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PRESENTACION DEL MANUAL

Este manual esta concebido para su uso por parte de médicos y otros profesionales sanitarios
involucrados en la atencién a pacientes con un sistema de estimulacién RM condicional
ImageReady, asi como para radiélogos y otros profesionales sanitarios involucrados en la
obtencion de imagenes por resonancia magnética (IRM') en dichos pacientes.

Lea este manual en su totalidad antes de explorar a los pacientes que tienen implantado un
sistema de estimulacion RM condicional ImageReady.

Este manual contiene:
* Informacion acerca de los sistemas de estimulacién RM condicional ImageReady

* Informacién acerca de pacientes;con el sistema ImageReady y que pueden someterse o no
a exploracion por IRM-y las-Condiciones de uso que se deben cumplir para llevar a cabo
una exploracién por IRM

* Indicaciones'para llevar a cabo una exploracién por IRM en pacientes que utilicen el sistema
ImageReady

Consulte el manual técnico delmédico; la’guia.de referencia,-el’lmanual del cable o el manual
del usuario. del programador ‘para obtener.mas informacion<acerca de aspectos de implantacion
no_relacionados con IRM; caracteristicas; programacién(y,uso de los componentes del sistema
de-estimulacion.

1. A efectos de esta guia técnica, IRM se usa como un término general y en él se engloban todas los métodos de
obtencién de imagenes clinicas basadas en RM. Ademas, la informacién que se ofrece en esta guia se aplica solo
a los escaneres de IRM "H (IRM de protén).

Las siguientes son marcas comerciales de Boston Scientif ¢ o sus af liadas: ACCOLADE, ADVANTIO, ESSENTIO,
FINELINE, FORMIO, ImageReady, INGENIO, INGEVITY, LATITUDE, PaceSafe, PROPONENT, VITALIO, ZOOM,
ZOOMVIEW.
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INTRODUCCION A LA ESTIMULACION RM CONDICIONAL
CAPITULO 1

Este capitulo trata los siguientes temas:

* "Descripcién del sistema" en la pagina 1-2

* "Condiciones de uso de IRM" en la pagina 1-4

» "Condiciones para la exploraciéon” en la pagina 1-6

*  "Modo de proteccion IRM" en la pagina 1-17

* "Conceptos basicos de IRM".en-la pagina 1-17

» "ldentif cador radiograf co".en la pagina 1-17

* "Advertencias'y precauciones del sistema de estimulacion RM condicional" en la pagina 1-20

+ "Sucesos adversos potenciales™en la-pagina 1-22
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DESCRIPCION DEL SISTEMA

DESCRIPCION DEL SISTEMA

Un sistema de estimulacion RM condicional ImageReady consiste en unos componentes
especif cos del modelo Boston Scientif ¢ entre los cuales se encuentran generadores de
impulsos, cables, accesorios, el Programador/Registrador/Monitor (PRM) y la aplicacion de
software del PRM. Los generadores de impulsos RM condicional se pueden usar con los cables
y accesorios asociados tanto de FINELINE Il Sterox / FINELINE Il Sterox EZ (véase Tabla 1-2
en la pagina 1-3) o con los cables y accesorios asociados de INGEVITY MRI (véase Tabla 1-2
en la pagina 1-3 y Tabla 1-3 en la pagina 1-3).

Los sistemas de estimulaciéon RM condicional ImageReady se crearon especif camente para
usarse como un sistema de exploraciones.por IRM en las condiciones de uso descritas en

esta guia técnica. El disefio del(generador de impulsos ha minimizado el uso de materiales
ferromagnéticos que puedan interactuar con‘os campos generados durante una exploracion
normal por IRM; asimismo,.los circuitos.se han disefiado para soportar los voltajes que podrian
inducirse durante las exploraciones. Se.pueden obtener imagenes de cualquier parte del
cuerpo. El uso conjunto de los.generadores de impulsos y los cables RM condicional de Boston
Scientif ¢ han mitigado los riesgos‘asociados con las exploraciones por IRM en comparacion con
los generadores. de impulsos y-cables.convencionales. El sistema implantado, a diferencia de
sus componentes, se.considera que presenta el estado de RM condicional, como se describe en
ASTM F2503:2008..-Ademas, se ha creado’'un modo de proteccién IRM para su uso durante

la exploracioén.-El' modo de proteccion IRM modif ca el ,comportamiento del generador de
impulsos y se ha disefiado para adaptarse-al-entorno electromagnético del‘escaner para IRM.
Sepuedeprogramar una funcién de tiempo limite para permitir la salida automatica del modo de
proteccién IRM-después.de un.nimero de horas establecidopor el usuario. Se han evaluado
estas funciones a fn.de verif.car la.ef'cacia.de los-disefios:. También se han reducido bastante
otros riesgos relacionados con la IRM al seguirdas normas para exploraciones.especif cadas

en esta. guia técnica.

Para obtener informacion adicional, consulte el sitio web de Boston Scientif.c en:
http://www.bostonscientific-international.com/MRI.

Solo las combinaciones especif cas de generadores de impulsos y cables constituyen.un
sistema de estimulacién ImageReady.-Consulte las;siguientes tablas’para distinguir. entre
combinaciones validas para usarse solo con escaneres de 1,5-T.y combinaciones validas para
usarse tanto con escaneres de 1,5 T.como de 3 T.

Combinaciones validas de generadores de impulsos y cables para usarse en entornos
de 1,5 teslas y 3 teslas

Tabla 1-1. Combinaciones validas.de generadores de impulsos.y cables para usarse en entornos de 1,5 Ty 3 T

Cables-FINELINE II? Cables INGEVITY MRI®

Generador de impulsos ADVANTIO | Solo escaner de 1,5-T. Solo escanerde 1,5 T.

MRI No se permite €scaner de 3'T. No se permite escaner de 3 T.
Generador de impulsos INGENIO
MRI

Generador de impulsos VITALIO
MRI

Generador de impulsos FORMIO
MRI

Generador de impulsos ESSENTIO | Solo escanerde 1,5 T. Se permite escanerde 1,5Tode 3 T.
MRI No se permite escaner de 3 T.
Generador de impulsos
PROPONENT MRI
Generador de impulsos
ACCOLADE MRI

a. Para cables FINELINE II, asegurese de que el escaner para IRM funciona en el modo de funcionamiento normal (NO en el modo
de funcionamiento controlado de primer nivel).

b. Para los cables INGEVITY MRI, asegurese de que el escaner para IRM funciona en el modo de funcionamiento normal o el modo
de funcionamiento controlado de primer nivel.
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ADVERTENCIA: No se ha evaluado el uso conjunto de un cable FINELINE Il y un cable
INGEVITY MRI con un generador de impulsos RM condicional de Boston Scientif ¢ y, por tanto,
no constituye un sistema de estimulacion RM condicional ImageReady.

ADVERTENCIA: Solo la combinacién de cables INGEVITY MRI con generadores de impulsos
ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI o ACCOLADE MRI es valida para el uso con escaneres de
1,5 T o 3 T. Todas las demas combinaciones permitidas de los componentes del sistema RM
condicional de Boston Scientif c deben usar solamente escaneres de 1,5 T.

Configuracioén del sistema para1,5T

Tabla 1-2. Configuracion del sistema para 1,5 T

Componente Numeros del modelo Estado de RM

Generadores de impulsos

Generador de impulsos ADVANTIO MRI
Generador de impulsos INGENIO.MRI
Generador de impulsos VITALIO MRI
Generador de impulsos FORMIO MRI J279

J065, J066, JO67
J175;,J176, J1TT7

RM condicional

RM condicional

4275, J276,-d277 RM condicional

RM condicional

Generador-de.impulsos:ESSENTIO MRI

L110, L111;.L131

RM condicional

Generador de.impulsos PROPONENT-MRI

L210, 211, L231

RM condicional

Generador de impulsos’ACCOLADE MRI

310, L311,.1.331

RM condicional

Cables y,accesorios

ADVERTENCIA: No se ha evaluado el uso conjunto de un cable FINELINE Il y un cable’ INGEVITY MRI con un
generador de'impulsos'RM condicional de'Boston Scientif .y, por tanto, no constituye un.sistema de estimulacion RM
condicional ImageReady.

Cables FINELINE lI-Sterox / Sterox EZ
Cable de estimulacion FINELINE Il Sterox 4456, 4457, 4458, 4459, 4479, 4480
Cable.de estimulacion FINELINE |I'Sterox EZ | 4469,4470, 4471, 4472, 4473, 4474
6220, 6221

RM condicional

RM condicional

Manguito de sutura para cables FINELINE Il RM condicional

Tapén.de puerto-para ‘cable 1S-1 7145 RM condicional

Cables INGEVITY MRI
7731, 7732, 7735, 7736, 7740, 7741, 7742

Cable de estimulacion INGEVITY. MRI RM condicional

Manguito de sutura para cables INGEVITY 6402
MRI

RM condicional

Tapon de puerto para cable 1S-1 7145 RM condicional

Programador/Registrador/Monitor. (PRM) ZOOM LATITUDE y aplicacion del software de PRM

PRM ZOOM LATITUDE 3120 No seguro en RM2
Aplicacion del software de PRM ZOOM 2869 N/A
LATITUDE

a. Véase las advertencias de PRM no seguro en RM relativas al PRM.

Configuracion del sistema para 3 T

Tabla 1-3. Configuracion del sistema para3 T

Componente Numeros del modelo Estado de RM

Generadores de impulsos

Generador de impulsos ESSENTIO MRI L110, L111, L131
L210, L211, L231

L310, L311, L331

RM condicional

Generador de impulsos PROPONENT MRI RM condicional

Generador de impulsos ACCOLADE MRI RM condicional
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Tabla 1-3. Configuracion del sistema para 3 T (continda)

Componente Numeros del modelo Estado de RM

Cables y accesorios

Cables INGEVITY MRI

Cable de estimulacién INGEVITY MRI 7731,7732, 7735, 7736, 7740, 7741, 7742 RM condicional
Manguito de sutura para cables INGEVITY 6402 RM condicional
MRI

Tapon de puerto para cable 1S-1 7145 RM condicional

Programador/Registrador/Monitor (PRM) ZOOM LATITUDE y aplicacion del software de PRM

PRM ZOOM LATITUDE 3120 No seguro en RM2
Aplicacion del software de PRM ZOOM 2869 N/A
LATITUDE

a. Véase las advertencias de PRM-no seguro-.en RMrelativas al PRM.

CONDICIONES DE USO DE'IRM

Con el fn deque un paciente con un sistema de estimulacién ImageReady se pueda someter a
una exploracién por IRM;:se han de cumplir las siguientes condiciones de uso. El cumplimiento
de las condiciones de uso se debe verif.car antes de cada exploracion para garantizar asi que
se aplica la informacién mas actualizada para evaluar la preparacion y la idoneidad del paciente
para-una.exploraciéon de-RM condicional.

Cardiologia

1. Alpaciente se leimplanta.un sistema de-estimulacion RM-condicional ImageReady (véase
"Descripcion del sistema" en la-pagina 1-2).

ADVERTENCIA: “Solo la-combinacién de’cables INGEVITY-MRI con-generadores de

impulsos ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI'o ACCOLADE MRI es validarpara el.uso con
escaneres:de 1,5 T o 3 T. Todas las' demas.combinaciones’permitidas de los componentes
del sistema RM-condicional de‘Boston Scientif c:deben-usar solamente escaneres de 1,5 T.

ADVERTENCIA: . No se’haevaluado el uso conjunto de . un cable_ FINELINE Il y un cable
INGEVITY MRI con un.generador-de impulsos‘RM condicional de Boston Scientif c y, por
tanto, no constituye un; sistema-de estimulacién RM-condicional ImageReady.

2. Generador de impulsos-en el modo de-proteccion IRM-durante, la exploracion

3. Funcionamiento de estimulacion.bipolar o estimulacién desactivada

4. El paciente no presenta una temperatura corporal-elevada ni una termorregulacion que
pueda verse afectada en el momento de'la exploracién

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

6. Han transcurrido al menos seis (6) semanas desde la implantacién y la revision de los
cables o la modif cacion quirurgica del sistema de estimulacién de RM condicional

7. No hay accesorios, componentes o dispositivos implantados de tipo cardiaco aparte del
sistema de estimulacion RM condicional ImageReady (véase "Descripcion del sistema" en
la pagina 1-2)

8. Umbral de estimulacién < 2,0 V en pacientes que dependan de la estimulacion
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9. No hay cables ni generadores de impulsos desconectados

10. No hay indicios de cables fracturados ni de que se haya puesto en riesgo la integridad del
sistema generador de impulsos ni de los cables

Radiologia
1. Fuerzadelimande IRMde1,5To3T

a. Fuerza del iman de IRM de 1,5 T (véase la Tabla 1-2 en la pagina 1-3 para determinar
cuales son los generadores de impulsos y cables que se probaron para usarse con
imanes de 1,5 T.)

» Campo de radiofrecuencia (RF) de aproximadamente 64 MHz

» Gradiente espacial de.50°'T/m (5000 G/cm) como maximo en el sistema de
estimulacién

b. Fuerza.deliman-de IRM de 3 T-(véasela Tabla 1-3 en‘la pagina 1-3 para determinar
cuales-son los generadores de impulsos y cables que se probaron para usarse con
imanes de:3-T.)

» Campo de RF de-aproximadamente 128 MHz

+'Gradiente espacial de:50 T/m (5000 G/cm) como maximo en el sistema de
estimulacién

ADVERTENCIA: Solo la-.combinacion de cables INGEVITY MRI. con generadores de

impulsos ESSENTIO MRI;, PRORPONENT,MRI'0cACCOLADE MRI es valida para el uso con
escaneres de 1,5 T 0.3 T. Todas las'‘demas combinaciones-permitidas de los componentes
del-sistema’RM condicional'de Boston Scientif c deben usar-solamente escaneres de 1,5 T.

2.\ “Solo escaneres-con‘ranura cerrada, horizontales y con protén-H
3. Limites de-la tasa de absorcion.especif ca (TAE):

a. Con.un sistema de estimulacién ImageReady‘con cables FINELINE Il (véase la
Tabla.1-1 en'la pagina 1-2), se deben cumplir los siguientes-limites de TAE para el modo
de funcionamiento normal’ durante toda fa sesién de-exploracién activa:

» Promedio del cuerpo entero, £-2,0 vatios/kilogramo (W/kg)
» Cabeza, < 3,2'W/kg

b. Con un sistema de estimulacién ImageReady con cables INGEVITY MRI (véase la
Tabla 1-1 en la pagina 1-2), se-deben cumplir los siguientes limites de TAE para el modo
de funcionamiento normal®! ¢ para‘el modo de funcionamiento controlado de primer
nivel? durante toda la sesién de exploracién activa:

» Promedio del cuerpo entero, < 4,0 W/kg
» Cabeza, < 3,2 Wikg

ADVERTENCIA: No se ha evaluado el uso conjunto de un cable FINELINE Il y un cable
INGEVITY MRI con un generador de impulsos RM condicional de Boston Scientif c y, por
tanto, no constituye un sistema de estimulacion RM condicional ImageReady.

