URGENTE: Acdo Corretiva de Campo — Maquinas de Hemodialise Formula®:
Formula®, Formula® 2000, Formula® PLUS, Formula® 2000 PLUS, Formula® Therapy e Formula® Domus

S3do Paulo, 31 de Outubro de 2016

Para: Diretores Médicos, Gerentes de Risco, Centros de Didlise/Gerentes de Programa, Distribuidores e
Gerentes Biomédicos Hospitalares:

Esta carta tem como objetivo lhe informar que a Bellco, agora parceira da Medtronic, esta realizando
uma acgao corretiva de campo, de carater voluntdrio, referente a maquina de hemodidlise Formula®. Até
a presente data, foram relatados trés eventos que resultaram em incéndio em trés maquinas diferentes;
durante o ciclo de desinfec;do de uma das maquinas e antes de utilizagdo no paciente em duas
maquinas, que estavam ligadas. Embora tenha havido dano a cada uma das maquinas, nenhum
paciente ou operador foi lesionado como consequéncia destes eventos. A ocorréncia destes eventos é
baixa, com uma taxa de aproximadamente 0,01% das maquinas da linha Formula, fabricadas desde
1998.

Com base em nossas investigacdes internas, determinamos que o quadro de carga de baterias seria a
fonte do problema em dois destes eventos. A fonte do problema na terceira maquina ndo pode ser
determinada definitivamente devido a magnitude do dano no quadro, embora a evidéncia disponivel
seja consistente com os outros dois eventos. Constatamos que a desconexao do quadro de carga de
baterias elimina a possibilidade de modo de falha enquanto uma solugdo permanente estd sendo
implementada.

A desconexdo do quadro de carga de baterias desabilitard a bateria de reserva nas maquinas da linha
Formula equipadas com esta funcionalidade. No caso de falta de energia por longo periodo, a falta de
uma bateria de reserva exigiria a operagdo manual da bomba de sangue para fazer com que o sangue na
circulagdo extracorpdrea retorne para o paciente. Desta forma, os clientes precisam levar em conta os
elementos intrinsecos de sua respectiva pratica, tais como numero de pacientes em tratamento
simultaneo, disponibilidade de enfermeiros e técnicos e de fontes de alimentagdo de emergéncia, para
poder determinar o impacto potencial nos pacientes em relagdo a observancia das a¢ées recomendadas
e descritas neste comunicado.

Esta notificacdo descreve os procedimentos necessarios para implementar as medidas mitigadoras que
deverdo desabilitar a fungdo de bateria reserva com a desconexao do quadro de carga de baterias.

1. Localize todas as maquinas de hemodidlise da linha Formula sob sua gestdo (e.g., clinicas,
hospitais, residéncias). E importante ressaltar que o escopo deste tipo de evento e as
respectivas medidas mitigadoras incluem apenas as maquinas de hemodialise da linha
Formula*.

Pagina 1 de 3

© 2016 Medtronic. Todos os direitos reservados. Medtronic, o logo da Medtronic e Further, Together sao marcas comerciais da
Medtronic. Todas as outras marcas sao marcas comerciais de uma empresa Medtronic. US060876



A linha ‘Formula de maquinas de hemodialise inclui os seguintes modelos; Formula®, Formula” 2000, Formula”
PLUS, Formula® 2000 PLUS, Formula Therapy e Formula’ Domus.

2. ldentifique se sua maquina de hemodidlise Formula possui bateria de reserva. Caso haja bateria
de reserva em sua maquina, a seguinte etiqueta esta localizada no painel traseiro da maquina.

o Para as maquinas com bateria de reserva, consulte o Anexo A. Este anexo descreve o
procedimento para desconectar o quadro de carga de baterias nas mdaquinas da linha
Formula com bateria de reserva, conduzido por um técnico qualificado.

Além disso, consulte o Anexo B para ter acesso as instrug¢bes disponiveis sobre a
operagdo da maquina em caso de quedas de energia. Vale notar que em casos de
gueda de energia ou interrupcdo sem bateria de reserva, a maquina da linha
Formula entrard em modo de falha, fazendo com que bomba de sangue pare de
funcionar. Leia cuidadosamente as instru¢des para a utilizacdo da recirculagdo
manual de sangue a fim de garantir a seguranca da operag¢do durante um longo
periodo de queda de energia.

o No caso de maquinas sem bateria de reserva, consulte o Anexo C. Este anexo descreve o
procedimento para desconectar o quadro de carga de bateria nas mdquinas da linha
Formula sem bateria de reserva, por um técnico qualificado.

3. Para todos os casos, preencha e devolva o Formuldrio de Reconhecimento e Recebimento,
Anexo D, via fax ou e-mail.

Um técnico de manutencdo qualificado em seu estabelecimento pode realizar as a¢des descritas nos
Anexos. Entretanto, caso haja alguma dificuldade na realizacdo destas operagbes, a equipe da
Bellco/Medtronic estara de prontiddo via telefone para auxilid-lo. Entre em contato com MEDNEX
BRASIL, Rua Sampaio Viana, 277 - 9° andar, CEP 04004-000 — Paraiso, Sdo Paulo — SP, Phone: + 55 11
2039-1330 para maiores informacgdes.
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Nossa equipe de engenharia estd envidando seus melhores esforcos para encontrar uma resolugdo
conclusiva e definitiva para restaurar a funcionalidade de bateria de reserva e corrigir este problema.
Assim que uma solugdo for concluida, a Bellco/Medtronic ou seu representante local de vendas entrara
em contato para agendar esta implementacdo. Se a bateria de reserva estiver desabilitada em suas
madquinas como resultado desta medida mitigadora temporaria, assim que a correc¢do for implementada
esta funcao serd restabelecida.

Obrigado por sua atencdao. Nosso compromisso é de garantir exceléncia na qualidade e confiabilidade
de nossos produtos e a seguranca do paciente, portanto a correcdo deste problema é uma prioridade
em nossa empresa. Aceitem nossas sinceras desculpas pela inconveniéncia causada a sua empresa, seus
pacientes e seus colaboradores. N3o hesite em nos contatar caso tenha duvidas.

Atenciosamente,

Asim Nigam

Diretor Sénior de Sistemas de Qualidade
Medtronic Plc.

Renal Care Solutions

(320) 761.4477
asim.nigam@medtronic.com

Anexos:

Anexo A: Procedimento para as Maquinas da Linha Formula com Bateria de Reserva

Anexo B: Operagdo da Maquina Formula durante Queda de Energia sem Bateria de Reserva
Anexo C: Procedimento para as Mdaquinas da Linha Formula sem Bateria de Reserva

Anexo D: Formulario de Reconhecimento e Recebimento
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