WEINM/ANN

medical Mtechnology

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

Hamburg, maj 2026
Njoftim i rendeésishém sigurie:
Veprim korrigjues sigurie né terren né njé pajisje mjekésore
Referencé: FSCA MMS2 2026-05.01 PSSUnnoticedLeak

Dérguesi:
WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH

Marrési:
Pérdoruesit dhe operatorét, si dhe partnerét e specializuar tregtaré

Pajisjet mjekésore té prekura (Emri tregtar dhe numri i artikullit t€ produkteve):

MEDUMAT Standard®
WM 28710-01
MEDUMAT Standard?, ventilator, pajisje bazé pa matje té CO,
WM 28710-02
© MEDUMAT Standard?, ventilator, pajisje bazé me matje té CO,
N
[1°]
ﬁ WM 28710-03
@ MEDUMAT Standard? ventilator, pajisje bazé pa matje té CO, dhe lidhje té gazit té
& kompresuar né pjesén e prapme
WM 28710-04
MEDUMAT Standard?, ventilator, pajisje bazé me matje té CO, dhe lidhje té gazit té
kompresuar né pjesén e prapme
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WM 29300
MEDUMAT Standard? ventilator pa matje té CO.

WM 29500
MEDUMAT Standard?, ventilator me matje té CO,

WM 29350
MEDUMAT Standard?, ventilator pa matje té CO, dhe lidhje té gazit té kompresuar
né pjesén e prapme

Variantet e shitjeve

WM 29550
MEDUMAT Standard?, ventilator me matje té CO, dhe lidhje té gazit té kompresuar
né pjesén e pasme

Té nderuar,

Cilésia dhe siguria jané pérparésia joné mé e larté. Pér kété arsye, duam té vazhdojmé té veprojmé me
konsekuencé dhe transparencé si zakonisht dhe ju béjmé thirrje, brenda suazave té detyrimeve tuaja pér
té bashképunuar sipas legjislacionit pér pajisjet mjekésore, gé té zbatoni kété masé korrigjimi qé
pérdoruesit t&€ mund té vazhdojné té pérdorin produktet tona né ményré té sigurt te pacientét.

1. Pérshkrimi i problemit dhe shkaku:

Si pjesé e mbikéqyrjes soné té vazhdueshme pas nxjerrjes né treg, njé vlerésim ka treguar se incidentet
mé té zakonshme qgé lidhen me zbatimin né kontekstin e ajrimit emergjent shkaktohen nga rrjedhje dhe
shképutje té pazbuluara. Kéto mund té shkaktohen nga lévizja dhe manipulimi i pagéllimshém gjaté
ajrimit.

¢ Rrjedhje gjaté ajrimit me maské

¢ Rrjedhje né pajisjen e rrugéve té frymémarrjes

¢ Rrjedhje/shképutje né sistemin e tubave, p.sh.:
o Lidhja pér tubin e ventilimit

Konektori i sistemit té tubit t& matjes

Tubi i ventilimit

Tubi i kontrollit PEEP

Tubi pér matjen e presionit

Sensori FlowCheck

Tubi i matjes sé CO2

Kundérkéndi

Filtri i sistemit t& frymémarrjes

O O O O O O O O

2. Cfaré rreziku ekziston pér pacientin?
Rrjedhjet mund té béjné gé pacienti t&€ mos ventilohet si¢ éshté vendosur nga pérdoruesi. Pér shkak té

shképutjeve né sistemin e tubave ose midis ventilatorit dhe pacientit, nuk kryhet ajrim efikas. Kjo mund ta
démtojé pacientin né njé ményré kércénuese pér jetén.
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3. Masat gjaté ventilimit

Ndigni udhézimet e sigurisé né manualin e pérdorimit dhe né fletépalosjen e bashkélidhur. Kryeni njé
kontroll funksioni para ¢gdo pérdorimi.

Gjaté ajrimit, kushtojini vémendje rrjedhjeve dhe shképutjeve, si dhe doemos alarmeve qgé i tregojné kéto.

