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TriMedika Ltd

Unit 3, E3 Building
Springfield Campus

398 Springfield Road
Co. Antrim

Belfast NI BT12 7DU

16. juli 2020
Vigtig produktinformation
Produkt TriTemp TR 1 ikke-kontaktbar infrargdt termometer
TriMedika-reference FSN-2020-07-14
Type handling Vejledning

Oplysninger om pavirkede enheder:

Se bilag 2 for bergrte partinumre-produkter.

Keere kunde,

TriMedika Ltd har padbegyndt en frivillig sikkerhedsrelateret korrigerende handling
for de ovennaevnte ikke-kontaktbare infrargde termometre tilhgrende partinumre
som angivet i bilag 2.

Beskrivelse af problemet

Vi har opdateret vores Vejledning for brug af TriTemp-termometeret, sa det
inkluderer nogle yderligere oplysninger, der er relateret til afsnit 'IX Hvordan tager
man en patients temperatur' og afsnit "Xl Z££ndring af indstillinger for MODE".

Denne reviderede Vejledning for brug, Revision Nr. 0720, giver yderligere
oplysninger, der kan hjeelpe brugere med utilsigtet at tiigda MODE-indstillingerne og
sikre, at hvis du utilsigtet kommer til at tilga indstillingerne for MODE, skal du veere
opmaerksom pa denne handling og forsta, hvordan du forlader indstillingerne.

Den reviderede vejledning for Rev. 0720 leveres med denne vigtige
produktinformation, (bilag 3) som erstatning for Vejledning for brug-revisionen
0320, som du har modtaget med dit/dine termometer(e).
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Vi har til dato ikke modtaget nogen rapporter om brugere, som utilsigtet er tilgaet
MODE-indstillingerne. TriMedika vil imidlertid opdatere denne Vejledning for brug
som en forebyggende foranstaltning.

| vores arkiver kan vi se, at du har modtaget TriTemp-termometre, der er genstand
for denne foranstaltning.

Der stilles ingen krav om, at kunder returnerer TriTemp-termometre til
TriMedika, da disse enheder fortsat kan bruges i overensstemmelse med den
opdaterede IFU, der leveres med denne FSN.

Liste over kundeforanstaltninger 1:

o Kontrollér dit lager, bade dem, der er taget i brug, og dem, der er pa lager,
for at fastsla, om du har TriTemp-termometre fra de omfattede partinumre,
som beskrevet i bilag 2.

o Huvis dit lager er udbnet og i original emballage, kan du tiekke partinummeret
pa boksens stregkodemazerkat (se efter partinummeret i den gule boks

herunder).
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Hvis emballagen er blevet kasseret, kan du kontrollere serienummeret pa
de enheder, som du har taget i brug. Hvis serienummeret starter med
MJ200XXXXXX, er denne enhed omfattet af denne vigtige
produktinformation.

Serienummeret pa enheden kan kontrolleres to steder. Pa bagsiden af selve
enheden, markeret med radt under a) ovenover CE-maerkaten, og b) pa
indersiden af batterirummet.
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Made In Europe

Nar du har faet bekraeftet, at du har et produkt, som er omfattet af denne
produktinformation, anbefaler vi at du fjerner Vejledningen for brug, revision
0320, og erstatter den med det vedlagte Vejledning for brug, revision 0720.
Udfyld venligst bekraeftelsesformularen, som er vedlagt i bilag 1, og
returner den til din leverandar.

Liste over leverandgrforanstaltninger 2

o

o

o

o

Gennemlees listen vedr. kundeforanstaltninger herover, og sgrg for, at du
har forstaet kundens opgaver.

Udlever denne vigtige produktinformation til alle kunder, som har modtaget
et produkt, der er omfattet af denne vigtige produktinformation. Din kunde er
dernaest pakraevet at udfylde bekraeftelsesformularen, som er vedlagt i bilag
1, og skal returnere formularen til dig.

Vi anmoder om, at du kontrollerer din lagerbeholdning for produkter, som er
omfattet af denne vigtige produktinformation.

Vedleeg en kopi af denne information ved alle individuelle produkter inden
forsendelsen.
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o Ved feerdigggrelsen af dine foranstaltninger skal du videresende
den udfyldte bekraeftelsesformular til TriMedika Ltd pa de vedlagte
kontaktoplysninger.

Viderebringelse af denne vigtioge produktinformation:

Denne information skal viderebringes til alle dem, det er relevant for, inden for din
organisation, eller til enhver organisation/afdeling, hvor de potentielt omfattede
enheder er blevet udleveret. (Hvis relevant)

Giv venligst TriMedika oplysninger om de bergrte enheder, som du har udleveret
til andre organisationer. (Hvis relevant)

Jeg kan bekraefte, at denne information er blevet videregivet til alle de relevante
tilsynsmyndigheder.

Vi beklager enhver ulejlighed, som denne information matte forarsage, og vi veerdsaetter
din forstaelse og samarbejde.

Hvis du har nogen spargsmal, eller gnsker assistance i forbindelse med denne vigtige
produktinformation, bedes du kontakte din lokale salgsansvarlige.

Venlig hilsen,

ﬁ@%

Marie Rooney

Kvalitetsdirektar

Bilag 1 Bekreeftelsesformular
Bilag 2 Liste over pavirkede produkt-partinumre
Bilag 3 Vejledning for brug, Ref CW017 Rev 0720
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Bilag 1

Bekraeftelsesformular vedr. vigtig
produktinformation

TriTemp TR 1 ikke-kontaktbar infrargdt termometer

Laes venligst dette i forbindelse med den vigtige produktinformation FSN-2020-07-
14 og vend tilbage til (TriMedika pa eller din
leverandar pa ) sa hurtigt som muligt.

Ja, jeg kan bekreefte at jeg har

o Leest og forstaet den vigtige produktinformation

o Informeret alt relevant personale i forbindelse med denne FSN

o Identificeret enhederne, som er underlagt denne FSN.

o Udskiftet den eksisterende Revision 0320 IFU med den nye IFU
Revision 0720, og/eller

o Vedhaeftet den nye IFU, Revision 0720, i alle bokse pa
opbevaringslageret for de pavirkerede partinumre.

Organisation/hospital/klinik;

Afdeling (hvis relevant);

Adresse:

Kontaktnavn;

Jobtitel;

Kontakt telefonnummer; Kontakt e-mailadresse;

Underskrift: Dato:

Side 5 af 6



=
TriMedika

INNOVATIVE MEDICAL DEVICES

Bilag 2

Liste over produkt-partinumre

Produkt-partinumre for TriTemp TR 1 termometre

996964 997841 993192
996965 997842 993193
996966 997843 993194
997840 993191 993195
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