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Hamburg, เมษายน 2026 
 

ขอ้มูลความปลอดภยัทีสํ่าคญั  
การดําเนนิการแกไ้ขดา้นความปลอดภยัภาคสนามสําหรบัอุปกรณก์
ารแพทย ์
 
ขอ้มูลอา้งองิ: FSCA MMS2 2026-05.01 PSSUnnoticedLeak 
 
ผูส้ง่: 
WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH 
 
ผูร้บั: 
ผูใ้ชแ้ละผูป้ฏบัิตงิานตลอดจนตัวแทนจําหน่ายผูเ้ชีย่วชาญ 
 
อุปกรณ์การแพทยท์ ีไ่ดร้บัผลกระทบ (ชือ่ทางการคา้และหมายเลขบทความของผลติภัณฑ)์:  
 
  MEDUMAT Standard² 

เค
รือ่

งเ
บ

ือ้ง
ตน้

 

WM 28710-01 
MEDUMAT Standard², เครือ่งชว่ยหายใจ, เครือ่งพืน้ฐานทีไ่มม่เีครือ่งวัด CO2 

WM 28710-02 
MEDUMAT Standard², เครือ่งชว่ยหายใจ, เครือ่งพืน้ฐานทีม่เีครือ่งวัด CO2 

WM 28710-03 
MEDUMAT Standard², เครือ่งชว่ยหายใจ, เครือ่งพืน้ฐานทีไ่มม่เีครือ่งวัด CO2 
และจุดเชือ่มต่อแก๊สทีม่คีวามดันทีด่า้นหลัง 

WM 28710-04 
MEDUMAT Standard², เครือ่งชว่ยหายใจ, เครือ่งพืน้ฐานทีม่เีครือ่งวัด CO2 
และจุดเชือ่มต่อแก๊สทีม่คีวามดันทีด่า้นหลัง 

 
 

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

http://www.weinmann-emergency.com/


 

หนา้ 2 จาก 5 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Company Headquarters  
WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH  
Frohbösestraße 12 • 22525 Hamburg • GERMANY 
 
T: +49 40 88 18 96-0   
F: +49 40 88 18 96-480   
www.weinmann-emergency.com 
 
Center for Production, Logistics, Service  
WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH  
Siebenstücken 14 • 24558 Henstedt-Ulzburg 
GERMANY

 
Business Management  
Dipl.-Volksw. Marc Griefahn, Dipl.-Kfm. Philipp Schroeder, 
Dipl.-Volksw. André Schulte 
 
Registration Court  
Hamburg Municipal Court, Dept. B # 194350  
V.A.T. # DE288367727; WEEE Reg. # DE 47913245 
 
Creditor ID DE35ZZZ00000353971 
 
Certified QM System meeting  
EU 2017/745, Annex IX; ISO 9001 + EN ISO 13485 

 
Banking Connections 
Deutsche Bank AG Hamburg 
IBAN     DE87 2007 0000 0646 9639 00 
SWIFT  DEUTDEHH 
 
Hamburger Sparkasse AG 
IBAN     DE44 2005 0550 1032 2626 67 
SWIFT  HASPDEHHXXX 
 
Commerzbank AG Hamburg 
IBAN     DE14 2004 0000 0632 0071 00 
SWIFT  COBADEHHXXX

 
 
 
 

รุน่
ท

ีม่จีํ
าห

นา่
ย 

WM 29300 
MEDUMAT Standard² เครือ่งชว่ยหายใจทีไ่มม่เีครือ่งวัด CO2 

WM 29500 
MEDUMAT Standard², เครือ่งชว่ยหายใจทีม่เีครือ่งวัด CO2 

WM 29350 
MEDUMAT Standard², เครือ่งชว่ยหายใจทีไ่มม่เีครือ่งวัด CO2 
และจุดเชือ่มต่อแก๊สทีม่คีวามดันทีด่า้นหลัง 

WM 29550 
MEDUMAT Standard², เครือ่งชว่ยหายใจทีม่เีครือ่งวัด CO2 
และจุดเชือ่มต่อแก๊สทีม่คีวามดันทีด่า้นหลัง 

