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V Ceskych Budéjovicich dne 16. 1. 2023

Dulezité bezpecnostni upozornéni:
Napravné opatieni tykajici se zdravotnického prostredku

Reference: FSCA MMS2 2023-01.01

Odesilatel: MEDIPRAX CB s.r.o. jako autorizovany distributor vyrobce WEINMANN Emergency Medical
Technology GmbH + Co. KG

Dotéené zdravotnické prostiedky (obchodni nazev a ¢isla vyrobka):

e Transportni ventilitor MEDUMAT Standard?, WM 28710-01, WM 28710-02, WM 28710-03 a WM
28710-04 do vyrobniho Cisla SN 19645 vcetné.

VaZzené damy, vazeni panové,
kvalita a bezpecnost jsou nasi nejvyssi prioritou. Z tohoto dlvodu se snazime jako vzdy jednat dusledné a
transparentné a v rdmci vasi povinné soucinnosti ve smyslu zakonnych predpist o zdravotnickych prostredcich
Vas vyzyvame k realizaci nasledujiciho napravného opatreni, aby uZivatelé i nadale mohli bezpecné pouzivat nase
vyrobky pfi osetreni pacientd.

NaSe interni zdznamy ukazuji, Ze vdm naSe spolecnost, at jako konecnému zakaznikovi ¢i distributorovi,
v minulosti prodala dotéené pfistroje.

Veskeré informace véetné potrebnych souborl naleznete na nasich internetovych strankach www.mediprax.cz

(odkaz z vertikalniho menu ,Népravna opatfeni” na Uvodni strance nebo pfimo www.mediprax.cz/content/23-
fsca-mms2-2023-01-01).

Az do realizace nize uvedeného napravného opatfeni smite sv(j zdravotnicky prostfedek MEDUMAT Standard?
naddle pouzivat.

1. Popis problému a jeho pficiny:

V ramci pravidelnych internich kontrol jakosti vyrobce zjistil, Ze se ve vzacnych pfipadech mUze stat, Ze pfi
spusténi pristroje v rdmci vlastniho testu miZe dojit k poruse, v disledku ¢ehoZ pak pfistroj nelze ihned poufzit.
Po opakovaném spusténi lze vlastni test pfistroje provést. PfiCinou je chyba komunikace vnitfniho cidla
diferen¢niho tlaku.

2. Jaké riziko je zde pro pacienta?

V disledku vyse uvedené chyby muze byt v jednotlivych pfipadech znemoZznéna lécba, resp. mize dochazet k
jejimu opozdéni. V tomto pripadé musi byt vyuZita moznost alternativni ventilace.

3. Napravné opatreni

Napravnym opatfenim je provedeni aktualizace na softwarovou verzi 5.5. Tato optimalizuje proces spusténi
pfistroje a komunikaci ¢idla. Ve vzacnych pripadech tim miZe dojit k nepatrnému prodlouzeni spusténi pfistroje.
Po provedeni vlastniho testu pfistroje je pak pfistroj pfipraven k pouZiti jako obvykle.

4. Jaka opatfeni ma adresat ucinit?
V priloze k tomuto dopisu jste dostali odpovédni formular ,,Zpétna vazba k bezpecnostni informaci®.
Prosime, abyste co nejrychleji ucinili nasledujici opatreni:

e Potvrdte ndm obdrZeni tohoto dopisu pomoci pfiloZzeného odpovédniho formulare nejpozdéji do 31. 1.
2023.
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e Vramcisvé organizace zajistéte, aby vSichni uzivatelé vyse uvedeného vyrobku a ostatni osoby, které je
tfeba informovat, byly seznameny s touto bezpecnostni informaci.

e Pokud jste shora uvedené zdravotnické prostredky jiz prodali, predejte prosim kopii této informace svym
zakazniklm.

e Stdhnéte si novou softwarovou verzi 5.5 pro pFistroj MEDUMAT Standard?. Aktualizaéni soubory jsou k
dispozici na nasich internetovych strankach www.mediprax.cz (www.mediprax.cz/content/23-fsca-
mms2-2023-01-01) nebo na strankach vyrobce (www.weinmann-emergency.com/sw-update-55-mms2,
softwarovy balicek: MEDUMAT_Standard2_SW_5.5.zip).

