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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 S-ICD RM condicional ImageReady, asi
como para radidlogos 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 S-ICD RM condicional ImageReady.

Este manual.contiene:

> Informacion acerca del sistema S-ICD RM condicional ImageReady (S-ICD de Boston
Scientific-y Electrodos.de Boston Scientific/Cameron Health)

» Informacion acerca’de pacientes con el sistema S-ICD RM condicional ImageReady y que
pueden-someterse 0.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
S-ICD.RM condicional ImageReady

Coémo. usar este manual:

1. Consulte losregistros del-paciente para-encontrar.los nimeros de modelo‘de todos los
componentes de su sistema-implantado.

2.. ‘ConsulteTabla.1-1 Componentes del sistema S-ICD RM condicional ImageReady en la
pagina 1-2 para determinar si fodos los componentes del sistema implantado del paciente se
encuentran-en latabla. Sicno se puede encontrar.en la tabla alguno de los componentes, se
trata de un sistema queno es de S-ICD ImageReady RM condicional.

NOTA:. - Se dispone de varias guias técnicas.de IRM'ImageReady de Boston Scientific, de
acuerdo con-el tipo.de terapia, por.efemplo, un sistema de estimulacion frente a un sistema
de desfibrilacion. Si un.modelo concreto de generadorde impulsos no-esta representado en
este manual;-consulte las demas guias técnicas ImageReady de Boston Scientific . Si un
modelo concreto no esta-representado en-ninguna de las-guiasitécnicas de IRM
ImageReady,de-Boston Scientific, elsistema'implantado en.el paciente no.e€sun sistema
ImageReady RM condicional.

Consulte el manual del usuario-del generador de impulsos, loas:manuales delusuario.de los
electrodos, el manual para.el médico.de LATITUDE o el manual del-usuario:del programador
para obtener informacién detallada acerca de aspectos:de implantacién no relacionadoes con
IRM, las caracteristicas, la programacion y el'uso de los componentes del sistema'S-ICD
ImageReady RM condicional.

Las siguientes son marcas comerciales de Boston Scientific Corporation o,sus filiales:

AF Monitor, EMBLEM, IMAGEREADY, LATITUDE.
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INTRODUCCION AL SISTEMA S-ICD RM CONDICIONAL IMAGEREADY

CAPIiTULO 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
*  “Modo de proteccion IRM” en la pagina 1-4
* “Conceptos basicos.de IRM” en la pagina 1-4
> “Advertencias 'y precauciones del sistema S-ICD de RM condicional” en la pagina 1-4

+ { *Sucesos adversos potenciales” en la pagina 1-6
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Descripcion del sistema

DESCRIPCION DEL SISTEMA

Un Sistema S-ICD RM condicional ImageReady consta de unos componentes especificos del
modelo Boston Scientific y Cameron Health, entre los cuales se encuentran generadores de
impulsos, electrodos, accesorios y el programador. Para conocer los nimeros de modelo de los
componentes del sistema S-ICD RM condicional, véase Tabla 1-1 Componentes del sistema S-
ICD RM condicional ImageReady en la pagina 1-2.

El sistema S-ICD ImageReady se sometid 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 exploracién normal por IRM. Los circuitos del generador de impulsos
pueden soportarlos voltajes que podrian inducirse durante las exploraciones. Se pueden
obtener imagenes.de-cualquier parte del cuerpo. El uso conjunto de los generadores de
impulsos de Boston Scientific y.los electrodos RM condicional de Boston Scientific/Cameron
Health:han mitigado-los riesgos asaciados con las exploraciones por IRM en comparacion con
los.generadores.de impulsos que no son.de IRM. 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-Sistema S-ICD ImageReady se disefié para lograr facilidad de uso, y el Modo de
proteccion IRM esta.accesible a través de un unico botdn-en el menu principal, aislado de todas
las-demas-caracteristicas programables (véase "Menu principal" en la pagina 2-5). El Modo de
proteccion IRM modifica el comportamiento.del generador de impulsos para adaptarse al
entorno electromagnético del escaner para IRM-(véase "Informacion general acerca del modo de
proteccion IRM" en lapagina2-3). Se-programa una funcion de tiempo limite para permitir la
salida'automatica del Modo.de proteccion IRM después de-un numero de horas establecido por
elusuario. Se han evaluado estas funciones a fin 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.

Sololas combinaciones especificas de generadores de-impulsos y electrodos constituyen un
sistema S-ICD.ImageReady valido para usarse con escaneres de. 1,5 T (véase Tabla 1-1
Componentes del.sistemaS-ICD RM condicional-ImageReady.en la pagina 1-2).

Para obtener informacién adicional, consulte el sitioweb de Boston Scientific en http://www.
bostonscientific.com/imageready:.

Si desea consultar-otras guias de referencia, visite- www.bostonscientific-elabeling.com.

Configuracion del sistema para1,5T

Tabla1-1. Componentes del sistema S-ICD RM condicional ImageReady
Componente Nuameros de . modelo Estadode RM

Generadores de impulsos S-ICD EMBLEM, S-ICD DE EMBLEM A209, A219 RM condicional

MRI

Electrodo S-ICD EMBLEM de Boston Todos los modelos RM condicional

Scientific

. Electrodo S-ICD Q-TRAK Cameron Todos los.modelos RM condicional

Electrodos y accesorios Health

Manguitos de sutura de electrodos S-ICD | Todos los modelos RM/condicional

de Boston Scientific y Cameron Health
Programador Programador EMBLEM S-ICD Todos los modelos No seguro en RM?2

a. Véase la advertencia relativa al programador no seguro en IRM.
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Condiciones de uso de IRM

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 S-ICD ImageReady se
pueda someter a una exploracion por IRM. Se debe verificar el cumplimiento de las condiciones
de uso antes de cada exploracién, para garantizar que se aplique la informacién mas actualizada
a la hora de evaluar la aptitud y preparacion del paciente para someterse a una exploracion por
RM condicional.

Cardiologia

1. Al paciente se le implanta un sistema S-ICD RM condicional ImageReady (Tabla 1-1
Componentes del sistema S-ICD RM condicional ImageReady 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.

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. .'Solo se'debe examinar.al paciente si-se considera que es capaz, desde un punto de vista
clinico, de no tolerar terapia,antitaquicardia durante toda la duracién en la que el generador
de-impulsos estara en el Modo.de proteccién IRM.

6. Elpaciente no presenta.una temperatura corporal elevada ni una termorregulacion que
pueda verse afectada en el momento.de la exploracion.

7.-.(Han transcurrido-al menos seis.(6) semanas desde la implantacion o cualquier revision de
los-electrodos o la modificacion quirdrgica.del sistema S-ICD ImageReady,

8. “No existen pruebas.de’electrodos rotos ni de que se-haya puesto enriesgo la integridad del
sistema compuesto por el'generador de impulsos-y los electrodos.

Radiologia
1. Fuerza del iman de IRM Solo1,5T
Campo de RF Aproximadamente 64 MHz
Gradiente espacial maximo 30 T/m (3,000°G/cm)
Especificacion del equipo de\|RM Solo es10éneres con ranura cerrada, horizontales y con
protén'H

2. Limites de la tasa de absorcion especifica (TAE) para Modo de'funcionamiento normal?@ :

toda la exploracién activa » ~.Promedio.del cuerpo entero, < 2,0 vatios/kilogramo

(Wikg)
+ _Cabeza, 23,2 W/kg

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

4. El uso de bobinas de solo recepcion locales no esta restringido. Se pueden usar bobinas de solo transmision local o
bobinas de transmisidn/recepcion local, pero no se deben colocar directamente en el sistema S-ICD ImageReady.

