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ACERCA DE ESTE MANUAL

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

NOTA: A efectos de esta guia técnica, IRM se usa como un término general y en él se
engloban todos los métodos de obtencion de imagenes clinicas basadas en RM. Ademas, la
informacién que se ofrece en esta guia se aplica solo a los escéneres de IRM "H (IRM de
protoén).

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

Este manual contiene:

» Informacién acerca del sistema.de desfibrilacion RM condicional ImageReady (DAl y TRC-D
transvenosos de Boston Scientific)

» Informacién acerca de pacientes con el sistema de desfibrilacion RM condicional
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 exploracion por IRM

* Indicaciones-para llevar a.cabo unaexploracion por IRM en'pacientes que utilicen el sistema
de desfibrilaciéon-RM condicional ImageReady

Coémo usar este manual:

1. Consulte los registrosidel paciente para encontrar los niumeros de modelo de todos los
componentes de'su.sistema implantado.

2., Consulte "Configuracion del'sistema para 1,5T" en la’pagina-1-2 para determinar si fodos
los.componentes.del sistema implantadodel paciente se-encuentran en las tablas. Si no se
pueden.encontrar en las tablas todos'los componentes del sistema implantado, el sistema es
un-sistema de estimulacién-o no es.RM condicional.

NOTA: ~Haydos guias-técnicas de IRM de.-Boston Scientific disponibles: una para
desfibriladores y una-para.marcapasos. Si un' modelo de generador.de impulsos en
particular no esta representado eneste‘manual, consulte-la guia técnica del sistema de
estimulacion.RM condicional ImageReady. Si.un modelo enparticular no esté representado
en ninguno de los.manuales, nho se-trata de-un sistema RM condicional.

Consulte el manualtécnicodel médico, la'guia de‘referencia, el-manual del cable, el manual
para el médico o el manual del'usuario del programador para‘obtener mas informacion acerca de
aspectos de implantacion norelacionados. con IRM, caracteristicas, programacion y uso de los
componentes del sistema de desfibrilacion:

Las siguientes son marcas comerciales registradas.de Boston Scientific o sus afiliadas:
4-SITE, ACUITY, AUTOGEN, DYNAGEN, ENDOTAK RELIANCE, FINELINE, IMAGEREADY,

INGEVITY, INOGEN, LATITUDE, ORIGEN,‘PaceSafe, RELIANCE 4-FRONT, ZOOM,
ZOOMVIEW.
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INTRODUCCION AL SISTEMA DE DESFIBRILACION 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 1-3
» “Condiciones para la exploracion” en la pagina 1-4
*  “Modo de proteccion IRM” en la pagina 1-9
» “Conceptos basicos de IRM” en’la-pagina 1-10
» “Advertencias y precauciones del-sistema de desfibrilacion de RM condicional” en la pagina
1-10

+ “Sucesos-adversos potenciales”en la-pagina 1-13
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Descripcion del sistema

DESCRIPCION DEL SISTEMA

Un sistema de desfibrilacion RM condicional ImageReady consiste en unos componentes
especificos del modelo Boston Scientific entre los cuales se encuentran generadores de
impulsos, cables, accesorios, el Programador/Registrador/Monitor (PRM) y la aplicacion de
software del PRM. Para conocer los nimeros de modelo de los componentes del sistema de
desfibrilacion RM condicional, véase "Configuracion del sistema para 1,5 T" en la pagina 1-2.

El sistema de desfibrilacion RM condicional ImageReady se sometié a evaluaciones para usarse
como un sistema de exploraciones por IRM en las condiciones de uso descritas en esta guia
técnica. El generador de impulsos usa pocos materiales ferromagnéticos que puedan interactuar
con los campos generados durante una exploracion normal por IRM. Los circuitos del generador
de impulsos pueden 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 Scientific 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 proteccion IRM para su uso durante la exploracion. El modo de proteccion
IRM modifica el comportamiento del generador de impulsos.para adaptarse al entorno
electromagnético del escaner para-1RM ("Informacion general del modo.de protecciéon IRM" en la
pagina 2-3). Se-puede programar-una funcion de tiempo.limite para permitir la salida automatica
del modo de proteccion IRMdespués de unnnumeroide horas establecido por el usuario. Se han
evaluado estas funcionesafin de verificar su eficacia. También se han reducido bastante otros
riesgos relacionados con.la IRM al seguir las normas para exploraciones especificadas en esta
guia.técnica.

Para obtener informacidén adicional, consulte el sitio web de Boston Scientific en: www.
bostonscientific.com/imageready.

Solo las.combinaciones-especificas de generadores de impulsos y cables constituyen un
sistema de desfibrilacion ImageReady valido para usarse con escaneresde 1,5 T
("Configuracion del sistema para1,5 T" en'la pagina 1+2).

Configuraciéon del sistemapara1,5T

Tabla 1-1. Generadores de'impulsos: sistema de desfibrilacion RM(condicionalImageReady

Componente Ndmeros.de modelo Estado de RM
DAI AUTOGEN MINI D044, D046 RM condicional
DAI AUTOGEN EL D174, D176 RM condicional
TRC-D AUTOGEN X4 G179 RM condicional
DAI DYNAGEN MINI D020, D022 RM condicional
DAI DYNAGEN EL D150,'D152 RM condicional
TRC-D DYNAGEN X4 G158 RM Condicional
DAIINOGEN MINI D010, D012 RM Condicional
DAI INOGEN EL D140, D142 RM Condicional
TRC-D INOGEN X4 G148 RM Condicional
DAI ORIGEN MINI D000, D002 RM Condicional
DAI ORIGEN EL D050, D052 RM Condicional
TRC-D ORIGEN X4 G058 RM Condicional
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Tabla 1-2. Cables y accesorios: sistema de desfibrilacién RM condicional ImageReady

Componente Numeros del modelo Estado de RM
Cables de estimulacion FINELINE |1 4479, 4480 RM condicional
Sterox
Cables de estimulacién FINELINE I 4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474 RM condicional
Sterox EZ
Cables 'y Manguitos de sutura para cables 6220, 6221 RM condicional
accesorios FINELINE Il
auriculares
derechos Cables de estimulacion INGEVITY 7735,7736, 7740, 7741, 7742 RM condicional
MRI
Manguito de sutura para cables 6402 RM condicional
INGEVITY MRI
Tapon de puerto para cable IS-1 7145 RM Condicional
Cables de desfibrilacion ENDOTAK 0262, 0263, 0265, 0266, 0272, 0273, | RM Condicional
RELIANCE (DF4) 0275, 0276, 0282, 0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295, 0296
gfcﬂzzr{os Cables de desfibrilacion' RELIANCE | 0636, 0650, 0651, 0652, 0653, 0654, | RM condicional
ventriculares 4-FRONT/{(DF4) 0655, 0657, 0658, 0662, 0663, 0665,
derechos 0672, 0673, 0675, 0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692, 0693,0695, 0696
Manguito.de sutura.para cables 6403 RM condicional
RELIANCE 4-FRONT
Cables deestimulacion ACUITY X4 4671, 4672, 4674, 4675, 4677, 4678 RM condicional
Cables y 1S4
accesorios (184)
ventriculares . L
Pl Manguito de sutura para‘cables 4603 RM condicional
izquierdos ACUITY X4

Tabla 1-3. .Programador/Registrador/Monitor (PRM) ZOOM LATITUDEy aplicacién del software de PRM

Componente Numeros de modelo Estado de RM
PRM-ZOOM.LATITUDE 3120 No seguro en RM?@
Aplicacion-de software PRM-ZOOM 2868 N/A
LATITUDE

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

CONDICIONES DE USO DE IRM

Aunque se pueden obtener.imagenes de cualquier parte del-cuerpo, deben cumplirse las
siguientes condiciones de-uso para que un-paciente con-un:sistema-de desfibrilacién
ImageReady se pueda someter,a.una exploracién por.IRM. El.cumplimiento de las condiciones
de uso se debe verificar'antes de cada-exploracion para garantizar asi que se aplica la
informacion mas actualizada para evaluar la preparacion.y-la idoneidad del paciente para una
exploracion de RM condicional.'Para obtener mas informacién sobre cada una de las

condiciones de uso, consulte "Condiciones.para la exploracion" en la pagina 1-4.

Cardiologia

1. El paciente tiene implantado un sistema de desfibrilacién RM condicional ImageReady’
(véase "Descripcion del sistema" en la pagina 1-2).

2. No existen otros dispositivos, componentes ni accesorios implantados, ni activos ni
abandonados, como adaptadores de cables, extensores, cables o generadores de impulsos.

3. Generador de impulsos en modo de proteccion IRM durante la exploracion.

1. Definido como los cables y el generador de impulsos RM condicional de Boston Scientific, con todos los puertos
ocupados por un cable o un tapén para puerto ("Configuracion del sistema para 1,5 T" en la pagina 1-2).
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Radiologia

Radiologia

4. Una vez programado el modo de proteccion IRM, se debe monitorizar al paciente mediante

pulsioximetria y/o electrocardiografia (ECG). Asegurese de que dispone de terapia de
seguridad (reanimacion externa).

5. Se considera que el paciente es capaz, desde un punto de vista clinico, de no recibir

proteccion antitaquicardia ni ayudas a la bradicardia (incluida la TRC) durante el periodo en
el que el generador de impulsos esta en modo de proteccion IRM.

6. El paciente no presenta una temperatura corporal elevada ni una termorregulacion que

pueda verse afectada en el momento de la exploracion.

7. La ubicacion del implante del generador de impulsos se restringe a la region pectoral

izquierda o derecha.

8. Han transcurrido al menos seis (6) semanas desde la implantacién y la revisién de los cables

o la modificacion quirdrgica del'sistema de desfibrilacion de RM condicional.

9. No existen indicios de cables rotos ni de-que se haya puesto en riesgo la integridad del
sistema compuestopor el generador.de impulsos y los cables.

1. Fuerza del iman de IRM Solo 1,5.T

Campo de RF Aproximadamente 64 MHz

Gradiente espacial maximo 50 T/m (5000 G/cm)

Especificacion del-equipo. de’ IRM 1S|3I0 escaneres con ranura cerrada, horizontales y con protén

2. Limites de la'tasa de absorcién especifica (TAE) | Modo.de funcionamiento normal® :

Para todalla explogagién active *  Promedio-del cuerpo entero, <2,0 vatios/kilogramo (W/kg)

+ Cabeza, < 3,2W/kg

3. Maxima variacion.de tension-del gradiente <200-T/m/s poreje
especificado

4. El uso de bobinas de 'solo recepcion no esta restringido..Se pueden ‘usar bobinas de solo transmision local'o
bobinas.de transmision/recepcion local, pero no'se deben colocar directamente en el sistema de desfibrilacion.

5. El paciente debe encontrarse.Unicamente en posicion decubito supino o-prono.

6. Se debe monitorizar al paciente de forma constante mediante pulsioximetria y electrocardiografia (ECG) durante
todo el tiempo en el que.el generador de impulsos esta en modo-de proteccion IRM. Asegurese de que dispone de
terapia de seguridad (reanimacién externa).

a. Tal como se define en la norma CEl 60601-2-33, 201.3.224,.3.2 edicion.

Consulte la Tabla 1-4 Estado cardioldgico/estado del paciente-en'la pagina 1-5 y la Tabla 1-5
Condiciones radiolégicas en la pagina 1-8 para obtenermas informacion acerca de las
condiciones de uso.

CONDICIONES PARA LA EXPLORACION

La Tabla 1—4 Estado cardiologico/estado del paciente en la pagina 1-5 resume las condiciones
de uso relativas al paciente/estado cardiolégico que se deben cumplir a fin de llevar a cabo una
exploracion RM condicional. Se han enumerado para todas y cada una de las condiciones o
requisitos, las acciones posibles 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. Esta informacién esta concebida para ayudar en la realizacion 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.
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Condiciones para la exploracion

Condiciones para la
exploracioén (justificacion)

Acciones

Si no se cumple la condicién

Consecuencias clinicas
potenciales

El riesgo es mas alto para

1. El paciente tiene implantado
un sistema de desfibrilacion RM
condicional ImageReady.

Compruebe los registros
del paciente.

Efectie una interrogacion
del dispositivo. (El numero
de modelo del generador
de impulsos se
proporciona en la pantalla
del PRM Yy el informe de los
parametros de proteccion
IRM).

Compruebe la tarjeta de
identificacion del paciente.

Compruebe los nliimeros
de modelo en "Descripcién
del sistema" en la pagina
1-2'de esta.guia o en'www.
bostonscientific.com/
imageready.

