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MCC/24/001/1U: Vaporizadores de sevoflurano

Produtos afetados:

NUmero de Referéncia de pedido da Getinge Numero de série

item

6682282 Enchimento do Vaporizador SN 17003 - 23454
Sevoflurano Maquet

6887135 Vaporizador Sevoflurano SAFE-T- SN 17984 - 23430
SEAL

6682285* Vaporizador Sevoflurano, Quik-Fil SN 17111 - 23424

* Ao ser usado com adaptadores de enchimento de terceiros que ndo séo aprovados de acordo com o
manual do usuario, para permitir o uso de Sevoflurano de outros fabricantes que ndo a AbbVie.

Antecedentes e descri¢do do problema do produto

Os vaporizadores Sevoflurano séo utilizados com as seguintes marcas: AbbVie Sevorane®/Ultane®, Maruishi
Sevofrane, Piramal Sevoflurane e Sevoflurane Baxter.

e |tem n°® 6682282, enchimento do Vaporizador Sevoflurano Maquet € usado com AbbVie Sevorane®/Ultane®,
Maruishi Sevofrane, Piramal Sevoflurane e Sevoflurane Baxter.

e |tem n° 6887135, Vaporizador Sevoflurano SAFE-T-SEAL é usado com Sevoflurano Baxter.
e |tem n°® 6682285, Vaporizador Sevoflurano Quik-Fil € usado com Abbvie Sevorane®.

A Maquet Critical Care AB recebeu reclamacdes onde foi observada descoloragdo/corrosao dentro do vaporizador
sob condigbes normais de operacdo. A andlise revelou degradagdo quimica do Sevoflurano, resultando na
formacéo de fluoreto de hidrogénio dentro do vaporizador.

O vaporizador € um componente do sistema de anestesia da familia Flow, utilizado para conter e vaporizar o
agente anestésico. O sevoflurano é um éter metil isopropilico de cheiro adocicado, nédo inflamavel e altamente
fluorado, usado como anestésico inalatério para indugdo e manutenc¢éo de anestesia geral.

Existe um risco inerente de degradacgéo quimica do sevoflurano em &cido fluoridrico. Isto pode resultar na inalagéo
e/ou exposigdo da pele ao fluoreto de hidrogénio quando o vaporizador é usado com sevoflurano com baixo teor

de agua.

Este problema s6 foi observado quando se utilizou Sevoflurano com baixo teor de agua, Sevoflurano Piramal e
Sevoflurano Baxter. Nenhuma reclamacéao foi relatada com o uso de Abbvie Sevorane®/Ultane® ou Maruishi
Sevofrane.

As copias ndo devem ser utilizadas a menos que sua validade tenha sido verificada.
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Este problema so6 foi observado em vaporizadores de lotes especificos, consulte a tabela acima. Hoje, ndo ha
indicios ou pré-requisitos técnicos que indiquem que outros lotes sejam afetados.

Até o momento, nenhum ferimento ao paciente ou ao operador foi relatado.

O ntimero do item (REF) e o nimero de série (SN) encontram-se na etiqueta localizada abaixo de cada vaporizador,
veja a imagem abaixo.

Perigos potenciais

Os perigos potenciais identificados incluem a inalacao de fluoreto de hidrogénio. Os danos potenciais podem incluir
irritacdo do trato respiratério e, no pior dos casos, podem causar edema pulmonar e/ou hipocalcemia grave, que
pode demorar 24 a 48 horas ap6s a exposicao.

Até o momento, nenhum ferimento ao paciente ou ao operador foi relatado.

As copias ndo devem ser utilizadas a menos que sua validade tenha sido verificada.

Maquet Cuidados Criticos AB

Modelo: Mm-0194, ver 08

Péagina 2de 8



Aviso de seguranca de campo | 23 de abril de 2024 | MX-9154 | Rev 1

Acao a ser tomada pelo Cliente.

