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Baxter Healthcare Corporation udsender en vigtig produktinformation for at
informere kunderne om, at Welch Allyns ikke.automatiske blodtryksmalere
muligvis ikke opfylder laekage og ngjagtighedsspecifikationerne efter opbevaring
ved forhgjede temparaturer. Baxter anbefaler, at enheder opbevares ved

temperaturer, der ikke overstiger driftstemperatrer pa 40°C/104°F.

Produkt kode

Produkt Beskrivelse

UDI

Se bilag A

Welch Allyns manuelle
blodtryksmalere

Se bilag A

Der er en lille risiko for, at blodtryksmalere, der opbevares ved hgje

temperaturer, kan resultere i ungjagtige blodtryksmalinger eller manglende

evne til at puste blodtryksmanchetten op.

1. Kunder kan fortseette med at bruge Welch Allyn manuelle
blodtryksmalere, hvis enheden er kalibreret. Udfer venligst
folgende hurtige kalibreringstjek som beskrevet i
brugervejledningen for at bekreefte, at enheden er
kalibreret.

Nar der ikke er noget tryk, skal det sikres, at
viseren er inden for den oval, der omgiver skivens

nultryksindikation. Hvis viseren er helt uden for toleranceomradet

%

(det mgrke omrade pa illustrationen), skal enheden muligvis

kalibreres. En korrekt nultryksvisning, nar der ikke er noget tryk,
er ingen garanti for, at alle gvrige visninger er ngjagtige, men hvis
viseren ikke viser nul (3 mmHg), er det et tydeligt tegn pa en fejl.

2. For mere information om dette produkt, besag venligst falgende

link til brugermanualen: www.hillrom.com/content/dam/hillrom-
aem/us/en/sap-documents/LIT/80025/80025959LITPDF.pdf

3. Udfyld venligst den vedlagte Baxter-kundesvarformular og

returnere den til Baxter ved at maile til gad nordic@baxter.com.
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Ved straks at returnere formular til kundesvar bekraefter du din
modtagelse af denne meddelelse og undgar at modtage
yderligere henvendelser (se bilag B).

Hvis du distribuerer dette produkt til andre faciliteter eller
afdelinger i din institution, bedes du sende en kopi af denne
meddelelse til dem.

Hvis du har kgbt produktet af en leverandar, sa bemaerk venligst,
at Baxters kundesvarsblanket ikke geelder. Hvis du far en
svarblanket fra din leverander eller grossist, bedes du returnere
denne til leverandaren i henhold til deres instruktioner.

Hvis du er forhandler, grossist, distributar/forhandler eller
producent af originalt udstyr (OEM), der har distribueret det
bergrte produkt til andre faciliteter, bedes du underrette dine
kunder om denne enhedskorrektion i overensstemmelse med
dine saedvanlige procedurer.

Yderligere For gvrige spagrgsmal om denne meddelelse bedes du venligst kontakte Richard
information Vingnas pa tif.: +46 (0)70 4801424/ mail: richard_vingnas@baxter.com.

Laegemiddelstyrelsen er blevet underrettet om denne haendelse.
Vi beklager enhver ulejlighed dette matte give dig og dit personale.

Med venlig hilsen
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Elisa J. Gimenz

Sr. Regulatory Affairs Specialist

Baxter A/S

Bilag A: FA-2024-071 Bilag A
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