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Baxter Healthcare Corporation vaardigt een dringend veiligheidsbericht voor in 
het veld uit betreffende de TruSystem 7500 systemen voor operatietafels die 
hieronder vermeld staan, als gevolg van een softwareprobleem waardoor de 
bovenkant van het achterste dee! van de tafelbladen van de model 26-serie, 
onbruikbaar (niet meer aan te passen) wordt wanneer de functie Noodmodus is 
ingeschakeld. De noodmodus van de operatietafel wordt gebruikt om ervoor te 
zorgen dat het tafelblad in geval van nood of een functioneel probleem blijft 
functioneren en alleen handmatig door de gebruiker geactiveerd kan worden, 
met behulp van de toetsten op de kolom. Dit probleem treedt alleen op wanneer 
de noodmodus is ingeschakeld. Het tafelblad en de bovenkant van het achterste 
deel functioneren normaal wanneer niet de 'noodmodus' wordt gebruikt. Orn dit 
probleem op te lossen zal Baxter een software-upgrade installeren op de 
betreffende TruSystem 7500-systemen voor operatietafels. 

Productcode Productomschrijvlng 

Zie bijlage 1 TruSystem 7500-systemen voor operatietafels 

Het probleem kan het risico op niet effectieve reanimatie verhogen en tijdelijk 
onderbreking of vertraging van de behandeling veroorzaken. Een suboptimale 
hoek van de patientpositie bij het uitvoeren van een reanimatie kan invloed 
hebben op de effectiviteit ervan en kan leiden tot ernstige negatieve 
gezondheidsgevolgen bij bepaalde patienten, ook al is medisch personeel 
aanwezig. Tot op heden zijn er geen verwondingen gemeld met betrekking tot 
dit probleem. 

Baxter verzoekt u de volgende acties te ondernemen: 

1 . Baxter of een van onze distributeurs zal contact met u opnemen om een 
software-upgrade te installeren op de betreffende systemen voor 
operatietafels. 

2. Vul het bijgevoegde antwoordformulier voor klanten in en stuur het terug 
naar Baxter door het te scannen en te e-mailen naar 
FCA_BeNeLux@baxter.com of dan wel te faxen naar +32 68 27 27 42 
ook als u geen voorraad heeft. Wanneer u het antwoordformulier voor 
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klanten direct verzendt, bevestigt u tevens de ontvangst van deze 
kennisgeving en voorkomt u dat u deze opnieuw ontvangt. 

3. Als u dit product verspreidt naar andere faciliteiten of afdelingen binnen 
uw instelling, stuur hen dan een kopie van dit bericht door. 

4. Als u dit product bij een distributeur heeft gekocht, houd er dan rekening 
mee dat het antwoordformulier voor klanten van Baxter niet van 

toepassing is. Als u een antwoordformulier van uw distributeur of 
groothandel heeft gekregen, stuur dit dan volgens hun instructies terug 
naar de leverancier. 

5. Als u een (groot)handelaar, distributeur/wederverkoper of originele 
fabrikant van apparatuur (original equipment manufacturer, OEM) bent 
en u een van de desbetreffende producten aan andere instellingen heeft 
geleverd, stel uw klanten dan volgens uw gebruikelijke procedures op 
de hoogte van deze correctie. 

Voor algemene vragen over dit bericht of voor problemen met het product die u 
ondervindt, kunt u contact opnemen met de kwaliteit afdeling of met uw 
gebruikelijke contactpersoon. 

Het lnspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ) is op de hoogte gebracht van deze actie. 

Wij verontschuldigen ons voor het eventuele ongemak dat dit voor u en uw medewerkers heeft 
veroorzaakt. 

Hoogachtend, 

Baxter 

Bijlage: Bijlage 1 - Lijst van betroffen product 
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Baxter 
ANTWOORDFORMULIER KLANT 

(Belangrijke Veiligheidsinformatievan 12 maart 2025 - FA 2025-004) 

TruSystem 7500-systemen voor operatietafels 
Productcode I Serienummer: zie bijlage 1 

Vul per instelling een exemplaar van dit formulier in en stuur het 

- Per e-mail tot FCA BeNelux@baxter.com 

• Of per fax tot nummer +32 68 27 27 42 

Naam en adres faciliteit 

Bevestiging van antwoord ingevuld door: 

Titel: 

E-mail en/of telefoonnummer (inclusief 

netnummer): 

□ We hebben de specifieke producten niet in onze inventaris. 

□ Vermeld hieronder de specifieke producten en serie/partijnummers in uw faciliteit /Ukuntindiennodig 

een extra blad bijvoegen): 

Productcode Serienummer 

Met uw handtekening hieronder geeft u aan dat u de bijgevoegde brief heeft ontvangen en 
indien van toepassing deze informatie heeft verspreid onder personeel en andere diensten of 
faciliteiten. 

Handtekening/datum: 
VERPLICHT VELD 
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BIJLAGE 1 : Lijst van betroffen product 

Productcode Productomschrijving Serienummer UDl-nummer 

1704695 OP-Tischsaule TruSystem 7500 MOBIUS 00887761974425 
1717020 OP-Tischsaule TruSystem 7500 SF 00887761974418 
1717021 OP-Tischsaule TruSystem 7500 SB 00887761974401 
1717022 OP-Tischsaule TruSystem 7500 SF NET N.v.t. 
1717023 OP-Tischsaule TruSystem 7500 SM 00887761974395 
1730732 OP-Tischsaule TruSystem 7500 SB U Alie serienummers 

00887761974364 
1773204 TruSystem 7500 Hybride (MC) 

gemaakt tot 
00887761974326 14-nov-2024. 

1854085 TruSystem 7500 Hybride (FC) 00887761974081 
1854086 TruSystem 7500 Hybride (SC) 00887761974074 
1854087 TruSystem 7500 Hybride Plus (FC) 00887761974067 
1854088 TruSystem 7500 Hybride Plus (SC) 00887761974050 
4091000 TruSystem 7500 00887761968639 

Het softwareprobleem is aanwezig in de kolommen van de bovengenoemde tafels, maar het 
orobleem doet zich alleen voor in de hieronder genoemde tafelbladen: 

1846382 OR tafelblad U26 S 

1846384 OR tafelblad U26 V 

1846390 OR tafelblad ST26 S 

1846391 OR tafelblad ST26 V 

1909793 OR tafelblad U26 H V 

1909794 OR tafelblad U26 H V U 

1909795 OR tafelblad U26 H V W 

1947991 OR tafelblad U26 H V J 

2029417 OR tafelblad ST26 H V 

2029418 OR tafelblad ST26 H V U 
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