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MCC/26/003: Flow – Ingen agentleverans

Berörda produkter: 	
Enligt våra register har nedanstående produkter levererats till er anläggning. 
	
Artikelnummer
	
Enhetsmodell
	
Serienummer

	6677200
	Flow-i C20
	< 20000, Se mottagarlista EVU-275372

	6888520
	Flow-i C20
	> 20000, Se mottagarlista EVU-275372

	6677300
	Flow-i C30
	< 20000, Se mottagarlista EVU-275372

	6888530
	Flow-i C30
	> 20000, Se mottagarlista EVU-275372

	6677400
	Flow-i C40
	< 20000, Se mottagarlista EVU-275372

	6888540
	Flow-i C40
	> 20000, Se mottagarlista EVU-275372

	6887700
	Flow-c
	Se mottagarlista EVU-275372

	6887900
	Flow-e
	Se mottagarlista EVU-275372


Beskrivning av problemet
[bookmark: _Hlk180585722]Maquet Critical Care AB har identifierat ett problem som under vissa förhållanden kan förhindra att enheten fungerar som avsett. I vissa fall har Flow-familjens anestesimaskiner inte levererat anestesimedel när förgasaren/förgasarna har slagits på. Dessa händelser har endast observerats under startfasen av ett ärende.
Potentiella risker
Detta problem kan stoppa enhetens avsedda funktion, vilket resulterar i att anestesimedlet inte levereras. Detta kan leda till att patienten får otillräcklig anestesi och kan orsaka intraoperativ medvetenhet.
Obs! Inga allvarliga skador eller dödsfall har rapporterats.
Försiktighetsåtgärder
[bookmark: Text8]För att identifiera och åtgärda problemet om det skulle uppstå, begär Getinge att ni granskar följande: 
1. Bekräfta alltid att anestesimedlet levereras efter att förgasaren/förgasarna har aktiverats, särskilt i början av ett ingrepp. 
2. Enligt bruksanvisningen innebär denna indikation att koncentrationsnivåerna ligger under detekterbara gränser, vilket bekräftar att ingen substans är närvarande.
** / Gasanalysator har ingen information att visa
3. Kontinuerligt övervaka koncentrationen av anestesimedel i utandningsluften och patientens vitala tecken för att säkerställa att adekvat anestesi upprätthålls.
4. Om leverans inte bekräftas - avsluta ärendet och starta om. Denna åtgärd kommer normalt att lösa problemet.

Korrigerande åtgärder
Maquet Critical Care AB inleder en fältsäkerhetskorrigerande åtgärd för alla berörda enheter. Det kommer att släppas en kommande version med programvaruförbättringar för programvaruversionerna 4.10 och 4.11 för att hantera problemet med utebliven anestesimedelsleverans. Programuppdateringen kommer att förbättra stabiliteten vid uppstart av enheten genom att optimera förgasarens initialisering, vilket därigenom minskar risken för att det inte tillförs något anestesimedel. Du kommer att kontaktas av din försäljnings- eller servicerepresentant från Maquet Critical Care AB när mjukvaran finns tillgänglig för att planera programvaruuppgraderingen.
Var vänlig och uppmärksamma detta meddelande samt fyll i och returnera den bifogade bekräftelseblanketten, [MX-9621] Bekräftelse av mottagande av FSN. 
Distribution
Detta säkerhetsmeddelande ska spridas till alla som berörs inom er organisation, eller till alla organisationer där de potentiellt berörda enheterna finns. I de fall ni som kund väljer att inte genomföra korrigerande åtgärder kan Maquet Critical Care AB inte ansvara för några säkerhetsrelaterade problem eller rättsliga skadeståndskrav som uppstår till följd av att detta säkerhetsmeddelande inte följs. De relevanta behöriga myndigheterna har informerats om denna åtgärd för fältsäkerhetskorrigering. 
Vi ber om ursäkt för eventuella olägenheter och vi kommer att göra vårt yttersta för att genomföra denna åtgärd snarast möjligt.  
Om ni har frågor eller behöver ytterligare information är ni välkomna att kontakta oss.
Med vänlig hälsning,
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[bookmark: _Hlk193884675]	Malin Graufelds	Jerker Åberg
Director Product Management Anesthesia 		Director Regulatory Affairs & Product Compliance
Maquet Critical Care AB		Maquet Critical Care AB
Röntgenvägen 2		Röntgenvägen 2
171 54 Solna		171 54 Solna
Sweden		Sweden
www.getinge.com		www.getinge.com






Kontaktuppgifter till din lokala representant 
Magnus Gulin
QRC Specialist 
magnus.gulin@getinge.com
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