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07 martie 2025

Subiect: FA-2025-004 -Notificare de siguranta pe teren — Corectie —TruSystem 7500 cu blaturi de masa

chirurgicalda modelele U26 si ST26 — Semnal de siguranta pentru nefunctionarea partii superioare din

spate in “modul de urgenta”

Coduri produs: 1717023, 1717020, 4091000, 1717021
Numere de serie: Toate produsele fabricate pana la data de 14 Noimbrie 2024

Stimate domn/ doamn4,

Baxter Healthcare Corporation emite o notificare urgenta privind siguranta pe teren pentru sistemele de
masa chirurgicald TruSystem 7500 datoritd unei probleme de software ce determinda ca sectiunea
superioara anterioard a blaturilor din seria Model 26 sa devina inoperabild (nereglabild) atunci cand
functia modului de urgenta este activatd. Modul de urgentd al mesei de operatie este utilizat pentru a se
asigura ca blatul functioneaza corespunzator Tn cazul unei defectiuni functionale, si poate fi activat numai
manual de cdtre utilizator pe tastatura principald. Aceasta problema apare numai cand modul de urgenta
este activat. Blatul mesei chirurgicale si partea superioard anterioara functioneaza normal atunci cand
sunt utilizate Tn afara ,modului de urgenta”.

Pentru a corecta problema, Baxter va instala o actualizare a software-ului in sistemele de masa
chirurgicala TruSystem 7500 afectate.

Problema ar putea creste riscul de RCP (Resuscitare cardiopulmonard) ineficienta si poate provoca
intreruperea temporard sau intarzierea procedurii. Un unghi suboptim in pozitia pacientului pentru
efectuarea RCP ar putea compromite eficacitatea acesteia si poate duce la consecinte critice adverse
asupra sanatatii la anumiti pacienti, chiar daca personalul medical este prezent. Pana in prezent, nu au
fost raportate raniri legate de aceasta problema.

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

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

Cu stima,

Nume: Maria Buga
Functie: RA Pincipal Specialist
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