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Desde la primera implantacion de los primeros marcapasos en 1958, la
medicina moderna ha salvado la vida de muchos pacientes con problemas
cardiacos. Mas de 200,000 pacientes se han escapado de una que muerte
cardiaca o han mejorado la calidad de su vida, mediante la implantacion de
los marcapasos. Después de la colocacién del primer marcapasos, se aviso a
los pacientes que los campos electromagnéticos podrian interferir en la
funcién de los marcapasos (1).

El uso del marcapasos ha creado un tipo particular de cuidados
postoperatorios. Algunos de los problemas no son conocidos, otros
problemas se han conocido mediante los problemas ocurridos. Como es un
namero creciente, la posibilidad de que un paciente portador de marcapasos
sea tratado por un odontélogo, esto hace de vital importancia, que el
odontélogo conozca los cuidados especificos, para este tipo de pacientes (2).

Cada vez se exigen tratamientos de mas calidad en nuestra especialidad.
Los localizadores electronicos de apice (LEA), ayudan encontrar una correcta
longitud de trabajo (LT) (3-4), y los piezoeléctricos (Pz), tienen una serie de
ventajas para el odontélogo, respecto a los ultrasonidos convencionales,
entre otras, son tres veces mas poderosos que los convencionales (5-8).

Actualmente, las instrucciones de los LEA y los Pz contraindican su
utilizacion en pacientes portadores de marcapasos (9-17), sin embargo, esta
preocupacion en cuanto a efectos posibles negativos, esta basada en la
especulacion sobre el riesgo potencial de las interferencias electromagnéticas
(EMI), que mas bien en pruebas empiricas. De hecho, la literatura disponible
en la determinacion y la evaluacion del riesgo de interferencia entre los LEA 'y
los Pz sobre los marcapasos, es limitada. Sobre los LEA, existen solamente
dos estudios al respecto, el primero fue in vitro, Garofalo et al. (19), en el que
observaron que 4 de los 5 LEA que utilizaron, no inhibieron o interfirieron con
la funcién de marcapasos normal. El segundo estudio fue in vivo, Wilson et al.
(18), y no encontraron que los LEA interfirieran con el funcionamiento de los
marcapasos.

Respecto a los ultrasonidos convencionales, estudios in vitro, si que han

hallado interferencias con los marcapasos (2, 20, 21). Aunque respecto los
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Pz, solo existe un estudio in vitro, realizado por Luker (22), el cual no registré
interferencia alguna.

Asi, la literatura carece de la investigacion sobre la pregunta, silos LEA 'y
los Pz, pueden afectar a los marcapasos, ademas las conclusiones de
Garofalo et al. (19) mostr6 que es importante analizar los nuevos LEA en
cuanto a esta cuestion.

En nuestro conocimiento no existen estudios que hayan observado las
posibles EMI que podria ocasionar los LEA (Novapex®, Raypex5®, Root ZX
mini®, Dentaport ZX®, Mini Apex Locator®, Elements®, Propex®, Apit®1,
Apit®2, Ipex® y Apex NRG®) y los Pz (Piezosurgery3®, Piezotome®,
Piezotome2® y Variosurg®) en los marcapasos. Ademas, tampoco se ha
investigado sobre las posibles EMI que provocar los LEA y los Pz, cerca del
electrodo o del generador del marcapasos, ni tampoco a diferentes distancias
del marcapasos. Y si EMI realmente ocurre, ¢cudl es su efecto sobre el

funcionamiento del marcapasos?
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2.1. Poblacién

Existe una tendencia ascendente en la colocacién de marcapasos. En
Estados Unidos, se calcula que desde 1994 hay un incremento del 24%.
Hasta 1996 se habian colocado aproximadamente 1 millon de marcapasos,
s6lo en 1997 se colocaron 150.000 marcapasos (19).

Antes de la aparicion de los marcapasos fallecian el 50% el primer afio, y el
90% a los 5 afios de estos pacientes. Desde que han aparecido los
marcapasos se han logrado cifras de supervivencia del 93% el primer afio y
el 66% al quinto afio (23).

Segun los datos facilitados por las diversas industrias, en el afio 2011 en
Espafa, se han consumido entre implantes y recambios 34.836 generadores
de marcapasos. El censo poblacional era de 47.190.000 habitantes, segun
datos del Instituto Nacional de Estadistica. Asi, el nimero de generadores
marcapasos utilizados por millén de habitantes, segun los datos del Banco
Nacional de Datos de Marcapasos, se colocaron 738,2 unidades de
generadores convencionales por millon habitantes (Figura 1). La media de
edad, de los pacientes que recibieron un implante fue 76,7 afos. La
distribucion por sexos fue 627/millon de mujeres y 854/millén de varones. El
analisis del consumo de unidades por millén de habitantes por comunidades
autbnomas, objetiva notables diferencias territoriales, acorde con Ilo
observado en afios previos. Supone mas de 1.000 unidades/millon de
habitantes en Cantabria, seguida de Castilla y Ledn, Aragon, Asturias y
Galicia, con mas de 900. El 99,7% de los cables utilizados fueron bipolares
(24).
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Figura 1. Numero de generadores marcapasos y primeros implantes, utilizados por millén de
habitantes, periodo 2000-2011.

2.2. Marcapasos

2.2.1. Historia

En 1952, el norteamericano Zoll, colocé el primer marcapasos externo.
Dos afios mas tarde, el 8 de octubre en Estocolmo, hizo lo propio el sueco
Ake Senning, con el marcapasos interno. En 1963, Castellanos y Berkovitz,
realizan el primer marcapasos a demanda, pero fue Funke el que realizo la
estimulacion universal. En Espafa el primer marcapasos implantado fue
realizado en 1962, en el resto del mundo, ya se habian implantado 52
unidades (23).

En 1997 se estiman que se implantaron 13.525 nuevas unidades.
Desde los primeros disefios de marcapasos a los modelos actualmente
disponibles, han trascurrido casi 40 afios. En este periodo de tiempo, el
permanente progreso en la miniaturizacion y multiplicidad de funciones han
marcado una evolucibn permanente en los marcapasos a ritmo fijo
(asincroénicos). Los primeros marcapasos n0o eran mas que instrumentos
ciegos que continuamente producian unos 70 impulsos eléctricos por minuto,

conduciéndolos hasta el corazén por medio de un electrodo. El circuito
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electrénico estaba compuesto por unos pocos diodos, transistores,
resistencias y un condensador. Una o varias pilas aportaban la energia
necesaria. Estos marcapasos cumplian su papel muy bien, cuando el ritmo
propio del paciente estaba completamente ausente, pero cuando el fallo del
ritmo sélo era intermitente, el marcapasos interferia ligeramente con el ritmo
normal. El siguiente paso fue el disefio de marcapasos, que cuando se
restablecia el ritmo cardiaco dejaba de actuar. Esto supuso la incorporacion
de nuevos circuitos, capaces de detectar la actividad eléctrica del corazén y
los nuevos marcapasos se llamaron «a demanda», sélo funcionaban cuando
hacia falta. Un avance importante en el desarrollo de los marcapasos fue el

hacerlos mas versatiles (25,26).

2.2.2. Marcapasos y sus componentes

Los impulsos eléctricos generados por el muasculo cardiaco (el
miocardio), estimulan el latido (contraccion) del corazén. Esta sefal eléctrica
se origina en el noédulo sinusal o sinoauricular (SA), ubicado en la parte
superior de la cavidad derecha del corazon (la auricula derecha). El nédulo
SA también se denomina el «marcapasos natural» del corazon. Cuando este
marcapasos natural emite un impulso eléctrico, éste estimula la contraccion
de las cavidades superiores del corazon (las auriculas). A continuacion, la
sefal pasa por el nédulo auriculo-ventricular (AV). El nédulo AV detiene la
sefal un breve instante y la envia por las fibras musculares de las cavidades
inferiores (los ventriculos) estimulando su contraccion. El nédulo SA envia
impulsos eléctricos con una frecuencia especifica pero, aun asi, la frecuencia
del corazén podria variar segun las exigencias fisicas o el nivel de estrés o
debido a factores hormonales. A veces el nodulo SA no funciona bien,
ocasionando latidos demasiado rapidos, demasiado lentos o irregulares. En
otros casos, las vias de conduccion eléctrica del corazon se encuentran
bloqueadas, lo cual también puede ocasionar un ritmo cardiaco irregular (25,
26).

Las dos indicaciones principales para un marcapasos permanente son;

el fallo de la formacibn o de la conduccion del impulso, y las
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contraindicaciones relativas son; las enfermedades generales debilitantes,
una mala funcién del ventriculo izquierdo, demencia y cancer avanzado, pero
si el paciente obtiene beneficio por la colocacién del marcapasos se le coloca
el dispositivo (25, 26).

El marcapasos, es un pequefio dispositivo que estimula el corazén
mediante impulsos eléctricos imprimiéndole un ritmo regular. El nimero de
impulsos producidos por minuto, es lo que se llama frecuencia. El
marcapasos puede estimular, las cavidades superiores del corazén (las
auriculas), las cavidades inferiores (los ventriculos) o ambas. El marcapasos
es a menudo, el tratamiento por excelencia para las personas que tienen una
condiciébn cardiaca que hace que su corazén lata muy lentamente
(bradicardia) y, con menos frecuencia, también se puede utilizar para regular
una frecuencia cardiaca anormalmente rapida (taquicardia). EI marcapasos,
puede sentir la frecuencia cardiaca anormalmente rapida y tomar el control
acelerando primero, y luego, se puede reducir a una frecuencia normal
(25,26).

Los avances tecnoldgicos han permitido reducir el tamafio de estos
aparatos, disminuir el riesgo de IEM y aumentar sus funciones, de manera
gue pueden programarse para satisfacer las necesidades del corazon de
cada paciente.

Un marcapasos generalmente tiene dos partes (Figura 2):

v el generador

v' elllos electrodos

Figura 2. Se observa el generador y su electrodo.

18
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El generador es donde se almacena la bateria y la informacion para
regular el latido cardiaco. Los electrodos son los cables que van desde el
generador, a través de una vena principal, hasta el corazén donde se
conectan. Los electrodos pueden ser colocados en un vaso sanguineo de su
pecho o cuello, y luego llevarlo al corazén o pueden colocarse a través de
una incision (corte) en su pecho y unirse a la superficie externa de su
corazén. Segun las necesidades del paciente, el marcapasos puede tener
uno o dos electrodos. Los electrodos envian los impulsos eléctricos al
corazon para indicarle que debe latir (27).

El marcapasos se implanta cerca de la clavicula. Si s6lo se necesita
un electrodo, éste se coloca en la cavidad inferior derecha (el ventriculo
derecho). Si se necesitan dos electrodos, el segundo se coloca en la cavidad
superior derecha (auricula derecha). A continuacion, se conectan los
electrodos al marcapasos (26).

La bateria puede durar de 7 a 8 aflos de promedio y el médico la
controla rutinariamente y la reemplaza cuando es necesario. Con el paso de
los afios, los generadores se han hecho mas pequefios y a menudo pesan
menos de 30 gramos. Una cirugia menor es necesaria para colocar el
marcapasos. Bajo anestesia local se realiza la intervencion y lleva un par de
horas. Son muy importantes los controles periodicos. Tradicionalmente, se
hace una incision en el lado izquierdo del térax, se crea una pequefia
"cavidad" debajo de la piel y luego de haber ubicado las derivaciones en el
corazon con la guia de los rayos X, se conectan al generador. El generador
se coloca luego en la cavidad y ésta se cierra con suturas. La mayoria de los
pacientes pueden ir a sus casas al dia siguiente después del procedimiento,
en caso de no requerirse una hospitalizacion posterior por alguna

complicacion (26).

