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Kaere Kunde,

Baxter Healthcare Corporation udsender en hastekorrektion af medicinsk udstyr til TruSystem 7000 -
operationsbordet, der er angivet nedenfor, pa grund af manglende skrue i sideskinnen. Under en intern
inspektionsproces manglede der en skrue pa den motoriserede sideskinne pa to TruSystem 7000
operationsborde. Bemaerk, at dette kan resultere i patientskade, hvis neuro head position -adapteren
(varenummer 1739994) placeres pa fodenden af bordet.

For at Igse problemet sender Baxter personale pa stedet for at sikre, at glideskinneskruen til TruSystem 7000 -
operationsbordet er korrekt placeret med nedenstaende serienumre.

Bergrte produkter

Produkt kode Produktnavn Serienummer UDI-nummer

2065385 TruSystem 7000 U14 (MBW) Surgical 109710315 00887761968653
Tables 109737054

Risiko

| en situation, hvor sideskinneskruen mangler, og neuro head position -adapteren er placeret pa fodenden af bordet,
kan asynkron beveegelse medfgre, at patienten oplever nedsat iltning, stérre muskuloskeletale eller vitale organ-
/systemskader. Faldende dele pa grund af brud pa hovedadapteren under asynkron bevaegelse af bordleddene kan
resultere i, at brugeren lider af muskuloskeletale skader. Der er ikke rapporteret om alvorlige skader eller dgdsfald
pa grund af dette problem. Ingen yderligere adaptere pavirkes af denne fare.

Hvad skal du ggre

1. Brugere kan fortszette med at bruge TruSystem 7000-bordene, mens de fglger instruktionsbogen. Brugere skal
bemaerke, at neuro head position -adapteren ikke bgr placeres i fodenden af bordet for at undga mulige
situationer med patient- eller brugerskade.

2. Enrepraesentant fra Baxter vil kontakte din klinik for at aftale en aftale for at fuldfgre rettelsen.

3. Udfyld venligst den vedlagte Baxter-kundesvarformular og returnere den til Baxter ved at maile til
gad nordic@baxter.com. Ved straks at returnere formular til kundesvar bekrzaefter du din modtagelse af denne
meddelelse og undgar at modtage yderligere henvendelser.

4. Giv venligst disse oplysninger til alle brugere af TruSystem 7000 operationsbordet. Hvis du har distribueret
dette produkt til andre faciliteter eller afdelinger i din institution, bedes du sende en kopi af denne meddelelse
til dem.
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5. Hvis du har kgbt dette produkt hos en distributgr, skal du vaere opmaerksom pa, at Baxters svarformular ikke er
geeldende. Hvis din distributer eller grossist leverer en svarformular, bedes du returnere den til leverandgren i
henhold til deres instruktioner.

6. Hvis du er en forhandler, grossist, distributgr/forhandler eller producent af originalt udstyr (OEM), der
distribuerede et bergrt produkt til andre faciliteter, bedes du underrette dine kunder om denne rettelse i
overensstemmelse med dine saedvanlige procedurer.

Yderligere information
For gvrige spgrgsmal om denne meddelse bedes du venligst kontakte: HRC Surgical TechSupport@baxter.com.

Leegemiddelstyrelsen er blevet underrettet om denne haendelse.
Vi beklager enhver ulejlighed dette matte give dig og dit personale.

Med venlig hilsen

Jenna Vare
Principal Specialist Regulatory Affairs
Baxter A/S

Bilag: FA-2025-026 Kundesvarsblanket
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