1. Tal como se def ne en la norma IEC 60601-2-33, 201.3.224, 32 edicién.
2. Tal como se def ne en la norma IEC 60601-2-33, 201.3.208, 32 edicién.
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4. Limites del gradiente de campo: Maxima variacién de tension del gradiente especif cado
< 200 T/m/s por eje

5. No hay bobinas de solo transmisién local ni bobinas de transmisién/recepcién local
colocadas directamente en el sistema de estimulacion; el uso de bobinas de solo recepcién
no esta restringido

6. El paciente debe encontrarse Unicamente en posicidon decubito supino o prono

7. Durante la exploracion por IRM, se debe monitorizar al paciente mediante pulsioximetria o
electrocardiografia (ECG)

Consulte la Tabla 1-4 en la pagina“1-7 yla Tabla 1-5 en la pagina 1-12 para obtener mas
informacion acerca de las condiciones.de uso.

CONDICIONES PARA LA EXPLORACION

La Tabla 1-4 en la.pagina1-7 resume las)condiciones de uso relativas.al paciente/estado
cardiolégico que. se deben cumplir a fn de llevar.a cabo una exploracion RM condicional. Se han
enumerado para todas y cada una de'las condiciones o requisitos,(las acciones para determinar
la idoneidad, las consecuencias clinicas potenciales de no cumplir las condiciones y la poblacion
de pacientes mas afectada por.no cumplir lasicondiciones.
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Tabla 1-4. Estado cardiolégico/estado del paciente

Condiciones para la
exploracion (justificacién)

Acciones

Si no se cumple la condicién

Consecuencias clinicas
potenciales

El riesgo es mas alto para

Al paciente se le
implanta un sistema

de estimulacion RM
condicional ImageReady.

Para numeros de modelo
de componentes de RM
condicional y con el pro-
posito de identificar una
combinacién apropiada,
consulte "Descripcion
del sistema" en la pa-
gina 1-2 en esta guia,
http.//www.bostonscienti-

fic-international.com/MRI o

los servicios de asistencia
técnica de Boston Scien-
tific.

Se deben usar conjuntamente el generador de impulsos RM condicional de Boston Scientific y los cables RM condicional de Boston

Compruebe los registros
del paciente.

Efectue una interrogacion
del dispositivo. (El
nuamero de modelo del
generador de impulsos/se
proporciona en la pantalla
del PRM y’el informe de los
parametros de.proteccion
IRM.)

Compruebe la tarjeta de
identif cacion del paciente.

Compruebe identif cadores
radiograf.cos .en“el
generador de.impulsos
(véase la Figura 1-1 en'la
pagina 1-17 y la Figura 1-2
en la pagina 1-18).

Compruebe-las diferentes
caracteristicas de la punta
distal del cable FINELINEI
Sterox (véase la Figura 1-4
en la pagina 1-19).0-de
las bandas radiopacas
del-cable INGEVITY MRI
(véase la Figura 1-6en'la
pagina 1-20).

Compruebe-los nimeros
de‘modelo.en "Descripcion
del sistema" en‘la pa-
gina 1-2 de esta guia,-en
http://www.bostonscienti-
fic-international.com/MRI o
pdngase-en contacto con
los:servicios de asistencia
técnica de Boston Scien-
tif c.

Confrme con’el

médico’ responsable

del cuidado del sistema de
estimulacion del paciente.

Induccion de arritmias

Cambios clinicamente
signif cativos en el
umbral de estimulacion y
cambios en la deteccién
como resultado del
calentamiento de la
interfaz entre el cable y el
tejido

Dafio al generador de
impulsos y/o al cable

Comportamiento erratico
del\generador de impulsos

Estimulacion inapropiada,
inhibicion de la
estimulacién;o captura

o estimulacién intermitente
irregular,” posiblemente
causante de sincope
previo o sincope

Movimiento fisico del
generador,de impulsos.y/o
cables

Molestia en.la.bolsa a
causa del calentamiento
del generador de.impulsos

. Pacientes dependientes
de estimulacion

. Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

. Pacientes con umbrales
de captura elevados

Scientific apropiados para conseguir la reduccién del riesgo-deseada necesaria para las exploraciones RM condicional.

El uso de un generador de impulsos RM condicional de otro fabricante junto con un cable RM condicional de Boston Scientific (o
viceversa) no constituye un sistema RM condicional porque los componentes no se han disefiado para trabajar conjuntamente con

un entorno de IRM.

ADVERTENCIA: No se ha evaluado el uso conjunto de un cable FINELINE Il y un cable INGEVITY MRI con un generador de
impulsos RM condicional de Boston Scientif c y, por tanto, no constituye un sistema de estimulacién RM condicional ImageReady.

ADVERTENCIA: Solo la combinacién de cables INGEVITY MRI con generadores de impulsos ESSENTIO MRI, PROPONENT
MRI o ACCOLADE MRI es valida para el uso con escaneres de 1,5 T o 3 T. Todas las demas combinaciones permitidas de los
componentes del sistema RM condicional de Boston Scientif c deben usar solamente escaneres de 1,5 T.
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Tabla 1-4. Estado cardiolégico/estado del paciente (continta)

Condiciones para la
exploracion (justificacion)

Acciones

Si no se cumple la condicion

Consecuencias clinicas
potenciales

El riesgo es mas alto para

2. Generador de impulsos en
el modo de proteccion IRM
durante la exploracion.

Los efectos de RF o los
gradientes de campo
crean el potencial para
la sobredeteccion y/o
voltajes inducidos en el
generador de impulsos.
El Modo de proteccién
IRM esté disefiado para
atenuar dichos efectos.

Programe el generador de
impulsos en el modo de
proteccion IRM mediante
el PRM.

. Induccion de arritmias

. Estimulacién inapropiada,
inhibicion de la
estimulacion o captura
o estimulacion intermitente
irregular, posiblemente
causante de sincope
previo o sincope

Pacientes dependientes
de estimulacién

Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

3.  Funcionamiento de la
estimulacién bipolar en
camaras en las que la
estimulacion se realizara
en el modo de proteccion
IRM.

Las configuraciones

de cable monopolar
incrementan-el riesgo
de voltajes inducidos en
el sistema de-cables.
Es. obligatorio-que el
funcionamiento de"la
estimulacién ventricular
bipolar sea compatible
con el funcionamiento
Safety Core, en caso de
que se acceda a Safety,
Core desde el modo.de
proteccion IRM.

Confrme que la
confguracion delcable
de estimulacion es bipolar.
Si esta en_monopolar,
programela a bipolar.

La configuracion
monopolar del cable
usado para la estimulacion
en el.modo.de proteccion
IRM evitara la entrada

en el modo de proteccion
IRM.

. Induccion-de ‘arritmias

. Estimulacion inapropiada,
inhibicion de la
estimulacion.o captura
o-estimulacion intermitente
irregular, posiblemente
causante de sincope
previo o sincope

. Si se accede ‘a Safety
Core desde el modo
de proteccion IRM, la
estimulacion de Safety
Core.no se producira-si
no funcionaun cable de
estimulacion ventricular
bipolar.

Pacientes dependientes
de estimulacién

Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

4. El paciente no presenta
una temperatura
corporal elevada ni una
termorregulacion que
pueda verse afectada en el
momento de la exploracién
por IRM.

La existencia de
temperatura elevada
previa se suma al
calentamiento inducido
por la exploracion.

Compruebe lartemperatura
del paciente-antes de.la
exploracion.

. Cambios clinicamente
signif cativos en-el
umbral-de estimulacion y
cambios en’la deteccion
como resultado del
calentamiento ‘de la
interfaz entre‘el cable y el
tejido

. Molestia en la-bolsa a
causa del calentamiento
del generador de impulsos

.

Pacientes con umbrales
de captura elevados
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Tabla 1-4. Estado cardiolégico/estado del paciente (continta)

1-9
CONDICIONES PARA LA EXPLORACION

Condiciones para la
exploracion (justificacién)

Acciones

Si no se cumple la condicion

Consecuencias clinicas
potenciales

El riesgo es mas alto para

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

Las trayectorias de los
cables asociadas con las
ubicaciones de implantes
no pectorales plantean
riesgos por calentamiento,
estimulacién inapropiada e
induccioén de arritmias.

. Compruebe los registros
del paciente.

. Compruebe mediante
exploracion fisica o
radiograf ca.

. Induccién de arritmias . Pacientes dependientes

de estimulacién

. Cambios clinicamente
signif cativos en el .
umbral de estimulacién y
cambios en la deteccién
como resultado del .
calentamiento de la
interfaz entre el cable y el
tejido

Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

Pacientes con umbrales
de captura elevados

. Estimulacion inapropiada
o-captura o estimulacién
intermitente irregular,
posiblemente causante de
sincope previo o sincope

. Movimiento fisico ‘del
generador de-impulsos en
la’bolsa

. Molestia“en la bolsa a
causa-del calentamiento
del generador de impulsos

6. Hanrtranscurrido al menos
seis,semanas-desde
la implantacion ola
revision'de los cables, o la
madif'cacién quirtrgica del
sistema de‘estimulacién
RM condicional.

Un periodo de seis
semanas de curacion
permite la formacion

de tejido cicatricial y la
maduracién capsular, lo
que reduce la influencia
del calentamiento, la
vibracion y el movimiento
potencialmente causado
por los campos
magnéticos del escaner
para IRM.

. Compruebe los registros
del paciente o la tarjeta.de
identif cacion del paciente:

. Compruebe los-datos
del PRM de la-fecha del
implante introducida por el
usuario, si\esta disponible:

Tras la solicitud del.usuario para
entrar. en el modo de proteccion
IRM, "el PRM muestra un
mensaje recordatorio-en caso
de que.el tiempo-calculado
desde‘la salidadel modo de
almacenamiento sea-inferior

o igual-a. seis semanas.
(Compruebe que el PRM'esta
conf gurado‘con-la horayla
fecha correctas para garantizar
precision.)

. Induccion de arritmias . Pacientes propensos a

arritmias sostenidas

. Cambios' clinicamente
signif cativos“en” el .
umbral de estimulacion’y
cambios en la deteccion
como resultado del
calentamiento de la
interfaz-entre el cable y el
tejido

Pacientes con umbrales
de captura elevados

. Aumento de la frecuencia
de desplazamiento del
cable debido a‘una
maduracién capsular
incompleta

. Movimiento-fisico del
generador de impulsos en
la‘bolsa
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Tabla 1-4. Estado cardiolégico/estado del paciente (continta)

Condiciones para la

exploracion (justificacion)

Acciones

Si no se cumple la condicion

Consecuencias clinicas
potenciales

El riesgo es mas alto para

No hay accesorios o
dispositivos implantados
de tipo cardiaco

aparte del sistema

de estimulacion RM
condicional ImageReady
(véase "Descripcion del
sistema" en la pagina 1-2).

La presencia de

otros accesorios o
implantes cardiacos
como adaptadores de
cable, extensores ,
cables desconectados

0 generadores de
impulsos puede reducir
de manera significativa
la eficacia de un sistema
de estimulacion RM
condicional ImageReady
a la hora de reducir los
riesgos de la exploracion
por IRM.

. Compruebe los registros
del paciente.

. Confrme con el
médico responsable
del cuidado del sistema de
estimulacion del paciente.

. Compruebe losrayos X.

. Compruebe.los numeros
de modelo'en esta.guia
("Descripcion.del-sistema"
en la'pagina 1-2) o en
http://www.bostonscienti-
fic-international.com/MRI.

Para.numeros.de -modelo
de-componentes de RM
condicional y-con el.propésito
de identificar una combinacién
apropiada, consulte
"Descripcion. del sistema"”
en.la pagina-1-2 en.esta guia,
http.//www.bostonscientific-
international.com/MRI o'los
servicios de-asistencia técnica
de Boston-Scientific.

Induccion de arritmias

Cambios clinicamente
signif cativos en el
umbral de estimulacién y
cambios en la deteccion
como resultado del
calentamiento de la
interfaz entre el cable y el
tejido

Dafio en el generador de
impulsos;,cable o conexién

Movimiento_ fisico del
generador de-impulsos y/o
cables

Molestia en.la bolsaia
causa del.calentamiento
del generador de.impulsos

Pacientes dependientes
de estimulacién

Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

Pacientes con umbrales
de captura elevados

Umbral de“estimulacién
< 2,0 V en pacientes
que dependan de.la
estimulacion.

La amplitud de impulso
del generador de impulsos
en el modo de proteccién
IRM esta configurada en
5,0 V, lo que proporciona
un doble margen de
seguridad minimo para
pacientes con un umbral
de estimulacion < 2,0 V
mas un 1,0 V adicional
para contrarrestar

las compensaciones

de impulsos de la
estimulacién inducida
del gradiente.

. Compruebe entlos
registros del paciente
los-valores 'del umbral.de
estimulacion mas-recientes
o realice una prueba del
umbral de estimulacién.

El-dispositivo.comprobara

los resultados registrados
mas recientes de pruebas
del umbral de_estimulacion
para cada-camara cuando
esta programado el modo de
proteccion IRM'y mostraraun
mensaje recordatorio en la
pantalla del PRM si es> 2,0 V.

Estimulacién-inapropiada,
inhibicion. de la
estimulacion o captura
oestimulacion intermitente
irregular, posiblemente
causante ‘de sincope
previo.o sincope

Pacientes dependientes
de estimulacion
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Tabla 1-4. Estado cardiolégico/estado del paciente (continta)

1-11
CONDICIONES PARA LA EXPLORACION

Condiciones para la
exploracion (justificacién)

Acciones

Si no se cumple la condicion

Consecuencias clinicas
potenciales

El riesgo es mas alto para

9. No hay cables ni
generadores de impulsos
desconectados.

La presencia de cables
0 generadores de
impulsos desconectados
puede reducir de
manera significativa la
eficacia del sistema

de estimulacion RM
condicional ImageReady
a la hora de minimizar los
riesgos de la exploracion
por IRM.

. Compruebe los registros
del paciente.

. Confrme con el
médico responsable
del cuidado del sistema de
estimulacion del paciente.

. Compruebe los rayos X.

. Induccién de arritmias . Pacientes dependientes

de estimulacién

. Cambios clinicamente
signif cativos en el .
umbral de estimulacién y
cambios en la deteccién
como resultado del .
calentamiento de la
interfaz entre el cable y el
tejido

Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

Pacientes con umbrales
de captura elevados

. Dafo en el generador de
impulsos, cable o conexién

. Molestia en la bolsa a
causa del calentamiento
del'generador de impulsos

10. No hay indicios de cables
fracturados ni de que se
haya puesto en riesgo
la integridad del sistema
generador deimpulsos-ni
de los cables.

