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DRINGEND: SICHERHEITSMASSNAHME (FSCA)

Tragbare Kérperdusche DIPHOTERINE® und HEXAFLUORINE®
Zu Hiinden des Hygiene- und Sicherheitsheauftragten des Unternehmens, der Betriebsleitung

und der fiir die Erste Hilfe verantwortlichen Personen im Unternehmen

Gegenstand der SicherheitsmaBnahme:

e Uberpriifung von Produkten durch den Anwender
e Spezifische Anweisungen fiir den Gebrauch

Ref. Prevor: NC 23850
Ref FSCA (ANSM) : R2105990

Produktbezeichnung: - DAPD
- DAPF
Bestimmungsgemiille - DAPD: Dekontamination des Kérpers
Verwendung: - DAPF: Dekontamination des Korpers bei |

Kontamination mit Flusssiure oder Fluorderivaten in
_ saurem Milieu
Hergestellt von: ' PREVOR
Moulin de Verville
95760 Valmondois, Frankreich
Tel.: +33 13034 76 76
E-Mail: affairesreglementaires(@prevor.com
TINOVAMED GmbH
| Gewerbestrasse 2 |
4563 Gerlafingen
| Tel: +41 32 566 71 72 |
i | E-mail: info@tinovamed.ch o
Anhiinge ' Anhang 1: Liste der betroffenen Chargennummern
‘ Anhang 2: Antwortformular fiir Kunden

Vertrieb in Switzerland durch:

Beschreibung des Problems
Die Korperduschen bestehen aus vier Hauptelementen: dem Duschkdrper (griiner Zylinder), dem

Duschkopf (schwarzer Hebel zur Betitigung der Dusche), dem Schlauch (Diffusionsschlauch) und
dem Beutel im Inneren, der die Lésung enthilt.
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auf.

Es wurden uns zwei dhnliche Vorfille gemeldet, bei denen sich der Schlauch an der Mutter, die ihn
mit dem Duschkopf verbindet, geldst hatte.
Diese beiden Vorfille fanden unter dhnlichen Umsténden statt, die wir durch folgende Schritte
reproduzieren konnten:
- Aktivierung der Dusche (= Druckausldsung durch Betitigung des schwarzen Griffs)
- Diffusion der Losung unter Beanspruchung des Schlauchs (Drehung an der Mutter und/oder
Schiitteln des Gerites)

Betroffene Charge: Die moglicherweise von dieser Fehifunktion betroffenen Schlduche haben die
Nummer 1907.

Bitte beachten Sie, dass die Fehlfunktion nicht bei allen Gerdten mit Schlduchen aus dieser Charge
auftritt. Wir sind uns allerdings dessen bewusst, dass das Auftreten dieser Fehlfunktion angesichts
eines Unfalls mit Gefahrstoffen fiir den Anwender verwirrend sein kann.

Verhalten und migliche Gefiihrdung des Anwenders beim Ldsen des Schlauchs

Bei der Schlauch-Charge mit der Nummer 1907 tritt die Fehlfunktion mit einer Wahrscheinlichkeit
von 0,2 % auf.

Sollte sich der Schlauch wihrend der Abgabe der Losung ldsen, so stellt dies keine unmittelbare
Gefahr fiir den Anwender oder Personen in der unmittelbaren Umgebung dar.

Die Korperdusche bleibt funktionsfahig und die Losung flieBt weiterhin durch die Offnung der
Korperdusche. Allerdings ist die Anwendung der Losung dadurch weniger einfach. Wir empfehlen, in
diesem Fall das Gerit anzuheben, damit die Lésung weiter iiber die kontaminierte Person fliefit (siche
Foto unten). Der Ausfluss des Losungsstroms lésst sich bei Bedarf mit der Hand steuern.

Auf diese Weise kann die Person die Dekontamination fortsetzen und profitiert von den Wirkungen
der DIPHOTERINE®- bzw. HEXAFLOURINE®-L®&sung fiir eine vollstdndige Dekontamination des
Korpers.
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Bei Ablosung des Schlauchs, kann dies zu einer kurzzeitigen Unterbrechung oder zu einer
Verz6gerung beim Splilen kommen. In diesem Fall wiirde der Spiilvorgang nicht optimal oder
vollstéindig erfolgen.

Des Weiteren empfehlen wir nach dem vollstandigen Leersprithen dieser Korperdusche ein zweites
Spiilen der betroffenen Person mithilfe einer zweiten Korperdusche,

Abschlieflend empfehlen wir Ihnen — wie immer im Falle von Gefahrstoffspritzern auf Personen — im
Rahmen der Versorgung und Kontrolle der betroffenen Person, einen Arzt zu konsultieren

Welche Maflnahmen hat Prevor ergriffen, um diese Fehlfunktion zu beheben?

Nach Feststellung der Fehlfunktion konnten wir eine Befestigungshiilse entwickeln, die iiber das
Verbindungsstiick passt. Durch dieses einfache und widerstandsféhige Befestigungssystems verhindert
diese Hiilse zuverlissig, dass sich der Schlauch I&st.
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Was ist jetzt zu tun?

1. Priifen Sie, ob an lhren Kérperduschen Schlauche mit der Chargennummer 1907 angebracht
sind.

So lesen Sie die Chargennummer des Schlauchs ab: Heben Sie die Feder an (Foto 1) und lesen
Sie die vier Ziffern ab, die auf der Metallverbindung eingraviert sind (Foto 2).

2. Fiillen Sie das Formular in Anhang 2 unten aus und senden Sie es so schnell wie mdglich,
spitestens jedoch innerhalb von zehn Tagen nach Erhalt dieses Schreibens, per E-Mail
(info@tinovamed.ch) an uns zuriick, unabhingig davon, ob Sie die Chargennummer der
Schliuche feststellen konnten oder nicht.

