viene eseguita la RM.

Prerequisiti
Devono essere soddisfatte le seguenti condizioni:
• Il modello dell'impianto è stato identificato.
• Il magnete dell'impianto è stato rimosso chirurgicamente se il 

medico che ha richiesto l'esame ha deciso che la scansione RM 
debba essere eseguita senza il magnete.

• Il kit di fasciatura e sostegno dell'impianto Cochlear Nucleus per 
RM (kit RM) è necessario per le scansioni RM a 1,5 T con il magnete 
dell'impianto in sede per impianti della serie CI24RE e CI500. 
Vedere Kit di fasciatura e sostegno dell’impianto Cochlear Nucleus 
per RM (kit RM) a pagina 59 per istruzioni su come applicare il 
kit RM prima di una scansione RM.

Posizionamento del paziente
Posizionare il paziente prima dell'ingresso nell'apparecchiatura per RM. 
Prima dell'esecuzione della scansione RM, il paziente deve trovarsi in 
posizione supina, sdraiato sulla schiena con il viso rivolto verso l'alto e la 
testa allineata all'asse del tunnel dell'apparecchiatura per RM.

Invitare il paziente a mantenere la posizione il più possibile e a non 
muovere la testa durante la scansione RM. 

 Attenzione

Verificare che il paziente non si sposti di oltre 15 gradi (15°) dalla linea 
centrale (asse Z) del tunnel durante la scansione RM.

Un posizionamento non corretto del paziente prima della scansione RM 
può determinare un aumento di sollecitazione sull’impianto e dolore.
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Comfort del paziente
Spiegare al paziente che si può verificare lo spostamento dell'impianto. 
Il kit RM riduce la probabilità che il magnete dell'impianto si muova. 
Tuttavia, potrebbe comunque avvertire una pressione sulla pelle dovuta 
alla resistenza al movimento. La sensazione è simile alla pressione 
esercitata da un pollice sulla pelle.

Se il paziente avverte dolore, consultare il medico del paziente per 
decidere se rimuovere il magnete dell'impianto o se è 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.

Esecuzione di una scansione RM
La scansione RM deve essere eseguita utilizzando le informazioni di 
sicurezza per RM individuate per il modello dell'impianto del paziente. 
Vedere Identificazione del modello dell’impianto e relative informazioni 
di sicurezza per RM a pagina 8 per individuare le informazioni di 
sicurezza per RM per il modello dell'impianto del paziente.

Esecuzione di una scansione RM in altre parti del corpo
Quando un paziente portatore dell'impianto necessita di una RM 
in una parte del corpo distante dall'area dell'impianto, è necessario 
ancora attenersi alle informazioni di sicurezza per RM del modello di 
impianto del paziente. Vedere Identificazione del modello dell'impianto 
e relative Informazioni di sicurezza per RM a pagina 6 per individuare 
le informazioni di sicurezza per RM per il modello dell'impianto del 
paziente.
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Kit di fasciatura e sostegno dell'impianto 
Cochlear Nucleus per RM (kit RM)

Uso previsto
Il kit di fasciatura e sostegno dell'impianto Cochlear Nucleus per RM 
(kit RM) è destinato all'utilizzo con i portatori di impianti Cochlear 
Nucleus per impedire il movimento del magnete dell'impianto durante 
le scansioni RM a 1,5 T.

Il kit RM è destinato all'uso con i seguenti impianti Cochlear Nucleus:
• Serie CI500 – CI512, CI522, CI532 e ABI541
• Serie CI24RE – CI422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS) e 

CI24RE (ST)

Controindicazioni
Non ci sono controindicazioni per il kit RM.

Come ottenere un kit RM
Contattare la sede Cochlear più vicina o il distributore ufficiale per 
ordinare un kit RM.

Contenuto del kit RM

Articolo Descrizione

Sostegni piatti in plastica
Da posizionare sulla cute sopra la sede 
del magnete dell'impianto.

Fascia elastica a compressione
Per fissare il sostegno in corrispondenza 
della sede del magnete dell'impianto. 

