Baxter

03 aprilie 2025

Subiect: FA-2025-009 -Notificare de siguranta pe teren — Corectie — Monitor pentru semne vitale Welch

Allyn Connex {(CVSM), electrocardiograf CP150 si accesoriu pentru monitorul spot Connex al Panoului

de energiei (APM)

Coduri produs:

Numar

Cod produs Descriere Produs i Numadr UDI-DI
serie
Welch Allyn Connex Vital Signs Monitor (CVSM) A se vedea
A se vedea Anexa B -
Welch Allyn CP150 Electrocardiograph Anexa B
Toate
Welch Allyn Connex Spot Monitor Accessory Power 00732094210613

7000-APM

Management Stand (APM)

Stimate domn/ doamn3,

Baxter Healthcare Corporation emite aceasta notificare urgenta de corectie a sigurantei pe teren pentru
produsele enumerate mai sus, din cauza rapoartelor clientilor despre dispozitive care au suferit incendii
cauzate de baterii. Investigatia a constatat c¢d dispozitivele Tn cauzad utilizau baterii de la parteneri terti,
care nu sunt aprobate de Baxter. in conformitate cu etichetarea produsului Baxter {(consultati Anexa A),
produsele trebuie utilizate numai cu bateria aprobatd de Baxter / Welch Allyn {cod produs BATT99).

Produsul impactat a fost distribuit in Europa Thcepand cu 8/16/2010.
Baxter va actualiza Instructiunile de utilizare si manualele de service pentru a include instructiuni de
utilizare numai a unei baterii aprobate de Baxter pentru inlocuire si, va evidentia riscurile asociate cu
utilizarea unei baterii neaprobate.

Utilizarea bateriilor neaprobate poate duce la diverse probleme, inclusiv inoperabilitatea dispozitivului si

reactie termicd, care poate provoca supraincélzire, celulele bateriei iau foc sau, Th cazuri extreme, o

reactie de combustie. Majoritatea pacientilor vor avea rani minore sau deloc, dar pacientii cu risc mai

mare {cei care sunt pe oxigen, varstnici, imobili etc.) pot suferi consecinte grave sau critice din cauza

arsurilor, inhal3rii de fum sau leziunilor musculo-scheletale. PAna Tn prezent, Baxter a primit opt plangeri

legate de aceastd problema, cu toate acestea, nu au fost raportate raniri.

Evidentele noastre aratd ca 1 client din Romé&nia a primit aceste produse. Pentru informare, atasam

comunicarea transmisa clientilor respectivi.

Tn cazul Tn care aveti Tntrebdri, va rugam sa ne contactati la numarul de telefon : +40372302053

Cu stim3,
Nume: Maria Buga

Functie: RA Pincipal Specialist
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Baxter

Anexe: Anexa A : Mentiuni de avertizare continute in Instructiunile de utilizare, cu privire la utilizarea
accesoriilor aprobate
Anexa B: Lista codurilor de produse afectate

Electronically signed by: Maria Buga
& ; Reason: | approve this docum ent
Signature: Date- Apr 3, 2025 1352 GMT+3

Email: maria_buga@baxter.com
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