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WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH
PO Box 57 01 53 « 22770 Hamburg * GERMANY

Hamburg, Mayis 2026

Onemli giivenlik uyarisi:
Bir tibbi cihazla ilgili saha guvenlik duzeltici faaliyeti

Referans: FSCA MMS2 2026-05.01 PSSUnnoticedLeak

Gonderen:
WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH

Muhatap:
Kullanicilar ve operatorler ile yetkili satis ortaklari

Etkilenen tibbi cihazlar (Uriinlerin ticari adi ve Griin numarasi):

MEDUMAT Standard®
WM 28710-01
MEDUMAT Standard?, solunum cihazi, CO. Olcima yapmayan ana cihaz
WM 28710-02
= MEDUMAT Standard?, solunum cihazi, CO, Olcimli ana cihaz
N
s WM 28710-03
‘© MEDUMAT Standard?, solunum cihazi, CO, 6lciimii bulunmayan ve arkasinda basincli
@
s gaz baglantisi bulunan ana cihaz
WM 28710-04
MEDUMAT Standard?, solunum cihazi, CO, dlciimlii ve arka basincli gaz baglantili ana
cihaz
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WM 29300
MEDUMAT Standard? CO, Olcima yapmayan solunum cihazi

WM 29500
MEDUMAT Standard?, CO, Olcimlu solunum cihazi

WM 29350
MEDUMAT Standard?, CO, él¢iimii bulunmayan ve arkasinda basingli gaz
baglantisi bulunan solunum cihazi

Satis varyantlari

WM 29550
MEDUMAT Standard?, CO, 6l¢iimlii ve arka basincli gaz baglantili solunum cihazi

Sayin Yetkili,

Kalite ve guvenlik bizim i¢in en yiksek 6ncelige sahiptir. Bu nedenle her zamanki gibi tutarli ve seffaf bir
sekilde hareket etmek ve sizi, kullanicilarimizin Urinlerimizi hastalar Gzerinde glvenle kullanmaya devam
edebilmesi igin, tibbi cihaz mevzuati kapsamindaki ig birligi yukimlaliginuz dogrultusunda bu guvenlik
dizeltici faaliyeti uygulamaya koymaya davet ediyoruz.

1. Sorun tanimi ve nedeni:

Piyasaya arz sonrasi yUruttigumaz surekli gdézetim kapsaminda yapilan bir degerlendirme, acil solutma
baglaminda en sik bildirilen kullanima iliskin olaylarin fark edilmeyen kagaklardan ve baglant
kopmalarindan kaynaklandidini géstermistir. Bunlar solutma sirasinda hareket veya istem disi
midahaleler sonucunda olusabilir.

e Maskeli solutmada kagak

e  Solunum yolu yardimci ekipmaninda kagak

e Hortum sisteminde kagak/baglanti kopmasi, 6rn:
o Solutma hortumu baglantisi

Olgme hortum sistemi baglanti soketi

Solutma hortumu

PEEP kontrol hortumu

Basing 6lgme hortumu

FlowCheck sensori

CO2 6lgme hortumu

Dirsek pargasi

Solunum sistemi filtresi

O O O O O O O O

2. Hasta igin hangi risk s6z konusudur?

Kacaklar, hastaya kullanici tarafindan ayarlandigi sekilde solunum destegi verilememesine neden olabilir.
Hortum sistemi veya hasta ile solunum cihazi arasinda baglanti kopmasi durumunda etkin bir solutma
gerceklesmez. Bu durum hasta icin hayati tehlike olusturabilir.
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3. Solutma sirasinda alinacak 6nlemler

Kullanma talimatindaki ve ekteki ilave belgede yer alan guvenlik uyarilarini dikkate alin. Her kullanimdan
once islev kontrolu gergeklestirin.

Solutma sirasinda kagaklara ve baglanti kopmalarina, ayrica bunlara isaret eden alarmlara mutlaka
dikkat edin.