Pdngase en.contacto con
los servicios de asistencia
técnica de Boston
Scientific.

Confirme'con el médico
responsable del ‘cuidado
del sistema de
desfibrilacion del paciente.

. Induccién de arritmias

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

« Dafo al generador de
impulsos y/o al cable

+  Comportamiento erratico
del generador de impulsos

*  Movimiento fisico del
generador de impulsos y/o
cables

. Molestia-en:la bolsa a
causadel calentamiento
delgenerador de impulsos

+ Presincope o sincope

Pacientes dependientes de
estimulacion

Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

Pacientes con umbrales de
captura elevados

Se deben usar-conjuntamente el generadorde impulsos RM condicional de Bostoh. Scientific(ylos cables RM condicional de Boston
Scientific apropiados para conseguir la reduccion del-riesgo deseada necesaria para las exploraciones RM condicional.

Eluso 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 evaluado conjuntamente en un entorno de IRM.

2. No existen-otros_ dispositivos,
componentes ni accesorios
activos ni implantados
abandonados como
adaptadores de cables;,
extensores, cables o
generadores de impulsos.

La presencia de otros
accesorios o implantes
cardiacos como adaptadores
de cable, extensores, cables o
generadores de impulsos
desconectados puede reducir
de manera significativa la
eficacia de un sistema de
desfibrilacién RM condicional
ImageReady a la hora de
reducir los riesgos de la
exploracion por IRM..

Compruebe los registros
del paciente.

Confirme con el'médico
responsable.del cuidado
del sistema de
desfibrilacién‘del,paciente.

Compruebe los rayos X:

. Induccion de arritmias

»  Cambios-clinicamente
significativos en elumbral
de.estimulacién y cambios
en la deteccion’'como
resultado-del
calentamiento.dela
interfaz entre el cable y el
tejido

+ < Dafio en el generador de

impulsos, cable-o conexion

» . Movimienta fisico del
generador-de impulsos y/o
cables

¢ Molestia en’labolsa a
causa del.calentamiento
del generador de impulsos

Pacientes dependientes de
estimulacion

Pacientes propensos a
arritmias:sostenidas

Pacientes con umbrales de
captura elevados

3. Generador de impulsos en
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
proteccion IRM esta disefiado
para atenuar dichos efectos.

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

Compruebe los parametros
mediante el informe de los
parametros de proteccion
IRM.

* < Induccién de arritmias

+ " Presincope o sincope

Pacientes dependientes de
estimulacion

Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

Pacientes con umbrales de
captura elevados

4. Una vez programado el
modo de proteccion IRM, se

Asegurese de que el
paciente se monitoriza

*  No monitorizar al paciente
podria ocasionar errores a

Todos los pacientes
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Condiciones para la exploracién

Tabla 1-4. Estado cardiolégico/estado del paciente (continta)

Condiciones para la
exploracioén (justificacion)

Acciones

Si no se cumple la condicion

Consecuencias clinicas
potenciales

El riesgo es mas alto para

debe monitorizar al paciente
mediante pulsioximetria y/o
electrocardiografia (ECG).
Asegurese de que dispone de
terapia de seguridad
(reanimacion externa).

durante el modo de
proteccion IRM y de que la
terapia de seguridad esta
disponible.

la hora de detectar
cambios potencialmente
peligrosos en la funcién
cardiaca o hemodinamica
del paciente.

5. Se considera que el paciente
es capaz, desde un punto de
vista clinico, de no recibir
proteccion antitaquicardia ni
ayudas a la bradicardia
(incluida la TRC) durante el
periodo en el que el generador
de impulsos esta en modo de
proteccion IRM.

Para garantizar que no se
produce conduccién entre
cémaras y evitar la
sobredeteccion como
consecuencia de diversos
campos del escaner para IRM,
se debe desactivar la
estimulacion antibradicardia, la
TRC y la terapia
antitaquicardia.

Compruebe los registros
del paciente.

Utilice parametros de
estimulacion temporal para
evaluar el estado del
paciente.

Asegurese de que el
paciente no depende de-la
estimulacién'y de que.no
necesita sobreestimulaciéon
para-evitar las
taquiarritmias.

«  Pérdida de terapia
antibradicardia

«  Pérdida de la terapia de
resincronizacion cardiaca
(TRC)

«  Pérdida de terapia de
desfibrilacion

- Pérdida de
sobreestimulacion para el
sindromede-QT largo

«_ . Presincope o sincope

* Pacientes dependientes de
estimulacion

»  Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

»  Pacientes que necesitan
sobreestimulacion

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

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

Compruebe’la temperatura
del paciente antesde la
exploracion.

+  Cambios clinicamente
significativos en el.umbral
de estimulacion y cambios!
en la deteccién.como
resultado del
calentamiento de la
interfaz entre el.cable y el
tejido

« _Molestia:en la bolsaa
causa del calentamiento
del generadoride impulsos

* * Pacientes con umbrales de
captura elevados

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

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

Compruebe los registros
del paciente.

Compruebe mediante
exploracion fisica.o
radiografica.

* “Induccion de arritmias

« Cambios clinicamente
significativos.en el umbral
de estimulacion y.cambios
en la deteccién.como
resultado del
calentamiento'de la
interfaz.entre el.cable y el
tejido

¢ Movimientofisico del
generador.de impulsos en
la bolsa

*~  Malestia en la bolsa a
causa del.calentamiento
del genérador de impulsos

*" Presincope o sincope

» 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
exploracioén (justificacion)

Acciones

Si no se cumple la condicién

Consecuencias clinicas
potenciales

El riesgo es mas alto para

8. Transcurren seis (6)
semanas desde la implantacion
y la revisién de los cables o la
modificacion quirdrgica del
sistema de desfibrilacion de RM
condicional.

Un periodo de seis semanas de
curacion permite la formacioén
de tejido cicatricial y la
maduracién capsular, lo que
reduce la influencia del
calentamiento, la vibracion y el
movimiento potencialmente
causados por los campos
magnéticos del escaner para
IRM.

*  Compruebe los registros
del paciente o la tarjeta de
identificacion 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
salida del modo de
almacenamiento sea-inferior.o
igual a seis semanas.
(Compruebe que el PRM esta
configurado-.con la hora'y la
fecha correctas para garantizar
precision.)

. Induccién de arritmias

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

*  Aumento de la frecuencia
de desplazamiento del
cable debido a una
maduracion capsular
incompleta

*  Movimiento fisico del
generador de impulsos en
la’bolsa

*  Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

*  Pacientes con umbrales de
captura elevados

9. No existen indicios de.cables
rotos ni de que se hayapuesto
en riesgo la integridad del
sistema compuesto por el
generador deimpulsos ylos
cables.

Valores/de.impedancia de.cable
anémalos pueden-indicar.un
circuito abierto.o un
cortocircuitoien el sistema de
cables: Este problema podria
generartrayectorias
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 eltapon
de sellado o en el anillo-de
sellado del cable delantero
podria promover un flujo de
corriente alterna durante la
exploracién por IRM.

* Compruebe en los
registros del paciente
valores'de impedancia del
cable mas recientes.

¢ Compruebe los registros
de los pacientes para
asegurarse de que los
valores.-de las impedancias
del.cable se_ encuentran
dentro del intervalo-normal
programado; compruebe
también que nohaya
registros ni‘indicios'de
dafios en el'tapén de
sellado del generador de
impulsos ni en los anillos
de'sellado del cable
delantero.

*" Revise las medidas diarias
en la pantalla de resumen
del estado de los ‘cables
para verificar la estabilidad
con el paso-del tiempode
los valores/de'la
impedancia del cable; del
umbral de estimulacion y.
dela amplitud-intrinseca.

*  Compruebe.los registros
del paciente obtenidos a
partir del procedimiento de
implante para verificar la
integridad del sistema:

*  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.

¢ Induccién de arritmias

+;~ Cambios clinicamente
significativas'en el umbral
de estimulacion y cambios
en la deteccién como
resultado del
calentamiento de la
interfaz entre el cable y el
tejido

¢  Presincope o’sincope

»  Pacientes dependientes de
estimulacion

*.) Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

*  Pacientes con umbrales de
captura elevados




1-8 Introduccién al sistema de desfibrilacién RM condicional

Condiciones para la exploracién

Tabla 1-4. Estado cardiolégico/estado del paciente (continta)

Condiciones para la
exploracioén (justificacion)

Acciones

Si no se cumple la condicion

Consecuencias clinicas
potenciales

El riesgo es mas alto para

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

La Tabla 1-5 Condiciones radiolégicas en la pagina 1-8 resume las condiciones de uso relativas
a la radiologia que se deben cumplir a fin 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 posibles para determinar la idoneidad, las consecuencias clinicas potenciales de no
cumplir las condiciones y la poblacidn de.pacientes mas afectada por no cumplir las condiciones.
Esta informacion esta concebida para-ayudar.en la realizacion de andlisis de riesgo/ventajas
para decidir si se explora 0.no-a un paciente que no cumple con todos los criterios establecidos
para el estado de RM condicional.

Tabla 1-5. Condiciones radiolégicas

Condiciones para la exploracion
(justificacion)

Acciones

Si no se cumple la condicién

Consecuencias clinicas
potenciales

El riesgo es mas alto para

1. Fuerzadelimande IRM de 1,5T
solamente.

Campo de RF_de aproximadamente 64
MHz

Gradiente-espacial. maximo de 50 T/m
(5.000'G/cm)

Solo escaneres'con ranura cerrada;
horizontales y'con proton 'H.

No se ha evaluado la respuesta del
sistema a escaneres de IRM que.no. sean
de 1,5 T, a escaneres-con ranura cerrada
y horizontales ni a gradientes espaciales
superiores a 50 T/m (5000G/cm).

Compruebelas
especificaciones
técnicas del escaner
para IRM.

. Induccion de arritmias

¢ > Cambios clinicamente
significativos'en el
umbral de‘estimulacion
y cambios.en la
deteccién como
resultado del
calentamiento dela
interfaz entre el .cable y
el tejido

»  Dano en el-generador
de impulsos, cable o
conexion

+  Movimientofisico del
generador-de impulsos
ylo cables

«*  Molestia endabolsaa
causa del
calentamiento_del
generador de impulsos

* Pacientes
dependientes de
estimulacion

+  Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

»  Pacientes con umbrales
de captura elevados

2. Limites de la tasa de absorcion
especifica (TAE) para el modo de
funcionamiento normal en la exploracién
activa completa:

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

+ Cabeza, < 3,2 W/kg

No se ha evaluado la respuesta del

sistema a parametros de escaneres que

superen el modo de funcionamiento
normal.

Asegurese de que.se
utiliza-el’‘escaner para
IRM en el modo de

funcionamiento.normal.

« ~Cambios clinicamente
significativos en el
umbral de estimulacion
y cambios‘enla
deteccién.como
resultado del
calentamiento de la
interfaz entre el cable y
el tejido

*  Presincope o sincope

* Pacientes
dependientes de
estimulacién

*  Pacientes con umbrales
de captura elevados

3. Maxima variacion de tension del
gradiente especificado < 200 T/m/s por
eje.

No se ha evaluado la respuesta del
sistema a variaciones de tension del
gradiente superiores a 200 T/m/s por eje.

Compruebe las
especificaciones
técnicas del escaner
para IRM.

. Induccion de arritmias

« Dao en el generador
de impulsos, cable o
conexion

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

*  Pacientes
dependientes de
estimulacién

»  Pacientes propensos a
arritmias sostenidas
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Condiciones para la exploracion
(justificacion)

Acciones

Si no se cumple la condicién

Consecuencias clinicas
potenciales

El riesgo es mas alto para

.

Presincope o sincope

4. El uso de bobinas de solo recepcién no
esta restringido. Se pueden usar bobinas
de solo transmision local o bobinas de
transmisién/recepcion local, pero no se
deben colocar directamente en el sistema
de desfibrilacion.

No se ha evaluado la respuesta del
sistema a las bobinas de solo transmision
local ni a las de transmisién/recepcion
colocadas directamente en el sistema de
desfibrilacion.

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

Induccion de arritmias

Cambios clinicamente
significativos 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

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

Presincope o sincope

Pacientes
dependientes de
estimulacién

Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

Pacientes con umbrales
de captura elevados

5. El paciente debe encontrarse
Unicamente en decubito supino,o prono.

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.

