Objet : Défibrillateurs Alto (modéles DR 614 — VR 615 — MSP 617 — DR 624 — VR 625 —
MSP 627) —EL A - Extension dela populatian concernée par les usures prématur ées.

Che Doctaur:

En 2004, en accord avec I' A gence frangaise de sécurité sanitdre des produits de santé, ELA
M édicd diffusait des informations concernant des usures prémeturées de pile et/ou de temps de
charge long pouvant se produire sur un nombre limité de défibrillateurs implantables Alto
(modéles DR 614 —VR 615 - M S 617 —DR 624 — VR 625) fabriqués avart le 17 avril 2003.

Depuis la diffusion de cette information, notre surveillance permanente a montré que les
amdiorations du processus de fabrication mises en vigueur en avril 2003 ont significativement
réduit I'incidence de ce phénomene, sans I'dimer entierement. Une analy s statigique a permis
d'identifier deux autres goupes d gppareils susceptibles de présenter de maniére réduite, mais
néanmoins présente une migration métalique, phénomene qui est al’ origine de ces observations.

Un premier groupede 430 gpparells, fabriqués entre avril 2003 et juil let 2003, avecune
incidencede2,6 % ace jour. L’élimination d’ une éapede fabrication sous oxygene a
températuredeveée, en juillet 2003, a définitivement arr&éladéamination d’ unecouche
praotectrice sur le circuit hautetenson et par consgquent les phénoménes de mig aion
métdlique sur le circuit haute tenson; auaun incident decetypen’ a ééobservé dans les
appaeils fabriqués apres cette date. ELA recommandede respecter stridement les
intervales de suivi detrois (3) mais, conformément auxrecommandations foumies dans
le menud du pratiden. En fonction des circonstances, | es patients présertant des éisodes
defibrillation ventricul aire et/ou de tachy cardie ventriculaire mal tol&és sort plus a
risque si I gopareil nefondionneplus comme atendu entre deux contrdes. Ces patients
pouraient fairel’ objet d'un remplacement proplylactique ou decontrdes plusfréquerts.
D’autrespdients, dort lespatientsstimulo-dépendants, pourraient aussi bénéficier de ces
recommandetions.

Un deuxiéme groupe de 1856 gppareils, fabriqués entreao(t 2003 et ao(t 2004, avec une
incidence de 0,1 % a ce jour. Une modifi cation des processus de soudure et d’ enrobege

du drcuit basse tension était effectuée en aolt 2004 avec |'intention de réduire cetaux
résidue a zéro. Aucun incident de migaion méaligue n a éé observé dans les
appaseils febriqués apres cette dae. Mdgré lafable incidence de migration dans cdte
population (2 apparells sir 1856 a ce jour), HLA veut atirer votre atention sur
I’éventudité d apparition du phénoméne et S'engage a vous tenir infformé si cdte
incidence évoluat de maniere significative. ELA recommande de respecter grictement
les interva les de uivi de trois (3) mois, confarmément aux recommandations fournies
dansle manud du praticien

La liste des numércs de séie des appareils concernés et implantés dans votre centre e jointe a
ce courrier. S I'un de ces dispostifs ' &ait pas inplanté, votrereprésatant BLA /Sorin Group
France se char gerade vous| e remplacer.



L’usure prémaurée de la pile é/ou un temps de charge long peut arive entre 2 vistes
trimestrielles de suvi. Dans la maitié des cas confirmes, I’ gppaeil éait non fonctionnd lors de
son contrde (mutité, temps de charge long avec affichage d'un message d avetissement
spédfique via le progranmeatewr, surdétections ventriculaires mises en évidene pa les
marqueurs d événaments, ebsenced’ EGM ou EGM saturé).

Auaun effet indésirable permanent del’ é&at de santédu patient N’ aété rgpporté.

Le progammateur Orchestra et maintenant équipé d’'une version logicielle Elaview qui
integent des fondionndités qui sont automatiquement actives lors de I'interrogation d un
défibrillateur Alto, qudle que soit sa date de fabrication: la consonmation de courant de
I’appareil et I’ évolution delatension de lapile depuis lafabrication sont analy sées au moment de
I’interrogation. Si une condition pouvant paentiellement mettre en cause la séaurité du patient

est d&ectég le progpammaeur afiche automatiquement un message d av ertissement suggérant
le remplacement de I’ appareil. Au cas ou cette version (1.26 ou supé&ieure) n'est pas instdlée

dansvotre centre, contactez votrergprésentant ELA / Sorin Group France

ELA a infarmé régulierement I’Afssgps des incidents survenus sur les digpositifs médicaux
implantables Altoset de la teneur de ce courrier. Nous avons tenu a vous communiquer cette
information le plus t6t possible.

Nous restors a vatre entiére disposition pour tout renseignement conplémertaire, aux nuMeEros
et adresse indiqués ci-dessous.



