
 
 
 
 

Référence : 92705305D-FA       30 novembre 2023 

 

Notification d’information de sécurité urgente 
Mise à jour de l’impédance de batterie élevée INGENIO EL et CRT-P 

 
 

Objet : Notification d’information de sécurité – Mise à jour de l’avis de juin 2021 concernant 
l’impédance de batterie élevée des stimulateurs cardiaques DR EL (double chambre, longévité 
étendue) INGENIO™, VITALIO™ et ADVANTIO™ et des stimulateurs cardiaques de traitement par 
resynchronisation cardiaque (CRT-P) INLIVEN™, INTUA™ et INVIVE™. Référence d’action sur 
site Boston Scientific : 92705305D-FA. 
 
Résumé 
Depuis la première communication en juin 2021, des informations supplémentaires sont disponibles 
concernant le risque pour les 38 000 stimulateurs cardiaques DR EL et CRT-P toujours en circulation de la 
famille INGENIO1 de présenter une impédance de batterie élevée à un stade plus avancé de la vie du 
dispositif et d’activer le Mode de sécurité. Aucun des dispositifs concernés n’est disponible pour 
implantation. 

• Le pourcentage (taux d’occurrence) de ce comportement peut atteindre 8 % à 9 ans, 12 % à 10 ans 
et 49 % à 11 ans. 

– La plupart des cas reportés de Mode de sécurité continuent d’être associés aux opérations de 
télémétrie. Cependant, environ 3,5 % des cas sont sans lien avec les interrogations provenant 
d’un dispositif externe, tels qu’un programmateur, le communicateur LATITUDE, ou LATITUDE 
Consult™2. 

– Il y a eu 15 déclarations de pause de stimulation observées sur des dispositifs plus anciens ayant 
moins de capacité de batterie présentant des temps de transitions prolongés vers le mode de 
sécurité (jusqu'à environ 20 secondes) durant des opérations de télémétrie avec un dispositif 
externe. 

– Lorsque le Mode de sécurité est activé en raison d’une impédance de batterie élevée, les 
estimations précédentes de la durée de vie restante de la batterie sont erronées, car elles ont 
été établies sans prendre en compte la consommation accrue du Mode de sécurité ou l’état 
d’impédance élevée de la batterie. 

• Pour les patients exposés à un risque du fait de ce comportement, Boston Scientific maintient sa 
recommandation de remplacer les stimulateurs cardiaques DR EL concernés lorsque leur durée de 
vie restante est de 4 ans (ou moins) ainsi que celle des CRT-P lorsque leur durée de vie restante est 
de 3 ans (ou moins). 

• Il existe un risque de préjudice mettant en jeu le pronostic vital pour les patients dont la santé 

cardiaque ne peut pas être prise en charge de manière optimale avec les paramètres du Mode de 

sécurité. Les recommandations de la communication de juin 2021 prévoyaient un intervalle de 

remplacement pour les patients à risque. Trois (3) décès associés à ce comportement ont été 

observés chez des patients dépendants d’un stimulateur cardiaque ; tous sont intervenus durant 

l’intervalle de remplacement recommandé. Le risque de préjudice mettant en jeu le pronostic vital 

pour la population concernée est de 1 sur 769 (0,13 %) à 11 ans, taux qui peut être atténué si les 

dispositifs sont remplacés selon les recommandations ci-dessous.  

 
1La famille de stimulateurs cardiaques EL/CRT-P INGENIO comprend : les stimulateurs cardiaques VITALIO™ double chambre à réponse en fréquence (DR) EL, 
INGENIO™ DR EL, et ADVANTIO™ DR EL, et les CRT-P INLIVEN™, INTUA™, et INVIVE™. (Veuillez consulter la liste des dispositifs concernés à l’Annexe A). 
2LATITUDE Consult n’est disponible qu’aux États-Unis 
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Cher/Chère médecin ou professionnel de santé, 
 
 
Ce courrier fournit des informations actualisées concernant l’avis relatif au produit, de juin 2021, concernant 
la famille INGENIO de stimulateurs cardiaques DR EL et de CRT-P. Vous avez reçu cette lettre car d’après 
nos dossiers il se peut que vous suiviez un ou plusieurs patients porteurs de l’un des 38 000 dispositifs 
concernés et toujours en circulation (Annexe A). Aucun des dispositifs concernés n’est disponible pour 
implantation. Veuillez diffuser une copie de cette lettre auprès de tous les autres professionnels de santé 
de votre organisation qui doivent être informés de ces informations actualisées. 
 
