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Dringende Sicherheitsmitteilung (Rückruf) 

Cordis SELUTION SLRTM
 018 PTA Ballonkatheter der Größe 3.0 mm x 100 mm  

Für spezifische Chargen – siehe Auflistung in der nachstehenden Tabelle: 
 

Artikel-/Produktnummer Chargennummer 

SE18030100 L92505 

SE18030100 L92835 

SE18030100 L93029 

SE18030100 L93495 

 

29. Oktober 2024 
 

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde, 
 

mit dieser Mitteilung möchten wir Sie darüber informieren, dass Cordis freiwillig spezifische Chargen der SELUTION 
SLRTM

 018 PTA Ballonkatheter der Größe 3.0 mm x 100 mm zurückruft. Sie erhalten dieses Schreiben, weil Sie laut 
unseren Aufzeichnungen eine oder mehrere der Chargen des betroffenen Produkts erworben haben bzw. besitzen: 
SELUTION SLRTM

 018 PTA Ballonkatheter der Größe 3.0 mm x 100 mm. 
 

Übersicht über 
die 

Sicherheitsmitte
ilung (Rückruf): 

 
Cordis hat festgestellt, dass es bei der Verwendung spezifischer Chargen von SELUTION 
SLRTM 018 PTA der Größe 3.0 mm x 100 mm zu einer „langsamen Deflation“ kommen kann. 
Cordis hat insgesamt drei Beschwerden erhalten. 
 
Zu den möglichen Auswirkungen gehören unter anderem Unannehmlichkeiten für den 
Patienten, längere Eingriffsdauer, zusätzliche Eingriffe, Gefäßokklusion und 
Gefäßverletzungen. 

 
 

Informationen 
zu den 
betroffenen 
Produkten, 
um die 
Identifizierung 
des 
betroffenen 
Produkts zu 
erleichtern: 
 

 
Betroffenes Produkt: 
Dieses Schreiben bezieht sich auf: 
 

 Artikel-
/Produktnummer 

Chargennummer  

 SE18030100 L92505  

 SE18030100 L92835  

 SE18030100 L93029  

 SE18030100 L93495  

 
Verwendungszweck: 
SELUTION SLR™ PTA DEB ist für die Verwendung als Ballonkatheter für die perkutane 
transluminale Angioplastie (PTA) zur Dilatation von De-novo- oder restenotischen 
Gefäßläsionen vorgesehen, um die Durchblutung der Extremitäten zu verbessern und die 
Inzidenz von Restenose zu verringern. 
 

 
 

 
  



Ereignis-ID: 
 

Seite 2 
  

 

 

 
Erkennung  

Im Folgenden finden Sie ein Beispiel für das Verpackungsetikett des betroffenen Produkts. 
Hiermit können Sie die betroffene(n) Einheit(en) leichter identifizieren. 
 

 
 

 
Von Ihnen 
durchzuführe
nde 
Maßnahmen: 

1) Lesen Sie dieses dringende Schreiben zur Sicherheitsmitteilung (Rückruf). 

 
2) Überprüfen Sie umgehend Ihren Lagerbestand, um sicherzustellen, dass sich keine 
Einheiten aus den betroffenen Chargen in Ihrem Besitz befinden. Identifizieren und separieren 
Sie alle Einheiten der betroffenen Chargen, sodass sichergestellt ist, dass das betroffene 
Produkt nicht verwendet wird. Überprüfen Sie alle Lager- und Verwendungsorte. 
 
3) Überprüfen, vervollständigen, unterschreiben und faxen Sie das beigefügte 
Bestätigungsformular direkt an Cordis unter der auf dem Formular angegebenen Faxnummer 
oder senden Sie es per E-Mail an: GMB-CordisFieldAction@cordis.com 

4) Senden Sie das betroffene Produkt unter Angabe Ihrer auf dem Formular vermerkten 
Kundennummer an die auf dem Formular angegebene Adresse zurück. 
 
5) Leiten Sie dieses Schreiben an andere Personen in Ihrer Einrichtung weiter, die über diesen 
Rückruf in Kenntnis gesetzt werden müssen, und informieren Sie andere Einrichtungen, die 
womöglich die betroffenen Einheiten des Produkts von Ihrer Einrichtung erhalten haben. Wenn 
Einheiten der betroffenen Chargen in einer anderen Einrichtung gefunden werden, veranlassen 
Sie bitte die Retoure. 
 