Valores'de impedancia del
cable dentro.del intervalo
programado ' normal. “No
hay registro ni evidencias
de"dafio en el tapén.de
sellado del‘generador

de impulsos ni en'los
anillos de sellado’del cable
delanteros.

Valores de impedancia de
cable anémalos pueden
indicar un circuito abierto
0 un cortocircuito en

el sistema de cables.
Este problema podria
generar trayectorias
conductoras anémalas y
voltajes inducidos. Los
conductores interrumpidos
en el sistema de cables
podrian ocasionar un
aumento potencial del
calentamiento de la punta
del cable. Un dafio en el
tapon de sellado o en el
anillo de sellado del cable
delantero podria promover
un flujo de corriente alterna
durante la exploracion por
IRM.

. Compruebe en los
registros del paciente
valores de impedanciadel
cable mas. recientes.

. Revise las medidas
diarias en-la’pantalla de
resumen-del estado de
los cables para verif car
la estabilidad.con el paso
del'tiempo delos valores
de la impedancia de
estimulacion, ellumbral.de
estimulacion 'y la amplitud
intrinseca.

4 Compruebe _los registros
del)paciente.desde. el
procedimiento deimplante.

. Compruebe en' los
registros/del paciente
los antecedentes. de ruido
en’los.EGM.

El dispositivo mide las
impedancias del cable-tras

la solicitud del usuario de
acceder al modo de proteccion
IRM y muestra un mensaje
recordatorio en la pantalla

del PRM en caso de que los
valores estén fuera del intervalo
programado normal.

Los antecedentes de ruido en
los EGM podrian indicar dafio
en el tapén de sellado o en
los anillos de sellado del cable
delantero.

¢ Induccién de arritmias < Pacientes dependientes

de estimulacién

. Cambios’ clinicamente
signif cativos en el .
umbral de ‘estimulacion y
cambios. en la deteccion
como. resultado’ del .
calentamiento, de la
interfaz entre el cable'y el
tejido

Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

Pacientes con umbrales
de captura elevados

. Estimulacién inapropiada,
inhibiciénde la
estimulacién o.captura
o'estimulacién intermitente
irregular,” posiblemente
causante.de sincope
previo o sincope

Tabla 1-5 en la pagina 1-12 resume las condiciones de uso relativas a la radiologia que se deben
cumplir a fn de llevar a cabo una exploracién por IRM RM condicional. Se han enumerado para
todas y cada una de las condiciones o requisitos, las acciones para determinar la idoneidad, las
consecuencias clinicas potenciales de no cumplir las condiciones y la poblacion de pacientes
mas afectada por no cumplir las condiciones.
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Tabla 1-5. Condiciones radiolégicas

INTRODUCCION A LA ESTIMULACION’RM CONDICIONAL
CONDICIONES PARA LA EXPLORACION

Condiciones para la

exploracion (justificacion)

Acciones

Si no se cumple la condicion

Consecuencias clinicas
potenciales

El riesgo es mas alto para

1.

Fuerza del iman de IRM de

1,5To 3T (véase a y b a continuacion).

1a.

T

Fuerza del iman de IRM de 1,5

Campo de RF de
aproximadamente 64
MHz

Gradiente espacial de 50
T/m (5000 G/cm) como
maximo en el sistema de
estimulacion

Compruebe las
especif caciones técnicas
del escaner para IRM.

Consulte "Descripcion

del sistema" en.la‘pagina
1-2 para determinar cuales
son los componentes que
se probaron para.usarse
con imanes de 1,5 T.

Induccion de arritmias

Cambios clinicamente
signif cativos en el
umbral de estimulacion y
cambios en la deteccion
como resultado del
calentamiento de la
interfaz entre el cable y el
tejido

Dafio‘en el generador de
impulsos; cable o conexién

Movimiento fisico del
generador'de impulsos, y/o
cables

Molestia en la bolsa a
causa del calentamiento
del generador deiimpulsos

Pacientes dependientes
de estimulacion

Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

Pacientes con umbrales
de captura elevados

Los sistemas de estimulacion ImageReady, se han disefiado especificamente para atenuar los peligros asociados a los imanes de
1,5 T o 3 T: No se_ ha evaluado la respuesta del-sistema a las fuerzas'de otros imanes. Consulte "Descripcion del sistema" en la
pagina-1-2 para determinar-cuales son los componentes-que se probaron_para usarse.con.imanes de.1,5"T.

No se ha evaluado la respuesta del sistema a gradientes espaciales;superiores.a 50 T/m\ (56000 G/cm).

ADVERTENCIA: Solo/la,combinacion de-cables INGEVITY MRV con generadores‘de impulsos ESSENTIO‘MRI, PROPONENT
MRI o ACCOLADE MR es valida-para el uso coniescaneres.de 1,5.T.0-3 T. Todas las.demas combinaciones permitidas de los
componentes del sistema RM condicional de Boston Scientif'c deben.usar solamente-escaneres.de 1,5T.

1b.

Fuerza del iman de IRM de 3 T:

Campo de RF de
aproximadamente 128
MHz

Gradiente espacial de 50
T/m (5000 G/cm) como
maximo en el sistema de
estimulacion

Compruebe las
especif caciones técnicas
del escaner.para IRM,

Consulte "Descripcion

del sistema” en la pagina
1-2 para determinar cuales
son los componentes que
se probaron para usarse
conimanes de 3 T.

Induccién.de arritmias

Cambios clinicamente
signif cativos-en el
umbral-de estimulacion y
cambios en la‘deteccion
como resultado del
calentamiento de la
interfaz entre el cable y el
tejido

Dafio en.el generador de
impulsos, cable o conexion

Movimiento fisico del
generador de impulsos y/o
cables

Molestia en la bolsa a
causa del calentamiento
del generador de impulsos

Pacientes dependientes
de.estimulacion

Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

Pacientes con umbrales
de captura elevados
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CONDICIONES PARA LA EXPLORACION

Condiciones para la
exploracion (justificacién)

Acciones

Si no se cumple la condicién

Consecuencias clinicas
potenciales

El riesgo es mas alto para

Los sistemas de estimulacién ImageReady se han disefiado especificamente para atenuar los peligros asociados a los imanes de
1,6 To 3 T. No se ha evaluado la respuesta del sistema a las fuerzas de otros imanes. Consulte "Descripcion del sistema" en la
pagina 1-2 para determinar cuéles son los componentes que se probaron para usarse con imanes de 3 T.

No se ha evaluado la respuesta del sistema a gradientes espaciales superiores a 50 T/m (5000 G/cm).

ADVERTENCIA: Solo la combinacion de cables INGEVITY MRI con generadores de impulsos ESSENTIO MRI, PROPONENT
MRI o ACCOLADE MRI es valida para el uso,con escaneres de 1,5 T o 3 T. Todas las demas combinaciones permitidas de los
componentes del sistema RM condicional de-Boston-Scientif c deben usar solamente escaneres de 1,5 T.

Solo escaneres con ranura
cerrada, horizontales y con
protén TH.

Compruebe las
especif caciones técnicas
del.escaner para IRM.

. Induccién de arritmias

. Pacientes dependientes
de estimulacion

Cambios clinicamente
signif cativos en el .
umbral de estimulacién.y
cambios en la deteccién
como resultado“del .
calentamiento-de la

interfaz entre el cable y el

Pacientes propensos a
Los sistemas de arritmias sostenidas
estimulacion ImageReady
se han disefiado
especificamente para

atenuar los peligros

Pacientes con umbrales
de captura elevados

asociados con los tejido
escaneres)con ranura
cerrada’y horizontales. «  Estimulacién inapropiada,

inhibicién, de la
estimulacién o
estimulacion intermitente
irregular, posiblemente
causante ‘de sincope
previo‘o sincope

. Dafio en el'generador.de
impulsos, cable‘o conexion

. Movimiento fisico del
generador,de impulsos y/o
cables

. Molestia_enila bolsa a
causa del calentamiento
del generador de-impulsos

3. Limites de la tasa de absorcién especif ca (TAE), (véase a.y b a continuaciéon).
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Tabla 1-5. Condiciones radiolégicas (continua)

Condiciones para la
exploracion (justificacion)

Acciones

Si no se cumple la condicion

Consecuencias clinicas
potenciales

El riesgo es mas alto para

3a. Se deben cumplir los
limites de TAE para el modo de
funcionamiento normal durante
toda la sesion de exploracion
activa con un sistema de
estimulacion ImageReady con
cables FINELINE II

. Promedio del cuerpo
entero, < 2,0 W/kg

. Cabeza, < 3,2 W/kg

ADVERTENCIA: No se ha
evaluado el uso conjunto de
un cable FINELINE Il y un
cable INGEVITY MRI con un
generador de impulsos RM
condicional de Boston Scientif ¢
y, por tanto, no constituye un
sistema de estimulacion"RM
condicional ImageReady.

El sistema de-estimulacion
ImageReady. con cables
FINELINE.II'se ha disefiado
especificamente para atenuar
los peligros asociados con

el modo de-funcionamiento
normal. No se ha.evaluado la
respuesta del sistema a otros
paréametros de escaneres.

Asegurese de que

el escaner para IRM
funciona en el modo de
funcionamiento normal
(NO en el modo de
funcionamiento controlado
de primer nivel).

. Cambios clinicamente .
signif cativos en el
umbral de estimulacién y
cambios en la deteccion .
como resultado del
calentamiento de la
interfaz entre el cable y el
tejido

Pacientes dependientes
de estimulacién

Pacientes con umbrales
de captura elevados

. Estimulacion inapropiada,
inhibicion de la
estimulacion o
estimulacién intermitente
irregular,/posiblemente
causante de sincope
previo o sincope
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Tabla 1-5. Condiciones radiolégicas (continta)

1-15
CONDICIONES PARA LA EXPLORACION

Condiciones para la
exploracion (justificacién)

Acciones

Si no se cumple la condicién

Consecuencias clinicas
potenciales

El riesgo es mas alto para

3b. Se deben cumplir los
limites de TAE para el modo de
funcionamiento normal o para
el modo de funcionamiento
controlado de primer nivel
durante toda la sesion de
exploracién activa con un
sistema de estimulacion
ImageReady con cables
INGEVITY MRI

. Promedio del cuerpo
entero, < 4,0 W/kg

. Cabeza, < 3,2 W/kg

ADVERTENCIA: No seha
evaluado el uso conjunto de
un cable FINELINE Il y.un
cable INGEVITY MRI con un
generador de.impulsos RM
condicional de Boston Scientif ¢
y, por tanto,-no constituye un
sistema de estimulacion RM
condicional ImageReady.

El sistema-de estimulacion
ImageReady con.cables
INGEVITY MRI'se ha disefiado
especificamente para“atenuar,
los peligros asociados con el
modo de funcionamiento .normal
o el modo de-funcionamiento
controlado de primer nivel. No
se ha evaluado la respuesta del
sistema a otros parametros.de
escaneres.

Asegurese de que el
escaner para IRM
funciona en el modo

de funcionamiento
normal o en el modo de
funcionamiento controlado
de primer nivel.

. Cambios clinicamente .
signif cativos en el
umbral de estimulacion y
cambios en la deteccion .
como resultado del
calentamiento de la
interfaz entre el cable y el
tejido

Pacientes dependientes
de estimulacion

Pacientes con umbrales
de captura elevados

. Estimulacion inapropiada,
inhibicion de la
estimulacion o
estimulacion intermitente
irregular, posiblemente
causante 'de sincope
previo.o sincope

4. Limites del gradiente de
campo: Maxima variacion
de tension del gradiente
especif cado < 200 T/m/s
por eje.

No se ha evaluado la
respuesta del sistema

a otros escaneres ni a
variaciones de tension del
gradiente superiores a 200
T/m/s por eje.

Compruebe las
especif caciones técnicas
del escanerpara.lRM.

. Induccidn de arritmias . Pacientes dependientes

de estimulacién

. Estimulacioén inapropiada,
inhibicién de la .
estimulacion o
estimulacion.intermitente
irregular, posiblemente
causante‘de sincope
previo o sincope

Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

. Dafo en el generador de
impulsos, cable o conexion

. Movimiento fisico del
generador de impulsos y/o
cables

. Molestia en la bolsa a
causa del calentamiento
del generador de impulsos
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Tabla 1-5. Condiciones radiolégicas (continua)

Condiciones para la
exploracion (justificacion)

Acciones

Si no se cumple la condicion

Consecuencias clinicas
potenciales

El riesgo es mas alto para

5.  No hay bobinas de
solo transmision
local ni bobinas de
transmisién/recepcion
local colocadas
directamente en el sistema
de estimulacion; el uso de
bobinas de solo recepcién
no esta restringido.

No se ha evaluado la
respuesta del sistema

a las bobinas de solo
transmision local ni a las
de transmision/recepcion
colocadas directamente en
el sistema de estimulacion.

Asegurese de que no se
coloque ninguna bobina
de solo transmision local ni
de transmisién/recepcion
directamente en el sistema
de estimulacion.

Induccion de arritmias

Cambios clinicamente
signif cativos en el
umbral de estimulacién y
cambios en la deteccion
como resultado del
calentamiento de la
interfaz entre el cable y el
tejido

Comportamiento erratico
del generador de impulsos

Estimulacién(inapropiada,
inhibicion.de-la
estimulacion o captura

o estimulacion intermitente
irregular, posiblemente
causantede ‘sincope
previo.o. sincope

Molestia en la bolsa a
causa del calentamiento
del generador.de impulsos

. Pacientes dependientes
de estimulacién

. Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

. Pacientes con umbrales
de captura elevados

6. El paciente’debe colocarse
en posicion decubito
supino o prono.durante-la
exploracion:

Los sistemas de
estimulaciéon ImageReady
se han disefiado
especificamente para
atenuar los peligros
asociados con la posicion
decubito supino o prono
del paciente. No se ha
evaluado la respuesta del
sistema a otras posiciones
del paciente.

Asegurese de que el
paciente esté en una
posicién correcta.durante
la exploracion.

Induccién de arritmias

Cambios clinicamente
signif cativos en el
umbral de estimulacion‘y
cambios en.la-deteccion
como resultado del
calentamiento de la
interfaz entre el cable y.el
tejido

Estimulacion inapropiada,
inhibiciéon dela
estimulacion o captura

o estimulacion intermitente
irregular;. posiblemente
causante de sincope
previo o sincope

Movimiento fisico del
generador.de impulsos y/o
cables

Molestia en la bolsa a
causa del calentamiento
del generador de impulsos

. Pacientes dependientes
de estimulacion

. Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

. Pacientes con umbrales
de captura‘elevados

7. Durante la exploraciéon
por IRM, se debe
monitorizar al paciente
mediante pulsioximetria o
electrocardiografia (ECG).

Asegurese de que se
monitoriza al paciente
durante la exploracion.

