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Mai 2023

Urgent FIELD SAFETY NOTICE 

Madame, Monsieur, 

Metrax GmbH a constaté que dans de très rares cas, les appareils M250 HeartSave suivants 

Identification des produits concernés

Numéros de série concernés

PRIMEDIC HeartSave AS 73943100000 - 73943101601

PRIMEDIC HeartSave PAD 73944100000 - 73944101586

PRIMEDIC HeartSave AED 73945100000 - 73945102680

PRIMEDIC HeartSave AED-M 73946100000 - 73946101010

Vous trouverez le numéro de série et la désignation des appareils concernés sur la plaque 
ion.

Illustration 1 Exemple



Metrax GmbH Téléphone : +49 (0)741 257 0 Directeur général : Tobias Mohry | Yun Cheng
Rheinwaldstraße 22 Fax : +49 (0)741 257 235 Registre du commerce Tribunal d'instance de Stuttgart
78628 Rottweil Mail : info@primedic.com HRB 470187 ILN 4007693000009

Internet : www.primedic.com Numéro de TVA : DE811245037

Illustration 3 Appareil non

Description de la faute possible

Il est possible que les appareils concernés présentent un comportement anormal pendant le 

Les appareils concernés tombent sporadiquement en panne pendant le démarrage manuel de 

AED-

à fonctionner. 

produit

puisse être eff
visuellement la non-

eur ayant entraîné 
un risque pour les patients, les utilisateurs ou des tiers. 

pouvoir 

logiciel ait été effectuée avec succès, comme décrit dans la notice d'utilisation.

OK », les appareils peuvent continuer à être utilisés (fig. 2). 

doivent plus être utilisés (fig. 3). 

ou
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comme suit :

1. 
réception ci-joint (annexe I) dans les meilleurs délais et au plus tard deux semaines après la 
réception des instructions de sécurité sur le terrain :

2. Veuillez vous assurer que toutes les personnes à informer ont pris connaissance de ces 
instructions de sécurité. Pour ce faire, veuillez faire suivre cette lettre.

mise à jour du logiciel sur une carte de sauvegarde de mise à jour. Vous recevrez votre carte de 
sauvegarde de mise à jour par la poste.

4. Avec la livraison des SaveCards de mise à jour, vous recevez une lettre contenant un lien vers 
notre page internet pour les instructions de mise à jour du logiciel.

4. Veuillez suivre les instructions de mise à jour du logiciel pour effectuer la mise à jour du logiciel. 

5. Veuillez nous confirmer que la mise à jour du logiciel a été effectuée au moyen du formulaire 
de confirmation dans les instructions de mise à jour du logiciel le plus rapidement possible, et au 
plus tard deux semaines après avoir obtenu la mise à jour logicielle.

Mesures prises par le commerçant :

veuillez procéder comme suit :

de réception ci-joint dans les meilleurs délais et au plus tard deux semaines après la réception 
des instructions de sécurité sur le terrain :

plusieurs appareils concernés de votre part, ont pris connaissance de ces instructions de 
sécurité. Pour ce faire, veuillez faire suivre cette lettre à votre client.

mise à jour du logiciel sur une carte de sauvegarde de mise à jour. Vous recevrez votre carte de 
sauvegarde de mise à jour par la poste. Avec la livraison des SaveCards de mise à jour, vous 
recevez une lettre contenant un lien vers notre page internet pour les instructions de mise à jour 
du logiciel.

4 Pour ce faire, veuillez faire suivre la SaveCard de mise à jour ainsi que le lien vers les
instructions à votre client.

5. Veuillez suivre les instructions de mise à jour du logiciel pour effectuer la mise à jour du logiciel. 

6. Veuillez nous confirmer que la mise à jour du logiciel a été effectuée au moyen du formulaire 
de confirmation dans les instructions de mise à jour du logiciel le plus rapidement possible, et au 
plus tard deux semaines après avoir obtenu la mise à jour logicielle.
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re 

Pour toute question supplémentaire concernant ces instructions de sécurité sur le terrain, 
:

Personne à contacter de Metrax GmbH pour ces instructions de sécurité sur le terrain :

Personne à contacter : Heiko Borkowsky

Numéro de téléphone : +49 741 257 223

Numéro de fax : +49 741 257 200

Adresse e-mail : vigilance@primedic.com
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Formulaire de confirmation instructions de sécurité sur le terrain

Par votre signature, vous confirmez ce qui suit :

1) Nous avons lu et compris les instructions de sécurité sur le terrain.

2) Nous confirmons que toutes les personnes à informer dans notre organisation/entreprise ont 
été informées de ces instructions de sécurité sur le terrain.

3) Si vous avez revendu ou donné des appareils à un tiers :
Nous confirmons que tous les clients qui ont reçu un ou plusieurs appareils concernés de notre 
part ont été informés des instructions de sécurité sur le terrain et que ces instructions leur ont été 
transmises. 

Veuillez remplir le tableau suivant :

Organisation/entreprise :

Rue

Code postal/lieu :

Pays :

Personne responsable 
(personne à contacter)
Numéro de téléphone

Adresse e-mail

Appareil(s) concerné(s) avec de numéro 
de série :

Date/signature :

_____________________


