Baxter

Pilna notatka bezpieczenstwa

Materace terapeutyczne Accella

FSCA Ref: FA-2025-040

Producent: Hill-Rom S.A.S. (Single Registration Number: FR-MF-000003176)
Korekta

10 listopada 2025
Szanowni Panstwo,

Firma Baxter Healthcare Corporation wydaje pilng notatke bezpieczenstwa dotyczacg wymienionych ponizej
materacy terapeutycznych Accella (oraz czesci zamiennych do tdiek Progressa) w zwigzku ze zgtoszeniami
dotyczacymi pekniec skrzynki technicznej, ktére mogg powodowaé wycieki powietrza. W przypadku wystgpienia
tego problemu, cisnienie materaca moze pozosta¢ w fazie wyzszego ci$nienia lub w trybie nieprawidtowo
dziatajgcego zmiennego niskiego cisnienia (ALP). Materac bedzie generowat widoczne i styszalne alarmy (kody
btedéw: 1006 lub 1014). W przypadku gdy, pacjenta nie mozna przenie$¢ na inny materac, bedzie on narazony na
ryzyko tworzenia sie odlezyn. Produkty, ktérych to dotyczy byty wyprodukowane pomiedzy 21 marca 2024 a 2
czerwca 2025.

Ponadto, problem ten moze potencjalnie dotyczyé réwniez zestawdw czesci zamiennych do materacy
terapeutycznych Accella dystrybuowanych w okresie od 21 marca 2024 r. do 2 czerwca 2025 r. tdzka Progressa
moga by¢ uzywane z materacami terapeutycznymi Accella, a zestawy czesci zamiennych do t6zka Progressa zostaty
wymienione w zatgczniku A. Szczegdtowe informacje dotyczgce czesci zamiennych do materacy terapeutycznych
Accella znajduja sie w zatgczniku A.

Skrzynki techniczne we wszystkich materacach terapeutycznych Accella oraz czesciach zamiennych (w tym
czesciach zamiennych do tézka Progressa) , ktérych dotyczy ten problem, zostang wymienione przez firme Baxter.

Dotyczy produktu
Kod produktu |0pis produktu Numery serii Kod UDI-DI
P006789A Eﬂaterac \Wszystkie numery serii od 00887761978331
erapeutyczny HRPM10022464 do HRPM10029270
ccella
Czesci zamienne materacy terapeutycznych Patrz Zatgcznik A. Numery serii dystrybuowanych pomiedzy 21
IAccella (oraz czesci zamienne t6zka Progressa) |marca 2024 a 2 czerwca 2025

Ryzyko

Niebezpieczna sytuacja, ktdra moze wystgpic, to nadmierny nacisk na pacjenta i jego skére podczas lezenia lub
siedzenia na tézku. W wiekszosci przypadkdéw nie nalezy spodziewac sie zadnych urazéw, a jedynie niewielkiego
dyskomfortu. Jednak u pacjentow z grupy podwyzszonego ryzyka moze dojs¢ do uszkodzenia skory i tworzenia sie
odlezyn. Firma Baxter otrzymata 11 zgtoszen o powaznych urazach potencjalnie zwigzanych z tym problemem.
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Dziatania do podjecia przez uzytkownikéw

1.

W przypadku wystgpienia wymienionych powyzej kodéw bteddéw dla materacéw Accella, ktérych dotyczy
problem (lub materaca stosowanego z czesciami zamiennymi do t6zka Progressa), prosimy o zaprzestanie
uzywania produktu do czasu, az serwisant dokona jego wymiany. Jesli alarmy z kodami btedéw wtgczg sie,
gdy pacjent znajduje sie na materacu, prosimy o przeniesienie pacjenta na inng powierzchnie. Jesli kody
bteddw nie wystepujg, materac mozna nadal bezpiecznie uzywac.

W przypadku samodzielnego materaca, ktérego dotyczy problem, zapalona lampka kontrolna, moze
wskazywac jeden z kodow btedéw. Ze wzgleddw bezpieczenstwa nalezy zaprzesta¢ uzywania produktu do
czasu, az serwisant zidentyfikuje przyczyne btedu. Jesli lampka kontrolna sygnalizujgca usterke zaswieci sie,
gdy pacjent znajduje sie na materacu, prosimy o przeniesienie pacjenta na inng powierzchnie. Jesli lampka
kontrolna sygnalizujgca usterke nie $wieci sie, materac mozna nadal bezpiecznie uzywac.

W celu przeprowadzenia korekty, dystrybutor skontaktuje sie z Panstwem w celu wymiany skrzynki
technicznej we wszystkich materacach terapeutycznych Accella (oraz czesciach zamiennych tdézka
Progressa), ktorych dotyczy problem. Dystrybutor skontaktuje sie z Paristwa placdwka, w celu zaplanowania
korekty.

Prosimy o wypetnienie zatagczonego formularza odpowiedzi klienta i zwrotne odestanie go na adres email
paramedica@paramedica.pl; FSCA@paramedica.pl, nawet jezeli nie posiadajg Panstwo tych produktow.
Odestanie formularza odpowiedzi klienta jest potwierdzeniem otrzymania tej informacji i zapobiegnie
powtdrnemu jej otrzymaniu.

Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim uzytkownikom. Jezeli dystrybuowali Panstwo niniejszy
produkt do innych osrodkéw lub oddziatdw w Panstwa instytucji, prosimy o przekazanie kopii tego
komunikatu.

