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Wazna instrukcja bezpiecze nstwa:
dziatanie korekcyjne dotycz gce wyrobu medycznego na
rynku

Odniesienie: FSCA AVP 2022-03.01

Nadawca:
WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG

Adresat:
Operatorzy i uzytkownicy oraz partnerzy handlowi i serwisowi

Wyroby medyczne, ktérych dotyczy problem (nazwa han dlowa):
REF WM 11603 - akumulator litowo-jonowy dla urzgdzen ACCUVAC Pro

Akcja dotyczy akumulatoréw z numerami artykutu nadrukowanymi nad kodem QR (patrz ilustracja). Sa to
akumulatory dostarczane w okresie od 10.11.2021 do 21.12.2021 r. Zgodnie z posiadanymi przez nas
danymi akcja dotyczy posiadanych przez Panstwa urzadzen ACCUVAC i/lub akumulatorow

r wymienionych w Zatgczniku.
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Szanowni Panstwo,

jakosc i bezpieczenstwo sg i pozostang naszym najwyzszym priorytetem. Chcemy jak zwykle dziata¢
konsekwentnie i przejrzyscie, w zwigzku z czym wzywamy Panstwa w ramach obowigzku wspoétdziatania
zgodnego z ustawodawstwem w sprawie wyrobow medycznych do realizacji dziatania korekcyjnego w
celu zapewnienia dalszego bezpiecznego uzytkowania naszych produktéw u pacjentow.

1. Opis i przyczyna problemu:

Na podstawie zgloszen klientow stwierdzilismy, ze urzadzenie ACCUVAC Pro w trybie zasilania
akumulatorowego wytgcza sie catkowicie przy ustawieniu -0,8 bar po uptywie ok. 3s, po czym nie daje sie
ponownie uruchomi¢ przez ok. 30s.

Moze sie tak zdarza¢ w szczegdlnosci w bardzo zimnym otoczeniu, mimo przejscia przez urzgdzenie
wczesniejszych kontroli dziatania.

Przyczyna problemu jest btgd oprogramowania monitora natezenia pradu pakietu akumulatorow,
wystepujacy wytacznie w przypadku wyzej wymienionych numerow artykutow.

2. Jakie zagro zenie wyst epuje dla pacjentow?

W ramach przewidzianych zastosowan nie mozna wykluczy¢ awarii urzgdzen w opisanych wyzej
warunkach otoczenia. Awaria taka uniemozliwitaby realizacje gtéwnej funkcji urzadzenia. W takiej sytuacji
nalezy natychmiast zastosowa¢ alternatywng metode odsysania. Powoduje to wydtuzenie terapii.

3. Jakie czynno $ci musi wykona ¢ adresat?

Wraz z niniejszym pismem otrzymujg Panstwo
« ustalong przez nas liczbe nowych akumulatoréw
« formularz zgtoszenia

Prosimy o jak najszybsze wykonanie nastepujgcych czynnosci:

* Prosimy o potwierdzenie faktu otrzymania niniejszego pisma przy uzyciu dotgczonego
formularza zgtoszenia najp6zniej do dnia 29.04.2022 r.

* Prosimy o zapewnienie, ze w ramach Panstwa organizacji wszyscy uzytkownicy i operatorzy ww.
produktu oraz inne osoby, ktére powinny posiada¢ tego rodzaju informacje, zapoznaly sie z
niniejszg instrukcjg bezpieczenstwa.

e Jezeli ww. produkty zostaly juz sprzedane osobom trzecim, nalezy przekazac kopie niniejszej
informacji takze klientom.

e Prosze wysfac¢ swoim klientom ustalong przez Panstwa liczbe nowych akumulatoréw.

* Prosze wezwa¢ swoich klientow do przeprowadzenia wymiany wadliwych akumulatoréw w
objetym akcjg produkcie ACCUVAC Pro zgodnie z instrukcjg obstugi.

« Prosze potwierdzi¢ przeprowadzenie wymiany akumulatoréw najp6zniej do dnia 06.05.2022

« Prosze sie upewnié, ze klienci odestfali Panstwu wadliwe akumulatory.

e Prosimy o zmagazynowanie akumulatorow i odestanie ich nam w ramach jednej przesyiki.

