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Dziatania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa stosowania
urzadzenia
Weryfikacja ustawien ultrafiltracji i aktualizacja oprogramowania w dializatorze

NIPRO CORPORATION

Numer FSCA: FSCA 20220913
Produkt: Surdial X
- Rodzaj dziatan:
1. Niezwtoczne dziatanie: Weryfikacja ustawien ultrafiltracji
2. Dziatanie naprawcze: Aktualizacja oprogramowania w miare dostepnosci (IV
kwartat 2022 r.)

Szanowni Panstwo,

NIPRO CORPORATION angazuje sie w dbanie o bezpieczenstwo pacjentow.
Regularnie monitorujemy dziatanie oraz jakos¢ produktéw w celu
zagwarantowania najwyzszych standardow satysfakcji klientéw i bezpieczenstwa
pacjentow.

W trosce o najwyzszg jakos$¢ naszych produktéw przesytamy Panstwu wazne,
aktualne informacje dotyczace ich zgodnosci.

Opis problemu:

Chociaz w trakcie wszystkich dializ mozna oczekiwa¢ wahan ultrafiltracji (UF),
podczas testéw in vitro w konkretnych warunkach dziatania urzadzen firma Nipro
zidentyfikowata mozliwos¢ niedoktadnosci UF przekraczajgcych dopuszczalny
zakres. Spowodowato to koniecznos¢ wydania niniejszej noty FSN.

Ustawienia, ktore mogtyby doprowadzi¢ do zwiekszonego zuzycia pompy UF
powodujgce niedoktadnosci UF w okreslonych warunkach dziatania sq
nastepujace:

e wysoki przeptyw dializatu (Qd) przy Qd przekraczajagcym 700 mil/min,
e wysokie ci$nienie zylne (PV) przy srednim PV przekraczajacym 200
mmHg.

Moze to skutkowaé wiekszym niz zalecane usuwaniem ptyndw, co potencjalnie
niekorzystnie wptywa na gospodarke ptynami u pacjenta oraz zwieksza ryzyko
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wystgpienia epizoddw hipotensji. Stwarza to ryzyko dla pacjentéw, ktérzy nie sg
w stanie tolerowa¢ usuwania nadmiernej ilosci ptynéw, np. pacjentow z
niedoczynnoscigq serca, pacjentow o masie ciata ponizej 55 kg lub pacjentéw
cierpigcych na sepse badz cukrzyce z neuropatig autonomiczna.

Urzadzenia, w ktérych zaobserwowano problem:

Ponizsze dziatania natychmiastowe i naprawcze majq zastosowanie do
wszystkich urzadzen Surdial X.

Dzialania, ktére powinni podjac¢ odbiorcy tego komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa stosowania urzadzenia

1. Niezwioczne dziatania

Po otrzymaniu niniejszego komunikatu lokalny przedstawiciel techniczny jest
proszony o przeprowadzenie weryfikacji i, jesli to konieczne, wprowadzenie
szeregu modyfikacji parametréw urzadzenia, tak aby unikng¢ wystapienia
niedoktadnosci w zakresie UF. W przypadku niedostepnosci lokalnego
przedstawiciela technicznego klient powinien powiadomic¢ firme Nipro lub
lokalnego dystrybutora, zaznaczajac odpowiednie pole na formularzu
odpowiedzi.

1) Ustawienie ,, TC3” powinno zostac obnizone z 25 mmHg do 22 mmHg
(patrz MM3408_Setting of TC3 Value) przez przeszkolonego technika.

2) Sprawdzi¢ i zapisa¢ wynik testu wartosci TC3 dla kazdego urzadzenia
Surdial X i przekazac jg lokalnej osobie kontaktowej z firmy Nipro, korzystajac z
arkusza kalkulacyjnego Excel i podajac numer seryjny, date odczytu i wartosc
TC3.

3) Sprawdzi¢ czas pracy pompy UF (patrz MM3407_Check of UFP Operating
time). Jesli wartosc¢ ta jest nizsza niz 3500 godzin pracy, dalsze dziatania nie sg
potrzebne.

