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

Hamburg, lipiec 2020 r.
Wazna instrukcja bezpieczenstwa:
dziatanie korekcyjne dotyczace wyrobu medycznego na
rynku

Odniesienie: FSCA MMS2 2020-07.01

Nadawca:
WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG

Adresat:
Operatorzy i uzytkownicy oraz partnerzy handlowi i serwisowi

Wyroby medyczne, ktérych dotyczy problem (nazwa handlowa):
Respirator reanimacyjno-transportowy MEDUMAT Standard?; problem dotyczy wszystkich numeréw
seryjnych urzadzen od dnia wprowadzenia urzgdzenia na rynek

Szanowni Panstwo,

jakosc i bezpieczenstwo sg i pozostang naszym najwyzszym priorytetem. Chcemy jak zwykle dziataé
konsekwentnie i przejrzyscie, w zwigzku z czym wzywamy Panstwa w ramach obowigzku wspétdziatania
zgodnego z ustawodawstwem w sprawie wyrobéw medycznych do realizacji dziatania korekcyjnego

w celu zapewnienia dalszego bezpiecznego uzytkowania naszych produktéw u pacjentow.

1. Opis problemu:

W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do sytuacji, w ktérej urzgdzenie MEDUMAT Standard? nie
daje sie wigczyé w trybie zasilania z akumulatora (gdy nie jest podtgczone do sieci elektrycznej).
Oznacza to, ze po nacisnieciu przycisku wigcznika-wytgcznika ekran nie zostaje podswietlony

| urzgdzenie nie zostaje uruchomione.
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Przypuszczamy, ze przyczyng tej wady jest uszkodzenie obwodu elektronicznego urzadzenia wskutek
wytadowan elektrostatycznych, ktére mogty zostaé spowodowane dotknieciem stykdw znajdujgcych sie
w gniezdzie akumulatora (np. podczas czyszczenia).

2. Ryzyko dla pacjenta:

Ewentualny brak mozliwosci uruchomienia urzgdzenia w trybie zasilania z akumulatora (bez
dodatkowego zasilania z sieci elektrycznej). Moze to spowodowaé opdznienie rozpoczecia terapii.
Przy uruchamianiu urzgdzenia podfgczonego do sieci elektrycznej problem ten nie wystepuije.

3. Dziatanie korekcyjne:

W ramach kontroli dziatania nie sprawdzano dotychczas sposobu uruchamiania urzadzenia w trybie
zasilania z akumulatora. W zwigzku z tym zakres kontroli dziatania urzagdzenia MEDUMAT Standard?
zostaje rozszerzony o dodatkowy punkt kontrolny dotyczacy uruchamiania w trybie zasilania

z akumulatora. W tym celu opracowali$my nowg wersje oprogramowania 4.15 oraz uzupetnienie instrukcji
obstugi.

Wymagane jest wykonanie nastepujgcych dziatan korekcyjnych:
e Przeprowadzi¢ aktualizacje oprogramowania urzgdzenia MEDUMAT Standard? do nowej wersji
4.15
e Uzupetni¢ instrukcje obstugi o udostepniong réwniez do pobrania wktadke
e Zastosowac sie do podanych we wkiadce instrukcji bezpieczenstwa oraz wskazéwek
dotyczacych zmiany zakresu kontroli dziatania

Niniejsze dziatanie korekcyjne jest dziataniem obowigzkowym. Wiasciwy urzad zostat poinformowany
0 wyzej wymienionej korekcie.

Jezeli posiadane urzadzenie MEDUMAT Standard? nie daje sie witgczy¢ w trybie zasilania z akumulatora
bez potgczenia z siecig elektryczng, nalezy zleci¢ naprawe urzgdzenia.

Do chwili przeprowadzenia wyzej wymienionego dziatania korekcyjnego urzadzenie MEDUMAT
Standard? moze byc¢ dalej uzywane.

Prosimy wykonac¢ wszystkie dziatania korekcyjne najpézniej do dnia 31.08.2020 r.

