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Pilne zalecenie dotyczace bezpieczenstwa

Nazwa produktu, ktérego dotyczy problem: 3M™ Jednorazowe ostrze do
strzygarki chirurgicznej z ruchoma gtowicg REF 9660 oraz 3M™ Ostrze
specialistyczne 9690 uzywane z 3M™ 3M™ Strzygarka chirurgiczna z ruchomg
gtowicg REF 9661L

Numer FSCA: 2024-01 FSCA Clipper

Rodzaj aktywnosci: Przekazanie dodatkowego ostrzezenia

Data: 17 styczeh 2024
Do: Klientéw 3M
Szanowny Kliencie,

3M powiadamia wszystkich klientow i uzytkownikow wyzej wymienionych produktéow o
koniecznosci podjecia zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczehstwa.

Sprecyzowanie problemu oraz potencjalnego zagrozenia i ryzyka dla
pacjenta/uzytkownika:

Niniejsze dziatanie naprawcze zostato podjete w celu przekazania dodatkowego
ostrzezenia klientom korzystajgcym z wyzej wymienionych produkiow. Stosujgc to
dodatkowe ostrzezenie, zapewnione zostanie bezpieczne uzytkowanie produktow. To
dodatkowe ostrzezenie znajduje sie ponize;j:

Ostrzezenie — aby zmniejszy¢ ryzyko poparzen, ktore, jesli sie ich nie uniknie,
moga spowodowac¢ drobne obrazenia:

* Nie stosowaé na uszkodzong skore.

* Nie pozostawia¢ wigczonej maszynki do strzyzenia bez przyktadania jej do skéry na
dtuzej niz 1 minute, poniewaz temperatura ostrza moze przekroczy¢ 41°C (105,8°F).

* Nie pozostawia¢ ostrza maszynki w tym samym miejscu na skérze pacjenta na dtuzej niz
1 sekunde, poniewaz moze to spowodowac potencjalne obrazenia; wymagany jest ciggty
ruch maszynki podczas uzytkowania.

Uwaga: Jesli wigczona maszynka do strzyzenia nie bedzie uzywana przez 10 minut i nie
zostanie przytozona do skory, maksymalna temperatura ostrza modelu 9690 moze
osiggng¢ 60°C (140°F), a maksymalna temperatura ostrza modelu 9660 moze osiggna¢
77°C (170,6°F).
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Szczegoétowe informacje na temat produktéw, ktérych dotyczy problem:

To dodatkowe ostrzezenie dotyczy wszystkich zespotdéw ostrzy chirurgicznych 3M™ o
numerze katalogowym 9660 i zespotu ostrzy specjalnych 3M™ o numerze katalogowym
9690. Wymienione produkty znajdujg sie w zatgczniku na stronie 3.

Uzytkownik jest zobowigzany do zastosowania nastepujacych s$rodkow
zapobiegawczych:

1. Upewnij sie, ze wszyscy klienci wewnetrzni i zewnetrzni zostali poinformowani o tych
dziataniach naprawczych.

2. Jedli jestes dystrybutorem, wys$lij te notatke bezpieczehstwa do wszystkich klientéw,
ktérych to dotyczy oraz do przysztych klientéw, do czasu aktualizacji instrukcji obstugi.

3. Prosimy o poinformowanie nas, jesli dostarczyliScie przedmiotowe produkty klientom
spoza swojego kraju.

4. Kontynuuj uzytkowanie produktu zgodnie z przeznaczeniem, postepujgc zgodnie z
dodatkowymi ostrzezeniami podanymi powyzej.

5. Wypetnij i odeslij e-mailem na adres meddev.de@mmm.com zatgczony formularz
potwierdzenia, wskazujgc, ze dziatanie naprawcze zostato zrozumiane i wykonane.

Rozprowadzanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Uprasza sie o przekazanie niniejszej informacji do wszystkich komoérek organizacyjnych
uzywajgcych prawdopodobnie produkty, ktdérych dotyczy problem. Ponadto nalezy
zapewnic, zeby niniejsza informacja dotarta do wszystkich klientéw, ktorym dostarczono te
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

Manager Regulatory and Vigilance

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

Numer katalogowy 9660 Numer katalogowy 9690

Numer katalogowy 9661L z ostrzem 9660
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Formularz potwierdzenia - FSN 2024-01 FSCA Clipper 9681

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

Prosze oceni¢ i potwierdzi¢, ze zespoét ostrzy do strzyzenia chirurgicznego 3M™ o numerze
katalogowym 9660 i zespot ostrzy specjalnych 3M™ o numerze katalogowym 9690
uzywany z maszynkg do strzyzenia chirurgicznego 3M™ o numerze katalogowym 9661L
sg uzywane zgodnie z opisem w dodatkowej notatce dotyczacej produktu.

Ostrzezenie — aby zmniejszy¢ ryzyko poparzen, ktoére, jesli sie ich nie uniknie,
moga spowodowacé drobne obrazenia:

* Nie stosowac¢ na uszkodzong skére.

* Nie pozostawia¢ wigczonej maszynki do strzyzenia bez przyktadania jej do skory na
dtuzej niz 1 minute, poniewaz temperatura ostrza moze przekroczy¢ 41°C (105,8°F).

* Nie pozostawiac ostrza maszynki w tym samym miejscu na skorze pacjenta na dtuzej niz
1 sekunde, poniewaz moze to spowodowac potencjalne obrazenia; wymagany jest ciggty
ruch maszynki podczas uzytkowania.

Uwaga: Jesli wigczona maszynka do strzyzenia nie bedzie uzywana przez 10 minut i nie
zostanie przytozona do skéry, maksymalna temperatura ostrza modelu 9690 moze
osiggng¢ 60°C (140°F), a maksymalna temperatura ostrza modelu 9660 moze osiggna¢
77°C (170,6°F).

Przeczytatem i zrozumiatem niniejszg notatke dotyczacg bezpieczenstwa,
poinformowatem wszystkie odpowiednie osoby i przyjmuje do wiadomosci dodatkowe
ostrzezenie dotyczgce produktu.

Dane kontaktowe:

Nazwisko

Nazwa placéwki

Podpis Adres

(Ulica, miejscowo$¢, kraj)

Numer telefonu

adres e-mail
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