Y

Y7

@ S @ Laerdal
H N é helping save lives

Szanowni Panstwo, 21 listopada 2016

W niniejszym liscie znajdujq sie wazne informacje dotyczace kompaktowego ssaka Laerdal 4
(LCSU®-4). Prosimy przeczytac list oraz dotagczong do niego pilng informacje zewnetrzng dotyczaca
bezpieczenstwa.

Firma Laerdal Medical dowiedziata sie o problemie zwigzanym z funkcjg wtgczania i wytgczania ssaka
LCSU 4. Mogg Panstwo zetkng¢ sie z nastepujacymi problemami:

- nie mozna wytgczy¢ ssaka LCSU 4, nie odtgczajac jednoczesnie zrddta zasilania; lub
- ssak LCSU 4 wiacza sie samoczynnie, gdy jest podtgczony do zrédta zasilania.

Prosze zwrdéci¢ uwage, ze pilna informacja zewnetrzna dotyczaca bezpieczenistwa dotyczy wytacznie
ssakéw LCSU 4 produkowanych od maja 2015 roku. Uwaga: Jesli kupili Panstwo swoje urzadzenia
w_maju lub p6zniej tego roku, mogag by¢ one wolne od tych problemow.

W niniejszym dokumencie wyjasniamy wazne informacje na temat bezpiecznego
korzystania z kompaktowego ssaka Laerdal — LCSU 4

Prosimy, aby zapoznali sie Paristwo z pilng informacjg zewnetrzng dot. bezpieczeristwa wraz z catym personelem
zajmujacym sie przechowywaniem, konserwacjq, fadowaniem i stosowaniem kompaktowego ssaka LCSU 4.
Zrozumienie dziatan, ktdre nalezy podjaé w zwigzku z tym komunikatem, jest szczegdlnie istotne.

Prosimy, aby zachowali Paristwo kopie pilnej informacji zewnetrznej dot. bezpieczeristwa.

Celem niniejszego listu oraz zataczonych do niego dodatkéw jest zapewnienie opisu problemu oraz
nastepujacych informacji:

- Jak rozpoznac urzadzenia dotkniete problemem;

- Jakie dziatania podja¢, aby zapewni¢ bezpieczenstwo uzytkowania kompaktowego ssaka Laerdal 4
(LCSU 4) do czasu uzyskania zamiennika;

- Dziatania, ktére zostang podjete przez firme Laerdal Medical.

W przypadku pytan, prosze kontaktowac sie z lokalng organizacjg reprezentujaca firme Leardal Medical.
Pilna informacja zewnetrzna dot. bezpieczenstwa zostanie zgtoszona witasciwym wtadzom.

Firma Laerdal Medical przeprasza Panstwa za niedogodnosci spowodowane przez ten problem.
Dostarczanie produktéw i ustug najwyzszej jakosci jest sercem naszej misji — pomagania w ratowaniu
zycia - a Panstwa zaufanie zawsze bedzie dla nas priorytetem.

Z wyrazami uszanowania,

¥

Tor Bryne
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Pilna informacja zewnetrzna dotyczaca bezpieczenstwa 2016-R-04

Kompaktowy ssak Laerdal 4 (LCSU® 4) nie chce sie wylaczy¢ lub sam sie
wiacza.

Data: 21 listopada 2016

Wazna informacja! Niniejsza pilna informacja dot. bezpieczenstwa dotyczy wytacznie
kompaktowych ssakow Laerdal 4 (LCSU 4) produkowanych od 1 maja 2015 roku.

LCSU 4 ze zbiornikiem 300 ml/

LCSU 4 ze zbiornikiem 800 ml/

Szczegotowe dane na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem:

Wszystkie urzadzenia wyprodukowane od maja 2015 o numerach produktu
wymienionych ponizej:

Wersja standardowa:

88005101 - LCSU 4, 800 ml kompletne
88005103 - LCSU 4, 800 ml kompletne
88005140 - LCSU 4, 800 ml kompletne
88006101 - LCSU 4, 300 ml kompletne
88006103 - LCSU 4, 300 ml kompletne
88006140 - LCSU 4, 300 ml kompletne
881151 - zamiennik

Wersja RTCA:

88005201 - LCSU 4, 800 ml kompletne
88005203 - LCSU 4, 800 ml kompletne
88005240 - LCSU 4, 800 ml kompletne
88006201 - LCSU 4, 300 ml kompletne
88006203 - LCSU 4, 300 ml kompletne
88006240 - LCSU 4, 300 ml kompletne
881152 - zamiennik, RTCA

urzadzenie (USA)
urzadzenie (Wielka Brytania)
urzadzenie (Europa)
urzadzenie (USA)
urzadzenie (Wielka Brytania)
urzadzenie (Europa)

urzadzenie RTCA (USA)
urzadzenie RTCA (Wielka Brytania)
urzgdzenie RTCA (Europa)
urzadzenie RTCA (USA)
urzadzenie RTCA (Wielka Brytania)
urzgdzenie RTCA (Europa)