Jako uzytkownik, operator albo partner handlowy urzgdzenia MEDUMAT Standard?
nalezy wykonaé¢ nastepujace czynnosci:

o Jezeli ww. produkty zostaty sprzedane osobom trzecim, nalezy przekazaé niniejsze pismo
takze klientom.

e Prosimy o potwierdzenie faktu otrzymania niniejszego pisma lub jego przekazania
odpowiednim osobom przy uzyciu dotgczonego formularza zgtoszenia najpézniej do
15.08.2020 r.

e Prosimy pobraé¢ nowg wersje 4.15 oprogramowania urzgdzenia MEDUMAT Standard?. Pliki
aktualizacji mozna pobrac¢ w strefie dostepnej dla zarejestrowanych uzytkownikow
WEINMANN na naszej stronie internetowej www.weinmann-emergency.com (pakiet
oprogramowania: MEDUMAT_Standard2_SW_4.15.zip).

e Zainstalowaé we wszystkich posiadanych urzadzeniach oprogramowanie w wersji
4.15. Sposdb przeprowadzania aktualizacji oprogramowania jest opisany instrukcji obstugi
urzgdzenia MEDUMAT Standard? w rozdziale 4.15 ,Aktualizacja oprogramowania”.
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o Aby przeprowadzi¢ aktualizacje oprogramowania, nalezy sie zalogowac¢ z podaniem
posiadanego urzgdzenia przez klikniecie odpowiedniego przycisku w obszarze logowania.
Jezeli nie jest to mozliwe, prosimy alternatywnie uzy¢ na potrzeby zgtoszenia arkusza
dokumentacyjnego zawartego w pakiecie oprogramowania
MEDUMAT_Standard2_SW_4.15.zip.

e W razie braku dostepu do portalu WEINMANN Emergency mozna zaméwi¢ dane dostepowe
przez prostg rejestracje na stronie www.weinmann-emergency.com. Alternatywnie nalezy sie
skontaktowac z osobg kontaktowg odpowiedzialng za produkty WEINMANN Emergency.

e Uzupehi¢ instrukcje obstugi urzgdzenia MEDUMAT Standard? o wktadke, ktdra znajduje sie
réwniez w pakiecie oprogramowaniaMEDUMAT _Standard2_SW_4.15.zip. Poza strefg
przeznaczong dla zarejestrowanych uzytkownikow wktadke mozna tez znalez¢ w Centrum
pobierania na naszej stronie internetowe.

e Prosimy zapewni¢ przyjecie instrukcji bezpieczenstwa do wiadomosci w ramach Panstwa
organizacji przez wszystkich uzytkownikéw i operatorow ww. produktéw oraz inne osoby,
ktére powinny posiadaé tego rodzaju informacje.

Kontakt
W razie pytan prosze sie skontaktowac¢ ze swoim lokalnym sprzedawcg albo zwréci¢ sie bezposrednio do
naszego serwisu: Telefon: +49 40 88 18 96 - 122, e-mail: AfterSalesService@weinmann-emt.de.

Z powazaniem

WEINMANN Emergency
Medical Technology GmbH + Co. KG

S =
André Schulte ppa. Dennis Horstmann

Dyrektor Generalny Prokurent
Kierownik Supply Chain + Quality Management
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Zgtoszenie do dziatu WEINMANN Emergency

dotyczace instrukcji bezpieczenstwa uzytkowania urzagdzenia MEDUMAT Standard?:
Odniesienie: FSCA MMS2 2020-07.01

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

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

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG
Technischer Service

FrohbodsestralRe 12

22525 Hamburg, GERMANY

[] Niniejszym potwierdzam otrzymanie niniejszego pisma oraz fakt przeczytania i zrozumienia
jego tresci. Wszyscy uzytkownicy i operatorzy produktu oraz inne osoby, ktére powinny
posiadaé¢ te informacje w obrebie mojej organizacji zostaly poinformowane o niniejszym
pisSmie.

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

Prosze kompletnie wypetni¢ drukowanymi literami:

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

] Dane firmy/organizacji réznia sie od danych w polu adresowym powyzej i brzmia:

Nr klienta:

Firma/organizacja i adres:

[1 Nie jestem juz w posiadaniu wyrobu medycznego:
[] urzadzenie zostato zeztomowane

] nowym wiascicielem jest (firma i adres)

Data, podpis Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

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



