Baxter WYCOFANIE
PRODUKTU

Pilna notatka bezpieczenstwa

Adapter do ustawiania pozycji glowy

FA-2026-016

Producent: Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG (Single Registration Number: DE-MF-000005071)
Wycofanie

11 maj 2026

Szanowni Panstwo,

Firma Baxter Healthcare Corporation wycofuje wymieniony ponizej produkt ze wzgledu na mozliwos¢ poluzowania
sie Adaptera do ustawiania pozycji gtowy (kod produktu 1739994, Adapter) podczas ustawiania pozycji pacjenta i
przypadkowego przesuniecia sie go w potaczeniu z szynami bocznymi Gérnego segmentu oparcia H V (kod produktu
1909812) stotéw operacyjnych Baxter. Adapter dziata prawidtowo po bezposrednim zamocowaniu do szyn
bocznych stotu operacyjnego TruSystem 7000.

W celu rozwigzania tego problemu, Baxter wymieni wymienione w Zataczniku A nr serii, ktérych dotyczy ten

problem.
Dotyczy produktu
Kod produktu Nazwa produktu Numer serii Kod UDI
1739994 Adapter for Head Positioning Patrz Zatgcznik A 00887761972780
Ryzyko

Po nasunieciu Adaptera na szyne boczng Gornego segmentu oparcia H V, zmniejszona powierzchnia styku moze
uniemozliwi¢ stabilne i bezpieczne zamocowanie, zwiekszajgc ryzyko niezamierzonego przesuniecia lub
roztgczenia. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia natlenienia pacjenta lub powaznych urazéw uktadu miesniowo-
szkieletowego lub narzagdéw wewnetrznych. Roztgczone elementy moga réwniez spowodowaé urazy uktadu
miesniowo-szkieletowego u uzytkownika, i zaréwno pacjent, jak i uzytkownik mogg doznaé nadwyrezenia miesni.
Nie zgtoszono zadnych powaznych obrazen ani zgonéw zwigzanych z tym problemem.

Dziatania do podjecia przez uzytkownikow

1. Prosimy o poinformowanie wszystkich uzytkownikéw produktu, ktérego to dotyczy w Panstwa placowce, a
w szczegolnosci catego personelu sali operacyjnej. Adaptery objete akcjg mogg by¢ nadal uzywane
wyltgcznie po zamontowaniu ich bezposrednio na szynach bocznych ptyty stotu operacyjnego. Nie nalezy
uzywac Adaptera na szynach bocznych Gdornego segmentu oparcia H V (element). Do czasu wymiany nalezy
zaprzesta¢ uzywania Gérnego segmentu oparcia H V (oddzielny element przymocowany do ptyty stotu
operacyjnego) w potgczeniu z Adapterem.
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2. Gdy nowo zaprojektowane Adaptery bedg dostepne, firma Baxter skontaktuje sie z Paiistwem i przekaze
instrukcje dotyczace zwrotu i wymiany Adapteréw, ktérych dotyczy ten problem.

3. 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 tego produktu. Odestanie formularza
odpowiedzi klienta jest potwierdzeniem otrzymania tej informacji i zapobiegnie powtdrnemu jej
otrzymaniu.

4. Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim uzytkownikom Adaptera do ustawiania pozycji gtowy. Jezeli
dystrybuowali Panstwo niniejszy produkt do innych osrodkéw lub oddziatéw w Panstwa instytucji, prosimy
o przekazanie kopii tego komunikatu.

5. Jezeli zakupili Panstwo 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.

6. Jezeli sg Panstwo sprzedawca, hurtownikiem, dystrybutorem lub producentem oryginalnego sprzetu
(OEM), ktéry dystrybuowat produkt, ktérego dotyczy problem, do innych osrodkéw, prosimy o
powiadomienie Paristwa klientdw 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,

Zatgczniki: Zatgcznik A
Formularz odpowiedzi klienta Baxter
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA dotyczacy Wycofania produktu z dnia 11.05.2026
Nazwa produktu: Adapter pozycjonowania gtowy

Numery serii: wg. Zatqcznika A

Kod produktu Nazwa produktu Numer serii Kod UDI

1739994 Adapter pozycjonowania glowy | 109277185 00887761972780
1739994 Adapter pozycjonowania glowy | 109393403 00887761972780
1739994 Adapter pozycjonowania glowy | 109432099 00887761972780
1739994 Adapter pozycjonowania gtowy | 109454984 00887761972780
1739994 Adapter pozycjonowania gtowy | 109698623 00887761972780
1739994 Adapter pozycjonowania gtowy | 109698625 00887761972780
1739994 Adapter pozycjonowania glowy | 109713855 00887761972780
1739994 Adapter pozycjonowania glowy | 110104762 00887761972780

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie 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 wpisac
drukiem):

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

Prosimy o zaznaczenie odpowiednio:
o Nie posiadamy na stanie zadnego numeru serii produktu.

o Posiadamy na stanie serie produktu, ktérego dotyczy problem ( wskazaé ktore).

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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Zatacznik A: Numery serii

Adapter for Head Positioning

Baxter

Kod
produktu

Nazwa produktu

Numer serii

Kod UDI

1739994

Adapter pozycjonowania
gtowy

109277185

109393403

109432099

109454984

109698623

109698625

109713855

110104762

110143341

00887761972780
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