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

NIPRO INDIA CORPORATION (NIC)

+ Kody produktéow: ELI-17H-GIN, ELI-19H-GIN i ELI-19M-GIN

- Numery serii: wymienione ponizej w tabeli

- Numer FSCA: FSCA 2020/11/12

- Rodzaj dzialania: Zwolnienie i wycofanie dializatoréw ELISIO™-H i ELISIO™-M
o okreslonych numerach serii

Szanowni Panstwo,

niniejsze powiadomienie jest kontynuacjg notatki bezpieczenstwa przestanej uprzednio przez Nipro India
Corporation (nr ref. FSCA 2020/11/12), dotyczacej nastepujacych produktow:

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

Szczegoly dotyczace urzadzen objetych dziataniem:

Kod produktu m

ELI-19M-GIN 20E23K2
ELI-19H-GIN 20E25K2
ELI-19H-GIN 20E27K2
ELI-19H-GIN 20E29K2
ELI-19H-GIN 20F01K2
ELI-19H-GIN 20F05K2
ELI-19H-GIN 20F09K2
ELI-17H-GIN 20F13K2
ELI-17H-GIN 20F14K2
ELI-17H-GIN 20F16K2
ELI-17H-GIN 20F20K2
ELI-17H-GIN 20F21K2
ELI-17H-GIN 20F22K2
ELI-17H-GIN 20F29K2
ELI-17H-GIN 20G16K2
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Opis problemu:
Firma Nipro troszczy sie o bezpieczenstwo pacjentdéw i na biezgco nadzoruje swoje produkty, aby spetniac
oczekiwania klientow.

Firma Nipro India Corporation otrzymata liczne zgtoszenia z réznych krajow dotyczgce wycieku krwi, ktory
wystapit podczas zabiegu dializy.

Analiza podstawowej przyczyny:
W Nipro India Corporation przeanalizowano problem uwalniania sie widkien.

Zidentyfikowano dwie podstawowe przyczyny:

e Ustalono, ze nieprawidtowos¢ jest skutkiem zastosowania niewtasciwego narzedzia w procesie
produkcji, co doprowadzito do uszkodzenia wtdkien pustych. Narzedzie byto uzywane do usuwania
pozostatosci uretanu.

e W niektérych przypadkach ,kontrole/przerobienie” przeprowadzano po probie szczelnosci na
mokro. Dziatania te powinny by¢ wykonywane przed prdéba szczelnosci na mokro, zgodnie ze
standardowa procedura.

Dziatania korygujace i zapobiegawcze:
Wdrozono nastepujace dwa dziatania korygujace:

e Proba szczelnosci na mokro przeprowadzana jest po przerobieniu 100% produktéow (jesli ma to
zastosowanie).
e Narzedzie do usuwania uretanu zostato zmodyfikowane w taki sposdb, aby nie siegato widkien.

Nowe narzedzie, ktérego koncowka nie dotyka widkien pustych, wprowadzono do procesu produkcji w
dniu 3 lipca 2020 r.

Wdrozono nastepujace dziatania zapobiegawcze:
e Opracowang metode wykonywania pracy wprowadzono w linii montazowej K2.
e Wszyscy operatorzy i pracownicy odpowiedzialni za linie montazowa K2 otrzymali aktualne
informacje i zostali ponownie przeszkoleni.

Aby zapobiec ponownemu wystgpieniu problemu, opracowany zostanie proces, ktory bedzie samoistnie
eliminowac przywieranie uretanu bez koniecznosci przerabiania.

Numery pierwszych serii po wprowadzeniu powyzszych dziatain korygujacych:
e ELI-17H-GIN: 20]J20K2
e ELI-19H-GIN: 20]J24K2
e ELI-19M-GIN: oznaczenie referencyjne nie jest jeszcze dostepne
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Dziatania wymagane ze strony uzytkownika:
Na podstawie analizy otrzymanych prébek reklamacyjnych, prébek archiwalnych i dokumentacji
produkcyjnej:

SERIE DO ZWOLNIENIA:

Kod produktu | Numer serii |

ELI-19M-GIN 20E23K2
ELI-19H-GIN 20E25K2
ELI-19H-GIN 20F09K2
ELI-17H-GIN 20F13K2
ELI-17H-GIN 20F14K2
ELI-17H-GIN 20F16K2
ELI-17H-GIN 20F20K2
ELI-17H-GIN 20F21K2
ELI-17H-GIN 20F29K2

Wszystkie pozostate na stanie wyroby, ktdérych numery serii sg wymienione w powyzszym wykazie ,DO
ZWOLNIENIA”, mogaq by¢ uzytkowane.

SERIE DO WYCOFANIA:

Kod produktu  Numer serii |

ELI-19H-GIN 20E27K2
ELI-19H-GIN 20E29K2
ELI-19H-GIN 20F01K2
ELI-19H-GIN 20F05K2
ELI-17H-GIN 20F22K2
ELI-17H-GIN 20G16K2

Wszystkie pozostate na stanie wyroby, ktérych numery serii sq wymienione w powyzszym wykazie ,DO
WYCOFANIA”, musza zosta¢ odestane do Nipro Medical Europe. Prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Nipro, aby uzyskac szczegdtowe informacje o tym dziataniu.

Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa:
Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ osobie zarzadzajacej personelem pielegniarskim w kazdym osrodku,
ktérego dotyczy wykryty problem, a takze wszystkim innym zainteresowanym osobom.

Prosimy o niezwloczne podjecie dziatan w celu potwierdzenia otrzymania przez Panstwa
i rozpowszechnienia tej istotnej informacji. Jesli maja Panstwo pytania dotyczace niniejszego
powiadomienia, prosimy o kontakt z dziatem jakosci Nipro Medical Europe pod adresem quality@nipro-
europe.com.

Z powazaniem

Damiano Cani Digitally signed by Damiano
H * Cani

Menedzer ds. reklamacji i PMS, Nipro Medical Damiano Cani Date: 2021.01.15 13:50:14
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