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

Marchaux-Chaudefontaine, 22 listopada 2021 r.

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

Serie, ktorych dotyczy notatka:
e  Wyroby wystane po 1 stycznia 2018 r.

Szanowny 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”.

Spétka DIXI Medical SAS wycofuje wymienione wyzej serie, aby zapewni¢ 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.

Strona 1/2



Dziatania, ktére nalezy podja¢ — w przypadku posiadania wyrobéw w magazynie:

1. Jezeli majg Panstwo elektrody MICRODEEP® w swoim magazynie, nalezy natychmiast przestac ich uzywag,
poddac je kwarantannie i przechowywac w bezpiecznym miejscu, aby zapobiec ich dalszemu uzyciu.

2. Nalezy postepowac zgodnie z informacjami przekazanymi przez lokalnego dystrybutora lub oddziat DIXI
Medical.

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

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Prosimy o przekazanie informacji zawartych w niniejszej notatce bezpieczenstwa swojemu personelowi i inzynierom
biomedycznym, ktdrzy mogg korzystac z podanych serii wyrobu MICRODEEP® w Panstwa placéwce ochrony zdrowia.

Szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i dziekujemy za wspotprace.

Omawiane wycofanie wyrobéw 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

Strona 2/2



