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Notificare urgenta privind siguranta in teren

Suprafete pat Progressa

FA-2025-006

Producator: Hill-Rom, Inc. (Single Registration Number: US-MF-000007306)
Corectie

25 martie 2025

Stimate distribuitor,

Baxter Healthcare Corporation emite o notificare urgentd privind siguranta pe teren pentru paturile {(saltelele)
Progressa enumerate mai jos, pentru a informa clientii cu privire la o potentiala problema Tn care camerele de aer
dininteriorul saltelei se pot deplasa din pozitie atunci cand capul patului este ridicat, provocand oinclinare a saltelei.

Aceastd problema poate fi vizibild numai atunci cdnd un pacient sau o greutate se afla pe pat si capul patului este
ridicat. Produsul afectat a fost distribuit Tn Europa intre 14.12.2023 si 24.01.2025.

Produs afectat

Cod produs Nume produs Numar de serie Numar UDI

P7520A23 PROGRESSA SURF FP-PMMS-DT-US 00887761999855
P7520A45 PROGRESSA SURF FP-PMMS-DT-US renfensafteldl 00887761999671
P7520A21 PROGRESSA SURF FP-PMMS-DT-US 48 B 00887761999879
P7520A39 PROGRESSA SURF FP-PMMS-DT-US Progressa 00887761999701
P7520A31 PROGRESSA SURF FP-PMMS-DT-US fabricate intre 00887761999756
P7520A19 PROGRESSA SURF FP-PMMS-DT-US 25.10.2023si 00887761999893
P7520A15 | PROGRESSA SURF FP-PMMS-DT-US 01.12.2024 00887761999923
P7520A24S | PROGRESSA SURF FP-PMMS-DT-US 00887761999848

Pericol

Camerele de aer de pe suprafata saltelei patului Progressa se pot deplasa din pozitie pe masura ce capul patului
este ridicat, ceea ce poate duce la distributia neuniforma a presiunii sifsau la contactul corpului pacientului cu
componentele din plastic si spuma aflate sub stratul suport al camerelor de aer din interiorul saltelei. Daca
aceastd problem3 nu este observatd, pacientul poate experimenta disconfort si/sau dezvoltarea sau agravarea
leziunilor datoritd presiunii. Pacientii cu risc ridicat sunt cei care au antecedente de imobilitate, malnutritie,
pierderi senzoriale, leziuni de presiune, incontinenta sau perfuzie tisulard redusa. Pana n prezent, Baxter a primit
cinci rapoarte de rani potential grave legate de aceastd problema.

Actiuni intreprinse de clienti

1. Va rugam sd localizati toate produsele afectate din unitatea dumneavoastrd examinand eticheta produsului de
la capdtul superior al saltelei patului Progressa, cu detaliile produsului afectat furnizate mai sus. Vezi figura 1
de mai jos.
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Fig. 1 — Eticheta saltelei de pat Progressa

2. Baxter recomanda identificarea pacientilor cu un risc ridicat de leziuni de presiune si plasarea acestor pacienti
pe paturi alternative, dacad sunt disponibile.

3. Un reprezentant Baxter sau o echipd de service tehnic a unui distribuitor local va contacta unitatea

dumneavoastrd pentru a programa corectarea suprafetelor. V3 rugdm sa colaborati cu echipa de service tehnic
pentru a va asigura cd paturile afectate sunt disponibile pentru corectare (nu sunt utilizate).
Completati formularul de rdspuns al clientului, atasat, si returnati-l Baxter scanat prin e-mail la adresa
agi_zag@baxter.com, chiar dacd nu aveti produsul Tn inventar. V3 rugdm returnati cu promptitudine acest
formular de raspuns client, pentru a confirma primirea acestei notificari si a evita primirea unor notificari
suplimentare.

4. Daca distribuiti acest produs cdtre alte unitati sau departamente din cadrul institutiei dvs., v 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 r3spuns al clientilor
Baxter nu este aplicabil. Dacad un formular de rdspuns este furnizat de distribuitorul sau angrosistul dvs., va
rugdm sd-| returnati furnizorului conform instructiunilor acestuia.

6. Dacd suntetifurnizor, vAnzatoren-gros, distribuitor/revanzitor sau producdtor de echipamente originale (OEM)
care a distribuit produsul afectat catre alte unitati, notificati clientii cu privire la aceastd Corectie conform
procedurilor dvs. standard.

Informatii suplimentare si asistenta

Pentru Tntrebdri generale legate de aceastd comunicare sau orice problemd legatd de produs, contactati
distribuitorul local sau Baxter la numarul de telefon +38640456096, Tntre 09:00 am si 17:00, de luni pana vineri.

Ministerul Sanatatii de la nivel national a fost notificat de aceastd actiune.
Ne cerem scuze pentru nepldcerile create.

Cu stim3,

Maria Buga

Maria Buga
RA Principal Specialist Romania
Baxter Healthcare SRL

Atasament: Formular de rdspuns Baxter
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Electronically signed by: Maria Buga
- - Feason: | approve this docuiment
Signature: Date: Mar 25, 2025 11:19 GMT +2

Email: maria_buga@baxter.com
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