2.2.3. Tipos de Marcapasos
Existen distintos tipos de marcapasos, el primer tipo de marcapasos,
funciona enviando impulsos constantes para que estimule al corazén, son los

pacientes dependientes, y este se denomina marcapasos de ritmo fijo. El
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segundo tipo, es el que envia el impulso, cuando el corazén no lo envia por si
mismo, este se denomina marcapasos a demanda o pacientes no
dependientes, y no interfieren con el corazén cuando este funciona
correctamente. Tanto el marcapasos de ritmo fijo, como los de demanda,
pueden ser permanentes (a largo plazo) o provisionales (corto tiempo) (1).

Un marcapasos permanente, estard con el paciente el resto de su vida.
También existen los marcapasos provisionales, en este caso, los electrodos
son colocados dentro de una vena en su cuello o pecho. Estos electrodos van
conectados al generador dentro de una caja pequefia que tiene controles.
Los controles permiten a los médicos programar a los marcapasos e informar
al paciente. El generador se lleva en un bolsillo que puede pegarse a su
cinturon o a su cintura con tiras de velcro. Este tipo de marcapasos solo

puede usarse por periodos cortos de tiempo (25).

2.2.4. Interferencias de los marcapasos

Las interferencias electromagnéticas (IEM) se definen como todas las
sefales eléctricas de origen no fisiolégico, que afectan o pueden afectar a la
funcién normal de los marcapasos (23). Las IEM son sefiales exdgenas al
cuerpo humano. Se clasifican en tres tipos fundamentales:

v’ galvanicas (requieren contacto directo con la corriente eléctrica;

cardioversion, desfibrilacién, electrocauterio, ablacién),

v electromagnéticas (no requieren contacto directo; arco de soldadura,

emisoras radioaficionados, electrodomésticos, detectores de metales)

v/ magnéticas (ocurren cuando un paciente esta en contacto directo con

un campo magnético intenso; resonancia magnética nuclear).

Las IEM mencionadas pueden entrar en el sistema del marcapaso-
electrodo directamente a través del marcapasos o indirectamente a través del
electrodo que actia como antena (23).

La deteccion de la actividad intrinseca eléctrica del corazén es esencial
para el correcto funcionamiento del marcapasos. Sefiales electromagnéticas

de diferentes origenes pueden ser confundidas por estos aparatos, como
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actividad propia cardiaca y crear cierto tipo de problemas (como por ejemplo
la inhibicion del marcapasos).

Las fuentes que emiten IEM dependen; intensidad del campo, de la
energia emitida, de la distancia y angulo del marcapasos a la fuente de IEM,
la onda de la sefial, la orientacion fisica del marcapasos, el tiempo de
exposicion, el tipo de sistema marcapaso-electrodo (unipolar, bipolar,
bicameral), la programacién del marcapasos respecto a sensibilidad y modo
de respuesta (disparado, inhibido, asincrono) y caracteristicas del paciente
(28).

Los marcapasos modernos suelen ser inmunes, a la mayoria de estas
fuentes, ya que estos han evolucionado, y por dentro estan blindados por
acero o titanio. La utilizacion de marcapasos bipolares baja la posibilidad de
una IEM, porque la distancia del electrodo y de la antena es menor que en los
unipolares (29). Las sefiales detectadas suelen ser filtradas por estrechas
bandas, sin embargo sefiales entre 5 a 100Hz, las cuales se superponen en
el rango de sefales cardiacas no pueden ser filtradas.

Las IEM pueden provocar en el paciente (30):

v Inhibicién o disparo temporal

v' Asincronia temporal (frecuencia fija)

v' Fallo permanente de la funcion del marcapasos

v" Reprogramacion inapropiada (modos "reset" u otros)

v" Dafo miocérdico en la interfase electrodo-endocardio

Algunos marcapasos tienen la capacidad de cambiar al “modo de ruido”
funcionando en general el marcapasos como asincronico (VOO), esto es,
emitir estimulos a determinada frecuencia sin tener en cuenta la actividad
intrinseca del corazén. Si la intensidad del campo es muy grande puede
alterar la programacién del marcapasos, produciendo lo que se llama
‘reseteo eléctrico” pasando el marcapasos a un programa preestablecido por
el fabricante. En la mayoria de los casos las IEM provoca efectos temporales,
aunque en ocasiones puede dafar al sistema y producir que el generador
funcione mal, y se obtenga un aumento del umbral de estimulacién, por el

calentamiento de la interfase (electrodo-miocardio) (23, 28,29).
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Tenemos dos tipos de configuracion de estos electrodos, la configuracion
unipolar, el electrodo descansa dentro del corazén como céatodo, mientras
gue el anodo esta ubicado en la parte metalica del marcapasos. La distancia
entre ambos puede extenderse hasta 25 cm (28), mientras que en el bipolar
estaria todo en el extremo del electrodo. Los electrodos bipolares, son menos
sensibles ante una posible interferencia IEM, porque el campo eléctrico de
deteccidén (distancia entre el polo positivo y negativo), es mucho mas
localizado que en la configuracion unipolar (1,31) (Figura 3).

Unipolar Bipolar

Figura 3. Configuracién Bipolar y Unipolar.

Los campos electromagnéticos decrecen inversamente cuando aumenta la
distancia (28). Y una sensibilidad elevada programada incrementa la
posibilidad de recibir una posible IEM, y es posible que el marcapasos

detecte estas sefales (31,32).

2.3. Localizadores electronicos de apice

2.3.1. Longitud de trabajo
Remover el tejido pulpar, el material necrético y los microorganismos

del conducto radicular es esencial para el éxito del tratamiento de
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endodoncia. Esto solo puede ser conseguido si la longitud de trabajo (LT), es
obtenida con exactitud. Esta LT, se define como un punto en la parte coronal
del diente y un punto en la parte apical, donde se va a mantener toda la
instrumentacioén y la obturacion del conducto (3).

La sobreobturacion y subobturacién hacen disminuir el grado de éxito
de los tratamientos (33). En estudios histolégicos, han encontrado que lo mas
favorable, es quedarnos cortos de la contricion apical, y se ha demostrado
gue la extrusion de los cementos selladores y la gutapercha, causa
inflamacion severa. Ademas la extrusion de dentina infectada y de tejido
necrotico, mas all4 del foramen apical debe evitarse durante la limpieza y
preparacion del conducto radicular (34-36). Un estudio, que investigo los
factores que afectaban a los tratamientos a lo largo del tiempo, en el que
estudiaron 356 pacientes, uno de los factores mas importantes para la
curacion fue el relleno del material de obturacion, a 2 mm del apice, obtenian
un 94% de éxito. En casos que se excedia la LT mas de 2 mm, solo un 76%
curaban y si se quedaban mas cortos el 68% de éxito (37). Esto fue
corroborado en otro estudio, que investigaron el efecto simultaneo de la
periodontitis apical, y el nivel de la instrumentacion y la densidad de la
obturacion del conducto radicular, en el éxito del tratamiento, doscientos
dientes tratados fueron examinados 4 afos después, en los casos de
necrosis pulpar con periodontitis apical crénica, observaron que el riesgo de
fracaso incrementa a medida que la LT disminuye (lejos del foramen apical).
En contraste en los casos de pulpas vitales el éxito es mas favorable cuando
la distancia del apice era mantenida corta o por lo menos a 2 mm del apice
(38).También han encontrado en otro estudio, que los mejores resultados
eran los que obtenian finalizando la preparacion de los conductos en 0-1 mm
y 1-2 mm, y los peores resultados con la sobreextension. La explicacion que
daba el autor, es porque el material de obturacién y los chips de dentina,

mantenian la inflamacion periapical (41).
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2.3.2. Métodos para establecer la longitud de trabajo

Existen diferentes métodos para establecer la LT. EIl método tactil
consiste en que el clinico experto desarrolla un sentido del tacto preciso y
obtiene una informacion considerable, del paso de un instrumento a través
del conducto. Los principiantes deben desarrollar esta habilidad y la
informacion adicional, puede agilizar el desarrollo de la misma. La exactitud
puede ser encontrada entre el 64-75% (40). Un segundo método, es el
radiografico, es el mas utilizado, la variable mas importante del examen
radiografico es la interpretacion del examinador. Otros problemas incluyen, la
distorsién de las imégenes, interferencias de las estructuras, la manipulacion
de estas, el foramen apical y el apice anatomico no siempre coinciden, en un
50-98% no coinciden. Para obtener una LT fiable, es necesario realizar entre
2 y 3 radiografia (41-42). Recientemente, ha parecido la radiovisiografia que
ha disminuido los efectos adversos de la radiografia convencional, como la
dosis, el tiempo, el almacenaje entre otros. La exactitud del método
radiografico va desde el 40% al 97% (43,44). Un tercer método, es la
medicion con puntas de papel, Rosenberg, promulga que ademas se puede
obtener informacion tridimensional con respecto a la inclinacién del foramen.
Y propone la siguiente técnica, colocar una punta de papel a un milimetro de
la LT, si la punta sale seca, se baja hasta que se observe ligeramente
humedecida (45).

2.3.3. Historia de los localizadores electronicos de apice

En 1918, Custer fue el primero en deducir que era posible averiguar la
medida del canal radicular. Esta idea no se desarroll6 hasta el 1942 cuando
Suzuki, describe un aparato que mide la resistencia eléctrica entre el
ligamento periodontal y la mucosa oral. Sunada desarrollo un aparato basado
en este sistema. Sunada encontr6 que la resistencia eléctrica entre el
ligamento periodontal y la mucosa era constante aproximadamente de 6,5Q y

se mantiene entre pacientes y tipos de dientes (3).
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2.3.4. Tipos de localizadores electrénicos de apice (LEA)

Primero aparecieron los LEA de primera generacion, desarrollados a
finales del 1980, esta generacion utilizé el principio de resistencia eléctrica. El
cual consiste en un mecanismo eléctrico donde la resistencia mas alta se
encuentra en la constriccion apical, en la union cemento dentina sufre un
descenso brusco. El mayor inconveniente de los LEA que operan segun este
sistema es, que requieren el conducto razonablemente seco y limpio. Este
inconveniente hacia que cuando teniamos las primeras mediciones fiables,
ya habiamos instrumentado parcialmente los conductos. La exactitud variaba
entre 41-86%. Los diferentes tipos fueron: Seno-explorer, Mark I, 1l y IlI,
Apex-Finder, Odontometer y Evident (3,46).

Los siguientes LEA que aparecieron, fueron los de segunda
generacion a principios de 1990, estos utilizaron la impedancia, se fabricaron
para conseguir aparatos mas precisos. El diente presenta un incremento de
la impedancia eléctrica a lo largo de las paredes del conducto radicular,
siendo mayor apicalmente que coronalmente. En la unidon cemento-
dentinaria existe una constriccion del conducto, lugar en el que se produce un
descenso abrupto en la impedancia, detectada por el LEA. Estas unidades no
eran recomendables en dientes jovenes o0 con apices abiertos ya que la
dentina transparente, empieza a acumularse a finales de la adolescencia. Es
necesario calibrar las unidades antes del uso. Habia que utilizar limas
especiales y la facilidad del deterioro de la cubierta aislante daba mediciones
falsas y errores. La exactitud era de un 68-89,5%. De segunda generacién
tenemos: el Endocater (3,47).

