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A la personne responsable

Hambourg, 22 janvier 2015
Avis de sécurité important :

Mesure corrective sur le marché relative a un dispositif
médical
MEDUMAT Transport : Adaptation du logiciel d’appareil

Madame, Monsieur,

La qualité et la sécurité conslituent notre priorité absolue, C'est pourquoi nous tenons comme toujours &
agir avec cohérence et transparence, et vous prions de nous assister dans la mise en ceuvre d'une
mesure corrective destinée a renforcer la stabilité de fonctionnement de MEDUMAT Transport.

Expéditeur :
WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG

Destinataires :
Exploitants et utilisateurs de MEDUMAT Transport avec logiciel d’appareil 2 5.x ainsi que les revendeurs.

Dispositifs médicaux concernés :
Ventilateur MEDUMAT Transporl (avec ou sans mesure de COz) ; sont également concernés les appareils
avec la version 2 5.x du logiciel exclusivement.

Description du probléme

Il est arrivé dans de trés rares cas avec les ventilateurs MEDUMAT Transport dotés de la version 2 5.x du
logiciel que la ventilation n'alt pas élé poursuivie aprés que I'alimentation en gaz comprimé a été coupée
puls rétablie durant une ventilation. Dans ces cas, le ventilataur n'a émis aucune alarme et I'écran n'a
affiché ni de courbe de pression ni de courbe de débit.

Cause : La conjugaison de circonstances défavorables paut perturber Ja communication interne de
l'appareil & la suite d'une chute de pression de maniére & ce que 'appareil ne reprenne plus une ventilation
en cours aprés le rétablissement de |a pression.

Mesure corrective :
Nous avons développé une nouvelle version 5.5 du logiciel ; celle-ci peut remédier au comportement
défectueux de 'appareil décrit ci-dessus.

Cette mesure corrective est une masure obligatoire. L'institut allemand des médicaments et des dispositifs
médicaux (BfArM) est d'ores et déja informé de la mesure corrective.

WEINMANN Emargency Reghatre du commarce Commandité Direction Hamburger Sparkasse AG

Madical Technology GmbH + Co. KG Tribunal dinstance Hambourg WEINMANN Emer arcy {hipl-Valiaw. Mare Grielahn CB 20050550m Compte

1002262667

Frohbldsestralie 12 & 22525 Hambourg Service A, n* 115567 Managemen GmbH, Hambourg Dipl-Kim. Philpp Schedar SWIFT HASPOEHHGX

T 04088 18960 K* de TVA DE28836T72T Haglatra du commarce 1BAN DEMZ0050550103226266T
Conmonnbes bancal

F 04008 1295480

N dinscription a regrere DEEE DE 47363245

Commerzbank AG Hamburg:

vl Volkpw, Andvi Schulle
Todma t

E infofwarmam-emtde Savics A, n* 14 Deutsche Bank AT Hamburg CB 200 400 00w Compte 632067100
WIW S NMINN- T gancy. de Systéme de gestion qualith certifld CB0070000 & Cempla 645963900 SWIFT COBADEHHXO(

Zanitum 0t Produktion, Logistlk, Servics Directive SVAZCEE, gon, Kantiflmt criandler SWIFT DEUTDEHH |BAN DE 14200400000632007 100
Siabensticken 14 s 24558 Henstedt-Ultburg {EN IS0 BOG1/EN 150 13485) DENSZZ200000353971 I1BAN DEBT200T0000064656390¢

page 5de 6



partner for life WEINM NN

medical Fi1echnology

Ce que vous devez faire en tant qu'exploitant ou utilisateur :

» Veuillez vérifier la version du logiciel de votre MEDUMAT Transport dans le menu « Données de
I'appareil ». (Menu principal - Options = Données de I'appareil)

» Tous les appareils MEDUMAT Transport avec une version 2 5.x du logiciel doivent étre mis &
jour avec la nouvelle version 5.5 du logiciel.

a. Prenez contact avec votre interlocuteur chez WEINMANN Emergency. Planifiez un rendez-vous
pour 'installation de la mise a jour du logiciel ou obtenez les fichiers de mise a jour auprés de
votre interlocuteur.

