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

DITTA
NOME
INDIRIZZO 1
INDIRIZZO 2
CAP/LOCALITA
PAESE

Amburgo, giugno 2020
Avvertenza importante per la sicurezza:
misura correttiva di un dispositivo medico sul mercato

Riferimento: FSCA MMT 2020-06.01

Mittente:
WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG

Destinatari:
Utenti e gestori, nonché rivenditori specializzati

Dispositivi medici interessati (denominazione commerciale):
tutti i sistemi di tubi paziente monouso senza BiCheck Flowsensor per il ventilatore di emergenza e da
trasporto MEDUMAT Transport spediti nel periodo 03.05. — 15.06.2020.

Codice articolo Denominazione

Sistema di tubi paziente monouso con volume di spazio morto ridotto, senza
misurazione della COz2, senza BiCheck Flowsensor per MEDUMAT Transport (2
WM 28183 m)

Sistema di tubi paziente monouso con volume di spazio morto ridotto, con
misurazione della CO2, senza BiCheck Flowsensor per MEDUMAT Transport (2
WM 28193 m)

Sistema di tubi paziente monouso con misurazione della CO2, senza BiCheck

WM 28688 Flowsensor per MEDUMAT Transport (3 m)

Sistema di tubi paziente monouso con misurazione della COz, senza BiCheck
WM 28690 Flowsensor per MEDUMAT Transport (2 m)

Sistema di tubi paziente monouso senza misurazione della CO2, senza BiCheck
WM 28695 Flowsensor per MEDUMAT Transport (2 m)

Set, sistema di tubi paziente monouso con misurazione della CO2, senza BiCheck
WM 15837 (Set) Flowsensor (10 pezzi WM 28690)
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Set, sistema di tubi paziente monouso con misurazione della COz2, senza BiCheck
WM 15838 (Set) Flowsensor (25 pezzi WM 28690)

Set, sistema di tubi paziente monouso con misurazione della CO2, senza BiCheck
WM 15839 (Set) Flowsensor (50 pezzi WM 28690)

Set, sistema di tubi paziente monouso senza misurazione della CO2, senza

WM 15840 (Set) BiCheck Flowsensor (10 pezzi WM 28695)

Set, sistema di tubi paziente monouso, senza misurazione della CO2, senza

WM 15841 (Set) BiCheck Flowsensor (25 pezzi WM 28695)

Set, sistema di tubi paziente monouso, senza misurazione della CO2, senza

WM 15842 (Set) BiCheck Flowsensor (50 pezzi WM 28695)

Set, sistema di tubi paziente monouso, senza misurazione della CO2, con volume
WM 15871 (Set) di spazio morto ridotto, senza BiCheck Flowsensor (10 pezzi WM 28183)

Set, sistema di tubi paziente monouso, con misurazione della CO2, con

WM 15867 (Set) volume di spazio morto ridotto, senza BiCheck Flowsensor (10 pezzi WM 28193)

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.

1. Descrizione del problema:

Nell’ambito del passaggio alla nostra nuova valvola paziente monouso, dai nostri sistemi di tubi paziente
monouso era stato rimosso un tappo di chiusura Luer-Lock aggiuntivo, poiché questo accessorio serve
unicamente per BiCheck Flowsensor riutilizzabile. A seguito dei riscontri pervenuti dai clienti abbiamo
deciso di fornire nuovamente il tappo di chiusura Luer-Lock con il sistema di tubi paziente.

Se avete ricevuto uno dei suddetti sistemi di tubi paziente nel periodo dal 3 maggio al 15 giugno, occorre
accertarsi di utilizzare un tappo di chiusura Luer-Lock separato.

2. Rischio per il paziente:

Se il controllo funzionale viene eseguito correttamente non sussiste alcun rischio per il paziente, poiché
I'apparecchio non supera tale controllo funzionale e non viene dichiarato pronto all’'uso.

3. Misura correttiva:
Accertarsi di utilizzare un tappo di chiusura Luer-Lock standard.

Effettuare le misure correttive descritte immediatamente.

Pagina 2 di 4

Techno|ogy



WEINM/ANN

medical #technology

Se siete gestori, utenti o rivenditori specializzati di MEDUMAT Transport, procedete
come segue:

a. Se siete gestori o utenti di MEDUMAT Transport procedete come segue:

e Vipreghiamo di confermare di aver ricevuto questo scritto e di averlo inoltrato sul
modulo di risposta allegato entro e non oltre il 24.07.2020.

e Allinterno 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.

e Se i prodotti sono stati consegnati a terzi, fornite una copia della presente informativa
o informate le persone di contatto sotto indicate.

b. Se siete rivenditori specializzati WEINMANN procedete come segue:

e Vipreghiamo di confermare di aver ricevuto questo scritto e di averlo inoltrato sul
modulo di risposta allegato entro e non oltre il 24.07.2020.

e accertate che a tutti i clienti dei prodotti sopracitati e alle ulteriori persone da informare
vengano rese note le presenti avvertenze di sicurezza. Inoltrate la presente ai vostri
clienti.

e 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.

Contatto
Per domande non esitate a contattare il Vostro rivenditore specializzato locale oppure rivolgetevi
direttamente a noi: Telefono: +49 40 88 18 96 - 120, e-mail: CustomerService@weinmann-emt.de.

Cordiali saluti

WEINMANN Emergency
Medical Technology GmbH + Co. KG

S s e
André Schulte p.p. Dennis Horstmann

Amministratore Procuratore
Responsabile Supply Chain + Quality Management
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Risposta a WEINMANN Emergency

in merito alle avvertenze di sicurezza MEDUMAT Transport:
Riferimento: FSCA MMT 2020-06.01

Scritto originale a:

Aggiungere il CAMPO DESTINATARIO come a pagina 1 dello scritto
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: CustomerService@weinmann-emt.de
Fax: +49 40 88 18 96 - 481

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG
Servizio clienti

FrohbodsestralRe 12

22525 Hamburg, GERMANY

[1 Confermo di aver ricevuto il presente scritto e di averne letto e compreso il contenuto. Tutti gli
utenti del prodotto e le ulteriori persone da informare nella mia societa sono state messe a
conoscenza 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.

[1 Dati sulla ditta/societa diversi dal campo destinatario sopra come segue:

Numero cliente:

Ditta/societa + indirizzo:

[J Non sono piu in possesso del dispositivo medico:
] Papparecchio é stato rottamato

]Il nuovo proprietario € (ditta + indirizzo)

Data, firma Nome (in stampatello)

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



