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MORE CONTROL. LESS RISK

NOTA INFORMATIVA URGENTE SOBRE SEGURIDAD

Cables Endocardicos de Silicona de St. Jude Medical Riata y Riata ST
Modelos 1560, 1561, 1562, 1570, 1571, 1572, 1580, 1581, 1582, 1590, 1591, 1592,
7000, 7001, 7002, 7010, 7011, 7040, 7041, 7042

15 de Diciembre de 2010

A la atencion de: Médicos que implanten o hagan el seguimiento de pacientes con Cables Endocardicos
de Silicona Riata™ y Riata ST, incluidos todos sus ndmeros de serie.

Estimado Doctor,

Esta carta contiene informacion de producto importante relacionado con la familia de cables de desfibrilacion
endocardicos Riata y Riata ST que contienen silicona como material aislante externo. Como parte del
compromiso de St. Jude Medical con la transparencia del comportamiento de nuestros dispositivos, le
facilitamos informacién del comportamiento en cuanto a fallos de erosién detectados en los cables Riata de
desfibrilacion recubiertos de silicona comparado con nuestros modelos mas nuevos que utilizan el material

aislante Optim® (Familia de cables de desfibrilacién Riata ST Optim y Durata®).

La familia de cables de desfibrilacién de silicona Riata y Riata ST han mostrado una tasa de erosion del
aislante de 0,47% al cabo de 9 afios de uso. La silicona, que es el material aislante mas cominmente
utilizado en la industria en los Gltimos 20 afios, se ha observado que es vulnerable a la erosién**®. La
erosion de los cables de desfibrilacion de silicona es conocida en la comunidad clinica como un riesgo
clinico y esta perfectamente documentado en la literatura como la causa nimero uno de fallos en los cables
en la industria con tasas de fallos reportado que rondan entre el 3 al 10%*>°. El dafio del aislante del cable
y sus posibles efectos también se describen como un efecto adverso potencial en todos los manuales de
usuario de los cables de desfibrilacion de silicona, incluyendo los Manuales de Usuario de Riata.

Como contraste, las generaciones mas recientes de cables de desfibrilacién de St. Jude Medical utilizan el
material aislante Optim que ha demostrado una reduccion en la erosién del cable en mas de un 80% (p <
0.0001) a los 44 meses de seguimiento comparado con nuestros cables de silicona. Ademas, la diferencia
en la tasa de supervivencia global a los 44 meses de seguimiento para los cables de desfibrilacién de St.
Jude Medical utilizando aislamiento Optim (98.8%) frente los cables de silicona Riata y Riata ST (98.4%) es
atribuible a la baja tasa de erosion reportada para los cables Optim. El “Product Performance Report” de St.
Medical de Noviembre 2010 presenta una seccién sobre el comportamiento de los cables Optim (paginas
213-214) que puede encontrarse en http://www.sjm.com/professional.

Implicaciones Clinicas

Hay diversos factores que pueden contribuir a la erosién de los cables en sistemas de desfibrilaciéon y de
estimulacién implantados, incluyendo estrés fisioldgico en el cable debido a la anatomia del paciente,
orientaciéon del implante, y estrés mecanico aplicado desde dispositivos concomitantes en el cuerpo. Las
principales causas de erosion del aislante se enumeran a continuacion:

e Erosién del cable con la carcasa (en el bolsillo)

e Erosioén cable con cable (en los vasos o estructura cardiaca)

e Erosién del cable a causa de algo en el corazén o en los vasos que roza con la parte externa del
cable dando como resultado la exposicién de los conductores

e Roce clavicular

e Erosién dentro y fuera provocada por movimiento de los conductores dentro del aislante. La mas
reciente informacién sobre indicios de la erosién dentro y fuera implica conductores que empiezan a
ser visibles fuera del cuerpo del aislante a través de rayos X o fluoroscopia”®°*°. Esto representa
una pequefia porcion (~10%) de todas las erosiones reportadas. Partiendo del “Product
Performance Report” de Noviembre 2010, hemos afiadido una sub-categoria titulada “Externalized
conductors”  (Conductores Expuestos) en la Secciébn Resumen de Malfuncionamiento de
Desfibrilacion. (pagina 128).
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La erosion del aislante del cable puede mostrarse con varias observaciones clinicas, si los conductores
asociados quedan expuestos y posteriormente entran en contacto con otros cables o dispositivos. Algunas
de las observaciones clinicas potenciales se enumeran a continuacion:

Sobresensado (llevando a inhibicién de la estimulaciéon o terapia de alto voltaje inapropiada)
Infrasensado

Pérdida de captura

Cambios en las impedancias de los cables de estimulacion y/o alto voltaje

Incapacidad de suministrar terapia de alto voltaje.

