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Acerca de esta guia

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

«  Profesionales sanitarios especializados que preparan y realizan 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 esta gufa se proporciona informacion sobre la realizacién segura de
una RM a pacientes con un implante Cochlear Nucleus.

Las RM que se realicen en condiciones diferentes a las que se presentan
en esta guia pueden dar lugar a lesiones graves del paciente o a un mal
funcionamiento del dispositivo.

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

Esta 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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Acerca de esta guia

Simbolos utilizados en esta guia

Nota

Informacion o aviso importante.

/\\ Precaucién (dafios materiales)

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

Podrian producirse dafios en el equipo.

/\ 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 /dentificacion
del modelo del implante e informacion sobre sequridad RMI en la
pagina 8 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 un paciente implantado bilateral tiene un implante coclear CI22M sin
un iman extraible, la RMI estd contraindicada.

Si'un paciente implantado bilateral tiene modelos de implante distintos
al implante coclear CI22M sin iman extraible, lea la informacion

sobre seguridad RMI para cada modelo de implante relevante para el
paciente y luego utilice la informacion sobre seguridad RMI del modelo
de implante del paciente con los requisitos de exposicion a RMI mas
restrictivos.

Identificacion del implante Cochlear Nucleus

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

Si el paciente no lleva su tarjeta de identificacion, el tipo y el modelo
del implante se pueden identificar sin necesidad de recurrir a una
intervencion quirurgica. Consulte Informacidn sobre rayos X para la
identificacion de implantes Cochlear Nucleus en la pagina 7 e
Identificacion del modelo del implante e informacidn sobre seguridad
RMI en la pagina 8.
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Informacion sobre seguridad RMI

Informacion 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 desplazara los implantes en la
imagen, lo que permitira distinguir las caracteristicas identificadoras.
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|dentificacion del modelo del implante e
informacion sobre seguridad RMI

Las caracteristicas identificadoras de las imagenes de rayos X de los
implantes Cochlear Nucleus de la serie CI600, CI500 y CI24RE se
explican en la tabla 1 de la pagina 9y en la tabla 2 de la pagina 10. Otros
modelos de implantes pueden tener otras caracteristicas identificadoras.

Implantes Cochlear Nucleus de la serie CI24RE

Los implantes Cochlear Nucleus de la serie CI24RE —Cl422, CI24REH,
CI24RE (CA), CI24RE (CS) y CI24RE (ST)— se pueden identificar
mediante los caracteres radiopacos que tienen impresos. Cada implante
lleva tres conjuntos de caracteres radiopacos impresos. El segundo
conjunto de caracteres radiopacos (central) indica el modelo del
implante.

Implantes Cochlear Nucleus de la serie CI600 y la serie CI500

Los implantes Cochlear Nucleus de la serie CI600 —CI612, CI622 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
CI500y CI600 se pueden identificar por medio de su forma y del disefio
de su sistema electronico. Si se requieren mas detalles sobre el implante,
pongase en contacto con su representante de Cochlear, quien le dara
instrucciones sobre como determinar lo siguiente:

Fabricante
Modelo
Afio de fabricacion
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

El disefio del sistema electronico es idéntico en los implantes Cochlear
de la serie CI600 y CI500. El identificador tnico de los implantes de

la serie CI600 es la forma del iman y los tres orificios situados junto al
iman, como se ilustra a continuacion.

Modelo del Identificador Informacién
implante Cochlear Sistema electrénico inico sobre
Nucleus seguridad RMI

| Tres orificios junto
al iman Pa’gina M

Cl612

Forma del iman

Forma
redondeada en
el extremo de Pagina 15
lasalidade la
“bobina del disefo
del sistema
electronico.

Cl622

: Cuatro formas
C1632 ' rectangulares
en el extremo
Figura 2: Radiografia de la salida del
delimplante de la serie | electrodo.
Cl600

Pagina 19

Forma
redondeada en Pagina 23
el extremo de
lasalidade la
bobina del disefio
del sistema
electronico.

Cl512

Cl522 Pagina 27

| Cuatro formas Pagina 31
rectangulares

en el extremo

de la salida del
electrodo.

Cl532

Figura 3: Radiografia
ABI541 del implante de la serie Pagina 35
CI500

Tabla 1: Modelos de implantes del Cochlear Nucleus identificados por su formay
sistema electrénico
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

Implantes Cochlear Nucleus de la serie CI24RE

Modelo del L Informacion
: Ubicacion del segundo
implante : Caracteres sobre
conjunto de caracteres . .

Cochlear e iopacoslean Al radiopacos seguridad

Nucleus P RMI
Cl422 13 Pagina 39
CI24REH 6 Pagina 43
CI24RE (CA) 5 Pagina 47
CI24RE (CS) 7 Pagina 47
CI24RE (ST) 4 Pagina 51

Tabla 2: Modelos de implante Cochlear Nucleus identificados por el segundo conjunto
(central) de caracteres radiopacos e informacién sobre seguridad RMI

10 - Directrices sobre RMI
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

Informacion sobre seguridad RMI para implantes
cocleares CI612

Diversas pruebas no clinicas han demostrado que los implantes cocleares
Cl612 pueden someterse a RM en determinadas condiciones. Un paciente
con estos dispositivos puede someterse de forma segura a un examen de

RM si cumple las siguientes condiciones.

@ Nota

La informacidn sobre seguridad RMI que se proporciona en estas
directrices solo se aplica a los escaneres horizontales de RMI de
1,5 Ty 3T (orificio cerrado u orificio ancho) con un campo de RF
polarizado circularmente (CP). Todos los examenes de RM deben
realizarse en el modo de funcionamiento normal.

Implantes cocleares CI612 y escaneadosa 1,5T

Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de RMI.
El procesador de sonido no es seguro para RM.

No es necesario utilizar el kit de RMI para exdmenesdeRMa 15T
con el iman del implante en su lugar.

Campo magnético estaticode 1,5T.
Campo con gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm (20 T/m).

Cuando se utilice una bobina de cuerpo transmisora, se requiere
un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa media de
absorcion especifica (SAR) para cuerpo entero <1 W/kg.

— Es seguro utilizar bobinas solamente de receptor de RF local con
implantes cocleares durante los escaneres RMI.

— Las bobinas de RF solo del receptor planar local (plano
linealmente polarizado) deben mantenerse a mas de 10 cm del
implante coclear.

Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora, se
requiere un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa
media de absorcion especifica (SAR) para cabeza <2 W/kg.

Las bobinas de transmisién/recepcion cilindricas locales pueden
utilizarse con seguridad, sin restriccién 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.

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

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

En pruebas no clinicas', el artefacto de imagen causado por el implante

coclear CI612 es el siguiente.

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

1,5T con capsula del iman

1,5T con capsula no magnética

El artefacto de imagen se extiende
10,4 cm (4,1 pulg.) desde el centro
del implante coclear CI612 cuando
se utiliza un escaneado de secuencia
de pulsos de eco de gradiente.