5. El paciente debe encontrarse Unicamente en posicion declbito 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 estd en Modo-de proteccion IRM. Asegurese de que dispone de
terapia de seguridad (reanimacion externa).

a. Tal como se define en la norma CEl 60601-2-33, 201.3.224, 3.2 edicién.
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Modo de protecciéon IRM

MODO DE PROTECCION IRM

Al preparar una exploracion por IRM, el generador de impulsos se debe programar en el modo
de proteccion IRM mediante el programador. Modo de proteccion IRM: modifica determinadas
funciones del generador de impulsos para atenuar los riesgos asociados con la exposicion del
sistema de ImageReady RM condicional al entorno de IRM. Para obtener una lista de
caracteristicas y funciones que se suspenden en el modo de proteccion IRM, consulte
"Informacién general acerca del modo de proteccion IRM" en la pagina 2-3.

CONCEPTOS BASICOS DE IRM

La IRM es una herramienta diagnéstica que utiliza tres tipos de campos magnéticos y
electromagnéticos para obtenerimagenes del tejido blando del cuerpo:

» Un.campo-magnético estatico generado poruna 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 electrodos. Por tanto; sololos pacientes con un implante acompafado de'un sistema
RM-condicional ImageReady-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 estalguia técnica ("Condiciones de uso de IRM" en la pagina1-3), los pacientes
con sistema RM condicional ImageReady pueden someterse a exploraciones por IRM con unos
riesgos atenuados alas mejores normas.asistenciales actuales.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DEL SISTEMA S-ICD DE RM CONDICIONAL

General

ADVERTENCIA: Asegurese. de que el dispositivo-estd enel Modo de proteccion IRM antes de
ingresar al escaner y de que el paciente esta fuera del escaner antes de que transcurra:eltiempo
programado. De esta ferma se asegurara de que no se produce una-terapia.inadecuada e
induccion de arritmia potencial no_previstaimientras.se somete a una exploracion por IRM.

ADVERTENCIA: A menos que se cumplan todas.las condiciones de uso‘de IRM ("Condiciones
de uso de IRM" en la pagina 1-3), la exploracion(por IRM.del paciente no reunira-los requisitos'de
RM condicional correspondientes al:sistemaimplantado y podria provocar graves lesiones o€l
fallecimiento del paciente, ademas de dafios en el sistema implantado.

Para obtener mas informacion sobre los sucesos.adversos potenciales aplicables si se cumplen
0 no las condiciones de uso, consulte "Sucesos adversos potenciales®.en la pagina 1-6.

ADVERTENCIA: Tras alcanzar el estado de ERI, la exploracién por IRM puede provocar el
agotamiento prematuro de la bateria, una reduccién del intervalo que tiene que transcurrir hasta
que es necesario sustituir el dispositivo o la pérdida subita.de la terapia. Tras efectuar una
exploracién por IRM a un paciente con un dispositivo que ha.llegado al estado de ERI,
compruebe el funcionamiento del generador de impulsos y-programe la sustitucion de dicho
dispositivo.
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Consideraciones sobre la programacion

ADVERTENCIA: 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 (véase
"Condiciones de uso de IRM" en la pagina 1-3).

ADVERTENCIA: Es posible que no se pueda utilizar de nuevo el Tono audible tras practicarse
una exploracién por IRM. Si se entra en contacto con la fuerza del campo magnético de una
IRM, se producira la pérdida permanente del volumen del Tono audible. Esto no puede
recuperarse, ni siquiera después de abandonar el entorno de la exploracién por IRM y salir del
Modo de proteccion IRM. Antes de realizar un procedimiento de IRM, el médico y el paciente
deben contemplarlas 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;:se recomienda,encarecidamente supervisar el rendimiento del dispositivo en un
programa deseguimiento en‘el centro cada tres meses.

ADVERTENCIA: Enel modo‘de proteccion IRM, el paciente no recibira la terapia
antitaquicardia. Por lo tanto; se debe monitorizar al paciente de forma constante durante todo el
tiempoen el que el sistema esté en modo de proteccidon IRM, incluso durante la exploracién. La
monitorizacion-continua incluye el mantenimiento de una voz normal y del contacto visual, asi
como la-monitorizacion con pulsioximetria y ECG, durante todo el tiempo en el que el generador
de impulsos esta en modo de proteccion IRM. Asegurese de que se disponga de un desfibrilador
externo y de personal médico especializado enreanimacion cardiopulmonar (RCP) siempre que
el'generador de'impulsos esté'en modo de proteccion IRM, incluido el tiempo que dure la
exploracion; por si el paciente necesitara reanimacion externa.

Consideraciones sobre la programacion

ADVERTENCIA: | Si se programan.como.desactivadas la terapia antitaquicardia antes de entrar
en.el'Modo, de proteccion IRM, |aterapia‘permanecera desactivada cuando la duracién de la
proteccion IRM haya finalizado tras.el-periodo.de tiempo programado:

Exclusiones de la.zona lll del area de'IRM

ADVERTENCIA: , El programador 'se.considera No Seguro en'RM y debe permanecer fuera de
la Zonalll (y mas alla) del sitio-de IRM, tal.como define el American College of Radiology
GuidanceDocument for Safe MR Practices’. El programador nodebe llevarse bajo ninguna
circunstancia.ala sala-en la que se encuentre el escaner para la IRM, a la sala de control ni a las
zonas lll 0'IV-del area de IRM.

ADVERTENCIA: Elimplante del sistema-no se puede llevar a cabo'en la-Zona:lll (y superior)
del sitio de IRM;.tal como.se define en el Guidance Document for' Safe'MR Practices del
American Collegue of Radiology2. Algunos de los accesorios utilizadoes con los generadores de
impulsos y los electrodos; como.la llave dinamométrica.y los instrumentos de implantacién del
electrodo, no son RM condicional y no debencllevarse a'la sala de exploracion por IRM, a la;sala
de control ni a las areas correspondientes a‘la Zona'lll o 1V del sitio de IRM.

Precauciones

PRECAUCION: La exploracién por'RM realizada cuando hay otrosiimplantes activos, tal como
adaptadores de cables, extensores, cables o generadores'de impulsos;puede incrementar los
riesgos relacionados a la IRM. Si se requierecuna exploracionpor RM;-consulte el etiquetado del
producto para asegurarse de que se cumplan las condiciones para‘RM en todos los productos
implantados.

PRECAUCION: Después de un ajuste del parametro.de deteccién o de una modificacién en el
electrodo, compruebe siempre que la deteccion sea-adecuada.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
2. Kanal E. et al., American Journal of Roentgenology 188: 1447-74, 2007
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Sucesos adversos potenciales

PRECAUCION: La presencia del sistema S-ICD ImageReady implantado puede provocar
artefactos en las IRM (véase "3. Preparacion del paciente para la exploracion” 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 S-ICD ImageReady. Consulte la documentacion del
escaner de IRM para obtener una lista completa de los riesgos relacionados con la exploracion
por IRM.
NOTA: Existen otros dispositivos implantados o condiciones del paciente que podrian hacer
que el paciente no fuera apto para una exploracion por IRM, independientemente del estado del
sistema RM condicional ImageReady del paciente.

