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Vigtig produktinformation

Korrigerende handling

vedrgrende
TruVidia™ Wireless-modtager

Du bedes videresende disse oplysninger til alle bergrte brugere og den medikotekniske afdeling!

Kaere kunde!

Vi vil gerne informere jer om et problem med TruVidia™ Wireless-modtagerne, som potentielt kan
resultere i skade pa patienter, som beskrevet nedenfor. TruVidia™ Wireless-modtager er en del af
TruVidia™ Wireless-kamerasystemet. Problemet er begraenset til de modelnumre og serienumre, der er
angivet nedenfor.

Produktnavn Modelnummer Serienumre

TruVidia™ Wireless-modtager | 1940747 102584474 til 103214022

Beskrivelse af problemet

Under intern afprgvning har Trumpf Medical opdaget, at den udstralede emission fra TruVidia™ Wireless-
modtageren er over de normgivende accepterede graenser. Det er usandsynligt, men muligt, at den
udstralede emission kan interagere med andre enheder pa operationsstuen, hvilket kan medfgre, at andre
enheder ikke fungerer korrekt. Hyppigheden af interferens og den dermed forbundne risiko vil veere
afhaengig af de andre enheders immunitet over for udstralede emissioner og arten af fejlfunktionen i det
operationsstueudstyr, der anvendes pa det pagaeldende tidspunkt.

Trumpf Medical har ikke modtaget nogen klager eller pastande om personskade i forbindelse med dette
problem.
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Hvad skal du som kunde ggre?

Udfyld og returner "Bekrzeftelse af modtagelse" vedlagt dette brev, da dette vil give os mulighed for at
fastsla de passende opgraderingskomponenter til jeres udstyr. Trumpf Medicals servicevirksomhed eller en
autoriseret forhandler vil kontakte dig for at traeffe aftale om besgg af en autoriseret servicetekniker, som
kan opgradere jeres TruVidia™ Wireless-modtager Receiver.

Hvis du har mistanke om, at enheden kan interagere med andre enheder pa operationsstuen, skal du
slukke for TruVidia ™Wireless-modtageren* og kontakte Trumpf Medical.

*Sgrg for, at TruVidia™ Wireless-modtageren er slukket — Det er ikke tilstraekkeligt at slukke for kameraet eller en kontrolenhed.

Formidling af denne information

Serg for, at alle brugere af det ovenfor naevnte udstyr samt andet personale i din organisation, som har
behov for at kende til denne vigtige produktinformation, bliver informeret herom. Hvis du har leveret
udstyr til tredjeparter, skal du fremsende en kopi af denne meddelelse til dem eller informere din
kontaktperson fra Trumpf Medical.

Denne information skal minimum gemmes, til denne handling er udfert.

Den relevante myndighed har modtaget en kopi af denne vigtige produktinformation.
Bekraeftelse af modtagelse

Vi beder dig bekraefte, at du har modtaget denne vigtige produktinformation ved at returnere den udfyldte
formular, som du finder i bilag 1, senest to uger efter modtagelse af dette brev.

Med venlig hilsen

Florian Denk

Sikkerhedsansvarlig for medicinsk udstyr i Trumpf Medical

Bilag:
Bilag 1 Bekraeftelse af modtagelse
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