PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Urzadzenia do hemodializy Formula®:
Formula®, Formula® 2000, Formula® PLUS, Formula® 2000 PLUS, Formula® Therapy oraz Formula® Domus.

03/11/2016

Do: Dyrektoréw ds. medycznych, oséb zarzadzajgcych ryzykiem, kierownikéw osrodkéw/programow
dializowych, dystrybutoréw, kierownikow ds. biomedycznych w szpitalach:

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze Bellco, obecnie czes¢ firmy Medtronic,
przeprowadza dziatania naprawcze zwigzane z bezpieczeristwem (ang. Field Safety Corrective Action,
FSCA) w odniesieniu do urzadzen do hemodializy Formula®. Do chwili obecnej zgtoszono trzy zdarzenia
termiczne, ktére doprowadzity do zapalenia sie trzech osobnych urzadzen: w jednym przypadku podczas
cyklu dezynfekcji i w dwdch przypadkach przed zastosowaniem urzadzenia u pacjenta, gdy urzadzenia
byty WEACZONE. Cho¢ kazde z urzagdzen ulegto uszkodzeniu, nikt z pacjentéw ani personelu medycznego
nie ucierpiat w wyniku tych zdarzen. Czestos¢ wystepowania takich zdarzen jest niska. Dotyczy okoto
0,01% urzadzen Formula wyprodukowanych od roku 1998.

W ramach wewnetrznych kontroli ustaliliSmy, ze zrédtem dwdch zdarzen byta ptyta do tadowania
akumulatora. Zrédto trzeciego zdarzenia nie mogto zosta¢ definitywnie potwierdzone ze wzgledu na
zakres uszkodzen ptyty, ale dostepne dowody sg spdjne z pozostatymi dwoma przypadkami. Ustalilismy,
Ze odtgczenie ptyty do tadowania akumulatora wyeliminuje mozliwo$¢ wystgpienia awarii, a prace nad
rozwigzaniem statym sg w toku.

Odtaczenie ptyty do tadowania akumulatora wytgczy opcje zasilania zapasowego w urzgdzeniach
Formula wyposazonych w takg opcje. W przypadku awarii zasilania brak zapasowego zrédta zasilania
spowoduje konieczno$é recznej obstugi pompy krwi, aby umozliwi¢ powrdt krwi z obwodu zewnetrznego
do organizmu pacjenta. W zwigzku z tym prosimy klientéw, aby uwzglednili indywidualne aspekty
zwigzane z ich praktyka, takie jak liczba pacjentéw jednocze$nie poddawanych terapii, obsada personelu
(personel pielegniarski i techniczny) oraz dostepnos¢ zapasowych zrodet energii, aby ustali¢ potencjalny
wplyw postepowania zgodnie z zalecanymi dziataniami opisanymi w niniejszym piSmie na pacjentéw.

Niniejsze powiadomienie ma na celu opisanie niezbednych krokdéw, jakie nalezy podja¢, aby wdrozy¢
dziatania naprawcze, ktére wytaczg opcje zasilania zapasowego z akumulatora poprzez odfgczenie ptyty
tadowania akumulatora.

1. Nalezy zlokalizowac¢ wszystkie urzadzenia do hemodializy bedace w zasobach placéwki
(np. przychodni, szpitala, domu). Nalezy pamietaé, ze opisany problem oraz zwigzane z nim
dziatania naprawcze dotyczg tylko urzadzen do hemodializy z rodziny Formula*.

" Rodzina Formula urzadzen do hemodializy obejmuje nastepujgce modele: Formula®, Formula® 2000, Formula®
PLUS, Formula® 2000 PLUS, Formula® Therapy oraz Formula® Domus.
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2. Nalezy zidentyfikowaé, czy urzadzenie do hemodializy Formula ma zapasowe zrddto zasilania
(akumulator). Jezeli urzadzenie jest wyposazone w zapasowe zrédto zasilania, na tylnym panelu
urzadzenia znajduje sie taka etykieta.

A
ettt

0 W przypadku urzadzen z zapasowym zrédtem zasilania z akumulatora nalezy zapoznac sie
z Zatacznikiem A. Ten zatacznik opisuje procedure odtgczania ptyty do tadowania
akumulatora w urzadzeniu Formula wyposazonym w zapasowe Zzrédto zasilania (procedure
odtgczania musi przeprowadzi¢ przeszkolony technik).

