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Avis de sécurité important :

Mesure corrective sur le marché relative a un dispo

médical

Référence : FSCA MMT 2021-02.01

Expéditeur :

medica/echno|ogy

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG

Destinataires :

Utilisateurs et exploitants, revendeurs et partenaires de service

Dispositifs médicaux concernés (désignation commerc

iale) :

Hambourg, février 2021

sitif

Ventilateur de transport et d'urgence MEDUMAT Transport ; les numéros de série concernés sont

indiqués dans le tableau 1

Tableau 1 : Numéros de série concernés pour FSCA MMT 2021-02.01, MEDUMAT Transport (MMT) fabriqués en

2020
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Madame, Monsieur,

La qualité et la sécurité constituent notre priorité absolue. C'est pourquoi nous tenons comme toujours a
agir avec cohérence et transparence, et vous prions, dans le cadre de votre devoir de coopération au
sens de la législation applicable aux dispositifs médicaux, de nous assister dans la mise en ceuvre de
cette mesure corrective, afin que les utilisateurs de nos produits puissent continuer a les utiliser sur les
patients en toute sécurité.

1. Description du probleme :

Dans le cadre des contrdles qualité que nous effectuons régulierement en production, nous avons
remarqué que sur la carte mére des MEDUMAT Transport produits durant une période déterminée (voir
tableau 1), un capteur peut diverger des spécifications d’'origine au fil de sa durée d'utilisation.

2. Risque pour le patient :

Ceci peut affecter les performances de ventilation et entraine un faible risque de défaillance au
démarrage de I'appareil. Dans ce cas, I'appareil alerte I'utilisateur avec un signal sonore et un témoin
LED d'alarme clignote. Dans ce cas, une autre forme de ventilation doit immédiatement étre mise en
ceuvre. L'appareil n’est alors plus utilisable.

3. Mesure corrective :

La mesure corrective suivante est nécessaire :
- Remplacement de la carte mere

Anoter : Un nouveau logiciel sera probablement installé sur les appareils lors du remplacement de la carte
mere. Nous vous en informerons apreés avoir procédé au remplacement de la carte mere. Le nouveau
logiciel sera prochainement utilisé sur tous les MEDUMAT Transport. Vous recevrez trés bientdt,
séparément, des informations a ce sujet.

Cette mesure corrective est une mesure obligatoire. Les autorités compétentes ont déja été informées de
la procédure.

Vous pouvez continuer a utiliser votre MEDUMAT Transport jusqu'a la mise en ceuvre des mesures
correctives définies. Veuillez faire preuve d'une prudence particuliére lors de l'utilisation de l'appareil et
veillez, ainsi que vos collaborateurs, a étre prét a tout moment a mettre en ceuvre une autre forme de

ventilation, comme décrit dans le mode d'emploi. Vous n'avez pas besoin de mettre I'appareil hors service.

Nous vous prions de procéder a toutes les mesures correctives avant le 2021-04-06

Les paragraphes suivants décrivent la procédure qui vous concerne :

a. Sivous étes exploitant ou utilisateur en Allemagne d'un MEDUMAT Transport
portant I'un des numéros de série répertoriés, proc édez comme suit :

* Veuillez nous accuser réception du présent document, ou en ¢ onfirmer la
transmission , en utilisant le formulaire de confirmation ci-joint avant le 2021-02-24.

« Au sein de votre établissement, veillez a ce que tous les utilisateurs du produit
susmentionné ainsi que toutes les autres personnes concernées prennent connaissance
de cet avis de sécurité .

e Expédiez tous les MEDUMAT Transport concernés a I'adresse suivante en précisant la

référence FSN (Field Safety Notice) FSCA MMT 2021-02.01 pour assurer la mise en
ceuvre des mesures correctives définies :

Page 2 sur 5



WEINM/ANN

medical Mtechnology

Zentrum fur Produktion, Logistik, Service

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG
Siebenstiicken 14, ALLEMAGNE

24558 Henstedt-Ulzburg

ou

« Expédiez tous les MEDUMAT Transport concernés a votre partenaire de service
WEINMANN agréé en précisant la référence FSN (Field Safety Notice) FSCA MMT
2021-02.01 pour assurer la mise en ceuvre des mesures correctives définies. Vous
trouverez les coordonnées de contact sur notre site Internet : https://www.weinmann-
emergency.com/fr/contact/

e Sivous avez remis les produits a des tiers, faites leur suivre une copie du présent
avis ou indiquez-nous leurs coordonnées.

b. Sivous étes exploitant ou utilisateur hors de I'Al lemagne d'un MEDUMAT
Transport portant I'un des numéros de série réperto riés, procédez comme suit :

e Veuillez nous accuser réception du présent document, ou en c onfirmer la
transmission , en utilisant le formulaire de confirmation ci-joint avant le 2021-02-24.

« Au sein de votre établissement, veillez a ce que tous les utilisateurs du produit
susmentionné ainsi que toutes les autres personnes concernées prennent connaissance
de cet avis de sécurité .

