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 2026 ھامبورج، مایو          
 

 إرشاد مھم متعلق بالأمان:
 إجراء تصحیحي میداني متعلق بالأمان على جھاز طبي  

 
 FSCA MMS2 2026-05.01 PSSUnnoticedLeakالمرجع:  

 
 المُرسل: 

 WEINMANN Emergency Medical Technology GmbHشركة  
 

 المستلم: 
 المستخدم والمُشغلّ، وكذلك وكیل التوزیع المتخصص 

 
   :(الاسم التجاري ورقم الصنف للمنتجات المعنیة)الأجھزة الطبیة المعنیة 

 
  MEDUMAT Standard² 

سیة
رئی

 ال
زة

جھ
الأ

 

WM 28710-01 
Standard² MEDUMAT 2، جھاز التنفس الصناعي، الجھاز الرئیسي دون قیاس ثاني أكسید الكربونOC 

WM 28710-02 
Standard² MEDUMAT 2، جھاز التنفس الصناعي، الجھاز الرئیسي مع قیاس ثاني أكسید الكربونCO 

WM 28710-03 
Standard² MEDUMAT 2، جھاز التنفس الصناعي، الجھاز الرئیسي دون قیاس ثاني أكسید الكربونCO   ووصلة

 الغاز المضغوط الخلفیة 

WM 28710-04 
Standard² MEDUMAT 2الصناعي، الجھاز الرئیسي مع قیاس ثاني أكسید الكربون  ، جھاز التنفسCO   ووصلة

 الغاز المضغوط الخلفیة 

  

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH  
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WM 29300 
Standard² MEDUMAT 2، جھاز التنفس الصناعي دون قیاس ثاني أكسید الكربونCO 

WM 29500 
Standard² MEDUMAT 2، جھاز التنفس الصناعي مع قیاس ثاني أكسید الكربونCO 

WM 29350 
Standard² MEDUMAT 2، جھاز التنفس الصناعي دون قیاس ثاني أكسید الكربونCO   ووصلة الغاز

 المضغوط الخلفیة 

WM 29550 
Standard² MEDUMAT  2، جھاز التنفس الصناعي مع قیاس ثاني أكسید الكربونCO   ووصلة الغاز المضغوط

 الخلفیة 

 
 السیدات والسادة الأعزاء، 

ي التعاون وفقاً  الجودة والأمان ھما أولویتنا القصوى. لذلك، نود مواصلة نھجنا المعھود الذي یتسم بالاتساق والشفافیة، ونطلب منكم، في إطار واجبكم ف
 المرضى. لتشریعات الأجھزة الطبیة، تنفیذ ھذا الإجراء التصحیحي لكي یتمكن المستخدمون من الاستمرار في استخدام منتجاتنا بأمان مع  

 
 

 . وصف المشكلة وسببھا: 1
 

باستخدام  في إطار عملیة المراقبة المستمرة التي نجریھا بعد طرح المنتج في الأسواق، أظھرت دراسة تحلیلیة أن الحوادث الأكثر شیوعًا المتعلقة 
ت  الجھاز في سیاق التنفس الصناعي في حالات الطوارئ تنجم عن حدوث تسریبات غیر مكتشفة أو انفصال للوصلات. ویمكن أن تحدث ھذه الحالا

 من جراء الحركة أو العبث غیر المقصود أثناء عملیة التنفس الصناعي. 
 

 حدوث تسریب عند التنفس الصناعي بالقناع  •
 حدوث تسریب بأداة دعم التنفس الصناعي  •
 حدوث تسریب/انفصال بنظام الخراطیم مثلاً:  •

o  وصلة خرطوم التنفس الصناعي 
o  قابس توصیل نظام خرطوم القیاس 
o  خرطوم التنفس الصناعي 
o  خرطوم التحكمPEEP 
o  خرطوم قیاس الضغط 
o  مستشعرFlowCheck 
o   2خرطوم قیاس ثاني أكسید الكربونCO 
o  وصلة الزاویة 
o  فلتر نظام التنفس 

 
 

   . ما ھي المخاطر التي یتعرض لھا المریض؟ 2
 

ت في  قد تؤدي التسریبات إلى عدم القدرة على تزوید المریض بالتنفس الصناعي وفقًا للإعدادات التي ضبطھا المستخدم. وفي حالات انفصال الوصلا
  نظام الخراطیم أو بین جھاز التنفس الصناعي والمریض، لا یتم إجراء التنفس الصناعي بشكل فعال. وقد یتسبب ذلك في إصابة المریض إصابات 

 ممیتة. 
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 . الإجراءات أثناء التنفس الصناعي 3
 

 إجراء مراقبة وظیفیة قبل كل استخدام. والملحق المرفق. وقم ب احرص على مراعاة إرشادات الأمان الواردة في دلیل الاستخدام
 

حدوث   انتبھ أثناء التنفس الصناعي إلى أي تسریبات أو أي حالات انفصال للوصلات، ویجب بالضرورة كذلك الانتباه إلى الإنذارات التي تشیر إلى
 ذلك. 

 
 لحیاة: لإلى وجود تسریب كبیر أو انفصال وصلة مھدد   التالي ) أحمرالأولویة القصوى (و الإنذار ذشیر یقد 

 
 ضغط المجرى الھوائي منخفض  •

 
 لحیاة: ل التالیة إلى وجود تسریبات أو انفصال وصلات مھدد   )أحمرذات الأولویة القصوى ( الإنذاراتشیر یعلاوة على ذلك قد 

 
 توقف النفس (في حالة التنفس الصناعي غیر الباضع)  •
 (فقط في الأجھزة المزودة بخاصیة قیاس التدفق) MVe حجم دقیقة الزفیر منخفض  •
 CCSV)وجود تسریب من جھة المریض (فقط في حالة خیار التنفس المتزامن مع الضغطات الصدریة  •

 
 قد تشیر قیم القیاس التالیة إلى وجود تسریب أو انفصال وصلة: 

 
 ) أو انعدامھ Vteانخفاض حجم الھواء الزفیري ( •
 ) أو انعدامھ MVeانخفاض حجم دقیقة الزفیر (  •
 تكوین ضغط ضئیل أو منعدم (منحنى الضغط أو مقیاس الضغط)  •

 
 

 . ما ھي الإجراءات التي یتعین على المستلم اتخاذھا؟ 4
 

 تتلقى مع ھذه الرسالة 
   نموذج استجابة •
 ملصق تنویھي  •
 إضافیة إرشادات ملحق لدلیل الاستخدام یتضمن   •

 
 

   ھل أنت وكیل توزیع متخصص؟ 
 

   .26/6/2026المرفق في موعد أقصاه نموذج الاستجابة . یرجى تأكید استلامك لھذه الرسالة على 1
 

   . تأكد من إطلاع عملائك الذین یستخدمون الأجھزة المذكورة أعلاه على ھذه المعلومات المتعلقة بالأمان. 2
 

   . یُرجى إعادة إرسال نسخة من ھذه الرسالة وكذلك المرفقات الواردة معھا إلى العملاء المعنیین.3
 

   . اطلب من عملائك تأكید استلام الرسالة. 4
 

   . اطلب من عملائك مرة أخرى تنفیذ إجراءات الأمان على النحو الموضح أعلاه.5
  

http://www.weinmann-emergency.com/
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ل؟   ھل أنت مستخدم أم مُشغِّ
  

   .26/6/2026المرفق في موعد أقصاه نموذج الاستجابة . یرجى تأكید استلامك لھذه الرسالة على 1
 

. تأكد من حصول جمیع مستخدمي الأجھزة المذكورة أعلاه على ھذه المعلومات المتعلقة بالأمان، وبصفة خاصة تدریبھم على الإجراءات  2
وملحق لدلیل   ). وفي ھذا السیاق سنقدم لكم الدعم من خلال نموذج ملصق تنویھي3 التي یجب اتباعھا أثناء التنفس الصناعي (انظر النقطة 

 لإرشاد المستخدمین في مراكز الإسعاف بشكل مباشر ومحدد.   م، یمكنكم استخدامھالاستخدام
 

 یُعد ھذا الإجراء التصحیحي إجراءً إلزامیاً. ویتم إبلاغ السلطة المختصة بھذا الإجراء. 
 