SUCESOS ADVERSOS POTENCIALES
Los sucesos adversos potenciales varian en funcion de si se cumplen las condiciones de uso de
IRM (véase "Condiciones de uso'de IRM™en la pagina 1-3). Para obtener una lista de los
sucesos adversos potenciales; consulte el Manual de usuario del generador de impulsos.

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

- _Dano en.el'generador de impulsos y/o-los electrodos

« Estimulacién muscular

. Fallecimiento del paciente

+‘Molestias enelpaciente o calentamiento del dispositivo y/o los electrodos

Laexploracion porIRM de pacientes que NO cumplen conlas condiciones de uso podria
provocar-los siguientes sucesos adversos potenciales:

* Induccion de arritmias

« Dano en el generador de impulsos y/olos.electrodos
» Comportamiento erratico del.generador de impulsos
» Terapia de desfibrilacién’no disponible

» Descarga inadecuada

» Estimulacion muscular

» Fallecimiento del paciente

* Molestias en el paciente debidas a-movimientos ligeros o calentamiento del'dispaositivo o el
electrodo
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PROCEDIMIENTO DE EXPLORACION POR IRM

CAPITULO 2
Este capitulo trata los siguientes temas:
*  “Flujo del paciente” en la pagina 2-2
» “Informacién general acerca del modo de proteccion IRM” en la pagina 2-3
» “Actividades anteriores a la exploracién” en la pagina 2-4
*  “Durante la exploracion” en la pagina 2-11

<) “Después de'la exploracion” en la:pagina 2-11



2-2 Procedimiento de exploracion por IRM
Flujo del paciente

Antes de seguir con una exploracién por IRM, compruebe que el paciente y el escaner de IRM
cumplen las condiciones de uso de IRM ("Condiciones de uso de IRM" en la pagina 1-3). Esta
comprobacion 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 la preparacion del paciente
para una exploracién 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 correspondientes al sistema implantado y podria provocar graves lesiones o el
fallecimiento del paciente, ademas de dafos en el sistema implantado.

Para obtener mas informacién sobre los sucesos adversos potenciales aplicables si se cumplen
o no las condiciones de uso, consulte "Sucesos adversos potenciales" en la pagina 1-6.

FLUJO DEL PACIENTE

A continuacion, se describe una'muestra.de secuencia de flujo de un paciente para un paciente
con sistema:S-ICD ImageReady que-necesita una exploracion por IRM. Para obtener una
descripcion detallada del procedimiento de programacion y exploracién, consulte este capitulo.

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

2. El paciente, el.especialista o el radidlogo se-pone en contacto con el electrofisiélogo o el
cardidlogo que se encarga del sistema S=ICD ImageReady del paciente.

3.. El electrofisidlogo o0 cardidlogo determinara la idoneidad del paciente para la exploracion
segun lajinformacion de esta guia técnica; también garantizara la notificacion de la
idoneidad del, paciente a los profesionales sanitarios implicados en la realizacion de la
exploracion por IRM. Antes de efectuaruna IRM; ‘el médico y el paciente deben contemplar
las ventajas del procedimiento-de IRM teniendo en cuenta el riesgo:de-perder el tono audible
("Volumen.del tono audible después de 1a:lRM" en la pagina 2-4).

4. Siel'paciente es idéneo, un profesional sanitario formado ‘o un representante de Boston
Scientific que actua bajo las instrucciones de un electrofisidlogo/cardiologo, programa el
generador de impulsos en el-Modo.de proteccion IRM en.una franja horaria lo mas cercana
posible ala exploracion segun searazonable. Asegurese de que-el paciente se’monitoriza
de forma constante mientras dure el Modo de proteccion IRM: Se.imprime el informe de
parametros del Modo de proteccion IRM;:se coloca en el.archivo'del paciente.y se le
proporciona al personalradiolégico. Ellinforme documenta los parametros y-los detalles del
Modo de proteccion IRM. Elinforme.incluye.la hora'y la fecha exactas enque vencera el
Modo de proteccién IRMa través-de la funcion:de tiempo limite:

5. Elradidlogo comprueba el archiva:del paciente y todas las notificaciones del electrofisidlogo
o el cardidlogo. El radidlogo. verifica que se dispone de tiempo suficiente para finalizar la
exploracion en funcion del valor.de tiempo limite programado. Asegurese de que el paciente
se monitoriza de forma constante antes; durante'y después de-la exploracion por IRM:

NOTA: Se monitoriza al paciente de\forma constante durante todo el tiempo.en el que el
sistema esta en Modo de proteccién IRM. La-monitorizacion continua incluye el
mantenimiento de una voz normal y del contacto'visual,;asi coma la monitorizacion con
pulsioximetria y ECG, durante todo el tiempo en el que-el generador.de'impulsos esta en
modo de proteccion IRM. Asegurese de que se dispongacde un desfibrilador externo y de
personal médico especializado en reanimacion cardiopulmonar (RCP) cuando el paciente se
coloque en modo de proteccion IRM.

6. El paciente se somete a la exploracion conforme a las condiciones de uso descritas en esta
guia técnica.
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7. Elgenerador de impulsos regresa en la funcién anterior a IRM, ya sea automaticamente a
través de la funcion de tiempo limite, 0 manualmente mediante el programador. Si lo desea,
se puede comprobar la integridad del sistema mediante la evaluacion del tono audible o S-
ECG en tiempo real. 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, se recomienda encarecidamente supervisar el rendimiento del
dispositivo cada tres meses con un programa de seguimiento en el centro.

INFORMACION GENERAL ACERCA DEL MODO DE PROTECCION IRM

Antes de practicarsele al paciente a una exploracién por IRM, se debe programar un sistema S-
ICD ImageReady en el modo de proteccién IRM mediante el programador. En el modo de
proteccion IRM:

+ 7>, Se suspende la terapia-antitaquicardia

» (Lafuncién de duracion se define de forma nominal en 6 horas con los valores programables
de 6,9, 12 y-24 horas

s~ El tono audible estadesactivado (apagado)

NOTA: _Seis horas-en el,Modo de proteccion IRMreducen la longevidad del generador de
impulsos en 2.dias aproximadamente:

ADVERTENCIA: - El programador se considera No Seguro en RM y debe permanecer fuera de
la.Zona lll (y'mas alla) del sitio de IRM, tal como define el American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices’. El'programador no debe llevarsebajo ninguna
circunstancia-ala sala en la.que se encuentre €l escaner para la IRM, a la'sala de control ni a las
zonas lll'o|V del area de IRM.