No monitorizar al paciente
podria ocasionar errores
a la hora de detectar
cambios potencialmente
peligrosos en la funcion
cardiaca o hemodinamica
del paciente

. Todos los pacientes
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MODO DE PROTECCION IRM

Al preparar una exploracion por IRM, se programa el generador de impulsos en modo de
proteccion IRM mediante el PRM. El modo de protecciéon IRM modif ca determinadas funciones
del generador de impulsos para reducir los riesgos asociados a la exposicion del sistema

de estimulacion al entorno de IRM. Para obtener una lista de caracteristicas y funciones
suspendidas en el modo de proteccion IRM, consulte "Informacion general del modo de
protecciéon IRM" en la pagina 2-3.

CONCEPTOS BASICOS DE IRM

La IRM es una herramienta diagndstica que utiliza tres tipos de campos magnéticos y
electromagnéticos para obtener.imagenes del tejido blando del cuerpo:

* Un campo magnético estatico generado por una bobina electromagnética superconductora
de 1,5 T o 3.T.de potencia.

* Campos.magnéticos de-gradiente de.mucha menor intensidad;.pero con tasas elevadas de
cambio con.el-pasodel tiempo. Se usan tres juegos de bobinas de gradiente para crear
los.gradientes de_.campo.

2 Un.campo de radiofrecuencia (RF) de impulsos producido por bobinas de RF de transmisién
(aproximadamente 64 MHz para-1;5 T y'128 MHz para 3 T).

Estos.campos_pueden-generar fuerzas fisicas-o_corrientes eléctricas que pueden afectar

al funcionamiento de dispositivos médicos.implantables activos (AIMD) como generadores
delimpulsos o cables. Por tanto, solo los pacientes con.un implante acompafiado de un
sistema de estimulacion disefiado, optimizado'y evaluado parajtener.|a capacidad de funcionar
correctamente en unas condiciones especif cadas durante 'una exploracion por IRM son aptos
para someterse a'exploraciones. Ademas, al cumplir con'las condiciones de uso de IRM,
indicadas en esta guia técnica'(en "Condiciones de uso'de IRM" en la-pagina 1-4), los pacientes
con-sistema de estimulacién.RM condicionallmageReady-pueden someterse a exploraciones por
IRM con.unos riesgos atenuados.a los mejores estandares actuales en.el.cuidado de pacientes.

IDENTIFICADOR RADIOGRAFICO

Los generadores de.impulsos RM condicional’lmageReady tienen un‘identif cador que se puede
ver mediante rayos’X o radioscopia“(Figura’1-1 en la pagina 1-17_y Figura 1-2 en la pagina
1-18). El identif cador se.compone de:un triangulo coloreado; que indica el estado de RM
condicional, las letras BSC, que identif can-a Boston Scientif,c como el fabricante, y los nimeros
011 0 012, que identif can'la aplicacion de software del PRM modelo 2869 necesaria para la
comunicacién con el generador.de impulsos.

* El nimero 011 aparece enos‘generadores de impulsos ADVANTIO MRI, INGENIO MRI,
VITALIO MRI y FORMIO MRI. Estos dispositivos se pueden utilizar solamente con imanes
de 15T

Figura 1-1. Identificador radiografico para ADVANTIO MRI, INGENIO MRI, VITALIO MRl y FORMIO MRI
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+ El nimero 012 aparece en los generadores de impulsos ESSENTIO MRI, PROPONENT
MRI y ACCOLADE MRI. Estos dispositivos se pueden utilizar con imanes de 1,5To 3 T.

Figura 1-2. Identificador radiografico para ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI y ACCOLADE MRI

El identif cador esta situado en el blogue conector del generador de impulsos (véase la
Figura 1-3 en la pagina 1-18-y:la Figura 1-5 en la pagina 1-19).

Sistema de estimulacion ImageReady con cables FINELINE Il
La Figura:1-3 en la-pagina 1-18 muestra una imagen radioscépica de un generador de impulsos

INGENIO’MRI-con cables FINELINE [, Sterox.conectados. El'identif cador radiograf co del
generador de impulsos se puede veren la‘parte derecha del bloque conector.

[1] Ubicacién del identif cador radiograf co.del generador de impulsos

Figura 1-3. Generador de impulsos INGENIO -MRI con dos cables FINELINE-Il Sterox

Los cables FINELINE Il Sterox no incluyen un identif cador radiograf co. La Figura 1-4 en la
pagina 1-19 muestra imagenes radioscépicas de la punta distal de los cables FINELINE Il Sterox
EZ de fjacién activa (Figura 1-4 en la pagina 1-19, izquierda) y cables FINELINE Il Sterox de
fjacion pasiva (Figura 1-4 en la pagina 1-19, derecha). Las f echas indican las caracteristicas
fisicas de la regién de la punta distal del cable.
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[1] Didametro constante del anillo del anodo; [2] Marca radioscépica proximal a la punta distal; [3] Didmetro constante de la bobina corradial

Figura 1-4. Imagenes radioscopicas de lapunta distal de los cables FINELINE Il Sterox EZ de fijacién activa
(izquierda) y cables FINELINE |l Sterox de-fijacion pasiva (derecha)

La Figura 1-4’en la pagina 1-19 se muestra.como referencia a f n de ayudar en el reconocimiento
de cables FINELINE Il Sterox mediante radioscopia o rayos X: Llos medios principales para la
identif cacion de cables deben ser losarchivos médicos del.paciente.

Sistema de estimulacién ImageReady con cables INGEVITY MRI

La Figura-1<5 endla pagina’1-19 muestra una imagen radioscépica de un generador de impulsos
VITALIO'MRI con cables INGEVITY.MRI conectados. Las dos bandas radiopacas cerca del
terminal delcable (mostradas también ena Figura 1-6 en'la pagina 1-20) se han disefiado para
ayudar en_la identif cacion de cables INGEVITY MRI.como componentes de un sistema de
estimulacion RM condicional. Los medios principales-para la.identif cacion de cables deben ser
los-archivos médicos del paciente. -El identif cador, radiograf co del'generador de impulsos se
puede ver en la parte derecha-del blogue conector.

[1] Identif cador radiograf co del generador de impulsos; [2] Bandas radiopacas del cable INGEVITY MRI

Figura 1-5. Generador de impulsos VITALIO MRI con dos cables INGEVITY MRI
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[1] Bandas radiopacas

Figura 1-6. Bandas radiopacas cerca del terminal del cable INGEVITY MRI

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DEL SISTEMA DE ESTIMULACION RM
CONDICIONAL

General

ADVERTENCIA: ~A menos que se cumplan.todas;las condiciones de uso de IRM ("Condiciones
de uso de IRM" en la pagina 1-4),la exploracidon’por IRM del paciente no.reunira 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.

Para obtener.mas informacién sobre los sucesos adversos_ potenciales aplicables si se cumplen
0 no las condiciones de uso,.consulte "Sucesos adversos.potenciales" en.la pagina 1-22.

NOTA: La Tabla 1-4-en la.pagina 1-7-y la Tabla 1-5 en-la pagina 1-12 proporcionan informacion
sobre la naturalezadel incremento-de riesgos asociados con el incumplimiento-de todas las
condiciones deuso. Esta-informacion.esta concebida para ayudar en'la realizacién de analisis
de riesgo/ventajas para decidir si se'explora.o no-a'un paciente que‘no cumple con todos los
criterios establecidos para-el estado de<RM condicional.. También. se pueden tener en cuenta
ofras alternativas, como.por ejemplo otros métodos.de obtencion deimagenes.

ADVERTENCIA:-No se'ha evaluado el\uso conjunto de-un cable FINELINE ll¢y un cable
INGEVITY MRI con un generador de impulsos:RM condicional-de Boston Scientif ¢ vy, por tanto,
no constituye un sistema de estimulacion RM condicional ImageReady.

ADVERTENCIA: Solo'la combinacion-de cables INGEVITY /MRI con generadores de impulsos
ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI'o ACCOLADE MRI es valida para el uso con escaneres de
1,5 T o 3 T. Todas las demas combinaciones permitidas de los.componentes del sistema RM
condicional de Boston Scientif.c deben.usar.solamente escaneresde 1,5 T.

ADVERTENCIA: Durante la‘exploracion por:IRM, asegurese de que haya disponible un
desf brilador externo y personal médico especializado en reanimacion cardiopulmonar (RCP),
por si el paciente necesitara auxilio-externo.

ADVERTENCIA: Después de que la exploracién:por'IRM haya alcanzado el estado de
Explante se puede producir un agotamiento’prematuro de la bateria, una reduccion del intervalo
transcurrido hasta que sea necesario sustituir-el dispositivo o la pérdida subita de estimulacion.
Tras realizar una exploracion por IRM con un dispositivo que haya alcanzado el estado de
Explante, compruebe el funcionamiento del generador de impulsos y programe la sustitucién
de dicho dispositivo.

ADVERTENCIA: Cuando el parametro de tiempo limite esté programado en un valor distinto
de Off, el paciente debera estar fuera del escaner antes de que transcurra el tiempo programado.
De lo contrario, el paciente ya no cumplira con las condiciones de uso ("Condiciones de uso

de IRM" en la pagina 1-4).
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Consideraciones sobre la programacion

ADVERTENCIA: Sise combinan el valor Off de Duracion de la proteccién IRM y el valor Off
del modo de estimulacion, no se estimulara al paciente hasta que no se programe el generador
de impulsos en un modo distinto del Modo de proteccidn IRM y vuelva al funcionamiento normal.

ADVERTENCIA: Proceda con cautela al programar la amplitud de estimulaciéon del Modo de
proteccion IRM en el caso de pacientes que dependan de la estimulaciéon y cuyos umbrales
de estimulacion sean elevados (> 2,0 V). La programacion de la amplitud de estimulacién por
debajo de los 5,0 V se proporciona a modo de opcion en el caso de estimulacion extracardiaca
(por ejemplo, estimulacién diafragmatica para estimulacion VD). Si la amplitud de estimulacion
se programa por debajo de los 5,0 V,.se ha de mantener un margen de seguridad adecuado
(el doble del umbral de estimulacién'mas 1,0 V). Un margen de seguridad inadecuado puede
provocar la pérdida de-captura.

ADVERTENCIA:~ Salga-del Modo de proteccion IRM una vez f nalizada la exploracién por
IRM. Si se selecciona el valor.Off de Duraciénde la proteccion IRM, el generador de impulsos
continuara de formapermanente en el Modo de proteccion IRM hasta que se programe de otro
modo. El.uso prolongado del Modo de proteccién-IRM (como en.el caso en que la funcion

de tiempo limite esté programada en Off) puede aumentar lavelocidad de descarga de la
bateria. Ademas, la-exposicién prolongada.de un paciente al modo XOO escogido puede
perjudicar.su salud.

Modo de seguridad

ADVERTENCIA: Si el generador de impulsos entra en el. Modo de Seguridad desde el Modo
deproteccion IRM;la estimulacidon de seguridad no tendralugar cuando-se den las siguientes
situaciones:

* .C-si no_hay un cable de estimulacién ventricular bipolar,en funcionamiento

» _si.el modo-de estimulacion con los parametrosdel Modo de proteccion’|RM esta programado
en Off, el generadoride impulsos continuara de forma permanente con elimodo de
estimulacion programado en Off y el paciente no-recibira terapia de estimulacion hasta
que se-sustituya,dicho generador

ADVERTENCIA: Noefectue una exploraciéon por IRM a un paciente cuyo dispositivo haya
entrado en Safety Core. E'modo.de-estimulacion-Safety-Core es VI monopolar, lo cual, en el
entorno de IRM;expone al paciente a.un-mayor.riesgo de induccion de arritmias, estimulacion
inapropiada, inhibicion de la-estimulacion o captura/estimulacion irregular intermitente.

Exclusiones de la zona lll del area:de IRM

ADVERTENCIA: EI Programador/Registrador/Monitor (PRM) no es seguro en RM y debe
permanecer fuera de la zona Il (y mas alla) delsitio de IRM, tal como def ne el American
College of Radiology Guidance Documentfor Safe MR Practices3. EI PRM no debe llevarse
bajo ninguna circunstancia a la sala en.la'que se encuentre el escaner de IRM, a la sala de
control ni a las zonas Il o IV del sitio de IRM.

ADVERTENCIA: Elimplante del sistema no se puede llevar a cabo en una Zona lll (y mas alla)
del sitio de IRM, tal como def ne el American College of Radiology Guidance Document for Safe
MR Practices®. Algunos de los accesorios incluidos con los generadores de impulsos y cables,

como la llave dinamomeétrica y las guias de estilete, no son RM Condicional y no deben llevarse
a la sala de exploracién de IRM, a la sala de control ni a las areas Zona lll o IV del sitio de IRM.

3. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
4. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Precauciones

PRECAUCION: EIl médico que seleccione los valores del parametro Modo de proteccién IRM
debera aplicar el criterio profesional a la hora de determinar la capacidad individual de cada
paciente para tolerar los parametros de estimulacién requeridos para la exploracién por RM
condicional, junto con las condiciones fisicas necesarias durante una exploracién (por ejemplo,
la capacidad para permanecer durante un periodo prolongado en la posicién decubito supino).

PRECAUCION: Si el sistema de estimulacién RM condicional entra en el funcionamiento
Safety Core durante el Modo de proteccién IRM y el modo de estimulacién estaba ajustado en
otro valor distinto a Off, la estimulacion en el Modo de proteccion IRM cambiara automaticamente
al modo VOO, conf guracién bipolar VD (deteccion y estimulacion), amplitud de impulso de
estimulacién de 5,0 V, ancho delimpulso de 1,0 ms y frecuencia de estimulacién de 72,5 min-'
como el modo de seguridad.

PRECAUCION: La presencia-del sistema de estimulacién implantado puede provocar
artefactos en las IRM-(consulte "3. Preparacion del.paciente para la exploracion" en la pagina
2-16).

NOTA: Todos los riesgos normales relacionados con los procedimientos de IRM se aplican

a las exploraciones por IRM con el sistema de estimulacion RM condicional. Consulte la
documentacion del escaner de IRM para obtener unalista completa de los riesgos relacionados
con-la exploracién-por1RM.

NOTA: - _Otros‘dispositivos implantados-o condiciones del paciente podrian hacer que el
paciente no-fuera apto para-una exploracion-por IRM, independientemente del estado del
sistema de_estimulacion(RM condicional ImageReady del paciente.

SUCESOS ADVERSOS POTENCIALES

Los sucesos.adversos potenciales varian en funciéon de si se.cumplenlas condiciones de'uso de
IRM-("Condiciones'de uso,de IRM".en la pagina.1-4). Para-obtener unalista de’los sucesos
adversos potenciales, consulte ‘el manual técnico del médico del generador de impulsos.

