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DOTYCZY:  Awaria detektora CO2 w module oddechowym E-miniC i modutach oddechowych rozszerzajgcych N-
FC, N-FCREC.

Firma GE Healthcare wykryta niedawno potencjalny problem dotyczqcy bezpieczenstwa zwigzany z usterkq detektora
COz2 wystepujgcego w modutach oddechowych E-miniC, N-FC i N-FCREC. Prosimy upewnié sie, Ze wszyscy
uzytkownicy tych urzgdzenh w Panstwa jednostce zapoznali sie z tresciqg niniejszego powiadomienia dot.
bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Problem dotyczqcy  Awaria detektora CO2 w module oddechowym E-miniC, N-FC i N-FCREC moze doprowadzi¢ do

bezpieczenstwa

Instrukcje
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powolnego, statego spadku mierzonych wartosci Et CO2/Fi COz. Niewtasciwa warto$é Et CO/Fi
CO2 moze niekorzystnie wptyngé na podejmowane decyzje kliniczne dotyczgce zaréwno
pacjentéw oddychajgcych samodzielnie, jak i poddawanych wentylacji mechanicznej. Jest to
zwigzane z nieprawidtowo niskimi wartosciami COa.

Moduty oddechowe E-miniC, N-FC i N-FCREC uzytkowane w sposdb ciggty nalezy kalibrowaé co
2 miesiqce. Procedure kalibracji opisano w podreczniku uzytkownika monitora, ktéry
dostarczono z tym urzgdzeniem.

Aby okresli¢, czy opisany powyzej problem dotyczy posiadanego modutu oddechowego E-
miniC, N-FC lub N-FCREC, nalezy przeprowadzi¢ opisang ponizej procedure kalibracji. W trakcie
procedury kalibracji nalezy zastosowac butle z gazem, nr kat. 755580 (5% COz w powietrzu) z
reduktorem, nr kat. 755534. W trakcie procedury kalibracji nie nalezy uzywaé zadnych innych
gazéw kalibracyjnych.

1. Przed skorygowaniem odczytu gazu kalibracyjnego w celu dopasowania go do stezenia
gazu w butli, nr kat. 755580 nalezy sprawdzi¢ odczyt COz podany w menu kalibragiji.

2. Jesli odczytana warto$¢ COz podana w menu kalibracji jest:

a. powyzej 4,4%, wartos¢ odczytu CO2 nalezy skorygowacé do stezenia gazu w
butli.

b. 4,4% lub ponizej, nalezy odstgpic¢ od uzytkowania modutu i skontaktowac sie z
dziatem pomocy technicznej lub lokalnym przedstawicielem serwisu.

3. Zresetowac modut, odtqczajgc, a nastepnie ponownie wprowadzajgc modut do
urzgdzenia gtéwnego. Powtdrzy¢ procedure kontroli kalibracji, kiedy zezwoli na to
monitor gtéwny (zwykle po 5 minutach).

4. Odczyt CO2 w menu kalibracji przed skorygowaniem powinien pozostawaé w zakresie +
0,2 % obj. stezenia gazu kalibracyjnego (nr kat. 755580), co oznacza, ze w przypadku
stezenia gazu wynoszgcego 5,00% dopuszczalny odczyt wyswietlony w menu kalibragji
powinien miescic sie w zakresie 4,80-5,20%. Jesli po zakofnczonej powodzeniem
procedurze kalibracji odczyt CO: przekroczy okreslony zakres, nalezy odstqgpic¢ od
uzytkowania modutu i skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej lub lokalnym
przedstawicielem serwisu.
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Moduty, ktérych moze dotyczy¢ ten problem, wyprodukowano w okresie od 10.02.2010 r. do
08.10.2012 r. Moduty oddechowe E-miniC wyprodukowane w tym okresie posiadajg numery
seryjne w zakresie 6818561-6898777, a moduty N-FC i N-FCREC wyprodukowane w tym okresie
posiadajg numery seryjne w zakresie 6799191-6905206. Numer seryjny mozna znalez¢ na
tabliczce znajdujqcej sie na module.

Ponadto problem ten moze dotyczy¢ takze modutdw, ktére poddano czynnosciom serwisowym
z wykorzystaniem zestawu serwisowego (FRU - Field Replaceable Unit), nr kat. M1013204
[modut miniC, N-FC(REC)] w okresie od lutego 2012 r. do maja 2014.

Moduty, ktérych dotyczy problem, mogg by¢ uzywane z nastepujgcymi urzgdzeniami gtdéwnymi:
modut E-miniC z monitorami CARESCAPE B850, B650 i B450, monitorami modutowymi S/5,
aparatem Engstrom, a moduty rozszerzajgce N-FC(REC) z monitorem pacjenta B30 oraz
monitorami S/5 FM i FML.

Firma GE Healthcare udostepni bezptatng poprawke. Skontaktujemy sie z Panstwem w celu
dokonania ustalen dotyczgcych wprowadzenia tej poprawki.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjq dotyczqcg bezpieczehstwa
produktu” bqdZ z okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt
z dziatem wsparcia technicznego PROMED S.A., Krajewskiego 1B, 01-520 Warszawa, tel. 22
8391944 fax. 22 8398185, email serwis@promed.com.pl

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomoéci odpowiednich organéw

panstwowych.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W
przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

James Dennison
Wiceprezes QARA
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Douglas M. Hansell, M.D., MPH
Dyrektor Medyczny
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