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Dringender Sicherheitshinweis:
Gleichzeitige Verwendung von TCM5 FLEX/BASIC und EKG- bzw. EEG-Monitor

Sehr geehrter Kunde

Bei diesem Schreiben handelt es sich um eine Folgemitteilung zu unserer friiheren
Sicherheitsmeldung vom Marz 2018 bezliglich der Mdglichkeit, dass der TCM5 FLEX/BASIC
Stérungen bei EKG- oder EEG-Messungen hervorrufen kann, allerdings nur bei Anwendung bei ein
und demselben Patienten. Dieses Problem kann auch andere hochempfindliche Gerate betreffen.

Wie bereits friher mitgeteilt, hat Radiometer an einer Losung flr dieses Problem gearbeitet, die
eine Hardware-Neugestaltung des TCM5 Uberwachungssystems umfasst.

Betroffenes Produkt:
TCM5 FLEX/BASIC Monitor - alle Seriennummern.

Von Radiometer bereitgestellte, endgiiltige Abhilffemassnahme:

Radiometer kann heute vermelden, dass die endgultige Abhilfemassnahme bezlglich dieses
Problems im Austausch Ihres TCM5 Uberwachungssystems gegen ein neu konzipiertes Gerat
besteht.

Radiometer plant, die Austauschgerate ab Mai 2019 zur Verfligung zu stellen und die
Austauschmassnahme bis Ende des Jahres abzuschliessen. Radiometer wird sich mit Ihnen in
Verbindung setzen, sobald ein Uberarbeitetes TCM5 Uberwachungssystem fiir Sie bereitsteht.

Bitte beachten Sie, dass die kurzfristigen Abhilfemassnahmen bis zum erfolgten Austausch Ihres
TCM5 Uberwachungssystems weiterhin giiltig bleiben.

Bitte beachten Sie:

Sollten Sie nicht der Endbenutzer des betroffenen Produktes sein, so stellen Sie bitte sicher, dass
dieses Schreiben an den Endbenutzer weitergeleitet wird.

Bei Fragen nehmen Sie bitte Kontakt mit uns auf.
Freundliche Grisse
Radiometer RSCH GmbH

Didier Gaillard
General Manager
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