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URGENTNi BEZPECNOSTNi OZNAMENI
Oznameni o potencionalnim nedostatku v souvislosti s rovhnomérnou expanzi stentu

Koronarni stent Cordis CYPHER SELECT®+ s uvolfiovanim sirolimu
Katalogova ¢isla CRB28XXX a CRB33XXX (viz seznam udaji na konci tohoto oznameni)

7. Cervna 2011
Vazeny zékazniku,

Ugelem tohoto dopisu je, abychom vas informovali o moznosti,ze v ramci distribuovanych $arzi
koronarniho stentu CYPHER SELECT® s vylu€ovanim sirolimu (katalogové Cislo CRB33XXX),se
mohou nachazet takové,které nemusi splfovat interni normy pro hodnoceni Stent Expansion
Uniformity (SEU). Jako proaktivni preventivni opatfeni se to tyka také katalogového Cisla
CRB28XXX.

TOTO NENi OZNAMENI O STAZENI VYROBKU Z OBEHU! Ugelem tohoto bezp&&nostniho
oznameni je upozornit na mozny nedostatek a poskytnout poradenstvi v pfipadé jeho vyskytu.

Popis problému:

Hodnoceni Stent Expansion Uniformity (SEU) se tyka procentniho rozdilu mezi nejvétsim a
nejmensim vnéjSim pramérem na tom samém stentu pouzitym pfirozenym zplsobem a dilatovanym
na maximalni parametrizovany tlak v technické laboratofi.

Kritérium pro pfejimku SEU pro vyrobek CYPHER® je <10%.

Na obrazku niZe je pfiklad stentu,ktery nesplfiuje interni kriteria pro rovhomérnost expanze stentu.
Tato podminka se vztahuje na polohu balénku,znackovaciho pasku a stentu. V pfipadé zminénych
zdravotnickych prostfedkud se mlze proximalni konec stentu nachazet nad zuzenou ¢asti balonku.
VSimnéte si, Ze proximalni konec stentu neni tak roztdhnuty jako prostfedni ¢ast a distalni konec.
Proto je v tomto pfipadé rozdil mezi primérem stentu na proximalnim konci a zbytkem stentu >= 10%.

Proximalni konec Distalni konec



V prabéhu nevyrobniho testovani spolecnost Cordis zjistila, ze nékteré vzorky nesplnily kritérium SEU
na proximalnim konci stentu. SEU je kritérium interniho designu, které ma zarugit konzistenci
rovhomérné expanze aplikovaného stentu.Zdravotnické pomicky patfici do Sarzi,které jsou
momentalné distribuované splfiuji vSechny poZadavky na kvalitu.Kotrola pfed uvedenim do obéhu
obsahuje i méfeni priiméru expanze stentu v jeho stfedové ¢asti.V minulosti vSak tyto pozadavky
neobsahovali kritérium na zkousku SEU.Testovani SEU bylo pfidano nedavno jako pozadavek na
vydani SarZe do ob&hu, jako dalSi potvrzeni jiz implementovanych napravnych opatfeni.

Spolecnost Cordis prosetfila dlvody vzniku popisovaného nedostatku a pfijala napravné opatreni.
Prazkum zjistil, Zze pfi€inou toho, ze parametr SEU je vysSSi nez 10%, je umisténi stentu mimo pracovni
délku balénu béhem vyroby. Spole¢nost Cordis zavedla napravné opatfeni za ucelem spravného
umisténi stentu na balénku v pribéhu kompletace.

Dodrzeni nebo nedodrzeni kritéria SEU si uzivatel nemusi vibec vSimnout,protoze v klinické praxi se
nerovnomérnost aplikovaného stentu mize vyskytnout téz v zavislosti na charakteru léze.
Nerovnomeérnost rozSifeni stentu, ktera je vétSi nez 10% je béznym jev pfed pouzitim
nedeformovatelného vysokotlakého balénku uréeného pro post-dilataci stentu.Tento stav by nemél
ovlivnit funkénost zdravotnické pomucky.K dnesnimu dni nebyli spole€nosti Cordis hlaseny zadné
nepfiznivé udalosti v souvislosti s popisovanym nedostatkem a za posledni tfi roky nebyli
zaznamenaneé Zadne stiZznosti v souvislosti s rovnomérnosti roztaZeni stentu.

Poskozeni zdravi pacienta je pfi pouziti stentu s popisovanym nedostatkem SEU
nepravdépodobné,pokud je tento stav zjistén a pfijmou se potfebné opatfeni.

