@ PRIM

Méstoles, 18 de Diciembre de 2025

URGENTE: NOTA DE SEGURIDAD EN EL CAMPO.
RETIRADA DEL MERCADO. FSN 2025-HHE-013

Kit baAsico CODMAN MICROSENSOR® (Ref. 62-6631)
Kit basico del sensor de ICP CERELINK® (Ref. 82-6850)

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

Productos sanitarios:

Ref. 62-6631

El kit basico CODMAN MICROSENSOR® consta del transductor de ICP CODMAN MICROSENSOR® y
una aguja Tuohy de calibre 14 con estilete. El transductor de ICP CODMAN MICROSENSOR® es un
catéter con un sensor de presién de galga extensométrica microminiatura montado en un extremo y un
conector eléctrico en el otro. Esta disefiado para su uso con el monitor ICP EXPRESS®, n.° de catalogo
82-6634 (117 voltios de corriente alterna) y 82-6635 (230 voltios de corriente alterna) o cualquier otra
interfaz o dispositivo de monitorizacién de presion Codman adecuado. El kit basico CODMAN
MICROSENSOR® esta disefiado para su uso con el perforador manual craneal CODMAN®), n.° de catalogo
82-6607. El perforador facilita el acceso a la zona intraparenquimatosa.

Ref. 82-6850

El Kit basico del sensor de ICP CERELINK® consta del Sensor de ICP CERELINK® (sensor de ICP) y una
aguja Tuohy de calibre 14 con estilete. El sensor de ICP es un tubo de nylon con un transductor de presién
con extensdmetro microminiatura (elemento sensor) montado en un extremo y un conector eléctrico en el
otro extremo. Esta disefiado para su uso con un dispositivo de monitorizacién de presion intracraneal
Codman

Propésito clinico principal del dispositivo:

El Kit basico CODMAN MICROSENSOR® vy el Kit basico del sensor de ICP CERELINK® estan indicados
cuando se requiere una monitorizacion directa del ICP. Los kits estan indicados solo para su uso en
aplicaciones de monitorizacion de presidn subdural e intraparenquimatosa

Numeros de referencia afectados:
62-6631 (igual que 626631)
82-6850 (igual que 826850)

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

PRIM ha recibido de Integra LifeSciences una nota de seguridad en el campo que emite voluntariamente,
para retirar del mercado el Kit basico CODMAN MICROSENSOR® y el Kit basico del sensor de ICP
CERELINK® enumerados en la Tabla 1. Durante una investigacion, Integra LifeSciences identificd lotes
que se distribuyeron con posibles manchas de corrosion en la superficie de la aguja Tuohy de calibre 14
que se incluye en los kits de sensores (Ref. 62-6631 y 82-6850). Hasta la fecha, no se han notificado
eventos adversos ni reclamaciones relacionados con este problema en Europa.

Integra LifeSciences ha iniciado una retirada voluntaria de los lotes afectados. Esta retirada aplica
Unicamente a numeros de lote especificos. La lista de numeros de lote afectados distribuidos por PRIM se
indica en la Tabla 2. En la Tabla 1 puede encontrar un resumen de los productos afectados

Tabla 1: Informaciéon del producto

e Nombre del producto
(numero del (descripgién) Numero de UDI Numero de lote
catalogo)

Kit basico CODMAN
62-6631 MICROSENSOR® 10381780514466

Consulte los
numeros de
los lotes afectados
Kit basico del sensor de ICP en la Tabla 2
82-6850 CERELINK® 10381780520672
Tabla 2: Lotes afectados distribuidos por PRIM
37 (nymero £e oS d?' p_r9ducto Lotes afectados distribuidos por PRIM
catalogo) (descripcion)
Kit basico CODMAN 7468411
62-6631 MICROSENSOR® 7495615
Kit basico del sensor de ICP 7495641
82-6850 CERELINK® 7510142

Pueden usarse con confianza los Kits basicos CODMAN MICROSENSOR® y Kits basicos del sensor de
ICP CERELINK® de lotes no afectados

Riesgo para la salud

Segun la Evaluacién de Riesgos para la Salud que se hizo para este asunto, los dafos potenciales debidos
al uso de los productos afectados con posible corrosion de la aguja Tuohy de calibre 14 (que se encuentra
en el kit) incluyen inflamacion, infeccion, respuesta téxica y la necesidad de intervencion médica mas alla
del nivel de atencion estandar. Si el producto ya se ha usado, no hay riesgo a largo plazo para el paciente
y no se requiere seguimiento, ademas de los cuidados postoperatorios habituales.
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No hay motivos de preocupacién respecto a la integridad de la aguja, y solo una preocupacion insignificante
respecto a la generacion de particulas provenientes del estilete. La parte manchada observada en el interior
de la aguja es el resultado de residuos del proceso que estan firmemente adheridos a la pared interna y
que no se verian afectados por el paso del catéter transductor ICP. Puede aparecer una corrosion leve en
la superficie externa del estilete, lo que solo aumenta ligeramente la probabilidad de generacién de
particulas. Esto deberia ocurrir unicamente después de varios afios de almacenamiento y no habria
afectado al uso clinico anterior. El estilete se retira antes de la insercion del catéter transductor; por lo tanto,
es poco probable que cualquier particula relacionada con la corrosion se transfiera a la luz de la aguja o se
introduzca en el 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 nimeros de lote

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

c. Consulte si sus numeros de lote estdn 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 niumeros 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 comunicacion, y que tiene plena intencién 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.  Si tiene productos caducados, deséchelos o destruyalos siguiendo el protocolo habitual. No se
procesara la devolucion de productos caducados

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,

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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Anexo 1
Ejemplo de etiqueta del producto
Nudmero de referencia y de lote identificado mediante el circulo rojo
Figura 1: Etiqueta del producto para el Kit Figura 2: Etiqueta del producto para el Kit
basico CODMAN MICROSENSOR® (Ref. 62- basico del sensor de ICP CERELINK® (Ref.
6631). 82-6850).
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