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Dispositifs de diathermie a ~
ondes électromagnétiques B
Dispositifs de diathermie ~
par ultrasons -
Dispositifs ~
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IRM =
Dispositifs d’imagerie Rx X
Dispositifs de ~
radiothérapie -
Lithotripteur ou dispositifs ~<
de thérapie par ultrasons -

Echographe

Sans effet

CONDITIONS DE PRISE EN CHARGE :

En IDF, les autorisations délivrées par 'ARS paxercer une activité de soins de
neurochirurgie sont en cours.

CONDITIONS A REMPLIR PAR LE PRATICIEN (FORMATION ) :
Le neurologue doit avoir un intérét marqué (pluss@e% de son activité) pour les
mouvements anormaux. Il doit avoir préalablementippé a 10 interventions et
réglages de stimulation dans une simictpratiquant ce type

>

>

>

pratiqué 20
d'intervention.

Le neurochirurgien doit avoir une formation de &btéaxie et avoir été formeé par
compagnonnage a la chirurgie des mouvements angrpendant au moins un an et
avoir participé a 10 interventions dans un serdie@eurochirurgie stéréotaxique.

Le neuroradiologue doit étre formé a la stéréotpaiecompagnonnage, en particulier
a I'IRM stéréotaxique (référentiel, calcul de tcapére, etc.) par une formation d'une

semaine a temps plein.

Un manipulateur en radiologie doit étre spécialemérmé pour assurer la
responsabilité du matériel de radiologie stérégtaxi
Le neurophysiologiste, déja formé a I'électrophlggje, doit avoir participé a cing
procédures avec un neurophysiologiste entrainé.
L'équipe pluridisciplinaire doit assurer un minimule prise en charge de 20 patients par an.

! Pour plus de détails, aller & la fin de ce documen

Page 1 sur9




gr ENVIRONNEMENT
AP-HP 2011

@ D Agence Régionale de Santé . s

Tede-France Libellé LPP : Versior - 1
ASSISTANCE @53 HOPITAUX SYSTEME DE STIMULATION CEREBRALE '
PUBLIQUE DE PARIS PROFONDEBILATERALE OU UNILATERALE Date de créatic : 02/2011

JUSTE PRESCRIPTION Désignation :
lle-de-France STIMULATEUR NEUROLOGIQUE

MEDTRONIC ACTIVA
KINETRA®, SOLETRA ®

RECUEIL PROSPECTIF DE DONNEES :

FACTURATION : La prise en charge de ce systeme n'est assurési djimplantation a été
réalisée par une équipe multidisciplinaire et désp d'un plateau technique spécialisé.

CONTRAINTES D’EQUIPEMENT :
Le centre de stimulation cérébrale profonde daossgder :
» un service d'hospitalisation intégrant une unit@akhologie du mouvement ;
» -un service de neurochirurgie ;
» - un service d'imagerie intégrant la neuroradi@agéréotaxique ;
» -un service d'explorations fonctionnelles neurgpblpgiques.
La plate-forme technique nécessaire a l'intervardinmit comporter :
» un équipement de neurophysiologie pour la stimufatiet/ou I'enregistrement
préopératoire ;
» un systeme d'imagerie avec une IRM de plus de (aTes
» un cadre de stéréotaxie en salle d'opération.
La télé radiologie peut étre utile en cas d'imagstdpplémentaire par ventriculographie et
peut donc faire partie de la plate-forme technique.
Ce systeme doit étre implanté par un praticien ayeméficié d'une formation a la
technique, dans des centres satisfaisant a I'emsel@b critéres sus décrits.

3 Electrodes

_Noyau subthalamiques

Fils électrigues

Pile

http://ifvienne.orq/sites/defauIt/fiIes/imaqes/Sﬂiinon%Z_C%CS%A9r%C3%A9braIe%20pr0fonde.ipeg
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ACTE OU PRESTATION ASSOCIEE
Acte inscrit & la nomenclature CCAM (arrété du 28ambre 2004)
http://www.ameli.fr/accueil-de-la-ccam/index.php

AALBOO1: Implantation délectrode de stimulation intracérébrale a visée
thérapeutique, par voie stéréotaxique
AAGBO001 Ablation d’électrode intracérébrale, par vade transcutanée
AALA004 Implantation sous-cutanée d'un générateur d stimulation cérébrale
AZMPO002 Réglage secondaire ou reprogrammation trarczitanée d’'un générateur soust
cutané de stimulation du systéme nerveux central
AZGAO001 Ablation d'un générateur sous-cutané de gtiulation du systéme nerveux
central
AAKAQ001 Changement d'un générateur sous-cutané deisulation cérébrale

