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         INDIRIZZO OSPEDALE 
 
 

Avviso di sicurezza Urgente 
8 Maggio, 2009 
 
Oggetto: Cypher Select™ + . Reclami di prodotto relativi alla presenza di crepe in corrispondenza del  
connettore (hub) di accesso al lume di gonfiaggio 
 
Alla c.a.  del Direttore Sanitario e del Responsabile della Vigilanza per i dispositivi medici 
 
Gentile Cliente, 
 
negli ultimi mesi abbiamo riscontrato un aumento del numero di reclami relativi alla presenza di crepe 
nell’hub del dispositivo medico denominato Cypher Select™ + a rilascio di Sirolimus per i prodotti 
attualmente presenti sul mercato. Questa lettera ha lo scopo  di fornirle ulteriori informazioni in merito agli   
eventi suddetti, di comunicarle quanto acquisito da Cordis nel corso delle indagini sul problema segnalato, 
di descriverle la natura della causa  della presenza di tali crepe  e di fornirle specifiche e puntuali indicazioni 
su come identificare un’eventuale crepa nell’hub del prodotto, prima del suo utilizzo. Con  l’occasione, le 
indicheremo anche le azioni correttive che stiamo attuando al fine di correggere il problema ed evitare ogni 
possibile futura occorrenza. L’ente notificato per tale prodotto e le Autorità Competenti sono state informate  
da parte della Cordis Europa N.V.  
 
Cordis ha recentemente stabilito che l’insorgere di queste crepe in corrispondenza dell’hub  è associato a 
determinate condizioni ambientali verificatesi durante il processo di stampaggio per un periodo di tempo 
limitato nel  2008. 
 
L’attuale indice di reclami relativo a specifici lotti di Cypher Select™ + associati agli hub fabbricati durante 
questo periodo è pari allo 0.161 %. La maggioranza dei reclami riguarda le fasi precedenti al gonfiaggio del 
palloncino. Circa la metà di tali reclami riguarda crepe del connettore che sono state riscontrate o prima 
dell’introduzione del dispositivo nel corpo del paziente, oppure dopo l’introduzione, ma comunque prima di 
iniziare qualunque processo di gonfiaggio. Nella maggior parte degli altri casi, la procedura di gonfiaggio 
era stata tentata ma, a causa della perdita di pressione dalla crepa del connettore, non vi è stato alcun effetto 
apprezzabile sul gonfiaggio del palloncino e sulla conseguente espansione dello stent. In tali casi, il singolo 
dispositivo non è più stato utilizzato e si è fatto ricorso ad uno nuovo. In cinque casi poi è stata segnalata la 
individuazione di una crepa durante la fase di gonfiaggio del palloncino. Di questi, in un caso si è ricorso 
alla post-dilatazione dello stent sotto-espanso, in tre casi gli stent sono stati comunque posizionati 
regolarmente e nell’ultimo caso il sistema di posizionamento è stato comunque sostituito con un altro 
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dispositivo. In tutti e cinque i casi la procedura è stata completata con pieno successo. Ad ogni modo, per 
tutti i reclami segnalati di presenza di crepe in corrispondenza del connettore di gonfiaggio, la procedura è 
sempre stata portata a termine con successo e senza alcuna conseguenza per il paziente.  
 
Se durante la procedura di gonfiaggio del palloncino un catetere dovesse presentare una crepa  o perdite 
nell’hub ci sarebbe la possibilità di posizionare uno stent non sufficientemente espanso, circostanza che 
richiederebbe un’ulteriore dilatazione o potrebbe indurre una dislocazione dello stent dal sistema di 
posizionamento. Ad oggi, nessuna dislocazione dello stent, danno al paziente o evento clinico avverso è 
stato segnalato. Pertanto, sulla base di queste informazioni raccolte durante la valutazione di tali reclami e in 
considerazione delle condizioni generali di preparazione ed utilizzo del prodotto, così come indicato nelle 
Istruzioni d’uso, riteniamo improbabile che tali crepe possano indurre un danno al paziente. 
 
Tuttavia, per ridurre ulteriormente il rischio che un hub che presenti una crepa possa indurre qualche  
difficoltà nel gonfiaggio del palloncino o nell’espansione dello stent durante la procedura, è importante 
seguire con attenzione le fase di ispezione e preparazione come indicate nelle Istruzioni d’Uso ed 
evidenziate di seguito. 
 