4) Jezeli czas pracy pompy przekracza 3500 godzin, siegng¢ do ponizszej
tabeli odniesienia.

Tabela odniesienia

TC3 Dziatanie Zespot opieki zdrowotnej
(mmHg) (lekarz)
Brak wymaganej kompensacji. Uzytkownik Instrukcja dla przeszkolonego
0-10 powinien raz na miesigc sprawdzi¢ wartos¢ TC3 personelu klinicznego,
(Instrukcja obstugi MM3406_Check of TC3). $wiadczeniodawcédw opieki
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zdrowotnej oraz
inzynieréw/technikéw serwisowych
Zastosowac ustawienie przesuniecia UF wynoszace Instrukcja dla przeszkolonego
-50 ml/godz. (Instrukcja obstugi MM3409_Setting personelu klinicznego,
11-21 of UFP Offset) i ograniczenia dla dostepnego Qd¥*, $wiadczeniodawcow opieki
ktorego dopuszczalny zakres wynosi 300 - 700 zdrowotnej oraz
ml/min. inzynieréw/technikéw serwisowych
Powiadomi¢ serwis techniczny. Jezeli lokalny Instrukcja wytacznie dla
22-25 serwis techniczny nie jest dostepny, skontaktowac przeszkolonych
sie z firmg Nipro lub lokalnym dystrybutorem inzynieréw/technikdéw serwisu

* Qgraniczy¢ catkowitg warto$¢ Qd do 700 ml/min; w urzadzeniu Nipro Surdial X catkowita warto$¢ Qd to Qd +
przeptyw podrzedny.

Wszyscy uzytkownicy powinni stosowac najlepsze praktyki kliniczne zgodne z
miedzynarodowymi wytycznymi KDOQI.

Nipro przypomina o koniecznosci zwrdcenia szczegdlnej uwagi na doktadne
zwazenie pacjenta przed i po dializie oraz upewnianie sie, ze etap napetniania
zostat catkowicie zakonczony przed rozpoczeciem zabiegu, aby unikngé
wprowadzenia powietrza do uktadu krazenia pacjenta.

2. Dziatanie naprawcze

Firma Nipro pracuje obecnie nad oprogramowaniem, ktére ztagodzi wptyw
niektérych warunkéw zabiegu na wydajnosé UF.

Do czasu wprowadzenia nowej wersji oprogramowania nalezy stosowacd
ograniczenia opisane w niniejszym komunikacie.

Przewidywany termin wydania oprogramowania: poczatek IV kwartatu 2022 r.

Rozpowszechnienie tego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania urzadzenia:

Ten komunikat nalezy przekazac technikowi i przetozonej pielegniarek w Panstwa
osrodku.

Prosimy wypetnic i odesta¢ formularz odpowiedzi w ciaggu 10 dni roboczych, ale
nie pozniej niz do dnia 30.09.2022 r., do Damiano Caniego (menedzera ds.
reklamacji i PMS) na adres

Prosimy o niezwtoczne podjecie dziatan w celu potwierdzenia otrzymania przez
Panstwa i rozpowszechnienia tej waznej informacji.
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Nipro wymaga zwracania szczegolnej uwagi na te dziatania do momentu
zainstalowania w urzadzeniu nowej wersji oprogramowania. Prosimy rowniez o
bezzwloczne zgtaszanie firmie Nipro wszelkich powigzanych zdarzen.

W przypadku pytan dotyczgacych realizacji niniejszych dziatan naprawczych
prosimy o kontakt pod adresem

Jednoczes$nie pragniemy podziekowaé Panstwu za pomoc i podkresli¢ nasze
zaangazowanie w dalszg wspbtprace.

