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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-132 PS/SM/41844
PRODUCTO

Monitores TCM5 FLEX —TCM5 BASIC

FINALIDAD PREVISTA

Sistema de monitorizacion transcutdanea de la presion parcial de oxigeno y didxido 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

Sustitucion de los Monitores TCMS5 FLEX —TCM5 BASIC por otros redisefiados para evitar las posibles
interferencias del producto con monitores de electrocardiografia y electroencefalografia.
INFORMACION ADICIONAL

En octubre de 2017 el fabricante emitié una nota de aviso con advertencias de seguridad en relaciéon
con posibles interferencias del producto con monitores de electrocardiografia vy
electroencefalografia. La AEMPS transmitio esta informacion el 25 de octubre de 2017, alerta 2017-
549,

En enero de 2018 el fabricante emitié una segunda nota de aviso con la actualizacién de las
advertencias de seguridad relacionadas con posibles interferencias del producto con monitores de
electrocardiografia y electroencefalografia e inclusion de nuevos tipos de dispositivos de alta
sensibilidad que podrian verse afectados por interferencias del TCM5. La AEMPS transmitid esta
informacion el 15 de enero de 2018, alerta 2018-029.

La empresa estd remitiendo una nueva nota de aviso para informar que va a proceder a sustituir los
Monitores TCM5 FLEX —TCM5 BASIC por otros redisefiados que no presentan el problema descrito.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: CWTP2EF43D
Fecha de la firma: 18/03/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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