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1ère procédure LBBAP en Chine en 2016: 
Implantation d’une sonde 3830
En présence d’un ingénieur Medtronic

Courbure importante en 
LBBAP 

Besoin d’une 
sonde résistante 
pour une 
implantation 
dans le septum 

Pourquoi Medtronic a choisi la sonde sans lumière 3830 pour la stimulation de l’aire 
de la branche gauche ?

Analyse des scans
patients implantés en 
Branche gauche



Sondes Medtronic mandrinables 4076 et 5076

Quel a été le principal critère de choix pour la sonde à utiliser en stimulation de 
l'aire de la branche gauche ?

Sonde Medtronic sans lumière interne 3830

Pourquoi Medtronic a choisi la sonde 3830 sans lumière pour la stimulation de l’aire de la 
branche gauche ?

Productions des sondes Medtronic avant l’arrivée de la stimulation de branche gauche en 2016:

≃ 20 000 unités /an ≃ 1 Million d’unités / an

Production avant l’arrivée de la CSP:Production avant l’arrivée de la 
CSP:
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Le design des sondes LLL vs SDL : Un impact sur la fiabilité/résistance/performance ?
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Les différences de design de sondes LLL Vs SDL:

Internal use only

Sondes sans lumière 
interne (3830)

Sondes mandrinables

Vis Fixe Extensible-rétractable

Size Petit diamètre (4,1 Fr) Diamètre plus large (5.6 à 6 Fr)

Lumière Pas de lumière interne Lumière interne

Avec un câble central Dirigée par un mandrin (pas de câble 
central)
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L’importance du diamètre
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Quels risques associés à un plus grand diamètre ?

Petit diamètre Grand diamètre

Dommages 
collatéraux

Lésions 
myocardiques1

Régurgitation 
tricuspide 2

Septum:

Procédure

1 Bressi E, et al. Clinical impact and predictors of periprocedural myocardial injury among patients undergoing left bundle branch area pacing. J Interv Card 
Electrophysiol. 2024.; 
2 Ahmadian A, et al. PO-02-187 Effect of Pacemaker Lead Size on Degree of Triscuspid Regurgitation: A Focus on the Medtronic Model  3830 Lead. Heart Rhythm. 2024;21(5):S266-S267
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La conception de la vis est importante

6

Procèdure/

Performance

Sonde sans lumière interne

Sonde Mandrinable

Vis 
Isodiametrique 

Pénétration 
plus douce

Limite le risque de 
lésions tissulaires

Moins de 
désalignement/

risque de fracture



Lowell, Meg and Sack, Kevin. EHL SDL vs LLL Benchtop LBBA Testing. Medtronic data on file. September 2024.
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La « longueur non supportée » des vis est plus vulnérable à la déformation
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Partie de la vis non soutenue

La partie située à l'extérieur de la tubulure 
est soutenue par le tissu et résiste à la 
déformation

La partie de vis à l'intérieur de la tubulure 
correspond à la longueur « non soutenue »: 
Cette partie est plus vulnérable lors du 
repositionnement. 

Les SDL avec des vis extensibles-rétractables ont une plus grande partie de la vis à l'intérieur de la tubulure, ce qui 
les rend plus vulnérables à la déformation



L’importance de la conception de la vis: Sondes mandrinables: Risque de cisaillement 
de la dent
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Exemple de la sonde mandrinable Medtronic 4076

« Dent » : vulnérable aux dommages : serrage agressif dans des 
conditions d'implantation au niveau de la zone LBBA.

Dent cisaillée : 
La vis n’est plus maintenue
Pénétration dans le septum impossible

Lowell, Meg and Sack, Kevin. EHL SDL vs LLL Benchtop LBBA Testing. Medtronic data on file. September 2024.



L’importance de la conception de la vis: Sondes mandrinables: Risque de cisaillement 
de la dent
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Exemple de la sonde mandrinable Medtronic 4076

« Dent » : vulnérable aux dommages : serrage agressif dans des 
conditions d'implantation au niveau de la zone LBBA.

Lowell, Meg and Sack, Kevin. EHL SDL vs LLL Benchtop LBBA Testing. Medtronic data on file. September 2024.

La vis fixe limite les possibilités de désalignement des composants (absence de pièces mobiles)

Dent cisaillée : 
La vis n’est plus maintenue
Pénétration dans le septum 
impossible



Espace inter-électrode
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Image Présentée par le Prof. Harran Burri- ESC 2024

Courbure importante en 
branche gauche

Medtronic SelectSecure 3830

Etude monocentrique: (325 patients LBBAP; 149 Stim VD) 

Défaillance précoce du conducteur en LBBAP plus importante 
qu’en stimulation VD conventionnelle, au suivi a mis parcours 
en LBBAP (18 mois): 2 fractures LBBAP (0.6%); 0 fractures stim 
VD1

• X rays: Angulation critique de la sonde dans l'espace 
interélectrode* chez 1,3 % des patientsRigide

Rigide

Flexible

1 Özpak E, De Pooter J, et al. Lead performance of stylet-driven leads in left bundle branch area pacing: results from a large single-
center cohort and insights from in-vitro bench testing. Heart Rhythm 2024