Z powazaniem

Damiano Cani
Menedzer ds. reklamacji i PMS

Damiano
Cani

Digitally signed by Damiano Cani
Date: 2022.09.19 13:21:52 +02'00"

NIPRO MEDICAL EUROPE

Blokhuisstraat 42, 2800 Mechelen, Belgium

T:+3215 263500 | F: +3215263 510
medical@nipro-group.com . _—

WWW.nipro-group.com g
VAT: BEO 444 276 727 D

N\



mailto:quality@nipro-europe.com

Hamburg | 09.09.2022 | Strona 1

NIPR0 |

MEDICAL EUROPE

Do wszystkich zainteresowanych

Jak sprawdzi¢ wartos¢ parametru ,,TC3” w dializatorze Surdial X?
Sprawdzenie, czy parametr ,,TC3” ma wartos¢ co najmniej 11 mmHg

Instrukcja dla przeszkolonego personelu klinicznego, swiadczeniodawcéw opieki zdrowotnej oraz
inzynieréw/technikéw serwisowych

W celu uzyskania informacji zapoznaj sie z Instrukcjg obstugi: DN1138-2004-ENGO. W celu sprawdzenia
wartosci parametru , TC3” w dializatorze Surdial X nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci. Warto
wiedzie¢, ze istniejg dwa sposoby sprawdzenia wartosci parametru ,TC3” w urzadzeniu Nipro Surdial X.

Jak ustali¢ wartos¢ parametru , TC3”?

1. Sprawdz wartosc liczbowa wskazania wynikéw testu < TC3> ' '
parametru , TC3” obok nawiasu. Leak check (TC3) 516/2

Rysunek 1: Przyktadowa warto$¢ parametru ,, TC3”
2. W przykfadzie przedstawionym na rysunku 1 wartos¢ parametru ,, TC3” wynosi 2 mmHg

Za posrednictwem ekranu gtéwnego: Obszar komunikatéw — historia

1. Przejdz do obszaru komunikatéw na ekranie i wybierz [History], a nastepnie przejdz do
najnowszych wynikéw testu parametru , TC3” oraz zarejestruj wartos$¢, naciskajac [« ] lub [» ]:

-

Cl Standb 30.08.2022

TON D i Cleaningl " = 13 45 §L5$
) =

T

Blood flow

History of cleaning Reron?g!;sg time. —
131 mm

13:09 30/08/2022 Hot disind. canceled
13:09 30/08/2022 Hot disint. canceled
13:09 30/08/2022 Hot disint. canceled
13:09 30/08/2022 ot disind. canceled
13:08 30/08/2022 1t disint, canceled
13:08 30/08/2022 Hot disint. canceled
13:08 30/08/2022 Hot disind. canceled

\Auto off 0 min

| Preparation |

v
Hot Disinfectant 1 | | 2, (3, |4

Citric acid | Weekly program
Original conc. :50.0%
Diluted conc '0.50%

History of CF |_Filter change | Hot disi on 31 — ==
_

CF1 Filler unit: 101 Hours.
CF2 Filter unit: 154 Hours.

\Guidancey  History g 2% ) ( Data
Day  Month  Year Time  Sequence step Operation / AlsriThiggory N

7. 30 , 08 . 2022, 13:21.46 <CFL2> Leak check(CFL2)-350/6
8 30 , 08 |, 2022, 13:2051 <CFL2> Leak check (CFL1)-3481
L [87 30 08 . 2022, 13:18947 < TC3> Leakcheck(Tc3) 5201 v

* Obszar komunikatow na ekranie jest dostepny w dowolnym momencie.

NIPRO MIC TECHNICAL SERVICES GMBH
Bernhard-Nocht-Strasse 99, 20359 Hamburg, Germany
To+49 4075663250 | F.+49 40 7566 325100
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Za posrednictwem menu ,,System”: Ekran historii urzadzenia

1. Przejdz do menu urzadzenia po prawej stronie i wybierz [System]

Cleaning Standby — 3&8812303;
anin
)
S n

[ 7 N

History of cleaning RHS?I:;I;\Q time.

