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Dette brev indeholder vigtige oplysninger om din Laerdal Compact Suction Unit® 4 (LCSU® 4). Laes
venligst dette brev og den vedlagte vigtige sikkerhedsmeddelelse.

Laerdal Medical er blevet opmaerksom pa et problem vedrgrende taend/sluk-funktionen i LCSU 4. Du kan
komme ud for fglgende:

- Det er ikke muligt at slukke for LCSU 4-enheden uden at fjerne strgmkilden, eller
- LCSU 4 taender af sig selv, ndr den er sluttet til en strgmkilde.

Bemeerk venligst, at denne vigti ikkerhedsmeddelelse kun gaelder LCSU 4-enheder fremstillet efter

maj 2015. Bemeerk: Hvis du har kgbt enheder i eller efter maj, kan enhederne veere up%virkgdg.

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger for fortsat sikker brug af
Laerdal Compact Suction Unit - LCSU 4

Gennemg$8 venligst den vigtige sikkerhedsmeddelelse med alle medarbejdere, der er involveret i vedligeholdelse,
opladning og brug af Laerdal Compact Suction Unit 4. Det er vigtigt at forst8 konsekvenserne af denne meddelelse.

Opbevar en kopi af den vigtige sikkerhedsmeddelelse.

Hensigten med dette brev og bilagene er at give dig en beskrivelse af problemet og oplysninger om:

- Hvordan de bergrte enheder identificeres.

- Handlinger, der skal udfgres af dig som kunde for at sikre fortsat sikker brug af Laerdal Compact
Suction Unit 4 (LCSU 4), indtil en udskiftningsenhed er tilgeengelig.

- Hvad Laerdal Medical vil ggre.

Hvis du har spgrgsmal, bedes du kontakte din lokale Laerdal Medical Company-kundeserviceorganisation.
Denne vigtige sikkerhedsmeddelelse vil blive indberettet til de relevante myndigheder.

Laerdal Medical beklager eventuelle ulemper som fglge af dette problem. Produkter og service i hgjeste
kvalitet er grundlaget for vores mission - hjeelpe med at redde menneskeliv - og din fortsatte tillid til os vil
altid vaere vores fgrsteprioritet.

Med venlig hilsen,
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Tor Bryne 4

Vice President Sales Marketing and Services
Laerdal Medical AS

Postadresse E-mail og websted Kontoradresse Telefon CVR-nr. 979 484 488
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Laerdal Compact Suction Unit® 4 (LCSU® 4) kan ikke slukkes, eller den taender
af sig selv.

Vigtig meddelelse! Denne vigtige sikkerhedsmeddelelse gaelder kun for Laerdal
Compact Suction Units 4 (LCSU 4) fremstillet siden 1. maj 2015.

LCSU 4 300 ml (3,3 Ibs) beholderversion LCSU 4 800 ml (4,3 Ibs) beholderversion

Detaljerede oplysninger om bergrte enheder:
Alle enheder, der er fremstillet siden maj 2015, med varenumre anfgrt herunder:

Standardversion:

88005101 - LCSU 4, 800 ml komplet enhed (USA)
88005103 - LCSU 4, 800 ml komplet enhed (UK)
88005140 - LCSU 4, 800 ml komplet enhed (EUR)
88006101 - LCSU 4, 300 ml komplet enhed (USA)
88006103 - LCSU 4, 300 ml komplet enhed (UK)
88006140 - LCSU 4, 300 ml komplet enhed (EUR)
881151 - udskiftningsenhed

RTCA-version:

88005201 - LCSU 4, 800 ml, RTCA komplet enhed (USA)
88005203 - LCSU 4, 800 ml, RTCA komplet enhed (UK)
88005240 - LCSU 4, 800 ml, RTCA komplet enhed (EUR)
88006201 - LCSU 4, 300 ml, RTCA komplet enhed (USA)
88006203 - LCSU 4, 300 ml, RTCA komplet enhed (UK)
88006240 - LCSU 4, 300 ml, RTCA komplet enhed (EUR)
881152 - udskiftningsenhed, RTCA

Varenumrene kan findes p& maerkaten i bunden af enheden ved siden af REF-symbolet,
som vist nedenfor:

@ Marfactured for
Laordal Medical AS Tarxe Sy
%9 P 0 Box 377 4002 Stavange’

Distritisted in the US by

Problembeskrivelse:
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Taend/sluk-funktionen i LCSU 4 styres af elektroniske komponenter. En af disse
komponenter kan vaere beskadiget. Skaden opstar med tiden, ndr enheden er tilsluttet en
stremkilde (batteri eller ekstern strgmkilde), men er ikke relateret til hyppigheden af brug.

En beskadiget komponent vil resultere i svigt af taend/sluk-funktionen: LCSU 4 kan ikke
slukkes, og den teender muligvis af sig selv.

Typiske fejltilstande er anfgrt herunder:

a)

b)

)

LCSU 4 teender af sig selv. LCSU 4 fortszetter med at kgre, indtil batteriet er temt,
og LCSU 4 ikke fungerer. Hvis der indszettes et nyt batteri, eller hvis enheden bliver
sluttet til en ekstern strgmkilde, begynder LCSU 4 at kgre af sig selv igen. Nar den
kgrer, er det ikke muligt at slukke for enheden ved hjeelp af taend/sluk-knappen.
LCSU 4 begynder at kgre af sig selv, mens den er sluttet til en ekstern strgmkilde.
LCSU 4 kan ikke slukkes ved hjeaelp af taend/sluk-knappen.

