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Quelques chiffres1

Monde : 4 millions de personnes porteuses d’un dispositif électronique cardiaque implantable (DECI)

France : 400 000 patients porteurs d’un DECI

En 2018 :

- 70 000 pacemakers implantés

- 15 000 défibrillateurs implantés

Examen IRM : 

- 7 millions en 2017 en France

- +12% par an

1 Gandjbakhch et al, Joint Position Paper of the Working Group of Pacing and Electrophysiology of the French Society of Cardiology and the French Society of Diagnostic and Interventional Cardiac and Vascular Imaging on magnetic resonance imaging in patients with cardiac electronic implantable devices  
- Archives of Cardiovascular Disease (2020) 113, 473—484 - https://doi.org/10.1016/j.acvd.2020.03.015
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La route vers la compatibilité IRM
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2 WILKOFF Bruce L. et al. Magnetic resonance imaging in patients with a pacemaker system designed for the magnetic resonance environment. Heart rhythm. Heart RhythmSociety, Janvier 2011, Volume 8, Numéro 1, pp. 65-73.
3 AHMED, F.Z., MORRIS, G.M., ALLEN, S., KHATTAR, R., MAMAS, M. and ZAIDI, A. (2013), Not All Pacemakers Are Created Equal: MRI Conditional Pacemaker and Lead Technology. J Cardiovasc Electrophysiol, 24: 1059-1065.
4 Press Release - Medtronic Announces CE Mark and European Launch of First Implantable Cardioverter-Defibrillator System to Allow for Full-Body MRI Scans – 9 April 2014
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1997 2001 2004 2005 2006 2007 2008 2010 2016

Début des recherches

1997
2001
Travail sur la technologie avec les experts

2004
Discussion avec les organismes réglementaires (TUV, FDA …)

2007 
1ère étude chez l’homme 
d’un pacemaker compatible 
IRM2

Marquage CE :
Pacemaker compatible 
IRM3

2008
Marquage CE :
Défibrillateur compatible 
IRM4

2014

2005
Premières modifications du système
Programme de tests



La route vers la compatibilité IRM

Comprendre les interactions que peuvent subir les dispositifs cardiaques pendant un examen IRM et les risques 
associés
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Début des recherches

1997



Risques principaux pour les systèmes cardiaques induits par l’IRM1,5

1 Gandjbakhch et al, Joint Position Paper of the Working Group of Pacing and Electrophysiology of the French Society of Cardiology and the French Society of Diagnostic and Interventional Cardiac and Vascular Imaging on magnetic resonance imaging in patients with cardiac electronic implantable devices  
- Archives of Cardiovascular Disease (2020) 113, 473—484 - https://doi.org/10.1016/j.acvd.2020.03.015
5 KALIN Ron et al. Current clinical issues for MRI scanning of pacemaker and defibrillator patients. Pacing and clinical Electrophysiology. FISHER John D., Avril 2005, Volume 28, Numéro 4, pp. 326-328
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Les risques liés à l’IRM6

6 ISO/TS10974 : “Assessment of the safety of magnetic resonance imaging for patients with an active implantable medical device
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Statique Gradient RF

Échauffement en bout de sonde

Stimulation inappropriée

Attraction magnétique

Vibration

Échauffement de boitier

Interactions avec le dispositif



Echauffement en bout de sonde induit par le champ de radiofréquence3

3 AHMED, F.Z., MORRIS, G.M., ALLEN, S., KHATTAR, R., MAMAS, M. and ZAIDI, A. (2013), Not All Pacemakers Are Created Equal: MRI Conditional Pacemaker and Lead Technology. J Cardiovasc Electrophysiol, 24: 1059-1065. https://doi.org/10.1111/jce.12238
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Échauffement en bout de sonde au niveau de l’interface électrode/tissus

⇒ lésions tissulaire / cicatrices

⇒ Augmentation de la quantité d’énergie nécessaire pour stimuler 
efficacement

⇒ Elévation des seuils de stimulation



Inhibition de la stimulation par le champ de radiofréquence7

7 J. Rod Gimbel, Unexpected asystole during 3T magnetic resonance imaging of a pacemaker-dependent patient with a ‘modern’ pacemaker, EP Europace, Volume 11, Issue 9, September 2009, Pages 1241–1242, https://doi.org/10.1093/europace/eup162
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Stimulation inappropriée due au champ de gradient3

