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URGENT INFORMATION DE SECURITE 

A L’ATTENTION DES UTILISATEURS 

8 mai 2009 

Re: Fissure de l’embase (« Hub ») de Cypher Select™ +  

Cher Client, 

Depuis quelques mois, Cordis a enregistré une augmentation du nombre de réclamations relatives à des fissures 
au niveau de l’embase du Stent Cypher Select™ + à libération de Sirolimus. Ce courrier a pour objet de vous 
informer de ces incidents, du résultat de l’enquête interne menée par Cordis suite à ces réclamations,  de vous 
décrire la nature de ces fissures d’embase et de vous communiquer la marche à suivre pour identifier une fissure 
d’embase présente avant utilisation.  Nous vous décrivons également les actions que nous avons entreprises pour 
corriger cette situation ainsi que les actions préventives mises en place afin de mettre un terme à ce problème.  
Les autorités compétentes locales ont été informées de cette situation par Cordis Europa N.V. 

Cordis a récemment déterminé que ces fissures d’embase étaient associées à certaines conditions 
environnementales anormales au cours de la fabrication des dispositifs, survenues pendant le processus de 
moulage de l’embase et ce, pendant une durée limitée en 2008.  Le taux de réclamation concernant les lots 
spécifiques de Cypher Select™ + associés aux embases produites durant cette période est de 0.161%.  Une large 
majorité de ces dysfonctionnements est apparue avant l’inflation du ballon.  Environ la moitié de ces 
réclamations porte sur des fissures d’embase détectées soit avant introduction dans le patient, soit après 
introduction dans le patient mais avant inflation.  Dans la plupart des cas restants, l’inflation a été effectuée, mais 
dû à la baisse de pression causée par la fissure de l’embase, aucun effet significatif sur l’inflation du ballon ou 
l’expansion du stent n’a été remarqué.  Sur cinq cas déclarés, la fissure de l’embase a été observée durant 
l’inflation.  Un de ces cas a nécessité une post-dilation sur un stent sous-déployé, trois ont pu être déployés et, 
pour le dernier cas, le système de pose du stent a pu être changé et un autre posé.  Pour ces cinq cas, les 
interventions ont été terminées avec succès. Pour toutes les réclamations relatives aux embases fissurées, les 
interventions ont pu être terminées avec succès et sans conséquences pour les patients. 
 
Si un cathéter venait à présenter une embase fissurée ou une fuite pendant l’inflation du ballon, un stent sous-
déployé  pourrait nécessiter une post-dilatation, ou bien le stent pourrait se déssertir du système d’insertion.  A 
ce jour, aucun dessertissage de stent, aucune blessure au patient ou  conséquence clinique n’a été reporté. 
 
Sur la base de l’analyse de ces réclamations et des conditions générales de préparation et d’utilisation de ce 
produit, tel que décrites dans la notice d’utilisation, nous ne déterminons pas de risques cliniques pour les 
patients dus à la présence d’une embase fissurée.   
 
Les fissures de l’embase peuvent être présentes avant l’utilisation ou se produire en cours de procédure. Pour 
réduire le risque qu’une embase fissurée conduise à toute difficulté d’inflation d’un ballon ou de déploiement de 
stent au cours d’une procédure, il est important de suivre les étapes d’inspection et de préparation décrites dans 
la notice d’utilisation et rappelées ci-dessous de façon à éliminer les produits présentant des fissures pré-
existantes :  
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Veillez à préparer et inspecter minutieusement le système d’insertion, comme recommandé dans la notice 
d’utilisation.  Veillez tout particulièrement à tout signe qui pourrait faire penser à une fissure ou à une fuite au 
moment de la manipulation de l’embase, que ce soit (1) au moment de la connexion de l’embase sur l’inflateur  
(après que l’inflateur ait été raccordé) ou bien (2) au moment de la purge du ballon après le positionnement du 
stent au niveau de la lésion. Si des fissures sont détectées à ce moment, le dispositif doit être retiré et retourné à 
Cordis pour analyse.  Ci-dessous des photos illustrant le problème : 

         

Actions correctives mises en place par Cordis  

Comme indiqué précédemment, l’enquête conduite par Cordis a permis d’identifier certaines conditions 
environnementales pendant le moulage de l’embase pouvant la fragiliser. Le contrôle des fissures et des fuites 
est effectué sur chaque dispositif en cours de fabrication.  Cependant, la fragilisation ne donne pas 
systématiquement lieu à des fissures mais elles peuvent apparaitre en cours d’utilisation à l’hôpital.  De manière 
à résoudre ce problème, notre procédé de fabrication a donc été changé afin de prendre en compte ces conditions 
environnementales et des contrôles continus ont été mis en place. 

Malgré le faible taux d’incidence de ces fissures d’embase, nous sommes conscients du désagrément causé.  
Pour maintenir notre engagement à vous fournir des produits de qualité, Cordis met en place des actions 
correctives complémentaires à celles mentionnées et décrites ci-dessus.  Nous avons arrêté la distribution des lots 
de Cypher  Select™ + identifiés comme contenant des embases produites durant la période concernée.  Seuls les 
lots contenant de nouvelles embases seront commercialisés. La liste des lots de produits affectés est jointe à cette 
lettre.  Cette décision pourra conduire à une rupture de stock temporaire pour quelques tailles sur une courte 
période et nous mettons tout en œuvre pour revenir à une situation d’approvisionnement normal pour nos clients 
et patients durant les semaines à venir.  Par ces actions correctives, nous envisageons une baisse significative des 
réclamations liées aux fissures d’embase à court terme. 

Nous espérons, avec cette information, avoir répondu à vos interrogations  quant aux fissures d’embase de 
Cypher  Select™ +.  Nous sollicitons votre compréhension quant à ces incidents et tenons à conserver votre 
confiance quant à la qualité de nos produits.  Les six années d’essais cliniques confirment que la gamme Cypher  
à libération de Sirolimus reste efficace et garant de sécurité.  Nous avons à cœur votre satisfaction en tant que 
client, et plus encore, la sécurité des patients.  Nous vous remercions de bien vouloir prendre contact avec votre 
Attaché Commercial pour toute précision complémentaire. 

Nous vous rappelons également la nécessité de signaler tout incident grave à l’Agence française de 
sécurité sanitaire des produits de santé – département des vigilances – par mail à l’adresse 
dedim.ugsv@afssaps.sante.fr ou par fax au : 01.55.87.37.02. 
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INFORMATION DE SECURITE 

Stent Cypher Select™ + à libération de Sirolimus – Cordis 

Dispositifs concernés : 30 références – 343 lots (voir liste ci-après) 

 

     Seuls les lots ci-dessous, listés par ordre croissant, sont concernés.  
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INFORMATION DE SECURITE 

Fissure de l’embase de Cypher Select™ + 

 

Merci de compléter ce formulaire et de le retourner au Service des Affaires Pharmaceutiques et Réglementaires  

par fax au 01 55 00 28 34 

 

Date de réception de la notification:__________________ 
 
 

Je soussigné M./Mme/Melle .............................................................................  

 

Fonction ............................................................................................................     

 

Atteste, par retour de ce formulaire, avoir bien pris connaissance de cette information de sécurité et de l’avoir 
communiquée à l’ensemble du personnel susceptible d’être concerné au sein de notre établissement : 

 

<Nom de l’établissement>  

<Adresse> 

<Code postal> <Ville> 

 

Fait à   ……………………………….   Cachet de l’établissement 

 

Le   ……………………………… 

 

Signature  ……………………………… 
 

 