Procedura  da eseguire 
 
 
Ispezionare e preparare il sistema di posizionamento, secondo quanto riportato nelle Istruzioni d’Uso. 
Prestare particolare attenzione ad ogni segnale di crepa o perdita che possa risultare dallo sforzo applicato 
sull’hub durante (1) la connessione dell’hub al rubinetto (dopo che lo stesso rubinetto è stato collegato al 
dispositivo di gonfiaggio) e (2) quando si applica pressione negativa per svuotare il palloncino dell’aria 
dopo il posizionamento dello stent sulla lesione. Se durante tali fasi di ispezione si dovessero notare delle 
crepe, il dispositivo dovrebbe essere rimosso ed inviato alla Cordis per le analisi del caso secondo le note 
procedure di gestione dei reclami di prodotto. 
 
Le foto successive indicano l’area dove più probabilmente la presenza di crepe nell’hub–connettore possono 
manifestarsi: 
 
Foto (1)     Foto (2) 
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Azione correttiva che Cordis ha intrapreso per eliminare tale problematica 
 
Come sopra evidenziato, la nostra analisi ha stabilito che alcune condizioni ambientali possono presentarsi 
durante il processo di stampaggio  ed indurre fragilità nell’hub. Ogni dispositivo viene testato per la 
presenza di perdite o crepe durante il processo produttivo. Tuttavia tale eventuale fragilità non sempre 
determina la comparsa di una crepa in questa fase, ma può manifestarsi successivamente durante l’utilizzo 
in ospedale.  
 
Come conseguenza di tale analisi, il processo di fabbricazione è stato modificato in modo da implementare 
un sistema di ispezioni e di monitoraggi continui di tali condizioni ambientali. 
 
Sebbene tali crepe si manifestino con una bassa incidenza, ci rendiamo conto di quanto possano creare 
perplessità e fastidi all’utilizzatore. Nel perseverare nell’impegno di fornire prodotti di qualità, Cordis sta 
implementando ulteriori azioni migliorative in aggiunta ai controlli di processo sopra esposti. Abbiamo 
sospeso la distribuzione dei lotti di Cypher Select™ + contenenti hub costruiti durante il periodo sospetto. 
Solo prodotti con nuovi hub sottoposti ai controlli ambientali sopra esposti verranno ora distribuiti.  
 
L’elenco dei lotti di prodotto coinvolti in tale avviso di sicurezza è allegato a questa comunicazione. Benchè  
la decisione di sospendere la distribuzione di tali lotti potrà determinare nell’immediato una temporanea 
mancanza di scorte di alcune misure, siamo confidenti di poter tornare entro breve al livello ottimale di 
servizio per i nostri clienti e pazienti. 
 
Con l’implementazione di tali azioni correttive stimiamo che il tasso dei reclami si ridurrà 
significativamente in breve tempo. 
 
Con tale comunicazione e con le informazioni fornitele confidiamo di aver chiarito ogni circostanza e 
rimosso ogni dubbio in relazione al problema. Il nostro impegno è a perseguire e mantenere la sua fiducia  
nella qualità dei nostri prodotti, ringraziandola per la sua comprensione. Il marchio Cypher di stent a rilascio 
di farmaco continua ad avere numerose evidenze di efficacia e sicurezza, potendo vantare sei anni di 
esperienza clinica di successo.  
 
Consideriamo un valore la soddisfazione dei clienti, ma soprattutto consideriamo un valore la sicurezza dei 
pazienti. Nel caso avesse bisogno di ulteriori chiarimenti non esiti a contattare il nostro consulente di 
prodotto. 
 
Distinti saluti 
 

 
Jacquelin Maestri 
Vice Presidente – Assicurazione Qualità 
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ELENCO CODICI E LOTTI DI PRODOTTO COINVOLTI 
 

 
Codici Cypher Select™ + 
 
30 codici prodotti coinvolti 
 
CRB08225  CRB08250  CRB08275  CRB08300  CRB08350  CRB13225  CRB13250  CRB13275  CRB13300  CRB13350  
CRB18225  CRB18250  CRB18275  CRB18300  CRB18350  CRB23225  CRB23250  CRB23275  CRB23300  CRB23350   
CRB 28225 CRB28250  CRB28275  CRB28300  CRB28350  CRB33225  CRB33250  CRB33275  CRB33300  CRB33350 
 
Lotti Cypher Select™ + 343 lotti di prodotto coinvolti appartenenti ai codici sopra riportati elencati in 
ordine crescente. I lotti non indicati non sono coinvolti nel presente avviso di sicurezza.

 


