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Produs afectat

Stimate furnizor de servicii medical es

Baxter Healthcare Carparation retrage produsul enumerat mai jo s din cauza paosibilitatii ca
adaptorul pentru podtionarea capului {cod produs 1739994, adaptor) s8 se slibea=scdin
tirnpul pozitiondrii pacientului si 53 se miste accidental atunci cidnd este utilizat Impreuns
cu sinele laterale ale componentei H W pentru sectiunea superioari a spatelui {cod produs
19059512) de pe mesele de operatie Baxter. Adaptorul functioneazs corect atunci cind ede

atasat direct |a sinelelaterale ale mesei de operatie TruSystem 7000.

Pertru a corecta aceastd problemd, Baxter va inlocui toate Adaptoarele afectate {(a se
vedea Atasamentul A).

in plus, aceastd problemd poate afecta si kiturile de piese de =schimb pertru saltelele
preurmatice terapeutice Accella livrate intre 21 martie 2024 9 2 junie 2025. Cadrele
Progressa pot fi utilizate cu saltelele pneurnatice terapeutice Accella, iar kiturile de piese de
achimb asociate cu un cadru Progressa aunt mentionate in anexa A, Con=ultati anexa A
pentru detalii despre piesele de schimb asociatecu saltelele pneumaticeterapeutice Accella.
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Cand adaptorul esteimpins pe dna laterald a sectiunii superioare a spatelui H W, suprafata
de contact redusi poate impiedica fixarea ferma =i sigurd, crescand riscul de miscare sau
desarindere neintentionatd. Acest lucru ar putea duce |a o oxigenare redusd a pacientului
sau la leziuni musculo -scheletice semnificative sau ale organelor vitale. Componentele
desorinse pot provoca, de asemenea, leduni musculo-scheletice utilizatorului, iar atat
pacientul, cit si utilizatorul pot suferi Trtinderi musculare. Nu au fost raportate leziuni
grave sau decese in legdturd cu aceastd problema.

Baxter i TruSysterm sunt rrci cormerciale inregistrate ale Baxter International Ine
Faginaldin2
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Actiuni care
trebuie
realizate de
utilizator

WA rugdm sdanuntati toti utilizatorii pro dusului afectat din unitatea durmneavoastra,
in special tot personalul din sala de operatie. Adaptoarele afectate pot fi utilizatein
continuare numai atunci cand sunt montate direct pe sinele laterale ale placii din
Foate a mesei chirurgicale. Nu utilizati adaptorul pe dnelelaterale {component) ale
sectiunii superioare a satelui H V. Utilizarea sectiunii superioare a spatelui H W
(componentd separatd care este atasatd |a placa din spate a mesei de operatie)
impreund cu accesoriul adaptor trebuie opritdfincetatd pand la efectuarea unei
inlocuiri.

Odatd ce Adaptoarele nou proiectate sunt disponibile, Baxter va contacta clientii cu
instructiuni pentru returnarea si inlo cuirea adaptoarelor afectate,

Completati formularul de risauns pentru client atasat si trimiteti4 citre Baxter prin
e4mnail, la adresa ceushs quality@®baster.com, chiar dacd nu detineti produsele
respective. W3 rugdm returnati cu promptitudine aced formular de rigouns pentru
client pentrua corfirma primirea acedtei notificiri 49 a evita primirea unor notificdr
aplimentare.

WA rugdm = transmiteti aceste infarmatii tuturor utilizatarilor de Adaptoare pentru
pozitionarea capului. Dacd ati distribuit acest produsinalte unitati sau departarment
din cadrul institutiel dws., trimiteti o copie a acestel cormuniciri citre unitatile =sau
departamentele respective.

Diacd ati cumparat acest produs de la un distribuitor, formularul de rasouns client
Baxter nu este aplicabil. Dacd ati primit un formular de rispuns dela un distribuitor
sad wanzitor en-gros, returnati formulargl furnizorolui respectiv, conform
ingructiunilor primite.

Dacd surteti furnizor, wanzitor en-gros, distribuitor/revanzitor sau producitor de
echiparmente ariginale (OEM ) care a distribuit produsul afectat chtre alte unititi,
notificati clientii cu privire la aceastd Corectie conform procedurilor dvs, standard.

Informatii Pertru intrebir generale legate de aceastd comunicare sau de orice problems ati
suplimentare  intdrmpinainlegdturd cuprodusele, contactatidistribuitorul local sau Baxterla adresa
si asistentd de ermail ceu.shs. quality®b axter. com.

Wlinisterul 58ndtatii de la nivel national a fos notificat de aceast actiune.

MWe cerem scuze pertru orice inconveniente cauzate dvs. si personalului dvs,

Cu stitma,
Maria Buga Signature: Dtm by & in vy s 13
Regulatory Affairs Specialist Email: maria_bugal@baxter.com
Baxter Healthcare SEL, Rormania
Atasat: Formular de rdspuns pentru clienti Baxter
Atazament &
FA-2026-016 Baxter i Trugysterm sunt marci cormerciale inregistrate ale Baxter International In:
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30 aprilie 2026

Subiect: FA-2026-016 -Notificare de sigurantd pe teren — Retragere — Adaptor pentru pozitionarea capului -
Fizxare nesigura pe mesele de operatie

Cod produs 1739994
Mumair serie: A se vedea Anexa A

Stimate furnizor de servicii medicale,

Baxter Healthcare Corporation retrage produsul enumerat mai josdin cauza posibilitatii ca adaptorul pentru
podtionarea capului feod produs 1739994, adaptor) 55 se dibeascd intimpul podtiondrii paciertului § 55 se
miste accidental atunci cand este utilizat impreuns cu sinele laterale ale componentel H W pentru sectiunea

superioard a seatelui {cod produs 19093 12) de pe me=le de operatie Baxter. Adaptorul functioneazd corect
atunci cénd ede atasat direct |a sinele laterale ale mesei de operatie TruSystem 7000.

Pentru a corecta aceastd problemd, Baxter va inlocui toate adaptoarele afectate enurmerate mai sus.

zand adaptorul este impins pe sina laterald a sectiunii superioare a gpatelui H W, suprafata de contact reduss
poateimpiedica fixarea ferma si Ggurd, crescind riscul de miscare sau desprindere neintentionati. Acest lueru
ar putea duce la 0 oxigenare redus3 a paciertului sau la leziuni musculo-scheletice semnificative sau ale
organelorvitale. Componentele degorinse pot provoca, de asemenea, leduni musculo -scheletice utilizatorului,
iar atat pacientul, cat siutilizatorul pot suferi intinderi musculare. Mu au fost raportate leduni grave sau
decese in legdturd cu aceadtd problemd.

Autoritatea competertd principald din UE, BfArkd, a fost notificatd cu privire la aceastd problema.

Evidentele noastre aratd cd 1 client din Romania a primit aceste produse. Fentru informare, atasim
cormunicarea transmiss clientilor respectivi.

in cazul in care aveti intrebdri, va rugam sa ne contactati la numarul de telefan : +40372302053

Cu stirmd,

Elaction oy sprmd by Mo Buga

Nume: Maria Buga Signature: e it & PR 15 023 AP 3

Functie: RA Pincipal Specialist ;

Baxter Healthcare SRL, Romania Email: rmaria_buga@baxter.com

FA-2026-016 Baxter sl TruSystermn sunt mérci comerciale inregistrate ale Basxter International Inc
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