






V2.0 (03‐Oct‐16)   ALLEGATO A: PROCEDURA PER MACCHINE FORMULA CON BATTERIA DI BACK UP  Pag. 1 di 7 
 

 
 

 
 

Allegato A 
PROCEDURA PER MACCHINE FORMULA CON BATTERIA DI 

BACKUP 

URGENTE:  Azione Correttiva in Campo – Formula® Hemodialysis Machines: 
Formula®, Formula® 2000, Formula® PLUS, Formula® 2000 PLUS, Formula® Therapy, and Formula® 

Domus 
 
 
 

ATTENZIONE! – PRIMA DI INIZIARE 
 
Tutte le operazioni devono essere effettuate da personale tecnico in forza al Servizio Post Vendita. 
Tutte le operazioni devono essere effettuate nelle seguenti condizioni: 
• apparecchiatura disalimentata; 
• cavo di rete scollegato; 
• ruote bloccate. 
 
Part 1: Rimozione batteria 
 

[1.1] Apertura porta sinistra apparecchiatura con chiave a brugola 

[1.2] Rimozione della cover para-schizzi (IB 1426100) di fronte al flussimetro differenziale  

[1.3] Rimozione della cover di plastica posizionata (IB 3860400) sopra l’alimentatore PSU 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

Cover di fronte al flussimetro differenziale (IB 1426100) 

     Cover sopra il PSU (IB 3860400) 
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[1.4] Mediante cacciavite allentare il fissaggio della flangia batteria fino a quando è possibile ruotare la 
stessa di 90°. 
 
[1.5] Scollegare la batteria dai terminali faston. Fare attenzione ai copri faston. Non danneggiarli o 
rimuoverli dai cavi. 
 
[1.6] Scollegare dalla scheda “gruppo di continuità” il terminal block JP1/C. 
 

 
 
 
 
 

 

 

 

 

Flangia ruotata di 90° 

 

 

 

[1.7] Scollegare il connettore D-sub  DFL-1 (IB 3876500) dal flussimetro differenziale. 

 
ATTENZIONE! 
Prima di rimuovere la batteria proteggere I terminali faston con nastro PVC al fine di prevenire accidentali 
cortocircuiti. 
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[1.8] Rimuovere la batteria dall’alimentatore. Per facilitare l’uscita dall’alimentatore reclinare la batteria. 

 

 

 

 

 

 Reclinare la batteria per eseguirne la 
 rimozione dall’alimentatore PSU 
   

 

 

 

 

                                                                  Disconnettere DFL-1 dal flussimetro differenziale 

 

Part 2: Nuova configurazione alimentatore 
 
[2.1] Utilizzare  cacciavite a stella per fissare nuovamente flangia batteria  in sede 
 
[2.2] Riposizionare il connettore DFL-1 al flussimetro differenziale. 
 
[2.3] Riposizionare la cover di protezione sopra il gruppo alimentatore. 
 
ATTENZIONE! 
Prestare attenzione al corretto posizionamento dello sgocciolatoi – vassoio alimentatore. Verificare che non 
risulti occluso.  
 
[2.4] Riposizionare la cover di protezione in fronte al flussimetro differenziale. 
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[2.5-CHECK] Controllare che l’aspetto del lato sinistro della macchina risulti come dalla foto sottostante. 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

[2.6] Chiudere il lato sinistro della macchina. 

[2.7] Rimuovere l’etichetta batteria (IB 1448800) posizionata nello schienale, in alto a sinistra 
dell’apparecchiatura. 
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[2.8] Aprire il lato destro dell’apparecchiatura con la chiave a brugola. 

[2.9] Scollegare il Molex AMP-MODU marcato AN28 dalla scheda Analogica. 

 
 
 

 

 

           Amp MODU- AN28 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
Part 3: Software Reconfiguration/ ri-configurazione software 
 

[3.1] Entrare in configurazione tecnica muovendo dip-switch 7 sulla scheda CPU. 

[3.2] Ricollegare cavo alimentazione precedentemente scollegato. 

[3.3] Accendere l’apparecchiatura. 

[3.4] A fronte della visualizzazione “***”  attivare la sequenza tasti per entrare in configurazione tecnica: 
 ”?-Enter” 
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[3.5]  Utilizzando Il tasto Return entrare in pagina “Parametri di configurazione Hardware” 

 

       Key “?” 