La exploracién por.IRM de pacientes que cumplen.con Jas condiciones deuso podria provocar
los siguientes sucesos adversos potenciales:

* Induccion de arritmias

+ Bradicardia

+ Fallecimiento del paciente

* Molestias en el paciente debidas a movimientos ligeros o calentamiento del dispositivo

* Los efectos secundarios de la estimulacion. en el modo de proteccion IRM a una frecuencia
fja elevada y el incremento de salida incluyen una reduccion de la capacidad de ejercicio, la
aceleracion de la insuf ciencia cardiaca y la estimulacién competitiva/induccion de arritmias

+ Sincope

La exploracién por IRM de pacientes que NO cumplen con las condiciones de uso podria
provocar los siguientes sucesos adversos potenciales:

* Inducciéon de arritmias

* Bradicardia
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Dafo en el generador de impulsos o los cables
Comportamiento erratico del generador de impulsos
Estimulacién inadecuada, inhibicion de la estimulacién, imposibilidad para estimular

Aumento de la frecuencia de desplazamiento de cables (en el periodo de seis semanas
desde el implante o revision del sistema)

Estimulacién o captura intermitente o irregular

Cambios en el umbral de estimulacion

Fallecimiento del paciente

Molestias en el-paciente debidas a movimientos o calentamiento del dispositivo
Movimiento fisico del generadorde impulsos y/o cables

Cambios en la deteccion

Sincope
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PROTOCOLO DEL PROCEDIMIENTO DE EXPLORACION POR IRM

CAPIiTULO 2

Este capitulo trata los siguientes temas:

"Flujo del paciente" en la pagina 2-2

"Informacion general del modo de proteccién IRM" en la pagina 2-3
"Actividades anteriores a la exploracion" en la pagina 2-5

"Durante la exploracién” en_la pagina 2-16

"Después de la-exploracion” en-la pagina 2-16
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FLUJO DEL PACIENTE

Antes de seguir con el protocolo del procedimiento de exploracion por IRM, verif que que el
paciente y el escaner para IRM cumplen las condiciones de uso de IRM ("Condiciones de uso de
IRM" en la pagina 1-4). Esta verif cacion se debe llevar a cabo antes de cada exploracion para
garantizar asi que se aplica la informacién mas actualizada a la hora de evaluar la idoneidad y
preparacién del paciente para una exploracion RM condicional.

ADVERTENCIA: A menos que se cumplan todas las condiciones de uso de IRM ("Condiciones
de uso de IRM" en la pagina 1-4), la exploracion por IRM del paciente no reunira 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.

Para obtener mas informacién sobre los sucesos adversos potenciales aplicables si se cumplen
o no las condiciones de uso, consulte "Sucesos adversos potenciales" en la pagina 1-22.

NOTA: La Tabla 1-4 en la pagina 1-7 y la'Tabla 1-5 en la pagina 1-12 proporcionan informacién
sobre la naturaleza del incremento de riesgos asociados con el incumplimiento de todas las
condiciones de uso. Esta informacion.esta concebida para ayudar en la realizacion de analisis
de riesgo/ventajas para decidir si se explora‘o no‘arun paciente que no.cumple con todos los
criterios establecidos para el estado de' RM condicional~También se pueden tener en cuenta
otras alternativas, como por-ejemplo otros métodos de obtencion de imagenes.

FLUJO DEL PACIENTE

Acontinuacion, se describe una muestra.de secuencia.de f ujo de un paciente para un paciente
con sistema de-estimulacion ImageReady que-necesita-una.exploracién por IRM. Para obtener
una-descripcion detallada del-procedimiento de programacion y exploracion, consulte este
capitulo.

1. JIRM recomendada al paciente por el‘especialista (por.ejemplo; cirujano ortopédico u
oncologo).

2. “El paciente, el especialista o el-radidlogo se pone en contacto-con el electrof siélogoo el
cardiologo que se encarga del sistema de.estimulacion RM condicional del paciente.

3. El electrof si6logo o el'cardidlogo determinan’la idoneidad del:paciente para someterse a
una exploracion a traves.de la informacion.de esta guia técnica.

4. Siel paciente es iddneo, el PRM se utiliza para colocar el generador’de impulsos en el modo
de protecciéon IRM-en una-franja horaria.lo mas cercana posible'a‘la exploraciéon segun sea
razonable. Se imprime el-informe-de los.parametros de-proteccion IRM, se coloca en el
archivo del paciente y se le proporciona al personal‘radioldgico. El informe documenta los
parametros y los detalles del modoIRM.-Si se utiliza la funcién de tiempo limite, el informe
incluye la hora y fecha exacta. en que vencera‘el modo. de proteccién IRM. Se identif can
todos los cables implantados en el pacientey'se comunica esta informacion al personal
sanitario involucrado en la realizacién de'la exploracion por IRM.

5. El radidlogo comprueba los archivos del paciente o el informe impreso. Si se utiliza la
funcion de tiempo limite, el radidlogo verif ca que se dispone de tiempo suf ciente para
f nalizar la exploracion.

6. El paciente se somete a la exploracion conforme al protocolo indicado en este capitulo.

7. Se vuelve a situar el generador de impulsos en la funcién previa a IRM, o bien
automaticamente, en caso de que se haya establecido el parametro de tiempo limite, o bien
manualmente, mediante el PRM. Se pueden llevar a cabo pruebas de seguimiento del
sistema de estimulacion.
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INFORMACION GENERAL DEL MODO DE PROTECCION IRM

Antes de someter al paciente a una exploracién por IRM, se debe programar un sistema de
estimulacién RM condicional ImageReady en el Modo de proteccién IRM utilizando el PRM
(véase la Tabla 2-1 en la pagina 2-5). En el modo de proteccion IRM:

Las opciones del modo de estimulacidon son estimulacién asincrona o ausencia de
estimulacién (DOO, AOCO, VOO u Off). Solo se debe usar la opcion Off si se considera que
el paciente es capaz, desde un punto de vista clinico, de no recibir estimulaciéon durante el
periodo en que el generador de impulsos estara en el Modo de proteccion IRM, incluido
durante el transcurso de la exploracion.

Antes de entrar en el(Modo de proteccion IRM, el modo de estimulacion programado
determina el modo'de estimulacion de proteccion IRM predeterminado. Por ejemplo, si se
entra en el Modo de proteccion-IRM desde DDD(R), el modo de estimulacién sera DOO.
Después, se puede seleccionar cualquiera de las demas opciones del modo de estimulacion.

ADVERTENCIA: - El Programador/Registrador/Monitor (PRM) no es seguro en RM y debe
permanecer fuera de-la zona Ill (y-masalla) del sitio de IRM;.tal como def ne el American
College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices'. EI PRM no debe llevarse
bajo ninguna circunstancia a la'sala en'la que se encuentre el escaner de IRM, a la sala de
control-ni a las zonas-lll o IV.del sitio.de IRM.

ADVERTENCIA:" Si el generador de,impulsos entra en el Modo de Seguridad desde el
Modo-de proteccion'IRM, la estimulacion de seguridad no\tendra lugar cuando se den
las siguientes situaciones:

— _si-no hay.un cable de estimulacion ventricular/bipolar‘en funcionamiento

~ si‘el modo_de estimulacion con los parametros del'Modo de proteccion IRM esta
programado en-Off, el.generador de impulsos.continuara de forma permanente con
el mado de-estimulacion programado en Offwy el paciente no recibira terapia de
estimulacion hasta que se sustituya dicho generador

Ellimite inferior'de frecuencia esta defnido de forma-nominal en 20 min-' por encima del
LIF inicial y se-puede programar en(incrementos normales.  Tanto en-el caso del parametro
nominal.basado en ‘el LIF.como en el del-parametro programable, el valor maximo es de
100 min™.

Las amplitudes.de impulso‘auricular y ventricular-estan def nidas de forma nominal en 5,0 V
y pueden programarse en incrementos-normales de entre 2,0 Vy 5,0 V.

ADVERTENCIA: Proceda con-cautela‘al programar la amplitud de estimulacion del

Modo de proteccion IRM eni el caso de pacientes que dependan de la estimulacion y
cuyos umbrales de estimulacion sean elevados (> 2,0 V). La programacion de la amplitud
de estimulacién por debajo de‘los 5,0 V. se proporciona a modo de opcién en el caso de
estimulacién extracardiaca (por ejemplo, estimulacion diafragmatica para estimulacion VD).
Si la amplitud de estimulacién se programa por debajo de los 5,0 V, se ha de mantener un
margen de seguridad adecuado (el doble del umbral de estimulaciéon mas 1,0 V). Un margen
de seguridad inadecuado puede provocar la pérdida de captura.

El Retardo AV esta fjado en 100 ms

El ancho de impulso se fja en 1,0 ms para ambas camaras

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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+ La funcion de tiempo limite se def ne de forma nominal en 24 horas con los valores
programables de Off, 12, 24 y 48 horas

ADVERTENCIA: Salga del Modo de proteccion IRM una vez f nalizada la exploracion
por IRM. Si se selecciona el valor Off de Duracion de la proteccién IRM, el generador de
impulsos continuara de forma permanente en el Modo de proteccién IRM hasta que se
programe de otro modo. El uso prolongado del Modo de proteccion IRM (como en el caso
en que la funcién de tiempo limite esté programada en Off) puede aumentar la velocidad
de descarga de la bateria. Ademas, la exposicion prolongada de un paciente al modo
XOO escogido puede perjudicar su salud.

NOTA: \Veinticuatro horas en el modo.de protecciéon IRM (con la estimulacion activada)
reduce la vida util del generador deimpulsos en 5 dias aproximadamente.

PRECAUCION: El médico que seleccione los valores del parametro Modo de proteccion
IRM debera aplicar el-criterio-profesional a la hora de determinar la capacidad individual de
cada paciente para tolerar.los parametros de estimulacion requeridos para la exploracion
por RM condicional, junto con‘las condicionesfisicas-necesarias durante una exploracion
(por ejemplo, la capacidad-para permanecer durante un periodo prolongado en la posicion
decubito supino).

En el modo de proteccion IRM; se suspenderan temporalmente-las caracteristicas y funciones
siguientes:

+-Captura automatica de VD 'de'PaceSafe

» Umbral automatico.de AD de PaceSafe

» Deteccion cardiaca

+ Diagnésticos diarios (impedancia del cable; amplitud intrinseca, umbral de estimulacién)
» Sensores-de movimiento y respiratorios

*'‘Deteccidon magnética

* Telemetria de' RF

+ Control del-voltaje-de la ‘bateria

Las siguientes-condiciones del dispositivo evitaranique el usuario tenga la opcién-de entrar en el
modo de proteccion IRM. (véase la-guia-de referencia del generador de‘impulsos para obtener
méas informacion acerca de estas condiciones):

* El estado de capacidad de la-bateria‘esta en ‘Agotado

* El generador de impulsos estéd eniModo de almacenamiento

* El generador de impulsoes estd en"Modo electrocauterio

* El generador de impulsos esta‘en funcionamiento Safety Core-(Modo de Seguridad)
* La prueba de diagndstico esta en<curso

» La prueba EF esta en curso

ADVERTENCIA: Después de que la exploracion'por IRM haya alcanzado el estado de
Explante se puede producir un agotamiento prematuro de la bateria, una reduccién del intervalo
transcurrido hasta que sea necesario sustituir el dispositivo o la pérdida subita de estimulacién.
Tras realizar una exploracion por IRM con un dispositivo que haya alcanzado el estado de
Explante, compruebe el funcionamiento del generador de impulsos y programe la sustitucion
de dicho dispositivo.

ADVERTENCIA: No efectue una exploracion por IRM a un paciente cuyo dispositivo haya
entrado en Safety Core. El modo de estimulacion Safety Core es VVI monopolar, lo cual, en el
entorno de IRM, expone al paciente a un mayor riesgo de induccion de arritmias, estimulacion
inapropiada, inhibicion de la estimulacion o captura/estimulacion irregular intermitente.
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Tabla 2-1. Parametros de proteccion IRM

Parametro Valores programables Nominal

Modo bradi IRM Off; VOO; AOO; DOO DOO para modos bradicardia normales
DDD(R), DDI(R) o DOO;

VOO para modos bradicardia normales
VDD(R), VVI(R) o VOO ;

AOOQ para Modo bradi normal AAI(R) o
AOOQ;

Off para Modo normal antibradicardia Off

Limite inferior de frecuencia (LIF) ( min-") 30; 35; ...; 100 20 min™ por encima del LIF del modo

de IRM normal

Amplitud auricular de IRM (V) 2,0;2,1; ...;3,54,0; ...; 50 5,0 (Tolerancia £ 15 % o + 100 mV, el mayor
de ambos)?

Amplitud ventricular de IRM (V) 2,0; 2,1;..%.;8,5; 4,0;...; 5,0 5,0 (Tolerancia £ 15 % o + 100 mV, el mayor
de ambos)?@

Duracién de la proteccion IRM (horas) Off; 12; 24;.48 24

a. Durante la transicion al Modo de proteccion IRM, pueden tenerlugar hasta 6 ciclos de estimulacion cardiaca para que la amplitud de estimulacion se
adapte al rango de tolerancia especif co.

ACTIVIDADES ANTERIORES A LA EXPLORACION
Es preciso_ llevar.a cabo tres actividades antes de la exploracion por IRM:
1.~ Preparar.el generador de impulsos para la exploracion mediante la programacion en el Modo
de proteccion IRM ("1 Programacion del generador;de impulsos para una exploracion" en

la-pagina 2-5)

2.) Confrmar los.parametros y-la conf guracion del escaner para IRM.("2. Conf rmacion de los
parametros'y la.conf guracion del escaner para.lRM".enla pagina 2-15)

3.~ Preparar allpaciente parala.exploracion (3. Preparacién-del paciente para la exploracion"
en-a pagina 2-16)

1. Programacion del generador de impulsos para una exploraciéon

Utilice el.PRM para programar la entrada del generador de impulsos en‘el modo de proteccion
IRM.

NOTA: Mantenga el acceso a la pala del programador, ya que la telemetria RF no estara
disponible durante el.proceso de acceso al. modo de proteceion IRM.

En la pantalla principal, utilice.el botén-Modo dispositive para activar el modo de proteccién IRM.

El usuario elige la opcién de Cancelar cambios o Aplicar cambios para continuar con la entrada
en el modo de proteccion IRM (Figura‘2-1 en-la pagina 2-6).
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Cambiar modo de aISPOSIEIVO

PROTECCION ANTE ELECTROCAUTERIO
g Habilitar proteccion ante electrocauterio

El Modo de Proteccion de Electrocauterio cambiara a modo de estimulacion asincrono
con el almacenamiento de episodios desactivado.