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

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

Dodatkowe informacje i wsparcie

W przypadku ogdlnych pytan dotyczacych tego listu lub jakichkolwiek probleméw dotyczgcych produktu prosimy o
kontakt: +48 22 4883867

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat poinformowany o
tej akcji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,

Zataczniki: Formularz odpowiedzi Klienta Baxter

Zatacznik A
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Zatacznik A: Numery serii cze$ci zamiennych, ktérych dotyczy problem

Firma Baxter Healthcare Corporation wydaje pilng notatke bezpieczenstwa dotyczgcg materacy
terapeutycznych Accella (oraz czesci zamiennych do t6zek Progressa) w zwigzku ze zgtoszeniami
dotyczacymi peknie¢ skrzynki technicznej, ktére mogg powodowaé wycieki powietrza. Ten problem moze
potencjalnie dotyczy¢ zestawow czesci zamiennych do materaca terapeutycznego Accella. Lista zestawéw
czesci zamiennych, ktérych to dotyczy jest wymieniona w tym zatgczniku. tézka Progressa mogg byé
stosowane z materacami terapeutycznymi Accella, liste zestawdw czesci zamiennych do t6zka Progressa
wymieniono ponize;.

Dystrybutor sprawdzi dotychczasowg dokumentacje serwisowg w celu identyfikacji wszystkich materacy
terapeutycznych Accella znajdujgcych sie w Panstwa placéwce, ktére mogg zawiera¢ czesci zamienne,
ktorych dotyczy problem, zapewniajgc szybkie rozwigzanie problemu w przypadku wszystkich jednostek,
ktérych ten problem dotyczy.

Numery serii czesci zamiennych, ktérych dotyczy problem:

Niektore czesci zamienne stosowane w materacach Accella byly rejestrowane jedynie jako elementy

zamienne do tézek Progressa. Ponizej numery seryjne t6zek Progressa:

Numery seryjne t6zek Progressa, w ktorych stosowano czesci zamienne, ktérych

dotyczy problem:

HRP004043088 | HRP004043117 | HRP004048403 | HRP004117095 | HRP004156929
HRP004189242 | HRP004288890 | HRP004384807 | HRP004407366 | HRP004416934
HRP004429729 | HRPM10010996 | HRPM10011002 | HRPM10011030 | HRPM10011876
HRPM10013496 | HRPM10015181 | HRPM10015632 | HRPM10015757 | HRPM10015774
HRPM10018089 | HRPM10019818 | HRPM10020339 | HRPM10022095 | HRPM10024463
HRPM10024469 | HRPM10024608

W162AW0875 | W224AW2152 | X311AW9286 | Y235AW2251 | Z144AW6200
Z225AW7375
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA dotyczacy Korekty produktu z dnia 10.11.2025
Nazwa produktu: materac terapeutyczny Accella

Kod produktu: PO06789A
Numery serii: Wszystkie numery serii od HRPM10022464 do HRPM10029270. Produkty

wyprodukowane pomiedzy 21 marca 2024, a 2 czerwca 2025

Prosimy o wypetnienienie tego formularza i odestanie po jednym formularzu z danego osrodka na adres e-mail
(paramedica@paramedica.pl ; FSCA@paramedica.pl ) 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 wpisac
drukiem):

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

Prosimy o podanie listy produktow i numerdw serii dostepnych w Panistwa osrodku*:

Kod produktu Numer serii Kod produktu Numer serii

*W razie potrzeby mozna dotgczy¢ dodatkowe strony.

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

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE
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FORMULARZ ODPOWIEDZI DYSTRYBUTORA dotyczacy Korekty produktu z dnia 10.11.2025

Nazwa produktu: materac terapeutyczny Accella

Kod produktu: PO06789A

Numery serii: Wszystkie numery serii od HRPM10022464 do HRPM10029270. Produkty

wyprodukowane pomiedzy 21 marca 2024, a 2 czerwca 2025

List przewodni nie jest wymagany.

Prosimy o wypetnienienie tego formularza i odestanie po jednym formularzu z danego osrodka na adres e-mail
(FA_QA@baxter.com) jako potwierdzenie, ze otrzymali Panistwo niniejsze powiadomienie.

Nazwa i adres osrodka:

Formularz zwrotny wypetniony
przez (Prosze wpisac nazwisko
drukiem):

Nazwa stanowiska (Prosze wpisac
drukiem):

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

Prosimy o podanie listy produktow i numeréw serii dostepnych w Paristwa osrodku*:

Kod produktu Numer serii

Kod produktu

Numer serii

*W razie potrzeby mozna dotgczy¢ dodatkowe strony.

o NIE, nie dystrybowali$my zadnego numeru serii produktu, ktérego dotyczy problem do naszych klientow

o TAK, dystrybowaliSmy numery serii produktu, ktérego dotyczy problem do naszych klientéw

Jako dystrybutor, niezwtocznie przekazemy te notatke bezpieczeristwa naszym klientom, zapewnimy im

wsparcie w zakresie dziatan korygujacych oraz przekazemy firmie Baxter zestawienie produktéw objetych
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Panstwa podpis ponizej oznacza, ze otrzymali Panstwo zataczony list, przeprowadzili Panstwo wymagane dziatania
wskazane w liscie oraz przekazali Panstwo te informacje personelowi oraz odpowiednio innym ustugodawcom i

osrodkom, jesli dotyczy.

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE
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