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 ۲۰۲۶ھامبورگ، آوریل 
 

 اطلاعات مھم ایمنی 
 اقدام اصلاحی ایمنی در محل برای تجھیزات پزشکی 

 
 FSCA MMS2 2026-05.01 PSSUnnoticedLeakارجاع: 

 
 فرستنده:

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH 
 

 نشانی:
 کاربران، اپراتورھا و فروشندگان تخصصی 

 
   (نام تجاری و شماره محصول):  پزشکیِ تولیدی این شرکت  تجھیزات

 
  MEDUMAT Standard² 

گاه
ست

د
یھ

 پا
ای

ھ
 

WM 28710-01 
MEDUMAT Standard² 2گیری ، ونتیلاتور، دستگاه پایھ بدون اندازهOC 

WM 28710-02 
MEDUMAT Standard² 2گیری ، ونتیلاتور، دستگاه پایھ با اندازهCO 

WM 28710-03 
Standard² MEDUMAT 2گیری ، ونتیلاتور، دستگاه پایھ بدون اندازهCO   و با اتصال گاز فشرده در پشت دستگاه 

WM 28710-04 
Standard² MEDUMAT 2گیری ، ونتیلاتور، دستگاه پایھ با اندازهCO  و اتصال گاز فشرده در پشت دستگاه 
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WM 29300 
MEDUMAT Standard² 2گیری ، ونتیلاتور، بدون اندازهCO 

WM 29500 
Standard² MEDUMAT 2گیری  ، ونتیلاتور، با اندازهCO 

WM 29350 
Standard² MEDUMAT گیری ، ونتیلاتور، بدون اندازهCO2  و با اتصال گاز فشرده در پشت دستگاه 

WM 29550 
Standard² MEDUMAT 2گیری ، ونتیلاتور، دستگاه پایھ با اندازهCO    و اتصال گاز فشرده در پشت دستگاه 

 
 مشتری گرامی 

ترین اولویت ماست، بھ ھمین خاطر است کھ برای ما مثل ھمیشھ، پیوستگی عمل و شفافیت حائز اھمیت است و درخواستمان  ارائھ کیفیت و ایمنی مھم 
انند از  از شما این است کھ این اقدام اصلاحی را بھ عنوان بخشی از وظایف خود مطابق با مقررات تجھیزات پزشکی بھ انجام رسانید تا کاربران بتو

 ی ایمن برای بیماران خود استفاده کنند. تجھیزات ما بھ شکل 
 
 

 . شرح مشکل و علت آن: 1
 

ترین حوادث بھ استفاده اضطراری از  طبق یک بررسی، کھ بخشی از نظارت پیوستھٴ ما بر تولیداتمان پس از ورود بھ بازار است، مشخص شد شایع 
توانند بر اثر حرکت و جابجایی ناخواستھ  دھند. این حوادث می ھای دستگاه رخ می شوند کھ در اثر داشتن نشتی و قطع اتصال ونتیلاتور مربوط می 

 حین ونتیلاسیون اتفاق بیافتند. 
 

 نشتی در ھنگام ونتیلاسیون با ماسک  •
 نشتی در راه ھوایی  •
 نشتی در سسیستم لولھ تنفسی بیمار، برای مثال:  •

o  ونتیلاسیون اتصال لولھ 
o  گیری فیش مدار اندازه 
o لولھ ونتیلاسیون 
o  لولھ کنترلPEEP 
o  گیری فشار لولھ اندازه 
o  سنسورFlowCheck 
o  2گیری لولھ اندازهCO 
o  زانویی 
o  فیلتر سیستم تنفسی 

 
 

  کنند؟. چھ خطراتی جان بیمار را تھدید می2
 

طور کھ مد نظر کاربر دستگاه بوده، شود. در صورت قطع اتصال در مدار تنفسی یا بین  تواند مانع از ونتیلاسیون مناسب بیمار، آن وجود نشتی می 
ثر انجام نخواھد شد. کھ این امر می   تواند باعث تھدید جان بیمار شود. ونتیلاتور و بیمار، ونتیلاسیون موٴ
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 . اقدامات حین ونتیلاسیون 3
 

 نید. و قبل از ھر بار استفاده از عملکرد درست دستگاه اطمینان حاصل ک اطلاعات ایمنی مربوط بھ دستگاه و ضمیمھ پیوست آن را ملاحظھ کنید
 

ھا مطمئن شوید و نسبت بھ ھرگونھ علامت ھشدار در رابطھ با ھریک از این اشکالات، ھوشیار  حین ونتیلاسیون، از نبود نشتی و قطع نبودن اتصال 
 باشید. 

 
 تواند نشانگر وجود یک نشتی، یا قطع اتصالی حیاتی باشد: می   )قرمز(  علامت ھشدار اضطراری زیر

 
 فشار مسیر تنفسی پایین است  •

 
 تواند نشانگر وجود یک نشتی یا قطع اتصالی حیاتی باشد: می   )قرمز(  علامت ھشدار اضطراری زیر

 
 آپنھ (حین ونتیلاسیون غیرتھاجمی)  •
• MVe  گیری جریان) ھای دارای اندازه (فقط در دستگاه  کم 
 (CCSV)نشتی در سمت بیمار فقط با گزینھ  •

 
 توانند نشانگر نشتی یا قطع اتصال باشند: موارد زیر می 

 
 Vte)( حجم جاری بازدمی پایین یا صفر •
 MVe)ای بازدمی پایین یا صفر (حجم دقیقھ •
 کاھش یا نبود فشار (در منحنی فشار یا مانومتر)  •

