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Contexte

* L'IRM un examen devenu incontournable
* Ni invasif, ni irradiant
 Application sur tissus mous (++ présence eau)
« 2,7 millions d’actes en 2018 en France

* Le DM un outil thérapeutique incontournable
* Progres technique
+ Positionnement clinique
- De 12,5 millions patients implantés en 2015 a 21,6 millions en 2020 (itennium Research Group/Philips)

* Augmentation de la probabilite de besoin d’examen IRM sur un porteur de DM/DMI
et donc du besoin de connaissance pour sécuriser le soin




Effets de I'IRM sur les matériaux/DM

Champ magnétique

(bobinefaimant) - Matériau ferromagnétique :

* Fer, nickel, cobalt
« Attraction
* Torsion

* Vibration

- Echauffement
* Tensions induites (((l)))

Radiofréquence (antennes...)
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Risques

Patient
 Brillures par echauffement du DM (RF),
 Blessures par deplacement du DM

- DM
- Dysfonction, déplacement

Environnement / soighant
- Effet projectile

Diagnostic
- Déformation du champ magnétique par le DM -> artefact




Notion d'IRM compatibilite

« Puissance
» La puissance augmente la précision d'imagerie
« 1,5 a 3 Tesla en conditions cliniques actuelles (jusqu’a 7T)
* Plus encore en recherche

Position des antennes / Zones d’exclusion
« Téte, corps entier, ...

Mesures conservatoires
» Application bandeau, retrait aimant (implants cochléaires), délai post implantation...

Mise en mode sécurité
* DMI de rythmologie (« mode a I'aimant »)

Ligne des 5 Gauss

« 0.5 mT : materialisée au sol dans la salle IRM, ne doit pas étre franchie par patients porteurs de contre-
indication ou objets ferromagnétiques

&




EVEMEMENTS
QLI NE DEVRAIENT PAS ETRE RENCONTRES
LORS DE L'UTILISATION DE
DISPOSITIFS MEDICAUX STERILES
NEVER EVENTS

EURCHPHARMAT a diraciis v lishe dis évbnamants évilablas, quton ne deswrsil

LR AT e et s ad o * 4 : Examen IRM d’un patient
porteur d’un dispositif implanté non

Celte liste, Inilde & 10 slualions, a pour abjectil de parmelire & chagque

compatible

o lement le patien

v

deaning, & chagque professionne dans e cadne

1 | Eucarmes ou uloires de pregsion dus & la pose dun dispaositif médical

2 | Uniisation de digpoaitil & conmocliue non sécuriste quand B sdourisation
[t

allonnet dun SpE-DsiRl S U T I

& |Examen IRM dun patieﬂt porteur dun disposildl implants non compalible >

kA rvla e

sk

5 Utileation d'un DM dﬂrﬁ- unecontreindication ataolue

T | Evenerrent indésirable grave & une marsase uliiBation diyn dis.pcrgil;il ® D M I

i fail fune shsence de formation adaptée

B |Relargage de Fesrémilé dun dispositif lors de sa mise en place du fait dune

erewr dutilisation ® DM non implantables

2 | Réalization dun verrou swr cath & vermeus & Faide dun volurmes supériew &
2 T e volure résidue] du cathéler

B T——— * Perte de chance si absence d’information

Towles e situstions mellenl en cause des Taciews bumang el

':N";_I-‘l"l'ﬁl' TR,

Dwas mesuras de réduclion ou dsliminalion seronl préconisas Lous forme de

-> Disposer de l’'information




Et maintenant ?




