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INTRODUCTION :
Tout établissement de santé, de part le décret n° 2006-1497 se doit de TRACER l’ensemble des dispositifs 
médicaux de leur réception à leur implantation.

Le manipulateur sera le garant, sous la responsabilité du radiologue, du bon déroulement de l’examen IRM.

Le décret n° 2016-1672 du 5 décembre 2016, fixe les actes pouvant être réalisés par les manipulateurs 
d’électroradiologie médicale.

A l’Art. R4351-2, il est spécifié que le manipulateur doit accomplir sous la responsabilité du médecin radiologue :

- L’accueil et information du patient sur le déroulement de l’examen
- Le recueil et analyse auprès du patient de tous les informations et données relatives à l’examen 

nécessaire à la sécurité et à la réalisation de l’examen
- La traçabilité de la réalisation de l’examen 

Néanmoins, tout personnel soignant, se doit de prévenir le service de radiologie de la présence d’un dispositif 
médical implantable avant la réalisation de l’examen IRM.



PREAMBULE :
Volume d’examens important et en continuelle augmentation

Nombre croissant d’implantation de Dispositifs Médicaux

Nombre croissant d’implantation d’IRM



La prise en charge des DMI à l’IRM doit être faites de FAÇON RIGOUREUSE. 

A savoir que le taux d’évènements indésirables, d’incidents, d’accidents signalés est en 
AUGMENTATION malgré l’expérience et les connaissances de la sécurité en IRM.

Augmentation de 523% 
incidents rapportés

Augmentation de 90% du
volume examen 



PREAMBULE  : 
- L'implantation en nombre croissant de DMI, nous met  face à des problématiques nouvelles par 
rapport à une dizaine d’année.

- Les DMI passant à l'IRM, s'accompagnent très souvent de conditions à respecter lors de la 
réalisation de l'examen afin de garantir leur bon fonctionnement.

-Puissance de champ magnétique B0 maximun
-Limite de gradient spatial de champ magnétique statique
-Limite de SAR sur un temps donné
-Seuil de B1+rms
-Puissance limite des gradient de champ magnétique ou temps de montée
-Type d’antenne à utiliser

Les conséquences : 
- D’après le décret 2016-1074 du 3 Août 2016, TOUS LES PROFESSIONNELS prenant en charge les 
patients lors d’un examen IRM, ont un devoir de formation afin de garantir leur sécurité.



Notions importantes : 
L’IRM est une technique d’imagerie non-irradiante et non invasive. 

Utilisée en routine chez le patient adulte comme en pédiatrie.

C’est la seule technique ayant entrainé, le décès immédiat, évitable et du à la technique, de plusieurs 
patients au cours des dernières décennies.

Des risques intrinsèques, liés à la technique même d’IRM (champ magnétique statique intense,
gradients de champs magnétiques, ondes de radiofréquence),

IMPOSENT DE RESPECTER DES RÈGLES

DE SÉCURITÉ.



DMI et Règles de sécurité :
Le bon déroulement d’un examen IRM passe par la vérification de la compatibilité des DMI. 

Qu’est ce qu’un DMI (dispositif médical implantable)????

deux types de DMI : ACTIFS ET                PASSIFS

est considéré comme DMI par le code de la santé publique (L.5211-1) tout appareil, équipement
conçus pour être implanté dans le corps humain. 

Dispositif Médical Implantable Actif :

Dispositif qui dépend pour son fonctionnement d’une source d’énergie
autre que celle générée par le corps humain (ex : stimulateur cardiaque,
neurostimulateur...).

Dispositif médical Implantable Passif : 

Tous les autres...



DMI et Règles de sécurité :
Un interrogatoire minutieux du patient est nécessaire à la recherche de CONTRE-INDICATIONS 
ABSOLUES et RELATIVES avant la réalisation de l’examen (effectué par le manipulateur).