Sonde mandrinable



LIFE-LBBAP
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Objectif: évaluer en vie réelle le taux défaillance des sondes LLL et SDL en LBBAP dans une large 
cohorte de patients Design de l’étude:

A l’initiative d’un groupe de médecins de 17 centres, 
multicentrique, observationnelle (Europe, Asie, US)

N=8,255 patients
LLL: sondes 3830 Medtronic (68%)
SDL :Solia Biotronik; Tendril Abbott ; Ingevity Boston Scientific, 
Vega MicroPort (32%)

SDL : 0,4% de fracture en BG à 10,3 mois (N=10/2646) 
LLL : 0,04% de fracture en BG à  19,5 mois (N=2/5604)

Les fractures du conducteur pour les SDL sont apparues au niveau de 
l'espacement inter-électrode.

Temps de suivi x2

Taux de fracture x10

Après ajustement pour l'âge, le sexe, l'indication de 
stimulation, le centre, le volume du centre, et le type de 
sonde, seule la conception de la sonde SDL était 
associée avec un risque accru de fracture de la sonde 
(aHR : 21.6 ;95% CI : 3.4-133 ; P < 0.001). 
Caractéristiques cliniques,incluant l'âge, le sexe, 
l'indication de stimulation, le type detype de sonde et le 
centre, n'ont pas montré de modification significative de 
l'effetdu modèle multivarié des risques proportionnels de 
CoxTraduit avec DeepL.com (version gratuite)



Les données de fiabilité et de performance de la sonde 3830 en LBBAP

1
2

Données en vie réelle-  >20 000 patients

Presented at APHRS Oct. 2022

Résistance à 10 ans en LBBAP équivalente à la stim. VD5

Registre PSR de suivi Actif

• Tests en banc d’essais  
>400 000 millions 
cycles/10 ans

• Taux de fracture estimé à 
10 en BG: 0 à 0,02%

1. Ellenbogen KA, Left bundle branch area pacing using the Model 3830 lead: A systematic literature review and meta-analysis, Presented at APHRS 2022. 19 
November 2022. Singapore.
2 Vijayaraman P, Model 3830 Lead Performance for Left Bundle Branch Area Pacing: Results from a Multi-Center Registry, Presented at APHRS 2022. 19 November 
2022. Singapore.
3. Kron J, Performance of Model 3830 Left Bundle Branch Area Pacing: Results from CareLink and Registration Data, Presented at APHRS 2022. 18 November 2022. 
Singapore.
4. SelectSecure 3830 Left Bundle Branch Area Pacing Safety and Efficacy Utilizing RWE. Medtronic data on file.
5. Zou et al. Clinical use conditions of lead deployment and simulated lead fracture rate in left bundle branch area pacing. J Cardiovasc Electrophysiol. 2023 
Mar;34(3):718-725

• 97% des patients libres de toutes complications à 6 mois
• Seuils de stimulation bas et stables : <1V après 18 mois de suivi 



Les futures innovations Medtronic en CSP

Sonde de défibrillation
 Omnia Secure 2026-2027

• Sur le même design que la sonde 3830

• Corps de sonde 4.7 Fr

• Positionnement via un cathéter porteur

Surveillance continue du signal pendant 
l'implantation de la sonde

Nouvelles gaines plus longues 
prévues pour le printemps 2026

Connecteur rotatif 5944RL
Prévu pour 2025

2 tailles: 45 et 48 cm



Merci pour votre attention



Etudes clinique – Fractures de vis de sondes SDL

§306 patients
§Toutes les sondes: Medtronic, Biotronik, Abbott, Boston et Microport 
§Même taux de succès
§Plus de déplacements et de pertes de capture de la BG avec les SDL (non significatif)
§6.1% de casses de vis sondes SDL -  0 sur la 3830
§Les auteurs privilégient la 3830 pour les jeunes patients en raison de son « excellente longévité » We favoured the 3830 lead in young 

patients (which explains the difference in 
age between the groups) because of its 

excellent longevity

 Procedural outcome and follow-up of stylet-driven leads compared to 1 lumenless leads for left bundle branch area pacing, 
 Aarthiga Sritharan, Nikola Kozhuharov, Nicolas Masson, Elise Bakelants, Valérian Valiton, Haran Burri  



Repositionnement des sondes
Le ratio de succès d’implantation dans le septum suite au changement de sonde est le même dans les deux sens

Sritharan A, Kozhuharov N, Masson N, Bakelants E, Valiton V, Burri H. Procedural outcome and follow-up of stylet-driven leads 
compared with lumenless leads for left bundle branch area pacing. Europace. 2023



Etude sur les extractions de sondes 3830



Vatterott PJ, Mondésert B, Marshall M, Lulic T, Wilkoff BL. Mechanics of lumenless pacing lead strength during 
extraction procedures based on laboratory bench testing. Heart Rhythm. 2023 Jun;20(6):902-909. doi: 
10.1016/j.hrthm.2023.02.025. Epub 2023 Mar 1. PMID: 36868544.



