cetac

VIKTIG SIKKERHETSBESKJED

Etac Nova lgftebgyler Ref. Etac335

Anderstorp 23.05.2011

Gjeldende produkter Art nr s s Vo
B~
Laftebgyle 30 cm 81560 IS
= Ay

Loftebayle 45 cm 81561 (standard pa Nova 300 Igfter) > Ny / %\§
Loftebgyle 50 cm 81562

Kryssbgyle 50 x 25 cm 81563

Kryssbgyle 50 x 40 cm 81564

Etac Nova lgftebgyler brukes ved lgft av pasienter enten med taklgfter eller mobile Igftere.

Tiltak: Tilbakekalling av |gftebayle

Beskrivelse av problemet

Etac lgftebgyle har ved enkelte tilfelle vist seg & ha blitt brukt feil p& to méter, noe som har skapt
fare for at selen kan lgsne fra lasen under lgftet. Det kan skje selv om lgftebgylen er utstyrt med
lasesperre.

Faren for feilbruk kan oppsta nar man henger selens lgkke
pa lasens gverste del, noe den ikke er beregnet for, se fig. 1.

Lasens gvre del kan dermed bgyes utover til siden mens
pasienten lgftes, med den fglge at selen kan skli ut av lasen.

Faren kan oppsta hvis lgftebgylen star skjevt (pa skrd) uten

at stillingen korrigeres under lgftet, i kombinasjon med at selens
lakker belaster lasens sluttstykke averst, se fig. 2. | slike tilfelle
kan lasen bli bayd til siden mens pasienten lgftes, med den falge Figur 1 Figur 2
at selen kan gli ut av lasen.

Loftebgylen kan fortsatt brukes uten fare, under forutsetning av at feilbruk, som beskrevet over,
unngas.
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Korrigerende sikkerhetstiltak i markedet

Kunden anmodes om & informere brukere av Etac Nova lgftebgyler om nevnte fare.

For & eliminere faren for feilbruk tilbyr Etac & bytte til ny modell av Igftebgylen, der de beskrevne
farer for feilbruk er fiernet. Dette dokument sendes alle kunder som har kjgpt lagftebgyle, uansett
om den er levert separat eller sammen med en Igfter.

Vedlagt falger et skiema for kontaktinformasjon som skal leveres/sendes Etac Norge AS.

Etac sender ut denne sikkerhetsbeskjeden fra 30.05.2011. Etac tar deretter kontakt med
kunden for & avtale bytte av produkt. Kunder som ikke har blitt kontaktet av Etac far 17.06.2011
oppfordres til & kontakte oss. Bytte av produkt beregnes gjennomfart innen 30.09.2011.

Undertegnede bekrefter herved at denne informasjon er rapportert til aktuelle offentlige
myndigheter.

Etac AB

Lars Erik Gardeskog

Kvalitets- og Miljgsjef
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Etac Nova lgftebagyler bekreftelse

Vi har mottatt og informert personalet om denne viktige
sikkerhetsinformasjonen.

Dato: 23.05.2011

Jeg bekrefter at:

e  Samtlige brukere innen mitt ansvarsomrade har fatt informasjon om denne viktige
sikkerhetsinformasjon.

e Fglgende antall Etac Nova lgftebgyler vil bli tatt ut av bruk og returnert, eller destruert,
nar Etac har levert ny modell i tilsvarende antall.

Gjeldende produkter Art.nr. Antall
Loftebgyle 30 cm 81560 -
Loftebgyle 45 cm 81561 -
Loftebgyle 50 cm 81562 -
Kryssbgyle 50 x 25 cm 81563 -
Kryssbgyle 50 x 40 cm 81564 -

Mitt ansvarsomrade med hensyn til Etac Nova lgftebgyler er:

Stilling eller ansvarsomrade Navn arbeidssted

Adresse, e-post, telefonnr.

Signatur Navn i blokkbokstaver Dato

VENNLIGST FYLL INN BLANKETTEN OG SEND DEN TIL:
Etac Norge AS, Pb. 249, 1501 Moss

Eller e-post hovedkontor.norge@etac.com, eller faxnr. 69270911
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