Nalezy zapoznad sie takze z Zatacznikiem B, w ktérym podano istniejgce instrukcje
dotyczace pracy urzgdzenia podczas awarii zasilania. Nalezy pamietac, ze w
przypadku awarii lub przerwy w zasilaniu bez zapasowego zrddta zasilania
urzadzenie Formula przejdzie w tryb awarii zasilania i pompa zostanie zatrzymana.
Nalezy zapoznad sie z instrukcjg obstugi pod katem recznego zwrotu krwi do
organizmu pacjenta w celu zapewnienia bezpiecznej pracy podczas dtugotrwatych
przerw w dostawie zasilania.

0 W przypadku urzadzen bez zapasowego zrddta zasilania z akumulatora nalezy zapoznad sie
z Zatacznikiem C. Opisano w nim procedure odtgczenia ptyty do fadowania akumulatora w
urzadzeniach Formula bez zapasowego zrddta zasilania (procedure odtgczania musi
przeprowadzi¢ przeszkolony technik).

3. We wszystkich przypadkach nalezy wypetni¢ i odesta¢ Formularz potwierdzenia i odbioru,
Zatacznik D, faksem lub pocztg elektroniczna.

Dziatania opisane w Zatgcznikach mogg przeprowadzi¢ przeszkoleni technicy serwisu w Panstwa
placowce. Jednak w przypadku wystgpienia trudnosci podczas wykonywania tych dziatan personel
Bellco/Medtronic bedzie dostepny pod telefonem, aby pomédc Panstwu i Pafistwa personelowi. Prosimy
o kontakt z : formulaservice@bellco.net aby uzyskac wiecej informacji.
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Nasz dziat techniczny pilnie pracuje nad ustaleniem trwatego rozwigzania, ktére umozliwi przywrdcenie
zapasowego zrédta zasilania i naprawienie tego problemu. Gdy tylko ukonczone zostang prace nad
rozwigzaniem, przedstawiciel firmy Bellco/Medtronic lub lokalny przedstawiciel handlowy skontaktuje
sie z Pannstwem w celu ustalenia terminu wdrozenia rozwigzania. Jezeli w wyniku tego tymczasowego
wyltgczenia zapasowe zrddto zasilania zostato odtgczone w Panstwa urzgdzeniach, po wdrozeniu
rozwigzania naprawczego funkcjonalnosc ta zostanie przywrdcona.

Dziekujemy za Panistwa zainteresowanie niniejszg notatka. Dgzymy do zapewnienia najwyzszej jakosci

i niezawodnos$ci produktéw oraz bezpieczenstwa pacjentdw, wiec naprawa tego problemu jest naszym
najwyzszym priorytetem. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja mogta spowodowadé
dla Panistwa, Panstwa pacjentéw, personelu i placéwki. Prosze bez wahania zwracac sie z wszelkimi
pytaniami do lokalnego przedstawiciela Bellco/Medtronic.

O podjeciu opisanych dziata naprawczych powiadomiono Urzgd Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Porduktéw Biobdjczych.

Z powazaniem,

/A,}\_@——J,

Asim Nigam

Sr. Quality Systems Director
Medtronic Plc.

Renal Care Solutions
+00.1.320.761.4477
asim.nigam@medtronic.com

Zataczniki:

Zatgcznik A: Procedura dla urzadzen Formula z zapasowym zrédtem zasilania z akumulatora
Zatgcznik B: Obstuga urzadzen Formula podczas awarii zasilania bez zapasowego Zrddta zasilania
z akumulatora

Zatgcznik C: Procedura dla urzadzen Formula bez zapasowego Zrddta zasilania z akumulatora
Zatacznik D: Formularz potwierdzenia i odbioru
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Zatacznik A
PROCEDURA DLA URZADZEN FORMULA Z ZAPASOWYM ZRODLEM
ZASILANIA Z AKUMULATORA

PILNE: Dziatanie naprawcze — urzgdzenia do hemodializy Formula®:
Formula®, Formula® 2000, Formula® PLUS, Formula® 2000 PLUS, Formula® Therapy oraz Formula® Domus

OSTRZEZENIE! — PRZED ROZPOCZECIEM

Wszystkie dziatania muszg by¢ przeprowadzone przez personel dziatu obstugi posprzedazowej
lub uprawniony personel techniczny.
NALEZY UPEWNIC SIE, ZE:

J urzadzenie jest wytgczone,

J przewadd zasilania sieciowego jest wyjety z gniazdka,
J kota sg zablokowane.

Czesc 1: Wyjmowanie akumulatora

[1.1] Otworzy¢ lewe drzwi za pomoca klucza imbusowego.

[1.2] Zdjg¢ plastikowa ostone (IB 1426100) znajdujgcgy sie przed przeptywomierzem
réznicowym.

