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A PROPOS DE CE MANUEL

Ce manuel est destiné a étre utilisé par les médecins et les autres professionnels de la santé
concernés par la prise en charge de patients qui portent un systéeme de stimulation compatible
IRM sous conditions ImageReady, ainsi que les radiologistes et les autres professionnels de
la santé qui pratiquent des examens par imagerie par résonance magnétique (IRM") sur ce
type de patients.

Lire entierement ce manuel avant de pratiquer un examen sur les patients qui portent un systéme
de stimulation compatible IRM sous conditions ImageReady.

Ce manuel contient :

* Informations a propos des systémes de stimulation compatible IRM sous conditions
ImageReady

* Informations a propos des patients.portant un systéme ImageReady qui peuvent et ne
peuvent pas passer un-examen par IRM et des conditions d’utilisation qui doivent étre
respectées af n de faire passer un examen.par IRM

* Instructions pour faire passer. un examen par IRM sur les patients portant un systéme
ImageReady.

Se reporter-au manuel technique-du médecin, au.guide de référence, au manuel d’utilisation des
sondesou au.manuel del'utilisateur du programmateur_pour obtenir des informations détaillées
a propos des.aspects de I'implantation, desfonctions, de la programmation et de I'utilisation des
composants du systéme de-stimulation qui-ne concernent pas I'lRM.

1. Dans le cadre de ce Guide technique, IRM est utilisé comme terme général et englobe toutes les activités
d’imagerie clinique reposant sur la RM. De plus, les informations f gurant dans ce guide ne s’appliquent qu’aux
scanners 'H IRM [Proton IRM]

Les dénominations suivantes sont des marques de commerce de Boston Scientif c ou de ses fliales : ACCOLADE,
ADVANTIO, ESSENTIO, FINELINE, FORMIO, ImageReady, INGENIO, INGEVITY, LATITUDE, PaceSafe, PROPONENT,
VITALIO, ZOOM, ZOOMVIEW.
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INTRODUCTION A LA STIMULATION COMPATIBLE IRM SOUS
CONDITIONS

CHAPITRE 1
Ce chapitre traite des sujets suivants :
«  "Description du systéeme" en page 1-2
« "Conditions d’utilisation de I'IRM" en page 1-4
« "Conditions de balayage" en page 1-6
*  "Mode Protection IRM" en’page 1517
* "Concepts de base\|IRM" en.page 1-17
* "ldentif cation radiographique™ en page 1-17

+ "Avertissements.et’'précautions relatifs au systéme de stimulation compatible IRM sous
conditions" en page 1-20

+ "Evénements indésirables potentiels" en page-1-22



1-2 INTRODUCTION A LA STIMULATION COMPATIBLE IRM SOUS CONDITIONS
DESCRIPTION DU SYSTEME

DESCRIPTION DU SYSTEME

Un systéme de stimulation compatible IRM sous conditions ImageReady comprend des
composants de modéles Boston Scientif ¢ spécif ques, tels que des générateurs d'impulsion,
des sondes, des accessoires, le Programmateur/enregistreur/moniteur (PEM) et le logiciel
d’application du PEM. Les générateurs d’impulsion compatibles IRM sous conditions peuvent
étre utilisés soit avec les sondes FINELINE 1l Sterox / FINELINE Il Sterox EZ et les accessoires
associés (voir Tableau 1-2 en page 1-3) soit avec les sondes INGEVITY MRI et les accessoires
associés (voir Tableau 1-2 en page 1-3 et Tableau 1-3 en page 1-4).

