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Si prega di comunicare queste informazioni a tutti gli utenti interessati, al 
personale biomedico e al reparto Gestione rischi della propria struttura  

 

Oggetto: sistema di distribuzione e monitoraggio 
SoKINOX/SERViNO NO 

Prodotti interessati:   

Prodotto Codice articolo N/S o n° lotto 

SoKINOX 66 94 550 -- 

SERViNO 68 81 700 -- 

 

Gentili clienti, 

l'obiettivo della presente lettera è di informare sui potenziali problemi riscontrati nel sistema di distribuzione e 

monitoraggio SoKINOX e SERViNO NO (monossido di azoto).  

I nostri dati indicano che la Vostra unità ha ricevuto uno o più di questi dispositivi.  

Uso normale e indicazioni 

Durante la terapia a base di NO, il sistema indica quando una bombola di NO sta per svuotarsi con l'icona 

"bombola quasi vuota". Quando la bombola si sarà svuotata, si attiverà l'allarme Bombola NO 1 assente (o vuota) 

oppure Bombola NO 2 assente (o vuota). Ciò viene indicato nell'interfaccia utente dall'icona di una bombola 

sbarrata. Il sistema passa automaticamente all'altra bombola.  

Si è riscontrato quanto segue  

 

A causa dell'aumento della pressione dopo la commutazione delle bombole, sono state identificate 2 possibili 

problematiche: 

1. L'icona dello stato della bombola può cambiare e indicare erroneamente la presenza di gas residuo in una 

bombola di gas NO vuota. 

2. L'allarme “Bombola NO 1 assente (o vuota)” oppure “Bombola NO 2 assente (o vuota)” può essere 

disattivato 

Potenziali pericoli 
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Se la bombola di NO vuota non viene sostituita, entrambe le bombole di NO si possono svuotare, causando 

l'arresto nella distribuzione di NO. Non sono stati riportati casi di lesioni ai pazienti a seguito di questa situazione.   

Precauzioni 

Durante la terapia a base di NO, si raccomanda di: 

 Usare sempre due bombole di NO (non inferiori a 5 l) e tenerle aperte entrambe durante la terapia. 

 Controllare i manometri sulle bombole di NO, come indicato nelle istruzioni sul controllo prima dell'uso, 

per accertare che la pressione sia sufficiente. Tenere presente che il tempo necessario per lo 

svuotamento di una bombola di NO può variare a seconda delle impostazioni, ad esempio in base al 

flusso erogato al paziente e alla concentrazione del gas. 

 Sostituire la bombola di NO subito dopo l'attivazione dell'allarme Bombola NO 1 assente (o 

vuota)/Bombola NO 2 assente (o vuota). 

Azione correttiva 

È stata sviluppata una nuova versione 1.3 del sistema che corregge questo comportamento.  

Appena la versione 1.3 del sistema sarà disponibile nel Vostro Paese, Getinge/Maquet avvierà le procedure di 

aggiornamento immediato in tutti i sistemi SoKINOX e SERViNO interessati. Quando sarà disponibile, sarete 

contattati dal Vostro responsabile vendite o assistenza tecnica Getinge/Maquet per pianificare l'aggiornamento 

del Vostro dispositivo. 

Si raccomanda di mantenere la consapevolezza di questo avviso e dell'azione da eseguire fino all'aggiornamento 

del Vostro dispositivo per garantire l'efficacia dell'azione correttiva. 

Ci scusiamo degli eventuali disagi che ciò potrà causare e faremo del nostro meglio per portare avanti questa 

operazione il più rapidamente possibile. 

Per eventuali chiarimenti o ulteriori informazioni, contattate il Vostro rivenditore Getinge/Maquet di zona. 

Cordiali saluti, 

                                                                                                                          

Caroline Ybema , PhD     Lars Berken 
Manager Prodotti Ventilazione    Responsabile della Qualità 
Maquet Critical Care AB    Maquet Critical Care AB 

 