         

 

                                                                                                                                                   up/down/left/right keyboard 

 

        

 

         

         

Key “Enter” 

[3.6] Modificare il parametro batteria da ON a OFF. 

[3.7] Salvare la configurazione ed attendere fino a quando la macchina mostra la seguente scritta: “ 
L’apparecchiatura ora può essere spenta” 

 

 

     

 

 

 

 

 

 

Parametri di configurazione batteria a Pag.2 

 

[3.8] Spegnere la macchina e chiudere la sportello destro dell’apparecchiatura. 
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Part 4: Final Check /check finali 
 

[4.1] Accendere l’apparecchiatura ed attendere l’esecuzione dei test elettrici. 

[CHECK] Dopo l’esecuzione dei test elettrici queste icone non devono comparire! 

 
 
 
 
 
 
 
 

[4.2] Attendere che la macchina raggiunga lo stato di Sistema Pronto quindi spegnerla. In  questo modo  
tutti i test della macchina (test elettrici, T1 test idraulici, T1 test ematici) sono stati eseguiti. 

 

{  FINE PROCEDURA  } 
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 Allegato B  

FUNZIONALITÀ DELL’APPARECCHIATURA FORMULA DURANTE  
LA CADUTA DI RETE SENZA BATTERIA DI BACKUP 

 
URGENTE: Azione Correttiva in Campo – Formula® Hemodialysis Machines: 

Formula®, Formula® 2000, Formula® PLUS, Formula® 2000 PLUS, Formula® Therapy, and Formula® 
Domus 

 
 
 

Questo documento dettaglia la funzionalità del Sistema Formula nei casi di caduta di corrente senza 
batteria di backup. Le seguenti informazioni sono riportati nei manuali operatori per Formula, 
Formula Plus, Formula 2000, Formula 2000 Plus (SW 5.8.7) e Formula Therapy  (SW 6.0-9). 

 
 
 
ASSENZA TENSIONE DI RETE 
 
L’apparecchiatura segnala la situazione con un allarme acustico intermittente, non silenziabile. 
Il  led accanto al tasto di accensione diventa rosso o si ha il passaggio al funzionamento in batteria (se 
presente). 
 
1. Il cavo di alimentazione non è inserito nella presa di rete. 

Connettere il cavo di rete. 
 
2. La presa a muro non eroga corrente. 

Connettere l’apparecchiatura ad un’altra presa o interrompere la dialisi reinfondendo a mano.  
 
3. Mancanza di corrente in tutto il centro dialisi. 

Attendere che la corrente venga ripristinata. Se necessario, interrompere la dialisi 
reinfondendo a mano. 

 
L’accensione sarà automatica al ripristino della tensione di rete; lo stato macchina rimane 
memorizzato per un tempo garantito di almeno 2 minuti. 
 
Se la mancanza di corrente si verifica: 
in disinfezione/pulizia e in priming, l’apparecchio riparte dal punto in cui si era interrotto;  
in dialisi, al ripristino della funzionalità la pompa sangue rimane ferma con conseguente chiusura del 

bypass. Verificare che i dati non siano stati alterati.   per far ripartire la pompa ed 

eventualmente  . 
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REINFUSIONE MANUALE DEL PAZIENTE 
 
ATTENZIONE 
Prestare la massima attenzione al fine di evitare situazioni pericolose per il paziente. Spegnendo 
l’apparecchiatura tutte le sicurezze sono disattivate. 
 

1. Spegnere l’apparecchio con l’interruttore principale sul pannello posteriore. 
2. Aprire il coperchio della pompa sangue. 
3. Sfiatare il gocciolatore venoso con l’ausilio di una siringa. 
4. Estrarre con cura la linea venosa dalla clamp. 
5. Nel caso in cui si stia eseguendo un trattamento Ago Singolo Doppia Pompa, estrarre la linea 

dalla pompa venosa. 
6. Ripiegare verso l'esterno la maniglia della pompa arteriosa. 
7. Estrarre la linea dalla clamp arteriosa (se presente). 
8. Disconnettere la linea arteriosa dal paziente 
9. Ruotare lentamente la pompa sangue in senso antiorario fintanto che il sangue nelle linee 

ematiche non è stato completamente reinfuso. Si presti attenzione a non infondere aria al 
paziente. 

