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Maquet Critical Care AB    

SE-171 54 Solna, Suède    

www.getinge.com MM-0191 ver 06  1 sur 2 

 

Veuillez transmettre ces informations à tous les utilisateurs impactés, au 
personnel biomédical et au service de vigilance concernés de votre 
établissement.  

 

Objet : Système d'administration et de surveillance du 
monoxyde d'azote SoKINOX/SERViNO 

Produits concernés :   

Produit Référence N° de série ou n° de lot 

SERViNO 68 81 700 Voir la liste des dispositifs 

SoKINOX 66 94 550 Voir la liste des dispositifs 

 

Cher Clients, 

La présente lettre a pour but de fournir des informations sur un problème potentiel concernant le système 

d'administration et de surveillance du monoxyde d'azote (NO) SoKINOX/SERViNO.  

Selon nos informations, votre établissement a reçu un ou plusieurs de ces dispositifs.  

Utilisation normale et instructions 

Pendant le traitement au NO, lorsqu'une bouteille de NO fonctionne presque à vide, le système l'indique par l'icône 

« bouteille presque vide ». Lorsque la bouteille fonctionne à vide, elle déclenche l'alarme « bouteille de NO 1 

manquante (ou vide) » ou « bouteille de NO 2 manquante (ou vide) », indiquée sur l'interface utilisateur par une 

icône de bouteille barrée. Le système passe automatiquement à l'autre bouteille.  

Description du phénomène observé  

 

En raison d'une augmentation de la pression après le changement de bouteille, 2 potentiels problèmes ont été 

identifiés : 

1. L'icône d'état de la bouteille peut changer et indiquer par erreur qu'il reste du gaz dans une bouteille de NO 

vide. 

2. L'alarme « bouteille de NO 1 manquante (ou vide) » ou « bouteille de NO 2 manquante (ou vide) » peut être 

désactivée. 
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Comme il a été constaté que ces montées de pression n'avaient pas été entièrement traitées avec la version de 

logiciel 1.3, la version 1.3.1 a été mise au point. Elle contient des améliorations supplémentaires pour réduire 

davantage le risque du scénario décrit ci-dessus.  

Risque potentiel 

Si la bouteille de NO vide n'est pas remplacée, les deux bouteilles de NO peuvent fonctionner à vide et provoquer 

un arrêt de la distribution de NO. Un cas de blessure patient résultant de ce problème a été rapporté. 

Action corrective 

Une nouvelle version de logiciel (1.3.1) permettant de corriger ce problème a été développée.  

Getinge lancera une mise à jour immédiate de tous les systèmes SoKINOX/SERViNO concernés, dès que la 

version de logiciel 1.3.1 sera mise sur le marché et approuvée conformément aux réglementations locales. Une 

fois la nouvelle version disponible, votre représentant Getinge/Maquet/Maquet-Dynamed vous contactera afin de 

planifier la mise à jour de votre dispositif dans votre pays.  

Veuillez tenir compte de cet avis et de toute action associée jusqu'à ce que votre dispositif ait été mis à jour, afin 

d'assurer l'efficacité de cette mesure corrective. 

Veuillez nous excuser pour la gêne susceptible d'être occasionnée. Nous mettons tout en œuvre pour que cette 

action soit effectuée le plus rapidement possible. 

Si vous avez des questions ou souhaitez obtenir de plus amples informations, n'hésitez pas à contacter votre 

représentant local Getinge/Maquet/Maquet-Dynamed. 

Cordialement, 

                                                               

Caroline Ybema , PhD     Lars Berken 
Product Manager Ventilation    Head of Quality 
Maquet Critical Care AB    Maquet Critical Care AB 
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La présente notification Fabricant est diffusée sous l'autorité de l'ANSM, jointe au courrier Air Liquide Santé France "Notification de sécurité Dispositif Médical SoKINOX, Station d’Administration et de Monitorage du NO inhalé" en date du 15/11/2018.





