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WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG
Postfach 57 01 53 ¢ 22770 Hamburg * GERMANY

DITTA
NOME
INDIRIZZO 1
INDIRIZZO 2
CAP/LOCALITA
PAESE

Amburgo, ottobre 2022
Avvertenza importante per la sicurezza:
misura correttiva di un dispositivo medico sul merc ato

Riferimento: FSCA MCS2 2022-10.1

Mittente:
WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG

Destinatari:
utenti, gestori e rivenditori specializzati

Dispositivi medici interessati  (denominazione commerciale e codice articolo dei prodotti):

- MEDUCORE Standard?; monitor / defibrillatore WM 45300 fino al numero di serie 2404 compreso.
(data di costruzione 2021-11-10)

Gentili Signore, egregi Signori,

la qualita e la sicurezza sono la nostra massima priorita. Per questo desideriamo agire, come di
consueto, in maniera coerente e trasparente e chiediamo il vostro sostegno per I'attuazione di misure
correttive, conformi alle disposizioni di legge sui dispositivi medici, che consentano agli utenti di
continuare a utilizzare i nostri prodotti sui pazienti in tutta sicurezza.

Fino a quando non ¢ stata implementata la seguente misura di arresto € consentito continuare a utilizzare
MEDUCORE Standardz.

1. Descrizione del problema e causa:

Durante i nostri controlli di qualita di routine € emerso che un cavo dell’elettronica di MEDUCORE
Standard? risalente a un determinato periodo di produzione (fino al numero di serie 2404), durante il
funzionamento potrebbe danneggiarsi a causa delle vibrazioni costanti.

Con conseguente malfunzionamento o addirittura danneggiamento irreparabile dell’apparecchio.
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2. Qual e il rischio per il paziente?
Il difetto sopra indicato potrebbe causare errori oppure anche la mancata erogazione della terapia.
3. Quali misure devono essere intraprese dai destin  atari?

Con questo scritto vi inviamo
e un modulo di risposta
e l'elenco dei numeri di serie degli apparecchi interessati che avete acquistato presso di noi o che
secondo il nostro database avete utilizzato.

Vi preghiamo di intraprendere il prima possibile le misure seguenti:

* Vi preghiamo di confermare di aver ricevuto questo scritto  sul modulo di risposta allegato
entro e non oltre il 2022/11/18

< All'interno della vostra societa accertate che a tutti gli utenti dei prodotti sopracitati e alle ulteriori
persone da informare vengano rese note le presenti avvertenze di sicurezza.

« Se i prodotti sono stati venduti a terzi, fornite una copia della presente informativa anche ai vostri
clienti.

< |l cavo interessato puo essere sostituito entro i prossimi 24 mesi nell’ambito dei controlli di
sicurezza e metrologici prescritti. Vedere anche il paragrafo 13.2 per la versione SW 2.1 ovvero il
paragrafo 14.2 per la versione SW 3.1 delle istruzioni per I'uso di MEDUCORE Standard?.

Vi preghiamo di rivolgervi a riguardo all’assistenza WEINMANN oppure a un partner
dell’assistenza autorizzato.

« Se siete partner dell'assistenza Vi preghiamo di confermare I'avvenuta sostituzione del cavo
indicando i numeri di serie di corrispondenti di MEDUCORE Standard?.

Fino a quando non & stata implementata la suddetta misura di arresto, come indicato in precedenza &
possibile continuare a utilizzare MEDUCORE Standardz.

Questa misura correttiva € una misura obbligatoria. Le autorita competenti sono informate sulla
procedura.

Contatto
Per domande o per assistenza non esitate a contattare il vostro rivenditore specializzato locale oppure
rivolgetevi direttamente a noi:

Telefono: +49 40 88 18 96 — 122
E-mail: AfterSalesService@weinmann-emt.de.

Cordiali saluti

WEINMANN Emergency
Medical Technology GmbH + Co. KG

JPr =
André Schulte ppa. Dennis Horstmann

Amministratore Procuratore
Responsabile Supply Chain + Quality Management
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Allegati

Modulo di risposta “Ricezione comunicazione di sicurezza”
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Risposta a WEINMANN Emergency fino a 2022-11-XX

in merito alle avvertenze di sicurezza MEDUCORE Sta ndard ?: Riferimento:
FSCA MCS2 2022-10.01

Scritto originale a:

Aggiungere il CAMPO DESTINATARIO come a pagina 1 dello scritto
Codice cliente

Ditta

Nome

Indirizzo

CAP/Localita

PAESE

Vi preghiamo di inviarci questo modulo di risposta compilato in ogni sua parte  per e-mail, fax o
posta a:

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

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG
Kundenservice

FrohbdsestralRe 12

22525 Hamburg, GERMANY

[ Con la presente confermo di aver ricevuto gquesto sc ritto, di averne letto e compreso il
contenuto e di dare seguito a quanto richiesto. Tutti gli utenti del prodotto e le ulteriori person e
da informare nella mia societa sono state messe ac  onoscenza del presente scritto . Se i prodotti
sono stati consegnati a terzi (vale ad es. per i rivenditori specializzati), € stata inoltrata una copia
della presente informativa

Compilare per intero in stampatello:

[] Dati sulla ditta/societa identici al campo destinatario sopra.

[] Dati sulla ditta/societa diversi dal campo destinatario sopra:

Numero cliente:

Ditta/Societa + indirizzo:

[ Non sono piu in possesso del dispositivo medico:
[] L'apparecchio & stato rottamato

] Il nuovo proprietario & (ditta + indirizzo)

Data, firma Nome (in stampatello)

Posizione (in stampatello) E-mail (in stampatello)



