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URGENTE: Azione Correttiva in Campo — Formula® Hemodialysis Machines:
Formula®, Formula® 2000, Formula® PLUS, Formula® 2000 PLUS, Formula® Therapy, and
Formula® Domus.

Data 11 Ottobre 2016

A: Direzione Sanitaria, Responsabili delle Unita Operative di Nefrologia e Dialisi, Responsabili
della Gestione del Rischio Clinico, Responsabili Ingegneria Clinica, Distributori

Lo scopo di questa lettera é informarvi che Bellco, ora parte di Medtronic, sta conducendo
un’azione correttiva in campo volontaria sulle apparecchiature per emodialisi Formula®. Ad oggi,
sono stati riportati tre eventi termici che hanno dato luogo all’incendio di tre macchine diverse:
una durante il ciclo di disinfezione termica, e due al momento dell’accensione, prima dell’uso sul
paziente. Malgrado ognuna delle tre macchine sia stata danneggiata, nessun paziente, né
operatore sanitario, € stato danneggiato a seguito di questi eventi. La probabilita che accadano
simili eventi e bassa, approssimativamente dello 0,01% delle apparecchiature Formula® prodotte

dal 1998.

Sulla base delle nostre indagini interne, abbiamo stabilito che due degli eventi sono stati originati
dalla scheda di ricarica della batteria di backup. L'origine del terzo evento non potrebbe essere
confermata in modo conclusivo a causa dell’estensione del danneggiamento riportato dalla
scheda, ma le evidenze disponibili sono compatibili con gli altri due casi. Abbiamo stabilito che
scollegando la scheda di ricarica della batteria di backup viene eliminata la possibilita che si
verifichi questa modalita di guasto finché non sara implementata una soluzione definitiva.

Scollegando la scheda di ricarica della batteria di backup si disabilita I'uso della batteria di backup
nelle apparecchiature Formula® dotate di questa funzionalita. Nel caso di una caduta di rete
prolungata, I'assenza della batteria di backup potrebbe richiedere I'azionamento manuale della
pompa sangue per restituire al paziente il sangue contenuto nel circuito di circolazione extra-
corporea. Pertanto, i clienti sono invitati a considerare gli elementi peculiari legati alla loro
pratica, come il numero di pazienti sottoposti a trattamento contemporaneamente, la proporzione
di personale infermieristico e tecnici e la disponibilita di moduli di continuita, determinando
I'impatto potenziale sui pazienti conseguente alle azioni consigliate descritte in questo avviso.

Questa notifica descrive i passi necessari per attuare le misure di mitigazione che disabilitano la
funzionalita della batteria di backup, sconnettendo la scheda diricarica della batteria di backup.

1. Localizzare tutte le apparecchiature per emodialisi Formula® che gestite (ad es. in clinica,
ospedale, a domicilio). Da notare che questo problema e la mitigazione associata include
solo le apparecchiature per emodialisi della famiglia Formula®*.

*| a famiglia di apparecchiature per emodialisi Formula®include i seguenti modelli: Formula® 2000, Formula® PLUS,
Formula® 2000 PLUS, Formula® Therapy, and Formula® Domus.
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2. lIdentificare se I"apparecchiatura per emodialisi Formula® ha o non ha la batteria di backup.
Se la vostra macchina ha la batteria di backup vedrete questa etichetta sul pannello
posteriore ella macchina.

o Per le apparecchiature con la batteria di backup, fare riferimento all’Allegato A.
Questo allegato descrive la procedura per scollegare la scheda di ricarica nelle
macchine Formula® con la batteria di backup da parte di un tecnico qualificato.

—Inoltre, rivedere I'Allegato B per le istruzioni in essere sul funzionamento
della macchina durante le interruzioni di corrente. Si prega di notare che in
caso di mancanza di corrente o interruzione sena batteria di backup,
I'apparecchiatura Formula® entrera nella modalita caduta di rete e la
pompa sangue si fermera. Si prega di leggere le istruzioni d’uso per il
ritorno manuale del sangue, al fine di garantire un funzionamento sicuro
durante un’interruzione prolungata.

o Per le apparecchiature senza la batteria di backup, fare riferimento all’Allegato C.
Questo allegato descrive la procedura per scollegare la scheda di ricarica nelle
macchine Formula® senza la batteria di backup da parte di un tecnico qualificato.

3. In tutti casi, completare e restituire I’Avviso di Ricevimento, Allegato D, per fax o email.

| tecnici di assistenza qualificati della vostra struttura possono eseguire le operazioni indicate
negli allegati. Tuttavia, se si incontrano difficolta nello svolgimento di queste operazioni, il
personale Bellco/Medtronic & disponibile per assistere voi e il vostro personale. Per maggiori
informazioni, si prega di scrivere a formulaservice@bellco.net .

