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CONDITIONS D’ UTILISATION ET DE PRESCRIPTION

L’annexe 1 de la circulaire n°DHOS/04/2009/258 du dbdt 2009 relative aux activités
interventionnelles sous imagerie médicale, par eo@ovasculaire, en cardiologie, précise le
champ des 3 types d’actes retenus dans la défindes activités interventionnelles sous
imagerie médicale, par voie endovasculaire, enia@agle : la stimulation cardiaque dite «
classique » (implantation de stimulateurs cardiageenple et double chambre) est
habituellement exercée dans le cadre des automnsate médecine. Les experts médicaux
consultés dans le cadre de la préparation de ceetdént proposé de maintenir la
réglementation de l'activité de stimulation cardiagdite « classique » dans le cadre de
l'autorisation de médecine et de ne pas linclure dans la définition des activite
interventionnelles sous imagerie médicale, par voiendovasculaire, en cardiologie.

Pour étre pris en charge par les organismes dasseirmaladie, les dispositifs médicaux
implantables doivent avoir fait I'objet d’'une pragtion médicale.

Pour étre rembourseés, les stimulateurs cardiagoa®rd étre implantés par un praticien
ayant bénéficié d'unermation a la technique, dans des centres satisfaiskerisembledes
criteres suivants (recommandations de la Sociéedaise de Cardiologie) :

1) Formation du médecin implanteur :

Cette formation doiassocier:

- Médecin qualifié en Cardiologie. L'implantatioresd appareils peut éventuellement étre
réalisée par un chirurgien, mais en collaboratiffecéve avec un cardiologue ayant la
formation décrite ci-aprés qui aura posé l'indicati

- Compétence en électrophysiologie diagnostique.

- Dipléme inter-universitaire de rythmologie-stimtibn cardiaqgue ou diplome
interuniversitaire de stimulation cardiaque ou gglgénceofficielle a ces diplomes.

2) Personnel médical et paramédical :

- Le centre est dirigé par un cardiologue ayansfsdit aux criteres de formation (cf. § 1).
- Une infirmiére dipldmée d'Etat ayant recu doemation spécifique, doit obligatoirement
étre présente en cours d'intervention.

3) Locaux et équipements techniques :

- Salle d'implantation : salle d'opération ou salle d'électrophysiologiisposant des
caractéristiques d'asepsie et de sécurité d'un blppermettant le cas échéant la réalisation
d’une réanimation cardio-respiratoire et d’'une #mesie générale.

- Equipement radiologique : au minimum unamplificateur de brillance disposant d'un
champ compris entre 15 et 25 cm.

- Enregistreur d’ECG multipistes des dérivations de surface et d’une voie endoaiawit
connectée a un moniteur. L'appareil doit compautex voie d'enregistrement de la pression
artérielle et d’'un saturometre.
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- Systeme de mesureper-opératoires des parametres de stimulationlgsemu tension selon
des durées d'impulsion réglables, impédances, arde$ des signaux endocavitaires).

- Programmateurs correspondant aux différents types d'appareilsasoment implantés ou
surveillés dans le centre.

- Tout matériel nécessaire l&entrainement électrosystolique temporaire (sonde de
stimulation, kit d’'introduction veineuse, stimulateardiaque externe)

- Dispositif de recueil et d’enregistrement dedlagsion artérielle et un saturometre

- Equipements nécessaires a la réalisation deitpgEscomplémentaires cardiologiques
(cf. §5).

4) Complémentarités dans I'établissement :

- Anesthésiste.

- Unité de soins intensifs - surveillance continuene structure dsoins intensifsou de
surveillance continue cardiologiques proche de la salle d'implantation est indispelesab
pour la surveillance post-opératoire des patiemtsas de procédure complexe.

5) Activité du centre :

- Le nombre annuel d'implantations ne doit pas étre inféeure a 50 pour un centre Cette
activité  minimale doit étre assurépar un seul opérateur Pour tout opérateur
supplémentairele seuil d’activité du centre est augment&@eémplantations annuelles

- Un centre doit étre a méme d'implanteus les types de stimulateurs actuellement
disponiblesconformément aux indicationsétablies pour chaque type d'appareil.

