Mise ajour

Rueil-Malmaison, le 22 septembre 2005
Mon Cher Confrére,

Par letre du 24 juin dernier, nous vous avions informé que quinze de nos défibrillaeurs de
resynchronisation Contek Renewal, modéles H135 & H155, fabriqués avant le 26 aolt 2004, avaient
connu une défaillance due a un court-circuit. La délivrance de I’ énergie en avait &¢é etravée ¢ le
remplacement du dispostif fut décidé dans quatorze cas, le quinziéme paiet é&ant décédé. Ce
nombre conduisait, sur le fondement des hypothéses alorsretenues, a untaux de défaillance compris
entre0,20 & 0,59 % des 16 000 gopaeilsfabriqués avant le 26 ao(t 2004.

Du 17 juin au 31 ao(t 2005, 6 défaillances supplémentaires ont &é rapportées, portat le
nombre total d'incidents enregistrés dans le monde a 21, dont 3 associés au déces du paient.
L’ analyse des 429 produits renvoyés a Guidant & lesteds ultérieurs réalisés en laboraoire nous ont
permis d dfing la probabilité de survenance, désormais etimée a un taux compris entre 0,72 &
1,83 % des 10 500 défibrillateurs H135 & H155 demeurat en service.

Ces prévisons staigiques reposent sur des hypotheses désormais éprouvées, &, en particulier
aur celle du fondionnement d une durée compléte de chaque appareil (soit jusqu’ au déclenchemeant de
Iindicateur éleif de remplacement). Elles doivat néanmoins &re gopréciées en tenait compte de
I"incertitude qui les caractérise.

Nous vous confirmons que les recommandaions de suivi des patients datées du 24 juin
dernier demeurent d actualité ; il vous gopatient de réévaluer, a la lumiére des derniéres données &
en fonaion du cas clinique que représente chacun de vos paiats, lesrisques et bénéfices associés au
remplacement de leur défibrillateur, qui ne saurait entou éa de cause étre sygémaique.

Enfin, cette défaillance n’ajamais &é congaée lorsqu' un défibrillateur de resynchronisaion
Contak Renewal H135 ou H155 eg conneté avec une sonde de défibrillation a dipble de d&ection
non intégré (sonde d autres fabricants) ou une sonde de détection distindte 3 I'un de vos patients es
dans ce cas, vousvoudrez bien contacte notre servicetechnique au 0 800 08 2000 qui vous donnera
de plus amples explications.

L’ Agence Francaise de Securité Sanitaire des Produits de Santé a &é diment informée de ce
qui précéde. Je demeure a votre dispostion (tél. : 01 47 14 46 47), aind, bien entendu, que votre
interlocuteur habituel, pour toute informaion complémentaire que vous pourriez souhaiter.

Je vous pried agréer, Cher Confrére I’ expresson demes sentiments les meilleurs.

Dodeur Jean-RenéHazard
Directeur desaffares publiques



