Amne: Filtatgard — CARY Base

Atgérdstyp: Produktaterkallelse

FSCA-referens: 6.6.2-2026-057805

Utfardandedatum: 2026-07-10

Till: Forskrivare vid hjalpmedelscentraler samt inkdpsansvariga hos distributorspartner.
Tillverkare: Abilia AB

Berorda produkter: CARY Base

Identifiering av berérda enheter: Enligt bifogad serienummerlista.

SRN-nummer: SE-MF-000005211

Beskrivning av problemet och riskerna: Batterimodellen som anvands i de forsta
produktionsserierna kan aldras snabbare &n vad som ursprungligen férvantades, vilket kan
paverka produkternas livslangd. Batterimodellen har &ndrats i senare produktionsserier och
baserat pa var nuvarande genomgang ser vi inte motsvarande risk for enheter i dessa serier.

Korrigerande atgarder fran tillverkaren: Abilia genomfor en forebyggande faltatgard genom att
ersatta CARY Base-enheter som innehaller den tidigare batterimodellen.

Atgarder som kravs av anvandarna: For narvarande kravs inga ytterligare atgarder fran
anvandarna, och produkterna kan fortsatta att anvandas fram till tidpunkten for utbyte.

Obligatorisk bekréftelse: Fylli svarsformulédret nedan och returnera det till oss inom 15
arbetsdagar, dven om ni inte langre har nagra berorda enheter i lager eller om inga berérda
enheter anvands av era kunder eller brukare.

Observera att utebliven retur av svarsformularet inte eliminerar skyldigheten att genomfora de
atgarder som beskrivs i detta dokument. Formularet anvands for att verifiera mottagande, stodja
sparbarhet och dokumentera slutférandet av den korrigerande sdkerhetsatgarden pa faltet.

Vidarebefordran av detta meddelande

Sakerstall att detta meddelande och de rekommenderade atgarderna gors tillgangliga for all
relevant personal inom er organisation. Behall detta meddelande pa en synlig plats tills hela
aterkallelseprocessen ar slutford.

Om ni har distribuerat dessa enheter till andra eller externa partner ska ni omedelbart
vidarebefordra detta meddelande till dem.

Support och kontaktuppgifter

Vid fragor om denna atgard och bekréaftelsen, vanligen kontakta vart Service & Support-team:
e E-post: support@abilia.se (for att sakerstalla effektiv hantering av arendet ber vi att
fragor skickas till oss via e-post)
e Telefon: +46 8 594 694 00
¢ Webbplats: www.abilia.se

Berbrda nationella myndigheter har underrattats om denna faltatgéard i enlighet med EU MDR.


mailto:support@abilia.se
http://www.abilia.se/

Svarsformular: Faltmeddelande — CARY Base

Kundinformation

Foéretag/organisationsnamn:

Kontaktperson:

Befattning/titel:

Adress:

Telefon:

Email:

Bekriftelse pa mottagande

O Vi bekréaftar att vi har mottagit och ldst ovan namnda meddelande om faltatgard.

O Vi har identifierat de berorda produkterna inom var organisation.

Vi har informerat all relevant personal och anvandare av de berorda enheterna.

O Vi har genomfort de atgarder som beskrivs i aterkallelsen/sakerhetsmeddelandet p4 faltet.

Lageravstiamning

Beskrivning Antal

Berorda enheter som for narvarande finns i lager

Berorda enheter som distribuerats till brukare

Berorda enheter som inte langre ar tillgangliga

Bekriftelse
Jag bekraftar att informationen ovan ar korrekt och fullstandig.

Namn:

Titel:

Underskrift:

Date:

Returinstruktioner

Vanligen skicka det ifyllda formuléaret inom 15 arbetsdagar fran mottagandet till
support@abilia.se.
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