- L'ensemble des activités associées a la miselage mles stimulateurs cardiaques doit
pouvoir étre assuré par le centre :

- Exploration a but diagnostique, Holter, électrophysiologieaavitaire, tests d'inclinaison,
tests d'effort, échocardiographie.

- Programmation optimale des appareils en sachant utiliser ldsnigones complémentaires
éventuellement nécessaires : Holter, tests d'efohtocardiographie

- Consultations spécialiséepermettant le suivi des patients.

6) Evaluation de l'activité du centre :

- Le centre de stimulation doit disposer dfiohier patients permettant laonservation des

données relatives a l'indication de I'appareillage(avec les éléments cliniques et
paracliniques qui ont permis de I'établir), au matémplanté et a la programmation initiale.

RECUEIL RETROSPECTIF DE DONNEES/REGISTRES

RegistreSTIDEFIX : La Société Francaise de Cardiologie (SFC) aaniplace depuis Mars
2007 un registre « Rythmologie et stimulation cagdie » qui recueille toutes les
implantations de défibrillateurs et de systemesedgnchronisation en France (il concerne
également tous les autres stimulateurs cardiagiies<@donventionnels » (simple et double
chambre))http://www.sfcardio.fr/recherche/registresetobstivas/stidefix
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La SFC propose une carte européenne de portedinddageur, téléchargeable sur le site de
la SFC :
http://www.sfcardio.fr/recherche/registresetobstivas/stidefix/recherche/registresetobserva
toires/stidefix/stidefix-reqgistre-rythmologie-eiraulation-
cardiaque/files/carte_europSTIDEFIX.pdf

Par ailleurs, la table des actes CCAM mentionneReeueil prospectif de données : a
transmettre au registre national existant géré lparCollege francais de stimulation
cardiague ».

FACTURATION :

ACTE OU PRESTATION ASSOCIEE
Acte inscrit & la nomenclature CCAM (arrété du 28ambre 2004)
http://www.ameli.fr/accueil-de-la-ccam/index.php

DELAOO1|Implantation d'un stimulateur cardiaque avec pose d'électrodes épicardiques
atriale et ventriculaire pour stimulation définitiv e, par abord direct|
PRIX DE L’ACTE : 313,5 euros (25/01/2011)

DELAOO3|Implantation d'un stimulateur cardiaque avec pose d'électrodes épicardique
ventriculaire pour stimulation définitive, par abord direct|
PRIX DE L’'ACTE : 313,5 euros (25/01/2011)

DELFOO01|Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde
intraatriale ou intraventriculaire droite, et d'une sonde dans une veine cardiaque gauche
par voie veineuse transcutanée|

PRIX DE L’ACTE : 281,83 euros (25/01/2011)

DELFOO05|Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde
intraatriale et d'une sonde intraventriculaire droites par voie veineuse transcutanée|
PRIX DE L’ACTE : 277,98 euros (25/01/2011)

DELFOO07|Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde
intraatriale ou intraventriculaire droite par voie veineuse transcutanée|
PRIX DE L'ACTE : 238,62 euros (25/01/2011)

DELFO10|Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde
intraatriale et intraventriculaire droite unique pa r voie veineuse transcutanée|
PRIX DE L’ACTE : 277,98 euros (25/01/2011)

DELFO12|Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde dangs
une veine cardiaque gauche par voie veineuse tranganée|
PRIX DE L’ACTE : 239,5 euros (25/01/2011)
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DELFO15|Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde
intraatriale et d'une sonde intraventriculaire droites, et d'une sonde dans une veine
cardiague gauche par voie veineuse transcutanée|

PRIX DE L'ACTE : 284,94 euros (25/01/2011)

DELF901|Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde dangs
le sinus coronaire et d'une sonde dans une veinerdeaque gauche par voie veineuse
transcutanée|

DELF902|Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde
intraatriale et d'une sonde intraventriculaire droites, et d'une sonde dans le sinus
coronaire par voie veineuse transcutanée|

