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Resumen

Antecedentes: Esta reportado en encuestas que aproximadamente el 10% de los pacientes con implante coclear
(IC) debieron realizarse una resonancia magnética nuclear (RM) desde la implantacion.

Los riesgos de realizar una RM en pacientes implantados consisten en dafos en los componentes eléctricos del IC,
con el consecuente aumento de temperatura y el dano del tejido circundante, dolor, desmagnetizacion del iman,
desplazamiento del dispositivo o del iman y artefactos en la imagen.

Los principales fabricantes de IC en Argentina (Cochlear, Advanced Bionics, MED-EL) poseen recomendaciones
sobre cudles son las medidas preventivas a tomar cuando un paciente implantado requiere una RM. Ademas, en la
actualidad existen varios modelos de IC que pueden someterse de forma segura a una RM.

Debido a que es muy factible que un paciente implantado necesite una RM en algiin momento de su vida,
encontramos Util desarrollar una guia esquematica con la informacion suficiente sobre advertencias, precauciones
y compatibilidad electromagnética en los distintos modelos de IC que se encuentran en Argentina.

Objetivos: Desarrollar una guia que describa las precauciones, seguridad del dispositivo y compatibilidad
electromagnética de los diferentes modelos de IC disponibles en Argentina para realizar una RM.

Lugar de aplicacion o marco de referencia: Hospital Italiano de Buenos Aires. Servicio de Otorrinolaringologia, sector
de Otologia.

Disefio: Revision no sistematica de las recomendaciones sobre seguridad y compatibilidad electromagnética al
realizar RM de los diferentes modelos de IC en Argentina.

Poblacién: Modelos de IC de las marcas disponibles en el mercado en Argentina.

Método: Revision de los distintos manuales de seguridad de los modelos de IC disponibles en Argentina (Advanced
Bionics, Cochlear, MED-EL) sobre compatibilidad electromagnética y precauciones al momento de realizar una RM.
Resultados: En los Gltimos anos se desarrollaron modelos de IC viables de someterse a equipos de RM de 1.5 Tesla
(T) y de 3 Tesla sin los riesgos mencionados previamente. Es habitual la consulta por un paciente implantado hace
tiempo con modelos incompatibles con RM que requiere el estudio. En estos casos los fabricantes explican cuales
son las medidas que se pueden tomar en cada caso dependiendo del modelo de IC.

En la guia se exponen cuales son los modelos IC en Argentina aprobados para realizar RM con mayor seguridad,
cuales son los contraindicados y cuales son los que deben tomarse precauciones antes de realizar el estudio. Se
desarrolla en detalle las medidas preventivas para poder obtener el resultado de la RM con el minimo riesgo.
Conclusiones: Para garantizar las precauciones de seguridad adecuadas y minimizar las complicaciones de la RM
en usuarios de IC, hemos confeccionado esta guia basada en manuales de seguridad de distintas companias de IC
gue se encuentran presentes en la Argentina. Algunas de las estrategias utilizadas son la extraccién del iman del
componente interno del IC y la utilizacion de vendajes cefalicos o férulas. Actualmente existen modelos de IC que
tienen compatibilidad con resonancia magnética a 1,5 Ty 3 T sin necesidad de retirar el iman ni usar vendajes
durante el examen. Ademas para los pacientes que van a necesitar multiples RM hay disponible una opcion de una
pieza no magnetizada.

Introduccién

La RM es un método por imagenes que somete a los nlcleos de los atomos de hidrégeno que
componen los tejidos a un potente campo magnético. Los protones magnetizados se
encuentran normalmente en estado de relajacion, son orientados en la direccion del campo
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magnético formando un vector de magnetizacion. La exposicion a pulsos de radiofrecuencia los
excita inclinando el vector a una posicion que varia segln la secuencia que se utiliza. Cuando
cesa la radiofrecuencia, los protones vuelven al estado de relajacion emitiendo una senal
eléctrica. Los protones se comportan diferente segun las caracteristicas de los tejidos que
componen. El ordenador convierte la informacion numérica de esta senal eléctrica en la escala
de grises que forma la imagen. La potencia del iman para obtener imagenes diagnosticas es
entre 0.012 y 3 Tesla.

Algunos pacientes tienen implantes metalicos, marcapasos, protesis o esquirlas de proyectiles,
lo que implica un riesgo potencial para realizar una RM.

El iman en los IC plantea un desafio para las imagenes de RM.

La RM crea un fuerte campo magnético que puede mover y desplazar el dispositivo.

También puede generar calor, causar dolor y el iman puede proyectar una “sombra o artefacto”
sobre areas adyacentes creando dificultades para su evaluacion.

La mayoria de los receptores de IC de las primeras generaciones utiliza un iman axial simple con
una magnetizacion perpendicular a la piel.

Un iman axial es como un iman de refrigerador el norte esta en un lado y el sur esta en el otro
lado.

El campo magnético principal del scanner de RM tiene una orientacion norte - sur que coincide
con el eje del tunel.

El implante coclear se coloca plano contra el craneo, de modo que el iman del implante axial se
orienta perpendicularmente al campo magnético principal del scanner.

Cuando un paciente ingresa al scanner el iman del implante intentara alinearse con este
poderoso campo, por lo que este desplazamiento de 90 ° puede causar una fuerza de torsion
significativa que tira del iman.

