Baxter WYCOFANIE

PRODUKTU

Pilna notatka bezpieczenstwa

Q-Link 13, zestaw adapterow LikoScale, oraz LIKO UNO 102 EE mobilny podnosnik
FA-2025-017

Producent: Liko AB (Single Registration Number: SE-MF-000001404)

Wycofanie

27 czerwca 2025

Szanowni Panstwo,

Baxter Healthcare Corporation informuje o Pilnym wycofaniu elementéw podnosnika Q-link 13 ze wzgledu na
zgtoszenia klientéw dotyczace nieprawidtowego mocowania Q-link 13 (nieprawidtowe zatrzasnigcie) z
szybkozigcznym hakiem. Patrz Rysunek 1 ponizej.

Rysunek 1. Prawidtowe vs Nieprawidtowe mocowanie Q-link 13 z szybkoztgcznym hakiem

Q-link 13 jest opcjonalnym elementem podnosnika, ktéry mozna stosowac w potgczeniu z réznymi produktami (patrz
ponizsza tabela produktéw). Zestaw adaptera LikoScale zawiera element Q-link 13 i ma potencjalnie nieprawidtowe
mocowanie. Ponizej przedstawiono tabele produktéw, ktére wykorzystujg ten element.

Baxter wymieni wszystkie produkty Q-link 13, ktérych to dotyczy na nowe Q-link Mobile, aby zwigkszy¢ fatwos¢
uzytkowania i zmniejszy¢ potencjalne ryzyko dla pacjentéw lub opiekundéw. Gdy wystarczajgca liczba elementéw Q-
link Mobile bedzie dostepna do dystrybucji, wyslemy wiadomos¢ z dalszymi informacjami, w tym instrukcjami
dotyczacymi wymiany.

Dotyczy produktu

Kod produktu Opis produktu Produkty stosowane w potaczeniu z Q-Link 13
3156509 Elementy Q-link 13 Kod produktu 2010004 - Uno 102 EE Mobile Lift
wyprodukowane od 27/08/2013 Viki S
do 27/02/2025 Kod produktu 2040044 - Viking L Mobile Lift
Kod produktu 2040043 - Viking XL Mobile Lift
Kod produktu 2040045A - Viking M Mobile Lift
Kod produktu 2040006 - Viking S Mobile Lift
Kod produktu 2040007 - Viking XS Mobile Lift
Kod produktu 2030001 - LikoLight Mobile Lift
Produkty stosowane w potaczeniu z LikoScale Adapter Kit
3156232 LikoScale Adapter Kits Kod produktu 3156225 - LikoScale 200 Accessory
wyprodukowane od 26/08/2013 1
do 27/02/2025 Kod produktu 3156228 - LikoScale 350 Accessory
Kod produktu 3156226 - LikoScale 400 Accessory
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Ryzyko

Q-link 13 pozwala na nieprawidtowe zamocowanie (nieprawidtowe zatrzasniecie) szybkoztgcznego haka uzywanego
na drgzkach zawiesia i innych akcesoriach. Moze to skutkowa¢ powaznym urazem spowodowanym upadkiem
pacjenta, poniewaz niekompletnie zamocowany element moze poczatkowo dzwigac ciezar, ale moze poluzowac sie
od tgcznika Q-link, co moze skutkowac roztgczeniem i upadkiem. Otrzymano trzy zgtoszenia powaznych urazow i
jednego zgonu zwigzane z upadkiem spowodowanym nieprawidtowym zamocowaniem drgzka zawiesia z
wykorzystaniem Q-link 13.

Dziatania do podjecia przez uzytkownikéw

1. Do czasu wymiany Q-link 13 na Q-link mobile, klienci moga w dalszym ciggu uzywa¢ obecny element Q-
link 13 wraz z dodatkowymi srodkami ostroznosci, aby zapewni¢ prawidlowe zamocowanie przed
uzyciem u pacjentow.

2. Prosimy o umieszczenie tego listu w miejscach, w ktérych przechowywane i uzytkowane sg mobilne
windy objete tg akcja.

3. Gdy wystarczajgca liczba komponentéw Q-link Mobile bedzie dostepna do dystrybucji, wyslemy wiadomosé
z dalszymi informacjami, w tym instrukcjami dotyczgcymi wymiany.

4. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i zwrotne odestanie go na adres email
FA QA@baxter.com, nawet jezeli nie posiadajg Panstwo tych produktéw. Odestanie formularza odpowiedzi
klienta jest potwierdzeniem otrzymania tej informaciji i zapobiegnie powtérnemu jej otrzymaniu.

5. Jezeli dystrybuowali PahAstwo niniejszy produkt do innych osrodkow lub odziatdéw w Panstwa instytucji, prosimy
o przekazanie kopii tego komunikatu.

6. Jezeli zakupili Panstwo ten produkt od dystrybutora, formularz odpowiedzi klienta firmy Baxter nie ma
zastosowania. Jezeli formularz odpowiedzi zostat dostarczony przez dystrybutora lub hurtownika, prosimy o
zwrot do dostawcy zgodnie z jego instrukcjami.

Dodatkowe informacje i wsparcie

W przypadku ogdlnych pytan dotyczacych tego listu lub jakichkolwiek problemdéw dotyczacych produktu prosimy o
kontakt: +48 22 4883867

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych zostat poinformowany o
tej akciji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,

Zatgcznik:  Formularz odpowiedzi klienta firmy Baxter
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Nazwa produktu: Q-Link 13, zestaw adapteréw LikoScale, oraz LIKO UNO 102 EE mobilny
podnosnik
Kod produktu: 3156509, 3156232

Prosimy o wypetnienienie tego formularza i odestanie po jednym formularzu z danego osrodka na adres e-mail
(FA_QA@baxter.com) jako potwierdzenie, ze otrzymali Panistwo niniejsze powiadomienie.

List przewodni nie jest wymagany.

Nazwa i adres osrodka:

Formularz zwrotny wypetniony
przez (Prosze wpisac nazwisko
drukiem):

Nazwa stanowiska (Prosze wpisac
drukiem):

Adres e-mail i (lub) numer
telefonu (z numerem
kierunkowym):

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednio:

O Nie posiadamy zadnego z produktéw, ktérych dotyczy problem.
O Posiadamy produkty, ktérych dotyczy problem.

Prosimy podac ilos¢ produktow, ktérych dotyczy problem*:

Kod produktu llos¢ jednostek

* W razie potrzeby nalezy dotgczy¢ dodatkowsq strone.

Panstwa podpis ponizej oznacza, ze otrzymali Panstwo zatgczony list; w razie potrzeby wykonali Paristwo czynnosci
okreslone w pismie i przekazali te informacje personelowi i innym serwisom lub osrodkom, jesli dotyczy.

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE
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