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Dringender Sicherheitshinweis  
Rythmic Ultima 

 

Art des 
Sicherheitshinweises:  

Korrektive Maßnahme 

Adressiert an: Klinisches Personal, medizintechnisches Personal, Einkauf 

Betroffene Geräte:  
Rythmic Ultima (Ambulante Infusionspumpe)  
nur mit Software-Versionen 1.0-A, 1.0-B, 1.0-C, siehe Anhang 1 

 
Sehr geehrte Kundin, 
sehr geehrter Kunde, 
  
Micrel Medical Devices gibt diesen Sicherheitshinweis heraus, um Sie über eine freiwillige 
Korrekturmaßnahme für Rythmic Ultima ambulante Infusionspumpen zu informieren. Andere 
Rythmic-Pumpenmodelle sind von diesem Hinweis nicht betroffen. 
 
Micrel Medical Devices hat bei den betroffenen Pumpen ein Problem festgestellt, welches unter 
bestimmten Bedingungen zu einer Abgabe einer übermäßigen Bolusmenge führen kann. 
 
 
Beschreibung des Problems 
Die betroffenen Pumpen geben möglicherweise eine überhöhte Menge an Medikation ab 
(Überdosierung), wenn ein Bolus abgegeben wird und die folgenden Bedingungen erfüllt sind: 

- Der automatische Neustart der Infusion nach Freigabe eines patientenseitigen Überdrucks 
ist aktiviert. 

- Während der Bolusabgabe, kurz bevor die programmierte Bolusmenge abgegeben wird, tritt 
ein Überdruckalarm auf. 

- Der Infusionsmechanismus bewegt sich nach dem Auftreten eines Überdruckalarms 
aufgrund von Trägheit weiter, so dass die programmierte Menge des zu infundierenden 
Bolus erreicht wird, während die Pumpe durch den Alarm gestoppt wurde. 

 
Potenzielles Risiko für den Patienten 
Eine Überdosierung von Medikation kann je nach Medikament und zugrundeliegendem 
Patientenzustand zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten führen.  
 
Micrel Medical Devices hat keine Berichte über Verletzungen oder Todesfälle im Zusammenhang mit 
diesem Problem erhalten. 
 
Vom Hersteller ergriffene Maßnahmen 
Das Problem wird durch ein Software-Update behoben, welches in Kürze verfügbar sein wird.  
 
Vom Benutzer zu ergreifende Maßnahmen 
 

a. Überprüfen Sie die Informationen über die betroffenen Geräte (Anhang 1) und stellen Sie 
fest, ob Sie betroffene Geräte besitzen.  










