Urgent Field Safety Notice / Ozndmeni 0 moZzném bez@aostnim riziku

3M Steri- Drape ™ Surgical Drapes / Opera¢éni rouskovani 3M Steri- Drape ™
3M Steri- Drape ™ Surgical Drape Packs / Opera¢éni sady 3M Steri- Drape ™

3M Gown Packs / Operaini plast 3M

FSCA-Identifier : TR-2012-06 / Identifika ¢ni ¢islo opafeni: TR-2012-06
Field Safety Corrective Action / Napravné opateni

Datum: 24 cervenec 2012
K rukam: Vedeni nemocnice a vedouci pracovnik gzavoperanich sah

Detaily tykajici se chybnych zdravotnickych prostedki:
Zkontrolujte prosim, katalogovisla,cisla Sarzi a nazev produktu, didléhy 1.

Popisiesené situace:
Vazeny zakazniku.

Na zaklad vysledki dobrovolné kontroly vyrobniho procesu bylo idekt¥’ano mozné
riziko snizené arowhsterility, a to u Sarzi produktuvedenych vySe, blize specifikovanych
v Priloze 1.

PrestoZe spolmost 3M Sanayi ve Ticaret A.S. povaZzuje moznost dodani nesterilniho
produktu za velice neprayplodobnou, jsou zmované vyrobky stahovany z trhu, pokud
nebyly dosud pouzity, a to z&alem zajis&ni maximalri bezpéné I&by pacient.

Radi bychom ztraznili, Ze se jednd o dobrovolné preventivni tgydt a Ze k datu této

komunikace nebyly zaznamenany Zadnéeldé komplikace, které by byly oznameny
spole&nosti3M Sanayi ve Ticaret A.S., ve vztahu k uvedenym informacim.

Zadné dalsi zdravotnické présiiky 3M nejsou timto rizikem dégny

Opati‘eni doporuwéena pro uzivatele:

Dovolujeme si vas pozadat o spolupraci vedouciektifikaci a gipadnému vraceni
zmitiovanych vyrobk (viz. Friloha 1), a to vasemu lokalnimu zastoupeni 3M {ipat CR
se jedné o spataost 3MCesko, spol. s r.0., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4

1) S OKAMZITOU PLATNOSTI NEPOUZIVEJTE VYROBKY, SPECIRIOVANE
V PRILOZE 1

2) Zkontrolujte vaSe skladové zasoby, a zd#jest aby pipadné uskladmé vyrobky,
specifikované v Rloze 1, nebyly pouZzity.

3) Paklize se tak jeStnestalo, bude vasébem nasledujicich 7 pracovnich adn
kontaktovat vaS zastupce 3M a pioia vam s vyplénim Protokolu o navraceni nebo
jiném vyuziti zbozi (viz. Hloha 2). Tento protokol budergdan do mistni polsky
3M (V piipadt CR se jedna o spalrost 3MCesko, spol. s r.0., V Parku 2343/24, 148
00 Praha 4).

4) Mate-li ve své zasabvyrobek, blize specifikovany Wibze 1, zorganizuje tento
zastupce 3M jeho navraceni do do mistni pkpBM (V piipadt CR se jedna o
spole&nost 3M Cesko, spol. sr.0., V Parku 2343/24, 148 00 PrghaNdlikvidujte
prosim takovy vyrobek svépomaoci!



Radi bychom vas pozadali o vyphi uvedeného Protokolu (vizii®ha 2), jak uvedeno
vySe, a to i v fpad, Ze nemate uvedené zboZi ve vaSem skladu nebe jindvaSem
zaizeni.

V&S zastupce 3M vam bude k dispozicifippc jakychkoli dotag a poskytne vam také
doporuieni jaké jiné vyrobky 3M je vhodné pouzit jako radmireSeni.

Distribuce tohoto oznameni:

Toto oznameni je zapebi gedat vSem osobam ve vaSentizeni, které mohli nebo mohou
piijit do styku s uvedenymi produktyfipadré v zaizenich tetich stran, do kterych by tyto
produkty mohly byt transportovany.

VaSe kontaktni osoba, v ramci mistniho zastoupenM
V pripact jakychkoli dotas, tykajicich se tohoto oznameni a dpaf, kontaktujte prosim
mistni kontaktni osobu 3M:

3M Cesko, spol. s r.0., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4
Martin Holub, 602 228 091, mholub@mmm.com

Jelikoz spolénost3M Turkey Health Care jedna v zajmu nejlepSi ¢ a zaji&ni bezpéi pro
uZivatele, rozhodla se k tomuto dobrovolnému krakunejrychlejSi a nejefekti¢jsi cestou.
Velice si cenime vasi spoluprace a pochopeni.

Za 3M,

it

Martin Holub
Sales&Marketing Manager
3M Medical Divisions

Seznam fFiloh:
Priloha 1- Detailni informace o potenciéldottenych produktech

Priloha 2 - Protokolu o navraceni nebo jineém vyuztibzi (formuld)



