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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2018-170 PS/PPR/44485
PRODUCTO

Moédulos TCM4 combi, TCM CombiM y TCM Tosca

FINALIDAD PREVISTA
Sistema de monitorizacion transcutdnea de la presion parcial de oxigeno y diéxido de carbono en
sangre.

FABRICANTE
Radiometer Basel AG, Suiza.

DISTRIBUIDOR
Radiometer Ibérica S.A., Avda. Castilla 2, Parque empresarial San Fernando, 28830, San Fernando de
Henares (Madrid).

ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con la deteccidn de un posible problema en la calibracidn de
los médulos TCM que podria dar lugar a una sobreestimacion del valor de la pO2 del paciente.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
¢ Nota de aviso empresa.

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: LFSR8A4AD6
Fecha de la firma: 28/03/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS
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