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PM/ICD e RM: Evoluzione scientifica e evoluzione normativa
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PC/ICD e Risonanza Magnetica: quadro normativo

Sia la Risonanza Magnetica (MRI) che i dispositivi impiantabili per elettrostimolazione (PM,
ICD,…) sono DISPOSITIVI MEDICI. Pacemaker e ICD sono definiti DISPOSITIVI MEDICI
IMPIANTABILI ATTIVI

• In Europa, i Dispositivi Medici (DM) sono regolati dalle Direttive

IMPIANTABILI ATTIVI

Europee, emanate dal Parlamento e dal Consiglio Europeo.

• Le direttive europee vengono poi recepite dai singoli stati membri, chep g p p g ,
possono apportare modifiche ed integrazioni, MA NON SU ASPETTI
TECNICI. In Italia vengono recepite attraverso Decreti Legislativi

• FDA Approval: non è riconosciuto dal sistema europeo
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Marchio CE 

Al fine della immissione in commercio nella UE, il fabbricante del DM deve
di t di ddi f tt l i i i i t d ll Di tti li bili ldimostrare di aver soddisfatto le prescrizioni previste dalle Direttive applicabili al
proprio DM, ed in particolare:

soddisfare requisiti essenziali di sicurezza
preparare un’analisi dei rischi
garantire una qualità nella produzione
condurre una valutazione clinica (non obbligatoriamente una sperimentazione       
clinica).

Nel caso di PM/ICD e per i sistemi MRI è richiesto obbligatoriamente l’intervento di
una terza parte (Organismo Notificato) L’Organismo Notificato esamina launa terza parte (Organismo Notificato). LOrganismo Notificato esamina la
documentazione tecnica fornita dal fabbricante (inclusi i manuali e le istruzioni), e/o
esegue prove tecniche su campioni rappresentativi del DM, valuta il sistema di

d iproduzione.

Al termine del processo di valutazione, L’Organismo Notificato rilascia un (o più di
uno) certificato CE, di rispondenza alle prescrizioni dalle Direttive applicabili.
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Lo stato dell’arte (2013)

Device “convenzionali” e Device MR‐conditional” 

Per quanto riguarda la possibilità di effettuare esami di RM in
pazienti con device per elettrostimolazione cardiaca, è importantep p , p
distinguere fra:

Device “convenzionali”
Device MR conditional.

Entrambe le tipologie di device sono attualmente presenti nellaEntrambe le tipologie di device sono attualmente presenti nella
popolazione “impiantata”.

Entrambe le tipologie di device sono attualmente presenti sul
mercato per gli impianti futuri.
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Requisiti essenziali per PM/ICD relativi alla compatibilità  
con  esami MRI (Direttiva Europea 90/385 – Marchio CE)con esami MRI ( irettiva uropea 90/385 Marchio C )

REQUISITI RELATIVI ALLA PROGETTAZIONE E ALLA COSTRUZIONE

I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo da eliminare o ridurre al minimo per 
quanto possibile:

— i rischi connessi con condizioni ambientali ragionevolmente prevedibili, in particolare quelli
connessi con i campi magnetici, le influenze elettriche esterne, le scariche elettrostatiche, la
pressione o le variazioni di pressione, l'accelerazione;

i rischi connessi ad interventi medici in particolare quelli risultanti dall'impiego dei— i rischi connessi ad interventi medici, in particolare quelli risultanti dall impiego dei
defibrillatori o delle apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza;

All' tt d ll'i i i l t i di iti d t d i t i iAll'atto dell'immissione sul mercato, ogni dispositivo deve essere accompagnato da istruzioni
comprendenti i seguenti elementi:

— informazioni relative ai rischi di mutue interferenze (1) connessi con la presenza del
dispositivo in caso di indagini o trattamenti specifici;dispositivo in caso di indagini o trattamenti specifici;

(1) Per «rischi di mutue interferenze» si intendono le influenze negative sul dispositivo provocate da strumenti presenti al 
momento delle indagini o dei trattamenti e viceversa.momento delle indagini o dei trattamenti e viceversa.
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PM/ICD compatibili con la  Risonanza Magnetica

PM/ICD MRI‐Conditional: ai sensi delle Direttiva Europea sono device marcati CE, per i
quali il fabbricante ha ritenuto accettabile in specifiche condizioni il rischio associatoquali il fabbricante, ha ritenuto accettabile, in specifiche condizioni, il rischio associato
all’esecuzione di esami di Risonanza Magnetica. Il fabbricante ha dimostrato in fase di
certificazione l’accettabilità di tali rischi.