Esta reportado en encuestas que aproximadamente el 10% de los pacientes con implante
coclear (IC) debieron realizarse una RM desde la implantacion.1

Los IC y los implantes de tronco (ABI) contienen un iman dentro del componente interno
(receptor-estimulador). Los gradientes de campo magnético de la RM pueden crear atraccion y
torsion de los componentes ferromagnéticos de los dispositivos, lo que podria causar dolor, el
desplazamiento del dispositivo y danos en el tejido circundante. Los componentes magnéticos
de los dispositivos pueden desmagnetizarse. Los componentes eléctricos pueden calentarse,
con el consecuente riesgo de danar el tejido local y generan artefactos que pueden deteriorar la
calidad de las imagenes.1

Los primeros modelos de IC eran una contraindicacion para la realizacion de una RM o
requerian la extraccion y el reemplazo quirurgico del iman. La extraccion del iman tiene riesgos
inherentes, incluido el posible dano al retenedor del iman, la falla del dispositivo o la ruptura del
colgajo de piel e infeccion que puede conducir a la pérdida del IC. En pacientes pediatricos hay
gue tener en cuenta que muchas veces la necesidad de extraer el iman implica un
procedimiento con anestesia general. Mas recientemente los IC han sido clasificados como RM
condicionales o seguros y se ha convertido en una rutina realizar RM sin retirar el iman.

Los principales fabricantes de IC en Argentina (Cochlear, Advanced Bionics, MED-EL) poseen
recomendaciones sobre cuales son las medidas preventivas a tomar cuando un paciente
implantado requiere una RM.

En la actualidad existen varios modelos de IC que pueden someterse de forma segura a una
RM.

Dado que es muy frecuente que un paciente con IC requiera la realizacion de una RM en algin
momento de su vida, encontramos Util desarrollar una guia esquematica con la informacion
suficiente sobre advertencias, precauciones y compatibilidad electromagnética en los distintos
modelos de IC que se encuentran en la Argentina.



Objetivos
Desarrollar una guia que describa las precauciones, seguridad del dispositivo y compatibilidad
electromagnética de los diferentes modelos de IC disponibles en Argentina al realizar una RM.

Materiales y métodos

Llevamos a cabo una revision no sistematica de los manuales sobre recomendaciones de
seguridad, precauciones y compatibilidad electromagnética al efectuar una RM en los diferentes
modelos de IC en Argentina que se implantaron hasta la fecha.

La poblacién de estudio corresponde a los modelos de IC de las marcas disponibles en el
mercado (Advanced Bionics, Cochlear, MED-EL) en Argentina.

Resultados:

En los ultimos anos se desarrollaron modelos de IC compatibles con RM de 1.5 Ty 3 T sin los
riesgos mencionados previamente. Es habitual la consulta por un paciente implantado hace
tiempo con modelos incompatibles con RM que requiere el estudio. En estos casos los
fabricantes explican cuéles son las medidas que se pueden tomar en cada caso dependiendo
del modelo de IC.

A continuacion, expondremos cuales son los modelos IC en Argentina aprobados para realizar
RM con mayor seguridad, cuales son los contraindicados y cuales son los que deben tomarse
precauciones antes de ejecutar el estudio, ademas detallaremos las medidas preventivas que
se pueden emplear en cada modelo de IC para poder obtener el resultado de la RM con el
minimo riesgo.

En todos los modelos de IC se recomienda retirar el procesador de sonido externo y la antena
receptora por seguridad y para disminuir los artefactos en la imagen de RM.

Todos los fabricantes contraindican realizar la RM si el paciente tiene fiebre, y un tiempo
minimo desde la cirugia a la primera resonancia que oscila entre 1 a 6 meses.

Advanced Bionics
Los procedimientos de RM estan contraindicados en usuarios de implantes cocleares CLARION
(CiyCl)



Modelo de Contraindicacion de Intensidad Necesidad de usode Necesidad de

IC RM de campo férulas o vendaje extraer el iman
de RM (T)

Cc1.0 Si - - -

Cc1.2 Si - - -

Cll* Si - - -

HiRes 90K No 15T Si. (si se deja iman No. Se aconseja
colocado, se debe retirar si se hace
vendar con cubierta RM en CYC
de la bobina inductiva
para antena de RM)

HiRes Ultra | No 15T Con cubierta de No
bobina
inductiva+vendaje

3T No Si

HiRes Ultra | No 15T No No

3D
3T No No

Tabla 1. Contraindicaciones para RM y precauciones en cuanto a intensidad de campo en RM (Tesla), necesidad de vendaje o
férulas y necesidad de retirar el iman en los modelos de IC de Advanced Bionics en Argentina.

De ser necesario realizar el vendaje, el fabricante recomienda utilizar una cubierta de bobina
inductiva de la antena de RM para evitar el desplazamiento del iman y contrarrestar el torque
magnético durante un procedimiento de RM de 1,5 T (de todas maneras se puede experimentar
cierta molestia y dolor en el lugar del IC): utilizando una venda que le da una vuelta completa a
la cabeza, inicialmente se marca con rotulador la antena receptora del IC, se retira la antena
dejando el vendaje en el lugar y posteriormente se coloca la cubierta de bobina inductiva de la
antena de RM bajo el vendaje, alineandose con la marca de la antena receptora. Finalmente, el
fabricante recomienda ajustar el vendaje dando tres vueltas completas a la circunferencia de la
cabeza.

