Baxter

20.09.2023

Dotyczy: Notatka dotyczaca bezpieczenistwa — Korekta - Akcesoria do stotéw operacyjnych -
dystrybuowane bez instrukeji uzywania

Nazwa produktu: Shoulder Chair Dolly TS7000
Kod produktu: 1891860
Numery seryjne: 86944, 86952, 88440, 91027, 91032, 91033

Nazwa produktu: Pad PST 3005 B
Kod produktu: 2071906
Numery seryjne: 1001, 498, 499, 523, 524,526, 527, 541

Szanowni Paristwo,

Firma Baxter Healthcare Corporation wydaje korekte dotyczacy rdinych akcesoriéw (patrz powyiej)
uzywanych ze stotami z sali operacyjnej (OR), ktére byly dystrybuowane bez wymagane;j papierowej wersji
instrukeji uzywania (IFU). Potencjalny wptyw braku instrukcji uzywania polega na tym, ze uzytkownicy nie
bedg posiadali informacji dotyczacej prawidtowego korzystania z akcesoriéw lub informacji dotyczacej
przestrog i ostrzezen dla kazdego z akcesoriéw do stoiu operacyjnego.

Poza brakujacg instrukcja uzywania (IFU), jako$é kaidego z wyrobéw, ktérych dotyczy ten problem
pozostaje bez zastrzezer i nie zgfoszono zadnych powigzanych reklamacji ani urazéw spowodowanych
tym problemem.

Firma Baxter dostarczy klientom wymagang papierowq wersje instrukcji uzywania (IFU), gdy tylko bedzie
dostepna. W miedzyczasie dostepna jest elektroniczna wersja instrukeji uzywania.

Pacjenci poddawani zabiegowi chirurgicznemu moga by¢ narazeni na jedno lub wiecej zagrozen, jeéli
uzytkownik nie przeczytat instrukeji uzywania i bedzie nadal korzystat z akcesorium bez znajomosci
wskazan, przeciwwskazan, konfiguracji, instrukcji obstugi, niebezpieczeristw, ostrzezen, przestrog, itp.
uzywanego akcesorium. Pewne zagrozenia mogg potencjalnie skutkowac powainymi konsekwencjami
zdrowotnymi dla pacjenta i/lub uzytkownika.
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Najbardzie] prawdopodobnymi zagrozeniami  sa niezamierzony ruch pacjenta lub upadek pacjenta
podczas powaznego zabiegu chirurgicznego, ktore moga wystgpi¢ na skutek nieprawidtowego
pozycjonowania akcesoriéw lub pacjenta albo nieprawidiowego uzycia sterownika podczas préby
manipulacji stotem operacyjnym.

Firma Baxter dostarczy papierowa wersje instrukcji uzywania, a w miedzyczasie dostepna jest wersja
elektroniczna. Jeéli klienci dystrybuowali ten produkt do innych osrodkéw lub oddziatow w swojej
instytucji, kopia tego komunikatu zostanie wystana wraz z wymagana instrukcja uzywania, gdy tylko
bedzie dostepna.

W przypadku sprzedawcy, hurtownika lub dystrybutora, ktéry dystrybuowat do innych osrodkow
jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy ten problem, prosimy o powiadomienie Panstwa klientow o tej
Korekcie zgodnie z Panstwa procedurami i dostarczenie Pafstwa klientom wymaganej papierowej
instrukcji uzywania, gdy tylko bedzie dostgpna.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z TMS Medical Sp. z 0. 0. Sp. k. biuro@tms-medical.pl lub Baxter
Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. +48 224 883 867

Z powazaniem,

by TRomes i"ﬂadlcal

Tomasz Zalewski
Vice Prezes Zarzadu
+48 668 143 963
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Pilna Notatka dotyczaca bezpieczehstwa

Akcesoria do stotow operacyjnych

FA-2023-047

Wytwérca: TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG

Typ akcji: Korekta

05.10.2023

Szanowni Parstwo,

Opis problemu

Dotyczy
produktu

Ryzyko

FA-2023-047

Firma Baxter Healthcare Corporation wydaje korekte dotyczacy rdznych akcesoridw
(patrz ponizej tabela produktéw, ktdrych dotyczy ten problem) uizywanych ze stotami z
sali operacyjnej (OR), ktére byly dystrybuowane bez wymaganej papierowej wersji
instrukcji uzywania (IFU). Potencjalny wptyw braku instrukcji uzywania polega na tym, ze
uzytkownicy nie bedg posiadali informacji dotyczacej prawidfowego korzystania z
akcesoriow lub informacji dotyczacej przestrdg i ostrzezeri dla kazdego z akcesoriéw do
stotu operacyjnego.

Poza brakujacq instrukcja uzywania (IFU), jakogé kazdego z wyrobéw, ktérych dotyczy ten
problem pozostaje bez zastrzezeri i nie zgloszono zadnych powigzanych reklamacji ani
urazow spowodowanych tym problemem.

Firma Baxter dostarczy klientom wymagang papierowg wersje instrukcji uzywania (IFU),
gdy tylko bedzie dostepna. W miedzyczasie dostepna jest elektroniczna wersja instrukcji
uzywania.

