@ PRIM

Méstoles, 6 de Octubre de 2025

URGENTE: NOTA DE SEGURIDAD EN EL CAMPO.
RETIRADA DEL MERCADO. FSN 2025-HHE-012

Perforador desechable CODMAN® de 11 mm (Ref. 26-1222)
Perforador desechable CODMAN® de 9 mm (Ref. 26-1223)

Fabricante legal:
INTEGRA LIFESCIENCES PRODUCTION CORPORATION, 11 cabot Boulevard, Mansfield, MA 02048
EE. UU., SRN: US-MF-000009189

Representante Europeo Autorizado:
INTEGRA LIFESCIENCES (Francia) SAS, Immeuble Séquoia 2, 97 Allée Alexandre Borodine, 69800
SAINT PRIEST, Francia, SRN: FR-AR-000002474

Dispositivo médico:

El perforador desechable CODMAN® es un dispositivo de un solo uso. Es un perforador desechable con
un extremo Hudson y esta disponible en tres tamafios codificados por color:

14 mm (azul) - n.° de catalogo 26-1221,

11 mm (verde) - n.° de catalogo 26-1222

9 mm (amarillo) - n.° de catalogo 26-1223.

Propésito clinico principal del dispositivo:

El perforador desechable CODMAN® se usa para la perforacion del craneo. Cuando se usa
adecuadamente, esta disefiado para detenerse automaticamente cuando la perforacién se completa y
cuando se quita la presion de la punta de la broca.

Numeros de referencia afectados:

26-1222 (igual que 261222)

26-1223 (igual que 261223)

PRIM ha distribuido unicamente los lotes afectados por esta Nota de Seguridad en Campo indicados en la
tabla 2.

Estimado cliente,

PRIM ha recibido de Integra LifeSciences una nota de seguridad en el campo que emite voluntariamente,
para retirar del mercado el Perforador desechable CODMAN® de 11 mm y el Perforador desechable
CODMAN® de 9 mm que se enumera en la Tabla 1.

Motivo de la retirada del mercado

El 11 de abril de 2025, Integra llevé a cabo un retirada voluntaria del Perforador desechable Codman® de
14 mm, debido a una soldadura inadecuada (soldadura sobresaliente) en lotes especificos del perforador
de 14 mm que potencialmente puede hacer que el producto se desmonte (se rompa/se separe).
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Hasta la fecha, no se han notificado quejas ni acontecimientos adversos en relacion con el desmontaje de
los Perforadores desechables Codman® de 9 mm y 11 mm. Por precaucion, ya que los perforadores de 9
mm y 11 mm se fabrican utilizando los mismos equipos y parametros de funcionamiento que afectaban a
la perforadora de 14 mm, Integra ha tomado la decision de ampliar el alcance de la accion de campo para
incluir los perforadores de 9 mm y 11 mm como se indica en la Tabla 1

Tabla 1: Informacién del producto

REF Nombre del producto Fechas de
(namero del (descri Eién) Numero de UDI Numero de lote | caducidad
catalogo) P (DD-MM-AA)
Del
26-1222 z%ﬁgﬁgﬁggzeﬂ‘ﬁ’r'ﬁ 10381780513605 30/04/2028 al
Véanse los 31/07/2029
numeros de
los lotes
Perforador d habl afectados en la Del
erforador desechable Tabla 2
26-1223 10381780513612 31/03/2027 al
CODMAN® de 09 mm 31/07/2029

Nota: La lista de nimeros de lote afectados distribuidos por PRIM se indican en la Tabla 2.

Tabla 2: Lotes afectados distribuidos por PRIM

REF
(namero Nombre dgl p_rf)ducto Nimero de Lote
de (descripcion)
catalogo)
7221976 7230629 7293445 7322887 7348757
26-1222 Perforador desechable 7221977 7293437 7293451 7322888 7348760
CODMAN® de 11 mm 7230627 7293438 7308706 7323306 7348764
7230628 7293439 7308708 7332677 7348766
6264481 7268014 7300670 7379925
26-1223 Perforador desechable 6264482 7268019 7371082 7450559
CODMAN® de 09 mm 7230674 7282955 7371083 7450565
7268009 7300669 7379923 7451276

Riesgo para la salud

El desmontaje del perforador puede producirse antes, durante o después de la craneotomia en los
dispositivos que tienen soldaduras inadecuadas. Segun la Evaluacién de Riesgos para la Salud realizada
para este problema, esto puede causar inconvenientes y prolongar el tiempo de procedimiento para abordar
el desmontaje. Si durante el uso, se retira la presion hacia abajo o en los casos en que la broca externa se
atasca en el hueso craneal, puede ser necesario retirar el perforador desmontado manualmente o utilizando
instrumentos quirdrgicos adicionales. Sin embargo, si la perforadora se desmonta tras un fallo en el
desacoplamiento, existe la posibilidad de lesiones adicionales, como un desgarro dural con hemorragia.
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Hasta el 11 de septiembre de 2025, no se han recibido quejas ni han sucedido acontecimientos adversos
relacionados con el desmontaje de los perforadores desechables Codman® de 9 mm y 11 mm enumerados
enla Tabla 1.