CONTRE-INDICATIONS ABSOLUES : situation dans laquelle l’IRM ne sera pas réalisée.

-ABSOLUES : CE métallique intra-oculaire (risque de migration du corps étranger provoquant une 
cécité de l' œil) = nécessité de réaliser une radiographie du crâne en cas de doute. Ils peuvent provoquer une 
cécité par hémorragie du vitré ou déchirure rétinienne. 



DMI et Règles de sécurité :
-ABSOLUES : CE métallique situé à coté de zones à risques tel que le système vasculaire.                        

( coeur, gros vaisseaux).



DMI et Règles de sécurité :
CONTRE-INDICATIONS RELATIVES : situation qui peut amener à récuser le patient.

Le PACEMAKER (stimulateur cardiaque)

PM dits magnéto-compatibles sont classés MR CONDITIONAL par l’ASTM international (American 
Society for Testing Materiel).

Les premiers PM COMPATIBLES IRM ont été implanté en 2011.

Recommandations ANSM (Agence Nationale Sécurité du Médicament .....)

- privilégier tout autre examen radiologique
- évaluer le rapport bénéfice/risque en confirmant l’absolu nécessité de l’examen et de la 

compatibilité du dispositif à l’IRM.
L’indication de l’IRM doit être justifiée après concertation étroite entre le médecin demandeur, le 
radiologue et le cardiologue-rythmologue.

- consentement éclairé écrit du patient.



DMI et Règles de sécurité :
Le PACEMAKER (stimulateur cardiaque)

Faire l’IRM à 1,5 Tesla maximun, respecter scrupuleusement les conditions de réalisation de l’examen 
définies par le constructeur (3T contre-indiquée), mode de SAR et de gradient au plus bas.

Une consultation avec le cardiologue AVANT l’examen afin de programmer le dispositif en mode IRM.
Une deuxième APRÈS L’IRM afin de vérifier son fonctionnement et le reprogrammer en mode normal.

Le patient doit être surveillé tout l’examen, en monitorant l’activité cardiaque

Disposer d’un défibrillateur externe et d’un équipement de réanimation à proximité.

Interrompre l’examen en cas d’incident

Si changement du PM, par un compatible IRM, le dispositif et les sondes doivent être de même marque
(Précautions à la demande des constructeurs).



DMI et Règles de sécurité :
le PACEMAKER (stimulateur cardiaque)

Prise en charge du PM :  Risques potentiels  

- courants induits = arythmie, fibrillation ventriculaire, mort subite...

- échauffement des sondes avec risques de brûlures endocardiques.

- échauffement du boîtier avec risque de brûlures aux tissus.

- déprogrammation du dispositif = dérèglement du système, stimulation asynchrone, 
fonctionnement intermittent.

- vibration et/ou déplacement du boîtier

- déplacement et/ou torsion des sondes = forces translationnelles

- réduction du la durée de vie du dispositif



AUTRES CONTRE-INDICATIONS RELATIVES :

- certains neurostimulateurs

- la grossesse durant le 1er trimestre

- certains clips vasculaires intra-crâniens

- certains stents, coils, filtres (pas de CI> 3) = exception faites des stents coronaires

- certaines valves cardiaques, prothèses aortiques

- certaines dérivations ventriculaires

- certains perfuseurs implantables

- certains implants cochléaires, sous certaines conditions = consultation ORL avant et après 
l’examen + pansement compressif pendant l’examen, tout en ayant pris soin de retirer la partie 
externe avant l’examen

- certains implants gastriques

DMI et Règles de sécurité :



DMI ET CHAMPS ELECTROMAGNETIQUES  EN IRM

Les champs électromagnétiques utilisés en IRM



DMI ET CHAMPS ELECTROMAGNETIQUES  EN IRM
Des risques : pour quelles raisons ?

Présence d' un champ magnétique intense et permanent (BO),se déployant dans les 3 dimensions de
l'espace, dont l'intensité décroît uniquement avec la distance F=F0/d².