Insercion de la cubierta de Cubierta de bobina inductiva de
bobina inductiva de la antena de Ila antena de RM bajo la marca
RM



Figura 1: Imagen extraida de los enlaces de la pagina oficial sobre Informacién de Seguridad de RM para implantes cocleares de
Advanced Bionics.

En casos de beneficio clinico por reduccion de artefacto del dispositivo (por ejemplo, en algunos
escaneres de cuello o de cabeza), el iman interno se retira quirdrgicamente y es posible
reemplazarlo por el conector temporal no magnético antes de que el paciente se someta a un
procedimiento de RM.

El SAR (specific absorption rate) corresponde a un coeficiente de tasa de absorcion especifica,
se refiere a la medicion de la cantidad de energia liberada en los tejidos por las ondas de
radiofrecuencia. Es proporcional al cuadrado de la intensidad del campo magnético y al
cuadrado del angulo de inclinacion.

Sobre el campo de gradiente espacial, el SAR de la cabeza y el cuerpo, en la siguiente tabla
resumimos la informacién suficiente para guiar al especialista en imagenes en caso de
necesidad de escanear en RM a un paciente con un implante AB.

Tipo de implante Campo de Gradiente SAR SAR
Espacial (T/m) Maximade Maxima de
Cabeza Cuerpo
(W/kg) (W/kg)
Ci.0yC1.2 - - -
C2.0 - - -
HiRes 90K 2.5T/m <1 W/kg <1,7 W/kg
HiRes Ultra 1.5T:3.47T/my 13,90 15T<3,2 |15T<2W/kg
T/m (con iman retirado) W/kg
3 T (se debe retirariman): [3T7<2,6 3T <2 W/kg
6,9 T/m W/kg
HiRes Ultra 20T/mtantoal.5como3 [1.5T<3,2 [15T<2W/kg
3D T W/kg
37<2,6 3T <2 W/kg
W/kg

Tabla 2. Campo de gradiente espacial, SAR méxima de cabeza y de cuerpo en los distintos modelos de IC de Advanced Bionics
en Argentina.

Artefacto en los modelos Advanced Bionics escaneados en RM

Hi Res 90 K Implant Family

En las condiciones de pruebas de RM del usuario de implante coclear unilateral, el artefacto de
imagen generado por el dispositivo se extiende desde el implante HiRes 90K Advantage
aproximadamente 6 cm en exploraciones de RM de 1,5 Ty aproximadamente 11,5 cm en
exploraciones de RM de 1,5 T con el iman colocado con una secuencia de pulso eco de
gradiente. Estos artefactos pueden provocar la pérdida de informacion diagnostica en las
proximidades del IC.

HiRes Ultra



A 1.5 T con el iman retirado, en las condiciones de pruebas de RM del usuario de IC unilateral,
el artefacto de imagen generado por el dispositivo se extiende desde el implante HiRes Ultra
aproximadamente 3,1 cm en exploraciones de RM de 1,5 T con conector temporal no magnético
y en las condiciones de pruebas de RM del usuario bilateral, 4,2 cm en exploraciones RM de 1,5
T con el conector temporal no magnético con una secuencia de pulso eco giratorio o de pulso
eco de gradiente.

En cambio, en RM a 1.5 T con el iman colocado, cuando el IC fue colocado de manera unilateral,
el artefacto de imagen generado por el dispositivo se extiende desde el implante HiRes Ultra
aproximadamente 7,9 cm en exploraciones de RM de 1,5 T con conector temporal no magnético
y en las condiciones de pruebas de RM del usuario bilateral, > 9,5 cm en exploraciones RM de
1,5 T con el iman colocado con una secuencia de pulso eco giratorio o de pulso eco de
gradiente.

Finalmente, si la RM es a 3 T sin el iman colocado, en casos de usuarios de IC unilateral, el
artefacto de imagen generado por el dispositivo se extiende desde el implante HiRes Ultra
aproximadamente 4,7 cm en exploraciones de RM de 3 T con el conector temporal no
magnético. En las condiciones de pruebas de RM del usuario bilateral, 4,7 cm en exploraciones
de RM de 3 T con el conector temporal no magnético con una secuencia de pulso eco giratorio o
de pulso eco de gradiente.

HiRes Ultra 3D

En la siguiente tabla se resume la extension en centimetros de los artefactos generados al
escanear bajo RM los diferentes modelos de IC de Advanced Bionics.

