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Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv
Oddelenie trhového dohladu a vigilancie
Ing. Darina Kaminska

Predmet: FA-2026-027 - Bezpecnostné napravné opatrenie - TruSystem 7000 & 7500 Surgical Table -
Mozny pokles hlavného zdvihacieho stipu

Produktové kody: 4091000, 1717023, 1841049
Sériové cisla: vid. Priloha A

Vazend pani inZinierka,

Spoloénost Baxter Healthcare Corporation vydava dobrovolné bezpeénostné napravné opatrenie pre
chirurgické stoly TruSystem 7000 and TruSystem 7500 z dovodu nahlaseného problému s hlavnym
zdvihacim mechanizmom. Zakaznici hlasili pripady, ked  hlavny zdvihaci stip chirurgického stola TruSystem
7500 neocakdvane klesol z nastavenej polohy do najnizSej polohy. V tychto pripadoch sa doska
chirurgického stola po poklese nedala znova zdvihnut. Tento problém suvisel s neocakdvanym
opotrebovanim hlavnej zdvihacej zostavy, znamej aj ako teleskopické vreteno.

Na zaklade doterajsieho posudenia rizik, spolo¢nost Baxter momentalne nestahuje chirurgické stoly
TruSystem 7000 a TruSystem 7500 z trhu. Zakaznici by mali pri rozhodovani o dalSom pouZivani tychto
produktov uplatnit svoj klinicky Usudok, pricom musia zohladnit informacie uvedené v bezpecnostnom
napravnom opatreni tykajucom sa tejto zdravotnickej pomdcky.

Berte na vedomie, Ze predmetom tohto dobrovolného bezpecnostného ndpravného opatrenia su
dotknuté operacné stoly TruSystem 7000 a TruSystem 7500, ktoré boli distribuované v obdobi od mija
2021 do juna 2026.

Nekontrolovany pokles operac¢ného stola mbéZe pocas operacie viest k ndhlemu posunu pacienta.
V désledku toho méze dojst k zavaznym alebo kritickym zdravotnym problémom, vratane traumatickych
zraneni, ohrozenia dychacich ciest ¢i komplikacii pocas chirurgického zakroku. Spolo¢nost Baxter prijala v
suvislosti s tymto problémom tri staznosti, avsak neboli hlasené Ziadne pripady zranenia pacienta.

Zastupca spolo¢nosti Baxter bude kontaktovat zakaznikov, ked bude moziné vykonat korekciu tohto
problému. Spolo¢nost Baxter predpoklada, Ze zdkaznikov zaéne kontaktovat s dal$imi informaciami o
korekcii do konca roka 2026.

Hlavna kompetentna autorita v EU, BfArM, bola o tomto probléme informovana.
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Nase zaznamy ukazuju, Ze jeden zakaznik v Slovenskej republike obdrzal tento produkt.

Ak  mate akékolvek otdzky, kontaktujte

jakub_moravcik@baxter.com.

S pozdravom,
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Ing. Jakub Moravc¢ik
Principal Specialist Regulatory Affairs
Baxter Slovakia s.r.o.
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