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Notatka Bezpieczenstwa
Stenty S.M.A.R.T. i PRECISE firmy Cordis

Celem niniejszej notatki jest poinformowanie, iz firma Cordis wystosowata zawiadomienie dotyczgce
bezpieczenstwa w sprawie stentow S.M.A.R.T. i PRECISE firmy Cordis.

Notatka
bezpieczenstwa

podsumowanie:

Firma Cordis zainicjowata proces korekcji oznakowania stentow S.M.A.R.T.
i PRECISE z powodu podania niepoprawnych informacji dotyczgcych rezonansu
magnetycznego w instrukcji uzywania. Instrukcja uzywania wymienionych wyrobéw
zawiera informacje, ze mozna je bezpiecznie stosowaé¢ podczas obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (,MRI safe”).

Poprawna informacja to: warunkowo bezpieczne podczas obrazowania metodg
rezonansu magnetycznego (,MRI conditional”). Wiecej informacji dotyczgcych
warunkow stosowania MRI znajduje sie ponizej.

Katalogi, ktérych dotyczy problem, obejmujg nastepujgce rodziny produktéw:
. Stenty samorozprezalne (S.M.A.R.T. i PRECISE)

Etykiety, instrukcje uzywania i karty implantéw produktéw o stosownych kodach
katalogowych wymienionych w Tabeli1 niniejszego dokumentu zostang
zaktualizowane o status ,warunkowo bezpieczne” (,MR Conditional”).

Szczegodtowe
informacje na
temat wyrobow,
ktérych dotyczy

Produkty, ktorych dotyczy problem
o Wszystkie stenty S.M.A.R.T. i PRECISE. Tabela 1 zawiera kody katalogowe,
ktérych dotyczg zmiany.

problem, Zastosowanie

pomocne w Stenty S.M.A.R.T. i PRECISE to stenty samorozprezalne do naczyn obwodowych.
identyfikacji

produktu:

Powéd Z naszych danych wynika, ze zakupili Panstwo stenty S.M.A.R.T. i/lub PRECISE
otrzymania firmy Cordis.

notatki:

Wymagane 1) Przeczytaé niniejszg Notatke Bezpieczenstwa.

dzialania:

2) Sprawdzi¢ kody katalogowe produktow znajdujgce sie w Tabeli 1.

3) Sprawdzi¢, czy wsrod posiadanego przez Panstwa wyposazenia znajdujg sie
wymienione produkty. Sprawdzi¢ wszystkie miejsca przechowywania i
uzytkowania produktow.

4) Przechowywac¢ kopie niniejszej Notatki wraz z produktem, ktérego dotyczy
problem.

5) Zapewni¢ przeprowadzanie badan MR wylgcznie z zastosowaniem
parametréw podanych dla kazdego urzgdzenia w warunkach podanych
ponizej.
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6) Udostepni¢ niniejszy dokument wszystkim osobom z Panstwa placéwki,
ktére powinny znac tre$¢ niniejszej Notatki, oraz kazdej innej placéwce, ktéra
mogta otrzymacé od Panstwa produkty, ktérych dotyczy problem.

7) Przeczyta¢, wypehié, podpisac i zwrdéci¢ zatgczony formularz potwierdzenia
zgodnie z instrukcjami zawartymi w formularzu.

8) Pamietaé¢ o niniejszej Notatce do czasu, az wszystkie produkty, ktérych
dotyczy problem, zostang zuzyte.

Opis problemu:

Na czym polega problem?

Firma Cordis dowiedziala sie, ze instrukcje uzywania stentéw S.M.A.R.T. i
PRECISE nie opisujg w poprawny sposéb uzytkowania tych produktow w
srodowisku MRI. W czesci dotyczgcej kompatybilnosci ze srodowiskiem MRI w
instrukcjach uzywania wielu wszczepialnych produktéw podano, ze produkty te
mozna bezpiecznie stosowaé podczas obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego (,MRI safe”). Nie jest to obecnie poprawna terminologia w
odniesieniu do wszczepialnych metali. Wszczepialne wyroby metalowe powinny
by¢ oznakowane jako warunkowo bezpieczne (,MRI conditional”), wobec czego
instrukcje uzywania sg aktualizowane pod katem zgodnosci z normami obecnie
obowigzujgcymi w Stanach Zjednoczonych (FDA) i poza nimi (miedzynarodowe
normy I1SO).

Dlaczego wysytamy niniejszg Notatke Bezpieczenstwa?

W czesci dotyczgcej kompatybilnosci ze srodowiskiem MRI w instrukcjach
uzywania stentéw S.M.A.R.T. i PRECISE podano, ze mozna je bezpiecznie
stosowac podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (,MRI safe”).
Wszczepialne wyroby metalowe powinny by¢ oznakowane jako ,warunkowo
bezpieczne” (,MRI conditional”). Firma Cordis dokonuje aktualizacji instrukciji
uzywania pod kgtem zgodnosci z obecnymi przepisami.