Les systémes de stimulation compatibles IRM sous conditions ImageReady ont été

spécif quement créés comme un systéme-a- utiliser avec des examens par IRM réalisés selon
les conditions d’utilisation décrites dans ce guide technique. La conception du générateur
d’'impulsion présente une utilisation minimisée des matériaux ferromagnétiques qui peuvent
interagir avec les champs. générés:lors d’'un-examen par IRM classique, et les circuits ont été
congus de maniére a tolérer les:tensions qui peuvent étre induites lors des examens. Toute
partie du corps peut étre imagée. Lorsqu’ils sont utilisés ensemble, les générateurs d’'impulsion
compatibles IRM sous conditions et/ les sondes Boston Scientif ¢ présentent de moins grands
risques en ce qui concerne lescexamens par IRM par rapport aux générateurs d'impulsion et aux
sondes classiques. II'est déterminé'que le systémedmplanté, contrairement a ses composants, a
I'état compatible IRM sous-conditions, tel'que décrit dans ASTM F2503:2008. De plus, un
Mode Protection IRM a, été créé pour une utilisation lors de I'examen. Le mode‘Protection IRM
modif e le comportement du générateur d’impulsion et a été congu de maniére a s’adapter a
I'environnement électromagnétique du.scanner IRM. Une fonction Durée peut étre programmée
afn de permettre la sortie automatique du Mode Protection IRM ‘aprés‘un nombre d’heures déf ni
par Lutilisateur. Ces fonctions-ont été testées af n de vérif.erI'eff cacité des modéles. Le respect
des conditions de balayage spécif-ées dans ce.guide technique permet de réduire davantage les
autres.risques en lien-avec I'IRM.

Pour des informations additionnelles, voir le site.Internet:de Boston Scientif c-a f'adresse :
http://www.bostonscientific-international.com/MRI.

Seules.des combinaisons spécif ques de générateurs d'impulsion et de sondes constituent

un systeme de stimulation ImageReady. Consulter-les tableaux suivants pour distinguer les
combinaisons compatibles avec des scanners de 1,5 T seulement et celles compatibles avec
des scanners‘de 1,5 T.et de 3.T.

Combinaisons de générateurs d’impulsion et de sondes compatibles avec des
environnements de 1,5 Tesla et de 3 Tesla

Tableau 1-1. Combinaisons de générateurs d’impulsion et de sondes compatibles avec des environnements
de1,5Tetde3T

Sondes FINELINE 112 Sondes INGEVITY MRIP

Générateur d’impulsion ADVANTIO | Scannerde 1,5 T uniquement. Scanner de 1,5 T uniquement.
MRI Scanner de 3 T interdit. Scanner de 3 T interdit.
Générateur d’impulsion INGENIO
MRI

Générateur d’impulsion VITALIO
MRI

Générateur d’impulsion FORMIO
MRI

Générateur d’impulsion ESSENTIO | Scanner de 1,5 T uniquement. Scanner de 1,5 T ou de 3 T autorisé.
MRI Scanner de 3 T interdit.
Générateur d’impulsion
PROPONENT MRI
Générateur d’impulsion
ACCOLADE MRI

a. Pour les sondes FINELINE Il, s’assurer que le scanner IRM est utilisé en mode de fonctionnement normal (PAS en mode de
fonctionnement controlé de premier niveau).

b. Pour les sondes INGEVITY MRI, s’assurer que le scanner IRM est utilisé en mode de fonctionnement normal ou en mode de
fonctionnement contrélé de premier niveau.
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DESCRIPTION DU SYSTEME

ATTENTION : L'utilisation d’'une sonde FINELINE Il et d’'une sonde INGEVITY MRI associée a
un générateur d'impulsion compatible IRM sous conditions Boston Scientif ¢ n’a pas été évaluée
et ne constitue pas un systéme de stimulation compatible IRM sous conditions ImageReady.

ATTENTION : Seule I'association de sondes INGEVITY MRI avec un générateur d’impulsion
ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI ou ACCOLADE MRI peut étre utilisée avec des scanners
de 1,5 T ou de 3 T. Toutes les autres combinaisons autorisées de composants du systéme
compatible IRM sous conditions Boston Scientif ¢ doivent utiliser exclusivement des scanners
de 1,5T.

Configuration systéme pour 1,5 T

Tableau 1-2. Configuration systéme pour 1,5 T

Composant N° de modéle Etat de la RM
Générateurs d’impulsion
Générateur d’impulsion ADVANTIO MRI J065, J066, JO67 Compatible IRM sous
conditions
Générateur.d’'impulsion INGENIO MRI J175, J176,J177 Compatible IRM sous
conditions
Générateur-d’impulsion.VITALIO MRI J275, J276;,.J277 Compatible IRM sous
conditions
Générateur dimpulsion‘FORMIO MRI J279 Compatible IRM sous
conditions
Générateur d’'impulsion ESSENTIOMRI L110, L111,°L131 Compatible IRM sous
conditions
Générateur d’'impulsion PROPONENTMRI L210, L211,.L231 Compatible IRM sous
conditions
Générateur,d’impulsion ACCOLADE MRI L'310; L311,L.331 Compatible IRM sous
conditions

Sondes et accessoires

ATTENTION : L'utilisation d’'une sonde FINELINE Il et d’'une sonde INGEVITY MRI associée a un.générateur
d’impulsion compatible IRM'sous conditions Boston Scientif c n'a pas été évaluée et'ne-constitue pas un systéme de
stimulation compatible IRM-sous conditions ImageReady.