2.a Geben Sie auf dem Formular die von Thnen abgelesene Chargennummer des Gerits (siche
unten) vollstdndig an:

el

2.b Fotografieren Sie die Chargennummern der Schlduche auf den betroffenen Gerdten und
hiingen Sie diese an das Formular an.
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3. Wenn Sie an lhrem Standort Gerfte mit Schliuchen mit der Chargennummer 1907
feststellen konnten:
3.a
Informieren Sie Ihre Mitarbeiter und potenzielle Anwender iiber die Fehlfunktion und die im
Bedarfsfall zu treffenden Mafinahmen gem#iB dem Abschnitt ,,Verhalten und mégliche
Geféhrdung des Anwenders*.
3.b
Wir senden lhnen das spezielle Sicherheitsteil (Befestigungshiilse) samt einer
Montageanleitung zu, sobald lhre Bestétigung bei uns eingegangen ist.

Weiterleitung der Sicherheitsmafinahme

Diese SicherheitsmaBinahme von PREVOR sollte an alle verantwortlichen Personen innerhalb Thres
Unternehmens sowie an die Leiter simtlicher Abteilungen, in denen sich potenziell betroffene Gerite
befinden, weitergeleitet werden. Bitte beachten Sie die Anweisungen in diesem Formular sowie die
sich daraus ergebenden KorrekturmaBnahmen wihrend der gesamten Einsatzzeit des Gerits, um eine
wirksame Abhilfe zu gewéhrleisten.

Bitte beachten Sie, dass die zustindigen Behdrden in Threm Land iiber diese Mitteilung an unsere
Kunden in Kenntnis gesetzt wurden.

Bitte melden Sie simtliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit Medizinprodukten an den
Hersteller, den Anbieter oder den Vertreter vor Ort und an die zustéindige nationale Behorde, wenn Sie
dies fiir notwendig halten, da dies eine wichtige Informationsquelle darstellt.

Zusitzliche Informationen

Wir bitten Sie flir die hierdurch entstandenen Unannehmlichkeiten um Entschuldigung und danken
IThnen im Voraus fiir Ihr Verstindnis fiir die ergriffenen MaBinahmen zur Gewihrleistung der
optimalen Funktion unserer Gerite.

Sollten Sie noch Fragen haben oder Hilfe beim Ausflillen des Antwortformulars benétigen, wenden
Sie sich bitte an die Prevor GmbH.
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Contact person:

Jo&l BLOMET
Chief Executive Officer

PREVOR
Moulin de Verville - 95760 VALMONDOIS, Frankreich

Tel.: +331 30 34 76 76 E-Mail: affairesreglementaires@prevor.com

Mit der nachstehenden Unterschrift wird bestitigt, dass die fiir die Uberwachung von
Medizinprodukten zustindige Behdrde iiber diese Sicherheitsmafinahme in Kenntnis gesetzt wurde.

Unterschrift:

NN
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ANHANG 1

LISTE DER BETROFFENEN CHARGENNUMMERN

D500610B D591010A
F500302B D500709B
D500318B D300803A
D500911A D500808A
D591024A D300604B
F500303B D300804A
D300801A D500627A
F300401B D500627B
F500701B D500632A
F300801A D500614C
D591008A F500701A
D500107B F500602A
D300313B F500203A
D500708A F591102C
D500624B D591211C
D300201A D591210A
D300508B F500601A
D500518B D300811B
F300403A D500411B
D591109A D591205B
D591208A D300213B
F500602B F900202C
D500813A D300208A
D300701A D900306A
F591103A D900304A
F500101B F591005A
F300201B D500113A
F591004A F500102B

F300802B

D591120A

F591202B
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ANHANG 2

ANTWORTFORMULAR FUR KUNDEN

1. Informationen zur dringende Sicherheitsmeldung (FSN)

FSN-Referenznummer* NC 23850
Datum der FSN* 19.03.2021
Produkt-/Gerdtename* DIPHOTERINE®
HEXAFLUORINE®
Produkt-Code(s) DAPD
DAPF

2. Kundenangaben

Name der Firma*
Kontonummer

Adresse

Lieferadresse (falls abweichend)
Name des Ansprechpartners*
Titel oder Funktion

TelefonNr. *

E-Mail*

| 3. Auszufiillende Informationen |

o Ich bestitige, dass ich den Inhalt der SicherheitsaBnahme erhalten, gelesen und verstanden

habe.
(Bitte das entsprechende Késtchen ankreuzen)
Ja. ] Nein [ ]

Ich habe Kdrperdusche mit der Diphoterine® - Ja[ ] Nein|[ ]
Lssung mit Schlduchen mit der Chargennummer | (Bitte das entsprechende Kdstchen ankreuzen)
1907 gefunden*
Anzahl der betroffenen Geriite (Anzahl angeben)
Chargennummern der betroffenen Gerite (Chargennummern angeben)
Ich habe Kérperdusche mit der Hexafluorine® - | Ja[ ] Nein| ]
L&sung mit Schlduchen mit der Chargennummer | (Bitte das entsprechende Kdsichen ankreuzen)
1907 gefunden*
Anzahl der betroffenen Geriite (Anzahl angeben)
Chargennummern der betroffenen Geréte (Chargennummern angeben)

[ ]Ich habe vor Ort keine K&rperdusche mit Schlduchen mit der Chargennummer 1907 gefunden.

[ ]Im Anhang dieses Antwortformulars befinden sich Fotos der betroffenen Gerite.*

Name*

Unterschrift*

Datum*

Pflichtfelder sind mit * gekennzeichnet.
Ansprechpartner zum Antwortformular: info@tinovamed.ch
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