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Svigt af CO2-detektoren i single-width luftvejsmodul E-miniC samt Extension modulerne N-FC, N-
FCREC

GE Healthcare er for nylig blevet opmaerksom pd et muligt sikkerhedsproblem pé grund af svigt af COz-detektoren i
forbindelse med luftvejsmodulet E-miniC samt Extension modulerne. De bedes sikre, at alle potentielle brugere i
Deres organisation ggres opmarksomme pa denne sikkerhedsmeddelelse og de anbefalede handlinger.

Sikkerheds-
Problem

Sikkerheds-
anvisninger
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Svigt af COz-detektoren i luftvejsmodul miniC samt Extension modulerne N-FC, N-FCREC kan
forarsage et langsomt, kontinuerligt fald i malte Et-/FiCOz-veerdier. Forkert Et CO2-/Fi CO2-veerdi
kan forringe den kliniske beslutningstagning for bdde mekanisk og spontant ventilerede patienter
pga. lave, forkerte COz-veerdier.

Luftvejsmoduler, der anvendes kontinuerligt, skal have en kalibreringskontrol hver 2. méned.
Kalibreringsproceduren beskrives i monitorens brugervejledning, som blev leveret sammen med
Deres veertsmonitor.

For at fastsld, om Deres luftvejsmoduler er bergrte af problemet, skal De udfere fglgende
kalibreringsprocedure. Brug gasflaske, varenummer 755580 (5 % CO: i luft), under denne
kalibreringsprocedure sammen med en regulator, varenummer 755534. Der md ikke anvendes
andre kalibreringsgasser under denne kalibreringsprocedure.

1. Kontrollér COz-aflaesningen, som vises i kalibreringsmenuen, inden De tilpasser
kalibreringsafleesningen til gasflaskens kalibreringsgaskoncentration, varenummer
#755580.

2. Huvis CO2-afleesningen, som vises i kalibreringsmenuen er:

a. Over 4,4 %, skal COz-afleesningsveerdien tilpasses til flaskens koncentration.
b. 4,4 % eller derunder, skal De ophgre med at bruge modulet og kontakte
teknisk support eller Deres lokale servicerepraesentant.

3. Nulstil modulet ved at traekke modulets stik ud og iseette det igen pd veertsenheden.
Gentag kalibreringskontrolproceduren, nar vaertsmonitoren tillader det (typisk efter 5
minutter).

4. COz-afleesningen i kalibreringsmenuen skal have veeret inden for + 0,2 vol % af
kalibreringsgassens koncentration (varenummer # 755580 fer tilpasningen, hvilket
betyder, at med en gaskoncentration pa 5,00 %, skal en acceptabel aflaesning, som vises
i kalibreringsmenuen, veere inden for 4,80 - 5,20 %. Hvis COz-aflaesningen efter at have
gennemfgrt den fgrste kalibreringsprocedure er uden for dette angivne omrade, skal
De ophgre med at bruge modulet og kontakte teknisk support eller Deres lokale
servicerepraesentant.
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Potentielt bergrte moduler blev fremstillet i perioden fra 10. februar 2012 til 8. oktober 2012.
Luftvejsmoduler single-width E-miniC, der er fremstillet i denne tidsramme, er inden for
serienumrene 6818561 - 6898777, og Extension modulerne N-FC og N-FCREC, der er fremstillet i
denne tidsramme, er inden for serienumrene 6799191 - 6905206. Serienummeret kan findes pd
enhedens plade, som er fastgjort til modulet.

Moduler, som er serviceret med FRU (Field Replaceable Unit (Felt-udskiftelig enhed))
katalognummer M1013204 (miniC-enhed, N-FC(REC) mellem februar 2012 og maj 2014 kan ogsa
veere bergrte.

De bergrte moduler kan veere i brug med enhver af fglgende veertsenheder: E-miniC-modulet med
CARESCAPE-monitorerne B850, B650 og B450, S/5 modulmonitorer, Engstrom Carestation og
Extension modulerne N-FC(REC) med patientmonitor B30 og S/5 FM- og FML-monitorer.

GE Healthcare vil sgrge for udbedring uden omkostninger for Dem. De bliver kontaktet med
henblik pd denne udbedring.

Safremt | har spgrgsmal til denne vigtige produktinformation eller identifikation af bergrt udstyr
bedes | kontakte jeres lokale GE Healthcare service- eller salgsrepraesentant.

8040 4944

GE Healthcare bekreaefter at Leegemiddelstyrelsen har modtaget denne meddelelse.

Vi garanterer, at vi prioriterer opretholdelse af et hgijt sikkerheds- og kvalitetsniveau meget hgjt. Hvis | har spgrgsmal,
bedes | straks kontakte os.

James Dennison
Vice President QARA
GE Healthcare Syste
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