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Nujno varnostno obvestilo 

Operacijske mize TruSystem 7000 in TruSystem 7500 

Referenca ukrepa na terenu: FA-2026-027 

Proizvajalec: Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG ( : DE-MF-000005071) 

Vrsta ukrepa: Korektivni ukrep 

21. oktober 2026  

, 

Baxter Healthcare Corporation izdaja prostovoljni korektivni ukrep za nekatere operacijske mize TruSystem 
7000 in TruSystem 7500 zaradi   
ko se je glavn  operacijske mize TruSystem 7500 med uporabo  iz 

 eh primerih po spustu operacijske mizne  
ponovno  sklopa mehanizma, imenovanega 
tudi teleskopsko vreteno. 

Na podlagi dosedanje Baxterjeve TruSystem 7000 ali TruSystem 
7500 trenutno ne umika s trga. 

 

Predmet tega prostovoljnega korektivnega ukrepa je operacijska miza TruSystem 7500, ki je bila distribuirana na 
slovenski trg 22 marca 2022. 

Zadevni izdelek 

 Opis izdelka Seri  UDI-DI 

4091000 TruSystem 7500 108726487 00887761968639 

Povezana nevarnost 

 poti in zapleti 

 

Ukrepi, ki jih morajo izvesti stranke

1.  Baxter  korektivni ukrep za odpravo te 
Baxter pr , da bo do konca leta 2026 strankam posredovala dodatne informacije o tem 

korektivnem ukrepu. 

2.  ocena tveganja ni opredelila jasnega vzroka morajo uporabniki 
navodili za uporabo, zlasti 

glede morebitnih ne  zvokov ali sprememb v delovanju  zvok, prenehajte z 
uporabo zadevnega izdelka in se obrnite .  

3. To obvestilo namestite na vidno mesto  zadevnih ov, da bodo uporabniki ustrezno 
seznanjeni s te  
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4.  -
naslov @baxter.com
boste potrdili, da ste prejeli to obvestilo, in se izognili prejemanju opomnikov in dodatnih obvestil. 
 

5. 
obvestila. 

6. 
veletrgovec zagotovi obrazec za odgovor, ga vrnite dobavitelju v skladu z njegovimi navodili. 

7.  trgovec, veletrgovec, distributer/preprodajalec ali proizvajalec originalne opreme, ki je kateri koli 
zadevni izdelek distribuiral drugim ustanovam, obvestite svoje stranke o tem korektivnem ukrepu v skladu z 

   

Dodatne informacije in podpora 

 

Lokalna  

 

 

Priloga: Obrazec za odgovor stranke 




