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La société Abbott/St. Jude Medical a informé l’ANSM d’un problème de fabrication 

conduisant dans de rares cas à un défaut d’étanchéité sur certains de ses stimulateurs 

cardiaques implantables double chambre (“pacemakers”), 

• modèles Assurity et Endurity

• fabriqués et distribués entre septembre 2019 et avril 2022

• et possiblement implantés entre septembre 2019 et juillet 2022.

• perte de la stimulation cardiaque, une réduction de la durée de vie de la batterie, un 

passage du dispositif en mode de stimulation de secours et/ou une perte des 

capacités de communication avec le stimulateur (par télémétrie en consultation et 

par télésurveillance au domicile du patient).

16 300 stimulateurs en France

31 ES concernés dans les HDF

1228 patients

En juillet 2022, le taux de défaillance observé était de 0,15%.

En septembre 2022, la fréquence des déclarations rapportant des défaillances 

potentiellement liées au problème de fabrication était d’environ 0,3%

Pacemaker ABBOTT
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Chronologie

22 juillet 
2022

Premier avis 
de sécurité 
de la société 
ABBOTT

Rappel des dispositifs non encore implantés 
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Chronologie

22 juillet 
2022

Premier avis 
de sécurité 
de la société 
ABBOTT

11 août 
2022

Second 
avis de 
sécurité de 
la société 
ABBOTT 

Relatif à la gestion des patients

• Remplacement prophylactique généralisé non recommandé

• Remplacement en cas de risque élevé (patient stimulodépendants)

• Suivi des patients en télésurveillance
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Chronologie

22 juillet 
2022

Premier avis 
de sécurité 
de la société 
ABBOTT

11 août 
2022

Second 
avis de 
sécurité de 
la société 
ABBOTT 

Formulaire ABBOTT à compléter lors de toute 

explantation (prophylactique ou non)

Formulaire « commercial dépendant »

Tous les ETS n’ont pas reçu ce formulaire
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Chronologie

22 juillet 
2022

Premier avis 
de sécurité 
de la société 
ABBOTT

11 août 
2022

Second 
avis de 
sécurité de 
la société 
ABBOTT 

8 septembre 
2022

Recommandatio
ns de suivi des 
patients 
diffusées par 
l’ANSM et relai 
de l’information 
par un DGS 
Urgent

Recommandations complémentaires
Signaler à l’ANSM sans délai 

tout incident grave/risque d’incident
grave susceptible de mettre en cause
les stimulateurs ainsi que toutes les
explantations réalisées

about:blank


www.mrvregionales.fr

Document confidentiel - Reproduction interdite Page /8

Décembre 2023

Chronologie

22 juillet 
2022

Premier avis 
de sécurité 
de la société 
ABBOTT

11 août 
2022

Second 
avis de 
sécurité de 
la société 
ABBOTT 

8 septembre 
2022

Recommandatio
ns de suivi des 
patients 
diffusées par 
l’ANSM et relai 
de l’information 
par un DGS 
Urgent

13 
septembre 
2022

MARS diffusé 
par la 
DGS/DGOS : 
demande 
d’un suivi 
détaillé des 
actions mises 
en œuvre 
dans la prise 
en charge 
des patients

MARS n°1 + MINSANTE

Objectif : anticiper les impacts potentiels sur l’offre de soin
Traçabilité des patients concernés 
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Tableau de suivi mensuel
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Chronologie

22 juillet 
2022

Premier avis 
de sécurité 
de la société 
ABBOTT

11 août 
2022

Second 
avis de 
sécurité de 
la société 
ABBOTT 

8 septembre 
2022

Recommandatio
ns de suivi des 
patients 
diffusées par 
l’ANSM et relai 
de l’information 
par un DGS 
Urgent

13 
septembre 
2022

MARS diffusé 
par la 
DGS/DGOS : 
demande 
d’un suivi 
détaillé des 
actions mises 
en œuvre 
dans la prise 
en charge 
des patients

