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Prosimy o przeslanie niniejszej informacji wszystkim wlasciwym uzytkownikom, personelowi

biomedycznemu i dzialowi zarzadzania ryzykiem w Panstwa placowce

Re: System monitorowania i podawania NO SoKINOX/SERVINO

Wlasciwe urzadzenia:

Wyroéb Nr kat. Nr ser.
SoKINOX 66 94 550 -
SERVINO 68 81 700 -

Szanowni Panistwo,
Niniejszym listem informujemy o potencjalnych wadach dotyczacych systemdw monitorowania i
podawania NO (tlenku azotu)

Wedlug naszych danych otrzymali Panistwo co najmniej jedno z powyzszych urzadzen.

Zwykte uzycie i wskazania do stosowania

W czasie terapii z uzyciem tlenku azotu (NO), gdy butla z NO jest niemal pusta, system podaje
odpowiednia informacje wyswietlajac ikone ,,butla niemal pusta”. Gdy butla oprézni si¢
calkowicie, wlaczany jest alarm Butla 1 NO pusta (lub odlaczona) albo Butla 2 NO pusta (lub
odlaczona). Na pulpicie uzytkownika wyswietlana jest ikona przekreslonej butli. System

automatycznie przelacza si¢ na korzystanie z drugiej butli.

Stwierdzone wady

Stwierdzono, ze wskutek wzrostu ci$nienia po przelaczeniu na druga butle moga wystapi¢ dwie

usterki:

1. Ikona stanu butli moze si¢ zmienic¢ 1 blednie wskazywac obecnosé NO w pustej bulti.

2. Moze zosta¢ wylaczony alarm Butla 1 NO pusta (lub odlaczona) albo Butla 2 NO pusta
(lub odtaczona).

Potencjalne zagrozenia
Jesli nie wymienti si¢ pustej butli, moze dojs¢ do wyczerpania ich obydwu i do przerwania

podawania NO. Brak jest doniesient o obrazeniach pacjentéw spowodowanych taka sytuacja.



Srodki ostroznosci
W trakcie terapii za pomoca NO nalezy:

e Zawsze uzywac dwoch (co najmniej 5 litrowych) butli z NO. Obydwie powinny w czasie
zabiegu mie¢ otwarte zawory.

e Zgodnie z zaleceniami instrukcji obstugi sprawdzi¢ przed uzyciem wskazania
manometréw na obydwu butlach. Nalezy pamigtac, ze czas, w ktorym zawartos¢ butli si¢
zuzyje zalezny jest od wielkosci przeplywu i1 nastawionego stezenia gazu

e Zawsze wymienia¢ pusta butle od razu po podaniu komunikatu Butla 1 NO pusta (lub
odlaczona) albo Butla 2 NO pusta (lub odlaczona)

Dziatanie naprawcze

Opracowano nowy system w wersji 1.3, w ktérym usuni¢to powyzsza wadeg.

Getinge/Maquet przeprowadzi aktualizacj¢ wszystkich systeméw SOKINOX i SERVINO,
ktorych dotyczy usterka, gdy tylko wersja systemu 1.3 zostanie wprowadzona w Pafistwa kraju.
W odpowiednim czasie skontaktuje si¢ z Pafistwem przedstawiciel Getinge/Maquet w celu
umowienia aktualizaciji urzadzenia.

Prosimy o do czasu dokonania aktualizacji stale przypomina¢ o istnieniu niniejszego
zawiadomienia i o wynikajacych z niego zaleceniach.

Przepraszamy za spowodowane niedogodnosci. Dotozymy wszelkich staran by przeprowadzi¢

konieczne prace jak najsprawnie;.

Z powazaniem,

Caroline Ybema, PhD Lars Berken
Product Manager Ventilation Head of Quality
Maquet Critical Care AB Maquet Critical Care AB