Istnieje ryzyko krwawienia, zakrzepéw, przemieszczenia, perforacji, restenozy,
oparzen, wycieku zoftci, zotciowego zapalenia otrzewnej lub nieprawidtowej
diagnozy i/ lub leczenia z powodu artefaktéw widocznych na obrazach MR, jesli
obrazowanie przebiega w warunkach innych niz wymagane (jak podano ponizej).
Firma Cordis nie otrzymata zgtoszenh o urazach lub obrazeniach ciata pacjentow.

Jakie inne dziatania podejmuje firma Cordis?

Firma Cordis dokonuje aktualizacji instrukcji uzywania i kart implantéw stentow
S.M.A.R.T. i PRECISE. Ponizej znajdujg sie uaktualnione informacje dotyczace

bezpieczenstwa w srodowisku MRI.

Stenty S MA.R.T.:
Informacje dotyczace bezpieczenstwa w srodowisku MRI

Pacjent posiadajacy stent S.M.A.R.T moze by¢ bezpiecznie poddany badaniu,
jesli sg spelnione ponizsze warunki. Niezastosowanie si¢ do tych wymogdéw moze
doprowadzi¢ do obrazen ciala pacjenta.

Nazwa/ identyfikator Stenty S.M.A.R.T. firmy Cordis
wyrobu

Nominalna warto$¢

statycznego pola | 15Ti30T

magnetycznego (T)

Maksymalny gradient

przestrzenny pola 30 T/m (3000 gauséw/cm)
magnetycznego

(T/m) i (gaus/cm)
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Wzbudzenie RF

Polaryzacja kotowa (CP)

Typ cewki RF przekaznika

Cewka przekaznika do badan catego ciata
Cewka RF nadawczo-odbiorcza do badan glowy

Typ cewki RF odbiorczej

Moze by¢ uzyta dowolna cewka odbiorcza

Maksymalny wspotczynnik
absorpcji swoistej catego
ciata (W/kg)

1,0 W/kg dla czgéci ciata ponizej pepka
2,0 W/kg dla czgsci ciata powyzej pepka

Limity czasu skanowania

15 minut nieprzerwanego dziatania fal radiowych
(w sekwencji lub w formie nastepujacych po sobie
serii/skanow bez przerw), potem odczekaé
10 minut.

Artefakt na obrazie MR

Obecnos¢ implantu wywotata powstanie artefaktu
na obrazie o wielkosci okoto 9 mm przy
obrazowaniu za pomocg sekwencji impulséw echa
spinowego i systemu MRI 3,0 T.

Brak informacji o danym parametrze oznacza brak warunkéw powigzanych z tym

parametrem

Stenty PRECISE:

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w srodowisku MRI

Pacjent posiadajacy stent PRECISE moze by¢ bezpiecznie poddany badaniu, jesli
sg spelnione ponizsze warunki. Niezastosowanie si¢ do tych wymogdéw moze
doprowadzi¢ do obrazen ciala pacjenta.

Nazwa/identyfikator

Stenty PRECISE firmy Cordis

wyrobu

Nominalna warto$¢é

statycznego pola | 15Ti30T

magnetycznego (T)

Maksymalny gradient

przestrzenny pola .

magnetycznego  (T/m) | 40 T/m (4000 gauséw/cm)

(gaus/cm)

W?zbudzenie RF Polaryzacja kotowa (CP)

Typ cewki RF przekaznika Cewka przekaznika do badan catego ciata

Cewka RF nadawczo-odbiorcza do badan glowy

Typ cewki RF odbiorczej

Moze by¢ uzyta dowolna cewka odbiorcza

Maksymalny wspotczynnik
absorpcji swoistej calego
ciata (W/kg)

2,0 Wikg

Limity czasu skanowania

15 minut nieprzerwanego dziatania fal radiowych
(w sekwencji lub w formie nastepujacych po sobie
serii/skanow bez przerw), potem odczekaé
10 minut.

Artefakt na obrazie MR

Obecnos¢ implantu wywotata powstanie artefaktu
na obrazie o wielkosci okolo 16 mm przy
obrazowaniu za pomocg sekwencji impulséw echa
spinowego i systemu MRI 3,0 T.

Brak informacji o danym parametrze oznacza brak warunkéw powigzanych z tym

parametrem
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Dostepne Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace niniejszego zawiadomienia,

wsparcie: nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym, lokalnym
biurem sprzedazy lub z firmg Cordis Corporation pod adresem:
QRA.CEE@cardinalhealth.com

Informacje Powiadomienie organéw nadzorujacych

dodatkowe: Wiasciwe organy nadzorujgce i Jednostka Notyfikowana zostaty powiadomione,

ze firma Cordis dobrowolnie podejmuje powyzsze dziatania.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowa¢ niniejsza Notatka. Mamy
swiadomo$¢, ze Panstwo bardzo sobie cenig nasze produkty i doceniamy Panstwa wspotprace w tym
zakresie. Firmie Cordis zalezy na utrzymaniu Panstwa zaufania do bezpieczenstwa i jakosci
dostarczanych przez nig produktow.