El artefacto puede extenderse

mas alla en el plano coronal.

El artefacto de imagen se extiende
4,8 cm (1,9 pulg.) desde el centro
del implante coclear CI612 cuando
se utiliza un escaneado de secuencia
de pulsos de eco de espin.

extienda entre los implantes.

En el caso de los pacientes con un implante coclear bilateral de la serie
C1600, los artefactos de imagen, como se muestran arriba, se reflejan en el
lado opuesto de la cabeza para cada implante. Puede que el artefacto se

Tabla 3: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares CI612 en escaneadosa 1,5T

1 Pruebas de artefactos de imagen realizadas de acuerdo con el ASTM F2119 (método de
prueba estandar para la evaluacién de los artefactos de imagenes de RM de implantes

pasivos) con los peores resultados posibles.

12 - Directrices sobre RMI
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

Implantes cocleares C1612 y escaneados a3 T

Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de
RMI. El procesador de sonido no es seguro para RM.

No es necesario utilizar el kit de RMI para examenesde RMa 3T
con el iman del implante en su lugar.

Campo magnético estaticode 3 T.

Campo con gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm
(20T/m).

Cuando se utilice una bobina de cuerpo transmisora, se requiere
un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa media de
absorcién especifica (SAR) para cuerpo entero <0,5 W/kg.

- Es seguro utilizar bobinas solamente de receptor de RF local con
implantes cocleares durante los escaneres RMI.

— Las bobinas de RF solo del receptor planar local (plano
linealmente polarizado) deben mantenerse a mas de 10 cm del
implante coclear.

Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora, se
requiere un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa
media de absorcion especifica (SAR) para cabeza <1 W/kg.

Las bobinas de transmision/recepcion cilindricas locales pueden
utilizarse con seguridad, sin restriccién 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.

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

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

En pruebas no clinicas’, el artefacto de imagen causado por el implante
coclear CI612 es el siguiente:

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

3T con capsula del iman 3T con capsula no magnética

El artefacto de imagen se extiende | El artefacto de imagen se extiende

10,7 cm (4,2 pulg.) desde el 5,6 cm (2,2 pulg.) desde el centro
centro del implante coclear Cl612 | del implante coclear CI612
cuando se utiliza un escaneado cuando se utiliza un escaneado
de secuencia de pulsos de eco de secuencia de pulsos de eco

de gradiente. El artefacto puede de espin. El artefacto puede
extenderse mas alld en el plano extenderse mas alla en el plano
coronal. coronal.

En el caso de los pacientes con un implante coclear bilateral de la serie
Cl600, los artefactos de imagen, como se muestran arriba, se reflejan
en el lado opuesto de la cabeza para cada implante. Puede que el
artefacto se extienda entre los implantes.

Tabla 4: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares CI612 en escaneadosa 3 T
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

Informacién sobre seguridad RMI para implantes
cocleares Cl622

Diversas pruebas no clinicas han demostrado que los implantes cocleares
Cl622 pueden someterse a RM en determinadas condiciones. Un paciente
con estos dispositivos puede someterse de forma segura a un examen de RM
si cumple las siguientes condiciones.

@ Nota

La informacién sobre seguridad RMI que se proporciona en estas
directrices solo se aplica a los escaneres horizontales de RMIde 15Ty
3T (orificio cerrado u orificio ancho) con un campo de RF polarizado
circularmente (CP). Todos los examenes de RM deben realizarse en el
modo de funcionamiento normal.

Implantes cocleares Cl622 y escaneadosa 1,5T

«  Sequita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de RMI. El
procesador de sonido no es seguro para RM.

. No es necesario utilizar el kit de RMI para examenes de RMa 1,5T con
el iman del implante en su lugar.

. Campo magnético estaticode 15T.

+ Campo con gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm (20 T/m).

+ Cuando se utilice una bobina de cuerpo transmisora, se requiere un
valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa media de absorcién
especifica (SAR) para cuerpo entero <1 W/kg.

- Es seguro utilizar bobinas solamente de receptor de RF local con
implantes cocleares durante los escaneres RMI.

— Las bobinas de RF solo del receptor planar local (plano linealmente
polarizado) deben mantenerse a mas de 10 cm del implante coclear.

. Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora, se
requiere un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa media
de absorcion especifica (SAR) para cabeza <2 W/kg.

. Las bobinas de transmisién/recepcién 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.

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

+  Eltiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

En pruebas no clinicas’, el artefacto de imagen causado por el implante
coclear Cl622 es el siguiente.

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos.
La optimizacion de los parametros de exploracion se puede
utilizar para minimizar la extension del artefacto.

1,5T con cépsula del iman 1,5T con capsula no magnética

El artefacto de imagen se extiende
10,4 cm (4,1 pulg.) desde el centro
del implante coclear Cl622 cuando
se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco de
gradiente. El artefacto puede
extenderse mas alld en el plano
coronal.

El artefacto de imagen se extiende
4,8 cm (1,9 pulg.) desde el centro
del implante coclear Cl622 cuando
se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco

de espin.

En el caso de los pacientes con un implante coclear bilateral de la serie
Cl600, los artefactos de imagen, como se muestran arriba, se reflejan
en el lado opuesto de la cabeza para cada implante. Puede que el
artefacto se extienda entre los implantes.

Tabla 5: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares CI622 en escaneadosa 1,5T

16 - Directrices sobre RMI
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

Implantes cocleares C1622 y escaneados a3 T

Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de
RMI. El procesador de sonido no es seguro para RM.

No es necesario utilizar el kit de RMI para exdmenesde RMa 3T
con el iman del implante en su lugar.

Campo magnético estatico de 3 T.

Campo con gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm
(20 T/m).

Cuando se utilice una bobina de cuerpo transmisora, se requiere
un valor méaximo indicado en el sistema RM o una tasa media de
absorcién especifica (SAR) para cuerpo entero <0,4 W/kg.

— Es seguro utilizar bobinas solamente de receptor de RF local con
implantes cocleares durante los escaneres RMI.

— Las bobinas de RF solo del receptor planar local (plano
linealmente polarizado) deben mantenerse a mas de 10 cm del
implante coclear.

Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora, se
requiere un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa
media de absorcion especifica (SAR) para cabeza <1 W/kg.

Las bobinas de transmision/recepcion cilindricas locales pueden
utilizarse con seguridad, sin restriccién 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.

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

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

En pruebas no clinicas’, el artefacto de imagen causado por el implante
coclear Cl622 es el siguiente:

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

3T con capsula del iman 3T con capsula no magnética

El artefacto de imagen se extiende
10,7 cm (4,2 pulg.) desde el centro
del implante coclear Cl622 cuando

El artefacto de imagen se extiende
5,6 cm (2,2 pulg.) desde el centro
del implante coclear Cl622 cuando

se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco
de espin. El artefacto puede
extenderse mas alla en el

se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco de
gradiente. El artefacto puede
extenderse mas alla en el plano

coronal. plano coronal.

