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Vigtig sikkerhedsinformation

Navn pa det bergrte produkt: 3M™ Reston™ Selvklaebende skumplader, referencenummer 1560M,
1561H

FSCA ref.: FSN 2019-03 FSCA Reston

Type af handling: Information om en fejl i maerkningen

Dato: 10. april 2019

Til: alle 3M-kunder

Keere kunde

3M Healthcare informerer alle brugere af 3M™ Reston™
referencenummer 1560M og 1561H, om en fejl i produktmaerkningen.

selvkleebende skumplader,

Detljeret information om de berorte produkter:
Alle produkter med referencenummer 1560M og 1561H, som er leveret mellem den 5. maj 2018 og den
18. marts 2019, er berort af denne korrigerende handling.

Beskrivelse af problemet og potentiel fare og risiko for patienten/brugeren:

3M Healthcare har fundet en fejl i meerkningen af 3M™ Reston™ selvklaebende skumplader. Disse
produkter distribueres som ikke-sterile medicinske produkter. Flere partier af 3M™ Reston™
selvklaebende skumplader med referencenummer 1560M og 1561H er ved en fejltagelse blevet meerket
som sterile produkter pa falgende made:
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Hvis produkterne ikke anvendes til det formal, der er beskrevet i brugsanvisningen, kan der vaere risiko
for en sarinfektion.

Der har ikke veeret nogen reklamationer eller haendelser i forbindelse med denne fejlmaerkning endnu.
Produkterne er stadig sikre, nar de anvendes til det beregnede formal.

Handlinger, der skal foretages af brugeren:

Alle brugere af 3M™ Reston™ selvkleebende skumplader, referencenummer 1560M og 1561H,
opfordres til at udfgre felgende handlinger:

. Serg for, at alle brugere i din institution har modtaget denne information om fejlmaerkning og er
klar over, at produkterne ikke er sterile.

. Produkterne kan stadig anvendes sikkert til det formal, der er angivet i brugsanvisningen.

Distribution af denne sikkerhedsinformation:

Send hurtigst muligt denne information videre til alle afdelinger, som muligvis bruger de bergrte
produkter. Sgrg ogsa for, at denne information sendes til alle kunder, som muligvis har faet leveret de
bergrte produkter.

Tak for din gjeblikkelige opmaerksomhed og dit samarbejde. Vi beklager de gener, dette m& medfere.

Kontaktpersoner:
Har du spgrgsmal, er du velkommen til at kontakte din lokale 3M-repraesentant.

Undertegnede bekrzefter, at denne information er blevet sendt til den ansvarlige myndighed.

Dr. Marie Isabel Cobbers

Safety Officer
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