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Neodkladné bezpecnostni upozornéni pro terén

Vsechny pristroje multiFiltrate, které pouzivaji software verze 5.2

Dotcené produkty:

M20 070 1 multiFiltrate s verzi softwaru 5.2
M20 127 1 multiFiltrate CiCa s verzi softwaru 5.2
M28 352 1 upgrade kit s verzi softwaru 5.2

Vazeni zakaznici

PFi kontinudlnim sledovani pristroje multiFiltrate na trhu jsme zjistili softwarovou chybu
pfi pouziti funkce bolus substituce béhem |é¢by CRRT.

V jednom pfipadé nedoSlo k zastaveni bolusu substituce po 100 ml. V nejhorsim pfipadé
neni zapocaty bolus substituce pod kontrolou, nedojde k jeho automatickému zastaveni
pristrojem a pokracuje, dokud neni uzivatelem manudlné zastaveny. Tato situace mlze u
pacienta zpUsobit t&zké objemové pretizeni a vést tak k zavaznému zhor$eni zdravotniho
stavu nebo i ke smrti. Jako zakladni pfi¢ina chyby bolusu substituce byla identifikovana
chyba softwaru, ktera se tyka pouze verze softwaru 5.2.

Jiné verze softwaru nejsou touto odchylkou dotcené.

Dlirazné doporucujeme, abyste piestali pouzivat funkci bolus substituce do
doby, nez Vam dodame aktualizovany software.
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Pokud je treba bolus tekutin prfi CRRT, doporucujeme pouzit stejny postup, jaky
je aplikovan u pacientd lé¢enych non-CRRT, napf. pfimou infGzi vhodného
infUzniho roztoku.

Piedejte, prosim toto Bezpecnostni upozornéni vSéem, ktefi by o ném méli byt v
ramci Vasi organizace informovani.

Upfimné se omlouvame za komplikace. Aktualizovany software Vam dodame co nejdfive.
V pFipadé dotazl prosim kontaktujte:

Jméno: MUDr. Tomas Packa
Telefon: 739 247 738
email: tomas.packa@fmc-ag.com

Dékujeme za pochopeni.
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MUDr. Tomas Packa
Medical Affairs
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