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Szanowni Panstwo,

1 pazdziernika 2024, Baxter Healthcare Corporation wydat pilng korekte dla stotu chirurgicznego TruSystem 7000,
z powodu otrzymanych reklamacji dotyczgcych wystepowania krétkich spie¢, dymienia lub pozaru w bateriach lub
ich ztagczach. W dochodzeniu dotyczgcym reklamacji stwierdzono, ze przewdd zasilajgcy biegngcy wzdtuz baterii byt
po jej wymianie nieprawidtowo umieszczony pod baterig. Problem wystepuje jedynie po przeprowadzonych
dziataniach serwisowych lub wymianie, jezeli bateria zostata nieprawidtowo umieszczona.

Celem niniejszego listu jest zwrdcenie uwagi na zagroienie(a), udzielenie szczegétowych wskazéwek do
wykorzystania przez przeszkolonych technikéw podczas serwisu stotéw chirurgicznych oraz zagwarantowanie, ze
niniejsza komunikacja zostanie udostepniona wszystkim odpowiednim placowkom i oddziatom w Panstwa
instytucji.

Nieprawidtowe umieszczenie baterii moze spowodowaé w bateriach i ich ztgczach krétkie spiecie, dymienie i/lub
pozar. W celu zapewnienia prawidlowego umieszczenienia baterii zgodnie z instrukcjg uzywania, podrecznikami
serwisowymi i innymi odpowiednimi normami serwisowymi, czynnosci serwisowe, w szczegélnosci wymiane baterii
i/lub czynnosci serwisowe wymagajace regulacji baterii, powinni wykonywaé wytacznie technicy firmy Baxter lub
personel upowazniony, przeszkolony i certyfikowany przez firme Baxter.

Baxter poprawit konstukcje w celu zmniejszenia prawdopodobieristwa nieprawidtowego umieszczenia baterii i
przewodu zasilajgcego w trakcie czynnosci serwisowych lub podczas wymiany baterii. Baxter dostarczy zestaw
naprawczy w celu poprawy konstrukcji do zainstalowania w stotach chirurgicznych TruSystem 7000.

Dotyczy produktu
Kod produktu Nazwa produktu Numer seryjny Numer UDI
1841049 TruSystem 7000 (dV) Wszystkie 00887761968691
Ryzyko

Nieprawidtowa wymiana baterii moze spowodowac krétkie spiecie w baterii prowadzace do narazenia pacjenta

i fachowego pracownika ochrony zdrowia na ogien i/lub dym. Moze to spowodowacé powazne obrazenia, w tym
oparzenia, odwodnienie, zmniejszone natlenienie i/lub przerwanie trwajgcego zabiegu chirurgicznego. Dotychczas
firma Baxter otrzymata 13 reklamacji zwigzanych z tym problemem. Jedna reklamacja dotyczyta powaznych obrazen.
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Dziatania do podjecia przez uzytkownikow

1.

Jezeli wymiana baterii lub jakakolwiek naprawa zostata wykonana we wtasnym zakresie lub przez strony
trzecie, klienci powinni skontaktowac sie z ich dystrybutorem w celu uméwienia kontroli stotu chirurgicznego
TruSystem 7000

Do czasu wdrozenia poprawy konstrukcji, firma Baxter zaleca klientom bezposredni kontakt z dystrybutorem
w celu wykonania jakichkolwiek czynnosci serwisowych lub wymiany baterii aby zapewni¢ prawidtowa
instalacje.

Do czasu dostarczenie przez Baxter zestawu naprawczego, prosimy o kontakt z klientami ktorzy mieli
wymieniane baterie, w celu sprawdzenia i potwierdzenia poprawnego umieszenia baterii zgodnie z Technical
Service Bulletin #104483.

Podczas serwisu stotu operacyjnego TruSystem 7000 nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami podanymi w
Technical Service Bulletin #104483 i potwierdzi¢ prawidtowg instalacje baterii i przewodu zasilajgcego.