En.elmoda de proteccion IRM, se suspenderan temporalmente las siguientes caracteristicas y
funciones:

+\ “Deteccion y.terapia-detaquicardia

» Diagnéstico del sistema: (impedancia-del electrodo; monitorizacion del rendimiento de la
bateria, AF Monitor)

» Deteccion.deiimanes

Las siguientes condiciones del dispositivo evitaran que-el-usuario tenga la opcidn de entrar en el
modo de proteccion IRM (véase el manual de<usuario.del generador de impulsos para obtener
mas informacion acerca.de estas(condiciones):

» Elsensor de imanes ha detectado la presencia'de imanes

+ Episodio taqui en curso

* Proceso de configuraciéon no completado

» El estado de capacidad de la bateria-es fin'de vida util (EOL)

ADVERTENCIA: Tras alcanzar el estado de ERI, la.exploracion por IRM puede provocar el
agotamiento prematuro de la bateria, una reduccién del intervalo que tiene que transcurrir hasta

que es necesario sustituir el dispositivo o la pérdida subita-de la terapia. Tras efectuar una
exploracion por IRM a un paciente con un dispositivo'que ha llegado al estado de ERI,

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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compruebe el funcionamiento del generador de impulsos y programe la sustitucion de dicho
dispositivo.

Tono audible

Es posible que no se pueda utilizar de nuevo el Tono audible tras practicarse una
exploracion por IRM. Si se entra en contacto con la fuerza del campo magnético de una IRM,
se puede producir la pérdida permanente del volumen del Tono audible. Esto no puede
recuperarse, ni siquiera-después de abandonar el entorno de la exploracién por IRM y salir
del Modo de proteccién IRM. El sistema desactiva de forma proactiva la opcion de Tono
audible cuando se programa el Modo de proteccion IRM. El tono audible permanecera
desactivado al'salir del modo«de proteccion IRM.

El Tonoaudible‘emitira tonos debido a la reinicializacion del dispositivo cuando esté
programadoa-en el Mado de proteccion IRM:Si bien el Tono audible todavia puede
escucharse después de una exploracion por IRM, se disminuira el volumen del tono audible.

NOTA: . “En situaciones enlas que la exploracion por IRM no se ha realizado, el tono
audible se puede volver-a activar-después de salir del Modo de proteccion IRM (véase
"Después.de la exploracion'.en la-pagina 2-11).

Tras.posteriores interrogaciones, la notificacion que indica que el Tono audible esta
desactivado se proporcionara.enla pantalla Estado de dispositivo desde el ultimo
seguimiento(véase “Cuadro'de dialogo Tono.audible desactivado" en la pagina 2-13). Si el
Tono audible se vuelve activar, elcestado del Tono audible ya no se proporcionara en la
pantalla Estado.del dispositiva desde el-tltimo seguimiento.

ADVERTENCIA: ~Es posible.que no se pueda utilizar. de nuevo el Tono audible tras
practicarse.una exploracion por IRM.-Si se entra en.contacto con la fuerza:del campo
magnético.de unaIRM, 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 proteccién 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 deperder eltono 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 sametido: En caso contrario, se.recomienda encarecidamente supervisar
el rendimiento del dispositivo enwun programa.de seguimiento en el centro cada tres meses.

Situaciones que ya no produciran.que el Tono audible emita tonos audibles después de salir
del Modo de proteccion1RM (sino se.vuelve-aactivarel Tono-audible:

» Indicadores de reemplazo electivo (ERI) y Fin de vida util (EOL)
» Impedancia del electrodo fuera de limites
+ Tiempos de carga prolongados

» Agotamiento irregular de la bateria

ACTIVIDADES ANTERIORES A LA EXPLORACION

Es preciso llevar a cabo tres actividades antes de la exploracion por IRM:

1.

Preparar el generador de impulsos para la exploracion mediante la programacion en el Modo
de proteccion IRM ("1. Programacion del generador de impulsos para una exploracion” en la
pagina 2-5)

Confirmar los parametros y la configuracion del escéner para IRM ("2. Confirmacion de los
parametros y la configuracion del escaner para IRM" en la pagina 2-10)
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3. Preparar al paciente para la exploracion ("3. Preparacion del paciente para la exploracion”
en la pagina 2-10)

1. Programacion del generador de impulsos para una exploraciéon

Utilice el programador para programar la entrada del generador de impulsos en el Modo de
proteccion IRM.

NOTA: Imprima o guarde (a través de Fin de la sesién) los datos que desee de la sesioén actual
antes de la programacién del dispositivo en el Modo de proteccién IRM.

En la pantalla-Menu principal, seleccione el boton Modo de proteccion IRM (véase "Menu
principal"en la pagina 2-5).

Mend principal (En linea) & Descarga

Patient Name Tratamiento : On

Implante Imprimir informes

Prueba de descarga Utilidades

Seguimiento Fin de la sesion

Modo de proteccion IRM

AT SN

Figura 2-1. Menu principal

Algunos estados del generador de impulsos o del sistema pueden provocar que se rechace la
solicitud,de acceso al Modo de proteccién IRM de un-usuario.-Entre estos, se incluyen las
siguientes;

« _Existe un episodio ventricular detectado.y reconacido por-el generador de impulsos en curso
* Elsensordeimanes ha detectado la presencia de.imanes

En caso de que se produzcan una o mas de estas condiciones; aparecera un cuadro de didlogo
que describira dicha.condicion, y no-se podra entrar.en el Modo de-proteccion IRM:

Tras seleccionar el-botén Modo de proteccioniRM, se muestra la pantalla Comprobaciones de
proteccion IRM (véase "Comprobaciones de protecciondRM" en-la pagina 2-6):Las
Comprobaciones resumen las.condiciones que-se deben cumplir al. momento de la exploracion
para que un paciente sea.idéneo para una exploracion de.RM condicional. Es necesario
verificarlo de nuevo antes de cada exploracién para percatarse de la posibilidad de que se
produzcan cambios en el sistema o‘en el paciente una vez efectuado el implante original del
generador de impulsos o del sistema. Estas condiciones)se describen.con mayor detalle en la
"Condiciones de uso de IRM" en la pagina 1<3:
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Comprobaciones de proteccion IRM A Descarga

Patient Name Tratamiento : On ¥ 109 »

El sistema esta designado como RM condicional de acuerdo con las condiciones especificadas en la Guia técnica
de IRM. Compruebe lo siguiente antes de continuar.

* No existen otros dispositivos, componentes o accesorios activos ni implantados abandonados.

* No hay indicios de electrodos fracturados ni riesgo de la integridad del sistema de electrodos S-ICD.

* El paciente es clinicamente capaz de tolerar que no haya proteccién Taqui en el Modo de proteccion IRM.
.

.

El paciente no presenta una temperatura corporal elevada en el momento de la exploracion.
El sistema se ha implantado, como minimo, 6 semanas antes de la exploracion IRM.

Consulte la Guia técnica de IRM para obtener la lista completa de las Condiciones de Uso y los sucesos adversos
potenciales si no se cumplen las condiciones.

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 exploracién por IRM y salir del' modo de proteccion IRM. El médico y el paciente deben contemplar las
ventajas del procedimiento de IRM.teniendo en cuenta el riesgo de perder el todo audible.

Figura2-2. Comprobaciones de protecciéon IRM

Si no'se cumplen las condiciones de uso descritas en el presente manual, se seleccionara el
botén Cancelar para volveral funcionamiento normal del sistema (el Tono audible no se ha
desactivado) y-el'paciente no, se sometera a una exploracion por IRM.

Tanto sidas condiciones.de uso'se cumplen como si no, si'el usuario selecciona continuar con el
Modo de proteccionIRM tras revisar los riesgos de continuar, se debe seleccionar el boton
Continuar.

