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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-261 PS/PRV/105492
PRODUCTOS

Vaporizadores de sevoflurano:
e Magquet filling. Referencia: 6682282
e SAFE-T-SEAL. Referencia: 6887135
e Quik-Fil. Referencia: 6682285
FINALIDAD PREVISTA
Componente de los sistemas de anestesia de la familia Flow para almacenar y vaporizar el agente
anestésico.
N2 SERIE
Ver n® de serie afectados en la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE
Maquet Critical Care AB, Suecia.
DISTRIBUIDORES
e Getinge Group Spain S.L.U., C/ Marie Curie, 5 Ed. Alpha 62pl, 28521 Rivas Vaciamadrid
(Madrid)
e Althea Healthcare Espafia, S.L.U. (PIRAMAL), Avenida Pirineos 7, Nave 5-C, 28703 San
Sebastian de los Reyes, Madrid.
e Baxter S.L. Spain, Calle Pouet de Camilo, 2. 46390 Ribarroja del Turia, Valencia.
e AbbVie Spain, S.L.U., Av de Burgos, 91. 28050 Madrid

ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados vaporizadores de sevoflurano, debido a la
posible formacion, en determinadas circunstancias, de fluoruro de hidrégeno.

RECOMENDACIONES AEMPS

La AEMPS recomienda verificar la compatibilidad del sevoflurano a administrar con los
vaporizadores disponibles. Ante la duda del posible uso de un vaporizador con sevoflurano de bajo
contenido en agua, se recomienda, por precaucion, considerar que si se ha utilizado con este tipo
de sevoflurano y actuar segtin lo indicado en la nota de aviso de la empresa para estas situaciones.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener un
mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 4GPFSCAF88
Fecha de la firma: 24/05/2024
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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