INTERACTIONS ENTRE DISPOSITIFS MEDICAUX

RECOMMANDATIONS DE L 'AFSSAPS2010
HTTP://WWW .AFSSAPSFR/CONTENT/SEARCH?SEARCH TEXT=NEUROSTIMULATEURS & OK=VALIDER
HTTP://WWW .AFSSAPSFR/DOSSIERS—THEMATIQUES /INTERACTIONS -ENTRE-DISPOSITIFS-
MEDICAUX /T ABLEAU -RECAPITULATIF -DES-AVIS-DU-GROUPE-DE-TRAVAIL /(OFFSET)/Z#PARAGRAPH 5691

< Précaution d’emploi :Lesdispositifs d'imagerie par rayons X

La radiographie RX ou le scanner conventionnelnésgnte pas de risque pour le patient et le
systeme de neurostimulation. La densité énergétigoduite 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 despsheagnétiques.
L'exposition a des champs magnétiqgues > 2-3 mT gslurface du stimulateur) peut
éteindre le stimulateur.C'est le seul effet non dangereux pouvant étreqopeé par la
mammographie RX. Lorsque l'intensité du champresirinue, il est recommandé d'éteindre
le stimulateur pendant I'examen diagnostique.

% Sans effet les échographesont sans effet sur les neurostimulateurs imptdesa

Neurostimulateur implantable et Défibrillateur extae :

Description des interactions

Neurostimulateur implantable
Risque d'échauffement important des sondes, desatles et/ou de toute partie conduct
du dispositif ; de déprogrammation du neurostinaulat d'augmentation des fréquencesg
stimulation ; de dégats irréversibles sur le neumagateur : risque de panne permanente.

Patient
Risque de brllures des tissus avoisinants lesrétkxs pouvant provoquer des dommz
permanents ou temporaires avec risque létal ; deulsttions inappropriées de perts
d'efficacité du systeme.

Précautions d'utilisation
Placer les plaques de défibrillation le plus loinosgible du stimulateyr.

=
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Placer les plaques de défibrillation perpendicakaia I'axe de neurostimulation (axe = tr
neurostimulateur + extension(s) + électrode(s))

Placerles palettes du défibrillateur le plus loin possildu systeme de neurostimulat
(générateur, sondes et électrodes)

Utiliser la puissance minimale nécessaire

Désactiver le neurostimulateur s'il s'agit d'unchogrammé

Vérifier la programmation et fonctionnement du restimulateur apres le traitement.

Neurostimulateur implantable ET IRM

Description Neurostimulateur implantable

des interactions Les champs magnétiques radi@quencés geénérés par I''RM peuy
modifier la programmation du stimateur causant ainsi une stimulat
désagréable ou encore, le stimulateur peut énéiadisé a ses paramet
d'usine (amplitude a 0)
Le numéro de série du stimulateur peut étre ef
Les stimulateurs peuvent s'allumer ou s'éteindre
L'IRM peut stoppe deéfinitivement (dans les cas extrémes)
fonctionnement du neurostimulateur
Le systeme de neurostimulation peut induire deéfauts qui rende
I'image inutilisable
Risques d'échauffement des électrodes et desparétalliques.
Patient
L'IRM peut induire des tensions au niveau du stimulatelouetle(s
électrode(sextension augmentant temporairement la stimul
(sensation de secousse ou de choc)
Les champs magnétiques radiofréquengenérés par I''RM peuve
modifier la programmation dutiswulateur causant ainsi une stimulat
parasite.