Otrzymany zestaw naprawczy nalezy zastosowac do wszystkich stotéw, ktdrych dotyczy problem, korzystajgc z
instrukcji dostarczonych wraz z zestawem.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i odestanie go do firmy Baxter na adres email
FA QA@baxter.com, nawet jezeli nie posiadajg Panstwo danego produktu. Odestanie formularza odpowiedzi

klienta jest potwierdzeniem otrzymanie tej informacji i zapobiegnie powtdérnemu jej otrzymaniu.

Jezeli sg Panstwo sprzedawcg, hurtownikiem, dystrybutorem lub producentem oryginalnego sprzetu (OEM),
ktory dystrybuowat produkt, ktérego dotyczy problem, do innych osrodkéw, prosimy o powiadomienie Panstwa
klientow o tej Korekcie zgodnie z Panistwa procedurami.

Dalsze informacje i wsparcie

W przypadku ogdlnych pytan dotyczacych tego listu lub jakichkolwiek problemoéw dotyczgcych produktu prosimy o
kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktédw Biobdjczych zostat poinformowany o
tej akcji.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk

Zatgczniki:
Formularz odpowiedzi klienta firmy Baxter
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Szanowni Panstwo,

1 pazdziernika 2024, Baxter Healthcare Corporation wydat pilng korekte dla stotu chirurgicznego TruSystem 7000,
z powodu otrzymanych reklamacji, dotyczgcych wystepowania krdtkich spie¢, dymienia lub pozaru w bateriach lub
ich ztagczach. W dochodzeniu dotyczgcym reklamacji stwierdzono, ze przewdd zasilajgcy biegngcy wzdtuz baterii byt
po jej wymianie nieprawidtowo umieszczony pod baterig. Problem wystepuje jedynie po przeprowadzonych
dziataniach serwisowych lub wymianie, jezeli bateria zostata nieprawidtowo umieszczona.

Celem niniejszego listu jest zwrdcenie uwagi na zagroienie(a), udzielenie szczegétowych wskazéwek do
wykorzystania przez przeszkolonych technikéw podczas serwisu stotéw chirurgicznych oraz zagwarantowanie, ze
niniejsza komunikacja zostanie udostepniona wszystkim odpowiednim placowkom i oddziatom w Panstwa
instytucji.

Nieprawidtowe umieszczenie baterii moze spowodowaé w bateriach i ich ztgczach krétkie spiecie, dymienie i/lub
pozar. W celu zapewnienia prawidtowego umieszczenienia baterii zgodnie z instrukcjg uzywania, podrecznikami
serwisowymi i innymi odpowiednimi normami serwisowymi, czynnosci serwisowe, w szczegélnosci wymiane
baterii i/lub czynnosci serwisowe wymagajace regulacji baterii, powinni wykonywa¢ wytacznie technicy firmy
Baxter lub personel upowazniony, przeszkolony i certyfikowany przez firme Baxter.

Baxter poprawit konstrukcje w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa nieprawidtowego umieszczenia baterii i
przewodu zasilajgcego w trakcie czynnosci serwisowych lub podczas wymiany baterii. Skontaktujemy sie z klientami,
u ktérych niedawno wymieniano baterie, w celu sprawdzenia i potwierdzenia prawidtowego umieszczenia baterii
oraz przewodu zasilajgcego. Baxter skontaktuje sie z klientami, w celu wdrozenia ulepszonej konstrukcji w stotach
chirurgicznych, ktérych dotyczy problem.

Dotyczy produktu
Kod produktu Nazwa produktu Numer seryjny Numer UDI
1841049 TruSystem 7000 (dV) Wszystkie 00887761968691
Ryzyko

Nieprawidtowa wymiana baterii moze spowodowac krétkie spiecie w baterii prowadzace do narazenia pacjenta

i fachowego pracownika ochrony zdrowia na ogien i/lub dym. Moze to spowodowaé powazne obrazenia, w tym
oparzenia, odwodnienie, zmniejszone natlenienie i/lub przerwanie trwajgcego zabiegu chirurgicznego. Dotychczas
firma Baxter otrzymata 13 reklamacji zwigzanych z tym problemem. Jedna reklamacja dotyczyta powaznych obrazen.
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Dziatania do podjecia przez uzytkownikow

1.