Tous les MEDUMAT Transport concernés par cet avis de sécurité disposent déja du menu
d'exploitation intégré. Dans ce menu, tout exploitant peut mettre a jour son MEDUMAT Transport
de maniére aulonome. La mise & jour du logiciel est décrite dans le mode d'emploi du
MEDUMAT Transport & partir de la version 5.1 du logiciel, au chapitre 8.4 « Mise a jour du
logicials.

b. Veuillez nous informer de toute mise a jour effectuée et de l'appareil concemné en indiquant le
numeéro de série du MEDUMAT Transport ou signalez-le a votre interlocuteur chez WEINMANN
Emergency.

* La version du logiciel 5.5 n'implique aucune modification fonctionnelle dans la commande de
l'apparell par rapport 4 la version précédente.

e En aftendant linstallation de la mise & jour, vous pouvez continuer 3 utiliser vos appareils
MEDUMAT Transport étant donné que I'emeur décrite plus haut ne se produit que trés rarement.
Veuillez néanmoins respacter la recommandation suivante :

1. Surveillez continuellement le ventilateur et le patient au cours de la ventilation et soyez toujours
prét A utiliser une aulre possibilité de ventilation.

2. Veillez en particulier lors de tout changement d'alimentation en gaz de l'appareil & ce que le
MEDUMAT Transport reprenne de nouveau la veniilation aprés le rétablissement de
Falimentation. .

3. Néanmoins, si le comportement décrit plus haut se reproduit: Etelgnez puis rallumez
immédiatement |'apparelt et poursuivez la ventilation en cours en appuyant sur la touche
« Darnier patiant».

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

Contact :

En cas de questions, veuillsz nous contacler directement. Nous sommes bien entendu & votre entiére
disposition en cas de questions : contactez au besoin votre intarlocuteur chez WEINMANN Emergency ou
notre service technique, téléphone : +42 40 B8 18 96 - 25492, s-mail : AfterSalesServi weinmann-
emt.de.

Sincéres salutations

-

André Schulte ppa Dr Ralf Egenolf
Gérant Fondé de pouvair
Responsable gestion de la qualité et affaires réglementaires
sur l'arg

Veulllez noter : |a sociélé WEINMANN Emergency Medical Tectemlogy GmbH + Co. KG est Fayant cause da Ia divislan Emergency de la socidtd WEINMANN Gerste 19r Medizin
GmbH + Co. KG. laqualle & mis les apparsils aur ls marché & son époque.

WEINMANN Emargency a conservé foules les adresses des cllents el les zones de Bvraison da la divaion Emergency. de sore qua lous les utllisaleurs concemés de
MEDUMAT Transport receviont I présents s Information de sécuritd »,
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Confirmation 8 WEINMANN Emergency

de l'information de sécurité « MEDUMAT Transport :
Adaptation du logiciel d'appareil - mise a jour dans V5.5 » du
22.01.2015

Original adressé a :

Veuillez nous renvoyer ce formulaire de confirmation intégralement rempli par fax, e-mail ou courrier,
en utilisant les coordonnées suivantes :

Xy 01 64 54 05 83

E-Mail : c.guvet@weinmann-emt.fr

WEINMANN EMERGENCY
Z1 rue Lavoisier
91430 IGNY

Veuillez remplir ce formulaire en lettres capltales ;

O Données de la société identiques a celles contenues dans le champ d'adresse de destinataire ci-
dessus.

[0 Données de la soclété différentes de celles contenues dans le champ d'adresse de destinataire
ci-dessus :

Votre numéro client :

Sociéte + adresse :

O Je confirme avoir regu le présent document et en avoir lu et compris le contenu. Tous les
utilisateurs du produit et toutes les autres personnes concernées dans mon organisation ont
pris connaissance du présent document.

Dans le cas ol nous avons cédé les produits & des tiers (valable par ex. pour des revendeurs), une
copie des pages 5 et 6 de la présente information leur a été envoyée.

Date, signature

Nom (en lettres capitales)

Position (en lettres capitales)

E-mail (en letires capitales)
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