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Opfikon, Juni 2024

FA-2024-035: Korrektur zu iLED 7 Surgical Lights

Sehr geehrte Damen und Herren

Die Baxter Healthcare Corporation gibt aufgrund von Kundenberichten tiber thermische Hautverletzungen bei
der Verwendung der unten aufgefiuihrten Produkte des iLED 7 Chirurgie-Lichtsystems eine Korrektur heraus.
Die iLED 7 OP-Leuchten sollen fir eine gleichmassige Ausleuchtung des Operationsfeldes oder des Patienten
sorgen. Baxter hat festgestellt, dass die Kundenberichte mdglicherweise auf ein mangelndes Bewusstsein fur
die Sicherheit von Operationsleuchten zurtickzufihren sind. Darlber hinaus untersucht Baxter weiterhin
mogliche Ungereimtheiten mit den Geraten.

Betroffene Produkte:

Artikelnummer | Produktbeschreibung Chargennummer UDI Nummer
4068110 iLED 7 Ceiling Single Surgical Light 00887761968325
4068120 iLED 7 Mobile Surgical Light 00887761968318
4068140 iLED 7 Pendant Surgical Light 00887761968301
4068210 iLED 7 Ceiling Duo Surgical Lights Alle 00887761968295
4068310 iLED 7 Ceiling Trio Surgical Lights 00887761968288
4068410 iLED 7 Ceiling Quad Surgical Lights 00887761968271

Mogliche Gefahr:

Viele Faktoren kénnen das Risiko einer thermischen Verletzung von Haut, Organen und Gewebe bei der
Verwendung von LED-Operationsleuchten erhéhen. Das Risiko erhoht sich, wenn mehrere LED-
Deckenleuchten fir die Chirurgie Uberlappend und mit hoher Intensitdt und langen Belichtungszeiten
verwendet werden. Zu den thermischen Verletzungen kénnen Hautverbrennungen und Gewebedehydrierung
gehdren, die zu Narbenbildung, Infektionen und/oder inneren Organschaden fihren kénnen. Baxter hat 10
Berichte Uber schwere Verletzungen im Zusammenhang mit diesem Problem erhalten.
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Von lhnen durchzufiihrende Massnahmen:

1.

Chirurgen kénnen die chirurgischen Lichtsysteme iLED 7 weiterhin verwenden, wenn sie die aktuellen
Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung beachten und die folgenden zusétzlichen Informationen
bericksichtigen.

o Verwenden Sie die niedrigstmogliche Beleuchtungsstarke, die fir den jeweiligen Eingriff geeignet ist,
insbesondere bei bestimmten neurologischen oder intestinalen Eingriffen an empfindlichem,
diinnem, trockenem oder anormalem Gewebe.

e Vermeiden Sie sich Uberlappende Lichtfelder mit hoher Intensitat (80 % oder mehr).Baxter bittet Sie
unverziglich, die folgenden Massnahmen zu ergreifen:

- Wenn die Lichtintensitat eines Lichtkopfes auf 80 % oder mehr eingestellt ist, sollte der
zweite Lichtkopf auf 50 % oder weniger eingestellt werden, wenn er sich Uberlappt.

- Wenn die Lichtintensitat von zwei oder mehr Lichtkdpfen auf 80 % oder héher eingestellt ist,
sollten sie sich nicht Gberlappen, um das Risiko zu minimieren.

e Wenn voribergehend eine sehr hohe Lichtintensitéat erforderlich ist, reduzieren Sie die Intensitat,
sobald der Bedarf vortiber ist.

o Vergewissern Sie sich, dass der Sensor flr die adaptive Lichtsteuerung (ALC) Plus aktiviert ist und
auf dem Wand- oder mobilen Bedienfeld angezeigt wird. Sollte es nicht mdglich sein, die ALC Plus
zu aktivieren, wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst, um weitere Anweisungen zu
erhalten.

e Bei ausgeschaltetem ALC Plus muss der Lichtkopf in einem Abstand von 100 Zentimetern zum
Operationsfeld positioniert werden. Bei anderen Abstdnden kénnen die Grenzwerte fir
Beleuchtungsstarke und Bestrahlungsstarke tberschritten werden, was zu thermischen
Hautverletzungen flhren kann.