Inducciéon.de arritmias

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

Movimiento fisico del
generador.de impulsos
y/o cables

Molestia en'labolsa-a
causa del
calentamiento del
generador de impulsos

Presincope o sincope

Pacientes
dependientes de
estimulacién

Pacientes propensos a
arritmias sostenidas

Pacientes con umbrales
de captura elevados

6. Se debe monitorizar al paciente de
forma constante mediante pulsioximetria
y electrocardiografia (ECG) durante todo
el tiempo en que el generador de
impulsos esta en modo de proteccion
IRM. Asegurese de que dispone de
terapia de seguridad (reanimacién
externa).

Asegurese de que el
paciente se monitoriza
durante el-modo de
proteccionRM y de
quela terapia de
seguridad esta
disponible:

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

Todos los pacientes

MODO DE PROTECCION IRM

Al preparar una exploracién por IRM, se programa el generador de impulsos en el modo de
proteccion IRM mediante el PRM. El modo de proteccion IRM modifica determinadas funciones
del generador de impulsos para mitigar los riesgos asociados con la exposicion del sistema de
desfibrilacion al entorno de IRM. Para obtener una lista de caracteristicas y funciones que se
suspenden en el modo de proteccion IRM, consulte "Informacion general del modo de proteccion

IRM" en la pagina 2-3.
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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 de potencia.

» Campos magnéticos de gradiente de mucha menor intensidad, pero con tasas elevadas de
cambio con el paso del tiempo. Se usan tres juegos de bobinas de gradiente para crear los
gradientes de campo.

* Un campo de radiofrecuencia (RF) de impulsos producido por bobinas de RF de transmision
(aproximadamente 64 MHz para 1,5 T).

Estos campos pueden generar fuerzas fisicas o corrientes eléctricas que pueden afectar al
funcionamiento de dispositivos médicos implantables activos (AIMD) como generadores de
impulsos o cables. Por tanto, solo.los pacientes con un implante acompanado de un sistema de
desfibrilacion optimizado y evaluado para tener la capacidad de funcionar correctamente en
unas condiciones especificadas 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 ("Condiciones-de-uso de IRM" en.la pagina 1-3), los pacientesccon sistema de
desfibrilacion'RM condicionallmageReady pueden someterse a exploraciones por IRM con unos
riesgos atenuados alos mejores estdndares actuales en el cuidado de pacientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DEL SISTEMA DE DESFIBRILACION DE RM
CONDICIONAL

General

ADVERTENCIA: Amenos que se.cumplan:todas las condiciones de uso de IRM ("Condiciones
de-uso de IRM" en(a pagina1-3),la’exploracion porIRM 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 sistemadimplantado.

Para obtener mas-‘informacion sobre los-sucesos-adversos potenciales.aplicables si se cumplen
o no las condiciones’de uso,‘consulte "Sucesos adversos potenciales" en lapagina 1<13.

NOTA: La Tabla 1-4 Estado cardiolégico/estado del paciente en la.pagina 1-5y la Tabla 1-5
Condiciones radiolégicas en-la pagina 1-8 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 a.un paciente que no cumple con todos los criterios establecidos para
el estado de RM condicional. También.se puedenitener-en cuenta otras alternativas, como por
ejemplo otros métodos de obtencién.de’imagenes.

ADVERTENCIA: La exploracion porIRM tras.alcanzar el estado de Explante puede provocar
el agotamiento prematuro de la bateria, una‘reduccién del intervalo transcurrido hasta que haga
falta sustituir el dispositivo o la pérdida subita de tratamiento. Tras realizar una exploracién 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: 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 las condiciones de uso ("Condiciones de
uso de IRM" en la pagina 1-3).

ADVERTENCIA: No se puede seguir utilizando el Tono audible después de una exploracién
por IRM. Si se entra en contacto con el campo magnético intenso de un escaner de IRM, se
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producira la pérdida permanente del volumen del Tono audible. Esto no puede recuperarse, ni
siquiera después de abandonar el entorno de la exploracion por IRM y salir del Modo de
proteccion IRM. Antes de realizar un procedimiento de IRM, el médico y el paciente deben
contemplar las ventajas del procedimiento de IRM teniendo en cuenta el riesgo de perder el tono
audible. Se recomienda encarecidamente someter a los pacientes a un seguimiento con
LATITUDE NXT después de una exploracion por IRM, si todavia no se han sometido. En caso
contrario, en un programa de seguimiento en el centro cada tres meses se recomienda
encarecidamente supervisar el rendimiento del dispositivo.

ADVERTENCIA: Durante el modo de proteccién IRM, el paciente no recibira estimulacién
antibradicardia (incluida la estimulacién de seguridad), terapia de resincronizacién cardiaca ni
terapia antitaquicardia (incluida la ATP & la desfibrilacién). Por tanto, se debe monitorizar al
paciente de forma continua durante todo el tiempo en el que el sistema esta en modo de
proteccion IRM, incluido el tiempo que dura la exploracion. La monitorizacidn continua incluye el
mantenimiento de una voz normal y-del contacto visual, asi como la monitorizacién con
pulsioximetria y ECG, durante todo)el tiempo en el que el generador de impulsos esta en modo
de proteccion IRM. Asegurese-de que haya disponible un desfibrilador externo y personal
médico especializado_en reanimacién-cardiopulmonar (RCP) siempre que el generador de
impulsos esté enmodo de proteccién IRM, incluido el tiempo que dure la exploracién, por si el
paciente necesitara reanimacion externa.

Consideraciones sobrela programacion

ADVERTENCIA: "Si‘el valor-Duracién de-la-proteccion IRM se programa en Off, el paciente no
recibira estimulacion antibradicardia, terapia deresincronizacién cardiaca ni terapia
antitaquicardia hasta que el'generador'de impulsos se programe fuera-del modo de proteccion
IRM y vuelvaa sufuncionamiento.normal:

ADVERTENCIA: Durante el'‘Modo de proteccion:IRM; se suspende la terapia antibradicardia y
la terapia de resincronizacion cardiaca. Antes de someter, al'paciente a un'Scan por IRM, se
debe programar.un sistema de-desfibrilacion RM condicional ImageReady en el modo de
proteccion IRM mediante el PRM. ElModo de proteccion IRM desactiva la estimulacion
antibradicardia y de TRC El paciente no recibira la'estimulacionhasta que-el generador de
impulsos-se programe de nuevo en su/funcionamiento'normal. Solo someta al paciente a un
Scan'si‘considera que-es capaz, desde un punto devista clinico, de no tolerar terapia
antibradicardia (incluida la dependencia-de'la estimulacién o la necesidad de sabreestimulacion)
ni la TRC a lo/largo de-la-duracion delperiodo-en el que el generadorde impulsos estara en el
Modo de proteccion IRM. Se recomienda contar con un programadorencendido cerca de la
sala IRM.encaso:de que ‘el paciente desarrolle urgencia de estimulacion:-Los pacientes que
tengan los siguientes estados pudieron haberaumentado el riesgo de.desarrollar una
dependencia transitoria de-la-estimulacion:

* Un historial de sincope relacionado.con la bradiarritmia
* Un historial de sincope‘con etiologia desconocida
» Pausas sinusales (pausa > 2:s), bloqueo AV permanente o intermitente

* Riesgo de bloqueo AV intermitente (por.ejemplo, aquellos con bloqueo AV progresivo o un
historial de sincope inexplicable)

* Enriesgo de bloqueo trifascicular (bloqueo de rama alterno o intervalo PR > 200 ms con BRI
u otro bloqueo bifascicular)

ADVERTENCIA: Durante el Modo de proteccion IRM se suspende la terapia antitaquicardia.
Antes de someter al paciente a una exploracién por IRM, se debe programar un sistema de
desfibrilacion RM condicional ImageReady en el modo de proteccién IRM mediante el PRM. El
modo de protecciéon IRM desactiva la terapia antitaquicardia. El sistema no detectara las
arritmias ventriculares y el paciente no recibira la terapia de desfibrilacion de descargas o ATP
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hasta que el generador de impulsos se programe de nuevo en su funcionamiento normal. Solo
se debe examinar al paciente si se considera que es capaz, desde un punto de vista clinico, de
no tolerar terapia antitaquicardia durante el periodo en el que el generador de impulsos estara en
el Modo de proteccion IRM.

ADVERTENCIA: Sise programan como desactivadas la terapia antibradicardia, la TRC y/o la
terapia antitaquicardia antes de entrar en el modo de proteccién IRM, la terapia permanecera
desactivada cuando la duracion de la proteccion IRM haya finalizado tras el periodo de tiempo
programado.

Modo de Seguridad

ADVERTENCIA: Si el dispositivo entra en funcionamiento de Modo de seguridad durante la
exploracién por IRM, el Modo de estimulacién antibradicardia cambiara a VVI monopolar desde
el modo OOOQ vy la terapia antitaquicardia se volvera a activar. Esto expone al paciente a un
mayor riesgo de induccion de arritmias, estimulacion o terapia inapropiada, inhibicién de la
estimulacion o captura/estimulacion irregularintermitente.

ADVERTENCIA: No efectue una exploracion por IRM a un paciente cuyo dispositivo haya
entrado en modo de seguridad: La estimulacion del modo de seguridad es VVI monopolar, lo
cual, en el entorno.de IRM; expone-al paciente a.un-mayor riesgo de induccién de arritmias,
estimulacioén inapropiada;-inhibicién dela-estimulacion-o.captura/estimulacion irregular
intermitente.

Exclusiones de la'zonalll del area.de IRM

ADVERTENCIA: " El Programador/Registrador/Monitor(PRM) no es seguro en RM y debe
permanecer fuera de la zona HI\(y mas alla) del-area de IRM, tal coma define el American
Collegue of Radiology Guidance Documentfor Safe MR Practices.2 El PRM no debe llevarse
bajo ninguna circunstancia a la sala en la que se.encuentre el escaner.para IRM;.a la sala de
control.ni'a las zonas(il'o IV del-areade IRM:

ADVERTENCIA:. El implante del sistema no sepuede llevar a cabo enla Zona ll (y superior)
del sitio.de American College of Radiology Guidance Document for. Safe MR Practices3. Algunos
de los accesorios incluidos.con los-generadores de.impulsos'y los electrodos, como la llave
dinamométrica y'las guias del estilete,.no'son RM condicional y ho deben llevarse a la sala de
exploracién por'IRM; ala sala de control ni a'las areas-correspondientes a la Zona.lll o'lV del
sitio de IRM.

Precauciones

PRECAUCION: El médico que seleccione los valores'del parametro-modo de proteccion IRM
debera aplicar el criterio profesional a-la hora de determinarla capacidad individual de cada
paciente para tolerar la configuracién del dispositivo 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-decubito supino).

PRECAUCION: La presencia del sistema de desfibrilacién implantado puede provocar
artefactos en las IRM (véase "3. Preparacién‘del paciente para la exploraciéon” en la pagina 2-
10).

NOTA: Todos los riesgos normales relacionados con los procedimientos de IRM se aplican a
las exploraciones por IRM con el sistema de desfibrilacion RM condicional. Consulte la
documentacién del escaner de IRM para obtener una lista completa de los riesgos relacionados
con la exploracion por IRM.

2. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188: 1447-74, 2007.
3. Kanal E. et al., American Journal of Roentgenology 188: 1447-74, 2007.
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NOTA: Oftros dispositivos implantados o estados del paciente (p. €j., dependencia de la
estimulacion o necesidad de sobreestimulacion para evitar taquiarritmias) pueden provocar que
el paciente no sea apto para una exploracién por IRM, independientemente del estado del
sistema de desfibrilacién RM condicional ImageReady.

SUCESOS ADVERSOS POTENCIALES
Los sucesos adversos potenciales varian en funcion de si se cumplen las condiciones de uso de
IRM ("Condiciones de uso de IRM" en la pagina 1-3). Para obtener una lista de los sucesos
adversos potenciales, consulte el manual técnico del médico del generador de impulsos.

La exploracion por IRM de pacientes que cumplen con las condiciones de uso podria provocar
los siguientes sucesos adversos potenciales:

* Induccién de arritmias

» Bradicardia

» Fallecimientodel paciente

* Molestias en el'paciente debidas,a movimientos’ligeros o calentamiento del dispositivo
» Sincope

« ' Empeoramiento de la.insuficiencia cardiaca

Laexploracion por/RM de pacientes que NO cumplen con las condiciones de uso podria
provocar-os siguientes sucesos adversos potenciales:

* (Induccién de arritmias

« _.Bradicardia

+,* Darfio-en el.generador de impulsos/o,los cables

+_\ Comportamiento erratico del generador de impulsos

» Estimulacién inadecuada, inhibicion de1a estimulacion;-imposibilidad para estimular

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

* Estimulacion o captura intermitente o irregular

+ Pérdida de terapia de desfibrilacion

» Cambios en el umbral de estimulacion

» Fallecimiento del paciente

* Molestias en el paciente debidas a movimientos o calentamiento del dispositivo
* Movimiento fisico del generador de impulsos y/o cables

+ Cambios en la deteccion

+ Sincope



1-14 Introduccién al sistema de desfibrilacién RM condicional
Sucesos adversos potenciales

» Efectos secundarios de la estimulacién a una frecuencia alta fija, como la competicién con
ritmos intrinsecos y arritmias. La estimulaciéon competitiva puede aumentar la frecuencia de
la arritmia inducida por la estimulacién hasta que se vuelva a programar el dispositivo.