« Expédiez tous les MEDUMAT Transport a votre revendeur WEINMANN pour assurer la
mise en ceuvre des mesures correctives définies. N'oubliez pas d’'indiquer la référence
FSN (Field Safety Notice) FSCA MMT 2021-02.01.

ou

« Expédiez tous les MEDUMAT Transport concernés a votre partenaire de service
WEINMANN agréeé en précisant la référence FSN (Field Safety Notice) FSCA MMT
2021-02.01 pour assurer la mise en ceuvre des mesures correctives définies. Vous
trouverez les coordonnées de contact sur notre site Internet : https://www.weinmann-
emergency.com/contact/

« Sivous avez remis les produits a des tiers, faites leur suivre une copie du présent
avis ou indiquez-nous leurs coordonnées.

c. Sivous étes revendeur WEINMANN, veuillez procéder = comme suit pour les
appareils dont le numéro de série est répertorié :

* Veuillez nous accuser réception du présent document, ou en ¢ onfirmer la
transmission , en utilisant le formulaire de confirmation ci-joint avant le 2021-02-24.

« Au sein de votre établissement, veillez a ce que tous les utilisateurs des produits
susmentionnés ainsi que toutes les autres personnes concernées prennent
connaissance de cet avis de sécurité .

« Veillez a ce que tous vos clients possédant les dispositifs susmentionnés ainsi que
toutes les autres personnes concernées prennent connaissance de cet avis de sécurité .
Veuillez également transmettre ce courrier avos cl  ients.
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« Expédiez tous les MEDUMAT Transport concernés (notamment les appareils de vos
clients, appareils de démonstration, appareils prétés et appareils utilisés lors des salons)
a I'adresse suivante en précisant la référence FSN (Field Safety Notice) FSCA MMT
2021-02.01 pour assurer la mise en ceuvre des mesures correctives définies :

Zentrum fir Produktion, Logistik, Service

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG
Siebenstucken 14, ALLEMAGNE

24558 Henstedt-Ulzburg

Oou

e Expédiez tous les MEDUMAT Transport concernés a votre partenaire de service
WEINMANN agréé en précisant la référence FSN (Field Safety Notice) FSCA MMT
2021-02.01 pour assurer la mise en ceuvre des mesures correctives définies. Vous
trouverez les coordonnées de contact sur notre site Internet : https://www.weinmann-
emergency.com/contact/

d. Sivous étes partenaire de service WEINMANN agréé p  our MEDUMAT Transport,
veuillez procéder comme suit pour les appareils don t le numéro de série est
répertorié :

e Veuillez nous accuser réception du présent document, ou en c onfirmer la
transmission , en utilisant le formulaire de confirmation ci-joint avant le 2021-02-24.

« Veillez a ce que tous vos clients possédant les dispositifs susmentionnés ainsi que
toutes les autres personnes concernées prennent connaissance de cet avis de sécurité .
Veuillez également transmettre ce courrier avos cl  ients.

« Au sein de votre établissement, veillez a ce que tous les utilisateurs des produits
susmentionnés ainsi que toutes les autres personnes concernées prennent
connaissance de cet avis de sécurité .

« Outre le présent avis, vous recevrez le document Field Change Order MMT 2021-02.1.
Le Field Change Order contient des explications sur la procédure a suivre pour procéder
aux mesures décrites plus haut. Effectuez ces mesures sur tous les appareils des clients
ainsi que sur vos propres appareils de démonstration, appareils prétés et appareils
utilisés lors des salons.

« Nous vous prions de procéder a toutes ces mesures avant le 2021-04-06 et de nous en
confirmer I'exécution  dans le document précisé dans le Field Change Order.
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Contact
Si vous avez des questions ou souhaitez des conseils, veuillez vous adresser a votre revendeur local ou
nous contacter directement : Téléphone : +49 40 88 18 96 - 122, e-mail : AfterSalesService@weinmann-
emt.de.

Sincéres salutations

WEINMANN Emergency
Medical Technology GmbH + Co. KG

André Schulte ppa. Dennis Horstmann
Gérant Fondé de pouvoir
Responsable Chaine d’approvisionnement et Gestion de
la qualité
Annexes

Formulaire de confirmation de « Réception de I'avis de sécurité »
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Confirmation a WEINMANN Emergency avant le 2021-02- 24

de l'information de sécurité MEDUMAT Transport : Ré  férence : FSCA MMT 2021-02.01

Original adressé a :

Ajouter le CHAMP D’ADRESSE de la page 1
Numeéro de client

Société

Nom

Adresse

Code postal et localité

PAYS

Veuillez nous renvoyer ce formulaire de confirmatio n ddment rempli par e-mail, fax ou courrier
postal aux coordonnées suivantes :

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

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG
Technischer Service

FrohbosestralRe 12

D-22525 Hambourg, ALLEMAGNE

[1 Je confirme avoir recu le présent document et en avoir lu et compris le contenu . Tous les

utilisateurs du produit et toutes les autres person nes concernées au sein de mon
établissement ont pris connaissance du présent document.

Dans le cas ou nous avons cédé les produits a des tiers (valable par ex. pour des revendeurs), une

copie du présent avis leur a été envoyée

Veuillez remplir I'intégralité de ce formulaire en lettres capitales :

[] Données de la société/I'établissement identiques a celles contenues dans le champ d’adre  sse du

destinataire ci-dessus.

[1 Données de la société/I'établissement différentes de celles contenues dans le champ d’ad  resse du

destinataire ci-dessus :

Votre n° de client :

Société/Etablissement + adresse :

] Je ne suis plus en possession du dispositif médica I
L] L'appareil a été mis au rebut

[] Le nouveau propriétaire est (société + adresse)

Date, signature Nom (en lettres capitales)

Poste (en lettres capitales) E-mail (en lettres capitales)



