AVIS DE SECURITE

26/11/2020

Madame, Monsieur,

Nous vous informons ci-dessous d’un rappel de lot concernant les dispositifs médicaux “Pointes
percutanées et chirurgicales”. Nous vous remercions d’en prendre connaissance, de réaliser les
actions indiquées au paragraphe 4, de remplir le tableau correspondant et de nous retourner I'avis
de sécurité complété avant le 31/12/2020.

1. Informations générales

Référence de I'avis de sécurité: Avis de sécurité 20201126 Pointes arrét commercialisation

Date de l'avis de sécurité: 26 Novembre 2020

Dispositifs concernés: Pointes chirurgicales et percutanées

Références commerciales: ACS-800 / ACS-801 / ACS-802
ACS-810/ACS-811/ACS-812/ ACS-813
ACS-830/ACS-831/ACS-832/ ACS-833/ ACS-834/ ACS-835/
ACS-836
ACS-841/ ACS-842 /| ACS-843 / ACS-845 / ACS-846 /| ACS-847

Numeéros de lots: Tous les numéros de lots

Type d’action: Rappel de lot suite a arrét de commercialisation

Contexte: La société DIXI Medical a décidé d’arréter la commercialisation des pointes percutanées
et chirurgicales. Un arrét de commercialisation a été réalisé par DIXI Médical en septembre 2020
auprés de 'ANSM et de l'organisme notifié GMED. Suite a cette action, DIXI Medical rappelle
'ensemble des dispositifs concernés par cet arrét de commercialisation qui pourraient encore étre
a disposition des utilisateurs le cas échéant.

Diffusion _de l'avis de sécurité: L’avis de sécurité est transmis a l'autorité compétente frangaise
ANSM avant envoi chez les centres hospitaliers concernés par l'utilisation des pointes percutanées
et chirurgicales.

2. Informations relatives au client
Centre hospitalier:

Adresse:

Nom du contact:

Service:

Fonction:

Téléphone:

E-mail:

3. Informations relatives a la commercialisation des dispositifs concernés
Le tableau ci-dessous recense les commandes et livraisons de pointes percutanées et chirurgicales
dans votre centre hospitalier depuis 2010.

Référence N° Commande Date Commande Quantité N° Bon de livraison | Date livraison
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4. Actions entreprises par la personne contact, au nom du client
DIXI Medical vous remercie d’effectuer les actions suivantes:

Vérifier la presence de pointes percutanées ou chirurgicales dans I'établissement de santé
Mettre ces dispositifs de coté: ceux-ci peuvent étre retournés a DIXI Medical ou détruits
directement par le centre utilisateur.

En cas de retour au fabricant, conditionner les dispositifs concernés dans un emballage
adapté, et les envoyer a I'adresse suivante:

DIXI Medical

A l'attention de Véronique BALANDIER

2A Route de Pouligney

25640 CHAUDEFONTAINE

FRANCE

Remplir le tableau ci-dessous

Retourner I'avis de sécurité complété par mail a 'adresse mentionnée au paragraphe 5.

Merci de remplir la colonne de droite dans le tableau ci-dessous, avec hom, date et signature pour chaque
ligne cochée. En cas de ligne non cochée, indiquer en supplement la mention “NA”

Je confirme avoir recu cet avis de sécurité et
avoir compris son contenu

Je confirme avoir réalisé toutes les actions
indiquées dans cet avis de sécurité

L’'information et les actions demandées ont
été transmises aux personnes concernées, et
les actions ont toutes été réalisées

O OO0

J'ai renvoyé au fabricant tous les dispositifs | Référence: Quantité: Numéro de lot: Date d’envoi
concernés
Référence: Quantité: Numeéro de lot: Date d’envoi
Référence: Quantité: Numéro de lot: Date d’envoi
Non applicable Commentaire:
D J’ai détruit tous les dispositifs concernés Référence: Quantité: Numéro de lot: Date d’envoi
Référence: Quantité: Numeéro de lot: Date d’envoi
Référence: Quantité: Numeéro de lot: Date d’envoi
Non applicable Commentaire:

D Aucun dispositif concerné n’est disponible

pour retour / destruction

D Je n’ai pas de dispositifs concernés

Nom:
Fonction:
Date:
Signature:
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5. Coordonnées du fabricant pour le retour de I’avis de sécurité complété
Fabricant: DIXI Medical

Adresse: 2A Route de Pouligney, 25640 CHAUDEFONTAINE

Responsable Qualité / Correspondant matériovigilance: Véronique BALANDIER
Responsable Commercial: Emmanuel DECLERC

Adresse mail pour le retour de I'avis de sécurité complété: v.balandier@diximedical.com
Téléphone: 03 81 88 98 90

Fax: 03 81 88 98 99

Délai de retour de I'avis de sécurité complete: 31/12/2020
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