Hacia el 1991, aparecieron los LEA de tercera generacion, la mayoria
de estudios dicen que los estos LEA, tienen una exactitud de 72-95%. Se
descubrié el método de division, “ratio method” para medir los conductos
radiculares. Para que este sistema funcione, es necesario la presencia de
liquido en los conductos; por consiguiente, los liquidos de irrigacion y la
sangre no solo no tienen efectos negativos, sino que son necesarios, los
problemas que pueden encontrarse con este tipo de unidades, son con la

presencia de un exceso de liquido en el conducto. Los diferentes tipos que
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tenemos de esta generacion son: Apit, Justy I, Neosono, Root ZX, AFA,
Endo Analyzer Model 8005 (3).

Los ultimos en aparecer, han sido los LEA de cuarta generacion,
similares a los de tercera, utilizando dos frecuencias, pero no las utiliza a la
vez lo hacen por separado, esto elimina la necesidad de utilizar filtros para
separarlas y previene de posibles ruidos, asi mejora la exactitud (alrededor
del 90%). Los diferentes tipos son: Bingo 1020, Raypex4, Raypex5, Elements
Diagnostic Unit y Propex (3).

2.3.5. Ventajas y restricciones
La utilizacion de los LEA tienen ventajas respecto a otros metodos,
permiten el calculo objetivo de la LT. Nos ayudan en casos donde la porcion
apical o el sistema de conductos radiculares, no son visibles por estructuras
anatoémicas o protésicas (dientes impactados, torus, el proceso malar, el arco
zigomatico o cuando existe densidad de hueso excesiva). También son de
utilidad, en el tratamiento de las pacientes embarazadas, para reducir la
exposicion de la radiacion. Son de gran utilidad en nifios, en pacientes
discapacitados o pacientes sedados, que no toleren las radiografias. Reduce
el numero de radiografias. Los LEA son instrumentos de confianza para
detectar las perforaciones, fracturas horizontales y reabsorciones apicales (3,
48).
Los LEA tienen unas restricciones o limitaciones:
e Los dientes que tienen grandes caries en contacto con la saliva.
e Las restauraciones metalicas, como grandes amalgamas en contacto
con los conductos o coronas metal ceramica.
e En conductos no permeables, grandes imagenes periapicales, y
conductos muy largos,
En todas estas situaciones podriamos tener complicaciones a la hora de
obtener mediciones fiables (3). Pero como contraindicacion absoluta,

tenemos utilizacion en pacientes portadores de marcapasos (9-13).
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2.4. Ultrasonidos

2.4.1. Historia, funcionamiento y tipos

El uso de los ultrasonidos o instrumentacion ultrasénica, fue
introducido en la odontologia para la preparacion cavitaria. Aunque la técnica
tuvo estudios favorables, nunca se hizo popular, porque era mas conveniente
y efectiva realizar este tipo de preparaciones, con instrumental de alta
velocidad. Sin embargo, una diferente aplicacion fue introducida en 1955,
cuando Zinner explico el uso de un instrumento ultrasénico, para remover los
depositos de la superficie de los dientes. Johnson and Wilson establecieron
como herramienta para retirar el calculo y la placa dental. El primero que
introdujo el concepto de que los ultrasonidos, fueran utlizados para la
endodoncia fue Richman en el 1957. Sin embargo, no fue hasta que hasta
mas adelante que se demostrara, la habilidad de este instrumento para
preparacion de los conductos radiculares (5,49).

Los ultrasonidos se utilizan para retocar la apertura cameral, encontrar
conductos calcificados, y remover los pupilitos. También los utilizamos para
remover obstrucciones intracanales (postes y fragmentos separados), para
incrementar el efecto de los liquidos de irrigacion, para condensar material de
obturacion (gutapercha y MTA), para microcirugia apical y la preparacion del
conducto radicular (5).

Los ultrasonidos son unas ondas acusticas 0 sonoras, cuyas
frecuencias estan por encima del espectro auditivo del oido humano, que es
de 20 kHz. Hay dos métodos béasicos para producir ultrasonidos, el primero
es el magnetostrictivo, el cual convierte la energia electromagnética en
energia mecanica, una varilla de material ferromagnético, sometida a un
campo magnético variable paralelo al eje de la misma, experimenta
variaciones periddicas de longitud de acuerdo con el campo aplicado, y esto
produce vibraciones (5). El segundo método esta basado en el principio
piezoeléctrico, el primero que lo describid, fue Jean y Marie Curie en 1980.
Este fue desarrollado por cirujano oral italiano, Tomaso Vercellotti en 1988,
para mejorar los limites de la instrumentacion tradicional en el tratamiento del

hueso en la cirugia oral, mejorando y modificando la tecnologia de
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ultrasonidos convencionales (7). El piezoeléctrico consiste, que al aplicar una
corriente eléctrica alterna y pasar a través de un cristal o cerdmica se
deforma, y se origina una vibracién u oscilacion de la misma frecuencia, que
la de la corriente eléctrica aplicada (5-7). Si esta frecuencia coincide con la
propia de vibracion de la lamina, se produce un fendmeno de resonancia, que
hace que las vibraciones sean de gran amplitud. La deformacién de este
cristal es convertida en la oscilacion mecanica sin producir calor (50).

2.4.2. Ventajas del piezoeléctrico

Las unidades piezoeléctricas tienen algunas ventajas, respecto a las
unidades ultrasénicas convencionales, ya que ellas realizan mas ciclos por
segundo, 40 versus 24 kHz. Las puntas de las unidades piezoeléctricas
trabajan de adelante hacia atras, como un pistén, lo cual es ideal para el
endodoncista. Las unidades convencionales, las magnetostrictivas, tienen
una desventaja, ya que la varilla metalica genera calor, y requiere adecuada
refrigeracion (5).

Las unidades piezoeléctricas tienen otra ventaja, son mejores en las
cirugias, porque son tres veces mas potentes, mas precisas, y esto hace que
sean mas faciles de controlar intraoperatoriamente, ya que, produce menos
disconfort al paciente, al provocar menos microvibraciones y menos ruido
(7,8). Ademas cortan solo hueso mineralizado, sin cortar tejido blando, y
facilita al operador una zona quirargica libre de sangre, por su efecto
cavitatorio del agua, a la hora de su utilizacion (8,49, 50).

La microcirugia periapical realizado con los ultrasonidos, tiene unas
ventajas sobre las piezas de alta velocidad convencionales, la cavidades
retrogradas pueden ser realizadas mas facilmente, y preservado la anatomia
del conducto radicular, con gran precision, y el angulo de corte puede ser
perpendicular al eje del canal radicular, y esto hace que se reduzca el

namero de tabulos dentinarios expuestos, minimizando la filtracion apical (6).
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2.5. Estudios sobre Marcapasos en Odontologia

Hay muy pocos estudios publicados, para aprobar o desaprobar la
utilizacion de los LEA y de los Pz, pero las instrucciones de uso de los LEA 'y
los Pz, prohiben su utilizacion en los pacientes portadores de marcapasos (9-
17).

Respecto los estudios de los ultrasonidos, un estudio in vivo (51), en 1975,
obtuvieron que en general que los ultrasonidos probados no resultaron
influenciar en los marcapasos. Los autores explicaban que los tejidos
humanos, protegian a los marcapasos de posibles problemas actuando como
aislantes. Pero contrasta con el estudio in vivo de Griffiths, en 1978, ya que
los ultrasonidos utilizados registraron interferencias en los marcapasos (52).
Posteriores estudios, in vitro realizados (2,21), registraron que los
ultrasonidos usados en sus estudios, provocaban interferencia en los
marcapasos. Brand en su estudio, recomendaron no colocar los dispositivos
electronicos a menos de 10-15 cm de los dispositivos cardiacos implantados
y de sus cables. El Unico estudio sobre Pz, fue realizado in vitro por Luker en
el 1982, y no encontro evidencia de interferencia con el marcapasos (22).

Respecto a los LEA, en el 1996 Beach realizé una endodoncia, a un
paciente portador de marcapasos, una vez consultado al cardidlogo,
justificaron esta practica, ya que la corriente eléctrica producida por el LEA no
es suficiente para interferir con el marcapasos (53). En 2002 realizaron un
estudio in vitro con diferentes LEA, solo un LEA (Bingo 1020), causo6
interferencias, pero concluian que faltaban estudios para poder extrapolarlo
clinicamente, ya que comentaban que el estudio estaba realizado en las
peores circunstancias posibles, y estas nunca podrian producirse en la
realidad (19). En el 2006 fue realizado un estudio in vivo, por en el cual
utilizaron varios LEA, y no obtuvieron efectos adversos en ninguno de sus

pacientes (18).
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OBJETIVOS

3.1. Objetivos Generales

1. Observar in vitro si existe algun tipo de interferencia electromagnética,
entre los localizadores electrénicos de apice y los marcapasos.
2. Observar in vitro si existe algun tipo de interferencia electromagnética,

entre los piezoeléctricos y los marcapasos.

3.2. Objetivos Especificos

1. Observar si existen diferencias entre los localizadores de tercera y
de cuarta generacion in vitro.

2. Observar si existen diferentes tipos de interferencias, a la hora de
conectar los localizadores electronicos de apice con los marcapasos.

3. Observar si existen diferencias entre los piezoeléctricos in vitro.

4. Observar si existen diferentes tipos de interferencias, a la hora de
conectar los piezoeléctricos con los marcapasos.

5. Observar si existen diferencias entre las distancias que se utilizaron
en el estudio, a la hora de producir interferencia con los localizadores y los
piezoeléctricos.

6. Observar si es mas sensible a las interferencias el generador del

marcapasos o el electrodo.
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HIPOTESIS

7.1. Hipodtesis Nula

HNo: Los localizadores electronicos de apice provocan interferencias
electromagnéticas, que pueden producir alteraciones en el funcionamiento de
los marcapasos.

HNi: Los piezoeléctricos producen interferencias electromagnéticas, que
pueden producir alteraciones en el funcionamiento de los marcapasos.

HN2: No existen diferencias entre los localizadores de tercera y cuarta
generacion y diferentes piezoeléctricos, a la hora de producir interferencias
electromagnéticas.

7.2. Hipotesis Alternativa

HA,: Los localizadores electronicos de apice no provocan interferencias
electromagnéticas, que pueden producir alteraciones en el funcionamiento de
los marcapasos.

HA;: Los piezoeléctricos no producen interferencias electromagnéticas, que
pueden producir alteraciones en el funcionamiento de los marcapasos.