DELF903|Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose de 2 sondes intrq
atriales et d'une sonde intraventriculaire droitespar voie veineuse transcutanée|

DELF904|Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde
intraatriale ou intraventriculaire droite, d'une sonde dans le sinus coronaire et d'une
sonde dans une veine cardiague gauche par voie veirse transcutanée|

DELF905|Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde
intraatriale et d'une sonde intra ventriculaire droites, d'une sonde dans le sinus
coronaire, et d'une sonde dans une veine cardiaggauche par voie veineuse
transcutanée|

DEMPO0O02|Contréle et réglage transcutané secondairebun stimulateur cardiaque|
PRIX DE L'ACTE : 55,19 euros (25/01/2011)

DEEAOO1|Repositionnement d'un générateur implantatd de stimulation ou de
défibrillation cardiaque
PRIX DE L’'ACTE : 125,87 euros (25/01/2011)

DEEFO001|Repositionnement de sonde définitive intrawitaire de stimulation cardiaque,
par voie veineuse transcutanée|
PRIX DE L’'ACTE : 105,87 euros (25/01/2011)

DEGAO0O03JAblation d'un générateur de stimulation oude défibrillation cardiaque
implantable|
PRIX DE L’ACTE : 61,63 euros (25/01/2011)

DEKAOO01|Changement d'un générateur de stimulation ardiaque implantable|
PRIX DE L’ACTE : 118,18 euros (25/01/2011)

DELAOO6|Implantation d'un générateur de stimulation cardiaque)|
PRIX DE L’ACTE : 117,43 euros (25/01/2011)
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DEGFO001|Ablation d'une sonde définitive intracavitére de stimulation ou de
défibrillation cardiaque avec utilisation de dispogif spécifique, par voie veineuse
transcutanée|

PRIX DE L’ACTE : 319,04 euros (25/01/2011)

DEGFO002|Ablation de plusieurs sondes définitives tracavitaires de stimulation
cardiaque sans utilisation de dispositif spécifiqguepar voie veineuse transcutanée|
PRIX DE L'ACTE : 470,25 euros (25/01/2011)

DEGFO003|Ablation de plusieurs sondes définitives tracavitaires de stimulation
cardiaque avec utilisation de dispositif spécifiqguepar voie veineuse transcutanée)|
PRIX DE L'ACTE : 470,25 euros (25/01/2011)

DEGFO004|Ablation d'une sonde définitive intracavitare de stimulation ou de
défibrillation cardiague sans utilisation de dispodif spécifique, par voie veineuse
transcutanée|

PRIX DE L’'ACTE : 313,5 euros (25/01/2011)

DELF017|Pose d'une sonde supplémentaire de stimuiah cardiaque, par voie veineuse
transcutanée|
PRIX DE L’'ACTE : 123,05 euros (25/01/2011)

DELF018|Pose d'une sonde supplémentaire de défiddation cardiaque, par voie
veineuse transcutanée)|
PRIX DE L’'ACTE : 157,1 euros (25/01/2011)

DELFO019|Pose de plusieurs sondes supplémentairesstenulation cardiaque, par voie
veineuse transcutanée)|
PRIX DE L'ACTE : 169,91 euros (25/01/2011)

NB : Pour le stimulateur EVIA SRYT il nexiste pas a I'heure actuelle d’acte cormagant a la
lecture et au suivi des données télétransmises.

| NTERACTIONS ENTRE DISPOSITIFS MEDICAUX
HTTP://WWW .AFSSAPSFR/DOSSIERS THEMATIQUES /I NTERACTIONS -ENTRE-DISPOSITIFS-
MEDICAUX /T ABLEAU -RECAPITULATIF -DES-AVIS-DU-GROUPE-DE-TRAVAIL /(OFFSET)/2

Penser aux interactions entre dispositifs médicaux
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Stimulateur cardiaque
implantable
CA CR

