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MCC/24/001/1U: Parowniki sewofluranu

Produkty, ktérych dotyczy problem:

Numer Oznaczenie zamowienia Getinge Numer seryjny

artykutu

6682282 Parownik sewofluranu, napetniacz SN 17003 - 23454
Maguet

6887135 Parownik sewofluranu, SAFE-T-SEAL SN 17984 - 23430

6682285* Parownik sewofluranu, Quik-Fil SN 17111 - 23424

* W przypadku stosowania adapteréw napetniania podmiotéow zewnetrznych niezatwierdzonych w sposéb
zgodny z instrukcjg obstugi, w celu umozliwienia stosowania sewofluranu producentéw innych niz AbbVie.

Kontekst i opis problemu z produktem

Parowniki sewofluranu sg stosowane z nastepujgcymi markami: AbbVie Sevorane®/Ultane®, Maruishi
Sevofrane, Piramal Sevoflurane i Sevoflurane Baxter.

o  Wyrdb nr 6682282, Parownik sewofluranu, napetniacz Maquet, jest stosowany z markami AbbVie
Sevorane®/Ultane®, Maruishi Sevofrane, Piramal Sevoflurane i Sevoflurane Baxter.

e  Wyrdb nr 6887135, Parownik sewofluranu, SAFE-T-SEAL, jest stosowany z markg Sevoflurane Baxter.

o  Wyrdb nr 6682285, Parownik sewofluranu, Quik-Fil, jest stosowany z markg Abbvie Sevorane®.

Firma Maquet Critical Care AB otrzymata skargi, z ktérych wynika, ze w normalnych warunkach roboczych
zaobserwowano przebarwienia/korozje wewnatrz parownika. Analiza wykazata, ze chemiczny rozpad
sewofluranu skutkowat tworzeniem sie fluorowodoru w parowniku.

Parownik jest elementem systemoéw anestezjologicznych rodziny Flow, stuzgcym do przechowywania

i odparowywania $rodka znieczulajgcego. Sewofluran to stodko pachnacy, niepalny, wysoce fluorowany eter
metylowo-izopropylowy stosowany jako wziewny srodek znieczulajgcy do indukciji i podtrzymania znieczulenia
ogolnego.

Istnieje nieodigczne ryzyko rozpadu chemicznego sewofluranu na kwas fluorowodorowy. Moze to skutkowac
wchtonieciem fluorowodoru przez drogi oddechowe lub ekspozycjg skéry na jego dziatanie w przypadku

stosowania parownika z sewofluranem o niskiej zawartosci wody.

Ten problem zaobserwowano wytgcznie w przypadku stosowania sewofluranu o niskiej zawartosci wody, Piramal
Sevoflurane i Sevoflurane Baxter. Nie zgtoszono skarg w zwigzku ze stosowaniem Abbvie Sevorane®/Ultane®

ani Maruishi Sevofrane.

Nie wolno stosowac kopii bez weryfikacji ich prawidtowosci.
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Problem ten zaobserwowano wytgcznie w parownikach z okreslonych partii, podanych w tabeli powyzej. Obecnie

nie ma zadnych wskazan ani warunkéw technicznych sugerujacych, ze problem dotyczy réwniez innych partii.

Jak dotad nie zgtoszono, aby jakikolwiek pacjent albo operator doznat uszczerbku na zdrowiu.

Numer wyrobu (REF) i numer seryjny (SN) znajdujg sie na etykiecie pod kazdym parownikiem, jak pokazano na

ponizszym zdjeciu.

Potencjalne zagrozenia

Zidentyfikowane potencjalne zagrozenia obejmuja wchioniecie fluorowodoru przez drogi oddechowe. Potencjalne
szkody mogg obejmowacé podraznienie drog oddechowych, a w najgorszym przypadku obrzek ptuc lub ciezkg
hipokalcemig, co moze wystgpi¢ z opdznieniem o 24-48 godzin po ekspozyciji.

Jak dotad nie zgtoszono, aby jakikolwiek pacjent albo operator doznat uszczerbku na zdrowiu.

Nie wolno stosowac kopii bez weryfikacji ich prawidtowosci.

Maquet Critical Care AB
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Dzialanie do podjecia przez klienta.

