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Baxter

CORREZIONE DI
DISPOSITIVO

Onorevole Ministero della Salute

Direzione Generale dei Farmaci e Dispositivi Medici
Ufficio Dispositivi Medici (Ufficio V)

Via Giorgio Ribotta, 5

00144 ROMA

Roma, 19 novembre 2018

Oggetto: Avviso di sicurezza — Sistema CWP 800 (Central Water Plant — Impianto
trattamento Acque) — Aggiornamento in conformita agli ultimi standard

Nomi dei Prodotti: : CWP 800 RO1 220-240V/ 380-415V 50Hz, CWP 800 RO2 220-240V/
380-415V 50Hz, CWP 800 HW 220-240V/ 380-415V 50Hz, Pannello Clinico

Codici Prodotto: 115641, 115642, 115645, 115942

Numeri di serie: Tutti

Baxter sta per implementare dei miglioramenti nel design dei sistemi CWP 800 (Central
Water Plant — Impianto trattamento Acque) e nei Pannelli clinici per conformarli ai pin
recenti Standard Internazionali della Commissione Elettrotecnica (IEC).

Questa problematica non & potenzialmente causa di conseguenze dannose per la salute e non
sono stati riportati eventi avversi associati.

Baxter sta pianificando di inviare la comunicazione allegata ai propri clienti.

In caso di domande Vi chiediamo di contattare la Dott.ssa Concetta Capo al n. 06/32491366

Con osservanza

BAXTER Sp.A.
Dott.ssa Concetta Capo
Regulatory Affairs Sr Associate

e

Sede Legale e Amministrativa

Baxter S.p.A.

Piazzale dell'Industria 20, 00144 Roma

Tel (+39) 06 324911 — Fax (+39) 06 3221643

Sito Internet: www.baxteritalia.it
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Indirizzo PEC: baxterspa @ pec.baxter.com

Privacy: Baxterprivacy @ pec.baxter.com

Central Workshop ltalia
Viale Trentino 18/20, 35043 Monselice PD
Tel (+39) 0429 768540 — Fax (+39) 0429 768592

Field Technical Service
Via Camurana 71, 41036 Medolla MO
Tel (+39) 0535 50411 — Fax (+39) 053525960
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Baxter

CORREZIONE DI
DISPOSITIVO

.... Novembre 2018

Gentile cliente,

Descrizione Baxter sta per implementare dei miglioramenti nel design dei sistemi CWP 800 (Central
del problema Water Plant — Impianto trattamento Acque) e nei Pannelli clinici per conformarli agli
Standard della Commissione Elettrotecnica (IEC).

Prodotti Codice Nome prodotto Numeri di
impattati Prodotto serie
CWP 800 RO1 220-240V/ .
115641 380-415V 50Hz Tutt
CWP 800 RO2 220-240V/ Tutti
115642 380-415V 50Hz
CWP 800 HW 220-240V/ Tutti
115645 380-415V 50Hz
115942 Pannello clinico Ut
Rischio Questa problematica non & potenzialmente causa di conseguenze dannose per la
implicato salute e non sono stati riportati eventi avversi associati.
Azioni da 1. Gli operatori possono continuare ad usare in sicurezza i sistemi CWP 800
intraprendere secondo le istruzioni del Manuale dell'Operatore finché i dispositivi non vengono
da parte aggiornati
dei clienti 2. Un rappresentante locale del servizio di assistenza Baxter contattera la Sua

struttura per definire il piano di correttivo e le tempistiche per i dispositivi presso
la Sua struttura.

3. Se Leiha acquistato questo prodotto direttamente da Baxter, completi I'allegato
Modulo di risposta clienti e lo restituisca a Baxter via fax. Restituire il form
prontamente confermera che Lei ha ricevuto questa comunicazione e Le evitera
di ricevere ripetuti solleciti.

4. Se altre strutture o dipartimenti utilizzano questo dispositivo, Le chiediamo di
diffondere una copia di questa comunicazione.
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Baxter

Ulteriori Per informazioni relative a quesiti tecnici o tempistiche di aggiornamento si prega
informazioni di contattare il Servizio Assistenza Tecnica Baxter al Numero 053550411 dal lunedi
e supporto al venerdi dalle 08.00 alle 12.30 e dalle 14.00 alle 17.30, oppure il sig. Pier Paolo

Manzini cell. 335 1268483.

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

Conferma di ricezione della comunicazione
(Correzione di dispositivo del .../11/2018)
Sistema CWP 800
Codici prodotto: 115641, 115642, 115645, 115942
Numeri di serie: Tutti

Per confermare il ricevimento della presente notifica, la preghiamo di completare il
presente modulo e di trasmetterlo via fax o via e-mail ai seguenti recapiti:

Fax : 06-32491329
E-mail: Italy_SHS_QA_RA_FCA_Management@baxter.com

(Non & necessario anteporre alcuna pagina iniziale di frasmissione)

*Denominazione ed
indirizzo della struttura:

*Modulo di risposta
Compilato da:

(Si prega di scrivere in
stampatello)

*Titolo:

*Numero di telefono:
{(incluso prefisso)

Confermiamo di aver ricevuto la comunicazione in oggetto, effettuato le azioni indicate nella lettera e
di aver diffuso I'informazione fornita dal nostro staff, altri servizi/sedi e cliente, ove applicabile

Firma/Data;

*CAMPO OBBLIGATORIO
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