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MEDIPRAX CB s.r.o. tel.: +420 385 310 382 1CO: 63886731 Bankovni spojeni: Lihovarska 1199/10 (OKD)
Husova tf. 1858/43 fax: +420 391 001 396 DIC: CZ63886731 CSO0B Ceské Budgjovice 703 83 Ostrava-Radvanice
370 05 Ceské Budgjovice mediprax@mediprax.cz Datova schranka: u8ik2a7 Cislo Gctu: 712046453/0300 tel., fax: +420 596 240 418
Ceska republika www.mediprax.cz Zapsana u Krajského soudu v Ceskych Budgjovicich, oddil C, viozka 5633 e-mail: tekiela@mediprax.cz

V Ceskych Budg&jovicich dne 19. 3. 2025
DuleZité upozornéni tykajici se kvality produktu:
Opatieni pro terén tykajici se kvality zdravotnického prostredku

(Field Quality Notice)

Reference: QCA MVS_2025-03.01
Odesilatel: MEDIPRAX CB s.r.o.
Adresat: UzZivatelé, provozovatelé, distributori

Dotcené zdravotnické prostiedky: Vsechny ventilatory WEINMANN MEDUVENT Standard (WM 35770)

VazZeni uZivatelé transportnich ventilatord MEDUVENT Standard,

jakoZto autorizovany distributor a servisni spole¢nost produktd WEINMANN EMT jsme od vyrobce obdrzeli
Zadost ohledné soucinnosti k zavedeni opatreni tykajici se jakostniho vylepSeni produktu a byli napomocni
pfi aplikaci tohoto opatteni v terénu.

Nejedna se o bezpecnostni ndpravné opatfeni (FSCA), bezpecnost pacienta ani uZivatele neni ohroZena.

Popis problému a opatieni (podrobné viz prelozeny dopis vyrobce)

Aby byla zajiSténa dostatecné dlouha doba pro bezpecny provoz pfistroje, stanovil vyrobce predpokladanou
Zivotnost nabijecich baterii na 5 let. Stavajici software pfistroje tuto Zivotnost baterie hlidd a pokud je
v pfistroji baterie starsi vice nez 5 let, neprojde uZivatelska kontrola funkce.

Diky analyze rizik vyrobce pfehodnotil dosavadni nastaveni pfistroje a opravil software tak, ze uZivatelska
kontrola funkce s baterii starsi vice nez 5 let projde, pouze se objevi upozornéni na brzkou vyménu baterie.

Pro tuto Upravu chovani kontroly funkce je nutné provést aktualizaci softwaru na verzi 3.5. Tento tkon mtize
provést sam uzivatel, podrobné je popsan v navodu k pouZiti v kapitole 9.8 "Aktualizace softwaru".

Veskeré informace vietné softwaru a navodd naleznete na nasSich internetovych strankach
https://www.mediprax.cz (odkaz z vertikalniho menu ,Napravna opatieni” na Uvodni strance nebo pfimo
https://mediprax.cz/content/24-meduvent-standard-gca-mvs_2025-0301).

Prosime, abyste co nejdfive ucinili nasledujici opatfeni:

e Potvrdte nam obdrzeni tohoto upozornéné pomoci pfilozeného odpovédniho formulare nejpozdéji do
30. 4. 2025.

e Vramci své organizace zajistéte, aby vSichni uzZivatelé vySe uvedeného vyrobku a ostatni osoby, které je
treba informovat, byly seznameny s touto informaci tykajici se kvality produktu.

e Pokud jste shora uvedené zdravotnické prostiedky prodali, predejte prosim kopii tohoto upozornéni
svym zakaznikam.
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e Stahnéte si softwarovou verzi 3.5 pro pristroj MEDUVENT Standard z nasich internetovych stranek (viz
odkaz vyse).

o Nemate-li k dispozici ndvod k pouZiti v SW verzi od 3.1, je Vam k dispozici na naSich internetovych
strankdach (viz odkaz vyse).

e U vsech svych pfristroji nainstalujte softwarovou verzi 3.5. Aktualizaci snadno provede uZivatel, neni
tfeba zdsah autorizovaného technika. Navod k provedeni aktualizace softwaru je popsan v navodu
k pouZiti pfistroje v kapitole 9.8 "Aktualizace softwaru", ve zkratce je popsdn na vyse uvedeném odkazu.

e Informujte nas o provedeni aktualizace na softwarovou verzi 3.5. Seznam aktualizovanych pfistrojl
zaslete prosim na e-mail mediprax@mediprax.cz. Vyuzit mizete ptiloZzeny formular nebo formular, ktery
je k dispozici na nasich internetovych strankach (viz odkaz vyse).

e Opatreni tykajici se kvality produktu provedte prosim do 30. 4. 2025.

Kontakt
S pripadnymi dalSimi dotazy, pfip. budete-li potfebovat podporu, se na nas prosim obratte:
telefon: 385 310 382,

e-mail: mediprax@mediprax.cz.

Ptilohy:

e Preklad origindlniho dopisu od vyrobce
e  Formular ,Zpétna vazba pro spolec¢nost MEDIPRAX CB s.r.0.”
e  Formular , Seznam aktualizovanych pfistroja“

S pozdravem,

MEDIPRAX CB s.r.o.

