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Cher Docteur:

Cetteinformation fat suite aux deux communications de février et juillet 2004 au sujet des défibrillateurs implantables Altos
Moddes 614, 615, 617, 624 e 625. L’ objet de |a présente | ettre vise a vous rgppd er des risques liés a des dysfonctionnements
observés sur un nombre limité de ces gppareils, e ademander anouveau votre assistance pour suivre les performances des
dispositifs concernés.

Comme dé§a indiqué nous avons observé des cas d’ usure prématurée et/ou de temps de charge long sur cetains gppareils
implantés, pour lesquds un passage de courant imprévu s est développé sur un dircuit hybride a cause d’ une migraion de
métd. ELA et son fournisseur ont mis en place des modifications dans leurs processus de fabrication e de controle
aoplicables aux gopareils fabriqués apartir du 17 avril 2003, &fin d’ diminer le risque d’ goparition du phénoméne. Seize (16)
cas de migration de méd ont &é confi rmés sur un totd de 262 gpparels implantés en France dans 7 cas, les défibrillateurs
éaent non fonctionnés.

L’ usure prématurée de la pile et/ou un temps de charge long peut conduire a une incgpacité a stimuler et a ddivrer des
thérgpies de cardioversion e défibrillation. Cette condition peut ariver entre 2 visites trimestridles de suivi. En fonction des
crconstances, |es patients présentant fréquemment des épisodes de fibrillation ventriculaire sont plus arisque si |’ apparel ne
fonctionne plus comme atendu entre deux controles. Ces patients pourra ent fairel’ objet d’ un remplacement prophyl actique
ou de contrbles plus fréquents. D’ autres paients, dont les patients stimulo-dépendants, pourrai ent aussi bénéficier de ces
recommandations.

Il reste essentid et impérati f de respecter des intervales de suivis d’ aus maximum trois mois, conformément aux indicaions
fournies dans le manud du praticien.

Comme indiqué dans la letre de juillet, ELA Medicd a diffusé une nouvele version logicidle Elaview pour son
programmaeur Orchestra Cette version 1.26 & les versions suivantes integrent de nouveles fonctionndités qui sont
automatiquement actives lors de I'interrogation d un défibrillateur Alto : la consommation de courant de I’ gppareil e
I” évolution de latension dela pile depuisla fabrication sont anaysées au moment de |’ interrogation. Si une condition pouvant
potentiellement mettre en cause la sécurité du paient est dé&ectée le programmateur affiche automatiquement un message
d’ avertissement suggérant |e remplacement de I’ gppareil.

Si vous souhaitez avoir plus d informations, contacter ELA aux huméros indiqués ci-dessous.

Cette information est diffusée en accord avec I’ Agence francai se de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps).
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