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Neodkladné bezpecnostni upozornéni pro terén
Vsechny pristroje multiFiltrate

Dotcené produkty:

M20 070 1 multiFiltrate with s verzi softwaru <5.2
M20 127 1 multiFiltrate CiCa s verzi softwaru <5.2

Vazeni zakaznici

pocatkem zafi 2013 jsme jiz informovali vSechny zakazniky, ktefi pouzivaji
software verze 5.2, o jednom pfipadu, kdy se bolus substituce kvili softwarové
chybé neumysiné nezastavil po 100 ml.

Takova situace mize vést k t&Zkému objemovému pretizeni pacienta a zplsobit
tak zavazné zhorseni zdravotniho stavu nebo i umrti.

Po disledném prezkoumdnim jsme zjistili srovnatelné moznosti vyskytu zdvady
u pristroje multiFiltrate s verzi softwaru mensi nez 5.2, ktera by rovnéz mohla
vést k podani neomezeného bolusu substituce a kterd neni kontrolovana
a automaticky zastavena pristrojem.

Vyskyt takovych moznosti hodnotime jako velmi nepravdépodobny a nejsme si
védomi zadné reklamace, kterd by tomu odpovidala. Presto jako preventivni
opatreni dlirazné doporucujeme, abyste piestali pouzivat funkci bolus
substituce do doby, nez Vam dodame aktualizovany software.
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Pokud je treba bolus tekutin pri CRRT, doporucujeme pouzit stejny postup, jaky
je aplikovan u pacientd 1é¢enych non-CRRT, napf. ptimou inflzi vhodného
infUzniho roztoku.

Predejte, prosim toto Bezpecnostni upozornéni vséem, ktefri by o ném
méli byt v ramci Vasi organizace informovani.

Upfimné se omlouvame za komplikace. Aktualizovany software Vam dodame co
nejdfive. V pfipadé dalSich dotaz( prosim kontaktujte:

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

Dékujeme za pochopeni.

S pozdravem

™ ol
MUDr. Tomas Packa
Medical Affairs
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