Até novo aviso:

N&o use Piramal Sevoflurano ou Sevoflurano Baxter ou outro Sevoflurano com baixo teor de agua com:

e 6887135, Vaporizador Sevoflurano SAFE-T-SEAL (SN 17984 - 23430)
e 6682282, enchimento de Sevoflurano Maquet do vaporizador ( SN 17003 - 23454 )

Nao use AbbVie Sevorane®/Ultane® ou Maruishi Sevofrane com:
e 6682282, enchimento do Vaporizador Sevoflurano Maquet (SN 17003 - 23454) se ja tiver sido usado com

Piramal Sevoflurano e/ou Sevoflurano Baxter ou outro Sevoflurano com baixo teor de agua, mesmo se
atualmente usado com AbbVie Sevorane®/Ultane® ou Maruishi Sevofrane.

N&o use 6682285, Vaporizador Sevoflurano Quik-Fil (SN 17111 - 23424):

e  Se ja tiver sido usado com Piramal Sevoflurano e/ou Sevoflurano Baxter ou outro Sevoflurano com baixo teor
de 4gua, mesmo se atualmente usado com AbbVie Sevorane®/Ultane® ou Maruishi Sevofrane.

NOTA: Os vaporizadores Getinge que podem ser usados com 0s sistemas de anestesia da familia Flow estéo
listados no Apéndice 1.

O que fazer com vaporizadores que ndo devem ser usados:

- Se nado houver sinais de descoloracao/corrosdo no vaporizador ou cheiro incomum, manuseie o
vaporizador de acordo com as instru¢des no apéndice 2.

- Se houver sinais de descoloragdo/corrosdo no vaporizador ou cheiro incomum, como precaucao, use
aspectos gerais de seguranga no manuseio de produtos quimicos, como luvas de protecéo e 6culos de
protecdo, ao remové-los para armazenamento sem esvazia-los . Nao esvazie o vaporizador. Entre em
contato com seu representante Getinge para devolugdo de vaporizadores com sinais de

descoloracao/corroséo.

O fluoreto de hidrogénio é um acido toxico e perigoso e deve ser manuseado com cuidado dependendo de sua
concentragdo para a seguranca dos pacientes e operadores. As concentracdes observadas estdo abaixo das

concentragBes consideradas perigosas para manuseio pela literatura atual.

Em caso de contato com a pele, lavar imediatamente com agua. Se as roupas estiverem contaminadas, remova-

as imediatamente e descarte-as.

Pedimos que mantenhamos o conhecimento deste aviso e das agfes relacionadas até nova comunicagao da

Getinge.

Preencha e devolva o formulério de confirmagao em anexo.

As copias ndo devem ser utilizadas a menos que sua validade tenha sido verificada.

Maquet Cuidados Criticos AB
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Pagina 3de 8



Aviso de seguranca de campo | 23 de abril de 2024 | MX-9154 | Rev 1

Acao a ser tomada pela Getinge.

Embora a investigagéo esteja em andamento, a causa raiz nao foi determinada. A Getinge continuara investigando
e fornecera um Aviso de Seguranca de Campo atualizado quando a causa raiz e/ou ag8es corretivas forem

identificadas.

Distribuicéo

As respetivas autoridades de satde competentes foram informadas sobre esta comunicacéo e questéo .

Esta distribuicdo do Aviso de Seguranca de Campo da Getinge deve incluir aqueles individuos que precisam de
notificagdo dentro de sua organizagdo ou qualquer organizagao para onde os dispositivos potencialmente afetados
tenham sido transferidos. Fique atento a esta e as comunicagBes subsequentes para garantir que as acdes
corretivas apropriadas sejam tomadas durante o uso do dispositivo. Entende-se que a falha em responder a este
Aviso de Seguranca de Campo ou em prosseguir com as solicitagfes de acao corretiva descritas acima podera
isentar a Getinge de qualquer responsabilidade relacionada ou decorrente deste Aviso de Seguranca de Campo.
O envio desta notifica¢c@o néo deve ser interpretado como uma admisséo de responsabilidade pelo problema aqui
descrito e suas consequéncias.

Pedimos sinceras desculpas por qualquer inconveniente que isso possa ter causado e faremos todos os esforgos

para fornecer uma solugdo razoavel o mais rapido possivel.

Caso vocé tenha duvidas ou precise de informagdes adicionais, entre em contato com seu representante local da

Getinge.