Az do odwotania,

Nie stosowac¢ Piramal Sevoflurane ani Sevoflurane Baxter albo innego sewofluranu o niskiej zawartosci wody
z nastepujgcymi wyrobami:

e 6887135, Parownik sewofluranu, SAFE-T-SEAL (SN 17984-23430)
6682282, Parownik sewofluranu, napetniacz Maquet (SN 17003—-23454)

Nie stosowa¢ AbbVie Sevorane®/Ultane® ani Maruishi Sevofrane z nastepujgcym wyrobem:
e 6682282, Parownik sewofluranu, napetniacz Maquet (SN 17003—-23454) jesli byt kiedykolwiek uzywany

z Piramal Sevoflurane lub Sevoflurane Baxter albo innym sewofluranem o niskiej zawartosci wody, nawet jesli
jest obecnie uzywany z AbbVie Sevorane®/Ultane® albo Maruishi Sevofrane.

Nie stosowac wyrobu 6682285, Parownik sewofluranu, Quik-Fil (SN 17111-23424):
o  jesli byt kiedykolwiek uzywany z Piramal Sevoflurane lub Sevoflurane Baxter albo innym sewofluranem

0 niskiej zawartosci wody, nawet jesli jest obecnie uzywany z AbbVie Sevorane®/Ultane® albo Maruishi
Sevofrane.

UWAGA: Parowniki Getinge, ktére mozna stosowac z systemami anestezjologicznymi rodziny Flow wymieniono
w Zatgczniku 1.

Co zrobi¢ z parownikami, ktérych nie wolno stosowac:

- W przypadku braku przebarwien/korozji albo nietypowego zapachu w parowniku nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami w Zatgczniku 2.

- W przypadku obecnosci przebarwien/korozji albo nietypowego zapachu w parowniku jako srodek
ostroznosci nalezy zastosowac ogolne srodki bezpieczenstwa przy obchodzeniu sie z chemikaliami,
takie jak rekawice i okulary ochronne, podczas przenoszenia ich do przechowania bez oprézniania. Nie
opréznia¢ parownika. Nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem Getinge w sprawie zwrotu

parownikow z oznakami przebarwien/koroz;ji.

Fluorowodér jest kwasem toksycznym i niebezpiecznym, nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie, w zaleznosci od
jego stezenia, ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjentdw i operatorow. Zaobserwowane stezenia sg nizsze niz

stezenia uwazane za niebezpieczne w obstudze wedtug aktualnego pismiennictwa.

W przypadku kontaktu ze skérg natychmiast sptuka¢ wodg. W przypadku zanieczyszczenia odziezy nalezy jg

natychmiast zdjg¢ i wyrzucic.

Nalezy pamietac o tej notatce i powigzanych dziataniach do czasu otrzymania dalszych informacji od firmy
Getinge.

Nalezy wypetni¢ i odesta¢ zalgczony formularz potwierdzenia.

Nie wolno stosowac kopii bez weryfikacji ich prawidtowosci.

Maquet Critical Care AB
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Dziatania, ktoére musi podja¢ Getinge.

Dochodzenie jest nadal w toku, nie ustalono pierwotnej przyczyny. Firma Getinge bedzie je kontynuowac
i dostarczy zaktualizowang notatke bezpieczenstwa po zidentyfikowaniu pierwotnej przyczyny lub dziatan
naprawczych.

Dystrybucja

O niniejszym komunikacie i zaistniatym problemie poinformowano wtasciwe organy ochrony zdrowia.

Niniejszg notatke bezpieczenstwa wydang przez Getinge nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w placéwce, ktore
powinny zosta¢ powiadomione o problemie, jak rowniez wszelkim placéwkom, ktérym zostaty przekazane
potencjalnie wadliwe wyroby. Nalezy zachowac niniejsze powiadomienie i pdzniejsze komunikaty w celu
zapewnienia podjecia odpowiednich dziatan korygujgcych podczas korzystania z urzadzenia. Przyjmuje sie, ze
nieudzielenie odpowiedzi na niniejszg Notatke dotyczacg bezpieczenstwa albo niepodjecie opisanych powyzej
wymaganych dziatan korygujgcych moze spowodowaé zwolnienie Getinge z wszelkiej odpowiedzialnosci
zwigzanej z niniejszg Notatkg dotyczgcg bezpieczenstwa albo z niej wynikajgcej. Przekazania niniejszej notatki
nie nalezy interpretowac jako przyjecia odpowiedzialnosci za problem w niej opisany ani za jego nastepstwa.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja mogta spowodowacé. Dotozymy wszelkich staran, aby

jak najszybciej zapewni¢ odpowiednie rozwigzanie.