En el caso de los pacientes con un implante coclear bilateral de la serie
Cl600, los artefactos de imagen, como se muestran arriba, se reflejan
en el lado opuesto de la cabeza para cada implante. Puede que el
artefacto se extienda entre los implantes.

Tabla 6: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares CI622 en escaneadosa 3 T
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

Informacion sobre seguridad RMI para implantes
cocleares Cl1632

Diversas pruebas no clinicas han demostrado que los implantes cocleares
Cl632 pueden someterse a RM en determinadas condiciones. Un paciente
con estos dispositivos puede someterse de forma segura a un examen de
RM si cumple las siguientes condiciones.

@ Nota

La informacidn sobre seguridad RMI que se proporciona en estas
directrices solo se aplica a los escaneres horizontales de RMI de
1,5 Ty 3T (orificio cerrado u orificio ancho) con un campo de RF
polarizado circularmente (CP). Todos los examenes de RM deben
realizarse en el modo de funcionamiento normal.

Implantes cocleares CI632 y escaneadosa1,5T

. Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de RMI.
El procesador de sonido no es seguro para RM.

. No es necesario utilizar el kit de RMI para exdmenesde RMa 15T
con el iman del implante en su lugar.

. Campo magnético estaticode 1,5T.
+ Campo con gradiente espacial méaximo de 2000 gauss/cm (20 T/m).

+  Cuando se utilice una bobina de cuerpo transmisora, se requiere
un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa media de
absorcion especifica (SAR) para cuerpo entero <1 W/kg.

— Es seguro utilizar bobinas solamente de receptor de RF local con
implantes cocleares durante los escaneres RMI.

— Las bobinas de RF solo del receptor planar local (plano
linealmente polarizado) deben mantenerse a mas de 10 cm del
implante coclear.

. Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora, se
requiere un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa
media de absorcion especifica (SAR) para cabeza <2 W/kg.

+  Las bobinas de transmisién/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.

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

«  Eltiempo de escaneado de RMI médximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.

© Cochlear Limited 2019 Directrices sobre RMI - 19



Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

En pruebas no clinicas’, los artefactos de imagenes causados por el
implante coclear CI632 son los siguientes.

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar

para minimizar la extension del artefacto.

1,5T con capsula del iman

1,5 T con capsula no magnética

El artefacto de imagen se
extiende 10,4 cm (4,1 pulg)
desde el centro del implante
coclear C1632 cuando se utiliza
un escaneado de secuencia de
pulsos de eco de gradiente.

El artefacto puede extenderse
mas alla en el plano coronal.

El artefacto de imagen se
extiende 4,8 cm (1,9 pulg)
desde el centro del implante
coclear CI632 cuando se utiliza
un escaneado de secuencia de
pulsos de eco de espin.

En el caso de los pacientes con un implante coclear bilateral de la
serie CI600, los artefactos de imagen, como se muestran arriba, se
reflejan en el lado opuesto de la cabeza para cada implante. Puede
que el artefacto se extienda entre los implantes.

Tabla 7: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares Cl632 en escaneadosa 1,5T
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

Implantes cocleares C1632 y escaneados a3 T

Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de
RMI. El procesador de sonido no es seguro para RM.

No es necesario utilizar el kit de RMI para exdmenesde RMa 3T
con el iman del implante en su lugar.

Campo magnético estatico de 3 T.

Campo con gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm
(20 T/m).

Cuando se utilice una bobina de cuerpo transmisora, se requiere
un valor méaximo indicado en el sistema RM o una tasa media de
absorcién especifica (SAR) para cuerpo entero <0,4 W/kg.

— Es seguro utilizar bobinas solamente de receptor de RF local con
implantes cocleares durante los escaneres RMI.

— Las bobinas de RF solo del receptor planar local (plano
linealmente polarizado) deben mantenerse a mas de 10 cm del
implante coclear.

Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora, se
requiere un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa
media de absorcion especifica (SAR) para cabeza <1 W/kg.

Las bobinas de transmision/recepcion cilindricas locales pueden
utilizarse con seguridad, sin restriccién 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.

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

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.

© Cochlear Limited 2019 Directrices sobre RMI - 21



Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

En pruebas no clinicas’, el artefacto de imagen causado por el implante
coclear CI632 es el siguiente:

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

3T con capsula del iman 3T con capsula no magnética

El artefacto de imagen se extiende
10,7 cm (4,2 pulg.) desde el centro
del implante coclear Cl632 cuando
se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco de
gradiente. El artefacto puede
extenderse mas alld en el plano
coronal.

El artefacto de imagen se extiende
5,6 cm (2,4 pulg.) desde el centro
del implante coclear Cl632 cuando
se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco

de espin. El artefacto puede
extenderse mas alla en el

plano coronal.

En el caso de los pacientes con un implante coclear bilateral de la serie
Cl600, los artefactos de imagen, como se muestran arriba, se reflejan
en el lado opuesto de la cabeza para cada implante. Puede que el
artefacto se extienda entre los implantes.

Tabla 8: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares CI632 en escaneados a3 T
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

Informacion sobre seguridad RMI para implantes
cocleares CI512

Diversas pruebas no clinicas han demostrado que los implantes
cocleares CI512 pueden someterse a RM en determinadas condiciones.
Un paciente con estos dispositivos puede someterse de forma segura a
un examen de RM si cumple las siguientes condiciones.

@ Nota

La informacion sobre seguridad RMI que se proporciona en estas
directrices solo se aplica a los escaneres horizontales de RMI de
1,5Ty 3T (orificio cerrado u orificio ancho) con un campo de RF
polarizado circularmente (CP).

Implantes cocleares CI512 y escaneadosa 1,5T

Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de
RMI. El procesador de sonido no es seguro para RM.

Se utiliza el kit de RMI para RM a 1,5 T con el iman del implante en
su lugar. Para obtener mas informacion, consulte Kit de vendaje y
tablilla para implante Cochlear Nucleus para RMI (kit de RMI) en la
pagina 59.

Campo magnético estaticode 1,5T.

Campo con gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm
(20 T/m).

Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora o
con cuerpo transmisor, se requiere un valor maximo indicado en el
sistema RM o una tasa media de absorcion especifica (SAR) para
cuerpo entero o cabeza entera <1 W/kg.

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante
coclear CI512 es el siguiente:

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

1,5T con iman en su lugar 1,5 T con iman retirado

El artefacto de imagen se extiende | El artefacto de imagen se extiende
11,8 cm (4,6 pulg.) desde el centro | 3,4 cm (1,3 pulg.) desde el centro
del implante coclear CI512 cuando | del implante coclear CI512 cuando

se utiliza un escaneado de se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco de secuencia de pulsos de eco de
gradiente. gradiente.

Tabla 9: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares CI512 en escaneadosa 1,5T
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

Implantes cocleares CI512 y escaneados a3 T

Se extrae quirurgicamente el iman del implante antes de realizar
escaneadosdeRMa3T.

Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de
RMI. El procesador de sonido no es seguro para RM.

