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Sikkerhedsmeddelelse

Navnet pa produktet det omfatter:

3M™ Engangsblade til Kirurgisk harklipper, produkthnummer 9660 og 3M™ Engangsblade til
Kirurgisk harklipper (specialblad), produktnummer 9690, til brug med 3M™ Kirurgisk Clipper,
produktnummer 9661L

FSCA-nummer: 2024-01 FSCA Clipper

Aktivitetstype: Kommunikation om yderligere forsigtighed

Dato: 16. januar 2024

Til: 3M kunder

Keere kunde,

3M underretter alle kunder og brugere af ovennaevnte produkter angaende en sikkerhedsrelateret
korrigerende handling.

Beskrivelse af problemet og potentiel fare og risiko for patienter/brugere:

Denne korrigerende handling er blevet iveerksat for at kommunikere yderligere forsigtighedsregler til
kunder, der bruger ovennaevnte produkter. Ved at anvende denne yderligere forsigtighed sikres en
sikker brug af produkterne. Disse yderligere forsigtighedsregler er angivet nedenfor:

Forsigtig - For at reducere risikoen for forbraendinger, som, hvis de ikke undgas, kan resultere i
mindre skader:
e Ma ikke anvendes pa skadet hud.
e Lad ikke klipperen kare ubenyttet i luften, i mere end 1 minut, uden pafaring pa huden, da
temperaturen pa bladet kan overskride 41°C (105,8°F).
¢ Lad ikke klipperbladet blive siddende pa samme sted pa patientens hud i mere end 1 sekund, da
potentiel skade kan forekomme; kontinuerlig bevaegelse af klipperen under brug er ngdvendig.

Bemeerk: Hvis klipperen star og karer i 10 minutter, uden at blive brugt pa huden, kan model 9690-
bladets maksimale temperatur nd op pa 60°C (140 °F) og model 9660-bladets maksimale
temperatur na op pa 77°C (170,6 °F).
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Detaljer angaende de bergrte produkter:

De yderligere forsigtighedsregler geelder for alle 3M™ Engangsblade til Kirurgisk harklipper
produktnummer 9660 og 3M™ Engangsblade til Kirurgisk harklipper (specialblad), produktnummer 9690.
Se bilag side 3 for de navngivne produkter.

Foranstaltninger, som skal tages af alle kunder:

1. Forsikre dig om, at alle dine interne og eksterne kunder er informeret om denne sikkerhedsrelateret
korrigerende handling.

2. Huvis du er distributgr, send denne sikkerhedsmelding til alle bergrte kunder, og fremtidige kunder
af bladene, indtil brugsanvisningen bliver opdateret.

3. Informer os venligst hvis du har leveret de angivne produkter til kunder udenfor dit hjemland.
4. Fortsaet med at bruge produktet som tilteenkt, og falg de yderligere forsigtighedsregler ovenfor.

5. Udfyld det vedlagte bekraeftelsesskema og send det med e-mail til meddev.de@mmm.com.
Bekreeft at de korrigerende foranstaltninger er forstaet og udfert.

Distribution af denne sikkerhedsmelding:

Send venligst, med det samme, denne information videre til alle afdelinger som benytter de naevnte
produkter. Sgrg desuden for, at informationen gives til alle organisationer, hvor de pagaeldende produkter
eventuelt er blevet distribueret.

Pa forhand tak for din opmaerksomhed og samarbejde, og vi beklager ulejligheden som eventuelt matte
opsta pa grund af dette.

Kontaktperson:

Skulle du have spgrgsmal, bedes du venligst kontakte din 3M repraesentant.

Undertegnede bekreefter at denne information er meldt til gaeldende myndighed.

Dr. Marie Isabel Cobbers

Safety Officer

3M Deutschland GmbH, Health Care Business
Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Tyskland
e-mail: meddev.de@mmm.com
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Produktnummer 9660

Produktnummer 9690

Produktnummer 9661L med 9660 blad
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Bekraftelsesskema — FSN 2024-01 FSCA Clipper

Send venligst det udfyldte skema via e-mail til: meddev.de@mmm.com

Evaluer venligst og bekreeft at 3SM™ Engangsblade til Kirurgisk harklipper, produktnummer 9660 og
3M™ Engangsblade til Kirurgisk harklipper, produktnummer 9690, til brug med 3M™ Kirurgisk
Clipper, produktnummer 9661L anvendes som beskrevet i de yderligere forsigtighedsregler.

Forsigtig - For at reducere risikoen for forbraendinger, som, hvis de ikke undgas, kan resultere i

mindre skader:
¢ Ma ikke anvendes pa skadet hud.
e Lad ikke klipperen kare ubenyttet i luften, i mere end 1 minut, uden pafgring pa huden, da
temperaturen pa bladet kan overskride 41°C (105,8°F).
e Lad ikke klipperbladet blive siddende pa samme sted pa patientens hud i mere end 1 sekund, da
potentiel skade kan forekomme; kontinuerlig bevaegelse af klipperen under brug er ngdvendig.

Bemeerk: Hvis klipperen star og karer i 10 minutter, uden at blive brugt pa huden, kan model 9690-
bladets maksimale temperatur na op pa 60°C (140 °F) og model 9660-bladets maksimale

temperatur na op pa 77°C (170,6 °F).

Jeg har laest og forstaet denne sikkerhedsmelding, informeret alle relevante personer
[ og erkender de yderligere forsigtighedsregler som geelder for disse produkter.

Send den udfyldte formular med e-mail til: meddev.de@mmm.com

Information om personen som har udfyldt formularen:

Institutionens

Navn
navn
Underskrift By, Land
Dato Telefon

e-mail




