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MCC/21/005/IU: Parowniki do sevofluranu z rodziny Flow
Systemy anestezjologiczne

Produkty, ktorych dotyczy niniejsza notatka:

Ref. numer Nazwa produktu Numer serii

6886601 Parownik Sevoflurane Maquet filling Patrz lista odbiorcow
6887523 Parownik Sevoflurane SAFE-T-SEAL Patrz lista odbiorcow
6886611 Parownik Sevoflurane, Quik-Fil Patrz lista odbiorcow

Parownik jest elementem systeméw anestezjologicznych z rodziny Flow, stuzgcym do przechowywania i
odparowywania $rodka znieczulajgcego. Sevofluran to stodko pachngcy, niepalny, wysoce fluorowany eter
metylowo-izopropylowy stosowany jako wziewny srodek znieczulajgcy do indukcji i podtrzymania znieczulenia
ogolnego.

Parowniki Sevoflurane sg zatwierdzone przez Getinge dla nastepujgcych marek: AbbVie Sevorane®/Ultane®,
Sevoflurane Piramal i Baxter Sevoflurane.

e Nrkat. 6886601, parownik Sevoflurane, Maquet filling jest uzywany z AbbVie Sevorane®/Ultane®, Sevoflurane
Piramal i Baxter Sevoflurane.

e Nrkat. 6887523, parownik Sevoflurane, SAFE-T-SEAL jest uzywany z Baxter Sevoflurane.

e Nrkat. 6886611, parownik Sevoflurane Quik-Fil, jest uzywany z AbbVie Sevorane®.

Numer katalogowy mozna znalez¢ na etykiecie znajdujacej sie pod kazdym parownikiem, patrz ilustracja ponize;.

porizers 6886601 & 6887523 wersja: 01 Zatwierdzone 23.11.2021 przez:
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Opis problemu

Lena Evander u2140243

Sevofluran jest podatny na réznego rodzaju rozktad chemiczny. Warto zauwazy¢, ze najbardziej istotny jest rozkiad
kwasow Lewisa. Sg to substancje o charakterze kwasowym przyjmujace pare elektrondw niewigzacych, zwane réwniez
akceptorami par elektronowych (np. tlenki metali i halogenki metali). Sevofluran jest réwniez podatny na rozktad do
kwasu fluorowodorowego i innych toksycznych zwigzkow.

Firma Maquet Critical Care otrzymata osiem reklamacji opisujgcych obecnos¢ zoéttej substancji w parowniku. W
odniesieniu do jednej z reklamacji potwierdzono obecnos¢ fluorowodoru przy uzyciu analizy chemicznej. Chociaz w
jednym przypadku zgtoszono wykrycie zapachu, to w przypadku czterech reklamacji parowniki nie przeszty kontroli

systemowej, a dla jednego egzemplarza odnotowano wyciek.

Maquet Critical Care AB
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W Zadnej z tych reklamaciji nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozgdanych u pacjenta lub lekarza wykonujgcego
zabieg.

Problem ten zaobserwowano tylko podczas stosowania Sevoflurane Piramal i Baxter Sevoflurane. Nie zgtoszono
zadnych skarg dotyczacych Abbvie Sevorane®/Ultane®. Ze wzgledu na sposéb formulacji AbbVie

Sevorane®/Ultane® mozna go nadal stosowac.

Potencjalne zagrozenia

Zidentyfikowane potencjalne zagrozenia obejmujg wdychanie fluorowodoru. Potencjalne szkody moga
obejmowac podraznienie drég oddechowych, a w najgorszym przypadku mogg prowadzi¢ do obrzeku ptuc i/lub

ciezkiej hipokalcemii, ktére mogg by¢ opdznione o 24-48 godzin wzgledem czasu narazenia.

W Zadnej z tych reklamacji nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozgdanych u pacjenta lub lekarza wykonujgcego
zabieg.

Srodki ostroznosci

Do odwotania nie uzywac:

e 6886601, Parownik Sevoflurane, Maquet filling z Sevoflurane Piramal i Baxter Sevoflurane
e 6887523, Parownik Sevoflurane, SAFE-T-SEAL z Baxter Sevoflurane

Do odwotania nie uzywac:

e  Model parownika 6886601, jesli byt wczesniej uzywany z Sevoflurane Piramal i/lub Baxter Sevoflurane, nawet jesli jest

obecnie uzywany z AbbVie Sevorane®/Ultane®.

