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Viktigt Sakerhetsmeddelande till marknaden

De berorda produkternas namn: 3M™ Engangsblad for kirurgisk klipperapparat,
artikelnummer 9660 och 3M™ Clipperblad for kirurgisk klippapparat extra kraftigt,
artikelnummer 9690 som anvands tillsammans med 3M™ Clipper Kirurgisk klippapparat
med rorligt huvud, 9661L

FSCA-nummer: 2024-01 FSCA Clipper
Typ av atgard: Kommunikation angaende extra forsiktighet

Datum: 16 Januari, 2024
Till: 3M Healthcare Customers

Basta kund,
3M meddela alla kunder av ovanstaende produkter om ett sdkerhetsmeddelande till marknaden

Beskrivning av problemet och potentiella faror och risker for patienten/anvandaren:

Denna korrigerande atgard har initierats for att kommunicera en ytterligare varning till kunder som
anvander de ovan namnda produkterna. Genom att tillampa denna ytterligare varning kommer
en saker anvandning av produkterna att sékerstéllas. Denna ytterligare varningstext finns nedan:

Forsiktighet - For att minska risken for brannskador, som om de inte undviks kan leda till
mindre skador:

- Anvand inte pa skadad hud.

- Latinte klippapparaten ga oanvand i luften utan att anvandas pa huden i mer an 1 minut eftersom
bladtemperaturen kan éverstiga 41°C (105,8°F).

- Lat inte klipperbladet ligga pa samma stélle pa patientens hud langre an 1 sekund, eftersom det
kan leda till skador; klippapparaten maste réra sig kontinuerligt under anvandning.

Obs: Om klipparen lamnas oanvand i luften i 10 minuter utan att appliceras pa huden kan bladets
maxtemperatur for modell 9690 na 60°C (140°F) och bladets maxtemperatur fér modell 9660 kan
na 77°C (170,6°F).
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Detaljer kring de berérda produkterna:

Det extra forsiktighetsmeddelandet galler for alla 3M™ Engangsblad for kirurgisk klipperapparat,
artikelnummer 9660 och 3M™ Clipperblad for kirurgisk klippapparat extra kraftigt, artikelnummer
9690.

Atgirder som ska vidtas av alla kunder:

1.
2.

3.

Se till att alla era interna och externa kunder informeras om denna korrigerande atgard.

Om du ar distributor, skicka detta FSN till alla berorda kunder och framtida kunder av
produkterna tills bruksanvisningen kommer att uppdateras.

Vanligen informera oss om du har levererat de berdrda artiklarna till kunder utanfor ditt
hemland.

Fortsatt att anvanda produkten som avsett och 6lj de ytterligare forsiktighetsatgarder som
anges ovan.

Fyll i och returnera det bifogade bekraftelseformularet via e-post till meddev.de@mmm.com,
for att visa att du har forstatt och genomfort den korrigerande atgarden.

Spridning av detta sikerhetsmeddelande:

Vanligen vidarebefordra detta meddelande omedelbart till alla avdelningar som kan komma att
anvanda de berdrda produkterna. Se dessutom till att informationen Iamnas till alla organisationer
dar de berérda produkterna eventuellt har distribuerats.

Tack for er omedelbara uppmarksamhet och ert samarbete. Vi ber om ursakt for eventuella
olagenheter som detta arende kan orsaka.

Kontaktperson:
Om du har fragor, kontakta din lokala 3M-representant.

Undertecknad bekraftar att detta meddelande har anmalts till berérd tillsynsmyndighet.

Dr. Marie Isabel Cobbers

Manager Regulatory and Vigilance

3M Deutschland GmbH, Health Care Business
Carl-Schurz-Strasse 1, 41453 Neuss, Germany
Mail: meddev.de@mmm.com



3M Deutschland GmbH

Bilaga

Seite 3

Artikelnummer 9660

Artikelnummer 9690

Artikelnummer 9661L med 9660 blad
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Bekraftelseformular - FSN 2024-01 FSCA Clipper

E-posta ifyllt formular till: meddev.de@mmm.com

Vanligen ga igenom och bekrafta 3M™ Engangsblad for kirurgisk klipperapparat, artikelnummer
9660 och 3M™ Clipperblad for kirurgisk klippapparat extra kraftigt, artikelnummer 9690 som
anvands tillsammans med 3M™ Clipper Kirurgisk klippapparat med rérligt huvud, 9661L, anvands
enligt beskrivningen i den kompletterande produktvarningen.

Forsiktighet - For att minska risken for brannskador, som om de inte undviks kan leda till
mindre skador:

- Anvand inte pa skadad hud.

- Latinte klippapparaten ga oanvand i luften utan att anvandas pa huden i mer an 1 minut eftersom
bladtemperaturen kan dverstiga 41°C (105,8°F).

- Lat inte klipperbladet ligga pa samma stélle pa patientens hud langre an 1 sekund, eftersom det
kan leda till skador; klippapparaten maste réra sig kontinuerligt under anvandning.

Obs: Om klipparen lamnas oanvand i luften i 10 minuter utan att appliceras pa huden kan bladets
maxtemperatur for modell 9690 na 60°C (140°F) och bladets maxtemperatur fér modell 9660 kan
na 77°C (170,6°F).

Jag har last och férstatt denna sakerhetsinformation, informerat alla berérda personer och
= bekraftar den extra produktvarningen som galler fér dessa produkter.

E-posta ifyllt formular till: meddev.de@mmm.com

Den person som fyller | detta formular:

Foretagets/sjukhusets

Namn
namn
Signatur Stad, land
Datum Telefon

E-post