Description : 
En juin 2021, Boston Scientific a informé les professionnels de santé de cas de dispositifs de la famille 
INGENIO des stimulateurs cardiaques DR EL et des CRT-P (Annexe A) basculant en Mode de sécurité 
lors de tentatives d’interrogation par un programmateur ou un communicateur LATITUDE. La famille 
INGENIO des dispositifs avec une longévité standard (SL) n’est pas concernée par cet avis. Les dispositifs 
SL sont équipés d’une batterie différente et ne présentent pas ce comportement. 
 
Comme annoncé en juin 2021, les recherches ont montré que l’impédance de la batterie de ces dispositifs 
augmente au fil du temps, en fonction de la durée depuis l’implantation et de la consommation d’énergie. 
Cette impédance accrue de la batterie peut entraîner des diminutions transitoires de la tension du dispositif 
durant les périodes de forte consommation électrique (par exemple, lors de l’interrogation par un 
programmateur). Si la tension de la batterie diminue au-dessous d’un seuil minimal lorsqu’elle est en état 
de puissance élevée, le système est automatiquement réinitialisé, ce qui met fin à cet état. Les états 
successifs de puissance élevée peuvent entraîner d’autres réinitialisations du système en raison de 
l’impédance de batterie élevée. Si le système est réinitialisé trois (3) fois en 48 heures, le dispositif est 
conçu pour entrer en Mode de sécurité afin de maintenir une stimulation de secours selon des paramètres 
prédéfinis et non programmables (Tableau 1). Lorsqu’un dispositif est en Mode de sécurité, un écran 
d’avertissement sur le programmateur et une alerte LATITUDE invitent les professionnels de santé à 
contacter Boston Scientific. Une fois le dispositif en Mode de sécurité, le traitement de maintien en vie reste 
disponible tant que la capacité de la batterie est disponible. 
 

 
Comme annoncé en juin 2021, la probabilité d’une impédance de batterie élevée et d’une activation du 
Mode de sécurité est accrue lorsque la batterie d’un dispositif concerné atteint une durée de vie restante 
de trois ou quatre ans. Toute la famille INGENIO de stimulateurs cardiaques DR EL et de CRT-P est 
potentiellement sensible à cet état de batterie latent et à l’activation consécutive du Mode de sécurité, avant 
l’indicateur d’explantation. Toutefois, étant donné que la durée depuis l’implantation et la consommation 
d’énergie varient et impacteront la fréquence et le degré d’augmentation de l’impédance de la batterie 
pendant la durée de vie d’un dispositif, tous les dispositifs concernés ne se comporteront pas ainsi. 
  

Tableau 1 : Conformément au 
mode d’emploi, le Mode de 
sécurité est destiné à assurer un 
traitement de maintien en vie si 
le système se réinitialise de 
manière répétée selon les 
paramètres prédéfinis et non 
programmables suivants. Un 
dispositif entrant en Mode de 
sécurité doit être remplacé. 

Mode VVI, stimulation biventriculaire pour les CRT-
P 

Fréquence 72,5 ppm 

Sensibilité Contrôle automatique de gain (CAG) 0,25 mV 

Sortie 5,0 V à 1,0 ms pour le VD (et le VG pour les 
CRT-P) 

Configuration polarité Détection/stimulation unipolaire VD/VG  

PRVD 250 ms 

Réponse au bruit VOO 

Correction VG (CRT-P 
uniquement) 

0 ms 

Réponse sous aimant Inactivé 
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Depuis Juin 2021, la population portant les dispositifs concernés a vieilli, et des données supplémentaires 
de surveillance post-commercialisation ont été collectées. 

• Le pourcentage (taux d’occurrence) de ce comportement peut atteindre 8 % à 9 ans, 12 % à 10 ans 
et 49 % à 11 ans. 