Modelo de IC Intensidad de campo de Extension del artefacto en

RM (T) centimetros (cm)

HiRes 90K 15T Unilateral con iman: 11,5 cm
Unilateral sin iman: 6 cm

HiRes Ultra 15T Unilateral con iman:7,9 cm
Unilateral sin iman: 3,1 cm
Bilateral con iman: >9,5 cm
Bilateral sin iman: 4,2 cm

3T Unilateral sin iman: 4,7 cm
Bilateral sin iman: 4,7 cm

HiRes Ultra 15T Unilateral con iman: 4,1- 6,5 cm
3D Unilateral sin iman: 2,4- 3,2 cm

Bilateral con iman: 5,7- 8,2 cm
Bilateral sin iman: 3,4- 4,1 cm

3T Unilateral con iman: 5,5- 6,9cm
Unilateral sin iman: 1,4- 4,2 cm

Bilateral con iman: 6,1- 7,4 cm
Bilateral sin iman: 1,9- 6,9 cm




Tabla 3. Representa la extensién de los artefactos generados a 1.5 y 3 T de cada modelo de IC de AB dependiendo si es uni o

bilateral
Cochlear
Modelo de IC Contraindicacion de | Intensidad de Necesidad de Necesidad de
RM campo de RM uso de férulas o | extraer el iman
) vendaje
Nucleus Profile | No 15T No No
Plus Cl 600
3T No No
Nucleus Profile | No 15T Si No
Cl 500
3T No (Porque se Si
debe extraer el
iman)
Nucleus Cl 24 No 15T Si No
RE, Cl 422
3T No (Porque se Si
debe extraer el
iman)

Tabla 4. Contraindicaciones para RM y precauciones en cuanto a la potencia de campo en RM (unidadesTesla), necesidad de
vendaje o férulas y necesidad de retirar el iman en los modelos de IC de Cochlear en Argentina.

Antes de realizar una RM se debe siempre retirar (independientemente del modelo de IC) el
procesador de sonido y dibujar en la cabeza del paciente (incluso es aconsejable rasurar la
superficie de cuero cabelludo) el contorno de la bobina del procesador de sonido. Una vez
dibujado el contorno, se retira la bobina del procesador de sonido y se debe identificar la zona
gue corresponde al iman.

Bobina del proce

sador de —

sonido

Iman de la bobina |

Procesador de sonido [

Figura 2. Localizacion de la bobina del procesador de sonido, el iméan de la bobina y el procesador de sonido. Extraida del
manual sobre directrices sobre RM para IC de las series CI24RE, CI500 y CI600 de Cochlear.



Se puede identificar el iman palpando, ya que el iman tiene una posicion central. También es
posible identificarlo colocando un material ferromagnético (obviamente hay que retirar dicho
material antes de realizar la RM).

===, ———— Bobina del implante ————— ===

Iman del implante

El propdsito de la tablilla es ejercer
presion sobre el iman del implante,
no sobre el cuerpo del implante.

Cuerpo del
implante

AN

Figura 3. Ubicacion del iman del IC de la serie Cl 500 (izquierda) y serie Cl 24RE (derecha).
Imagen extraida del manual sobre directrices sobre RM para IC de las series CI24RE, CI500 y CI600 de Cochlear.

Se debe colocar una tablilla (que viene con el kit de vendaje de esta marca de IC) haciendo
presion sobre el iman del IC. Luego se debe colocar el centro del vendaje cubriendo totalmente
la tablilla y el iman.

— Tablilla

Vendaje

Cologue la tablilla sobre el centro

mian del implante )
de |a zona del iman del implante

I .
. v, @ continuacion, aplique el
[ vendaje sobre la zona central de
Cuerpo del Lz tablilla
implante

Figura 4. Colocacién de la tablilla y del vendaje de compresién del kit de RM.
Imagen extraida del manual sobre directrices sobre RM para IC de las series CI24RE, CI500 y CI600 de Cochlear.

Se debe realizar el vendaje de manera tal que se logren dos vueltas completas.
El patrén del vendaje antes y después de estirarlo es el siguiente:

'I-rl—l‘l—l‘l—n—l‘l—l‘l—]‘l—l_m— Fatron del vendaje de comipresian antes

e estirarse




Figura 5. Comparacion entre las distintas tensiones del vendaje de compresion. Imagen extraida del manual sobre Directrices
sobre resonancia magnética (RM) para IC de las series CI24RE, CI500 y CI600 de Cochlear.

Finalmente, se debe utilizar el esparadrapo del kit de RM para sujetar el vendaje. Para ello, es
preciso realizar dos vueltas alrededor de la cabeza, sobre el centro del
vendaje. Los extremos del esparadrapo deben quedar solapados.

Modelo Nucleus Profile Plus Cl 600 (Cl 612, ClI 622,CI 632)a1.5Ty3T

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

» 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 a
1.5Ty<0,5W/kga3T(Cl612)<0,4 W/kga 3T (Cl 622, Cl 632).

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

- Las bobinas de RF sélo 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/kgalb5Ty<1W/kga3T

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

* 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 RM maximo es de 60 minutos de escaneado continuo.

* Para pacientes con implantes de la serie CI600, si es necesario realizar uno o varios
examenes de RM en la cabeza con el iman extraido, se debe sustituir el iman del implante (en
un entorno quirurgico estéril) por una capsula no magnética. Para evitar infecciones, es
importante no dejar el bolsillo del iman vacio. Cuando retire la capsula del iman, debe sustituirla
por una capsula no magnética. Con la capsula no magnética en su lugar, se pueden realizar
examenes de RM tanto de 1,5 T como de 3 T sin necesidad de vendaje y kit de vendaje.

Artefacto en Nucleus Profile Plus Cl 600y resonanciaa 1.5TY3T

De ser necesario realizar una RM de cabeza y cuello de manera frecuente es preciso realizar un
balance del riesgo beneficio de utilizar un modelo CI600 o uno CI500. Como veremos mas
adelante, el modelo CI522 con disco no magnético y retainer disc es una opcion muy elegida a
la hora de implantar pacientes con neurinoma del acustico (que consecuentemente requieren
resonancias anuales) por su menor costo y por su facilidad a la hora de tener que realizar el
estudio.



