Sakerhetsmeddelande
till marknaden

Baxter

14 november 2025

Q-Link 13; Adaptersats LikoScale samt LIKO UNO 102 EE Mobile lyft

FA-2025-017

Tillverkare: Liko AB (Single Registration Number: SE-MF-000001404)
Typ av atgard: aterkallande av produkt
Uppfoljning av kommunikationen den 25 juni 2025, aterkallande av produkt

Beskrivning
av problemet

Berorda
produkter

Uppfdlining FA-2025-017

Den 25 juni 2025 utfardade Baxter ett bradskande aterkallelsebrev for Q-link 13-
komponenten pa grund av kundrapporter om felaktig montering.

Den nya Q-link mobile ar nu tillgang for distribution, och Baxter rader kunder att
bestalla reservdelar och kassera de aterkallade Q-link 13 komponenter.

Se avsnittet Atgarder som bor vidtas av kunder nedan fér mer information.

Produktkod | Produktbeskrivning | Produkter som anvands tillsammans med
Q-Link 13
SE-2010004 | UNO 102 EE Mobile | N/A
Lyftar tillverkade
mellan november
2013 — oktober 2020
3156509 Q-link 13- tillverkade | Produktkod 2010004 - Uno 102 EE Mobile Lift
mellan november i T
2013 — mars 2025 Produktkod 2040044 - Viking L Mobile Lift
Produktkod 2040043 - Viking XL Mobile Lift
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 anvénds tillsammans med
LikoScale Adaptersats
3156232 LikoScale Produktkod 3156225 - LikoScale 200
adaptersats Produktkod 3156228 - LikoScale 350

tillverkade mellan
november 2013 —
maj 2025

Produktkod 3156226 - LikoScale 400
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Risker Den aterkallade Q-link 13 riskerar felaktig fastsattning (felaktig lasning) av
snabbkopplingsssystemets krok som anvands pa lyftbyglar och andra tillbehér.
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, vilket
leder till att patienten faller. Tre incidenter med allvarliga skador och ett dédsfall i
samband med fall/tapp pa grund av felaktig fastsattning av lyftbygeln i
Q-link 13 har rapporterats.

Atgdrder som 4 gyanna QR-koden i Fig. 1 eller ga til
Eg;;:::tas av https://forms.office.com/r/ejrrFWOG1F for att fa tillgang till

onlineformularet for att bestalla Q-link mobile
(artikelnummer: 3156510FA). Ange ditt kundnummer i
onlineformularet.

Kundnummer: xxx
Detta formular fungerar som en bestallning av reservdelar.

For sarskilda dnskemal eller fragor, vanligen anvand féljande e-postadress:
fa_2025 017 orders@baxter.com.

2. Nar du har mottagit reservdelarna, folj instruktionerna for att installera Q-link mobile.
Nar installationen ar klar, skanna QR-koden eller ga till
https://forms.office.com/r/rEYGddBgPZ for att bekrafta att de nya Q-link mobile har
installerats och att de aterkallade Q-link 13 har kasserats.

Vanligen ange kundnumret som anges pa den bifogade kundsvarsblanketten.

3. Om du inte tidigare har svarat och bekraftat denna faltatgard, 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 sandes med detta
sakerhetsmeddelande som bekraftelse att ni tagit emot det, for att férenkla
svarsprocessen for er. Genom att returnera formularet undviker du upprepade
paminnelser.

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

5. Om du har kopt den har produkten fran en distributér bér du tanka pa att Baxters
svarsformular inte ar tillampligt. Om ett svarsformular tillhandahalls av din distributor
eller grossist, vanligen returnera det till leverantéren enligt deras instruktioner.

6. Om du ar en aterforsaljare, grossist, distributor/aterférsaljare eller
originalutrustningstillverkare (OEM) som distribuerat en berdrda produkt till andra
Uppfélining FA-2025-017 Baxter, LikoLight, Q-link, Uno, Viking and LikoScale are trademarks of Baxter International Inc. or its
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anlaggningar, vanligen meddela era kunder om denna éaterkallelse i enlighet med era
vanliga rutiner.

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

gy

Demet Wahlberg
Manager, CQA/Regulatory Affairs Nordics

Bilagor:
A. FA-2025-017_FOLLOW UP_Kundsvarsblankett_SE
B. FA-2025-017_Kundbrev_juni25_SE (kommunikationen den 25 juni 2025, aterkallande av produkt)
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FA-2025-017 Kundsvarsblankett Sakerhetsmeddelande FOLLOW UP

FA-2025-017: Q-Link 13, Adapter kit LikoScale, and LIKO UNO 102 EE Mobile lift - Improper
Attachment of the Quick-Release Hook to the Q-link 13 Leading to Disengaging During Use
Viktigt sdkerhetsmeddelande f6r aterkallelse av produkt, 14 november 2025