Asagidaki yiiksek oncelikli alarm (kirmizi) biylk bir kagaga veya hayati tehlike olusturan bir baglanti
kopmasina isaret edebilir:

e  Solunum yolu basinci disiik

Kacaklara veya hayati tehlike olusturan baglanti kopmalarina asagidaki yiiksek oncelikli alarmlar
(kirmizi) da isaret edebilir:

e Apne (noninvaziv solutmada)
o MVe dislk (yalnizca akis 6lcimi bulunan cihazlarda)
e Hasta tarafinda hava kagagi (yalnizca CCSV segeneginde)

Asagidaki 6lcim degerleri bir kagaga veya baglanti kopmasina isaret edebilir:

e Ekspiratuvar tidal hacmin dislk veya hi¢ olmamasi (Vte)
o Ekspiratuvar dakika hacmin diigiik veya hig olmamasi (MVe)
e Az veya hig basing olusumu olmamasi (basing egrisi veya manometre)

4. Muhataplarin almasi gereken 6nlemler nelerdir?
Bu yazi ile birlikte size agagidakiler gdonderilmektedir:
e Bir geri bildirim formu

e Biristasyon duyurusu
o Kullanma talimati igin ek uyari iceren ilave belge

Yetkili satici misiniz?

1. Lutfen bu yaziyi aldiginizi, ekteki geri bildirim formunu doldurarak en ge¢ 26.06.2026 tarihine
kadar teyit edin.

2. Yukarida belirtilen cihazlara sahip musterilerinizin bu guvenlik uyarisindan haberdar olmasini
saglayin.

3. Bu yazinin ve eklerinin bir kopyasini, durumdan etkilenen musterilere iletin.
4. Musterilerinizden bu yaziyi aldiklarini teyit etmelerini isteyin.

5. Musterilerinizden ayni sekilde yukarida agiklanan givenlik dnlemlerini uygulamalarini talep

edin.
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Cihaz kullanicisi veya operatorii miisiiniiz?

1. Latfen bu yaziyi aldiginizi, ekteki geri bildirim formunu doldurarak en ge¢ 26.06.2026 tarihine
kadar teyit edin.

2. Yukarida belirtilen cihazlarin tim kullanicilarinin, bu givenlik bildiriminden haberdar olmasini
ve Ozellikle solutma sirasinda alinacak onlemler konusunda egitim almalarini saglayin (Madde
3’e bakin). Bu konuda size destek olmak igin size, kurtarma istasyonunlarinizda kullanicilari
dogrudan bilgilendirmek Uzere kullanabileceginiz bir istasyon duyuru panosu sablonu ve kullanma
talimati igin bir ilave belge hazirladik.

Bu duzeltici faaliyet alinmasi gereken zorunlu bir énlemdir. ilgili resmi makam izlenen siire¢ hakkinda
bilgilendirilmistir.

iletigim
Sorularinizin veya destege ihtiyacinizin olmasi halinde lttfen yerel yetkili saticinizla iletisime gegin veya
dogrudan bize basvurun:

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

Saygilarimizla,

WEINMANN Emergency
Medical Technology GmbH

André Schulte Dr. Florian Dietz adina
Genel Madur PRRC
Global QRA Mudiiri

Bu belge elektronik ortamda olusturulmus olup imzasiz da gegerlidir.
Ekler

istasyon duyurusu

Geri bildirim formu

Kullanma talimati igin ilave belge
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Litfen su adreste yer alan dijital geri bildirim formunu kullanin:

FSCA MMS2 2026-05.01 Feedback | WEINMANN Emergency
(https://www.weinmann-emergency.com/de/korrekturmassnahme-im-markt/fsca-mms2-2026-0501/feedback)
veya bu geri bildirim formunu eksiksiz olarak doldurup e-posta, faks veya posta yoluyla bize
gonderin:

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

WEINMANN Emergency Medical Technology
Customer Service

Frohbosestralle 12

22525 Hamburg, GERMANY

[0 igbu yazinin elime gectigini ve ilgili yazinin igerigini okuyup anladigimi ve belirtilen 6nlemleri
uygulayacagimi onayliyorum. Uriiniin tiim kullanicilari ve bu isletmede calisan ve haberdar
edilmesi gereken herkese bu yazi iletildi. Urlinleri G¢lncd sahislara vermis oldugumuz durumlarda
(6rn. yetkili saticilar igin gegerlidir), bu yazinin bir kopyasi da ilgili kisilere iletilmistir.

Litfen biiyiik blok harflerle eksiksiz olarak doldurunuz:

1 Firma/organizasyon bilgilerini su sekilde doldurun:

Miisteri numarasi:

Firma/Organizasyon + Adres:

[0 S6z konusu tibbi iriine artik sahip degilim:

[1 Cihazin yeni sahibi (Firma + Adres)

[1 Su tibbi cihazlar imha edilmistir (tibbi cihazin adini ve seri numarasini yazin):

Tarih, Imza isim (matbaa harfleri ile)

Gorev (matbaa harfleri ile) E-posta (matbaa harfleri ile)
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