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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

28 de Noviembre de 2011
Estimado Doctor,

El objetivo de esta carta es facilitarle estimaciones actualizadas de los fallos asociados con todas las
causas de fallo de aislante de nuestros cables de desfibrilacion endocardiacos de silicona Riata (8 Fr) y
Riata ST (7 Fr), con un énfasis especifico en los conductores expuestos. La informacion facilitada esta
basada en actualizaciones de reclamaciones ocurridos en el mundo y analisis de retornos; al igual que de
nuevas publicaciones revisadas. De los mas de 227.000 cables de silicona Riata y Riata ST vendidos en
el mundo en los Ultimos 9 afos, la tasa de incidencia basada en las devoluciones y reclamaciones
(informes desde el campo sin producto retornado) es ahora estimado en 0,63% para todas las causas de
erosion frente a las primeras tasas comunicadas en Diciembre 2010 de 0,47% (se adjunta para su
referencia), con aproximadamente un 15% de estos, mostraban conductores expuestos.

La emision de esta carta esta relacionada con nuestra reciente publicacién en Noviembre 2011 del
“Informe de Rendimiento de Producto” (disponible online en http://simprofessional.com). Para su facilidad,
se adjuntan las secciones relevantes de este “Informe de Rendimiento de Producto” (PPR) de Noviembre
2011, con detalles sobre el rendimientos de nuestros cables de desfibrilacion y mecanismos especificos de
fallo. Aunque el andlisis de producto devuelto ha indicado subestimar la tasa de fallos, la tasa relativa de
fallo de uno de los modelos respecto al otro, deberia ser representativa de la experiencia clinica general.

Resumen del Rendimiento del cable

El analisis de Kaplan-Meier que toma en consideracion las diferencias en la duracion de los seguimientos
entre los modelos de cables, muestra que el Riata ST (7Fr), que incluye cambios de disefio en la
configuracion del conductor, expone unas tasas de incidencia del conductor significativamente mas bajas
que el cable de silicona Riata (8Fr) (p=0.006). Como se documenta en nuestro PPR, la gran mayoria de
cables de silicona Riata y Riata ST se espera funcionen con normalidad. También, el analisis de Kaplan-
Meier muestra en un muy alto nivel estadisticamente significativo que los cables Durata y Riata ST Optim
gue tienen el material aislante Optim no son propensos a externalizar conductores y tienen unas tasas de
incidencia mas bajas que otras causas de erosién comparando con los cables de silicona Riata y Riata ST
(ambos p<0.0001).

Por la nueva literatura revisada de un Unico centro ubicado en Belfast, Norte de Irlanda, ha indicado que
una tasa de incidencia de 15% de conductores expuestos en cables de silicona Riata (25 de 165
pacientes) durante fluoroscopia, incluyendo 5 cables (3%) que estan asociados con una anormalidad
eléctrica. Un descubrimiento significativo de la experiencia en Belfast es que un gran porcentaje (35%) de
pacientes con cables Riata portaban un modelo de Riata (8 Fr) de bobina Gnica. El andlisis de
reclamaciones a nivel mundial e informacidn de devoluciones ha identificado que los modelos de Riata (8
Fr) de bobina Unica exhiben una significativa tasa de incidencia mas alta de conductores expuestos que
otros modelos de Riata (8Fr) y Riata ST (7Fr), que ayudaria a explicar el por qué la experiencia en Belfast
ha mostrado una tasa de incidencia tan alta.