 
เรยีนท่านผูใ้ช ้
คุณภาพและความปลอดภัยคอืสิง่สําคัญทีส่ดุสําหรับเรา 
น่ันเป็นเหตผุลว่าทําไมเราจงึตอ้งดําเนนิการอย่างสม่ําเสมอและโปร่งใส 
และขอใหคุ้ณดําเนนิการแกไ้ขนี้ในฐานะสว่นหนึง่ของหนา้ทีใ่นการใหค้วามร่วมมอืตามกฎหมายอุปกรณ์ทางการแพทย ์
เพือ่ใหผู้ใ้ชส้ามารถใชผ้ลติภัณฑข์องเราต่อไปไดอ้ย่างปลอดภัยกับผูป่้วย 
 
 
1. คําอธบิายปัญหาและสาเหตุ: 
 
จากการเฝ้าระวังหลังการวางจําหน่ายอย่างต่อเนื่องของเรา 
การวเิคราะหแ์สดงใหเ้ห็นว่าเหตกุารณ์ทีเ่กีย่วขอ้งกับการใชง้านทีพ่บบ่อยทีส่ดุในบรบิทของการชว่ยหายใจฉุกเฉินเกดิจ
ากการรั่วไหลและการหลุดแยกทีต่รวจไม่พบ 
สิง่เหล่านี้อาจเกดิจากการเคลือ่นไหวและการจัดการโดยไม่ตัง้ใจระหว่างการชว่ยหายใจ 
 

• การร่ัวไหลระหว่างการชว่ยหายใจดว้ยหนา้กาก 
• การรั่วไหลในอุปกรณ์ทางเดนิหายใจ 
• การรั่วหรอืการหลุดออกทีว่งจรการหายใจ เชน่ 

o จุดเชือ่มต่อท่อชว่ยหายใจ 
o ตัวเชือ่มต่อวงจรการวัด 
o ท่อชว่ยหายใจ 
o ท่อควบคุม PEEP 
o ท่อวัดความดัน 
o เซ็นเซอร ์FlowCheck 
o ท่อวัด CO2 
o ขอ้งอ 
o ตัวกรองระบบการหายใจ 

 
 
2. ความเสีย่งตอ่ผูป่้วยคอือะไร 
 
การรั่วไหลอาจป้องกันไม่ใหผู้ป่้วยไดร้ับการชว่ยหายใจตามทีผู่ใ้ชต้ัง้ค่าไว ้
หากเกดิการหลดุในวงจรการหายใจหรอืระหว่างเครือ่งชว่ยหายใจและผูป่้วย 
จะไม่สามารถสง่การชว่ยหายใจทีม่ปีระสทิธภิาพได ้สิง่นี้อาจทําใหผู้ป่้วยไดรั้บบาดเจ็บทีคุ่กคามชวีติ  

http://www.weinmann-emergency.com/
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3. มาตรการระหวา่งการช่วยหายใจ 
 
สังเกตขอ้มูลความปลอดภัยในคู่มอืการใชง้านและสว่นเพิม่เตมิทีแ่นบมาดว้ย 

ทําการตรวจสอบการทํางานกอ่นการใชง้านแต่ละครัง้ 
 
ระหว่างการชว่ยหายใจ ใหส้ังเกตการรั่วไหลและการหลุด และใหค้วามสนใจอย่างใกลช้ดิกับสัญญาณเตอืนใดๆ 
ทีบ่่งชีถ้งึปัญหาเหล่านี ้
 
สญัญาณเตอืนลําดบัความสําคญัสูง (สแีดง) ต่อไปนีอ้าจบ่งชีถ้งึการรั่วไหลรุนแรงหรอืการหลุดทีคุ่กคามชวีติ: 
 

• แรงดนัในทางเดนิหายใจ ตํ่า 
 
สญัญาณเตอืนลําดบัความสําคญัสูง (สแีดง) ต่อไปนีอ้าจบ่งชีถ้งึการรั่วไหลหรอืการหลดุทีค่กุคามชวีติเชน่กัน: 
 