Campo magnético estatico de 3T con el iman del implante
extraido quirdrgicamente.

Campo con gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm
(20 T/m).

Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora, se
requiere un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa
media de absorcién especifica (SAR) para cabeza <1 W/kg.

Cuando se utilice una bobina de cuerpo transmisora, se requiere
un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa media de
absorcién especifica (SAR) para cuerpo entero <0,5 W/kg.

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante
coclear CI512 es el siguiente:

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

3T con iman retirado

El artefacto de imagen se extiende
5,7 cm (2,2 pulg.) desde el centro
del implante coclear CI512 cuando
se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco de

gradiente.

Tabla 10: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares CI512 en escaneados a 3 T
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

Informacion sobre seguridad RMI para implantes
cocleares CI522

Diversas pruebas no clinicas han demostrado que los implantes
cocleares CI522 pueden someterse a RM en determinadas condiciones.
Un paciente con estos dispositivos puede someterse de forma segura a
un examen de RM si cumple las siguientes condiciones.

@ Nota

La informacion sobre seguridad RMI que se proporciona en estas
directrices solo se aplica a los escaneres horizontales de RMI de
1,5Ty 3T (orificio cerrado u orificio ancho) con un campo de RF
polarizado circularmente (CP).

Implantes cocleares C1522 y escaneadosa1,5T

Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de
RMI. El procesador de sonido no es seguro para RM.

Se utiliza el kit de RMI para RM a 1,5 T con el iman del implante en
su lugar. Para obtener mas informacion, consulte Kit de vendaje y
tablilla para implante Cochlear Nucleus para RMI (kit de RMI) en la
pagina 59.

Campo magnético estaticode 1,5T.

Campo con gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm
(20 T/m).

Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora o
con cuerpo transmisor, se requiere un valor maximo indicado en el
sistema RM o una tasa media de absorcion especifica (SAR) para
cuerpo entero o cabeza entera <1 W/kg.

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante
coclear CI522 es el siguiente:

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

1,5T con iman en su lugar 1,5 T con iman retirado

El artefacto de imagen se extiende
11,8 cm (4,6 pulg.) desde el centro
del implante coclear CI522 cuando

El artefacto de imagen se extiende
3,4 cm (1,3 pulg.) desde el centro
del implante coclear CI522 cuando

se utiliza un escaneado de se utiliza un escaneado de

secuencia de pulsos de eco de secuencia de pulsos de eco de

gradiente. gradiente.

Tabla 11: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares CI522 en escaneadosa 1,5T
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

Implantes cocleares C1522 y escaneados a3 T

«  Seextrae quirurgicamente el iman del implante antes de realizar
escaneadosdeRMa3T.

+  Sequita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de
RMI. El procesador de sonido no es seguro para RM.

«  Campo magnético estatico de 3 T con el iman del implante
extraido quirdrgicamente.

«  Serequiere un campo con gradiente espacial maximo de
2000 gauss/cm (20 T/m).

+ Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora,
un valor méaximo indicado en el sistema RM o una tasa media de
absorcién especifica (SAR) para cabeza <1 W/kg.

+ Cuando se utilice una bobina de cuerpo transmisora, se requiere
un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa media de
absorcién especifica (SAR) para cuerpo entero <0,4 W/kg.

+  Eltiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante
coclear CI522 es el siguiente:

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

3T con iman retirado

El artefacto de imagen se extiende
5,7 cm (2,2 pulg.) desde el centro
del implante coclear CI522 cuando
se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco de

gradiente.

Tabla 12: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares CI522 en escaneadosa 3 T
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

Informacion sobre seguridad RMI para implantes
cocleares CI532

Diversas pruebas no clinicas han demostrado que los implantes
cocleares CI532 pueden someterse a RM en determinadas condiciones.
Un paciente con estos dispositivos puede someterse de forma segura a
un examen de RM si cumple las siguientes condiciones.

@ Nota

La informacion sobre seguridad RMI que se proporciona en estas
directrices solo se aplica a los escaneres horizontales de RMI de
1,5Ty 3T (orificio cerrado u orificio ancho) con un campo de RF
polarizado circularmente (CP).

Implantes cocleares C1532 y escaneadosa1,5T

Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de
RMI. El procesador de sonido no es seguro para RM.

Se utiliza el kit de RMI para RM a 1,5 T con el iman del implante en
su lugar. Para obtener mas informacion, consulte Kit de vendaje y
tablilla para implante Cochlear Nucleus para RMI (kit de RMI) en la
pagina 59.

Campo magnético estaticode 1,5T.

Campo con gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm
(20 T/m).

Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora o
con cuerpo transmisor, se requiere un valor maximo indicado en el
sistema RM o una tasa media de absorcion especifica (SAR) para
cuerpo entero o cabeza entera <1 W/kg.

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante

coclear CI532 es el siguiente:

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

1,5T con iman en su lugar

1,5 T con iman retirado

El artefacto de imagen se extiende
11,8 cm (4,6 pulg.) desde el centro
del implante coclear CI532 cuando
se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco de

gradiente.

El artefacto de imagen se extiende
3,4 cm (1,3 pulg.) desde el centro
del implante coclear CI532 cuando
se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco de

gradiente.

Tabla 13: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares CI532 en escaneadosa 1,5T
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Implantes cocleares CI532 y escaneados a3 T

Se extrae quirlrgicamente el iman del implante antes de realizar
escaneadosdeRMa3T.

Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de
RMI. El procesador de sonido no es seguro para RM.

Campo magnético estatico de 3T con el iman del implante
extraido quirdrgicamente.

Campo con gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm
(20 T/m).

Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora, se
requiere un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa
media de absorcién especifica (SAR) para cabeza <1 W/kg.

Cuando se utilice una bobina de cuerpo transmisora, se requiere
un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa media de
absorcién especifica (SAR) para cuerpo entero <0,4 W/kg.

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.
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En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante
coclear CI532 es el siguiente:

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

3T con iman retirado

El artefacto de imagen se extiende
5,7 cm (2,2 pulg.) desde el centro
del implante coclear CI532 cuando
se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco de
gradiente.

Tabla 14: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares CI532 en escaneadosa 3 T
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

Informacion sobre seguridad RMI para implantes
auditivos de tronco cerebral ABI541

Diversas pruebas no clinicas han demostrado que los implantes
auditivos de tronco cerebral ABI541 pueden someterse a RM en
determinadas condiciones. Un paciente con estos dispositivos puede
someterse de forma segura a un examen de RM si cumple las siguientes
condiciones.

@ Nota

La informacion sobre seguridad RMI que se proporciona en estas
directrices solo se aplica a los escaneres horizontales de RMI de
1,5Ty 3T (orificio cerrado u orificio ancho) con un campo de RF
polarizado circularmente (CP).

Implantes auditivos de tronco cerebral ABI541y escaneados
al5T

Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de
RMI. El procesador de sonido no es seguro para RM.

