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Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa!!!
Napetnianie parownikéw Dréager D-Vapor / D-Vapor 3000
Mozliwos¢ niepozadanego wydzielania sie parujacego anestetyku

Szanowni Panstwo,

Podczas stalego monitorowania rynku naszych produktéw zostalismy poinformowani o oddzielnych
przypadkach niepozgdanego wydzielania sie parujgcego anestetyku, zaobserwowanych przez
uzytkownikéw w konicowej fazie procedury napetniania. Moze to prowadzi¢ do rozpylenia uwolnionego
I majgcego postac aerozolu anestetyku na twarz i oczy operatora. Kontakt cieklego anestetyku z
oczami moze spowodowac ich powazne podraznienie — w tej sytuacji zaleca sie natychmiastowe
ptukanie oczu i konsultacje z lekarzem. Ostatnio zaktualizowane przez producentéw Desfluranu Karty
charakterystyki substancji niebezpiecznych (MSDS) zalecajg noszenie okularéw ochronnych podczas
obstugi takich produktow.

Firma Drager zidentyfikowata dwie potencjalne podstawowe przyczyny wystgpienia zgtoszonych
przypadkéw niepozgdanego wydzielania sie parujgcego anestetyku po napetnieniu:

A- Nieprzestrzeganie prawidiowej procedury napetniania, co w szczegélnosci odnosi sie
do zalecenia dotyczacego zastosowania 2-3 sekund przerwy przed usunieciem butelki
po napetnieniu.

B- Wysokie tarcie zaworowego systemu zamknigcia butelki z lekiem wewnatrz otworu
parownika moze opo6zni¢ zamkniecie zaworu butelki po czynnosci napeknienia.

Prawidtowa procedura napetniania: Z chwilg, gdy operator konczy procedure napetniania poprzez
zaprzestanie dociskania butelki, butelka zostaje automatycznie wypchnieta przez wewnetrzny
mechanizm sprezynowy do pozycji korncowej, wcigz pozostajgc zablokowana w parowniku, ale z
zamknietym zaworem butelki. Podczas tego ostatniego etapu napetniania zawér zbiornika parownika
pozostaje otwarty, by umozliwi¢ scieknigcie ostatnich kropli leku znajdujgcych sie w wolnej przestrzeni
pomiedzy zaworami butelki i parownika do zbiornika urzadzenia. Dlatego tez — co wyraznie opisano w
Instrukcji Uzytkowania — tak istotne jest odczekanie od 2 do 3 sekund pomiedzy zakonczeniem
napetniania i wyciggnigciem butelki, ktéry to czas pozwoli oproznié wolng przestrzen pomiedzy
zaworami. W przeciwnym razie, gdy butelka zostanie wyciagnieta zbyt szybko (A), wspomniane
niewielkie ilosci ciektego Desfluranu mogg w sposob gwattowny wyparowaé i ulec rozpyleniu.
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Wysokie tarcie zaworu butelki: Drager otrzymat takze pewng liczbe zgtoszen informujgcych, ze sita,
jakg nalezy zastosowac, by umiesci¢ butelke w urzadzeniu w celu jego napetnienia jest wyraznie
wigksza niz zwykle. Po zakonczeniu napetniania, zwiekszone tarcie moze przeszkodzi¢ w szybkim
wypchnieciu butelki do pozycji koncowej, w ktérej zawor butelki zostaje catkowicie zamkniety (B). W
przypadku opdznionego zamknigcia zaworu butelki, dodatkowa ilo$¢ Desfluranu moze wptyngé do
wolnej przestrzeni pomigdzy zaworami. Taka sytuacja moze spowodowaé niepetne odprowadzenie
resztkowych ilosci cieczy przed usunigciem butelki, a nawet catkowicie do niego nie dopuscié.

Zalecamy nastepujgce postepowanie w celu zapobiezenia parowaniu i rozpylaniu Desfluranu po
usunieciu butelki:

1. Parownik moga napetnia¢ jedynie osoby, ktére przeszly wszechstronne przeszkolenie
w zakresie wykonywania tej czynnos$ci i zapoznaly si¢ oraz zrozumialy tre$é odnosnego
rozdziatu Instrukcji Uzytkowania.

2. W przypadku zdania sobie sprawy - juz na etapie umieszczania butelki w celu
wykonania napetniania - Ze konieczne jest zastosowanie wigkszej niz zwykle sily, by
docisna¢ ja tak, by umozliwi¢ rozpoczecie napetniania

lub
jezeli butelka automatycznie nie powraca do pozycji koricowej po zakorhczeniu
napetniania, wspomoc powrét butelki po napetnianiu poprzez ostrozne pociagnigcie jej
ku pozycji korncowej!

3. Nie wyciggac butelki z parownika zbyt szybko po zakornczeniu napetniania — odczekaé
2-3 sekundy w celu umozliwienia catkowitego opréznienia pustej przestrzeni pomiedzy
zaworami butelki i parownika!

Celem zapewnienia wiasnego bezpieczenstwa, w kazdym przypadku Driger zaleca
przestrzeganie indywidualnych $rodkéw ostroznosci wskazanych w Kartach charakterystyki
substancji niebezpiecznych wydanych przez producentéw Desfluranu, oraz noszenie okularéw
ochronnych podczas procesu napetniania. Dréger, na zyczenie, moze przekazaé¢ Paristwu
odpowiedni sprzet.

Prosimy o przekazanie wszystkim odpowiednim czionkom personelu informacji dotyczacych
prawidtowej procedury napetniania parownikéw Drager D-Vapor i/lub D-Vapor 3000.

Producent anestetyku Desfluran oraz stanowigcych jego opakowanie butelek, firma Baxter
International Inc., zostat poinformowany o wyzej wymienionej kwestii dotyczacej niewtasciwych
toleranc;ji (B).

Chcielibysmy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowaé niniejsza sytuacja, lecz
jeste$my przekonani, iz tego rodzaju dziatania sg niezbedne, jako srodek prewencyjny majgcy na celu
podwyzszenie poziomu bezpieczenstwa pacjentow. W razie jakichkolwiek pytan, lub koniecznosci
uzyskania pomocy w ponownym przeszkoleniu Panstwa personelu, prosimy kontaktowaé sie ze
swoim lokalnym przedstawicielem firmy Drager.

Z powazaniem,

[podpis nieczytelny) [podpis nieczytelny|
Dr Christian Engeln Frank Clanzett
Product Management Anesthesiology Head of Post Market Surveillance

Quality and Regulatory Affairs




Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, thumacz przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodnos¢ niniejszego thumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostal sporzqdzony bez zadnych poprawek i uzupetnien.
Bydgoszcz, dnia 14 kwietnia 2016, nr repertorium 0781/16
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