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Wycofanie z rynku: jednorazowe fartuchy chirurgiczne i wzmocnione
jednorazowe fartuchy chirurgiczne 3M (NR REF: od 7591C do 7598C)

Z poswiadczeniem zwrotnym

Data: 18 Marzec 2009 r.

Do wszystkich, ktérych moze dotyczy¢,

3M Health Care podejmuje dobrowolng | zapobiegawczg akcje w skali
ogolnoeuropejskiej zwigzang z wycofaniem z rynku produktow 3M takich jak
jednorazowe fartuchy chirurgiczne i wzmocnione jednorazowe fartuchy chirurgiczne
(NR REF: od 7591C do 7598C).

Dalsze szczegdty mozna znalez¢ w zatacznikach.

Przepraszamy za wszelkie ktopoty i liczymy na kontynuacje dobrej wspotpracy w
przysztosci.

Z wyrazami szacunku

3M Poland Sp. z 0.0.
Al. Katowicka 117
Kajetany, 05-830 Nadarzyn
Tol. (22) 738 80 00, Fax (22) 739 60 04
NIP §27-02-04-212
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Do

Administracja szpitalna i kierownictwo oddziatu chirurgii

Dziatanie

WAZNE WYCOFANIE PRODUKTOW Z RYNKU

Nr referencyjne.

7591C; 7592C; 7593C; 7594C; 7595C; 7596C; 7597C; 7598C

Szczegoty
dotyczace
dotknietego
sprzetu

Jednorazowe fartuchy chirurgiczne i wzmocnione
jednorazowe fartuchy chirurgiczne 3M (NR REF: od 7591C
do 7598C)

To wycofanie z rynku dotyczy wszystkich wyzej wymienionych
produktéw o nr referencyjnych od 7591C do 7598C.

Inne produkty 3M Health Care nie sg objete tg akcja.

W zatgczniku A wyjasniono, jak znalez¢ Nr referencyjny i nazwe
produktu na opakowaniu.

Kontekst

Po kontroli proceséw produkeyjnych zostato wykryte potencjalne
pogorszenie sterylnosci produktow zgodnych z wyzej
wymienionymi nr referencyjnymi. Chociaz 3M Health Care
uwaza, ze prawdopodobienstwo naruszenia sterylnosci
produktow jest niewielkie, wszystkie odpowiednie produkty
zostang wycofane z rynku.

Naruszenie sterylnosci produktu moze potencjalnie prowadzic¢
do infekgiji i / lub innych powaznych urazéw pacjenta.

Chcielibysmy podkresli¢, Zze nasze dziatanie jest dobrowolne i
zapobiegawcze oraz ze do momentu tego wystania tego pisma
nie zostat zgtoszony do 3M Health Care zaden taki przypadek.

Dziatanie podjete
przez uzytkownika

Prosimy o pomoc w celu zidentyfikowania i zwrotu wszystkich
odpowiednich produktow do 3M Health Care.

1) NALEZY NATYCHMIAST ZAPRZESTAC UZYWANIA
WYZEJ WYMIENIONYCH PRODUKTOW

2) Prosze przejrze¢ swoje zasoby magazynowe, aby sprawdzi¢
czy znajdujg sie tam te produkty i jesli sa, prosze upewnic sie,
ze nie zostang juz wiecej uzyte.

3) W ciggu 5 dni przedstawiciel 3M Health Care skontaktuje sie
z Panstwem i pomoze wypeti¢ szablon zwrotu wadliwych
produktow ( zatgcznik B) oraz zwréci¢ formularz do 3M Health
Care.

Ta procedura ma réwniez zastosowanie, gdy Panstwo nie
macie na stanie zadnych takich produktéw. Jesli takie produkty
znajdujg sie na stanie, przedstawiciel 3M zorganizuje zwrot tych
towaréw do 3M Health Care.

TWOJ PRZEDSTAWICIEL 3M ODPOWIE Cl NA WSZELKIE
PYTANIA | ZAREKOMENDUJE JAKIE PRODUKTY 3M
MOGA BYC UZYTE ALTERNATYWNIE (np. seria 76 XX lub

~1438312.doc

Strona2z5




WAZNA INFORMACJA ZWIAZANA Z
BEZPIECZENSTWEM DOTYCZACA

UZYTKOWNIKA

74XX).

Przekazanie
informacji

Ta informacja powinna by¢ przekazywana do wszystkich tych,
ktérzy musza by¢ swiadomi zagrozenia wewnatrz Panstwa
jednostki organizacyjnej oraz do wszystkich tych, do ktérych
potencjalnie dotkniety sprzet mogt zosta¢ wystany.

Kontakt

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych tego dziatania
prosze kontaktowac sie z lokalng, odpowiedzialng jednostkg
organizacyjng 3M lub z 3M, Nr telefonu 22 739 60 00

Przepraszamy za wszelkie ktopoty i mamy nadzieje na
kontynuacje dobrej wspoipracy w przysztosci.