Nalezy pamietac, ze parownikéw nadal mozna uzywaé w nastepujacych przypadkach:

e  Model parownika 6886601 moze pozosta¢ w uzyciu, jesli byt uzywany tylko z AbbVie Sevorane®/Ultane®.

porizers 6886601 & 6887523 wersja: 01 Zatwierdzone 23.11.2021 przez:

e Problem ten nie dotyczy modeli parownika Isoflurane 6682280 i 6886621 Maquet filling, i mozna ich nadal uzywac.
e parownik Desflurane, modele 6682287 i 6886631, Safe-Fil, nie sg dotkniete tym problemem, i mozna ich nadal uzywac¢
e  Problem ten nie dotyczy modeli parownika Sevoflurane 6682285 Quik-Fil, i mozna ich nadal uzywaé

Problem ten nie dotyczy modelu parownika Sevoflurane 6682282, Maquet fill i mozna go nadal uzywac¢

e  Problem ten nie dotyczy modelu parownika Sevoflurane 6887135, SAFE-T-SEAL i mozna go nadal uzywac¢

, Jerker Aberg u2773956
[ ]

Doszto do naszej wiadomosci, ze parownik Abbvie 6886611 Quik-Fil moze zosta¢ napetniony Sevofluranem innego
producenta niz zatwierdzony do uzytku Abbvie Sevoflurane, za pomocg przejscidwek nie wymienionych w instrukgji
uzytkownika.

Lena Evander u2140243

» Zatem parowniki model 6886611 moga by¢ stosowane tylko i wylgcznie z Sevofluranem firmy AbbVie

Maquet Critical Care AB
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Postepowanie

Fluorowodor jest kwasem toksycznym i niebezpiecznym, i nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie, w zaleznosci od jego
stezenia, ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjentéw i lekarzy wykonujgcych zabiegi. Obserwowane stezenia wedtug

aktualnej literatury sg nizsze niz stezenia uwazane za niebezpieczne w obstudze.

Jesli nie ma sladéw odbarwienia/korozji ani zapachu, podczas przenoszenia ich do przechowywania nalezy postepowaé

z nimi zgodnie z instrukcjg obstugi systemoéw anestezjologicznych z rodziny Flow.

Jako $rodek ostroznosci, w przypadku oznak odbarwienia/korozji lub wystgpienia zapachu, nalezy zastosowac¢ ogdine
aspekty bezpieczenstwa obchodzenia sie z chemikaliami, takie jak rekawice ochronne i gogle ochronne, podczas
przenoszenia ich do przechowywania, bez oprézniania. Skontaktuj sie z przedstawicielem firmy Getinge w celu ustalenia

kolejnych krokéw.

W przypadku kontaktu ze skérg natychmiast sptuka¢ wodg. Jesli ubranie zostato zanieczyszczone, nalezy je natychmiast

zdjac¢ i wyrzucic.

Dziatania naprawcze

Dochodzenie jest nadal w toku, nie ustalono pierwotnej przyczyny. Firma Getinge bedzie je kontynuowac i dostarczy
zaktualizowang notatke bezpieczenstwa po zidentyfikowaniu pierwotnej przyczyny i/lub dziatan naprawczych.
Zachecamy do zachowania w pamieci tej notatki i powigzanych dziatah do czasu otrzymania dalszych informacji od

firmy Getinge. Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza potwierdzajgcego otrzymanie notatki.

Dystrybucja

Odpowiednie wtasciwe organy ds. zdrowia zostaty poinformowane o niniejszej notatce i problemie.

Dystrybucja niniejszej notatki bezpieczenstwa firmy Getinge musi obejmowac te osoby, ktére wymagaja powiadomienia
w ramach Panstwa organizacji — lub dowolnej organizacji, do ktérej przekazano urzgdzenia, ktérych potencjalnie
dotyczy niniejsza notatka. Nalezy pamietac o tej i kolejnych notatkach, aby zapewni¢ podjecie odpowiednich dziatan

naprawczych podczas korzystania z urzadzenia. Zrozumiatym jest, ze brak odpowiedzi na niniejszg notatke

porizers 6886601 & 6887523 wersja: 01 Zatwierdzone 23.11.2021 przez:

bezpieczenstwa lub niewykonanie opisanych powyzej dziatan naprawczych moze zwolni¢ firme Getinge z jakiejkolwiek
odpowiedzialnosci zwigzanej z niniejszg notatkg bezpieczenstwa lub z niej wynikajgca. Przekazanie niniejszej notatki

nie jest rbwnoznaczne z przyznaniem sie do odpowiedzialno$ci za problem opisany w niniejszej notatce i jego skutki.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogto to spowodowaé, i dotozymy wszelkich staran, aby jak

najszybciej zapewni¢ rozsgdne rozwigzanie.

, Jerker Aberg u2773956
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Jesli majg Panstwo pytania lub potrzebujg dodatkowych informaciji, prosimy o skontaktowanie sie z lokalnym

przedstawicielem firmy Getinge. Z powazaniem,

Lena Evander Jerker Aberg
Director Product Mgmt. Anesthesia Manager Regulatory Affairs & Product Compliance
Maquet Critical Care AB Maquet Critical Care AB
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