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Sigurnosna obavijest

6008 CAREsystem — PogreSka UF profila (verzija
softvera 2.50i 2.50.1)

Datum: 22. listopada 2026.

Postovani,

Tijekom aktivnosti pracenja nakon stavljanja proizvoda na trzite, tvrtka Fresenius Medical Care
zaprimila je prijave slu¢ajeva u kojima tipka za ultrafiltraciju (UF) na sustavu 6008 CAREsystem
postaje crvena, a funkcija UF onemogucuje se tijekom lije¢enja. To moze dovesti do smanjene
ultrafiltracije kod pacijenta, nedovoljne doze dijalize i/ili gubitka krvi ako se lije¢enje prijevremeno
prekine bez reinfuzije.

U skladu s nasim standardima skrbi, proaktivno i dobrovoljno vas obavje$tavamo o privremenoj
nepravilnosti u radu sustava 6008 CAREsystem (isklju¢ivo u verzijama softvera 2.50 i 2.50.1) te vam
pruzamo jednostavno i odmah primjenjivo privremeno rie$enje.

Nasa sveobuhvatna istraga potvrdila je da se gore opisani odgovor javlja samo u odredenim uvjetima,
odnosno kada se promijeni vrijeme UF-a dok je UF profil aktivan.

Napominjemo da promjene ciljne vrijednosti UF-a ne uzrokuju ovu reakciju te se ciljna vrijednost UF-a
mozZe slobodno prilagodavati u bilo kojem trenutku.

Promjena vremena UF-a tijekom aktivnog UF profila uzrokuje neuskladenost parametara. Unutarnji

sigurnosni sustav uredaja, koji je osmisljen tako da prednost daje sigurnosti pacijenta, prepoznaje to
odstupanije i preventivno zaustavlja UF pumpu. Pri standardnom nacinu rada UF-a (bez profila ili uz
upravljanje UF-om pomocu sustava BVM) do takve neuskladenosti ne dolazi.

Nasi razvojni timovi veé rade na ciljanoj nadogradnji softvera kojom ¢e se ispraviti izradun parametara
i ponovno osigurati potpuno i pouzdano funkcioniranje UF profila. Razvoj ove nadogradnje ima
prioritet, a njezinu primjenu o¢ekujemo krajem drugog tromjesedja 2027., pod uvjetom da svi postupci
validacije budu uspje$no dovrieni.

Svjesni smo da ova poteskoc¢a moze uzrokovati smetnje u radnim procesima vaseg osoblja. Kako bi
se sprijecila gore opisana pogreska, preporu¢ujemo da se priviemeno, kada je to klini¢ki opravdano,
umjesto UF profila primjenjuje standardni nacin rada UF-a.
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Preporu¢ene mjere kada je primjena UF profila klini¢ki nuzna

Razumijemo da je kod odredenih pacijenata primjena UF profila kiju¢na za plan lijeCenja. Ako je
tijekom aktivnog profila potrebno promijeniti vrileme UF-a, to mozete uciniti bez izazivanja pogreske
slijedeéi ove togne korake:
1. Zaustavite i UF mjeraé vremena i UF profil. Provijerite je li UF profil potpuno zaustavljen, a
ne samo pauziran.
2. Prilagodite vrijeme lije€enja na novo Zeljeno trajanje lijecenja.
3. Ponovno odaberite odgovarajuéi UF profil, vodeci ra¢una o minimalnom potrebnom
trajanju:
¢ najmanje 2,0 sata za profil 1 i profil 2;
e najmanje 3,5 sata za profil 3.
4. Ponovno pokrenite UF mjeraé vremena.

Iskreno se ispritavamo zbog moguéih neugodnosti koje ova pote$koca moze prouzrogiti. Tvrtka
Fresenius Medical Care predana je osiguravanju da nasi proizvodi i usluge dosljedno ispunjavaju
najvise standarde kvalitete i sigurnosti za pacijente i zdravstvene djelatnike.

Molimo vas da ovu obavijest o sigurnosti na terenu proslijedite svim osobama u vasoj organizaciji koje
trebaju biti upoznate s njezinim sadrZzajem.

Ako imate dodatnih pitanja, slobodno nam se obratite.

Danijel Pripeljas

Phone: +385 91 4555 532

e-mail: danijel.pripeljas@freseniusmedicalcare.com
Suzana Kranjec

Phone: + 385 91 4652 210

e-mail: suzana.kranjec@freseniusmedicalcare.com

S postovanjem,

Suzana Kranjec
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