X

Dispositifs de diathermie &
ondes électromagnétiques
Dispositifs de diathermie

par ultrasons
Dispositifs
d’électrochirurgie

b

b

Défibrillateur externe

Dispositifs de stimulation
électromagnétique

IRM

P

b

Dispositifs d’imagerie Rx Sans effet

Dispositifs de
radiothérapie
Lithotripteur ou dispositifs
de thérapie par ultrasons

b

b

Echographe Sans effet

CA = Contre-indication absolue/CR = Contre-indioatirelative avec précautions d'utilisations
* CONTRE INDICATION ABSOLUE : STIMULATEUR CARDIAQUE IMPLANTABLE ET
DISPOSITIFS DE DIATHERMIE A ONDES ELECTROMAGNETIQUES

- Risque d'échauffement important des fils condustet/ou de

toute partie conductrice du dispositif.

Stimulateur |- Risque de passage en mode asynchrone du stiorulate
cardiaque |- Risque d'augmentation des fréquences de stiromnlati

implantable |- Risque de déprogrammation, d'inhibition du stateur.

- Risque de dégéts irréversibles sur le stimulatasque de

panne permanente.

- Risque de courants fibrillatoires dans le cceur.

- Risque de détérioration tissulaire, brllurestidssis avisinants
Patient le stimulateur et les sondes : perte d'efficadit&ybsteme.

- Risque de fibrillation ventriculaire et/ou arytiewentriculaire
= Mort subite

Description
des
interactions

Précautions d'utilisation

Le rapport bénéfice/risque de la diathermie a oldtltromagnétiques etsés défavorable pour |
porteurs de stimulateur cardiaque. La diatherniades électromagnétiques est coiridiguée su
les patients porteurs de stimulateur cardiaque.

Remarques

Des tests en laboratoire ont montré que les patieotteurs de sales métalliques implantées

un risque deblessures sérieuseforsqu'ils sont exposés a une thérapie par noodes ou pa
ondes courteeci est vrai méme si le dispositif implanté est &nt, et/ou les sondes ne so
pas connectéesDe ce fait, la dithermie par ondes électromagnétiques ou a cougitiques
doit étre formellement contredindiquée pour tous les patients porteurs de stimuteurs
cardiaques implantés(générateur ou sondes ou électrodes).
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* CONTRE INDICATION RELATIVE AVEC PRECAUTIONS D 'UTILISATION :
0 STIMULATEUR CARDIAQUE IMPLANTABLE ET  DISPOSITIFS DE DIATHERMIE
PAR ULTRASONS

- Risque d'échauffement des fils conducteurs elfoioute partie
conductrice du dispositif.
Stimulateur |- Risque de dégats irréversibles sur le stimulatesque de
cardiaque |panne permanente
Description implantable |- Risque de passage en mode asynchrone du stiorulate
des - Risque d'augmentation des fréquences de stiroulati
interactions - Risque de déprogrammation, d'inhibition du stateur.

- Risque de détérioration tissulaire, brilurestdssis avoisinant
le stimulateur et les sondes : perte d'efficacdit&ysteme.

- Risque de fibrillation ventriculaire et/ou arytiewentriculaire
= Mort subite

Patient

\"44

Précautions d'utilisation
Il est recommandé de ne pas utiliser la diathepareultrasons. En cas d'absolue nécessité, il €
indispensable de suivre les précautions d'utibsati-dessous :
- Respecter une distance minimale de 30 cm enseulee ultrasonore du dispositif de diathern]
et le stimulateur cardiaque (générateur, sondékeetrodes).

- Eviter de croiser les trajets des ondes ultragsnavec les zones d'implantations des conduct
et du boitier du stimulateur cardiaque.

- Rester présent au chevet du patient durant fceéa

- Interrompre immédiatement la séance en cas dénti

- Programmer spécifiquement le stimulateur podulge du traitement : le stimulateur cardiaqy
ne peut étre jamais totalement inhibé.

-Vérifier, en tout état de cause, la programmatide fonctionnement du stimulateur cardiaque
pendant et apres le traitement.

