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Viktigt sdkerhetsmeddelande
Lille Viking 2000, hjdlpmotor for rullstol — Mandverdosa 511

2013-05-29

Marknadsatgard

Basta kund,

| detta sakerhetsmeddelande tilthandahaller Etac viktig information rérande en marknadsatgard som
ska utféras pa Mandverdosa 511 till Lille Viking 2000, hjdlpmotor for rullstol. Sékerhetsmeddelandet
har till syfte att sékerstélla att alla vardenheter dér Lille Viking 2000 anvénds erhaller viktig information
om varfor och pa vilket sétt denna marknadsatgérd ska genomforas.

Berérda medicintekniska produkter:
Lille Viking 2000 och dar ingaende Mandverdosa 511

Artikelnummer: UB9160
Serienummer: Géller samtliga Lille Viking 2000
Tillverkningsdatum: 2003 Januari till 2012 Juni

Bakgrund:

Genom marknadsovervakning har Etac mottagit information frén vardenheter att Mandverdosa 511 till
Lille Viking 2000 inte alltid fungerat tillfredstallande. | flera fall har Lille Viking 2000 inte startat trots
gaspadrag genom Mandverdosan. Det har dven rapporterats att hjdlpmotorn i Lille Viking 2000 fortsatt
vara drivande, i olika grad, trots att spaken for gaspadraget i mandverdosan sléppts. Enda méjligheten
att helt stoppa Lille Viking 2000 har i dessa fall varit att stinga av med huvudbrytaren lokaliserad
undertill direkt pa hjalpmotorn.

Inget fall har till Etac rapporterats resultera i personskada. Det finns likval en risk att allvarlig
personskada kan uppstd om mandverdosan inte fungerar som avsett och kan stoppa hjélpmotorn.

Etac har efter en grundlig utredning kommit till slutsatsen att justering och reparation av befintlig
manoverdosa inte ar tillrckligt for att langsiktigt atgérda grundorsakerna. Vissa konstruktionslésningar
behover férandras, mandverdosan kommer darfor att bytas ut i sin helhet.

Marknadsatgérd:
For att minimera risken for bristande styrningsfunktion genom manéverdosan utfardar Etac pa eget
initiativ denna marknadsatgard for alla manoverdosa 511 till Lille Viking 2000.

Alla tillverkade Lille Viking 2000 levererade fran 2003 omfattas av denna marknadsatgéard.
Mandverdosa 511 kommer att bytas ut helt till en ny férbattrad konstruktion. Den nya mandéverdosan
bendmns Mandverdosa 520e.

En Etac-representant kommer att kontakta Er for att komma éverens om nér och hur
mandéverdosebytet kommer att ske.

Etac kommer att organisera olika alternativa utbytesmetoder beroende pa bast lamplighet fér Er.
Dessa kan vara:

o Upprattade tillfalliga servicecenter hos Etac eller vardenheten

e Leverans av mandverdosa och instruktion till vardare for eget byte.
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o Enskilda besok av Etac pa vardenheter
e Hjalpmedelsforvaltningen genomfor utbytet

Etac ber Er bekrifta mottagandet av detta sdkerhetsmeddelande pa medféljande blankett
senast 2013-06-30.

Planerad start fér marknadsaktiviteterna ar Juni manad 2013. Dessa kommer att genomféras sa snart
som mojligt, dock senast 2014-03-30.

Det finns ingen anledning till att omedelbart upphdra att anvanda Lille Viking 2000. Som tillfallig
forsiktighetsatgard fram till bytet av mandverdosan uppmanas ddremot anvandare och personal pa
vardenheter dar Lille Viking 2000 anvands att vara observanta for bristande funktion i mandverdosan.
Vid upplevd bristande funktion rekommenderas att inte anvénda hjdlpmotorn samt rapportera detta till
Etac Kundservice.

Etac ber om ursakt for eventuella oldgenheter och ber samtidigt att detta sdkerhetsmeddelande
vidarebefordras till alla som bér ha kdnnedom om meddelandet inom er organisation, eller till annan
organisation dit Lille Viking 2000 hjalpmotor har skickats.

Om ni har funderingar eller fragor som beror detta meddelande &r ni vilkomna att kontakta er Etac-
representant, eller undertecknad.

Lars-Erik Gardeskog
Telefon: 0371- 58 72 00
Epost: lars-erik.gardeskog@etac.com

Undertecknad bekréftar att detta meddelande har rapporterats till berdrd regulatorisk myndighet.
Detta sakerhetsmeddelande kommer att uppréttas for varje marknad dar Lille Viking 2000 finns,
undertecknat av den ansvarige for Etacs forsaljning, och med adresser till kontaktperson.
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