Sondes FINELINE Il Sterox / Sterox EZ

Sonde de stimulation FINELINE 1l Sterox 4456,'4457, 4458; 4459, 4479, 4480 Compatible IRM sous
conditions

Sonde de stimulation FINELINE 1l Sterox EZ 4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474 Compatible IRM sous
conditions

Manchon de suture pour sondes FINELINE1I | 6220, 6221 Compatible IRM sous
conditions

Obturateur de port de sonde IS-1 7145 Compatible IRM sous
conditions

Sondes INGEVITY MRI

Sonde de stimulation INGEVITY MRI 7731,7732, 7735, 7736, 7740, 7741, 7742 Compatible IRM sous
conditions

Manchon de suture pour sondes INGEVITY 6402 Compatible IRM sous

MRI conditions

Obturateur de port de sonde 1S-1 7145 Compatible IRM sous
conditions

Programmateur/enregistreur/moniteur (PEM) ZOOM LATITUDE et logiciel d’application PEM

PEM ZOOM LATITUDE 3120 Incompatible IRM@

Logiciel d’application PEM ZOOM LATITUDE | 2869 Sans objet

a. Voir l'avertissement "Le PEM n’est pas compatible IRM" concernant le PEM.
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CONDITIONS D’UTILISATION DE L’IRM

Configuration systéme pour 3 T

INTRODUCTION A LA STIMULATION COMPATIBLE IRM SOUS CONDITIONS

Tableau 1-3. Configuration systéme pour 3 T

Composant

N° de modéle

Etat de la RM

Générateurs d’impulsion

Générateur d’impulsion ESSENTIO MRI

L110, L111, L131

Compatible IRM sous
conditions

Générateur d’'impulsion PROPONENT MRI

L210, L211, L231

Compatible IRM sous
conditions

Générateur d’'impulsion ACCOLADE MRI

L310, L311, L331

Compatible IRM sous
conditions

Sondes et accessoires

Sondes; INGEVITY MRI

Sonde de stimulation INGEVITY MRI

7731, 7732, 7735, 7736, 7740, 7741, 7742

Compatible IRM sous
conditions

Manchon de suture pour sondes\INGEVITY 6402 Compatible IRM sous
MRI conditions
Obturateur de port de sonde 1S-1 7145 Compatible IRM sous

conditions

Programmateur/enregistreur/moniteur (PEM) ZOOM LATITUDE et logiciel d’application.P

EM

PEM ZOOM LATITUDE

3120

Incompatible IRM?@

Logiciel'd’application PEM ZOOM LATITUDE

2869

Sans objet

a. Voirlavertissement "Le' PEM n’est-pas compatible IRM" concernant.le PEM:

CONDITIONS D’UTILISATION DE L’IRM

Cardiologie

Il.est nécessaire de se conformer;aux conditions d’utilisation suivantes.pour qu’un patient portant
un systéme de stimulation ImageReady.passe-un examen parIRM. Il .est.nécessaire de contrbler
le respect-des conditions d’utilisation avant chaque examen; af n.de s’assurer de'l'utilisation des
informations les plus récentes destinées a évaluer 'admissibilité du patient et:sa préparation a

un examen compatible IRMsous conditions.

1. Le patient est porteur'd’'un systéme de stimulationcompatible IRM sous conditions
ImageReady (voir "Description du-systeme" en page 1-2).

ATTENTION :

Seule I'association’de sondes INGEVITY. MRI avec un générateur

d’impulsion ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI-ou ACCOLADE MRI peut étre utilisée
avec des scanners de 1,5 T ou de 3°T. Toutes'les autres combinaisons autorisées de
composants du systéme compatible IRM sous conditions Boston Scientif ¢ doivent utiliser
exclusivement des scanners de 1,5 T.