Nastro adesivo per uso chirurgico Per bloccare fascia e sostegno in posizione.
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Utilizzo del kit RM
Per utilizzare il kit RM, seguire questa procedura. Quando utilizzati 
come spiegato, il sostegno e la fascia forniti riducono la possibilità di 
movimenti del magnete quando si trova all'interno o in prossimità di 
uno scanner per RM.

1. Preparazione
1. Prima di accedere alla sala di RM e di rimuovere il processore, 

disegnare sulla testa del paziente il contorno della bobina del 
processore. Vedere la Figura 4 di seguito per individuare la 
bobina del processore. Una volta rimossa la bobina dalla testa, 
contrassegnare sulla testa del paziente il centro del magnete della 
bobina. Se necessario, rasare la testa del paziente in prossimità 
della posizione del magnete della bobina in modo che questo 
segno risulti più visibile e più facile da individuare durante il 
processo di supporto. Questo segno è fondamentale per assicurarsi 
che il sostegno sia posizionato nel punto corretto.

 Nota
Una volta rimossa la bobina del processore, il paziente 
portatore dell'impianto non sarà più in grado di udire  
alcun suono.

Figura 4: 

Bobina del processore

Processore

Magnete della bobina

Posizione del processore, della bobina del  
processore e del magnete della bobina
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2. Se il punto di applicazione dell'impianto non è stato contrassegnato, 
può comunque essere individuato:
 – utilizzando un materiale ferromagnetico, ad esempio una 

graffetta; questa sarà attirata verso il magnete dell'impianto.

 Avvertenza
Il materiale ferromagnetico non deve essere introdotto 
all'interno della sala di RM.

 – mediante il tatto, ovvero toccando delicatamente l’area della 
sede dell’impianto per individuare la bobina. L’impianto è 
composto da due parti: la bobina dell’impianto (di forma 
sferica) e il corpo dell’impianto. Vedere la Figura 5: Posizione 
del magnete dell’impianto sugli impianti serie CI500 (lato 
sinistro) e serie CI24RE (lato destro) a pagina 61. Il magnete 
dell’impianto si troverà al centro della bobina dell’impianto.

2. Fasciatura
1.  Centrare un supporto incluso nel kit RM sulla sede del magnete 

dell’impianto (come indicato dai contrassegni) sulla cute. Assicurarsi 
che il supporto sia ben posizionato sul magnete dell’impianto. 
Vedere la Figura 5: Posizione del magnete dell’impianto sugli 
impianti serie CI500 (lato sinistro) e serie CI24RE (lato destro) 
a pagina 61 per informazioni sulla posizione del magnete 
dell’impianto. Potrebbe essere necessario l’aiuto di una seconda 
persona per reggere il supporto in posizione mentre si applica la 
fascia. In alternativa, applicare il nastro adesivo in dotazione per 
mantenere il supporto in posizione prima di fasciare.

Figura 5: 

Lo scopo del sostegno è quello 
di eseguire una pressione sul 

magnete dell'impianto, non sul 
corpo dell'impianto.

Bobina 
dell'impianto

Corpo dell'impianto

Magnete 
dell'impianto

Posizione del magnete dell'impianto sugli impianti serie CI500 (lato sinistro) e 
serie CI24RE (lato destro)
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2. Applicare la fascia elastica a compressione del kit RM e assicurarsi 
che la linea centrale della fascia si trovi al di sopra della sede 
del magnete dell’impianto e che il supporto sia completamente 
coperto. Vedere la Figura 6 di seguito.

Sostegno

Magnete 
dell'impianto

Corpo 
dell'impianto

Fascia

Posizionare il sostegno al 
centro della sede del magnete 
dell'impianto, quindi applicare la 
fascia sopra il centro del sostegno.

Figura 6: Posizionamento del supporto del kit RM e della fascia a compressione
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3. Effettuare almeno due giri all’estensione massima, ovvero 
tendere la fascia finché non risulta più elastica. Quando la fascia 
è al massimo della tensione, i piccoli contrassegni di tensione 
rettangolari si allungheranno fino a diventare di forma quadrata. 
Vedere la Figura 7 di seguito.