La prochaine génération de sonde de défibrillation

OBJECTIFS POURSUVIS  

Fiabilité 
§ Design basé sur celui sans 

lumière de la 3830 qui a de 
bonnes données de fiabilité 
en vie réelle

§ Résistance à la fatigue 
accrue (testée sur banc 
test) par rapport à la Sprint 
Quattro qui présente aussi 
une bonne fiabilité en vie 
réelle

Facilité d’extraction
§ Etude animale sur le long 

terme en cours

Reduction de l’obstruction 
veineuse

Facilité de positionnement
§ Positionnement avec les 

cathéters C315 et C304 
utilisés pour la 3830

Sprint Quattro ICD Lead

Sonde de 
stimulation 3830 
Select SecureProchaine génération de sonde

• Corps de sonde 4.7 Fr
• Positionnement via un cathéter 

porteur

20



Résistance de la sonde 3830 démontrée pour des conditions de repositionnement 
et de rotation extrêmes

Zou J, Chen K, Liu X, Xu Y, Jiang L, Dai Y, Lin J, Hou X, Qiu Y, Himes A, Lucas R, Demmer W, Mara N, Zhou X, Lu H. Clinical use conditions of lead deployment and simulated lead fracture rate in left bundle branch area pacing. J Cardiovasc 
Electrophysiol. 2023 Mar;



Recommandations du nombre de tours différent pour chaque sonde

Chapman D, Morgan F, Tiver KD, Dharmaprani D, Jenkins E, Ullah S, Shahrbabaki SS, Strong C, Ganesan AN. Assessing Torque Transfer in 
Conduction System Pacing: Development and Evaluation of an Ex Vivo Model. JACC Clin Electrophysiol. 2024 Feb;10(2):306-315. 



Nouvelles données présentées à l'APHRS : Sous analyse de l’étude LEADR
Poster 1
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Recommandations de programmation pour une nouvelle sonde de défibrillation bipolaire intégrée : Analyse de l'essai 
LEADR (VD)
657 patients, 45 centres, 17 pays

Rapport sur les PWOS (surdétection de l’onde P)
dans l'essai LEADR qui a évalué l'innocuité et l'efficacité de 
OmniaSecure.

CONCLUSIONS
• L'essai clinique LEADR a montré une grande efficacité de la 
défibrillation : 97.5% (test à l’implantation) 

•  Faible taux de complications liées à la sonde VD : 97.1% free
• 0 fracture au cours du suivi (12,7 ± 4,8 mois).
• Faible occurrence de PWOS et absence de chocs inappropriés 

dus à des PWOS

•  PWOS doit être pris en compte lors de l'évaluation de l'implant et peut être 
atténué en programmant un réglage moins sensible.

• La détection TV/VF n'est pas affectée lorsqu'elle est programmée sur des 
paramètres moins sensibles.



Nouvelles données présentées à l'APHRS
Poster 2
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Efficacy and Safety Results of a Novel Small-Diameter 
Defibrillation Lead by Body Habitus: Analyse de 
l'essai LEADR
Ce poster se concentre sur l'analyse de l'habitus corporel (BMI, 
Poids, taille, classe NYHA)

CONCLUSIONS

• Aucune fracture de la sonde OmniaSecure 

• Paramètres électriques ( seuil de capture, impédance, Onde R…) sont restées chroniquement stables pendant 12,7 ± 4,8 mois.
• L'efficacité de la défibrillation au moment de l'implantation était élevée et ne différait pas en fonction des caractéristiques du patient (poids, 
taille, BMI, classe NYHA) :97.5% (test à l’implantation)

• Le taux de complications majeures liées à la sonde VD faible et ne diffère pas en fonction des caractéristiques du patients (poids, 
taille, BMI, classe NYHA) : 97.1% libre de complications à 6 et 12 mois

• Le suivi de l'essai LEADR est en cours et un essai évaluant l'OmniaSecure implantée au niveau de la branche gauche est en cours.



Omnia Secure Reliability Data
Publiée récemment dans Hearth Rhythm

Durabilité élevée prévue pour la nouvelle sonde de défibrillation de petit 
diamètre OmniaSecure 
Objectif : Prévoir la survie sans fracture à 10 ans de la sonde de défibrillation OmniaSecure à l'aide d'une 
modélisation de la fiabilité.
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Conclusion
Conformément à l'expérience des 
premiers essais cliniques, dans lesquels 
aucune fracture n'a été observée après 
12,7 +/- 4,8 mois, la modélisation prévoit 
une performance sans fracture 
très durable à 10 ans de la sonde 
OmniaSecure pour une utilisation 
standard au niveau du VD. 
Ce modèle a prédit avec précision les 
performances d'autres sondes 
commercialisées et prévoit que la sonde 
OmniaSecure dépassera le taux de 
survie sans fracture établi par la 
sonde fiable Sprint Quattro. 

OmniaSecure lead : Le taux 
d'absence de fracture à 10 ans devrait 
être de 98,2 %, 
ce qui est supérieur à la Sprint 
Quattro (96,6 %).


