Mise ajour

M on Cher Confrere,

M onsieur le Docteur X

Rueil-M dmaison, |e 27 juillet 2005

Par lettre du 4 juillet 2005, nous vous avons demandé de bien vouloir mettre en
oeuvre différentes recommandations de suivi de vos patients porteurs de défibrillateurs
dotés de fonction detraitement atrid afin defaireface aune défaillance logcielle. 11 s'agt
des modédles Ventak Prizm AVT référence 1900, Vitdity AVT référence A135, e Contak
Renewd 4 AVT HE référence M 179.

Un troisiéme incident arévélé tres récemment que laréduction a zéro de I’ espace
de stockage dévolu aux épisodes d arythmie aride pouvat provoquer la défaillance
constatée lorsqu’un tel épisode figurait d§a dans la mémoire. L’ analyse de cet incident a
permis de déerminer qu’ il convenat de progammer a 20 % |’ espace de mémorisation
disponible pour les arythmies atrides, sauf lorsqu’ aucun épisode de cette nature n'y a
auparavant é&é mémorisé”®. Dans ces conditions, le tableau de probabilité o incident doit

éremis ajour comme suit :

Tableau : probabilité estimée de survenue du défaut par semestre

Programmeation

Probabilité delarecherche
continue d’ espace de stockage

Probabilité de survenue de
ddivrance continuedela
stimulation antitachy cardique

antitachy cardique aride
et ventriculaire

Qr)og zsﬁ‘n‘:igi 0,005 % 0,000265 %
corrective (1 sur 20 000 dispasitifs) (1 sur 377 000 dispasitifs)
B) Réduction 220 % de

I" espace mémoire 0,0026 % 0,00014 %

dévolu aux tachy cardies (1 sur 38 500 dispasitifs) (1 sur 714 000 dispasitifs)
arides

C) Mesure (B) et

désactivation dela 0

fonction de stimulation (1 sur nggg%é’p ositifs) Zéro

A Dans ces conditions |a réduction azéro permet de diminuer davantage encore le risque de survenu de

I”incident.




Recommandations
En conséquence, en accord avec I’ A gence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de
Santé, les recommandations de suivi qui vous sont proposées sont modifiées comme suit :

Il vous est demandé:

- derevoir immédiatement les patients dont vous auriez reprogramme azéro | espace
de stockage dévolu aux arythmies atrides, ou dont cette fonction est programmée a
moins de 20 %, afin de positionner celle-ci a20 % del’ espace disponible;

- decontréler I' gppareil detous les autres patients alaprochaine consultation prévue,
et au plus tard dans un délai de trois mois, si la fonction en cause est programmée a
la vadeur normae de 50 % ou a plus de 20 % de I'egpace disponible, afin de
programmer égal ement cette fonction a20 % ;

- d'évduer, danstous les cas, lerapport bénéfice/risque du maintien de lastimulation
antitachy cardique ariale et ventriculaire pour chaque patient en fonction de son
profil clinique, en désactivant cette fonction si ce rapport vous appardit défavorable.

- derappder avos patients qu’ils doivent vous contacter immedi atement en cas de
persigance de sy mptomes de tachy cardie.

Nous demeurons a votre disposition pour toute information que vous pourriez
souhaiter. Vous pourrez me joindre directement (td. : 06 08 22 31 32), ainsi bien entendu,
que notre service technique (0800 08 2000) ou vous adresser avotreinterlocuteur habituel.

Je vous prie d'agréer, Mon Cher Confrere, I'expression de mes sentiments les
mellleurs.

Docteur Jean-René Hazard
Directeur des affares publiques