St

e

eurs

e

Remarques
La focalisation du faisceau ultrasonore sur le ggteér et/ou les sondes peut provoquer
augmentation de température ou une détérioratiencdeuits. Risque de tubles graves, voi

déces sur le patient implanté.

0 STIMULATEUR CARDIAQUE IMPLANTABLE ET  DISPOSITIFS
D'ELECTROCHIRURGIE

- Risque d'échauffement important des fils condustet/ou de
toute partie conductrice du dispositif.
- Risque de passage en mode asynchrone du stigrulate

Stimulateur . , . - ] .

cardiaque | R!sque d'augmentation dgs freque_nc_es de stlrtpnllatl

Description imolantable | Risque de déprogrammation, d'inhibition du statedr.
des P - La tension de sortie peut étre diminuée de fagmporaire.

interactions - Risque de dégats irréversibles sur le stimulaterdiaque :
risque de panne permanente.

- Risque de courants fibrillatoires dans le cceur.
Patient - Risque de détérioration tissulaire, brilurestdssis avoisinant
le stimulateur et les sondes : perte d'efficacit&ysteme.

\"44
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- Risque de fibrillation ventriculaire et/ou arytiewentriculaire
= Mort subite.

Précautions d'utilisation

En cas d'absolue nécessité, partant de I'évaludtisapport bénéfice/risque pour le patient,
I'électrochirurgie doit étre effectuée en respdademprécautions d'utilisation ci-dessous :

- Prévoir un plateau technique adéquat avec pbssié stimulation temporaire.

- Utiliser un systéme d'électrochirurgie bipolar@ossible.

- En mode unipolaire : Eloigner au maximum ['éledér de retour du stimulateur et des sondes |
placer sous les fesses, autour de la cuisse ouraduanollet, en tout cas loin du thorax de fagon
minimiser le flux de courants passant a travesysteme (stimulateur + sondes).

- Programmer spécifiquement le stimulateur podulge de l'intervention en sachant qu'il n'est
jamais totalement inhibé

- Régler I'appareil d'électrochirurgie de manigugessive a partir d'une intensité minimale sous

suivi monitoring. Arréter le traitement immédiatarhen cas d'incident.

- Vérifier, en tout état de cause, la programmagide bon fonctionnement du stimulateur pendant

et apres I'électrochirurgie.

Pour l'ablation radiofréquence :

- Eviter le contact direct entre le cathéter diadneet le systeme de stimulation et mettre enepla
un systéme de stimulation externe temporaire.

()

Remarques

Les systemes d'électrochirurgie peuvent utiliser oledes électromagnétiques, des lasers o
ultrasons. Les puissances et fréquences gignaux sont trés variables. Ceux ci peuvent
sinusoidaux, modulés ou pulsés.

L'électrochirurgie (ablathérapie radiofréequencesstori électrique, etc.) constitue une co
indication relative pour les porteurs de stimulesetardiaques. Les riggs dépendent de plusie
parametres qui restent incontrdlables ou imprélsitbvu la possible diversité des situati
d'interactions. Les parcours des courants éle@siglans le corps humain constituent une d
inconnues a risque.

Les systémes aser ou a ultrasons présentant moins de risquesréérences électromagnétiq
seront préférés aux sources électromagnétiquessduge important d'accident pouvant surver
cause des interactions implant cardiaque/sourdecttéchirurgie nécessitla possibilité d'acc
immédiat a un plateau médical et la présence ditdialogue implanteur.

0 STIMULATEUR CARDIAQUE IMPLANTABLE ET  DEFIBRILLATEUR CARDIAQUE

- Risque d'échauffement important des fils condustet/ou de
toute partie conductrice du dispositif.
Stimulateur |- Risque de passage en mode asynchrone du stigrulate
cardiaque |- Risque d'augmentation des fréquences de stimnlati
Description implantable |- Risque de déprogrammation, d'inhibition du stateur.
des - Risque de dégats irréversibles sur le stimulaterdiaque :
interactions risque de panne permanente.

- Risque de détérioration tissulaire, brllurestidssis avoisinants
le stimulateur et les sondes.