Précautions d'utilisation
Lorsqu'un diagnostic par imagerie est nécessairscanner conventionnel doit étre préfé
I'IRM.
Apres concertation entre le prescripteur, le radjog, et si possible Epécialiste implanted
et en cas d'absolue nécessité, partant de I'évaiudt rapport bénéfice / risque poul
patient, I'examen d'IRM doit étre effectué en retqd les précautions d'utilisationdi@ssou
Utiliser un appareil d'IRM 0.5, 1 ou 1.5

Utiliser de préférence une bobine RF pour téte

Eviter si possible les bobines corps entier. Lpaitides antennes de surface sont égale
a éviter car elles utilisent I'antenne corps-emtg@nme antenne d'émission
Sélectionner des parametres d'imagerie pour effectue IRM a taux d'absorption spécifig
qui n'excéde pas 0.1 W/kg* dans la téte du patient

Si I'examen a été réalisé avec le boitier en piatayt arréter le stimulateur avant I'exame

face.

ue

vérifier son fonctionnement apres
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Possibilité de reprogrammer le boitier immédiatetmen

Neurostimulateur implantable ET Dispositifs de ramthérapie :

Description Neurostimulateur implantable : Risque de déprogrammation et
des interactions inhibition du neurostimulateur; dedégats irréversibles sur
neurostimulateur : risque de panne permanente.

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

Précautions d'utilisation
Le neurostimulateur doit étre protégdeé l'irradiation et ne doit en aucun cas recewoé dos
cumulée supérieure a 5 Gy

pY

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

Les parametres du neurostimulateur doivent Eétretr@és aprés chaque séance

=]

radiothérapie. Une surveillance renforcée du disipatoit étre mise en place au décours.
Dans certains cas, envisager un autre site dirtgilan pour le neurostimulateur.

Le systéme extension(s) + électrode(s) n'est pdenemagé par la radiothérapie. Carsa

générateurs « haute énergi@euvent géenérer a leur proximité immédiate un ghd&m
susceptible de modifier les caractéristiques dtudiou des sondes.

Remarque: Il est impératif de protéger I'appareil conggdyonnement.

Neurostimulateur implantable ET Lithotripteur ou dipositifs de thérapie par ultrasons

Description des Neurostimulateur implantable Risques pour le dispositif uniquement §'il

interactions est dans le faisceau : - Risque de déprogrammaiiohibition du

neurostimulateur. - Risque de dégats irréversilese neurostimulateur|:

risque de panne permanente.
Patient: Risque de perte d'efficacité du systeme de sétiul.

Précautions d'utilisation : Il est recommandé d'éviter de concentrer le faiseeavoisinage
du stimulateur (pas moins de 15 cm).

Neurostimulateur implantable ET Dispositifs d'élecichirurgie

Description Neurostimulateur implantable :Risques d'échauffement important
des interactions sondes et des électrodes et/ou de toute partiauctiw du dispositif de
génération d'une densité de courant importantepdit#te des électrode
de déprogrammation du neurostimulateumportant de détérioratiq
permanente ou temporaire des fonctions du neuroktieur; de pertg
d'efficacité du systeme.
Patient : Risque de brllures des tissus avoisinants lesrétixd pouvar
provoquer des dommages permanents ou temporaieesrizgue létal ¢
de stimulations inappropri€es.

Précautions d'utilisation
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L'évaluation du rapport bénéfice/risque ptupatient se traduit par une interdiction abs
de [I'électrochirurgie a source électromagnétiqueur pdes patients porteurs

neurostimulateur. En cas d'absolue nécessité,aigcign peut envisager en dernier rec
l'utilisation de sources lasersryogénique ou ultrasonores, |'électrochirurgienétalors

effectuée a distance de tout élément de [Iimplartioitier et sondes).

L'électrochirurgie doit étre globalement décongéeiket n'étre mise en ceuvre de préféren
mode bipolaire que si aucune autre technique n'eslisable ou a échou

Dans le cadre de nos travaux, un fabricant fait lesommandations suivantes

Si l'utilisation d'un systeme d'électrochirurgiet @sdispensable, certaines précaut
permettent de limiter ces risques : Mete stimulateur en position " Off ". Ne pas agpé
la pointe du systeme d'électrochirurgie par rappda sonde d'ablation a moins de 15 cr
neurostimulateur.
Appliquer la puissance électrochirugicale minimadgiter la coagulation étendue. Siel

coagulation étendue est nécessaire, maintenir lgsgnce a moins de 50 Wafts.

- Si possible, utiliser un systeme d'électrochimufigipolaire (zone d'interférence rédui
- Si un systeme d'électrochirurgie unipolaire espleyé, la plaque de masseitdétre placé
le plus loin possible et de maniére a ce que lauttiteur implanté ne se trouve pas st
trajet du flux de courant (entre la pointe chiraedé de I'électrocautére et la plaque de mg

Eviter les activations et désactivations excessidu systeme d'électrochirurg
- Vérifier le stimulateur aprées l'intervention.