Ademas.de las condiciones-enumeradas anteriormente que evitan la entrada en el Modo de
proteccion IRMi se evalua otra:condicion, la impedancia de los electrodos, mediante el
programador,.bajo peticion para entrar en el Modo de proteccién IRM. Si el valor deimpedancia
esta dentro’del’intervalo normal, aparecera automaticamente una pantalla en-la'que el usuario
programa lafecha y.hora actuales-y el valor de tiempo limite (véase "Cuadro de didlogo
Programar fecha/hora y duracién de la proteccion IRM".enla pagina 2-6).

Introduzca la fecha‘y hora actuales para-asegurarse de que el Informe de‘parametros de
proteccion IRM refleje.con exactitud la hora de expiracién deliModo de-proteccion IRM.

Use el control deslizante para establecer el tiempo'limite de‘la proteccion.IRM (establecida de
forma nominal en 6 horas, con los valores programables-de 6,9,12 y:24-horas) (véase "Cuadro
de dialogo Programar.fecha/hora y duracion de la-proteccion IRM" en la pagina 2-6):

& Descarga

Patient Name Tratamiento : On ¥109 mnd»

1. Introduzca la fecha y la hora actuales. . Defina el tiempo limite del Modo

Esto garantizara que el Informe de parametros e proteccion IRM (duracion)
de IRM refleje de forma precisa la hora de
caducidad del Modo de proteccion IRM.

Jun

Figura 2-3. Cuadro de didlogo Programar fecha/hora y duracién de la proteccion IRM

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
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la hora de vencimiento proyectada (se mostrara en la pantalla y en el Informe de parametros de
proteccion IRM). Cuando haya transcurrido el tiempo programado, el generador de impulsos
saldra automaticamente del Modo de proteccion IRM y restaurara los parametros programados
con anterioridad (excepto el Tono audible).

ADVERTENCIA: 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 (véase
"Condiciones de uso de IRM" en la pagina 1-3).

Si el valor de impedancia obtenido de esta prueba esta fuera del rango normal, el programador
proporciona una-pantalla donde se recomienda una revisidén de los riesgos asociados en caso de
que el usuario’opte por continuar. 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 (véase "Impedancia fuera de limites" en la pagina 2-7). Después de seleccionar
el-boton Continuar, aparecera una pantalla-que permite al usuario programar la fecha y hora
actuales'y el valor de tiempo limite, tal como se describié anteriormente (véase "Cuadro de
dialogo Programarfecha/horay duracion de la proteccion IRM" en la pagina 2-6).

Medir impedancia & Descarga

Patient Name Tratamiento : On ¥ 109 »

La impedancia del dispositivo es mayor de 400 Ohmios.

Compruebe si hay indicios de cables fracturados o si se ha puesto en riesgo la integridad del sistema de cables.
(Consulte la Guia técnica de IRM para saber si hay riesgos en las exploraciones de IRM bajo estas
circunstancias).

Pulse Continuar solamente después de evaluar los cables y descartar la posibilidad de que exista un cable
fracturado o de que se haya puesto en riesgo la integridad del sistema de cables.

Figura 2-4. Impedancia fuera-de limites

Después de haber seleccionado los valores de fecha'y hora-actuales y tiempo limite, seleccione
el boton ContinuarcEn la pantalla de‘programacion:del Modo de proteccion IRM posterior,
seleccione el boton Programar proteccion IRM-para programar.el dispositivo en el Modo de
proteccion IRM (véase "Cuadro de dialogo Programar proteccion IRM" enla pagina 2-8).
Aparece la pantalla Modo.de proteccion IRM programado, que-indica que el dispositivo se ha
programado correctamente en-el Modo de proteccion IRM (véase "Cuadro-de dialogo
programado Modo de proteccion IRM con boton.Salir delModo de proteccion IRM" en la pagina
2-8).
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Modo de proteccién IRM & Descarga

Patient Name Tratamiento : On ¥ 109 »

Al pulsar Programar proteccion IRM desactivara el tratamiento
(Tratamiento : Off).

En el Modo de proteccion IRM, el paciente no recibira el tratamiento de desfibrilacion. Asegurese de que el
paciente se monitoriza hasta que salga del Modo de proteccién IRM:

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

Figura2-5. Cuadro de dialogo Programar proteccion IRM

Modo de proteccién IRM A Descarga

Patient Name Tratamiento : Y109 mmd

El dispositivo esta en Modo de proteccion IRM.

Asegurese de que el paciente se monitoriza hastaque salga delModo de proteccion IRM:

*_Se debe monitorizar al paciente mediante pulsioximetria o electrocardiografia (ECG).
* Asegurese de que dispone de terapia de seguridad (reanimacion éxterna).

07/18/2018 2:50 PM

Modode «' 7>’ BDENOVEUNSUWE @ O |

07/18/2018 8:50 PM

Pulse "Fin de la sesion” para mantener el dispositivo en el Modo de proteccién IRM.
Pulse "Salir de la proteccion IRM” para programar el dispositivo fuera de Modo de proteccion IRM.

Figura2-6. Cuadro de dialogo programado-Modo de proteccién IRM con botén Salir del- Modo-de proteccion
IRM

ADVERTENCIA: ' En el'modo de protecciéon IRM, el paciente no recibira la terapia
antitaquicardia: Por lo tanto, se debe:monitorizar al paciente de forma constante durante todo el
tiempo en el que ‘el 'sistema-esté-en modo de proteccion IRM, incluso.durante la exploracion. La
monitorizacion continua incluye-el mantenimiento de-una voz normal'y del contacto visual, asi
como la monitorizacion con‘pulsioximetria.y ECG; durante todo el tiempo-en el queel generador
de impulsos esta en modo de proteccion IRM Asegurese de:gque se disponga de un desfibrilador
externo y de personal médico especializado en reanimacion-cardiopulmonar (RCP) siempre que
el generador de impulsos esté-en modoide proteccion IRM, incluido el tiempo que durela
exploracion, por si el paciente necesitara reanimacién-externa.

Una ve que se haya programado correctamente el Modo de protecciéon’IRM; seleccione el boton
Imprimir parametros de IRM para imprimiriuna copia del Informe de‘parametros de proteccién
IRM en la pantalla Modo de proteccionIRM. ELinforme .enumera‘los parametros de
funcionamiento durante el Modo de proteccién IRM: El informe incluye la-hora y fecha en que
expirara el Modo de proteccion IRM, que regresa el generador.de impulsos a Ja funcion previa al
Modo de proteccion IRM (excepto el Tono audible).

Se puede colocar el informe impreso en el archivo del'paciente y puede ser utilizado por el
personal radiolégico, por ejemplo, para confirmar que queda tiempo suficiente para completar la
exploracion por IRM. Se muestra un ejemplo de la impresion del-informe de parametros y
comprobaciones con un tiempo limite establecido en 6 horas-(véase "Ejemplo de informe de
parametros e impresion de lista de comprobacién (tiempo limite en 6 horas)" en la pagina 2-9).
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INFORME DE CONFIGURACION DE IRM
SBOStODﬁ Se imprimié informe: 08/05/2014 5:02 AM
C

Clentl Version de Software de Programador: 3.50.33
Version de Software de Dispositivo: 3.1.529

Nombre del paciente: Patient Name Modelo del Dispositivo: A219 EMBLEM™ MRI S-ICD
Fecha del Ultimo Seguimiento: 08/05/2014 N° de Serie del Dispositivo: 5801
Fecha de Seguimiento: 08/05/2014 N° de Modelo del Electrodo:

Fecha del Implante: N° de Serie del Electrodo:

Parametros de proteccion IRM

El dispositivo esta en"Modo de proteccion IRM el 08/05/2014 desde las 5:02 AM hasta las 11:02 AM.
El paciente debe estar fuera del escaner de IRM antes del 08/05/2014 11:02 AM.