31 hm

13:09 30/08/2022 Hot disind, canceled

13:09 30/08/2022 Hot disind. canceled
13:09 30/08/2022 Hot disin. canceled \Auto off 0 min
13:09 30/08/2022 1ot disind. canceled
13:08 30/08/2022 ot disind. canceled 5
13:08 30/08/2022 ot st cancaled \__Preparation
13:08 30/08/2022 Hot disin, canceled

Blood flow

v
s , Start
Hot Disinfectant 1 | 2| (3, 4 ¢ \
Citric acid Weekly program
Original conc. :50.0%
\Diluted conc. :0.60%
‘Historyof CF (_Fikerchanga)| Hol disinfection 31 — T

CF1 Filter unit 101 Hours.
CF2 Filter unit: 154 Hours.
- 4

“ J
(Guidance)  Hsioy ) (i™=F1) . Daia y
( Day  Month  Year Time  Sequence step Operation / Alarm history 1_.\'
7. 30 ., 08 ., 2022, 13:21.46 <CFL2> Leak check (CFL2)-350/6
8. 30 , 08 , 2022, 13:2051 <CFL2> Leak check (CFL1)-349/1
L 9. 30 , 08 ., 2022, 13:19.47 < TC3> Leakcheck(TC3)5201 vV
\_ /)

* Menu ,,System” — ,Machine History” jest dostepne w dowolnym momencie.

2. Przejdz do opcji [Maintain] i wybierz [6. Machine history]:

Cleaning Standby — J‘ifs‘zzufg
anin
)
N - 3

[

’Hislory of cleaning

Setting Maintain

13:09 30/08/2022 Hot disind. canceled u \‘ J

13:09 30/08/2022 Hot disind. canceled

13:09 30/08/2022 Hot disin. canceled

13:09 30/08/2022 Mot disind. canceled

13:08 30/08/2022 ot disint. canceled Q=i 0= o

13:08 30/08/2022 Hot disint. canceled 1 2 3

e b e | scroen Catiraton | | oata | | Daysisgrapn |
= user user user

| Hot Disinfectant 1| |2 |3, |4 4 5 6

=aa

| vt ) | o) s |

Dm:‘:‘x; nﬁ; ), USER MAKER USER

- ~ 7 [ 9

History of CF | oporsingtme | | cart rRerworc | | Facion/deraun |

CF1 Filterunit: 101 Hours.

CF2 Filter unit : 153 Hours.

\” J
- J [

; \Guidance, ( History ) (=% )\ Data N
e \

Last BPM
UFvol.  Total UFtime  Subvol.  Dia.blood vol. SYS / DIA / MAP Pulse
L hm L L mmHg  mmHg  mmHg bpm
3.08 3.04 0.00 67.26 0 0 0 o0

A\ J

3. Woprowadsz hasto.
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4. Aby sprawdzi¢ warto$¢ parametru , TC3”, przejdz do najnowszych wynikoéw testu parametru

»TC3” i zarejestruj wartos¢, naciskajac [« ] lub [+ ]:
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Cleaning Standby ] I l I

30.08.2022

mL/min

+

-
Administrator level | System  —  Maintain — Machine history
User : :
Day Month Year Time Sequence step Operation / Alarm history

1. 30 08 2022 |, 13:27.41 <CFP2> @as purge OFF
2. 30 08 2022 . 13:27.35 <CFP2> @as purge ON
3. 30 08 2022 , 13:2728 <CFP2> @Gas purge OFF
4. 30 08 2022 , 13:2718 <CFP2> Gas purge ON
5. 30 08 2022 | 13:21.47 <SOUT> Start up test complete
6. 30 08 2022 |, 13:21.47 <SOUT=> Preparation start
7. 30 08 2022 , 13:21.46 <CFL2> |eakcheck (CFL2)-350/6
8. 30 08 2022 . 13:20.51 _ <CFL2>

[ 9. 30 08 2022 , 13:19.47 < TC3> |eakcheck (TC3)520/1 '
10, 30 08 2022, 13:119.29 < TCZ> |eakcheck (TC2)524/3
11. 30 08 2022 | 13:19.16 < TC1> |eakcheck (TC1)508/2
12. 30 08 2022 , 13:16.49 <IDLE> gtartup test
13. 30 08 2022 , 13:16.49 <IDLE> Heparin pump ON
14. 30 08 2022 , 13:0913 < R1> Hotdisinf. canceled
15. 30 08 2022 , 13:09.12 < R1> Hotdisinf. start

Guidance; | History

Blood flow

Nacisénij [System], aby wyj$¢ z menu ustawieh.

