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RETOUR SUR UN CAS DE MATERIOVIGILANCE D'UN PATIENT PORTEUR
D'UN DEFIBRILLATEUR CARDIAQUE
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Introduction : Présentation du cas:

En France, en 2013, plus de 9 000 défibrillateurs cardiaques ont  Patient de sexe masculin, 71ans

été implantést. Les patients bénéficiant de cette thérapeutigue Antécédents :

sont atteints de pathologies cardiaques telles qu'une fibrillation < Diabéte de type Il

ventriculaire, une tachycardie ventriculaire, une coronaropathie <« Myocardiopathie dilatée

avec dysfonction ventriculaire gauche ou encore une -« FEVG 25% ayant nécessité I'implantation d’un défibrillateur
cardiomyopathie dilatee. cardiague triple chambre IPERIA 7 BIOTRONIK® depuis 3 mois

Déroulement de l’incident :
Une nuit, le patient entend un bruit inhabituel puis ressent une

douleur accompagnee d'une sensation de brilure, de gonflement Iperia 7 HF-T
., = y = N A VDE-DDDRV ~ Home Monitoring
de poitrine et dair sous la peau. Peu a peu une brulure sous -
claviere gauche, de 3™ degré et d’'une dizaine de centimétres 01 Bous
¥ & BIOTRONIK

apparait ainsi qu'un emphyseme thoracique antérieur. Le patient
est transféeré en urgence au CHU de Lyon.

Made in Germany

Prise en charge clinique
du patient :

Gestion de l'incident :

JO  Hospitalisation : J+1 Déclaration de matériovigilance envoyée a '’ANSM

@ Prise en charge de la br(ilure engendrée par la réaction
exothermique

Signalement d’'un événement indésirable grave a I'ARS

Auvergne Rhone-Alpes (Décret 2016)
@ Surveillance rythmologique et surveillance toxicologique Exploration des données de télésurveillance :

& Déformation du boitier a la radiographie

@ Le défibrillateur n’est pas interrogeable dans les

& Résultats biologiques : élévation des CPK & troponine minutes avant l'incident

€ Données de télésurveillance ne montrent aucun
probleme du boitier avant I'incident

J+5 Demande d’informations complémentaires par ’ANSM

J+10Accord du patient pour remise du DM implantable au
laboratoire pour expertise

Expertise du défibrillateur explanté conjointe par
BIOTRONIK® et GREATBATCH®, le fabricant de la
batterie.

J+10 Chirurgie :
€ Explantation du boitier
& Parage de tissus nécrotiques dans

la région pectorale gauche J+12 Enquéte interne aupres des cardiologues et

rythmologues du CHU de Lyon sur la connaissance de
cas similaires : O cas

@ Prise en charge de la plaie par
thérapie par pression négative

€ Dosage du lithium plasmatique
S+5 Conclusion de I'expertise :

Un corps étranger conducteur a lintérieur de la
batterie aurait conduit a un court-circuit a l'origine
d’'une réaction exothermique avec Ile lithium
permettant la libération de gaz responsable de la
déformation du boitier et d’'un trou au niveau du
connecteur.

Ce phénomene est désigné par le terme de
« VENTING ».

Mise en place d’une Life Vest®

Prise en charge
nutritionnelle, psychologique & kinésithérapie

S+5 Greffe de peau

S+15 Réimplantation

Discussion & Conclusion:

Cet incident exceptionnel n’est pourtant pas isolé (une dizaine d’autres cas rapportés dans la base de la Food and Drug Administration? avec des
dispositifs concurrents). Cependant, il ne remet pas en cause le bénéfice des défibrillateurs cardiaques au regard du risque d’élévation de
température. A noter que le fabricant de batterie approvisionne la plupart des fabricants de défibrillateurs cardiaques. Un renfort des contrdles lors

de la fabrication des batteries est attendu pour réduire ce risque d’incident.
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