PREVOR
PREVOIR ET SAUVER
Laboratoire de Toxicologie & Maitrise du Risque Chimique

Data: 19/03/2021
Wersja V.0

PILNE: POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Autonomiczne przenosne myjki prysznicowe Diphoterine® i
Hexafluorine®

Adresowane do osoby odpowiedzialnej w zaktadzie za sprawy bezpieczeristwa i higieny pracy, do
dyrektora zakfadu oraz oséb odpowiedzialnych w zaktadzie za udzielanie pierwszej pomocy.

Przedmiot powiadomienia:
* Inspekcja/modyfikacja produktéw przez uzytkownika
e Szczegbtowa instrukcja postepowania

Numer ref. Prevor : NC 23850
Numer ref. FSCA : R2105990

' Referencja produktu: e DAPD

PREVOR
Moulin de Verville
95760 VALMONDOIS
FRANCJA
Tel.:+33130347676

E-mail do kontaktu: affairesreglementaires@prevor.com

Producent:

Zataczniki Zatacznik 1: Lista numeréw seryjnych dotknitych wada
Zatacznik 2: Formularz odpowiedzi klienta
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Opis problemu

Wyroby DAP sktadajg sig z 4 gtéwnych elementéw: obudowa prysznica (zielony walec), gtowica
prysznica (czarny element), waz (rura dyfuzyjna) oraz wewngtrzy system zawierajacy produkt.
Wada wystepuje na poziomie potaczenia weza (patrz zdjecie ponizej) na gtowicy wyrobu DAP.
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Zostaty do nas zgtoszone dwa podobne incydenty, w ktérych waz zsunat si¢ przy zakretce taczacej go
z gtowicq wyrobu DAP.

Oba incydenty mialy miejsce w podobnych okolicznosciach, ktére byliSmy w stanie odtworzy¢
zgodnie z nastepujacym protokotem:
. Aktywacja prysznica (= wytworzenie nadci$nienia za pomocg czarnej raczki)
. Rozpylanie produktu poprzez stosowanie nacisku na weza (obrot przy zakretce i/albo
potrzgsanie wyrobem)

Seria dotknieta wadg: weze potencjalnie dotknigte wada posiadaja nr seryjny 1907.

Zastrzegamy, ze nie we wszystkich wyrobach zawierajgcych ten zestaw wezy wada faktycznie musi
wystgpié.

Jezeli jednak wystapi, jestesmy $wiadomi, ze w potgczeniu z wezesniejszym incydentem chemicznym
moze mie¢ charakter bardzo stresujgcy dla uzytkownika.
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Postepowanie i potencjalne ryzyko dla uzytkownika w przypadku odtaczenia sie weza

Czestos$¢ wystepowania wady na wezu z serii nr 1907 wynosi 0,2%.

Jezeli waz sie odiaczy w czasie rozpylania produktu, nie stworzy to zagrozenia dla bezpieczerstwa
uzytkownika ani 0séb przebywajacych w poblizu.

Wyrob DAP pozostanie sprawny, a produkt bedzie dalej przeptywac przez wyréb DAP. Aplikacja
produktu nie bedzie jednak fatwa. Zalecamy podnies¢ urzadzenie, zeby produkt mogt dalej sptywaé
na osobeg dotknieta rozpryskiem chemicznym, tak jak wida¢ na zdjeciu ponizej. Strumien i kierunek
rozpylania moze by¢ kontrolowany przy uzyciu palca.

Osoba poszkodowana moze kontynuowaé proces odkazania roztworem Diphoterine® lub
Hexafluorine®, a rezultat niezbednego ptukania pozostanie niezagrozony.

Zaskoczenie uizytkownika spowodowane odigczeniem sie weza moze doprowadzié do
natychmiastowego zatrzymania lub opéznienia w aplikacji produktu. W tym wypadku ptukanie moze
nie przynie$¢ optymalnych rezultatéw albo moze nie zostac zrealizowane do korica.

W zwigzku z tym po zuiyciu catej zawartosci wyrobu DAP zalecamy kolejne ptukanie osoby
poszkodowanej nastepnym egzemplarzem wyrobu DAP.

Jak w kazdym przypadku rozprysku chemicznego zalecamy réwniez przestrzeganie wiasnych
procedur opieki i kontroli stanu osoby poszkodowanej przez odpowiednie stuzby medyczne.

Jakie Srodki Prevor podijat, Zeby usunaé wade?

Po stwierdzeniu istnienia wady stworzyliSmy kotnierz bezpieczenistwa, ktéry pasuje do nakretki.
Dzigki prostemu i odpornemu systemowi mocowania kotnierz zapobiega ryzyku odtgczenia sie weza.
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Jaka procedure nalezy stosowac?

1. Sprawdz czy nr seryjny weza w Waszych wyrobach DAP to 1907
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Zdjecie 2

- __iﬁ______‘_d .

Zdjgcie 1

Zeby przeczytaé nr serii na wezu: podnie$ spreizyng (zdjecie 1) i przeczytaj 4 cyfry
wygrawerowane na czesci metalicznej (zdjgcie 2).

