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Operativs droSuma pazinojums

letekméta izstradajuma nosaukums 3M™ kirurgiska skuvekla asmens komplekts, kataloga
numurs 9660, un 3M™ specialais asmens komplekts, kataloga numurs 9690, kas tiek izmantots
kopa ar 3M™ kirurgisko skuvekli, kataloga numurs 9661L

FSCA identifikators 2024-01 FSCA skuveklis

Darbibas veids Pazinojums par papildu bridingjumu

Datums 2024. gada 19. janvaris
Uzmanibu! 3M Healthcare klienti
Cien. klient!

3M informé visus iepriek§ minéto izstradajumu pircéjus un lietotadjus par korigéjosu darbibu
droSibas joma.

Problémas un iespéjama apdraudéjuma un riska pacientam/lietotajam apraksts
ST korigéjosa darbiba ir uzsakta, lai klientiem, kas izmanto iepriek$ minétos izstradajumus, daritu
zinamu papildu bridinajumu. levérojot $o papildu bridinajumu par piesardzibu, tiks nodroSinata
dro$a izstradajumu lieto$ana. Sis papildu bridinajums par piesardzibu ir sniegts talak:

Uzmanibu! - Lai samazinatu apdegumu risku, kas, ja netiek noveérsts, var radit nelielu
traumu:
* Nelietojiet uz savainotas adas.
* Neatstajiet darbiba esoSu skuvekli pacelta veida, neuzliekot uz adas, ilgak par 1 minati,
jo asmens temperattra var parsniegt 41°C (105,8°F).
» Neatstajiet skuvekla asmeni pieliktu taja pasa vieta uz pacienta adas ilgak par 1 sekundi,
jo var rasties traumas; lietoSanas laika ir nepiecieSama nepartraukta skuvekla kustiba.
levéribai: ja darbiba esosSs skuveklis netiek izmantots 10 mindtes un nepieskaras adai,
modela 9690 asmens maksimala temperatira var sasniegt 60°C (140°F) un modela 9660
asmens maksimala temperattra var sasniegt 77°C (170,6°F).
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Detalizéta informacija par ietekmétajam iericém

Papildu bridinajums attiecas uz visiem 3M™ kirurgisko skuveklu asmens komplektiem, kataloga
numurs 9660, un 3M™ specidlo asmens komplektu, kataloga numurs 9690. Nosauktos
izstradajumus skatiet pielikuma 3. lappuseé.

Pasakumi, kas javeic visiem klientiem
1. NodroSiniet, lai visi iek$€&jie un argjie klienti tiktu informéti par So korigéjoSo darbibu.
2. Ja esat izplatitajs, nosatiet So FSN visiem attiecigajiem asmenu pircéjiem un
nakamajiem klientiem, I1dz tiks atjauninata lietoSanas instrukcija.

3. Lddzu, informéjiet mis, ja piegadajat minétos piederumus klientiem arpus savas mitnes
valsts.

4. Turpiniet lietot izstradajumu, ka paredzéts, ieverojot ieprieks minéto papildu bridinajumu
par piesardzibu.

5. Aizpildiet pievienoto apstiprinajuma veidlapu un nosutiet uz e-pastu
meddev.de@mmm.com, noradot, ka korigéjosa darbiba ir saprasta un izpildita.

Operativa droSuma pazinojuma nodosana

Lddzu, nekavéjoties nosatiet So pazinojumu visam struktirvienibdm, kas varétu izmantot
attiecigos izstradajumus. Turklat nodroSiniet, ka informacija tiek sniegta ikvienai organizacijai,
kura varétu bat nonakusi attiecigie izstradajumi.

Paldies par taltéju uzmanibu un sadarbibu. Més atvainojamies par sagadatajam neértibam.

Sazinasanas ar kontaktpersonu
Ja rodas jautajumi, |Gdzu, sazinieties ar vietéjo 3M parstavi.

Apaksa parakstijusies persona apstiprina, ka Sis pazinojums tiks iesniegts attiecigajai
reguléjoSajai iestadei.

Dr. Marija Izabella Kobersa (Marie Isabel Cobbers)
ReguléSanas un uzraudzibas vaditaja

3M Deutschland GmbH, Health Care Business
Carl-Schurz-Strasse 1, 41453 Neuss, Germany
E-pasts: meddev.de@mmm.com
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Pielikums

3. Ipp.

Kataloga numurs 9660 Kataloga numurs 9690

Kataloga numurs 9661L ar asmeni 9660
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Apstiprinajuma veidlapa — FSN 2024-01 FSCA skuveklis
Nositiet aizpildito veidlapu uz: meddev.de@mmm.com

Lddzu, novértéjiet un apstipriniet, ka 3M™ kirurgiska skuvekla asmens komplekts, kataloga
numurs 9660, un 3M™ specialais asmens komplekts, kataloga numurs 9690, ko izmanto kopa ar
3M™ Kkirurgisko skuvekli, kataloga numuru 9661L, tiek izmantoti, k& aprakstits papildu

bridinajuma par izstradajumu.

Uzmanibu! - Lai samazinatu apdegumu risku, kas, ja netiek noversts, var radit nelielu
traumu:

¢ Nelietojiet uz savainotas adas.
e Neatstajiet darbiba esoSu skuvekli pacelta veida, neuzliekot uz adas, ilgak par 1 min(ti, jo

asmens temperatdra var parsniegt 41°C (105,8°F).
o Neatstajiet skuvekla asmeni pieliktu taja pasa vieta uz pacienta &das ilgak par 1 sekundi,
jo var rasties traumas; lietoSanas laika ir nepiecieSama nepartraukta skuvekla kustiba.
levéribai: ja darbiba esoSs skuveklis netiek izmantots 10 minites un nepieskaras adai,
modela 9690 asmens maksimala temperatira var sasniegt 60°C (140°F) un modela 9660
asmens maksimala temperatira var sasniegt 77°C (170,6°F).

Esmu izlasijis/-usi un sapratis/-usi $o operativo droSuma pazinojumu, informéjis/-usi visus
attiecigos cilvékus un saprotu papildu bridinajumu par izstradajumu.

Nositiet aizpildito veidlapu uz: meddev.de@mmm.com

Sts veidlapas aizpilditajs/-a:

Uznémuma/slimnicas

Uzvards

nosaukums
Paraksts Pilséta, valsts
Datums Talrunis
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