[1.3] Zdjg¢ plastikowa ostone z PSU (IB 3860400).
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Plastikowa taca na PSU

Plastikowa ostona przed
(1B 3860400)

przeptywomierzem masowym
(1B 1426100)

[1.4] Za pomoca wkretaka krzyzowego Phillips poluzowaé uchwyt kotnierza akumulatora,
az bedzie mozliwe obrdcenie go o 90°.

[1.5] Odtgczy¢ akumulator od terminalu typu faston. Nalezy uwazaé na plastikowa ostone
faston. Nie wolno jej uszkodzi¢ ani zdjg¢ z kabli.

[1.6] Odtaczy¢ akumulator od ptyty do tadowania z bloku terminala JP1/C.

Strona2z9

© 2016 Medtronic. Wszelkie prawa zastrzezone. Medtronic, logo Medtronic oraz Further, Together s znakami towarowymi firmy

Medtronic. Wszystkie inne marki s znakami towarowymi firm nalezgcych do Medtronic. US060876



Kotnierz obrécony
0 90 stopni®

[1.7] Odtgczy¢ ztgcze D-sub oznaczone jako DFL-1 (IB 3876500) od czujnika przeptywomierza
masowego.

OSTRZEZENIE!
Przed wyjeciem akumulatora nalezy zabezpieczy¢ terminal faston za pomocg elektrycznej tasmy
izolacyjnej z PCW, aby uniemozliwi¢ wystgpienie przypadkowych spiec.

[1.8] Wyja¢ akumulator z PSU. Najlepiej jest to zrobi¢, pochylajgc akumulator (jak pokazano
na ponizszym zdjeciu).
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Aby wyjg¢ akumulator z
PSU, nalezy prowadzié¢
go w pozycji pochylonej

DFL-1 odtgczone of czujnika przeptywomierza
masowego

Czes¢ 2: Nowa konfiguracja PSU

[2.1] Za pomocg wkretaka krzyzowego Phillips dokreci¢ kotnierz po umieszczeniu go we
wiasciwym potozeniu.

[2.2] Przywrdci¢ potgczenie pomiedzy DFL-1 a czujnikiem przeptywomierza masowego.
[2.3] Umiescic¢ plastikowg tace ponownie na PSU.

OSTRZEZENIE

Nalezy zwrdci¢ uwage na witasciwe potozenie plastikowej tacy rury odprowadzajace;.
W szczegdlnosci nalezy potwierdzi¢ brak blokady i poprawnos¢ umieszczenia w podstawie
urzadzenia.

[2.4] Ponownie zatozy¢ plastikowg ostone z przodu przeptywomierza masowego.
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[2.5 - KONTROLA] Wzrokowo sprawdzi¢ lewe drzwi urzadzenia Formula. Zweryfikowac,
czy wyglad urzadzenia odpowiada przedstawionemu na zdjeciu ponizej.

[2.6] Zamkna¢ lewe drzwi za pomoca klucza imbusowego.

[2.7] Zdja¢ etykiete akumulatora (IB 1448800) umieszczong na tylnym panelu urzgdzenia.

A @ a0 |

Tz ]415756]
[Trelelhiolt

[2.8] Otworzy¢ prawe drzwi za pomocg klucza imbusowego.
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[2.9] Odtgczy¢ Molex AMP-MODU oznaczony jako AN28 (IB3848200) od ptyty Analogica.

Amp MODU — AN 28

Czes¢ 3: Zmiana konfiguracji oprogramowania

[3.1] Wejs¢ w tryb konfiguracji, przesuwajac przetgcznik dip switch nr 7 na ptycie procesora
(CPU).

[3.2] Podtaczy¢ uprzednio odtgczony przewdd zasilania sieciowego.
[3.3] Wiaczy¢ urzadzenie.

[3.4] Po wyswietleniu symbolu ,,***” w prawe] dolnej czesci ekranu nacisngé sekwencje
klawiszy: ,,?-Enter”.
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[3.5] Przejs¢ do karty ,,Hardware configuration Parameter” klawiszem return.

Klawisz ,,?”

Klawiatura w gére / w dot /
w lewo / w prawo

Klawisz ,,Enter”

[3.6] Zmodyfikowac¢ parametr ,Battery” z ustawienia ON na OFF ( rdwniez przesuwajac
przetgcznik dip switch nr 4 na ptycie procesora (CPU).

[3.7] Zapisa¢ konfiguracje, naciskajgc OK w wyskakujgcym menu i potwierdzaé, dopdki nie
zostanie wyswietlony komunikat ,Machine can be turned off”.
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Parametr konfiguracji akumulatora
(Battery) nastr. 2

[3.8] Wytaczy¢ urzadzenie i zamkngé prawe drzwi urzadzenia.