» Empeoramiento de la insuficiencia cardiaca
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PROTOCOLO DEL PROCEDIMIENTO DE EXPLORACION POR IRM

CAPITULO 2
Este capitulo trata los siguientes temas:
*  “Flujo del paciente” en la pagina 2-2
* “Informacién general del modo de proteccién IRM” en la pagina 2-3
» “Actividades anteriores a la exploracién” en la pagina 2-5
*  “Durante la exploracién” en la pagina 2-10

+  “Después de la exploracion” enla pagina 2-11



2-2 Protocolo del procedimiento de exploracion por IRM
Flujo del paciente

Antes de seguir con el protocolo del procedimiento de exploracién por IRM, verifique que el
paciente y el escaner para IRM cumplen las condiciones de uso de IRM ("Condiciones de uso de
IRM" en la pagina 1-3). Esta verificacion se debe llevar a cabo antes de cada exploracion para
garantizar asi que se aplica la informacion mas actualizada a la hora de evaluar la idoneidad y
preparacion 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 1-3), la exploracién 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 informacion sobre los sucesos adversos potenciales aplicables si se cumplen
o no las condiciones de uso, consulte "Sucesos adversos potenciales" en la pagina 1-13.

NOTA: La Tabla 1-4 Estado cardiolégico/estado del paciente en la pagina 1-5 y la Tabla 1-5
Condiciones radiolégicas en la pagina 1-8 proporcionan informacién sobre la naturaleza del
incremento de riesgos asociados con-el incumplimiento de todas las condiciones de uso. Esta
informacién esta concebida para ayudar enla realizacion de andlisis 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 otras alternativas, como por
ejemplo otros métados deobtencién de imagenes:.

FLUJO DEL PACIENTE

A continuacion;.se describe una muestra de secuencia-de flujo'de un paciente-para un paciente
con sistema-de desfibrilacién ImageReady que necesita unaexploracion porRM. Para obtener
una,descripcion detallada del procedimiento de programacioén y exploracion, consulte este
capitulo:

1-.~IRM recomendada al‘paciente por el especialista (por-ejemplo, cirujano ortopédico u
oncologo).

2. “El paciente, el'especialista o€l radidlogo se pone en/contacto'con el electrofisiélogo o el
cardidlogo.que se'encarga-del sistema de desfibrilacion.RM condicional.del paciente.

3. Elelectrofisidlogo o.cardidlogo determinara‘la idoneidad del/paciente parala-exploracion
segun la informacion de'esta guia técnica; también garantizarala-notificacion de la
idoneidad del paciente'a los profesionales sanitarios.implicados en la realizacion de la
exploracion.por IRM:-Antes de realizar un procedimiento de IRM, el médicao‘y el paciente
deben contemplar.las ventajas del-procedimiento,de IRM teniendo en cuenta el riesgo de
perder el tono audible ("Volumen deltono audible después.de las advertencias de IRM" en la
pagina 2-6).

4. Siel paciente es idéneo, el PRM se utiliza para colocarel generador de impulsos en el modo
de proteccion IRM en una franja.horaria lo.mas cercana posible a la exploracion segun sea
razonable. Asegurese de que el paciente-se monitoriza-de forma constante mientras dure el
modo de proteccién IRM. Se imprime el informe de los parametros de proteccién IRM, se
coloca en el archivo del paciente y se le.proporciona al personal radiolégico. El informe
documenta los parametros y los detalles.del modo de proteccion IRM. Si se utiliza la funcién
de tiempo limite, el informe incluye la hora y-la fecha exactas en que vencera el modo de
proteccion IRM.

5. Elradidlogo comprueba el archivo del paciente y todas las notificaciones del electrofisiélogo
o el cardiodlogo. Si se utiliza la funcion de tiempo limite, el radidlogo verifica que se dispone
de tiempo suficiente para finalizar la exploracion. Asegurese de que el paciente se
monitoriza de forma constante antes, durante y después de la exploracion por IRM.
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NOTA: Se debe monitorizar al paciente de forma constante durante todo el tiempo en el
que el sistema esta en modo de proteccion IRM. La monitorizacion continua incluye el
mantenimiento de una voz normal y del contacto visual, asi como la monitorizacién con
pulsioximetria y ECG, durante todo el tiempo en el que el generador de impulsos esta en
modo de proteccion IRM. Asegurese de que haya disponible un desfibrilador externo y
personal médico especializado en reanimacioén cardiopulmonar (RCP) cuando el paciente se
coloque en modo de proteccion IRM.

6. El paciente se somete a la exploracidon conforme al protocolo indicado en esta guia técnica.

7. Sevuelve a situar el generador de impulsos en la funcion previa a IRM, o bien
automaticamente, en caso de que se haya establecido el parametro de tiempo limite, o bien
manualmente, mediante el PRM. Realice pruebas de seguimiento del sistema implantado.
Se recomienda encarecidamente someter a los pacientes a un seguimiento con LATITUDE
NXT después de una exploracion por IRM, si todavia no se han sometido. En caso contrario,
en un programa de seguimiento en el centro cada tres meses se recomienda
encarecidamente supervisar.el rendimiento del dispositivo.

INFORMACION GENERAL DEL-MODO DE PROTECCION IRM

Antes de someter al paciente’a unaexploracion por'lRM, se debeprogramar un sistema de
desfibrilacion RM.condicional ImageReady en el.modo de proteccion IRM mediante el PRM. En
el modo de proteccion IRM:

« 'ZLa estimulacion antibradicardia se suspende
« . \Laterapia de resincronizacion.cardiaca se suspende
» Laterapiaantibradicardia se suspende

. La funcién de tiempo limite se define de forma nominal en 6 horas.con los valores
programables de Off, 3, 6,,9 y 12 horas

+* El tono audible esta desactivado

NOTA: ' Seis horas en el modo de proteccién IRM reducen la vida dtil del generador de
impulsos en 2 dias aproximadamente (TRC-D) o‘en 3 dias (DAI).

ADVERTENCIA: -El Programador/Registrador/Monitor (PRM).no es seguro en RM y debe
permanecer.fuera de la,zona lll(y mas alla) del area.deIRM, tal como.define el American
Collegue of Radiology Guidance Documentfor Safe MR Practices.!,El PRM no debe llevarse
bajo ninguna circunstancia‘a la.sala en.la-que se .encuentre el escaner para IRM, a la sala de
control ni a las zonas Ill-o IV del-area-de IRM:

ADVERTENCIA: Durante el Modo de proteccion IRM;se suspende la terapia antibradicardia y
la terapia de resincronizacion cardiaca. Antes. de someter al paciente a un Scan por IRM, se
debe programar un sistema de desfibrilacion RM.condicional ImageReady en el modo de
proteccion IRM mediante el PRM.’El Modo de proteccion IRM desactiva la estimulacion
antibradicardia y de TRC. El paciente no recibira la estimulacion hasta que el generador de
impulsos se programe de nuevo en su funcionamiento normal. Solo someta al paciente a un
Scan si considera que es capaz, desde un punto de vista clinico, de no tolerar terapia
antibradicardia (incluida la dependencia de la estimulacion o la necesidad de sobreestimulacion)
ni la TRC a lo largo de la duracion del periodo en el que el generador de impulsos estara en el
Modo de proteccién IRM. Se recomienda contar con un programador encendido cerca de la
sala IRM en caso de que el paciente desarrolle urgencia de estimulacién. Los pacientes que
tengan los siguientes estados pudieron haber aumentado el riesgo de desarrollar una
dependencia transitoria de la estimulacion:

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188: 1447-74, 2007.
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* Un historial de sincope relacionado con la bradiarritmia
* Un historial de sincope con etiologia desconocida
» Pausas sinusales (pausa > 2 s), bloqueo AV permanente o intermitente

* Riesgo de bloqueo AV intermitente (por ejemplo, aquellos con bloqueo AV progresivo o un
historial de sincope inexplicable)

* Enriesgo de bloqueo trifascicular (bloqueo de rama alterno o intervalo PR > 200 ms con BRI
u otro bloqueo bifascicular)

ADVERTENCIA: Durante el Modo de proteccién IRM se suspende la terapia antitaquicardia.
Antes de someter al paciente a una exploracion por IRM, se debe programar un sistema de
desfibrilacion RM condicional ImageReady.en el modo de proteccién IRM mediante el PRM. El
modo de proteccién IRM desactiva la terapia antitaquicardia. El sistema no detectara las
arritmias ventriculares y el paciente norecibira la terapia de desfibrilacion de descargas o ATP
hasta que el generador de impulsos:se programe de nuevo en su funcionamiento normal. Solo
se debe examinar al paciente si'se considera que es capaz, desde un punto de vista clinico, de
no tolerar terapia antitaquicardia durante el periodo en-el que el generador de impulsos estara en
el Modo de proteccion IRM:

ADVERTENCIA: SielvalorDuracion-de la'proteccion IRM se programa en Off, el paciente no
recibira estimulacién-antibradicardia, terapia de resincronizacion cardiaca ni terapia
antitaquicardia-hasta que el generador-de impulsos se(programe-fuera del modo-de proteccion
IRM.y vuelva asu funcionamiento normal.

ADVERTENCIA: No.se puede'seguir utilizando el Tono audible después de una exploracion
por IRM. Si se-entra-en contacto conel campo magnético intenso de un escaner de IRM, se
producirata pérdida permanente:del volumen del Tono audible, Esto no puede recuperarse, ni
siquiera después‘de abandonar-el entorno de la exploracion por IRMy;salir del'Modo de
proteccion IRM. Antes de realizar un procedimiento de IRM; el médico y elpaciente deben
contemplar-las ventajas.del procedimiento de IRM teniendo en cuenta el riesgo;de perder el tono
audible: Se recomienda encarecidamente someter a los pacientes.a un seguimiento con
LATITUDE NXT después de una exploracion-por IRM, si todavia.no.se han sometido. Encaso
contrario, en un.programa de seguimiento en elcentro'cada tres meses se recomienda
encarecidamente supervisarelrendimiento del'dispositivo.

En el modo de‘proteccion IRM, se suspenderan temporalmente las caracteristicas y funciones
siguientes:

* Deteccion/estimulacion antibradicardia

« Terapia de resincronizacion cardiaca

* Deteccion y terapia de taquicardia

* Umbrales automaticos PaceSafe

* Diagnéstico diario (impedancia del eable, amplitud intrinseca, umbral de estimulacion)
» Sensores de movimiento y respiratorios

* Deteccion magnética

* Telemetria RF

» Monitorizacion del voltaje de la bateria

Las siguientes condiciones del dispositivo evitaran que el usuario tenga la opcién de entrar en el
modo de proteccién IRM (véase la guia de referencia del generador de impulsos para obtener
mas informacion acerca de estas condiciones):
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* El estado de la bateria es Agotada

* El generador de impulsos estd en Modo de almacenamiento

* El generador de impulsos esta en Modo electrocauterio

* El generador de impulsos esta funcionando en Safety Core (Modo de Seguridad)
* La prueba diagnéstica esta en curso

 La prueba EF esta en curso

ADVERTENCIA: La exploracion por IRM tras alcanzar el estado de Explante puede provocar
el agotamiento prematuro de la bateria, una reduccién del intervalo transcurrido hasta que haga
falta sustituir el dispositivo o la pérdida subita de tratamiento. Tras realizar una exploracién 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 modo de seguridad. La estimulacién del modo de seguridad es VVVI monopolar, lo
cual, en el entorno de IRM, expone al paciente a un mayor riesgo de induccién de arritmias,

estimulacion inapropiada, inhibicion.de la estimulacion o captura/estimulacion irregular
intermitente.