- Risque de perte d'efficacité du systeme de sditionl : risque de
ralentissement du rythme cardiaque et syncope.

Patient
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Précautions d'utilisation

- Placer les palettes en avant et en arriére suligme perpendiculaire a I'axe stimulateur - coeur,.

- Vérifier la programmation et le bon fonctionneinén stimulateur cardiaque apres le traitemen

Remarques
L'utilisation d'un défibrillateur externe corresplod un cas d'urgence, il est vital que le médecin

puisse étre informé que le patient est porteur stumulateur cardiaque.

o

STIMULATEUR CARDIAQUE IMPLANTABLE ET

DISPOSITIFS DE STIMULATION

ELECTROMAGNETIQUE

Stimulateur |- Risque de passage en mode asynchrone du stigrulate
cardiaque |- Risque d'augmentation des fréquences de stimnlati
Description implantable |- R@sque de dépergr_arpmati_on, d'inhibitio_n du stiitf_ulr.
des - Risque de dégats irréversibles sur le stimulatardiaque :

interactions

- Risque d'échauffement important des fils condustet/ou de
toute partie conductrice du dispositif.

risque de panne permanente.

Patient

- Risque de courants fibrillatoires dans le cceur.

- Risque de détérioration tissulaire, brilurestdssis avoisinant
le stimulateur et les sondes : perte d'efficadit&ysteme de
stimulation.

- Risque de fibrillation et/ou arythmie.

\"24

Précautions d'utilisation

- Rapprocher au maximum les électrodes de stirulatterne I'une de l'autre pour réduire la

circulation du courant.

- Eloigner au maximum les électrodes de stimulagiderne des zones d'implantations des
conducteurs et du boftier du stimulateur cardisju&viter que le courant utilisé pour la thérape
traverse les zones occupées par les prothesesésorsfimulateur)

- Utiliser le plus petit niveau de stimulation ajaement possible.

- Rester présent au chevet du patient durant tceéa

- Contréler l'activité cardiaque et le pouls pééptpue au cours de la procédure.

- Interrompre immédiatement la séance en casdénti

- Programmer spécifiquement le stimulateur podulge du traitement.

- Vérifier la programmation et le fonctionnementstimulateur cardiaque pendant et aprés le

traitement.

Ne pas utiliser ce type d'appareil en milieu domestsans surveillance médicale.

0 STIMULATEUR CARDIAQUE IMPLANTABLE ET  IRM

- Risque d'échauffement important sur les sondesimelation.
- Risque de passage en mode asynchrone du stiagrulate

Description Stimu_lateur . R@sque de dépergr_arpmati_on ou d'inhibi_tion du_ skateur.

des .cardlaque - Risque de dégats irréversibles sur le stimulatasque de

. . implantable |panne permanente.

Interactions - Risque de migration du stimulateur et de déplacemes
sondes.

Patient - Risque de courants fibrillatoires darcobeir.
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- Risque de détérioration tissulaire, brilurestidssis
avoisinants le stimulateur et les sondes : peefichcité du
systeme.

- Risque de fibrillation ventriculaire et/ou arytiewentriculaire
= Mort subite.

- Risque de syncope.

Précautions d'utilisation

Lorsqu'un diagnostic par imagerie est nécessairscanner conventionnel doit étre préféré a
I'IRM.

Apres concertation entre le prescripteur, le radgjok, et si possible le spécialiste implanteur,
en cas d'absolue nécessité, partant de I'évaludtioapport bénéfice / risque pour le patient,
I'examen d'IRM doit étre effectué en respectanptésautions d'utilisation ci-dessous :

- Rester présent au chevet du patient durant lgt&ance.

- Prévoir un plateau technique adéquat avec pbossie stimulation temporaire. Présence d'un

défibrillateur externe et d'un équipement de réation.
- Contréler l'activité cardiaque et le pouls péétue au cours de la procédure (monitorage g
fréquence cardiaque par un électrocardiographe atioip IRM).
- Interrompre immédiatement la séance en cas dénti

et

ela

- Programmer spécifiquement le stimulateur podulge du traitement : le stimulateur cardiaque

ne peut étre jamais totalement inhibé.

