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Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Nazwa wadliwego produktu: 3M™ Transbond™ Plus Self-Etching Primer, nr kat. 712-090 i
712-091

Identyfikator FSCA: 2024-11 FSCA 1098106 Transbond SEP

Rodzaj dziatania: Utylizacja wadliwych produktéw

Data: 11 grudnia 2024 r.

Uwaga: Klienci firm Solventum i 3M Healthcare
Szanowny Kliencie,

Solventum, jako dystrybutor wyzej wymienionych produktoéw, pragnie powiadomié¢ wszystkich
dystrybutoréw i uzytkownikdw koncowych wyzej wymienionych produktéw o akcji naprawczej
dotyczgcej bezpieczenstwa.

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo wadliwy produkt, a jezeli sg Panstwo
dystrybutorem, by¢ moze wystali go Panstwo do swoich klientow. W zwigzku z tym firma
Solventum prosi o aktywny udziat w podjeciu odpowiednich dziatan, o ktérych mowa ponizej.
Jest to potencjalne zagrozenie dla bezpieczenstwa.

Opis problemu oraz potencjalnego zagrozenia i ryzyka dla pacjenta/uzytkownika:
Osiem partii produktu 3M™ Transbond™ Plus Self-Etching Primer wymienionych ponizej
miato wade produkcyjng, ktéra mogta doprowadzi¢ do zwiekszenia czestosci wystepowania
podraznien skory / pecherzy oraz do zmniejszone;j sity wigzania zamkow.

Szczegotowe informacje o wadliwych wyrobach:

Nastepujgce partie produktu 3M Transbond Plus Self-Etching Primer, nr kat. 712-090 i 712-091,
sg objete niniejszg akcjg naprawczg dotyczgca bezpieczenstwa:

REF Opis UDI LOT
11093917

11106533

3 ; ; _ 11120254
Transbond Plus Sel_f Etching Primer 00652221109170
100-unit box 11153742

11155372
11173412

712-090

] _ . ) 11165780
Transbond Plus Self-Etching Primer 00652221109187

712-091 20-unit box 11165793

Sitz: Kamen - Handelsregister: HRB 11565, Amtsgericht Hamm
Geschéaftsfuhrer: Manfred Hinz, Nicole Dey, Jorg Karthaus
Vorsitzender der Geschéaftsfiihrung: Manfred Hinz
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Dziatania wymagane od uzytkownikéw koncowych:

1.

Nalezy sie upewni¢, ze wszyscy uzytkownicy w Panstwa firmie zostali
poinformowani o tej akcji naprawczej dotyczacej bezpieczenstwa.

Prosimy o sprawdzenie, czy posiadajg Panstwo wymienione powyzej wadliwe
produkty, oraz natychmiastowe zaprzestanie stosowania i dystrybucji wadliwych
partii produktu 3M™ Transbond™ Plus Self-Etching Primer 712-090 i 712-091.

Prosimy o usuniecie wszystkich pozostatych, wymienionych powyzej, wadliwych
produktow zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w Panstwa placéwce.

Prosimy wypelni¢ i odesta¢ pocztg elektroniczng na adres fsca-
emea@solventum.com zatgczony Formularz potwierdzenia, wskazujgc niniejszym,
ze zrozumieli Panstwo, na czym polega akcja naprawcza, oraz wdrozyli odpowiednie
dziatania. Prosimy réwniez o podanie liczby opakowan produktu, ktére Panstwo
zutylizowali.

Po otrzymaniu niniejszego certyfikatu zniszczenia firma Solventum zorganizuje
wymiane produktu.

Dziatania wymagane od dystrybutorow:

1.

Nalezy sie upewnic¢, ze wszyscy Panstwa klienci zostali poinformowani o tej akc;ji
naprawczej dotyczgcej bezpieczenstwa.

Nalezy wystaé to powiadomienie FSN wszystkim klientom, ktérych dotyczy ten
problem.

Prosimy poinformowac nas, jesli dostarczyli Panstwo wadliwe produkty klientom
spoza swojego kraju ojczystego, abysmy mogli mie¢ pewnosé, ze wkasciwe organy
otrzymaty kompletne powiadomienie.

Prosimy o sprawdzenie, czy posiadajg Panstwo wymienione powyzej wadliwe
produkty, oraz natychmiastowe zaprzestanie stosowania i dystrybucji wadliwych
partii produktu 3M™ Transbond™ Plus Self-Etching Primer 712-090 i 712-091.

Prosimy o usuniecie wszystkich pozostatych, wymienionych powyzej, wadliwych
produktow zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w Panstwa placowce.

Prosimy wypetni¢ i odestaC pocztag elektroniczng na adres__ fsca-
emea@solventum.com zatgczony Formularz potwierdzenia, wskazujgc niniejszym,
ze zrozumieli Panstwo, na czym polega akcja naprawcza, oraz wdrozyli odpowiednie
dziatania. Prosimy réwniez o podanie liczby opakowan produktu, ktére Panstwo
zutylizowali.

Po otrzymaniu niniejszego certyfikatu zniszczenia firma Solventum zorganizuje
wymiane produktu.
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Przekazanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:

Prosimy o niezwiloczne przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkich dziatom, ktore
mogag uzywa¢ wymienionych produktéow. Ponadto nalezy dotozy¢ staran, aby ta informacja
zostata udostepniona kazdej organizacji, do ktérej potencjalnie dostarczyli Panstwo wadliwe
produkty.

Dziekujemy za Panstwa natychmiastowg uwage i wspétprace. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnos$ci zwigzane z tg kwestia.

Wszelkie pytania nalezy kierowaé do lokalnego przedstawiciela firmy Solventum lub
dystrybutora.

Ja, nizej podpisany(-a), potwierdzam, Zze niniejsze powiadomienie zostato przekazane
wiasciwemu organowi regulacyjnemu.

Karin Watzek
Senior Regulatory Affairs Specialist, CHVR
e-mail; fsca-emea@solventum.com



Solventum Germany GmbH Seite 4

Formularz potwierdzenia — 2024-11 FSCA 1098106 Transbond SEP

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ na adres e-mail: fsca-emea@solventum.com

Prosimy o sprawdzenie Panstwa stanéw magazynowych produktu 3M™ Transbond™
Plus Self-Etching Primer, nr kat. 712-090 i 712-091. Nalezy pamieta¢, ze akcja
naprawcza dotyczy wytgcznie wadliwego numeru katalogowego i partii wymienionych w
tabeli. NIE dotyczy ona Zzadnych innych produktéw Transbond™.

Ll Prosimy o potwierdzenie, ze przeczytali Panstwo i zrozumieli niniejsze pismo
oraz ze podejmg Panstwo wymagane dziatania.

] SprawdziliSmy nasze zapasy magazynowe i zidentyfikowaliSmy oraz
zutylizowali$my nastepujgca liczbe opakowan produktu 3M™ Transbond™
Plus Self-Etching Primer, nr kat. 712-090 i 712-091:

Liczba opakowan, ktére

Numer katalogowy Numer partii zostaly zutylizowane

11093917

11106533

11120254

712-090
11153742

11155372

11173412

11165780

712-091
11165793

Ol SprawdziliSmy nasze zapasy magazynowe i nie mamy wadliwego produktu
3M™ Transbond™ Plus Self-Etching Primer, nr kat. 712-090 i 712-091.

Wypelniony formularz nalezy przestaé¢ na adres e-mail: fsca-emea@solventum.com

Osoba wypetniajgca ten formularz:

Imie | Nazwa placowki

nazwisko
Adres,

Podpis miejscowosg,
kraj

Data Telefpn/
e-mail




