FB 98: FSN — Wer. 1 NifrD

PURE WATER

Ozn. FSN: CAPA 86 Ozn. FSCA: CAPA 86

Data: 11.04.2025

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania urzadzenia

(FSN)
RO Medical / RO Medical Basic

Do wiadomosci: Osoba odpowiedzialna za konserwacje urzgdzen

Kontakt

NIPRO Pure Water GmbH
Werner-von-Siemens-Str. 2—6
76646 Bruchsal — Niemcy
Tel.: +49 7251/32 19 78 10

npw-regulatory@nipro-group.com
quality@nipro-europe.com
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FB 98: FSN — Wer. 1 Nifr0

PURE WATER

Ozn. FSN: CAPA 86 Ozn. FSCA: CAPA 86

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania urzadzenia (FSN)
Nazwa handlowa urzadzenia
Ryzyko przywotywane przez komunikat FSN

1. Informacja na temat objetych urzadzen

1 1. Typ(y) urzadzenia/urzgdzen
RO Medical to system uzdatniania wody, ktéry wytwarza wode do dializ,
wykorzystujgc zasade osmozy odwrocone;j.

1 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
RO Medical / RO Medical Basic

1 3. Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI-DI)
Nie dotyczy

1 4. Podstawowe zastosowanie kliniczne urzgdzenia/urzgdzen*
Urzadzenia RO Medical i RO Medical Basic stuzg do uzdatniania wody
wodociggowej na potrzeby dializ.
Urzgdzenie jest systemem oczyszczania wody, ktory wykorzystuje zasade osmozy
odwrdconej do usuwania zanieczyszczeh mikrobiologicznych, organicznych i
nieorganicznych z wody wodociggowe;.
Oczyszczona woda jest wykorzystywana do rozcienczania koncentratu
dializacyjnego w celu wytworzenia dializatu do maszyn do dializy/dializatoréw
wykorzystywanych podczas zabiegdw hemodializy.

1 5. Model urzadzenia/numer(y) katalogowe/czesci*
RO Medical / RO Medical Basic

1 6. Wersja oprogramowania
Nie dotyczy

1 7. Objete zakresy numeréw seryjnych lub numerdéw partii
2,4,12, 29, 83, 99, 104, 116, 118, 119, 129, 130, 141, 142, 144, 145, 146, 176,
177, 222, 229, 259, 395, 422, 471

1 8. Urzadzenia powigzane
Nie dotyczy
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PURE WATER

Ozn. FSN: CAPA 86 Ozn. FSCA: CAPA 86

2. Przyczyna dziatania naprawczego dotyczacego

bezpieczenstwa (FSCA)*
2. 1. Opis problemu dotyczgcego produktu®

Usterka kondensatora silnika pompy, ktéra spowodowata pozar.
2. 2. Zagrozenie bedace przyczyng wydania FSCA*

Brak bezposredniego ryzyka dla pacjenta. Ze wzgledu na usterke kondensatora
system uzdatniania wody nie dziata, co powoduje opdzZnienia trwajgcych terapii.
2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Poniewaz kondensator juz stanowit przedmiot corocznej wymiany w razie
konserwaciji i w oparciu o dane z reklamacji z 15 lat, ktére nie wykazaty
dodatkowych zdarzen, okreslilismy prawdopodobienstwo wystgpienia jako bardzo
niskie.

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjentéw/uzytkownikow

Ryzyko dla pacjenta jest niskie, poniewaz nie ma bezposredniego wptywu z
powodu opdznienia reakcji. W mato prawdopodobnym przypadku usterki w
obecnosci uzytkownika przy urzgdzeniu wystepuje ryzyko obrazen.

2. 5. Dodatkowe informacje pomagajgce scharakteryzowaé problem

Nie dotyczy
2. 6. Geneza problemu

Zgodnie ze wskazowkami podanymi w dokumentach dotyczgcych konserwaciji
kondensator nalezy wymienia¢ raz w roku. Brak wymiany kondensatora moze
doprowadzi¢ do usterki, ktérej konsekwencje podano.