Origen de la Causa

La exposicion de los conductores ocurre cuando la erosién provoca una rotura del aislante externo con el
sistema vascular o cardiaco, permitiendo que los conductores normalmente contenidos, se vuelvan visibles
fuera del cuerpo del cable. Los conductores expuestos puede ser el resultado de un movimiento relativo
de los cables del conductor en el lumen del aislante del cable, referido como una erosiéon de “dentro-
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fuera”, o desde fuentes de erosién externa, por ejemplo: erosién cable-a-cable, donde el aislante externo
se rompe y como resultado los cables del conductor son observados fuera del cuerpo del cable.
Aproximadamente el 85% de los cables que confirmaron en un completo analisis de laboratorio exhibir
conductores expuestos era debido a la variedad de “dentro-fuera”, mientras que el 15% se atribuia a
fuentes de erosién externa (por ejemplo; “fuera-dentro”). También, la ubicacion mas comun de la
exposicion a lo largo del cuerpo del cable (aproximadamente el 75% de los casos confirmados) es dentro
de los 8 centimetros proximales a la bobina RV, ya que la tension en esta area del cable podria ser mas
alta que en otras areas de cable debido a los movimientos asociados con el pulso del corazén del
paciente.

Implicaciones Clinicas
Las implicaciones clinicas de conductores expuestos sin anomalias eléctricas no son totalmente conocidas
o comprendidas por el momento. Los conductores expuestos pueden aparecer como una observacion
visual con Rayos X o fluoroscopia sin observaciones clinicas asociadas o relacionadas con el producto.
Mas del 80% de los cables de silicona Riata retornados que exhibian conductores expuestos no han
mostrado evidencia de comprometer el aislante de etilen-tetrafluoroetileno (ETFE) de los cables
conductores y asi no hay asociadas anomalias eléctricas. Basandonos en nuestra revision de
reclamaciones y retornos para cables que exhibian conductores expuestos con anomalias eléctricas
asociadas, eran:

e Cambios en la impedancia de desfibrilacién o estimulacién (~37%)

e Terapias inapropiadas (~36%)

¢ Interferencias y sobredeteccion (~18%)

e Aumento de umbral (~9%).

Ademas, si la integridad eléctrica del cable fuera a estar comprometida, podria ocurrir un potencial fallo en
el suministro de la terapia apropiada.

Informes a St. Jude Medical asociados con extraccion de un cable Riata con conductores expuestos,
incluyen a dos muertes de pacientes y uno con dafios serios (derrame que necesito de una toracotomia).
Adicionalmente, se informd en pacientes con conductores expuestos de una muerte y de un paciente con
dafio serio, pero se determino que no se debia a la presencia de los conductores externos.

Tasa de incidencia de reclamaciones y retornos

El 30 de Septiembre de 2011, la tasa total mundial de incidencia de todas las erosiones en cables de
silicona Riata (basandonos en reclamaciones y andlisis de retornos) es de 0.63%, aproximadamente un
15% de ellas estan asociadas a la observacion de conductores expuestos, 6 0.10%. Las tasas de
conductores expuestos informadas en el PPR por modelo individualizado son méas bajas que las tasas
mundiales de 0.10% debido a las siguientes razones:

o Diferentes datos en fechas de corte (30 de junio 2011 frente a 30 de septiembre 2011)

e Los métodos de “AdvaMed standardized PPR” requieren que solo los implantes de EEUU que han
sido retornados y confirmados mediante analisis de laboratorio sean incluidos en las tablas PPR
de malfuncionamiento de cables

e Estareconocido en toda la industria que no todos los cables son retornados a los fabricantes.
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La tabla inferior resume la tasa de incidencia de conductores expuestos de la familia de cables de silicona
Riata y Riata ST, basandonos en reclamaciones y devoluciones a nivel mundial.

Familia Riata Configuracién de | Modelos Tasa a nivel mundial de
la bobina reclamaciones y
devoluciones de conductores
expuestos
Riata (8Fr) Unica 1562, 1572, 1582, 1592 0.64%
doble 1560, 1561, 1570, 1571, 0.096%
1580, 1581, 1590, 1591
Riata ST (7Fr) Unica 7002, 7042 0.081%
doble 7000, 7001, 7010, 7011, 0.024%
7040, 7041

