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CONDITIONS DE PRISE EN CHARGE

CONDITIONS A REMPLIR PAR LE PRATICIEN : Equipe multidisciplinaire
» Le médecin qui pose l'indication doit étreurologue ou pédiatre avoir une activité
d'épileptologie et disposer dans sa structure eeed'un matériel de monitorage
vidéo-EEG permettant des enregistrements de lodgiée (24 heures).
» Le spécialiste (neurologue ou pédiatre qualifié w@ci-dessus) doit :
= S’'étre assuré du caractére invalidant et pharmasistant de I'épilepsie
= Avoir discuté le dossier du patient avec une éqayant I'expérience du bilan
préchirurgical de I'épilepsie, cette discussion diigant a ne pas retenir
I'indication d’un traitement par chirurgie intraci@nne de son épilepsie
= Avoir pris l'avis du chirurgien et de I'anesthésigiour s’assurer de I'absence
de contre-indication a I'acte de pose du stimulateu
» Le dispositif doit étre implanté par umeurochirurgien. Celui-ci doit avoir recu une
formation spécifique auprées d'une équipe ayantpégience dans la pose du
dispositif.
» Le suivi du patient doit étre assuré par ngurologue ou un pédiatreayant les
compétencesiéfinies pour poser 'indication.

RECUEIL PROSPECTIF DE DONNEES : Un registre national portant sur le stimulateurneuf
vague gauche NCP est en place (apportant des doépéEmiologiques sur la population
implantée par le stimulateur du nerf vague Neur@@ybtic Prothesis (NCP) (documentant
notamment les caractéristigues du syndrome épileptien cause) et les résultats de la
stimulation (efficacité, effets indésirables, iremds/accidents, taux de ré-intervention ...).
Communication annuelle des données du registre.

CONTRAINTES D’EQUIPEMENT : Matériel de monitorage vidéo-EEG permettant des
enregistrements de longue durée (24 heures).

ACTES OU PRESTATIONS ASSOCIEES
Actes inscrits a la nomenclature CCAM (arrété dul@8embre 2004)
http://www.ameli.fr/accueil-de-la-ccam/index.php

CODE CCAM : ADLA001
LIBELLE : Implantation d'un stimulateur du nerf vag ue, par abord direct
Indication : traitement de deuxiéme intention de l'enfantdeul’adulte atteint d'épilepsie
avérée, invalidante et pharmaco résistante, poguelte lindication d'un traitement chirurgical
intracranien n'a pas été retenue
Formation : spécifique a cet acte en plus de la formatidtrala
Environnement : équipe multidisciplinaire
Recueil prospectif de donnéesnécessaire
PRIX DE L'ACTE : 226,88 €

CODE CCAM : ADGA001
LIBELLE : Ablation d'un générateur de stimulation d u nerf vague, par abord direct
Avec ou sans : changement d'électrode
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PRIX DE L'ACTE : 56,72 euros

CODE CCAM : ADKA001

LIBELLE : Changement d'un générateur de stimulation du nerf vague, par abord direct
Avec ou sans : changement d'électrode

Indication : traitement de deuxiéme intention de l'enfant oul'aldulte atteint d'épilepsie avérée,
invalidante et pharmaco résistante, pour laguéiiditation d'un traitement chirurgical intracramie
n'a pas été retenue

Formation : spécifique a cet acte en plus de la formationaliti
Environnement : équipe multidisciplinaire

Recueil prospectif de donnéesnécessaire

PRIX DE L'ACTE : 63,81 euros

INTERACTIONS ENTRE DISPOSITIFS MEDICAUX
RECOMMANDATIONS DE L 'AFSSAPS2005
HTTP://ANSM.SANTE.FR/VAR/ANSM SITE/STORAGE/ORIGINAL /APPLICATION /0792B7B6F52D
872IE07DD2A07FCF/ED.PDF

% Contre indication absoluex l'utilisation des neurostimulateurs implantabbegec les
dispositifs de stimulation électromagnétique et ldspositifs de diathermie a ondes
électromagnétiques.

% Contre _indication relative avec précautions d'ushtion des neurostimulateurs
implantables avec les défibrillateurs externes, 183V, les dispositifs de radiothérapie,
les lithotripteurs ou dispositifs de thérapie paitiasons, les dispositifs de diathermie
par ultrasons, les dispositifs d'électrochirurgie.