Un Organismo Notificato ha valutato e ritenuto valide le soluzioni tecnologiche, i dati
sperimentali e la documentazione che dovrà accompagnare il device, presentati dal
fabbricante in fase di certificazione.

Il fabbricante è responsabile della compatibilità con l’esecuzione di esami di RM, maIl fabbricante è responsabile della compatibilità con l esecuzione di esami di RM, ma
limitatamente alle condizioni riportate nella documentazione del device (tipicamente il
manuale), es. campo statico, gradienti, SAR, zona di esclusione, tipo di coil, ….. Il
fabbricante si impegna a creare e tenere aggiornato un sistema di sorveglianza post‐fabbricante si impegna a creare e tenere aggiornato un sistema di sorveglianza post
vendita.

L’utilizzo del device in condizioni differenti da quelle indicate (uso off‐label) sposta la
responsabilità dal fabbricante al medicoresponsabilità dal fabbricante al medico.
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PM/ICD  ‘convenzionali’ e Risonanza Magnetica

PM/ICD ‘ i li’ ( MRI C diti l) i i d ll Di tti EPM/ICD ‘convenzionali’ (non MRI‐Conditional): ai sensi delle Direttiva Europea sono
device marcati CE per i quali il fabbricante ha ritenuto non accettabile il rischio
associato all’esecuzione di esami di Risonanza Magnetica. Il fabbricante riporta
questa limitazione nel manuale d’uso.

Un Organismo Notificato ha valutato e ritenuto valide le indicazioni e le avvertenzeUn Organismo Notificato ha valutato e ritenuto valide le indicazioni e le avvertenze
di pericolo riportate dal fabbricante nel manuale d’uso.

L’utilizzo del device in esami di Risonanza Magnetica (uso off‐label) può
comportare dei rischi per il paziente e sposta eventuali responsabilità dalcomportare dei rischi per il paziente, e sposta eventuali responsabilità dal
fabbricante al medico.
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Simbologia e terminologia associata ai device
relativamente ai rischi connessi con MRIrelativamente ai rischi connessi con MRI

MRI Safe: “il dispositivo non comporta alcun tipo di rischio in ogni 
ibil di i di bi t MRI ”possibile condizione di ambiente MRI.”

MR Conditional: “Il dispositivo ha dimostrato di non porre rischi reali in unMR Conditional: Il dispositivo ha dimostrato di non porre rischi reali in un
determinato ambiente MRI, sotto specifiche condizioni di utilizzo. La
condizioni di esposizione che definiscono lo specifico ambiente MRI
includono l’intensità del campo magnetico il gradente spaziale e leincludono l intensità del campo magnetico, il gradente spaziale e le
variazioni temporali (dB/dt) dello stesso, e l’energia depositata espressa in
termini di SAR (Specific Absorption Rate). Possono inoltre essere richiesti
requisiti aggiuntivi, come una particolare configurazione del dispositivo.”requisiti aggiuntivi, come una particolare configurazione del dispositivo.

MR Unsafe: “il dispositivo comporta rischi provati in ogni tipo di ambiente 
MRI.”
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Quadro normativo Italiano specifico per sistemi RM

Decreto Ministeriale 29 Novembre 1985
Di i li d ll' t i i d ll hi t di ti h iDisciplina dell'autorizzazione e uso delle apparecchiature diagnostiche a risonanza 
magnetica nucleare (R.M.N.) sul territorio nazionale

D t Mi i t d ll S ità 2 A t 1991Decreto Ministro della Sanità, 2 Agosto 1991
Autorizzazione alla installazione ed uso di apparecchiature diagnostiche a risonanza 
magnetica

D.M. 3 Agosto 1993
Aggiornamento di alcune norme concernenti l'autorizzazione all'installazione ed all'uso di 
apparecchiature a risonanza magneticaapparecchiature a risonanza magnetica

