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Felhasznalok és lizemelteték, valamint forgalmazo partnerek

Erintett orvostechnikai eszkézok (a termékek kereskedelmi neve és cikkszama):

MEDUMAT Standard?

WM 28710-01

MEDUMAT Standard?, lélegeztetOkésziilék, alapkésziilék CO,-mérés nélkiil

WM 28710-02 MEDUMAT Standard?, lélegeztetOkésziilék, alapkésziilék CO,-méréssel

WM 28710-03

sUritettgdz-csatlakozassal

Alapkésziilékek

MEDUMAT Standard?, lélegeztetOkésziilék, alapkészilék CO,-mérés nélkiil és hatso

WM 28710-04 MEDUMAT Standard?, lélegeztetOkésziilék, alapkésziilék CO,-méréssel
és hatso slritettgaz-csatlakozassal
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WM 29300
MEDUMAT Standard?, lélegeztetOkésziilék CO-mérés nélkil

WM 29500 MEDUMAT Standard?, lélegeztetOkésziilék CO-méréssel

WM 29350
MEDUMAT Standard?, lélegeztetkésziilék CO,-mérés nélkiil és hatso siritettgaz-
csatlakozassal

WM 29550 MEDUMAT Standard?, lélegeztetOkésziilék CO,-méréssel és hatso
sUritettgdz-csatlakozassal

Forgalmazott valtozatok

Tisztelt Holgyeim és Uraim!

Szamunkra a mindség és a biztonsag mindenek felett all. Ezért a szokasos modon kdvetkezetesen és
atlathatdan kivanunk eljarni, és az orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 jogszabalyok szerinti
egylttmikodési kotelezettségének keretében felkérjilk Ont, hogy hajtsa végre ezt a korrekcios
intézkedést, hogy a felhasznaldk tovabbra is biztonsagosan alkalmazhassak termékeinket a pacienseken.

1. A probléma leirasa és oka:

A forgalomba hozatal utani folyamatos felligyeletiink keretében végzett elemzésiinkbdl kiderdlt, hogy a
vészhelyzeti 1élegeztetéssel kapcsolatos leggyakoribb eseményeket észrevétlen szivargasok és
szétcsatlakozasok okozzak. Ezek a Iélegeztetés soran fellépd mozgas és nem szandékos beavatkozas
kovetkeztében alakulhatnak ki.

e Szivargas maszklélegeztetés esetén

e Szivargas a légzéssegité eszk6zon

e Szivargas/szétcsatlakozas a tdémlérendszeren, pl.
o Csatlakozo lélegeztet6tomiéhoz

Csatlakozodugd mérétomié-rendszerhez

Lélegeztet6tomlé

PEEP-vezérl6tomié

Nyomasmérs tomid

FlowCheck szenzor

CO2-mérétomlé

Szogdarab

Légzdrendszer-sz(ird

O O O O O O O O

2. Milyen kockazatot jelent ez a paciens szamara?

A szivargasok miatt el6fordulhat, hogy a paciens nem a felhasznal6 altal beallitott médon kerdil
lélegeztetésre. A tomlbrendszerben, illetve a Iélegeztet6készilék és a paciens kdzott bekdvetkezd
szétcsatlakozasok miatt nem valésul meg hatékony lélegeztetés. Ez a paciens szamara életveszélyes
allapotot okozhat.
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3. A lélegeztetés soran sziikséges intézkedések

Vegye figyelembe a hasznalati utasitasban és a mellékelt tajékoztatoban szereplé biztonsagi
megjegyzéseket. Minden hasznalat elétt hajtson végre funkciokontrolit.

A lélegeztetés soran Ugyeljen a szivargasokra és szétcsatlakozasokra, tovabba minden esetben vegye
figyelembe az ezekre utalé riasztasokat.

Egy nagy szivargasra vagy €életveszélyes szétcsatlakozasra a kdvetkezd magas prioritasu riasztas
(piros) utalhat:

o Alacsony léguti nyomas

A szivargasokra vagy életveszélyes szétcsatlakozasokra ezenkivil a kdvetkezd magas prioritasu
riasztasok (piros) utalhatnak:

e Apnoé (nem invaziv lélegeztetés esetén)

e MVe alacsony (csak aramlasméréssel rendelkezé késziilékek esetén)

e Paciensoldali szivargas (csak CCSV opcio6 esetén)
A kovetkezd mért értékek szivargasra vagy szétcsatlakozasra utalhatnak:

e Alacsony vagy hianyzo kilégzési légzéstérfogat (Vte)

e Alacsony vagy hianyzé kilégzeési perctérfogat (MVe)

e Alig vagy egyaltalan nem alakul ki nyomas (nyomasgorbe vagy manométer)
4. Milyen intézkedéseket kell megtennie a cimzettnek?
Ezzel a levéllel megkapja a kdvetkezéket:

e egy visszajelz6 Urlapot

e egy mentballomasra szant tajékoztatot

e ahasznalati utasitashoz tartozo kiegészité megjegyzést tartalmazé mellékletet

On forgalmazé partner?