Numery produktu mozna znalez¢ na etykiecie na spodzie urzadzenia, obok symbolu REF,
jak pokazano ponizej:

Marufactured for
Lanrdal Modical AS Tanks Sa
PO Box 377 4002 Stavange:

Disfributed in the LS by
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Pilna informacja zewnetrzna dotyczaca bezpieczenstwa 2016-R-04

Opis problemu:

Funkcje wiaczania i wylgczania ssaka LCSU 4 kontrolujg elementy elektroniczne. Jeden
z tych elementédw moze byc¢ uszkodzony. Uszkodzenie pojawia sie z czasem, gdy
urzadzenie jest podtaczone do zrédta zasilania (do akumulatora lub zewnetrznego zrédta
zasilania), jednak jego wystgpienie nie jest uzaleznione od czestotliwosci korzystania

Z urzadzenia.

Uszkodzony element spowoduje awarie funkcji wtaczania i wytaczania urzadzenia: Ssaka
LCSU 4 nie mozna wytaczy¢; moze on takze samoczynnie sie wigczac.

Typowe scenariusze awarii:

a)

b)

c)

Ssak LCSU 4 sam sie wiacza. Ssak LCSU 4 pracuje az do roztadowania sie
akumulatora i wytgczenia sie ssaka LCSU 4. Po wtozeniu nowego akumulatora
lub jesli urzadzenie zostanie podtaczone do zewnetrznego zrédta zasilania, ssak
LCSU 4 samoczynnie wigcza sie ponownie. Gdy ssak dziata, nie mozna wytaczy¢
urzadzenia za pomocg przycisku zasilania.

Po podtaczeniu do zewnetrznego Zrodta zasilania ssak LCSU 4 samoczynnie sie
wiacza. Ssaka LCSU 4 nie mozna wytaczy¢ za pomocg przycisku zasilania.

Ssak LCSU 4 mozna wtgczy¢ za pomocg przycisku zasilania. Ssaka LCSU 4 nie
mozna wytaczy¢ za pomoca przycisku zasilania.

We wszystkich powyzszych przypadkach urzadzenie mozna wytgczy¢, wyjmujac
akumulator lub odtaczajac zewnetrzne zrédto zasilania.

Co powinien zrobi¢ uzytkownik:

Zidentyfikowaé kompaktowe ssaki Laerdal 4, ktérych dotyczy problem:

Niniejsza pilna informacja zewnetrzna dotyczaca bezpieczenstwa dotyczy wszystkich
ssakéw LCSU 4 wyprodukowanych od 1 maja 2015 roku. Urzgdzenia LCSU 4 sg
oznakowane datg produkcji w formacie RRRRMMDD (rok - miesigc — dzien).

Urzadzenia dotkniete problemem to ssaki o dacie produkciji w zakresie

od 20150501 do 20161028.

Date produkcji mozna znalez¢ na etykiecie na spodzie urzadzenia LCSU 4, jak
pokazano ponizej:

et ————————

Laerdal Compact Suction Unit 4 (LCSU 4)

@ Manufactured for:
88AAYYXX % ; Laesdal Medical AS. Tanke Svilandsgate 30

P.0.Box 377 4002 Stavanger,Norway

< Distrivuted in the US by
NI-MH Laerdal Medical Corporation

167 Myers Corners Road
- + + P.0.Box 1840, Wappingers Falls
New York 12590-8840, USA
12V Z==. 34A

Distributed in Australa by
Laerdal Pry, Lid

8 Stamford Road, Oakleigh
VIC. 3166 Australia

3
Use only the power adaplor &
Brand: Bridgepower b
Model: MENB 10404 1240F01 0434 !
Appled pant: Patient tube

E350000
Federal Law (USA) restricts the LCSU 4 to sale by or on the order of a physician or other licensed medical authosty.

Inserittent Duty Cycle {30 min. 0n/30 min. off)
1S010075-1: 1909
HIGH VACUUMMIGH FLOW
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Pilna informacja zewnetrzna dotyczaca bezpieczenstwa 2016-R-04

Wyijatek: Niektére urzadzenia LCSU 4 noszg na spodzie oznaczenie TN
~RW”. Te urzadzenia zostaty przerobione przez firme Laerdal Medical / \
i ponizsza Informacja zewnetrzna dotyczgca bezpieczenstwa ich \ RW
nie dotyczy, nawet jesli ich data produkcji miesci sie w zakresie \ __/
od 20150501 do 20161028.

e Sprawdzanie funkcji wigczania/wytgczania:

Aby sprawdzié, czy pojawita sie awaria funkcji wtaczania/wytaczania, mozna
przeprowadzi¢ krétki test:

- Wiaczy¢ urzadzenie;
- Ponownie wytgczy¢ urzadzenie.