La terapia esta desactivada'(OFF).

Asegurese de que el paciente se monitoriza hasta que salga del Modo de proteccién IRM:
- +Se debe-monitorizar al paciente mediante pulsioximetria o electrocardiografia (ECG).

- *Asegurese de que dispone de terapia de seguridad (reanimacién externa).

Después de salir del Modo de.proteccion.IRM, el Tratamiento se ON.

Comprobaciones de proteccion IRM

El sistema esta designado como RM condicional de acuerdo con las condiciones especificadas en
la Guiatécnica de)IRM. Compruebe:lo siguiente antes de continuar.

Lista de verificacién de cardiologia:

- No existen otros. dispositivos, componentes o accesorios activos ni implantados abandonados.

- No hay indicios de electrodos fracturados ni riesgo de la integridad del sistema de electrodos S-ICD.

- El paciente es clinicamente capaz de tolerar que no haya protecciéon Taqui en el Modo de proteccion IRM.

- La posible pérdida del tono audible.es un riesgo aceptable para el paciente. Si se entra en contacto con el
campo magnético e un escaner de IRM;.se puede producir la pérdida del volumen del tono audible. Esto no
puede recuperarse, ni siquiera después de abandonar el escaner de IRM y salir del Modo de proteccion IRM.

-/ El paciente no:presenta.una temperatura corporal elevada en el momento de la exploracion:

- El'sistema‘se ha implantado, como minimo, 6 semanas antes de la exploraciéon IRM.

Lista de verificacién de radiologia:

- ~El dispositivo esta-en Modo de proteccion IRM durante la exploracion.

- El escaner IRM cumple con |os-criterios-de la Guia técnica.de IRM.

- ~Las condiciones de la'exploracion cumplen con los criterios de la Guia técnica,de IRM.

- -La posicién del paciente en’el escaner es.decubito supino o prono.

- Elpaciente 'se monitoriza mediante pulsioximetria y ECG con terapia de seguridad
(reanimacion externa) secundaria, hasta que salda del-Modo de proteccion IRM.

Consulte-la Guia técnica-de' IRM para obtener.la listaccompleta.de‘las Condiciones de Uso y los
sucesos adversos potenciales si.no se cumplen las condiciones.

Américas: 1.800.CARDIAC (227:3422) o +1.651.582.4000
Europa;, Medio Oriente,-Africa: +32:2.416 7222 Asiatico-Pacifico: +61 2 8063,8299 Pagina 1

Figura 2-7. Ejemplo de informe de parametros e-impresion de lista de comprobacion (tiempo limite en 6 horas)

Asegurese de que los profesionales sanitariosiimplicados en la‘realizacion de la exploracion por
IRM han recibido la identificacion del generador de.impulsos'y de los electrodos implantados en
el paciente.

ADVERTENCIA: 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 (véase
"Condiciones de uso de IRM" en la pagina 1-3).
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Una vez que se haya impreso el Informe de parametros de proteccion IRM, seleccione el boton
Fin de sesién en la pantalla Modo de proteccion IRM programado (véase "Cuadro de dialogo
programado Modo de proteccién IRM con botén Salir del Modo de protecciéon IRM" en la pagina
2-8).

Para finalizar la sesion del programador dejando el generador de impulsos en el Modo de
proteccion IRM, seleccione Continuar en la pantalla de confirmacion Fin de sesion (véase
"Cuadro de didlogo Confirmar final de sesion" en la pagina 2-10).

Fin de la sesion & Descarga

Patient Name Tratamiento : ¥ 109 »

NO esta habilitado.
NO es valido.

Seleccione 'Continuar’ para desconectarse del dispositivo.

Figura2-8. Cuadro de dialogo Confirmar final de sesion

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

Aseglrese de que el'equipoidel escaner para IRM.cumple.con las "Condiciones de uso de IRM"
en la pagina 1-3.

3. Preparacion del paciente para la exploracion

Asegurese de tener en cuenta la-hora en la,que se programa el generador de impulsos para salir
del Modo de proteccion|RM través de la funcidn de tiempo limite. Consulte "Cuadro de dialogo
programado Modo de-proteccién IRM-con boton Salir del Modo de proteccion IRM"@en la pagina
2-8.

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

ADVERTENCIA: 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 (véase
"Condiciones de uso de IRM" en la pagina 1-3):

El paciente no debe presentar una temperatura elevada ni una‘termorregulacion que pueda
verse afectada. La posicion del paciente dentro de’la ranuradebe ser declbito supino o prono, y
se debe colocar en su sitio el sistema adecuado,de monitorizacion (pulsioximetria y ECG).
Véase "Condiciones de uso de IRM" en la pagina 1-3:

ADVERTENCIA: En el modo de proteccion IRM,.el'paciente-no recibira la terapia
antitaquicardia. Por lo tanto, se debe monitorizar al paciente de forma constante durante todo el
tiempo en el que el sistema esté en modo de proteccion IRM, incluso durante 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
de impulsos esta en modo de proteccion IRM. Asegurese de que se disponga de un desfibrilador
externo y de personal médico especializado en reanimacion cardiopulmonar (RCP) siempre que
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el generador de impulsos esté en modo de proteccion IRM, incluido el tiempo que dure la
exploracion, por si el paciente necesitara reanimacion externa.

Se debe tener en cuenta la distorsidn de la imagen al planear una exploracién por IRM y al
interpretar las imagenes de campos de IRM que contienen el generador de impulsos o los
electrodos. Los artefactos del generador de impulsos se prolongan mas alla del margen del
dispositivo en todas las direcciones. Los artefactos también pueden estar presentes alrededor
del electrodo. Algunos artefactos incluyen distorsién espacial moderada mas alla de las fronteras
del artefacto del generador de impulsos visible. Por lo general, los artefactos de ecos de
gradiente son mayores y mas proclives a la distorsidon espacial que los artefactos de eco de
espin.

DURANTE LA EXPLORACION

Monitorizacion del paciente

Durante la exploracién se deben.monitorizar la voz normal y el contacto visual, asi como la
pulsioximetria y-el ECG:

ADVERTENCIA: ) En el'modo.de proteccién IRM, el paciente no recibira la terapia
antitaquicardia. Por lo tanto, se debe monitorizar al-paciente de forma constante durante todo el
tiempo en el que €l sistema-esté en modo de proteccion IRM, incluso durante 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
de impulsos esta.en modo de proteccion' IRM. Asegurese de que se disponga de un desfibrilador
externo y de personal médico especializado en reanimacion cardiopulmonar (RCP) siempre que
el generador de impulsos‘esté en'-modo de proteccion IRM, incluido el tiempo-que dure la
exploracion, por si el-paciente necesitara reanimacion externa.

