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ImageReady”

Consulte la Guia técnica de RMN' del sistema de desfibrilacion RM condicional ImageReady™ de Boston Scientific o el enlace:

www.bostonscientific.com/imageready

Nombre del paciente:

Modelo de desfibrilador:

Condiciones de uso:
cardiologia

Con el fin de que un paciente con un sistema de desfibrilacion
ImageReady™ se pueda someter a una exploracion por IRM, se

Modelos de cable:

Procedimiento de exploracion

Anterior a la exploracion

1.

Asegurese de que el paciente cumple con todas las
condiciones de uso cardioldgicas para la exploracion por IRM
(consulte la columna izquierda).

han de cumplir las siguientes Condiciones de uso. 2. Laexposicion a la exploracion por IRM producird la pérdida
[J El paciente tiene implantado un sistema de desfibrilacion RM permanente del volumen del Tono audible. El médico vy el
condicional ImageReady™ (véase al reverso). paciente deben contemplar las ventajas del procedimiento de
O No existen otros dispositivos, componentes ni accesorios IRM teniendo en cuenta el riesgo de perder el Tono audible.
implantados, activos ni abandonados, como adaptadores de 3. Tan cerca del inicio de la exploracién como sea posible,
cables, extensores, cables o generadores de impulsos. programe el generador de impulsos en el modo de proteccion
00 Generador de impulsos en modo de proteccién IRM durante IRM y comience la monitorizacion continua del paciente.
la exploracion. 4. Imprima el informe de parametros de proteccion IRM,

[0 Una vez programado el modo de proteccion IRM, se debe
monitorizar al paciente mediante pulsioximetria y/o
electrocardiografia (ECG). Asegurese de que dispone de
terapia de seguridad (reanimacién externa).

[J Se considera que el paciente es capaz, desde un punto de
vista clinico, de no recibir proteccion antitaquicardia durante
el periodo en el que el generador de impulsos esta en modo
de proteccion IRM.

[J El paciente no presenta una temperatura corporal elevada
ni una termorregulacién que pueda verse afectada en el
momento de la exploracion.

[J La ubicacion del implante del generador de impulsos
se restringe a la region pectoral izquierda o derecha.

[0 Han transcurrido al menos seis (6) semanas desde la
implantacion vy la revision de los cables o la modificacion
quirdrgica del sistema de desfibrilacién RM condicional.

[J No existen indicios de cables rotos ni de que se haya puesto
en riesgo la integridad del sistema compuesto por el
generador de impulsos y los cables.

Advertencias:

coléquelo en el archivo del paciente y entrégueselo al

personal radiolégico.

o El informe documenta los pardmetros y los detalles
del modo de proteccion IRM. Si se utiliza la funcion
de tiempo limite, el informe incluye la hora y fecha
exacta en que vencera el modo de proteccion IRM.

Durante la exploracion

5.

Asegurese de que se monitoriza al paciente de forma
constante mediante pulsioximetria y electrocardiografia (ECG),
con terapia de seguridad disponible (reanimacién externa),
mientras el dispositivo esta en modo de proteccion IRM.

Después de la exploracion
6. Asegurese de que se sitla el generador de impulsos en

la funcion previa a IRM, ya sea automaticamente en caso
de que se haya establecido el pardametro de tiempo limite,
0 manualmente mediante el PRM. Realice pruebas de
sequimiento del sistema de desfibrilacion después de salir
del modo de protecciéon IRM y continte la monitorizaciéon
del paciente hasta que el generador de impulsos vuelva al
funcionamiento anterior a la IRM.

El Tono audible permanecera desactivado al salir del modo
de proteccion IRM.

* Amenos que se cumplan todas las Condiciones de uso de IRM, la exploracién por IRM del paciente no reunird los requisitos de RM condicional para
el sistema implantado y podria provocar graves lesiones o el fallecimiento del paciente, ademas de dafios en el sistema implantado.

* NosepuedeseguirutilizandoelTonoaudibledespuésde unaexploracion porIRM.Sise entraen contacto conelcampomagnéticointensodeunescaner
delRM,seproducirdlapérdidapermanentedelvolumendel Tonoaudible.Estono puederecuperarse, nisiquieradespuésde abandonarelentornodela
exploraciénporlRMysalirdelMododeproteccionIRM.AntesderealizarunprocedimientodelRM,elmédicoyelpacientedebencontemplarlasventajasdel
procedimientodelRMteniendoencuentaelriesgodeperderelTonoaudible.Serecomiendaencarecidamentesometeralospacientesaunseguimientocon
LATITUDE NXT después de una exploracién por IRM, si todavia no se han sometido. En caso contrario, en un programa de seguimiento en el centro
cada tres meses se recomienda encarecidamente supervisar el rendimiento del dispositivo.

« Si el valor Duracion de la proteccion IRM se programa en Off, el paciente no recibira terapia antitaquicardia hasta que el generador de impulsos se
programe fuera del modo de proteccién IRM y vuelva a su funcionamiento normal.

« £l Programador/Registrador/Monitor (PRM) no es seguro en RM y debe permanecer fuera de la zona Ill (y mas alla) del area de IRM, tal como define
el American Collegue of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices.? El PRM no debe llevarse bajo ninguna circunstancia a la sala en la
que se encuentre el escaner para IRM, a la sala de control ni a las zonas Ill o IV del drea de IRM.



