Baxter

01 octombre 2024

Subiect: Notificare de siguranti pe teren — Corectie — Masa de operatie TruSystem 7000 —Semnal de
siguranta pentru evenimente termice legate de baterie

Coduri produs: 1841046, 1841048, 1841049, 2065385
Numere de serie: Toate

Stimate domn/ doamna,

Baxter Healthcare Corporation a emis o corectie urgenta privind un dispozitiv medical pentru modelele
de Masa de operatie TruSystem 7000 specificate mai sus, ca urmare a rapoartelor primite de clienti care
au reclamat scurtcircuite si/sau producerea de fum de la baterii si conectorii acestora. Investigatiile
efectuate in urma rapoartelor au identificat faptul ca, cablul de alimentare montat de-a lungul bateriei a
fost incorect pozitionat sub baterie dupa inlocuire. Aceasta problema apare doar dupd efectuarea
lucrarilor de service, daca bateria este montata incorect in timpul inlocuirii.

Baxter va implementa o solutie de Tmbunitatire a designului, pentru a scadea probabilitatea de
pozitionare incorecta a bateriei si a cablului de alimentare in timpul inlocuirii. Baxter va contacta clientii
care au inlocuit recent bateriile pentru a inspecta si confirma pozitionarea corecta a bateriei si a cablului
de alimentare.

inlocuirea incorectd a bateriei poate cauza scurtcircuitarea bateriei, ceea ce poate avea drept rezultat
expunerea la foc sifsau fum a pacientului sau furnizorului de ingrijiri medicale. Aceastd situatie poate
avea urmari grave, inclusiv arsuri, deshidratare, oxigenare redusd si/sau intreruperea unei proceduri
chirurgicale majore aflate Tn desfasurare. Pana in prezent, Baxter a primit 12 reclamatii cu privire la
aceastad problema. O reclamatie s-a soldat cu rani grave.

Evidentele noastre arata ca 2 clienti din Roménia au primit aceste produse. Pentru informare, atasam
comunicarea transmisa clientilor respectivi.

In cazul in care aveti intrebdri, va rugam sa ne contactati la numarul de telefon :

Cu stima,

Nume: Maria Buga
Functie: RA Pincipal Specialist
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