D.P.R. 542 del 8 Agosto 1994
Regolamento recante norme per la semplificazione del procedimento di autorizzazione g p p f p
all'uso diagnostico di apparecchiature a risonanza magnetica nucleare sul territorio 
nazionale
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Il decreto ministeriale 2 agosto 1991
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Facciamo il punto ‘normativo’

• La Direttiva Europea relativa ai PM/ICD richiede che vengano rimossi o minimizzati per
quanto possibili i rischi associati a trattamenti medici. E’ responsabilità del fabbricante
d l l i i li iù id ifi d bili iadottare le soluzioni progettuali più opportune per identificare e rendere accettabili questi
rischi, o in alternativa escludere la possibilità di eseguire lo specifico trattamento medico.

• Ci sono nel mercato device MR‐conditional, certificati dunque per poter essere
ragionevolmente sicuri durante l’esecuzione di esami MRI, ma in condizioni e con
limitazioni di utilizzo specifiche indicate dai fabbricanti.

• Ci sono nel mercato device «convenzionali», per i quali il fabbricante non si assume
responsabilità relativamente all’esecuzione di esami di RM indicandone laresponsabilità relativamente all esecuzione di esami di RM, indicandone la
controindicazione.

• In Italia, un decreto Ministeriale del 1991 (e le sue modifiche successive) vieta
esplicitamente (e senza riferimento a casi particolari) l’esecuzione di esami di RM su
pazienti con dispositivi elettronici impiantati.
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I ruolo delle linee guida

• Le linee guida delle società scientifiche formalmente non hanno
una valenza normativa, tuttavia rappresentano lo stato dell’arte ed
il d ll i à i ifi H i di l llil consensus della comunità scientifica. Hanno quindi un valore nella
valutazione di eventuali decisioni/responsabilità (ad esempio nel
caso di PM/ICD convenzionali)caso di PM/ICD convenzionali)

– AHA Scientific Statement: Safety of Magnetic Resonance– AHA Scientific Statement: Safety of Magnetic Resonance
Imaging in Patients with Cardiovascular Device (2007)

– ESC: Position paper: Magnetic resonance imaging in individualsESC: Position paper: Magnetic resonance imaging in individuals
with cardiovascular implantable electronic device (2008)

– ACR: Guidance Document for Safe MR Practices (2013)( )

– ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization
therapy (2013)
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AHA Scientific Statement: Safety of Magnetic Resonance Imaging in 
Patients with Cardiovascular Device (2007)Patients with Cardiovascular evice ( 007)
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AHA Scientific Statement: Safety of Magnetic Resonance Imaging in 
Patients with Cardiovascular Device (2007)

The presence of a pacemaker or ICD should still be considered a strong relative
contraindication to routine MR examination, which is therefore discouraged. MR imaging

Patients with Cardiovascular evice ( 007)

contraindication to routine MR examination, which is therefore discouraged. MR imaging
should only be considered in cases in which the potential benefit to the patient clearly
outweighs the risks to the patient.

Risks to the patient are likely increased in centers without highly experienced personnel in both
function and programming of the device and operations/pulse sequences of the MR scanner.
Thus, scanning should only be performed at extremely experienced centers with expertise in
MR imaging and electrophysiology.

The patient’s heart rhythm and vital signs should be monitored throughout the MR
examination. A physician with pacemaker/ICD expertise should be in attendance during
scanning, and a “crash cart,” including a defibrillator, must be available throughout the
procedure to address any adverse events.

A person with expertise in MR physics and safety should be involved with the scan to optimally
plan the scan to minimize risk. The pacemaker/ICD should be interrogated before and after the

dprocedure.



AHA Scientific Statement: Safety of Magnetic Resonance Imaging in 
Patients with Cardiovascular Device (2007)Patients with Cardiovascular evice ( 007)

Lead abbandonati/fratturati/
It is the consensus of the writing group that patients with retained transvenous
pacemakers or ICD leads be approached similarly to those with pacemakers or ICDs.

MR examination of patients with retained transvenous leads is discouraged, and
MR examination should only be considered in centers with expertise in MR andy p
electrophysiology, and only in cases in which there is a strong clinical indication

Fractured leads may pose a particularly high risk of thermal injury and MRFractured leads may pose a particularly high risk of thermal injury, and MR
examination should not be performed in patients with pacemakers or ICDs with
known lead fractures.

