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Urgent : Notification de sécurité produit (retrait) 

Cathéters à ballonnet Cordis SELUTION SLR™ 018 PTA 3.0 mm X 100 mm  
Lots spécifiques – Voir la liste complète dans le Tableau ci-dessous : 

 

Numéro d’article/de 
produit 

Numéro de lot 

SE18030100 L92505 

SE18030100 L92835 

SE18030100 L93029 

SE18030100 L93495 

 
29 octobre 2024 
 

Chère cliente, cher client, 
 

Cette communication vise à vous informer que Cordis procède volontairement au retrait de lots spécifiques de 
cathéters à ballonnet SELUTION SLR™ 018 PTA 3.0 mm X 100 mm. Vous recevez cette lettre car nos dossiers 
indiquent que vous avez acheté et que vous détenez un ou plusieurs lots concerné(s) du produit mentionné ci -
dessous : Cathéters à ballonnet SELUTION SLRTM 018 PTA 3.0 mm X 100 mm. 

 

Aperçu de la 
notification de 

sécurité produit 
(retrait) : 

 
Cordis a identifié un risque de « dégonflage lent » lors de l’utilisation de certains lots de 
SELUTION SLR™ 018 PTA 3.0 mm X 100 mm. Cordis a reçu un total de trois réclamations. 
 
Les impacts potentiels comprennent, mais sans s’y limiter, des situations provoquant une gêne 
chez le patient, une durée d’intervention accrue, une intervention supplémentaire, une 
occlusion vasculaire et une lésion vasculaire. 

 
 

Détails sur le 
dispositif 
concerné, 
pour aider à 
l’identification 
du produit 
concerné : 
 

 
Produit concerné : 
Cette lettre s’applique aux éléments suivants : 
 

 Numéro d’article/de 
produit 

Numéro de lot  

 SE18030100 L92505  

 SE18030100 L92835  

 SE18030100 L93029  

 SE18030100 L93495  

 
Utilisation prévue : 
SELUTION SLR™ PTA DEB est conçu pour être utilisé en tant que cathéter à ballonnet 
d’angioplastie transluminale percutanée (PTA) pour dilater des lésions vasculaires de novo ou 
de resténose, dans le but d’améliorer la perfusion des membres et de réduire l’ incidence de 
resténose. 
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Identification  

Vous trouverez ci-dessous un exemple d’étiquetage de la boîte pour le produit en question. 
Cela vous aidera à identifier la ou les unité(s) concernée(s). 
 

 
 

 
Actions 
requises de 
votre part : 

1) Lisez cette lettre de notification de sécurité produit urgente (retrait). 

 
2) Vérifiez immédiatement votre stock pour déterminer si vous détenez des dispositifs des lots 
concernés. Identifiez et mettez de côté tout dispositif des lots identifiés de manière à garantir 
que le produit concerné ne sera pas utilisé. Vérifiez tous les lieux de stockage et d’utilisation. 
 
3) Passez en revue, remplissez, signez et retournez le formulaire de confirmation ci-joint 
directement à Cordis au numéro de fax figurant sur le document ou envoyez-le par e-mail à 
l’adresse : GMB-CordisFieldAction@cordis.com 

4) Retournez les produits concernés à l’adresse indiquée sur le formulaire, accompagnés de 
votre référence client figurant également sur le document. 
 
5) Partagez cette lettre avec les membres de votre établissement qui doivent être informés de 
ce retrait et avec tout autre établissement qui pourrait avoir reçu des unités de produit 
concernées de votre établissement. Si des dispositifs des lots concernés se trouvent dans un 
autre établissement, veuillez organiser leur retour. 
 
6) Tenez compte de cette notification jusqu’à ce que tous les produits concernés aient été 
retournés à Cordis et conservez une copie de cette notification avec le produit concerné. 
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Description du 
problème : 

Quel est le problème ? 

Cordis a identifié un risque de difficulté de dégonflage ou de « dégonflage lent » sur 4 lots de 
cathéters à ballonnet SELUTION SLRTM 018 PTA 3.0 mm X 100 mm. 

 
Pourquoi retirons-nous ce produit ? 

Les conséquences potentielles d’une difficulté de dégonflage ou d’un « dégonflage lent » 
comprennent une durée d’intervention accrue, une intervention supplémentaire, une occlusion 
vasculaire et une lésion vasculaire. 

 
Le produit déjà utilisé avec succès dans des procédures doit-il susciter des 
inquiétudes ? Les produits utilisés avec succès ne sont pas concernés par le 
problème. 

Quelles autres mesures sont prises par Cordis ? 
Cordis a déterminé la cause profonde du problème et prendra les mesures correctives 
appropriées. Seuls les dispositifs des quatre lots spécifiques sont concernés par le problème. 

 

Assistance 
disponible : 

Pour nous faire part de toute question concernant cette notification de sécurité produit, 
n’hésitez pas à contacter votre représentant ou bureau commercial local ou Cordis à 
l’adresse : GMB-CordisFieldAction@cordis.com 

 

Informations 
supplément
aires : 

Notification réglementaire 

Les organismes de réglementation concernés et l’organisme notifié ont été informés que Cordis 
prenait ces mesures de façon volontaire. 