DMI ET CHAMPS ELECTROMAGNETIQUES  EN IRM

Des risques : pour quelles raisons ?

Dans l’environnement IRM, le champ magnétique principal BO, les gradients de champ magnétique et l’onde RF
peuvent entraîner sur les DMI, un déplacement du matériel, un échauffement ou l’altération des composants 
électroniques selon plusieurs mécanismes.

A l’IRM, il existe des forces permanentes qui sont : 

-le champ magnétique statique B0 
-le gradient spatial de champ magnétique statique (variation de B0 /à l’isocentre entre 2 points) 

Les risques liés à BO = lésions tissulaires du aux forces de « torques » = rotation du DMI

Les risques liés au gradient spatial de champ magnétique = déplacement du DMI du à la force translationnelle
avec risques de lésions tissulaires par accéleration du DMI



En cours d’acquisition, il y a :

- application d’ondes RF, qui conduit à une augmentation de la température des tissus et peut provoquer 
la « chauffe » des DMI et la création de courants électriques induits, dans tous les matériaux conducteurs, par 
l’onde RF pouvant entrainer un risque de brûlures aux tissus voisins.

-application de gradient de champ magnétique entrainant la création de courants induits et un effet de 
Lenz.

Au niveau de DMI il y a plusieurs risques :

- dysfonctionnement des DMIA avec déprogrammation du dispositif, dérèglement du système, 
mauvaise stimulation, voire l’arrêt du dispositif.

- détérioration et dysfonctionnement des DMIP. 

DMI ET CHAMPS ELECTROMAGNETIQUES  EN IRM

Dans le cas ou cela est possible passer le DMI en mode IRM ou OFF permet de limiter ces risques.

Des risques : pour quelles raisons ?



Au-delà d’ une certaine intensité, les champs électromagnétiques sont susceptibles de déclencher
certains effets.

L' ensemble de ces forces et courants induits créent des effets indirects sur les DMI.

Que sont les Effets biophysiques indirects ?

Ce sont des effets causés par la présence d' un objet dans un champ magnétique pouvant entraîner un risque
pour la santé et/ou la sécurité du patient.

Des risques : pour quelles raisons ?

DMI ET CHAMPS ELECTROMAGNETIQUES  EN IRM



Champ électromagnétique Forces et courants induits Effets indirects

Champ magnétique statique
(force permanente)

Force de torsion lésions tissulaires dûs à la force de « torque » = 
rotation DMI

Gradient spatial de champ 
magnétique

(force permanente)

Effet missile
(attraction)

Force translationnelle

blessures voir plus grave si présence objet 
ferromagnétique.

Lésions tissulaires  par accélération DMI

Gradients de champ  magnétique
(en cours d'acquisition)

Courants de Foucault
Effet de Lenz

Dysfonctionnement voir incapacité des DMI actifs et 
passifs

Ondes RF
(en cours d’acquisition)

Dépôt d’énergie dans les tissus
courants induits

Dysfonctionnement  des DMI actifs (Interférences 
électromagnétiques), détérioration DMI passifs



LES RISQUES DUS AUX CEM
Quels moyens de prévention et de protection ?

Dans la salle de l' IRM :

- limite des 5 Gauss



LES RISQUES DUS AUX CEM
Quels moyens de prévention et de protection ?

Dans la salle de l' IRM :

- matériel spécifique amagnétique (chariot, brancard, extincteur...)



LES RISQUES DUS AUX CEM
Quels moyens de prévention et de protection ?

Pour le patient et les accompagnants :

- interrogatoire sur les contre indications à l' IRM, vérification de la compatibilité des DMI sur les sites
dédiés (securirm.com et mrsafety.com), préparation et installation adéquates.

- prise en charge par un personnel compétent et formé aux risques liés à l' IRM.