W przypadku pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt pod adresem guality@nipro-europe.com.

Soren Blum

Kierownik Europejskiego Serwisu Technicznego

Damiano Cani

Menedzer ds. reklamacji i PMS
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Do wszystkich zainteresowanych

Jak sprawdzi¢ czas pracy pompy UF (UFP) w dializatorze Surdial X?
Sprawdzié, czy czas pracy pompy UFP wynosi co najmniej 3500 godzin.

Instrukcja wytacznie dla przeszkolonych inzynieréw/technikéw serwisu

W celu uzyskania informacji nalezy zapoznad sie z Instrukcjg obstugi: DN1138-2004-ENGO. W celu
sprawdzenia czasu pracy pompy UF w dializatorze Surdial X nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci.
Nalezy pamietac, ze w zaleznosci od stanu dializatora Nipro Surdial X/pompy UF, sprawdzanie czasu
pracy pompy UF wymaga weryfikacji dwdch czynnikdw.

Poczatkowe sprawdzenie czasu pracy

1. Przejs¢ do menu urzadzenia po prawej stronie i wybrac opcje [System].

Cleaning Standby W— JDJES%D?;
i
i)

<4
History of cleaning
231 hm

13:09 30/08/2022 Hot disinl. canceled
13:09 30/08/2022 Hot disint. canceled
13:09 30/08/2022 Hot disinf. canceled Auto.oft 0 min

13:09 30/08/2022 Hot disind. canceled
13:08 30/08/2022 Hot disind. canceled
13:08 30/08/2022 ot disit. canceled \_Preparaton
13:08 30/08/2022 ot disind. canceled

Hol Disinfectant 1 | 2, |3, |4

Citric acid Weekly program
Original conc. : 50.0% - '
Diluvted conc. :0.50%

History of CF |_Filter change ) Hot - _ -
_

CF1 Filter unit: 101 Hours.
CF2 Filter unit : 154 Hours.

(Guidancey  History J (a7 ) ( Data_y w
o

Day  Month  Year Time  Sequence step Operation / Alarm history
7. 30 ., 08 ., 2022, 13:21.46 <CFL2> Leak check (CFL2)-350/6
8. 30 , 08 , 2022, 13:2051 <CFL2> Leakcheck(CFL1)-348H
9. 30 , 08 , 2022, 13:1947 < TC3> Leak check(TC3)520H vV

* Menu ,,System” — ,Machine History” jest dostepne w dowolnym momencie.

NIPRO MIC TECHNICAL SERVICES GMBH
Bernhard-Nocht-Strasse 99, 20359 Hamburg, Germany
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2. Przejs¢ do opcji [Maintain] i wybraé pozycje [7. Operating time]:

Cleaning Standby — 3&581230?:
leaning
)
” ~ .Y

'Hot Disinfectant 1
Citric acid

/stmw of CF

P
History of cleaning

13:09 30/08/2022 Mot disind. canceled
13:09 30/08/2022 Hot disint. canceled
13:09 30/08/2022 Hot disint. canceled
13:09 30/08/2022 it disind. canceled
13:08 30/08/2022 1t disint, canceled
13:08 30/08/2022 Hot disint. canceled
13:08 30/08/2022 Hot disind. canceled

Original conc. : 50.0%
\Diluted conc. :0.50%

CF1 Filter unit : 101
CF2 Fiter unit: 153 Hours.

Hours.

USER

USER

| scoon Coraon | |

\Sen‘mg'\Ma'nlain,

2
Data

USER

| vayssaan |

USER

Al

USER

USER

| Fingprocess | | poncran | | ochneisory|

USER

MAKER

USER

‘ | overbaime |_cus henon | | reortason |

3.08

\Guidance | History ; (. =% | Data

UF vol.  Total UFtime  Subvol Dia.blood vol.
L hm L L

3.04 0.00 67.26

Last BPM

SYS / DIA / MAP Pulse
mwHg  mmHg  mmHg  bpm

0

0 0 o0

3. Wprowadzi¢ hasto.

Hamburg | 09.09.2022 | Strona 2

4. Aby wyswietli¢ czas pracy maszyny (czas pracy UFP), nalezy sprawdzi¢ warto$¢ w pozycji 1.
POWER (hours) i zapisac j3:

[ Cleaning Standby l l l l

30.08.2022
Cleaning l V= 1312
[un)

User

Administrator level

System J Maintain

Used

__ Operating
) |\ time

Exchange frequency

[ 1. POWER (hours)

