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INFORMATION PRODUIT IMPORTANTE

Sondes endocavitaires St. Jude Medical Riata et Riata ST Silicone
Modeles 1560, 1561, 1562, 1570, 1571, 1572, 1580, 1581, 1582, 1590, 1591, 1592,
7000, 7001, 7002, 7010, 7011, 7040, 7041, 7042

15 décembre 2010

A I'attention des Médecins assurant I'implantation ou le suivi des patients porteurs de sondes de défibrillation
Riata et Riata ST silicone, quel que soit leur numéro de série.

Cher Docteur,

Cette lettre contient des informations importantes concernant les sondes de défibrillation St. Jude Medical Riata
et Riata ST silicone. Dans le cadre de l'engagement de St. Jude Medical a la transparence sur les
performances de ses dispositifs, nous attirons votre attention sur le taux d’abrasion observé sur ces sondes
silicone comparé a celui de nos nouveaux modéeles utilisant 'Optim® comme isolant (Jammes Riata ST Optim
et Durata).

Les sondes de défibrillation des gammes Riata et Riata ST silicone ont montré un taux d'abrasion de leur
isolant de 0,47% durant leurs 9 années d'utilisation. Le silicone, bien qu’'étant I'isolant le plus couramment
utilisé par l'industrie pour les sondes de défibrillation durant les 20 derniéres années, a montré sa vulnérabilité a
l'abrasion™?®. L'abrasion des sondes de défibrillation en silicone est un risque clinique connu, documenté dans
la littérature comme étant la premiére cause de défaillance de I'ensemble des sondes de défibrillation de
l'industrie (taux de défaillance de 3 & 10%"°°). Les effets possibles de cette abrasion sont également cités dans
la liste des événements indésirables potentiels des manuels d’utilisation des sondes Riata, ainsi que dans ceux
de toutes les sondes de défibrillation.

En revanche, les nouvelles générations de sondes de défibrillation St. Jude Medical, utilisant 'Optim® comme
isolant ont démontré aprés 44 mois de suivi, une réduction des observations d’abrasion de plus de 80% (p
<0,0001), comparées a nos sondes silicone. De plus, la différence de taux de survie globale a 44 mois de nos
sondes de défibrillation Optim (98,8%) par rapport a celui de nos sondes silicone (98,4%) est attribuable au
faible taux d'abrasion observé avec les sondes Optim. Le Product Performance Report St. Jude Medical, publié
en novembre 2010, présente les résultats des sondes de défibrillation Optim (pages 213-214) et peut étre
consulté sur http://www.sjm.com/professional.

Implications cliniques

Plusieurs facteurs (contraintes physiologiqgues dues a l'anatomie du patient, a l'orientation de limplant,
contraintes mécaniques dues aux autres dispositifs implantés) peuvent entrainer l'abrasion d'une sonde
implantée. Les principales causes sont:

» Frottements sonde-boitier (au niveau de la poche)

» Frottements sonde-sonde (dans le systéme vasculaire ou cardiaque)

« Frottements sonde-autre élément présent dans le cceur ou le systéeme vasculaire
* Pincements costo-claviculaires

* Mouvements des conducteurs dans lisolant causant une abrasion « Inside-Out ». Récemment des cas
d’'abrasions inside-out montrant une externalisation de conducteurs, visibles par radiographie ou
fluoroscopie, ont été rapportés”®°*°. s représentent environ 10% de toutes les abrasions signalées. Dans
le dernier Product Performance Report St. Jude Medical, publié en novembre 2010, une sous-catégorie
intitulée « conducteurs externalisés » a été ajoutée dans la section Résumé Dysfonctionnement (page 128).

