Salariés équipés d'un implant actif :
évaluer et prévenir les risques liés
aux champs électromagnétiques

27 mai 2025

Lucien Hammen, Responsable d’études en champs électromagnétiques

27 mai 2025 / www.inrs.fr



01 02

Contexte Réglementation

03 04

Evaluation du risque Questions

[ )
ANIS 2 | 27 mai 2025 | Salariés équipés d'un implant actif : évaluer et prévenir les risques liés aux champs électromagnétiques
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Qu’est-ce qu’un Dispositif Médical Implantable Actif (DMIA) ?

Définition :
« les dispositifs médicaux qui sont concus pour étre implantés en totalité ou
en partie dans le corps humain ou placés dans un orifice naturel, et qui
dépendent pour leur bon fonctionnement d’une source d’énergie électrique
ou de toute source d’énergie autre que celle qui est générée directement par
le corps humain ou la pesanteur. »
Code de la santé publique

Artificial cardiac \ |
[\ pacemaker \

|

Pacemaker Défibri//ate implantable Pompe implantable
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Quelques exemples de DMIA et leurs implantations

- Pacemakers ~ 700 000 en 2020
- Défibrillateurs implantables ~ 80 000 en 2020
- Pompes a insuline externes™ ~ 82 000 en 2019

Glucose sensor
and transmitter Infusion set

- Implants cochléaires

- Pompes implantables
* Neuro stimulateurs

* Ce n’est pas un DMIA mais la problématique est similaire
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DMIA dans la population active ?

- Pacemakers — age moyen de pose = 78 ans

- Défibrillateurs implantables — dge moyen de pose = 63 ans
- Pompes a insuline — diabete de type 1, se déeclare generalement jeune
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Meécanisme d’interaction ?

Interférences :

Pacemakers et défibrillateurs :
* inhibition de la stimulation,
* stimulation sur une perturbation électromagnétique,
* choc non vouluy,

Criticit * passage dans un mode asynchrone, etc.
- Pompes a insuline : traitement inadéquat
- Implants cochléaires : distorsion sonore
/:,nl's 7 | 27 mai 2025 | Salariés équipés d'un implant actif : évaluer et prévenir les risques liés aux champs électromagnétiques




Qu’est-ce qu’'un champ électromagnétique

- Champ magnétique : se mesure en Tesla (T) ou A/m
- Champ électrique : se mesure en V/m
- Champ électromagnétique : champ magnétique + champ électrique
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Pour plus d’informations : Q
e Fiche INRS ED 4201 sur les
généralités concernant les

Spectre électromagnétigue ) ’
champs électromagnétiques
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Sources de champ particulierement émissives au poste de travail

2o1NTS

Etude INRS 2009 :

9 27 mai 2025

] Type de champ Fréquences (statique, Milliers
Equipement . . Basses Fréquences, d'unités
prédominant . .
Hautes Fréquences) estimées
Soudage a I'arc Wagnétiqua BF 540
Soudage par point dMagnétique B 50 & 100
Magneétiseur et — .
7 dénglagnétiseur Wagnétiquss &P 10250
o Gouaage, 6DHF  sracs
Aimant et électroaimant
(tri des déchets, Statique 1124 16,5
manutention...)
Magnétoscopie d@agnétiqud B 11
Soudage par pertes o
diélectriques (presse Electrique HF 4a55
HF)
Electrolyseur Statique 1,1
IRM, RMN t Statique,@ HF 0,9a1,1
ectrique
Chauffage et séchage
HF et Electrique HF 0,2a1
H-ondes
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Décroissance du champ magnétique avec I’'eloignement
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Sources de champ moins émissives mais a proximité du DMIA

lllustration issue du guide européen pour la mise en ceuvre de la directive 2013/35/UE
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Accidentologie

- Faible accidentologie relevée au poste de travail

Pas d’accident grave recensé dans la base de données EPICEA*. Plusieurs
raisons peuvent expliquer cela :

e un dysfonctionnement n’entraine pas nécessairement un risque severe,

e certains DMIA possedent des stratéegies pour détecter et pallier les
perturbations électromagneétiques,

e Jlors d'un malaise, le lien avec I'environnement électromagnétique n’'est pas
nécessairement fait,

e les cas les plus a risque sont correctement identifiés et les salariés concernés
proteges.

Des situations a risque restent possibles ; méme temporaires, elles sont a éviter !

* Etudes de prévention par I'informatisation des comptes rendus d’accidents, gérées par I'INRS
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Réeglementation
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La réglementation pour le public

Transposition
en droit frangais

réseaux de affichage du DAS et
télécommunication, information des
installations radioélectriques consommateurs

les réseaux de distribution
d’énergie électrique

DAS : Débit d’Absorption Spécifique en W/kg
Limites du public* < Limites professionnelles

* appelées niveaux de référence
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La réglementation en milieu professionnel

Niveaux seuil (VA et VLE) permettant de protéger les travailleurs sans DMIA

une limite réglementaire
pour le champ magnétique
statique uniguement :

\ VA o * Pour les DMIA, il existe
@ ..