Se utiliza el kit de RMI para RM a 1,5 T con el iman del implante en
su lugar. Para obtener mas informacion, consulte Kit de vendaje y
tablilla para implante Cochlear Nucleus para RMI (kit de RMI) en la
pagina 59.

Campo magnético estaticode 1,5T.

Campo con gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm
(20 T/m).

Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora o
con cuerpo transmisor, se requiere un valor maximo indicado en el
sistema RM o una tasa media de absorcion especifica (SAR) para
cuerpo entero o cabeza entera <1 W/kg.

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.
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En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante
auditivo de tronco cerebral ABI541 es el siguiente:

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

1,5T con iman en su lugar 1,5 T con iman retirado

El artefacto de imagen se extiende | El artefacto de imagen se extiende
11,8 cm (4,6 pulg.) desde el centro | 3,4 cm (1,3 pulg.) desde el centro

del implante coclear ABI541 del implante coclear ABI541
cuando se utiliza un escaneado de | cuando se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco de secuencia de pulsos de eco de
gradiente. gradiente.

Tabla 15: Artefacto de imagen de mayor tamafio para implantes auditivos de tronco
cerebral ABI541a 15T
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

Implantes auditivos de tronco cerebral ABI541y escaneados

a3T

Se extrae quirdrgicamente el iman del implante antes de realizar
escaneadosde RMa3T.

Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de
RMI. El procesador de sonido no es seguro para RM.

Campo magnético estatico de 3 T con el iman del implante
extraido quirurgicamente.

Campo con gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm
(20 T/m).

Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora, se
requiere un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa
media de absorcidn especifica (SAR) para cabeza <1 W/kg.

Cuando se utilice una bobina de cuerpo transmisora, se requiere
un valor méximo indicado en el sistema RM o una tasa media de
absorcién especifica (SAR) para cuerpo entero <0,5 W/kg.

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.
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En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante
coclear ABI541 es el siguiente:

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

3T con iman retirado

El artefacto de imagen se extiende
5,7 cm (2,2 pulg.) desde el centro
del implante coclear ABI541
cuando se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco de
gradiente.

Tabla 16: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares ABI541 en escaneados a 3 T
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

Informacion sobre seguridad RMI para implantes
cocleares Cl422

Diversas pruebas no clinicas han demostrado que los implantes
cocleares Cl422 pueden someterse a RM en determinadas condiciones.
Un paciente con estos dispositivos puede someterse de forma segura a
un examen de RM si cumple las siguientes condiciones.

@ Nota

La informacion sobre seguridad RMI que se proporciona en estas
directrices solo se aplica a los escaneres horizontales de RMI de
1,5Ty 3T (orificio cerrado u orificio ancho) con un campo de RF
polarizado circularmente (CP).

Implantes cocleares Cl422 y escaneadosa 1,5T

Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de
RMI. El procesador de sonido no es seguro para RM.

Se utiliza el kit de RMI para RM a 1,5 T con el iman del implante en
su lugar. Para obtener mas informacion, consulte Kit de vendaje y
tablilla para implante Cochlear Nucleus para RMI (kit de RMI) en la
pagina 59.

Campo magnético estaticode 1,5T.

Se requiere un campo con gradiente espacial maximo de
2000 gauss/cm (20 T/m).

Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora o
con cuerpo transmisor, se requiere un valor maximo indicado en el
sistema RM o una tasa media de absorcion especifica (SAR) para
cuerpo entero o cabeza entera <1 W/kg.

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.

© Cochlear Limited 2019 Directrices sobre RMI - 39



Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante
coclear Cl422 es el siguiente:

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

1,5T con iman en su lugar 1,5 T con iman retirado

El artefacto de imagen se extiende | El artefacto de imagen se extiende
11,9 cm (4,6 pulg.) desde el centro | 3,4 cm (1,3 pulg.) desde el centro
del implante coclear Cl422 cuando | del implante coclear Cl422 cuando

se utiliza un escaneado de se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco de secuencia de pulsos de eco de
gradiente. gradiente.

Tabla 17: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares Cl422 en escaneadosa 1,5 T
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

Implantes cocleares Cl422 y escaneadosa 3 T

Se extrae quirurgicamente el iman del implante antes de realizar
escaneadosdeRMa3T.

Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de
RMI. El procesador de sonido no es seguro para RM.

Campo magnético estatico de 3T con el iman del implante
extraido quirdrgicamente.

Campo con gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm
(20 T/m).

Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora, se
requiere un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa
media de absorcién especifica (SAR) para cabeza <1 W/kg.

Cuando se utilice una bobina de cuerpo transmisora, se requiere
un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa media de
absorcién especifica (SAR) para cuerpo entero <0,5 W/kg.

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante
coclear Cl422 es el siguiente:

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

3T con iman retirado

El artefacto de imagen se extiende
4,7 cm (1,9 pulg.) desde el centro
del implante coclear Cl422 cuando
se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco de

gradiente.

Tabla 18: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares Cl422 en escaneados a3 T
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

Informacion sobre seguridad RMI para implantes
cocleares CI24REH

Diversas pruebas no clinicas han demostrado que los implantes
cocleares CI24REH pueden someterse a RM en determinadas
condiciones. Un paciente con estos dispositivos puede someterse de
forma segura a un examen de RM si cumple las siguientes condiciones.

@ Nota

La informacion sobre seguridad RMI que se proporciona en estas
directrices solo se aplica a los escaneres horizontales de RMI de
1,5Ty 3T (orificio cerrado u orificio ancho) con un campo de RF
polarizado circularmente (CP).

Implantes cocleares CI24REH y escaneados a1,5T

Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de
RMI. El procesador de sonido no es seguro para RM.

Se utiliza el kit de RMI para RM a 1,5 T con el iman del implante en
su lugar. Para obtener mas informacion, consulte Kit de vendaje y
tablilla para implante Cochlear Nucleus para RMI (kit de RMI) en la
pagina 59.

Campo magnético estaticode 1,5T.

Campo con gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm
(20 T/m).

Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora o
con cuerpo transmisor, se requiere un valor maximo indicado en el
sistema RM o una tasa media de absorcion especifica (SAR) para
cuerpo entero o cabeza entera <1 W/kg.

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante
coclear CI24REH es el siguiente:

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

1,5T con iman en su lugar 1,5 T con iman retirado

El artefacto de imagen se El artefacto de imagen se

extiende 11,9 cm (4,6 pulg.) extiende 3,4 cm (1,3 pulg.)

desde el centro del implante desde el centro del implante

coclear CI24REH cuando se utiliza | coclear CI24REH cuando se

un escaneado de secuencia de utiliza un escaneado de

pulsos de eco de gradiente. secuencia de pulsos de eco de
gradiente.

Tabla 19: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares CI24REH en escaneadosa 15T
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Identificacion del modelo del implante e informacion sobre seguridad RMI

Implantes cocleares CI24REH y escaneados a3 T

Se extrae quirurgicamente el iman del implante antes de realizar
escaneadosdeRMa3T.

Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de
RMI. El procesador de sonido no es seguro para RM.

Campo magnético estatico de 3T con el iman del implante
extraido quirdrgicamente.

Campo con gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm
(20 T/m).

Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora, se
requiere un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa
media de absorcién especifica (SAR) para cabeza <1 W/kg.

Cuando se utilice una bobina de cuerpo transmisora, se requiere
un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa media de
absorcién especifica (SAR) para cuerpo entero <0,5 W/kg.

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.
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En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante
coclear CI24REH es el siguiente:

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

3T con iman retirado

El artefacto de imagen se extiende
4,7 cm (1,9 pulg.) desde el centro
del implante coclear CI24REH
cuando se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco de

gradiente.

Tabla 20: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares CI24REH en escaneados a 3 T
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Informacion sobre seguridad RMI para implantes
cocleares CI24RE (CA)

@ Nota

Esta informacion sobre seguridad RMI también se aplica a los
implantes cocleares CI24RE (CS).

Diversas pruebas no clinicas han demostrado que los implantes
cocleares CI24RE (CA) pueden someterse a RM en determinadas
condiciones. Un paciente con estos dispositivos puede someterse de
forma segura a un examen de RM si cumple las siguientes condiciones.

@ Nota

La informacion sobre seguridad RMI que se proporciona en estas
directrices solo se aplica a los escaneres horizontales de RMI de
1,5Ty 3T (orificio cerrado u orificio ancho) con un campo de RF
polarizado circularmente (CP).

Implantes cocleares CI24RE (CA) y escaneadosa 1,5T

Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de
RMI. El procesador de sonido no es seguro para RM.

Se utiliza el kit de RMI para RM a 1,5 T con el iman del implante en
su lugar. Para obtener mas informacion, consulte Kit de vendaje y
tablilla para implante Cochlear Nucleus para RMI (kit de RMI) en la
pagina 59.

Campo magnético estaticode 1,5T.

Campo con gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm
(20T/m).

Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora o
con cuerpo transmisor, se requiere un valor maximo indicado en el
sistema RM o una tasa media de absorcion especifica (SAR) para
cuerpo entero o cabeza entera <1 W/kg.

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.
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En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante
coclear CI24RE (CA) es el siguiente:

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

1,5T con iman en su lugar 1,5 T con iman retirado

El artefacto de imagen se extiende | El artefacto de imagen se extiende
11,9 cm (4,6 pulg.) desde el centro | 3,4 cm (1,3 pulg.) desde el centro
del implante coclear CI24RE (CA) | del implante coclear CI24RE (CA)
cuando se utiliza un escaneado de | cuando se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco de secuencia de pulsos de eco de
gradiente. gradiente.

Tabla 21: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares CI24RE (CA) en escaneados a 1,5 T
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Implantes cocleares CI24RE (CA) y escaneados a 3T

Se extrae quirlrgicamente el iman del implante antes de realizar
escaneadosdeRMa3T.

Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de
RMI. El procesador de sonido no es seguro para RM.

Campo magnético estatico de 3T con el iman del implante
extraido quirdrgicamente.

Campo con gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm
(20 T/m).

Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora, se
requiere un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa
media de absorcién especifica (SAR) para cabeza <1 W/kg.

Cuando se utilice una bobina de cuerpo transmisora, se requiere
un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa media de
absorcién especifica (SAR) para cuerpo entero <0,5 W/kg.

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.

© Cochlear Limited 2019 Directrices sobre RMI - 49



En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante
coclear CI24RE (CA) es el siguiente:

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

3T con iman retirado

El artefacto de imagen se extiende
4,7 cm (1,9 pulg.) desde el centro
del implante coclear CI24RE (CA)
cuando se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco de

gradiente.

Tabla 22: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares CI24RE (CA) en escaneados a3 T
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Informacion sobre seguridad RMI para implantes
cocleares CI24RE (ST)

Diversas pruebas no clinicas han demostrado que los implantes
cocleares CI24RE (ST) pueden someterse a RM en determinadas
condiciones. Un paciente con estos dispositivos puede someterse de
forma segura a un examen de RM si cumple las siguientes condiciones.

Nota

La informacion sobre seguridad RMI que se proporciona en estas
directrices solo se aplica a los escaneres horizontales de RMI de
1,5Ty 3T (orificio cerrado u orificio ancho) con un campo de RF
polarizado circularmente (CP).

Implantes cocleares CI24RE (ST) y escaneadosa 1,5T

Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de
RMI. El procesador de sonido no es seguro para RM.

Se utiliza el kit de RMI para RM a 1,5 T con el iman del implante en
su lugar. Para obtener mas informacion, consulte Kit de vendaje y
tablilla para implante Cochlear Nucleus para RMI (kit de RMI) en la
pagina 59.

Campo magnético estaticode 1,5T.

Campo con gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm
(20 T/m).

Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora o
con cuerpo transmisor, se requiere un valor maximo indicado en el
sistema RM o una tasa media de absorcion especifica (SAR) para
cuerpo entero o cabeza entera <1 W/kg.

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.
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En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante
coclear CI24RE (ST) es el siguiente:

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

1,5T con iman en su lugar 1,5 T con iman retirado

El artefacto de imagen se extiende | El artefacto de imagen se extiende
11,9 cm (4,6 pulg.) desde el centro | 3,4 cm (1,3 pulg.) desde el centro
del implante coclear CI24RE (ST) | del implante coclear CI24RE (ST)
cuando se utiliza un escaneado de | cuando se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco de secuencia de pulsos de eco de
gradiente. gradiente.

Tabla 23: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares CI24RE (ST) en escaneados a 1,5 T

52 - Directrices sobre RMI © Cochlear Limited 2019



Implantes cocleares CI24RE (ST) y escaneados a3 T

Se extrae quirlrgicamente el iman del implante antes de realizar
escaneadosdeRMa3T.

Se quita el procesador de sonido antes de entrar en una sala de
RMI. El procesador de sonido no es seguro para RM.

Campo magnético estatico de 3T con el iman del implante
extraido quirdrgicamente.

Campo con gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm
(20 T/m).

Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora, se
requiere un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa
media de absorcién especifica (SAR) para cabeza <1 W/kg.

Cuando se utilice una bobina de cuerpo transmisora, se requiere
un valor maximo indicado en el sistema RM o una tasa media de
absorcién especifica (SAR) para cuerpo entero <0,5 W/kg.

El tiempo de escaneado de RMI maximo es de 60 minutos de
escaneado continuo.
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En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante
coclear CI24RE (ST) es el siguiente:

@ Nota

Los siguientes resultados de artefactos de imagen se basan en los
peores casos que muestran la maxima extension de artefactos. La
optimizacion de los parametros de exploracion se puede utilizar
para minimizar la extension del artefacto.

3T con iman retirado

El artefacto de imagen se extiende
4,7 cm (1,9 pulg.) desde el centro
del implante coclear CI24RE (ST)
cuando se utiliza un escaneado de
secuencia de pulsos de eco de

gradiente.

