Notatka bezpieczenstwa
Dystrybutorzy
Powiadomienie o wycofaniu wyrobu
Identyfikator FSCA: FDS MED 3130

Marchaux-Chaudefontaine, 22 listopada 2021 r.

Do wiadomosci: DYSTRYBUTORZY
Produkt, ktérego dotyczy notatka:
e MICRODEEP®
e Numery referencyjne: D08-05AT, D08-08AT, D08-10AT, D08-12AT, D08-15AT, D08-18AT, D08-05AM, D08-
08AM, D08-10AM, D08-12AM, D08-15AM, D08-15BM, D08-15CM, D08-18AM, DO8-18CM.

Serie, ktorych dotyczy notatka:
o  Wyroby medyczne wystane miedzy 1 stycznia 2018 r. a 19 pazdziernika 2021 r.

Szanowni Kliencie,

niniejszym informujemy, ze spétka DIXI Medical SAS dobrowolnie wdrozyta dziatania korygujace dotyczace
bezpieczenstwa (FSCA), wycofujgc okreslone wyroby MICRODEEP® z rynku jako srodek ostroznosci.

Opis problemu:

Sterylno$¢ elektrod domodzgowych MICRODEEP® jest zapewniana przez podwdjne opakowanie skfadajgce sie
z opakowania blistrowego ze zgrzewem Tyvek (opakowanie bezposrednie) umieszczonego w torebce Tyvek
(opakowanie zewnetrze).

Wycofanie wyrobdw zrynku zostato podjete zpowodu czesciowego imiejscowego odksztatcenia opakowania
bezposredniego, ktdre w ograniczonej liczbie przypadkéw moze by¢ réwniez przebite. Problem ten moze uniemozliwié
zapewnienie sterylnosci wyrobu, powodujgc potencjalne ciezkie powiktania u pacjenta. Zewnetrzna sterylna bariera,
tj. torebka Tyvek, pozostaje nienaruszona.

Do tej pory nie zgtoszono zadnego przypadku powiktan pooperacyjnych ani urazu. Ponadto przeprowadzono testy
sterylnosci we wspotpracy z akredytowanym laboratorium i zaden wyrdb z wadg integralnosci nie zostat uznany za

ghiesterylny”.

Spoétka DIXI Medical SAS wycofuje wymienione wyzej serie, aby zapewnié¢ naszym klientom iich pacjentom produkt
najwyzszej jakosci. Traktujemy te sprawe bardzo powaznie i doktadamy wszelkich staran, aby nasze produkty spetniaty
najwyzsze standardy jakosci i bezpieczenstwa.
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Dziatania, ktore nalezy podja¢ — w przypadku posiadania wyrobéw w magazynie (dystrybutorzy):

1.

Jezeli majg Panstwo elektrody MICRODEEP® w swoim magazynie, nalezy natychmiast przestac je dostarczac,
poddaé¢ kwarantannie iprzechowywaé w bezpiecznym miejscu, aby zapobiec ich dalszej wysytce do
uzytkownikéw koricowych.

Nalezy przeprowadzi¢ wymagang kontrole wzrokowg i zidentyfikowac¢ odksztatcone blistry zgodnie z instrukcja
,FSCA 3130 MICRODEEP — Protokdt kontroli blistrow”. DIXI Medical pozostaje do Panstwa dyspozycji i w razie
potrzeby moze zorganizowac szkolenie lub odpowiedzie¢ na wszystkie pytania.

Nalezy wypetni¢ zatagczony dokument ,,FSCA 3130 MICRODEEP — Formularz odpowiedzi”, aby potwierdzi¢
otrzymanie niniejszej NOTATKI BEZPIECZENSTWA od DIXI Medical oraz, w stosownych przypadkach, wskaza¢
w formularzu numer referencyjny i seryjny nieprawidtowych wyrobdéw (z widocznym odksztatceniem).

