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NIP0

MEDICAL EUROPE

Wazna notatka bezpieczenstwa (FSN)
Wstrzymanie zapasu magazynowego dializatorow ELISIO™ 17-H, ELISIO™ 19-H i
ELISIO™ 19-M

NIPRO INDIA CORPORATION

 Numer FSCA: FSCA 2020/11/12

- Kody produktéw: ELI-17H-GIN, ELI-19H-GIN i ELI-19M-GIN

- Numery serii: wymienione w ponizszej tabeli

- Rodzaj dzialania: Wstrzymanie zapasu magazynowego dializatoréw ELISIO™-H i
ELISIO™ -M o okreslonych numerach serii

Szanowni Panstwo!

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

Opis problemu:
Firma Nipro India Corporation otrzymata liczne zgtoszenia z réznych krajow dotyczace wycieku krwi,
ktory wystapit podczas zabiegu dializy.

W ramach dziatania zapobiegawczego firma Nipro India Corporation zwrdcita sie do firmy Nipro Medical
Europe i jej klientow z wnioskiem o wstrzymanie w swoich magazynach zapaséw produktow o
okreslonych numerach serii (ELISIO 17H-GIN, ELISIO 19M-GIN i ELISIO 19H-GIN), ktorych dotyczy
problem, az do zakoniczenia przez Nipro India Corporation dochodzenia zwigzanego z otrzymanymi
zgtoszeniami.

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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Dziatania wymagane ze strony klientéw

W zwigzku z niniejszym pilnym powiadomieniem firma Nipro Medical Europe zwraca sie o objecie
kwarantanng wszystkich produktéw o wskazanych numerach serii, ktorych dotyczy problem, az do czasu
otrzymania dalszych informacji od Nipro Medical Europe.

Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekazac osobie zarzadzajacej personelem pielegniarskim w kazdym osrodku,
ktorego dotyczy wykryty problem, a takze wszystkim innym zainteresowanym osobom. Prosimy
wypetni¢ i odesta¢ Formularz odpowiedzi do 30 listopada 2020 r., kierujagc go do Damiana Caniego
(menedzera ds. reklamacji i PMS) pod adres quality@nipro-europe.com.

Prosimy o niezwtoczne podjecie tych dziatan w celu potwierdzenia otrzymania przez Panstwa
i rozpowszechnienia tej istotnej informacji. Jesli majg PanAstwo pytania dotyczace niniejszego
powiadomienia, prosimy o kontakt z dziatem jakosci Nipro Medical Europe pod adresem guality@nipro-

europe.com.

Jednoczesnie pragniemy podziekowac Panstwu za pomoc i podkresli¢ nasze zaangazowanie w dalszg
wspotprace.

Z powazaniem

Damiano Cani
Menedzer ds. reklamacji i PMS
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