LCSU 4 kan teendes ved hjeelp af teend/sluk-knappen. LCSU 4 kan ikke slukkes
ved hjeelp af taend/sluk-knappen.

I alle ovenst3ende fejltilstande kan enheden slukkes ved at fjerne batteriet eller den
eksterne strgmkilde.

Anbefalet handling, som kan udfgres af brugeren:

Identificer bergrte Laerdal Compact Suction 4-enheder:

Denne vigtige sikkerhedsmeddelelse daekker alle LCSU 4-enheder fremstillet fra
1. maj 2015. LCSU 4-enhederne er maerket med fremstillingsdato i formatet
RRRAMMDD (&r - maned - dag).

r nh r er maerket med fremstilli oer i peri n fra 201 1 til
20161028.

Fremstillingsdatoen kan findes pd@ maerkaten i bunden af LCSU 4, som vist
nedenfor:

Manufactured for:
Laercal Medical AS Tanke Svilanasgate 30
P.0.8Box 377 4002 Stavanger Norway

Distributed in the US by

L aerdal Medical Corporation

167 Myers Corners Road

P.0.Box 1840, Wappinges Falls
12V 3.4A New York 12590-8840 USA

fessrrinent Duty Cydle (30 min. 0030 min. of) ?:u""m‘ "'l:"""""'

1SOM0079-1: 19608
HIGH VACUUMMIGH FLOW

* Model: MENB 10404 1240F01
Appled pan. Patient tube

ian or other o

Undtagelse: Nogle LCSU 4-enheder har en "RW"-etiket i bunden.

Disse enheder er blevet omarbejdet af Laerdal Medical og er ikke
pavirket af denne sikkerhedsmeddelelse, selvom de har RW /
fremstillingsdatoer i perioden fra 20150501 til 20161028. _/
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Kontroller teend/sluk-funktion:

Du kan udfgre en hurtig test for at afggre, om enheden har defekt teend/sluk-
funktion:

- Teend for enheden.
- Sluk for enheden igen.

Hvis enheden ikke kan slukkes ved hjzelp af teend/sluk-knappen, har enheden en
beskadiget komponent. Enheden skal tages ud af drift.

Enhedens sikkerhed og effektivitet er ikke pavirket af taeend/sluk-knappens defekt,
sd laenge den er stremforsynet.

Bemaerk, at selvom enheden klarer denne test, kan problemet opsta senere.
Handlingerne herunder skal udfgres for at sikre fortsat sikker brug af LCSU 4,
indtil du modtager en udskiftningsenhed.

Handlinger, der skal udfgres for at sikre fortsat sikker brug af LCSU 4, indtil du
modtager en udskiftningsenhed

Du kan fortsaette med at bruge din LCSU 4-enhed, indtil du far en udskiftningsenhed,
men det anbefales at traeffe falgende ekstra sikkerhedsforanstaltninger:

- Opbevar LCSU 4-enheden uden batteriet tilsluttet, sd den ikke kan taende
af sig selv.
- Udfer rutinemaessig kontrol af taend/sluk-funktionen ved at taende og
slukke enheden ved hjeelp af teend/sluk-knappen.
Alle enheder med defekt taend/sluk-funktion skal tages ud af drift.

Kraevede handlinger, hvis taend/sluk-funktionen svigter under klinisk brug

Hvis taend/sluk-funktionen svigter under klinisk brug, kan du fortseette med at
bruge enheden. Enhedens sikkerhed og effektivitet er ikke p3virket af teend/sluk-
knappens defekt, s8 laenge den er strgmforsynet. Enheden kan slukkes ved at
fijerne batteriet eller den eksterne strgmkilde.
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Hvad Laerdal skal ggre for at Igse problemet
e  Standardversioner

Standardversioner af LCSU 4 har varenumre, der begynder med 880051 eller
880061. Denne version er ikke godkendt til brug i fly.

Laerdal Medical vil udskifte alle bergrte standardversioner af LCSU 4 med nye
udskiftningsenheder; kun pumpe, uden batteri, ekstern strgmforsyning, tradstativ,
beholder eller slanger (varenummer 881151).

Kunderne behgver ikke at bestille udskiftningsenheder. Laerdal Medical vil sgrge
for, at de bergrte standardversioner bliver udskiftet.

e RTCA-version

RTCA-versioner af LCSU 4 har varenumre, der begynder med 880052 eller 880062.
Maerkaten i bunden af enheden angiver, at det er en RTCA-version.

Laerdal Medical undersgger muligheder for at Igse problemet, og vil vende tilbage
med yderligere oplysninger i forbindelse med RTCA-versionen.
Udsendelse af denne vigtige sikkerhedsmeddelelse:
Fremsend venligst denne vigtige sikkerhedsmeddelelse til andre organisationer, som
bergres af denne handling, dvs. alle medarbejdere, der er involveret i vedligeholdelse,

opladning og brug af Laerdal Compact Suction Unit 4.

Veer fortsat opmaerksom pa denne vigtige sikkerhedsmeddelelse og den pakraevede
handling i en passende periode.

Kontakt og reference:
Claudia Pajares Ibanez

Regulatory Affairs Specialist
Laerdal Medical AS

Claudia.Pajares.lbanez@laerdal.com
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