Baxter

Sakerhetsmeddelande
till marknaden

26 juni 2025

Q-Link 13; Adaptorsats LikoScale samt LIKO UNO 102 EE Mobile lyft
FA-2025-017

Tillverkare: Liko AB (Single Registration Number: SE-MF-000001404)
Typ av atgard: Indragning av produkt

Beskrivning Baxter aterkallar omedelbart lyftkomponenten Q-link 13 pa grund av
av problemet kundrapporter om situationer med felaktig fastsattning av Q-link 13 (felaktig
lasning) med snabbkopplingsssystemets krok. Se figur 1 nedan.
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Figur 1. Korrekt respektive felaktig fastsattning av Q-link 13 med
shabbkopplingsssystemets krok

Q-link 13 ar ett tillbehér som kan anvandas i kombination med flera produkter (se
tabellen 6ver berérda produkter nedan). LikoScale-adaptersats innehaller Q-link
13 och har risk for felaktig fastsattning. Se tabellen éver berérda produkter nedan
for en lista Gver de produkter som den har komponenten anvands med.

Baxter kommer att ersatta alla berérda Q-link 13-produkter med den nya
komponenten Q-link Mobile for att forbattra anvandarvanligheten och minska
potentiella risker for patienter eller vardgivare. Nar tillrackligt manga Q-link
Mobile-komponenter finns tillgangliga for distribution kommer vi att skicka mer
information om hur man bestaller ersattningsprodukt.

Produkterna har distribuerades till kunder i Sverige mellan november 2013 — maj
2025.
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Berorda
produkter

Risker

FA-2025-017

Baxter

tillverkade mellan
november 2013 —
maj 2025

Produktkod Produktbeskrivning | Produkter som anvands tilsammans med Q-
Link 13
SE-2010004 | UNO 102 EE Mobile N/A
Lyft tillverkade
mellan november
2013 — oktober 2020
3156509 Q-link 13- Produktkod 2010004 - Uno 102 EE Mobile Lift
komponenter Produktkod 2040044 - Viking L Mobile Lift
tillverkade mellan . - -
november 2013 — Produktkod 2040043 - Viking XL Mobile Lift
mars 2025 Produktkod 2040045A - Viking M Mobile Lift
Produktkod 2040006 - Viking S Mobile Lift
Produktkod 2040007 - Viking XS Mobile Lift
Produktkod 2030001 - LikoLight Mobile Lift
Produkter som anvédnds tillsammans med
LikoScale Adaptersats
3156232 LikoScale Produktkod 3156225 - LikoScale 200
adaptorsatser Accessory

Produktkod 3156228 - LikoScale 350
Accessory

Produktkod 3156226 - LikoScale 400
Accessory

Q-link 13 riskerar felaktig fastsattning (felaktig lasning) av
snabbkopplingsssystemets krok som anvands pa lyftbyglar och andra tillbehor.
Detta kan leda till allvarliga skador till féljd av att en patient faller, eftersom en
felaktigt fast snabbkoppling initialt kan bara vikt men kan lossna fran Q-link 13,
vilket leder till att patienten faller. Tre incidenter med allvarliga skador och ett
dodsfall i samband med fall/tapp pa grund av felaktig fastsattning av lyftbygeln i
Q-link 13 har rapporterats.
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Baxter

Atgérder som
bor vidtas av
kunder

1. Tills din Q-link 13 har ersatts med Q-link Mobile kan kunder fortsatta att
anvanda nuvarande Q-link 13-komponent med ytterligare uppméarksamhet for
att sakerstalla korrekt fastsattning fore anviandning pa patienter.

2. Vanligen placera detta brev i verksamheter dar dessa mobila lyftar och lyftvagar
forvaras och anvands.

3. Nar tillrackligt manga Q-link Mobile-komponenter finns tillgangliga for
distribution kommer vi att skicka ytterligare information om hur man bestaller
reservdelar.

4. Om ni har kopt produkten direkt fran Baxter, vanligen bekrafta att ni mottagit detta
brev genom att fylla i bifogad kundsvarsblankett (Bilaga A) och returnera det till
Baxter. Var vanlig scanna formularet och skicka det via mejl till
gad nordic@baxter.com. Ni kan ocksa returnera det email som sdndes med detta
sakerhetsmeddelande som bekraftelse att ni tagit emot det, for att férenkla
svarsprocessen for er. Genom att returnera formularet undviker du upprepade
paminnelser.

5. Om du har distribuerat denna produkt till andra enheter eller avdelningar, vanligen
vidarebefordra en kopia av detta meddelande till dem.

6. Om du har koépt den har produkten fran en distributdr bor du tanka pa att Baxters
svarsformular inte ar tillampligt. Om ett svarsformular tillhandahalls av din distributor
eller grossist, vanligen returnera det till leverantdren enligt deras instruktioner.

Ytterligare For allmanna fragor om denna kommunikation eller vara produkter, vanligen
information kontakta hrc_teknisksupport@baxter.com
och support

Lakemedelsverket har informerats om denna atgard.

Vi ber om ursakt for eventuella besvar detta kan orsaka dig och din personal.

Med vanlig halsning,
Baxter Medical AB

: )-«/«% 0\9/ -
Demet Wahlberg
Manager, CQA/Regulatory Affairs Nordics

Bilaga A: FA-2025-017_Kundsvarsblankett SE
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