Uzupetniony ,Formularz odpowiedzi” nalezy odestaé¢ do DIXI Medical SAS na adres quality@diximedical.com.
W razie pilnej zaplanowanej dostawy prosimy o kontakt na adres abed.hammoud@diximedical.com.

Nalezy przygotowac zwrot produktédw na adres: DIXI Medical SAS, 2A Route de Pouligney, 25640 Marchaux-
Chaudefontaine, Francja.

Dziatania, ktdre nalezy podja¢ — w przypadku niewykorzystanych wystanych wyrobéw (szpitale):

Nalezy przekaza¢ wszystkim swoim klientom dokument ,,FSCA 3130 MICRODEEP — Uzytkownicy korcowi”
otrzymany od DIXI Medical.
Nalezy skontaktowac sie z kazdym klientem w celu okreslenia jednego z mozliwych sposobdw postepowania:

Mozliwosé 1:

1.
2.
3.

Poprosic szpital, aby odestat Paristwu swoje niewykorzystane zapasy wyrobu MICRODEEP®.
Przygotowad wyroby zastepcze zgodnie z priorytetami kazdego klienta.

Przeprowadzi¢ kontrole wzrokows i zidentyfikowaé odksztatcone blistry zgodnie z instrukcjg "FSCA 3130
MICRODEEP — Protokdt kontroli blistrow".

Wypetni¢ zatgczony dokument ,FSCA 3130 MICRODEEP — Formularz odpowiedzi” i wskazaé¢ w formularzu
numery referencyjne i seryjne nieprawidtowych wyrobéw (z widocznymi odksztatceniami).

Odestac do DIXI Medical SAS uzupetniony ,,Formularz odpowiedzi” na adres quality@diximedical.com.

Przygotowaé zwrot produktéw na adres: DIXI Medical SAS, 2A Route de Pouligney, 25640 Marchaux-
Chaudefontaine, Francja.

WAZNE: Jezeli zaplanowano zabieg chirurgiczny iklient nie moze odesta¢ niektérych wyrobéw, wéwczas przed
zabiegiem personel medyczny musi przeprowadzi¢ kontrole opakowania na podstawie przekazanej instrukcji. Jezeli
konieczne bedzie okreslone szkolenie, spétka DIXI Medical pozostaje do Paristwa dyspozycji — zorganizujemy szkolenie
lub odpowiemy na wszystkie pytania.

Mozliwos¢ 2:

1.

Przeprowadzi¢ kontrole zapaséw wyrobu MICRODEEP® u uzytkownika korncowego przez jednego z Panstwa
pracownikéw, ktory przeczytat i zrozumiat tresc instrukcji kontroli (,, FSCA 3130 MICRODEEP — Protokdt kontroli
blistrow"). Uzupetni¢ dotgczony dokument ,,FSCA 3130 MICRODEEP — Formularz odpowiedzi”.

Przygotowad wymiane nieprawidtowych wyrobdéw.

Odestac do DIXI Medical SAS uzupetniony ,,Formularz odpowiedzi” na adres quality@diximedical.com.
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4. Przygotowac zwrot produktow na adres: DIXI Medical SAS, 2A Route de Pouligney, 25640 Marchaux-
Chaudefontaine, Francja. Nalezy uzy¢ numeru konta TNT 7921936.

W celu zapewnienia ciggtosci dostaw i ograniczenia niedogodnosci zwigzanych z Panistwa dziatalnoscig DIXI Medical
SAS bezptatnie wymieni produkty, ktérych dotyczy notatka.

Szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i dziekujemy za wspotprace.

Omawiane wycofanie wyrobdéw z rynku odbywa sie za wiedzg odnosnych wtadz krajowych.

Cédric Boesch

Dyrektor ds. Jakosci

DIXI Medical SAS

2A Rte de Pouligney, 25640 Marchaux-Chaudefontaine, Francja
quality@diximedical.com
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