Configurazione della fascia  
a compressione prima 
dell'allungamento

Configurazione della fascia  
a compressione con allungamento 
inadeguato

Configurazione della fascia  
a compressione con allungamento 
corretto (completo)

Figura 7: Confronto della tensione della fascia a compressione

4. Applicare il nastro adesivo per uso chirurgico del kit RM per fissare la 
fascia eseguendo due giri di nastro attorno alla testa, in corrispondenza 
della linea centrale della fascia. Assicurarsi che le estremità del nastro si 
sovrappongano.

5. Eseguire la scansione RM.
6. Una volta completata la scansione RM, seguire le istruzioni fornite 

nella sezione Considerazioni dopo un esame RM a pagina 64.
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Considerazioni dopo un esame RM

Con il magnete dell'impianto in sede
Rimuovere la fascia e il sostegno del kit RM.

Dopo che il paziente lascia la sala di RM, chiedergli di posizionare il 
processore sulla testa e accenderlo. Confermare che il posizionamento 
della bobina del processore sia corretto, che il paziente non avverta 
disagio e che i suoni siano percepiti normalmente.

Se il paziente avverte disagio, una variazione nella percezione dei suoni 
o problemi con il posizionamento della bobina del processore, chiedere 
al paziente di richiedere assistenza dal proprio medico dell'impianto il 
prima possibile.

Con il magnete dell'impianto rimosso
Vedere Considerazioni per la rimozione del magnete dell’impianto  
a pagina 56.
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Considerazioni per i medici che hanno 
richiesto la scansione
Il medico che ha richiesto una scansione RM per un paziente portatore 
di un impianto Cochlear Nucleus, deve:
• Essere a conoscenza dei rischi associati a una RM e informarne 

il paziente. Vedere Rischi associati all’esecuzione della RM con 
impianti Cochlear Nucleus a pagina 67.
Essere a conoscenza delle condizioni in cui viene eseguita una 
scansione RM, assicurandosi che l'esame RM sia effettivamente 
necessario. Vedere Identificazione del modello dell’impianto 
e relative informazioni di sicurezza per RM a pagina 8 per 
individuare le informazioni di sicurezza per RM per il modello 
dell'impianto del paziente.

• Assicurarsi che il paziente non sia portatore di altri dispositivi 
medici impiantati, attivi o latenti. Se è presente un altro 
dispositivo impiantato, verificare la compatibilità alla RM prima 
dell'esecuzione di un esame RM.  
Se non vengono seguite le informazioni di sicurezza per RM per i 
dispositivi impiantati, i rischi potenziali includono spostamento o 
danneggiamento del dispositivo, riduzione della forza di attrazione 
del magnete dell'impianto e sensazione di disagio o traumi alla 
cute o ai tessuti del paziente. Cochlear ha valutato l'interazione 
degli impianti descritti in questa guida con i dispositivi impiantati 
situati nelle vicinanze durante le scansioni RM.

• L'impianto Cochlear Nucleus genera un oscuramento nell'immagine 
RM in prossimità dell'impianto, con una conseguente perdita 
di informazioni diagnostiche. Fare riferimento alle rispettive 
informazioni di sicurezza per RM del proprio impianto.

• Per le scansioni RM su una parte del corpo distante dall'area 
dell'impianto, è necessario attenersi alle informazioni di sicurezza 
per RM del modello di impianto del paziente. Vedere Esecuzione di 
una scansione RM in altre parti del corpo a pagina 58.
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• Per le scansioni RM a 1,5 T o 3 T, determinare se il magnete 
dell'impianto deve essere rimosso.

Figura 8: 

Magnete dell'impianto rimovibile 
all'interno della tasca del magnete 
dell'impianto serie CI500

Magnete dell'impianto rimovibile 
all'interno della cover della cassetta 
dell'impianto serie CI600

Impianti della serie CI600 e CI500 con magnete rimovibile

Tenere presente i seguenti fattori:
 – Se le informazioni diagnostiche richieste si trovano nell'area 

dell'impianto, potrebbe essere necessario rimuovere il magnete 
dell'impianto.