Remarques

Les systemes d'électrochirurgie peuvent utiliser aledes électromagnétiques, des lase
des ultrasons. Les puissances et fréquences demugigont tre variables. Ceux ci peuve
étre sinusoidaux, modulés ou pulsdsélectrochirurgie (ablathérapie par radiofréques
bistouri électrique, etc.) constitue une contreidation pour les porteurs d'impla
neurologiques. Les professionnels de la saraé&edt éviter ['utilisation de system
d'électrochirurgie pour ces patients. Outre legués de dysfonctionnement de I'électron
implantée pouvant détériorer les fonctionnalitéssgisteme, il existe des risques de br(
irréversible des tissus pghériques aux électrodes de neurostimulation ézary system
nerveux, moelle épiniere, nerf sacré, estomac).riSgses dépendent de plusieurs param
qui restent incontrblables ou imprévisibles vu lwedsité des situations d'interactic
possibles et ceci que l'implant soit désactivé ou non. pasours des courants électriq
dansle corps humain constituent une de ces inconnugsgae. Les systemes a laser ¢

N

LN

e).

1Sse).
jie.

ultrasons comportent moins de risques d'interfé@emaais doivent cependant étre évités.

Neurostimulateur implantable ET Dispositifs de drarmie par ultrasons

Description Neurostimulateur implantable :Risques d'échauffement important des

des conducteurs et/ou de toute partie conductrice dpaditif implanté: la

interactions température des électrodes peut dépasser 50°C.squeRiimportant ¢
détérioration permanente ou temporaire des foretilonneurostimulateur.

Patient : Risques de brdlures des tissus avoisinants ledr@des pouvar

provoquer des dommages perm@ais ou temporaires avec risque létal €
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stimulations inappropriées.

Précautions d'utilisation

En l'absence de données médicales, il est fortemmmmmandé de ne pas utilisel
diathermie par ultrasons. En cas de nécessit&t iindispensable dsuivre les précautio
d'utilisation cidessous : - Désactiver le neurostimulateur. - Rempene distance minima
de 30 cm entre la source ultrasonore du dispodéifdiathermie et le neurostimulat
(générateur, sondes et électrodes). - Eviteralsear les trajets des ondes ultrasonores av
zones d'implantations des conducteurs et du baltieneurostimulateur. - Rester présen
chevet du patient durant la séance. - Interrompreédiatement la séance en cas d'incid
Vérifier la programmation et le fonctionnement daurostimulateur aprés le traitement.

Remarques
La focalisation du faisceau ultrasonore sur le ggiteér et/ou les sondes peut provoquer
augmentation de température ou une détérioratienciteuits. Risque de trolds graves
voire déceés sur le patient implanté

Dispositifs d'électrochirurgie

Description des Neurostimulateur implantable

interactions Risques d'échauffement important des sondes etldesrodes et/ou (
toute partie conductrice du dispositif ; denggtion d'une densité
courant importante a la pointe des électrgdde déprogrammation
neurostimulateur de détérioration permanente ou temporaire desifors
du neurostimulateur ; de perte d'efficacité dueayst.

Patient

Risques de briles des tissus avoisinants les électrodes po
provoquer des dommages permanents ou temporaieesrisgue létal ¢
de stimulations inappropriées.

Précautions d'utilisation

L'évaluation du rapport bénéfice/risque pour lagdtse traduit par unaterdiction absolu
de [I'électrochirurgie a source électromagnétiqueur pdes patients porteurs
neurostimulateur. En cas d'absolue nécessité,agcign peut envisager en dernier rec
l'utilisation de sources lasers, cryogénique ouasdinores, dlectrochirurgie étant alo
effectuée a distance de tout élément de [Iimplartioitier et sondes).
L'électrochirurgie doit étre globalement déconsgeiket n'étre mise en ceuvre de préféren
mode bipolaire que si aucune autre technique n'eslisable ou a échoué.
Dans le cadre de nos travaux, un fabricant fait tesommandations suivantes :
Si l'utilisation d'un systeme d'électrochirurgiet @sdispensable, certaines précauti
permettent de limiter ces risques : Mettre le skatawr en position " Off ",
- Ne pas appliquer la pointe du systéme d'éledmagfie par rapport a la sonde d'ablatic
moins de 15 cm du neurostimulateur

Appliquer la puissance électrochirugicale minimadgiter la coagulation étendue. Si |
coagulation étendue est nécessaire, maintenir lgsgnce a moins de 50 Watts.
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- Si possible, utiliser un systeme d'électrochimufgipolaire (zone d'interférence réduite).