Vyfizuje: Schvalil:
Michal Aur Jan Mach, jednatel
. MEDIPRAX CB s.r.o. ®
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Preklad origindlniho dopisu od vyrobce
WEINM/ANN
medical Mtechnology

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH+ Co. KG
PO Box 57 01 53 - 22770 Hamburk - NEMECKO

Hamburk, brezen 2025

Dulezité upozornéni tykajici se kvality produktu:
Opatreni pro terén tykajici kvality zdravotnického prostredku
(Field Quality Notice)

Reference: QCA MVS_2025-03.01
Odesilatel: WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH+ Co. KG
Adresat: Uzivatelé a provozovatelé i specializovani distributofi

Dotéené zdravotnické prostiedky: V3echny ventilatory WEINMANN MEDUVENT Standard (WM
35770)

Vazeny pane nebo pani,

kvalita a bezpe€nost jsou nasi nejvyssi prioritou, proto chceme jednat diisledné a transparentné jako
obvykle a zadame vas o zavedeni tohoto opatfeni v oblasti kvality.

. Popis problému a pficiny:

Pfi kontrole funkce u baterii starSich nez 5 let nelze kontrolu funkce Uspésné dokoncit. Dvodem je
skute€nost, Ze pro baterie byla stanovena technicka Zivotnost 5 let. Pouze v ramci této doby muzeme
zarucit spInéni v3ech technickych specifikaci.

. Jaké je riziko pro pacienta?

Nase analyza rizik ukazala, Zze neexistuje zadné dalSi nebo zvySené riziko pro pacienty nebo
uzivatele za predpokladu, ze baterie nejsou provozovany vyrazné po uplynuti jejich zamyslené
Zivotnosti. Zkracovani doby provozu baterii je z technického hlediska postupny proces, pfi kterém
neni nutné na konci pétileté Zivotnosti pfijimat okamZita opatfeni.

Misto toho se za dostateénou povazuje véasna vyména baterie.

. Opatreni:

Jako opatfeni ke zlepSeni by méla byt provedena aktualizace na verzi softwaru 3.5. Aktualizovany
software poskytuje upravené chovani kontroly funkce. U baterii starSich nez 5 let pak kontrola funkce
probéhne, ale s poznamkou "Vyménte brzy baterii".



4. Jaka opatieni by mél adresat prijmout?
Co nejdfive provedte nasledujici opatfeni:

o K potvrzeni prijeti tohoto dopisu pouZzijte pfilozeny odpovédni formular, a to nejpozdéji do 2025-03-31.

o Zajistéte, aby se s témito informacemi o kvalit& vyrobku seznamili vSichni uZivatelé vySe uvedeného
vyrobku a dal$i osoby ve va$i organizaci, které je tfeba informovat.

e Pokud jste jiz vyrobky dale prodali, pfedejte prosim kopii téchto informaci svym zakaznikam.
e Stahnéte si novou verzi softwaru 3.5 pro MEDUVENT Standard...

e Pokud jesté nemate navod k pouziti z verze softwaru 3.1, je k dispozici v Centru stahovani
(https://weinmann-emergency.canto.de/v/downloadEN/landing?viewIndex=1)

¢ Nainstalujte si do vSech zafizeni software verze 3.5. Jak provést aktualizaci softwaru je popsano v
navodu k pouziti MEDUVENT Standard v kapitole 9.8 "Aktualizace softwaru".

¢ Nahlaste nam, zZe jste aktualizovali software pro konkrétni zafizeni. K tomu pouzijte online formular
na strance pro stahovani softwaru. Pokud to neni mozné, pouzijte jako alternativu formular
dokumentace, ktery je soucasti softwarového balicku MEDUVENT _Standard SW_3.5.zip.

e Prosime, provedte opatieni v oblasti kvality nejpozdéji do 2025-03-31.

Kontakt
V piipadé jakychkoli dotazli nebo potfeby pomoci se obratte na mistniho specializovaného prodejce nebo
pfimo na nas:

Telefon: +494088 1896 -0
E-mail: customerservice@weinmann-emt.de.

S pozdravem, WEINMANN Emergency
Medical Technology GmbH+ Co. KG

André Schulte p.p. Dr. Florian Dietz
Vykonny Feditel PRRC
Vedouci globalniho oddéleni QRA Head of Global QRA

Tento document by vydan elektronicky a je platny bez podpisu.


(https:/weinmann-
https://weinmann-emergency.canto.de/v/downloadEN/landing?viewIndex=1
mailto:customerservice@weinmann-emt.de

Zpétna vazba pro spoleénost MEDIPRAX CB s.r.o.
k upozornéni tykajici se kvality MEDUVENT Standard, QCA MVS_2025-03.01

ZaSlete nam prosim tento potvrzujici formular do 30. 4. 2025 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 upozornéni tykajici se kvality MEDUVENT Standard, QCA
MVS_2025-03.01 ¢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 pfedany tfetim osobam (plati napf. pro distributory), byly jim
postoupeny kopie téchto informaci.

Vypliite prosim hilkovym pismem:

Organizace/firma + adreSa: ..o ————————

[ ] JiZ nejsem drzitelem dotéeného zdravotnického prostfedku:
[] Ptistroj byl zlikvidovan

L] NOVYM MajItEIEM & oot
(organizace + adresa)

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



Seznam aktualizovanych ventilatorii MEDUVENT Standard na verzi softwaru 3.5

Organizace:

Vypiste vsechny aktualizované pristroje ve vasi organizaci

Vyrobni cislo ventilatoru Datum aktualizace
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