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Hamburg, Mai 2025

Wichtiger Sicherheitshinweis:
SicherheitskorrekturmalRnahme im Feld an einem
Medizinprodukt

Referenz: FSCA MMS2_2025-05.01_PSSConnector

Absender:
WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG

Adressat:
Anwender und Betreiber sowie Fachhandelspartner

Betroffene Medizinprodukte (Handelsbezeichnung und Artikelnummer der Produkte):
Es sind die WEINMANN-Beatmungsgerate MEDUMAT Standard? betroffen, die zwischen dem

01.06.2023 — 18.12.2023 produziert wurden oder in diesem Zeitraum einen neuen Anschluss
Beatmungsschlauch (z.B. durch Reparatur oder Wartung) erhalten haben.
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MEDUMAT Standard?, Beatmungsgerat auf LIFE-BASE 1 NG XS

WM 9895
MEDUMAT Standard?, Beatmungsgerat auf LIFE-BASE light XS

WM 9913
MEDUMAT Standard? (Beatmungsgerat) mit MEDUCORE Standard?
(Monitor/Defibrillator) auf LIFE-BASE 1 NG XL

WM 9931
MEDUMAT Standard? (Beatmungsgerat) mit MEDUCORE Standard®
(Monitor/Defibrillator) auf LIFE-BASE 3 NG

Set, Wartung / Reparatur

WM 15983
Set, Aufbauwartung, 8 Jahre, fur MEDUMAT Standard?, Druckgasanschluss
seitlich.

WM 28980
Pneumatik fiir MEDUMAT Standard® (Druckgasanschluss seitlich),
komplett, technisch aufbereitet im Austausch

WM 15946
Set, Anschluss flr Beatmungsschlauch inkl. O-Ring (ohne Halteklammern)

MEDUMAT Standard® Betroffene Seriennummer-
Bereiche

WM 28710-01

MEDUMAT Standard?, Beatmungsgerat, Grundgeréat

WM 28710-02
£ | MEDUMAT Standard®, Beatmungsgerét, Grundgerat mit CO-Messung
2 [wM28710-03
2 | MEDUMAT Standard?, Beatmungsgerat, Grundgerat mit
g Druckgasanschluss hinten

WM 28710-04

MEDUMAT Standard?, Beatmungsgerat, Grundgerat mit CO,-Messung und

Druckgasanschluss hinten

WM 29300

MEDUMAT Standard?, Beatmungsgerat mit Druckgasanschluss hinten, mit

MEDUtrigger und Beatmungsmodi CPR, RSI, IPPV, CPAP und Demand-

Modus

WM 29500

MEDUMAT Standard?, Beatmungsgerat mit CO2-Messung, MEDUtrigger

und Beatmungsmodi CPR, RSI, IPPV, CPAP und Demand-Modus

WM 9400

MEDUMAT Standard?, Beatmungsgerat auf LIFE-BASE 1 NG XL
§ WM 9410 Die betroffenen
& |MEDUMAT Standard®, Beatmungsgerét auf LIFE-BASE 3 NG Seriennummern sind
§ WM 9719 folgenden Link zu
ug MEDUMAT Standard?, Beatmungsgerat auf LIFE-BASE 4 NG flr entnehmen:
$ |Sauerstoffflasche 2,5 Vo
< |WM9870 05.01_PSSConnector.pdf
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Sehr geehrte Damen und Herren,

Qualitat und Sicherheit sind unsere hochste Prioritat. Deswegen mdchten wir wie gewohnt konsequent und
transparent handeln und fordern Sie auf, diese Korrekturmallnahme umzusetzen, damit die Anwender
unsere Produkte weiterhin wie gewohnt am Patienten einsetzen kénnen.

1. Problembeschreibung und Ursache:

Im Rahmen unserer regelméaRigen Qualitéatskontrollen haben wir festgestellt, dass es vermehrt Berichte
dartiber gibt, dass der Anschlussstutzen fir den Beatmungsschlauch beim MEDUMAT Standard? wahrend
des Wechsels des Patientenschlauchsystems bricht. Diese Problematik ist auf eine bestimmte Charge der
verbauten Anschlussstutzen zurlickzufuhren.

2. Welches Risiko besteht fiir den Patienten?

Solange im Rahmen eines Wechsels des Patientenschlauches oder der Funktionskontrolle kein Hinweis
auf einen gebrochenen Anschluss des Beatmungsschlauches vorliegt, besteht bei der Verwendung von
MEDUMAT Standard? kein erhohtes Risiko fur den Patienten. Diese Gerate kdnnen daher bis zum
Austausch des Anschlusses fiir den Beatmungsschlauch wie gewohnt verwendet werden!

Bei Verwendung eines Gerates mit gebrochenem oder losem Anschluss flr den Beatmungsschlauch ist es
denkbar, dass es zu einem Druckanstieg im Gerateinneren kommt, der sich negativ auf die
Beatmungsperformance auswirken kann. Sobald bei einem Gerat der Verdacht auf einen gebrochenen
oder losen Anschluss des Beatmungsschlauches besteht, sollte dies bis zur Reparatur nicht mehr
eingesetzt werden!

