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Oberdorf, 03.01.2024 

 
Dringende Sicherheitsinformation – Software Update 
multiFiltratePRO (Artikel Nr.: M205001) – Software-Version 
6.02 verfügbar zur Reduzierung des 9040.1-Alarms 
 
 
Sehr geehrte Damen und Herren, 
 
im Laufe des Jahres hat Fresenius Medical Care Meldung von Vorkommnissen zum 9040.1-Alarm an 
der multiFiltratePRO Maschine erhalten.  
In seiner bestimmungsgemässen Verwendung dient der 9040.1-Alarm als Schutzmassnahme zur 
Erkennung bestimmter Gerätefehlverhalten. Es kam jedoch in einigen Zentren in der Schweiz zu einem 
erhöhten Auftreten dieses Alarms. Dieser führte zu Behandlungsverzögerungen, als auch zum 
Blutverlust der Patienten durch die notwendig gewordene Neuaufrüstung des Geräts und dem Verwurf 
des Schlauchsystems und des Filters.  
 
Im Falle eines 9040.1-Alarms, tritt die multiFiltratePRO in einen Sicherheitszustand, indem die 
Blutpumpe stoppt und die laufende Behandlung mit Alarmton angehalten wird bzw. eine bevorstehende 
Behandlung nicht initiiert werden kann. Das Gerät muss neu gestartet werden.  
 
Um Blutverlust zu vermeiden, ist eine manuelle Blutrückgabe über die integrierte Kurbel an der 
Blutpumpe, wie sie in der Gebrauchsanweisung im Kapitel 5.18 und 5.19 (Software-Version 6.0, Auflage 
14A-2022, Ausstellungsdatum 2022-08, Sprache Deutsch, Art.-Nr.: F50009384) beschrieben wird, zu 
jedem Zeitpunkt möglich.  
 
Als Teil unserer kontinuierlichen Marküberwachung untersucht Fresenius Medical Care die genauen 
Ursachen für das vermehrte Auftreten des 9040.1-Alarms. Dabei konnten relevante Ursachen gefunden 
und eine verbesserte Software (Software-Version 6.02) entwickelt werden, die das Auftreten des 9040.1-
Alarms reduziert. 
 
In Abstimmung mit der Swissmedic möchten wir allen Kunden die neue Gerätesoftware zur Verfügung 
stellen. Das Update kann wie gewohnt von einem Servicetechniker der Fresenius Medical Care vor Ort 
durchgeführt werden. 