6) Beachten Sie diese Mitteilung, bis alle betroffenen Produkte an Cordis zurückgesendet 
wurden, und bewahren Sie eine Kopie dieser Mitteilung zusammen mit dem betroffenen 
Produkt auf. 
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Beschreibung 
des Problems: 

Worin besteht das Problem? 

Cordis hat festgestellt, dass es bei 4 Chargen der SELUTION SLRTM 018 PTA Ballonkatheter der 
Größe 3.0 mm x 100 mm zu Deflationsschwierigkeiten oder „langsamer Deflation“ kommen kann. 

 
Warum entfernen wir dieses Produkt? 

Zu den möglichen Auswirkungen der Deflationsschwierigkeiten oder „langsamen Deflation“ 
gehören längere Eingriffsdauer, zusätzliche Eingriffe, Gefäßokklusion und Gefäßverletzungen. 

 
Gibt es Bedenken hinsichtlich des bereits erfolgreich in Verfahren eingesetzten 
Produkts? Bei einem Produkt, das bereits erfolgreich eingesetzt wurde, gibt es 
keine Bedenken. 

Welche anderen Maßnahmen ergreift Cordis? 
Cordis hat die Ursache ermittelt, und wird geeignete Korrekturmaßnahmen ergreifen. Es sind 
lediglich Produkte aus den vier spezifischen Chargen von dem Problem betroffen. 

 

Verfügbarer 
Support: 

Wenn Sie Fragen zu dieser Sicherheitsmitteilung haben, wenden Sie sich bitte an Ihren 
Vertriebsmitarbeiter vor Ort oder an Cordis unter: GMB-CordisFieldAction@cordis.com 

 

Zusätzliche 
Informatione
n: 

Benachrichtigung der Behörden 

Die zuständigen Aufsichtsbehörden und benannte Stelle sind darüber informiert worden, dass 
Cordis diese Maßnahme freiwillig ergriffen hat. 

Wir wissen, dass Sie unseren Produkten vertrauen, und wir danken Ihnen für Ihre Zusammenarbeit in dieser 
Angelegenheit. Cordis ist bestrebt, Ihr Vertrauen in die Sicherheit und Qualität der von Cordis gelieferten Produkte zu 
wahren. 

 
Mit freundlichen Grüßen 

 

 
 

Joseph Duffy 

 
 

 
Vice President, Quality & Design Assurance  

Cordis 
cc: Materials Director; Field Action Contact oder Risk Manager 
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Kundenbestätigung der dringenden Sicherheitsmitteilung (Rückruf)  
Cordis SELUTION SLRTM 018 PTA Ballonkatheter der Größe 3.0 mm x 100 mm 

Cordis Selution – Referenz der Sicherheitsmaßnahmen: Cordis20241021 
 

Cordis ruft (entfernt) die Chargen L92505, L92835, L93029 und L93495 der Katalognummer SE18030100 der 
SELUTION SLRTM 018 PTA Ballonkatheter der Größe 3.0 mm x 100 mm zurück, da es bei der Verwendung 
spezifischer Chargen von SELUTION SLRTM 018 PTA der Größe 3.0 mm x 100 mm zu einer „langsamen 
Deflation“ kommen kann. Zu den möglichen Auswirkungen gehören unter anderem Unannehmlichkeiten für 
den Patienten, längere Eingriffsdauer, zusätzliche Eingriffe, Gefäßokklusion und Gefäßverletzungen. 
 
Diese Sicherheitsmitteilung gilt für: 
 

Artikel-/Produktnummer Chargennummer 

SE18030100 L92505 

SE18030100 L92835 

SE18030100 L93029 

SE18030100 L93495 

 

Ansprechpartner: 
 

Abteilung: 
  

  
  

Kundenname: 
  

  
  

Postleitzahl: 
 

Straße: 
  

  
  

Ort: 
 

Land: 
 

E-Mail des Ansprechpartners: 
 

Telefonnummer des 
Ansprechpartners: 

 

 
 

Gemäß unseren Aufzeichnungen hat Ihre Einrichtung Produkte erhalten, die Gegenstand dieses 
Produktrückrufs sind.  