Pour le public :

- limiter et contrôler d’accès

- signalisation appropriée

Pour les professionnels :

- formation aux risques

- décret n° 2016-1074 du 3 août 2016



La prise en charge d’un patient porteur d’un DMI à l’IRM : 



Notions IMPORTANTES :

La TRAÇABILITÉ du DMI est nécessaire afin de répondre au mieux à ses conditions d’utilisation.

TOUS LES ACTEURS DE SOINS DOIVENT ÊTRE CONSCIENTS DE L’IMPORTANCE DU 
RÉFÉRENCEMENT D’UN DMI DANS LE DOSSIER PATIENT DE QUELQUE MANIÈRE QUE CE SOIT.

Bien expliquer au patient à la sortie de son hospitalisation après la pose d’un DMI de la nécessité 
que la carte de référencement doit être en sa possession en permanence. Cette carte lui sera 
demandée régulièrement et notamment si il doit passer un examen IRM.

Lorsqu’un patient est hospitalisé (pas forcément dans le service où a été posé le DMI), il est 
primordial d’interroger le patient sur ces antécédents               Si la présence d’un DMI est avérée, 
demander les références exactes du ou des dispositifs implantés, de sa date d’implantation, du nom 
du médecin qui a fait la chirurgie.

DMI correctement TRACÉ = GAIN DE TEMPS



A la prise de RDV ou lors de son hospitalisation, tout patient porteur d’un DM doit fournir la carte ou le
livret faisant mention de la référence et de la compatibilité du dispositif. 

Dans de nombreux cas absence de carte de référencement :

PERTE DE TEMPS                                                MISE EN DANGER DU PATIENT

Nécessité de mettre en place des procédures 

Ces procédures doivent faire appels à tous les intervenants (patients, secteurs d’hospitilisation,
les différents secrétariats, médecins traitant, chirurgien, radiologue, manipulateur radio...). 

Notions IMPORTANTES :

L’avis de réalisation de l’IRM d’un tel patient sera soumis à avis du Médecin Radiologue.



Exemple de cartes :  

Sur les cartes : il est retrouvé le nom du dispositif, et la référence
exacte du DMI ce qui simplifie la recherche de compatibilité.



Lors de la présence d’un DMI il y a plusieurs cas d’espèce :

Exemples de procédures :  

DMI REFERENCÉ/TRACÉ en amont

Patient Hospitalisé ou Externe

PRISE EN CHARGE RAPIDE

DMI  NON REFERENCÉ/TRACÉ en 
amont

PERTE DE TEMPS ET DE CHANCE ....



PATIENT porteur DMI

SECRETARIAT 
IRM

Demande de CI

Absence  de 
carte 

Carte de 
référencement

Vérification   compatibilité
DMI

Patient 
demande ref

DMI Carte de 
référencement 
ou obtention 

Référence

SECRETARIAT 
IRM

PLANIFICATION 
RDV IRM  

DMI MR SAFE
OU 

CONDITIONAL DMI MR UNSAFE

Service 
Radiologie 

recherche ref DMI

AUTRE PRISE 
EN CHARGE

Prise en charge patient EXTERNE



Prise en charge patient HOSPITALISÉ/OU EN URGENCE

C’est la demande d’examen qui doit être dûment remplie et signée par le médecin prescripteur.

Lorsque le bon arrive dans le service IRM, si il est mentionné la présence d’un DMI, la recherche de
compatibilité est faites avant que le patient arrive dans le service.

PAS DE PERTE DE TEMPS



Prise en charge patient HOSPITALISÉ/OU EN URGENCE

Lorsque le bon arrive dans le service IRM, si il est mentionné la présence d’un DMI, la recherche de
compatibilité est faites avant que le patient arrive dans le service :

PAS DE PERTE DE TEMPS

Lorsque le bon n’est pas correctement rempli, que la présence d’un DMI est retrouvée à l’interrogatoire
du patient à son arrivée dans le service IRM :

PERTE DE TEMPS ET DE CHANCE POUR LE PATIENT

Le temps passé par les manipulateurs à faire les recherches peut dans certains cas amener à récuser le
patient.