Nous savons que vous accordez une grande confiance à nos produits et nous apprécions votre coopération en ce 
sens. Nous nous engageons à maintenir votre confiance en matière de sécurité et de qualité des produits que Cordis 
fournit. 

 
Cordialement, 

 

 
 

Joseph Duffy 

 

 

 
Vice-président, assurance qualité et conception  

Cordis 
cc : Directeur des matériaux, Contact pour l’action corrective ou Gestionnaire des risques  
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Confirmation client relative à la notification urgente de sécurité produit (retrait)  
Cathéters à ballonnet Cordis SELUTION SLRTM 018 PTA 3.0 mm X 100 mm 

Cordis Selution – Référence d’action sur le terrain  : Cordis20241021 
 

Cordis rappelle (retire) les lots de cathéters à ballonnet SELUTION SLRTM 018 PTA 3.0 mm X 100 mm L92505, 
L92835, L93029, L93495 code catalogue SE18030100 en raison d’un risque de « dégonflage lent » lors de 
l’utilisation de certains lots de SELUTION SLRTM 018 PTA 3.0 mm X 100 mm. Les impacts potentiels 
comprennent, mais sans s’y limiter, des situations provoquant une gêne chez le patient, une durée 
d’intervention accrue, une intervention supplémentaire, une occlusion vasculaire et une lésion vasculaire. 
 
Cette notification de sécurité produit s’applique à : 
 

Numéro d’article/de 
produit 

Numéro de lot 

SE18030100 L92505 

SE18030100 L92835 

SE18030100 L93029 

SE18030100 L93495 

  

Personne à contacter 
 

Service 
  

  
  

Nom du client 
  

  
  

Code postal 
 

Rue 
  

  
  

Ville 
 

Pays 
 

E-mail du contact 
 

Numéro de téléphone du 
contact 

 

 
Nos dossiers indiquent que votre établissement a reçu des produits concernés par le rappel de produit ci-
dessus.  

 
Partie 1 : CONFIRMATION RELATIVE À LA NOTIFICATION DE SÉCURITÉ PRODUIT (retrait)  
Nous (client) avons connaissance de la notification du rappel ci-dessus.   
 
Des produits des lots concernés à retourner sont-ils présents dans votre établissement ou dans tout autre 
établissement auquel vous avez expédié des dispositifs concernés ? (Veuillez vérifier les stocks avant de 
répondre.)  

Oui   Non   
 
Si oui, veuillez mettre de côté tous les dispositifs restants afin d’éviter de continuer à les utiliser et veuillez 
fournir des détails dans le Tableau 1 ci-dessous.  
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OU 
 
Je (représentant Cordis) confirme que le client a été informé de la notification du rappel ci-dessus. Le client, ou 
tout autre établissement ayant reçu des dispositifs concernés de sa part, dispose-t-il encore de produits des 
lots concernés à retourner dans son établissement ? (Veuillez vérifier les stocks avant de répondre.) 

Oui   Non   
 
Si oui, veuillez demander au client de mettre de côté tous les dispositifs restants afin d’éviter de continuer à 
les utiliser et veuillez lui demander de fournir des détails dans le tableau ci-dessous. 
 
TABLEAU 1 (Remplissez ce tableau si vous disposez de produits non utilisés concernés par ce rappel dans vos 
stocks.) 
 

Code produit Numéro de lot Quantité  

Unités 
individuelles 
ou boîtes 
complètes 

Facture/BC 
d’origine 

     

     

     

     

     

     

 
Sélectionnez l’une des deux options ci-dessous pour être crédité :   
 

 Retourner le produit à Cordis (complétez les parties B et D)   

 Détruire le produit et fournir à Cordis une confirmation de destruction (complétez les parties C et D) 
 
PARTIE B : RETOUR DU PRODUIT À CORDIS (Le client sera crédité une fois le retour du produit effectué.) 
 

Heures d’ouverture pour le ramassage des 
colis 

 

Nombre de colis 
Poids 

 

Instructions supplémentaires destinées au 
transporteur effectuant le ramassage du 
produit ?  

 

Nom du représentant commercial (si connu) 
 

Coordonnées du représentant commercial (si 
connues) 
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PARTIE C : DESTRUCTION DU PRODUIT PAR LE CLIENT (Le client sera crédité dès réception de la confirmation 
de destruction signée) 
 
Je certifie par la présente que les produits répertoriés dans le Tableau 1 ci-dessus ont été rendus inutilisables 
et ne seront pas renvoyés à Cordis. Les produits détruits ont été ou seront mis au rebut conformément aux 
politiques de l’entreprise, locales et environnementales mondiales au cours du prochain cycle de destruction 
approuvé.    
 
 
  
PARTIE D : SIGNATURES  
 
 

   

Nom/Signature du client  Poste du client 
 
  

  

Numéro de téléphone du client   
 
 
OU  
  
  

   
Nom/Signature du représentant Cordis  Poste 
 
 
   

  

Numéro de téléphone du représentant Cordis  Date 
 
 
 
 
Veuillez retourner ce formulaire rempli à votre représentant commercial Cordis local ou l’envoyer par e-mail à 
l’adresse GMB-Cordis-Cashel-QRA@cordis.com 
 
 
 

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