Czesc¢ 4: Koncowe sprawdzenie

[4.1] Wiaczy¢ urzadzenie i poczekac na przeprowadzenie testéw elektrycznych.

[KONTROLA] Po wykonaniu testu elektrycznego urzadzenia nie zostang wyswietlone ponizsze
—ikony!

[4.2] Zaczekaé, az urzadzenie Formula osiggnie status System Ready, a nastepnie wytgczy¢
urzadzenie. W ten sposdb wykonane zostaty wszystkie autotesty urzagdzenia (np. testy
hydrauliczno-elektryczno-hematyczne T1).
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{KONIEC PROCEDURY}
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Zatacznik B
OBStUGA URZADZEN FORMULA PODCZAS AWARII ZASILANIA BEZ ZAPASOWEGO
ZRODLA ZASILANIA Z AKUMULATORA

PILNE: Dziatanie naprawcze — urzadzenia do hemodializy Formula®:
Formula®, Formula® 2000, Formula® PLUS, Formula® 2000 PLUS, Formula® Therapy oraz Formula® Domus

Niniejszy dokument szczegdtowo opisuje obstuge systemu Formula w przypadku awarii zasilania przy braku
zapasowego zrddta zasilania z akumulatora. Ponizsze informacje mozna znalez¢ w Instrukcji obstugi dla
urzadzen Formula, Formula Plus, Formula 2000 i Formula 2000 plus (oprogr. 5.8.7) oraz Formula Therapy
(oprogr. 6.0-9).

_i)

formula

BRAK ZASILANIA

Urzadzenie sygnalizuje ten stan przerywanym alarmem dzwiekowym, ktorego nie
mozna wyciszyc.

Dioda LED obok przycisku wtgczenia Swieci na czerwono lub urzgdzenie przetgcza sie na
prace z zasilaniem z akumulatora (jesli jest).

1. Przewdd zasilania nie jest podigczony do gniazda sieciowego.
Podtaczy¢ przewdd zasilania.

2. Gniazdo sieciowe nie dostarcza pradu.
Podtaczy¢ urzadzenie do innego gniazda lub przerwac dialize, zwracajac krew do
organizmu pacjenta recznie.

3. Brak zasilania w catym osrodku dializ.
Zaczeka¢ na przywrocenie zasilania. Jezeli to konieczne, przerwac dialize, zwracajac
krew do organizmu pacjenta recznie.

Urzadzenie wtaczy sie automatycznie po przywrdceniu zasilania. Status urzadzenia pozostaje
W pamieci przez gwarantowany okres co najmniej 2 minut.

W przypadku awarii zasilania:

— podczas odkazania/czyszczenia urzadzenie podejmuje prace z punktu, w ktérym j3
przerwato;

— podczas dializy po przywrdceniu zasilania pompa krwi pozostanie wytgczona
i konsekwentnie zamkniety qu2|e bypass. Nalezy upewnic sie, ze dane nie zostaty zmienione.

ﬂ aby ponownie uruchomi¢ pompe i, jesli to konieczne, nacisng¢ \><
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RECZNE PLUKANIE WSTECZNE (RINSEBACK) PACJENTA
OSTRZEZENIE

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby uniemozliwi¢ powstanie warunkéw niebezpiecznych
dla pacjenta. Gdy urzadzenie jest wytaczone, wszystkie zabezpieczenia sg nieaktywne.

1. Wytaczyc¢ urzadzenie przetacznikiem zasilania na panelu tylnym.

2. Otworzyc¢ pokrywe pompy krwi.

3. Usunac powietrze z zylnej komory odciekowej za pomoca strzykawki.

4. Ostroznie wyjac linie krwi zylnej z zacisku.

5. Jezeli przeprowadzany jest zabieg w trybie Double Pump/Single Needle, usunac linie
pompy zylnej.

6. Odgiac¢ uchwyt pompy tetniczej na zewnatrz.

7. Wyjac linie z zacisku tetniczego (zacisk podwajny), jezeli jest.

8. Odfaczyc linie tetnicza od ciata pacjenta.

9. Obraca¢ pompe krwi w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazowek zegara,

az linie krwi beda puste, a ptukanie wsteczne zostanie zakonczone. Nalezy
zachowac ostroznos¢, aby nie wprowadzi¢ powietrza do linii infuzyjnej pacjenta.