2. 7. Inne informacje dotyczace FSCA

Poniewaz nie da sie jednoznacznie okresli¢ przyczyny, wybrano kondensator z
roztgcznikiem nadcisnieniowym, ktéry odtgcza kondensator od sieci w przypadku
zniszczenia. Zapobiega to powstaniu ptomieni i zmniejsza ryzyko dla uzytkownika.
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PURE WATER

Ozn. FSN: CAPA 86 Ozn. FSCA: CAPA 86
3. Rodzaje dziatan majacych na celu ztagodzenie ryzyka
3. | 1. Dziatania wymagane ze strony uzytkownika*
X Identyfikacja urzadzenia [ Przeniesienie urzgdzenia do kwarantanny
1 Zwrot urzadzenia
[ Zniszczenie urzadzenia
X Modyfikacja/sprawdzenie urzagdzenia na miejscu
[ Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi zarzgdzania pacjentami
[J Uwzglednienie zmiany/wzmocnienia instrukcji uzytkowania (IFU)
J Inne ] Brak
Prosimy o przekazanie nam biezgcego stanu roboczego i adresu urzgdzenia.
Na podstawie Panstwa informacji zwrotnych przeslemy na podany adres
kondensator zamienny.
Wymiana odbywa sie tak samo jak coroczna wymiana kondensatora w ramach
konserwacji. Jezeli potrzebujg Pahstwo dodatkowych instrukcji lub pomocy, prosimy
o poinformowanie nas, abysmy mogli poméc w tych dziataniach lub, w razie
potrzeby, wykonac je dla Panstwa.
Aby umozliwi¢ monitorowanie postepu dziatah korygujgcych, istotne znaczenie ma
przekazanie informacji zwrotnej po wymianie.
3. | 2. Do kiedy dziatanie musi 11.07.2025
zosta¢ wykonane?
3. | 3. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak (patrz 3.1 3.2)
(Jezeli tak, zatgczony formularz z podang datg odestania).
3. | 4. Dziatania podejmowane przez producenta
[J Usuniecie produktu X Modyfikacja/sprawdzenie urzgdzenia na miejscu
00 Aktualizacja oprogramowania O Zmiana IFU lub oznakowania
Inne 1 Brak
Dostarczenie kondensatora zamiennego i w razie potrzeby pomoc klientowi w
modyfikacji na miejscu.
3 | 5. Do kiedy dziatanie musi 11.07.2025
zosta¢ wykonane?
3. | 6. Czy wymagane jest informowanie o FSN Nie
pacjenta/zwyktego uzytkownika?
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PURE WATER

Ozn. FSN: CAPA 86 Ozn. FSCA: CAPA 86

4. Informacje ogdélne*

4. (1. Typ FSN* Nowy

4. | 2. W przypadku aktualizacji FSN, Jezeli ma to zastosowanie, poda¢ oznaczenie i
numer referencyjny i data date poprzedniego FSN.
poprzedniego FSN

4. | 3. W przypadku aktualizowanego FSN nowe kluczowe informacije:
Podsumowac wszelkie zasadnicze réznice objetych urzadzen i/lub wymaganych dziatan.

4. | 4. Dodatkowe porady lub informacje Na razie nie zaplanowano
juz oczekiwane w ramach
Sledzenia FSN? *

5. Jezeli oczekiwane jest sledzenie FSN, jakich kolejnych porad mozna oczekiwac¢ w

4 powigzaniu z:

np. zarzgdzaniem pacjentami, modyfikacjami urzgdzenia itp.