ATTENTION :

L'utilisation d’'une sonde~FINELINE Il et d’'une sonde INGEVITY MRI

associée a un générateur d’impulsion compatible IRM sous conditions Boston Scientif ¢
n’a pas été évaluée et ne constitue pas un systéeme de stimulation compatible IRM sous

conditions ImageReady.

2. Générateur d’'impulsion en mode Protection IRM au cours de I'examen

3. Fonctionnement de la stimulation bipolaire ou stimulation interrompue

4. Le patient n’a pas une température élevée ou une thermorégulation perturbée au moment de

'examen




Radiologie

10.

1.
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Emplacement de I'implantation du générateur d’'impulsion restreint a la région pectorale
gauche ou droite

Au moins six (6) semaines se sont écoulées depuis I'implantation et/ou toute révision de la
sonde ou modif cation chirurgicale du systéme de stimulation compatible IRM sous conditions

Aucun dispositif implanté, composant ou accessoire lié au cceur autre que le systéeme de
stimulation compatible IRM sous conditions ImageReady n’est présent (voir "Description
du systéeme" en page 1-2)

Seuil de stimulation < 2,0 V chez les patients dépendants a la stimulation
Aucun(e) sonde ou générateur,d’impulsion abandonné(e)

Aucune preuve de sonde fracturée ou d’intégrité du systéeme générateur d’impulsion-sonde
compromise

Force de I'aimant de I'appareil d'IRM de1;5 Tou 3 T

a. - Ruissance de l'aimant de.I'appareil d'IRM de 1,5 T (voir Tableau 1-2 en page 1-3 pour
déterminer quels générateurs d’impulsion et sondes ont été testés avec des aimants
de1,5T)

» Champ de radiofréquence-(RF) d’environ 64 MHz

* Gradient'spatial'non supérieur a 50 T/m (5 000 G/cm)_sur le.systéme de stimulation

b. Puissance de I'aimant de I'appareil d'IRM de 3 T (voir Tableau/1-3 en page 1-4 pour
déterminer quels générateurs/d’impulsion et sondes ont été'testés avec des-aimants de
3T)

» Champ RF-d’environ-128 MHz

« Gradient spatial non supérieur-a 50 T/m.(5 000-G/cm) sur le systeme de stimulation

ATTENTION : - Seule-l'association de-sondes INGEVITY MRI avec un générateur
d’'impulsion-ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI ou ACCOLADE MRI peut étre utilisée
avec des scanners de 1,5 T ou de 3 T. Toutes.les autres .combinaisons autorisées de
composants du systéme-compatible IRM sous conditions Boston Scientif ¢ doivent utiliser
exclusivement des scanners'de 1,5 T.

Scanners horizontaux, proton 'H, fermés uniquement

Limites de fréquence d’absorption spécif.que (FAS) :

a. Pour un systéme de stimulation ImageReady avec des sondes FINELINE Il (voir
Tableau 1-1 en page 1-2), les limites de FAS pour le mode de fonctionnement
normal! doivent étre observées pour l'intégralité de la session d’examen actif, de la

maniére suivante :

* Moyenne du corps entier, £ 2,0 watts/kilogramme (W/kg)
» Téte, < 3,2 W/Kg

Comme déf ni dans la CEI 60601-2-33, 201.3.224, 3e édition.
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b. Pour un systéme de stimulation ImageReady associé a des sondes INGEVITY MRI
(voir Tableau 1-1 en page 1-2), les limites de FAS pour le mode de fonctionnement
normal® ou pour le mode de fonctionnement contrélé de premier niveau? doivent étre
observées pour I'intégralité de la session d’examen actif, de la maniére suivante :

* Moyenne du corps entier, < 4,0 W/kg
» Téte, < 3,2 W/Kg

ATTENTION : L'utilisation d’'une sonde FINELINE Il et d’'une sonde INGEVITY MRI
associée a un générateur d'impulsion compatible IRM sous conditions Boston Scientif ¢
n'a pas été évaluée et ne constitue pas un systeme de stimulation compatible IRM sous
conditions ImageReady.