ACTIVIDADES ANTERIORES A LA EXPLORACION
Es preciso llevara cabo tres actividades antes de la exploracién por IRM:
1, Preparar el generador.de impulsos para la exploracion’' mediante laiprogramacion en el modo
de‘proteccion IRM (*1. Programacién-delgenerador de impulsos.para una exploracion” en la

pagina-2-5)

2. Confirmar'los parametros'yila configuracion del.escanerpara IRM ("2. Confirmacion de los
parametros y la.configuracion del escaner para IRM" en.la pagina 2-10)

3. Preparar al'paciente para'la‘exploracion/("3. Preparacién-del paciente para la exploracion”
en la pagina 2:10)

1. Programacién del generador de impulsos para una exploracion

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

NOTA: Mantenga el-acceso.ala pala del programador, ya que la telemetria RF no estara
disponible durante el proceso de acceso almodo de proteccion IRM.

En la pantalla principal,.utilice:el botén Modo Taqui para activar'el modo de proteccién IRM.

El usuario elige la opcién de Cancelar cambios o‘Continuar para continuar con la entrada en el
modo de proteccion IRM (Figura D—1 Cuadro de didlogo Cambiar modo de dispositivo en la
pagina D-1).

Algunos estados 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 de imanes ha detectado la presencia de imanes

» El generador de impulsos esta en modo ESTIM. STAT o DESC. STAT



2-6

Protocolo del procedimiento de exploracion por IRM
1. Programacion del generador de impulsos para una exploracion

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 entrar en el modo de proteccion IRM. Por ejemplo,
véase la Figura D—7 Mensaje recordatorio de episodio en curso en la pagina D-3.

Ademas de las condiciones enumeradas anteriormente que evitan la entrada en el modo de
proteccion IRM, se evaluan 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

La solicitud de un usuario para entrar en el modo de proteccion IRM activa una prueba de
impedancia del cable en todas las camaras y una prueba de impedancia del cable de
descarga. Si los valores de impedancia del cable obtenidos de estas pruebas estan fuera del
rango normal programado, el PRM mostrara un cuadro de didlogo donde se recomienda una
revision de los riesgos asociados en caso de que el usuario opte por continuar (véase la
Tabla 1-4 Estado cardiolégico/estado del paciente en la pagina 1-5). El cuadro de didlogo
ofrece la posibilidad de continuar-en el mado de proteccion IRM cuando se dan estas
condiciones o de cancelar la entrada en‘el modo de proteccion IRM. El cuadro de dialogo
que aparece en caso-de valores de impedancia del cable fuera de rango se muestra en la
Figura D—8 Mensaje recordatorio.de que la impedancia de cable esta fuera de rango en la
pagina D-3.

Tiempo desde elimplante

El PRM también determina el-tiempo.desde el'implante, calculado en funcion de la fecha en
qgue se quité el generador de impulsos del.modo de almacenamiento.

NOTA: _Sielrelojdel PRM no esta configurado con:la fecha y hora’adecuadas, es posible
que esta determinacion-no-sea precisa.

Siel tiempo calculado desde la salida del.modo almacenamientoes-inferior-a 6 semanas, el
PRM mostrard un cuadro de didlogo que.recomendara-revisar1os riesgos asociados en caso
de que el usuario opte por continuar (véase Tabla 1-4)Estado cardiologico/estado del
paciente enla pagina 1-5):-El cuadro de dialogo ofrece la‘posibilidad de'continuar en el modo
de proteccion IRM'si se'dan estas condiciones-o cancelar la entrada en el modo de
proteccion IRM.

Tono audible

No se puede seguir utilizando el-Tono audible después.de-una exploracién por IRM. Si se
entra en contacto con-el campo-magnetico intenso de .un escaner de IRM, se producira la
pérdida permanente del volumen del-Tono audible.'Esto no puede recuperarse, ni siquiera
después de abandonar el.entorno'de la.exploracion por IRM y salir del Modo de proteccion
IRM. El sistema desactiva de‘forma proactiva las opciones.de-Tono audible programables y
no programables cuando se programa el modo de proteccién IRM. El tono audible
permanecera desactivado al salir del modo de proteccién/IRM.

Tras la interrogacion, aparecera una‘natificacion.para informar de que el Tono audible esta
desactivado y se mostrara la fecha de'la ultima programacién del modo de proteccion IRM
en el cuadro de didlogo inicial Resumen (Figura D—-9 Cuadro de dialogo de resumen Tono
audible desactivado en la pagina D-3).

ADVERTENCIA: No se puede seguir utilizando el Tono audible después de una
exploracién por IRM. Si se entra en contacto con el campo magnético intenso de un escéner
de IRM, se producira la pérdida permanente del volumen del Tono audible. Esto no puede
recuperarse, ni siquiera después de abandonar el entorno de la exploracion por IRM y salir
del Modo de proteccion IRM. Antes de realizar un procedimiento de IRM, el médico y el
paciente deben contemplar las ventajas del procedimiento de IRM teniendo en cuenta el
riesgo de perder el tono audible. Se recomienda encarecidamente someter a los pacientes a
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un seguimiento con LATITUDE NXT después de una exploracion por IRM, si todavia no se
han sometido. En caso contrario, en un programa de seguimiento en el centro cada tres
meses se recomienda encarecidamente supervisar el rendimiento del dispositivo.

A continuacion se describen situaciones que ya no produciran que el Tono audible emita
tonos que se oigan cuando se programe el dispositivo en el modo de proteccion IRM.

Tabla 2-1. Situaciones que ya no produciran tonos que se oigan cuando se programe el dispositivo en el modo de
proteccion IRM

Opciones de Tono audible programables . Pitidos durante carga condensador

»  Pitido de Alerta Si Fuera de Rango
«  Pitido cuando explante esté indicado

Opciones de tono audible no programables *  Aplicacion del iman del paciente en el generador de

impulsos en algunas situaciones (como en la confirmacién
del modo de taquicardia)

» Capacidad de la bateria agotada (fin de vida util [EOL])
*  Alerta de error de bateria
« _Alerta de error de alto voltaje

El Tono audible.emitira’tonos‘después de la.volver a establecer el generador de impulsos en
funcionamiento en.modo seguro 0.del reinicio del dispositivo, incluso después de programar
el dispositivo en-modo de proteccion IRM. No obstante; el volumen del Tono audible del
dispositivo disminuira.y podria no ser.audible.

NOTA: . ‘En situaciones en las'que la.exploracion por IRM no se ha realizado, el Tono
audible se puede volver a activar tras la salida' del modo de proteccion IRM ("Después de la
exploracion' en la pagina2-11).

Tras seguir con el proceso de entrada en el modo-de proteccion IRM, se muestra la pantalla
Comprobaciones de protecciéonRM (Figura D=2 Comprobaciones de proteccién IRM en la
pagina D-1).'La pantalla de comprobaciones resume las condiciones que deben cumplirse en el
momento de la exploracion a finnde que,un paciente seaapto para una exploracion RM
condicional. Es'necesario verificarlo-de huevo.antes de cada exploracién para percatarse de la
posibilidad de que se produzcan cambiosen 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 Estado cardioldgico/estado.del'paciente en la pagina 1-5.

Si no se cumplen-las condiciones de uso descritas en-el presente manual, se seleccionara el
botén Cancelar para volver.alfuncionamiento normal.del sistema (el Tono audible no se ha
desactivado) 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 Estado
cardiolégico/estado del paciente en la.pagina 1-5 para‘obtener informacion adicional acerca de
los riesgos), se seleccionara el botdén-Continuar con.la proteccién IRM . En consecuencia,
aparecera la pantalla Programar proteccion IRM (Figura D—3 Cuadro de dialogo Programar
proteccion IRM en la pagina D-1).

Use los cuadros de didlogo para establecer el tiempo limite de la proteccion IRM (establecida de
forma nominal en 6 horas, con los valores programables de Off, 3, 6, 9 y 12 horas).

La funcion de tiempo limite del modo de proteccién IRM permite al usuario elegir cuanto tiempo
permanecera el generador de impulsos en el modo de proteccion IRM. Compruebe que el reloj
del programador esté configurado con la hora y fecha correcta a fin de garantizar la precision de
la hora de vencimiento proyectada (se mostrara en la pantalla y en el informe de los parametros
de proteccion IRM impreso). Cuando haya transcurrido el tiempo programado, el generador de
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impulsos saldra automaticamente del modo de proteccion IRM y restaurara todos los parametros
(excepto el Tono audible) 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 las condiciones de uso ("Condiciones de
uso de IRM" en la pagina 1-3).

ADVERTENCIA: Si el valor Duracién de la proteccién IRM se programa en Off, el paciente no
recibira estimulacién antibradicardia, terapia de resincronizacién cardiaca ni terapia
antitaquicardia hasta que el generador de impulsos se programe fuera del modo de proteccion
IRM y vuelva a su funcionamiento normal.

ADVERTENCIA: Durante el Modo de proteccién IRM, se suspende la terapia antibradicardia y
la terapia de resincronizacion cardiaca. Antes de someter al paciente a un Scan por IRM, se
debe programar un sistema de desfibrilacion RM condicional ImageReady en el modo de
proteccion IRM mediante el PRM. El Modo de proteccion IRM desactiva la estimulacion
antibradicardia y de TRC. El paciente no recibira la estimulacion hasta que el generador de
impulsos se programe de.nuevo-en su funcionamiento normal. Solo someta al paciente a un
Scan si considera quees capaz, desde un punto devista clinico, de no tolerar terapia
antibradicardia (incluida la'dependencia de la estimulacién o la necesidad.de sobreestimulacion)
ni la TRC a lo largo de la-duracion-del periodo en.el que el generador de impulsos estara en el
Modo de proteccion IRM. Serecomienda contar con un programadorencendido cerca de la
sala IRM en'caso.de-que‘el-paciente desarrolle urgencia de estimulacién. Los pacientes que
tengan.los siguientes estados pudieron haber aumentado, el riesgo de desarrollar una
dependencia transitoria de la estimulacion:

. Un historial de sincope relacionado con la-bradiarritmia
.~ ~Un historial de sincope,con etiologia desconocida
» Pausassinusales (pausa > 2 s), bloqueo AV permanente o intermitente

* Riesgo debloqueo AV intermitente (por ejemplo, aguellos.con bloqueo AV-progresivo o.un
historial‘'de sincope inexplicable)

« Enriesgo de blogueo trifascicular(bloqueo de rama alterno o intervalo PR> 200'ms con BRI
u otro bloquea.bifascicular)

ADVERTENCIA: _Durante el Modo-de proteccion IRM se suspende la terapia antitaquicardia.
Antes de someter al\paciente a una exploracion por-IRM, se’debe programar un sistema de
desfibrilacion RM condicional ImageReady en el-modo.de protecciéon|RM mediante el PRM. El
modo de protecciéon IRM desactiva la terapia antitaquicardia..El sistema no detectara las
arritmias ventriculares y el paciente-no recibira la terapiade’desfibrilacion de descargas o ATP
hasta que el generador de impulsos se programe de nuevo en su funcionamiento normal. Solo
se debe examinar al paciente si se considera.que-es capaz; desde un punto de vista clinico, de
no tolerar terapia antitaquicardia durante’el periodo en el que el generador de impulsos estara en
el Modo de proteccion IRM.

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 la configuracién del dispositivo 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 decubito supino).
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1. Programacioén del generador de impulsos para una exploracion

NOTA: Eluso 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 proteccién IRM. También es obligatoria la comunicacién 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 2-11).

Una vez seleccionado el valor de duracién de la proteccion IRM, se seleccionara el botén
Programar proteccion IRM y el dispositivo entrara en el modo de proteccion IRM. Aparece la
pantalla modo de proteccién IRM programado para indicar que el dispositivo se ha programado
con éxito en el modo de proteccion IRM con los parametros indicados (Figura D—4 Cuadro de
dialogo Proteccién IRM programada con botén Salir del modo de proteccion IRM en la pagina D-
2).

ADVERTENCIA: Si el valor Duracion de la proteccion IRM se programa en Off, el paciente no
recibira estimulacién antibradicardia; terapia de resincronizacién cardiaca ni terapia
antitaquicardia hasta que el;generador de impulsos se programe fuera del modo de proteccion
IRM y vuelva a su funcionamiento normal.