 
 

 . چھ اقداماتی باید صورت گیرند؟4
 

 بھ این نامھ 
   یک فرم  •
 ھای اورژانس پیوست شده است. و یک اطلاعیھ برای نصب در بخش  •
 ھای استفاده از دستگاه و اطلاعات تکمیلی ضمیمھ برای دستورالعمل  •

 
 

   آیا نماینده فروش تخصصی ھستید؟
 

   پیوست این نامھ، تأیید کنید.  فرم پاسخدھیِ ، دریافت این نامھ را با تکمیل  26-06-2026. حداکثر تا تاریخ 1
 

   اند. الذکر ھستند، از این اطلاعات ایمنی مطلع شده . اطمینان حاصل کنید کھ مشتریان شما کھ کاربر وسایل فوق2
 

   ھای آن بھ مشتریان خود ارسال کنید.. یک نسخھ از این نامھ را بھ ھمراه پیوست3
 

   . از مشتریان خود بخواھید دریافت اطلاعیھ را تأیید کنند. 4
 

   . بھ مشتریان خود آموزش دھید کھ چگونھ اقدامات ایمنی تشریح شده در بالا را اجرا کنند. 5
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 کاربر یا اپراتور ھستید؟
   

   پیوست این نامھ، تأیید کنید.  فرم پاسخدھیِ ، دریافت این نامھ را با تکمیل  26-06-2026. حداکثر تا تاریخ 1
 

اند، و بھ ویژه در خصوص اقدامات لازم  ھای مذکور در فوق از این اطلاعیھ مطلع شده . اطمینان حاصل کنید کھ ھمھ کاربران دستگاه 2
ایم کھ  ای از اطلاعیھ را آماده کرده اند. برای کمک بھ شما در این خصوص، نمونھ ) آموزش دیده۳در حین ونتیلاسیون (مطابق بند 

ضمیمھ برای    . ھای اورژانس نصب شود تا توجھ کاربران را بھ طور اخص بھ این مورد جلب کندتواند در تمامی بخش می 
 .ھای استفاده از دستگاه نیز بھ پیوست استدستورالعمل 

 
 انجام این اقدام اصلاحی الزامی است. مرجع مسئول نیز قبلاً در این خصوص مطلع شده است. 

 

   اطلاعات تماس 
ال یا نیاز بھ پشتیبانی، لطفاً با فروشنده محلی خود و یا با ما تماس حاصل نمایید:     در صورت داشتن ھر گونھ سوٴ

 
 +   49 96 18 88 40 – 0تلفن: 

 customerservice@weinmann-emt.deایمیل: 

 

 با سپاس 

 
WEINMANN Emergency 

Medical Technology GmbH   
 
 

André Schulte     Dr. Florian Dietz 
 PRRC      مدیر عامل

      Head of Global QRA 
 

 این سند بھ صورت الکترونیکی تھیھ شده و در نتیجھ بدون امضاٴ نیز دارای اعتبار است. 
 

 ھا: پیوست
 اطلاعیھ برای بخش اورژانس 

 فرم پاسخدھی 
 ھای استفاده از دستگاه ضمیمھ برای دستورالعمل 
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 لطفاً برای استفاده از فرم الکترونیکی بھ آدرس زیر مراجعھ کنید:
 05.01 Feedback | WEINMANN Emergency-FSCA MMS2_2026 

0501/feedback)-2026-mms2-markt/fsca-im-emergency.com/de/korrekturmassnahme-(https://www.weinmann 
 دھی زیر را تکمیل کرده و برای ما ایمیل کرده یا ارسال کنید: و یا فرم پاسخ 

 
                       CustomerService@weinmann-emt.de  ایمیل: 
    481 - 96 18 88 40 49+   فاکس: 

 
WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH  

Customer Service 
Frohbösestraße 12 

22525 Hamburg • GERMANY 
 

این نامھ بھ اطلاع ھمھ کاربران محصول و سایر افراد ذیربط   کنم.وسیلھ دریافت نامھ، خواندن و فھم آن و عمل بھ محتوای آن را تأیید میبدین 
در صورتی کھ محصولات بھ اشخاص ثالث واگذار شده باشند (از جملھ نمایندگان   در سازمان اینجانب کھ باید از آن اطلاع یابند، رسیده است.

 . یک نسخھ از این اطلاعیھ بھ آنان نیز ارسال شده استفروش تخصصی)، 
 

 بھ صورت کامل و با حروف واضح و خوانا تکمیل نمایید:   لطفاً 

 مشخصات شرکت/سازمان:    

 _______________________________________           شماره مشتری: 

 _______________________________________          شرکت/سازمان + نشانی: 

                                                                                  _______________________________________ 

 _______________________________________ 

 اینجانب دیگر مالک این تجھیز پزشکی نیستم:   

 مالک جدید (شرکت/سازمان زیر) است:  

 _______________________________________ 

 

 ایم (لطفاً نام وسیلھ پزشکی و شماره سریال آن را وارد کنید):ما این وسیلھ تجھیزات پزشکی زیر را دوره انداختھ 

        _______________________________________ 

 _______________________________________ 

 
 

 ___________________________________        _______________________________ 
  نام (با حروف واضح و خوانا)             تاریخ، امضاء 

 

 ___________________________________        _______________________________ 
 یمیل (با حروف واضح و خوانا)            سمت (با حروف واضح و خوانا) 

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