2. Wypetnij formularz z zatacznika 2 i odeslij go do nas poczta elektroniczng jak najszybciej, lecz
nie pozniej niz 10 dni po odbiorze powiadomienia bez wzgledu, czy nr seryjny dotkniety wada
zostat faktycznie stwierdzony (EURODIS - michel@eurodis.pl).

2.a Zaznacz na formularzu nr seryjny catego mozliwego do zidentyfikowania wyrobu jak
pokazano ponizej:

2.b Zréb zdjecia numerdw seryjnych weza dotknigtego wada i zatacz je do formularza.
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ZALACZNIK 1
LISTA NUMEROW SERYJNYCH DOTKNIETYCH WADA

D300415B
D300625A
D500113A
D500601B
D5006198
D500626A
D500703B
D500710A
D591102A
D5911198B
D591122A
D9004028B
F300301B
F300402B
F300403A
F591005A
F591101B
F591102B
F900202B
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Jezeli w Twoim zakfadzie stwierdzono wystepowanie wyroboéw z weziem o nr seryjnym
1907:

3.a

Poinformuj pracownikéw i potencjalnych uzytkownikdéw o wadzie oraz S$rodkach
wymagajacych podjecia zgodnie z informacjami w punkcie ,Postepowanie i potencjalne
ryzyko”.

3.b

Po potwierdzeniu otrzymasz od nas specjalny element (kotnierz zabezpieczajacy) wraz z
instrukcjg montazu.

Dystrybucja powiadomienia dotyczacego bezpieczernstwa

Niniejsze powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa PREVOR powinno trafi¢ do wszystkich osob
odpowiedzialnych w Waszym zakfadzie oraz do kierownika kazdej jednostki, do ktorej wyroby
potencjalnie dotkniete wada mogty zostac wystane.

Prosimy o nalezyte zwrdcenie uwagi na niniejsze powiadomienie oraz dostosowanie sig¢ do dalszych
$rodkow dla zapewnienia bezpiecznej eksploatacji wyrobu.

Informujemy, ze wtasciwe organy nadzoru w Twoim kraju nalezycie poinformowano o niniejszym
powiadomieniu skierowanym do naszych klientow.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwigzanych z wyrobem do producenta, dystrybutora lub
lokalnego przedstawiciela. Jezeli zostanie to uznane za konieczne, prosze dokonac zgtoszenia réwniez
do wilasciwego krajowego organu nadzoru, poniewaz stanowi¢ to dla nas bedzie cenng informacijg
zwrotna.

Dodatkowe informacje

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z gory dziekujemy za zrozumienie $rodkéw, ktdre
zdecydowaliémy sie podja¢ dla zagwarantowania optymalnej wydajnosci naszych wyrobéw oraz
bezpieczeristwa uzytkownikow.

W razie pytan lub watpliwosci, jak wypehi¢ formularz odpowiedzi klienta, prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem PREVOR.

Osoba do kontaktu:

Joél BLOMET
Dyrektor Naczelny

PREVOR
Moulin de Verville - 95760 VALMONDOIS - Francja
Tel: +331 30 34 76 76 E-mail: affairesreglementaires@prevor.com

Podpis ponizej stanowi potwierdzenie, ze wtasciwy organ odpowiedzialny za nadzér wyrobow
medycznych zostat nalezycie poinformowany o niniejszym powiadomieniu.

Podpis: | @&
e
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ZALACZNIK 2
FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

1. Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa (FSN)

Nr referencyjny FSN * (jezeli dotyczy)

NC 23850

Data FSN *

19/03/2021

Nazwa produktu/wyrobu

Diphoterine®
HEXAFLUORINE®

Kod(y) produktu

DAPD
DAPF

2. Dane klienta

Nazwa firmy*

Numer klienta

Adres

Adres dostawy, jezeli inny niz wyzej

Imie i nazwisko osoby do kontaktu* (jezeli dotyczy)

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu* (jezeli dotyczy)

E-mail

| 3. Informacje do wypetnienia

e Potwierdzam odbidr, zapoznanie sie i zrozumienie tresci niniejszego powiadomienia

dotyczacego bezpieczenstwa.
(Zaznacz odpowiednie pole)

Tak [] Nie[]
Posiadam wyréb DAPD - Diphoterine® z wezem | Tak[] Nie[]
o nr 1907* (zaznacz odpowiednie pole)
Liczba wyrobow dotknietych wada (wskaz liczbe)

Numery seryjne wyrobow dotknietych wada

(wskaZ numery seryjne)

Posiadam wyréb DAPF - Hexafluorine® z wezem | Tak [] Nie []
o nr 1907* (zaznacz odpowiednie pole)
Liczba wyrobdéw dotknietych wada (wskaz liczbe)

Numery seryjne wyrobdw dotknietych wada

(wskaz numery seryjne)

[ ] Nie stwierdzono zadnych wyrobéw DAP z wezem o nr 1907 w zaktadzie.

Do formularza odpowiedzi zatgczam zdjecia wyrobow dotknietych wadg*

Imie i nazwisko

Podpis

Data:

Pola obowigzkowe oznaczono *

Kontakt w sprawie formularza odpowiedzi:

EURODIS — Michel PINET

michel@eurodis.pl
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