V pfipadé,ze byl stent s nedostatkem SEU pouzit pfi zakroku,doporucuje se dodate¢na dilatace
balénkem (jak je napsano v navodé na pouziti pro CYPHER®). V souladu s Navodem na pouziti je
béZnou lékafskou praxi v intervenéni kardiologii posoudit pfiméFfenost nasazeni stentu a ve vétsiné
pFipad(, provést pfed koneénym posouzenim druhé nafouknuti pomoci vysokotlakého
nedeformovatelného balénku. Pokud se vezme post-dilatace jako standartni postup, je
nepravdépodobné, ze nedostatek SEU by nebyl odstranény.Na zakladé nasich prizkuma a udaji
vychazejicich ze zkuSenosti pfi vykonech ,nedostatek SEU nebyl spojen s rizikem pro bezpecnost
pacienta.

Protoze spole¢nost Cordis dodrzuje nas zavazek dodavat zakaznikim kvalitni vyrobky, rozhodla se

dobrovolné informovat zakazniky, Ze se u nékterych distribuovanych vyrobkl tento stav maze
vyskytnout.

Zdravotnické pomucky, kterych se to tyka:

Rozsah tohoto oznameni se tyka nasledujicich katalogovych Cisel koronarnich stentd CYPHER
SELECT®+ s vylu€ovanim sirolimu, které byly vyrobené pfed zavedenim napravnych opatfeni.
e VSechny série CRB33XXX s datem vyprseni v Cervenci 2011 a dfive.
e VSechny série CRB26XXX s datem vyprseni v listopadu 2011 a dfive.

Na zakladé analyzy byla tato katalogova Cisla oznacena za jedina,na ktera se mize vztahovat
nedostatek v souvislosti s rozvomérnosti expanze stentu.

Proc¢ jsme se s vami spoijili:

Z naSich zaznamu vyplyva, Ze vasi nemocnici byli nedavno dodany koronarni stenty CYPHER
SELECT®+ s vylu€ovanim sirolimu (katalogova Cisla CRB28XXX a CRB33XXX) ze sérii, které jsou
pfedmétem tohoto bezpelnostniho oznameni.



Pozadované opatieni z vasi strany:

e V pripadég, zZe si nedostatek SEU vSimnete béhem vykonu,stent CYPHER® zavedte v souladu
s aktualni medicinskou praxi a Navodem na pouZiti.Navod k pouZiti uvadi nasleduijici:

¢ Kapitola 10.5 krok 4 — ,Pod fluoroskopickou kontrolou nafouknéte balének a aplikujte
stent, nepirekrocte vSak uvedeny maximalni vyznaceny tlak. Pfi optimalni expanzi je
stent v Uplném kontaktu se sténou cévy ,pficemz se vnitfni primér stentu shoduje
s referenénim primeérem cévy. Kontakt stentu a cévni stény je potfebné ovérit
standartné angiograficky nebo pomoci intravaskularniho ultrazvuku®.

o Kapitola 10.6 — ,Je potfebné vyvinout maximalni usili, aby byl stent dostate¢né
roztazeny.Pokud je dilatace aplikovaného stentu v porovnani s primérem cévy
nedostateéna nebo pokud nebyl dosaZen upliny kontakt stentu s cévni sténou je
potfebné pouzit vétsi balonek na postdilataci stentu.Jestlize jsou prvni angiografické
kontroly nedostatecné,stent je mozné rozsifit pouzitim nizkoprofilového vysokotlakého
nedeformovatelného balénkového katetru.Pokud je to potfebné,musi byt do stentového
segmentu opatrné zaveden vodici drat aby se zavedeny stent neuvolnil®.

e Podepiste a vratte pfiloZzeny Formulaf potvrzeni zakaznika vasemu obchodnimu zastupci.
e Prosime o predani této zpravy véem osobam ve vasem zafizeni, které je tfeba informovat.

Kromé vaseho obchodniho zastupce se miizete kontaktovat lokalni obchodni zastoupeni
spolecnosti Johnson & Johnson, ktera vam odpovi na vSechny vase otazky.

PFislusné regulacni organy byli informované také.

Omlouvame se za zplsobené nepfijemnosti.Uvédomujeme si, ze jste do naSich vyrobku
investovali nemalé prostfedky a cenime si vasi spoluprace v této zalezitosti. Spole¢nost Cordis
ma velky zajem na uchovani vasi davéry v bezpecnost a kvalitu vyrobku, které dodava.

S Uctou.

Jacqueline Maestri

viceprezident pro globalni zalezitosti
Kvalita, normotvorné zalezitosti a shoda
Spolec¢nost Cordis

Tabulka 1: Seznam produktovych kédu, které se tykaji koronarnich stentdi CYPHER SELECT®+
uvolnujicich sirolim

DELKA STENTU (mm) |PRUMER STENTU (mm)

2,25 2,50 2,75 3,00 3,50
28 CRB28225 |CRB28250 |CRB28275 |CRB28300 CRB28350
33 CRB33225 |CRB33250 |CRB33275 |CRB33300 CRB33350
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