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

Strona 3z 3

© 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





