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Saint-Priest, 1 Décembre 2023 
 
 
 

Objet : URGENT – AVIS RELATIF À LA SÉCURITÉ – INTEGRA – SYSTÈME CODMAN® VPV® – 

Référence : 823192R – Mauvais mode d’emploi – MESURE DE SÉCURITÉ 

 

Fabricant légal :  

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

MA, 02048 États-Unis – SRN : US-MF-000009189 

  

Représentant suisse :  
INTEGRA LIFESCIENCES SERVICES (Switzerland) LTD – Fidulem SA, Avenue Mon-Repos 24 – 
1005 – Lausanne – Suisse – CHRN-AR : 20001538 
 
 
  

Dispositif médical : 

Le SYSTÈME CODMAN® VPV® comprend le programmateur, l’émetteur, un cordon d’alimentation de 

3 m de long et un gel échographique dans une mallette de transport.  

 

Principales applications cliniques du dispositif :  

Le SYSTÈME CODMAN® VPV® est conçu pour être utilisé uniquement avec les valves programmables 

CODMAN® HAKIM® dans le traitement l’hydrocéphalie lors de la dérivation du liquide céphalorachidien 

(LCR) des ventricules cérébraux. Il permet de définir de manière non invasive la valve programmable 

CODMAN HAKIM sur le réglage sélectionné et de confirmer le réglage de la valve sans avoir à recourir 

à l’imagerie radiographique lorsqu’un message « Ajustement terminé » s’affiche.  

 

Référence concernée : 

823192R 

 

Numéro de série :  

V11598 

 

 

 

 

 

  

  

À l’attention du responsable de la 
Matériovigilance/Pharmacie centrale 
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FORMULAIRE DE RÉPONSE DU CLIENT 
1. Informations sur l’avis relatif à la sécurité (FSN) 

Numéro de référence de l’avis  
relatif à la sécurité 

FSN-2023-HHE-007 

Date de l’avis relatif à la sécurité 01/12/2023 

Nom du dispositif SYSTÈME CODMAN® VPV® 

Référence 823192R 
 

2. Coordonnées du client 

Numéro de compte  

Nom de l’établissement de santé*  

Adresse de l’établissement* 
 

Service/unité  

Adresse de livraison si différente  
de celle mentionnée ci-dessus 

 

Contact*  

Titre ou fonction  

Numéro de téléphone*  

Courrier électronique*  
 

3. Action client menée pour le compte de l’établissement de santé 

☐ 
J’accuse réception de l’avis relatif à la 
sécurité et confirme avoir lu et compris  
son contenu.* 

 

☐ 
J’ai effectué toutes les actions requises  
par l’avis relatif à la sécurité.* 

 

☐ 
Les informations et les actions requises ont 
été portées à la connaissance de tous les 
utilisateurs concernés et exécutées.* 

 

☐ J’ai vérifié mon inventaire.* 
 

☐
J’ai en ma possession des unités 
concernées et je confirme avoir jeté  
le mode d’emploi US. 

 

Quantité :       

 

Numéro de série :  

 

☐ 
Je n’ai pas en ma possession d’unité 
concernée. 

 

☐ J’ai une question, veuillez me contacter. 
Le client doit inscrire ses coordonnées, si 
différentes de celles mentionnées ci-dessus,  
et une brève description de la question. 

Nom en majuscules* Nom du client en majuscules ici 
 
 

Signature* Signature du client ici 
 
 

Date*  
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4. Renvoyer l’accusé de réception à l’expéditeur 

Courrier électronique emea-fsca-neuro@integralife.com 

Service d’assistance téléphonique des 
clients 

+33 (0) 6 30 20 69 66 

Adresse postale 

Service de surveillance post-
commercialisation 
Integra Immeuble Séquoia 2,  
97 allée Alexandre Borodine  
Parc technologique de la Porte des Alpes 
69800 Saint Priest, France 

Portail Web https://integralife.eu/ 

Fax  +33 (0)4 37 47 59 30   

Date limite du retour du formulaire de 
réponse du client* 

26/12/2023 

 
Les champs obligatoires sont marqués d’un * 
 

Il est essentiel que votre établissement prenne les mesures énoncées dans l’avis relatif à la 
sécurité et accuse réception de celui-ci.  
 
La réponse de votre établissement constitue la preuve dont nous avons besoin pour suivre 
l’avancement des actions correctives. 

 
 