Implante con iman Iman del implante + Iman del implante
colocado tablilla magnética extraido
(solo serie C1600)

6,9 cm (2,7 pulgadas) | 12,4 cm (4,9 pulgadas) | 4,8 cm (1,9 pulgadas)

Figura 6. Artefacto de imagen de mayor tamanio para implantes cocleares Cl612 en escaneados a 1,5 T. Imagen extraida del
manual sobre directrices sobre RM para IC de las series CI24RE, CI500 y CI600 de Cochlear.

Implante con iman Iman del implante
colocado extraido
(solo serie C1600)

6,4 cm (2,5 pulgadas) 2,8 cm (1,1 pulgadas)

Figura 7. Artefacto de imagen de mayor tamario para implantes cocleares Cl612 en escaneados a 3 T. Imagen extraida del
manual sobre directrices sobre RM para IC de las series CI24RE, CI500 y CI600 de Cochlear.

Modelo Nucleus Profile Cl 500 (Cl 512, Cl 522, CI 532)enRMa 15T

* Se utiliza el kit de RM de 1,5 T con el iman del implante en su lugar.

* El kit de RM contiene: 2 tablillas redondas magnéticas que se colocan en la piel sobre la zona
del iman del implante, 1 vendaje de compresion para fijar las tablillas en la ubicaciéon del iman
del implante y las instrucciones que describen el procedimiento de colocacion del vendaje.

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

* Cuando se utilice una bobina de cabeza receptora/transmisora 0 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 RM maximo es de 60 minutos de escaneado continuo.

Modelo Nucleus Profile Cl 500 a 3T

* Extraer quirdrgicamente el iman del implante antes de realizar escaneados de RM de 3T.
e 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 absorcion 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 absorcion especifica (SAR) para cuerpo entero <0,5 W/kg
(CI1512) <0,4 W/kg (Cl 522,CI 532).

* El tiempo de escaneado de RM maximo es de 60 minutos de escaneado continuo.

Modelo Cl422 y CI24RE escaneadoen RMde 1.5 T

* Se utiliza el kit de RM de 1,5 T con el iman del implante en su lugar.

* 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 RM maximo es de 60 minutos de escaneado continuo.

Modelo Cl422 y CI24RE escaneado en RM de 3 T

» Se debe extraer quirdrgicamente el iman del implante antes de realizar RM de 3 T.

» 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 absorcion 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 absorcion especifica (SAR) para cuerpo entero <0,5 W/kg.

* El tiempo de escaneado de RM maximo es de 60 minutos de escaneado continuo.

En el caso de pacientes con implantes de las series CI24RE, CI24R, Cl24M, CI22 y CI500 que
requieran multiples examenes de RM durante un periodo de tiempo, el iman del implante se
extrae y sustituye por un conector no magnético estéril. Durante la ausencia del iman, el
conector no magnético evita que el tejido fibroso crezca dentro del lecho del implante. Este
crecimiento podria dificultar la reinsercién del iman del implante. Los conectores no magnéticos
para implantes de serie CI500 son de tamano diferente a los conectores no magnéticos para los
implantes de la serie CI24RE. Con el conector no magnético en su lugar se pueden realizar
examenes de RM tanto de 1,5 T como de 3 T sin necesidad de vendaje, kit de vendaje y tablilla
(kit de RM Cochlear).

En la tabla 5 se resume la extension de los artefactos de cada modelo de IC para cada
intensidad de RM.

En la tabla 6 se describe el SAR maximo de cabeza y cuerpo y el campo de gradiente espacial
maximo para cada modelo de IC.



Nucleus Profile Plus CI 600 | 1.5 T con iman 6,9 cm
1.5 T sin iman 2,9cm
3 T coniman 6,4 cm
3 Tsiniman 1,5 cm

Nucleus Profile Cl 500 1.5 T con iman 12,4 cm
1.5 T sin iman 2,9cm
3 Tsiniman 1,5 cm

Nucleus Cl 24 RE, Cl 422 1.5 T con iman 11,3 cm
1.5 T sin iman 2,6 cm
3 Tsiniman 2,5¢cm

Tabla 5. Extension de los artefactos en centimetros de cada modelo de IC para cada intensidad de RM.

Nucleus Profile
Plus Cl 600

3T

<2 W/kg

<1 W/kg

<1 W/kg

<0.5 W/kg
(Cl 612)

<0,4 W/kg
(Cl 622,
Cl 632)

Nucleus Profile
Cl 500
3T

<1 W/kg

<1 W/kg

<1 W/kg

<0,5 W/kg
(CI512)

<0,4 W/kg
(C1 522,Cl
532)

Nucleus Cl 24
RE, Cl 422

15T

3T

<1 W/kg

<1 W/kg

<1 W/kg

<0,5 W/kg

2000
gauss/cm
(20 T/m)

Tabla 6. SAR méaximo de cabeza y cuerpo y campo de gradiente espacial maximo para cada modelo de IC.




