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KOD POCZTOWY, MIEJSCOWOSC
KRAJ

Hamburg, styczeh 2021 r.
Wazna instrukcja bezpiecze nstwa:
dziatanie korekcyjne dotycz gce wyrobu medycznego na
rynku

Odniesienie: FSCA MMS2 2021-01.01

Nadawca:
WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG

Adresat:
Operatorzy i uzytkownicy oraz partnerzy handlowi i serwisowi

Wyroby medyczne, ktorych dotyczy problem (nazwa han dlowa):
Respirator ratunkowo-transportowy MEDUMAT Standard? ; numery seryjne urzgdzen, ktorych dotyczy
problem, sg podane w tabeli zawartej w Zatgczniku

Szanowni Panstwo,

jakos¢ i bezpieczenstwo sg i pozostang naszym najwyzszym priorytetem. Chcemy jak zwykle dziata¢
konsekwentnie i przejrzyscie, w zwiazku z czym wzywamy Panstwa w ramach obowigzku wspoétdziatania
zgodnego z ustawodawstwem w sprawie wyrobéw medycznych do realizacji dziatania korekcyjnego w
celu zapewnienia dalszego bezpiecznego uzytkowania naszych produktow u pacjentéw.

1. Opis problemu:

W ramach regularnych kontroli jakosci w procesie produkcji zauwazono, ze jeden z elementéw uktadu
pneumatycznego urzgdzenia MEDUMAT Standard? pochodzgcy z okreslonego okresu produkcyjnego
(patrz Zatacznik: Objete problemem numery seryjne) moze w trakcie uzytkowania odbiegac od
pierwotnych specyfikacji. Moze to doprowadzi¢ do awarii urzadzenia.
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2. Ryzyko dla pacjenta:
Zwieksza to prawdopodobienstwo sygnalizacji przez urzadzenie usterki po jego uruchomieniu lub, w
rzadszych przypadkach, w trakcie wentylacji (wyswietlacz przyjmuje z6tty kolor). W takim stanie
urzadzenie nie jest sprawne.
3. Dziatanie korekcyjne:
Wymagane jest wykonanie nastepujgcego dziatania korekcyjnego:

- naprawa uktadu pneumatycznego urzgdzenia
Niniejsze dziatanie korekcyjne jest dziataniem obowigzkowym. Witasciwy urzad zostat poinformowany o
wyzej wymienionej korekcie.
Do chwili przeprowadzenia wyzej wymienionego dziatania korekcyjnego urzgdzenie MEDUMAT
Standard? moze by¢ dalej uzywane. Zaréwno Panstwo, jak i Panstwa pracownicy powinni jednak
pamietaC o konieczno$ci zapewnienia w kazdej chwili, zgodnie z opisem w instrukcji obstugi,

alternatywnej mozliwosci wentylacji pacjentdw. Wytaczanie urzadzenia z eksploatacji nie jest konieczne.

Prosimy o wykonanie dziatania korekcyjnego najp6 zniej do dnia 29.03.2021 .

Ponizsze rozdziaty opisujg obowigzujgcy dla Panstwa sposob postepowania:

a. Jako uzytkownik lub operator urz agdzenia MEDUMAT Standard? na terytorium
Niemiec nale zy wykona € nast epujace czynno Sci:

e Prosimy o potwierdzenie faktu otrzymania niniejszego pisma ni ezaleznie od
dalszych dziata n lub jego przekazania odpowiednim osobom przy uzyciu
zalgczonego formularza zgtoszenia najp6zniej do dnia 05.02.2021 r.

* Prosimy o zapewnienie przyj ecia niniejszej instrukcji bezpiecze Astwa do
wiadomo sci przez wszystkich operatorow ww. produktéw oraz inne osoby, ktore
powinny posiadac¢ tego rodzaju informacje.

