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Operatīvs drošuma paziņojums 
 
 
Ietekmētā izstrādājuma nosaukums 3M™ ķirurģiskā skuvekļa asmens komplekts, kataloga 
numurs 9660, un 3M™ speciālais asmens komplekts, kataloga numurs 9690, kas tiek izmantots 
kopā ar 3M™ ķirurģisko skuvekli, kataloga numurs 9661L 
FSCA identifikators 2024-01 FSCA skuveklis 
Darbības veids Paziņojums par papildu brīdinājumu 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
Datums 2024. gada 19. janvāris 
 
Uzmanību! 3M Healthcare klienti 
 
Cien. klient!  
 
3M informē visus iepriekš minēto izstrādājumu pircējus un lietotājus par koriģējošu darbību 
drošības jomā.  
 
Problēmas un iespējamā apdraudējuma un riska pacientam/lietotājam apraksts 
Šī koriģējošā darbība ir uzsākta, lai klientiem, kas izmanto iepriekš minētos izstrādājumus, darītu 
zināmu papildu brīdinājumu. Ievērojot šo papildu brīdinājumu par piesardzību, tiks nodrošināta 
droša izstrādājumu lietošana. Šis papildu brīdinājums par piesardzību ir sniegts tālāk:  
 
Uzmanību! - Lai samazinātu apdegumu risku, kas, ja netiek novērsts, var radīt nelielu 
traumu: 

• Nelietojiet uz savainotas ādas. 
• Neatstājiet darbībā esošu skuvekli paceltā veidā, neuzliekot uz ādas, ilgāk par 1 minūti, 

jo asmens temperatūra var pārsniegt 41°C (105,8°F). 
• Neatstājiet skuvekļa asmeni pieliktu tajā pašā vietā uz pacienta ādas ilgāk par 1 sekundi, 

jo var rasties traumas; lietošanas laikā ir nepieciešama nepārtraukta skuvekļa kustība.  
Ievērībai: ja darbībā esošs skuveklis netiek izmantots 10 minūtes un nepieskaras ādai, 
modeļa 9690 asmens maksimālā temperatūra var sasniegt 60°C (140°F) un modeļa 9660 
asmens maksimālā temperatūra var sasniegt 77°C (170,6°F). 
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Detalizēta informācija par ietekmētajām ierīcēm 
Papildu brīdinājums attiecas uz visiem 3M™ ķirurģisko skuvekļu asmens komplektiem, kataloga 
numurs 9660, un 3M™ speciālo asmens komplektu, kataloga numurs 9690. Nosauktos 
izstrādājumus skatiet pielikuma 3. lappusē. 
 
 
Pasākumi, kas jāveic visiem klientiem 

1. Nodrošiniet, lai visi iekšējie un ārējie klienti tiktu informēti par šo koriģējošo darbību. 

2. Ja esat izplatītājs, nosūtiet šo FSN visiem attiecīgajiem asmeņu pircējiem un 
nākamajiem klientiem, līdz tiks atjaunināta lietošanas instrukcija. 

3. Lūdzu, informējiet mūs, ja piegādājāt minētos piederumus klientiem ārpus savas mītnes 
valsts. 

4. Turpiniet lietot izstrādājumu, kā paredzēts, ievērojot iepriekš minēto papildu brīdinājumu 
par piesardzību. 
 

5. Aizpildiet pievienoto apstiprinājuma veidlapu un nosūtiet uz e-pastu 
meddev.de@mmm.com, norādot, ka koriģējošā darbība ir saprasta un izpildīta.   

 
Operatīvā drošuma paziņojuma nodošana  
Lūdzu, nekavējoties nosūtiet šo paziņojumu visām struktūrvienībām, kas varētu izmantot 
attiecīgos izstrādājumus. Turklāt nodrošiniet, ka informācija tiek sniegta ikvienai organizācijai, 
kurā varētu būt nonākuši attiecīgie izstrādājumi.  
 
Paldies par tūlītēju uzmanību un sadarbību. Mēs atvainojamies par sagādātajām neērtībām.  
 
Sazināšanās ar kontaktpersonu 
Ja rodas jautājumi, lūdzu, sazinieties ar vietējo 3M pārstāvi.  
 
Apakšā parakstījusies persona apstiprina, ka šis paziņojums tiks iesniegts attiecīgajai 
regulējošajai iestādei. 
 
 
Dr. Marija Izabella Kobersa (Marie Isabel Cobbers) 
Regulēšanas un uzraudzības vadītāja 
3M Deutschland GmbH, Health Care Business 
Carl-Schurz-Strasse 1, 41453 Neuss, Germany 
E-pasts: meddev.de@mmm.com   
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Pielikums 

 

 
 

Kataloga numurs 9660 Kataloga numurs 9690 
 

 
 

Kataloga numurs 9661L ar asmeni 9660 
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Apstiprinājuma veidlapa – FSN 2024-01 FSCA skuveklis 

Nosūtiet aizpildīto veidlapu uz: meddev.de@mmm.com 

Lūdzu, novērtējiet un apstipriniet, ka 3M™ ķirurģiskā skuvekļa asmens komplekts, kataloga 
numurs 9660, un 3M™ speciālais asmens komplekts, kataloga numurs 9690, ko izmanto kopā ar 
3M™ ķirurģisko skuvekli, kataloga numuru 9661L, tiek izmantoti, kā aprakstīts papildu 
brīdinājumā par izstrādājumu.  

Uzmanību! - Lai samazinātu apdegumu risku, kas, ja netiek novērsts, var radīt nelielu 
traumu: 
 

 Nelietojiet uz savainotas ādas. 
 Neatstājiet darbībā esošu skuvekli paceltā veidā, neuzliekot uz ādas, ilgāk par 1 minūti, jo 

asmens temperatūra var pārsniegt 41°C (105,8°F). 
 Neatstājiet skuvekļa asmeni pieliktu tajā pašā vietā uz pacienta ādas ilgāk par 1 sekundi, 

jo var rasties traumas; lietošanas laikā ir nepieciešama nepārtraukta skuvekļa kustība. 
Ievērībai: ja darbībā esošs skuveklis netiek izmantots 10 minūtes un nepieskaras ādai, 
modeļa 9690 asmens maksimālā temperatūra var sasniegt 60°C (140°F) un modeļa 9660 
asmens maksimālā temperatūra var sasniegt 77°C (170,6°F). 

 
 
 
☐ 
 

 
 
Esmu izlasījis/-usi un sapratis/-usi šo operatīvo drošuma paziņojumu, informējis/-usi visus 
attiecīgos cilvēkus un saprotu papildu brīdinājumu par izstrādājumu. 

 
Nosūtiet aizpildīto veidlapu uz: meddev.de@mmm.com  
 
 
Šīs veidlapas aizpildītājs/-a: 
 

Uzvārds   
Uzņēmuma/slimnīcas 

nosaukums 

 
 
 
 

Paraksts  Pilsēta, valsts 

 
 
 
 

Datums  Tālrunis 
 
 
 

  E-pasts 
 
 
 

 