• La plupart des cas reportés de Mode de sécurité continuent d’être associés aux opérations de 
télémétrie impliquant un dispositif externe. Cependant, environ 3,5 % des cas sont sans lien avec les 
opérations de télémétrie effectuées avec un dispositif externe et peuvent survenir hors d’un 
établissement de santé du fait de baisses transitoires de tension lors du fonctionnement normal du 
dispositif à haute puissance, comme l’activation automatique du circuit de télémétrie par 
radiofréquences et les vérifications automatiques de la mémoire. 

• Il y a eu 15 déclarations de pause de stimulation observées sur des dispositifs plus anciens ayant 
moins de capacité de batterie présentant des temps de transitions prolongés vers le mode de sécurité 
(jusqu'à environ 20 secondes) durant des opérations de télémétrie avec un dispositif externe. Treize 
(13) d’entre elles étaient associées à des interrogations par un programmateur/Consult lors d’une 
visite de consultation. Deux (2) étaient associées à une interrogation initiée par un patient LATITUDE 
(PII)3. 

• Lorsque le Mode de sécurité est activé en raison de ce comportement, les estimations précédentes 
de la durée de vie restante de la batterie sont erronées. En effet, elles ont été établies sans prendre 
en compte la consommation accrue du Mode de sécurité ou l’état d’impédance élevée de la batterie. 

 
 
Impact clinique 
Le Mode de sécurité permet de délivrer une stimulation de secours en cas d’urgence. Il ne s’agit pas de 
remplacer un traitement par stimulation chronique. Il est possible que les paramètres de stimulation non 
programmables du Mode de sécurité (Tableau 1) ne fournissent pas l’assistance optimale pour l’état 
cardiaque d’un patient (par exemple, adéquation du rythme d’échappement sous-jacent, nécessité de 
stimulation AV/VV pour synchronisation cardiaque, et/ou risque d’inhibition de la stimulation en raison d’une 
surdétection de myopotentiels). 
 
Dans la plupart des cas cliniques, ce phénomène est résolu avec le remplacement prématuré du dispositif. 
Chez certains patients, le Mode de sécurité peut avoir un impact clinique inattendu, tel qu’une inhibition ou 
des pauses de stimulation, une stimulation des muscles (par exemple, stimulation des muscles 
squelettiques ou stimulation phrénique), ou une insuffisance cardiaque avant le remplacement du dispositif. 
Le pire cas rapporté de préjudice au patient était la perte de stimulation avec blessure grave ou mise en 
jeu du pronostic vital. Trois (3) décès associés à ce comportement ont été observés chez des patients 
stimulodépendants pour lesquels le dispositif était dans l’intervalle de remplacement recommandé. Le 
risque de préjudice mettant en jeu le pronostic vital pour la population concernée est de 1 sur 769 (0,13 %) 
à 11 ans, taux qui peut être atténué si les dispositifs sont remplacés selon les recommandations ci-dessous. 
 
 
Recommandations 
1- Évaluation individuelle des patients. Identifiez les patients exposés à un risque en raison des paramètres 
non programmables du Mode de sécurité. 
  

 
3Une fonctionnalité du système de suivi à distance des patients LATITUDE qui permet d’effectuer des interrogations initiées par le patient non programmées avec 
les mêmes données que les interrogations de suivi programmées. Les utilisateurs du centre peuvent activer ou désactiver les PII.  
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Merci de bien vouloir remplir le formulaire ci-dessous et le renvoyer à :  

«Customer_Service_Fax_Number» 
 
 

«Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «Country» 
 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Formulaire d’accusé de réception – Notification d’information de sécurité 
urgente 

 

Mise à jour de l’impédance de batterie élevée INGENIO EL et CRT-P 
 

92705305D-FA 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
 
 

En signant le présent formulaire, je confirme que 
 

J’ai lu et compris 
la notification d’information de sécurité de Boston Scientific  

 
du 30 novembre 2023 en ce qui concerne : 

 
 

Mise à jour de l’impédance de batterie élevée INGENIO EL et CRT-P 

 
 

 
 
NOM* ________________________________________Fonction __________________________________ 
 
 
Téléphone _____________________________ Adresse électronique _________________________ 
 
 
 
SIGNATURE*_________________________________________________DATE*______________________ 
* Champ obligatoire                               jj/mm/aaaa 
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