Jesli majg Panstwo pytania albo potrzebujg Panstwo dodatkowych informacji, nalezy skontaktowac sie

Z miejscowym przedstawicielem Getinge.

Z powazaniem,

Malin Graufelds Jerker Aberg

Dyrektor ds. zarzgdzania produktami anestezjologicznymi Dyrektor ds. regulacyjnych i zgodnosci
produktow z przepisami

Maquet Critical Care AB Maquet Critical Care AB

Nie wolno stosowac kopii bez weryfikacji ich prawidtowosci.
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Zalacznik 1

Parowniki mozna stosowac¢ z systemami anestezjologicznymi rodziny Flow

w nastepujacych warunkach:

Parownik sewofluranu,
napetniacz Maquet

Mozna stosowac
z Piramal
Sevoflurane

Mozna stosowac

z Sevoflurane
Baxter

Mozna stosowa¢ z Abbvie
Sevorane®/Ultane® albo
Maruishi Sevofrane

6682282 TAK TAK TAK

Numer seryjny

< 17003

6682282 NIE NIE TAK, jesli byt stosowany wytgcznie
z Abbvie Sevorane®/Ultane® albo

Numer seryjny Maruishi Sevofrane

od 17003 do

23454

6886601* NIE NIE TAK, jesli byt stosowany wytgcznie

z Abbvie Sevorane®/Ultane® albo
Maruishi Sevofrane

Parownik sewofluranu, Quik-Fil

Mozna stosowac z Abbvie Sevorane®/Ultane® albo Maruishi Sevofrane

6682285

Numer seryjny
od 17111 do
23424

TAK, jesli byt stosowany zgodnie z instrukcjami wytgcznie z Abbvie
Sevorane®/Ultane® albo Maruishi Sevofrane

6886611*

TAK, jesli byt stosowany zgodnie z instrukcjami wytgcznie z Abbvie
Sevorane®/Ultane® albo Maruishi Sevofrane

Parownik sewofluranu, Safe-T-Seal

Mozna stosowac z Sevoflurane Baxter

6887135

Numer seryjny
< 17984

TAK

6887135

Numer seryjny
od 17984 do
23430

NIE

Nie wolno stosowac kopii bez weryfikacji ich prawidtowosci.
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Zalacznik 1 (c.d.)

Parowniki mozna stosowac¢ z systemami anestezjologicznymi rodziny Flow

w nastepujacych warunkach:

Parowniki izofluranu i desfluranu (ten problem ich nie dotyczy)

Mozna uzywacé
6682280* TAK
6886621 TAK
6682287* TAK
6886631 TAK

*Wycofano z produkcji

Nie wolno stosowac kopii bez weryfikacji ich prawidtowosci.

Maquet Critical Care AB
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Zalacznik 2

Instrukcje oprézniania i przechowywania.
Parowniki nalezy opréznic przed przechowaniem.

Instrukcje oprézniania:

6682282, Parownik sewofluranu, napetniacz Maquet i 6682285, Parownik sewofluranu, Quik-Fil

Podtaczy¢ parownik do odpowiedniego adaptera napetniania i obréci¢ do géry nogami. Wcisngé
butelke do parownika, aby ptyn przeptynat z powrotem do butelki.

Wyrzuci¢ butelke.

6887135, Parownik sewofluranu, SAFE-T-SEAL

Parownik jest wyposazony w specjalny adapter do oprézniania. Nalezy go zawsze uzywac do
oprozniania parownika SAFE-T-SEAL.

Oproézni¢ parownik, wylewajgc pozostato$¢ srodka do odpowiedniego pojemnika, ktory nastepnie
nalezy szczelnie zamkngg.

Nastepnie odkreci¢ adapter do oprdzniania, przykreci¢ nakretke parownika szczelnie z powrotem
(zgodnie z ruchem wskazéwek zegara) i zamkng¢ pokrywe parownika.

Wyrzuci¢ pojemnik.