DESPUES DE LA EXPLORACION
1.~ SalirModo-de proteccion IRM

Se puede salir,del Modo de:proteccion IRM'de manera automaticaia través de la funcién de
tiempo limite, o manualmente.(véase los/detalles debajo). Después de salir del Modo de
proteccion IRM, se puede verificar la’integridad del sistema-mediante la evaluacién del Tono
audible y/o-S-ECG,en tiempo real.

Salida (automatica)-por tiempo limite del Modo de protecciéon IRM

El generador de impulsos saldra automaticamente-del Modo-de proteccion IRM a través de
la funcién de tiempo limite‘una vez transcurrida-la-cantidad de horas seleccionada. Se debe
monitorizar al paciente de forma constante durante.todo el tiempo en.el que el sistema esta
en Modo de proteccion IRM: Después dechaber-transcurrido el periodo.de tiempo limite; el
sistema regresara a los, parametros anteriormente programados (excepto por el Tono
audible, tal como se describe debajo).

Salida manual del Modo de protecciéon IRM

De modo alternativo, en cualquier momento_que se desee cancelar-manualmente el Modo
de proteccion IRM, se usara el programador para‘sacar.el-generador de impulsos del Modo
de proteccion IRM.

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

a. Interrogar el generador de impulsos
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b. Seleccione el botén Salir de Proteccion IRM en la pantalla Modo de proteccion IRM
programado (véase "Cuadro de dialogo programado Modo de proteccion IRM con botén
Salir del Modo de protecciéon IRM" en la pagina 2-8)

Después de salir del Modo de proteccion IRM, aparecera una pantalla de confirmacion de la
salida de la proteccion IRM (véase "Cuadro de dialogo Se ha abandonado el Modo de
protecciéon IRM" en la pagina 2-12).

NOTA: Sies necesario, también se puede usar la Descarga de rescate para salir del Modo
de proteccién IRM.

Ha salido de la proteccion IRM & Descarga

Patient Name Tratamiento : On ¥ 109 B

El dispositive ya no esta en Modo de proteccion IRM.

El sistema se ha restaurado en los ajustes programados anteriormente, excepto el tono audible.

El-tono audible estd desactivado:Si se entra en contacto.con el campo magnético intenso de un.escaner de IRM,
se puede producir la pérdida permanente del volumen del tono audible:

Figura2-9. | Cuadro-de dialogo:Se ha abandonado el Modo de proteccién IRM

Programa Evaluar-dispositivo

Si-lo desea; interrogue al dispositivo y evalUe la deteccién-mediante la captura de S-ECG en
tiempo‘real a traves del‘boton Capturar todos.los vectores de deteccion en la'pantalla
Utilidades:

NOTA:" , Sise ha usado con-anterioridad.la Configuracion manual-para anular una
configuracion decdeteccion, deben tomarse precauciones cuando se seleccione
Configuracién-automatica.

Tras la salida del Modode proteccion-IRM, todos los parametros se restauran
inmediatamente a‘los valores previos del Modo de'proteccion IRM con laisiguiente
excepcion:

a. El Tono audible permaneceradesactivado al salir del‘Modo de proteccion IRM (véase
"Cuadro de dialogo Tono audible:desactivado” en.la pagina 2-13). Si se-entra en
contacto con la fuerza del campo magnético.de'unaIRM, sepuede producirla pérdida
permanente del volumen del Tono audible.
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ispositi Glti N
Estado del dispositivo desde el tltimo & Descarga . D a

seguimiento -

Patient Name Tratamiento : On ¥ 109 »

07/18/2018

0

ERI

Figura 2-10.. Cuadro de didlogo Tonoaudible desactivado

Si lo.desea, el usuario puede intentar volver a activar manualmente el Tono audible
(véase "Pantalla Configurar la funcion de alerta audible” en la pagina 2-13).

Siga los siguientespasos para programar el Tono audible:

i. \\Seleccione el-botén Continuar en la pantalla de salida de la proteccién IRM (véase
"Cuadro de didlogo-Se ha abandonado el Modo de proteccién IRM" en la pagina 2-
12)

ii. Seleccione el boton Probar el tono audible en la pantalla Configurar la funcién de
tono-audible.(véase "Pantalla.Configurar la funcién de alerta audible" en la pagina 2-
13)

iii. Evalue si el\-Tono audible'se escucha (use un estetoscopio si es necesario)

iv.-" Si elTono audible se-oye,.seleccione el botén Si, habilitarel'tono audible. Si el Tono
audible no-se oye, seleccione el botén No; inhabilitar el tono audible (véase
"Pantalla Tono audible" enlapagina 2-14)

Si el paciente-no escucha el Tono audible, se recomienda encarecidamente realizar
un seguimiento cada tres meses ya.sea en LATITUDE NXT o en el centro para
evaluar el'rendimiento del dispositivo.

Configurar la funcion de alerta audible & Descarga Q

Patient Name Tratamiento : On 109 mmd

El tono audible esta actualmente desactivado

La tltima programacion del dispositivo en el Modo de proteccion IRM fue el 07/18/2018. Puede que no se oiga el
tono audible debido a la exploracién por IRM.

Pulse "Probar tono audible” para probar la audibilidad del tono audible y cambiar sus parametros.

e

Figura 2-11. Pantalla Configurar la funcién de alerta audible
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Configurar la funcion de alerta audible A Descarga

Patient Name Tratamiento : On

El dispositivo esta emitiendo actualmente pitidos.

¢Se oye el tono audible?

Figura 2-12. ' Pantalla Tono audible

Considere’la posibilidad-de realizar estas evaluaciones del dispositivo posteriormente a la
salida automatica (tiempo limite) del Modo de proteccién IRM.



VERIFICACION CARDIOLOGICA PARA EL SISTEMA S-ICD RM
CONDICIONAL 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 S-ICD ImageReady.

Condiciones de uso: cardiologia

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

LlAl'paciente se le implanta un‘sistema.8-ICD
ImageReady (véase"Componentes delisistema S-ICD
RM condicionallmageReady para«1,5T" en la pagina C-
1).

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

[L[1Generador de impulsos en‘modo de proteccion |RM
durante |la-exploracion.

[JUna 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).

[ Solo'se debe’examinar al paciente si se considera-que
es.capaz, desde un punto de-vista clinico, de no tolerar
terapia antitaquicardia durante toda la duracién.en’la que
el generador de impulsos estara enel Modo de
proteccion IRM.

] El paciente no_ presenta-una temperatura corporal
elevada ni una-termorregulacion.que puedaverse
afectada en-el momento de la exploracion.

[ Transcurren al menos.-seis (6).semanas desde la
implantacion y/o revisién de los electrodos o la
modificacién quirdrgica del.sistema S=ICD ImageReady:.

[J No existen pruebas de electrodos rotos'ni de qlie'se
haya puesto en riesgo la integridad del'sistema
compuesto por el generador de ‘impulsos y los electrodos.

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 exploracion por IRM puede producir
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:elTono 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 monitorizaciéon continua
del paciente.

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

++ Elinforme documenta los parametros y los detalles
del Modo de proteccion IRM. El'informe incluye la
hora y la fecha exactas en.que vencera el Modo de
proteccion IRM a través'de la funcion de tiempo
limite.