PROTECCION IRM

m Activar proteccion IRM
El modo de proteccion IRM programara el dispositivo a un
modo de estimulacién seleccionado por el.usuario con todas

las detecciones y diagnodsticos desactivados. Los parametros
finales seran programados en'una pantalla posterior.

o e —
h Aplicar cambios . Cancelar cambios
\

Figura 2-1. Cuadro'de dialogo-Cambiarmodo de dispositivo

Algunas condiciones del‘generador.de impulsos.o.del sistema pueden provocar que se rechace
la solicitud de entrada.en el modo de proteccion IRM de un usuario. Entre estas, se incluyen
las siguientes:

» - Existe un episodio ventricular detectado y-reconocido por el'generador de impulsos en curso
. El sensor deiimanesha detectado la presencia de imanes

+ El'generador de impulsos esta-en modo ESTIM. STAT

«  Conf guracion de la estimulacion'monopolar en'camaras _en las que la estimulacion se
realizara en el' modo de proteccion IRM

En caso de que se produzcan una.o-mas de ‘estas condiciones, aparecera.un-cuadro de dialogo
que describira dicha ‘condicién, y no se podra entraren el modo.de proteccion IRM: Por ejempilo,
véase la Figura 2-2 en‘la pagina)2-6.

La proteccion IRM no esta actualmente disponible debido a
un episodio en progreso o una operacion iniciada por un_usuario.

P
| Cerrar

Figura 2-2. Mensaje recordatorio de episodio en curso

Ademas de las condiciones enumeradas anteriormente que evitan la entrada en el modo de
proteccidn IRM, se evaltuan otras dos condiciones mediante el PRM, bajo peticién, para entrar
en el modo de proteccion IRM: la impedancia del cable y el tiempo desde el implante.

Impedancia del cable
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La solicitud de un usuario para entrar en el modo de protecciéon IRM activa una prueba de
impedancia de cable en todas las camaras. Si los valores de impedancia del cable obtenidos de
estas pruebas estan fuera del rango normal programado, el PRM mostrara un cuadro de dialogo
donde se recomienda una revision de los riesgos asociados en caso de que el usuario opte por
continuar (véase la Tabla 1-4 en la pagina 1-7). El cuadro de dialogo ofrece la posibilidad de
activar el modo de proteccion IRM cuando se dan estas condiciones o de cancelar la entrada en
el modo de proteccién IRM. El cuadro de dialogo que aparece en caso de valores de impedancia
de cable fuera de rango se muestra en la Figura 2-3 en la pagina 2-7.

A\, ATENCION

AN

Las impedancias de los electrodos . de AD y VD estan
‘ | : fuera de rango:El sistema no se ha disefiado como
RM Condicional.para escaneres [RM bajo esta condicion.

Pulse continuarinicamente después de revisar los riesgos.del escaner IRM
bajo esta condicion en la Guia Técnica del sistema de Estimulacion IRM.

Y _/
Figura 2-3. Mensaje recordatorio de-que la.impedancia de cable esta fuera de rango

Tiempo.desde el implante

EI'PRM también‘determina el tiempo desde el implante, calculado en funcién de la fecha en que
se quitd el generador de impulsos del'modo de almacenamiento.

NOTA:. Si el reloj del PRM no-esta configurado con la fecha y-hora adecuadas, es posible que
esta determinacién no,sea precisa,

Si el tiempo calculado.desde la-salida‘del modo almacenamiento es-inferior-a 6 semanas, el
PRM-mostrara-un cuadro de didlogo 'que recomendara revisar los riesgos.asociados en caso
de que el.usuario.opte por,continuar (véase Tabla 1-4 en la pagina 1-7). El cuadro de dialogo
ofrece la posibilidad de activar.el modo-de proteccion IRM cuando se-dan estas condiciones o
de cancelar la entrada’en el-modo.de proteccion IRM.

Tras seguir con el proceso de entrada en el'modo de proteccion IRM, aparece la pantalla
Comprobaciones de proteccion IRM(Figura-2-4 en.la pagina 2-8). La pantalla de
comprobaciones resume las condiciones ‘que deben cumplirse en el momento de la exploracion
a fn de que un paciente sea apto para‘una exploracién RM condicional. Es necesario verif carlo
de nuevo antes de cada exploracidén-para.percatarse de la posibilidad de que se produzcan
cambios en el sistema o en el paciente una vez efectuado el implante original del generador de
impulsos o del sistema. Estas condiciones se describen con mayor detalle en la Tabla 1-4 en la
pagina 1-7 y la Tabla 1-5 en la pagina 1-12:
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Comprobaciones de proteccion IRM

El sistema se designa como RM Condicional de acuerdo con las condiciones
especificadas en la Guia Técnica del Sistema de Estimulacion IRM. Por favor revise
estas condiciones y el resumen de comprobaciones siguiente antes de continuar.

Verificacion del dispositivo:
- Los electrodos rednen los requisitos de la Guia Técnica del Sistema de Estimulacion IRM
- La temperatura corporal del paciente no es elevada en el momento del periodo de exploracion/escaner.
- La zona del implante es la region pectoral izquierda o derecha (subcutanea o submuscular).
- El sistema se ha implantado al menos 6 semanas antes del escaner IRM.
- No hay restos de implantes cardiacos anteriores en el paciente (activos o abandonados - incluido electrodos)
- No hay adaptadores, extensores o cables epicardicos presentes en el paciente.
- Los umbrales de estimulacion son < 2.0 V para electrodos de estimulacion si el paciente es dependiente de estimulacion.
- Las impedancias del electrodo estan en el rango normal.
- Los electrodos de estimulacion estan programados en bipolar
- No hay evidencia o registro de dafios en el tapon de sellado o anillos de sellado del electrodo.
Verificacion radiologica:
- El escaner IRM redne los requisitos de la Guia Técnica del Sistema de Estimulacion IRM
- Las condiciones del escaner cumplen los requisitos de la Guia Técnica del Sistema de Estimulacion IRM.
- La posicion del paciente en el escaner es supina o boca abajo.
- Se requiere monitorizacion apropiada del‘paciente durante el escaner.

Proceder sin sequir las condictiones especificadas puede someter al paciente al riesgo
!> de lesiones-graves o la.muerte..Las-teacciones adversas pueden incluir (pero no estar
limitadas-a).calentamiento del _cable, dafio del tejido y estimulacién proarritmica inducida.

Figura 2-4. Comprobaciones de proteccion.IRM

Si no 'se cumplen las condiciones de-uso, tal como. estan.resumidas en-la‘lista de
comprobaciones en‘la pantalla del programador, se seleccionara el botén-Cancelar para volver
al funcionamiento-normal del sistema y el paciente no se sometera a una exploracion por IRM.

Tanto si las condiciones de uso se-cumplen como si no,"y el usuario selecciona-continuar con el
modo. de,proteccion IRM tras revisar los riesgos que conlleva'(véase la ‘Tabla 1-4 en la pagina
1-7 y’la' Tabla 1-5 enla pagina 1-12-para obtener informacion adicional acerca de los riesgos),
se_seleccionara el botén Continuar-con‘la:proteccion IRM. En consecuencia, aparecera la
pantalla.Programar proteccion'IRM (Figura 2-5.en la-pagina 2-10).

Utilice el cuadro de‘dialogo para.ajustar:
+ El modo.de estimulacion(DOO, VOO; AQO, Off)

» Ellimite inferior.de frecuencia (establecido de forma nominal en.20 min por encima del
LIF en modo nermal, programable en‘incrementos normales ‘hasta un.valor maximo de
100 min™)

NOTA: Como la estimulacion-del modo de proteccion IRM:es asincrona, al establecer el
limite inferior de frecuencia tenga-en cuenta-la frecuenciarintrinseca del paciente para
evitar una estimulacién competitiva.

*  Amplitud auricular (establecida nominalmente en. 5,0 V, programable en incrementos
normales de 2,0V a 5,0 V)

*  Amplitud ventricular (establecida nominalmente en 5,0 V, programable en incrementos
normales de 2,0V a 5,0 V)

ADVERTENCIA: Proceda con cautela al programar la amplitud de estimulacién del

Modo de proteccion IRM en el caso de pacientes que dependan de la estimulacién y
cuyos umbrales de estimulacion sean elevados (> 2,0 V). La programacion de la amplitud
de estimulacion por debajo de los 5,0 V se proporciona a modo de opcion en el caso de
estimulacién extracardiaca (por ejemplo, estimulacion diafragmatica para estimulacion VD).
Si la amplitud de estimulacién se programa por debajo de los 5,0 V, se ha de mantener un
margen de seguridad adecuado (el doble del umbral de estimulacién mas 1,0 V). Un margen
de seguridad inadecuado puede provocar la pérdida de captura.
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» El tiempo limite de la protecciéon IRM (establecida de forma nominal en 24 horas, con los
valores programables de Off, 12, 24 y 48 horas)

La funcién de tiempo limite del modo de proteccion IRM permite al usuario elegir cuanto tiempo
permanecera el generador de impulsos en el modo de proteccion IRM. Compruebe que el reloj
del programador esta conf gurado con la hora y fecha correcta a f n de garantizar la precision de
la hora de vencimiento proyectada (se mostrara en la pantalla y en el informe de los parametros
de proteccién IRM impreso). Cuando haya transcurrido el tiempo programado, el generador

de impulsos saldra automaticamente del modo de protecciéon IRM y restaurara los parametros
programados con anterioridad.

ADVERTENCIA: Cuando el parametro de tiempo limite esté programado en un valor distinto
de Off, el paciente debera estar fuera del escaner antes de que transcurra el tiempo programado.
De lo contrario, el paciente ya-no cumplira con las condiciones de uso ("Condiciones de uso

de IRM" en la pagina 1-4).

NOTA: Cualquier interrogacion posterior mediante_un PRM mientras el dispositivo todavia se
encuentran.en el modo de proteccion IRM, restablecera la funcién‘de tiempo limite al inicio del
periodo de tiempo.seleccionado’inicialmente.

ADVERTENCIA: «Si-se combinan‘el valor Off de Duracién de la protecciéon IRM y el valor Off
del)modo'de estimulacién,-no se estimulara al paciente‘hasta que no se ,programe el generador
de impulsos-en.un modo distinto’'del.Modo de proteccién IRM y vuelva’al funcionamiento normal.

ADVERTENCIA:  Si el'generador de impulsos entra en el Modo de Seguridad desde el Modo
de proteccion IRM, la-estimulacion de seguridad no tendrd lugar cuando se den las siguientes
situaciones:

» _sikno hay.un cable de estimulacién ventricular bipolar. en-funcionamiento

» . si el modo de estimulacioncon los parametros dellModo de-proteccion IRM esta programado
en-Off, el ' generador de impulsos continuara de forma permanente con.el modo de
estimulacién.programado en Off y el(paciente no recibira terapia de.estimulacién hasta
que se sustituya dicho generador

ADVERTENCIA: Salga del Modo de proteccién.IRM una vez/fnalizada’la exploracién por
IRM. Si se selecciona-el-valor. Off de Duracion de la proteccion IRM, el generador de impulsos
continuara de forma permanente en ‘el Modo de proteccion IRM hasta que se programe de otro
modo. El uso prolongado‘del Modo de proteccién’IRM (como.en-el caso en que la funcion

de tiempo limite esté programada en Off) puede aumentar la‘velocidad de descarga de la
bateria. Ademas, la exposicién prolongada.de un paciente-al modo XOO escogido puede
perjudicar su salud.

PRECAUCION: El médico que seleccione los valores del parametro Modo de proteccion IRM
debera aplicar el criterio profesional a la.hora-de-determinar la capacidad individual de cada
paciente para tolerar los parametros‘de estimulacién requeridos para la exploracion por RM
condicional, junto con las condiciones fisicas necesarias durante una exploracion (por ejemplo,
la capacidad para permanecer durante un periodo prolongado en la posicién decubito supino).

PRECAUCION: Si el sistema de estimulacion RM condicional entra en el funcionamiento
Safety Core durante el Modo de proteccion IRM y el modo de estimulacién estaba ajustado en
otro valor distinto a Off, la estimulacion en el Modo de proteccidon IRM cambiara automaticamente
al modo VOO, conf guracién bipolar VD (deteccién y estimulacion), amplitud de impulso de
estimulacién de 5,0 V, ancho de impulso de 1,0 ms y frecuencia de estimulacién de 72,5 min™
como el modo de seguridad.
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Programar proteccion IRM

Modo bradi DOO

Limite inferior de frec. 80 I min
Amplitud auricular 5,0| V@ 1,0 ms
Amplitud ventricular 5,0| V@ 1,0 ms
Duracion de la proteccion IRM 24 I h

Modo de Proteccion IRM programara el dispositivo al modo de estimulacion designado
con toda la deteccion y diagnostico desactivados.

La programacion del Modo de Proteccion IRM obligara al uso de telemetria por induccion.

Figura 2-5. Cuadro de dialogo Programar la proteccion IRM

NOTA: El uso de la pala es necesario para completar.la entrada en el"modo de proteccion
IRM. Mantenga-la pala-en su_lugar hasta que reciba-la.confirmacién-de que se ha programado el
modo de proteccion IRM. . También.es obligatoria-la,comunicacion con pala para la cancelacion
manual del modo,de proteccion IRM (véase Salida manual del.modo de proteccion IRM en
"Después de:la exploracion" en la_pagina 2-16)-

Tras escoger los.valores; se selecciona el botdn-Programar proteccion IRM. La seleccion del
boton Programar proteccion IRM activa dos‘pruebas adicionales: Umbral de estimulacion previo
y conf guracién del.cable de estimulacion. Si los resultados indicanque el umbral de estimulacién
previo es inferiorio iguala 2,0 V,y la conf guracién del cable de estimulacion-es bipolar, el
dispositivo.entra en el-modo de protecciondRM y-aparece la pantalla’del modo de proteccion
IRM programado-(Figura2-7 en la pagina-2-11).-Las dos pruebas se describen‘a continuacion.

Umbral de estimulacion previo

Los ultimos resultados de la prueba de ;umbral,de estimulacion registrados (ya sea a-través de
una prueba-automatica o de 'una manual)dos utiliza-el programador para determinar si los
umbrales de estimulacion son menores o'iguales a 2,0'V, una condicién-de uso aplicable a
pacientes dependientes'de la' estimulacion. Los umbrales superiores a 2,0:V-pueden dar como
resultado un margen de seguridad.insuf ciente y.darlugar a’error.en la captura en el modo de
proteccion IRM (véase Tabla 1-4 en la pagina 1-7). Si.elLumbral.es superior a 2,0 V, aparecera
un mensaje recordatorio en la pantalla:del PRM avisando al usuario.que debe revisar los riesgos
de seguir con el procedimiento (Figura 2-6en la pagina 2-11). Al ejecutar estas pruebas antes
de la programacién del dispositivo en_ el‘modo‘de proteccion IRM se garantizara que se usa la
informaciéon mas actualizada para determinar si se.cumplenas condiciones de uso.

NOTA: Los valores de umbral disponibles para cables no activados para mediciones diarias
estaran actualizados con la fecha de la dltima prueba manual. La no aparicién de un mensaje
recordatorio para el umbral de estimulacion cuando se programa el modo de proteccion IRM no
significa que todos los cables tengan valores de umbral de 2,0 V o inferiores.

