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ENJEUX DE L’ETUDE

» 1 million de stimulateurs (SC) et 330 000 défibrillateurs automatiques implantés (DAI) ont fait

I’objet d’une enquéte mondiale en 2009. [H.G.Mond et al., 2011]

» Entre 1993-2009, +2,9 millions SC et +0,9 million DAI aux Etats-Unis, le nombre de patients a

augmenté de 55 % aux cours de ces années. [Greenspon et al. 2012]

» La directive 2013/35/UE définit les porteurs d’implant comme travailleurs a risque particulier.

Perturbation Electromagnetique

SC

DAI

A | Courant de contact

Inhibition, Réversion de Bruit,
Stimulation en rythme éleve

Inhibition, Choc inapproprié, Stimulation
en rythme élevé

B | Champ électrique/magnétique rayonné

Inhibition, Réversion de bruit,
Stimulation en rythme éelevé

Inhibition, Réversion de Bruit, Choc
inapproprié, Stimul. en rythme éleve

C| Champ magnétique statique (DC)

Stimulation asynchrone

Suspension de détection
(stimulation non-affectée)
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Transformateurs,
Armoire électrique
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Ligne a haute
tension

Dispositifs medicaux



= PROBLEMATIQUE

» Champ électrique EBF induit des tensions perturbatrices sur la sonde
de I’implant cardiaque, pouvant mettre la vie du patient en danger
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» Einduit dans le corps humain est inquantifiable par mesure car il s’agit
de quelque centaines de uV/m
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EQUIVALENCE ENTRE UNE
PERSONNE ET LE FANTOME
[SFRP 2015]
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SCHEMA DE CIRCUIT AHAUTE TENSION

Sonde de Haute tension }

(40kV pp)

Générateur de Amplificateur de Transfor.
Signal Puissance 500VA 24V/I220V champ 3D

Générateur de }[ Mesureur de champ }

Oscilloscope V amp (V)
et V sonde (V)




CARTOGRAPHIE DU CHAMP ELECTRIQUE

10

V-E3D

' Banc d’essai

3% erreur

. Frequency: 50

30kV-E3D

20kV-CST

2% erreur
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Exemple:
Conditions : 26°C, 35%
Vsonde ur = 20,7 Vpp

Ethéorique ~ 940 Vsondge ur/M
Ethéorique(O,O) ~ 19458 V/m

E3prms(0,0) = 19,6 kV/m

1% erreur
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FANTOME EXPERIMENTAL
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Appareils testés pour une exposition entre 0 et 100 kV/m

Type Margues Nombre | Modeles | Perturbation
Défibrillateurs Medtronic |9 6 9

St. Jude 2 2 2
DAI Total 11 8 11/11
Stimulateur Medtronic | 22 8 0
Cardiaque

St. Jude 10 8 6

Vitatron 11 6 0
SC Total 43 22 6/43

4 Neuf : 2 DAL, 2 SC - Medtronic
66 Explanté : CHU Brabois NANCY

T 2 DAI explantés : sonde type DF4

T 14 SC explantes : état de pile était en fin
de vie.

54 Implant a tester




Protocole d’essai
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SC-Unipolaire ou Bipolaire

DAI-Bipolaire

L —

Reglage des paramétres d’implant, Synchronisation de

ééé

1 I’heure, enregistrement de conductivité de 1’eau,
température et humidité ambiante
Exposition au champ électrique (1 min)
<

1 kV/m = 100 kV/m

L 2

Pause (1 min)

:

Interrogation par télémétrie

-333V/m, — 166V/m

I

Détection Anomalie

Seuil
Non-confirmé

Reproductibilité de 1I’événement

Seuil confirmé

:

Fin de I’expérience

+10kV/m,+3.33kV/m,+1kV/m

Non |

>

Non-reproductible
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Seuil de dysfonctionnement (kV/m)
___ Configuration ___| ___| __50Hz(KV/m) _| __60Hz(kV/m) __| Nombre

Type
T Nom. f Max. Nom. perturbe

DAI

Mode Polarité Valeur Sens. Max. Sens. Sens. Sens. d’appareil

Min. 5,7 17,1 5,7 19,52
VVI Bipolaire Moy. 9,35 27,50 10,93 33,33 11/11
Max. 17,1 46,4 20,3 48,8
Min. 2,33 5,42 2,33 4,66
SC AAlI Unipolaire Moy. 3,8 6,7 3,8 5,83 6/43
Max. 4,66 7,75 7,32 7
Min. 2,44 39 2,44 32,5
SC AAl Bipolaire Moy. 6,31 45,2 5,83 37,67 6/43
Max. 7,32 50,33 8,93 41,94

tSensibilit¢é Maximale: Varie selon la modele de I’appareil, entre 0,15 mV-0,2 mV
DAI Medtronic(M) VVI: 0,15mV; DAI St.Jude(SJ) VVI: 0,2mV; SC SJ AAI Bi: 0,2mV; SC M AAI Bi: 0,18mV

ISensibilité Nominale: Varie selon le type de I’appareil DAI : 0,6 mV ; SC : 2 mV
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CONCLUSIONS

* Aucun dysfonctionnement n’a €té enregistre jusqu’a 100 kV/m pour une des implantations les plus
courantes pour les SC en mode VVI (environnement professionnel)

*Le mode bipolaire a sensibilité maximale pour les DAI ainsi que le mode unipolaire a sensibilité
nominale pour les SC ne présentent aucun risque pour les environnements publics.

*Tous les SC en mode bipolaire a sensibilité nominale ont fonctionné correctement jusqu’au niveau des
valeur d’action haute (20 kV/m) de la directive 2013/UE/35. Tous les DAI en mode bipolaire a
sensibilité nominale ont résisté aux expositions professionnelles de valeur d’action basse et la plupart
(7/11) aux valeurs d’action haute.

*Ces essais ont €té réalisés sans signal cardiaque sur I’implant, ce que nous envisageons comme suite de
nos travaux.

Institur Jean Lamour
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