HA,: Existen diferencias entre los localizadores de tercera y cuarta
generacion y los diferentes piezoeléctricos, a la hora de producir
interferencias electromagnéticas.
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Abstract

Aim: To assess the effects of six electronic apex locators (EALS) on
pacemaker function in vitro. Methodology: Six EALs (Mini Apex Locator®,
Dentaport ZX®, Novapex®, Raypex 5°, Root ZX mini®, and Justy 1I®) were
tested for electromagnetic interference (EMI) with one pacemaker (Saint Jude
Medical). The pacemaker, with a single electrode, was immersed in a saline-
solution bath adjusted to 400 to 800 ohms to simulate the electrical resistance
of the human body and to register the activity by the system. The pacemaker
was tested with each of the EALs to analyze the presence of EMI with the
EAL switched on, the EAL switched off, and during EAL operation. Each
series of tests began with a 15-second baseline recording (R0) and continued
until all the recording conditions had been covered. The conditions were: R1:
recording with the lead of the EAL <2 cm from the tip of the electrode; R2:
recording with the lead of the EAL <2 cm from the generator; R3: recording
with the lead of the EAL <2 cm from the sensing arc; and R4: recording with
the lead of the EAL 15 cm from the sensing arc. If any of the EALs produced
interference, its characteristics were categorized. Results: When the lead of
the EAL was <2 cm from the tip of the electrode, the majority of the EALs
tested produced only background noise. Only one (the Mini Apex Locator)
resulted in EMI that was detected as false heart activity. When the EAL was
<2 cm from the generator, just one EAL detected background noise (the Mini
Apex Locator). When the EAL was <2 cm from the sensing arc or 15 cm from
the sensing arc, the recordings were not affected by any of the EALs tested.
There were no significant differences amongst the EALs analyzed with
respect to the production of EMI. Conclusions: EMI occurred when the EALs
were placed close to the tip of the electrode and occasionally when close to
the pacemaker; however no EMI was detected when the EALs were placed

near to or 15 cm from the sensing arc in this in vitro model.
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Introduction

The establishment and maintenance of working length (WL) is a critical step in
root canal treatment (Ricucci 1998, Ricucci and Langeland 1998). The apical
constriction is recommended as the physiological limit of the apex for the use
of instruments and filling of the root canal. Short measurements of the WL
may lead to insufficient debridement of the root canal, and, conversely, an
overly long WL may result in damage to periapical tissues, which may delay
or prevent healing (Ricucci 1998, Ricucci and Langeland 1998, Sjogren et al.
1990).

The traditional method used to determine the length of the root canal is based
on radiographic interpretation of an instrument placed therein. The most
obvious drawback to this method is the inability to determine the position of
the apical constriction and the apical foramen accurately using radiographs
alone (ElAyouti et al. 2001, 2002, Tselnik et al. 2005). Furthermore,
radiographs provide a two-dimensional image of a three-dimensional
structure, are subject to distortion and magnification, and their interpretation
can be extremely subjective (Goldman et al. 1972). Lastly, the
superimposition of bony structures may hinder the identification of the
radiographic apex of some teeth (Pratten and McDonald 1996).

Pratten and McDonald (1996) observed that apex locators were more
accurate than radiographs for determining the apical constriction. For this
reason, the use of electronic apex locators (EALS) has been recommended, to
measure the length of the root canal more accurately (D°Assuncao et al.
2007).

However, the widespread and ever-increasing use of implanted cardiac
pacemakers (ICPs) is a cause for concern in relation to the use of EALS,
because electrical interference can result in the device malfunctioning, with
consequent harm to the patient. ICPs correct bradycardia, or other types of
abnormal heart rate, by stimulating (pacing) the heart. The ICP, a transmitter
that is implanted subcutaneously in the pectoral region, delivers electrical
impulses to regulate the heart rate. The device comprises two components:

the generator and the electrode (Parmet 2003). The generator houses the
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battery and the electronic system, which is sealed hermetically in titanium or
stainless steel. The ICP uses electrodes to regulate the cardiac rhythm by
sending electrical impulses to the heart.

The purpose of ICPs is to detect intrinsic cardiac electrical activity and, when
indicated, to deliver appropriate electrical stimulation to the heart.
Electromagnetic interference (EMI) is an external signal that can interfere with
the ICP in a number of ways: it might inhibit the pacing temporarily; it might
produce a temporary change in the modality of stimulation; or reprogram the
cardiac device inappropriately.

Two types of patient are given ICPs: therapy-dependent patients, in whom the
ICP stimulates the heart continuously, and non-therapy-dependent patients, in
whom the ICP stimulates the heart only when required (Beach et al. 1996).
ICPs have two electrode configurations (bipolar or unipolar) for sensing and/or
stimulating. The bipolar configuration is less sensitive to EMI, because the
distance between the anode and cathode is shorter than in the unipolar
configuration. The principal mechanism of coupling between the ICP and EMI
is due to the loop of sensing of the electrode/generator system through the
human tissues. In the unipolar configuration, the ICP cathode is the lead tip,
which rests within the heart, whereas the anode is the metallic case of the ICP
itself. The distance between the cathode and the anode may extend up to 25
cm (Della et al. 2007). The loop that is formed by the path of the current starts
from the ICP output connection, runs down the lead to its tip inside the heart,
and returns through the human tissue to the metallic case of the ICP.
Exogenous fields can induce an undesired voltage inside this area.

The bipolar configuration is designed to reduce the susceptibility of the ICP to
exogenous signals. The lead, which has a coaxial structure, has two
electrodes (the anode and cathode) that are in close proximity within the heart
(approximately 3 cm apart). Consequently, the loop formed is 15 to 20 times
smaller than that of the unipolar system; thus the effect of EMI is weaker.
Many current instruction manuals for EALs discourage the use of these
devices in patients with ICPs (Garofalo et al. 2002, VDW 2008, 2009, J.
Morita MFG. Corp. 2006, 2009, Sybron Endo 2006). However, concern
regarding possible negative effects is based on speculation about the

potential risk of EMI, rather than empirical evidence. In fact, the available
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literature on determining and evaluating the risk of interference between EALs
and ICPs is limited. In an in vivo study, Wilson et al. (2006) found that the
Endo Analyzer Model 8005 (Sybron Endo, Orange, CA) and Root ZX (Morita
Corp, Irvine, CA) did not interfere with the functioning of ICPs. In an in vitro
study, Garofalo et al. (2002) observed that the Root ZX, Justy I, EIE, and
Neosono devices did not inhibit or interfere with normal pacemaker function.
However, they found that the Bingo-1020 produced an irregular pace
recording. Thus, the dental literature lacks research on this question, and the
findings by Garofalo et al. showed that it is important to analyze all new EALs
in this respect.

To our knowledge, no studies have been conducted on possible EMI in the
Novapex®, Raypex 5%, Root ZX mini®, Dentaport ZX® and Mini Apex Locator®
EALs. In addition, neither the effects of interference close to the electrode, nor
the effects of different distances between the EAL and the pacemaker have
investigated for the Novapex®, Raypex 5%, Root ZX mini®, Dentaport ZX®,
Justy Il and Mini Apex EALs. If EMI does occur, what is its effect on
pacemaker performance? The purpose of the study reported herein was to

observe the effects of these six EALsS on one pacemaker in vitro.
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Materials and Methods

Six EALs (specifications shown in Table 1) were tested in vitro to analyze
possible interference in a pacemaker stimulation system.

The devices comprised the following EALs: Mini Apex Locator® (Sybron
Dental, Glendora, USA), Dentaport ZX® (J. Morita MFG Corp., Osaka, Japan),
Novapex® (VDW, Munich, Germany), Root ZX mini® (J. Morita MFG Corp.,
Osaka, Japan), Raypex 5° (VDW, Munich, Germany), and Justy 1I® (Yoshida
Dentcraft, Tokyo, Japan).

The pacemaker selected for testing was the Identity™ ADxSR 5180 SSIR
Saint Jude Medical (St. Paul, Minnesota, USA), switched in mode VVI,
amplitude 2.50 V, pulse width 0.4 ms, and maximum sensibility 0.5 mV. The
electrode tested was the 1646T/58 (Saint Jude Medical). The tests were
carried out with the Merlin™ Patient Care System programmer model 3650

(Saint Jude Medical).
Table 1 Specifications of EALSs tested.

Amperes Power

Voltage (max) Frequency supply
Raypex5 230 mV AC *uA 8and0.4kHz 7.5V DC
Justy I 50mV AC 10UuA 0.5-2 KHz 6.0V DC
Mini Apex *V AC 10 mA 0.5 and4kHz 15V DC

Dentaport 230 mV AC 20 VA 8 and 0.4kHz 9.6 VDC

Novapex 220 mV AC *VA 8and0.4kHz 7.5V DC
Root ZX 0.5and 0.6
mini 80 mV AC 10UuA KHz 45V DC

(*) denotes unknown information.

The simulation and stimulation model used was based on that of Miller (Miller
et al. 1998, Brand et al. 2007, Roedig et al. 2010). A pacemaker and an
electrode were immersed in a 1.5-L bath of saline solution adjusted to 400—
800 ohms, to simulate the electrical resistance of the human body. The test
was carried out by taking measurements with the Merlin software and adding

NaCl or H,O to the saline solution. The pacemaker was programmed for the
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maximum sensitivity possible (0.5 mV), and in unipolar configuration to make
it more vulnerable to EMI. Various tests were carried out to assess the
unipolar mode at different distances from the generator, electrode, and the
sensing arc.

A negative control test was conducted with the EAL switched off to rule out
external interference. A medical specialist in the control of cardiac stimulation
monitored the system and recorded the continuous pacemaker activity, while
a single operator carried out the test. Each series of tests began with a 15-
second baseline recording (RO) and continued until all the scenarios and
distances had been covered. Each recording was repeated three times and
the resulting data were analyzed as follows:

RO: negative recording — recorded with EAL switched off for 15 seconds.

R1: recording with the lead of the EAL <2 cm from the tip of the electrode.

R2: recording with the lead of the EAL <2 cm from the generator.

R3: recording with the lead of the EAL <2 cm from the sensing arc.

R4: recording with the lead of the EAL 15 cm from the sensing arc. This last
test was carried out to simulate the minimum distance at which the EAL and
ICP would interact in vivo.

For R1, R2, R3, and R4, the recordings were carried out sequentially with the
EALs switched on, in function mode, and switched off. Each dental device
was analyzed separately. All pacemaker activity was recorded and used to
determine the presence or absence of interference with the system. The
results were categorized as follows: 1) no presence of EMI was defined as
EMI-0; 2) presence of EMI with no effect on the pacemaker, for example
background noise, was defined as EMI-1; 3) EMI that produced interference in
the functioning of the pacemaker was defined as EMI-2.

After each test, the pacemaker was checked to ensure that it was functioning
correctly. A positive control for the presence of EMI-2 was conducted by
making a direct contact between either the electrode or the generator and the
EAL when it was switched on.

Chi-square tests were used to determine significant differences in the
frequency of EMI-1 and EMI-2 among the groups R1, R2, R3, and R4. The
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same tests were used to determine significant differences in the frequency of
EMI-1 and EMI-2 among the EALs under study. All data were first analyzed
descriptively and were then classified with qualitative variables (EMI-0, EMI-1,
and EMI-2).

Results

The telemetric recordings were similar in all three trials of each of the series of
tests, except in one series (Table 2). In the positive control, EMI-2 resulted in
the pacemaker detecting electrical activity as false heart activity (shown by
arrow) (Fig. 1a).

According to the results obtained for R1 (lead of the EAL <2 cm from the
electrode), the Dentaport ZX, Justy Il, Raypex 5, Novapex, and Root ZX mini
produced different types of background noise (EMI-1). With the Mini Apex
Locator in function mode under the R1 condition, EMI-2 was detected, as
false heart activity (shown by arrows; Fig. 1b).

For R2 (lead of the EAL <2 cm from the generator), the Mini Apex Locator
produced background noise (EMI-1) in function mode. The electrographic
recordings showed no evidence of signals produced by the Dentaport ZX,
Justy II, Raypex 5, Novapex or Root ZX mini, and thus these results were

categorized as EMI-0.

Table 2 Results obtained when the EALs were in function mode. EMI-0 refers to the absence
of EMI. EMI-1 refers to the presence of EMI but no effect on the pacemaker. EMI-2 refers to

the presence of EMI that affected pacemaker function, being detected as false heart activity.

The results of the three independent trials are shown.