Transposition

en droit frangais VA ’ .

VA VA :Valeurs d’Action

VLE : Valeurs Limites
d’Exposition

Effets non thermiques

Effets thermiques

Pour plus d’informations :
e Fiche INRS ED 4204 sur la
réglementation professionnelle
e Fiche INRS ED 4350 sur les
effets sur le corps humain

Goit métallique dans a bouche
Echauffement du corps entie
ou destissus localisés

T
100 kH=
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Responsabilité du fabricant d’'implant

Les fabricants d’'implants doivent se conformer au réglement européen 2017/745, relatif a la
commercialisation des dispositifs médicaux. Il y est stipulé que :

« les dispositifs sont congus et fabriqués de maniere a éliminer ou a réduire autant que possible [...]
tout risque lié a des influences externes ou des conditions d’environnement raisonnablement
prévisibles, telles que les champs magnétiques, les effets électriques et électromagnétiques
externes, les décharges électrostatiques, les radiations associées aux procédures diagnostiques et
thérapeutiques, la pression, I'humidite, la température, les variations de pression et d’accélération

ou encore les interférences radio »

La notion « d’environnement raisonnablement prévisible » est laissée a
'interprétation du fabricant.

ANTIS 16 27 mai 2025 Salariés équipés d'un implant actif : évaluer et prévenir les risques liés aux champs électromagnétiques



Responsabilité du fabricant d'implant

Pour répondre a cette exigence, les fabricants ont développé des normes d’essai spécifiques pour les
DMIA :

Norme NF EN 45502-1

NF EN 45502-2-1 NF EN 45502-2-2 NF EN 45502-2-3

Pacemaker Défibrillateur implantable Implant cochléaire

Essais CEM Essais CEM Essais CEM
spécifiques spécifiques spécifiques

« Environnement raisonnablement prévisible » = jusqu’aux limites du public

» Il ne devrait pas y avoir de probleme pour des niveaux de champ jusqu’aux limites du p
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Responsabilité du fabricant d’'implant

Cas particulier des pompes ainsuline, qui ne sont pas a proprement parler des DMIA, et qui ne
sont, par conséquent, pas concernees par les normes EN 45502-X-X.

C’est la norme générique NF EN 60601-1-2 sur les appareils électromédicaux qui s’applique en
Europe ainsi que la norme spécifique NF EN 60601-2-24 qui précise des exigences en termes de
fonctionnement de I'implant soumis a un champ.

Les seuils préconisés sont bien inférieurs aux limites d’exposition du public.

» Le respect des limites du public ne protege pas nécessairement les porteurs de pompe a insuli
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Responsabilité de I'employeur

Dans le cadre de I’évaluation des risques, I'employeur est tenu de prendre en compte I'exposition au champ
électromagnétique pour ses travailleurs a risques particuliers :

Art. R. 4453-8 - Lorsqu'il procede a I'évaluation des risques, I'employeur prend en considération : [...]
Toute incidence sur la santé et la sécurité des travailleurs de moins de 18 ans et des travailleurs a
risques particuliers, notamment les femmes enceintes et les travailleurs equipés de dispositifs
médicaux implantés ou non, passifs ou actifs.

Code du Travall

Lemployeur doit également évaluer le risque pour cette catégorie de travailleur.
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Responsabilité de I'employeur

Des normes proposant une démarche a suivre pour I'évaluation du risque conformément au Code du
travail ont vu le jour:

Norme NF EN 50527-1

(champ d’application de la directive 2013/35/UE)

NF EN 50527-2-1 NF EN 50527-2-2 NF EN 50527-2-3

Pacemaker Défibrillateur implantable Neurostimulateur

Démarche Démarche Démarche
spécifique spécifique spécifique

» Pas de risques pour des niveaux de champ inférieurs aux limites du public (respect des normes EN 4
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Evaluation du risque
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Evaluation du risque en quatre étapes

Identification Caractérisation Evaluation du Mesures de
des sources des sources risque préevention

¢t

W/
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1) Identification des sources

* A |'aide de l'outil INRS OSERAY, disponible en ligne :

Sélection des sources d'émission

Q_ Ajouter par mots-clés = Ajouter par choix dans une liste

2 categories de sources d'émissions sélectionnées :

A

Evaluation requise pour les trav silleurs
Catégories de sources d'émissions Sources d'émissions sélectionnées sans risques i) arisques ©| porteurs de \V
particuliers articuliers DMIA
hors DMIA)
non

Ordinateurs et matériels informatiquas “

(Imprimantes)

Suuda:ge par résistance manuelle (soudage » Voir |a source oul
par points, soudage au galet)
\_/

[ Afficher I'analyse de la situation de travail

Ordinateurs et matériels informatiques non

- A l'aide de la famille de normes NF EN 50527-X-X
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2) Caracteérisation des sources HHHH

Il est nécessaire de déterminer I'exposition au poste de travail, c’est-a-dire :
- soit directement I'indice d’exposition (vis-a-vis des limites du public),
- soit I'amplitude du champ, ainsi que sa/ses fréquence(s),

a l'aide :
- d'une étude documentaire (manuels, publications, fiches INRS...),
- si nécessaire : de la mesure (en interne, CARSAT, organisme...).

