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Drosibas pazinojums

letekméta produkta nosaukums: 3M™ Transbond™ Plus Self-Etching Primer, kataloga numurs
712-090 un 712-091

FSCA identifikators: 2024-11 FSCA 1098106 Transbond SEP

Darbibas veids: letekméto produktu iznicinasana

Datums: 2024. gada 10. decembris

Uzmanitbu: Solventum un 3M Healthcare klienti
Cienijamais klient!

Solventum ka iepriek$ uzskaittto produktu izplatitajs informé visus iepriek§ minéto produktu
izplatitajus un galalietotajus par korigéjosiem drosibas pasakumiem.

Musu ieraksti liecina, ka esat sanémusi ietekméto produktu un, ja esat izplatitajs, iesp&jams,
esat nosdtijis produktu saviem klientiem. Tadél Solventum ltdz jasu aktivu lidzdalibu attiecigo
darbibu veik$ana. Sis ir potencials drosibas risinajums.

Problémas apraksts un iespéjamais apdraudéjums un risks pacientam/lietotajam:
Astonam talak noraditajam 3M™ Transbond™ Plus Self-Etching Primer partijiam bija
razosanas probléma, ka rezultata palielindjas adas kairinajuma/pislisu veidoSanas iespéja un
samazinajas kronsteina savienojuma stipriba.

Stkaka informacija par ietekmétajam iericém:

ST lauka dro$ibas korigéjosa darbiba attiecas uz $8dam 3M Transbond Plus Self-Etching Primer
partijam, kataloga numurs 712-090 un 712-091:

REF Apraksts UDI LOT
11093917

11106533

2 i i - 11120254
Transbond Plus Sel_f Etching Primer 00652221109170
100-unit box 11153742

11155372
11173412

2 i i - 11165780
Transbond Plus Self-Etching Primer 00652221109187

20-unit box 11165793

712-090

712-091




Darbibas, kas javeic galalietotajiem:

1.

4.

Parliecinieties, ka visi jlsu iek$éjie lietotaji ir informéti par So korigéjoso drosibas
darbibu.
LGdzu, identificgjiet ieprieks uzskaitttos ietekmétos produktus un nekavéjoties

partrauciet lietot un izplatit skartas 3M™ Transbond™ Plus Self-Etching Primer
partijas 712-090 un 712-091.

Ladzu, izmetiet visus atlikuSos ietekmétos produktus, kas uzskaititi iepriek$ saskana
ar objekta proceddram.

Aizpildiet un nosidtiet uz e-pastu fsca-emea@solventum.com pievienoto
apstiprinajuma veidlapu, noradot, ka korigéjosa darbiba ir saprasta un izpildita.
Lidzu, noradiet arf to ieriéu skaitu, no kuram esat atbrivojusies.
Sanemot So iznicinaSanas sertifikatu, Solventum organizés produkta nomainu.

Pasakumi, kas javeic izplatitajiem:

Parliecinieties, ka visi jlsu klienti ir informéti par $o korigéjo$o drosibas darbibu.
Nosiitiet $o FSN visiem ietekmétajiem klientiem.

Lddzu, informéjiet mis, ja piegadajat ietekmétas preces klientiem arpus savas
mitnes valsts, lai nodrosinatu kompetentas iestades pazinojuma pilnigumu.

Ladzu, identificgjiet iepriek$ uzskaitttos ietekmétos produktus un nekavéjoties
partrauciet lietot un izplatit skartas 3M™ Transbond™ Plus Self-Etching Primer
712-090 un 712-091 partijas.

Ladzu, izmetiet visus atlikuSos ietekmétos produktus, kas uzskaititi iepriek$ saskana
ar objekta procediram.

Aizpildiet un nositiet uz e-pastu fsca-emea@solventum.com pievienoto
apstiprinajuma veidlapu, noradot, ka korigéjosa darbiba ir saprasta un izpildita.
Ladzu, noradiet arm to ierféu skaitu, no kuram esat atbrivojusies.
Sanemot So iznicinasanas sertifikatu, Solventum organizés produkta nomainu.

St lauka drosibas pazinojuma nositiSana:

Ladzu, nekavéjoties nositiet o pazinojumu visam nodalam, kas varétu izmantot attiecigos
produktus. Tapat nodrosiniet, lai informacija tiktu sniegta jebkurai organizacijai, kurai attiecigie
produkti ir potenciali izplatiti.

Pateicamies par josu tdlitéju uzmanibu un sadarbibu. Atvainojamies par sagadatajam
neértibam.

Ja jums ir jautajumi, l0dzu, sazinieties ar vietéjo Solventum parstavi vai izplatitaju.

Apaks$a parakstijies apliecina, ka Sis pazinojums ir nosatits attiecigajai regulativajai agentarai.

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



Apstiprinajuma veidlapa — 2024-11 FSCA 1098106 Transbond SEP

Nositit aizpildito veidlapu uz: fsca-emea@solventum.com

Lddzu, parbaudiet savus krajumus, lai noteiktu, vai jums ir kads no uzskaititajiem 3M™
Transbond™ Plus Self-Etching Primer, kataloga numurs 712-090 un712-091. Nemiet
véra, ka ST korigéjosa darbiba attiecas tikai uz ietekméto kataloga numuru un
uzskaitttajam partijam. Tas NEATTIECAS uz citiem Transbond™ produktiem.

O Apstipriniet, ka esat izlasTjusi un sapratusi $o véstuli un veiksiet pieprasitas
darbibas.
U Més esam parbaudijusi masu krajumus un identificéjusi un iznicinajusi $adu
skaitu 3M™ Transbond™ Plus Self-Etching Primer, kataloga numurs 712-090
un 712-091:
Kataloga humurs Partijas numurs Atsgwsl_(u e Ll
skaits
11093917
11106533
11120254
712-090
11153742
11155372
11173412
11165780
712-091
11165793
O Més esam parbaudijusi savus krajumus, un noliktava nav skarta 3M™

Transbond™ Plus Self-Etching Primer, kataloga numurs 712-090 un 712-091.

Nositiet aizpildito veidlapu uz: fsca-emea@solventum.com

Persona, kas aizpildijusi $o veidlapu:

Objekta

Uzvards
nosaukums

Adrese,
Paraksts Pilséta,
Valsts

Talrunis/

Datums E-pasts