R1 R2 R3 R4

(<2 cm from the (<2 cm from the (<2 cm from the 15 cm from the

electrode) generator) sensing arc) sensing arc)

1 2 3 1 2 3 1 2 3 1 2 3
Raypex 5 EMI-1 EMI-1 EMI-1  EMI-O0 EMI-0 EMI-0  EMI-0 EMI-0 EMI-0  EMI-0 EMI-0 EMI-0
Justy Il EMI-1 EMI-1 EMI-1  EMI-O0 EMI-0 EMI-0  EMI-0 EMI-0 EMI-0  EMI-0 EMI-0 EMI-0
Mini Apex EMI-2 EMI-1 EMI-1  EMI-1 EMI-1 EMI-1  EMI-0 EMI-0 EMI-0  EMI-0 EMI-0 EMI-0

Dentaport ZX EMI-1 EMI-1 EMI-1 EMI-0 EMI-O EMI-O  EMI-O EMI-O EMI-0 EMI-O EMI-O EMI-0

Novapex EMI-1 EMI-1 EMI-1 EMI-O0 EMI-O EMI-0  EMI-O EMI-O EMI-0 EMI-O EMI-O EMI-0

Root ZX mini  EMI-1 EMI-1 EMI-1 EMI-0 EMI-0 EMI-O  EMI-0 EMI-O EMI-0 EMI-O EMI-O EMI-0
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For R3 (<2 cm from the sensing arc) and R4 (15 cm from the sensing arc), the
recordings were not affected by any of the EALSs tested (EMI-0; Fig. 1c).
Therefore, EMI-2 was detected with only one of the EALs (the Mini Apex
Locator), and this occurred under the R1 condition, but not in R2, R3, or R4.
EMI-1 occurred more frequently when the EALs were used in proximity to the
tip of the electrode than in proximity to the generator (Table 2). The Chi-
square analyses revealed the presence of significant differences between R1,
with the highest incidence of EMI-1, and R2, R3, and R4 (p<0.05); however,
no differences were found among R2, R3, and R4 (p>0.05). There were no
significant differences among R1, R2, R3, and R4 with respect to EMI-2
(p>0.05). There were no significant differences among the EALs under study
with respect to the induction of EMI-1 (p>0.05) or EMI-2 (p>0.05).

When the EALs were switched off and the leads removed, the recordings
returned to normal and the pacemaker resumed its normal activity (Fig.1d).

None of the EALs produced any permanent change in the pacemaker.

Figure 1 Recordings obtained under the different conditions: (a) positive control; (b) in R1, the
electrographic recordings showed background noise (Mini Apex Locator); (c) in R4,
electrographic recordings showed no evidence of interference produced by the EAL (Mini
Apex Locator); (d) pacemaker resumed normal activity when testing was stopped (Justy Il in
R1).

(a) (b)
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Discussion

Detection of the intrinsic electrical activity of the heart is essential to the
functioning of an ICP. The device may fail to recognize electrical activity in the
heart as a result of different sources of EMI (such as electromagnetic fields,
lonizing radiation or acoustic radiation). Such failure may give rise to certain
types of problem (inhibition of pacing, inappropriate pacemaker pulses, noise
reversion, etc). Such problems depend on many factors, including the type of
ICP, ICP configuration, the patient, the distance between the ICP and the
electrical or magnetic fields, and exposure.

The first ICPs were manufactured with discrete electronic components
encapsulated in a poorly shielded epoxy case that was prone to EMI (Rhodus
and Little 2003). However, modern ICPs are immune to most sources of
interference, because they are equipped with an interference mode and are
shielded in a stainless steel or titanium case. Moreover, modern ICPs contain
bipolar leads and capacitors that filter out EMI signals effectively. These
additions have reduced the above-mentioned problems further (Glikson and
Hayes 2001). Given that current ICPs are less prone to interference, the
results of studies conducted in the past might no longer be applicable.
However, in spite of the advances in ICP technology, EMI might interfere with
the ICP and induce pacemaker inhibition, noise reversion, and inappropriate

pacemaker pulses, which might have serious consequences for the patient.

To our knowledge, this is the first in vitro study to investigate the effect of EMI
produced by the Dentaport ZX, Justy IlI, Mini Apex Locator, Raypex 5,
Novapex, and Root ZX mini EALs on pacemaker activity. In previous studies,
several dental devices (an ultrasonic scaler, an ultrasonic bath, and a battery-
powered composite curing light) were found to interfere with pacemaker
function. However, those studies did not investigate EALS.

In another study, background noise was detected with all EALs tested in vitro,
and interference from the Bingo 1020 resulted in an irregular pulse (Garofalo
et al. 2002). However, one in vivo study (Wilson et al. 2006) identified no

adverse effects in patients.
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The aim of the present study was to investigate the effects of EALs on a
standard ICP selected from among the many models that are available on the
market. The Identity ADx SR 5180 SSIR pacemaker (St. Jude Medical) was
selected. This device is widely implanted and has a single stimulation lead
with a standard isolation system for its components in the case. In the present
study, the device was configured to enhance the sensitivity (0.5 mV threshold
detection and unipolar configuration), and thus make the system more
vulnerable to EMI. This is not a standard configuration in patients, in whom
the threshold is usually greater than 2 mV. The threshold for detecting
electrical activity could be low in internal cardiac defibrillators, but this was not
the case in the present study.

The present study used methods described by Miller et al. (1998). We
attempted to recreate different conditions: EALs were placed less than 2 cm
from the electrode, less than 2 cm from the generator, less than 2 cm from the
sensing arc, and within 15 cm of the sensing arc. We used the methods
described by Miller et al., rather than those of Garofalo et al., because the
former enabled EMI to be identified and its effects observed in both the
pacemaker generator and the electrode, and at varying distances.
Furthermore, the method described by Garofalo et al. was based on
connecting the EALs to the pacemaker directly by means of leads across a
150-ohm resistor. This connection might have affected the results, because in
the present study the results of the tests were altered when the generator or
the electrode was contacted directly. Garofalo et al. also observed that it is
impossible for an EAL and pacemaker to be connected together in a clinical
setting (Garofalo et al. 2002).

When the EALs were placed less than 2 cm from the electrode (R1) or less
than 2 cm from the generator (R2), the results were significantly different:
under the R1 condition, background noise was produced but the majority of
the EALs produced no EMI under the R2 condition. However, these
observations have no clinical implications, because these situations do not

occur in practice. When the EAL was placed near the sensing arc (R3) or in
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conditions that are more similar to real life (R4, at 15 cm from the sensing

INTERFERENCIAS EN LOS MARCAPASOS Universitat

arc), none of the EALs produced any EMI.

Although in vitro results cannot be translated directly to clinical practice,
several factors led the authors of the previous studies to think that
interference with ICPs by EALs is highly improbable. First, EALs would never
be connected directly to the ICP leads in a clinical setting. Rather, the circuit
that is produced by an EAL is confined to the head region, some 25.5 to 30.5
cm from the heart (Garofalo et al. 2002). The spatial proximity and orientation
of a patient with an ICP with respect to the potential source of EMI are
important factors to consider. Electrical and magnetic fields decrease
inversely with the square of the distance from the source (Pinski and Trohman
2000 Garofalo et al. 2002). Therefore, as a precaution, it is advisable to keep
the EAL at least 10 to 15 cm away from the ICP and its leads (Brand et al.
2007). Second, as mentioned above, ICPs are unaffected by most sources of
interference. Hence, if the frequency of the interfering signal is between 10 Hz
and 300 Hz, the signal crosses the input circuits and is computed by the
internal ICP algorithm, which in turn distinguishes the signal from the heart
from the exogenous signal (Della et al. 2007). Third, the tissues of the body
might serve as insulation by providing some protection through the reflection
or absorption of external radiation, thus further shielding the device from EMI
(Glikson and Hayes 2001). Fourth, the EALs used in the present study

operate on a 3 to 9.6 V battery, which results in low-level signals.

Lastly, the EALs tested in this study produced no permanent change in the
ICP software.

There are no strict guidelines for the use of electrical dental devices on
patients with an ICP. Although some EALs can be used safely, the patient's
cardiologist must be consulted before beginning any treatment that involves
the use of EALs. This will enable the dentist to assess the patient's overall risk
status and to decide what precautions need to be taken during treatment.
Factors to be considered include the specific pacemaker involved and
whether or not the patient is pacemaker-dependent. The dentist should also

ensure that no EAL is in close proximity to the ICP.
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Conclusion

EMI was only observed when the EALs were positioned close to the electrode
tip or or sometimes when they were positioned close to the generator, and the
EMI only interfered with pacemaker function when the lead of the EAL was <2
cm from the tip of the electrode. No EMI was detected when the EAL was
placed near the sensing arc or when the lead of the EAL was 15 cm from the
sensing arc. No permanent changes in the functioning of the pacemaker were

detected in this in vitro model.
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Objetivos: ElI proposito del estudio es valorar los efectos de siete
localizadores electronicos de apice sobre los marcapasos, mediante un
estudio in vitro. Material y métodos: Siete localizadores electronicos de
apice fueron analizados con 2 tipos de marcapasos, basandonos en el
esquema propuesto por Garofalo en el 2002 Resultados: Root Zx® provoco
algunos ruidos, pero sin afectar el funcionamiento de los marcapasos. lpex®,
Elements®, Propex® y Apex NRG® interfirieron con los marcapasos. Los
registros no fueron alterados por el Apit®1 y Apit®2. Conclusiones: Segun
los resultados obtenidos algunos localizadores tienen la capacidad de
producir interferencias.

Palabras clave: Interferencia electromagnética, localizadores electronicos de
apice, marcapasos cardiacos implantados

Objectives: The purpose of this study was to assess the effects of seven
electronic apex locators on pacemakers function in vitro. Material and
methods: Seven electronic apex locators were tested with two pacemakers;
the method was used and explained by Garofalo in 2002 Results: When the
Root Zx® was tested produced only background noise, but without affect to
the pacemakers. When the Elements®, Apex NRG®, Propex® and Ipex®
were tested, pacemakers were affected. The recordings were not affected by
The Apit®1 and Apit®2. Conclusion: These findings lead us to conclude that
some electronic apex locators can to produce interferences.

Keywords: electromagnetic interference, electronic apex locators, implanted
cardiac pacemakers.

Remover el tejido pulpar, el material necrético y los microorganismos del
conducto radicular es esencial para el éxito del tratamiento endoddntico. Esto
solo puede ser conseguido si la longitud de trabajo (LT) es obtenida con
exactitud. Desde siempre la LT, se ha determinado utilizando radiografias. El
desarrollo de los localizadores electronicos de apices (LEA) ha ayudado a
facilitar y encontrar esta LT con mas exactitud y de forma mas predecible
(1,2,3,4)-

El marcapasos es un dispositivo que estimula el corazon mediante impulsos
eléctricos imprimiéndole un ritmo regular. Un marcapasos generalmente tiene

dos partes; el generador donde se almacena la bateria y la informacion para
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regular el impulso cardiaco. Podemos tener dos situaciones, la primera son
los pacientes “marcapasos-dependientes” en los cuales el estimulo del
marcapasos es constante porque el ritmo propio generado no es suficiente.
La segunda opcion son los pacientes “no marcapasos-dependientes” a
quienes se les han indicado la implantacion de un marcapasos porque en
momentos puntuales la frecuencia cardiaca propia no es apropiada, pero que
durante la mayor parte del tiempo el marcapasos esta inhibido, es decir, que
el ritmo del paciente es correcto. El segundo componente de los marcapasos
son los electrodos, son los cables que van desde el generador, hasta el
corazén®. Tenemos dos tipos de configuraciéon de estos electrodos, la
configuracion unipolar, el electrodo descansa dentro del corazon como
catodo, mientras que el anodo esta ubicado en la parte metalica del
marcapasos. La distancia entre ambos puede extenderse hasta 25 cm®,
mientras que en el bipolar estaria todo en el extremo del electrodo, los
bipolares son menos sensibles ante una posible interferencia
electromagnética (IEM), porque el campo eléctrico de deteccion (distancia
entre el polo positivo y negativo) es mucho mas localizado que en la
configuracién unipolar .