MR examination should not be performed in patients with known retained
transvenous leads that have fractures.



ESC: Position paper: magnetic resonance imaging in individuals with 
cardiovascular implantable electronic device (2008)cardiovascular implantable electronic device ( 008)



ESC: Position paper: magnetic resonance imaging in individuals with 
cardiovascular implantable electronic device (2008)cardiovascular implantable electronic device ( 008)



ESC: Position paper: magnetic resonance imaging in individuals with 
cardiovascular implantable electronic device (2008)cardiovascular implantable electronic device ( 008)

Sh ld MR i i b id d i i di id l ith i l t bl d iShould MR imaging be considered in an individual with an implantable device,
appropriate consultation with a qualified cardiologist is strongly advised so that
patients can be adequately screened and correctable physiological abnormalities
(e.g. hypoxia, electrolyte abnormalities, etc.) can be addressed prior to MR
imaging.

Special attention should be taken when the patient is pacemaker dependent. The
clinician needs to document in the chart, that MR imaging is crucial for the
management of the patient. No other imaging can be expected to provide ang f p g g p p
alternative or has been unsuccessfully tried.

An informed consent form explaining the potential benefits and risks to theAn informed consent form explaining the potential benefits and risks to the
patient should be signed.



ESC: Position paper: magnetic resonance imaging in individuals with 
cardiovascular implantable electronic device (2008)cardiovascular implantable electronic device ( 008)

k d d b ff d f f l

MRI in patients with pacemakers

Pacemaker‐dependent patients may be offered MR if careful patient monitoring
and pacemaker reprogramming is performed in concert with use of a transmit
receive coil (in cranial scans) and implementation of specific MR sequences
designed to limit power deposition over the device.

MRI in patients with implantable cardioverter‐defibrillators

Although different with respect to large capacitors and larger batteries that may
cause higher magnetic forces, all CIEDs share similar components and thus, to
some extent their response to the EMI present during MR scanning may besome extent, their response to the EMI present during MR scanning may be
expected to be similar
Disabling the tachyarrhythmia detection and therapy is one strategy that has been
recommended Programming to therapy off avoids delivering therapy as arecommended. Programming to therapy off avoids delivering therapy as a
result of interpretation of noise as tachyarrythmia.
A residual risk remains because of the possible occurrence of an electrical reset
i h b h i iwith subsequent therapy activation.



ESC: Position paper: magnetic resonance imaging in individuals with 
cardiovascular implantable electronic device (2008)cardiovascular implantable electronic device ( 008)

Safety issues in patients with retained pacing leads

The safety of MR in patients with retained endocardial pacemaker wires has not

y p p g

been systematically investigated to date. However, there is a potential threat
that they may act as ‘antennas’ with significant heating (even if the electrode
has a cap).p)
The heating of retained endocardial leads may be even higher when compared
with normally connected leads.
Although a potentially higher risk population we feel that MR imaging may beAlthough a potentially higher risk population, we feel that MR imaging may be
considered with the precautions and follow‐up measures in accordance with our
recommendation for pacemaker patients.



ACR: Guidance Document for Safe MR Practices: 2013
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ACR: Guidance Document for Safe MR Practices: 2013

Si di i d i di i l d i i li• Si distingue tra device MR conditional e device convenzionali

• Si riconosce a possibilità di eseguire esami su pazienti con
PM/ICD convenzionali, se sussistono importanti indicazioni
cliniche (“compelling reasons)

• Si sottolinea l’importanza di un consenso informato specifico

G. Calcagnini. Risonanza Magnetica nei Pazienti Portatori di Dispositivi Impiantabili Attivi 
Roma, 7 novembre 2013



ACR: Guidance Document for Safe MR Practices: 2013

Pacemakers (pulse generators) and leads that are FDA labeled MR conditional
became available in the U.S., February of 2011 and both commercially available
ILRs are labeled also ‘‘MR Conditional’’

The vast majority of CIEDs, however, are not labeled as MR Conditional. No
ICDs are currently labeled ‘‘MR Conditional’’ and none are expected to beICDs are currently labeled MR Conditional and none are expected to be
clinically available for several years.

