
 REPUBLIQUE FRANÇAISE 

143/147, bd Anatole France - F-93285 Saint-Denis cedex - tél. +33 (0)1 55 87 30 00 - www.afssaps.fr 

Le 21 mars 2012 

 
Point d’information 

 
Sondes de défibrillation Sprint Fidelis (Medtronic) : Actualisation des recommandations de suivi 
des patients 

 
 
 

En 2007, les sondes de défibrillation Sprint Fidelis ont montré un taux de défaillance supérieur à celui 
observé sur les autres sondes. Le fabricant, la société Medtronic, a alors procédé au rappel de ces 
sondes non encore implantées, tous modèles et tous lots confondus, ainsi qu’à l’arrêt de leur 
commercialisation. L’Afssaps a régulièrement communiqué des recommandations de suivi particulier 
des patients porteurs de sonde Sprint Fidelis et en 2008, a mis en place un suivi de l’évolution du taux 
de défaillance de ce dispositif. L’Afssaps publie aujourd’hui les dernières données de ce suivi, et 
actualise les recommandations de suivi des patients.  

 
 

Les défibrillateurs implantables sont destinés à la prévention de la mortalité cardiaque chez des patients à haut 
risque de troubles du rythme graves. Ces défibrillateurs implantables sont connectés à une sonde de 
défibrillation implantée dans le tissu cardiaque qui délivre une thérapie consistant en un choc électrique 
lorsqu’une anomalie du rythme cardiaque est détectée. La durée de vie moyenne des sondes de défibrillation 
est de 10 à 15 ans. En France, environ 10 000 défibrillateurs sont implantés chaque année. 
 
En France, les sondes de défibrillation Sprint Fidelis de la société Medtronic ont été mises sur le marché fin 
2004. Ces sondes avaient été conçues pour être plus faciles à implanter et moins traumatisantes pour les 
vaisseaux. Environ 268 000 sondes Sprint Fidelis ont été implantées dans le monde dont 5024 en France dans 
82 centres implanteurs. 
 
 
 Nature de la défaillance de la sonde Sprint Fidelis  
 
Des fractures de sonde observées peuvent notamment être à l’origine de la non délivrance de la thérapie au 
patient ou de chocs inappropriés. Ces chocs inappropriés ne conduisent généralement pas à des complications 
autres qu’une ré-intervention afin de placer une nouvelle sonde, avec ou sans retrait de la sonde défectueuse, 
mais sont très traumatisants pour le patient. Néanmoins au niveau mondial, le fabricant a enregistré 13 décès 
pour lesquels la fracture de la sonde Sprint Fidelis a été un probable facteur contributif. En France, parmi les 
signalements relatifs aux sondes Fidelis reçus par l’Afssaps, une notification fait état du décès d’un patient en 
octobre 2008. 
 
 
Suivi du taux de défaillance des sondes Sprint Fidelis  
 
Dès juillet 2008, l’Afssaps a mis en place un suivi de l’évolution du taux de défaillance des sondes Sprint Fidelis 
au sein de 5 des principaux centres implanteurs français (CHU de Clermont-Ferrand, CHRU de Lille, HCLP de 
Lyon, CCN St-Denis et CHU de St-Etienne). Dans ces 5 centres français, 1241 sondes Sprint Fidelis ont été 
implantées, soit plus de 20% des sondes implantées en France. Ce suivi au long cours permet de vérifier que 
les données collectées par l’Afssaps sont en cohérence avec les données de suivi de Medtronic et d’ajuster 
ainsi les recommandations à destination des médecins assurant le suivi des patients implantés.  
Le taux de défaillance cumulatif observé dans le cadre de ce suivi au 2 février 2012 est de 12,3%. 
 
Les données mondiales communiquées par le fabricant font état d’un taux de sondes encore en activité de 
88,6%  78 mois après implantation pour la référence 6949, la plus distribuée au niveau mondial. Ce taux est 
comparable au taux de défaillance observé dans le cadre du suivi Afssaps.  
 