Se definen las IEM como las sefales eléctricas de origen no fisiolégico que
afectan o pueden afectar a la funcion normal de un marcapasos. Estas
sefales son exdgenas al cuerpo humano y pueden interferir en el sistema del
marcapasos-electrodo directamente a través del marcapasos o0
indirectamente a través del electrodo que actia como una antena.

Hay muy pocos estudios publicados para aprobar o desaprobar la utilizacion
de los LEA. Tales precauciones son basadas en el potencial riesgo de estos
aparatos en provocar IEM capaces de dafar al marcapasos, la literatura es
limitada sobre este aspecto, pero las instrucciones de uso de los LEA
desaconsejan su utilizacion. En el 1996, Beach ® realizé6 una endodoncia a
un paciente portador de marcapasos, una vez consultado al cardidlogo,
justificaron de esta préactica, ya que la corriente eléctrica producida por el LEA
no es suficiente para interferir con el marcapasos. En 2002 realizaron un
estudio in vitro con diferentes LEA, pero concluian que faltaban estudios para

poder extrapolarlo clinicamente, ya que comentaban que el estudio estaba
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realizado en las peores circunstancias posibles, y estas nunca podrian
producirse en la realidad ©. En el 2006 un estudio in vivo, no obtuvieron
efectos adversos en ninguno de sus pacientes .

En nuestro conocimiento no existen estudios que hayan observado las
posibles EMI que podria ocasionar en los LEA Elements®, Propex®, Apit®1,
Apit®2, Ipex® y Apex NRG®. El objetivo principal del estudio es determinar in

vitro, si existe algun tipo de IEM de los LEA sobre los marcapasos.

Material y métodos

Siete LEA fueron testados in vitro para observar la posibilidad que tenian en
interferir en unos marcapasos. Los localizadores que se seleccionaron en
este estudio fueron: Root Zx® (J Morita Corp, Tokyo, Japan), Elements®
(Sybron Endo, Sybron Dental, Anaheim, CA), Propex® (Dentsply Maillefer,
Ballaigues, Switzerland), Apit®1 y Apit®2 (Osada Electric Co., Tokyo, Japan),
Ipex® (NSK, Tochigi, Japan) y Apex NRG® (Kibbutz Afikim, Israel).

Los marcapasos seleccionados para el estudio fueron Guidant Discovery®
(St. Paul, Mn, USA) Discovery DR SNQR 471710 y St Jude Pacesetter®
(Sylmar, CA, USA) Affinity DR 5330R DDDR S/N 146794, y sensibilidad de
0.5 mV. El estudio fue realizado con el programa Saint Jude Medical y de
Guidant Discovery®.

Se utilizd6 un modelo de simulacion del sistema de estimulacion basado en el
de Garofalo ©.Conectamos los marcapasos a los diferentes LEA, a través de
una resistencia de 150Q y mediante 4 cables conectores (Figl). Los
marcapasos se programaron en modo de maxima sensibilidad (0.5 mV.) para
hacerlo lo mas vulnerable posible a una EMI. Un control negativo era
realizado para descartar una interferencia externa con los LEA apagados. Un
médico especialista en controles de sistemas de estimulacion cardiaca, utilizé
el programador para monitorizar la actividad del sistema y se realizé registro
de la actividad electrocardiogréfica de forma continua; siempre por el mismo
operador. El registro de cada serie se iniciaba con 15-s de registro basal y se
observaba, inicio del test, durante la prueba y hasta completar la prueba.
Cada registro se repitio tres veces y se analizaron todos los datos.

Analizamos los LEA por separado. Durante todos los test se llevaba a cabo
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registro en papel de los trazados de deteccion y la actividad de los
marcapasos. Los resultados fueron categorizados de la siguiente manera: la
no presencia de EMI fue definida como EMI-O0, la presencia de EMI sin efecto
sobre los marcapasos, por ejemplo, ruido de fondo fue definido como EMI-1,
la EMI que provocé una interferencia en los marcapasos fue definida como
EMI-2. Después de cada prueba se comprobé que los marcapasos
funcionaban correctamente.

El test de Chi-cuadrado fue usado para determinar diferencias significativas
entre la frecuencia de EMI-1 y EMI-2, y entre los diferentes marcapasos. El
mismo test fue usado para determinar diferencias significativas y la
frecuencia de EMI-1 y EMI-2, entre los LEAs del estudio. Todos los datos
fueron primero analizados descriptivamente y entonces clasificados mediante
variables cualitativamente (EMI-0, EMI-1 y EMI-2).

{

-
<

-3

Fig.1 Foto y el esquema del estudio realizado.

Resultados

Los registros telemétricos fueron similares en los tres test de cada una de las
serie de pruebas (Tabla 1). Root Zx® provocaba diferentes ruidos (al conectar
o desconectar y ruido de fondo), este resultado fue categorizado como EMI-
1(Fig2a). El Propex®, Ipex®, Elements® y Apex NRG® provocaron
interferencia detectada en forma de impulsos reconocidos como onda R
(Fig2b), esta interferencia fue detectada como actividad falsa de la actividad
del corazén (EMI-2). El modelo Apit®1 y Apit®2 no provocé ninguna alteracion
registrada con el programador, y los registros no fueron afectados (EMI-0)
(Fig2c).
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Fig. 2

(a) El Root Zx® registro ruido de fondo (EMI-1).

(b) El Apex NRG® reglstro EMI-2.

(c) EMI-0 con el Apit®1.

(d) El Ipex® registro una interferencia (EMI-2), pero cuando retiramos el LEA,
el registro volvié a la normalidad.

Cuando los LEA eran apagados y los cables retirados, los registros volvian a
la actividad normal de los marcapasos (Fig. 2d). Ninguno de los LEA
producian cambios permanentes en los marcapasos.

El andlisis Chi-cuadrado revela la presencia de diferencias significativas entre
el Propex®, Ipex®, Elements® y Apex NRG®, con alta incidencia de EMI-2, y
Apit®1 y Apit®2 (P < 0.05); sin embargo, no habia diferencias significativas

entre los marcapasos con respeto a la produccion de EMI (P > 0.05).

Discusion

La detencién de la actividad eléctrica intrinseca del corazén es esencial para
el funcionamiento del marcapasos. Este aparato puede fallar en esta
actividad debido a causas que produzcan EMI (tales como campos
electromagnéticos, radiacion ionizante y radiacion acustica), los cuales

pueden provocar problemas en el marcapasos (inhibiciéon, pulsos
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inapropiados, ruido de fondo, etc.). Estos problemas dependen de muchos
factores que incluyen el tipo de marcapasos, configuracion del marcapasos,
el paciente, la distancia del marcapasos al campo eléctrico o magnético, el
tiempo de exposicion.

Guidant St Jude

Discovery Pacesetter

1 2 3 1 2 3
Root Zx EMI-1 EMI-1 EMI-1 EMI-1 EMI-1 EMI-1
Elements EMI-2 EMI-2 EMI-2 EMI-2 EMI-2 EMI-2
Propex EMI-2 EMI-2 EMI-2 EMI-2 EMI-2 EMI-2
Apitl EMI-0 EMI-0 EMI-0 EMI-0 EMI-0 EMI-0
Apit2 EMI-0 EMI-0 EMI-0 EMI-0 EMI-0 EMI-0
Ipex EMI-2 EMI-2 EMI-2 EMI-2 EMI-2 EMI-2
Apex NRG EMI-2 EMI-2 EMI-2 EMI-2 EMI-2 EMI-2

Tabla 1 Se muestra los resultados obtenidos con los localizadores y los marcapasos

Los primeros marcapasos fabricados tenian componentes eléctricos
sencillos, los cuales se protegian muy pobremente de las IEM ™. Sin
embargo, los modernos marcapasos son bastantes resistentes a estas IEM.
Estos han sido equipados por modos de interferencia y protegidos por cajas
de acero o titanio. Ademas, los marcapasos modernos contienen cables
bipolares y capacitadores que filtran las IEM. Estas mejoras han reducido los
problemas que puedan tener en el futuro ‘2. Dado que los marcapasos
actuales son menos propensos a IEM, los resultados de estudios antiguos no
se pueden aplicar. Aunque ha habido avances en la tecnologia de los
marcapasos, teéricamente la IEM podria afectar a los marcapasos y provocar
inhibicién del marcapasos, modo reversion e inapropiados pulsos en el

marcapasos, y esto podria tener serias consecuencias para el paciente.
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Hasta donde llega nuestro conocimiento, éste es el primer estudio in vitro que
investiga las interferencias electromagnéticas de la actividad de los
marcapasos al conectarlo con el Elements®, Propex®, Apit®1, Apit®2, Ipex® y
Apex NRG®. En estudios previos encontraron que la utilizacion de algunos
LEA, inhibia algun latido, latido regular o ruido de fondo ©. Lo principal de
nuestro estudio era investigar los efectos de los LEA en dos marcapasos
estandar. Los marcapasos (Guidant Discovery® y St Jude Pacesetter®) fueron
seleccionados. Estos aparatos son ampliamente implantados, con una sola
estimulacion y sistema estandar para sus componentes. En este estudio, los
marcapasos fueron configurados a una sensibilidad de 0.5 mV y esto lo hace
mas vulnerable a EMI. Esta no es una configuracién estandar en pacientes,
ya que lo habitual es >2 mV.

Los LEA utilizados son de tercera y cuarta generacion, estos LEA son de uso
habitual en la préactica diaria en las clinicas odontologicas. Estos LEA han
demostrado ser muy fiables a la hora de encontrar la LT @,

El método que escogimos fue el de Garofalo ©. Queriamos poner los
marcapasos en las peores condiciones posibles, conectando los marcapasos
directamente con los LEA. Realizamos las pruebas durante 20 segundos, ya
gue era el tiempo considerado satisfactorio para la aparicion o no de las EMI
©) Realizamos las pruebas no mas de tres veces, como en el estudio de
Miller ®; primero, para descartar lecturas erréneas y, después, para semejar
lo mas posible la situacion clinica, ya que en un tratamiento de endodoncia
es bastante comun encender y apagar el LEA varias veces para comprobar la
LT.

Los resultados obtenidos son similares a los de Garofalo ©. Root zx®
provoco ruido de fondo, pero no afect6 a los marcapasos.

Aunque los resultados in vitro no pueden ser transferidos a la practica clinica,
diferentes factores hacen creer a los autores, que los LEA es poco probable
gue puedan interferir en los marcapasos. Primero, los LEA nunca estaran
conectados directamente a los marcapasos, ya que el circuito producido por
los LEA, que puede afectar al marcapasos, esta confinado en la regiéon de la
cabeza, que estara distanciado alrededor de 25,5 a 30,5 cm del corazén ©.

La distancia es un factor importante a tener en cuenta, ya que cuando
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disminuye la distancia aumenta el poder del campo electromagnético ©*°.
Segundo, las interferencias que afectan a los marcapasos deberian tener una
frecuencia de entre 10 Hz y 300 Hz © y los LEA tienen una baterfa que opera
a 3-9.6 v resultando una corriente muy baja para afectar a los marcapasos.
Tercero, los tejidos circundantes nos sirven como protector a los marcapasos
de posibles IEM, reflejando o absorbiendo sefiales externas, y protegiendo
los marcapasos . Por altimo, ninguno de los LEA probados en este estudio
afectaba de forma definitiva los marcapasos.

