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Dispositivi Impiantabili Attivi RM Conditional: problematiche a confronto

I D.I.A. RM Conditional: Inquadramento Normativo, 
problematiche tecnologiche e di sicurezza













Il punto ‘normativo’

• La normativa Europea relativa ai dispositivi elettronici impiantabili richiede che 
vengano rimossi o minimizzati per quanto possibile i rischi associati a 
trattamenti medici (quindi non esclude l’esecuzione degli esami RM).

• Sono oggi disponibili device MR-Conditional, certificati per poter essere 
ragionevolmente sicuri durante l’esecuzione degli esami RM (rispettando le 
limitazioni e le indicazioni del fabbricante). La certificazione di sicurezza CE 
“Medical Device” è riconosciuta dallo Stato Italiano (normativa europea 
RECEPITA)

• Il Decreto Ministeriale 1991 (e successive modifiche) VIETA 
ESPLICITAMENTE l’esecuzione di esami RM su pazienti con dispositivi 
elettronici impiantati che non possono neppure accedere alle aree con campo 
statico maggiore di 0.5mT (5 gauss).  
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Norme tecniche: ASTM F2503 e IEC 62570
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Sono stati fatti molti studi sugli effetti della RM sui PaceMaker: sia su 
modelli fisici/teorici che su pazienti.



The patient remained asymptomatic since PM implantation, and he maintained a regular annual PM 
follow-up visit in our outpatient clinic,which showed no abnormality in the leads, device, or battery 
parameters. PM interrogation performed 10 months prior to his present visit was unremarkable; both 
atrial and ventricular impedance were within desired limits (635 and 847 Ohm, respectively), PM
was in DDDR mode, and the patient was PM dependent. After cranial MRI of 1.5 T, PM
interrogation demonstrated high ventricular lead impedance (>3,000 Ohm) and increased threshold
(no ventricular capture with 10 V of pulse amplitude), although atrial lead was intact (pacing 
threshold<1.0 V, pacing impedance 688 Ohm) that enabled a sustained rhythm via atrioventricular 
node. The patient survived this magnetic field of 1.5 T, despite acute ventricular lead dysfunction. 
The patient was hospitalized, and the ventricular lead was extracted successfully via Cook lead 
extraction system (Evolution, Cook Medical, Bloomington,IN, USA) and no visible fracture was 
observed. Anew ventricular lead was placed and the atrial leadwas kept in place. The patient 
remained in atrial paced rhythm (with ventricular sense) thereafter, and was discharged home safely.





Esempi di dispositivi attivi impiantabili
(indagini RM condotte presso il NOCSE)

• Monitor cardiaco impiantabile (loop recorder) Medtronic 
Reveal DX 9228

• Pace Maker Medronic Advisa ed Ensura

• Sistema DBS (Deep Brain Stimulation) Medtronic



Monitor cardiaco impiantabile (loop recorder)
Medtronic Reveal DX 9228









Pace Maker Medronic Advisa ed Ensura













8.3 Preparazione di un paziente portatore di un sist ema di stimolazione SureScan per la risonanza 
magnetica

Prima di sottoporre a risonanza magnetica un paziente portatore di un sistema di stimolazione SureScan, è 
necessario completare le seguenti operazioni:

�  Verificare che il sistema di stimolazione SureScan sia  stato impiantato da oltre 6 settimane: 

�  Verificare che il dispositivo SureScan sia stato impi antato nella regione pettorale: 

�  Verificare che non vi siano altri dispositivi impia ntati:

�  Verificare che gli elettrocateteri riportino il simbo lo SureScan: 

�  Verificare che gli elettrocateteri siano elettricame nte integri: 

�  Verificare che non vi siano elettrocateteri inutilizzat i o altri elettrocateteri: 

�  Verificare che non vi siano estensori o adattatori per elettrocateteri: 



9 Avvio della funzione MRI SureScan

Attenzione: non portare il programmatore Medtronic nella sala di esame (sala del magnete), in quanto non 
è compatibile con la risonanza magnetica.

Per effettuare una risonanza magnetica in completa sicurezza su un paziente portatore di un sistema di 
stimolazione SureScan, la funzione MRI SureScan dovrà essere attivata utilizzando il programmatore. Per 
programmare la funzione MRI SureScan, l’utente dovrà selezionare i parametri appropriati per il paziente al 
momento di eseguire la risonanza magnetica.

Nota: il modo e la frequenza di stimolazione (se pertinente) dovranno essere programmati a discrezione 
del medico. È possibile programmare un modo con stimolazione asincrona (DOO, AOO o VOO) oppure un 
modo con solo sensing (ODO o OVO), a seconda che un paziente necessiti o meno di un supporto di 
stimolazione. Quando la funzione MRI SureScan è attiva, gli eventi rilevati vengono ignorati dal dispositivo,
indipendentemente dal modo di programmazione prescelto. Il dispositivo conserva in memoria i parametri 
selezionati finché la funzione MRI SureScan non viene disattivata, una volta completato l’esame di 
risonanza magnetica. Disattivando la funzione MRI SureScan, saranno ripristinati i parametri permanenti 
del dispositivo.
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Percorso Organizzativo per eseguire esami RM in 
persone portatrici di pace-maker RM conditional

Punto di partenza indispensabile e imprescindibile è la giustificazione dell'indagine con RM 
In altri termini la RM deve essere l'unico esame che può permettere la diagnosi e/o la terapia, non può
essere sostituito da alcun altro. In questo modo si agisce nel miglior interesse per il paziente.
La necessità assoluta dell’esame RM deve essere attestata dallo specialista richiedente (oncologo, 
neurochirurgo, neurologo…) ma è definitivamente stabilita a giudizio dello specialista Radiologo / 
Neuroradiologo.

Il paziente deve essere correttamente ed esaurientemente informato circa i rischi e i vantaggi attesi 
sottoponendogli una modulistica appositamente messa a punto.(consenso informato specifico)
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Percorso Organizzativo per eseguire esami RM in 
persone portatrici di pace-maker RM conditional



Sistema DBS
(Deep Brain Stimulation)

Medtronic



DBS



La TC non permette un preciso controllo della 
posizione degli elettrodi a causa degli artefatti



Con la RM si può valutare con precisione 
il posizionamento degli elettrodi



Dal manuale 
Medtronic:



Grazie dell’attenzione!
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