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Oggetto: Dispositivo medico FLOGARD 6201 Pompa per infusione volumetri¢a — Codici
prodotto: 2M8063 e 2M8063G

Gentile cliente, )
La sottoscritta Baxter S.p.A. con sede legale e domicilio fiscale in Roma, Viale Tiziano 25,
intende informarLa di una Importante Informazione sul Prodotto riguardante la Pompa per
infusione volumetrica FLOGARD 6201.

E’ stato identificato che, durante il trasporto, un cavo che collega il circuito interno alla
tastiera puo staccarsi, influenzando 1’operativita della tastiera.

Uno studio dei reclami degli ultimi 5 anni ha mostrato che non ci sono state segnalazioni di
danni correlati a questo inconveniente. Baxter ha stabilito che non & un problema di
sicurezza ed ha elaborato una soluzione che pud essere messa in atto nell’ambito del
servizio di manutenzione ordinaria o preventiva in questo modo:

Se Lei é un cliente Baxter trainato alla manutenzione delle pompe per infusione
FLOGARD 6201, abbiamo emesso un Bollettino di servizio (07-27-58-498) che fornisce

istruzioni per risolvere questo inconveniente. Il Bollettino di servizio, che ¢ un addendum
al Manuale dell’operatore della FLOGARD 6201 (07-19-B1-688), ¢ allegato a questa
comunicazione.

La preghiamo di agire in conformita a questo bollettino di servizio e di includerlo nel
Suo Manuale dell’Operatore.



Se Baxter fornisce un séi‘idzi% di assistenza alle Sue pompe per infusione FLOGARD 6201,
questa soluzione sara applicata a tutte le pompe FLOGARD 6201 mandate a Baxter per la

manutenzione di servizio o preventiva. Il bollettino di servizio allegato alla presente
comunicazione € solo per-Sua 1nforma210ne

Si fa notare che se Lei inviera le Sue pompe a Baxter, effettueremo questa riparazione a
costo zero. Tuttavia, se durante questa riparazione, troveremo altri problemi che devono
essere risolti per portare la pompa a livelli operativi, Le saranno notificati i costi previsti
prima che Baxter effettui il servizio.

Se vi sono pazienti domiciliari seguiti direttamente dalla Sua struttura, La preghiamo di
fornir loro questa informativa.

Se vi sono pazienti domiciliari seguiti da Baxter, sard nostra cura provvedere alla
manutenzione necessaria.

Se Lei ¢ un operatore, un grossista, oppure un distributore/rivenditore del prodotto sopra
menzionato, Le chiediamo di girare questa informazione a chiunque possa esserne
interessato.

La presente azione ¢ stata notificata al Ministero della Salute jtaliano.

Ci scusiamo per qualsiasi inconveniente possa derivare a Le1 ed al Suo staff in conseguenza
della presente notifica.

Per qualsiasi domanda la preghiamo di contattare il nostro Servizio Tecnico al n. 049-

8063770

Distinti saluti
Baxter S.p.A.



Baxter
Service Bulletin

Product Code(s) Affected: IMBDE3x

Product Name: FLO-GARD 6201 Volumetric Infasion Pump

Usage: (X) Internal / ( X ) External

Title: Application of Adhesive Tape to Front Panel Keypad Flexi Connector | v : :

1.0 PURPOSE :
Provide instructions for application of Adhesive tape to the Front Panel Flexi to prevent dislodging from
connector CN601.

2.0 APPLICABILITY

These service instructions are applicable to Baxter Service Centers arid Baxter trained self-servicing
customers who service the FLO-GARD 6201 Volumetric Infution Pumps. The tape is to be applied o
all FLO-GARD 6201 Volumetric Infusion Pumps which come in for service, as part of routine service ot
preventative maintenance,

2.1 Applicable Docoments
(7-19-B1-688 FLO-GARD 6201 Volumetric Infusion Pump Service Manual
30 BACKGROUND

Some pump failures such as; the device will not power on or the bottons on the keypad do not function
are caused by the ribbon cable of the Front Panel becoming disledged from Connector CN601. 813
Application of adhesive tape to secure the keypad ribbon to connector CN60T will n:;dum Iauiu:as i
associated with the dislodging of the flexi connector. x . P Ml

40  GENERAL INFORMATION
41  Materials Required

- 3M44 Electrical Tape ™, Polyester Film/Polyester Web Coated with rubber thermosenting pressure semsitive . .
adhesive, 5.5mils thickness, 34" wide
- Scissors

- Anti-static work surface
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4.2

Warnings and Cautions

! WARNING ! Repairs, upgrades and inspections shall be performed by qualified Baxter employees

or Baxter-trained qualified personnel, using only Baxter specified parts, and servicing
instructions or manuals that are provided by Baxter.

CAUTION! Do not over torque fasteners. If the specified torque value cannot be obtained, or if

the measured torque value snddenly decreases when tightening a screw, inspect for
stripping and/or breakage. Replace cracked, broken, or stripped hoosing parts.

CAUTION! The pump contains ESD susceptible components. Establish appropriate ESD controlled

workspace prior to conducting this procedure. This includes use of a properly grounded
ant-static mat and a grounded wrist strap.

CAUTION! Insure that wiring hamnesses are properly routed to prevent wire pinching,
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PROCEDURE

Separate the front and rear case assemblies following the insmructions in the FLO-GARD 6201
Volumetric Infosion Pump Service Manual.

Ensure flex cable is fully scated in the CN601 connector.

Cut a 1% “ length of 3M44 Electrical Tape.

Attach the tape 1o the front side of the CN601 connector starting at the base and flosh with the sensor
board. Continue attachment moving up the connector to the flex cable ensuring tape is bondad firmly.
Refer to [lustration below R

Apply tape from
bottom of
CN601 and
move upward
for proper
application of
adhesive tape
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3.5  Re assemble the front and rear case assemblies following the instructions in the FLO-GARD 6201
Volumetric Infusion Pump Service Manual.
5.6 Perform the Operational Check Out procedure in the FLO-GARD 6201 Volumetric Infusion Pump

Service Manual or complete the Final Tests and Inspection per applicable repair or preventive
maintenance procedure. :

57  Mark the device configuration fag as "3" complete by circling or marking an "x" with indelible markes.
If a device configuration tag is not present apply label 07-26-01-047.
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