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 Rappel  

 Historique de la matériovigilance 

 Expérience stéphanoise 

 Cas clinique 



 DAI: Comment ça marche?... 



 Stimulateur + Défibrillateur 



 Simple et double chambre 

 

 Ne jamais stimuler 



 CRT!  

 Stimuler à 100% 



 Différencier TSV et TV 

 Traiter si trouble du rythme!... 
 



 Deux façons de traiter 
 Stimulation anti tachycardique 
 Choc 

 











 Électrode de Défibrillation plus fragile 

 Vigilance accrue 

 Conséquence plus grave 
 Thérapie inappropriée 
 Retentissement psychologique 
 Risque interventionnel 

 
 

 



Cross-Sectional Images of Sprint Series ICD Leads 

Potential Conductor  

Failure Zones: 

• Clavicle-1st Rib 

• Tie-Down 

• Distal Portion 

• Wire Weld 



 217 patients implantés 

 2005….2007 
 

 
 

 





 Medtronic: 
 Défaillance supérieure à la normale... 
 Suivi de 6 mois accrue 
 Pas de recommandation 



 Medtronic: 
 Arrêt de la commercialisation 
 Retrait des dépôts 
 Recommandation suivi patient 

 Activation des alertes 
 Augmentation du nombre d’intervalles de détection 
 Pas d’attitude prophylactique 



 AFSSAPS: 
 Confirme et précise 

 Suivi tous les 3 mois 
 Déclaration des évènements 
 Information aux patients 



 Medtronic: 
 Programmation LIA sur les dispositifs Medtronic 
 



 AFSSAPS: 
 Mise en place d’un fichier de suivi de SF  
 Identification des patients 
 Identification des défaillances 
 Mise à jour régulière 
 



 Medtronic: 
 Si changement de boitier… 

 Laisser l’électrode 
 Implanter une nouvelle électrode de défibrillation 
 Implanter une nouvelle électrode de stimulation 
 Extraction dans centre expérimenté 

 Pas de changement prophylactique 



 AFSSAPS: 
 Suivi à distance 
 Changement pour dispositif possédant le télésuivi... 



 Medtronic: 
 Ne plus implanter d’électrode de stimulation 
 Défaillance sur la fonction défibrillation 



 Idem!... 





 2005…. Octobre 2007 

 SF 6948 et SF 6949 

 217 patients 

 221 électrodes 





 Difficile 

 Médias 

 Association  

 Suivis rapprochés 

 Déplacements  

 Thérapie 
 Appropriée 
 Inappropriée  



 93 

 42% 

 



 57 soit 25,8% 
 Lors du changement du boitier 
 Surtout depuis 2010 
 Pas de laser 
 Traction  



 35 soit 15.8% 
 Électrode défectueuse: 

 23 chocs inappropriés 
 7 sur détection 
 5 impédance et/ou seuil élevé 



 









 









 





 













 Difficile 









 4 infections: 4% 
 3 prophylactique 
 1 secondaire 

 

 2 déplacements  
 1 OD 
 1 VG 

 



 35 patients 

 Soit 16% 





 Impact psychologique pour le patient 

 Prise en charge spécifique 

 Surcoût pour la société 

 L’image de l’industrie  

 Les pouvoirs publics 

 

 

 

 





Merci… 