¢ Précaution d’emploi Lesdispositifs d'imagerie par rayons X

% Sans effetles échographes
A. Contre-indication absolue
» Neurostimulateur implantable ET Dispositifs de stinulation électromagnétique

Description des interactions

+ Neurostimulateur implantable Risques d'échauffement important des fils cotelus
et/ou de toute partie conductrice du dispositifa:témpérature des électrodes peut
dépasser 50°C ; de génération d'une densité deardoumportante a la pointe des
électrodes ; important de détérioration permanentetemporaire des fonctions du
neurostimulateur.

% Patient: Risques de brllures des tissus avoisinantddesr@des pouvant provoquer des
dommages permanents ou temporaires avec risqlietiéa stimulations inappropriées.

Précautions d'utilisation

Le rapport bénéfice/risque de la stimulation ddamér ou de la stimulation transcutanée est

tres défavorable pour les porteurs de neurostimutat La stimulation de surface et la

stimulation transcutanée sont contre-indiquées lssr patients porteurs de systeme de
neurostimulation
» Neurostimulateur implantable ET Dispositifs de diahermie a ondes
électromagnétiques
Description des interactions
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% Neurostimulateur implantableRisques d'échauffement important des fils cotelus
et/ou de toute partie conductrice du dispositi :témpérature des électrodes peut
dépasser 50 °C ; de génération d'une densité dardoimportante a la pointe des
électrodes ; important de détérioration permanentdemporaire des fonctions du
neurostimulateur.

« Patient: Risques de brilures des tissus avoisinantsléesr@édes pouvant provoquer
des dommages permanents ou temporaires avec rigtpleet de stimulations
inappropriées.

Précautions d'utilisation
Le rapport bénéfice/risque de la diathermie a oradestromagnétiques est tres défavorable
pour les porteurs de neurostimulateur. La diatheranbndes électromagnétiques est contre-
indiquée sur les patients porteurs de systeme ul@stanulation
Remarques
Suite a deux incidents mortels, survenus hors dader;, une interaction entre les dispositifs
de neurostimulation implantables Medtronic et krdpie par diathermie a ondes courtes a pu
étre mise en évidence. De plus, des tests en kalr@ant montré que les patients porteurs de
sondes métalligues implantées ont un risque desunles sérieuses lorsqu'ils sont exposés a
une thérapie par micro-ondes ou par ondes cou@esi est vrai méme si le dispositif
implanté est éteint, et/ou les sondes ne sontgasectées.
De ce fait, la diathermie par ondes électromagnétiqou a courants électriques, doit étre
formellement contre-indiquée pour tous les patigugeurs de neurostimulateur implanté
(générateur ou sondes ou électrodes).
B. Contre-indication relative avec précaution d’emploi
» Neurostimulateur implantable ET Défibrillateur externe :
Description des intéractions
+« Neurostimulateur implantable Risque d'‘échauffement important des sondes, des
électrodes et/ou de toute partie conductrice dpodisif ; de déprogrammation du
neurostimulateur ; d'augmentation des fréequencesimelation ; de dégats irréversibles
sur le neurostimulateur : risque de panne permanent
+« Patient: Risque de brdlures des tissus avoisinants lesrétkxs pouvant provoquer des
dommages permanents ou temporaires avec risqlie digtastimulations inappropriées ;
de perte d'efficacité du systeme.
Précautions d'utilisation

- Placer les plaques de défibrillation le plus loosgible du stimulateur.

- Placer les plaques de défibrillation perpendicaekit I'axe de neurostimulation (axe =
trajet neurostimulateur + extension(s) + électrepe(

- Placer les palettes du défibrillateur le plus lopossible du systeme de
neurostimulation (générateur, sondes et électrodes)

- Ultiliser la puissance minimale nécessaire

- Désactiver le neurostimulateur s'il s'agit d'unchmgrammeé

- Vérifier la programmation et fonctionnement du rmestimulateur apres le traitement.

» Neurostimulateur implantable ET IRM

Description des intéractions

% Neurostimulateur implantableLes champs magnétiques radio fréquenceés géparés

I'IRM peuvent modifier la programmation du stimelat causant ainsi une stimulation
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désagréable ou encore, le stimulateur peut étratiafisé a ses parametres d'usine
(amplitude a 0). Le numéro de série du stimulapaut étre effacé. Les stimulateurs
peuvent s'allumer ou s'éteindre L'IRM peut stopgéfinitivement (dans les cas
extrémes) le fonctionnement du neurostimulateur.sisteme de neurostimulation
peut induire des artéfacts qui rendent I'imageilinable. Risques d'échauffement des
électrodes et des parties métalliques.