Cela permet de comparer le niveau d’exposition aux limites du public.
Exposition > limites du public

P

()

[ )
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3) Evaluation du risque &3@

- Evaluation générale du poste de travail :

Normalement, les travailleurs porteurs de DMIA sont correctement protégés par
une exp05|t|on en deca des limites du public.

- Evaluation spécifique : alptitude d’un salarié porteur d’'un DMIA - réalisée
par le médecin du travai

Les fabricants d'implants fournissent des recommandations concernant certains
equipements (soudage a l'arc, GSM etc...).

Lors d’'un doute, ou d'un dépassement des limites du public, il est possible
d’interroger le fabricant en précisant les niveaux d’exposition releveés.

Pour certains implants, tels que les pompes a insuline, les valeurs d'immunité
fournies par le fabricants peuvent étre inférieures aux limites du public.

[ )
ANTIS 25 27 mai 2025 Salariés équipés d'un implant actif : évaluer et prévenir les risques liés aux champs électromagnétiques



4) Mesures de prévention Z\A N

Mise en place des moyens de prévention, avec notamment :
- diminution du rayonnement a la source (parametres...),
- éloignement du salarié porteur de DMIA,
- délimitation des zones a risques pour les porteurs de DMIA,
* mise en place de pictogrammes,
- sensibilisation du personnel,
- mise a jour du document unique, du plan de prévention, etc...

Il nexiste pas d’EPI efficace pour les
champs électromagnétiques
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Exemple de délimitation des zones a risque
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Questions
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Cas de I'IRM

Un DMIA « compatible IRM », ne I'est pas nécessairement pou
professionnelle.

- .
cAANTS 29 27 mai 2025

Salariés équipés d'un implant actif : évaluer et prévenir les risques liés aux champs électromagnétiques

L'IRM combine trois types de champs magneétiques :
 le champ statique, généralement 1,5 T ou 3 T,
 |les gradients de champ, quelques kHz,
 le champ radiofréquence, généralement 64 MHz

ou 128 MHz.

En pratique, le manipulateur radio n'est exposé
qu’au champ statique. La limite des 0,5 mT (ou
5 Gauss) s’applique pour les porteurs de DMIA.

Cette limite est donnée par le fabricant et fait
I'objet d’'un marquage au sol.

Pour plus d’informations : Q
* Fiche INRS ED 4209 sur I'lRM




Cas des antennes-relais de téléephonie mobile

Le décret francais n°2002-775 concernant I'exposition du public aux réseaux de télécommunication
s’applique.

Il incombe ainsi a 'opérateur de délimiter le périmetre de sécurité garantissant le respect des

limites du public.
0,75 m

0,75

= s e,
L - UL NS e
=i

B

.......
it

0,5m
Pour plus d’informations :

Pour l'utilisation d’un téléphone portable, les fabricants d’implants in| ¢ Fiche INRS ED 4200 sur la
distance d’approche minimale (15 - 20 cm pour les implants cardi télécommunication mobile
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Recherche sur la compatibilité électromagnétique des DMIA a I'INRS

Banc BF B : L

9 Dd
aie COaXEA
ondd -
/)
onde ventriculaire
Banc d’essai pour les DMIA Configuration d’un essai sur

un pacemaker

» Permet de mieux comprendre les mécanismes d’interaction entre les DMIA et le champ magnétiq
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Pour aller plus loin

Ressources documentaires, disponibles sur INRS.fr :

- dossier web INRS champs électromagnétiques
* brochures informatives INRS (fiches ED)
« outil OSERAY

- guide européen pour la mise en ceuvre de la directive 2013/35/UE

Formations INRS sur les champs électromagneétiques :
- a destination des préventeurs en entreprise
- a destination des médecins du travail ®y,
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Si des questions subsistent ...

Découvrez I'’ensemble de nos supports sur
https://www.inrs.fr/

Vous pouvez adresser vos questions au service assistance de I'INRS
via la rubrique
Poser une question a I'INRS
https://www.inrs.fr/services/assistance/questions.html
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https://www.inrs.fr/

Merci de votre
attention

Notre métier,
rendre le votre plus sir
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Certaines illustrations ont été générées via Intelligence Artificielle