Radiologists and cardiovascular specialists must be familiar with restrictions forRadiologists and cardiovascular specialists must be familiar with restrictions for
each device, recognizing that because each MR conditional device is unique,
there are no ‘‘universal’’ labeling guidelines that are applicable for all. Failure
to follow the product labeling for a particular device is ‘‘off label’’ and couldto follow the product labeling for a particular device is off‐label and could
result in an adverse event.
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ACR: Guidance Document for Safe MR Practices: 2013

Coordination with the physician managing the device (cardiologist/electrophysiologist) and a
representative from the device manufacturer is of paramount importance to determine
whether the system (pulse generator and leads) is MR Conditional.

Practitioners and their staff should note that the entire system (pulse generator and leads)
must be labeled ‘‘MR Conditional’’ for a system to in fact be considered MR conditionally safe.

Furthermore, an MR Conditional system is only considered safe if all of the MR conditions for
safe use are followed.

The presence of abandoned leads from previous nonlabeled systems or ‘‘mix‐and‐match’’
systems (combined MR Conditional labeled and nonlabeled hardware) renders the system as
a whole MR Unsafe or at best ‘‘MR unknown’’a whole MR Unsafe or at best MR unknown .
Because of the potential for heating, an abandoned (unattached to a pulse generator) MR
Conditional lead should be considered, and from a risk assessment point of view, treated as,
MR Unsafe.MR Unsafe.

G. Calcagnini. Risonanza Magnetica nei Pazienti Portatori di Dispositivi Impiantabili Attivi 
Roma, 7 novembre 2013



ACR: Guidance Document for Safe MR Practices: 2013

Amongst the patients with MR unsafe CIEDs, many have conditions that would
ordinarily be assessed with MRI. While many can have their medical conditions

d i h i i ifi li i l imanaged without MRI, in some instances, specific clinical circumstances may
present compelling reasons for undergoing an MR examination.

Should MRI be considered, it should be evaluated on a case‐by‐case and site‐by‐
site basis and only if the site is manned with individuals with the appropriate
radiology and cardiology knowledge and expertise on hand.gy gy g p

Consent: The patient with a pacemaker or ICD that is not labeled as MR
Conditional should be apprised of the risks associated with MRI and shouldConditional should be apprised of the risks associated with MRI and should
provide informed consent.
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ACR: Guidance Document for Safe MR Practices: 2013

Precautions during MRI with (unlabeled) CIEDs

It is recommended that radiology and cardiology personnel and a fully stocked crash cart be
readily available throughout the procedure in case a significant arrhythmia develops during
the examination that does not terminate with the cessation of the MR study.

A programmer that can be used to adjust the device should be readily available. The goal of
pre‐MRI programming should be to mitigate the risk to the patient and the device while
undergoing MRI.

At a minimum, EKG and pulse oximetry should be used for monitoring these patients.

At the conclusion of the examination, the device should be interrogated to confirm that the
function is consistent with the pre‐examination state.

There is no compelling evidence that post MRI defibrillation threshold testing is required if the
MR‐exposed ICD shows no post MRI anomalies.
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ACR: Guidance Document for Safe MR Practices: 2013

Aspetti organizzativi

To provide for the safest scanning experience, to minimize confusion and

Aspetti organizzativi

disappointment, to prevent delays in diagnosis due to rescheduling, and to limit
the potential for throughput disruption in an already busy MR schedule, we
recommend the development of institutional policies, protocols and carep f p , p
pathways for all patients with implantable rhythm devices irrespective of their
labeling.

Careful, thoughtful advance planning and close collaboration between the
radiology and cardiology staffs and the industry representatives of the device
manufacturers will provide the greatest likelihood for a consistent safemanufacturers will provide the greatest likelihood for a consistent, safe
experience.
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ECG Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy (2013)
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ECG Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy (2013)

IIb: may be considered

IIa: should be considered



DISPOSITIVI CARDIACI IMPIANTABILI ATTIVI E RISONANZA MAGNETICA
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Documento di consenso
DISPOSITIVI CARDIACI IMPIANTABILI ATTIVI E RISONANZA MAGNETICADISPOSITIVI CARDIACI IMPIANTABILI ATTIVI E RISONANZA MAGNETICA

Gruppo di lavoro:
Ing. Giovanni Calcagnini – Istituto Superiore di Sanità g g p
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