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Saint Priest, 12. Januar 2024 
 
 

Betreff: DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION – INTEGRA – Integra®-

Kraniotomie-Set, ohne Medikamente – Referenz: INS5HND – RÜCKRUF 

 

Rechtmäßiger Hersteller: INTEGRA PAIN MANAGEMENT – 3498 WEST 2400 SOUTH #1050 WEST 

VALLEY CITY, UT 84119 – US-MF-000018493 

 

EG-Bevollmächtigter: 

INTEGRA LIFESCIENCES (France) SAS – Immeuble Séquoia 2 – 97 Allée Alexandre Borodine – 69800 

SAINT PRIEST, France – SRN: FR-AR-000002474 

 

 
Medizinprodukt: 

Das kraniale Zugangs-Kit besteht aus verschiedenen, zum Einsatz im Rahmen einer Ventrikulostomie 

bestimmten Zubehörteilen. Das Set umfasst ein Handbohrgerät mit Bohrfutter und einen Bohrer mit 

Tiefenanschlag. Der Tiefenanschlag ermöglicht die genaue, sichere und leicht durchzuführende 

Justierung der Bohrtiefe. Diese wird durch Einstellen des Tiefenanschlags auf den erforderlichen 

Abstand ausgewählt. Das Set enthält verschiedene Instrumente: Skalpelle, Nadeln, Spritzen, 

Hautmarkierungsstift und Lineal, Schlitztuch, Handtücher, Schwämme und Verbandsmull.  

Das Kraniotomie-Set ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. 

  

Primärer klinischer Zweck des Produkts: 

Das Kraniotomie-Set ermöglicht den Zugang zum Subarachnoidalraum oder zu den Seitenventrikeln 

des Gehirns. Das Set ist zur Verwendung mit externer Drainage und einem Überwachungssystem bei 

ausgewählten Patienten zur Reduzierung des intrakraniellen Drucks (ICP), zur Liquor-Überwachung, 

zur Bereitstellung temporärer Liquordrainage und zur Überwachung des ICP bestimmt. 

 

Betroffene Referenz- und Chargennummern: 

INS5HND – Integra®-Kraniotomie-Set, ohne Medikamente 

Chargen: 

7248999 

7249001 

7253133 

7253135 

7253136 

  

An die zuständige 
Medizinprodukteaufsicht/Zentralapotheke 







 
 

Seite 4 von 5 FSN-2023-HHE-012 Hosp EU 120124 DE 

ANTWORTFORMULAR FÜR KUNDEN 
1. Informationen zur sicherheitsrelevanten Produktinformation (FSN) 

FSN-Referenznummer FSN-2023-HHE-012 

Datum der FSN 12. Januar 2024 

Gerätebezeichnung Integra®-Kraniotomie-Set ohne Medikamente 

Produktcode INS5HND 

Chargen 
7248999 – 7249001 – 7253133 – 7253135 – 7253136 

 

2. Angaben zum Kunden 

Kontonummer  

Name der Gesundheitseinrichtung*  

Adresse der Einrichtung*  

Abteilung/Geschäftseinheit  

Lieferadresse, falls abweichend 
 
 

Name des Ansprechpartners*  

Titel oder Funktion  

Telefonnummer*  

E-Mail*  
 

3. Im Namen der Gesundheitseinrichtung vom Kunden ergriffene Maßnahme 

☐ 

Ich bestätige den Erhalt der 
sicherheitsrelevanten Produktinformation und 
quittiere hiermit, dass ich ihre Inhalte gelesen 
und verstanden habe.* 

 

☐ 
Ich habe alle von der FSN geforderten 
Maßnahmen durchgeführt* 

 

☐ 

Die Informationen und geforderten 
Maßnahmen wurden allen relevanten 
Anwendern mitgeteilt und durchgeführt. * 

 

☐ Ich habe meinen Restbestand überprüft* 
 

☐
Ich besitze betroffene Sets und habe sie 
aussortiert.* 

Menge: Charge: 

Menge: Charge: 

☐ Ich besitze keine der betroffenen Einheiten 
 

☐ 
Ich habe eine Frage und bitte um 
Kontaktaufnahme 

Kurze Beschreibung der Anfrage sowie 
Kontaktdaten vom Kunden einzutragen, 
sofern von den oben stehenden Daten 
abweichend 

Name in Druckschrift* Hier Name des Kunden in Druckschrift 
 

Unterschrift* Hier Unterschrift des Kunden 
 
 

Datum*  
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4. Rücksendebestätigung an den Absender 

E-Mail emea-fsca-neuro@integralife.com  

Hotline für Händler +33 (0) 6 30 20 69 66 

Anschrift 

Post Market Surveillance Department 
Integra Immeuble Séquoia 2,  
97 allée Alexandre Borodine  
Parc technologique de la Porte des Alpes 
69800 Saint Priest, France 

Web-Portal https://integralife.eu/ 

Fax  +33 (0)4 37 47 59 30  

Frist für die Rücksendung des 
Kundenantwortformulars* 

09.02.2024 

 
Pflichtfelder sind mit einem * gekennzeichnet. 
 

Es ist wichtig, dass Ihre Einrichtung die in der FSN beschriebenen Maßnahmen ergreift und 
bestätigt, dass Sie die FSN erhalten haben.  
 
Die Antwort vonseiten Ihrer Einrichtung dient uns als Nachweis, den wir zur Überwachung 
des Fortschritts der Korrekturmaßnahme benötigen. 

 