Les services de soins sont mis à contribution et cela ne se passe pas toujours de la « meilleure des
manières ».



IRM STOP
(Autre

Imagerie)

Vérifier sa compatibilité à partir de la 
notice d’utilisation (IFU)

Compatibilité Non 
trouvée

Compatibilité trouvée dans 
la notice

IRM COMPATIBLE

REALISATION DE 
L’IRM

IRM COMPATIBLE SOUS 
CONDITIONS

REALISATION DE L’IRM 
EN RESPECTANT LES 
CONDITIONS DE LA 

NOTICE

IRM STOP
(Autre Imagerie)

AVIS DU 
RADIOLOGUE

PRESENCE D’UNE 
REFERENCE

PAS DE REFERENCE

IRM NON COMPATIBLE 
ou MR UNSAFE

AVIS DU 
RADIOLOGUE

Prise en charge globale d’un DMI



Prise en charge d’un PM sur un site hospitalier : 

Cette prise en charge 
à fait l’objet d’une

note de service

L’accord signé du rythmologue
est OBLIGATOIRE pour le bon 

déroulement de l’examen 



Ainsi dès lors qu’il est envisagé de réaliser une IRM malgré la contre-indication formelle mentionnée 
sur la notice d’utilisation du fabricant, il faudra réaliser une analyse du cas d’espèce.

La justification de l’urgence vitale et /ou l’absence d’alternative à l’IRM (choix d’un autre 
examen).
Si une alternative à l’IRM est possible, elle doit être préférée à condition d’être opportune.

La recherche du bénéfice /risque et la reporter de manière manuscrite dans le dossier du patient.

Dans tous les cas le manipulateur ne peut en aucun cas prendre une décision.

La prise en charge d’un patient porteur d’un DMI à l’IRM : 



La prise en charge d’un patient porteur d’un DMI à l’IRM : 

Dans le cas ou l’IRM est réalisée malgré la contre-indication formelle, une feuille de décharge doit être signé par 
le médecin radiologue.

Je soussigné (e), Docteur ..................................., déclare avoir pris connaissance des
Contre-indications d’un IRM chez le patient :
Nom Prénom .....................................

Cependant, j’autorise le manipulateur d’électroradiologie médicale à réaliser cet 
examen.

Fait à ................., le ..............

Cachet du Praticien 



üComment trouver l’information  :

• MR Safety www.mrisafety.com

La prise en charge d’un patient porteur d’un DMI à l’IRM : 

http://www.mrisafety.com/


La prise en charge d’un patient porteur d’un DMI à l’IRM : 



• SECURIRM :  www.securirm.com

La prise en charge d’un patient porteur d’un DMI à l’IRM : 

http://www.securirm.com/


• Recherche par le site constructeur : 

•https://www.biotronik.com/fr-fr

•https://www.biotronik.com/fr-fr/products

La prise en charge d’un patient porteur d’un DMI à l’IRM : 

https://www.biotronik.com/fr-fr
https://www.biotronik.com/fr-fr/products


• Recherche par la référence

La prise en charge d’un patient porteur d’un DMI à l’IRM : 



La Nomenclature

En 1997, la Food Drug Administration (FDA) propose les termes.   

« MR SAFE » et « MR COMPATIBLE »

Ils sont définis comme suit : 

MR SAFE : the device, when ues in the MRI environnement, has been demonstrated to present no
additional risk to the patient or other individual, but may affect the quality of the diagnostic
information.
The MRI conditions in which the device was tested should be specified in conjunction with the term
MR safe since a device which is safe under one set of conditions may not be found to be so under
more extreme MRI conditions.

