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Awviso di sicurezza sul campo

Si prega di inoltrare queste informazioni a tutti gli utenti interessati e al personale biomedico
della propria struttura.

Possibile guasto della scheda del sensore di flusso

Prodotti interessati:

Prodotto Articolo no.  S/N o lotto

Sistema di erogazione e 68 81 700 20000-tbd (fino all'implementazione dell'azione
monitoraggio ossido nitrico correttiva)

SERVINO

Sistema di erogazione e 66 94 550 1-tbd (fino all'implementazione dell'azione
monitoraggio ossido nitrico correttiva)

SoKINOX

Gentile cliente/utilizzatore di SERVINO e SoKINOX

Abbiamo ricevuto un numero limitato di segnalazioni utente con l'allarme “Linea sensore di flusso
bloccata”, in cui non c'é stata alcuna risoluzione disponibile per l'utente, a parte la sostituzione del
dispositivo. Inviamo questa lettera per condividere con voi i risultati della nostra indagine e i prossimi
passi proposti.

Descrizione del problema
La descrizione del problema € la seguente:

1. In rare occasioni, la scheda del sensore di flusso del SERVINO/SoKINOX invia un segnale di
flusso errato - negativo, positivo o zero.

2. Questo segnale errato dalla scheda del sensore di flusso individuale pud essere intermittente.

3. Quando la scheda del sensore segnala erroneamente un flusso negativo, questo fa scattare la
seguente condizione e messaggio di allarme: “La linea del sensore di flusso € bloccata”. Il testo
dell'allarme pud essere fuorviante perché il problema sottostante potrebbe essere causato da
condizioni diverse dall'ostruzione fisica della linea del sensore, ad esempio una scheda del
sensore di flusso difettosa. Quando viene attivato questo allarme, l'erogazione dell'ossido
nitrico viene interrotta se in modalita Autosense.

4. L'implicazione clinica piu grave e quando I'erogazione di ossido nitrico si interrompe durante
HFOV (ventilazione oscillatoria ad alta frequenza) poiché il sistema di backup non puo essere
utilizzato in combinazione con HFOV. Cio comporta per l'utilizzatore la decisione clinica o di
supportare il paziente con ossido nitrico attraverso il sistema di backup o di continuare 'HFOV.
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Azione correttiva nelllimmediato

Per fornire le migliori e dettagliate istruzioni nell’attesa della disponibilita di un aggiornamento software,
raccomandiamo le seguenti azioni immediate di fronte all'allarme "Linea sensore di flusso bloccata™:

1. Se si verifica l'allarme “Linea sensore di flusso bloccata”, l'utente deve verificare che la linea
non sia piegata o bloccata. Se lo &, sistemarla o sostituire il sensore di flusso.

2. Se la linea del sensore di flusso e soddisfacente, andare alla sezione Stato / Generale e
controllare il valore del flusso del ventilatore. Se il flusso & negativo, zero o se i flussi letti dal
sensore di flusso sono palesemente errati, proseguire al punto 3 o 4 di seguito.

3. Se si utilizza la ventilazione convenzionale, commutare SERVINO/SoKINOX in modalita di
backup e ventilare manualmente il paziente, oppure

4. Se si utilizza la ventilazione HFO, si consiglia di impostare SERVINO/SoKINOX sulla modalita
a flusso costante, calcolare e immettere il flusso totale del ventilatore per la modalita di
ventilazione corrente (flusso totale = valore di ventilazione minuto + flusso bias del ventilatore).
In modalita Flusso Costante, il sistema eroga ossido nitrico per raggiungere una concentrazione
di ossido nitrico costante al flusso inserito dall'utente. Il flusso e indipendente dal flusso rilevato
dal sensore di flusso esterno. Pertanto, questa modalita di dosaggio richiede un attento
monitoraggio da parte dell'utente del valore di ossido nitrico monitorato dal dispositivo al fine di
titolare I'erogazione di ossido nitrico adattando il flusso calcolato, per ottenere I'erogazione di
ossido nitrico appropriata. E quindi importante impostare opportuni limiti di allarme per I'ossido
nitrico, nonché interrompere il trattamento e andare in standby se il ventilatore & scollegato.

5. Infine, contattare il tecnico dell'assistenza per indagare sull'evento. Potrebbe essere necessaria
la sostituzione del dispositivo o della scheda del sensore di flusso.

Azione preventiva

Per mitigare questo problema, verra rilasciata una modifica software v1.4.1 per migliorare la gestione
di questo raro evento.

Getinge prevede di disporre del software aggiornato nel corso del 2021.

Lavoreremo insieme con il team di assistenza tecnica per pianificare questo aggiornamento al momento
opportuno una volta disponibile.

In caso di domande o per richiedere ulteriori informazioni relative a questo argomento, contattare il
rappresentante locale di Getinge o scrivere a FSCA.italy@getinge.com.
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