- Vérifier, en tout état de cause, la programmatide fonctionnement du stimulateur cardiaguye

pendant et apres le traitement.

Remarques
Les risques possibles dépendent de la séquetiséaiet de la puissance de l'appareil IRM. L
la mesure du possible privilégier les appareilasdhamps (0.5 ou 1 T).

O STIMULATEUR CARDIAQUE IMPLANTABLE ET EQUIPEMENTS DE

RADIOTHERAPIE

Stimulateur |- Risque de déprogrammation et/ou d'inhibitiontduidateur.

Description cardiaque |- Risque de dégats irréversibles sur le stimulatardiaque :
des implantable |risque de panne permanente.

interactions . - Risque de perte d'efficacité du systeme de stitiou,
Patient . S - e
immédiate et a distance de la thérapie.

Précautions d'utilisation

- Le stimulateur doit étre protégé de l'irradia@me doit en aucun cas recevoir une dose
cumulée supérieure a 5 Gy.

- Le risque pour l'appareil est proportionnel priaximité du champ d'irradiation.

- Dans certains cas, envisager un autre site @imgiion pour le stimulateur.

Certains générateurs haute énergie peuvent généer proximité immédiate un champ EM
susceptible de modifier les caractéristiques deudiou des sondes (protection assurée jusqu
un seuil de 100 micro Tesla).

Remarques
Il est impératif @ protéger l'appareil contre le rayonnement. Leomagment entraine u
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destruction lente des circuits électroniques dugateur.
Un contr6le renforcé du fonctionnement du stimuwlatgpres le traitement s'impose dans l'a
suivante. Une panne peut survenir plusieurs maessdp fin des séances.

0 STIMULATEUR CARDIAQUE IMPLANTABLE ET  LITHOTRIPTEUR OU
DISPOSITIFS DE THERAPIE PAR ULTRASONS
Risque pour le dispositif uniguement s'il est danfsisceau :
. Stimulateur |- Risque d'augmentation des fréquences de stimulati
Desgrlptlon cardiaque |- Risque de déprogrammation, d'inhibition du statedr.
. es implantable |- Risque de dégats irréversibles sur le stimulatardiaque :
Interactions risque de panne permanente.
Patient - Risque de perte d'efficacité du systeengtichulation.

Précautions d'utilisation

- Eviter la procédure si le stimulateur est impagm région abdominale.

- Positionner le faisceau a plus de 15 cm du boitie

- Programmer spécifiquement le stimulateur penidaghirée de traitement : supprimer
provisoirement (le temps du traitement) le modessi le capteur est un quartz.

- Vérifier la programmation et le bon fonctionneingén stimulateur aprés le traitement.

Remarques

Les stimulateurs disposant d'un asservissemp@ntuartz peuvent étre particulierement sens
aux ultrasons. Il est conseillé de désactiverdiagssement afin d'éviter une augmentation (

fréquence de stimulation.

e SANS EFFET :

0 STIMULATEUR CARDIAQUE IMPLANTABLE ET

EQUIPEMENTS D'IMAGERIE PAR

RAYONS X
Descriotion Stimulateur |Sans effet.
esg Iptio cardiaque
. es implantable
interactions _
Patient Sans effet.

Précautions d'utilisation

Identique a celles pour des patients non implantés.

0 STIMULATEUR CARDIAQUE IMPLANTABLE ET ECHOGRAPHE
Descrition Stimulateur |Sans effet.
deg cardiaque
. . implantable
interactions .
Patient Sans effet.
Précautions d'utilisation Aucune.

Remarques

Aucun effet rapporté.
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I NTRODUCTION

Les stimulateurs cardiaques sont classés selaondme de cavités cardiaques dans lesquelles
ils peuvent détecter un trouble du rythme. Sortirdjaés :

- les stimulateurs « conventionnels » simple chanfatrial AAI(R) et ventriculaire

VVI(R)) et double chambre (monosonde VDD(R) et exdsondes DDD(R)) ;

- les stimulateurs triple chambre pour stimula@mo-biventriculaire.