ADVERTENCIA:~ Durante el mado de proteccion IRM, el paciente no recibira estimulacion
antibradicardia (incluida-la estimulacion de seguridad), terapia de resincronizacién cardiaca ni
terapia antitaquicardia(incluida la ATP & la desfibrilacion). Por tanto, se debe monitorizar al
paciente.de forma continua-durante todo’el tiempoen el que el sistema esta en modo de
proteccion IRM, incluido el tiempo que dura la exploracién. La monitorizacion continua incluye el
mantenimiento de una voz normal y'del contacto.visual, asi-como la monitorizacién con
pulsioximetria y ECG, durante todo el tiempo en_el'que. el generador defimpulsos esta en modo
de proteccion-IRM. Asegurese de que haya disponible un desfibrilador-externo y personal
médico especializado en reanimacion cardiopulmonar (RCP) siempre que el generador de
impulsos-esté enmodo.de-proteccion IRM, incluido el tiempo que-dure la exploracién, por si el
paciente necesitara reanimacioén externa.

Para salirdel modo de proteccién IRM.de forma manual, seleccione el botén Salir del modo de
proteccion IRM (véase Salida-manual.del modo de protecciéonIRM en."Después de la
exploracién".en la pagina2-11).

NOTA:~ En-situaciones en-las que(la exploracion porIRM no se realiza, el,.Tono audible se
puede volver a activar después de salir del'moda-de proteccion IRM ("Después.de‘la
exploracion" enla pagina 2-11).

Una vez‘programado correctamente el modo de-proteccion IRM‘imprimauna copia del informe
de los parametros de proteccion/IRM; para ello, seleccione el boton Imprimir caracteristicas en la
pantalla modo de protecciéon IRM programado. El informe enumeralos parametros de
funcionamiento-durante ell'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 conlos parametros previos al'modo.de proteccion IRM. Funcion de
tiempo limite de

Se puede colocar el informe impresoen elrarchivo del paciente y puede ser utilizado por el
personal radioldgico, por ejemploypara confirmar-que queda tiempo suficiente para completar la
exploracién por IRM. Se muestra un.ejemplo de informe de caracteristicas e impresion de
comprobaciones con el tiempo limite establecido en 6 horas (Figura D—11 Ejemplo de informe de
parametros e impresion de lista de comprobacion (tiempo limite establecido en 6 horas) en la
pagina D-5 y Figura D—12 Ejemplo de informe de parametros e impresién de lista de
comprobacion (Cont.) en la pagina D-6) y con el tiempo limite establecido en Off (Figura D—13
Ejemplo de informe de parametros, pagina 1 (tiempo limite establecido en Off) en la pagina D-7).

Asegurese de que los profesionales sanitarios implicados en la realizacién de la exploracion por
IRM han recibido la identificacion del generador de impulsos y de los cables implantados en el
paciente.
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2. Confirmacion de los parametros y la configuracion del escaner para IRM

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 las condiciones de uso ("Condiciones de
uso de IRM" en la pagina 1-3).

El botdn Fin de sesion acabara la sesion del programador actual dejando el generador de
impulsos en el modo de protecciéon IRM (Figura D-5 Cuadro de dialogo Confirmar final de sesién
en la pagina D-2).

2. Confirmacion de los parametros y la configuracion del escaner para IRM

Asegurese de que el equipo del escaner para IRM cumple con las "Condiciones de uso de IRM"
en la pagina 1-3.

3. Preparacion del paciente para la exploracion

El paciente no debe presentar una temperatura elevada ni una termorregulacién 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 monitorizacion adecuado (pulsioximetria y ECG).
Véase "Condiciones de uso.de'IRM"en la pagina 1-3.

Si esta usandodla funcion-de tiempo limite' del modo de proteccién IRM; asegurese de tener en
cuenta la hora en la que se programa.el generador deimpulsos para salir del modo de
proteccion IRM. Consulte la Figura D—4 Cuadro de dialogo Proteccion IRM programada con
boton Salir del'modo_de proteccion IRM en la pagina D-2.

NOTA: - _Si el tiempo restante no es suficiente para someter al paciente a una exploracion por
IRM, vuelva a-interrogar-el dispositivo y reprograme el'valor de'tiempo limite segun desee (véase
"1. Programacion del. generador de'impulsos-para.una exploracion"en la pagina 2-5)

ADVERTENCIA: Durante el modo de proteccion IRM, el paciente norrecibird estimulacién
antibradicardia (incluida la€stimulacion de seguridad), terapia de,resincronizacion cardiaca ni
terapia antitaquicardia (incluidala, ATP & la desfibrilacién). Por.tanto, se debe monitorizar al
paciente de forma continuadurante todo el tiempo en-el que-el’sistema esta.en modo de
proteccion-IRM, incluido eltiempo-que durala exploracion. L'a menitorizaciéon continua incluye el
mantenimiento.de una voz normal y del‘contacto.visual;.asi como la monitorizaciéon con
pulsioximetria®y ECG; durante todo'el\tiempo en el que el generador-de impulsos esta en modo
de proteccion IRM: Asegurese de que haya-disponible un desfibrilador externo y personal
médico especializado enreanimacion cardiopulmonar(RCP).siempre.que el'generador de
impulsos esté en modo'de proteccion IRM;.incluido elitiempo que dure la exploracion, por si el
paciente necesitara reanimacion.externa:

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-las condiciones de uso ("Condiciones de
uso de IRM" en la pagina 1-3).

Se debe tener en cuenta la distorsion de’la.imagen al planear una exploracién por IRM y al
interpretar las imagenes de campos de IRM que contienen el generador de impulsos y/o los
cables. Los artefactos del generador de impulsos.se prolongan mas alla del 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
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Durante la exploracién se deben monitorizar la voz normal y el contacto visual, asi como la
pulsioximetria y el ECG.

ADVERTENCIA: Durante el modo de proteccion IRM, el paciente no recibira estimulacién
antibradicardia (incluida la estimulacion de seguridad), terapia de resincronizacion cardiaca ni
terapia antitaquicardia (incluida la ATP & la desfibrilacién). Por tanto, se debe monitorizar al
paciente de forma continua durante todo el tiempo en el que el sistema esta en modo de
proteccion IRM, incluido el tiempo que dura la exploracion. La monitorizaciéon continua incluye el
mantenimiento de una voz normal y del contacto visual, asi como la monitorizacién con
pulsioximetria y ECG, durante todo el tiempo en el que el generador de impulsos esta en modo
de proteccion IRM. Asegurese de que haya disponible un desfibrilador externo y personal
médico especializado en reanimacion cardiopulmonar (RCP) siempre que el generador de
impulsos esté en modo de proteccién IRM, incluido el tiempo que dure la exploracién, por si el
paciente necesitara reanimacion externa.

ADVERTENCIA: Durante el Modo de proteccion IRM, se suspende la terapia antibradicardia y
la terapia de resincronizacion cardiaca: Antes de someter al paciente a un Scan por IRM, se
debe programar un sistema de desfibrilacion RM condicional ImageReady en el modo de
proteccion IRM mediante el PRM. El Modo de proteccion IRM desactiva la estimulacion
antibradicardia'y de TRC. El paciente no recibira'la estimulacion hasta que el generador de
impulsos se.programe-de nuevo en-su funcionamiento normal. Solo:someta al paciente a un
Scan si considera que es-capaz, desde un.punto de vista clinica, de no tolerar terapia
antibradicardia (incluida la dependencia-de lacestimulacion o lanecesidad de sobreestimulacion)
ni la“TRC alo.largo:de la duracion del periodo en el que el.generador de impulsos estara en el
Modo de-proteccion IRM. Se recomienda contar.con un programador encendido cerca de la
sala IRM en-caso de que el paciente desarrolle urgencia de estimulacion. Los pacientes que
tengan los siguientes'estados pudieron haber aumentado el riesgo de desarrollar una
dependencia transitoria de‘la estimulacion:

* Un historial desincope relacionado conla bradiarritmia
* _Un historial de sincope con etiologia desconocida
»  Pausas sinusales (pausa >2.s), blogqueo AV-permanente o'intermitente

+ '\ Riesgo de blogueo AV intermitente (por.ejemplo, aguellos conbloqueo AV progresivo o un
historial de.sincope inexplicable)

» Enriesgo de bloqueorifascicular (bloqueo de rama alterno o/intervalo’PR > 200 ms con BRI
u otro bloqueo bifascicular)

Consulte la seccion Salida-manual-del Modo de proteccion IRM en "Después de la exploracion”
en la pagina 2-11 para'recibir'instrucciones de'cémo-salir del. Modo de proteccién IRM y de
estimulacion.

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

DESPUES DE LA EXPLORACION
1. Salir del Modo de proteccion IRM

Es posible salir del modo de proteccion IRM de forma automatica o manual. Se sale
automaticamente si la funcion de tiempo limite se establece en un valor numérico. Si el

2. KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188: 1447-74, 2007.



212

Protocolo del procedimiento de exploracion por IRM
Después de la exploracién

temporizador esta programado en Off, la salida se realiza manualmente mediante el PRM
(véase Salida manual del modo de proteccion IRM). Tras la salida del modo de proteccion
IRM, compruebe la integridad del sistema mediante pruebas de impedancia del cable,
umbral de estimulacién y amplitud intrinseca.

Salida (automatica) por tiempo limite del modo de protecciéon IRM

Si el tiempo limite del modo de proteccion IRM se habia programado en un valor distinto de
Off, el generador de impulsos saldra automaticamente del modo de proteccién IRM después
del numero seleccionado de horas, y el sistema se restaurara a los pardmetros programados
con anterioridad (excepto en el caso del Tono audible y del Volumen minuto, como se
describe a continuacion).

Salida manual del modo de proteccién IRM

De modo alternativo, si la funcién de tiempo limite estaba programada en Off o si se desea
realizar cualquier cancelacion manual del Modo de proteccién de IRM, se usa el PRM para
sacar el generador de impulsos-del modo de proteccion IRM.

No deje el generador de impulsos en el modo de proteccién IRM mas tiempo del necesario
tras la exploracion. Para salir manualmente del modo de proteccion IRM, siga los siguientes
pasos:

a. Interrogue el generador de-impulsos mediante.la pala (la telemetria RF se desactiva en
el modo de proteccion de IRM).

b. .Seleccione €l botén Salida del Modo de ProtecciénIRM desde la pantalla Proteccién
IRM programada’ (Figura-D—4 Cuadro-de dialogo: Proteccion IRM programada con botén
Salir-del modo de proteccionRM en Ja pagina D-2).

NOTA: - Si es necesario, también se pueden.utilizar ESTIM: STAT, DESC. STAT o
DESVIAR TERAPIA para salir del.imodo de proteccion IRM--ESTIM..STAT iniciara los
parametros de estimulacion de ESTIM. STAT (consulte la-quiade referencia del
generador deimpulsos para obtenerrmas informacion sobre ESTIM.-STAT).

Evaluacion del dispositivo

Tras la cancelacion iniciada par el usuario de’modo de proteccién IRM, el PRM navegara
automaticamente hasta la pantalla-Pruebas de cables 'y se le pediraial usuario que realice
las siguientes pruebas de cables (Figura D—6 Cuadro de dialogo Se ha abandonado el modo
de proteccion IRM enla pagina D-2). Efectue las siguientes medidas del cable y evalue los
resultados:

*  Amplitud intrinseca

* Impedancia del cable

* Umbral de estimulacién

Estas pruebas se realizaran posteriormente.a la salida automatica (tiempo limite) del modo
de proteccion IRM. Cuando se hayan realizado todas las pruebas, se recomienda utilizar el

PRM para guardar todos los datos del paciente.

Tras la salida del modo de proteccion IRM, todos los parametros se restauran
inmediatamente a los valores previos del modo de proteccion IRM con dos excepciones:

a. Larestauracion de la funcion del sensor Volumen minuto se retrasa tras la salida del
modo de proteccion IRM. Si VM esta programado en On o Pasivo en el momento de
entrada en el modo de proteccion IRM, cuando salga del modo se iniciara una



Protocolo del procedimiento de exploracién por IRM 2-13
Después de la exploracion

calibraciéon automatica del sensor de seis horas. La respuesta de la frecuencia mediante
VM no esta disponible durante este periodo de calibracion. Si necesita conocer antes la
respuesta a la frecuencia generada por el VM, puede realizar una calibracién manual. La
calibraciéon 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.

El Tono audible permanecera desactivado al salir del modo de proteccion IRM. Si lo
desea, el usuario puede intentar volver a activar manualmente el Tono audible (Figura
D-10 Pantalla Configurar parametros de tonos audibles en la pagina D-4).

La opcidn Configurar parametros de tonos audibles solo estara disponible después de
programar el dispositivo en el modo de proteccién IRM. Cuando el Tono audible se
vuelve a programar en On, todas las funciones de tono audible programables y no
programables volveran a sus valores nominales.