 
Teil 1: BESTÄTIGUNG DER SICHERHEITSMITTEILUNG (Rückruf)  
Wir (Kunde) sind uns des Inhalts des oben genannten Produktrückrufs bewusst.   
 
Gibt es noch Produkte der betroffenen Charge, die von unserer Einrichtung oder von einer anderen 
Einrichtung, an die wir das betroffene Produkt versandt haben, zurückgesendet werden müssen? (Bitte 
überprüfen Sie vor Ihrer Antwort den Lagerbestand)  

Ja   Nein   
 
Wenn ja, lagern Sie bitte alle verbleibenden Einheiten gesondert, um eine weitere Verwendung des Produkts 
zu verhindern, und geben Sie Details in Tabelle 1 unten an.  
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Anhang D (Seite 2 von 3)  
 
ODER 
 
Ich (Cordis Vertreter) bestätige, dass der Kunde auf die Benachrichtigung hinsichtlich des obigen 
Produktrückrufs aufmerksam gemacht wurde. Hat der Kunde noch Produkte der betroffenen Charge in seiner 
Einrichtung oder in einer anderen Einrichtung, in der vom Kundenstandort Produkte der betroffenen Charge 
erhalten wurden, und die zurückgesendet werden müssen? (Bitte überprüfen Sie vor Ihrer Antwort den 
Lagerbestand) 

Ja   Nein   
 
Wenn ja, bitten Sie den Kunden, alle verbleibenden Einheiten gesondert zu lagern, um eine weitere 
Verwendung des Produkts zu verhindern, und geben Sie Details in der Tabelle unten an. 
 
TABELLE 1 (Füllen Sie diese Tabelle aus, wenn Sie noch unbenutzten Lagerbestand von Produkten haben, die 
von diesem Rückruf betroffen sind) 
 

Artikelnummer Chargennummer Menge  

Einzelne 
Einheiten 
oder ganze 
Kartons 

Ursprüngliche 
Rechnung/Bestellung 

     

     

     

     

     

     

 
Wählen Sie für Ihre Gutschrift eine der 2 folgenden Optionen aus:   
 

 Produkte an Cordis zurücksenden (Teil B und D ausfüllen)   

 Produkte vernichten und Cordis eine Vernichtungsbestätigung zukommen lassen (Teil C und D 
ausfüllen) 
 
TEIL B: ZURÜCKSENDEN DER PRODUKTE AN CORDIS (Gutschrift wird bei Produktrückgabe ausgestellt) 
 

Öffnungszeiten für Paketabholung 
 

Anzahl der Pakete 
Gewicht 

 

Zusätzliche Anweisungen für die Abholung 
des Produkts durch den Kurierdienst?  

 

Name des Vertriebsmitarbeiters (falls 
bekannt) 

 

Kontaktdaten des Vertriebsmitarbeiters 
(falls bekannt) 
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Anhang D (Seite 3 von 3)  
 
TEIL C: VERNICHTUNG DER PRODUKTE DURCH DEN KUNDEN (Gutschrift wird nach Erhalt der 
unterzeichneten Vernichtungsbestätigung ausgestellt) 
 
Hiermit wird bestätigt, dass die in Tabelle 1 aufgeführten Produkte unbrauchbar gemacht wurden und nicht an 
Cordis zurückgesendet werden. Die zerstörten Produkte wurden oder werden im nächsten genehmigten 
Zerstörungszyklus gemäß den unternehmenseigenen, lokalen und weltweiten Umweltschutzrichtlinien 
entsorgt.    
 
 
  
TEIL D: UNTERSCHRIFTEN  
 
 

   

Name/Unterschrift des Kunden  Position des Kunden 
 
  

  

Telefonnummer des Kundenkontakts   
 
 
ODER  
  
  

   
Name/Unterschrift des Cordis Vertreters  Position 
 
 
   

  

Telefonnummer des Cordis Vertreters  Datum 
 
 
 
 
Bitte senden Sie dieses Formular ausgefüllt an Ihren Cordis Vertriebsmitarbeiter vor Ort oder per E-Mail an 
GMB-Cordis-Cashel-QRA@cordis.com 
 
 
 

mailto:GMB-Cordis-Cashel-QRA@cordis.com



