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Baxter Healthcare Corporation transmite o corectie pentru masa chirurgicald de
precizie PST 500 U din cauza unei potentiale probleme cu arcurile sldbite in timpul
miscarii axului. Acest lucru poate face ca blatul mesei sa se incline sau s3 se miste in
mod neasteptat in orice moment, chiar si fara utilizarea activd a mesei chirurgicale.
Acest lucru ar putea duce la miscarea neintentionatd a pacientului in timpul
procedurilor chirurgicale sifsau pregatirea pentru procedurile chirurgicale, inclusiv
transportul.

Baxter va corecta aceastd problema furnizind un kit de service care poate fi instalat
fie de cdtre un tehnician din spital, fie de catre un tehnician Baxter sau un reprezentant
autorizat. Dacd setul de service este deja instalat, un tehnician Baxter sau un
reprezentant autorizat va urmari pentru a verifica instalarea corecta.

: : N o
Cod produs Descrierea produsului ““‘e'fe Numar UDI
de serie
4080100 PST 500 Anexa A 00887761973466

O cadere brusca si/sau o inclinare a blatului chirurgical in timpul unei proceduri
chirurgicale poate provoca miscarea sau caderea neintentionata a pacientului. Acest
lucru ar putea duce la intarzierea sau intreruperea procedurii, CPR ineficienta si ar
putea cauza vatamari grave pacientului, cum ar fi leziuni majore musculo-scheletice
sau ale organelor vitale. Baxter a primit sase plangeri legate de aceasta problema3; cu

toate acestea, nu a fost raportata nicio vatamare grava.

1. incetati imediat orice utilizare a unititilor afectate pand cand corectia va fi
finalizatd. Daca aveti mese alternative disponibile, va rugam sd le utilizati pana
cand kitul de service este instalat de cdtre tehnicianul spitalului, un tehnician
Baxter sau un reprezentant autorizat.

2. Mai jos sunt doua optiuni pentru corectarea unitatilor afectate:
a. Autoinstalarea trusei de service (numar piesa 2086594) efectuatd de un

tehnician stabilit de spital conform buletinului de service tehnic inclus cu trusa
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de service. Odata ce autoinstalarea este efectuata cu succes, unitatile afectate
sunt gata de utilizare. Pentru orice intrebdri referitoare la instalarea kit-ului de
service, va rugam sa contactati Baxter.

Un reprezentant Baxter vd va contacta pentru a programa inspectia unitatilor
auto-corectate sau pentru a corecta unitatile afectate la unitatea
dumneavoastrd. Nu utilizati unitdtile afectate pana cand corectia nu a fost
executatd. Pentru a solicita corectarea unitatilor afectate, contactati Baxter.
Completati formularul de raspuns pentru client atasat si returnati-l la Baxter
scanat si prin e-mail la adresa agi_zag@baxter.com, chiar dacd nu detineti
produsele respective. Prin trimiterea prompta a formularului de raspuns client
ne confirmati primirea acestei notificari si veti evita primirea repetatd a
acesteia.

Va rugdm sa transmiteti aceste informatii tuturor utilizatorilor lampilor
chirurgicale PST 500 Masa Chirurgicala de precizie. Dacad distribuiti acest
produs catre alte unitati sau departamente din cadrul institutiei dvs., va rugdm
sd le transmiteti o copie a acestei comunicari.

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 rdaspuns este furnizat de distribuitorul sau angrosismul dvs., va rugam sa-|
returnati furnizorului conform instructiunilor acestuia.

Daca sunteti distribuitor, vanzitor en-gros, revanzator sau producdtor de
echipamente originale (OEM) care distribuie produsul afectat cdtre alte
unitati, va rugam informati-vd clientii cu privire la aceastd notificare Tn
conformitate cu procedurile standard aplicabile.

Baxter va actualiza IDU pentru a include diferite situatii care pot provoca
leziuni termice si va evidentia riscurile reziduale ale utilizarii lampilor
chirurgicale care lumineazad de sus. IDU actualizate vor fi furnizate de indata
ce vor fi disponibile. De asemenea, Baxter lucreazd in prezent la o solutie
pentru produs si va furniza informatii suplimentare clientilor Tn momentul in
care acestea vor fi disponibile.

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

asistenta

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE (ANMDMR) a fost sesizata cu

privire la aceasta actiune.
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Ne cerem scuze pentru orice inconveniente cauzate dvs. si personalului dvs.

Cu stima,

Electronically sigrned by Maria Buga

Maria Buga H i Reason: | approve this document
& Signature: Date. Jul 3, 2024 12:02 GMT+3

RA Principal Specialist Romania

Baxter Healthcare SRL Email: maria_buga@baxter.com

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