Siga los siguientes pasos para‘programar el Tono audible:

i. Seleccione la:pestafa Parametros.

ii. “Seleccione la pestafa Tono audible.

iii. Seleccione elvalordeseado para Tono audible.

Si.se entra en contacto.con el campo magnético.intenso de un escaner de IRM, se
producira la pérdida-permanente del volumen-del Tono audible: Después de volver a
activar el Tono audible, compruebe que todavia se puedeoir colocando un iman sobre el

dispositivo'y prestando atencién.alos pitidos. Si‘el Tonoaudible se puede oir, deje el
Tono-audible enOn. Si‘el Tono audible no se oye, programe el Tono-audible en Off.
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VERIFICACION CARDIOLOGICA PARA EL SISTEMA DE DESFIBRILACION
IMAGEREADY

APENDICE A

Este apéndice se proporciona para mayor comodidad. Consulte el recordatorio de esta guia
técnica para obtener la lista completa de advertencias, precauciones e instrucciones completas

para el uso del sistema de desfibrilacion ImageReady.

Condiciones de uso: cardiologia

Con el fin de que un paciente con un sistema de
desfibrilacion ImageReady se pueda someter a una
exploracion por IRM, se han de cumplir las siguientes
Condiciones de uso.

L1El paciente tiene implantado un sistema de
desfibrilacion RM condicional ImageReady ("ImageReady
MR Conditional Defibrillation System — Quick Reference
Guide" en la pagina'C-1).

[J No existen otros dispositivos, componentes ni
accesorios implantados; activos ni'abandonados, como
adaptadores‘de cables, extensores,.cables o
generadores de impulsos:

[JGenerador de impulsos en modo de proteccién. IRM
durante la-exploracion.

Cunavez programado el modo de proteccion IRM, se
debe monitorizar al paciente mediante pulsioximetria'y/o
electrocardiografia (ECG). Asegurese de que dispone de
terapia'de seguridad (reanimacion-externa).

[-]'Se considera que elpaciente es capaz, desde un
punto de vista clinico, de no_recibir.proteccion
antitaquicardia-ni ayudas-a la bradicardia (incluida la
TRC)durante el periodo en el que &l generador de
impulsosesta en modo de proteccion IRM.

[] El'paciente no-presenta tina temperatura corporal
elevada ni unatermorregulacion que pueda verse
afectada.en el momento de la exploracion.

[ La ubicacion.del implante del generador de’impulsos
se restringe a-la regién.pectoralizquierda o'derecha:

[ Han transcurrido’al menos seis (6).semahas desde la
implantacion y la revision'de los cables o la-modificacion
quirurgica del sistema de desfibrilacion.de RM
condicional.

[INo existen indicios de cables totos ni de que se haya
puesto en riesgo la integridad del sistema.compuesto por
el generador de impulsos y los cables.

Procedimiento de exploracion

Anterior a la exploracion

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

2. La exposicion a la exploracién por IRM producira la
pérdida permanente del volumen del Tono audible. El
médico y el paciente deben contemplar las ventajas del
procedimiento de IRM teniendo en cuenta el riesgo de
perder el Tono audible.

3..Tan cerca del inicio'de la exploracion como sea
posible, programe el\generador de impulsos en el modo
de proteccion IRM y'comience la monitorizacion continua
del paciente.

4. Imprima’el informe de los parametros de proteccion
IRM, coldquelo en el archivo.del paciente y entrégueselo
al personal radiolégico.

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

Durante la exploracion

5. Asegurese. de que.se monitoriza al paciente de forma
constante mediante pulsioximetria y electrocardiografia
(ECG);-con terapia-de seguridad disponible (reanimacion
externa), mientras el dispositivo.estd en modo de
proteccion. JRM.

Después de la exploracion

6. Asegurese de que-se situa-el generador de impulsos
en la funcion previa a IRM, ya-sea automaticamente en
caso.de que se haya establecido el parametro de tiempo
limite; o manualmente mediante el PRM. Realice pruebas
de seguimiento del sistema de desfibrilacién después de
salir del modo de proteccion IRM y continte la
monitorizacion del paciente hasta que el generador de
impulsos vuelva al funcionamiento anterior a la IRM.

7. El Tono-audible permanecera desactivado al salir del
maodo de proteccion IRM.

ADVERTENCIA: A menos que se cumplan todas las Condiciones de uso de IRM, la
exploracién 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.

ADVERTENCIA: No se puede seguir utilizando el Tono audible después de una exploracion
por IRM. Si se entra en contacto con el campo magnético intenso de un escaner de IRM, se
producira la pérdida permanente del volumen del Tono audible. Esto no puede recuperarse, ni
siquiera después de abandonar el entorno de la exploracion por IRM y salir del Modo de
proteccion IRM. Antes de realizar un procedimiento de IRM, el médico y el paciente deben
contemplar las ventajas del procedimiento de IRM teniendo en cuenta el riesgo de perder el tono
audible. Se recomienda encarecidamente someter a los pacientes a un seguimiento con
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LATITUDE NXT después de una exploracion por IRM, si todavia no se han sometido. En caso
contrario, en un programa de seguimiento en el centro cada tres meses se recomienda
encarecidamente supervisar el rendimiento del dispositivo.

ADVERTENCIA: Si el valor Duracién de la proteccién IRM se programa en Off, el paciente no
recibira estimulacion antibradicardia, terapia de resincronizacién cardiaca ni terapia
antitaquicardia hasta que el generador de impulsos se programe fuera del modo de proteccion
IRM y vuelva a su funcionamiento normal.

ADVERTENCIA: EI Programador/Registrador/Monitor (PRM) no es seguro en RM y debe
permanecer fuera de la zona Il (y mas alla) del area de IRM, tal como define el American
Collegue 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 para IRM, a la sala de
control ni a las zonas lll o IV del area de IRM.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188: 1447-74, 2007.
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VERIFICACION RADIOLOGICA PARA EL SISTEMA DE DESFIBRILACION
IMAGEREADY

APENDICE B

Este apéndice se proporciona para mayor comodidad. Consulte el recordatorio de esta guia
técnica para obtener la lista completa de advertencias, precauciones e instrucciones completas

para el uso del sistema de desfibrilacion ImageReady.

Condiciones de uso: radiologia

Con el fin de que un paciente con un sistema de
desfibrilacion ImageReady se pueda someter a una
exploracion por IRM, se han de cumplir las siguientes
Condiciones de uso.

[1Fuerza del iman de IRM = 1;5 T solamente
[JCampo de RF = aproximadamente 64 MHz
[ Gradiente espacial maximo = 50 T/m (5000 G/cm)

[ Especificaciones del.equipo de.IRM =salo escaneres
horizontales, con protén 'H y'ranura. cerrada

[ Limites de'la tasa de-absorcion-especifica (TAE) para
toda la exploracion activa (modo'de funcionamiento
normald.):

*  Promedio del cuerpo entero, 2,0 vatios/kilogramo
(Wikg)

« Cabeza, < 3,2 W/kg

[JMaxima variacion de-tensionidel gradiente
especificado < 200 T/m/s por'eje

[JEluso de bobinas de(solo recepcion no esta
restringido.'Se pueden usar bobinas de solo transmisién
local o bobinas detransmision/recepcion:local,.pero no
se deben colocar directamente en elsistemade
desfibrilacion.

[TEl paciente debe encontrarse tinicamente en’posicion
decubito supino o prono.

[J Se debe’monitorizar al paciente de forma constante
mediante pulsioximetria y electrocardiografia (ECG)
durante todo el tiempo en el que el'generadorde
impulsos esta en modo-de proteccién IRM. Asegurese de
que dispone de terapia de seguridad (reanimacion
externa).

Procedimiento de exploracion

Anterior a la exploracion

1. Asegurese de que en Cardiologia se ha preparado al
paciente y es idoneo para la exploracion de las
condiciones de uso cardioldgicas para la exploracién por
IRM ("Cardiology Checklist for the ImageReady
Defibrillation System" en la pagina A-1)

2. Tan cerca del inicio de la exploracion como sea
posible, se programa el generador de impulsos del
paciente en el modo de proteccién IRM y comienza la
monitorizacion continua del paciente.

3. Consulte el informe de los parametros de proteccion
IRM para confirmar,que el dispositivo del paciente esta
en modo de proteccion IRM. Si se utiliza la funcién de
tiempo limite, el informe incluye la hora y fecha exacta en
que vencera el modo de proteccion IRM. Verifique que
queda tiempo suficiente hasta que se complete Ia
exploracion.

Durante la exploracion

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

Después de la.exploracion

5./Asegurese de que se situa.el generador-de impulsos
en la funcion previa a IRMyya sea automaticamente en
caso.deque se haya establecido el parametro de tiempo
limite;’'0 manualmente mediante el PRM. Realice pruebas
de seguimiento del sistema de desfibrilacion después de
salir del modo de proteccion. |RM y continte la
monitorizacion del paciente hasta que el generador de
impulsos vuelva al funcionamiento anterior a la IRM.

a. Tal como se define en la norma CEl 60601-2-33, 201.3:224, 3.2 edicion.

ADVERTENCIA: A menos.que seccumplan todasas Condiciones de uso de IRM, la
exploracién por IRM del paciente no reuniré’los requisitos de RM condicional para el sistema
implantado y podria provocar graves lesioneso el fallecimiento del paciente, ademas de dafios

en el sistema implantado.

ADVERTENCIA: EIl Programador/Registrador/Monitor (PRM) no es seguro en RM y debe
permanecer fuera de la zona Il (y mas alla) del area de IRM, tal como define el American
Collegue 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 para IRM, a la sala de

control ni a las zonas Ill o IV del area de IRM.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188: 1447-74, 2007.
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PRECAUCION: La presencia del sistema de desfibrilacién implantado puede provocar
artefactos en las IRM.
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COMPONENTES DEL SISTEMA DE DESFIBRILACION IMAGEREADY
PARA1,5T

APENDICE C

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

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

Componente Numeros de modelo Estado de RM 15T
Generadores de impulsos
DAI AUTOGEN MINI D044, D046 RM condicional X
DAI AUTOGEN EL D174, D176 RM condicional X
TRC-D AUTOGEN X4 G179 RM condicional X
DAI DYNAGEN MINI D020, D022 RM condicional X
DAIDYNAGEN EL D150, D152 RM condicional X
TRC-D DYNAGEN-X4 G158 RM condicional X
DAI INOGEN MINI D010, D012 RM condicional X
DAI INOGEN EL D140,:D142 RM condicional X
TRC-D'INOGEN X4 G148 RM condicional X
DAI ORIGENMINI D000,D002 RM condicional X
DAI ORIGEN EL D050, D052 RM condicional X
TRE-D ORIGEN X4 G058 RM condicional X
Cablesy accesorios
Cables de estimulacion FINELINE 11 Sterox 4479,4480 RM.condicional
Cables-de estimulacion FINELINE |l Sterox EZ 4469, 4470,4471, RM condicional

4472, 44734474
Manguitos de sutura para cables FINELINE || 6220,6221 RM,condicional X
Cables de estimulacion INGEVITY MRI 7735, 7736, 7740, RM condicional X

T741,7742
Manguito de sutura para cables INGEVITY MRI 6402 RM condicional X
Tapon de puerto para cable IS-1 7145 RM condicional X
Cables de desfibrilacion ENDOTAKRELIANCE 0262, 0263, 0265, RM Condicional X
(DF4) 0266, 0272, 0273,

0275,0276, 0282,

0283,0285, 0286,

0292, 02930295, 0296
Cables de desfibrilacion RELIANCE 4-FRONT 063650650, 0651, RM condicional X
(DF4) 0652,:0653, 0654,

0655, 0657, 0658,

0662, 0663, 0665,

0672, 0673, 0675,

0676, 0682, 0683,

0685, 0686, 0692,

0693, 0695, 0696
Manguito de sutura para cables RELIANCE 4- 6403 RM condicional X
FRONT
Cables de estimulacion ACUITY X4 (1S4) 4671, 4672, 4674, RM condicional X

4675, 4677, 4678
Manguito de sutura para cables ACUITY X4 4603 RM condicional X
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PRM ZOOM LATITUDE 3120 No seguro en RM? N/A

Aplicacién de software PRM ZOOM LATITUDE 2868 N/A N/A

a. Véase las advertencias de PRM no seguro en RM relativas al PRM.
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PANTALLAS E INFORMES DEL PROGRAMADOR DEL DESFIBRILADOR
RM CONDICIONAL

APENDICE D

Ventricular

@ o
0 Monitorizar

O Monitor + Terapia

PROTECCION ANTE ELECTROCAUTERIO

m Habilitar proteccion ante electrocauterio

m F i6n ante i toda terapia tagui

PROTECCION IRM

] Activar proteccion 1RM
El Modo de proteccidn IRM desactivard todas [as terapias deestimulacién antibradicardia

m y antitaguicardia junto con todas las
En una pantalla posterior se los p finiales.

| Continuar ) Cancelar cambios -

Figura D-1. Cuadro de didlogo Cambiar modo de dispositivo

El sistema se designa como RM contficional de acuerdo conlas condiciones ]
m ecificadas en la Guia técnica de IRM Antes de continuar, fevise dichas condiciones y la
lista de verificacién resumida gue se muestra a continuacidn.
Verificacidn del dispositive
- Al'paciente se le/imp un si RM conditional ImageRead)
- Molexisten otros dispositivos, componentes o accesorios activos ni abandonados.
= Generador de impulsos en Modo de prateccion IRM durante la exploracian
= Debe controlarse al paciente de forma permanente tras programar el Modo de proteceion IRM,
~ Garantice gue dispone.de terapia de seguridad (reanimacién externa)
- El patiente es cliniamente capaz de tolerar que fio haya proteccidn Taqui ni estimulo Bradi.
- El paciente no presenta una temperatura corporal elevada enel momento-de la exploracion
- La ubicacidn del generador de imp imipl ser d a la regiGn pectoral izquierda o defecha.
- Han transcurtida al menos seis semanas desde el implante o la revision quirdrgica
« Mo hay indicios de cables fracturados i de que se haya puesto en riesgo la integridad del sistéma generador
de impulsos ni de los cables

Proceder sinseguir las condiciones especificadas puede someteral patienteal resgo
(!.-‘ de lesiones graves @ la muerte. Las reacciones adversas pueden incluir (pero no estar
limitadas a) calentamiento del cable dafio del tejido v estimulacion proacritmica inducida.