Z powazaniem,

/-1
Miguel Avila

Vice President, Global Quality and Regulatory Affairs

Cordis Corporation
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Tabela 1

Stenty S.M.A.R.T.®

N6120BV N1040EBR N1020ABR N640ABR | N760ABR | NBSBOABR

N7120BV N1060EBR N1020BBR N640BBR [ N760BBR | N880OBBR

N8120BV N840EBR N1020TBR N640TBR | N760TBR | N880TBR

NB860EBR N1040ABR N660ABR | N780ABR | N920ABR

N8B8OEBR N1040BBR N660BBR | N780BBR | N920BBR

N1080EBR N1040TBR N660TBR | N780TBR | N920TBR

N1060ABR N680ABR | N820ABR | N940ABR

N1060BBR N680BBR | N820BBR | N940BBR

N1060TBR N680TBR | N820TBR | N940TBR

N1080ABR N720ABR | N8B40ABR | N960ABR

N1080BBR N720BBR | N840BBR | N960BBR

N1080TBR N720TBR | N840TBR | N960TBR

N620ABR N740ABR [ N860ABR | N980ABR

N620BBR N740BBR [ N860BBR | N980BBR

N620TBR N740TBR | N860TBR | N98OTBR

Stenty S.M.A.R.T.® CONTROL™
C06020MB C07020SB | C08030MB | C09030SB | C10040MB | C12040SB
C06020MV C07020SV [ C08030MV | C09030SV | C10040MV [ C12040SV
C06020SB C07030MB | C08030SB | C09040MB | C10040SB | C12060MB
C06020SV | C07030MV | C0O8030SV | C09040MV | C10040SV | C12060MV
C06030MB C07030SB | C08040MB | C09040SB | C10060MB | C12060SB
C06030MV C07030SV | C08040MV | C09040SV | C10060MV | C12060SV
C06030SB C07040MB | C08040SB | C09060MB | C10060SB | C12080MB
C06030SV | C07040MV | C08040SV | C09060MV | C10060SV | C12080MV
C06040MB C07040SB | C08060MB | C09060SB | C10080MB | C12080SB
C06040MV C07040SV [ C08060MV | C09060SV | C10080MV [ C12080SV
C06040SB C07060MB | C08060SB | C09080MB | C10080SB | C14030MB
C06040SV | CO07060MV | C08060SV | C09080MV | C10080SV | C14030MV
C06060MB C07060SB | C08080MB | C09080SB | C10100MB | C14030SB
C06060MV C07060SV [ C08080MV | C09080SV | C10100MV [ C14030SV
C06060SB C07080MB | C08080SB | C09100MB | C10100SB | C14040MB
C06060SV | CO07080MV | C0O8080SV | C09100MV | C10100SV | C14040MV
C06080MB C07080SB | C08100MB | C09100SB | C12020MB | C14040SB
C06080MV C07080SV | C08100MV | C09100SV | C12020MV | C14040SV
C06080SB C07100MB | C08100SB | C10020MB | C12020SB | C14060MB
C06080SV | C07100MV | C08100SV | C10020MV | C12020SV | C14060MV
C06100MB C07100SB | C09020MB | C10020SB | C12030MB | C14060SB
C06100MV C07100SV [ C09020MV | C10020SV | C12030MV | C14060SV
C06100SB C08020MB | C09020SB | C10030MB | C12030SB | C14080MB
C06100SV | C08020MV | C09020SV | C10030MV | C12030SV | C14080MV
C07020MB C08020SB | C09030MB | C10030SB | C12040MB | C14080SB
C07020MV C08020SV [ C09030MV | C10030SV | C12040MV [ C14080SV
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Stenty PRECISE

Numery katalogowe

N520SC N1020SC P0720RXCE | POB020RXB N520SB N830SB N840SB
N530SC N1030SC P0730RXCE | P09020RXB N530SB N840SB N830SB
N540SC N1040SC P0740RXCE | P10020RXB N540SB N1040SB N1020SB
N620SC N920SC P0820RXCE | PO5040RXB N630SB N940SB N1030SB
N630SC N930SC PO830RXCE | P0O7020RXB N640SB N820SB N1040SB
N640SC N940SC PO840RXCE | PO7030RXB N730SB N1020SB N820SB
N720SC P0920RXCE | PO7040RXB N740SB N920SB N920SB
N730SC PO930RXCE | POSB0O30RXB N620SB N1030SB N930SB
N740SC P0940RXCE | POB040RXB N720SB N930SB N940SB
N820SC P1020RXCE | PO9030RXB
N830SC P1030RXCE | PO5020RXB
N840SC P1040RXCE | PO5030RXB

P0520RXCE | PO6020RXB

PO530RXCE | PO6030RXB

P0O540RXCE | PO6040RXB

P0620RXCE

P0630RXCE

P0640RXCE
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