3M Health Care dziata w najlepszym interesie pacjenta i
bezpieczenstwa uzytkownika, a decyzja o przeprowadzeniu tej
dobrowolnej akcji zostata podjeta tak szybko, jak to byto
mozliwe.

Informacja

Nizej podpisany potwierdza, ze informacja zostata przestana do
wiasciwych wiadz paristwowych.
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UZYTKOWNIKA
ZALACZNIK A

Disposable Surgical Gown

Cusaque chirurgicale 4 usage unique
Einmal OP-Muntel

Camici chirurgici monouso

Batz quirtirgica desechable

Operatiejus voor eenmulig gebruik
Operationsrock

Operationskittel

Engangs Operasjonsfrakk
Kertakiiyttoinen Leikknustakki

Buta Cirtirgica Disposable

Xapovpyikes Mriouvles Mias Xpnosws
Fartuch chirurgiczny jednokrotnego uiytku
Egyszerhusznilatos miitéskdpeny
Jednorizové poufitelny chirurgicky plist
@® Jednorizovy chirugicky plast

Kiruriki plad¢ za enkratno uporabo
Uhekordne operutsioonikittel

Vienreiz letojamais kiruriiskais halats
Vienkurtinis chirurginis chalatas

Halat chirurgical de unicii folosintd
OnopasoBLIE XHPYPrHecKHil Xauar
Xipyprivnii Xa/iaT 0AN0PAI0BOI0 BHKODPHCTAN A
Kirur¥ki mantil za jednokratnu uporabu
Tpecmiuiky 34 eHORpa Mg yRorpeda
Hiruriki mantil za jednokratnu upotrebu
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3M Health Care
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Sterile uniess envelope is damaged or apen

Stérle 5 la pochette n'est pos cuvere ou détérionde

Steril solange &= Packung mbeschidm oder ungotifinet ist
Sterile sc lo busta & chiusa ¢ inuta

Fatéril micntras of paguete no s¢ abra o datie

Steriel, renzij de verpakking gropend of beschndigd =
Steril om skevddsomslaget of br skadat elier dppmat

Kun steril ndr kuvertpakningen er intkt

Steril | ubrodt pakning

Steriili kumnes pakkaue on svaths 1ai visroitume
Eswerilizado a menos que a embalagem estefa aberms ou danificada
Axogteipoan srruniuh EKTo; By o wixniiog fR aveutc xemempaisd
Jalowse pod wanmbiem nisnansrenis opakowania
Swerilitisit a csomagolis sértetiensdgdip megiai

Sterilni dokud neni obillon oteviena 2 mnifenn

Sterilné pokial nic jo obal podkodeny

Swerilne v kolikor oveinina ni odpria ali poikodovana
Seeriilne kuni pekend oo torve v3i avamats

lepakojuma sterils

Sterilu, jei nepadeistm pakuots

Steril doar dack ambakhjul este intact sau nedeteriont
Crepeasn JOOTRPITRA FIN MOBPCHTICINA YOIKD M
Crepstanng, 30 NOMEQTECANE 350 DLEPITTS YIIESnER

Steriino ukaliko omat niie otvoten i oféen

Crepusng fo oTospane 1St NOBPCAANS HE ootakonKET
Proizvod ic sterilan ukoliko pakevnje nije otvormo il odteceno
Paketi agtk vova zora pirmemis ise sterildir
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Do not resteriize

Ne pas resériliser

Nicht resterifisioren
Nonresterilzzare

No reesterilizar

Niet opricira sterthseren
Fircj resteriliseren

Mi ikke resterilisares

M ikke resteriliseres

Al steriloi midclleen

Nio recsterilizar

AEV TovimIDoTIpaNT T
Nie staryiiznwad powtdrnic
Ne sterilizifia ujra!
Neresterifizmite
Neresteriliagte!

Ni za ponovno sterilizacie
Mine steriliscoridn
Nestoriliz® atkrtoti
Nestarilizuoti palartotinad
Nu resterilizat

Moemipie #e CTCpRIMIOGITS
He nizzsrar nosTopria
cTepuiany

Ne smije s resterilirirati
An ne cc pecTepRamApaT
Ne sterifisati ponove
Yeniden stetilize ctineyiniz
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ZALACZNIK B

Prosze wypetni¢ ponizszy szablon i przesta¢ na adres:

3M Poland Sp. z o.0.
Al. Katowicka 117 Kajetany
05-830 Nadarzyn

Nr telefonu: 22 739 60 00 / 22 739 62 20
Faks: 22 739 63 54
E-mail: dgolaszewska@mmm.com

Nr referencyjny Numer serii Stwierdzona ilo§¢

Nazwisko:

Stanowisko:

Podpis:

Data:

Szpital / Instytut:
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