* W celu wykonania wyzej wymienionego dziatania nalezy odesta¢ wszystkie urzadzenia
MEDUMAT Standard?, ktorych dotyczy problem, z odniesieniem do niniejszego
dokumentu: Field Safety Notice (FSN) FSCA MMS2 2021-01.01, na nastepujacy adres:

Zentrum fir Produktion, Logistik, Service

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG
Siebensticken 14, GERMANY

24558 Henstedt-Ulzburg

LUB

* W celu wykonania wyzej wymienionego dziatania nalezy odesta¢ wszystkie urzadzenia
MEDUMAT Standard?, ktorych dotyczy problem, z odniesieniem do niniejszego
dokumentu. Field Safety Notice (FSN) FSCA MMS2 2021-01.01, do swojego
wlasciwego partnera serwisowego WEINMANN.  Jego dane kontaktowe mozna
znalez¢ na naszej stronie internetowej pod adresem: https://www.weinmann-
emergency.com/contact/

e Jezeli produkty zostaty przekazane osobom trzecim, prosz e przekaza ¢ tym osobom
kopi e niniejszej informac;ji albo poda ¢ nam dane tych oséb .
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b. Jako uzytkownik lub operator urz gdzenia MEDUMAT Standard? poza terytorium
Niemiec nale zy wykona € nast epujgce czynno Sci:

Prosimy o potwierdzenie faktu otrzymania niniejszego pisma ni ezaleznie od
dalszych dziata n lub jego przekazania odpowiednim osobom przy uzyciu
zalgczonego formularza zgtoszenia najpdzniej do dnia 05.02.2021 r.

Prosimy o zapewnienie przyj ecia niniejszej instrukcji bezpiecze nAstwa do
wiadomo sci przez wszystkich operatoréw ww. produktéw oraz inne osoby, ktére
powinny posiadac¢ tego rodzaju informacje.

Odestac wszystkie urzgdzenia MEDUMAT Standard? w celu wykonania opisanego wyzej
dziatania do partnera handlowego firmy WEINMANN. Do urzgdzenia dotgczyé
odniesienie do dokumentu: Field Safety Notice (FSN) FSCA MMS2 2021-01.01.

LUB

W celu wykonania wyzej wymienionego dziatania nalezy odesta¢ wszystkie urzadzenia
MEDUMAT Standard?, ktérych dotyczy problem, z odniesieniem do niniejszego
dokumentu. Field Safety Notice (FSN) FSCA MMS2 2021-01.01, do swojego

wia sciwego partnera serwisowego WEINMANN.  Jego dane kontaktowe mozna
znalez¢ na naszej stronie internetowej pod adresem: https://www.weinmann-
emergency.com/contact/

Jezeli produkty zostaty przekazane osobom trzecim, prosz ¢ przekaza ¢ tym osobom
kopi e niniejszej informacji albo poda ¢ nam dane tych oséb .

c. Jako partner handlowy firmy WEINMANNnNale zy wykona ¢ nastepujace czynno $ci:

Prosimy o potwierdzenie faktu otrzymania niniejszego pisma ni ezaleznie od
dalszych dziata n lub jego przekazania odpowiednim osobom przy uzyciu
zalgczonego formularza zgtoszenia najpézniej do dnia 05.02.2021 r.

Prosimy o zapewnienie przyjecia niniejszej instrukcji bezpiecze nhstwa do wiadomosci w
ramach Panstwa organizacji przez wszystkich uzytkownikow i operatorow ww. produktow
oraz inne osoby, ktére powinny posiadac¢ tego rodzaju informacje.

Prosimy o zapewnienie przyjecia niniejszej instrukcji bezpiecze nstwa do wiadomosci
przez wszystkich klientéw oraz inne osoby, ktére powinny posiadac tego rodzaju
informacje. W tym celu prosz e przekaza ¢ to pismo swoim klientom.

W celu wykonania wyzej wymienionego dziatania nalezy odesta¢ wszystkie urzgdzenia
MEDUMAT Standard?(na przyktad urzadzenia nalezgce do klientéw, urzgdzenia
pokazowe, urzadzenia wypozyczane i urzgdzenia pomiarowe), ktérych dotyczy problem,
z odniesieniem do niniejszego dokumentu: Field Safety Notice (FSN) FSCA MMS2 2021-
01.01, na nastepujacy adres:

Zentrum fur Produktion, Logistik, Service

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG

Siebenstiicken 14, GERMANY

24558 Henstedt-Ulzburg

LUB

W celu wykonania wyzej wymienionego dziatania nalezy odestaé¢ wszystkie urzgdzenia
MEDUMAT Standard?, ktérych dotyczy problem, z odniesieniem do niniejszego
dokumentu. Field Safety Notice (FSN) FSCA MMS2 2021-01.01, do swojego
wiasciwego partnera serwisowego WEINMANN.  Jego dane kontaktowe mozna
znalez¢ na naszej stronie internetowej pod adresem: https://www.weinmann-
emergency.com/contact/
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d. Jako autoryzowany partner serwisowy firmy WEINMANN dla urz gdzenh MEDUMAT
Standard? nale zy wykona € nastepujace czynno Sci:

« Prosimy o potwierdzenie faktu otrzymania niniejszego pisma ni ezaleznie od
dalszych dziata n lub jego przekazania odpowiednim osobom przy uzyciu
zalgczonego formularza zgtoszenia najpézniej do dnia 05.02.2021 r.

* Prosimy o zapewnienie przyjecia niniejszej instrukcji bezpiecze nstwa do wiadomos$ci w
ramach Panstwa organizacji przez wszystkich uzytkownikow i operatorow ww. produktow
oraz inne osoby, ktére powinny posiadac tego rodzaju informacje.

e Prosimy o zapewnienie przyjecia niniejszej instrukcji bezpiecze nstwa do wiadomosci
przez wszystkich klientéw oraz inne osoby, ktére powinny posiadac tego rodzaju
informacje. W tym celu prosz e przekaza € to pismo swoim klientom.

*  Oprdcz tego pisma otrzymujg Panstwo dokument Field Change Order
FCO_FSCA_MMS2 2021-01.01.
Dokument Field Change Order objasnia sposob postepowania majgcy na celu wykonanie
wyzej wymienionych dziatah zaradczych. Dziatania zaradcze nalezy wykonaé¢ we
wszystkich urzgdzeniach klienta oraz we witasnych urzadzeniach pokazowych,
wypozyczanych i pomiarowych.

« Prosimy o wykonanie wszystkich dziatan zaradczych najpé zniej do dnia 29.03.2021 i
potwierdzenie wykonania tych dziata n na formularzu opisanym w dokumencie Field
Change Order.

Kontakt

W razie pytan lub koniecznosci uzyskania pomocy prosze sie skontaktowaé 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

JPr =
André Schulte ppa. Dennis Horstmann

Dyrektor Generalny Prokurent
Kierownik Supply Chain + Quality Management

Zatgczniki
Formularz zgtoszenia ,Potwierdzenie otrzymania pisemnej instrukcji bezpieczenstwa”
Tabela zawierajgca numery seryjne objete problemem
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Zgtoszenie do firmy WEINMANN Emergency do dnia
05.02.2021

dotycz ace instrukcji bezpiecze nstwa u zytkowania urz gdzenia MEDUMAT Standard?:
Odniesienie: FSCA MMS2 2021-01.01

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
pocztg:

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

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG
Technischer Service

Frohbosestralie 12

22525 Hamburg, GERMANY

[J Niniejszym potwierdzam otrzymanie niniejszego pisma oraz fakt przeczytania i zrozumienia
jego tresci. Wszyscy u zytkownicy i operatorzy produktu oraz inne osoby, kt ore powinny
posiada € te informacj @ w obr ebie mojej organizacji zostaty poinformowane o ninie jszym
pismie.

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

Prosz @ kompletnie wypetni ¢ drukowanymi literami:
[1 Dane firmy/organizacji sg takie same jak w polu adresowym powy  zej.
] Dane firmy/organizacji r6znig sie od danych w polu adresowym powy  zej i brzmig:

Nr klienta:

Firma/organizacja i adres:

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

[ 1 nowym wia $cicielem jest (firma i adres)

Data, podpis Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

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



Zalgcznik do: FSCA MMS 2021-01.01

Objete problemem numery seryjne urzgdzen MEDUMAT Standard?