No hay guias estrictas de utilizacion de aparatos dentales en pacientes con
marcapasos. Aunque algunos LEA podrian ser utilizados con seguridad,
como medida de seguridad, el cardidlogo del paciente tendria que ser
consultado antes de realizar un tratamiento que incluya el uso de LEA. A
parte el odontdlogo tendria que decidir qué precauciones hay que tener
durante el tratamiento dental, como usar el LEA lo méas alejado posible de la
zona toracica, por ser donde puede estar ubicado el marcapasos. Otro factor
gue se deben considerar es, si el paciente es marcapasos-dependiente. Las
investigaciones futuras irian dirigidas a comprobar nuestros resultados en

estudios in vivo.
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Abstract

Introduction: The use of piezoelectric units on patients with pacemakers is
generally discouraged, although there is no empirical evidence of the effects
of current piezoelectric units on pacemaker activity in vitro. Methods: Four
piezoelectric units (Piezosurgery3®, Piezotome®, Piezotome®2, Variosurg®)
and two magnetostriction units(Piezotome®, Piezotome®2) were tested for
electromagnetic interference (EMI) with the SENSIA SESRO01 pacemaker
from Medtronic®. The pacemaker, with a single electrode, was immersed in a
saline-solution bath, and adjusted between 400 and 800 ohms to simulate the
electrical resistance of the human body and to register and to produce
electrographic recordings. The pacemaker was tested with each ultrasonic
device to analyze the presence of EMI, at different distances, with the
ultrasound switched on, switched off, and during operation. If any of the
devices produced interference, the characteristics of the interference were
categorized. Results: In the positive control (direct contact between either the
electrode or the generator and the ultrasound device when this was switched
on), the pacemaker detected electrical activity as false heart activity. Instead,
when all the scenarios and distances had been covered, no EMI were
produced by the ultrasound units. Conclusions: No EMI was detected during
the testing of the piezoelectric or magnetostriction units in this in vitro model

of pacemaker use.

Introduction:

Ultrasound instruments have a number of applications in endodontic
therapy; improvement or refinement of the pulp chamber floor (calcified canals
or pulp stones), removal of root canal post or separated instruments, use with
irrigating solutions, ultrasonic condensation of root filling (gutta-percha or
mineral trioxide aggregate) and apical microsurgery (1,2).

There are two types of ultrasound. One is generated by a process
called magnetostriction, which converts electromagnetic energy into
mechanical energy. Devices that use magnetostriction units contain a stack of

magnetostrictive metal strips, in a handpiece, which are subjected to a



standing and alternating magnetic field that causes vibrations (2). In contrast,
piezoelectric devices contain certain ceramics and crystals that deform when
an electric current is passed across them, giving rise to oscillations of
ultrasonic frequency. This piezoelectric frequency is modulated from 25 to 29
kHz. The low frequency enables the tips of piezoelectric units to cut
mineralized structures more effectively than soft tissue, and piezoelectric units
are approximately three times more powerful than magnetostriction units (3).
Other advantages of piezoelectric units over conventional units are that they
work in a linear, back-and-forth motion (which is particularly suited to
endodontic treatment), cause less discomfort for the patient and give the
surgeon a blood-free operating area, and the air—water cavitation effect allows
greater precision (2,4,5).

Electromagnetic interference (EMI) is an external signal that may
interfere with implanted cardiac pacemakers (ICPs) in a number of ways: it
might inhibit the pacing temporarily, produce a temporary change in the
modality of stimulation, or reprogram the cardiac device inappropriately. Every
ICP has either a bipolar or a unipolar electrode configuration for sensing
and/or stimulating the heart. The bipolar configuration is less sensitive to EMI
than the unipolar configuration, because the distance between the anode and
cathode is shorter than in the unipolar configuration, and this reduces the field
of possible interference (6, 7).

The instruction manuals of many current piezoelectric units discourage
the use of these devices in patients with ICPs (8-11). However, concern
regarding possible negative effects is based on speculation about the
potential risk of EMI, rather than empirical evidence. The available literature
that determines and evaluates the risk of interference between piezoelectric
units and ICPs is limited and contradictory (12—-17). Indeed, the results of the
only study of the potential for interference between piezoelectric units and
ICPs, which was performed in vitro, reported no interference from a
piezoelectric unit (18). To our knowledge, no studies have been conducted on
possible EMI with the Piezosurgery3®, Piezotome®, Piezotome®2 and
Variosurg® devices. Given the lack of studies on this subject, and the fact that
the findings of previous studies show that it is important to analyze all new

piezoelectric units, further research is required. The purpose of the study
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reported herein was to observe the effects of four piezoelectric units and two
magnetostriction units on a type of pacemaker in vitro.
Materials and Methods

Four piezoelectric units—the Piezosurgery3® (Mectron Medical
Technology, Carasco, ltaly), Piezotome®, Piezotome®2 (Satelec, Merignac,
France), and Variosurg® (NSK, NSK, Tochigi, Japan)—and two
magnetostriction units (the Piezotome® and Piezotome®2) were tested in
vitro to analyze possible interference with a pacemaker stimulation system.

The pacemaker selected for testing was the SENSIA SESRO01, SSIR,
from Medtronic® (Minneapolis, USA). The pacemaker was switched to mode
VVI, with amplitude 2.5 V, pulse width 0.4 ms, and maximum sensitivity 1.0
mV. The electrode tested was the 1888T/52 I1S-1 Bl Saint Jude Medical (St.
Paul, MN, USA). The tests were carried out with the Medtronic Vitatron
programmer, using a telemetric system. The simulation and stimulation model
used was based on that of Miller (13-15). The pacemaker and an electrode
were immersed in a 1.5-L bath of saline solution adjusted to 400—-800 ohms,
by adding NaCl or H,O, to simulate the electrical resistance of the human
body. The test was carried out by taking measurements with the Medtronic-
Vitatron software. During the tests, the telemetry wand was held directly
below the pacemaker, outside the bath, and outside the line of ultrasound
emission.

The pacemaker was programmed for the maximum sensitivity possible
(1 mV), and in unipolar configuration to make it more vulnerable to EMI.
Various tests were carried out to assess the unipolar mode at different
distances from the generator, the electrode, the sensing arc (Fig. 1).

The piezoelectric and magnetostriction units were used at maximum
power. A negative control test was conducted with the piezoelectric or
magnetostriction units switched off to rule out external interference. A medical
specialist in the control of cardiac stimulation monitored the system and
recorded the continuous pacemaker activity, the same operator performed all
test. Each series of tests began with a 15-second baseline recording (R0) and
continued until all the scenarios and distances had been covered. Each
recording was repeated three times, and the resulting data were analyzed by

classifying them as belonging to one of four categories. Whereas RO was



assigned to negative recordings (recorded with piezoelectric or
magnetostriction units switched off for 15 seconds), R1 denoted recordings
with the piezoelectric or magnetostriction units <2 cm from the tip of the
electrode, R2 denoted recordings with the piezoelectric or magnetostriction
units <2 cm from the generator, R3 denoted recordings with the piezoelectric
or magnetostriction units <2 cm from the sensing arc, and R4 denoted
recordings with the piezoelectric or magnetostriction units 15 cm from the
sensing arc. We used 15 cm because this is the recommended minimum
distance between an ultrasound source and a pacemaker (14).

The R1, R2, R3, and R4 recordings were carried out sequentially, first
with the piezoelectric or magnetostriction units switched on (in function mode),
and then with the devices switched off. Each dental device was analyzed
separately. All pacemaker activity was recorded and used to determine the
presence or absence of interference with the system. The results were
categorized as follows: 1) no presence of EMI was defined as EMI-0; 2) the
presence of EMI with no effect on the pacemaker, for example background
noise, was defined as EMI-1; and 3) EMI that interfered with in the functioning
of the pacemaker was defined as EMI-2. After each test, the pacemaker was
checked to ensure that it was functioning correctly. A positive control for the
presence of EMI-2 was conducted by making a direct contact between either
the electrode or the generator and the piezoelectric or magnetostriction unit
when they were switched on.

Results

The telemetric recordings were similar in all three trials of each of the series of
tests (Table 1). In the positive control, EMI-2 resulted in the pacemaker
detecting electrical activity as false heart activity (shown by arrows; Fig. 2a,
b).

According to the results obtained for R1, R2, R3 and R4, no evidence of EMI-
1 and EMI-2 was observed. Given that the electrographic recordings showed
no evidence of signals produced by the piezoelectric and magnetostriction
units, these results were categorized as EMI-0 (Fig. 2c, d).

Hence, no EMI-2 and EMI-1 were detected with any of the piezoelectric
or magnetostriction units under conditions of R1, R2, R3, or R4. Interference

was detected only in the positive control. However, when the piezoelectric or
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magnetostriction units were switched off, the recordings returned to normal
and the pacemaker resumed its normal activity (Fig. 2f). In this situation, none
of the piezoelectric or magnetostriction units produced any permanent change
in the pacemaker.
Discussion

An ICP may fail to recognize electrical activity of the heart as a result of
different sources of EMI (such as electromagnetic fields, ionizing radiation, or
acoustic radiation). Such failure may give rise to problems, such as inhibition
of pacing, inappropriate pacemaker pulses, and noise reversion. Such
problems depend on many factors, including the type of ICP, ICP
configuration, the patient, the distance between the ICP and the electrical or

magnetic fields, and the duration of exposure.

To our knowledge, this is the first in vitro study to investigate the effect
of EMI produced by the Piezosurgery3®, Piezotome®, Piezotome®2, and
Variosurg® devices on pacemaker activity.

The aim of the present study was to investigate the effects of
piezoelectric or magnetostriction units on a standard ICP selected from
among the many models that are available. The single stimulation lead, a
Tendril 1888T/52 from St. Jude Medical, and the SENSIA SESRO01, SSIR
pacemaker (Medtronic®) were selected because these are commonly
implanted. The pacemaker includes a standard isolation system for its
components in the case. In the present study, the device was configured to
enhance the sensitivity (1.0 mV threshold detection, and unipolar
configuration) and thus to make the system more vulnerable to EMI. This is
not a standard configuration: a threshold of >2 mV is normally used in

patients.

The present study used the method described by Miller et al. (13),
which enables EMI to be identified and its effects are observed in both the
generator and the electrode, and at varying distances. However, we adapted
this method to recreate different conditions, named R1, R2, R3, and R4.
When the piezoelectric or magnetostriction units covered all the scenarios and

distances, none of them produced any EMI. The results of this study agree



with the results obtained in vivo by Simon et al. (17) and the in vitro results of
Luker (18), both of which reported no interference from ultrasound.
Nevertheless, the results of the present study contrast with the in vitro results
of Miller et al. (13), Brand et al. (14), and Roeding et al. (15), and the in vivo
results of Griffiths (16). This discrepancy may be explained by the fact that
these studies did not investigate piezoelectric units (13-16).

We are uncertain as to whether the different technical characteristics of
the new piezoelectric and magnetostriction units led to different results. The
first ICPs were manufactured with discrete electronic components
encapsulated in a poorly shielded epoxy case that was prone to EMI (19).
However, modern ICPs are immune to most sources of interference, because
they are equipped with an interference mode and are shielded in a stainless
steel or titanium case. Moreover, modern ICPs contain capacitors that filter
out EMI signals effectively and these have reduced the above-mentioned
problems further (20). Given that current ICPs are less prone to interference
than traditional ICPs, the results of studies conducted in the past might no

longer be applicable.