 – La durata dell'intervento per l'impianto e l'esposizione alla RM.
 – Età e stato di salute del paziente portatore dell'impianto, 

decorso post operatorio per la rimozione chirurgica del magnete 
dell'impianto, traumi potenziali.

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

• Se è necessario rimuovere il magnete dell'impianto, 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, è necessario ottenere prima il kit 
di fasciatura e sostegno dell'impianto Cochlear Nucleus per RM 
(kit RM) da utilizzare durante la scansione RM, ad eccezione degli 
impianti della serie CI600. Vedere Kit di fasciatura e sostegno 
dell’impianto Cochlear Nucleus per RM (kit RM) a pagina 59.
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Rischi associati all'esecuzione della RM con 
impianti Cochlear Nucleus 
I potenziali rischi inerenti l'esecuzione di un esame RM su pazienti 
portatori di impianti Cochlear Nucleus includono:
• Spostamento del dispositivo

Il magnete dell'impianto o il dispositivo può spostarsi dalla propria 
sede durante un esame RM a causa delle vibrazioni e della forza o 
della pressione applicata provocando traumi alla cute o ai tessuti.

• Danneggiamento del dispositivo
L'esposizione alla RM oltre i limiti indicati nelle presenti linee guida 
può danneggiare il dispositivo.

• Riduzione della forza di attrazione del magnete
 – 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.

 – Un posizionamento non corretto del paziente prima della 
scansione RM o un movimento della testa durante la scansione 
può causare la smagnetizzazione dell'impianto.

• Sensazione di disagio
L'esposizione alla RM oltre i limiti indicati nelle presenti linee guida 
può generare suoni o rumori fastidiosi per il paziente e/o dolore.

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

• Artefatto dell'immagine
L'impianto Cochlear Nucleus genera un oscuramento 
nell'immagine RM in prossimità dell'impianto, con una 
conseguente perdita di informazioni diagnostiche.
Se si esamina l'area adiacente all'impianto, è consigliabile valutare 
la possibilità di rimuovere il magnete dell'impianto, poiché la 
qualità dell'immagine RM può venire compromessa se il magnete 
rimane in sede.
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Simboli
I seguenti simboli potrebbero essere presenti sul prodotto, sui 
componenti e/o sulla confezione.

Consultare il manuale d'uso

Avvertenze o precauzioni specifiche relative all’apparecchiatura 
che non si trovano sulla targhetta

Produttore

Data di produzione

Numero di catalogo

Rappresentante autorizzato nella Comunità europea

Mantenere asciutto

2 Non riutilizzare

Non utilizzare il prodotto se la confezione è danneggiata

Da vendere dietro prescrizione medica

MR Compatibilità RM condizionata
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Certificati e norme applicabili
Il kit RM Cochlear soddisfa i requisiti essenziali di cui all’Allegato 1 della 
direttiva CE 90/385/CEE sui dispositivi medici impiantabili attivi, come 
da procedura di convalida di cui all’Allegato 2. Nel 2019 è stata concessa 
l’autorizzazione all’apposizione del marchio CE.
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I sistemi di impianto Cochlear sono coperti da uno o più brevetti internazionali.
Quanto riportato in questa guida è da ritenersi veritiero e corretto secondo i dati noti al momento della 
pubblicazione. Le specifiche tuttavia sono soggette a possibili modifiche senza previa notifica. 

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Button, CareYourWay, Carina, Cochlear, 科利耳,  
コクレア, Cochlear SoftWear, Codacs, ConnectYourWay, Contour, Contour Advance, Custom Sound, ESPrit, 
Freedom, Hear now. And always, HearYourWay, Hugfit, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, MET, MicroDrive, 
MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Off-Stylet, Slimline, SmartSound, Softip, SPrint, True 
Wireless, il logo ellittico, WearYourWay e Whisper sono marchi o marchi registrati di Cochlear Limited. Ardium, 
Baha, Baha SoftWear, BCDrive, DermaLock, EveryWear, Vistafix e WindShield sono marchi o marchi registrati di 
Cochlear Bone Anchored Solutions AB.
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