Nuestros registros indican que usted puede haber recibido producto de los lotes afectados listados en la
tabla 2

Si ya utilizé los productos afectados por este retirada del mercado y se siguieron los cuidados operatorios
habituales, no es necesario hacer mas seguimiento del paciente.

Medidas que debe adoptar los clientes

1. Revise y comprenda la informacion proporcionada en esta carta.
2. Determine si el producto que tiene esta afectado por la retirada

a. ldentifique las referencias afectadas y los numeros de lote

b. Consulte el Anexo 1, para ver una muestra de la etiqueta del producto que indica donde encontrar
la referencia y el numero de lote. Los numeros de lote tienen 7 digitos (solo numeros).

c. Consulte si sus numeros de lote estd enumerados en la Tabla 2.

3. Si usted tiene productos afectados

a. Ponga las unidades en cuarentena inmediatamente.
b. Marque la casilla “Tengo unidades afectadas” en el formulario de acuse de recibo
c. Anote en el formulario la cantidad total de unidades afectadas y los numeros de lote que tiene.

4, Si usted no tiene unidades afectadas, marque la casilla “No tengo unidades afectadas”.

5. Devuelva el formulario de acuse de recibo cumplimentado a PRIM. De esta forma, se verifica que
han recibido y revisado esta comunicacién, y que tiene plena intencion de cumplir lo que se notifica.
Esperamos respuesta en un plazo de 3 semanas. También confirma que ha reenviado esta
notificacion a todas las personas involucradas de su organizacion.

6. Al recibir el formulario de acuse de recibo y en el caso de que tenga unidades afectadas, el Servicio
de atencion al cliente de PRIM se comunicara con usted para organizar la devolucion de los productos
afectados.

7. Sitiene productos caducados, deséchelos o destruyalos siguiendo el protocolo habitual

8. Le recomendamos que conserve una copia del formulario en sus registros.

TENGA EN CUENTA QUE, INDEPENDIENTEMENTE DE QUE TENGA O NO EL PRODUCTO
AFECTADO PARA DEVOLVER, ES NECESARIO QUE COMPLETE EL ACUSE DE RECIBO

La recepcion de este formulario garantiza que PRIM ha comunicado con efectividad esta informacion.
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Las autoridades nacionales competentes pueden llevar a cabo auditorias sobre las acciones de campo de
esta indole para verificar que los clientes afectados han sido informados y comprenden la naturaleza de
las acciones de campo adoptadas.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha sido informada acerca de esta
notificacion.

Gracias por su colaboracion con esta accion correctiva de seguridad en el campo y por devolver el
formulario de acuse de recibo.

No dude en ponerse en contacto con nuestro Departamento de Direccion Técnica al email calidad@prim.es
si tiene alguna otra consulta adicional.

Agradecemos su cooperacion y le damos las gracias por su continua colaboracion.

Atentamente,

_— e [ (’ ik

Inmaculada Juarez
Responsable Técnico
PRIM, S.A.

Anexo 1: Muestra de la etiqueta del producto. El circulo rojo identifica el numero de lote

Anexo 2: Formulario de acuse de recibo de la Nota de seguridad en el campo
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C/ Yolanda Gonzalez n° 15 (Antigua Calle F), Poligono Industrial n°® 1
28938 Méstoles. Madrid

Tel.: 91 334 24 00 - Fax: 91 334 43 07

www.prim.es

Anexo 1
Ejemplo de etiqueta del producto

Nudmero de referencia y de lote identificado mediante el circulo rojo
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Anexo 2
Formulario de acuse de recibo

Aviso urgente de seguridad: RETIRADA DEL MERCADO (FSN 2025-HHE-012)

Perforador desechable CODMAN® de 11 mm (Ref. 26-1222)
Perforador desechable CODMAN® de 9 mm (Ref. 26-1223)

D.: Rogamos acuse de recibo de esta comunicacion.

Nombre del centro:

Persona de contacto:

Direccién correo electrénico:

Fecha: Sello:

Nombre/Firma:

En caso afirmativo, indique la cantidad
y los nimeros de lote

Tengo unidades afectadas y las he puesto
en cuarentena.

O | No tengo unidades afectadas

Puede entregarlo a su representante comercial habitual, o enviarlo a:
N° Fax: 91 334 43 07; email: calidad@prim.es



mailto:calidad@prim.es