MED-EL

Modelo de IC Contraindicacion Intensidad Necesidad de | Necesidad de
de RM de campo de uso de férulas extraer el iman
RM (T) 0 vendaje
Mi1200 No 0,2T, 1,0T, No No
SYNCHRONY 1,5T 03,0T. (puede haber
artefactos en la
imagen)
Mi1000 No 0,2T No No
CONCERTO T Si (puede haber
1,6T Si artefactos en la
imagen)
SONATA No 0,2T No No
T Si (puede haber
1,5T Si artefactos en la
imagen)
PULSAR No 0,2T No No
T Si (puede haber
1,5T Si artefactos en la
imagen)
C40+ No 0,2T No No
T Si (puede haber
1,5T Si artefactos en la
imagen)

Tabla 7. Contraindicaciones para RM y precauciones en cuanto a intensidad de campo en RM (Tesla), necesidad de vendaje o
férulas y necesidad de retirar el iman en los modelos de IC de MED-EL en Argentina.

Antes de que los pacientes entren en una sala de RM, se deben retirar de la cabeza todos los
componentes externos del Sistema de implante MEDEL (procesador de audio y accesorios). No
es necesario colocar vendaje de apoyo en la cabeza para cubrir el implante. En caso de
realizarlo la guia sugiere que dicho vendaje puede ser elastico bien ajustado alrededor de la
cabeza con tres vueltas como minimo. El vendaje debe estar bien ajustado, pero no debe causar
dolor.

Figura 8. Vendaje en la cabeza para fijar el implante coclear MED-EL. Imagen extraida del manual de Procedimientos médicos
para Sistemas de implante MED-EL.



Orientacion de la cabeza: En el caso de los sistemas de RM de 1,0T, 1,5T y 3,0T, es necesario
gue la cabeza esté recta. El paciente no debe inclinar la cabeza hacia un lado, de lo contrario,
se ejerceria una fuerza de torsion en el implante que podria producir dolor. Para los escaneres
de 0,2T, no se requiere ninguna orientacion especifica de la cabeza.

* Para pruebas de 0,2T, 1,0Ty 1,5T (Tabla 8 a continuacion), s6lo deben usarse secuencias en
“Modo de funcionamiento normal” con una tasa de absorcion especifica (TAE o SAR) maxima en
la cabeza de 3,2W/kg.

* Para pruebas de 3,0T (s6lo aplica para Mi1200 SYNCHRONY), el limite de |la tasa de absorcion
especifica (TAE) no debe superar los valores TAE para regiones anatomicas especificas ofrecidos
en la Tabla 8, a fin de evitar un calentamiento potencialmente peligroso en los contactos del
electrodo. Por el mismo motivo, no deben utilizarse bobinas cefalicas de transmisién o bobinas
de transmision multicanal para RM de 3,0T. Para exploraciones de la cabeza y exploraciones de
un punto ubicado a menos de 35cm de la parte superior de la cabeza, el sistema RM debe
poder ofrecer un pronéstico limite de la TAE que permita visualizar una TAE de modo
fraccionario.

Secuencias en modo de funcionamiento normal solo con las restricciones de TAE siguientes:

- Para exploraciones de la cabeza: La TAE maxima media de la cabeza no debe sobrepasar
1,6W/kg (50% de la TAE maxima de la cabeza).

- Para puntos situados a menos de 35cm de la parte superior de la cabeza: La TAE maxima del
cuerpo entero no debe sobrepasar 1,0W/kg.

- Para puntos situados a 35cm o0 mas de la parte superior de la cabeza: La TAE maxima del
cuerpo entero no debe sobrepasar 2,0W/kg.

Fuerzas de TAE media de la TAE media del cuerpo entero

campo de IRM cabeza Punto situado a <35cm de la | Punto situado a 235cm de la
parte supernior de |la cabeza parte superior de la cabeza

0,27 3.2W/ike 2,0W/ke 2.0W/ke

1,07 I 3,2W/lke I 2,0W/kg 2,0W/ke

15T | 3,2wike | 2,0W/ke | 2,0W/ke

3,07 [ 1.6Wike ' 1,0W/ke 2,0W/ke

Tabla 8. Tasa de absorcion especifica (niveles TAE). Imagen extraida del manual de Procedimientos médicos para Sistemas de
implante MED-EL.

» Durante la exploracion, los pacientes podrian percibir sensaciones auditivas, como
chasquidos o pitidos. Se recomienda ofrecer el asesoramiento adecuado al paciente antes de
realizar la RM. La probabilidad y la intensidad de las sensaciones auditivas se pueden reducir
seleccionando secuencias con menor tasa de absorcion especifica (SAR) y tasa de cambio del
gradiente mas lenta.

* El iman se puede extraer quirdrgicamente presionando en la parte superior del mismo, de
modo que salga por la parte inferior del implante y se reduzcan los artefactos de la imagen. Si
no se extrae el iman, es previsible que se produzcan artefactos de la imagen (Figura 9 y 10).



1

Figura 9. Artefactos de la imagen en una prueba de 1,5T. La imagen de la izquierda muestra los artefactos obtenidos con el
iman del implante colocado, mientras que la imagen de la derecha ilustra los artefactos de la imagen cuando el iman del
implante ha sido sustituido por el Non-Magnetic Spacer. Imagen extraida del manual de Procedimientos médicos para Sistemas
de implante MED-EL.

