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WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG
Postfach 57 01 53 « 22770 Hamburg « GERMANY

Hamburk, leden 2023
Dulezité bezpeénostni upozornéni:
Napravné opatreni tykajici se zdravotnického prostredku

Reference: FSCA MMS2 2023-01.01

Odesilatel:
WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG

Adresét:
Uzivatelé, provozovatelé a specializovani prodejci

Dotcené zdravotnické prostredky (obchodni nazev a &isla vyrobka):

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

Vazené damy, vazeni panove,

kvalita a bezpec¢nost jsou nasi nejvyssi prioritou. Z tohoto divodu se snazime jako vzdy jednat disledné
a transparentné a v ramci Vasi povinné soucinnosti ve smyslu zakonnych predpist o zdravotnickych
prostfedcich Vas vyzyvame k realizaci nasledujiciho napravného opatfeni, aby uzivatelé i nadale mohli

bezpecné pouzivat nase vyrobky pfi oSetfeni pacientl.

Az do realizace nize uvedeného napravného opatfeni smite svij zdravotnicky prostfedek MEDUMAT
Standard? nadale pouzivat.

1. Popis problému a jeho pficiny:
V ramci naSich pravidelnych internich kontrol jakosti jsme zjistili, ze se ve vzacnych pfipadech muze stat,
Ze pfi spusténi pfistroje v ramci vlastniho testu pfistroje muze dojit k poruse pfistroje, v disledku ¢ehoz

pak pfistroj nelze ihned pouzit. Po opakovaném spusténi Ize vlastni test pfistroje provést.
Pricinou je chyba komunikace vnitfniho ¢idla diferen¢niho tlaku.
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2. Jakériziko je zde pro pacienta?
V dusledku vy$e uvedené chyby mize byt v jednotlivych pfipadech znemoznéna lé¢ba, resp. miize

dochazet k jejimu opozdéni. V tomto pfipadé musi byt vyuzita mozZnost alternativni ventilace.

3. Napravné opatieni

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

4. Jaka opatieni ma adresat ucéinit?

V pfiloze k tomuto dopisu jste dostali odpovédni formulaf ,Zpétna vazba k bezpeénostni informaci®.

Prosime, abyste co nejrychleji u€inili nasledujici opatfeni:

e Potvrd'te nam obdrzeni tohoto dopisu pomoci pfilozeného odpovédniho formulare nejpozdéji
do 31. 1. 2023.

e 'V ramci své 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 prostiedky jiz prodali, pfedejte prosim kopii této
informace svym zakaznikim.

e Stahnéte si novou softwarovou verzi 5.5 pro pfistroj MEDUMAT Standard?. Aktualizaéni soubory
jsou k dispozici na na$i stahovaci strance (www.weinmann-emergency.com/sw-update-55-
mms2) ke staZeni (softwarovy balicek: MEDUMAT_Standard2_SW_5.5.zip).

e Nemate-li aktualné k dispozici navod k pouziti v SW verzi od 5.1, je Vam k dispozici v centru
stazeni (www.weinmann-emergency.com/download/downloadcenter/) nebo si pomoci
nasledujiciho odkazu (www.weinmann-emergency.com/download/form-request-instructions-for-
use/) a prislusného formulare, ktery pod odkazem naleznete, mizete od nas navod k obsluze
vyzadat.

e U vsech svych pristroju si nainstalujte softwarovou verzi 5.5. Navod k provedeni aktualizace
softwaru je popsan v navodu k pouziti pfistroje MEDUMAT Standard? v kapitole 4 ,,Aktualizace
softwaru®.

¢ Informujte nas o provedeni aktualizace specifické pro Vas prislusny pfistroj. K tomuto ucelu
pouzijte online formular na strance pro stazeni softwaru. Pokud to nebude mozné, pouzijte ke
zpétné vazbé alternativné dokumentacni list, obsazeny v softwarovém bali¢ku
MEDUMAT _Standard2_SW_5.5.zip.
o VeSkera napravna opatieni prosim provedte nejpozdéji do 28. 2. 2023.
Az do realizace uvedeného napravného opatfeni smite svUj zdravotnicky prostfedek MEDUMAT Standard?,
jak jiz bylo zminéno, nadale pouZivat. Zajistéte vSak prosim, aby byla k dispozici alternativni moznost

ventilace (napf. ru¢ni dychaci vak).

Toto opravné opatfeni je povinné. Pfislusny Ufad byl o tomto postupu informovan.
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Kontakt
S pfipadnymi dalSimi dotazy a budete-li potfebovat podporu, obratte se prosim na svého mistniho
specializovaného prodejce nebo pfimo na nas:

telefon: +49 40 88 18 96 — 122
e-mail: AfterSalesService@weinmann-emt.de.
S pozdravem

WEINMANN Emergency
Medical Technology GmbH + Co. KG

=R
André Schulte ppa. Dennis Horstmann

Jednatel spolecnosti Prokurista
Vedouci oddéleni Supply Chain + Quality Management

PFilohy

Formulaf: ,Zpétna vazba k bezpe&nostni informaci*
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Zpétna vazba pro spole¢nost WEINMANN Emergency do

31. 1. 2023
k bezpecnostni informaci MEDUMAT Standard2 Reference: FSCA MMS2 2023-01.01

ZasSlete nam prosim tento potvrzujici kompletné vyplnény formular e-mailem, faxem nebo postou na:

e-mail: AfterSalesService@weinmann-emt.de
Fax: +49 40 88 18 96 - 490

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG
Technischer Service

Frohbdsestralle 12

22525 Hamburg, NEMECKO

| Timto potvrzuji obdrzeni tohoto dopisu. Potvrzuji, Ze jsem si jeho obsah precetl, porozumél
mu a Ze jej budu dodrzovat. VSichni uzivatelé tohoto produktu a ostatni osoby v mé
organizaci, které musi byt informovény, byli s timto dopisem obeznédmeni. Pokud jsme vyrobky
sami predali tfetim stranam (to plati napf. pro specializované prodejce), byla jim predana kopie
této informace.

Vypliite prosim vSechny udaje hilkovym pismem:

Udaje o firmé&/organizaci:

Zakaznicke cislo:

Firma/organizace + adresa:

[] Jiz nejsem drzitelem zdravotnického prostiredku:
[ Pristroj byl zlikvidovan

[1 Novym majitelem je (firma + adresa)

Datum, podpis Jméno (hdlkovym pismem)

Pozice (htulkovym pismem) E-mail (hdlkovym pismem)