Jesli urzadzenia nie mozna wytgczy¢ za pomocg przycisku zasilania, oznacza to,
ze znajduje sie w nim uszkodzony element. Urzadzenie nalezy wycofa¢ z uzycia.

Awaria przycisku zasilania nie wptywa negatywnie na bezpieczeristwo
i skutecznos¢ urzadzenia, dopdki urzadzenie jest zasilane.

Nalezy pamieta¢, ze nawet jesli urzadzenie pomyslnie przejdzie niniejszy test,
opisywany problem moze pojawi¢ sie pdzniej. Aby zapewnic¢ bezpieczne
korzystanie ze ssaka LCSU 4 do czasu odebrania zamiennika, nalezy podjac¢
opisane nizej dziatania:

e Dziatania, ktére nalezy podjac, aby zapewnic¢ bezpieczne korzystanie ze ssaka
LCSU 4

Mozna w dalszym ciggu korzystac ze ssaka LCSU 4 do czasu odebrania
zamiennika, jednak zaleca sie zastosowac ponizsze $rodki bezpieczenstwa:

- Nalezy przechowywac¢ ssak LCSU 4 bez akumulatora, aby urzadzenie nie
wiaczato sie samoczynnie.

- Nalezy przeprowadzac¢ rutynowe kontrole funkcji wtgczania i wytaczania
urzadzenia, wtaczajac i wytaczajac je za pomoca przycisku zasilania.

Wszystkie urzadzenia z awarig funkcji wtgczania/wytaczania powinny zostac
wycofane z uzytkowania.

e Dziatania, ktére nalezy podijaé w przypadku, jesli dojdzie do awarii
wilgczania/wytaczania urzgdzenia podczas uzytkowania w warunkach klinicznych

Jesli dojdzie do awarii funkcji wtgczania/wytgczania urzadzenia w warunkach
klinicznych, mozna kontynuowacd prace z urzadzeniem. Awaria przycisku zasilania
nie wptywa negatywnie na bezpieczenstwo i skutecznos¢ urzadzenia, dopdki
urzadzenie jest zasilane. Urzadzenie mozna wytaczy¢, wyjmujac z niego
akumulator lub odtaczajac zewnetrzne zrédio zasilania.
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Pilna informacja zewnetrzna dotyczaca bezpieczenstwa 2016-R-04

Dziatania, jakie podejmie firma Laerdal, aby rozwigza¢ problem

Wersje standardowe:

Numer produktu wersji standardowej urzadzenia LCSU 4 zaczyna sie od 880051
lub 880061. Produktu w tej wersji nie mozna uzywac na poktadzie samolotow.

Firma Laerdal Medical dokona wymiany wszystkich dotknietych problemem
urzadzen LCSU 4 w wersji standardowej na nowe urzadzenia zamienne; tylko
podstawowa jednostka, bez akumulatora, zewnetrznego zrodta zasilania, statywu,
zbiornika ani przewodow (numer produktu 881151).

Klienci nie muszg zamawiac urzadzen zamiennych. Firma Laerdal Medical
zorganizuje wymiane dotknietych problemem urzadzen w wersji standardowej.

Wersja RTCA

Numer produktu urzadzen LCSU 4 w wersji RTCA zaczyna sie od 880052 lub
880062. Aby dowiedziec¢ sie, czy wersja urzadzenia to RTCA, nalezy sprawdzié
oznaczenie na spodzie urzadzenia.

Firma Laerdal Medical poszukuje rozwigzania problemu, a dalsze informacje
na temat wersji RTCA zostang Panstwu przedstawione wkroétce.

Rozpowszechnianie ten pilnej informacji zewnetrznej dot. bezpieczenstwa:

Prosimy przekazac¢ niniejszg informacje innym jednostkom, ktdrych opisywany tu
problem dotyczy, czyli personelowi zajmujacemu sie konserwacjg, tadowaniem
i stosowaniem kompaktowego ssaka 4.

Prosimy pamietac o niniejszej pilnej informacji zewnetrznej dot. bezpieczenstwa oraz
zalecanych w niej dziataniach przez odpowiedni czas.

Osoba do kontaktu:

Claudia Pajares Ibanez

Specjalista ds. rejestracji
Laerdal Medical AS

Claudia.Pajares.lbanez@laerdal.com
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