Il nostro team di ingegneri sta lavorando diligentemente alla determinazione di una soluzione
permanente per ripristinare la funzionalita della batteria di backup e correggere questo
problema. Non appena sara messa a punto una soluzione, il vostro rappresentate di
Bellco/Medtronic o del venditore locale vi contattera per programmare I'intervento. Se la
batteria di backup é stata disabilitata sulla vostra macchina in conseguenza di questa temporanea
mitigazione, la correzione, una volta attuata, ripristinera questa funzionalita.
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Grazie per la vostra attenzione a questa notifica. Siamo impegnati a fornire qualita di prodotto
insuperabile, affidabilita e sicurezza del paziente e correggere questo problema é la nostra
principale priorita. Ci scusiamo sinceramente per qualsiasi inconveniente che cid possa aver
causato a voi, ai vostri pazienti, al personale e alle strutture. Vi prego di non esitare a
contattarmi per qualsiasi questione.

Cordialmente,

Asim Nigam

Sr. Quality Systems Director
Medtronic Plc.

Renal Care Solutions

(320) 761.4477
asim.nigam@medtronic.com

Allegati:

Allegato A: Procedura per Apparecchiatura Formula® con Batteria di Backup

Allegato B: Funzionalita dell’Apparecchiatura Formula® durante la caduta di rete senza batteria
di backup.

Allegato C: Procedura per Apparecchiatura Formula® senza Batteria di Backup

Allegato D: Modulo di Conferma di Ricevimento
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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:
e apparecchiatura disalimentata;

e cavo direte scollegato;

e ruote bloccate.

Part 1: Rimozione batteria

[1.1] Apertura porta sinistra apparecchiatura con chiave a brugola
[1.2] Rimozione della cover para-schizzi (1B 1426100) di fronte al flussimetro differenziale

[1.3] Rimozione della cover di plastica posizionata (1B 3860400) sopra I’alimentatore PSU

Cover di fronte al flussimetro differenziale (1B 1426100)

Cover sopra il PSU (1B 3860400)
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[1.4] Mediante cacciavite allentare il fissaggio della flangia batteria fino a quando & 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 continuita” il terminal block JP1/C.

Flangia rGotata di 90°

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

ATTENZIONE!

Prima di rimuovere la batteria proteggere | terminali faston con nastro PVC al fine di prevenire accidentali

cortocircuiti.

V2.0 (03-Oct-16)
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[1.8] Rimuovere la batteria dall’alimentatore. Per facilitare I'uscita dall’alimentatore reclinare la batteria.

T

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 I'aspetto del lato sinistro della macchina risulti come dalla foto sottostante.

[2.6] Chiudere il lato sinistro della macchina.

[2.7] Rimuovere I'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 I'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 “ulxn

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 puo 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 I'apparecchiatura ed attendere I’esecuzione dei test elettrici.

[CHECK] Dopo I'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
FUNZIONALITA 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 funzionalita 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 & inserito nella presa di rete.
Connettere il cavo di rete.

2. La presa a muro non eroga corrente.
Connettere I'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 sara 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, 'apparecchio riparte dal punto in cui si era interrotto;
in dialisi, al ripristino della funzionalita la pompa sangue rimane ferma con conseguente chiusura del

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

0y
eventualmente .
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REINFUSIONE MANUALE DEL PAZIENTE

ATTENZIONE
Prestare la massima attenzione al fine di evitare situazioni pericolose per il paziente. Spegnendo
I’apparecchiatura tutte le sicurezze sono disattivate.

Spegnere I'apparecchio con l'interruttore principale sul pannello posteriore.
Aprire il coperchio della pompa sangue.
Sfiatare il gocciolatore venoso con |'ausilio di una siringa.

Estrarre con cura la linea venosa dalla clamp.

vk W

Nel caso in cui si stia eseguendo un trattamento Ago Singolo Doppia Pompa, estrarre la linea
dalla pompa venosa.

Ripiegare verso |'esterno la maniglia della pompa arteriosa.
Estrarre la linea dalla clamp arteriosa (se presente).

Disconnettere la linea arteriosa dal paziente

L ©® N O

Ruotare lentamente la pompa sangue in senso antiorario fintanto che il sangue nelle linee
ematiche non e 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 .
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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:
e apparecchiatura disalimentata;

e cavo di rete scollegato;

e ruote bloccate.

Part 1: Disconnessione scheda Gruppo di Continuita

[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 |'alimentatore PSU

Cover di fronte al flussimetro differenziale (1B 1426100)

Cover sopra il PSU (1B 3860400)
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[1.4] Scollegare dalla scheda “gruppo di continuita” 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 I'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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