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Wazna notatka bezpieczenstwa (FSN)
Dobrowolne wycofanie dializatorow ELISIO™-H i ELISIO™-M o okreslonych
numerach serii

NIPRO INDIA CORPORATION (NIC)
- Kody produktéw: ELI-21H-GIN i ELI-21M-GIN
- Numery serii: 20E21K2, 20E22K2, 20F23K2, 20F25K2, 20F27K2, 20F28K2, 20F04K2
- FSCA 2020/10/29
- Rodzaj dzialania: Dobrowolne wycofanie dializatoréw ELISIO™-H i ELISIO™-M
o okreslonych numerach serii

Szanowni Panstwo,

Niniejszym informuje, ze NIPRO INDIA CORPORATION dobrowolnie wprowadza dziatanie korygujace
dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) 2020/10/29 wobec wyrobdéw medycznych o okreslonych numerach serii
podanych ponizej:

e Dializator ELISIO™-H
e Dializator ELISIO™-M

Szczegoly dotyczace urzadzen objetych dziataniem:

Dziatania korygujace zwigzane z bezpieczenstwem (FSCA) dotycza wszystkich wyrobow oznaczonych
kodem ELI-21H-GIN (numery serii 20E21K2, 20E22K2, 20F23K2, 20F25K2, 20F27K2, 20F28K2) oraz
wszystkich wyrobdw oznaczonych kodem ELI-21M-GIN (numer serii 20F04K2).

Opis problemu:
Firma Nipro troszczy sie o bezpieczenstwo pacjentéw i na biezgco nadzoruje swoje produkty, aby spetniac
oczekiwania klientéw.

Firma Nipro India Corporation (NIC) wykryta nieprawidtowos$¢ w niektdrych seriach wyrobdw oznaczonych
kodami ELI-21H-PO-GIN i ELI-21M-GIN. Nieprawidtowo$¢ ta moze powodowac uwalnianie sie wiokien
podczas zabiegu dializy.
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Analiza podstawowej przyczyny:
Uwalnianie sie widkien przeanalizowano w NIC. Ustalono, ze nieprawidiowos$¢ jest skutkiem

zastosowania niewfasciwego narzedzia podczas procesu produkcji. Narzedzie naruszyto
Scianke/przegrode w tylnej czesci facznika i uszkodzito wtdkna puste (typu , hollow-fiber”). W efekcie
zaraz po rozpoczeciu dializy wykrywany jest przeciek krwi albo przeciek przy napetnianiu. Narzedzie
byto wykorzystywane w okresie od 20 maja 2020 r. do 3 lipca 2020 r.

Dziatania korygujace i zapobiegawcze:

W dniu 3 lipca 2020 r. do procesu produkcji wprowadzono nowe narzedzie. Ma ono wgtebienie w uchwycie,
zatrzymujace szczypce na wejsciu do tacznika. Dzieki temu koncéwka nowego narzedzia nie moze
naruszy¢ scianki/przegrody.

Numery pierwszych serii po wprowadzeniu powyzszych dziatan korygujacych:
e ELI-21H-GIN: 20G22K2
e ELI-21M-GIN: Od czasu wprowadzenia dziatan korygujacych nie wyprodukowano zadnego
produktu oznaczonego kodem ELI-21M-GIN.

Dziatania wymagane ze strony uzytkownika:

Klient jest zobowigzany do sprawdzenia numerdw serii, ktérych dotyczy problem, a takze podania liczby
dializatorow podlegajacych wycofaniu w zwigzku z zaistniatym problemem w poszczegdinych osrodkach.
W tym celu nalezy skorzystaé z zataczonego Formularza odpowiedzi. Pozostajgce na stanie wyroby
z wyzej wymienionych serii muszg zosta¢ odestane do Nipro Medical Europe.

Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Niniejsza notatke nalezy przekazaé osobie zarzadzajacej personelem pielegniarskim w kazdym osrodku,
ktorego dotyczy wykryty problem, a takze wszystkim innym zainteresowanym osobom. Do dnia 18
listopada 2020 r. prosimy wypetnic¢ i odesta¢ Formularz odpowiedzi, kierujac go do Vanessy Windscheid
(Dyrektora RAQA, Nipro Medical Europe) na adres guality@nipro-europe.com. Prosimy o niezwioczne
podjecie tych dziatan, w celu potwierdzenia otrzymania przez Panstwa i rozpowszechnienia tej istotnej
informacji.

Osoba kontaktowa:
Podpisano: Vanessa Windscheid (Dyrektor RAQA, Nipro Medical Europe)

Z powazaniem
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