Limites du champ de gradient..\Fréquence de balayage du gradient spécif € maximum <
200 T/m/s par axe

Aucune bobine locale transmission seule ou transmission/réception placée directement sur
le systeme de stimulation ; I'ytilisation‘d’une bobine réception seule n’est pas limitée

Patienten paosition de-décubitus dorsaliou ventral uniquement

Le patient doit faireI'objet.d’'une oxymétrie pulsée et/ou-d’une électrocardiographie (ECG) au
cours.de’'I'examen par’'IRM

Se reporter.au-Tableau 1-4.en page 1-7 et Tableau 1-5 en page 1-12 pour obtenir des
informations supplémentaires a propos des conditions d’utilisation.

CONDITIONS DE BALAYAGE

Le Tableau 1-4-en page 1-7 résume les conditions d’utilisation en.lien-avec-la cardiologie/le
patient qui doivent étre remplies af n'de.réaliser un examen:par. IRM compatible;IRM sous
conditions:“Pour.chaque condition-ou exigence, les mesures permettant,de déterminer-I'éligibilité,
les conséquences cliniques ‘potentielles du non respect della/des condition(s) et la‘population de
patients les plus.touchés par le nonirespect'de la/des condition(s)-sont répertoriées.

2.

Comme déf ni dans la CEI 60601-2-33, 201.3.208, 3e édition.
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Tableau 1-4. Conditions concernant la cardiologie/le patient

Conditions concernant le Actions Si la condition n’est pas remplie

balayage (raisons)
Conséquences cliniques Le risque est le plus élevé
potentielles pour

Le patient est porteur d’'un
systéme de stimulation
compatible IRM sous
conditions ImageReady.

Pour connaitre les numé-
ros de modéle des com-
posants compatibles IRM
sous conditions et pour
identifier une combinaison
appropriée, se reporter au
"Description du systeme"
en page 1-2 de ce guide,
http.//www.bostonscienti-
fic-international.com/MRI
ou aux services techniques
Boston Scientific.

Veérif er les dossiers du
patient.

Interroger le dispositif.
(Le numéro de modele
du générateur d’'impulsion
apparait sur I'écran du
PEM et dans le rapport
des parameétres Protection
IRM.)

Vérifer la' carte
d’identif cation du. patient.

Verif er les,identif cations
radiographiques sur le
générateur d’impulsion
(voir<Figure 1-1-en page
1-17 et Figure 1-2 en page
1-18).

Vérif er les caractéristiques
de distinction de I'extrémité
distale,de la sonde
FINELINE I1.Sterox

(voir Figure-1-4 en page
1-19) ou:les bandes
radio-opaques de la sonde
INGEVITY MRI (voir
Figure 1-6 en‘page 1-20).

Vérifer les numéros de
modeéle dans le "Descrip-
tion du systéme" enpage
1-2 de.ce guide, @l’adresse
http.//www.bostonscienti-
fic-international.com/MRI,
ou en.contactant.les ser-
vices. techniques Boston
Scientif c.

Conf rmer-avec.le médecin
responsable de la gestion

du systéeme de stimulation
du patient.

Induction d’arythmie

Modif cations du seuil

de stimulation et

modif cations de la
détection signif catives
sur le plan clinique suite a
une chauffe au niveau de
l'interface sonde/tissu

Endommagement du
générateur d’'impulsions
et/ou de la sonde

Comportement instabledu
genérateur d’'impulsion

Stimulation inappropriée,
inhibition de |a'stimulation
ou’ capture ou stimulation
intermittente-irréguliére,
pouvant-engendrer une
présyncope _ou une
syncope

Mouvement physique du
générateur d'impulsions
et/ou des sondes

Géne au niveau de la
poche enfraison d'une
chauffe du générateur
d’'impulsion

Patients dépendants a la
stimulation

Patients enclins a des
arythmies soutenues

Patients avec des seuils
de capture élevés

Le générateur d’impulsion compatible IRM sous conditions Boston Scientific.et les sondes compatibles IRM sous conditions Boston
Scientific appropriés doivent étre utilisés ensemble’ afin-d’obtenir la réduction de risques prévue nécessaire pour les examens
compatibles IRM sous conditions.

Un générateur d’impulsion compatible IRM sous conditions d'un:autre fabricant associé a une sonde compatible IRM sous
conditions Boston Scientific (ou vice versa) ne constitue pas un systéeme compatible IRM sous conditions, car les composants n’ont
pas été congus pour fonctionner ensemble dans I'environnement IRM.

