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Welch Allyn Connex Vital Signs Monitor (CVSM), CP150 Electrocardiograph & Connex Spot
Monitor Accessory Power Management Stand (APM)

Referens: FA-2025-009
Typ av atgard: Korrigering
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FA-2025-009

Baxter Healthcare Corporation utfardar detta meddelande om bradskande
sakerhetskorrigering for produkterna nedan pa grund av kundrapporter om
enheter som drabbats av batterirelaterade brander. Undersdkningen visade att
enheterna i fraga anvande batterier fran tredje part, som inte ar godkanda av
Baxter. | enlighet med Baxters produktmarkning (se bilaga A) ska produkterna
endast anvandas med det godkanda Baxter/Welch Allyn-batteriet (produktkod
BATT99).

ANVANDNING AV ETT ICKE GODKANT BATTERI KAN LEDA TILL
FORBRANNING, BRAND ELLER PROBLEM MED ENHETENS PRESTANDA.

Den berérda produkten distribuerades i Sverige mellan 2011 — 2025. Baxter
kommer att uppdatera bruksanvisningarna och servicehandbdckerna sa att de
innehaller instruktioner om att endast anvanda ett Baxter-godkant batteri vid
byte och aven framhava riskerna med att anvanda ett icke-godkant batteri.

Produkt- Produktnamn Serie nr UDI-nr
koder
Welch Allyn Connex Vital
. Signs Monitor (CVSM)

Se bilaga B yyeich Allyn CP150 EKG- e | Sebilaga B
apparat

Se bilaga B | Welch Allyn

7000-APM | Connex Spot Monitor

Anvandning av icke godkanda batterier kan leda till olika problem, bland annat
att enheten inte fungerar och termisk rusning, vilket kan leda till dverhettning, att
battericellen/-battericellerna fattar eld eller, i extrema fall, en
forbranningsreaktion. De flesta patienter far lindriga eller inga skador till foljd av
detta, men patienter med hogre risk (de som anvander syrgas, aldre, ordrliga
etc.) kan fa allvarliga eller kritiska konsekvenser pa grund av brannskador,
rokinandning eller skador pa rorelseapparaten. Hittills har Baxter mottagit atta
klagomal relaterade till detta problem, men inga personskador har rapporterats
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ANVAND INTE ICKE-GODKANDA BATTERIER. Baxter ber kunderna att endast
anvanda det godkanda Baxter/Welch Allyn BATT99-batteriet, i enlighet med
produktmarkningen, pa grund av deras sakerhets- och prestandatester.

INSPEKTERA ALLA ENHETER. Om du har en enhet som identifieras i tabellen
Over berdrda produkter ovan ska du kontrollera att enheten har ratt batterityp. Se
figur 1 nedan for exempel pa etiketter fran godkanda batterier markta med
produktkoden BATT99, "Welch Allyn” och adressen till tillverkningsanlaggningen i
Skaneateles Falls.

Figur 1: Exempel pa etiketter for godkanda batterier
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SLUTA ATT ANVANDA ENHETEN om du hittar ett batteri som inte &r godkant.

BYT OMEDELBART UT DET OTILLATNADE BATTERIET mot ett godkant batteri.
For att bestélla godkanda Baxter/Welch Allyn BATT99-batterier och ar distributér
kontaktar du HRC nordicorders WelchAllyn@baxter.com. Ar du slutkund
kontaktar du i stallet: HRC sverige WelchAllyn@baxter.com

Om ni har koépt produkten direkt fran Baxter, vanligen bekrafta att ni mottagit detta
brev genom att fylla i bifogade svarsformular (Bilaga C) for kunder och returnera
det till Baxter. Var vanlig scanna formularet och skicka det via mejl ill

gad nordic@baxter.com. Genom att returnera svarsformularet undviker ni
upprepade paminnelser. Ni kan ocksa returnera det email som sandes med detta
sakerhetsmeddelande som bekraftelse att ni tagit emot det, for att férenkla
svarsprocessen for er.

Om du distribuerar denna produkt till andra anlaggningar eller avdelningar inom
din institution, vanligen vidarebefordra en kopia av detta meddelande till dem.

Om du har képt den har produkten fran en distributér, observera att Baxters
svarsformular for kunder inte ar tillampligt. Om en svarsblankett tillhandahalls av
din distributér eller grossist, vanligen returnera den till leverantdren enligt deras
instruktioner.

Om du ar en aterforsaljare, grossist, distributor/aterforsaljare eller
originalutrustningstillverkare (OEM) som distribuerat en berérda produkt till andra
anlaggningar, vanligen meddela dina kunder denna korrigerande sakerhetsatgard
i enlighet med dina sedvanliga rutiner.
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Baxter

Ytterligare For allmanna fragor angaende denna kommunikation eller nagot produktproblem som
information du upplever kontakta HRC nordicorders WelchAllyn@baxter.com om du ar distributor.
och support Ar du slutkund kontaktar du istallet: HRC sverige WelchAllyn@baxter.com

Lakemedelsverket har underrattats om denna sakerhetsatgard.

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

Med vanlig halsning,
Baxter Medical AB

Demet Wahlberg
Manager, CQA/Regulatory Affairs Nordics

Bilagor: Bilaga A: FA-2025-009 IFU — varningar angaende anvandning_SE
Bilaga B: FA-2025-009 Lista 6ver berorda produkter SE
Bilaga C: FA-2025-009_Kundsvarsblankett SE
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