Figura 10. Artefactos de la imagen en una prueba de 3,0T. La imagen de la izquierda muestra los artefactos obtenidos con el
iman del implante colocado, mientras que la imagen de la derecha ilustra los artefactos de la imagen cuando el iman del
implante ha sido sustituido por el Non-Magnetic Spacer. Imagen extraida del manual de procedimientos médicos para Sistemas
de implante MED-EL.

* El intercambio de los imanes con Non-Magnetic Spacer y viceversa se ha probado en al
Mmenos cinco repeticiones.

* Las instrucciones anteriores deben seguirse igualmente si se van a examinar zonas del
cuerpo distintas de la cabeza (por ejemplo la rodilla, etc.). Para examinar las extremidades
inferiores, se recomienda colocar primero las piernas del paciente en el escaner.

Discusion

La preparacion y realizacion de un examen de RM para pacientes con implantes cocleares
requiere la cooperacion entre un especialista en el dispositivo o el otélogo que colocé el IC, el
médico remitente, el médico especialista en diagnoéstico por imagenes y el técnico radidlogo en
RM.

El otélogo que coloco el implante coclear conoce el tipo de implante y sabe donde localizar los
parametros de RM correctos, ademas es el encargado de retirar quirargicamente el imany
reemplazarlo por un nuevo iman de repuesto estéril (después del examen de RM). El médico
remitente por su parte, conoce el diagnostico que suscita a realizar el estudio, esta guia le sera



atil para distinguir cuando es necesario colocar un vendaje previo al estudio, cuando es preciso
retirar el iman o cuando se debe contraindicar el estudio debido a la naturaleza del implante.

El médico especialista en imagenes programa el procedimiento de RM con los parametros
adecuados y asesora al paciente con IC previamente al examen de RM.

Es crucial que previo al estudio el paciente tenga consigo la tarjeta con las especificaciones del
IC ya que eso permite tomar las precauciones pertinentes de acuerdo al modelo de IC que
posee.

Ademas es necesario que cualquiera de los miembros del equipo de salud mencionados
anteriormente le expliquen al paciente las posibles molestias que puede tener durante el
estudio: sensaciones auditivas, calor o incluso dolor. Se deben explicar cuales son los riesgos y
las posibles complicaciones que pueden ocurrir si no se cumplen las medidas de seguridad de
cada modelo de IC.

Si el paciente no lleva la tarjeta de identificacidon del modelo del IC que posee se puede realizar
una radiografia lateral a 70 kV/3 mAs que proporciona el suficiente contraste para identificarlo
de acuerdo a las caracteristicas de la bobina y el cuerpo del 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 con IC bilateral pueden tener diferentes modelos 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 identificatorias.

Las posibles complicaciones de realizar una RM sin seguir las precauciones adecuadas son
dolor en la zona del implante, sonidos o ruidos percibidos por el paciente, desmagnetizacion del
iman, inversion de la polaridad del iman interno, calentamiento del implante (utilice los valores
de SAR recomendados), desplazamiento del iman o del dispositivo (lo que puede causar
traumatismos cutaneos o en los tejidos) y artefactos (mayores con la secuencia de difusiony T2
FLASH).

Finalmente, hay que tener en cuenta que si bien no es una complicacion pero agrega mayor
morbilidad, en los pacientes pediatricos el tener que retirar el iman para poder escanear al
paciente en una RM muchas veces requiere anestesia general, agregando morbilidad y
aumentando los costos, por o que se debe ser juicioso a la hora de solicitar el estudio.s

Para la extraccion del iman se recomienda que los cirujanos sigan las recomendaciones del
fabricante. Antes de la realizacion de la RM sera necesaria una 6ptima coordinacion 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. Se determina la ubicacion del receptor-estimulador colocando la bobina del
procesador de la voz sobre él, y marcando la posicion en la piel. Se recomienda realizar la
incision a 1 cm del margen de la bobina del procesador y efectuar un abordaje semicircular de
2 a 3cm de longitud. Una vez que se alcanza el iman, el fabricante del implante brinda
instrucciones sobre como determinar qué lado del iman esta "hacia arriba": para Cochlear, esto
se indica mediante una "estrella" o un "circulo" y con Advanced Bionics estd marcado con una
"cruz".

Existen kits propios de cada marca que incluyen conectores no magnéticos que evitan que el
tejido fibroso crezca dentro del lecho del implante y discos retenedores que mantienen la
bobina del procesador de sonido en el lugar.

La extraccion del iman tiene riesgos inherentes, incluido el posible dano al retenedor del iman,
la falla del dispositivo o la ruptura del colgajo de piel e infeccion que puede conducir a la



pérdida del implante. Finalmente, puede haber una breve interrupcion en el uso del dispositivo
mientras se cura el tejido blando sobre el iman.

Para la reubicacion del iman sugerimos utilizar telemetrias intraoperatorias para asegurarse de
que el receptor-estimulador no se haya danado. El implante se puede encenderde 2 a 4
semanas después de la revision después de un examen médico satisfactorio de la herida y se
recomienda reprogramar el procesador del habla, ya que el procedimiento quirlrgico puede
haber alterado el flujo de corriente del implante al fondo de la caja, lo que podria afectar calidad
de sonido y volumen. 2

El creciente nimero de cirugias de IC que se realizan cada ano combinado con el acceso cada
vez mayor de los pacientes a imagenes avanzadas, ha resultado en un crecimiento constante en
el nimero de receptores de IC que se someten a RM.