Patient: L'IRM peut induire des tensions au niveau du stateudr et/ou de(s)
électrode(s)-extension augmentant temporairementstimulation (sensation de
secousse ou de chod)es champs magnétiques radiofréquencés générédRidr
peuvent modifier la programmation du stimulateuusaat ainsi une stimulation
parasite.

Précautions d'utilisation

>

Lorsqu'un diagnostic par imagerie est nécessairescanner conventionnel doit étre
préféré a I''RM

Apres concertation entre le prescripteur, le radjog, et si possible le spécialiste
implanteur, et en cas d'absolue nécessité, pateahévaluation du rapport bénéfice /
risque pour le patient, 'examen d'IRM doit étrieetié en respectant les précautions
d'utilisation suivantes : utiliser un appareil dMR.5, 1 ou 1.5, utiliser de préférence
une bobine RF pour téte, éviter si possible lesinesbcorps entier. La plupart des
antennes de surface sont également a éviter e dilisent I'antenne corps-entier
comme antenne d'émission

Sélectionner des parametres d'imagerie pour effiecine IRM a taux d'absorption
spécifiqgue qui n‘excéde pas 0.1 W/kg* dans ladétpatient

Si I'examen a été réalisé avec le boitier en pliadaut arréter le stimulateur avant
I'examen et vérifier son fonctionnement aprés

Possibilité de reprogrammer le boitier immédiatetmen

Neurostimulateur implantable ET Dispositifs de radbthérapie

Description des interactions

X/
o0

X/
L X4

Neurostimulateur implantable Risque de déprogrammation et/ou inhibition du
neurostimulateur ; de dégats irréversibles sureerostimulateur : risque de panne
permanente.

Patient: Risque de perte d'efficacité du systeme de séinnalation, immeédiate et a
distance de la thérapie.

Précautions d'utilisation

Le neurostimulateur doit étre protégé de l'irradiatet ne doit en aucun cas recevoir
une dose cumulée supérieure a 5 Gy.

Le risque pour l'appareil est proportionnel a laxpmité du champ d'irradiation.

Les parametres du neurostimulateur doivent étrér@eés aprés chaque séance de
radiothérapie. Une surveillance renforcée du disipadoit étre mise en place au
décours.

Dans certains cas, envisager un autre site d'irtgilan pour le neurostimulateur.

Le systéeme extension(s) + électrode(s) n'est pdsnemagé par la radiothérapie.
Certains générateurs « haute énergie » peuventegénéeur proximité immédiate un
champ EM susceptible de modifier les caractérissoiu circuit ou des sondes.

Remarque: Il est impératif de protéger I'appareil contredgyonnement
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» Neurostimulateur implantable ET Lithotripteur ou di spositifs de thérapie par

ultrasons

Description des interactions

X/
L X4

X/
o

Neurostimulateur implantableRisques pour le dispositif uniguement s'il estdi
faisceau ; Risque de déprogrammation, d'inhibitiomeurostimulateur ; Risque de
dégats irréversibles sur le neurostimulateur uesde panne permanente.

Patient: Risque de perte d'efficacité du systeme de $itiom.

Précautions d'utilisation

Il est recommandé d'éviter de concentrer le faisegavoisinage du stimulateur (pas moins
de 15 cm).

>

Neurostimulateur implantable ET Dispositifs d'électochirurgie

Description des interactions

X/
L X4

Neurostimulateur implantable Risques d'échauffement important des sondeest d
électrodes et/ou de toute partie conductrice dpogisif ; de génération d'une densité
de courant importante a la pointe des électrodede ; déprogrammation du
neurostimulateur ; important de détérioration peremte ou temporaire des fonctions
du neurostimulateur ; de perte d'efficacité dueayst.

Patient: Risque de brQlures des tissus avoisinants kxstrées pouvant provoquer
des dommages permanents ou temporaires avec ristpleet de stimulations
inappropriées.

Précautions d'utilisation

L'évaluation du rapport bénéfice/risque pour laguatse traduit par une interdiction
absolue de I'électrochirurgie a source électromiagn pour les patients porteurs de
neurostimulateur. En cas d'absolue nécessité,dtcign peut envisager en dernier
recours l'utilisation de sources lasers, cryogémiqu ultrasonores, I'électrochirurgie
étant alors effectuée a distance de tout élémefihgsant (boitier et sondes).
L'électrochirurgie doit étre globalement déconseillet n'étre mise en ceuvre de
préférence en mode bipolaire que si aucune auttenigue n'est utilisable ou a
échoué.