e Nemate-li k dispozici navod k pouziti v SW verzi od 5.1, je Vam k dispozici na nasich internetovych
strankdach (viz vyse) nebo na strankach vyrobce v centru stazeni (Download Area). V pfipadé zajmu o
tisténou verzi ndvodu nds prosim kontaktujte.

e U vsech svych pfistroji nainstalujte softwarovou verzi 5.5. Aktualizaci snadno provede uZivatel, neni
tfeba zasah autorizovaného technika. Ndvod k provedeni aktualizace softwaru je popsan v ndvodu k
pouZziti pfistroje MEDUMAT Standard? v kapitole 4 , Aktualizace softwaru”.

e Informujte nas o provedeni aktualizace na softwarovou verzi 5.5. Seznam aktualizovanych pfistroj(
zaslete prosim na e-mail mediprax@mediprax.cz. Vyuzit mdzete formuld¥, ktery je k dispozici na nasich
internetovych strankach (viz vyse).

e Veskerd ndpravnd opatfeni prosim provedte nejpozdéji do 28. 2. 2023.

Az do realizace uvedeného napravného opatfeni smite sv(j zdravotnicky prostfedek MEDUMAT Standard?, jak
jiz bylo zminéno, nadale pouZivat. Zajistéte vsak prosim, aby byla k dispozici alternativni moZnost ventilace (napr.
ruéni dychaci vak).

Toto napravné opatfeni je povinné. Prislusny urad (SUKL) byl o tomto postupu informovan.

Kontakt
S pfipadnymi dal$imi dotazy, pfip. budete-li potfebovat podporu, se na nas prosim obratte:

telefon: 385 310 382
e-mail: mediprax@mediprax.cz

Pfilohy: 1) Formulaf: ,,Zpétna vazba k bezpecnostni informaci

Velice Vam dékujeme za soucinnost pfi aplikaci ndpravného opatieni.

S pozdravem,

MEDIPRAX CB s.r.o.

Vyfizuje: Schvalil:
Michal Aur Jan Mach, jednatel
MEDIPRAX CB s.r.0. @
/ \ N Husova 4% gt
: - NV . 370 05 Ceské Budéjovice
EN ' ' Tel./fax: 385 310 382
Tel./fax: 385 310 396

Stranka 2z 2


http://www.mediprax.cz/
http://www.mediprax.cz/content/23-fsca-mms2-2023-01-01
http://www.mediprax.cz/content/23-fsca-mms2-2023-01-01
http://www.weinmann-emergency.com/sw-update-55-mms2
mailto:mediprax@mediprax.cz
mailto:mediprax@mediprax.cz

Zpétna vazba pro spoleénost MEDIPRAX CB s.r.o.
k bezpeénostni informaci MEDUMAT Standard?, FSCA MMS2 2023-01.01

ZaSlete nam prosim tento potvrzujici formular do 31. 1. 2023 e-mailem nebo
postou na:

e-mailem: mediprax@mediprax.cz
Ci poStou:  MEDIPRAX CB s.r.o.

Husova tf. 1858/43

370 05 Ceské Budsjovice

[] Potvrzuji, ze jsem dopis tykajici se bezpeénostniho upozornéni MEDUMAT
Standard?, FSCA MMS2 2023-01.01 ¢etl a porozumél jeho obsahu. S dopisem byli
v nasi organizaci seznameni vsichni uzivatelé produktu a dalSi osoby, kterych
se tyka. V pfipadé, Ze produkty byly prfedany tfetim osobam (plati napf. pro
distributory), byly jim postoupeny kopie téchto informaci.

Vypliite prosim hilkovym pismem:

Organizece/firma + adreSaA: ..ooiiiiiiiei e

[] JiZz nejsem drzitelem dot&eného zdravotnického prostfedku:
[] Ptistroj byl zlikvidovan

L] NOVYM MajItEIEM J&  ovvieeeeeeceeeeece ettt
(organizace + adresa)

Pozice (hulkovym pismem) E-mail (hdlkovym pismem



