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Urgent, avis relatif a la sécurité:
TCM5 FLEX/BASIC utilisé avec les moniteurs ECG et EEG

Chére cliente,
Cher client,

Nous faisons suite a une précédente communication distribuée en mars 2018 relative a la possibilité
d’interférences du TCM5 FLEX/BASIC avec les mesures ECG et EEG limitées toutefois au méme
patient. Le probléme pourrait également concerner d’autres équipements sensibles.

Comme vous en avez été informé précédemment, Radiometer a travaillé a une solution qui implique
une refonte interne du systéme de monitorage TCM5.

Produit affecté:
Moniteur TCM5 FLEX/BASIC - tous les numéros de série.

Contre-mesure définitive fournie par Radiometer:

Radiometer peut maintenant vous annoncer que la contre-mesure définitive a ce probléme consiste

en |I'échange de votre systéme de monitorage TCM5 avec un équipement totalement remanié.

A partir de mai 2019, Radiometer prévoit de fournir I’équipement de remplacement, cette opération

devant s’achever d’ici a la fin de I'année. Votre agent Radiometer vous contactera lorsqu’un systéme
de monitorage TCM5 remanié sera disponible pour vous.

Veuillez noter que les contre-mesures temporaires sont toujours valides tant que votre systéme de
monitorage TCM5 n’a pas été remplacé.

Veuillez noter:

Si vous n’étes pas l'utilisateur final du produit concerné, merci de vous assurer que le présent
courrier sera bien remis a cette personne.

N’hésitez pas a nous contacter pour toutes questions.

Cordialement,

Radiometer RSCH GmbH

Didier Gaillard
General Manager
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