Se utilizo un andlisis estadistico de Kaplan-Meier para tener en cuenta el dato que los cables Riata ST 7Fr
fueron introducidos en el mercado 4 afios después del Riata 8Fr. Los resultados de los analisis muestra
gue comparando con el Riata 8Fr, el cable Riata ST 7FR exhibia unas tasas de incidencia mas bajas de
conductores expuestos, demostrando que este mecanismo de fallo en particular no es como resultado de
un didmetro de cable mas pequefio:

e Riata 8Fr combinado (0.14%) frente Riata ST 7Fr combinado (0.03%); p = 0.006

e Riata 8Fr doble bobina (0.096%) frente Riata ST 7Fr doble bobina (0.024%); p=0.037

¢ Riata 8Fr bobina Unical (0.64%) frente Riata ST 7Fr bobina Unica (0.081%); p=0.023

¢ Riata 8Fr bobina unica (0.64%) frente todos los otros modelos de Riata combinados; p<0.001
Aunque los electrodes Riata 8Fr y Riata ST 7Fr tienen el mismo grosor de aislante, el de tamafio de 7Fr se
consiguid tras reducir el diametro de la bobina interna y el diametro del lumen central del tubo. Como
resultado, los cables conductores en Riata ST 7Fr son mas préximos al centro del cuerpo del cable, lo que
reduce la tension del cable y el riesgo de los conductores expuestos. Ademas, los modelos de Riata 8Fr
de bobina unica, tienen dos limenes directamente opuestos uno al otro, mientras que los otros modelos
de Riata y Riata ST tienen tres limenes que estan espaciados equitativamente alrededor de la bobina
interna, lo que reduce la tension.

Nuevas publicaciones revisadas

En la comunicacion de producto de Diciembre 2010, St. Jude Medical indicaba cuatro casos de informes
de conductores expuestos en Riata. Desde entonces, hemos sido conscientes de otras tres
publicaciones™ % ® al igual que dos estudios *°. Un estudio retrospectivo desde Frankfurt, Alemania *
informo que en sus centros, un 2% (7 de 332) de los cables aislados con silicona Riata y Riata ST exhibian
conductores expuestos. En este estudio, 6 de 7 (86%) de los cables con conductores expuestos eran de
8Fr, mientras que uno (14%) era un cable de 7Fr. Solo estudio de screening desde Belfast, Norte de
Ilanda, publico en la “European Society of Cardiology (ESC)” un resumen® en 2011 indicando que en
todos sus centros, se observaron por fluoroscopia conductores expuestos en un 15% de los cables con
aislante de silicona Riata y Riata ST(80% de ellos no estaban asociados a anomalias eléctricas y un 20%
de ellos estaban asociados a anomalias eléctricas). En este estudio, 21 de 25 (84%) de los cables con
conductores expuestos eran de 8Fr, mientras que 4 (16%) eran cables de 7Fr. Ademas, el 35% de los
pacientes en el estudio de Belfast tenian cables de bobina Unica Riata 8Fr, que basandonos en el analisis
anteriormente mostrado, contribuyo a la tasa tan alta de conductores expuestos.

Datos sobre Cables de aislante Optim (Durata y Riata ST Optim)

Los cables Durata y Riata ST Optim que emplean aislante Optim han estado en el mercado por mas de 5
afios y mas de 278.000 unidades se han vendido a nivel mundial. No ha habido informes de conductores
expuestos en los cables Durata y Riata ST, y el 99,9% estan sin ningun tipo de erosiones en
aproximadamente 5 afios tras el implante (véase pagina 226 del PPR de Noviembre, datos de EEUU hasta
Junio 2011). Basandonos en el andlisis estadistico de Kaplan-Meier, que tienen en consideracién que los
cables de desfibrilacion Optim fueron introducidos en el mercado 5 afios después de los de silicona, la
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diferencia en la incidencia de conductores expuestos entre cables de silicona Riata y cables Durata
aislados con Optim (0.10% frente a ninguno) es significativamente alto (p<0.0001).