ATTENTION : L'utilisation d’'une sonde FINELINE Il et d’'une sonde INGEVITY MRI associée a un générateur d’'impulsion
compatible IRM sous conditions Boston Scientif ¢ n’a pas été évaluée et ne constitue pas un systéme de stimulation compatible
IRM sous conditions ImageReady.

ATTENTION : Seule I'association de sondes INGEVITY MRI avec un générateur d’'impulsion ESSENTIO MRI, PROPONENT
MRI ou ACCOLADE MRI peut étre utilisée avec des scanners de 1,5 T ou de 3 T. Toutes les autres combinaisons autorisées de
composants du systéme compatible IRM sous conditions Boston Scientif ¢ doivent utiliser exclusivement des scanners de 1,5 T.
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CONDITIONS DE BALAYAGE

Tableau 1-4. Conditions concernant la cardiologie/le patient (suite)

Conditions concernant le
balayage (raisons)

Actions

Si la condition n’est pas remplie

Conséquences cliniques Le risque est le plus élevé
potentielles pour

Générateur d’impulsion en
mode Protection IRM au
cours de I'examen.

Les effets de la RF ou des
champs de gradient créent
le risque de surdétection
et/ou de tensions induites
dans le générateur
d’impulsion. Le mode
Protection IRM est congu
pour atténuer ces effets.

Programmer le générateur
d’impulsion en mode
Protection IRM a l'aide du
PEM.

Induction d’arythmie

Stimulation inappropriée,
inhibition de la stimulation
ou capture ou stimulation
intermittente irréguliére,
pouvant engendrer une
présyncope ou une
syncope

Patients dépendants a la
stimulation

Patients enclins a des
arythmies soutenues

Fonctionnement bipolaire
de la stimulation dans
la/les chambre(s) ou la
stimulation doit se produire
en mode Protection IRM.

Les configurations polarité
unipolaires augmentent le
risque de tensions induites
dans le systeme de la
sonde. Un.fonctionnement
de stimulation .ventriculaire
bipolaire est nécessaire
pour. soutenir le
fonctionnement en-Safety.
Core, si-l'on entre dans
Safety Core a partir du
mode Protection IRM.

Confrmer-que la

conf guration polarité de
stimulation est-bipolaire.
Si elle est unipolaire, ‘la
programmer sur bipolaire.

Utiliser'une configuration
unipolaire de la sonde
pour la‘stimulation en
mode (Protection IRM
empéchera.d’entrer en
mode Protection IRM:

Induction d’arythmie

Stimulation-inappropriée,
inhibitionde la stimulation
ou-capture ou stimulation
intermittente-irréguliere,
pouvant engendrer.une
présyncope ou une
syncope

Si 'on'entre dans Safety.
Core.a partir. du mode
Protection.IRM, la
stimulation Safety /Core
ne se produira pas en
I'absence d’'une'sonde de
stimulation. ventriculaire
bipolaire fonctionnelle.

Patients dépendants a la
stimulation

Patients enclins a des
arythmies soutenues

Le patient n’a pas une
température élevée ou
une thermorégulation
perturbée au moment de
'examen par IRM.

La température élevée
pré-existante est
cumulative avec toute
chauffe induite par
I'examen.

Vérif erla température du
patient-avant 'examen:

Modif cations du_ seuil

de stimulation ‘et

modif cations de la
détection signif catives
sur le plan clinique suite a
une chauffe au-niveau de
l'interface sonde/tissu

Géne'au niveaudela
poche en raison.d’une
chauffe du_générateur
d’impulsion

Patients avec des seuils
de capture élevés
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CONDITIONS DE BALAYAGE

Tableau 1-4. Conditions concernant la cardiologie/le patient (suite)

Conditions concernant le
balayage (raisons)

Actions

Si la condition n’est pas remplie

Conséquences cliniques
potentielles

Le risque est le plus élevé
pour

se sont écoulées depuis
limplantation et/ou-toute
révision de la'sonde.ou
modif cation/chirurgicale
du systéme de stimulation
compatible IRM'sous
conditions.