• ภาวะหยุดหายใจ (ระหว่างการชว่ยหายใจแบบไม่รุกลํ้า) 
• MVe ตํ่า (เฉพาะอุปกรณ์ทีม่กีารวัดการไหลเท่านัน้) 
• การรั่วทีด่า้นผูป่้วย (เฉพาะเมือ่มตีัวเลอืก CCSV เท่านัน้) 

 
ค่าทีวั่ดไดต้่อไปนี้อาจบ่งชีถ้งึการรั่วไหลหรอืการหลดุการเชือ่มต่อ: 
 

• ปรมิาตรลมหายใจออกต่อครัง้ (Vte) ตํ่าหรอืไม่มเีลย 
• ปรมิาตรลมหายใจออกต่อนาท ี(MVe) ตํ่าหรอืไม่มเีลย 
• มกีารสรา้งความดันขึน้เพยีงเล็กนอ้ยหรอืไม่มเีลย (กราฟความดันหรอืมาตรวัดความดนั) 

 
 
4. ผูร้บัควรมมีาตรการอยา่งไร 
 
คุณจะไดร้ับเอกสารตอ่ไปนี้พรอ้มกับจดหมายฉบับนี ้

• แบบฟอรม์ตอบกลับ  
• ประกาศสําหรับตดิแสดงในสถานีรถพยาบาล 
• สว่นเพิม่เตมิของคู่มอืการใชง้านทีม่ขีอ้มูลเพิม่เตมิ 

 
 
คุณเป็นตวัแทนจําหนา่ยผูเ้ชีย่วชาญใช่ไหม  
 

1. โปรดใช ้แบบฟอรม์ตอบกลบั ทีแ่นบมาเพือ่ยนืยันการไดรั้บจดหมายฉบับนี้ภายในไม่เกนิวันที ่ 
2026-06-26  
 
2. โปรดตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าลูกคา้ของคุณทีใ่ชอุ้ปกรณ์ขา้งตน้ไดร้ับทราบขอ้มูลดา้นความปลอดภัยนี้  
 
3. โปรดสง่ต่อสําเนาจดหมายฉบับนีพ้รอ้มเอกสารแนบใหแ้กล่กูคา้ทีไ่ดรั้บผลกระทบ  
 
4. ขอใหล้กูคา้ยนืยันว่าไดร้ับประกาศนี้  
 
5. แนะนําลกูคา้ใหป้ฏบัิตติามมาตรการความปลอดภัยดงัทีอ่ธบิายไวข้า้งตน้  

  

http://www.weinmann-emergency.com/
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คุณเป็นผูใ้ชห้รอืผูป้ฏบิตังิานใช่ไหม 
  

1. โปรดใช ้แบบฟอรม์ตอบกลบั ทีแ่นบมาเพือ่ยนืยันการไดร้บัจดหมายฉบับนี้ภายในไม่เกนิวันที ่ 
2026-06-26  
 
2. โปรดตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าผูใ้ชอุ้ปกรณ์ขา้งตน้ทัง้หมดไดร้ับทราบประกาศดา้นความปลอดภัยนี้ 
และโดยเฉพาะอย่างยิง่ไดร้ับการฝึกอบรมเกีย่วกับขัน้ตอนทีต่อ้งปฏบัิตริะหว่างการชว่ยหายใจ (ดขูอ้ 3) 
เพือ่ชว่ยเหลอืคุณในเรือ่งนี้ เราไดจั้ดทําเทมเพลตสําหรับประกาศทีส่ามารถแสดงไดท้ีส่ถานีรถฉุกเฉินทุกแห่ง 
เพือ่ใหผู้ใ้ชใ้สใ่จปัญหานี้โดยเฉพาะ และสว่นเพิม่เตมิของคู่มอืการใชง้าน 

