Baxter RICHIAMO

Avviso urgente di sicurezza PRODOTTO

Q-Link 13, kit adattatore LikoScale e sollevatore mobile LIKO UNO 102 EE

FA-2025-017
Fabbricante: Liko AB (numero di registrazione unico: SE-MF-000001404)
Tipo di azione: Richiamo

XX Giugno 2025

Gentile Cliente

Baxter sta emettendo un richiamo urgente per il componente di sollevamento Q-link 13 a causa di segnalazioni
dei clienti relative al fissaggio improprio del Q-link 13 (falso blocco) con il gancio a sgancio rapido. Vedere la

Figura 1 di seguito.
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Figura 1. Fissaggio corretto vs errato di Q-link 13 con il gancio a sgancio rapido

Il Q-link 13 & un componente di sollevamento opzionale che pu0 essere utilizzato in combinazione con vari prodotti
(fare riferimento alla tabella dei prodotti interessati di seguito). Il kit adattatore LikoScale contiene il componente
Q-link 13 e condivide il potenziale di fissaggio improprio. Consulta la tabella dei prodotti interessati di seguito per un
elenco dei prodotti che utilizzano questo componente.

Baxter sostituira tutti i prodotti Q-link 13 interessati con il nuovo Q-link Mobile per migliorare la facilita d'uso e mitigare
i potenziali rischi per i pazienti o gli operatori sanitari. Una volta che un numero sufficiente di componenti Q-link
Mobile sara disponibile per la distribuzione, verra fornita una comunicazione di follow-up che includera le istruzioni
per richiedere la sostituzione.

Il prodotto interessato & stato distribuito ai clienti in Italia tra il 10/11/2013 al 06/05/2025.

Prodotti impattati

Codice
Prodotto Descrizione Prodotti utilizzati in combinazione con Q-Link 13

3156509 Componenti Q-link 13 prodotti Codice prodotto 2010004 - Uno 102 EE Mobile Lift

tra il 27/08/2013 e il 27/02/2025 | & 4ice prodotto 2040044 - Sollevatore mobile Viking L
Codice prodotto 2040043 - Sollevatore mobile Viking XL
Codice Prodotto 2040045A - Sollevatore mobile Viking M
Codice prodotto 2040006 - Sollevatore mobile Viking S
Codice prodotto 2040007 - Viking XS Mobile Lift

Codice prodotto 2030001 - Sollevatore mobile LikoLight

Prodotti utilizzati in combinazione con il kit adattatore LikoScale

3156232 Codice prodotto 3156225 - LikoScale 200 Accessorio Bilancia
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Kit adattatori LikoScale prodotti Codice prodotto 3156228 - LikoScale 350 Accessorio Bilancia
tra il 26/08/2013 e il 27/02/2025 | Codice prodotto 3156226 - LikoScale 400 Accessorio Bilancia

Rischi implicati

Il Q-link 13 consente un fissaggio improprio (falso blocco) del gancio rapido utilizzato sulle barre di sollevamento e
altri accessori. Cid potrebbe causare lesioni gravi dovute alla caduta di un paziente, poiché il componente non
completamente bloccato pud inizialmente sopportare il peso, ma pud sganciarsi dal Q-link, con conseguente distacco
e caduta. Ci sono state tre segnalazioni di lesioni gravi e un decesso associato a una caduta a causa di un errato
fissaggio della barra di sollevamento che coinvolge il Qlink 13.

Azioni da intraprendere da parte dei clienti

1.

Fino a quando Q-link 13 non viene sostituito con Q-link mobile, i clienti possono continuare a utilizzare
I'attuale componente Q-link 13 con ulteriori precauzioni per garantire un corretto fissaggio prima dell'uso
con i pazienti.

Si prega di inviare questa lettera nelle aree e nei reparti in cui vengono conservati e utilizzati i sollevatori
mobili interessati.

Una volta che un numero sufficiente di componenti Q-link Mobile sara disponibile per la distribuzione,
verra fornita una comunicazione di follow-up che includera le istruzioni per richiedere la sostituzione.

Completi il modulo di risposta del cliente allegato e lo restituisca a Baxter inviandolo via fax al numero
06.32491329 oppure scansionandolo e inviandolo tramite e-mail a fieldaction@baxter.com, anche se non
dispone di inventario. La restituzione tempestiva del modulo di risposta al cliente confermera la ricezione di
questa notifica e le impedira di ricevere avvisi ripetuti.

Se ha distribuito questo prodotto ad altre strutture o dipartimenti della sua istituzione, inoltri loro una copia di
questa comunicazione.

Se ha acquistato questo prodotto da un distributore, tenga presente che il modulo di risposta del cliente Baxter
non & applicabile. Se il distributore o grossista fornisce un modulo di risposta, restituirlo al fornitore secondo le
sue istruzioni.

Ulteriori informazioni e supporto

Per eventuali necessita di chiarimenti in merito a questa comunicazione, Le chiediamo di contattare Baxter al
seguente indirizzo: fieldaction@baxter.com

Il Ministero della Salute & stato informato di questa azione.

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

In fede
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Baxter S.p.A.

Allegati: Modulo di risposta cliente Baxter
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