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         Hambourg, janvier 2023 

Avis de sécurité important :  
Mesure corrective sur le marché relative à un dispositif médical 
 
 
Référence : FSCA MMS2 2023-01.01 
 
Expéditeur : 
WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG 
 
Destinataires :  
Utilisateurs, exploitants et revendeurs spécialisés 
 
Dispositifs médicaux concernés (désignation commerciale et référence des produits) :  
 
- MEDUMAT Standard² ; WM 28710-01, WM 28710-02, WM 28710-03 et WM 28710-

numéro de série SN 19645 inclus.  
 

Madame, Monsieur, 

agir avec cohérence et transparence, et vous prions, dans le cadre de votre devoir de coopération au 

cette mesure corrective, afin que les utilisateurs de nos produits puissent continuer à les utiliser sur les 
patients en toute sécurité. 
 

corrective mentionnée plus bas. 
 
1. Description du problème et cause :  
 
Nos contrôles de qualité internes effectués régulièrement nous ont permis de constater que dans de 

u contrôle automatique sans 
 

Ce problème est dû à une erreur de communication affectant le capteur interne de pression différentielle.  

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG 
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2. Quels sont les risques pour le patient ?  
 
Dans 
nécessaire de recourir à une autre possibilité de ventilation. 
 
 
3. Mesure corrective 
La mesure corrective consiste en une mise à jour à la version 5.5 du logiciel. Celle-ci optimise le 

peut ralentir légèrement le démarrage. Après déroulement du contrôle automatique sans détection 
 

 
 
4. Quelles mesures les destinataires doivent-ils prendre ?  
 
Nous avons joint à ce courrier le formulaire «  ». 

 
 
Nous vous prions de bien vouloir prendre au plus vite les mesures suivantes : 
 

 Accusez-nous réception du présent document en utilisant le formulaire de confirmation ci-joint 
avant le 31/01/2023. 
 

 Veillez, au sein de votre organisation, à ce que tous les utilisateurs du produit susmentionné ainsi 
que toutes les autres personnes concernées prennent connaissance de cet avis de sécurité. 
 

 Dans le cas où vous avez déjà revendu les produits, veuillez transmettre à votre client une copie 
du présent avis. 
 

 Téléchargez la nouvelle version 5.5 du logiciel pour MEDUMAT Standard². Vous trouverez les 
fichiers de mise à jour sur notre page de téléchargement (www.weinmann-emergency.com/sw-
update-55-mms2) (pack logiciel : MEDUMAT_Standard2_SW_5.5.zip). 
 
 

 
www.weinmann-

emergency.com/download/downloadcenter/) ou nous le demander en remplissant le formulaire 
de commande accessible au moyen du lien suivant (www.weinmann-
emergency.com/download/form-request-instructions-for-use/). 
 

 Installez la version 5.5 du logiciel sur tous vos appareils. La mise à jour du logiciel est décrite 
 4 « Mise à jour du logiciel ». 

 
  Utilisez pour cela le 

formulaire en ligne disponible sur la page des téléchargements 
 pack 

logiciel MEDUMAT_Standard2_SW_5.5.zip. 
 

 Nous vous prions de procéder à toutes les mesures correctives avant le 28/02/2023. 
 
 

ventilation (par ex. BAVU). 
 
Cette mesure corrective est une mesure obligatoire. Les autorités compétentes ont déjà été informées de 
la procédure. 
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Contact  
Si vous avez des questions ou souhaitez des conseils, veuillez vous adresser à votre revendeur local ou 
nous contacter directement :  
 
Téléphone : +49 40 88 18 96  122 
E-mail : AfterSalesService@weinmann-emt.de. 

 
 

Sincères salutations 
 
WEINMANN Emergency 
Medical Technology GmbH + Co. KG 
 
 
 
 
 
André Schulte ppa. Dennis Horstmann      
Gérant Fondé de pouvoir    
 Directeur Supply Chain + Quality Management 
 
 
 
 
 
 
 
Annexes 
 
Formulaire : «  » 
 



Confirmation à WEINMANN Emergency avant le 31/01/2023 
 

MEDUMAT Standard2 :  
Référence : FSCA MMS2 2023-01.01 

 

 

 
 
 
Veuillez nous renvoyer ce formulaire de confirmation dûment 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 
Frohbösestraße 12 
D-22525 Hambourg, ALLEMAGNE 

 
 , que lu et compris son contenu et que je le 

 en prenant les mesures nécessaires. Tous les utilisateurs du produit et toutes 
les autres personnes concernées au sein de mon établissement ont pris connaissance du 
présent document. 
Dans le cas où nous avons cédé les produits à des tiers (valable par ex. pour des revendeurs), une 
copie du présent avis leur a été envoyée. 

 
 :   

: 

Votre n° de client :    _______________________________________ 

Société/Établissement + adresse :       _______________________________________ 

                                                                               _______________________________________ 

_______________________________________ 

  Je ne suis plus en possession du dispositif médical : 

      

 Le nouveau propriétaire est (société + adresse)  __________________________________ 

                                                                               _______________________________________ 

_______________________________________ 
 
 
 
 
 
 
___________________________________                  _______________________________ 
Date, signature                   Nom (en lettres capitales) 
 
_______________________________                   _______________________________ 
Poste (en lettres capitales)                             E-mail (en lettres capitales) 