3. Malnahme:

Bitte lassen Sie die betroffene Komponente (in diesem Fall der Anschluss fiir den Beatmungsschlauch) bei
allen MEDUMAT Standard? mit betroffener Seriennummer durch Ihren zustandigen WEINMANN-Service
austauschen.

4. Welche Malinahmen missen Sie jetzt ergreifen?

Sie sind Fachhandelspartner:

1. Bitte bestétigen Sie den Erhalt dieses Schreibens auf dem angefiligten Rickmeldeformular bis
spatestens 30.06.2025.

2. Prufen Sie die online aufgefiihrten Seriennummern (DE-EN_SN-Nr_FSCA MMS2_2025-
05.01 PSScConnector.pdf) und vollziehen Sie nach, welcher lhrer Kunden ein entsprechendes Gerét
erhalten hat.

3. Stellen Sie sicher, dass Ihre Kunden der betroffenen Geréte Kenntnis von dieser
Sicherheitsinformation und der zugehdérigen Sicherheitskorrekturmaf3nahme erhalten:

o Leiten Sie diese FSN (Field Safety Notice) an die betroffenen Kunden weiter
o Lassen Sie sich den Erhalt des Schreibens von lhren Kunden bestatigen.

o Fordern Sie wiederum lhre Kunden auf, die Sicherheitskorrekturmafinahme durch den
zustandigen WEINMANN-Service durchflhren zu lassen.

4. Fur betroffene Geréte, die sich noch in ihrem Zugriff befinden, veranlassen Sie den Austausch
der betroffenen Komponente durch den zustdndigen WEINMANN-Service.

Sie sind Anwender oder Betreiber:

1. Bitte bestatigen Sie den Erhalt dieses Schreibens auf dem angefiigten Riickmeldeformular bis
spatestens 30.06.2025.

2. Prufen Sie die online aufgefuhrten Seriennummern (DE-EN_SN-Nr FSCA MMS2_2025-
05.01 PSSConnector.pdf) und evaluieren Sie, welche der Geréte sich in ihrem Zugriff befinden.

3. Bitte senden Sie uns ausschlieRlich das betroffene Beatmungsgerat MEDUMAT Standard? (ohne
weiteres Zubehor) zu. Nur in diesem Fall kénnen wir fir eine schnelle Abwicklung sorgen.
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Kontakt
Sollten Sie Fragen haben oder Unterstiitzung bendétigen, kontaktieren Sie bitte Ihren Servicepartner vor
Ort, oder den Technischen Service:

Telefon: +49 4088 18 96 — 0
E-Mail: TechnischerService@weinmann-emt.de

Mit freundlichen GrifRen

WEINMANN Emergency
Medical Technology GmbH + Co. KG

André Schulte i.V. Dr. Florian Dietz
Geschéftsfuhrer PRRC
Leiter Global QRA

Dieses Dokument wurde elektronisch erstellt und ist auch ohne Unterschriften guiltig.

Anlagen

e Formular: ,Rickmeldung zur Sicherheitsinformation®

e Link zur Liste der betroffenen Seriennummern: https://www.weinmann-
emergency.com/fileadmin/data/47 fsca/MMS2 2025-05.01/DE-EN_SN-Nr_ FSCA MMS2 2025-
05.01 PSSConnector.pdf
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Bitte nutzen Sie das digitale Ruickmeldeformular unter:
FSCA MMS2 2025-05.01 PSSConnector | WEINMANN Emergency (weinmann-emergency.com)
oder senden Sie uns dieses Rickmeldeformular vollstandig ausgefillt per E-Mail, Fax oder Post an:

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

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG
Technischer Service

FrohbosestralRe 12

22525 Hamburg, GERMANY

] Ich bestéatige hiermit den Erhalt dieses Schreibens und dass ich den Inhalt gelesen und
verstanden habe und umsetzten werde. Alle Anwender des Produktes und sonstige zu
informierende Personen in meiner Organisation haben Kenntnis von diesem Schreiben
erhalten. Sofern wir die Produkte an Dritte abgegeben haben (gilt z.B. fur Fachhandler), wurde eine
Kopie dieser Information an diese weitergeleitet.

Bitte vollstandig in Druckbuchstaben ausfillen:

[1 Angaben zur Firma/Organisation wie folgt:

Kunden-Nr.:

Firma/Organisation + Anschrift:

[1 Ich bin nicht mehr in Besitz des Medizinproduktes:

1 Neuer Eigentimer ist (Firma + Anschrift)

[1 Folgende Medizinprodukte wurden entsorgt (Name des Medizinproduktes inkl. Seriennummer
eintragen):

Datum, Unterschrift Name (in Druckbuchstaben)

Position (in Druckbuchstaben) E-Mail (in Druckbuchstaben)
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