Figura D-2., Comprobaciones.de proteccion IRM

, Continuar

—— - L LY R b

Si pulsa "Programar proteccién IRM”, se programarilo siguiente en el dispositivo:

Modo Taqui Qrf
Modo bradi off f

'
Duracién de la proteccion IRM E} h

Asegurese de que el paciente se monitoriza hasta salir del Modao de proteccion |IRM:
- El paciente ha de estar itorizad f i yelectrocardiografia (ECC),
- Garantice que dispone de terapia de i i ibn

En el Modo de proteccion IRM, el paciente fo recibird
- Terapia antitaquicardia {es decir, no recibird descargas ni ATP).,
- Terapia antibradicardia (es decir, no recibird estimulacion, tanto bdsica coma de sequridad).

Mo se podrid sequir utilizando el tono audible después de upa exploracién por IRM.

<1 Sise entra en contacto con el campe magnético intense de un’esciner deIRM, se producird la
© pérdida permanente del velumen del tona audible. Esto no puede récupierarse, incluse después de abandonar el entorno
de la exploracién por IRM y salir del Modo de proteccién IRM.

m Cologue la pala de telemetria sobre el dispositivo para programar proteccion [RM.

. Programar proteccién IRM B Cancelar

Figura D-3. Cuadro de dialogo Programar proteccion IRM
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El dispositivo estd en el Modo de proteccién IRM.

Modo Taqui Off

Modo bradi Off

Duracion de la proteccion IRM 6 h
Fecha de caducidad programada 18 Feb 2015 13:10

Asegurese de que el paciente se monitoriza hasta salir del Modo de proteccion IRM:
- El paciente ha de estar itorizado medi pulsioxi ia y electrocardiografia (ECG).
- Garantice que dispone de terapia de seguridad (reanimacién externa).

a
En el Modo de proteccion IRM, el paciente no recibird

- Terapia antitaquicardia (es decir, no recibird descargas ni ATF).
- Terapia antibradicardia (es decir, no recibird estimulacién, tanto basica como de seguridad).

Pulse Fin de la sesion para mantener activada la Proteccion IRM en el dispositivo
y finalizar la sesidn actual del programador.

Salir del Modo de proteccién IRM . Imprimir caracteristicas

Figura D-4. Cuadro de didlogo Proteccién IRM programada con botén Salir del modo de proteccion IRM

El dispositivo esta’'en modo de proteccion IRM.

Pulsar finalizar sesionpara dejar/la proteccion/RM
!> programada

en el dispositivo y finalizar la 'sesion actual del

programador.

Regresar a la sesidn Fin sesién

e Sl (o e\ AN \ al

Figura D-5. Cuadro.de didlogo Confirmar final de sesion

El dispositivo ya no esta enel Modo de proteccion IRM. |

E| El sisterma se ha restaurado alos parametros
programados anteriormente, con la excepcion del tono audible. \

El tono audible estd DESACTIVADO.

\’ Si se entra en contacto con el tampo magnético intenso de un escaner
de IRM, se producira la pérdida permanente del volumen deltono audible.

Efectie las siguientes medidas del cable'y
evalte los resultados: 4

- Amplitud intrinseca
- Imped. cable
- Umbral de estimulacién

| Cerrar

Figura D-6. Cuadro de didlogo Se ha abandonado el modo de protecciéon IRM
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La proteccion IRM no estd actualmente disponible debido a
un episodio en progreso o una operacion iniciada por un usuario.

-
. Cerrar

Figura D-7. Mensaje recordatorio de episodio en curso

La impedancia del cable de VI estd fuih de limjtes.

<:I> Compruebe si llav_l‘.l.ﬂ.;al:i!e frn{t\'lrsp"b o si se ha puesto en riesgo la integridad del
sistema de cables-generador de impulsos. (Consulte la Guia técnica deTRM ‘para
obtener mas infarmacién acerea de los rigsgos de las exploraciones porIRM bajo.esta condicién.)

Pulse Continuar solo después de evaluarlos cables y descartarla posibilidad de que haya un ]
cable fracturado o de que se haya puesto en fiesgo la integridad del sistema de cables-generador de impulsos. |

Continuar Cancelar

Figura D=8.. Mensaje recordatorio de que la impedancia-de cable esta fuera de rango

4

BATERIA q
| Tiempo aprox. para el explante: > 5 afios._ ¥
] )
1 |

SUCESOS

Sin_nuevo episod. TaquiV 'con terapia
Modo de g?ﬁ;ecci.gﬁ:lftxd e - % \ 0‘]},

TONO AUDIBLE ")
La dltima programacion de la proteccion IRM
fue el 18 Feb 2013, El tong audible estd desactivado. .|

Cerrar ;

Figura D-9. Cuadro de didlogo de'resumen Tono audible desactivado

D-3
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RESUMEN SUCESOS PRUEBAS UPARAMETROS )

Resumen de los parametros Programacion basada en indicaciones m

CONFIGURAR PARAMETROS DE TONOS AUDIBLES

Puede que no se oiga el tono audible debido a la exploracitn por IRM.

5i se entra en contacto con el campo magnético intenso de un esciner de IRM, se produciri la
pérdida permanente del valumen del tono audible.

[G] taditima programacién del Moda de proteccion IRM fue el 05 Mar 2015.
Para probar si se oye el tono audible:
1. Programe el tono audible en On.

2. Coloque un imédn sobre el dispositivo y escuche si se producen pitidos.
3. 5i se oye el tono audible, deje el tono audible en On. 5i no se oye, programe &l tono audible en Off.

Tono audible

Figura D-10. Pantalla Configurar parametros de tonos audibles
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TN

~———/

-« ()

[1] Se utiliza el formato horario de 24 horas; [2] La columna.indica'la fecha en la que se tomd la medida

Figura D-11. Ejemplo de informe de parametros e impresion de lista de comprobacion (tiempo limite

establecido en 6 horas)
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Figura D-12. Ejemplo de informe de parametros e impresion.de-lista de comprobacién (Cont.)
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SIMBOLOS DEL ENVASE

APENDICE E

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

Tabla E-1. Simbolos del envase

Simbolo Descripcion
c €O O 86 Marca CE de conformidad con la identificacién del organismo
notificado que autoriza el uso de la marca
E Representante autorizado en la Comunidad Europea
Fabricante

Direccién del patrocinador australiano

RM Condicional

Numero de referencia

ARELR




Simbolos del envase
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iINDICE

A

ACUITY X4 1-2
Amplitud intrinseca 1-7, 2-4, 2-11-2-12
AUTOGEN 1-2

B

Bobinas 1-10
solo recepcion 1-4, 1-9
solo transmision 1-4, 1-9
transmision/recepcion 1-4, 1-9
Bobinas de solo recepcion 1-4, 1-9
Bobinas de solo transmision 1-4, 1-9
Bobinas de transmision/recepcion 1-4,1-9

C

Cable roto 1-3, 1-7
Cables

ACUITY X4'1-2

ENDOTAK RELIANCE-1-2

FINELINE 11-1-2

INGEVITY-MRI 1-2

RELIANCE 4-FRONT 1-2
Cambios-en el umbral de estimulaciéon1-5, 1-13
Comprobaciones deproteccion IRM-2-7
Configurar parametros de‘tonos audibles 2-12

D

DESC. STAT 2-12

DESVIAR TERAPIA 2-12

Dispositivos médicos implantables activos (AIMD) 1-
10

Distorsién de la imagen 2-10

DYNAGEN 1-2

E

ENDOTAK RELIANCE 1-2

Episodio ventricular 2-5

Estado de la capacidad de la bateria 2-4
ESTIM. STAT 2-12

F

FINELINE 1l 1-2
Fuerza del iman de IRM
1,5T1-2

1,5 teslas 1-2, 1-4, 1-8, 1-10, 2-10
Funcionamiento Safety Core 2-4

G

Generadores de impulsos
AUTOGEN 1-2
DYNAGEN 1-2
INOGEN 1-2
ORIGEN 1-2
Generadores de impulsos o cables desconectados
1-3,1-5
Guia de referencia rapida C-1

Imped..cable 1-7
Impedancia del cable 2-4, 2-6, 2-11-2-12
Informe de los parametros de proteccion IRM 1-5, 2-
2,27,2-9
Informes D=1
INGEVITY MRI 1-2
INOGEN 1-2
Integridad del sistema 2-11
afectada’1-3
comprometida 1-7

L

LATITUDE1-2

Limites de la tasa‘de absorcion especifica (TAE) 1-4,
1-8

Limites de TAE 1-4,-1<8

Lista de verificacion de cardiologia A-1

Modelos parausocon 1,5 T 1-2
Modo de almacenamiento 1-7, 2-4, 2-6
Modo de funcionamiento
normal 1-4, 1-8, 2-10
Modo de funcionamiento normal 1-4, 1-8, 2-10
Modo de proteccién de IRM 2-5
entrada en 2-5
Funcién de tiempo limite 2-10
modo de proteccién IRM 2-9
Funcion de tiempo limite 1-2, 2-2
salida manual 2-8-2-9
Modo de protecciéon IRM 1-3, 1-9
caracteristicas y funciones suspendidas 2-4
condiciones que evitan la entrada 2-4-2-5
Funcién de tiempo limite 2-3, 2-11-2-12



riesgos cuando no se cumplen las condiciones de
uso 2-7
salida automatica 2-11-2-12
salida manual 2-9, 2-12
Modo DESC. STAT 2-5
Modo electrocauterio 2-4
Modo ESTIM. STAT 2-5
Monitorizacién del paciente 1-3

N

No seguro en RM 1-2

O

ORIGEN 1-2

P

Pacientes dependientes de estimulaciéon 1-3
Pala del programador,2-5, 2-8;2-12
Pantallas

programador D=1
Pantallas del programador D-1
Posicion del'paciente 1-4, 1-9,2-10
PRM 1-2
Proteccion antitaquicardia 1-3
Pulsioximetria 1-4,1-9, 2-10

R

Ranura cerrada 1-4, 2-10
RELIANCE 4-FRONT 1-2

S

Seis semanas desde el implante 1-3, 1-7, 1-13

Sensor de imanes 2-5

Sistema de desfibrilacion RM condicional
ImageReady 1-2—-1-3, 1-5

T

Telemetria por RF 2-5
Telemetria RF 2-4, 2-12
Terapia antibradicardia 1-3
Tesla
1,56T1-4
Teslas
1,5T1-2,1-8
1,56T1-2,1-10, 2-10

Tiempo desde el implante 2-6
Tono audible 2-6, 2-12

U

Umbral de estimulacion 1-3, 2-11-2-12

\'

Verificacion radiolégica B-1
Volumen minuto 2-12

Y4

ZOOM LATITUDE 1-2
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