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Postovani,

Tvrtka Baxter Healthcare Corporation provodi dobrovoljnu korekciju za odredene operacijske stolove TruSystem
7000 i TruSystem 7500 zbog prijavljenog problema s glavnim mehanizmom za podizanje. Korisnici su prijavili
slu¢ajeve u kojima se glavni mehanizam za podizanje operacijskog stola TruSystem 7500 tijekom uporabe
neocCekivano spustio iz postavljenog polozaja u najnizi polozaj. U tim slu¢ajevima plo¢a stola nakon spustanja vise
nije mogla biti podignuta. Problem je povezan s neoCekivanim troSenjem sklopa glavnog mehanizma za podizanje,
poznatog i kao teleskopsko vreteno.

Na temelju Baxterove procjene rizika provedene do danas, tvrtka Baxter trenutacno ne povlaci operacijske stolove
TruSystem 7000 ni TruSystem 7500 iz uporabe. Korisnici trebaju primijeniti vlastitu klini¢ku prosudbu pri donosenju
odluke o daljnjoj uporabi ovih proizvoda, uzimajuc¢i u obzir informacije sadrzane u ovoj hitnoj obavijesti o korektivnoj
radnji za medicinski proizvod.

Napominjemo da su ovom dobrovoljnom korekcijom obuhvaéeni operacijski stolovi TruSystem 7500 distribuirani
izmedu travnja 2021. i veljace 2026.

Obuhvaceni proizvodi

Sifra proizvoda Opis proizvoda Serijski broj UDI-DI
4091000 TruSystem 7500 109132503 00887761968639
109189470
Opis rizika

Nekontrolirano spustanje operacijskog stola moZe dovesti do naglog pomicanja pacijenta tijekom kirurs§kog
zahvata. Moguce su ozbiljne ili kriti€ne Stetne posljedice za zdravlje, uklju€ujuéi traumatske ozljede, ugroZzenost
diSnog puta te komplikacije tijekom kirurS§kog zahvata, medu ostalim. Tvrtka Baxter zaprimila je tri prituzbe
povezane s navedenim problemom, pri éemu nisu prijavijene ozljede pacijenata.

Radnje koje korisnici trebaju poduzeti

1. Predstavnik tvrtke Baxter kontaktirat ¢ée Vasu ustanovu ¢im korekcija za navedeni problem bude dostupna.
Baxter oCekuje da ¢e korisnicima dostaviti dodatne informacije o korekciji do kraja 2026. godine.

2. lako Baxterova dosada3nja procjena rizika nije utvrdila jasan uzrok ovog problema, korisnici trebaju nastaviti
pratiti rad stola tijekom uporabe, kako je navedeno u primjenjivim uputama za uporabu, te obratiti pozornost
na neuobicajene zvukove ili promjene u radu uredaja. Ako se primijeti neuobi€ajen zvuk, prekinite uporabu
zahvaéenog proizvoda i obratite se Baxterovoj tehni¢koj sluzbi radi pomoci.
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3. Molimo postavite ovu obavijest u blizini zahvaéenih uredaja dok se korekcija ne provede kako biste
osigurali informiranost korisnika.

4. Ispunite prilozeni obrazac za odgovor korisnika i vratite ga tvrtki Baxter slanjem na adresu e-poste
agi_zag@baxter.com, ¢ak i ako nemate zalihe zahvac¢enog proizvoda. Pravodobni povrat obrasca
potvrduje primitak ove obavijesti i sprje€ava slanje ponovljenih podsjetnika.

5. Ako ste ovaj proizvod distribuirali drugim ustanovama ili odjelima unutar svoje institucije, molimo proslijedite
im presliku ove obavijesti.

6. Ako ste proizvod kupili od distributera, imajte na umu da se Baxterov obrazac za odgovor korisnika ne
primjenjuje. Ako Vam je distributer ili veletrgovac dostavio vlastiti obrazac za odgovor, molimo vratite ga
sukladno njihovim uputama.

7. Ako ste trgovac, veletrgovac, distributer/preprodavatelj ili proizvodac originalne opreme (OEM) koji je
distribuirao zahvacéene proizvode drugim ustanovama, molimo obavijestite svoje korisnike o ovoj korekciji u
skladu sa svojim uobi€ajenim postupcima.

Dodatne informacije i podrska

Za opca pitanja vezana uz ovu obavijest ili bilo koji problem s proizvodom, obratite se svom lokalnom distributeru ili
tvrtki Baxter na broj telefona +386 40 456 096, radnim danom od 09:00 do 17:00 sati.

O ovoj radnji obavije$teno je nadlezno nacionalno tijelo.

IspriCavamo se zbog mogucih neugodnosti koje ova situacija moze uzrokovati Vama i VaSem osoblju.

S postovanjem,

Prilog 1: Obrazac za odgovor korisnika
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