Sinceramente,

Malin Graufelds Jerker Aberg

Diretor de Gerenciamento de Produto. Diretor de Anestesia Assuntos Regulatérios e Conformidade de
Produtos

Maquet Critical Care AB Maquet Critical Care AB

As copias ndo devem ser utilizadas a menos que sua validade tenha sido verificada.
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Apéndice 1

Os vaporizadores podem ser usados com os sistemas de anestesia da familia
Flow nas condi¢des listadas abaixo:

Enchimento de Sevoflurano

Maquet
Pode ser usado Pode ser usado Pode ser usado com Abbvie
com Piramal com Sevoflurano | Sevorane®/Ultane® ou Maruishi
Sevoflurano Baxter Sevofrane

6682282 SIM SIM SIM

Nuamero de

série <17003

6682282 NAO NAO SIM, se tiver sido usado apenas

com Abbvie Sevorane®/Ultane®

NUmero de ou Maruishi Sevofrane

série entre

17003-23454

6886601* NAO NAO SIM, se tiver sido usado apenas

com Abbvie Sevorane®/Ultane®

ou Maruishi Sevofrane

Sevoflurano Quik-Fil

Pode ser usado com Abbvie Sevorane®/Ultane® ou Maruishi Sevofrane

6682285

Nuamero de
série entre
17111-23424

SIM, se tiver sido usado de acordo com as instru¢cdes apenas com Abbvie

Sevorane®/Ultane® ou Maruishi Sevofrane

6886611*

SIM, se tiver sido usado de acordo com as instru¢c8es apenas com Abbvie

Sevorane®/Ultane® ou Maruishi Sevofrane

Sevoflurano Safe-T-Seal

Pode ser usado com Sevoflurano Baxter

6887135

NUmero de
série <17984

SIM

6887135

Nuamero de
série entre
17984-23430

As copias ndo devem ser utilizadas a menos que sua validade tenha sido verificada.
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Apéndice 1, continuacéo.

Os vaporizadores podem ser usados com o0s sistemas de anestesia da familia

Flow nas condi¢des listadas abaixo:

Vaporizadores de isoflurano e desflurano (ndao afetados por este problema)

OK para usar
6682280* SIM
6886621 SIM
6682287* SIM
6886631 SIM

*Nao é mais fabricado

As copias ndo devem ser utilizadas a menos que sua validade tenha sido verificada.

Maquet Cuidados Criticos AB
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Apéndice 2

Instruc;c”)es para esvaziamento e armazenamento.
Os vaporizadores devem ser esvaziados antes do armazenamento.

Instrucdes de esvaziamento:

6682282, Vaporizador Sevoflurano Maquet com enchimento e 6682285, Vaporizador Sevoflurano
Quik-Fil

Conecte o vaporizador ao adaptador de enchimento correspondente e vire-o de cabega para baixo.
Pressione a garrafa no vaporizador para que o fluido flua de volta para a garrafa.

Descarte a garrafa.

6887135, Vaporizador Sevoflurano SAFE-T-SEAL

Um adaptador de drenagem especial esta incluido com o vaporizador. Isto deve ser sempre usado para
esvaziar o vaporizador SAFE-T-SEAL.

Esvazie o vaporizador despejando qualquer agente restante em um recipiente adequado, que devera
entdo ser selado.

Quando isso for feito, desparafuse o adaptador de drenagem, aperte firmemente a tampa do
vaporizador (no sentido horario) e feche a tampa do vaporizador.

Descarte o recipiente.

As copias ndo devem ser utilizadas a menos que sua validade tenha sido verificada.
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Apéndice 2, continuacgéo.

Instrugﬁes para esvaziamento e armazenamento.

Instrucdes de funcionamento a seco:

Apo6s o vaporizador ter sido esvaziado de acordo com as instru¢des acima, ele precisa ser inserido
novamente no sistema de anestesia Flow Family .

Inicie um caso e configure o sistema de anestesia Flow Family para o modo manual.
Aumente o fluxo de gés fresco para 20 I/min

Defina a concentragdo de sevoflurano para 8%.

Deixe funcionar por 5 minutos para garantir que o vaporizador esteja completamente vazio.
Remova o vaporizador vazio do sistema e guarde-o até novo aviso.

As copias ndo devem ser utilizadas a menos que sua validade tenha sido verificada.
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