Recomendaciones y Mitigaciones

Basandonos en las aportaciones de nuestro “Medical Advisory Board” (MAB - Comité de Expertos
Médicos), St. Jude Medical esta realizando un estudio prospectivo para evaluar la incidencia con mas
detalle y un desarrollo en tiempo de los cables con conductores expuestos que no exhiban anomalias
eléctricas. El resultado del estudio, junto con informacién adicional que tengamos, podra determinar si se
necesitan actualizar las recomendaciones. El reclutamiento se espera empiece en Diciembre 2011 y
comunicaremos los resultados cuando estén disponibles.

El MAB de St. Jude Medical, ha revisado los datos disponibles y esta actualizando las recomendaciones
de Diciembre 2010 de comunicacion de producto inferior. Si Vd. esta realizando el seguimiento de algin
paciente implantado con cables de silicona Riata y Riata ST, St. Jude Medical y el MAB le hacen las
siguientes recomendaciones, que son coherentes con las mejores practicas estandar y nuestra
comunicacion de Diciembre 2010.

e Avise a los pacientes de la importancia de contactar con su médicos si experimentan algun efecto
adverso.

e Siga monitorizando el sistema implantado en sus pacientes en intervalos regularmente
planificados con particular atencion a la informacion diagnoéstica 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 DAIs
y DAIs resincronizadores segun el consenso de HRS/EHRA.

e St. Jude Medical ofrece una notificacién vibratoria de paciente en respuesta a un fuera de rango
en medidas de impedancia desde tres vectores del cable de alto voltaje (RVC a carcasa, SVC a
carcasa y RVC a SVC), al igual que cables estimulacién y deteccién. Los datos son mostrados
graficamente para permitir a los médicos monitorizar cambios en impedancia a lo largo del tiempo.
La caracteristica de reversion de ruido protege frente a incidentes de deteccién de alta tasa no-
fisiologica para evitar shocks inapropiados.

e La revisibn de las mediciones de los cables incluyendo las impedancias de los cables de
estimulacién 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 eléctrico de un cable, siga las practicas® estandar de manejo del
paciente. Esto puede incluir Rayos X y fluoroscopia. = Ademas, considere realizar pruebas
provocativas tales como movimientos de hombro y brazo, respiracion profunda mientras se mira al
ECG de superficie y a las sefiales intracavitarias con el programador, lo cual puede mostrar un
problema intermitente asociado a alguna fallo eléctrico del cable, si existe alguno.

e La valoracion de rayos X o fluoroscopia para pacientes con cables que no tengan anomalias
eléctricas es desconocida por el momento y por ello no se recomienda.

e Ademas, el explante profilactico o reemplazo del cable sin disfuncion eléctrica no es
recomendado.

e Actualmente, no hay un consenso de expertos respecto a si los pacientes sometidos a un
reemplazo de generador de impulsos, deberian someterse a fluoroscopia o reemplazo del cable
sin haber presentes anomalias eléctricas. Esto es en parte, debido al riesgo frente al beneficio del
reemplazo de un cable en un paciente, ya que puede variar de un paciente a otro y de un Centro a
otro. Las decisiones clinicas en este tema deben ser individualizadas basandose en las

RQAO01702 Page 4 of 6



[ 1]
O ST. JUDE MEDICAL

MORE CONTROL. LESS RISK

condiciones especificas del paciente y sus circunstancias. St. Jude Medical estéa realizando un
estudio que facilitara informacion que ayudara a saber cdmo manejar estos pacientes.

St. Jude Medical esta 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. Ademas, si considerasé que es apropiado reemplazar el cable de silicona Riata o Riata ST que
exhibe conductores expuestos, les facilitaremos un reemplazo de cable Durata sin cargo.

Atentamente,

Moid 9 Gl A Loy —
Mark Carlson Philip Tsung

Chief Medical Officer & Sr. Vice President Vice President, Quality Assurance

Research and Clinical Affairs

Attachments:

1. December 2010 Important Product Information
2. November 2011 Product Performance Report Defibrillation Leads Data
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