Dans le cadre de nos travaux, un fabricant faitre&ssommandations suivantes :
Si l'utilisation d'un systeme d'électrochirurgi¢ ieslispensable, certaines précautions
permettent de limiter ces risques : mettre le @@beur en position " Off " ; ne pas
appliquer la pointe du systeme d'électrochirurgie apport a la sonde d'ablation a
moins de 15 cm du neurostimulateur ; appliquer lasgance électrochirugicale
minimale, éviter la coagulation étendue ; si unagedation étendue est nécessaire,
maintenir la puissance a moins de 50 Watts.
Si possible, utiliser un systeme d'électrochirurpipolaire (zone d'interférence
réduite).

Si un systeme d'électrochirurgie unipolaire estleg® la plaque de masse doit étre
placée le plus loin possible et de maniére a cdeggBmulateur implanté ne se trouve
pas sur le trajet du flux de courant (entre la foahirurgicale de I'électrocautere et la
plaque de masse).

Eviter les activations et désactivations excesgivesysteme d'électrochirurgie.
Veérifier le stimulateur apres l'intervention.
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Remargues

Les systemes d'électrochirurgie peuvent utiliser aledes électromagnétiques, des lasers ou
des ultrasons. Les puissances et fréquences desugigont trés variables. Ceux ci peuvent
étre sinusoidaux, modulés ou pulsés ; L'électraoyie (ablathérapie par radiofréquences,
bistouri électrique, etc.) constitue une contreidation pour les porteurs d'implants
neurologiques. Les professionnels de la santé dbiewiter ['utilisation de systémes
d'électrochirurgie pour ces patients. Outre legués de dysfonctionnement de I'électronique
implantée pouvant détériorer les fonctionnalitéssgisteme, il existe des risques de brllure
irréversible des tissus périphériques aux électratke neurostimulation (cerveau, systéme
nerveux, moelle épiniere, nerf sacré, estomac).riSgeses dépendent de plusieurs paramétres
qui restent incontrélables ou imprévisibles vu laedsité des situations d'interactions
possibles et ceci que I'implant soit désactivé on. rLes parcours des courants électriques
dans le corps humain constituent une de ces inesnauisque. Les systémes a laser ou a
ultrasons comportent moins de risques d'interfé@emaais doivent cependant étre évités.

» Neurostimulateur implantable ET Dispositifs de diahermie par ultrasons

Description des interactions

% Neurostimulateur implantableRisques d'échauffement important des fils cotelus
et/ou de toute partie conductrice du dispositiflanpe : la température des électrodes
peut dépasser 50°C ; Risque important de déténorgermanente ou temporaire des
fonctions du neurostimulateur.

« Patient: Risques de brilures des tissus avoisinantsléesrédes pouvant provoquer
des dommages permanents ou temporaires avec ristpleet de stimulations
inappropriées.

Précautions d'utilisation

- En l'absence de données médicales, il est fortereeatnmandé de ne pas utiliser la
diathermie par ultrasons.

- En cas de nécessité, il est indispensable de siggsrgprécautions d'utilisation ci-
dessous : désactiver le neurostimulateur ; respecte distance minimale de 30 cm
entre la source ultrasonore du dispositif de dratiee et le neurostimulateur
(générateur, sondes et électrodes) ; éviter desarbes trajets des ondes ultrasonores
avec les zones d'implantations des conducteursu dtodtier du neurostimulateur ;
rester présent au chevet du patient durant la s€aimterrompre immediatement la
séance en cas d'incident; vérifier la programmatéi le fonctionnement du
neurostimulateur aprés le traitement.

Remarques

La focalisation du faisceau ultrasonore sur le ggteér et/ou les sondes peut provoquer une
augmentation de température ou une détérioratisrtideuits. Risque de troubles graves,
voire déces sur le patient implanté

» Neurostimulateur implantable ET Dispositifs d'imageie par rayons X

La radiographie RX ou le scanner conventionnelnéegnte pas de risque pour le patient et le
systéme de neurostimulation. La densité énergétiqoduite par les rayons X utilisés n'est
pas assez forte pour avoir un quelconque effetniéins, il est connu que pendant une
mammographie RXle systéme est susceptible d'étre exposé a despshmmagnétiques.
L'exposition a des champs magnétiques > 2-3 mT &surface du stimulateur) peut
éteindre le stimulateur.C'est le seul effet non dangereux pouvant étre’gopa@é par la
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mammographie RX. Lorsque l'intensité du champresirinue, il est recommandé d'éteindre
le stimulateur pendant I'examen diagnostique.

C. Sans effet
» Neurostimulateur implantable et échographes
Aucun effet rapporté : les échographes ne préseateun danger pour le patient ni pour le

neurostimulateur implanté.
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