Although results obtained in vitro cannot be translated directly to
clinical practice, several factors have led the authors of the previous studies to
suggest that interference with ICPs by ultrasound is highly improbable. First,
ultrasound would never be connected directly to the ICP in a clinical setting.
Rather, the circuit that is produced by an ultrasonic dental device is confined
to the head region, which ranges from between 25.5 to 30.5 cm from the heart
(21). The spatial proximity and orientation of a patient with an ICP are
important factors to consider, because electrical and magnetic fields decrease
inversely with the square of the distance from the source (21, 22). Second, as
mentioned above, modern ICPs are unaffected by most sources of
interference, because hardware and software filters have been incorporated
into these devices (8). Third, the tissues of the body may serve as insulation
by providing some protection through the reflection or absorption of external
radiation, thus further shielding the device from EMI (20). Lastly, the
ultrasound devices tested in this study produced no permanent change in the

pacemaker software.
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There are no strict guidelines for the use of electrical dental devices in

patients with an ICP. Although some forms of ultrasound can be used safely,

the patient's cardiologist must be consulted before beginning any treatment

that involves the use of ultrasound. This will enable the dentist to assess the

patient's overall risk status and to decide what precautions need to be taken

during treatment. Factors to be considered include the specific pacemaker

involved and whether or not the patient is pacemaker dependent.

In conclusion, no EMI or permanent changes in the functioning of the

pacemaker were detected in this in vitro model.
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La detencién de la actividad eléctrica intrinseca del corazon, es esencial
para el funcionamiento del marcapasos. Este aparato puede fallar en esta
actividad debido a causas que produzcan EMI (tales como campos
electromagnéticos, radiacién ionizante y radiacibn acustica), los cuales
pueden provocar problemas en el marcapasos (inhibicién, pulsos
inapropiados, ruido de fondo, etc.). Estos problemas dependen de muchos
factores que incluyen el tipo de marcapasos, configuracion del marcapasos,
el paciente, la distancia del marcapasos al campo eléctrico o magnético, y el
tiempo de exposicion.

Los primeros marcapasos fabricados tenian componentes eléctricos
sencillos, los cuales se protegian muy pobremente de las IEM. Sin embargo,
los modernos marcapasos son bastantes resistentes a estas IEM. Estos han
sido equipados por modos de interferencia y protegidos por cajas de acero o
de titanio. Ademas, los marcapasos modernos contienen cables bipolares, y
capacitadores que filtran las IEM. Estas mejoras han reducido los problemas
gue puedan tener en el futuro. Dado que los marcapasos actuales son menos
propensos a IEM, los resultados de estudios antiguos no se pueden aplicar.
Aunque ha habido avances en la tecnologia de los marcapasos, tedricamente
la IEM podria afectar a los marcapasos y provocar inhibicién del marcapasos,
modo reversion e inapropiados pulsos en el marcapasos, y esto podria tener

serias consecuencias para el paciente.

Hasta donde llega nuestro conocimiento, éstos articulos, son los primeros
estudios in vitro, que investigan las interferencias electromagnéticas que se
producir en la utilizacién de los LEA (Elements®, Propex®, Apit®1, Apit®2,
Ipex®, Apex NRG®, Dentaport ZX®, Justy 1I1®, Mini Apex Locator®, Raypex5®,
Novapex®, Root ZXmini®) y los Pz (Piezosurgery3®, Piezotome®,
Piezotome®2, y Variosurg®) sobre los marcapasos.

En nuestro estudio, respecto a los Pz, corrobora lo obtenido en el
estudio de Luker, en el que, bajo el modelo in vitro utilizado, los Pz no
interfieren con el marcapasos (22). Respecto a nuestro estudio de los LEA,

siguiendo el modelo de Garofalo et al. (19). El Root Zx®, que fue utilizado en
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ambos estudios, obtuvimos los mismos resultados, ruido de fondo, pero sin
afectacion de los marcapasos. Los LEA (Propex®, Ipex®, Elements® y Apex
NRG®) provocaron interferencias. Y el resto de los LEA utilizados, (Apit®1 y
Apit®2), no provocaron ninguna interferencia. Ninguno de los dispositivos
utilizados afecto de forma permanente a los marcapasos.

Respecto al estudio de los LEA, en el que se bas6 sobre la
metodologia de Miller et al. (2, 20,21), no encontramos interferencias, cuando
estabamos cerca del arco de sensado y a 15 cm. La mayoria de
interferencias encontradas, se observaron cuando los LEA estaban cerca del
electrodo, pero en su mayoria, sin poder de afectacion al marcapasos, y
fueron categorizados como EMI-1.

De acuerdo con los resultados obtenidos en los estudios, la primera y
la segunda hipotesis nula, debe ser aceptada parcialmente, ya que obtuvimos
interferencias, pero en su mayoria no afectan a los marcapasos de forma
permanente, y no obtuvimos interferencias en todas las distancias, ni
tampoco, con todos los dispositivos electronicos investigados.

La tercera hipotesis nula, tendra que ser rechazada y aceptada la
alternativa, ya que habia dispositivos electrénicos, que tenian mas tendencia
a provocar interferencias que otros, pero sin poder agruparlos por
generaciones.

Estos tipos de marcapasos investigados, (Guidant Discovery®, St. Jude
Medical® y St Jude Pacesetter®) fueron seleccionados, ya que, son
dispositivos ampliamente implantados, con una sola estimulacion y sistema
estandar para sus componentes. En los estudios, los marcapasos fueron
configurados a maxima sensibilidad, 0.5 mV, y a configuraciéon unipolar, esta
configuracion los hace mas vulnerable a las EMI. La configuracién estandar
en pacientes, es >2 mV.

Los LEA utilizados fueron de tercera y cuarta generacion. Estos LEA y Pz
son de uso habitual en la practica diaria en las clinicas odontoldgicas.

Los metodologia que escogimos para realizar los diferentes estudios,
fueron basados en el estudio de Garofalo et al. (19) y el estudio de Miller et
al. (2, 20,21). La primera metodologia consiste, en poner los marcapasos en

las peores condiciones posibles, conectando los marcapasos directamente

80



Internacional

Universitat INTERFERENCIAS EN LOS MARCAPASOS

de Catalunya

DISCUSION

con los LEA, mediante cables (19). El Segundo método, consiste en sumergir

el marcapasos y el electrodo mediante un bafio salino (2, 20,21). Este

segundo método tiene algunas ventajas, sobre el primero:

v
v

v

Menos complicado de realizar.

Se puede utilizar dispositivos electrénicos, a diferentes distancias del
marcapasos.

No solo puedes observar la interferencia en el generador del
marcapasos, sino también en el electrodo.

Evitas el contacto directo entre los dispositivos electronicos y los
marcapasos, que podrian dar falsos positivos.

Puedes probar la mayoria de dispositivos eléctricos dentales.

Realizamos las pruebas durante 20 segundos, ya que, era el tiempo

considerado satisfactorio para la aparicion o no de las EMI. Realizamos las

pruebas, no mas de tres veces, primero, para descartar lecturas erroneasy,

después, para semejar lo mas posible la situacion clinica (2).

Los resultados in vitro no pueden ser transferidos a la practica clinica, y

actualmente esta contraindicado su utilizacion en pacientes portadores de

marcapasos (9-17). Pero diferentes factores hacen creer, que los LEA y los

Pz, no pueden interferir en los marcapasos (19):

v

Los LEA y los Pz, nunca estaran conectados directamente a los
marcapasos, la distancia de la zona de implantacion de los
marcapasos a la zona bucal, sera sobre 20,5-30,5 cm.

Los tejidos circundantes nos sirven como protectores, de los
marcapasos, de posibles IEM, reflejando o absorbiendo estas sefiales
externas.

Ninguno de los LEA y de los Pz utilizados en estos estudios in vitro, a
15 cm producian ninguna interferencia de ningun tipo.

Los LEA y Pz funcionan con una corriente baja, y seria dificil que
pudieran afectar a los marcapasos.

Ninguno de los LEA y los Pz utilizados en estos estudios in vitro,

afectaban de forma permanente sobre los marcapasos.
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No hay guias estrictas de utilizacion sobre la aparatologia dental en
pacientes portadores de marcapasos. Aunque tedricamente, algunos LEA y
Pz podrian ser utilizados con seguridad, como medida de seguridad, el
cardidlogo del paciente, tendria que ser consultado antes de realizar un
tratamiento que incluya el uso de este instrumental. A parte el odontélogo
tendria que decidir qué precauciones habria que tener durante el tratamiento
dental, diferentes posibilidades seria, usar el LEA y el Pz lo mas alejado
posible de la zona toracica, por ser donde suele estar ubicado los
marcapasos. Utilizar el tiempo lo mas corto posible. Otro factor a tener en
cuenta es, si el paciente es marcapasos-dependiente.

Pese a las limitaciones de esta tesis, bajo este modelo in vitro, no
obtuvimos cambios permanentes en el funcionamiento de los marcapasos.
AuUn asi, estudios in-vivo son necesarios, para validar tales resultados antes
de que estos dispositivos electronicos dentales, puedan ser utilizados en

pacientes portadores de marcapasos.
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1. En cuanto a los localizadores electrénicos de apice, solo obtuvimos
interferencias electromagnéticas, cuando estabamos cerca del electrodo,
y en raras ocasiones cerca del generador. Algunos localizadores cuando
estuvieron conectados directamente con los marcapasos, podian provocar

sefiales que interferian con los marcapasos.

2. No encontramos interferencias electromagnéticas, cuando se
utilizaron los piezoeléctricos, en ninguna de las situaciones dispuestas. Y

no obtuvimos ninguna diferencia entre los piezoeléctricos.

3. Sobre los localizadores que provocaron interferencias, no
observamos diferencias en cuanto las generaciones de los localizadores

de apice.

4. En cuanto los localizadores electronicos de apice que provocaron
interferencia, es su mayoria fueron sefiales sin capacidad de interferir con
los marcapasos, solo en una ocasion un localizador cerca del electrodo,

y 4 localizadores conectados directamente con los marcapasos, pudieron

interferir.

5. En cuanto a las distancias encontramos, que proximo al arco de
sensado y a 15 cm, no habia ningun dispositivo que produjera

interferencias.

6. Observamos que se producian un mayor numero de interferencias

préximo al electrodo, que cerca del generador.
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Codi de 'esbudi; END-ELM-2012-01

Wersid del protecal: 1.0

Diatar el wersioc 20002013

Titek"Estudio in vitre de los efactos de los insbrumentes derales en los marcapasos®

Sant Gugst del Vallés, 20 de febrer de 2013

Investigador: Ganzalo Gémez Val

Titel da Pestudi: "Estudlo in vitro de los efectos de los instrumentos dentales en los
GNP as0s "

Banvalgub{da),

Valoral el projects presental, el CER de la Universited Internacional de Catalurya, considera que,
al contingut de la Ewesligacid, no imglica cap incomenient relacionat amb k dignifat humana,
respacte als animals, i Mempla contra el medi ambient, ni 4 conflictes econdmics | dinteressos.
Per eguesle moelies, e Comibé d'Elica de Recorca, RESOLT FAVORABLEMENT, emetre aquest
CERTIFICAT DAPROVACIO, per que pugui ser presental a les instdncies que aixl ho
P edin,

Em permato recordar-li qua s an el procés dexecucio es produls algun canv significatiu en els
sels plantejaments, hewia da sar ectmés novament a la revisio | aprovacis del CERL

Atantarnant,

Ov. Josep Argemi
Prasident CER-UIC
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