3 AHMED, F.Z., MORRIS, G.M., ALLEN, S., KHATTAR, R., MAMAS, M. and ZAIDI, A. (2013), Not All Pacemakers Are Created Equal: MRI Conditional Pacemaker and Lead Technology. J Cardiovasc Electrophysiol, 24: 1059-1065. https://doi.org/10.1111/jce.12238

UC202314068 FF - Compatibilité IRM des pacemakers et défibrillateurs   |   Avril 2023 10

Start of Scan

EKG

Pulse Ox

Le cœur est stimulé par l’IRM au lieu du 
pacemaker ce qui cause le rythme rapide



La route vers la compatibilité IRM
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Premières modifications du système
Programme de tests

2005

Modification des systèmes (Boitiers + Sondes)

Mise en place des processus de test



Test sur banc d’essai
Utiles mais limités

Ces images sont des illustrations afin de faciliter la compréhension
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-> Nécessité d’avoir un modèle numérique pour prouver la sécurité 

chez l’homme

Test sur fantômes 
dans l’IRM



Développement d’un modèle numérique8

8 WILKOFF Bruce L. et al. Safe magnetic resonance imaging scanning of patients with cardiac rhythm devices: a role for computer modeling. Heart rhythm. Heart Rhythm Society, Décembre 2013, Volume 10, Numéro 12, pp. 1815-1821. 
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Modèle numérique avec 2,3 millions de 
scénarios pour déterminer la quantité 

d’énergie en bout de sonde

Modèles de corps 
humains

Modèles de coils RF

Modèles de sonde Modèles de trajectoire 
de sondes

Étude animale in vivo pour 
déterminer l’effet physiologique 

de l’énergie dissipée

+
Probabilité d’élévation 
de seuil par l’IRM



Les risques liés à l’IRM6

6 ISO/TS10974 : “Assessment of the safety of magnetic resonance imaging for patients with an active implantable medical device
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Statique Gradient RF

Échauffement en bout de sonde

Stimulation inappropriée

Attraction magnétique

Vibration

Échauffement de boitier

Interactions avec le dispositif



Adaptation du modèle numérique8

Pour évaluer le risque de stimulation inappropriée

8 WILKOFF Bruce L. et al. Safe magnetic resonance imaging scanning of patients with cardiac rhythm devices: a role for computer modeling. Heart rhythm. Heart Rhythm Society, Décembre 2013, Volume 10, Numéro 12, pp. 1815-1821. 
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Évaluer le risque de stimulation 
inappropriée

Modèles de corps 
humains

Modèles de coils RF

Modèles de sonde Modèles de trajectoire 
de sondes

Étude animale in vivo pour 
déterminer l’effet physiologique 

de l’énergie dissipée

+
Probabilité de 
stimulation cardiaque



Les risques liés à l’IRM6

6 ISO/TS10974 : “Assessment of the safety of magnetic resonance imaging for patients with an active implantable medical device
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Statique Gradient RF

Échauffement en bout de sonde

Stimulation inappropriée

Attraction magnétique

Vibration

Échauffement de boitier

Interactions avec le dispositif

Ces autres interactions ont été évaluées par mesure directe 
dans une IRM 

(table 1 page 18 norme iso)



Les risques liés à l’IRM6

6 ISO/TS10974 : “Assessment of the safety of magnetic resonance imaging for patients with an active implantable medical device
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Statique Gradient RF

Échauffement en bout de sonde

Stimulation inappropriée

Attraction magnétique

Vibration

Échauffement de boitier

Interactions avec le dispositif



La route vers la compatibilité IRM

1 Gandjbakhch et al, Joint Position Paper of the Working Group of Pacing and Electrophysiology of the French Society of Cardiology and the French Society of Diagnostic and Interventional Cardiac and Vascular Imaging on magnetic resonance imaging in patients with cardiac electronic implantable devices  - Archives of 
Cardiovascular Disease (2020) 113, 473—484 - https://doi.org/10.1016/j.acvd.2020.03.015
2 WILKOFF Bruce L. et al. Magnetic resonance imaging in patients with a pacemaker system designed for the magnetic resonance environment. Heart rhythm. Heart RhythmSociety, Janvier 2011, Volume 8, Numéro 1, pp. 65-73.
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1ère études chez l’homme d’un pacemaker compatible IRM1,2

2007

Validation de la compatibilité IRM du système modifié par des études cliniques

Conclusion : les patients implantés de système de stimulation SureScan peuvent avoir des IRM en toute sécurité 
sans restriction de positionnement anatomique