388 |

2. Vi(times)
3. V4 (times)
4. V5a (times)

5. V5b (times)

6. V6a (times)
7. V6b (times)
8. VTa (times)
9. V7b (times)

1934

5734

8732

9336

8600

8533

9120

9634

IA 1A IA A TA  TA A

A

10000 000

10000 000

10000 000

10000 000

10000 000

10000 000

10000 000

10000 000

(Guidance s | History

J

Recommend exchange time

(Exchange 0
(Exchange ; 0
(Exchange 0
( Exchange 0
( Exchange 0
( Exchange | 0
( Exchange 0
(Exchange 0

mL/min

+

Blood flow

$Pulse

5. Jezeli czas pracy nie przekracza 3500, zadne dalsze dziatania nie s3 wymagane. Aby wyjs¢ z
wszystkich menu, nalezy nacisngc przycisk [System]. Jezeli czas pracy przekracza 3500 godzin,
nalezy wykona¢ Krok 6.

NIPRO MIC TECHNICAL SERVICES GMBH
Bernhard-Nocht-Strasse 99, 20359 Hamburg, Germany
T:+494075 663250 | F. +49 40 75 66 325 100

medicalldnipro-group.com
WWW.nipro-group.com
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Dokumentacja serwisowa dializatora Nipro Surdial X

6. Jezeli czas pracy UFP przekracza 3500 godzin, nalezy sprawdzi¢, czy pompa UF zostata niedawno
wymieniona. Sprawdzi¢ czas pracy pompy UF na podstawie réznicy miedzy aktualnym czasem
pracy (pozycja , 1. POWER (hours)” (patrz Krok 4)) a czasem pracy w momencie wymiany pompy
UF/gtowicy pompy.

[Réznica = aktualny czas pracy (pozycja ,, 1. POWER (hours)” — czas pracy w momencie wymiany]
Przyktad:

— aktualny czas pracy (pozycja ,,1. POWER (hours)” = 14 000
— czas pracy w momencie wymiany UFP/gtowicy pompy = 12 500

Roznica = 14 000 — 12 500 = 1500 - czas pracy pompy UF jest krétszy niz 3500 godZzin.

!l PRZESTROGA !!
W przypadku niemoznosci potwierdzenia czasu pracy pompy UF nalezy uzy¢ jako wskazania wartosci
TC3, korzystajgc z punktu MM3406_Check dla parametru TC3 w instrukcji obstugi.

W przypadku pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt pod adresem quality@nipro-europe.com.

Soren Blum
Kierownik Europejskiego Serwisu Technicznego

Damiano Cani
Menedzer ds. reklamacji i PMS

NIPRO MIC TECHNICAL SERVICES GMBH
Bernhard-Nocht-Strasse 99, 20359 Hamburg, Germany
To+49 4075663250 | F.+49 40 7566 325100

medicalldnipro-group.com afp
Wi ro-roup.com 1 e Geschafisfiihrer: Serge Kemps
USt-1d- DE296484338 . ~c AmthDIIENUUSSCLdDFT HRB-No. 133411
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Jak ustawi¢ wartos¢ testu parametru ,,TC3"” w dializatorze Surdial X?

Zmiana wartosci parametru ,TC3” z 25 mmHg na 22 mmHg

Instrukcja wytacznie dla przeszkolonych inzynieréw/technikéw serwisu

W celu uzyskania dalszych informacji zapoznaj sie z podrecznikiem serwisowym: DN2123-2010-ENGO.
W celu zmiany wartosci parametru ,, TC3” w urzgdzeniu Surdial X nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1. Przejdz do menu [System]:

[ 72
[ History of cleaning

13:09 30/08/2022 Hot disind, canceled
13:09 30/08/2022 ot disint, canceled
13:09 30/08/2022 Hot disint. cancaled
13:09 30/08/2022 Hot disint, canceled
13:08 30/08/2022 Hot disint, canceled
13:08 30/08/2022 Hot disint. canceled
13:08 30/08/2022 Hot disind, canceled

Hol Disinfectant 1 2y
Citric acid

Original conc. :50.0%
P\IIJIBU conc. 0.50%

CF1 Filter unit: 101 Hours.
CF2 Filter unit : 154 Hours.