1. Kérjuk, legkésdbb 2026. 06. 26-ig igazolja vissza ezen levél kézhezvételét a csatolt
visszajelzé (irlapon.

2. Gondoskodjon arrol, hogy a fent emlitett készilékekkel rendelkezé tigyfelei megkapjak ezt a
biztonsagi tajékoztatot.

3. Tovabbitsa a jelen levél egy példanyat, valamint a mellékleteket az érintett ligyfeleknek.
4. Kérje meg ugyfeleit, hogy igazoljak vissza a levél atvételét.

5. Kérje meg tovabba Ugyfeleit, hogy hajtsak végre a fent leirt biztonsagi intézkedéseket.
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On felhasznal6 vagy lizemeltet6?

1. Kérjuk, legkésdbb 2026. 06. 26-ig igazolja vissza ezen levél kézhezvételét a csatolt

visszajelz6 (irlapon.

2. Gondoskodjon arrol, hogy a fent emlitett késziilékek minden felhasznaldja megismerje ennek a
biztonsagi téjékoztatonak a tartalmat, és kilondsen a Iélegeztetés kdzbeni intézkedésekre
vonatkoz6an megfeleld oktatasban részesiiljon (lasd a 3. pontot). Ehhez biztositunk egy
kifiiggeszthet6 mentéallomasra szant tajékoztatdt, illetve a hasznalati utasitashoz tartozo

melléklet mintajat, amelyet felhasznalhat arra, hogy a mentéallomasokon megfeleléen
tajékoztassa a felhasznaldkat.

Ez a korrekcids intézkedés kotelezd. Az illetékes hatdsag tajékoztatast kapott az intézkedésrol.

Kapcsolat
Kérdés vagy tamogatasi igény esetén kérjuk, Iépjen kapcsolatba a helyi szakkereskedéjével, vagy
forduljon kdzvetlenil hozzank:

Telefon: +49 40 88 18 96 — 0
E-mail: CustomerService@weinmann-emt.de

Udvézlettel

WEINMANN Emergency
Medical Technology GmbH

André Schulte Dr. Florian Dietz nevében
Ugyvezetd PRRC
A globdlis QRA vezetbje

Ez a dokumentum elektronikus uton késziilt, és alairas nélkil is érvényes.
Mellékletek
Ment&allomasra szant tajékoztatd

Visszajelzd Grlap
Melléklet a hasznalati utasitashoz
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Kérjiik, hasznalja a digitalis visszajelz6 (irlapot az alabbi linken:

FSCA MMS2 2026-05.01 Feedback | WEINMANN Emergency
(https://www.weinmann-emergency.com/de/korrekturmassnahme-im-markt/fsca-mms2-2026-0501/feedback)
vagy kiildje el nekiink ezt a hianytalanul kitoltve visszajelz6 Grlapot e-mailben, faxon vagy postai
uton a kdvetkez6 cimre:

E-mail: CustomerService@weinmann-emt.de
Fax: +49 40 88 18 96 - 481

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH
Kundenservice

Frohbosestralle 12

22525 Hamburg, NEMETORSZAG

[l Ezuaton igazolom, hogy a jelen levelet megkaptam, annak tartalmat elolvastam, megértettem, és
az abban foglaltakat végre fogom hajtani. A termék valamennyi felhasznaléja, valamint a
szervezetemen beliil minden egyéb érintett személy megismerte a jelen levél tartalmat.
Amennyiben a termékeket harmadik félnek tovabbadtuk (pl. forgalmazok esetén), ezen tajékoztatas
egy példanyat szamukra is tovabbitottuk.

Kérjiik, nyomtatott betlikkel, hianytalanul téltse ki:

[] A cégre/szervezetre vonatkozé adatok a kovetkezok:

Vevészam:

Cégl/szervezet + cim:

[0 Mar nincs a birtokomban az orvostechnikai eszkoz:

[ Az Gj tulajdonos (cég és cim):

[] Az alabbi orvostechnikai eszk6zok artalmatlanitasra keriiltek (adja meg az orvostechnikai eszk6z
nevét és sorozatszamat):

Datum, aldiras Név (nyomtatott betlikkel)

Beosztas (nyomtatott betlikkel) E-mail (nyomtatott betiikkel)
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