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Prosimy o przekazanie tych informacji wszystkim odpowiednim uzytkownikom i personelowi
biomedycznemu w Panstwa placéwce.

Mozliwy wyciek tlenku azotu (NO) z uktadu pomocniczego

Produkty, ktérych dotyczy problem:

Produkt Nr artykutu Nr seryjny lub partii

System zaopatrzenia i kontroli 68 81 700 20000-tbd (do momentu wdrozenia dziatan
SERVINO naprawczych)

System zaopatrzenia i kontroli 66 94 550 1-tbd (do momentu wdrozenia dziatan
tlenku azotu (NO) SoKINOX naprawczych)

Szanowni Panstwo!

Otrzymalismy niewielkg liczbe zgtoszen dotyczgcych wyciekow spowodowanych awarig zaworu
pilotowego na ukfadzie pomocniczym. W najgorszym przypadku, wyciek moze z biegiem czasu
spowodowac oprdznienie podtgczonych butli z tlenkiem azotu w okresie bezczynnos$ci uktadu, na czas
ktoérej butle pozostawaty otwarte.

Brak tlenku azotu w butlach zostanie wykryty przed uzyciem, podczas kontroli wstepnej, a
nieszczelnos¢ zaworu zostanie wykryta podczas corocznego testu szczelnosci, podczas konserwaciji
profilaktyczne;.

Urzadzenie moze by¢ bezpiecznie stosowane zgodnie z przeznaczeniem, pod warunkiem
postepowania zgodnie z instrukcjg jego obstugi;

e Nalezy zapobiec wystgpieniu powyzszej sytuacji, postepujgc zgodnie z instrukcjg
obstugi i upewniajgc sie, ze butle z tlenkiem azotu pozostajg zawsze zamkniete w
okresie bezczynnosci uktadu.

e Przed uzyciem nalezy kazdorazowo sprawdzi¢ aktualne cisnienie tlenku azotu w butli
na cisnieniomierzu znajdujgcym sie na reduktorze tlenku azotu zamontowanym na
butli.

Firma Getinge planuje przeprowadzi¢ akcje wymiany wadliwych zawordéw pilotowych w 2021 roku.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji w powyzszym
zakresie, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Getinge.
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Kierownik Produktu Szef Dziatu Jakosci
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