Il est à noter que les performances des sondes de défibrillation, tous fabricants confondus, sont très variables 
selon les études1. Le taux de défaillance varie de 2,5% à 15% à 5 ans en fonction des études considérées. 
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Recommandations de suivi des patients aux établissements de santé  
 
L’Afssaps a diffusé en octobre 2007 à l’ensemble des établissements de santé français un message de 
recommandation de suivi des patients tous les 3 mois, au lieu de 6 mois habituellement. Ce message rappelait 
aussi aux médecins qu’il leur appartenait d’envisager les modalités d’information des patients porteurs de ces 
sondes, conformément à l’article L.1111-2 du Code de la Santé Publique. 
 
Par la suite, l’Afssaps a régulièrement communiqué auprès des médecins assurant le suivi des patients 
porteurs de ces sondes. 
 
Ainsi en février 2009 et octobre 2009, l’Afssaps a rappelé la nécessité de mettre en place, pour tous les patients 
pour lesquels cela était possible, un système permettant de détecter précocement une fracture de sonde. En 
cas de ré-intervention, notamment en cas de changement du défibrillateur implantable, il était également 
demandé d’envisager au cas par cas l’implantation d’une nouvelle sonde (avec ou sans extraction de la sonde 
Sprint Fidelis) en prenant en compte le risque de complications.  
 
L’Afssaps a diffusé le 21/03/2012 une actualisation des données et des recommandations. Ce message donne 
des recommandations concernant la prise en charge des patients dans le cas spécifique d’une fracture du 
circuit de stimulation-détection sans fracture identifiée au niveau du conducteur de défibrillation et rappelle les 
recommandations antérieures diffusées par l’Afssaps. 
 
 
Données des publications  
 
Les publications les plus récentes2-6 sur le sujet des défaillances des sondes Sprint Fidelis montrent des taux de 
défaillance du même ordre que celui observé dans le cadre du suivi mis en place par l’Agence. La question du 
type de décision à prendre pour les patients avec une sonde ne présentant pas de défaillance a donc été 
abordée par plusieurs études. Les auteurs des études n’orientent pas vers une politique systématique de 
remplacement prophylactique des sondes, notamment compte tenu du risque de complications liés à une ré-
intervention. La nécessité d’envisager le remplacement prophylactique de la sonde dans le cadre spécifique 
d’un remplacement du boîtier associé à la sonde est toutefois abordée dans plusieurs publications, 
conformément aux recommandations de l’Afssaps diffusées en octobre 2009. 
 
Les données de la littérature5,6 relatives aux procédures de remplacement des Fidelis (extraction ou 
encapuchonnage) montrent des écarts importants en termes de complications. Une étude prospective 
multicentrique5 de Parkash R. et al. portant sur 25 centres entre 2007 et 2009 a évalué les complications liées 
au remplacement des sondes Fidelis. Cette étude montre que les risques associés à une ré-intervention pour 
un remplacement de la sonde (extraction ou encapuchonnage) restent significatifs. Cette étude a porté sur le 
remplacement de 468 sondes Fidelis (248 extraites et 220 encapuchonnées). Ces sondes ont été remplacées 
suite à une défaillance dans 66,2% des cas ou pour d’autres raisons telles qu’un remplacement prophylactique 
de la sonde Fidelis dans le cadre d’un changement de boîtier (8,8% des cas). Les complications (toutes causes 
de remplacement confondues) associées au remplacement de la sonde atteignent 14,5%, dont près de la moitié 
sont des complications majeures.  
 
Une autre étude prospective multicentrique6 de Maytin M. et al. portant sur 5 centres entre 2005 et 2009 donne 
des résultats différents. Cette étude a porté sur l’extraction de 349 sondes Sprint Fidelis dans 5 centres 
expérimentés. Aucune complication majeure ou décès n’a été rapporté. Toutefois, les auteurs de cette étude ne 
conseillent pas pour autant un remplacement systématique de ces sondes. 
 
Les études sur les risques associés au remplacement d’une sonde Sprint Fidelis montrent donc des résultats 
variables. Toutefois, de manière générale, les publications1, 7-14  relatives aux procédures de remplacement des 
sondes (tous modèles et toutes marques confondus) indiquent que le remplacement d’une sonde, en particulier 
son extraction, n’est pas sans risque.  
 

L'Afssaps a tenu informées les associations concernées, l’Association de défense des porteurs de sondes 
cardiaques défectueuses (ADPSCD) et l’association de porteurs de défibrillateurs cardiaques (APODEC) de ces 
nouvelles données. 
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