30 
septembre 
2022 
Diffusion 
d’une notice 
technique 
pour codage 
des 
explantations/
réimplantatio
ns

ATIH
Traçabilité sanitaire

Cette notice n’aborde que le sujets des 
implantations/explantations
• Quid des patients vus et non explantés ? Ou 

des patients en télésurveillance ? 
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Chronologie

22 juillet 
2022

Premier avis 
de sécurité 
de la société 
ABBOTT

11 août 
2022

Second 
avis de 
sécurité de 
la société 
ABBOTT 

8 septembre 
2022

Recommandatio
ns de suivi des 
patients 
diffusées par 
l’ANSM et relai 
de l’information 
par un DGS 
Urgent

13 
septembre 
2022

MARS diffusé 
par la 
DGS/DGOS : 
demande 
d’un suivi 
détaillé des 
actions mises 
en œuvre 
dans la prise 
en charge 
des patients

30 
septembre 
2022 
Diffusion 
d’une notice 
technique 
pour codage 
des 
explantations/
réimplantatio
ns

20 octobre 
2022 

MARS diffusé 
par la 
DGS/DGOS : 
conduites à 
tenir relatives 
aux explants 
et 
concernant 
les patients 
perdus de 
vue 

MARS n°2 (reply)

Information à délivrer au patient par 
l’établissement concernant le 
devenir de son explant et la 
possibilité pour le patient de 
s’opposer à la procédure interne de 
gestion de l’explant
Les modalités de conservation des 
explants et la traçabilité de la 
conservation 
La nécessité pour l’ETS implanteur : 

• De recueillir  le nombre de 
patients contactés

• De transmettre à l’ARS le 
nombre de patients perdus de 
vus avec la date d’implantation 
et la date de la dernière 
consultation
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Chronologie

22 juillet 
2022

Premier avis 
de sécurité 
de la société 
ABBOTT

11 août 
2022

Second 
avis de 
sécurité de 
la société 
ABBOTT 

8 septembre 
2022

Recommandatio
ns de suivi des 
patients 
diffusées par 
l’ANSM et relai 
de l’information 
par un DGS 
Urgent

13 
septembre 
2022

MARS diffusé 
par la 
DGS/DGOS : 
demande 
d’un suivi 
détaillé des 
actions mises 
en œuvre 
dans la prise 
en charge 
des patients

30 
septembre 
2022 
Diffusion 
d’une notice 
technique 
pour codage 
des 
explantations/
réimplantatio
ns

20 octobre 
2022 

MARS diffusé 
par la 
DGS/DGOS : 
conduites à 
tenir relatives 
aux explants 
et 
concernant 
les patients 
perdus de 
vue 

21 octobre 
2022

Fiche de 
signalements 
groupés des 
retraits 
prophylactiques 
de stimulateurs 
cardiaques 
implantables
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A la demande des établissements de santé, l’ANSM met en place un formulaire de déclarations groupées. 

Objectif : signaler plusieurs explantations prophylactiques en une seule fois de façon hebdomadaire. 

Fiche à n’utiliser que pour les retraits prophylactiques : sans dysfonctionnement/effets 

cliniques/complication per ou post explantation associés. 

Formulaire de signalement
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Chronologie

22 juillet 
2022

Premier avis 
de sécurité 
de la société 
ABBOTT

11 août 
2022

Second 
avis de 
sécurité de 
la société 
ABBOTT 

8 septembre 
2022

Recommandatio
ns de suivi des 
patients 
diffusées par 
l’ANSM et relai 
de l’information 
par un DGS 
Urgent

13 
septembre 
2022

MARS diffusé 
par la 
DGS/DGOS : 
demande 
d’un suivi 
détaillé des 
actions mises 
en œuvre 
dans la prise 
en charge 
des patients

30 
septembre 
2022 
Diffusion 
d’une notice 
technique 
pour codage 
des 
explantations/
réimplantatio
ns