Tabela 1: Objete problemem numery seryjne urzgdzes MEDUMAT Standard? (MMS2)

1197 15284 15326 15375 15417 15458 15504 15550
1392 15285 15327 15376 15418 15459 15505 15551
5993 15286 15328 15377 15419 15460 15506 15552
7320 15287 15329 15378 15420 15461 15507 15553
7409 15288 15330 15379 15421 15462 15508 15554
7501 15289 15331 15380 15422 15463 15509 15555
10722 15290 15332 15381 15423 15464 15510 15556
12928 15291 15333 15382 15424 15465 15511 15557
14758 15292 15334 15383 15425 15466 15512 15558
15251 15293 15335 15384 15426 15467 15513 15559
15253 15294 15336 15385 15427 15468 15514 15560
15254 15295 15337 15386 15428 15469 15518 15561
15255 15296 15339 15387 15429 15470 15519 15562
15256 15297 15340 15388 15430 15471 15520 15563
15257 15298 15341 15389 15431 15472 15521 15564
15258 15299 15342 15390 15432 15473 15522 15565
15259 15300 15343 15391 15433 15474 15523 15566
15260 15301 15344 15392 15434 15475 15524 15567
15261 15302 15345 15394 15435 15476 15525 15569
15262 15303 15347 15395 15436 15477 15526 15570
15263 15304 15348 15396 15437 15478 15527 15572
15264 15305 15349 15397 15438 15479 15528 15573
15265 15306 15350 15398 15439 15480 15529 15574
15266 15307 15351 15399 15440 15481 15530 15575
15267 15308 15352 15400 15441 15483 15531 15576
15268 15309 15353 15401 15442 15484 15532 15577
15269 15310 15354 15402 15443 15485 15533 15581
15270 15311 15355 15403 15444 15486 15534 15582
15271 15312 15356 15404 15445 15487 15535 15583
15272 15313 15357 15405 15446 15488 15536 15585
15273 15314 15358 15406 15447 15489 15537 15587
15274 15315 15359 15407 15448 15490 15538 15588
15275 15316 15360 15408 15449 15495 15539 15589
15276 15318 15361 15409 15450 15496 15540 15591
15277 15319 15363 15410 15451 15497 15541 15592
15278 15320 15368 15411 15452 15498 15544 15593
15279 15321 15369 15412 15453 15499 15545 15594
15280 15322 15370 15413 15454 15500 15546 15595
15281 15323 15371 15414 15455 15501 15547 15596
15282 15324 15372 15415 15456 15502 15548 15597
15283 15325 15374 15416 15457 15503 15549 15598




Zalgcznik do: FSCA MMS 2021-01.01

Objete problemem numery seryjne urzgdzen MEDUMAT Standard?

15599 15647 15705 15913 16111 16182
15600 15648 15707 15916 16112 16183
15601 15649 15708 15917 16116 16184
15602 15650 15709 15918 16142 16185
15605 15651 15710 15919 16143 16186
15606 15652 15712 15920 16144 16187
15608 15653 15713 15921 16145 16188
15609 15654 15714 15922 16146 16189
15611 15655 15715 15923 16147 16190
15612 15657 15716 15927 16148 16191
15613 15658 15717 15929 16149 16192
15614 15659 15718 15945 16150 16193
15615 15662 15769 15947 16151 16194
15616 15664 15779 15950 16152 16195
15617 15665 15781 15951 16153 16196
15618 15666 15782 15952 16154 16197
15619 15667 15784 15953 16155 16198
15620 15668 15785 15955 16156 16199
15621 15669 15786 15956 16157 16200
15622 15670 15852 15966 16158 16201
15623 15671 15853 15968 16159 16202
15624 15672 15855 15969 16160 16203
15625 15673 15857 15970 16161 16204
15626 15674 15858 15972 16162 16205
15627 15675 15860 15973 16163 16206
15628 15676 15863 15974 16164 16207
15629 15677 15868 15984 16165 16208
15630 15678 15873 15985 16166 16209
15631 15679 15876 15986 16167 16210
15632 15680 15877 15987 16168 16211
15633 15681 15878 15988 16169 16212
15634 15682 15879 15990 16170 16213
15636 15683 15882 15991 16171 16214
15637 15689 15884 15992 16172 16215
15638 15690 15885 15993 16173

15639 15691 15896 16045 16174

15640 15698 15897 16046 16175

15641 15699 15905 16047 16176

15642 15700 15906 16048 16177

15643 15701 15907 16085 16178

15644 15702 15908 16088 16179

15645 15703 15910 16108 16180

15646 15704 15911 16109 16181