10.  Odtaczyc linie zylna od ciata pacjenta.

W razie pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem Bellco/Medtronic lub z przedstawicielem handlowym,
badz kontakt pod adresem formulaservice@bellco.net.
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Zatacznik C
PROCEDURA DLA URZADZEN FORMULA BEZ ZAPASOWEGO
ZRODLA ZASILANIA Z AKUMULATORA

PILNE: Dziatanie naprawcze — urzgdzenia do hemodializy Formula®:
Formula®, Formula® 2000, Formula® PLUS, Formula® 2000 PLUS, Formula® Therapy oraz Formula® Domus

OSTRZEZENIE! — PRZED ROZPOCZECIEM

Wszystkie dziatania muszg by¢ przeprowadzone przez personel dziatu obstugi posprzedazowej
lub uprawniony personel techniczny.
NALEZY UPEWNIC SIE, ZE:

. urzadzenie jest wytgczone,

J przewdd zasilania sieciowego jest wyjety z gniazdka,
J kota sg zablokowane.

Czesc 1: Odtaczenie ptyty do tadowania akumulatora

[1.1] Otworzy¢ lewe drzwi za pomoca klucza imbusowego.

[1.2] Zdjg¢ plastikowa ostone (1B 1426100) znajdujgcq sie przed przeptywomierzem
réznicowym.

[1.3] Zdjg¢ plastikowa ostone z PSU (IB 3860400).

Stronalz4

© 2016 Medtronic. Wszelkie prawa zastrzezone. Medtronic, logo Medtronic oraz Further, Together s znakami towarowymi firmy
Medtronic. Wszystkie inne marki sg znakami towarowymi firm nalezgcych do Medtronic. US060876




.

Plastikowa taca na PSU

Plastikowa ostona przed
(1B 3860400)

przeptywomierzem masowym
(1B 1426100)

[1.4] Odtaczy¢ akumulator od ptyty do tadowania z bloku terminala JP1/C.
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Czes¢ 2: Nowa konfiguracja PSU

[2.1] Umiescié plastikowa tace ponownie na PSU.

OSTRZEZENIE
Nalezy zwrdci¢ uwage na witasciwe potozenie plastikowej tacy rury odprowadzajace;.
W szczegdlnosci nalezy potwierdzi¢ brak blokady i poprawnos¢ umieszczenia w podstawie

urzadzenia.

[2.2] Ponownie zatozy¢ plastikowg ostone z przodu przeptywomierza masowego.

[KONTROLA] Wzrokowo sprawdzi¢ lewe drzwi urzgdzenia Formula. Zweryfikowa¢, czy wyglad
urzadzenia odpowiada przedstawionemu na zdjeciu ponizej.
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[2.3] Zamkng¢ lewe drzwi za pomocg klucza imbusowego.
[2.4] Otworzy¢ prawe drzwi za pomocg klucza imbusowego.

[2.5] Odtgczyé Molex AMP-MODU oznaczony jako AN28 (I1B3848200) od ptyty Analogica.

Amp MODU — AN 28

[2.6] Otworzy¢ prawe drzwi za pomocg klucza imbusowego.

Czesc 3: Koncowe sprawdzenie

[3.1] Zaczekad, az urzadzenie Formula osiggnie status System Ready, a nastepnie wytgczy¢
urzadzenie. W ten sposéb wykonane zostaty wszystkie autotesty urzadzenia (np. testy
hydrauliczno-elektryczno-hematyczne T1).

{KONIEC PROCEDURY}
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Zatacznik D

Formularz potwierdzenia

PILNE: Dziatanie naprawcze — urzadzenia do hemodializy Formula®:
Formula®, Formula® 2000, Formula® PLUS, Formula® 2000 PLUS, Formula® Therapy oraz Formula® Domus

Sktadanym ponizej podpisem potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie podanych
instrukcji z Pilnej Notatki Dotyczacej Bezpieczenstwa ,Urzadzenia do hemodializy Formula®: Formula®,
Formula® 2000, Formula® PLUS, Formula® 2000 PLUS, Formula® Therapy oraz Formula® Domus” z dnia
03/11/2016.

Zgadzam sie rowniez przekazaé te wazne informacje odpowiednim osobom w mojej placéwce.

Data:

Imie i nazwisko (drukowane litery):

Nazwa klienta:

Adres klienta:

Miasto: Kod pocztowy:

Podpis wraz z pieczatka

PROSZE O WYStANIE NINIEJSZEGO FORMULARZA POTWIERDZENIA POCZTA ELEKTRONICZNA LUB
FAKSEM NA NASTEPUJACY ADRES LUB NUMER: rapoland@covidien.com lub 22 312 20 20.
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