NOTIFICAT ECURITE 2015-R-
Limonest, le & juillet 2015

A I'attention de
Objet : Laerdal Suction Unit (LSU) avec systéme Serres

réf. 78003029 (version espagnole)

Un nombre limité de LSU nécessite un nouveau mode d’emploi \‘—""

Madame, Monsieur,

Un nombre limité de LSU avec systéme Serres a peut-étre été livré avec une
version obsolete du mode d’emploi en espagnol qui ne correspond pas au systéme
de bocal Serres regu.

Raison:
Laerdal a modifié la connexion entre le bocal Serres et le LSU. Vous avez peut-étre

recu un mode d’emploi incluant I'ancien systéme de connexion.

Conseguence:
Les informations concernant les piéces constituant le systéme Serres, les consignes

relatives au montage et au démontage de ces piéces risquent d‘&tre incorrectes.

Appareils affectés:
LSU avec systeme Serres, réf. 78003029 avec les numéros de série suivants :

78051576700 78211468192 78241468651 78361472031
78121578428 78211468193 78271469798 78381472592
78171579297 78211468194 782714659799 78381472593
78211468191 78211468195 78311470835 78481474739

D’aprés nos fichiers, vous avez recu 2 LSU dont les numéros de série sont surlignés
en jaune.
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Quelles actions devez-vous mener?

1. Localisez vos LSU. Le numéro de série est imprimé au dos de l'appareil.

2. Vérifiez le mode d'emploi livré avec l'appareil:
a) Sila référence “8192 Rev E” est inscrite au dos du document (en bas sur
le coté gauche), il convient de jeter ce mode d’emploi et de le remplacer
le mode d’emploi joint en annexe du présent courrier.

b) Si la référence "8192 Rev F” est inscrite au dos du document (en bas sur
le coté gauche), vous avez regu la bonne version du mode d’'emploi.
Aucune action n‘est a mener.

c) Sivous ne parvenez pas a localiser le mode d'emploi recu avec votre LSU,
veuillez utiliser le document joint au présent courrier.

Si vous n’étes pas l'utilisateur final de I'appareil, veuillez faire suivre a vos
clients cette notification de sécurité ainsi que le mode d’emploi joint.

L’ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé) a
été informee.

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour cette erreur et restons a votre
disposition pour tout complément d‘information relative a la présente notification.

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, |'expression de nos sentiments dévoues.

F. CHATOT
Directeur
Laerdal Medical France
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