Kod Opis Numer seryjny ubi
produktu
Shoulder Chair Dolly 86944, 86952, 88440, N/A
1891860 TS7000 91027, 91032, 91033
1001, 498, 499, 523,
Pad PST 300S B 00887761968035

2071906 524,526, 527, 541

Pacjenci poddawani zabiegowi chirurgicznemu moga byé narazeni na jedno lub wiecej
zagrozen, jesli uzytkownik nie przeczytat instrukcji uzywania i bedzie nadal korzystat z
akcesorium bez znajomosci wskazan, przeciwwskazan, konfiguracji, instrukcji obstugi,
niebezpieczenstw, ostrzezen, przestrog, itp. uzywanego akcesorium. Pewne zagrozenia
mogq potencjalnie skutkowaé powaznymi konsekwencjami zdrowotnymi dla pacjenta
i/lub uzytkownika.
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Najbardziej prawdopodobnymi zagrozeniami sg niezamierzony ruch pacjenta lub upadek
pacjenta podczas powaznego zabiegu chirurgicznego, ktére moga wystapic na skutek
nieprawidtowego pozycjonowania akcesoriow lub pacjenta albo nieprawidtowego uzycia
sterownika podczas proby manipulacji stotem operacyjnym.

Dziatania do Firma Baxter uprzejmie prosi o podjecie nastgpujacych dziatan:

podjecia przez
uzytkownikow

Firma Baxter przesle Parstwu papierowa wersje instrukcji uzywania (IFU). W
miedzyczasie firma Baxter dostarczy Parstwu wersjg elektroniczng. Prosimy o
kontakt z firma Baxter Polska Sp. z 0. 0.

Jeéli dystrybuowali Pafistwo ten produkt do innych osrodkéw lub oddziatow w
Panstwa instytucji, prosimy o przestanie kopii tego komunikatu wraz z
wymagana instrukcja uzywania, gdy tylko bgdzie dostepna

Jeéli sa Parstwo sprzedawcy, hurtownikiem lub dystrybutorem, ktory
dystrybuowat do innych osrodkow jakikolwiek produkt, ktorego dotyczy ten
problem, prosimy o powiadomienie Paristwa klientow o tej Korekcie zgodnie
z Pafstwa procedurami, dostarczenie Panstwa klientom wymaganej instrukcji
uzywania, gdy tylko bedzie dostgpna i zaznaczenie odpowiedniego pola na
formularz odpowiedzi.

Prosimy o wypetnienie zataczonego formularza odpowiedzi klienta w celu
potwierdzenia otrzymania niniejszego powiadomienia i instrukcji uzywania.
Prosimy o odestanie formularza do firmy Baxter na adres e-mail
FA_QA@baxter.com, nawet jedli nie posiadajg Panstwo tego produktu.
Niezwloczne odestanie formularza odpowiedzi klienta jest potwierdzeniem
otrzymania tej informacji i zapobiegnie powtornemu jej otrzymaniu.

Jeéli zakupili Paistwo ten produkt od dystrybutora, formularz odpowiedzi
klienta firmy Baxter nie jest stosowany. Jesli formularz odpowiedzi zostat
dostarczony przez dystrybutora lub hurtownika, prosimy o zwrot do dostawcy
zgodnie z jego instrukcjami.

Dalsze W przypadku ogdlnych pytan dotyczacych tego listu, prosimy o kontakt
informacje i z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. +48 224 883 867.

wsparcie

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat

poinformowany o tej akcji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktore moga wynika¢ z tego dziafania.
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Z powazaniem,

_
U \QCE OAAA D
TMS

waner MEQliCE

Tomasz Zalewski
Vice Prezes Zarzgdu
+48 668 143 963
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FORMULARZ ODPOWIEDZ] KLIENTA FA-2023-047

Korekta
Akcesoria do stotu operacyjnego — Dystrybuowane bez instrukcji uzywania
XX 2023
NAZWA OSRODKA: AN
I
ADRES: !
!
I
I
1
I
]
I
T T e e e e e e od
Kx)%uktu Opis produktu Numer UDI Numery seryjne —[
86944, 86952, 88440,
1891860 | Shoulder Chair Dolly TS7000 N/A 91027, 91032, 91033
1001, 498, 499, 523,
2071906 Pad PST 300S B 00887761968035 524, 526, 527, 541

Prosimy o wypetnienie tego formularza odpowiedzi, nawet jesli nie posiadaja Paristwo tego produktu.
Wypetnienie ponizszych informacji oznacza, ze (1) rozumiejg Paristwo tresé zatgczonego listu, (2) przeprowadzili
Paristwo wymagane dziatania wskazane w liscie oraz (3) przekazali Paristwo te informacie, jesli dotyczy.

D Po otrzymaniu instrukcji uzywania prosimy o zaznaczenie tego pola, aby potwierdzié, ze przekazali
Paristwo instrukcje uzywania w Paristwa o$rodku zgodnie z wymaganiami. (to be adapted locally)

D Tylko dia sprzedawcow, hurtownikéw, dystrybutoréw lub producentéw oryginainego sprzetu {OEM) —
Po otrzymaniu instrukcji uzywania prosimy o zaznaczenie tego pola, aby potwierdzi¢, ze przekazali
Paristwo te komukacije i wymagang instukcje uzywania wsrod Panstwa bezposrednich klientow. (to be
adapted locally)

Wypetnione przez: Stanowisko:
Whisac drukiem

Adres email/Numer telefonu:

Podpis: Data: / /

Prosze wypetnié ten formularz i odestaé Po jednym formularzu z danego oérodka
na adres e-mail (FA QA@baxter.com) jako potwierdzenie, ze otrzymali Paristwo niniejsze powiadomienie.
List przewodni nie jest wymagany.
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