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Notatka dot. dziata n w zakresie bezpiecze nstwa poza siedzib g producenta

Nazwa wyrobu dotkni etego usterk a: koce grzewcze / chtodzg ce 3M™ Bair Hugger™, Model 63500
Identyfikator FSCA: FSN 2018-01 FSCA Blanket 63500
Rodzaj dziatania: lzolacja i utylizacja wyrobu

Data: 31 stycznia 2018
Do: Klientow 3M Health Care Business
Szanowni Klienci,

3M przeprowadza dziatania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa (FSCA) dotyczace wyrobu jakim sg
koce grzewcze/ chtodzgce 3M™ Bair Hugger™, model 63500.

Szczegotowe dane dotyczg ce wyrobow dotkni  etych usterk a:
Nastepujgce partie zostaly objete postepowaniem FSCA:
R10359
R10361
R10362
R10363
R10364

Zdecydowana wiekszosc¢ kocy Bair Hugger™ nie zostato objetych niniejszg procedurg wycofania.
Wymienione powyzej partie byly dystrybuowane po 26 pazdziernika 2017

Opis problemu:

Podczas ostatniej procedury kontrolnej firma 3M potwierdzita, Zze koce obarczone usterkg sg bardziej
podatne na niezamierzong niedroznos¢ przeptywu powietrza, co powoduje czesciowg lub ograniczong
inflacje podczas ich uzytkowania.

Potencjalne zagro zenie i ryzyko dla pacjenta:
Jezeli koce w trakcie operacji ulegajg inflacji tylko czesciowo, istnieje potencjalne ryzyko , ze terapia
grzewcza bedzie dla pacjenta niewystarczajgca.
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Dziatania jakie powinien podj ¢ uzytkownik:

1) Prosimy o niezwtoczne sprawdzenie, czy w Panstwa posiadaniu znajduje sie jakikolwiek wyréb
wymieniony na powyzszej liscie. Jezeli tak, nalezy go usungé ze stanu magazynowego NIE
UZYWAC ani NIE DYSTRYBUOWAC.

2) Nalezy postepowaé zgodnie ze wskazowkami znajdujgcymi sie w zatgczonym Formularzu
Potwierdzenia, wypetié¢ go i zwréci¢ do 3M (meddev.de@mmm.com) zgodnie z wytycznymi z

formularza.

3) Nalezy rowniez powiadomi¢ wszystkie dziaty lub klientéw, ktorzy mogli otrzymac partie z
usterka.

4) Prosimy o utylizacj @ wszystkich wyrobéw dotknietych usterkg zgodnie z procedurg Panstwa
placéwki.

Po otrzymaniu przez 3M wypetnionego formularza oraz w przypadku wskazania, ze posiadajg Panstwo
jakiekolwiek wyroby z partii z usterkg, dostarczymy Panstwu produkty zastepcze.

Rozprowadzenie niniejszej notatki w zakresie bezpiecze  nhstwa:

Niniejszy dokument nalezy niezwiocznie przekaza¢ do wszystkich dziatow, ktére mogg uzywaé
przedmiotowych wyrobéw. Dodatkowo nalezy upewni¢ sie, ze informacja zostanie przekazana do
wszystkich instytucji, do ktérych potencjalnie wyroby byly dostarczane.

Dziekujemy za podjecie natychmiastowych dziatan i za wspotprace. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci, jakie mogta spowodowac zaistniata sytuacja.

Osoba kontaktowa w przedmiotowej kwestii:
W przypadku pytan prosimy o kontakt z Panstwa miejscowym przedstawicielem 3M.

Nizej podpisana osoba potwierdza, ze niniejsze pismo zostato przekazane do odpowiedniego Organu
Regulacyjnego.
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Dr Marie Isabel Cobbers

Osoba odpowiedzialna za bezpieczenstwo

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

Tel.: +49-2131-144792
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Formularz potwierdzenia - FSN 2018-01 FSCA Blanket 63500

Prosimy o niezwtoczne sprawdzenie swojego stanu magazynowego pod kgtem posiadania jakiegokolwiek koca
grzewczego/ chtodzgcego 3M™ Bair Hugger™, model 63500 0 numerze partii wymienionym w ponizszej tabeli jak
réwniez prosimy o wypetnienie niniejszego formularza.

Prosimy o wskazanie w ponizszej tabeli liczby posiadanych kompletnych (nieotwieranych) opakowan i/lub
poszczegblnych kocy z czesciowo (otwartych) opakowan w odniesieniu do kazdej z nizej wymienionej partii oraz o
podanie Panstwa danych kontaktowych. Jezeli nie posiadajg Panstwo na stanie wyrobéw dotknietych usterka,
prosimy o zaznaczenie tej informacji w drugim okienku ponizej. Prosimy o przestanie mniejszego formularza do Dr.
Marie Isabel Cobbers na adres e-mail meddev.de@mmm.com .

Dokonalismy sprawdzenia naszego stanu magazynowego; stwierdziliSmy nastepujgce wyroby i
umieszczamy w ponizszej tabeli dane dotyczace ilosci tych wyrobow.

Koce grzewcze / chlodzgce 3M™ Bair Hugger™, model 63500

Partia dotknieta Liczba kompletnych Liczba pojedynczych kocy z
usterkg (nieotwartych) opakowar | czesciowo (otwartych) opakowan

R10359

R10361

R10362

R10363

R10364

Dokonalismy sprawdzenia naszego stanu magazynowego i nie posiadamy wskazanych wyrobow
3M podlegajgcych wycofaniu.

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymalismy i przyjmujemy do wiadomosci informacje dotyczgce dziatan
naprawczych z zakresu bezpieczenstwa. Informacja zostata przekazana do wszystkich osob, ktére nalezato

powiadomié w naszej instytucji i/lub do wszystkich dziatow lub stron trzecich, do ktérych wyroby objete
usterkg byty dostarczane.

Niniejszym potwierdzamy catkowite usuni  ecie wyrobow obj etych usterk g, poprzez podpisanie niniejszego
formularza.

Dane kontaktowe:

Nazwisko Nazwa instytuciji/ firmy

Podpis Adres instytucji/ firmy

Data Tel.