Tabla 24: Artefacto de imagen de mayor tamafio para
implantes cocleares CI24RE (ST) en escaneados a3 T

54 - Directrices sobre RMI © Cochlear Limited 2019



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/técnico en RM.

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

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

«  Médico especialista en implantes Cochlear Nucleus: si asf lo
solicita el médico remitente, retira quirdrgicamente el iman del
implante y lo reemplaza por un nuevo iman de repuesto estéril del
implante (después del examen de RM).

+  Radidlogo/técnico en RM: configura el escaneado de 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

Si-hay que retirar el iman del implante antes de un examen de RMI, sera
necesaria una coordinacion perfecta entre los especialistas que van a
retirar el iman del implante, los que van a realizar la RM y 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 (en un entorno quirdrgico 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, sustittyala
por una capsula no magnética.

En el caso de pacientes con implantes de la serie CI500 y CI24RE que
requieran multiples examenes de RMI durante un periodo de tiempo, el
iman del implante se extrae y sustituye por un conector no magnéetico
estéril. Durante la ausencia del iman, el conector no magnético

evita que el tejido fibroso crezca dentro del lecho del implante. Este
crecimiento dificultaria la reinsercién del iman del implante.

Con la capsula no magnética o el conector no magnético en su lugar, se
pueden realizar exdmenes de RM tanto a 1,5 T como a 3 T sin necesidad
de vendaje ni del kit de vendaje y tablilla para implante Cochlear
Nucleus para RMI (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 retencion 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 o el conector no magnético y la capsula del
iman de repuesto del implante y el iman del implante se suministran por
separado en envases estériles. Ambos 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 del equipo 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.

Eliman del implante se ha retirado quirurgicamente si el médico
remitente ha determinado que la RM se debe realizar sin el iman.

EL kit de vendaje y tablilla para implante Cochlear Nucleus para RMI
(kit de RMI) es necesario para examenes de RM a 1,5 T con el iman del
implante en su lugar para los implantes de la serie CI500 y CI24RE.
Consulte Kit de vendaje y tablilla para implante Cochlear Nucleus
para RM| (kit de RMI) en la pagina 59 para obtener instrucciones
sobre cémo aplicar el kit de RMI antes del examen de RM.

Colocacion del paciente

Hay que colocar al paciente antes de acceder a la maquina de RMI.
Antes de la realizacion del examen de RM, hay que colocar al paciente
en posicion supina (acostado sobre la espalda y con la cara hacia arriba),
con la cabeza alineada con el eje de la cavidad de la maquina de RMI.

Se debe aconsejar al paciente que se acueste lo mas quieto posible y
que no mueva la cabeza durante el examen de RM.

A 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 tensién sobre el implante y
causar dolor.
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Confort del paciente

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

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

& Precaucidn

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.

Realizacion de la RM

La RM debe realizarse con la informacion sobre seguridad RMI del
modelo del implante para el paciente. Consulte /dentificacién del
modelo del implante e informacidn sobre sequridad RMI en la pagina
8 para leer la informacidn sobre seguridad RMI del modelo del
implante para el paciente.

Realizacion de un examen de RM en otras partes del
cuerpo

Cuando un paciente con implantes debe realizarse una RMI en una parte
del cuerpo alejada de la zona del implante, hay que seguir también

la informacion sobre seguridad RMI correspondiente al modelo de
implante del paciente. Consulte Identificacion del modelo del implante
e Informacion sobre sequridad RMI en la pagina 6 para leer la
informacion sobre seguridad RMI del modelo de implante del paciente.
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Kit de vendaje y tablilla para implante
Cochlear Nucleus para RMI (kit de RMI)

Uso previsto

EL kit de vendaje y tablilla para implante Cochlear Nucleus para RMI

(kit de RMI) esta disefiado para su uso en pacientes con un implante
Cochlear Nucleus con el fin de evitar que el iman del implante se mueva
de su sitio durante exdmenes de RM a 1,5T.

El kit de RMI esta disefiado para su uso con los siguientes implantes
Cochlear Nucleus:

Serie CI500: CI512, CI522, CI532 y ABI541

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

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones para el kit de RMI.

Como obtener un kit de RMI

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

Contenido del kit de RMI

Elemento Descripcion

Se colocan en la piel sobre la zona del

Tablillas de plastico planas iman del implante.

Para fijar la tablilla en la zona del iman

Vendaje elastico de compresion del implante.

Esparadrapo Para sujetar la tablilla y el vendaje.
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Uso del kit de RMI

Siga este procedimiento para usar el kit de RMI. Si se usa como

esta indicado, la tablilla y el vendaje suministrados deben reducir la
probabilidad de que se mueva el iman cuando se esté en un escaner de
RMI o cerca de uno.

1. Preparacion

1. Antes de acceder a la sala de RMI y retirar el procesador de sonido,
dibuje en la cabeza del paciente el contorno de la bobina del
procesador de sonido. Consulte a continuacion la Figura 4 para
identificar la bobina del procesador de sonido. Después de quitar
la bobina, marque en la cabeza del paciente la posicion central del
iman de la bobina. Si es necesario, rasure la zona de la cabeza del
paciente donde se ubica el iman de la bobina para que la marca
sea mas visible y se pueda localizar mejor durante el proceso de
entablillado. Esta marca es fundamental para garantizar que la
tablilla se coloca en la ubicacion correcta.

@ Nota

Después de quitar la bobina del procesador de sonido, el
paciente con implantes ya no podrd oir nada.

Bobina del procesador de
sonido

Iman de la bobina

Procesador de sonido

Figura 4: Ubicacion del procesador de sonido, de la bobina del procesador
de sonido y del iman de la bobina
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2. Encaso de que no se haya marcado la ubicacién del implante, se
puede localizar:

— Con un material ferromagnético como un clip: el material sera
atrafdo hacia el iman del implante.

A Advertencia

El material ferromagnético se debe retirar antes de acceder a
la sala de RMI.

— Por el tacto: palpe suavemente alrededor de la zona del implante
para localizar la posicion de la bobina del implante. El implante
tiene dos componentes: la bobina redonda del implante y el cuerpo
del implante. Consulte la Figura 5: Ubicacién del iman del implante
en los implantes de la serie CI500 (izquierda) y de la serie CI24RE
(derecha) en la pagina 61, mostrados a continuacion. El iman del
implante se encuentra en el centro de la bobina del implante.

2. Vendaje

1. Use latablilla del kit de RMIy céntrela en la zona del iman del implante
(de acuerdo con la marca) sobre la piel. Aseglrese de que la tablilla se
queda sobre el iman del implante. Consulte la Figura 5: Ubicacidn del
iman del implante en los implantes de la serie CI500 (izquierda) y de la
serie CI24RE (derecha) en la pagina 61, mostrados a continuacion,
para la ubicacion del iman del implante. Puede que necesite la ayuda
de otra persona para sujetar la tablilla mientras realiza el vendaje. En
caso contrario, use el esparadrapo que se suministra para mantener la
posicién de la tablilla antes del vendaje.