Sources et bases de données

LFournisseursw

* Notice d’utilisation !
- Document de référence
* Opposable
« Matériovigilance

 RDM 2017-745 : les fournisseurs doivent y faire figurer les « mises en garde, précautions
(...) en ce qui concerne les risques d'interférence (...) lors d'investigations diagnostiques
(...) par exemple des interférences électro-magnétiques du dispositif avec d'autres
équipements

- Documentation specifique par grand type de DM (++ DMI de rythmologie)




Sources et bases de données

« Securirm.com LSiteS internetw

- Base de données francaise

 Participation d’Euro-Pharmat lors de sa mise en place
« Soutien de I'association francaise du personnel paramédical d’électroradiologie
» Tout DM (méme masques FFP2)

* Recherche par mot clé

« Documentation source

* Rappel de la réglementation




Sources et bases de données

* IRM-compatibilité.com LSiteS internet‘}
- Site a inscription
- Soutien du groupe de rythmologie de la Societé Francaise de Cardiologie
» Ciblage des DMI de cardiologie
* Recherche par fournisseur ou gamme




Sources et bases de données

* MRI-Safety.com LSites internet}
- Site anglophone
* Soutenu par Bracco
 Tous produits (méme revolvers)
- Liste et conditions
* Articles et bibliographie




Sources et bases de données
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Les patients
= Age mayen des patients: 66 +/- 15 ans
= Seweratio= 3,2 (HfF)
Les demandes

* 134 demandes sur fannée 2017 (17 661 IRM réalisées)

= 1% des demandes totales

* Analyse de 242 DMI 9 = 2 DMI|/patient
{75% bmplantés au CHU)

* = 5demandes par semaine

* Délai de réponse: 10 +/- 9 jours

concernés par le:
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Affiches de rappels
Montpellier 2019

 Attention a la mise a jour !

* Méme sans changement de référence, les conditions IRM peuvent varier...




Sources et bases de données

L Normes 1
- Européennes

 RDM 2017-745

 Directive 2014/30/UE : exigences essentielles pour les équipements susceptibles
d’engendrer ou de souffrir de perturbation électromagnétique

- Etatsuniennes
* DMI et DMIA
« ASTM F2503 / tests et etiquetage

« MR Safe
« MR Unsafe

* MR Conditional




Sources et bases de données

LRecommandations

HAS note de cadrage

- Evaluation de la compatibilité IRM des dispositifs médicaux implantables par la CNEDIMTS,
27 avril 2021

ECRI
« Missing Implant Data Can Delay or Add Danger to MRI Scans, Hazard #8—2020
- Création et mise a jour d’'une liste exhaustive de DM
- Interfagage avec les Sl

- FDA

« Testing and labeling medical devices for safety in the magnetic resonance (MR) environment.
Draft guidance. Washington: FDA; 2019

- Etiquetage +++
SFC / SFICV

- Joint Position Paper (...) on magnetic resonance imaging in patients with cardiac electronic
implantable devices

* Protocolisation dans les établissements




Sources et bases de données

LRecommandations

* Euro-Pharmat
« Accompagnement du patient au bon usage de son DM

« Développement de 'information IRM dans les attributs de I'lUD
* Base Eudamed, partie accessible au public

« Appropriation de la normes ASTM et mise en ceuvre des logos sur I'étiquetage
 DMI et DM

* Mention des données d'IRM compatibilité sur la carte implant

en cours de OUTILS « DM et IRM
II T




Place du pharmacien

 Au moment de I'achat
« Définition des besoins,
» Critére de choix

- Base de données
« Spécifique et dédiée
* Notion incluse dans le livret thérapeutique
* Interfacage vers dossier patient, suivi de l'information post-implantation




Place du pharmacien

- Accompagnement au bon usage pour les soignants

« Respect des préconisations du fournisseur en cas d’association de plusieurs DM
(électrode + boitier) malgré compatibilité théorique des connectiques

* Rappel du besoin d’association compatible et de références magnéetocompatibles
(renouvellement du boitier par un DMI IRM-compatible sans changement de |'électrode

elle-méme non validée IRM)

- Conciliation pharmaceutique o
« Favoriser la position du patient comme acteur de son soin
- A I'entrée de I'établissement pour faciliter les examens per-hospitalisat | |
- A la sortie pour sécuriser la prise en charge ultérieure | ‘

« Geénéralisation des EPPO ?

/ Amandine Roussiére et Maryline Jehl
Pour la Commission Technique d’'EURO-PHARMAT