La route vers la compatibilité IRM
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Marquage CE :
Pacemaker compatible IRM3

2008
Marquage CE :
Défibrillateur compatible IRM4

2014

3 AHMED, F.Z., MORRIS, G.M., ALLEN, S., KHATTAR, R., MAMAS, M. and ZAIDI, A. (2013), Not All Pacemakers Are Created Equal: MRI Conditional Pacemaker and Lead Technology. J Cardiovasc Electrophysiol, 24: 1059-1065.
4 Press Release - Medtronic Announces CE Mark and European Launch of First Implantable Cardioverter-Defibrillator System to Allow for Full-Body MRI Scans – 9 April 2014



Modifications apportées aux systèmes IRM compatibles sous conditions3

3 AHMED, F.Z., MORRIS, G.M., ALLEN, S., KHATTAR, R., MAMAS, M. and ZAIDI, A. (2013), Not All Pacemakers Are Created Equal: MRI Conditional Pacemaker and Lead Technology. J Cardiovasc Electrophysiol, 24: 1059-1065. https://doi.org/10.1111/jce.12238

UC202314068 FF - Compatibilité IRM des pacemakers et défibrillateurs   |   Avril 2023 20

Sonde
Dispositif 
Hardware

Dispositif 
Software



Modifications apportées à la sonde

2 WILKOFF Bruce L. et al. Magnetic resonance imaging in patients with a pacemaker system designed for the magnetic resonance environment. Heart rhythm. Heart RhythmSociety, Janvier 2011, Volume 8, Numéro 1, pp. 65-73. 
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Risques

• Echauffement en bout de sonde (RF)

Modification de conception

• Modification dans la conception de la sonde2

• Modification de la géométrie et des caractéristiques de la 
sonde pour qu’elle devienne un mauvais conducteur de 
l’énergie RF

Après la 1ère génération de sonde de stimulation IRM compatible

• Test de certaines sondes standard => compatible

• Test des sondes de défibrillation => compatible

• Test des sondes gauches => compatible

“Standard” MRI



Modifications spécifiques apportées aux boitiers2,3

• Boitier – Hardware - Modification dans la conception du dispositif

• Diminution du nombre de composants ferromagnétiques

• Retrait des commutateurs sensibles aux champs magnétiques

– Reed switch remplacé par Hall sensor

• Ajout de résistances pour filtrer l’énergie transmise par la sonde

• Modification des circuits d'entrée pour éviter de capter les champs de gradient et de relayer ces signaux au cœur

• Protection des circuits interne d’alimentation

2 WILKOFF Bruce L. et al. Magnetic resonance imaging in patients with a pacemaker system designed for the magnetic resonance environment. Heart rhythm. Heart RhythmSociety, Janvier 2011, Volume 8, Numéro 1, pp. 65-73.
3 AHMED, F.Z., MORRIS, G.M., ALLEN, S., KHATTAR, R., MAMAS, M. and ZAIDI, A. (2013), Not All Pacemakers Are Created Equal: MRI Conditional Pacemaker and Lead Technology. J Cardiovasc Electrophysiol, 24: 1059-1065. https://doi.org/10.1111/jce.12238
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Modifications spécifiques apportées aux boitiers2

• Boitier – Software - Modification dans le logiciel

• Ajout d’un mode IRM SureScan qui est programmé sur Marche ou Arrêt avant et après la réalisation d’un 
examen IRM

• Vérification de l’intégrité du système

• Rend le dispositif sourd aux bruit de l’IRM (mode asynchrone)

• « Verrouille » le dispositif dans un mode de stimulation sûr

• Sur les défibrillateurs uniquement :

• Délai d’expiration du mode IRM (6h)

2 WILKOFF Bruce L. et al. Magnetic resonance imaging in patients with a pacemaker system designed for the magnetic resonance environment. Heart rhythm. Heart RhythmSociety, Janvier 2011, Volume 8, Numéro 1, pp. 65-73. 
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Comment savoir si un système est compatible IRM ?

� Carte de porteur du patient

� Cardiologue

� Site du fabricant

� Site spécialisé :

� Société française de cardiologie : 

https://irm-compatibilite.com/index.php/fr/
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Spécificité des conditions IRM
Selon les fabricants

� Différentes selon les fabricants

� Une référence : manuel du dispositif ou document du fabricant
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