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Notificare urgenta de siguranta pe teren

Dispozitiv de masurare a tensiunii arteriale (Manometre neautomatizate Welch Allyn)
FA Number: FA-2024-071

Producator: Welch Allyn, Inc

Informatii importante despre produs - Corectie

18 Februarie 2025
Stimate Furnizor de servicii medicale sau Distribuitor,

Descrierea Baxter Healthcare emite aceasta scrisoare cu informatii importante, pentru a informa

problemei clientii despre manometrele neautomatizate Welch Allyn cu privire la
neconformitatea cu specificatiile privind curgerea si precizia in urma expunerii la
temperaturi ridicate de depozitare. Baxter recomanda depozitarea dispozitivelor la o
temperaturd care sa nu depaseasca temperatura de functionare de 40°C/104°F.

Produs . . Numere .

Cod produs Descrierea produsului . Numar UDI
afectat de serie

Manometre
A se vedea neautomatizate Welch
Anexa A A se vedea Anexa A
Anexa A Allyn

Pericole Exista un risc scazut ca manometrele expuse la temperaturi ridicate de depozitare sa
vizate conduca la masurarea inexacta a tensiunii arteriale sau la incapacitatea de a umfla

manseta pentru tensiunea arteriala.

1. Clientii pot continua sa foloseascd manometre neautomatizate Welch Allyn daca

Actiuni care dispozitivul este calibrat. Pentru a verifica daca dispozitivul este calibrat, va rugam
trebuie sa efectuati urmatoarea verificare rapida a calibrarii, asa cum este descris in
realizate de Instructiunile de utilizare a produsului.

utilizator La presiune zero, asigurati-va ca indicatorul se afla in ovalul care inconjoara

gradatia de presiune zero de pe cadran. Daca indicatorul se afla complet in afara
zonei de toleranta (zona intunecata din ilustratie), dispozitivul poate avea nevoie
de calibrare. Desi o citire la presiune zero nu garanteaza acuratetea la toate
punctele scalei, esecul indicatorului de a indica zero (¥3 mm Hg) este un semn
evident de eroare.
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2. Pentru informatii referitoare la acest produs va rugam sa accesati linkul de
mai jos:
www.hillrom.com/content/dam/hillrom-aem/us/en/sap-
documents/LIT/80025/80025959LITPDF.pdf

3. Completati formularul de raspuns pentru client atasat si returnati-l la Baxter
scanat si prin e-mail la adresa agi_zag@baxter.com, chiar daca nu detineti
produsele respective. Prin trimiterea prompta a formularului de raspuns client
ne confirmati primirea acestei notificari si veti evita primirea repetatad a
acesteia.

4. Daca distribuiti acest produs catre alte unitati sau departamente din cadrul
institutiei dvs., va rugam sa le transmiteti o copie a acestei comunicari.

5. Daca ati achizitionat acest produs de la un distribuitor, va rugam sa retineti ca
formularul de raspuns al clientilor Baxter nu este aplicabil. Daca un formular
de raspuns este furnizat de distribuitorul sau angrosismul dvs., va rugam sa-I
returnati furnizorului conform instructiunilor acestuia.

6. Daca sunteti distribuitor, vanzator en-gros, revanzator sau producdtor de
echipamente originale (OEM) care distribuie produsul afectat catre alte
unitati, va rugam informati-va clientii cu privire la aceasta notificare in
conformitate cu procedurile standard aplicabile.

Informatii Pentru intrebdri generale privind acest comunicat, contactati Baxter Healthcare
suplimentare Romania +40372302053, intre 08:00 am si 17:00, de luni pana vineri.
si asistenta

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE (ANMDMR) a fost sesizata cu
privire la aceasta actiune.
Ne cerem scuze pentru orice inconveniente cauzate dvs. si personalului dvs.

Cu stima,

Maria Buga
RA Principal Specialist Romania
Baxter Healthcare SRL

Atasat: Formular de raspuns pentru clienti Baxter
Anexa A: Tabel cu produse afectate
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