(HetoryotcF  ( Fierchunge)|

Cleaning Standby — 1%38123052
i)

N
Remaining time. | |
0:31 hm

\ Auto off 0 min

Preparation
v
. ! Start J
“ r )
Weekly program

7. 30 , 08 , 2022,
8. 30 , 08 , 2022,
9. 30 , 08 ., 2022,

\Guidance { History » (*—F | Data

Time  Sequence step Operation | Alarm history N

13:21.46  <CFL2> Leak check (CFL2)-350/6
13:2051 <CFL2> Leak check (CFL1)-349/1
13:19.47 < TC3> Leak check (TC3) 5201 v

(] <2
P@
HO28888 ¢

2. Wybierz najpierw [Maker], a nastepnie [5. Parameter Setting]:

&

Blood fiow

[ V2
| History of cleaning

13:09 30/08/2022 Hot disint, canceled
13:08 30/08/2022 ot disint. canceled
13:09 30/08/2022 Hot disint. cancaled
13:09 30/08/2022 Hot cisind, canceled
13:08 30/08/2022 Hot disin, canceled
13:08 30/08/2022 Hot disint. canceled
13:08 30/D8/2022 Hot disind. canceled

Hol Disinfectant 1 2y
Citric acid

Original conc. :50.0%
P\IIJIBU conc. 0.50%

‘/H\stnry of CF

CF1 Filter unit: 101 Hours.
CF2 Filter unit : 154 Hours.

\

Cleaning Standby — 3&881230:2!:
leanin
)
N\ %)

‘Sen‘mg’\ma'nlain‘\Maker/n

[ sowatospamo | | canuage usams | | ooviosmentony |

) | . 1 -

MAKER MAKER MAKER

| pustert | | or s | M lorisn |

\Guidancey ¢ History y (—F )  Data »

NIPRO MIC TECHNICAL SERVICES GMBH
Bernhard-Nocht-Strasse 99, 20359 Hamburg, Germany
T +49 407566 3250 | F:+49 4075 66 325100
medicalldnipro-group.com

WWW.nipro-group.com

USt-1d: DE296484338
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4. Aby zmienic¢ wartos¢ parametru ,, TC3”, przejdz do strony 5 ekranéw ustawien parametrow i
ustaw nowa wartos¢ UF_Ilk [ 22 mmHg], naciskajac [« ] lub [» ]:

Cleaning Standby ]

/Gmnenlraﬂun Check

30.08.2022

P4 PULSE upper width - - 10.0 | > Yo

P4 PULSE lowerwidth 10.0 = %
WA+ upper limit for Cal. - 150 | > mSicm
WALB lower limit for Cal. 13.0 = mSfcm
W+B upper limit for Cal. - 65 | mS/cm
W4B lower imitfor Cal. 2.0 = mS/cm
UF Ik {10 Sec

UF Ik 22 mmHg

( Concenration Gheck - 1 =
P4 PULSE upper width - 100 = %
P4 PULSE lowerwidh 10.0 =%
W+A+B upper limit for Cal. ~d 150 | > mSicm
WA+B lower limit for Cal. 13.0 L= mS/cm
W+B upper lmit for Cal. - 65 || mS/cm
WHB lower limitfor Cal. 2.0 = mS/cm
UE Kk L 10 = sec

[\ vF x - 25 |> mmHg )

I(HP Temp. 0.0 C
Warning Temp. - 50 | > c

N

/Download Enabled - 1 =

e

/Samp\a FlowHD 800 L= mL/min
Sample Flow HDF - 500 | > mL/min

N

/Prasauresdushma - 0 L= sec
TMP Bolus Rounds - 0 > ber

\MFiquﬂacemamLod( - 1 ™

(Guidance; | History |

!l PRZESTROGA !!
Nie zmieniaj wartosci UF_lk [10 s]!

