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Presserende sikkerhedsmeddelelse

Navn pa det bergrte produkt: 3M™ Universal neutralelektrode, referencenummer 9130

FSCA-identifikator: FSN 2016-10 FSCA 3M Universal Electrosurgical Pad
Type af handling: Destruktion af det bergrte produkt:

Dato: 31. oktober 2016
Til: 3M-kunder

3M gennemfgrer en sikkerhedsrelateret, korrigerende handling (Field Safety Corrective Action = FSCA) for 3M™
Universal neutralelektroder.

Detaljer om de bergrte produkter:
Falgende partier er omfattet af den sikkerhedsrelaterede, korrigerende handling:

Katalognumre: Parti-numre Udlgbsdato
9130 2019-02DT 02-2019
2019-03DU 03-2019

Beskrivelse af problemet:

Denne sikkerhedsrelaterede, korrigerende handling baserer pa en enkelt kundemeddelelse om forekomst af fremmed
materiale (procesliner). Denne forurening kan forhindre eller haeemme videresendelsen af strammen pa elektroden. Skent
sandsynligheden for, at der er procesliner pa produktet, er minimal, beder 3M om omgéaende hjzelp til udfarelse af denne
FSCA.

Potentiel fare og risiko for patienten:
Denne defekt kan eventuelt medfare gget risiko for forbreending under elektroden eller pa den modsatliggende legemsdel
pa grund af gget impedans pa pasaetningsstedet.

Handlinger, der skal foretages af kunden:
e Lees og distribuér denne information
Identificér og isolér produkterne fra de bergrte partier
Bortskaf disse produkter
Udfyld bekreeftelsesformularen og send denne til den angivne adresse
Informér Deres kunder og forbrugere om denne sikkerhedsrelaterede, korrigerende handling.

Distribution af denne sikkerhedsrelaterede, korrigerende handling:

Videresend venligst denne information hurtigst muligt til alle personer og afdelinger i Deres organisation, som eventuelt
benytter eller har bestilt de pageeldende produkter. Sgrg desuden for, at denne information sendes til alle kunder, som
muligvis har faet leveret de pagaeldende produkter.

Vi takker for Deres omgaende hjzelp og samarbejde og beklager eventuelle ubehageligheder, som
eventuelt kan forekomme i denne anledning.

Safremt De skulle have spgrgsmal, bedes De venligst henvende Dem til undertegnede eller Deres lokale 3M-
repraesentant. Undertegnede bekraefter, at denne information er blevet sendt til den rette, ansvarlige myndighed.
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Dr. Marie Isabel Cobbers
Safety Officer
3M Deutschland GmbH - Health Care Business
Carl-Schurz-Strasse 1
41453 Neuss, Germany
Mail: mcobbers@mmm.com
Tel.: +49-2131-144792
Sitz: 41453 Neuss - Handelsregister: B 1878 Amtsgericht Neuss

Geschéftsfiihrer Dr. John Banovetz, Prof. Dr. Joerg Dederichs, Michael Peters, Rob Schokker
Vorsitzender der Geschaftsfilhrung: Dr. John Banovetz; Vorsitzender des Aufsichtsrates: Gunter Gressler
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Bekraeftelsesformular — FSN 2016-10 FSCA 3M Universal Electrosurgical Pad

Udfyld venligst formularen og send den til:
3M Deutschland GmbH, Dr. Marie Isabel Cobbers, e-mail: mcobbers@mmm.com, fax: +49-2131 14124792

Kontrollér venligst omgaende Deres lager, om fglgende partier af produktet stadig opbevares:
e 3M™ Universal neutralelektrode, katalognummer 9130, partier 2019-02DT og 2019-03DU

Séafremt De har de pageeldende partier pa lager, bedes De isolere disse produkter og kassere dem.

Udfyld venligst falgende punkter i Deres svarbrev:

Vi har kontrolleret vores lager og har isoleret og kasseret fglgende maengder af de bergrte partier:

Katalognummer Parti-nummer Udlgbsdato Antal produkter
(plasticposer)

2019-02DT 02-2019

9130
2019-03DU 03-2019

Vi har kontrolleret vores lager og har ikke ovennaenvte 3M-produkt pa lager.

Vi bekreefter hermed, at vi har modtaget og forstaet informationen om den presserende, sikkerhedsrelaterede,
korrigerende handling (FSCA), og at vi har videresendt denne meddelelse til alle bergrte personer i vores

organisation og til alle bergrte afdelinger eller til tredjepart, som har faet leveret det pageeldende produkt.

Personoplysninger:
(Navn)

(Underskrift)

(Dato)

(Navn p& kunde)

(By, land)

(Telefonnummer)

(E-mail)