« Jezeli akumulatory objete akcjg znajdujg sie jeszcze w Panstwa magazynie, prosze je nam
rowniez odestac.

e Jezeli to mozliwe, akumulatory nalezy zapakowa¢ w to samo pudetko, w ktérym otrzymali
Panstwo dostawe zastepcza.

*  Prosze nam odesta¢ wadliwy(e) akumulator(y) razem z kopig potwierdzenia odbioru dostawy.

*  Prosze sie z nami skontaktowac¢, aby umozliwi¢ nam zorganizowanie odbioru.
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Do momentu wykonania opisanych dziatan korekcyjnych mogg Panstwo uzywaé posiadanych urzgdzen
ACCUVAC Pro wylgcznie przy ustawieniach od -0,1 do maks. -0,5 bar.

Niniejsze dziatanie korekcyjne jest dziataniem obowigzkowym. Wtasciwy urzad zostat poinformowany o
wyzej wymienionej korekcie.

Kontakt

W razie pytan lub koniecznosci uzyskania pomocy prosze sie skontaktowaé ze swoim lokalnym
sprzedawca albo zwréci¢ sie bezposrednio do naszego serwisu: Telefon: +49 40 88 18 96 - 120, e-mail:
Kundenservice@weinmann-emt.de.

Z powazaniem

WEINMANN Emergency
Medical Technology GmbH + Co. KG

JPr =
André Schulte ppa. Dennis Horstmann

Dyrektor Generalny Prokurent
Kierownik Supply Chain + Quality Management

Zatgczniki
Formularz zgtoszenia ,Potwierdzenie otrzymania pisemnej instrukcji bezpieczenstwa”
Lista numeréw seryjnych objetych akcjg urzadzen ACCUVAC Pro i akumulatoréw

Formularz wysyiki uszkodzonych akumulatoréw
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Zgtoszenie do firmy WEINMANN Emergency do dnia
29.04.2022 .

dotycz gce instrukcji bezpiecze nstwa u zytkowania urz gdzenia ACCUVAC Pro:
Odniesienie: FSCA AVP 2022-03.01

Pismo oryginalne zostato wystane do nastepujacej osoby:
WYPELNIC POLE ADRESOWE jak na stronie 1 tego pisma
Numer Klienta

Firma

Imie i nazwisko

Adres

Kod pocztowy, miejscowosc¢

KRAJ

Prosimy o odestanie kompletnie wypetnionego formula rza zgtoszenia e-mailem, telefaksem albo
poczta:

E-mail: Kundenservice@weinmann-emt.de
Faks: +49 40 88 18 96 - 490

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG
Kundenservice

FrohbosestralRe 12

22525 Hamburg, GERMANY

[ Niniejszym potwierdzam otrzymanie niniejszego pisma oraz fakt przeczytania i zrozumienia jego
tresci oraz oswiadczam, ze wykonam opisane w nim czynnosci. Wszyscy u zytkownicy i operatorzy
produktu oraz inne osoby, ktére powinny posiada ¢ te informacj e w obr ebie mojej organizacji
zostaly poinformowane o niniejszym pi  $mie.

Jezeli produkty zostaty przekazane osobom trzecim (dotyczy np. przedstawicieli handlowych), osobom
tym zostata przekazana kopia niniejszej informacji

Prosz ¢ kompletnie wypetni € drukowanymi literami:

[] Dane firmy/organizacji sg takie same jak w polu adresowym powy  Zej.

[1 Dane firmy/organizaciji r6znia sie od danych w polu adresowym powy  zej i brzmig:

Nr klienta:

Firma/organizacja i adres:

] Nie jestem ju z w posiadaniu wyrobu medycznego:
[] urzadzenie zostato zezltomowane

1 nowym wia $cicielem jest (firma i adres)

Data, podpis Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Pozycja (drukowanymi literami) E-mail (drukowanymi literami)



Lista numerdw seryjnych obj etych akcj g urzadzen
ACCUVAC Pro i akumulatoréw

Zgodnie z naszymi danymi akcja dotyczy nast epujacych posiadanych przez Pa nAstwa urz gdzen
ACCUVAC Pro i/llub akumulatoréw:



