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Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa produktow

Dotyczy produktu: 3M™ Durapore™ Advanced przylepiec chirurgiczny jednorazowego uzytku
Indentyfikator zawiadomienia FSCA: FSN 2019-11 FSCA Durapore advanced
Dziatanie: Usuniecie przedmiotowych produktéw

Data: 27 listopada 2019

Zainteresowani: Klienci 3M Health Care Business

Szanowni Klienci

3M informuje o akcji naprawczej wszystkich uzytkownikow przylepca chirurgicznego 3M™
Durapore™ Advanced.

Szczegodly dotyczace przedmiotowych materiatéw:

Akcjg naprawczg sg objete wszystkie partie przylepca chirurgicznego Durapore™ Advanced o
nastepujgcych numerach:

1590-0, 1590-1, 1590-2, 1590-3, 1591-0, 1591-1, 1591-2, 1591-3, 1590S-1, 1590S-2

Opis problemu oraz zagrozenie i ryzyko dla pacjenta/uzytkownika:

Mimo iz produkt spetnia wszystkie kryteria bezpieczenstwa i skuteczno$ci, dlugotrwate narazenie
przylepca chirurgicznego Durapore™ Advanced na nieprzerwane, wysokie zawilgocenie nie
spetnia oczekiwah dziatania stawianych przez 3M. Uzyta tasma moze nieprawidiowo sie
przykleja¢, co oznacza, ze nie dziata zgodnie z przeznaczeniem. Ponadto, widkna tasmy mogg
przeciera¢ sie, co moze prowadzi¢ do przypadkowego przedostania sie nici do drdg
pokarmowych lub oddechowych. Prosimy o zaniechania uzywania produktu i zabezpieczenia w
celu zniszczenia/usunigcia. 3M zdecydowata o wstrzymaniu sprzedazy.
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Czynnosci jakie powinien podja¢ uzytkownik:
Wszyscy uzytkownicy przylepca chirurgicznego 3M™ Durapore™ Advanced sg proszeni o
wykonanie nastepujgcych czynnosci:

e Zapewnic, aby klienci wewnetrzni i zewnetrzni zostali poinformowani o akcji naprawczej.
e Zaprzesta¢ uzywania i usunac¢ wszystkie przylepce Durapore™ Advanced.

e Wypetni¢ i odesta¢ zatgczony formularz wskazujgcy, ze akcja naprawcza zostata
zrozumiana i wykonana. Prosze réwniez o wskazanie liczby usunietych przedmiotéw.

Informacje o zawiadomieniu:

Prosze przekazaé niezwitocznie wszystkim oddziatom, jakie mogg uzywad przedmiotowych
produktow. Dodatkowo, zapewni¢ aby informacja przekazana kazdej organizacji, do ktorej mogty
trafi¢ przedmiotowe produkty.

Dziekujemy za wspoitprace i szybkie dziatanie. Przepraszamy za niedogodnosci wynikajace z
zawiadomienia.

Osoba kontaktowa:
Z pytaniami prosimy zwracac sie do lokalnego przedstawiciela 3M.

Nizej podpisany zapewnia, ze wlasciwy Urzad Regulacyjny zostat zawiadomiony o niniejszym
wezwaniu.

Dr. Marie Isabel Cobbers

Safety Officer

3M Deutschland GmbH, Health Care Business
Carl-Schurz-Strasse 1, 41453 Neuss, Niemcy
Mail: mcobbers@mmm.com
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Formularz zgtoszenia FSN 2019-11 FSCA Durapore advanced

Wypetniony formularz nalezy wystaé poczta elektroniczng do: meddev.de@mmm.com

Prosze sprawdzi¢ stany magazynowe i materiatowe na przylepce chirurgiczne 3M™ Durapore™
Advanced. Uwaga, weryfikacja dotyczy tylko przylepcow chirurgicznych 3M™ Durapore™ Advanced
(fioletowych - zdjecie ponizej) i nie dotyczy standardowego przylepca 3M™ Durapore™ ani innych
przylepcow medycznych 3M

Prosze potwierdzi¢, ze niniejsze zawiadomienie zostato odczytane i zrozumiane, a wymagane
czynnosci zostang podjete.

Sprawdzilismy nasze stany magazynowe i materiatowe, gdzie wykryliSmy i usuneliSmy
nastepujgce liczby rolek 3M™ Durapore™ Advanced.

Numer katalogowy (REF #) | Liczba rolek na stanie/ Do
usuniecia

1590-0

1590-1

1590-2

1590-3

1591-0

1591-1

1591-2

1591-3

1590S-1

1590S-2

Sprawdzilismy stany magazynowe i materiatowe i nie posiadamy w zapasach przylepca
chirurgicznego jednorazowego uzytku 3M™ Durapore™ Advanced.

Wypetniony formularz wysta¢ pocztg elektroniczng do: meddev.de@mmm.com

Osoba wypetniajgca formularz:

Nazwisko o

(drukiem) Nazwa Spofki

i Miejscowosc,

Podpis Woj., Panstwo
Data Telefon:
E-mail






