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Saint Priest, 23 september 2024 
 

DRINGEND - VEILIGHEIDSMEDEDELING – Codman® chirurgische patty’s 

en chirurgische strips - TERUGROEPACTIE 

 

Wettelijke fabrikant:  

INTEGRA LIFESCIENCES PRODUCTION CORPORATION - 11 Cabot Boulevard - Mansfield, 

MA 02048 VS - SRN: US-MF-000009189 

 

Gemachtigde 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:  

Codman® chirurgische patty’s en chirurgische strips zijn vervaardigd van COTTONOID® materiaal 

met detecteerbare markers voor röntgenstralen. Alle patty’s zijn voorzien van een hechtdraad, om 

controle van de telling na de operatie gemakkelijker te maken.  

 
Primair klinisch gebruik van het hulpmiddel:  

De chirurgische patty’s en chirurgische strips zijn geïndiceerd voor gebruik bij de bescherming van 

weefsel, zoals hersenen of ander weefsel in het centrale zenuwstelsel, tijdens een operatie. 

 

Betreffende product referenties: 

Patty’s Strips 

801396 801401 801407 801449 801454 

801397 801402 801408 801450 901455 

801398 801403 801409 801451 801456 

801399 801404  801452 801457 

801400 801406  801453  
 

Ter attentie van de verantwoordelijke 
toezichthouder voor medische 

hulpmiddelen (Medical Device Vigilance)/ 
de centrale apotheek 







 

FSN 2024-HHE-013 Hospitals_NL 
Pagina 4 van 7 

Dank voor uw medewerking aan deze terugroepactie en voor het terugsturen van het aangehechte 

antwoordformulier. 

 

Bij vragen kunt u contact opnemen met onze afdeling Post Market Surveillance Department via  

emea-fsca@integralife.com. Integra waardeert uw medewerking en dankt u voor uw verdere 

samenwerking. 

 

Met vriendelijke groet, 

 

 

 

Post Marketing Surveillance Department 

 

 

Bijlage: Antwoordformulier bij het veiligheidsbulletin (3 pagina’s)  
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Antwoordformulier voor klanten 
 

1. Informatie over het veiligheidsbulletin (FSN) 

FSN-referentienummer 2024-HHE-013 

FSN-datum 23 september 2024 

Naam product/hulpmiddel  Codman® chirurgische patty’s en strips 

Productcode(s) Raadpleeg de lijst in tabel 2 hieronder 

Partijen Alle partijen gedistribueerd tussen  
01-08-2019 en 31-07-2024 

 

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 de 
veiligheidsmededeling heb 
ontvangen, dat ik de inhoud ervan 
heb gelezen en dat ik de inhoud 
begrijp.  

 

☐ 
Ik heb alle in het FSN vermelde 
handelingen uitgevoerd. 

 

☐ 

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

 

☐ 
Ik heb getroffen producten - vul aantal 
producten en partijnummer in 

Vul tabel 2 hieronder in 

☐ Ik heb geen getroffen producten.  
 

☐ 
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 

Naam in blokletters* Naam klant in blokletters 

Handtekening* Handtekening klant 

Datum*  

 
  