Une période de six
semaines de guérison
permet la formation d’un
tissu cicatriciel et d’une
maturation de la capsule,
ce qui réduit I'impact de
la chauffe, des vibrations
et des mouvements
potentiellement causés par
les champs magnétiques
du scanner IRM.

patient et/ou’la carte
d’identif cation du patient.

. Vérifer les données du
PEM-pour la-Date implant.
saisie par I'utilisateur, si
elles_sont disponibles.

Sur demande_.de T'utilisateur
d’entrer en.mode Protection
IRM, le PEMaffiche.un'message
d’attention si le temps calculé
depuis-la sortie.du mode de
memorisation. est inférieur ou
égal a six semaines. (Vérifer
que I'heure et la.date correctes
sont réglées sur.le PEM af n de
garantir sa précision).

. Modif cations du’ seuil
de stimulation et
modif cations de la
détection signif catives
surle'plan clinique suite a
une chauffe au niveau de
linterface-sonde/tissu

. Fréquence;accrue du
délogement de la sonde
en raison d’'une maturation
incompléte de la capsule

. Mouvement physique du
générateur d’'impulsions
dans la poche

5.  Emplacement de . Veérif er les dossiers du . Induction d’arythmie . Patients dépendants a la
limplantation du patient. stimulation
geneérateur d'impulsion +  Modif cations du seuil
restreint & la région «  Vérifer a laide d’un de stimulation et +  Patients enclins a des
pectorale gauche ou examen physique ou d’'une modif cations de la arythmies soutenues
droite. radiographie. détection signif catives

sur le plan clinique suite & | . patients avec des seuils
Les trajectoires de la une chauffe au niveau de de capture élevés
sonde associées a l'interface sonde/tissu
des emplacements
d'implantation autres +  Stimulation inappropriée
que pectoraux presentent ou capture ou stimulation
des risques de chauffe, de intermittente irréguliére,
stimulation inappropriée et pouvant-engendrer une
d’induction de I'arythmie. présyncope ou une
syncope
_ Mouvement physique du
générateur d'impulsions
dans'la poche
- Géne au niveau de la
poche en raison d’'une
chauffe dugénérateur
d’impulsion
6. Au'moins six semaines L Vérifer les dossiers du . Induction d’arythmie * Patients enclins a des

arythmies soutenues

. Patients avec des seuils
de capture élevés
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Tableau 1-4. Conditions concernant la cardiologie/le patient (suite)

Conditions concernant le
balayage (raisons)

Actions

Si la condition n’est pas remplie

Conséquences cliniques
potentielles

Le risque est le plus élevé
pour

7. Aucun dispositif implanté,
composant ou accessoire
lié¢ au coeur autre que le
systeme de stimulation
compatible IRM sous
conditions ImageReady
n’est présent (voir
"Description du systéme"
en page 1-2).

La présence d’autres
implantations ou
accessoires cardiaques,
tels que des adaptateurs
de sonde, des rallonges ou
des sondes ou générateurs
d’impulsion abandonnés
peut significativement
réduire l'efficacité d’'un
systeme de stimulation
compatible IRM sous
conditions ImageReady
en ce qui concerne la
réduction des risques des
examens.pariRM.

. Vérif er les dossiers du
patient.

. Confrmer avec le médecin
responsable de la gestion
du systéme de stimulation
du patient.

. Vérif er les radiographies:

. Vérif er les numéros de
modéle~dans ce-guide
("Description du systeme"
enpage 1-2) ou a 'adresse
http://www.bostonscienti-
fic-international.com/MRI.

Pour..connaitre_les
numéros de modéle des
composants, compatibles
IRM sous.conditions et pour:
identifier' une combinaison
appropriée, -se.reporter.au
“Description-du systéme"
en page.1-2 de ce-guide,
http://www.bostonscientific-
international.com/MRI-ou aux
services ttechniques Boston
Scientific.

. Induction d’arythmie

. Modif cations du seuil
de stimulation et
modif cations de la
détection signif catives
sur le plan clinique suite a
une chauffe au niveau de
l'interface sonde/tissu

. Endommagement du
générateur d’'impulsion,
de la sonde ou de la
connexion

. Mouvement physique du
générateur d’impulsions
et/ou-des sondes

. Géne au ‘niveau de la
poche en raison-d'une
chauffe du générateur
d'impulsion

. Patients dépendants a la
stimulation

. Patients enclins a des
arythmies soutenues

. Patients avec des seuils
de capture élevés

8. Seuil de stimulation
< 2,0 V chez les
patients dépendants a
la stimulation.

L’amplitude d’impulsion du
générateur d’impulsion en
mode Protection IRM est
réglée sur 5,0 V, offrant
au minimum une marge
de sécurité multipliée par
deux aux patients avec un
seuil de stimulation < 2,0
V plus 1,0 V additionnel
pour contrebalancer les
impulsions induites par la
stimulation.

