19.03.2018

Pilna nota dotyczaca bezpieczenstwa:
Nieprawidtowe pomiary pO2 na monitorze TCM

Szanowni Panstwo,

Opis

Radiometer dowiedziat sie niedawno, ze istnieje potencjalny problem zwigzany z
kalibracjig modutéow TCM: TCM4 Combi, TCM CombiM i TCM Tosca, ktéry moze
prowadzi¢ do niewfasciwej kalibracji pO..

Ryzyko dla pacjentéw

Opisany btad moze prowadzi¢ do wyswietlania nieprawidtowych wartoéci pO,
pacjenta. W przypadku nieprawidtowo zawyzonej wartosci tcpO,, gdy rzeczywista
wartos¢ tcpO, znajduje sie ponizej wartosci prawidtowych, istnieje ryzyko, ze pacjent
nie otrzyma odpowiedniego leczenia. W najgorszym przypadku, opisany btad moze
spowodowac powazne przeszacowanie rzeczywistego pO, u noworodka w stanie
krytycznym z rzeczywistg ciezkg hipoksja.

Btedy w kalibracji wystepujg w nastepujacych sytuacjach:
Krok 1:  Uzytkownik wprowadza butle z gazem kalibracyjnym przeznaczong
dla monitora TCM5 do modutu TCM.
Krok 2:  Uzytkownik umieszcza czujnik w komorze kalibracyjnej i tym samym
uruchamia kalibracje.
Krok 3:  Czujnik kalibrowany zostaje gazem przeznaczonym dla TCM5, ktéry
zawiera znacznie nizsze wartoéci pO, niz gaz do modutéw TCM.

Powoduje to, ze zmierzona warto$¢ pO, jest raportowana jako znacznie wyzsza niz
prawidtowa.

Prosimy zauwazy¢, iz umieszczenie butli z gazem kalibracyjnym TCM4 w monitorze
TCM5 nie spowoduje tych samych konsekwencji. Monitor TCM5 nie pozwoli na
kalibracje z tym gazem.

Produkty, ktérych dotyczy niniejsza nota:
Modut TCM4 Combi (nr kat. #902-778), Modut Combi M (nr kat. #903-111) oraz
modut TCM Tosca (nr kat #903-044).

Co nalezy zrobi¢:

e Poinformowaé uzytkownikéw, aby zawsze sprawdzali jakg butle z gazem
kalibracyjnym (nr Kat. # 962-187) instalujg w module TCM. Mozna jq tatwo
rozpoznac po ciemnoniebieskim uchwycie na dnie butli i nr. kat # 962-187
umieszczonym na etykiecie. Zobacz takze zdjecia ponizej.

e Radiometer zaleca przeglad dotychczasowych wynikéw pacjentow.
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Staly srodek zaradczy zapewniany przez Radiometer:

Firma Radiometer poszukuje statego srodka na rozwigzanie opisanego problem. Gdy
to nastapi, przedstawiciel Radiometr skontaktuje sie z Panstwem, aby wprowadzic¢
trwate rozwigzanie.

Uwaga:
Jezeli nie jest Pan/Pani uzytkownikiem w/w urzadzenia prosze upewni¢ sie, ze
niniejsza nota trafita do wiasciwego uzytkownika.

Jezeli ma Pan/ Pani jakiekolwiek pytania prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Radiometer.

Z powazaniem
Radiometer Sp. z 0.0.

Prawidiowa butla z gazem Prawidiowa butla z gazem
kalibracyjnym dla modutu TCM kalibracyjnym TYLKO dla
Combi, TCM CombiM i TCM TCM5, NIE UZYWAC z TCM4
Tosca
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Formularz odpowiedzi zwrotnej nr 1
Nr:

Dotyczy:

Nieprawidtowe pomiary pO2 na monitorze TCM

O  Otrzymatem/tam list do Uzytkownikéw i poinformowatem/tam zainteresowane
osoby, aby uzywaty z modutem TCM4 tylko i wytgcznie gazu kalibracyjnego
o numerze katalogowym 962-187.

Adres Szpitala:

Imie i nazwisko:

Data:

Podpis:

Adres E-mail:
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