Nacisnij [System], aby wyj$¢ z menu ustawien.

W razie pytan lub watpliwosci zachecamy do kontaktu pod adresem guality@nipro-europe.com

Soren Blum

Kierownik Europejskiego Serwisu Technicznego

Damiano Cani

Menedzer ds. reklamacji i PMS

NIPRO MIC TECHNICAL SERVICES GMBH
Bernhard-Nocht-Strasse 99, 20359 Hamburg, Germany
To+49 4075663250 | F.+49 40 7566 325100

medicalldnipro-group.com
WWW.nipro-group.com

USt-1d: DE296484338
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Poufne

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania urzadzenia
(FSN)

Formularz odpowiedzi

NIPRO CORPORATION

Kod produktu: Surdial™ X

FSCA 20220913

Rodzaj dziatania: Weryfikacja ustawien ultrafiltracji i aktualizacja oprogramowania w
dializatorze

Szanowni Panstwo!

Prosimy wypetnié, podpisac i odesta¢ niniejszy formularz odpowiedzi do dnia
30.09.2022.

Nazwa urzadzenia dializujacego: Kliknij lub dotknij tutaj, aby wprowadzic
tekst.

Imie i nazwisko osoby upowaznionej do kontaktu: Kliknij lub dotknij tutaj,
aby wprowadzi¢ tekst.

Tytut zawodowy osoby upowaznionej do kontaktu: Kiiknij lub dotknij tutaj, aby
wprowadzi¢ tekst.

E-mail/tel. osoby upowaznionej do kontaktu: Kliknij lub dotknij tutaj, aby
wprowadzi¢ tekst.

Wymagana odpowiedz (zaznaczy<¢):

* Niniejszym potwierdzamy odbiér, rozpowszechnienie oraz wdrozenie
dziatan opisanych w otrzymanych waznych informacjach. D
» Niezwioczne dziatania zostaty/bedg wdrozone oraz w ramach dziatan
naprawczych, bez zbednych opdznien i w miare dostepnosci,
zostanie zainstalowane wymagane oprogramowanie.

Prosimy zaznaczy¢ jedna z dwéch opcji:

» Dysponujemy na miejscu wykwalifikowanym i upowaznionym
inzynierem, ktéry moze przeprowadzi¢ modyfikacje parametrow D
urzadzenia.

NIPRO MEDICAL EUROPE
Blokhuisstraat 42, 2800 Mechelen, Belgium
T:+3215263500 | F: +3215263 510

medical@nipro-group.com
WWw.nipro-group.com

VAT: BEO 444 276 727
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= Nie dysponujemy na miejscu wykwalifikowanym i upowaznionym
inzynierem, ktéry mégtby przeprowadzi¢ modyfikacje parametréw D
urzadzenia. Z tego powodu bedziemy potrzebowac¢ pomocy Nipro
Medical Europe w przeprowadzeniu modyfikacji.

Niniejszy formularz odpowiedzi nalezy przesta¢ do dnia 30.09.2022.

Wszystkie inne srodki bezpieczenstwa wskazane w komunikacie dotyczacym
bezpieczenstwa stosowania urzadzenia bedgq musiaty zosta¢ wdrozone przez
Panstwa instytucje.

Prosimy odestaé wypetniony i podpisany formularz na adres quality@nipro-
europe.com.

Data, miejsce Podpis lub pieczec osrodka dializ

NIPRO MEDICAL EUROPE
Blokhuisstraat 42, 2800 Mechelen, Belgium
T:+3215263500 | F: +3215263 510
medical@nipro-group.com
WWw.nipro-group.com

VAT: BEO 444 276 727
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NIPRO MEDICAL EUROPE
Blokhuisstraat 42, 2800 Mechelen, Belgium
T:+3215263500 | F: +3215263 510

medical@nipro-group.com
WWW.nipro-group.com

VAT: BEO 444 276 727