   جھة الاتصال
   إذا كانت لدیك أي أسئلة أو إذا كنت بحاجة إلى المساعدة، یرُجى الاتصال بالموزع المحلي المتخصص أو التواصل معنا مباشرةً: 

 
 0 – 96 18 88 40 49+الھاتف:  

 Kundenservice@weinmann-emt.de البرید الإلكتروني: 

 

 مع أطیب التحیات 

 
WEINMANN Emergency 

Medical Technology GmbH   
 
 

 نیابةً عن د. فلوریان دیتز     أندریھ شولتھ 
 PRRCالشخص المسؤول عن الامتثال التنظیمي      مدیر الشركة 

 QRAمدیر قطاع الجودة والشؤون التنظیمیة الدولیة      
 

 تم إعداد ھذا المستند إلكترونیًا وھو سارٍ حتى بدون توقیعات. 
 المرفقات 

 ملصق تنویھي 
 نموذج استجابة 

 ملحق لدلیل الاستخدام 
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   :یرُجى استخدام نموذج الاستجابة الرقمي
FSCA MMS2_2026-05.01 Feedback | WEINMANN Emergency 

(https://www.weinmann-emergency.com/de/korrekturmassnahme-im-markt/fsca-mms2-2026-0501/feedback) 
 : إلى   العادي  ملء نموذج الاستجابة ھذا بالكامل وإرسالھ إلینا عبر البرید الإلكتروني أو الفاكس أو البرید أو

 
                       Customerservice@weinmann-emt.de  البرید الإلكتروني: 

     481 - 96 18 88 40 49+  الفاكس:  
 

WEINMANN Emergency Medical Technology  
Technischer Service 

Frohbösestraße 12 
22525 Hamburg, GERMANY 

 
وقد تم إبلاغ جمیع مستخدمي المنتج والأشخاص الآخرین  .  أنفذهوسوف    قرأتُ محتواھا وفھمتھُوأنني قد   أؤكد بموجب ھذا تسلُّمَ ھذه الرسالة 

نمنحھم  إذا سلّمنا المنتجات إلى طرف ثالث (على سبیل المثال إلى موزعین متخصصین) فسوف  .  الذین یتعین إبلاغھم في مؤسستي بھذه الرسالة
 نسخة من ھذه المعلومات. 

 
 

 یرُجى ملء النموذج بالكامل بحروف واضحة:   

 على النحو الآتي:   معلومات عن الشركة/المؤسسة  

 _______________________________________           رقم العمیل:

 _______________________________________         الشركة/المؤسسة + العنوان: 

                                                                                 _______________________________________ 

 _______________________________________ 

 لم أعد أمتلك الجھاز الطبي:   

 المالك الجدید ھو (الشركة + العنوان)    

 _______________________________________ 

 _______________________________________ 

 

 تم التخلص من الأجھزة الطبیة الآتیة (اكتب اسم الجھاز الطبي ورقمھ التسلسلي):  
        _______________________________________ 

 _______________________________________ 
 
 
 
 

 ___________________________________                   _______________________________ 
 الاسم (بحروف واضحة)                 التاریخ، التوقیع  

 
 
 

 _______________________________                    _______________________________ 
 البرید الإلكتروني (بحروف واضحة)                               المنصب (بحروف واضحة) 

 
 

https://www.weinmann-emergency.com/de/korrekturmassnahme-im-markt/fsca-mms2-2026-0501/feedback
https://www.weinmann-emergency.com/de/korrekturmassnahme-im-markt/fsca-mms2-2026-0501/feedback