Indikacionet e njé rrijedhjeje t& madhe ose njé shképutjeje kércénuese pér jetén mund té shkaktojné
alarmin e méposhtém me pérparési té larté (té kuq):

e Presioni i uléti rrugéve té frymémarrjes

Treguesit e rrjedhjeve ose shképutjeve gé kércénojné jetén mund té shkaktojné gjithashtu alarmet e
méposhtme me pérparési té larté (té kuge):

e Apnea (me ventilim joinvaziv)

e MVe i ulét (vetém pér pajisjet me matje té rrjedhjes)

¢ Rrjedhje nga ana e pacientit (vetém me opsionin CCSV)
Matjet e méposhtme mund té tregojné njé rriedhje ose shképutje:

e Véllim ekspirator Tidal i ulét ose aspak (Vte)

e Véllim ekspirator Minute i ulét ose aspak (MVe)

e Pak ose aspak rritje e presionit (kurba e presionit ose manometri)
4. Cilat masa duhet té&€ ndérmerren nga marrési?
Me kété letér, do t& merrni

e njé formular komentesh

e njé listé detyrash

¢ njé fletépalosje t&€ manualit t&€ pérdorimit me shénime té métejshme

Jeni partner i specializuar tregtar?

1. Konfirmoni marrjen e késaj letre né formularin e komenteve bashkéngjitur jo mé voné se data
26.6.2026.

2. Sigurohuni gé klientét tuaj té pajisjeve té lartpérmendura té jené né dijeni té kétij informacioni
mbi siguriné.

3. Dérgoni njé kopje té késaj letre, si dhe té bashkéngjitjeve, te klientét e prekur.
4. Kérkojuni klientéve tuaj té konfirmojné marrjen e letrés.

5. Nga ana tjetér, kérkojuni klientéve té zbatojné masat e sigurisé si¢ pérshkruhet mé sipér.
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1. Konfirmoni marrjen e késaj letre né formularin e komenteve bashkéngjitur jo mé voné se data

26.6.2026.

2. Sigurohuni gé té gjithé pérdoruesit e pajisjeve té lartpérmendura té jené té familjarizuar me
kété informacion sigurie dhe té jené té trajnuar posacérisht pér masat gjaté ventilimit (shihni
pikén 3). N&é kété rast, ne ju mbéshtesim me modelin pér njoftimin e listés sé detyrave dhe njé
fletépalosje t&€ manualit t&€ pérdorimit, té cilin mund ta pérdorni pér té informuar posagérisht

pérdoruesit né stacionet e shpétimit.

Kjo masé korrigjuese éshté masé e detyrueshme. Autoriteti kompetent €shté informuar pér procedurén.

Kontakt

Nése keni ndonjé pyetje ose keni nevojé pér ndihmé, kontaktoni me shitésin tuaj lokal ose na kontaktoni

direkt me:

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

Me respekt,

WEINMANN Emergency
Medical Technology GmbH

André Schulte Dr. Florian Dietz
Drejtor i pérgjithshém PRRC
Kryetar Global QRA

Ky dokument éshté krijuar elektronikisht dhe éshté i viefshém edhe pa nénshkrime.

Pajisjet

Lista e detyrave

Formulari i komenteve

Fletépalosja e manualit té pérdorimit
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Ju lutemi té pérdorni formularin digjital té komenteve nén:

FSCA MMS2 2026-05.01 Feedback | WEINMANN Emergency
(https://www.weinmann-emergency.com/de/korrekturmassnahme-im-markt/fsca-mms2-2026-0501/feedback)
ose na e dérgoni kété formular komentesh té plotésuar né térési me email, faks ose posté né:

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

WEINMANN Emergency Medical Technology
Technischer Service

Frohbosestralle 12

22525 Hamburg, GERMANY

[l Konfirmoj marrjen e késaj shkrese dhe se e kam lexuar dhe kuptuar pérmbajtjen dhe do ta
zbatoj. Té gjithé pérdoruesit e produktit dhe personat e tjeré qé duhet té informohen né
organizatén time jané informuar pér kété shkresé. Né rast se produktet ua kemi kaluar paléve té
treta (p.sh. vlen pér tregtarét e specializuar), njé kopje e kétij informacioni u éshté pércjellé edhe
atyre.

Ju lutemi, plotésoni me germa té médha:

[1 Té dhénat pér kompaniné/organizatén si vijon:

Nr. i klientit:

Kompania/organizata + adresa:

[ Produkti mjekésor nuk éshté mé né pronésiné time:

L] Pronari i ri @shté (kompania + adresa)

[] Produktet e méposhtme mjekésore jané asgjésuar (vendosni emrin e produktit mjekésor duke
pérfshiré numrin e serisé):

Data, nénshkrimi Emri (me germa té médha)

Pozicioni (me germa té médha) Emaili (me germa té médha)
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