ADVERTENCIA: Proceda con cautela al programar la amplitud de estimulacion del Modo de
proteccion IRM en el caso de pacientes que dependan de la estimulacién y cuyos umbrales
de estimulacién sean elevados (> 2,0 V). La programacion de la amplitud de estimulacion por
debajo de los 5,0 V se proporciona a modo de opcion en el caso de estimulacién extracardiaca
(por ejemplo, estimulacion diafragmatica para estimulacion VD). Si la amplitud de estimulacién
se programa por debajo de los 5,0 V, se ha de mantener un margen de seguridad adecuado
(el doble del umbral de estimulacién mas 1,0 V). Un margen de seguridad inadecuado puede
provocar la pérdida de captura.
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A\ ATENCION

La medida mas reciente del umbral de estimulacion de VD es superior a 2,0 volts.
‘ T > El sistema no se ha disefiado como RM Condicional
para escaneres IRM de pacientes dependientes de estimulacidn bajo esta condicion.

Pulse continuar tnicamente después de revisar los riesgos del escaner IRM
bajo esta condicion en la Guia Técnica del sistema de Estimulacion IRM.

Continuar con la proteccion IRM | |

Figura 2-6. Mensaje recordatorio de umbral.de estimulacion superior a 2,0 V

Configuracion del cable de estimulacion

Tras la programacion de‘los parametros parael modo de proteccion IRM, el dispositivo
también comprueba la conf guracion del cable de estimulacion para conf rmar que es bipolar
en las camaras en las que 'la estimulacion se producira en modo de protecciéon IRM. Si los
cables que se-utilizan para estimular-mientras se encuentran.en el modo de proteccion IRM
se programan en una‘conf guracion ‘de estimulacion monopolar, se deniega la entrada en el
modo de proteccion'IRM/ ya que el dispositivo no.cumple la condicién.de uso relacionada con
la estimulacion bipolar(véase.la'Tabla 1-4 en.la pagina-1-7). Para.poder continuar, programe
cualquier cable que se utilizara para‘estimular en el:-modo de proteccion IRM en bipolar o elija
un-modo-de estimulacién en Off.

Si las pruebas’de umbral estan dentro del.rango y.la conf guracion de estimulacion es bipolar en
las'camaras en‘las-que la estimulacién se producira en elmodo de proteccion IRM o si el usuario
decide continuar con el'modo.de proteccion-IRM tras.revisar los riesgos que conllevan seguir
con-el'procedimiento-en presencia-de umbrales de estimulacion superiores-a 2,0 V, aparecera la
siguiente pantalla; que.indicara.que el dispositivo se ha programado correctamente en el modo
de proteccion IRM enlos parametros.indicados (Figura 2-7-en la pagina 2-11).

Modo de préteccioi’IRM programiado ¥~ % AN
{

La proteccion IRM esta programada con las siguientes caracteristicas: \

Modo bradi DOO
Limite inferior de frec. 80 min 2
Amplitud auricular 50 V@10 ms
Amplitud ventricular 50 V@ 1,0 ms
Retardo AV 100- ms
Duracion de la proteccion IRM 24 h

Fecha de caducidad programada 18 Oct 2011 14:24

La duracion de la proteccion/RM se reinicia en cada nueva sesion.
Pulsar finalizar sesion para dejar la proteccion |RM programada
en el dispositivo y finalizar la sesion actual del programador.

Cancelar la proteccién IRM | Imprimir caracteristicas ||

Figura 2-7. Cuadro de dialogo Modo de proteccion IRM programado

Para salir del Modo de proteccion IRM, seleccione el botén Cancelar la proteccion IRM (véase
Salida manual del modo de proteccion IRM en "Después de la exploracién" en la pagina 2-16).
Si es necesario, también se pueden utilizar ESTIM. STAT o DESVIAR TERAPIA para salir del
modo de proteccion IRM y restaurar el generador de impulsos con los parametros previamente
programados (DESVIAR TERAPIA) o iniciar los parametros de estimulacion ESTIM. STAT



2-12

PROTOCOLO DEL PROCEDIMIENTO DE EXPLORACION POR IRM
ACTIVIDADES ANTERIORES A LA EXPLORACION

(véase la guia de referencia del generador de impulsos para obtener mas informacién sobre
ESTIM. STAT).

Una vez que se haya programado correctamente el modo de proteccion IRM, imprima una
copia del informe de los parametros de proteccion IRM; para ello, seleccione el boton Imprimir
caracteristicas en la pantalla del Modo de protecciéon IRM programado. El informe enumera los
parametros de funcionamiento durante el modo de proteccion IRM. Si se utiliza la funcién de
tiempo limite, el informe incluye la hora y fecha en que el modo de proteccion IRM caducara, y
se restaurara el generador de impulsos con los parametros previos al modo de proteccion IRM.

Se puede colocar el informe impreso en el archivo del paciente y puede ser utilizado por el
personal radioldgico, por ejemplo, para confrmar que queda tiempo suf ciente para completar la
exploracion por IRM. Se muestra'un ejemplo de informe de parametros e impresion de lista de
comprobacion en la Figura 2-8 en la-pagina 2-13 y la Figura 2-9 en la pagina 2-14.

Asegurese de que los profesionales sanitarios implicados en la realizacién de la exploracién
por IRM han recibido-la identif.cacion del generador ‘de impulsos y de los cables implantados
en el paciente.

ADVERTENCIA: Cuando el pardametro de tiempo:limite esté programado en un valor distinto
de Off, el paciente debera-estar fuera del escaner antes de que transcurra el tiempo programado.
De lo contrario, ‘el paciente ya'no cumplira con‘las condiciones-de uso ("Condiciones de uso

de IRM" en la pagina.1-4).
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ZOOM ® View™ Informe creado 21 Oct 2011
Informe de parametros de
roteccion IRM
Boston St -
SC].entlﬁC oe, John Ult. interrog. en consulta
Fecha nac. 24 Jun 1943 21 Oct 2011
Dispositivo INGENIO MRI J177/408706 | Fecha impl.
20 Abr 2011

La proteccién IRM esta programada

Tiempo de entrada de la proteccion IRM 21 Oct 2011 16:29 / -
24h

Duracién de la proteccién IRM ~24h,
Fecha de caducidad programada 22 Oct 2011(16:29) <
A\ El paciente debe estar fueradel escaner IRM antes de que el tiempo
programado finalice:

Parametros durante laprotecciénmiBM . &)

S)

®

Parametro Valores previos Valor de proteccién IRM
Modo bradi DDD DOO
Limite inferiordefrec. 60 mind' 80 min™
Retardo AV 80 - 180 ms 100 ms
Salida de estimulacion
Auricular 25 V@04 ms 50W.& 1,0 ms
Ventricular 25V @ 0,4 ms 50NV @ 10 ms
Pagina 1, de¢
ZOOM ® View™ Doe, John
Informe/de parametros-de proteccion IRM 21 Oct2011 16:29

“Parametrod duranté a rotegeion IRM (ontinuacidn) > 77, <1/ 5 T 0

Las'siguientes caracteristicas estan desactivadas durante la proteccion IRM:
Almacenamiento EGM-de Taqui Ventricular
Captura automatica de'VD
Diagnésticos diarios
Deteccién magnética
Telemetria RF

Datos d ele ~ Medida 4V edid > 3 \NJ
s(,e ectro@ UPrgzes nerl%&l/ A&eﬁ:\: $ m%l/‘o‘Q

N\ .0

Auricular

Amplitudiintrinseca 1,5 mV 19.0c¢t 2011 08:00

Impedancia de estim. 634 Q 21 Oct 2011 16:29

Umbral de estim: 0,6 V)@ 0,4 ms 19 Oct 2011°07:53 @
Ventricular

Amplitud intrinseca 14,0 mV 19 Oct 2011 08:00

Impedancia de estim. 558 Q 21 Oct 201:116:29

Umbral de estim. 0,4 V. @ 0,4 ms 190ct 2011 07:

- N\

Comprobaciones de proteccion IRM ~ &7 &/ WY

El sistema se designa como RM Condicional de acuerdo con las condiciones especificadas en la Guia Técnica
del Sistema de Estimulacion IRM.'Por favor revise estas condiciones y-elresumen de comprobaciones siguiente
antes de continuar.

Pagina 2 de 4

[1] Si el tiempo limite de la proteccion IRM aparece como “Off’, el generador de impulsos permanece en el modo de proteccién IRM
hasta que se vuelva a programar manualmente; [2] Se utiliza el formato horario de 24 horas; [3] La columna indica la fecha en la que
se llevé a cabo la medicion

Figura 2-8. Ejemplo de informe de parametros e impresion de lista de comprobacion
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ZOOM ® View™ Doe, John
Informe de parametros de proteccion IRM 21 Oct 2011 16:29

Comprobaciones de proteccién IRM (Continuacion)

Verificacion del dispositivo:
- Los electrodos retnen los requisitos de la Guia Técnica del Sistema de Estimulacién IRM
- La temperatura corporal del paciente no es elevada en el momento del periodo de exploracién/escaner.
- La zona del implante es la regién pectoral izquierda o derecha (subcutanea o submuscular).
- El sistema se ha implantado al menos 6 semanas antes del escaner IRM.
- No hay restos de implantes cardiacos anteriores en el paciente (activos o abandonados - incluido electrodos)
- No hay adaptadores, extensores o cables epicardicos presentes en el paciente.
- Los umbrales de estimulaciéon son < 2.0V para electrodos de estimulacion si el paciente es dependiente
de estimulacién.
- Las impedancias del electrodo estan.en el range hormal.
- Los electrodos de estimulacion estan‘programados en bipolar
- No hay evidencia o registro de dafios en eltapéon de sellado o anillos de sellado del electrodo.
Verificacion radiolégica:
- El escaner IRM reune los requisitosde la Guia‘Técnica del Sistema de Estimulacion IRM
- Las condiciones del escaner cumplen los requisitos de la Guia Técnica del Sistema de Estimulacion IRM.
- La posicién del paciente en el escaner es supina o boca abajo.
- Se requiere monitorizacién.apropiada del paciente durante el escaner.

Proceder sin seguir las.condiciones especificadas puede someter al paciente al riesgo de lesiones graves
o la muerte. LLas.reacciones adversas pueden incluir (pero no estar limitadas a) calentamiento del cable, dafio
del tejido.y estimulacién proarritmica inducida.

Péagina 3 de 4
ZOOM ® View™ Doe, John
Informe de parametros de proteccion IRM 21 Oct 2011 16:29
2869 Version del © 2010por Firma del clinico:
Software: 1.04.04 Boston Scientific Corporation
J177 Version del o sus afiliadas. Todos los derechos reservados,
firmware: D_v1.02.00 Pagina4'de 4

Figura 2-9. Ejemplo de informe de parametros e impresion de lista de comprobacion (Cont.)

El botdn Fin sesion f nalizara la sesion del programador actual dejando el generador de impulsos
en el modo de proteccion IRM (Figura 2-10 en la pagina 2-15).
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Confirmar final de sesion

El dispositivo esta en modo de proteccion IRM.

Pulsar finalizar sesion para dejar la proteccion IRM
!> programada

en el dispositivo y finalizar la sesion actual del

programador.

Regresar ala sesion | Fih sesién |

- _— ” |
Figura 2-10. Cuadro de dialogo Confirmar final de sesion

2. Confirmacion de los parametros y la configuracion del escaner para IRM
Aseguresede que.el. equipa del escaner para IRM-cumple con las"Condiciones de uso de IRM"
en la pagina 1-4. Solo se pueden utilizar escaneres para IRM con'ranura cerrada, horizontales,
de 1,5Ty 3 T'con protén:-'H;.en funcién de los componentes-del sistema implantado.

« (-, Para exploraciones'con cables FINELINE II, el escaner para IRM debe establecerse en el
modo de_funcionamiento._normal.

««_»Para’exploraciones:con cables INGEVITY MRI, el escaner debe establecerse en el modo de
funcionamiento normal o ‘en'el modo de funcionamiento controlado de primer nivel.

Consulte'la Tabla 2-2 enda pagina 2-15 para ver las combinaciones de componentes.

Combinaciones validas de generadores de impulsos.y cables para usarse en entornos
de1,5Ty3T

Tabla 2-2. Combinaciones validas de generadores de impulsos y cables para usarse en entornos de 1,5Ty 3T

Cables FINELINE' 112 Cables INGEVITY MRIP

Generador de impulsos ADVANTIO | Solo escanerde 1,5 T. Solo escanerde 1,5 T.

MRI No se permite escaner de'3,T. No.se .permite escaner de 3 T.
Generador de impulsos INGENIO
MRI

Generador de impulsos VITALIO
MRI

Generador de impulsos' FORMIO
MRI

Generador de impulsos ESSENTIO' | 'Solo escaner de. 1,5 T. Se permite escanerde 1,5Tode 3 T.
MRI No.se permite.escaner'de-3 T.
Generador de impulsos
PROPONENT MRI
Generador de impulsos
ACCOLADE MRI

a. Para cables FINELINE Il, asegurese de que el escanerpara IRM funciona en el modo de funcionamiento normal (NO en el modo
de funcionamiento controlado de primer nivel).

b. Para los cables INGEVITY MRI, asegurese de que el escaner para IRM funciona en el modo de funcionamiento normal o el modo
de funcionamiento controlado de primer nivel.

ADVERTENCIA: No se ha evaluado el uso conjunto de un cable FINELINE Il y un cable
INGEVITY MRI con un generador de impulsos RM condicional de Boston Scientif ¢ y, por tanto,
no constituye un sistema de estimulacion RM condicional ImageReady.

ADVERTENCIA: Solo la combinacion de cables INGEVITY MRI con generadores de impulsos
ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI o ACCOLADE MRI es valida para el uso con escaneres de
1,5 T o 3 T. Todas las demas combinaciones permitidas de los componentes del sistema RM
condicional de Boston Scientif c deben usar solamente escaneres de 1,5 T.
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3. Preparacion del paciente para la exploracién

El paciente no debe presentar una temperatura elevada ni una termorregulacion que pueda
verse afectada. La posicion del paciente dentro de la ranura debe ser decubito supino o prono y
se debe colocar en su sitio el sistema de monitorizacién adecuado (pulsioximetria y/o ECG).

Si esta usando la funcién de tiempo limite del modo de proteccion IRM, asegurese de tener
en cuenta la hora en la que se programa el generador de impulsos para salir del modo de
proteccién IRM. Consulte la Figura 2-8 en la pagina 2-13.

NOTA: Si el tiempo restante no es suficiente para someter al paciente a una exploracién
por IRM, el reinterrogar el dispositivo restablecera el valor de tiempo limite al inicio de los
parametros del temporizador programados originalmente.

ADVERTENCIA: Cuando el parametro de'tiempo limite esté programado en un valor distinto
de Off, el paciente debera-estarfuera del escaner antes de que transcurra el tiempo programado.
De lo contrario, el paciente ya:no cumplira con las condiciones de uso ("Condiciones de uso

de IRM" en la pagina 1-4).