L'abrasion de l'isolant de la sonde peut entrainer diverses observations cliniques, si les conducteurs associés
sont exposés et entrent en contact avec d'autres sondes ou dispositifs implantés :

» Surdétection (conduisant a une inhibition de la stimulation ou a des chocs inappropriés)
*» Sous-détection
* Perte de capture

 Modification de I'impédance de stimulation et /ou de défibrillation des sondes
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* Incapacité de délivrer une thérapie anti-tachycardique

Taux d'occurrence

Depuis leur lancement commercial en Juin 2001, et jusqu’a fin Octobre 2010, environ 227 000 sondes de
défibrillation Riata & Riata ST silicone ont été distribuées dans le monde. Les analyses en laboratoire ont
confirmé que 782 sondes de défibrillation Riata & Riata ST silicone présentaient une abrasion, soit un taux
d'abrasion confirmé de 0,34%. Une partie importante de ces sondes retournées n'étaient pas associées a une
observation clinique ou a une plainte, mais une abrasion a été mise en évidence lors de leur évaluation. De
plus, 275 plaintes, pour lesquelles I'abrasion avait été observée ou supposée comme étant la cause du
symptome clinique observé, n'ont pas pu étre vérifiées par des analyses de laboratoire car le dispositif ne nous
avait pas été retourné. L'analyse des 1 057 rapports relatifs & une abrasion, indépendamment du fait qu'elles
aient été confirmées ou non par analyse, montre un taux d'abrasion globale de 0,47% pour les sondes de
défibrillation Riata et Riata ST silicone durant leurs 9 années d'utilisation. Ces statistiques doivent étre lues en
tenant compte du fait que tous les évenements indésirables ne sont pas portés a la connaissance de I'industrie
médicale. Le taux de survie globale des sondes Riata et Riata ST silicone est de 95,3% a 96 mois de suivi.

L'analyse des rapports montre que la majorité de ces abrasions de sondes a eu lieu dans les 27 mois suivant
l'implantation. Environ 90% de ces sondes sont implantées depuis plus de 27 mois, avec une durée médiane de
48 mois. L'abrasion survenant généralement dans les premiéres années suivant limplantation, les
recommandations ci-dessous pour le suivi des patients sont considérées comme classiques.

Recommandations

Sur la base des données ci-dessus et de la meilleure résistance a l'abrasion observée pour les sondes de
défibrillation Optim, St. Jude Medical prévoit le retrait du marché de tous les modéles Riata et Riata ST silicone
au 31 décembre 2010.

Si vous assurez le suivi de patients porteurs de sondes Riata et Riata ST silicone, St. Jude Medical vous
remercie de prendre en compte les recommandations ci-dessous, conformément aux bonnes pratiques:

» Continuer a surveiller le systeme implanté de votre patient, a intervalles réguliers avec une attention
particuliere pour les données de diagnostic liées a la performance de la sonde de défibrillation. Les
recommandations HRS / EHRA préconisent une fréquence de suivi des défibrillateurs, en centre ou par

télésurveillance, tous les 3 a 6 mois.

« Vérifier les mesures de la sonde, dont I'impédance de stimulation et de défibrillation selon vos procédures

habituelles, en portant une attention particuliere aux modifications significatives par rapport a la visite
précédente.

* En cas de suspicion d'une défaillance de la sonde, envisager de mener des tests tels que mouvements de
I'épaule, du bras et respiration profonde en surveillant 'TECG de surface et I'électrogramme endocavitaire sur le
programmateur (ils pourront révéler un probléme intermittent), et/ou mener une évaluation plus poussée du
systeme (rayons-X ou fluoroscopie).

N

» Envisager la télésurveillance et rappeler a vos patients l'importance de communiquer avec vous s'ils
ressentent des effets indésirables.
« L'explantation prophylactique n’est pas recommandée™®*3.

St. Jude Medical a revu toutes les données relatives a l'abrasion des sondes avec notre Groupe d’Experts
Médicaux qui a émis les recommandations ci-dessus.

St. Jude Medical est résolu a maintenir les clients informés sur les performances de ses dispositifs. Si vous
avez des questions ou des inquiétudes, n‘hésitez pas a contacter St. Jude Medical Canada.

Sincérement,

QW&.\/%(_ m

Vice-Présidente, Affaires Réglementaires et Assurance Qualité