10. Disconnettere la linea venosa dal paziente. 
 
 
In caso di domande o richiesta di informazioni aggiuntive si prega, contattare il vostro rappresentante 
locale Bellco/Medtronic o scrivere a formulaservice@bellco.net . 
 
 

 
 
 
 
 

mailto:formulaservice@bellco.net


V2.0 (03‐Oct‐16)  ALLEGATO C: PROCEDURA PER MACCHINE FORMULA SENZA BATTERIA DI BACKUP Pag. 1 di 4 

Allegato C 
PROCEDURA PER MACCHINE FORMULA SENZA BATTERIA DI 

BACKUP 

URGENTE:  Azione Correttiva in Campo – Formula® Hemodialysis Machines: 
Formula®, Formula® 2000, Formula® PLUS, Formula® 2000 PLUS, Formula® Therapy, and Formula® 

Domus 

ATTENZIONE! – PRIMA DI INIZIARE 

Tutte le operazioni devono essere effettuate da personale tecnico in forza al Servizio Post Vendita. 
Tutte le operazioni devono essere effettuate nelle seguenti condizioni: 
• apparecchiatura disalimentata;
• cavo di rete scollegato;
• ruote bloccate.

Part 1: Disconnessione scheda Gruppo di Continuità 

[1.1] Apertura porta sinistra apparecchiatura con chiave a brugola 

[1.2] Rimozione della cover para‐schizzi (IB 1426100) di fronte al flussimetro differenziale  

[1.3] Rimozione della cover di plastica posizionata (IB 3860400) sopra l'alimentatore PSU  

Cover di fronte al flussimetro differenziale (IB 1426100) 

Cover sopra il PSU (IB 3860400) 
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[1.4] Scollegare dalla scheda “gruppo di continuità” il terminal block JP1/C. 
 

 
 
 

Part 2: Nuova configurazione alimentatore 
 
[2.1] Riposizionare la cover di protezione sopra il gruppo alimentatore. 
 
ATTENZIONE! 
 
Prestare attenzione al corretto posizionamento dello sgocciolatoi – vassoio alimentatore. Verificare che non 
risulti occluso.  
 
[2.2] Riposizionare la cover di protezione in fronte al flussimetro differenziale. 
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[CHECK] Controllare che l’aspetto del lato sinistro della macchina risulti come dalla foto sottostante. 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

[2.3] Chiudere il lato sinistro della macchina. 

[2.4] Aprile il lato destro dell’apparecchiatura con la chiave a brugola. 
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 [2.5] Scollegare il Molex AMP-MODU marcato AN28 dalla scheda Analogica. 

 
 
 

 

 

           Amp MODU- AN28 

 

 

 

 

 

 

 
[2.6] Chiudere lo sportello destro dell’apparecchiatura. 
 
 
Part 3: Check finali 
 

[3.1] Attendere che la macchina raggiunga lo stato di Sistema Pronto quindi spegnerla. In questo modo  
tutti i test della macchina (test elettrici, T1 test idraulici, T1 test ematici) sono stati eseguiti. 

 

{  FINE PROCEDURA  } 
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Allegato D 

AVVISO DI RICEVIMENTO 

URGENTE: Azione Correttiva sul Campo – Formula® Emodialisi Apparecchiature: 
Formula®, Formula® 2000, Formula® PLUS, Formula® 2000 PLUS, Formula® Therapy, and Formula® Domus 

Ho letto e compreso le istruzioni fornite con la Lettera di Azione Correttiva sul Campo e confermo 
il ricevimento della lettera datata 11 Ottobre 2016 con la firma seguente. 

Inoltre,  come  richiesto,  accetto  di  distribuire  e  comunicare  ulteriormente  queste  importanti 
informazioni all’interno della mia struttura.  

Nome _______________________________  Firma ______________________________________ 

    Data_______________________________________ 

Struttura ____________________________   Indirizzo____________________________________ 

PER FAVORE – INVIARE IL MODULO COMPILATO TRAMITE FAX  ALLO 0535‐29442 
OPPURE PER EMAIL A   ufficiogare.bellco@legalmail.it  
OPPURE   ufficiogare@bellco.net  
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