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2025-217 PS/PRV/119608
PRODUCTOS

e Perforador desechable CODMAN de 14 mm. Referencia: 26-1221. UDI: 10381780513599.
e Kit de craneotomia CODMAN que incluyen perforador desechable de 14 mm (26-1221), hoja
craneal y broca de paso de alambre. Referencia: 26-1230. UDI: 10381780513629.

FINALIDAD PREVISTA
Indicados para la perforacion del craneo.
N2 LOTE
o Perforador desechable CODMAN de 14 mm: lotes con fechas de fabricacidn entre el 27-07-
2022y el 12-07-2024
e Kit de craneotomia CODMAN que incluyen perforador desechable de 14 mm: lotes con
fechas de fabricacion entre el 24-05-2023 y el 28-05-2024
O bien consultar el apéndice 3 con el listado de lotes afectados.

FABRICANTE

INTEGRA LifeSciences Mansfield. EEUU.

DISTRIBUIDOR

PRIM S.A. C/ Yolanda Gonzélez n2 15. 28938, Mdstoles. Madrid.

ASUNTO

Retirada del mercado de determinados lotes del perforador desechable CODMAN de 14 mm y del kit
de craneotomia CODMAN que incluyen el perforador desechable de 14 mm, hoja craneal y broca de
paso de alambre, debido a una soldadura inadecuada que podria conducir a que el producto se
desmonte (rompa/separe) durante su uso.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa para distribuidores.
e Nota de aviso para profesionales sanitarios.
e Listado de lotes afectados. Apéndice 3.

notifica

5i tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaP5. Su colaboracion notificando es esencial para tener
un mayor conocimiento de estos productoes y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: L7W954FVW63V5TZBQ11F
Fecha de la firma: 05/05/2025 e

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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