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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION UND PRODUKTRUCKRUF

Zu Handen: Einkauf, OP-Leitung, Beauftragter fir Medizinproduktesicherheit

Betr.: Dringende Sicherheitsinformation und Produktriickruf zu Medline Rasierer mit
EU-Ladestation

Medline Referenz: FSCA-19-09
Beschreibung: Medline Rasierer mit EU-Ladestation

Betroffene Produkt- und Siehe Tabelle unten
Lotnummer:

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Schreiben mdchten wir lThnen mitteilen, dass Medline Industries Inc bestimmte Chargen
des Medline Rasierers mit Ladestation zurtickruft. Betroffen sind die EU-Ladegerdte mit dem grauen
Kabel.

Dieser Ruckruf wird aufgrund einer moglicherweise defekten Komponente auf der Platine
durchgefiihrt, die eine Uberhitzung der EU-Ladestation verursachen konnte, was zu einer
Fehlfunktion der Ladestation fiihren kann.

Von dieser Benachrichtigung sind folgende Artikelnummer und Chargennummern der Clipper-
Ladestation betroffen:

Alle produzierten
Artikelnummer | Beschreibung Chargen (graues
Ladekabel) vor:

CHIRURGISCHER RASIERER MIT LADESTATION,

*
DYND70800EU* | £/ crr~ 2o

8051707 XXXX

DYND70802EU LADESTATION MIT EU-STECKER 8051707 XXXX

*Der Produktriickruf betrifft nur die EU-Ladestation

Geschéftsfiihrer/General Management: James D. Abrams
. Registergericht/Registry Court: Amtsgericht/District Court Kleve HRB 204

EDC-06-P01-F02
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Charge Medline Specified Surgical Clipper only
M EDLI N E Surgical Clipper Charger

Model - DYND70800EU
Chargennr. Input - AC 100-240V 50-60Hz ssmm l—g—]
a Uf der Conforms to:

: -1
Unterseite Rt e CE
=

= (167 80515030001

Fihren Sie bitte die folgenden Schritte aus:

Wenn Sie die oben genannten Chargennummern auf Lager haben oder gerade verwenden, gehen
Sie bitte wie folgt vor:

1. Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose, sobald der Clipper aufgeladen wurde oder
nicht mehr verwendet wird.
Vervollstandigen Sie die Anzahl der im Bestatigungsformular (Anhang I) erforderlichen
Ersatzladegerate und die angeforderten zusatzlichen Informationen. Senden Sie das
ausgefillte Formular an folgende Faxnummer: +49 2821 7510 7822 oder
E-Mail: gmb-eu-ra-kleve@medline.com
Nach Erhalt des ausgefiillten Bestatigungsformulars veranlasst Medline den Austausch der
Ladegerate.

Die Clipper-EU-Ladestationen mit dem grauen Kabel sollten nach Erhalt der Ersatzladegerate
entsorgt werden.

Wenn Sie nicht lber die oben angegebenen betroffenen Chargennummern verfiigen, gehen Sie bitte
wie folgt vor:

1. Tragen Sie in das Bestatigungsformular (Anhang I) eine ,,0“ fiir die Menge ein, die ersetzt
werden soll.

2. Senden Sie das ausgefiillte Formular an folgende Faxnummer: +49 2821 7510 7822 oder
E-Mail: gmb-eu-ra-kleve@medline.com

Wir danken lhnen fir lhre Mitarbeit und bitten Sie, das beigefligte Formular auszufillen und
unterschrieben, vor dem 14. Februar 2020, an die angegebene Adresse zurlickzusenden.

Die zustdndigen Behorden wurden tiber diese Sicherheitsinformation informiert.
Wir entschuldigen uns fir die entstandenen Unannehmlichkeiten.

Mit freundlichen GriRen

Quality und Regulatory Affairs Abteilung
Medline Int. Germany GmbH

PS: Diese dringenden Sicherheitsinformationen sind nur an Einrichtungen gerichtet, die die
betroffenen Clipper-Ladegerate erhalten haben.
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Antwortformular zur Sicherheitsinformation und Produktriickruf

FSCA-19-09
Bitte bis zum 14. Februar 2020 zuriickschicken an RA Kleve:
Fax +49 2821 7510 7822 oder
E-Mail gmb-eu-ra-kleve@medline.com

Betrifft: FSCA-19/09

Flllen Sie bitte das Bestatigungsformular aus und senden Sie es so bald wie moglich, spatestens
jedoch bis zum 14. Februar 2020, per Fax oder E-Mail zurtick.

Alle produzierten
Artikelnummer | Beschreibung Chargen (graues
Ladekabel) vor:

8051707 XXXX

CHIRURGISCHER RASIERER MIT
LADESTATION

DYND70802EU LADESTATION 8051707 XXXX

*Der Produktriickruf betrifft nur die EU-Ladestation
|:| Ich bestatige den Erhalt dieser Mitteilung, Ref. Nr. FSCA-19/09; Ich bestatige ebenso, dass unser
Bestand liberpriift wurde und ich Ersatzladestationen bendtige.
ANZAHL DER ZU ERSETZENDEN MENGE:
[ ] Ich habe die Sicherheitsinformationen gelesen und verstanden. Ich bestatige den Erhalt des FSCA-
19/09 durch Unterzeichnung dieses Dokuments.
Ich bin auch damit einverstanden, diese wichtigen Informationen in meiner Einrichtung nach Bedarf
weiterzugeben und zu kommunizieren.

DYND70800EU*

Wenn Sie dieses Produkt an andere Einrichtungen oder Abteilungen in Ihrer Einrichtung vertreiben,
leiten Sie bitte eine Kopie dieser Mitteilung an diese weiter.

Wenn Sie ein Handler, GroRBhandler, Hiandler / Wiederverkdufer oder OEM (Original Equipment
Manufacturer) sind, der betroffene Produkte an andere Einrichtungen vertrieben hat, informieren Sie

bitte Ihre Kunden und bestatigen Sie uns, dass diese benachrichtigt wurden.

Datum:

Name:

Position:

Krankenhaus / Firma:

Adresse:

Land:

Kundennummer:

Telefon:

Fax:

Unterschrift:
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