Produktkod Produktbeskrivning Produkter som anvénds tillsammans med Q-Link 13
SE-2010004 UNO 102 EE Mobile Lyft tillverkade N/A
mellan november 2013 - oktober 2020
3156509 Q-link 13- komponenter tillverkade Produktkod 2010004 - Uno 102 EE Mobile Lift
mellan november 2013 - mars 2025 Produktkod 2040044 - Viking L Mobile Lift

Produktkod 2040043 - Viking XL Mobile Lift
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 anviands tillsammans med LikoScale

Adaptersats
3156232 LikoScale adaptorsatser tillverkade Produktkod 3156225 - LikoScale 200 Accessory
mellan november 2013 - Produktkod 3156228 - LikoScale 350 Accessory

maj 2025

Produktkod 3156226 - LikoScale 400 Accessory

Vanligen gor foljande:
1. Fyllioch scanna en kopia av detta formular.

2. Vinligen ange paverkad produkt du har identifierat i ditt lager genom att fylla i nedanstaende tabell.
3. Returnera denna ifyllda kundsvarsblankett via e-mail till gad_nordic@baxter.com (Attn. Bodil Isaksson) for att
bekrafta att du mottagit denna information!
GENOM ATT RETURNERA SVARSBLANKETTEN SA FORT SOM MOJLIGT UNDGAR DU YTTERLIGARE PAMINNELSER

»  Kryssa for det mest passande alternativet:
O Vi har ingen av de omfattade produkterna pa lager.

O  vihar omfattade produkter pa vart lager.

> Viber om att du anger nedan produktkod och antal av enheterna du identifierat*:

Lista de berorda produkter, du har identifierat och avskiljt i ditt lager
Produktkod Antal

Avdelningens namn och adress:
(Var god texta)
Svarsbekréftelse ifylld av:

(Var god texta)

Titel:
(Var god texta)

Email:

Genom att skriva under nedan, bekréftar du att du har mottagit kundbrev och ovanstaende information, utfort de handlingar,
beskrivna i kundbrevet, och har vidarebefordrat dokumentationen/ informationen till egen personal, andra
avdelningar/faciliteter, och alla era slutkunder, relevanta for detta sikerhetsmeddelande.

Underskrift/ datum: Signatur: Datum:

OBLIGATORISKT FALT

FA-2025-017 FOLLOW UP
Baxter &r ett registrerat varumérke som tillh6r Baxter International Inc.

Baxter Medical AB www.baxter.se Org.nr: 556171-0657
Kista/Torshamnsg. 48 Box 63, SE-164 94 T (08) 632 64 00, F (08) 752 01 12
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Sakerhetsmeddelande
till marknaden

25 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)

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.

N

Figur 1. Korrekt respektive felaktig fastsattning av Q-link 13 med
snabbkopplingsssystemets krok

Q-link 13 &r ett tillbehdr som kan anvandas i kombination med flera produkter (se
tabellen 6ver berorda produkter nedan). LikoScale-adaptersats innehaller Q-link
13 och har risk for felaktig fastséttning. Se tabellen éver berdérda produkter nedan
for en lista 6ver de produkter som den har komponenten anvands med.

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

Produkternahar distribuerades till kunder i Sverige mellan november 2013 — maj
2025.
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Berdrda
produkter

Risker

FA-2025-017

Baxter

maj 2025

Produktkod | Produktbeskrivning | Produkter som anvéands tillsammans 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 anvands tillsammans med
LikoScale Adaptorsats
3156232 LikoScale Produktkod 3156225 - LikoScale 200
adaptorsatser Accessory
tilverkade Meflan  |"Produktkod 3156228 - LikoScale 350
november - 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 f6ljd 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 fastséttning av lyftbygeln i

Q-link 13 har rapporterats.
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Atgéarder som
bor vidtas av
kunder

Ytterligare
information
och support

Baxter

1. Tills din Q-link 13 har ersatts med Q-link Mobile kan kunder fortsatta att

anvandanuvarande Q-link 13-komponent med ytterligare uppmarksamhet for
att sakerstalla korrekt fastsattning fore anvandning pa patienter.

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

forvaras och anvands.

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

Om ni har kopt produkten direkt fran Baxter, vanligen bekrafta att ni mottagit detta
brev genom att fylla i bifogad kundsvarsblankett (se bilaga) och returnera det till
Baxter. Var vanlig scanna formuléret och skicka det via mejl till
gad_nordic@baxter.com. Ni kan ocksa returnera det email som sandes med detta
sakerhetsmeddelande som bekréaftelse att ni tagit emot det, for att forenkla
svarsprocessen for er. Genom att returnera formuléret undviker du upprepade
paminnelser.

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

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

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

Lakemedelsverket har informerats om denna atgérd.

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

Med vanlig héalsning,
Baxter Medical AB

P e =

Demet Wahlberg

Manager, CQA/Regulatory Affairs Nordics

Bilaga: FA-2025-017_Kundsvarsblankett SE

FA-2025-017
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