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Hillrom, ett Baxter-foretag utfardar detta sékerhetsmeddelande till marknaden
eftersom vi blivit medvetna om att flera modeller av lyftselar, vastar, lyftbyxor och
repositioneringslakan har tillverkats och skickats till kunder utan CE-méarkning pa
etiketterna.

De berérda produkterna distribuerades mellan oktober 2019 och oktober 2022.

CE-markningen for de berdrda produkterna aterfinns i bruksanvisningen.

Se Bilaga 1 for de berérda produktkoderna

Det finns ingen sakerhetsrisk férknippad med denna information. Avsaknad av
CE-markningen pa produkten utgor ingen fara for patienter. Produkternas
egenskaper har inte férandrats, likasa har heller inte riskprofilen férandrats.CE-
markningen for de berérda produkterna aterfinns i bruksanvisningen.

Baxter ber vanligt att ni vidtar féljande atgarder:

1. Om ni har kopt produkten direkt fran Baxter, vanligen bekrafta att
ni mottagit detta brev inom tva veckors tid. Antingen genom att
svara pa e-posten med detta sdkerhetsmeddelande som bekraftelse
att ni tagit emot det. Ni kan ocksa fylla i det bifogade svarsformularet
for kunder (Bilaga 2) och skanna in det och sedan skicka till Baxters e-
postadress: gad _nordic@baxter.com

Detta meddelande maste na ut till alla i er organiation som behdéver
vara medvetna, eller till nAgon organisation dit de potentiellt paverkade
produkterna har levererats.

2. Om du ar aterfoérsaljare, grossist, distributor/aterférsaljare eller

tillverkare av originalutrustning som distribuerat nagon av paverkade
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produkt till andra anléggningar, vanligen informera dina kunder om
detta meddelande enligt dina rutiner.

Ytterligare Om du har nagra som helst fragor ar du valkommen att kontakta:
information
och support  Email: hrc_ordernordic@baxter.com eller telefonnummer: 020-78 10 30

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

Med vanlig halsning,
Baxter Medical AB

Tadey

Demet Wahlberg
Manager Regulatory Affairs

Bilaga 1: Berdrda produktkoder

Bilaga 2: Svarsblankett kund
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