AKTUALIZACJA DZIAtANIA KORYGUJACEGO DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA
WYROBU MEDYCZNEGO Z PAZDZIERNIKA 2016 R.

Aparaty do hemodializy Formula®:
Formula®, Formula® 2000, Formula® PLUS, Formula® 2000 PLUS, Formula® Therapy i Formula® Domus.

24 stycznia 2017 r.

Do: dyrektorzy ds. medycznych, menedzerowie ds. ryzyka, menedzerowie stacji/programoéw dializ,
dystrybutorzy, menedzerowie szpitali ds. biomedycznych

Szanowni Klienci!

To jest aktualizacja przestanego w pazdzierniku 2016 roku powiadomienia Medtronic o nazwie ,,Pilna
notatka dotyczgca bezpieczeristwa — aparaty do hemodializy Formula®” (,,Notatka”) opisujgcej warunki
termiczne mogace doprowadzi¢ do zaptonu (Zatacznik A). Prosimy o zapoznanie sie z cze$ciami
dotyczacymi konfiguracji aparatu Formula w Panstwa placéwce.

Czes¢ 1: Aparaty Formula z akumulatorem zapasowym:

W aparatach do hemodializy Formula wyposazonych w akumulator zapasowy zamierzamy wprowadzié
nastepujgce zmiany w celu usuniecia problemu opisanego w Notatce. Po pierwsze, na obwdd tadowania
akumulatora zaaplikowano warstwe zabezpieczajgcg podzespoty elektryczne przed zanieczyszczeniem
Srodowiskowym w wyniku dziatania srodkéw chemicznych i wilgoci. Po drugie, zostanie
przeprowadzony montaz ostony akumulatora w celu zminimalizowania prawdopodobieristwa
przedostawania sie zanieczyszczen z akumulatora. Po trzecie i ostatnie, do kabla potgczeniowego
akumulatora dodano 15-amperowy bezpiecznik umiejscowiony w obwodzie tadowania akumulatora.
Powyzsze zmiany zostaty zweryfikowane jako niemajgce wptywu na dziatanie ani na parametry
eksploatacyjne aparatu Formula i majg stuzy¢ przywréceniu petnej funkcjonalnosci akumulatora
Zapasowego.

Do wykonania tej korekcji jest wymagany zestaw korekcyjny zawierajgcy pokryty powtoka
zabezpieczajgcg obwdd tadowania akumulatora, ostone akumulatora i akumulator. Nie stwierdzono
zwigzku akumulatora ze zgtaszanymi przypadkami zaptonu. Mimo to dostarczamy nowy akumulator, aby
uprosci¢ wdrozenie tego dziatania korygujgcego dotyczacego bezpieczeristwa wyrobu medycznego.
Produkcja zestawdw korekcyjnych zostata juz zamdwiona, a pierwsze dostawy sg zaplanowane na
styczen 2017 roku. Przewidujemy, ze wyprodukowanie wystarczajacej liczby zestawdéw korekcyjnych
umozliwiajacych przywrécenie petnej funkcjonalnosci akumulatora w placéwce klienta moze potrwaé do
czterech miesiecy.
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W celu zapewnienia realizacji wysytki zestawow korekcyjnych do Panstwa placowki prosimy

o wypetnienie i odestanie Zatgcznika B zgodnie z instrukcjami podanymi na formularzu. Po otrzymaniu
wypetnionego formularza (oraz w zaleznosci od dostepnosci zestawdw korekcyjnych) wyslemy do
Panstwa placéwki odpowiednig liczbe zestawodw. Zdajemy sobie sprawe, ze klienci dysponujgcy wieloma
aparatami do hemodializy Formula moga nie mie¢ mozliwosci realizacji dziatania korygujacego we
wszystkich aparatach od razu. Zamierzamy stopniowo wysytaé zestawy, zaleznie od mozliwosci klientow
w zakresie wdrazania dziatania korygujacego (na podstawie informacji podanych w Zatgczniku B). Z tego
wzgledu oczekujemy, ze wdrazanie korekcji moze potrwac kilka miesiecy. W Zataczniku C znajdujg sie
instrukcje dotyczace sposobu wdrazania tej korekcji po otrzymaniu zestawdw korekcyjnych. Jesli na
wyposazeniu Panstwa placéwki znajduja sie aparaty do hemodializy Formula bez akumulatora
zapasowego, prosimy zapoznac sie z ponizszg czescia 2.

CzeS¢ 2: Aparaty Formula bez akumulatora zapasowego:

Dla aparatow do hemodializy Formula niewyposazonych w akumulator zapasowy opracowalismy
odpowiednie dziatanie korygujgce dostosowane do tej konfiguracji aparatu. Polega ono na catkowitym
usunieciu obwodu tadowania akumulatora z zasilacza sieciowego (ktdry powinien zosta¢ wczesniej
odtgczony zgodnie z zaleceniami w Notatce). Takie dziatanie pozwoli na usuniecie obwoddéw tadowania
z dalszych przewidzianych procedur serwisowych. W Zatagczniku D znajdujg sie dodatkowe instrukcje
dotyczace sposobu wdrazania tej korekcji, jesli nie zostata ona jeszcze wykonana.

Cze$¢ 3: Wdrozenie korekgji:
Korekcje opisane w Zatgcznikach C i D mogg wykonac przeszkoleni technicy serwisu. W przypadku

trudnosci podczas wykonywania tych czynnosci mogg sie Panstwo zwrdéci¢ o pomoc do pracownikéw
firmy Bellco/Medtronic, ktorzy zapewnig asyste Panstwa pracownikom.

CzeSc 4: Potwierdzenie korekgji:

Na koniec firma Bellco/Medtronic zwrdci sie o potwierdzenie wykonania korekcji w aparatach Formula
o konfiguracji z akumulatorem zapasowym oraz bez tego akumulatora. Po wykonaniu dziatan
korygujacych prosimy przejrze¢ i wypetnic¢ Zatacznik E: Formularz potwierdzenia korekcji i odesta¢ go
zgodnie z instrukcjami na formularzu.

Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim pracownikom swojej placowki, ktérzy uzywajg lub
konserwujg aparaty Formula. Ponadto, jezeli Panstwa placdwka przekazata aparaty Formula innym
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osobom lub placéwkom, nalezy niezwtocznie przekazaé kopie niniejszego pisma odbiorcom tych
urzadzen.

Niniejszg notatke wystosowano za wiedzg Urzedy Rejestracji produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz innych swiatowych organéw regulacyjnych.

Dziekujemy za Panistwa zainteresowanie tg notatkg oraz za wspétprace przy wdrazaniu dziatania
korygujacego i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja mogta spowodowaé dla
Panstwa pacjentéw, personelu i placéwki. W celu zapewnienia najwyzszej jakosci produktéw postaramy
sie jak najszybciej dostarczy¢ do Panstwa placédwki zestawy korekcyjne, ktére pozwolg wyeliminowac
opisany problem.

Z powazaniem,

/,q,:;_@——f,

Asim Nigam

Starszy Dyrektor ds. Systemow Jakosci
Medtronic Plc. Renal Care Solutions
(320) 761.4477
asim.nigam@medtronic.com

Zataczniki:

Zatgcznik A: Notatka dotyczaca bezpieczenstwa z pazdziernika 2016 r.

Zatgcznik B: Formularz zlecenia wysytki zestawdw korekcyjnych

Zatacznik C: Instrukcje korekcji aparatow Formula z akumulatorem zapasowym
Zatacznik D: Instrukcje korekcji aparatow Formula bez akumulatora zapasowego
Zatgcznik E: Formularz potwierdzenia korekcji
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