La lettre R en quatrieme position correspond aésgnce d’une fonction d’asservissement de
la frequence. Elle est nécessaire en cas d’'inanffes chronotrope.

Les stimulateurs double chambre peuvent étre pmogkss en mode simple chambre. lIs
disposent pour la plupart de fonctionspitéservation de la conduction auriculo-ventriculaire
spontanée (programmation d’'un délai auriculo-ventaire long, hystérésis ou algorithme
dédié).

CONTEXTE

Deux indications relévent de I'implantation d’un stiratéurconventionnel: la dysfonction
sinusaleet lebloc auriculo-ventriculaire. Le choix du dispositif est fonction de I'indicari

et des éventuels autres troubles du rythme assagiésoment de I'implantation susceptibles
de survenir ensuite.

Il existe actuellement trois Groupes homogenes ddades (GHM) pour la pose d'un
stimulateur cardiaque. Les stimulateurs cardiagiéss sondes sont inscrits sur la Liste des
produits et prestations remboursables (LPPR). Ggositifs sonpris en charge en sus des
groupes homogenes

En 2009, la Commission d’évaluation des produigrestations (CEPP) a revu les conditions
de prise en charge par I'Assurance Maladie desufdieurs cardiaques implantables
conventionnels en raison de nouvelles données ddittéaature, de I'évolution des
technologies et de I'hétérogénéité des pratiquastatée.

CLASSIFICATION DES DISPOSITIFS

En 1987, la North American Society of Pacing anécEbphysiology (NASPE) et le British Pacing and
Electrophysiology Group (BPEG) ont mis en placecéele NBG (NASPE/BPEG Generic) pour décrire les
différents modes de stimulation. Ce code a étéamaur en 2002 afin d'y inclure les nouvelles teclugies
(stimulateurs multichambres).

Ainsi, un code deuatre lettres permet de décrire les différents modestubeulation et les
types d’appareils simple et double chambre.

Le choix du mode de stimulation se fait en fonctlontrouble du rythme et de la pathologie

sous-jacente.
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S : simple chambre (oreillette ou ventricule)
A oreillette
Premiére lettre : cavité(s) stimulée(s) W o ventricule
D : oreillette et ventricule
O :aucune
A oreillette
. . . L. W o ventricule
Deuxieme lettre : cavité(s) permettant I'¢coute D : double chambre (oreillette et ventricule)
O aucune
O :aucune

T : déclenche la stimulation (« triggué »)
| Zinhibe la stimulation
D (T et l) - déclenche et inhibe la stimulation

Troisigme lettre . phénomeéne provoqué par I'ecoute

Quatriegme lettre : asservissement de la fréquence R, si la fréequence est asservie

Par exemple :

« DDD » doit étre interprété comme : stimulateoullle chambre, fréquence non asservie.
« AAI » doit étre interprété comme : stimulateumgie chambre atrial, inhibé lors de la
dépolarisation spontanée au niveau de I'oreilleti® fréquence non asservie.

SOURCES :

HAS - STIMULATEURS CARDIAQUES CONVENTIONNELS : Placesspective des stimulateurs simple et double
chambre - REVISION DE LA NOMENCLATURE INSCRITE A LA LIH DES PRODUITS ET PRESTATIONS
REMBOURSABLES - FEVRIER 2009
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/apgima/pdf/2009-02/rapport_stimulateurs cardiaguesveationnels.pdf

HAS - COMMISSION D'EVALUATION DES PRODUITS ET PRESTADNS : AVIS DE LA COMMISSION du 14
octobre 2008 Modifié le 17 février 200&tp://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/apgiwa/pdf/2009-06/cepp-1852-
avis_stimulateurs_simple_double_chambre_170209.pdf

CIRCULAIRE N°DHOS/04/2009/258 du 12 aolt 2009 relatwe activités interventionnelles sous imagerie oedj par
voie endovasculaire, en cardiologigp://www.circulaires.gouv.fr/pdf/2009/08/cir_2928df
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