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FA-2024-035: Correzione a lampada chirurgica iLED 7

Gentili Signore e Signori

Baxter Healthcare Corporation sta emettendo una correzione a causa delle segnalazioni dei clienti di lesioni
cutanee termiche durante I'utilizzo del sistema lampada chirurgica iLED 7 sottoelencati. Le luci chirurgiche
iLED 7 sono progettate per fornire un'illuminazione uniforme del campo operatorio o del paziente. Baxter ha
identificato che le segnalazioni dei clienti sono potenzialmente correlate a una mancanza di consapevolezza
sulla sicurezza delle lampade chirurgiche. Inoltre, Baxter continua a indagare sulle potenziali incoerenze dei
dispositivi.

Prodotto impattato:

gl?ocggito Descrizione Numeri di serie uDI
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 T 00887761968295
4068310 iLED 7 Ceiling Trio Surgical Lights 00887761968288
4068410 iLED 7 Ceiling Quad Surgical Lights 00887761968271

Rischi implicati:

Molti fattori possono aumentare il rischio di lesioni termiche alla pelle, agli organi e ai tessuti quando si
utilizzano luci chirurgiche a LED. Il rischio aumenta quando piu luci chirurgiche a LED vengono sovrapposte e
impostate su un'intensita elevata durante tempi di esposizione lunghi. Le lesioni termiche possono includere
ustioni cutanee e secchezza dei tessuti che possono portare a cicatrici, infezioni e/o danni agli organi interni.
Baxter ha ricevuto 10 segnalazioni di lesioni gravi associate a questo problema.
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Azioni da intraprendere da parte dell’utilizzatore:

1.

Gli operatori possono continuare a utilizzare i sistemi di illuminazione chirurgica iLED 7 seguendo le
precauzioni e le avvertenze delle istruzioni per l'uso (IFU) attuali, tenendo conto delle informazioni
aggiuntive riportate di seguito.

o Utilizzare il livello di illuminazione piu basso possibile adatto alla procedura, soprattutto in alcune
procedure neurologiche o intestinali su tessuti delicati, sottili, secchi o anormali.

e Evitare campi luminosi sovrapposti impostati ad alta intensita (80% o superiore):

- Se l'intensita della luce di una testa luminosa & impostata all'80% o piu, la seconda testa
luminosa, se sovrapposta, deve essere impostata al 50% o meno.

- Se l'intensita luminosa di due o piu corpi illuminanti & impostata all'80% o superiore, per
ridurre al minimo il rischio non sovrapporle.

e Se e temporaneamente necessaria un'impostazione di intensita molto elevata, ridurre l'intensita non
appena la necessita passa.

e Assicurarsi che il sensore Adaptive Light Control (ALC) Plus sia attivato e indicato sul pannello di
controllo a parete o mobile. Se I'attivazione dell’ALC Plus non & possibile, contattare un
rappresentante dell'assistenza tecnica per ulteriori istruzioni.

e Sel'ALC Plus é spento, la testa della lampada deve essere posizionata a 100 centimetri (39,37
pollici) dal campo operatorio. Ad altre distanze & possibile superare i limiti di illuminamento e
irraggiamento, con conseguenti lesioni termiche della pelle.

Ulteriori informazioni sulla sicurezza che esaminano i rischi potenziali derivanti dall'utilizzo di una
lampada chirurgica, inclusi contenuti formativi sulla sicurezza, sono disponibili tramite Pfiedler Education
(una divisione di AORN) all'URL elencato di seguito. Questo sito Web richiede una registrazione una
tantum. (da adattare localmente).
https://www.pfiedlereducation.com/diweb/gateway/f/https*3A*2F*2Fwww.pfiedlereducation.com*2F diweb
*2Fcatalog*2Fitem*2Feid*2F1552-2024

Completi il modulo di risposta del cliente allegato e lo restituisca a Baxter inviandolo via fax al numero 044
908 50 40 oppure scansionandolo e inviandolo tramite e-mail a Switzerland SHS CQA@baxter.com
anche se non si dispone di qualsiasi inventario. La restituzione tempestiva del modulo di risposta al cliente
confermera la ricezione di questa notifica e le impedira di ricevere avvisi ripetuti.

Inoltri queste informazioni a tutti gli utilizzatori della lampada chirurgica iLED 7. Se distribuisce questo
prodotto ad altre strutture o dipartimenti della sua istituzione, inoltri loro una copia di questa
comunicazione.

Se lei & un rivenditore, grossista o distributore/rivenditore, o un produttore di apparecchiature originali, che
ha distribuito qualsiasi prodotto interessato ad altre strutture, informi i suoi clienti di questa correzione in
conformita con le sue procedure consuete.

Se ha acquistato questo prodotto da un distributore, tenga presente che il modulo di risposta del cliente
Baxter non & applicabile in questa situazione. Se il distributore o grossista fornisce un modulo di
risposta, lo restituisca al fornitore secondo le sue istruzioni.
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Azioni da intraprendere da Baxter:

Baxter aggiornera le IFU per includere varie situazioni che possono provocare lesioni cutanee termiche e per
evidenziare i rischi residui dovuti all'uso della lampada chirurgica. Una volta disponibile, le IFU aggiornate
verranno fornite. Inoltre, Baxter sta attualmente lavorando a una soluzione del prodotto e fornira ulteriori
informazioni ai clienti quando disponibili.

Il Ministero della Salute ¢ stato informato di questa azione.

Per eventuali necessita di chiarimenti in merito a questa comunicazione, Le chiediamo di contattare Baxter
al seguente numero di telefono 044 908 50 50 oppure inviateci un'e-mail a
Switzerland_SHS _CQA@baxter.com.

Ci scusiamo per qualsiasi inconveniente che questa comunicazione possa causare a Lei ed al Suo staff.

Sinceramente

Baxter AG

i.V.

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

Allegati:

1) Modulo risposta clienti
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Baxter

MODULO RISPOSTA CLIENTI relativo alla lettera di Correzione del prodotto
datata giugno 2024

(FA-2024-035)

NOME DEL PRODOTTO: iLED 7 Surgical Lights

Codice prodotto: Vedere I'elenco nella lettera al cliente

Lotto/numero di serie: tutti

Si prega di compilare e restituire una copia di questo modulo per ogni struttura via fax (044 908 50 40) o
via e-mail (Switzerland SHS CQA@baxter.com) come conferma di aver ricevuto questa notifica.

Nome e indirizzo della struttura:

Modulo di risposta compilato da:
(Si prega di scrivere in
stampatello):

Titolo:
(Si prega di scrivere in
stampatello):

Email e/o Numero di telefono:

Spuntare le caselle appropriate:

O Non abbiamo nessuno dei numeri di lotto in questione nel nostro

O Il nostro inventario contiene i seguenti prodotti interessati (compresi i numero di lotto):

inventario.

Codice Prodotto

Numero di lotto

* E possibile allegare un foglio aggiuntivo se necessario.

La sua firma sotto indica che ha ricevuto la lettera allegata; ha eseguito le azioni descritte nella lettera secondo

necessita; e ha diffuso queste informazioni al personale e ad altri servizi o strutture a seconda dei casi.

Firma/Data:
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