Bobina del implante ——— === =

; Iman del implante
@ ;/ P E%/
/ El proposito de la tablilla es ejercer %

presion sobre el iman del implante,
no sobre el cuerpo del implante.

Cuerpo del
implante

Figura 5: Ubicacién del iman del implante en los implantes de la serie CI500 (izquierda) y
de la serie CI24RE (derecha)
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2. Utilice el vendaje elastico de compresion del kit de RMIy aseglrese
de que el centro del vendaje se encuentra sobre la zona del iman
del implante y de que la tablilla queda totalmente cubierta.
Consulte la Figura 6, mostrada a continuacion.

Tablilla

Coloque la tablilla sobre el centro
de la zona del iman del implante
y, a continuacion, aplique el
vendaje sobre la zona central de
la tablilla.

Iman del implante

Cuerpo del
implante

Figura 6: Colocacion de la tablilla y del vendaje de compresion del kit de RMI
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3. Cologue como minimo dos capas de vendaje totalmente
estiradas (no debe ser posible estirarlas mas). Cuando el vendaje
alcance la tension maxima, los pequefios marcadores de tension
rectangulares se estiraran de forma que adoptaran una forma
cuadrada. Consulte la Figura 7, mostrada a continuacion.

'H_H_H_H_H_H_H_H_H_I- Patron del vendaje de compresién antes

de estirarse

-H_H_H—H_H_H—H_H_ Patron del vendaje de compresion con

un estiramiento incorrecto

I I I I I I I I I I I I I I I Patron del vendaje de compresion con

el estiramiento (completo) correcto

Figura 7: Comparacion entre las distintas tensiones del vendaje de compresion

4. Utilice el esparadrapo del kit de RMI para sujetar el vendaje. Para
ello, dé dos vueltas alrededor de la cabeza, sobre el centro del
vendaje. Aseglrese de que los extremos del esparadrapo quedan
solapados.

Realice la RM.

Cuando acabe el examen de RM, siga las instrucciones de
Consideraciones después de un examen de RM| en la pagina 64.
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Consideraciones después de un examen
de RMI

Con el iman del implante
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. Compruebe que
la colocacion de la bobina del procesador de sonido es correcta, que no
sufre ninguna molestia y que el sonido se percibe con normalidad.

Si se produce alguna molestia o algiin cambio en la percepcion de
sonido, o bien algun problema con la colocacion de la bobina del

procesador de sonido, pida al paciente que solicite asistencia a su
especialista clinico en implantes lo antes posible.

Sin el iman del implante

Consulte Consideraciones para la extraccion del iman del implante en la
pagina 56.
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Consideraciones para médicos remitentes

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. Consulte Riesgos asociados con la RMl y los implantes
Cochlear Nucleus en la pagina 67.

Debe comprender las condiciones de una RM y asegurarse de que
el examen de RMI esta totalmente indicado en este caso. Consulte
Identificacion del modelo del implante e informacidn sobre
seguridad RM/ en la pagina 8 para leer la informacion sobre
seguridad RMI del modelo del implante para el paciente.

. 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.

Sino se sigue la informacion sobre seguridad RMI correspondiente
a los implantes, pueden producirse cualquiera de los posibles
riesgos, como movimiento o dafio al dispositivo, debilitamiento
del iman del implante y sensacién molesta o traumatismo cutaneo
o en los tejidos del paciente. Cochlear ha evaluado la interaccion
de los implantes descritos en esta guia con otros dispositivos
implantados cerca durante el escaneo de RMI.

+  Elimplante Cochlear Nucleus creara sombras en la imagen de RM
cuando se encuentre cerca de este y provocara una pérdida de
informacion para el diagnostico. Consulte la informacion sobre
seguridad RMI correspondiente a su implante.

+  Cuando vaya a realizarse un examen de RM en una parte del
cuerpo alejada de la zona del implante, hay que seguir también la
informacion sobre seguridad RMI correspondiente al modelo de
implante del paciente. Consulte Realizacién de un examen de RM
en otras partes del cuerpo en la pagina 58.
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. Enelcasode RMa 15T o 3T, debe determinar si es necesario

retirar el iman del implante.

Iman extraible del implante de la
serie C1600 dentro de la carcasa de la
capsula del implante

Iman extraible del implante de la
serie CI500 dentro del bolsillo del iman
del implante

Figura 8: Implante de la serie CI600 y CI500 con iman extraible

Tenga en cuenta lo siguiente:

- Silainformacién necesaria para el diagndstico se encuentra en
la zona del implante, es necesario retirar el iman del implante.

— Eltiempo de la cirugia de implante y la exposicion a la RMI.

— Laedady el estado de salud general del paciente con implantes,
asi como el tiempo de recuperacién de la intervencién quirdrgica
para retirar el iman del implante o el posible traumatismo.

— La cicatrizacion existente o posible del tejido en la ubicacién del

iman del implante.

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

. Siel iman del implante no se retira para laRM a 1,5T, se debera
obtener con antelacion un kit de vendaje y tablilla para implante
Cochlear Nucleus para RMI (kit de RMI) para usarlo durante
el examen de RM, salvo para los implantes de la serie CI600.
Consulte Kit de vendaje y tablilla para implante Cochlear Nucleus
para RMI (kit de RMI) en la pagina 59.
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Riesgos asociados con la RMly los
implantes Cochlear Nucleus

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

Movimiento del dispositivo

Eliman del implante o el dispositivo se puede mover de su
posicion durante un examen de RMI debido a la vibracion, la fuerza
o la tensién y provocar un traumatismo en la piel o el tejido.

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

— Elescaneado con potencias de campo magnético estatico a
valores diferentes a los que se incluyen en estas directrices
puede debilitar el iman del implante.

— Sise coloca al paciente de manera incorrecta antes del examen
de RM o se mueve la cabeza durante el exploracion, se puede
provocar la desimantacion del implante.

Sensacidon incomoda

La exposicion 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 alld 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 pérdida de
informacion para el diagnostico.

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

En los componentes y/o el envase, pueden aparecer los simbolos
siguientes:

Consultar el manual de instrucciones

Advertencias o precauciones especificas asociadas con el
dispositivo que no se encuentran en ningun otro sitio en la
etiqueta

Fabricante

Fecha de fabricacion

Numero de referencia en el catdlogo

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Mantener seco

No reutilizar

No usar si el envase esta dafiado

Venta bajo receta

bi@@*%ﬂ&i&@

Puede someterse a RM en determinadas condiciones
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Certificacion y normas aplicadas

EL kit de RMI Cochlear cumple los requisitos esenciales que figuran en
el anexo 1 de la Directiva 90/385/CEE del Consejo sobre productos
sanitarios implantables activos, conforme al procedimiento de
evaluacion del anexo 2. La homologacion para poner la marca CE
se concedié en el afio 2019.

c € 0123
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