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Pilne zalecenie dotyczace bezpieczenstwa

Nazwa odnoénego produktu: 3M™ Surgical Clipper Professional (Chirurgiczna strzygarka
profesjonalna), Model 9681

Numer FSCA: FSN 2018-02 FSCA Clipper (strzygarka) 9681

Rodzaj aktywnos$ci: Informacja o ostrzezeniu dodatkowym

Data: 11 czerwca 2018
Do: Klientéw 3M
Szanowny Kliencie,

3M informuje wszystkich uzytkownikéw 3M™ Surgical Clipper Professional (Chirurgicznej strzygarki
profesjonalnej), Model 9681, o dodatkowym ostrzezeniu podkreslajgcym szczegdlne znaczenie
przestrzegania procedury prawidtowego tadowania zamieszczonej w instrukcji obstugi strzygarki
Modelu 9681. Aktualnie zaleca sie pozostawia¢ golarke w stacji tadujacej na czas jej nieuzywania.

Szczegobty dotyczgce odnoénych produktéw:
Dziatania korygujgce dotyczg wszystkich produktéw modelu 9681.

Sprecyzowanie problemu i potencjalne zagrozenia oraz podwyzszone ryzyko dla
pacjenta/uzytkownika:

Nieprzestrzeganie instrukcji tadowania moze prowadzi¢ do roztadowania akumulatoréw litowych,
czego rezultatem jest ich przegrzanie w czasie uzytkowania lub tez zaktdéceniami samego procesu
tadowania. W rzadkich przypadkach roztadowanie akumulatorow moze by¢ przyczyng ich
odgazowywanie potgczonego z gwattownym wydzielaniem energii. Firmie 3M sg znane dwa
przypadki, w ktérych doszto do odgazowywania akumulatoréw i w rezultacie do lekkich poparzen
osob.

3M wydaje dodatkowo nastepujgce ostrzezenie, podkreslajgce waznoéé przestrzegania prawidtowosci
procedury tadowania:

Ostrzezenie: Po kazdym uzyciu nalezy strzygarke kompletnie dotadowad, a
przechowywaé w stacji tadujgcej w czasie, kiedy nie jest uzytkowana, zeby
zapobiec roztadowaniu akumulatora.
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Uzytkownik jest zobowigzany do zastosowania nastepujacych érodkéw zapobiegawczych:

Wszyscy uzytkownicy 3M™ Surgical Clipper Professional (Chirurgicznej strzygarki profesjonalnej),
model 9681, sg zobowigzani do wykonywania nastepujgcych dziatan:

. Nalezy zapewnié, zeby wszyscy uzytkownicy w danej placéwce przestrzegali prawidtowego
tadowania strzygarki zalecanego w instrukcji obstugi, a w szczegdlnosci stosowali sie do
dodatkowo wydanego ostrzezenia.

. Nalezy niezwtocznie skontrolowaé wszystkie strzygarki modelu 9681 uzytkowane w placéwce.
Nalezy wycofaé z uzytkowania kazda strzygarke modelu 9681 wykazujgca przynajmniej jeden
Z nizej wymienionych objawéw, pomimo prawidtowo przeprowadzonego tadowania:

a)  Strzygarka nie wykazuje zadnego resztkowego stanu natadowania (np.: jesli silnik
strzygarki nie startuje po nacisnieciu przycisku ,,ON”) lub strzygarki nie da sie
natadowad.

b)  Strzygarka nagrzewa sie nadmiernie w czasie uzytkowania.

. Nalezy wypetni¢ dotaczony formularz potwierdzeniapodajac liczbe wycofanych z eksploatacji
strzygarek oraz potwierdzajgc zrozumienie dodatkowo wydanego ostrzezenia. Wypetniony
formularz nalezy przesta¢ do 3M.

Rozprowadzanie niniejszej wskazéwki bezpieczenstwa:

Uprasza sie o przekazanie niniejszej informacji do wszystkich komérek organizacyjnych uzywajgcych
prawdopodobnie odnoéne produkty. Ponadto nalezy zapewnié, zeby niniejsza informacja dotarta do
wszystkich klientow, ktérym dostarczono odnoéne produkty.

Dziekujemy Panstwu za natychmiastowe uwzglednienie zalecen i kooperacje, a za powstate
niedogodnosci przepraszamy.

Osoby kontaktowe:
W razie pytan, prosimy o kontakt z przedstawicielami terenowymi 3M.

Nizej podpisana potwierdza, ze niniejsza informacja zostata przekazana wtasciwym organom
kontrolnym.

Dr. Marie Isabel Cobbers

Safety Officer (Inspektor bezpieczenstwa)

3M Deutschland GmbH, Health Care Business
Carl-Schurz-Strasse 1, D 41453 Neuss, Germany
Mail: mcobbers@mmm.com

Tel.: +49-2131-144792
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Formularz potwierdzenia - FSN 2018-02 FSCA Clipper (strzygarka) 9681

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres e-mailowy:
meddev.de@mmm.com

[t U9
Prosimy o niezwtoczne przetestowanie wszystkich strzygarek modelu 9681 w Panstwa A iy
placéwce w celu stwierdzenia, czy ktoras z 3M™ Surgical Clipper Professional
(Chirurgicznych strzygarek profesjonalnych), Model 9681, nie wykazuje przynajmniej jednego . @

z nizej wymienionych objawéw:
c)  Strzygarka nie wykazuje zadnego resztkowego stanu natadowania (np.: l
jesli silnik strzygarki nie startuje po nacisnieciu przycisku ,ON”) lub
strzygarki nie da sie natadowaé. ‘

d)  Strzygarka nagrzewa si¢ nadmiernie w czasie uzytkowania.

Nalezy wycofaé niezwtocznie z eksploatacji strzygarki wykazujgce powyzsze objawy i zutylizowaéje
zgodnie z protokotem utylizacji.

Prosimy podac¢ liczbe strzygarek modelu 9681 wycofanych z eksploatacji.

|:| Potwierdzam, Ze niniejsze ostrzezenie bezpieczenstwa przeczytatem i zrozumiatem, a
dodatkowe ostrzezenie o produkcie przyjgtem do wiadomosci

Moim wtasnorecznym podpisem potwierdzam, ze wszystkie odnosne strzygarki w mojej
placéwce wycofatem z eksploatacii

Dane kontaktowe:

Nazwa

Nazwisko s
placowki

Adres
(Ulica,
miejscowosé,
kraj)

Podpis

Numer

Data telefonu