La indicaciéon mas comun para la RM fue la vigilancia de tumores intracraneales o espinales (por
ejemplo, pacientes con neurofibromatosis tipo 2). Indicaciones nuevas de RM en pacientes ya
usuarios de IC son hidrocefalia, cefaleas, lesiones del sistema nervioso central, descartar
accidente cerebro-vascular, enfermedades neurodegenerativas, convulsiones, trastorno
linfoproliferativo postransplante, lesiones misculo-esqueléticas, entre otras.

La frecuencia en cuanto a la region a estudiar, de mayor a menor es RM de cerebro, de
columna, de rodilla y de brazo. 1

Si la region a estudiar con RM esta cerca del IC, deberia extraerse el iman del IC ya que su
presencia genera mayor artefacto y puede no verse la region anatémica de interés.

Cuando un paciente con IC debe realizarse una RM en una parte del cuerpo alejada de la zona
del IC, hay que seguir también la informacion sobre seguridad RM correspondiente al modelo
del IC.

Por motivos de seguridad, el paciente debe colocarse en la posicion de decubito supino antes
de acceder al tinel de RM. Debe permanecer lo mas quieto posible y no debe mover la cabeza
durante el examen. En cuanto a la posicion de la cabeza durante el estudio de RM en un
paciente con IC se recomienda que el angulo entre el campo magnético BO RM y el iman interno
del IC (B1) sea inferior a 90° para eliminar el riesgo de desmagnetizacion del iman del IC. La
zona critica del campo magnético comienza a 30 cm del tinel de entrada de la RM (Vicente et
al., 2008). Una posicion supina con la cabeza recta (sin inclinacion ni desviacion) asegurara la
perpendicularidad de los campos magnéticos, con un riesgo despreciable de desmagnetizacion
(Vicente et al., 2008).3 Lo ideal es que el paciente no movilice su cabeza mas de 15 grados de la
linea central (eje Z) en el tinel durante el examen de RM, de lo contrario se puede provocar un
aumento en la tension sobre el implante y causar dolor.

Si el paciente sufre alglin dolor consulte con el médico del paciente para decidir si se debe
retirar el iman del implante o se le puede administrar analgesia por via sistémica o un
anestésico local para reducir las molestias. Si se le administra anestesia local, se debe tener
cuidado de no perforar la silicona del implante.

La orientacion de los campos magnéticos, la compatibilidad del IC, la necesidad de retirar el
iman interno y la necesidad de aplicar otras instrucciones especiales deben verificarse
consultando al fabricante.

Bawazeer y colaboradores proponen un dibujo de flecha para ser sostenido por el paciente,
indicando la orientacion del campo magnético B1 del implante, para minimizar el error. Ademas,
recomiendan el uso de una férula de proteccion (si no hubiera material de proteccion
proporcionado por el fabricante) con un vendaje, independientemente de la marca del implante.
Esto podria ayudar a minimizar el riesgo de desplazamiento del iman y dolor. La férula puede
ser una hoja de papel A4 doblada en cinco a lo largo o una tarjeta de plastico.3



Figura 15. (A) Aplicacion de la férula de plastico en el sitio del implante. (B) Demostracion de la RM BO y la orientacion de los
campos magnéticos del implante B1 que deben respetarse. Imagen extraida del articulo de Bawazeer y colaboradores citado en
la bibliografia.

Luego de la realizacion de la RM y de utilizar vendajes, férulas o tablillas y kit de RM, se
recomienda pedirle al paciente que se coloque el procesador de sonido en la cabeza y que lo
encienda. Se debe comprobar que la colocacion de la bobina del procesador sea correcta, que
el paciente no sufra ninguna molestia y que el sonido se percibe con normalidad.

Conclusiones

Hemos alcanzado el objetivo de este trabajo de desarrollar una guia que describa las
precauciones, seguridad del dispositivo y compatibilidad electromagnética basandonos en los
manuales de seguridad de los diferentes modelos de IC disponibles en Argentina para realizar
una RM.

Algunas de las estrategias utilizadas son la extraccion del iman del componente interno del IC y
la utilizacion de vendajes cefalicos o férulas. Actualmente existen modelos de IC que tienen
compatibilidad con RM de 1,5 Ty 3 T sin necesidad de retirar el iman ni usar vendajes durante
el examen. Para aquellos pacientes que van a necesitar multiples RM existe la opcion de una
pieza no magnetizada como se describi6é anteriormente.

Existen recomendaciones para realizar una RM a un paciente con IC: debe ser indiscutible la
necesidad de realizar el estudio, debe existir un acuerdo entre el médico que solicita la RM, el
otorrinolaringdlogo, el médico especialista en diagnoéstico por imagenes y el paciente. Debe
haber autorizacion expresa del fabricante para realizar el estudio, es preciso que haya un
intervalo minimo de tiempo entre el implante del dispositivo y el estudio de RM que varia de
acuerdo a la marca entre 1 a 6 meses. También es necesario en todos los casos retirar en
forma sistematica el componente externo del implante y si el paciente tiene fiebre el estudio
esta contraindicado (haciendo un estricto balance de riesgo-beneficio).1,2
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