3 Vérifer les valeurs deseuil
de stimulation les plus
récentes dans les-dossiers
du patient ou effectuer
une mesure ‘de seuil'de
stimulation:.

Le dispositif vérifie les derniers
résultats des mesures de seuil
de stimulationenregistrés
pour chaque.chambre lorsque
le mode Protection IRM est
programmé et affiche un
message d’attention sur I'écran
du PEM si > 2,0 V.

. Stimulation inappropriée;
inhibition de la stimulation
ou capture-ou stimulation
intermittente irréguliére,
pouvant engendrer une
présyncope ou une
syncope

. Patients.dépendants ala
stimulation
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CONDITIONS DE BALAYAGE

Tableau 1-4. Conditions concernant la cardiologie/le patient (suite)

Conditions concernant le

balayage (raisons)

Actions

Si la condition n’est pas remplie

Conséquences cliniques
potentielles

Le risque est le plus élevé
pour

9. Aucun(e) sonde ou . Vérif er les dossiers du . Induction d’arythmie . Patients dépendants a la
générateur d'impulsion patient. stimulation
abandonné(e). +  Modif cations du seuil

. Conf rmer avec le médecin de stimulation et . Patients enclins a des
La présence de sondes responsable de la gestion modif cations de la arythmies soutenues
ou de générateurs du systéeme de stimulation détection signif catives
d’impulsion abandonnés du patient. sur le plan clinique suite a | , Patients avec des seuils
peut significativement une chauffe au niveau de de capture élevés
réduire lefficacité du . Vérif er/les radiographies. l'interface sonde/tissu
systeme de stimulation
compatible IRM sous . Endommagement du
conditions ImageReady générateur d’'impulsion,
en ce qui concerne la de la sonde ou de la
réduction des risques des Eohnexian
examens par IRM.
. Géne au niveau de la
poche en raison d'une
chauffe du générateur
d’'impulsion
10. Aucune preuve de sonde . Vérifer les valeurs ° Induction’d’arythmie . Patients dépendants a la

fracturée ou d’'intégrité
du systéme générateur
d’impulsion-sonde
compromise.

Valeurs d’'impédance

de la sonde dans

la plage ;normale
programmeée.. Aucun
enregistrement ou preuve
de 'endommagement du
générateur d’impulsion, du
bouchon d’étanchéité et
des anneaux d’étanchéité
frontaux de la sonde.

Des valeurs d’impédance
de la sonde anormales
peuvent indiquer un
court-circuit ou un circuit
ouvert dans le systeme
de sonde. Cela pourrait
engendrer des trajectoires
conductrices anormales
et des tensions induites.
Des conducteurs cassés
dans le systeme de sonde
pourraient entrainer un
plus grand risque de
chauffe au niveau de
I'extrémité de la sonde. Un
bouchon d’étanchéité ou
un anneau d’étanchéité
frontal de la sonde
endommagé pourrait
encourager un circuit de
courant alternatif lors du
balayage par IRM.

d’'impédance de sonde
les plus.récentes dans les
dossiers du-patient.

. Examiner les mesures
quotidiennes.sur|'écran
Résumé de l'état des
sondes pour Vvérif er la
stabilité avec le temps des
valeurs de I'impédance
de stimulation, du seduil
de stimulation et de
'amplitude intrinseque.

. Veérif er les dossiers du
patient de la procédure
d’'implantation.

. Verif er les antécédents de
bruit sur.les EGM dans les
dossiers du patient.

Le dispositif mesure les
impédances de sonde-sur
demande de I'utilisateur d’entrer
en mode Protection IRM et
affiche un message d’attention
sur I'écran du PEM si les
valeurs sont en dehors de la
plage normale programmeée.

Des antécédents de bruit sur
les EGM pourraient indiquer 