Zusatzliche Sicherheitsinformationen, die sich mit den potenziellen Risiken im Zusammenhang mit der
Verwendung von Operationsleuchten befassen, einschliesslich Sicherheitsschulungsinhalten, sind Uber
Pfiedler Education (eine Abteilung von AORN) unter der unten aufgefiihrten URL verfligbar. Fir diese
Website ist eine einmalige Registrierung erforderlich.
https://www.pfiedlereducation.com/diweb/gateway/f/https*3A*2F*2Fwww.pfiedlereducation.com*2Fdiweb
*2Fcatalog*2Fitem*2Feid*2F1552-2024

Fullen Sie das beiliegende Kundenantwortformular aus und senden Sie es entweder per Fax (044 908 50
40) oder per E-Mail (Switzerland SHS CQA@baxter.com) an Baxter zurlick, auch wenn Sie kein Inventar
haben. Durch die unverzigliche Ricksendung des Kundenantwortformulars bestatigen Sie den Erhalt
dieser Mitteilung und vermeiden weitere Mitteilungen.

Bitte geben Sie diese Information an alle Nutzer der iLED 7 Betriebsleuchte weiter. Wenn Sie dieses
Produkt an andere Einrichtungen oder Abteilungen innerhalb lhrer Einrichtung weitergeben, leiten Sie bitte
eine Kopie dieser Nachricht an diese weiter.

Wenn Sie ein Einzelhandler, Grosshandler, Distributor/Wiederverkaufer oder Erstausrister (OEM) sind,
der ein betroffenes Produkt an andere Unternehmen vertrieben hat, informieren Sie bitte lhre Kunden
gemass lhren Ublichen Verfahren Gber diese Korrektur.

Wenn Sie dieses Produkt von einem Handler erworben haben, beachten Sie bitte, dass das Baxter-
Kundenantwortformular nicht anwendbar ist. Wenn |hr Vertriebshandler oder Grosshandler ein
Antwortformular zur Verfligung gestellt hat, senden Sie es bitte gemass den Anweisungen an den
Lieferanten zurlick.
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Von Baxter zu ergreifende Massnahmen

Baxter wird die Gebrauchsanweisung (IFU) aktualisieren, um verschiedene Situationen einzubeziehen, die zu
thermischen Hautverletzungen fiihren kénnen, und um auf die Restrisiken hinzuweisen, die durch die
Verwendung von chirurgischem Operationsleuchten entstehen. Eine aktualisierte Gebrauchsanweisung wird
zur Verfligung gestellt, sobald sie verfiigbar ist. Darlber hinaus arbeitet Baxter derzeit an einer Produktlésung
und wird den Kunden zusatzliche Informationen zur Verfiigung stellen, sobald diese verfligbar sind.

Die zustandige Behdérde wurde Uber diese Massnahme informiert.

Bei weiteren Fragen zu dieser Mitteilung rufen Sie uns bitte unter folgender Telefonnummer an: 044 908 50
50 oder senden Sie uns eine E-Mail an Switzerland_SHS CQA@baxter.com.

Wir entschuldigen uns fliir etwaige Unannehmlichkeiten, die Ihnen und Ihren Mitarbeitern dadurch
entstehen kdnnen.

Mit freundlichen Griissen

Baxter AG

i.V.

Renate Thut
Senior Specialist CQA/RA, deputy FvP
Country Quality Assurance

Anlagen:
1) Antwortformular
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Baxter

ANTWORTFORMULAR zum Korrektur-Schreiben vom Juni 2024
(FA-2024-035)
PRODUKTNAMIE: iLED 7 Surgical Lights
Produkt-Code: siehe Liste im Kundenbrief
Los/Seriennummer: alle

Bitte senden Sie dieses Formular ausgefillt entweder per Fax (044 908 50 40) oder per E-Mail
(Switzerland_ SHS CQA@baxter.com) als Bestatigung fiir den Erhalt dieser Meldung zurick.

Name und Adresse der
Einrichtung:

Antwortformular ausgefiillt von:
(Bitte in Druckbuchstaben)

Titel:
(Bitte in Druckbuchstaben)

E-Mail Adresse und/oder Telefon-
Nr:

Bitte kreuzen Sie die entsprechenden Felder an:

O Wir haben keine der betroffenen Chargen in unserem Bestand.

O Wir haben folgende betroffene Produkte (inkl. Chargen) in unserem Bestand:

Artikelnummer Chargennummer

* Falls erforderlich, kbnnen Sie ein weiteres Blatt anhdangen.

Mit Ihrer Unterschrift bestétigen Sie, dass Sie das beiliegende Schreiben erhalten haben, dass Sie die in dem
Schreiben beschriebenen Massnahmen ergriffen haben und dass Sie diese Informationen gegebenenfalls an andere
betroffene Dienststellen, Einrichtungen oder Kunden weitergeleitet haben.

Unterschrift/Datum:
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