- Si un systéeme d'électrochirurgie unipolaire espleyé, la plaque de masse doit étre pl:

le plus loin pasible et de maniere a ce que le stimulateur inbplae se trouve pas sur

trajet du flux de courant (entre la pointe chiraedé de I'électrocautére et la plaque de masse).
Eviter les activations et désactivations excessidu systéme d'électrochirurgie.

- Vérifier le stimulateur apres l'intervention.

Remarques

Les systemes d'électrochirurgie peuvent utiliser aledes électromagnétiques, des lase
des ultrasons. Les puissances et fréquences desugigont tres variables. Ceux ci pew
étre sinusoidaux, modulés ou pulsés. L'électrochieufgblathérapie par radiofréquenc
bistouri électrique, etc.) constitue une contreidation pour les porteurs d'implal
neurologiques. Les professionnels de la santé dbiéwiter ['utilisation de ysteme:
d'électrochirurgie pour ces patients. Outre legués de dysfonctionnement de I'électron
implantée pouvant détériorer les fonctionnalitéssgisteme, il existe des risques de brC
irréversible des tissus périphériques aux électratke netostimulation (cerveau, systél
nerveux, moelle épiniere, nerf sacré, estomac).riSgses dépendent de plusieurs param
qui restent incontrblables ou imprévisibles vu lwedsité des situations d'interactic
possibles et ceci que lI'implant soit désvé ou non. Les parcours des courants élecs
dans le corps humain constituent une de ces inenauisque. Les systemes a laser
ultrasons comportent moins de risques d'interfé@emaais doivent cependant étre évités.

Contre-indication absolue

Neurostimulateur implantable ET Dispositifs de stutation électromagnétique

Description desNeurostimulateur implantable

interactions - Risque d'échauffement important des fils condusteet/ou de tou
partie conductrice du dispositif. - Risque génération d'une densité
courant importante a la pointe des électrodes. squei important ¢
détérioration permanente ou temporaire des foretilonneurostimulateur.

Patient
Risque de brdlures des tissus avoisinants lesrétkss pouvant provagr
des dommages permanents ou temporaires avec riggale et de
stimulations inappropriées.
Précautions d'utilisation
Le rapport bénéfice/risque de la stimulation ddagr ou de la stimulation transcutanée
tres défavorable pour les porteurs deurostimulateurs. La stimulation de surface ¢
stimulation transcutanée sont conindiquées sur les patients porteurs de systemr
neurostimulation

Dispositifs de diathermie a ondes électromagnétisjue

Description Neurostimulateur implantable :Risques d'échauffement important des
des conducteurs et/ou de toute partie conductrice dpadiitif : la température d
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interactions électrodes peut dépasser 50 ;°@e génération d'une densité de cot
importante a la pointe des électrodes ; ingrtt de détérioration permanente
temporaire des fonctions du neurostimulateur.

Patient : Risques de brdlures des tissus avoisinants ledr@des pouvar
provoguer des dommages permanents ou temporaiess risgque létal et (
stimulations inappropriées.

Précautions d'utilisation

Le rapport bénéficelrisque de la diathermie a oradestromagnétiques est trés défavor
pour les porteurs de neurostimulateurs.La diathee@mondes électromagnétiques est contre-
indiquée sur les patients porteurs de systeme a@sténulation

Remarques

Suite a deux incidents mortels, survenus hors dade; une interaction entre les dispos
de neurostimulation implantables Medtronic et Erdpie par diathermie a ondes courtes
étre mise en évidence. [plus, des tests en laboratoire ont montré qupdéents porteurs (
sondes métalligues implantées ont un risque desunles sérieuses lorsqu'ils sont expos
une thérapie par microndes ou par ondes courtes. Ceci est vrai méme sdispositi
implanté  est  éteint, et/ou les  sondes ne sont  pa®nnectées.
De ce fait, la diathermie par ondes électromagnétgou a courants électriques, doit
formellement contréadiquée pour tous les patients porteurs de naoroktteurs implanté
(générateur ou sondes ou électrodes).
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