Il a été démontré que le DMI, lorsqu’il est utilisé dans l’environnement de l’IRM, ne présente aucun
risque additionnel pour le patient  ou autre individu, il peut toutefois affecter la qualité du diagnoctic.
Les conditions d’IRM dans lesquelles le dispositif a été testé doivent être spécifiées en relation avec le 
terme MR safe, puisqu’un dispositif qui est sûr pour une série de conditions peut ne pas l’être dans des
conditions plus extrêmes.



La Nomenclature

MR COMPATIBLE : a device shall be considered MR COMPATIBLE if it is MR SAFE and the device, 
when use in theMRI environnement has been demonstrated to neither significantly affect the quality
of the diagnostic information, nor have its operations affected by the MR system.
The MRI conditions in which the device was tested should be specified in conjunction with the term
MR SAFE under one set of conditions may not be found to be so under more extreme MR conditions.

Il a été démontré que le DMI, lorsqu’il est utilisé dans l’environnement de l’IRM, ne présente 
aucun risque additionnel pour le patient  ou autre individu, il n’affecte pas de manière 
significative la qualité du diagnoctic et que son fonctionnement n’est pas affecté par l’IRM. 
Les conditions d’IRM dans lesquelles le dispositif a été testé doivent être spécifiées en relation 
avec le terme MR safe, puisqu’un dispositif qui est sûr pour une série de conditions peut ne pas 
l’être dans des conditions plus extrêmes.



La Nomenclature

Utiliser cette nomenclature revenait à dire : 

Tous les DMI ont été testés.
On pouvait penser que les DMI testés sont compatibles dans n’importes quelles conditions.
Il n’y a pas d’impact fonctionnels, ni opérationnels à leur utilisation dans un environnement IRM.
Il n’y a pas d’intéractions avec le champ magnétique et les courants induits.

Il y a donc ABUS DE LANGUAGE

En Août 2005, l’ASTM (American Society for Testing and Materiel) a actualisé la norme ASTM F2503,
« Standard Practice for Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environnement (Pratique standard pour le marquage des dispositifs médicauxet autres articles pour la 
sécurité dans l’environnement de le résonnance magnétique).



« MR Safe »

Pour obtenir la nouvelle désignation MR safe, les objets doivent être totalement exempts de 
tout composant ferromagnétique. Ils doivent être complètement non métalliques, non 

conducteurs, et non réactifs aux radiofréquences.
Tout objet qui bénéficie de la nouvelle désignation MR safe doit disposer d'une sécurité égale

pour toutes les intensités de champ, tous les gradients et toutes les séquences. 
Les objets qui obtiennent la nouvelle désignation devront être fabriqués très soigneusement

avec des matériaux non conducteurs comme des élastomères, des plastiques, des céramiques, 
des polymères sélectionnés, du bois ou de la fibre de verre.

La majorité des objets, notamment la plupart des implants et dispositifs médicaux.

Nouvelle terminologie
La Nomenclature



« MR Conditionnal » 

Cela signifie que l'objet ou le dispositif est sans danger dans
certaines conditions testées ; ces conditions doivent être indiquées

sur le produit, son emballage ou dans les documents joints.
Pratiquement tous les articles qui portent actuellement la 

désignation MR safe ou MR compatible seront requalifiés MR 
conditional selon la nouvelle norme.

La Nomenclature



« MR UNSAFE»

Tout objet connu pour entraîner des risques dans tous les environnements d'IRM.
Les articles MR « unsafe » comprennent des composants ferromagnétique.

La Nomenclature



IRM Compatible 

IRM Compatible sous Conditions

IRM non Compatible

Attention toutefois….Lorsque l’on utilise le terme MR compatible sous conditions…
beaucoup entendent Compatible et pas le reste !!!!!!!!

La Nomenclature



Conclusion : 

Il n’est pas aisé de prendre en charge un DMI à l’IRM.

La mise en place de procédure dans les services de soin est 
justifiée et primordiale.

Nous savons tous que travailler en étroite collaboration permet 
d’être plus efficient.

Nous vous remercions pour votre attention