Tasa de incidencia

Desde el lanzamiento comercial inicial en Junio de 2001 hasta finales de Octubre 2010, se han vendido
aproximadamente 227.000 cables de desfibrilacion Riata y Riata ST en todo el mundo. Un total de 782
cables de desfibrilacion Riata y Riata ST devueltos, han confirmado tras el andlisis de laboratorio el haber
sufrido fallos de erosién con una tasa de 0,34%. Una porcion significativa de estas devoluciones no han
venido acompafiadas de una observacion clinica o reclamacion, pero fueron identificadas con erosiones
durante nuestra evaluacién estandar de material devuelto. Ademas, se han presentado 275 reclamaciones
sin devolucion que no pudieron verificarse por el andlisis en laboratorio, en las que se observé erosion o
gue se identificé la erosién como una causa potencial de un sintoma clinico observado. Mediante los 1.057
informes asociados a la erosion, independientemente de si han sido confirmados por andlisis de laboratorio
0 no; dieron una tasa global de erosion del 0,47% para los cables de desfibrilacion Riata y Riata ST al cabo
de 9 afios de uso. Es bien conocido el bajo niumero de reportes en la industria de complicaciones con los
cables, y en este contexto deben tomarse estas estadisticas. La tasa de supervivencia global de la familia
de cables Riata y Riata ST utilizando silicona como material aislante es del 95.3% a los 96 meses de
seguimiento.

El analisis de los informes relacionados con la erosién de cables muestra que la mayoria de estas erosiones
se dio dentro de los 27 meses del implante. Aproximadamente un 90% de estos cables han estado
implantados méas de 27 meses, con una duracion media de 48 meses implantados. Puesto que las
erosiones de cables se presentan en general en la primera parte de la vida de estos cables implantados, las
recomendaciones que se enumeran a continuacion relacionadas con el cuidado del paciente, se consideran
conservadoras.

Recomendaciones y Mitigaciones

Basandonos en los datos anteriormente mencionados y por la superioridad demostrada de la resistencia a la
erosion de los cables de desfibrilacién utilizando Optim como aislante, St. Jude Medical esta completando
el plan de retirada de todos los modelos de cables de silicona Riata y Riata ST para fecha del 31 de
Diciembre de 2010.

Si usted esta realizando un seguimiento de algun paciente portador de un cable de silicona Riata o Riata ST,
St. Jude Medical hace las siguientes recomendaciones, que son coherentes con las buenas practicas:

e Siga monitorizando el sistema implantado en sus pacientes en intervalos regularmente planificados
con particular atencién a la informacion diagnéstica relacionada con el comportamiento de los
cables de desfibrilacion. Las recomendaciones de frecuencia del seguimiento en persona o remoto
es de un periodo de seguimiento cada 3-6 meses para los DAIls y DAIs resincronizadores segun el
consenso de HRS/EHRA™.

e La revisibn de las mediciones de los cables incluyendo las impedancias de los cables de
estimulacion y de alto voltaje como en los procedimientos de seguimiento estandares, en particular
buscando cambios significativos comparado con las visitas de seguimientos previos.

e Si existiera sospecha de fallo de un cable, considere realizar pruebas provocativas tales como
movimientos de hombro y brazo, respiracion profunda mientras se mira al ECG de superficie y a
las sefales intracavitarias con el programador, lo cual puede mostrar un problema intermitente si
existe alguno, y/o considerar una evaluacién mas profunda del sistema (ej. rayos X o fluoroscopia).

e Considere la monitorizacién remota y advierta a sus pacientes de la importancia de contactar con
su médico en caso de padecer algun efecto adverso.

e No se recomienda la explantacion profilactica del cable.***2,
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St. Jude Medical ha revisado nuestras tasas de erosion con nuestro “Medical Advisory Board” (Comité de
Expertos Médicos) y ellos apoyan las recomendaciones arriba indicadas.

St. Jude Medical estd comprometida en mantener informados a sus Clientes sobre el comportamiento de de
sus Productos. Si tiene alguna pregunta o requiere aclaraciones, por favor, no dude en contactar con su
Representante Comercial de St. Medical o el Departamento de Soporte Técnico en el teléfono +46 8 474
4177.

Atentamente,

Ao lect

Kathleen M. Chester
Sr. Vice President, Regulatory Affairs and Quality Assurance
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