Se debe teneren cuenta la distorsion.de la.imagen al planear una‘exploracion por IRM y al
interpretardas imagenes-de-campos de IRM que. contienen el generador de impulsos y/o
los cables. Los ‘artefactos del generador'de impulsos(se,prolongan mas alldcdel margen del
dispositivo en todas las direcciones. Los artefactos del cable estan presentes alrededor del
cable, incluidos los.electrodos cardiacos. ‘Algunos artefactos incluyen distorsion espacial
moderada mas-alla de las fronteras del artefacto del generador de impulsos visible. Los
artefactos de ecos de gradiente son‘generalmente mayores.y mas proclives a la-distorsion
espacial que los artefactos-de eco de espin.

DURANTE LA EXPLORACION

Monitorizacion-del paciente

Se debe monitorizar la'voz normal y el contacto.visual, asi como la pulsioximetria y/o-el ECG,
durante la exploracion.

ADVERTENCIA: Durante la-exploracion porIRM,.asegurese .de que haya. disponible un
desf brilador externo.y-personal médico especializado,en reanimacion cardiopulmonar (RCP),
por si el paciente necesitara auxilio externo.

DESPUES DE LA EXPLORACION

ADVERTENCIA: Salga del Modo.de proteccién IRM una vez f nalizada la exploracién por
IRM. Si se selecciona el valor Off de'Duracion de la-proteccion IRM, el generador de impulsos
continuara de forma permanente en el Modo de proteccién IRM hasta que se programe de otro
modo. El uso prolongado del Modo de‘proteccion IRM, (como en el caso en que la funcion

de tiempo limite esté programada en Off) puede@umentar la velocidad de descarga de la
bateria. Ademas, la exposicién prolongada de un paciente al modo XOO escogido puede
perjudicar su salud.

Se sale automaticamente si la funcién de tiempo limite se establece en un valor numérico. Si
el temporizador esta programado en Off, la salida se realiza manualmente mediante el PRM
(véase Salida manual del modo de proteccidon IRM). Tras la salida del Modo de proteccion IRM,
la integridad del sistema se puede comprobar al ejecutar las pruebas de impedancia del cable,
umbral de estimulacién y amplitud intrinseca.

Tras la salida del Modo de proteccion IRM, todos los parametros se restauran a los valores
previos del modo de proteccién IRM con dos excepciones. Si la captura automatica PaceSafe
(CAVD) se habia programado en ON, esta funcién entrara en suspension tras la entrada del
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dispositivo en modo IRM. Tras la salida del Modo de proteccion IRM, se establece la amplitud de
la estimulacién VD al doble del umbral de la ultima captura determinado por la funcién CAVD
antes de que entre en suspension (salida limitada a entre 3,5y 5,0 V). Después de que se
ejecute la siguiente prueba de autoumbral programada (dentro de las préximas 21 horas) y sea
satisfactoria, la amplitud de la estimulacion VD se establece en el nuevo umbral de captura mas
0,5 V. Este comportamiento se ha disefiado para proporcionar un margen de seguridad contra la
pérdida de captura durante el periodo transitorio entre la f nalizaciéon de la IRM y la recuperacion
de todo el cuerpo del efecto de los campos electromagnéticos del escaner.

Para obtener mas detalles acerca de la funcién de captura automatica de PaceSafe, consulte la
guia de referencia del generador de impulsos.

La restauracion de la funcién del sensor de volumen minuto se retrasa tras la salida del Modo de
proteccion IRM. Si VM esta en.On o Pasivo en el momento de entrada en el modo IRM, cuando
salga del modo se iniciard una calibracion automatica del sensor de seis horas. La respuesta de
la frecuencia mediante VM.no esta disponible durante este periodo de calibracién. Si necesita

conocer antes la respuesta a la frecuencia generada por el VM, puede realizar una calibracion

manual. La'calibracién manual se completa en cinco'minutos o menos. Para obtener informacion
adicional-acerca de'la calibracion VM, consulte la-guia de referencia del generador de impulsos.

Salida (automatica) por tiempo limite del. modo de proteccién IRM

Si el parametro.de Tiempo limite del- modo de proteccién IRM se habia programado en un valor
distinto de Off, el generador de impulsos saldra automaticamente del modo de proteccion IRM
después‘de que ‘el niumero seleccionado de horas y el(sistema’'se restauren a los parametros
programados. con anterioridad (para-obtener mas.detalles acerca de la reanudacién de la
captura automatica-de PaceSafe y el volumen minuto, consulte "Después;de la exploracion”
en la pagina 2-16).

Salida manual del modo.de proteccion IRM

De modo alternativo,.si la funcion de tiempo limite estaba programada en-Off, seusa el PRM
para-sacar el generador-de-impulsos del!Modo de proteccion IRM:

No deje el generador de impulsos en el Modo de proteccion IRM mas tiempo del necesario tras
la exploracién. La.estimulacién:en el modo de proteccion IRM se realiza’a una frecuencia
elevada y f ja: Algunos pacientes pueden experimentar-efectos adversos durante la estimulacion
prolongada en este-modo,-incluido un descenso de la capacidad de-ejercicio, aceleracién de la
insuf ciencia cardiaca y proarritmias.

* Interrogar el generador.de impulsos mediante la'pala (la telemetria RF se desactiva en el
Modo de proteccién IRM)
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+ Seleccione el botén Cancelar el modo de proteccion IRM desde la pantalla Modo de
proteccion IRM programado (Figura 2-11 en la pagina 2-18)

Modo de profeccmn IRM programaao

La proteccion IRM esta programada con las siguientes caracteristicas:

Modo bradi DOO
Limite inferior de frec. 80 min 1
Amplitud auricular 50 V@ 1,0 ms
Amplitud ventricular 50 V@ 1,0 ms
Retardo AV 100 ms
Duracion de la proteccion IRM 24 h

Fecha de caducidad programada 18 Oct 2011 14:24

La duracion de la proteccion|RM se reinicia en cada nueva sesion.
Pulsar finalizar sesion para dejar la proteccion IRM programada
en el dispositivoy finalizar |a sesion actual del programador.

Gy e £ P i e CA———
| Cancelar la proteccién IRM | Imprimir caracteristicas . Fin sesién {
)

Figura 2-11. . Modo.de proteccién IRM programado (Cancelar proteccion IRM)

Tras_la cancelacion‘iniciada por el usuario‘del Modo de proteccion IRM;.el PRM navegara
automaticamente-hasta la'pantalla Pruebas de electrodos y se le pedira al usuario que realice
las siguientes.pruebas de cable (Figura 2-12 en la pagina 2-18):

« - Impedancia del cable

» (Umbral-de estimulacion

+ ~ Amplitud-intrinseca

Estas pruebas-se realizaran posteriormente a-la salida automatica (tiempo-limite)-del Modo
de proteccion IRM.

El sistema ha sido restaurado a los parametros programados previamente.

Por favor realizar las siguientes medidas del electrodo y evaluar los
resultados:

- Amplitud intrinseca
- Impedancia de estimulacion
- Umbral de estimulacion

T ——

! Cerrar

Figura 2-12. Cuadro de dialogo Proteccion IRM cancelada

En la salida del Modo de proteccion IRM, se guarda un informe de resumen de la IRM como
un episodio de IRM y se puede imprimir como un informe de episodio mediante la impresora
del PRM. El episodio de proteccidon IRM también se puede acceder y visualizar a través del
registro de arritmias. Se muestra una impresion de los detalles de un suceso guardado en
la Figura 2-13 en la pagina 2-19.
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El episodio de IRM también se puede visualizar en el registro de arritmias a través de la
monitorizacién remota del paciente (si esta disponible).

ZOOM ® View™ Informe creado 21 Oct 2011
Informe - episodios seleccionados
SBOStOIlﬁ Doe, John Ult. interrog. en consulta
Fecha nac. 24 Jun 1943 21 Oct 2011
CIGHU C Dispositivo INGENIO MRI J177/408706 Fecha impl
20 Abr 2011
Suceso IRM-9: 21 Oct 2011 16:29 O\*
Parametros durante la proteccion IEM
Modo bradi Doo
Limite inferior de frec. 80 min™
Retardo AV 100 ms
Salida de estimulacion
Auricular 50V@10ms
Ventricular 50V @ 1,0ms
Almacenamiento EGM da Taqui Ventricular Ot
Duracionde la proteccion JRM 24'h
Datos de los electrodos (medidas del escaner pre-IRM mas reciente)
Aurigular
Amplitud intringeca ¥5mV 190ch2011 08:00
Impedancia de estim. 634 (2 21'0ct 2011 16:29
Umbral'devestim. 0,6 V<@.0.4 ms 19 Oct 2011 07:53
VentrigOlar
Amplitud intrinséca 140 mif 19 Oct 2011 08:0Q
impedancia de gstim. 568,01 21 Oct 2011 1629
YUmbral de estim. 0,4V @04 ms 19 Oct 20110753
Estado de salida dela protecciontRM Usuario términado
Tiermporde salida de’la proteccignRM 21 Oct201116:29

Fin suceso 00:00:29

2859 Version del Software: 1.04.04 #3010 por Firma del ¢linkeo®
J1TT Version del firmware: D_wi"02 00 Bostan Scientific Corparafion
0,505 afilladas Togos los derethos fesarvados)
Pagina 1,de

Figura 2-13. Ejemplo de impresion de/detalles de un suceso guardado
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SIMBOLOS DEL ENVASE

APENDICE A
SiMBOLOS DEL ENVASE

Los siguientes simbolos se pueden utilizar en el envase y el etiquetado.

Tabla A-1. Simbolos del envase

Simbolo Descripcion
c 60086 Marca CE de conformidad con la identif cacién del organismo
notif cado que autoriza el uso de la marca
E Representante autorizado en la Comunidad Europea

I Fabricante

'! RM condicional




A-2 SIMBOLOS DEL ENVASE



iNDICE

A

ACCOLADE MRI 1-2, 1-3, 1-17, 2-15
ADVANTIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 2-15
Amplitud intrinseca 1-11, 2-4, 2-16, 2-18

B

Bandas radiopacas 1-7, 1-19
Bobinas 1-17
solo recepciéon 1-6, 1-16
solo transmisién 1-6, 1-16
transmisioén/recepcion 1-6, 1-16
Bobinas de solo recepcion 1-6, 1-16
Bobinas de solo transmisién 1-6,-1-16
Bobinas de transmision/recepcion 1-6, 1-16

C

Cable roto 1-4, 1-11
Cables
FINELINE 111-2, 1-3,1-5, 1-7, 1-14,.1-18, 2-15
INGEVITY MRI 1-2;1-3,-1-5, 1-7,.1-15, 119, 2-15
Cambios en el umbral de estimulacion 1-7, 1-22
Captura automatica de-PaceSafe 2-17
Combinaciones validas 1-2, 2-15
Comprobaciones-de proteccionIRM 2-7
Conf guracion-de estimulacion bipolar1-4, 1-8, 2-11
Conf guracion de estimulacion monopolar.2-6, 2«11

D

Dispositivos médicos implantables activos (AIMD) 1-17
Distorsién de la imagen 2-16

E

Episodio de protecciéon IRM 2-18
Episodio ventricular 2-6

ESSENTIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 2-15
Estado de la capacidad de la bateria 2-4

F

FINELINE Il 1-2, 1-3, 1-5, 1-7, 1-14, 1-18, 2-15
FORMIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 2-15
Fuerza del iman de IRM

1,5 teslas 1-2, 1-3, 1-5, 1-12, 1-17, 2-15

3 teslas 1-2, 1-3, 1-5, 1-12, 1-17, 2-15
Funcionamiento Safety Core 1-8, 2-4

G

Generadores de impulsos

ACCOLADE MRI 1-2, 1-3, 1-17, 2-15

ADVANTIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 2-15

ESSENTIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 2-15

FORMIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 2-15

INGENIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 1-18, 2-15

PROPONENT MRI 1-2, 1-3, 1-17, 2-15

VITALIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 1-19, 2-15
Generadores de impulsos o cables desconectados 1-4,
1-10, 1-11

-3,
-3,

Impedancia del cable 1-11, 2-4, 2-6, 2-16, 2-18
Informe-de los parametros de protecciéon IRM 1-7, 2-2,
2-9,2-12
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INGEVITY MRI'1-2, 1-3, 1-5, 1-7, 1-15, 1-19, 2-15
Integridad ‘del sistema 2-16

comprometida 1-4, 1-11

L

LATITUDE 1-3

Limites de. la tasa de absorcion especif ca (TAE) 1-5,
1-13, 1-14,1-15

Limites de TAE.1-5, 1-13, 1-14; 1-15

Modelos para.usarse.con 1,5 T 1-3

Modelos para use con 3 T 1-3

Modo de-almacenamiento 1-9, 2-4, 2-7

Modo de funcionamiento
controlado de primer nivel 1-2, 1-5, 1-14, 1-15, 2-15
normal1-2, 1-5, 1-14, 1-15, 2-15

Modo ‘de funcionamiento controlado de primer

nivel 1-2, 1-5, 1-14, 1-15, 2-15

Modo de funcionamiento normal 1-2, 1-5, 1-14, 1-15,

2-15

Modo de proteccion IRM 1-4, 1-17, 2-5
caracteristicas y funciones suspendidas 2-4
condiciones que evitan la entrada 2-4, 2-6
entrada en 2-5
Funcién de tiempo limite 1-2, 2-2, 2-3, 2-4, 2-5, 2-9,
2-12, 2-16, 2-18
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uso 2-8, 2-10, 2-11
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Modo ESTIM. STAT 2-6, 2-11

N

No seguro en RM 1-3

P

Pacientes dependientes de estimulacién 1-4, 1-10,
2-10

Pala del programador 2-5, 2-10, 2-17
Posicion del paciente 1-6, 1-16, 2-16
PRM 1-2, 1-3

PROPONENT MRI 1-2, 1-3, 1-17, 2-15
Pulsioximetria 1-6, 1-16, 2-16

R

Ranura cerrada 1-5, 1-13; 2-15
Registro de arritmias 2-18,2-19

S

Seis semanas desde el implante 14, 1-9,4-22
Sensor de imanes 2-6

Sistema de ‘estimulacion RM-condicional
ImageReady 1-2, 1-4, 1-7,:1-10, 1-11

T

Telemetria RF 2-4, 2-5, 2-17
Tesla
1,5T1-2, 1-3, 1-5, 1-12, 1-17, 2-15
3T1-2,1-3,1-5, 1-12, 1-17, 2-15
Tiempo desde el implante 2-7
Triangulo coloreado 1-17

U

Umbral de estimulacién 1-4, 1-10, 2-11, 2-16, 2-18
Umbral de estimulacién previo 2-10

\'

VITALIO MRI 1-2, 1-3, 1-17, 1-19, 2-15
Volumen minuto 2-17

Y4

ZOOM LATITUDE 1-3
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