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Komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania
produktu

multiFiltratePRO (produkt nr M205001) — Btgd oprogramowania
podczas wstepnego testu funkcjonalnego moze prowadzi¢ do

niekompletnego przeprowadzenia testu urzadzenia
Data: 13 marca 2024

Szanowny Kliencie,

podczas prac nad tworzeniem produktu w firmie Fresenius Medical Care zidentyfikowano
btad w oprogramowaniu multiFiffratePRO w wersjach 6.02 oraz 5.02. Problem ten dotyczy
poczatkowego testu funkcjonalnego urzgdzenia, znanego jako Test T1, ktéry ma miejsce
przed przygotowaniem urzadzenia do zabiegu.

Test T1 rygorystycznie ocenia zaréwno oprogramowanie, jak i elementy zwigzane z
bezpieczenstwem, takie jak detektor przecieku krwi (BLD) oraz zaciski sterowane aparat,
aby upewni¢ sie, ze dziatajg one prawidlowo. Jesli podczas tego testu zostanie wykryta
usterka, na ekranie dotykowym zostanie wys$wietlony komunikat o btedzie, a uzytkownik
zostanie poproszony o powtérzenie Testu T1 poprzez naci$niecie przycisku na ekranie w
celu zweryfikowania odpowiedniej usterki.

Jednak z powodu btedu oprogramowania, podczas powtarzania Testu T1 za pomocg tego
przycisku na ekranie dotykowym, test nie przeprowadza prawidiowe] ponownej oceny
komponentéw. Zamiast tego test zostaje btednie przeprowadzony, umozliwiajgc konfiguracje
materiatow jednorazowych i rozpoczecie zabiegu, nawet jesli krytyczny element zwigzany z
bezpieczenstwem jest uszkodzony lub ma ograniczong funkcjonalnosc.

Na przyktad, jesli detektor wycieku krwi (BLD) jest uszkodzony, urzadzenie multiFiltratePRO
moze nie wykry¢ wycieku krwi podczas zabiegu. Moze to prowadzi¢ do znacznej, niewykrytej
utraty krwi bez uruchamiania niezbednych alarmow.

Dotychczas firma Fresenius Medical Care nie otrzymata zadnych skarg ani zgtoszen
incydentow zwigzanych z tym konkretnym problemem z oprogramowaniem.

Nasze dane wskazuja, ze uzywajg Panstwo urzadzenie multiFiltratePRO z
oprogramowaniem w wersji 5.02 lub 6.02. Zalecamy dalsze korzystanie z tych urzadzen
zgodnie z ponizszymi wskazoéwkami:

e Jesli urzadzenie zidentyfikuje wadliwy komponent podczas Testu T1, nie nalezy
probowaé powtarza¢ Testu T1, naciskajagc komunikat "Powtérz” za pomoca
przycisku na ekranie dotykowym.

e Zamiast tego nalezy ponownie uruchomié¢ urzadzenie, wylaczajac je, a nastepnie
wiaczajac ponownie. Czynnosé ta zapewni petne wykonanie Testu T1.

e Jesli Test T1 wykryje wadliwy element po ponownym uruchomieniu urzadzenia,
nalezy powstrzymac sie od korzystania z urzadzenia i natychmiast skontaktowaé sie
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z technikiem serwisu Fresenius Medical Care w celu sprawdzenia i potwierdzenia
funkcjonalnosci urzadzenia.

Aby pomoéc w przestrzeganiu powyzszych instrukcji, firma Fresenius Medical Care dostarczy
naklejki w celu umieszczenia na monitorze urzadzenia. Naklejki te bedg stuzyé jako
przypomnienie, wyswietlajac komunikat:

~Jesli poczatkowy TEST FUNKCJONALNY nie powiedzie sig, nie powtarza¢ testu za
pomoca przycisku ,,Powtérz”. Nalezy WYLACZYC urzadzenie i URUCHOMIC je
ponownie”.

Nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Fresenius Medical Care w celu uzyskania
naklejek i upewnic sie, ze sg one umieszczone w widocznym miejscu na kazdym urzgdzeniu
multiFiftratePRO z oprogramowaniem w wersji 5.02 lub 6.02.

JesteSmy w trakcie opracowywania aktualizacji oprogramowania, aby jak najszybciegj
naprawi¢ ten biad. Jednak dopéki aktualizacja nie bedzie dostepna oraz zainstalowana,
prosimy o doktadne przestrzeganie instrukcji podanych powyzej.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane i dziekujemy za wspoiprace.
Fresenius Medical Care zobowigzuje sie do utrzymywania najwyzszych standardéw jakosci
oraz bezpieczenstwa dla naszych pacjentéw i $wiadczeniodawcow.

Prosimy o rozpowszechnienie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu w calej organizacji oraz upewnienie sig, ze wszystkie urzadzenia,
ktérych to dotyczy, s oznaczone dostarczong informacja/naklejka.

W przypadku jakichkolwiek dodatkowych pytan lub potrzeby dalszej pomocy, prosimy o
kontakt.

Imie | nazwisko: Katarzyna Ucirnska
Telefon: 61 83 92 619
E-mail: katarzyna.ucinska@freseniusmedicalcare.com

Z powazaniem

mgr farmacji Katarzyna Ucinska

Kierownik Hurtowni Farmaceutyczney
03064862
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Formularz Odpowiedzi Klienta

Urzadzenie: multiFiltratePRO
(numer katalogowy: M205001)

FSN: Btad oprogramowania podczas wstepnego testu funkcjonalnego moze
prowadzi¢ do niekompletnego przeprowadzenia testu urzadzenia

Przedstawiciel podmiotu leczniczego:

Nazwa podmiotu leczniczego:

Adres:

Miasto:

Kod pocztowy:

Prosze wypetni¢ w celu sprawdzenia skutecznosci regulacji:

Zapoznatem/-am sie z powiadomieniem i rozumiem przekazane mi instrukcje:

Podpis:

Imie i Nazwisko:

Data:

Prosimy o odestanie formularza odpowiedzi klienta za pomoca jednej z ponizszych metod:

e Zwrdci¢ podpisany formularz przedstawicielowi Fresenius Medical Care

o Wystac podpisany formularz pocztg elektroniczng na adres

katarzyna.ucinska@freseniusmedicalcare.com
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