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Driftsvillkor for 6008 CAREsystem

Som juridisk tillverkare av utrustning och engangsartiklar fér njuresattningsbehandling bekraftar vi,
Fresenius Medical Care GmbH, D-61346 Bad Homburg, Tyskland, hdrmed att alla FME-dialysmaskiner
och engangsartiklar &r godkénda och validerade.

Liksom alla elektroniska apparater maste de anvéndas under vissa forhallanden, och torr luft ar mer
benagen att orsaka elektrostatiska urladdningar (ESD).

Med tanke pa de senaste handelserna, som lett till "vendsa luftlarm”, vill vi informera er om att vi har
genomfért omfattande tester och analyser av de olika handelserna. Trots omfattande tester och flera férsok
har felet inte kunnat reproduceras i tester med CARESet, vare sig i laboratoriemiljo eller i klimatkammare.
(Elektrostatiska urladdningar kunde matas men orsakade inga fel). Pa grund av detta gjorde vart team
platsbesok for att kontrollera eventuella miljdfaktorer eller andra faktorer som kunde ha paverkan pa det
rapporterade felet.

Resultatet av platsbesdken:

- Inga observerbara skillnader pa maskinerna.

- Inga relevanta skillnader pa utrustningen i miljén kring maskinerna

- Inga skillnader i behandlingssekvensen,

- Inga markbara rengdringsprocedurer av ytor som skulle kunna ha nagon inverkan.

- Den enda markbara skillnaden var den laga luftfuktigheten och torrheten pa vissa mottagningar.

Efter att ha genomfért matningar av relativ luftfuktighet pa olika mottagningar konstaterades att i vissa fall
och under vissa perioder uppmattes en luftfuktighet pa 22-23 %, vilket sammanféll med den Okade
frekvensen av rapporterade fel, vilket darmed faststalldes som "ABD-frekvensfel” orsakat av ESD, vilket
indikerar att HD-maskinen anvands i en miljé utanfor rekommendationerna.
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Driftsvillkor
Vi vill framhalla de driftsvillkor som beskrivs i bruksanvisningen for 6008 HD-maskinen: Relativ luftfuktigheten
ska vara mellan 30 % och 75 %.

Aven om insamling och analys av ytterligare data vore férdelaktigt, tycks de hittillsvarande resultaten stodja
teorin att felen mycket sannolikt endast uppstar vid lag luftfuktighet.

Aven om felen verkar vara kopplade till drift utanfér specifikation, utvecklar vi en ny programvara for att
forbattra bortfilirering av ABD-frekvensfel for att undvika falska positiva luftlarm och forbattra
anvandarkomforten och anvandarvanligheten. Det ar vart att notera att programuppdateringen inte bara
galler ABD-frekvensen, utan dven andra omraden inom ramen for var kontinuerliga produktutveckling.

Tidsplan:
Vi siktar fér narvarande pa att slappa programvaran under andra/tredje kvartalet 2026.

Tack for ditt fortsatta fortroende for vara produkter och I6sningar. Om du har nagra fragor ar du valkommen
att kontakta din lokala representant for Fresenius Medical Care.

Med vanliga halsningar
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