 
การดําเนนิการแกไ้ขนี้เป็นขอ้บังคับ ซึง่ไดแ้จง้ใหห้น่วยงานทีร่บัผดิชอบทราบแลว้ 

 
ตดิตอ่  
หากคุณมคีําถามหรอืตอ้งการความชว่ยเหลอืใด ๆ 
โปรดปรกึษาตัวแทนจําหน่ายผูเ้ชีย่วชาญในพืน้ทีข่องคุณหรอืตดิต่อเราโดยตรง  
 
โทรศพัท:์ +49 40 88 18 96–0 
อเีมล: customerservice@weinmann-emt.de 

 

ขอแสดงความนับถอื 

 
WEINMANN Emergency 
Medical Technology GmbH  
 
 
André Schulte     Dr. Florian Dietz 
กรรมการผูจั้ดการ     PRRC 
      Head of Global QRA 
 
เอกสารน้ีเผยแพร่ผ่านระบบอเิล็กทรอนิกส ์จึงถูกตอ้งโดยไม่ตอ้งมลีายเซ็น 
 
เอกสารแนบ 
ประกาศสําหรับตดิแสดงในสถานีรถพยาบาล 
แบบฟอรม์ตอบกลับ 
สว่นเพิม่เตมิของคู่มอืการใชง้าน 
 
 
 
   
   
   
   
   
   

 

http://www.weinmann-emergency.com/


 

 
 

โปรดใชแ้บบฟอรม์ตอบกลบัแบบดจิทิลัที ่ 
FSCA MMS2_2026-05.01 Feedback | WEINMANN Emergency 
(https://www.weinmann-emergency.com/de/korrekturmassnahme-im-markt/fsca-mms2-2026-0501/feedback) 
หรอืกรอกแบบฟอรม์ตอบกลบันีแ้ละสง่กลบัมาใหเ้ราทางอเีมล แฟกซ ์หรอืไปรษณียท์ี ่

 

อเีมล:  CustomerService@weinmann-emt.de 

แฟกซ:์  +49 40 88 18 96 - 481 

 

WEINMANN Emergency Medical Technology 
Customer Service 
Frohbösestraße 12 
22525 Hamburg, GERMANY 

 

 ขา้พเจา้ยนืยนัการรบัจดหมายฉบบัน้ี และขา้พเจา้ไดอ้่านและเขา้ใจเน้ือหาแลว้ และจะดําเนินการตามทีร่ะบ ุ
ผูใ้ชผ้ลติภณัฑทุ์กคนและบคุคลอืน่ๆ ทีจ่ะแจง้ขอ้มูลในองคก์รของฉันไดร้บัความรูใ้นจดหมายฉบบัน้ีแลว้ 
หากเรามอบผลติภณัฑใ์หก้บับุคคลทีส่าม (เชน่ ตวัแทนจําหน่าย) สําเนาของขอ้มูลน้ีจะถูกส่งตอ่ไปยงัพวกเขา 
 

โปรดกรอกเป็นตวัพมิพใ์หญใ่หส้มบูรณ ์

  ชือ่และทีอ่ยูบ่รษิทั/องคก์ร: 

หมายเลขลูกคา้:     _______________________________________ 

บรษิทั/องคก์ร และทีอ่ยู่:        _______________________________________ 

                                                      _______________________________________ 

_______________________________________ 

ฉันไม่ไดค้รอบครองอปุกรณท์างการแพทยอ์กีตอ่ไปแลว้ 

เจา้ของใหมค่อื (บรษิทัและทีอ่ยู่)     

                                                                     _______________________________________ 

_______________________________________ 

 

 เราไดจ้ําหนา่ยอปุกรณ์ทางการแพทยต์อ่ไปนีแ้ลว้  
(ป้อนชือ่อปุกรณ์ทางการแพทยพ์รอ้มหมายเลขเครือ่ง) 

       _______________________________________ 

_______________________________________ 

 

_______________________________        _______________________________ 

วนัที,่ ลายเซน็            ชือ่ (ตวัพิมพใ์หญ)่ 

 

_______________________________       _______________________________ 

ตําแหน่ง (ตวัพิมพใ์หญ)่                  อเีมล (ตวัพิมพใ์หญ)่ 

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