Jezeli wymiana baterii lub jakakolwiek naprawa zostata wykonana we wtasnym zakresie lub przez strony
trzecie, prosimy o kontakt z dzialem pomocy technicznej dystrybutora w celu umdwienia kontroli stotu
chirurgicznego TruSystem 7000

Do czasu wdrozenia poprawy konstrukcji, firma Baxter zaleca klientom bezposredni kontakt z dystrybutorem
w celu wykonania czynnosci serwisowych lub wymiany baterii aby zapewnié prawidtowg3 instalacje.

Prosimy o wypetnienie zatagczonego formularza odpowiedzi klienta i zwrotne odestanie go na adres email
biuro@tms-medical.pl, nawet jezeli nie posiadajg Panstwo danego produktu. Odestanie formularza odpowiedzi

klienta jest potwierdzeniem otrzymanie tej informacji i zapobiegnie powtérnemu jej otrzymaniu.

Prosimy o przekazanie tej informacji do wszystkich uzytkownikéw stotu chirurgicznego TruSystem 7000. Jesli
dystrybuowali Panstwo ten produkt do innych osrodkéw lub oddziatéw w Panstwa instytucji, prosimy o
przekazanie kopii tego komunikatu.

Jezeli zakupili Panstwo ten produkt od dystrybutora, formularz odpowiedzi klienta firmy Baxter nie ma
zastosowania. Jesli formularz odpowiedzi zostat dostarczony przez dystrybutora lub hurtownika, prosimy o
zwrot do dostawcy zgodnie z jego instrukcjami.

Jezeli sg Panstwo sprzedawcy, hurtownikiem, dystrybutorem lub producentem oryginalnego sprzetu (OEM),
ktory dystrybuowat produkt, ktérego dotyczy problem, do innych osrodkdw, prosimy o powiadomienie Panstwa
klientdw o tej Korekcie zgodnie z Panstwa procedurami.

Dalsze informacje i wsparcie

W przypadku ogdlnych pytan dotyczacych tego listu lub jakichkolwiek problemdéw dotyczacych produktu prosimy o
kontakt biuro@tms-medical.pl

Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat poinformowany o
tej akcji.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,

Zatacznik: Formularz odpowiedzi klienta
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA dotyczacy korekty produktu z dnia 06.12.2024
Nazwa produktu: Stét chirurgiczny TruSystem 7000

Kod produktu: 1841049
Numer serii: Numery serii: Wszystkie

Prosze wypetnic ten formularz i odesta¢ po jednym formularzu z danego osrodka na adres e-mail
(FA_QA@baxter.com) jako potwierdzenie, ze otrzymali Paristwo niniejsze powiadomienie.

List przewodni nie jest wymagany.

Nazwa i adres osrodka:

Formularz zwrotny wypetniony
przez:

(Prosze wpisac¢ nazwisko drukiem)

Nazwa stanowiska:

(Prosze wpisa¢ drukiem)

Adres e-mail i (lub) numer
telefonu (z numerem
kierunkowym):

Prosimy o podanie kodéw produktéw i numerdw serii dostepnych w Paristwa osrodku*:

Kod produktu Numer serii

* W razie potrzeby mozna dotgczy¢ dodatkowe strony.

Panstwa podpis ponizej oznacza, ze otrzymali Panstwo zatgczony list, przeprowadzili Paristwo wymagane dziatania
wskazane w liscie oraz przekazali Paristwo te informacje personelowi oraz odpowiednio innym serwisom i osrodkom,
esli dotyczy.

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE

Baxter jest znakiem zastrzezonym Baxter International, Inc FA-2024-056
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