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2025-230 PS/PL/115033
PRODUCTO

Vaporizadores Tec 6 Plus, Tec 820 y Tec 850.

Ver referencias de los productos afectados en la nota de aviso de la empresa.

N¢e SERIE

Ver en el Apéndice 2 de la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

Datex-Ohmeda, Inc, EEUU.

DISTRIBUIDOR

General Electric Healthcare Espafia, SAU, C/Gobelas, 35-37, 28023 Madrid.

ASUNTO

Actualizacidon de las advertencias de seguridad relacionadas con determinados vaporizadores de
anestesia Tec 6 Plus, Tec 820 y Tec 850, debido a la posibilidad de que suministren una
concentracién de agente anestésico menor que la ajustada en el dial del dispositivo.

INFORMACION ADICIONAL

En diciembre 2024 el fabricante emitid una nota de aviso para informar de que determinados
vaporizadores de anestesia Tec 6 Plus, Tec 820 y Tec 850 podian suministrar una concentracién
menor de agente anestésico volatil. La AEMPS transmitié esta informacién el 23 de enero de 2025,
alerta 2025-036.

La empresa esta enviando una nueva nota de aviso informando de que finalmente, aquellos
vaporizadores que no superen la comprobacion de la concentracion de salida deben ser destruidos.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para
tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 8YNJWA4N815B4H9KC998
Fecha de la firma: 09/05/2025

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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