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Szanowni Panstwo,

Opis problemu

Firma Baxter Healthcare Corporation wydaje korekte w zwigzku ze zgtoszeniami
klientow dotyczgcymi termicznych obrazen skéry podczas korzystania z wymienionych
ponizej systemdw lamp operacyjnych z serii iLED 7. Lampy operacyjne iLED 7 majg za
zadanie zapewni¢ rdwnomierne oswietlenie pola operacyjnego lub pacjenta. Firma
Baxter zidentyfikowata, ze zgtoszenia klientéw sg potencjalnie zwigzane z brakiem
Swiadomosci na temat bezpieczedstwa oswietlenia operacyjnego. Ponadto, firma
Baxter w dalszym ciggu bada potencjalne niespdjnosci dotyczace wyrobu.

Dotyczy Kod . Numery
produktu produktu Opis produktu seryjne Numer UDI
Pojedyncza chirurgiczna
4068110 lampa sufitowa iLED 7 00887761968325
Przenosna lampa
4068120 chirurgiczna iLED 7 00887761968318
qoegr4p | \Vis7ace lampa chinurgiczna 00887761968301
Podwojna chirurgiczna Wszystie
4068210 lampa sufitowa iLED 7 00887761968295
Potrojna chirurgiczna lampa
4068310 sufitowa iILED 7 00887761968288
Poczworna chirurgiczna
4068410 lampa sufitowa iLED 7 00887761968271
Ryzyko Podczas korzystania z gérnych lamp operacyjnych LED wiele czynnikéw moze
przyczyniac sie do zwiekszenia ryzyka obrazen termicznych skoéry, narzgdéw i tkanek.
Ryzyko wzrasta podczas dtugiego zabiegu, gdy blisko siebie znajduje sie wiele gérnych
lamp operacyjnych LED ustawionych na wysokg intensywnos¢. Obrazenia termiczne
mogqg obejmowac oparzenia skéry i wysuszenie tkanek, co z kolei moze prowadzi¢ do
powstawania blizn, infekcji i (lub) uszkodzenia narzgdéw wewnetrznych. Baxter
otrzymat 10 raportéw o ciezkich obrazeniach zwigzanych z tym problemem.
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Dziatania do
podjecia przez
uzytkownikow

1. Operatorzy mogg nadal korzysta¢ z systemdw lamp operacyjnych iLED 7,

postepujac zgodnie z przestrogami i ostrzezeniami zawartymi w aktualnej
instrukcji obstugi (IFU) i uwzgledniajgc dodatkowe informacje przedstawione
ponizej.

e Nalezy stosowa¢ najnizszg mozliwg intensywnos¢ oswietlenia
odpowiednig dla danego zabiegu, szczegdlnie w przypadku niektérych
zabiegdw neurologicznych lub obejmujgcych jelita i przeprowadzanych
na delikatnych, cienkich, suchych lub nieprawidtowych tkankach.

e Unika¢ naktadania sie pdl swiatta o wysokiej intensywnosci (80% lub
wiecej).

- Jezeli intensywno$¢ swiatfa jednej lampy ustawiono
na 80% lub wiecej, to w przypadku nakfadania sie
drugiego pola jego intensywnos¢ nalezy ustawié na
50% lub mnie;j.

- Jezeli intensywnos¢ Swiatta dwodch lub wiecej lamp
ustawiono na 80% lub wiecej, to ich pola nie powinny
sie naktadac, co pozwoli zminimalizowa¢ ryzyko.

e Jedli tymczasowo wymagane jest ustawienie bardzo duzej
intensywnosci, nalezy jg zmniejszy¢, gdy nie bedzie juz ono wymagane.

e Upewnicsie, ze aktywowano czujnik Adaptive Light Control (ALC) Plus,
a jego wskazania wyswietlane sg na panelu $ciennym lub mobilnym.
Jesli aktywacja czujnika ALC Plus nie jest mozliwa, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu technicznego w celu
uzyskania dalszych instrukcji.

e Jesli czujnik ALC Plus jest wyfaczony, lampe nalezy ustawié
w odlegtosci 100 centymetréw (39,37 cala) od pola operacyjnego.
W przypadku innych odlegtosci dopuszczalne wartosci intensywnosci
i natezenia promieniowania mogg zosta¢ przekroczone, co moze
skutkowac obrazeniami termicznymi skoéry.

2. Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczeristwa, zawierajgce omowienie

potencjalnych zagrozen zwigzanych ze stosowaniem gornego os$wietlenia
operacyjnego, w tym tresci edukacyjne dotyczace bezpieczenstwa, sy dostepne
na w witrynie edukacyjnej Pfiedler (oddziat AORN) pod adresem URL podanym
ponizej. Wymagana jest jednorazowa rejestracja.

https://www.pfiedlereducation.com/diweb/gateway/f/https*3A*2F*2Fwww
.pfiedlereducation.com*2Fdiweb*2Fcatalog*2Fitem*2Feid*2F1552-2024

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i odestanie
go do na adres email biuro@tms-medical.pl, nawet jesli nie posiadaja Paristwo
tych  produktéw. Odestanie formularza odpowiedzi klienta jest
potwierdzeniem otrzymania tej informacji i zapobiegnie powtérnemu jej
otrzymaniu.
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Dziatania, jakie
podejmie Baxter

Informacje te nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom lamp operacyjnych
iLED 7. Jesli dystrybuowali Panstwo ten produkt do innych osrodkdéw lub
oddziatéw w Panistwa instytucji, prosimy o przestanie kopii tego komunikatu.

Jesli sg Panistwo sprzedawcg, hurtownikiem, dystrybutorem lub producentem
oryginalnego sprzetu (OEM), ktéry dystrybuowat produkt, ktérego dotyczy
niniejszy komunikat, do innych osrodkdéw, prosimy o powiadomienie Paristwa
klientéw o tej Korekcie zgodnie Panstwa procedurami.

Baxter zaktualizuje instrukcje obstugi (IFU) tak, aby uwzglednié rézne sytuacje,
ktére mogg prowadzi¢ do obrazen termicznych skory, a takze aby podkresli¢
pozostate ryzyko wynikajgce ze stosowania goérnego oswietlenia
operacyjnego. Zaktualizowana instrukcja obstugi zostanie Panstwu
dostarczona, gdy tylko bedzie dostepna. Ponadto, Baxter pracuje obecnie nad
rozwigzaniem problemu iprzekaze klientom dodatkowe informacje, kiedy
tylko beda one dostepne.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat

poinformowany o tej akc;ji.

Przepraszamy Panstwa i Pafstwa personel za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem
TMS Medical Sp. z 0.0. Sp. k.
Ul. Malwowa 138

60-185 Poznan
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FORMULARZ ODPOWIEDZI dotyczacy korekty produktu z dnia 20.06.2024

Nazwa produktu: ILED 7 CEILING SINGLE, ILED 7 MOBILE, ILED 7 PENDANT, ILED 7 CEILING DUO,
ILED 7 CEILING TRIO, ILED 7 CEILING QUAD
Kod produktu: 4068110, 4068120, 4068140, 4068210, 4068310, 4068410
Numer seryjny: Wszystkie

Prosze wypetni¢ ten formularz i odesta¢ po jednym formularzu z danego osrodka na adres e-mail biuro@tms-
medical.pl jako potwierdzenie, ze otrzymali Panstwo 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 kodéw produktow i numerdw serii dostepnych w Panistwa osrodku*:

Kod produktu Numer serii

*W razie potrzeby mozna dotgczy¢ dodatkowe strony.
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Panstwa podpis ponizej oznacza, ze otrzymali Panstwo zatgczone pismo, przeprowadzili Painstwo wymagane
dziatania wskazane w liscie oraz przekazali Paristwo te informacje personelowi oraz odpowiednio innym serwisomi

osrodkom (jesli dotyczy).

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE
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