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Solventum Germany GmbH — Edisonstr. 6 — 59174 Kamen
Notificare privind siguranta pe teren

Denumirea produsului afectat: 3M™ Transbond™ Plus Self-Etching Primer, numere catalog
712-090 si 712-091

Identificator FSCA (actiune corectiva privind siguranta pe teren): 2024-11 FSCA 1098106
Transbond SEP

Tip de actiune: Eliminarea produselor afectate

Data: 10 decembrie 2024
Atentie: Clientii Solventum si 3M Healthcare
Stimate client,

Solventum, in calitate de distribuitor al produselor mentionate mai sus, notifica toti distribuitorii
si utilizatorii finali ai produselor mentionate mai sus cu privire la o actiune corectiva privind
siguranta pe teren.

inregistrarile noastre indica faptul ca ati primit produsul afectat si c&, in masura in care sunteti
distribuitor, este posibil sa le fi expediat produsul clientilor dumneavoastra. Din acest motiv,
Solventum va solicita participarea activa la intreprinderea actiunilor corespunzatoare de mai
jos. Aceasta reprezinta o potentiala problema de siguranta.

Descrierea problemei si a pericolului si riscului potential pentru pacient/utilizator:

Opt loturi de 3M™ Transbond™ Plus Self-Etching Primer de mai jos au prezentat o problema
de fabricatie, ceea ce conduce la un potential crescut de aparitie a iritatiilor/veziculelor la
nivelul pielii si de rezistenta redusa a lipirii bracketurilor.

Detalii privind dispozitivele afectate:

Urmatoarele loturi de 3M Transbond Plus Self-Etching Primer, cu numerele de catalog 712-090
si 712-091 fac obiectul acestei actiuni corective privind siguranta pe teren:

REF Descriere UDI Charge
11093917

11106533

3 ; ; _ 11120254
Transbond Plus Se[f Etching Primer 00652221109170
100-unit box 11153742

11155372
11173412

712-090

3 i i - 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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Actiune care trebuie intreprinsa de utilizatorii finali:

1.

Asigurati-va ca toti utilizatorii dumneavoastra interni sunt informati cu privire la
aceasta actiune corectiva privind siguranta pe teren.

Va rugam sa identificati produsele afectate enumerate mai sus si sa incetati imediat
utilizarea si distribuirea loturilor afectate de 3M™ Transbond™ Plus Self-Etching
Primer 712-090 si 712-091.

Va rugam sa eliminati toate produsele afectate ramase, enumerate mai sus,
conform procedurilor unitatii.

Completati si trimiteti prin e-mail la fsca-emea@solventum.com formularul de
confirmare anexat, indicand faptul ca actiunea corectiva a fost inteleasa si efectuata.
Va rugam sa indicati si numarul de dispozitive care au fost eliminate.
La primirea acestui certificat de distrugere, Solventum va efectua aranjamente pentru
inlocuirea produsului.

Actiune care trebuie intreprinsa de distribuitori:

1.

Asigurati-va ca toti clientii dumneavoastra sunt informati cu privire la aceasta
actiune corectiva privind siguranta pe teren.

Trimiteti-le tuturor clientilor afectati aceasta notificare privind siguranta pe teren.

Va rugam sa ne informati daca ati furnizat articolele afectate clientilor din afara tarii
dumneavoastra de origine, pentru a ne asigura ca notificarea autoritatii competente
este completa.

Va rugam sa identificati produsele afectate enumerate mai sus si sa incetati imediat
utilizarea si distribuirea loturilor afectate de 3M™ Transbond™ Plus Self-Etching
Primer 712-090 si 712-091.

Va rugam sa eliminati toate produsele afectate ramase, enumerate mai sus,
conform procedurilor unitatii.

Completati si trimiteti prin e-mail la fsca-emea@solventum.com formularul de
confirmare anexat, indicand faptul ca actiunea corectiva a fost inteleasa si efectuata.
Va rugam sa indicati si numarul de dispozitive care au fost eliminate.
La primirea acestui certificat de distrugere, Solventum va efectua aranjamente pentru
inlocuirea produsului.
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Transmiterea acestei notificari privind siguranta pe teren:

Va rugam sa transmiteti imediat aceasta notificare tuturor departamentelor care ar putea utiliza
produsele vizate. In plus, asigurati-va ca informatiile sunt furnizate oricarei organizatii in care
ar fi putut fi distribuite produsele vizate.

Va multumim pentru atentia si cooperarea dumneavoastra imediata. Ne cerem scuze pentru
orice neplacere pe care aceasta problema ar putea-o cauza.
Daca aveti intrebari, va rugam sa contactati reprezentatul local Solventum sau distribuitorul.

Subsemnatul confirm@ ca& aceasta notificare a fost trimisd Agentiei de Reglementare
corespunzatoare.

Karin Watzek
Senior Regulatory Affairs Specialist, CHVR
e-mail: fsca-emea@solventum.com
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Formular de confirmare — 2024-11 FSCA 1098106 Transbond SEP

A se trimite formularul completat prin e-mail, la: fsca-emea@solventum.com

Va rugam sa examinati inventarul dvs. pentru a stabili daca aveti pe lista 3M™
Transbond™ Plus Self-Etching Primer, numerele de catalog 712-090 si 712-091. Atentie,
aceasta actiune corectiva se aplicd numai produselor afectate cu numarul de catalog
aferent si loturilor enumerate. NU se aplica altor produse Transbond™.

L Confirmati ca ati citit si inteles prezenta notificare si ca veti lua masurile
solicitate.
O Am examinat inventarul nostru si am identificat si eliminat urmatorul numar

de 3M™ Transbond™ Plus Self-Etching Primer, cu numerele de catalog 712-
090 si 712-091:

Numarul de cutii care

Numar catalog Numar lot e e
trebuie eliminate

11093917

11106533

11120254
712-090

11153742

11155372

11173412

11165780

712-091
11165793

Ol Am examinat inventarul nostru si nu avem pe stoc produsele afectate 3M™
Transbond™ Plus Self-Etching Primer, cu numerele de catalog 712-090 si
712-091.

A se trimite formularul completat prin e-mail, la: fsca-emea@solventum.com

Persoana care a completat acest formular:

Nume Numele unitatii
Adresa,

Semnatura localitate,
tara,

Data Telefgn/
E-mail