.
Componentes del sistema de desfibrilacion ImageReady™ de 1,5Ty 3T

Sélo las combinaciones especificas de generadores de impulsos y cables constituyen un sistema de desfibrilacion
ImageReady™ valido para usarse con escaneres de 1,5Ty3T.

Componentes del sistema de desfibrilacion RM condicional ImageReady™ para1,5Ty 3T

Componente
Componente Modelo Modelo Estado 15T 3T
de RM
AUTOGEN™ TRC-D G172, G173, G177, G179 RM condicional 4
AUTOGEN™ DAI D174, D175, D176, D177 RM condicional v
AUTOGEN™ MINI ICD D044, D045, D046, D047 RM condicional (4
CHARISMA™ DF1 DAl D321, D320 RM condicional v
CHARISMA™ DA D332,D333 RM condicional 4 (4
CHARISMA™ |S-1 TRC-D G348, G324, G325 RM condicional v
CHARISMA™ X4 TRC-D G347 RM condicional (4 v
DYNAGEN™ TRC-D G150, G151, G156, G158 RM condicional v
DYNAGEN™ DAl D020, D021, D022, D023, D150, D151, D152, D153 RM condicional v
INOGEN™ TRCGD G140, G141, G146, G148 RM condicional v
INOGEN™ DAI D010, DO11, D012, DO13, D140, D141, D142, D143 RM condicional (4
MOMENTUM™ TRC-D G124, G125, G138 RM condicional v
MOMENTUM™ DA D120, D121 RM condicional (4
ORIGEN™ TRC-D G050, G051, GO56, GO58 RM condicional v
ORIGEN™ DAl D000, D001, D002, DO03, DO50, D051, DO52, DO53 RM condicional (4
PERCIVA™ DF1 DAI D400, D401 RM condicional v
PERCIVA™ DAI D412, D413 RM condicional (4 v
RESONATE™ DF4 D432, D433 RM condicional v v
RESONATE™ [S-1 TRC-D G424 RM condicional (4
RESONATE™ X4 TRC-D G447 RM condicional v v
VIGILANT™ DA D232, D233 RM condicional v v
VIGILANT™ |S-1 TRC-D G224 RM condicional v
VIGILANT™ X4 TRC-D G247 RM condicional (4 v
Cable de estimulacion ACUITY™ Spiral 4591, 4592, 4593 RM condicional (4
Cables de estimulacion ACUITY™ X4 4671, 4672, 4674, 4675, 4677, 4678 RM condicional (4 v
Cable de estimulacion EASYTRAK™ 2 4542,4543,4544 RM condicional v
0127, 0128, 0129, 0137, 0138, 0139, 0143, 0147, 0148,
Cables de desfibrilacion 0149, 0153, 0157, 0158, 0159, 0170, 0171, 0172, 0173, 0174, RM condicional v
ENDOTAK RELIANCE™ (DF1) 0175, 0176, 0177, 0180, 0181, 0182, 0183, 0184, 0185,
0186, 0187
ENDOTAK RELIANCE™ (DF) 0285, 0785, 0286, 0703, 0703, 0005, 0298~~~ RMcondicional ¢/ ¥/
Cable de estimulacion FINELINE™ || Sterox EZ 4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474 RM condicional v v
Cable de estimulacion FINELINE™ || Sterox 4479, 4480 RM condicional (4 (4
Cable de estimulacion INGEVITY™ MRI 7735, 7736, 7740, 7741, 7742 RM condicional (4 v
Cable de estimulacion INGEVITY ™+ 7840, 7841, 7842 RM condicional 4 v
Tapdn para puerto del cable IS-1 7145 RM condicional v v
Tapon para puerto del cable 1IS4/DF4 7148 RM condicional v v
Tapon para puerto del cable DF1 6996 RM condicional v v
0636, 0650, 0651, 0652, 0653, 0654, 0655, 0657, 0658,
Cables de desfibrilacion RELIANCE 4-Front™ 0662, 0663, 0665, 0672, 0673, 0675, 0676, 0682, 0683, RM condicional 4 v
0685, 0686, 0692, 0693, 0695, 0696
Manguito de sutura para cables ACUITY™ X4 4603 RM condicional v v
Manguito de sutura para cables FINELINE™ || 6220, 6221 RM condicional (4 (4
Manguito de sutura para cables INGEVITY™ MRI 6402 RM condicional v v
Manguito de sutura para cables RELIANCE 4-FRONT™ 6403 RM condicional (4 (4
Programador/ Registrador/Monitor (PRM) ZOOM™ LATITUDE™ y aplicacion del software de PRM
ZOOM™ [ATITUDE™ PRM 3120 No seguro en RM"
ZOOM™ |ATITUDE™ PRM Software App 2869 No aplicable
*Advertencia: El Programador/Registrador/Monitor (PRM) no es seguro en RM, por lo que debe permanecer fuera de la zona Il (y superior) del area de RMN conforme
se define en las directrices para la practica segura en RM (,Guidance Document for Safe MR Practices”) del American College of Radiology. EI PRM no debe llevarse bajo
ninguna circunstancia a la sala en la que se encuentre el escaner para la RMN, a la sala de control ni a las zonas Ill o IV del area de RMN. BOStOn
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