20 octobre 
2022 

MARS diffusé 
par la 
DGS/DGOS : 
conduites à 
tenir relatives 
aux explants 
et 
concernant 
les patients 
perdus de 
vue 

21 octobre 
2022

Fiche de 
signalements 
groupés des 
retraits 
prophylactiqu
es de 
stimulateurs 
cardiaques 
implantables

30 
novembre 
2022

MINSANTE 
/CORRUSS 
diffusé par 
la DGS 
/DGOS
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Chronologie
Novembre 2022

Le ministère de la santé diffuse un MINSANTE/CORRUSS pour 
Mettre à jour des données de matériovigilance en France
• Augmentation du taux de survenu du dysfonctionnement : septembre 0,3 % / novembre 0,54 %
• Taux de retrait prophylactique : 7.09 % à fin octobre 2022

Relayer une enquête lancée via le SISAC* le 17/11 ayant pour objectif de quantifier :
• le nombre de patients perdus de vue
• le nombre de stimulateurs ayant fait l’objet d’une demande de conservation par le patient
• le nombre de plaintes déposées

Clarifier la conduite à tenir concernant la conservation des explants. 

*SISAC : système d’information sanitaire des alertes et des crises du ministère de la santé
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ETS A : organisation de « cellules de crise » avec tous les intervenants de la chaine : secrétaires / infirmières télécardiologie / 
bloc général / ambulatoire / collègues cardiologues pour libérer du temps de travail pour rythmologues / pharmacie

Réunion de crise entre rythmologues 
Libération de plages de cs rythmologues
• Annulation plages de cs et d’autres activités médicales

Mobilisation de personnels pour :
• Vérification dossiers, priorisation en fonction dépendance au PM
• Programmer les cs
• Retrouver les perdus de vue, contacter les cardiologues de ville

Demande d’aide du bloc opératoire :
• Prévoir rapidement des plages de bloc opératoire pour les remplacements de PM (en plus du programme habituel)
• Réponse très forte du bloc opératoire, aidée par la période « de calme estival »

Ouverture de plages de bloc ambulatoire sur 15 jours, Jusqu’à 10 patients remplacés par ½ journée
Pharmacie : 

• Commande de boitiers de PM, d’enveloppes TyRX
• Suivi des déclarations matériovigilance, envois des boitiers au constructeur, remontées alerte à l’ANSM

Gestion des cs de suivi en post opératoire 
Création et gestion d’un registre des patients de cette filière pour ne pas perdre de vue l’avancée des PEC
Collaboration avec ETS B en difficulté pour gérer les patients implantés, certains patients ont été pris en charge par ETS A

Impacts sur l’organisation
Nombre de patients à gérer :  

66 pour ETS A, 97 pour ETS B
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La majorité des ES n’ont pas transmis les informations de suivi de façon mensuelle

Certains CLMV ont rencontré des difficultés à récupérer les informations auprès des

médecins, voire ne les ont pas récupérées

Pas d’information transmise concernant la durée du suivi actuellement réalisé

Le suivi associé au signalement des explantations est chronophage pour les CLMV qui

n’ont souvent pas de temps de travail dédié à cette activité de matériovigilance

Tableau des signalements groupés des explantations prophylactiques arrivé

tardivement, a engendré des signalements en doublon

Confusion entre le tableau de suivi de l’ARS et le tableau de signalement à l’ANSM

Difficultés
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Nombreuses informations diffusées :
• Certaines transmises par le ministère de la santé et/ou les ARS aux directions d’ETS

• D’autres transmises par Abbott ou l’ANSM aux correspondants locaux de matériovigilance ou

aux médecins concernés

• Informations contradictoires

Multiplication des intervenants par rapport au circuit classique de matériovigilance

Impossibilité de retrouver l’ensemble des informations diffusées sur un même site

internet

Synthèse des informations diffusées difficile

Nombreuses questions adjacentes : les modalités de conservation des explants ? les

protocoles de décontamination ? Le consentement du patient ? Les frais induits pour la

conservation de l’explant, leur expertise, leur destruction ?

Conclusion
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