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Urgent Field Safety Notice:
TCM5 FLEX/BASIC i kombination med EKG og EEG-monitorer

Dette er en opfglgning pa det tidligere udsendte brev fra marts 2018, der omhandler
at TCM5 FLEX/BASIC kan veere arsag til interferens pa EKG og EEG-monitorer. Dog
kun i tilfzelde af, at de benyttes p4 samme patient. Problemet kan ogsa forekomme
pa andre fglsomme udstyr.

Som kommunikeret tidligere har Radiometer arbejdet pa en lgsning, som indebaerer
at din TCM5 monitor bliver udskiftet med en ny og sendret TCM5 monitor.

Bergrte produkter:
TCM5 FLEX/BASIC monitor — alle serienumre.

Korrigerende handling fra Radiometer:
Den korrigerende handling fra Radiometer vil veere, at udskifte din TCM5 monitor
med en ny og eendret TCM5 monitor.

Nar din TCM5 monitor er udskiftet til en ny og eendret TCM5 monitor, ophaeves den

korrigerede handling, som tidligere er meldt ud fra Radiometer.

Bemaerk:
Hvis du ikke er slutbruger af det bergrte produkt, bedes du sgrge for at videresende
denne information til slutbrugerne.

Hvis du har nogen spargsmal til ovenstaende, er du meget velkommen til at kontakte
Mia Baekmark pa +45 20293636.

Med venlig hilsen
Radiometer Danmark
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Svarformular

E-mail: rdan@radiometer.dk

Vedrgrende:

TCM5 FLEX/BASIC i kombination med EKG og EEG-

monitorer

0 Radiometer har nu udskiftet din TCM5 monitor med en ny og sendret TCM5

monitor.

De bergrte serienumre for TCM5 monitor er:

Original TCM5 monitor

Ny og aendret TCM5 monitor

393-500R N

393-500R N

O Jeg har modtaget kundebrevet.

Hospital:

Kontakt:

Dato:

Underskrift:

E-mail:
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