Nie wolno stosowac kopii bez weryfikacji ich prawidtowosci.

Maquet Critical Care AB
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Zalacznik 2 (c.d.)

Instrukcje oprézniania i przechowywania.

Instrukcje postepowania ,.,na sucho”:

Po oprdznieniu parownika zgodnie z powyzszymi instrukcjami nalezy go z powrotem umiesci¢
w systemie anestezjologicznym rodziny Flow.

Uruchomi¢ system anestezjologiczny rodziny Flow i ustawi¢ go na tryb reczny.

Zwiekszy¢ przeptyw Swiezego gazu do 20 I/min

Ustawic¢ stezenie sewofluranu na 8%.

Pozwoli¢ systemowi pracowac przez pie¢ minut, aby sie upewnic¢, ze parownik jest catkowicie
pusty.

e Usuna¢ pusty parownik z systemu i przechowywaé az do uzyskania kolejnych informac;ji.

Nie wolno stosowac kopii bez weryfikacji ich prawidtowosci.
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Uczestnik: MCC/24/001/IU Parowniki sewofluranu

Produkty, ktérych dotyczy problem:
Z naszej dokumentacji wynika, ze wymienione ponizej produkty zostaty dostarczone na Panstwa
adres. Prosze sprawdzi¢, czy posiadajg Panstwo ktérekolwiek z wymienionych produktéw i wypetnié

informacje ponize;.

Numer Oznaczenie zamdwienia Numer seryjny Data produkcji
artykutu Getinge

Prosimy odnotowac catkowitg liczbe produktéw, ktérych dotyczy problem, znajdujgcych sie obecnie

w Panstwa placéwce: > .

Potwierdzenie:
Prosimy zaznaczy¢ ponizej odpowiednie pola. Nalezy koniecznie zaznaczy¢ pierwsze pole. Jesli nie
rozumiejg Panstwo tresci powiadomienia, prosimy skontaktowac sie z nami w celu uzyskania
wskazowek. Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowdd potrzebny nam do monitorowania
postepow dziatan naprawczych.

|:| ZapoznaliSmy sie z trescig notatki bezpieczenstwa i rozumiemy powiadomienie

oraz wymagane dziatania.

|:| Wyroby sg przez nas uzytkowane i znajdujg sie pod adresem, na ktéry wystano niniejsze

powiadomienie.

Maquet Critical Care AB
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|:| Wyroby sg przez nas uzytkowane, ale znajdujg sie pod innym adresem niz adres,
na ktéry wystano niniejsze powiadomienie, mianowicie: *
|:| Wyroby zostaty sprzedane/przeniesione do innej placowki. *

* Nowa lokalizacja wyrobu (w stosownych przypadkach)

Numery seryjne wyrobow znajdujgcych sie w tej nowej lokalizacji:

Nazwa nowej placowki Imie i nazwisko/stanowisko Adres e-mall

osoby do kontaktu

Nowy adres (nie skrytka Miasto, wojewddztwo, kod Numer telefonu (numer faksu)
pocztowa) pocztowy

Dotyczy wytacznie dystrybutorow wyrobdw:

|:| Sprawdzono zapasy i stan magazynowy poddany kwarantannie. Zweryfikowano wykaz
wyrobow w celu zidentyfikowania ewentualnych klientéw, ktérych dotyczy problem.

|:| Udostepnimy spofce Getinge wykaz wyrobdéw zaktualizowany o dane klientéw w celu
umozliwienia zgtoszenia tych informacji stosownym organom, ktére zazadajg tych
informaciji.
—albo -

|:| Udostepnimy spofce Getinge wykaz wyrobdw po zakornczeniu dziatania zewnetrznego
i okreslimy stan kazdego wyrobu uwzglednionego w wykazie.

Wypetniony formularz prosze zwroéci¢ do:

Organizacja rynkowa Getinge Imie i nazwisko/stanowisko Adres e-mail

osoby do kontaktu

Agnieszka Pietras agnieszka.pietras@getinge.com
Adres (nie skrytka pocztowa) Miasto, stan, kod pocztowy

Numer telefonu (numer faksu)

Agnieszka Pietras

Quality & Regulatory Compliance Manager
Mobile +48 691 251 967

agnieszka.pietras@getinge.com

Maquet Critical Care AB




