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Ter attentie van de verantwoordelijke 
toezichthouder medische hulpmiddelen 

(Medical Device Vigilance) /  
de centrale apotheek 

 

 
 

Saint Priest, 22 juni 2023 
 

Betreft: DRINGEND - VEILIGHEIDSBULLETIN – INTEGRA –  

Codman®-set voor craniale toegang, zonder geneesmiddelen –  

Referentie: 82-6617 – TERUGROEPACTIE 
 

Wettelijke fabrikant:  

INTEGRA LIFESCIENCES PRODUCTION CORPORATION, 11 Cabot Boulevard, 02048 Mansfield, 

MA, 02048 VS – SRN: US-MF-000009189 

  

Vertegenwoordiger in de EG: 

INTEGRA LIFESCIENCES (France) SAS – Immeuble Séquoia 2 – 97 Allée Alexandre Borodine – 69800 

SAINT PRIEST, Frankrijk – SRN: FR-AR-000002474 

 

Medisch hulpmiddel:  

De Codman® set voor craniale toegang is een wegwerpset voor intracraniale procedures die alle 

benodigde items bevat voor elke stap in de procedure voor craniale toegang. 

 

Primair klinisch doeleinde van hulpmiddel:  

De Codman® Craniale toegangskit is aangewezen voor gebruik indien een craniotomie vereist is voor 

de plaatsing van een intracraniaal drukbewakingsapparaat en/of voor liquor drainageprocedures. 

 

Betrokken referentie- en partijnummers: 

82-6617 - Codman®-set voor craniale toegang, zonder geneesmiddelen  

Partijnummers: 

21HDC519 

21JDC435 

21KDB171 

21KDC558 

21LDB727 

22CDA795 

22FDB915 

23ADB154 
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ANTWOORDFORMULIER VOOR KLANTEN 
1. Informatie over het veiligheidsbulletin (FSN) 

FSN-referentienummer FSN-2023-HHE-006 

FSN-datum 22/06/2023 

Naam van apparaat Codman®-set voor craniale toegang, zonder 
geneesmiddelen 

Productcode 82-6617 

Partijen 21HDC519 / 21JDC435 / 21KDB171 / 21KDC558 / 
21LDB727 / 22CDA795 / 22FDB915 / 23ADB154 

 

2. Klantgegevens 

Accountnummer  

Naam gezondheidszorginstelling*  

Adres instelling* 
 

Afdeling/unit  

Verzendadres indien anders dan 
bovenstaand 

 

Naam contactpersoon*  

Titel of functie  

Telefoonnummer*  

E-mail*  
 

3. Door klant genomen maatregelen namens de gezondheidszorginstelling 

☐ 
Ik bevestig dat ik het veiligheidsbulletin heb 
ontvangen, dat ik de inhoud ervan heb 
gelezen en dat ik de inhoud begrijp. * 

 

☐ 
Ik heb alle door de FSN gevraagde 
handelingen uitgevoerd* 

 

☐ 
Alle gebruikers zijn op de hoogte gebracht 
van deze informatie en alle vereiste 
handelingen zijn uitgevoerd.* 

 

☐ Ik heb mijn voorraad gecontroleerd* 
 

☐ Ik heb getroffen sets en deze zijn apart 
gezet.* 

Aantal:  Partijnummer: 

Aantal:  Partijnummer: 

Aantal:  Partijnummer: 

☐ Ik heb geen getroffen eenheden 
 

☐ Ik heb een vraag, neem contact met me op 
Voer de contactgegevens in, indien deze anders 
zijn dan bovenstaand, en een korte beschrijving 
van de vraag 

☐ Creditnota nodig 
 

Naam in blokletters* Naam klant in blokletters 

Handtekening* Handtekening klant 

Datum*  
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4. Bevestiging van ontvangst aan afzender sturen 

E-mailadres emea-fsca-neuro@integralife.com 

Klantenhulplijn +33 (0) 6 38 15 85 03 

Postadres 

Post Market Surveillance Department 
Integra Immeuble Séquoia 2,  
97 allée Alexandre Borodine  
Parc Technologique de la Porte des Alpes 
69800 Saint Priest, Frankrijk 

Website https://integralife.eu/ 

Fax  +33 (0)4 37 47 59 30  

Deadline voor retourneren van 
antwoordformulier klant* 

14/07/2023 

 
Verplichte velden zijn gemarkeerd met * 
 

Het is belangrijk dat uw organisatie de in het veiligheidsbulletin beschreven acties uitvoert en 
de ontvangst van het veiligheidsbulletin bevestigt.  
 
Het antwoord van uw organisatie voorziet ons van het benodigde bewijs waarmee we de 
voortgang van de corrigerende maatregelen kunnen bewaken. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 