6. Prognozowania skala czasowa Dostarczenie zaktualizowanej porady.
4 Sledzenia FSN

4. | 7. Informacje o producencie
(Dane teleadresowe lokalnego przedstawiciela podane sg na stronie 1 niniejszej FSN)

a. Nazwa firmy Nipro Pure Water GmbH

b. Adres Werner-von-Siemenstr. 2-6 76646 Bruchsal,
Niemcy

c. Strona internetowa https://www.nipro-group.com/en/our-
company/our-locations/nipro-pure-water-
germany

4. | 8. Wiasciwy urzad (nadzoru) w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszym
komunikacie do klientow. * tak

4. | 9. Imieinazwisko/podpis Heiko Sutter, PRRC

Digitally signed by Heiko Sutter

H el kO S u tte [ Date: 2025.05.14 18:20:46

+02'00'

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa
Niniejszg notatke nalezy przekazac¢ wszystkim osobom z danej placowki, ktore muszg, a takze
placéwkom, ktérym mogty zosta¢ wydane przedmiotowe urzgdzenia. (w zaleznosci od potrzeb).

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki placowkom, na ktére ta akcja ma wptyw. (w zaleznosci
od potrzeb).

Prosimy o zachowanie niniejszej notatce i wynikajgcych z niej dziataniach w pamieci przez
stosowny okres, aby podjete dziatania naprawcze byty skuteczne.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentow zwigzanych 2z urzgdzeniem producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz ewentualnie krajowemu wtasciwemu
urzedowi nadzoru, poniewaz sg to bardzo wazne informacje zwrotne.

*

Uwaga: Pola oznaczone symbolem
Pozostate sg opcjonalne.

sg uwazane za konieczne dla wszystkich FSN.
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Data: 05.05.2025

NIPR0D

PURE WATER

Formularz odpowiedzi klienta na komunikat dotyczacy

bezpieczenstwa stosowania urzadzenia (FSN)

1. Informacje na temat komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania

urzadzenia (FSN)

Numer referencyjny FSN

Ozn. FSN: CAPA 86

Data FSN

23.04.2025

Nazwa produktu/urzgdzenia

RO Medical / RO Medical Basic

Chcemy skorzystac z tej okazji, aby przeprosi¢ za wszelkie spowodowane
niedogodnosci i dziekujemy za wsparcie. Prosimy o odestanie wypetnionego
formularza na adresy e-mail podane ponizej.

2. Szczeqoly dotyczace odestania

Adres e-mail dla formularza odpowiedzi

npw-regulatory@nipro-group.com
quality@nipro-europe.com

3. Dane klienta

Nazwa placowki opieki zdrowotnej*

Adres placowki*

Adres produktu/urzadzenia*®

Numer seryjny produktu*

Osoba kontaktowa*
(imie i nazwisko, adres e-mail, nr telefonu)

Adres wysyiki czesci zamiennej*

4.

Dziatanie klienta podjete w imieniu placéwki opieki zdrowotnej

Potwierdzam odbiér komunikatu
dotyczgcego bezpieczenstwa
stosowania urzgdzenia (FSN) oraz

O

przeczytanie i zrozumienie jego tresci.”

wykonatem(-am) wymiane.*

Poprositem(-am) o czes¢ zamienng i

wymianie.*

Potrzebuje pomocy technicznej przy

Informacje i wymagane dziatania
zostaly przekazane wszystkim
odpowiednim uzytkownikom i
wykonane.

O
O
O

O

Nie mam posiadam zadnych objetych
urzgdzen lub nie sg one juz uzytkowane.*

Imie i nazwisko*

Podpis*

Data*
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PURE WATER

Symbol * oznacza pola obowigzkowe. Nalezy pamietac, ze mozna wypetnic wiecej
pol. Jezeli nie dotyczy, prosimy o podanie.

Istotne znaczenie ma podjecie przez Panstwa placéwke dziatan opisanych
szczegotowo w FSN i potwierdzenie odbioru FSN.

Odpowiedz Panstwa placéwki stanowi dowdd w celu monitorowania postepu dziatan
korygujgcych.

2/2 Nipro Pure Water GmbH — Werner Von Siemensstr. 2-6 — 76646 Bruchsal — Niemcy



		2025-05-14T18:20:46+0200
	Heiko Sutter




