URGENT et IMPORTANT

M . le Docteur X

Ruel-M dmaison, 1e 25 mai 2005

M on Cher Confrere,

Lapresse anéricaine afait é&at hier matin du déces d’ un éudiant de 21 ans qui
serait attribuable & une déf alllance de son défibrillateur Ventak Prizm 2 DR 1861. Il
Sagrat d'un d&faut d'isolation aff ectant un conducteur de I'apparel, qui, lié ala
faible distance séparant les deux conducteurs du défibrill ateur, serait al’ origine de la
formation d'un arc électrique ay ant entravé I’ acheminement du choc requis.

Lapossibilité — extrémement rare — de cetype de panne avait é&éidentifiée par
Guidant en 2002 et a immédiaement conduit a la mise en place des actions
correctives nécessaires : les deux conducteurs ont éé nettement écartés ; I'adhésif
médica dga présent remplit I'intégraité de I'espace séparant les conducteurs, et
I'isolation du conducteur positif a é&é renforcée. Depuis lors, aucun incident
semblable n’a éé constaté avec les gppareils modifiés. Seuls certains modeles double
chambre du Ventak Prizm 2, référence 1861, sont donc concernés. Nous vous ferons
parvenir dés demain les numéros de série des gppareils implantés par vatre centre. Les
modeles Ventak Prizm simple chambre en sont totalement indemnes.

Guidant g, al’époque, rapporté les incidents relevés aux autorités compéentes
des pays ou ils se sont produits. Aucun incident de cette nature n’a, a notre
connaissance, éé a déplorer en France. Avec le déceés précité, 26 cas ont é&é
répertoriés sur les 37 000 Ventak Prizm DR 1861 implantés, soit une incidence par
mois de service de 0,002 %. 25 de ces patients ont bénéficié d’un remplacement.
Cette incidence est demeurée stable depuis 2002 & la probabilité de survenance de
cette pannejusgu’ alafin de vie des 24 000 gppareils encore actifs est de 5 sur 10 000.

Il s'agit donc d’une éventudité de risque trés significativement inférieure a
cele de mortdité associée a une réintervention (inférieure a 1 % selon ' ANAES).
Tele est la raison pour lagudle Guidant n'a pas émis, ni ne peut émettre, de
recommandation de remplacement. Nous sommes pleinement conscients que ces
indications statistiques — indigoensables atoute appréciation du risque — n’ écartent pas
laperspective d’' un événement pouvant, al’ échdle d’ unindividu, é&re dramatique.



Votre centre aimplanté un ou plusieurs des 461 Ventak Prizm 2 DR 1861 qui
ont é&é prescrits a un patient en France e susceptibles de connditre la défaillance
décrite. Laquestion de savoir si laprobabilité de panne justifie, dans un cas particulier,
un éventud remplacement reléve d' une appreéciation clinique de la nature e du profil
d évolution delapathologie du patient.

Nous avons diment informé |’ AFSSAPS de ce qui précede. Nous avons tenu a
vous adresser cette premiere information, afin de vous mettre en mesure de répondre
aux éventudl e questions de patients, voire de medias qui se saisiraient du sujet.

Nous restons avotre digposition pour toute information complémentaire. Vous
pourrez me joindre, & ce sujet, atout moment (01 47 14 46 47) ou vatre interlocuteur
habituel.

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

Docteur Jean-René Hazard
Directeur des affares publiques