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 IRM;

Después de la exploracion

6. Asegurese de que se situa el generador de impulsos
enda funcién.previa.aIRM, ya sea automaticamente a
través de la funcién.de tiempo limite, o manualmente
mediante el programador. Continte la monitorizacién del
paciente hasta’‘que el generador.de impulsos regrese al
funcionamiento previo a la' IRM: Se pueden llevar a cabo
pruebas de seguimiento.del sistemaS-ICD después de
salir del Modo de proteccion IRM.

7. El Tono’audible’permanecera desactivado al salir del
Modode proteccion IRM.

ADVERTENCIA: A menos.que se cumplandtodas las Condiciones de uso de-IRM| Ia
exploracién por IRM del paciente no-reuniralos requisitos de RM-condicional para el sistema
implantado y podria provocar graves lesiones, 0 el fallecimiento del paciente, ademas de dafios

en el sistema implantado.

ADVERTENCIA: El programador se considera No Seguro.en RM.y.debe permanecer fuera de
la Zona Il (y mas alla) del sitio de IRM, tal como.define.el American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices . El programadorino debe llevarse bajo ninguna
circunstancia a la sala en la que se encuentre el escaner para la IRM, a la sala de control ni a las

zonas Il 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 S-ICD RM
CONDICIONAL 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 S-ICD ImageReady.

Condiciones de uso: radiologia

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

Ll Fuerza deliman delIRM = 1,5 T'solamente
[J Campo de RF. = aproximadamente'64 MHz
[[] Gradiente espacial maximo,= 30 T/m (3,000 G/cm)

[ Especificaciones del:equipo:de IRM = solo escaneres
horizontales, con protén'H yranura cerrada

[ Limites de'la‘tasa de absorcion.especifica(TAE) para
toda la exploracion activa (modo de funcionamiento
normal®.):

.. Promedio;del cuerpo entero, <2,0 vatios/kilogramo
(Wikg)

+ Cabeza, £3,2 W/kg

[] Maxima variacién de tension del gradiente
especificado.<200 T/m/s por eje

[L1El uso,de bobinas de solo recepcién no esta
restringido. Se pueden usar bobinas de solo transmision
local o bobinas de transmision/recepcionlocal, pero.no
se deben colocar directamente en el-sistema S=ICD
ImageReady:

[J El 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 generador de
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 ("Verificacion cardiolégica para el sistema S-ICD RM
condicional ImageReady" 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 parametros de proteccion IRM
para confirmar que el dispositivo del paciente esta en
Modo de proteccion IRM. El informe incluye la hora y la
fecha exactas en que vencera el Modo de proteccion IRM
a través de la funcion de tiempo limite. Verifique que
queda tiempo suficiente hasta que se complete Ia
exploracién.

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. funcién previa a IRM, ya sea automaticamente a
través'de la funcion de tiempo limite, o manualmente
mediante el programador. Continde la monitorizacion del
paciente hasta que el generador de impulsos regrese al
funcionamiento previo a laIRM: Se pueden llevar a cabo
pruebas de-seguimiento-del sistema S-ICD-después de
salir del Modo de.proteccion-IRM.

a. Tal como se define en la norma CE| 60601-2-33,:201.3.224, 3.7 edicion.

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: El programador se considera No-Seguro.en RM.y debe permanecer fuera de
la Zona Il (y mas alla) del sitio de IRM, tal como define el’American’'College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices'. El programadorno debe llevarse bajo ninguna
circunstancia a la sala en la que se encuentre el escaner para la IRM, a la sala de control ni a las

zonas Il o IV del area de IRM.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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COMPONENTES DEL SISTEMA S-ICD RM CONDICIONAL IMAGEREADY
PARA1,5T

APENDICE C

Solo las combinaciones especificas de generadores de impulsos y electrodos constituyen un
sistema S-ICD ImageReady valido para usarse con escaneres de 1,5 T.

Componentes del sistema S-ICD RM condicional ImageReady para1,5T

Numero(s) del Estado de
Componente modelo RM 15T
Generadores de RM

impulsos S<CD EMBLEM, S-ICD EMBLEM IRM A209, A219 Condicional X
Electrodo S-ICD EMBLEM de Boston Scientific | Todos los modelos RM X

Condicional
Electroqos y Electrodo S-ICD Q-TRAK Cameron Health Todos los modelos RM " X

accesorios Condicional
Manguitos de sutura de electrodos S-ICD de Todos | del RM X

Boston Scientific y Cameron Health odos los modelos | oo gicional
Programador Programador EMBLEM . S-ICD Todos los modelos ';'C\)AEGQUFO en NA

a.. Véase las advertencias-en relacién con el programador no seguro en RM.
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SIMBOLOS DEL ENVASE

APENDICE D

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

TablaD-1. Simbolos del envase

Simbolo Descripcion
Marca CE de conformidad con la identificacién del organismo
notificado que autoriza el uso de la marca
m Representante autorizado en la Comunidad Europea
I Fabricante
AUS Direccion del patrocinador australiano
.E RM condicional
Numero'de referencia
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iINDICE

B

Bobinas 1-4
solo recepcion 1-3
solo transmisién 1-3
transmision/recepcion 1-3
Bobinas de solo recepcion 1-3
Bobinas de solo transmision 1-3
Bobinas de transmisién/recepciéon 1-3

C

Cable roto 1-3
Componentes-abandonados 1-3

D

Descarga de rescate 2-11

Dispositivos médicos-implantables-activos (AIMD).1-
4

Distorsion de la imagen 2-11

E

Electrodo EMBLEM S-ICD de Boston-Scientific 1-2
Electrodo Q-TRAK'S-ICD deCameron Health 1-2
Electrodos

Boston Scientific EMBLEM'S-ICD1-2

Cameron Health Q-TRAK S-ICD1-2
EMBLEM 1-2
Episodio ventricular 2-5

F

Fuerza del iman de IRM
1,5 teslas 1-2-1-4
Funcion de tiempo limite 1-2

G

Generador de impulsos
EMBLEM 1-2
Guia de referencia rapida C-1

Informe de los parametros de proteccion IRM 2-2
Integridad del sistema

comprometida 1-3

L

Limites de la tasa de absorcion especifica (TAE) 1-3
Limites de TAE 1-3
Lista de verificacion de cardiologia A-1

Modelos para usarcon 1,5T 1-2
Modo de funcionamiento
normal 1-3
Modo de funcionamiento normal 1-3
Modo de proteccién de IRM
Funcion‘de tiempo limite 2-10
modo de proteccion IRM
Funcion de tiempo limite 2-2
Modo de proteccién IRM 1-2—-1-4, 2-5
condiciones que impiden la entrada 2-5
Funcién de tiempo limite 2-3, 2-11
salida-automatica 2-11
salida manual 2-11
Monitorizacién del paciente 1-3

N

No seguro'en RM-1-2

P

Posicion del paciente 1-3, 2-10
Programador

EMBLEM S-ICD 1-2
Proteccion-antitaquicardia 1-3
Pulsioximetria1-3, 2-10=2-11

R

Ranura cerrada 1-3

S

Seis semanas desde el implante 1-3
Sensor magnético 2-5
Sistema S-ICD RM condicional ImageReady 1-2—1-3



T

Tesla
1,5T1-2-1-3
Teslas
1,5T1-4
Tono audible 2-4
después de exploracion 2-12
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