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

Hamburk, kvéten 2026

Dulezity bezpe¢nostni pokyn:

Bezpecnostni napravné opatreni v terénu pro zdravotnicky
prostredek

Odkaz: FSCA MMS2 2026-05.01 PSSUnnoticedLeak

Odesilatel:
WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH

Adresat:
Uzivatelé, provozovatelé a specializovani obchodni partnefi

Dotcené zdravotnické prostredky (obchodni nazev a €islo vyrobku):

MEDUMAT Standard?
WM 28710-01
MEDUMAT Standard?, plicni ventilator, zakladni pfistroj bez méfeni CO,
o | WM28710-02
c MEDUMAT Standard?, plicni ventilator, zakladni pfistroj s méfenim CO,
&
i WM 28710-03
_g MEDUMAT Standard?, plicni ventilator, zakladni pfistroj bez méfeni CO, a s pfipojky
2 stlaceného plynu vzadu
T
N
WM 28710-04
MEDUMAT Standard?, plicni ventilator, zakladni pfistroj s méfenim CO, a pfipojkou
stlaceného plynu vzadu
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WM 29300
MEDUMAT Standard?, plicni ventiladtor bez méfeni CO,

WM 29500
MEDUMAT Standard?, plicni ventilator s méfenim CO,

ty

WM 29350
MEDUMAT Standard?, plicni ventilator bez méfeni CO, a s pfipojky stlaéeného
plynu vzadu

i varian

Prodejn

WM 29550
MEDUMAT Standard?, plicni ventiladtor s méfenim CO, a pfipojkou stlateného
plynu vzadu

Vézené damy, vazeni panové,

kvalita a bezpec€nost jsou nasimi hlavnimi prioritami. Proto chceme jednat disledné a transparentné jako
obvykle a vyzvat vas v ramci vasi povinné soucinnosti podle pravnich predpist tykajicich se
zdravotnickych prostfedku, abyste uskutecnili tato napravna opatfeni, aby uzivatelé mohli nase vyrobky
dale bezpecéné pouzivat u pacient(.

1. Popis problému a pfic¢ina:

V ramci naseho priibézného sledovani po uvedeni na trh vyplynulo z vyhodnoceni, Ze nej€astéjsi udalosti
souvisejici s pouzitim pfistroje v kontextu nouzového umélého dychani byly zpisobeny nerozpoznanymi
netésnostmi a rozpojenimi. Ty mohou vznikat v disledku pohybu a nechténé manipulace béhem
ventilace.

o Netésnost pfi umélém dychani s pouZitim masky

o Netésnost na dychaci pom(cce

o Netésnost/rozpojeni na systému hadic pacienta, napt.:
Pfipojka pro dychaci hadici

Pfipojovaci konektor systému méficich hadic pacienta
Dychaci hadice

Hadice fizeni PEEP

Hadice méfeni tlaku

Cidlo FlowCheck

Hadice méfeni CO2

Koleno

Filtr dychaciho systému

O O OO OO0 O0O OO0 Oo

2. Jaké riziko hrozi pacientovi?

Vlivem netésnosti mlze dojit k tomu, Ze pacientovi nelze poskytovat umélé dychani v souladu

s nastavenim uzivatele. V dlsledku rozpojeni v systému hadic pacienta nebo mezi plicnim ventilatorem
a pacientem neprobiha zadna ucinna ventilace. Tim mlze dojit k Zivot ohrozujicimu poSkozeni zdravi
pacienta.

Strana 2ze 5

Company Headquarters Business Management Banking Connections

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH Dipl.-Volksw. Marc Griefahn, Dipl.-Kfm. Philipp Schroeder, Deutsche Bank AG Hamburg

Frohbdsestralle 12 « 22525 Hamburg « GERMANY Dipl.-Volksw. André Schulte IBAN  DE87 2007 0000 0646 9639 00
SWIFT DEUTDEHH

T: +49 40 88 18 96-0 Registration Court

F: +49 40 88 18 96-480 Hamburg Municipal Court, Dept. B # 194350 Hamburger Sparkasse AG

www.weinmann-emergency.com V.A.T. # DE288367727; WEEE Reg. # DE 47913245 IBAN DE44 2005 0550 1032 2626 67
SWIFT HASPDEHHXXX

Center for Production, Logistics, Service Creditor ID DE3522700000353971

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH Commerzbank AG Hamburg

Siebenstiicken 14 « 24558 Henstedt-Ulzburg Certified QM System meeting IBAN DE14 2004 0000 0632 0071 00

GERMANY EU 2017/745, Annex IX; ISO 9001 + EN ISO 13485 SWIFT COBADEHHXXX


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

WEINM/ANN

medical Mtechnology

3. Opatieni béhem ventilace
Dbejte bezpecnostnich pokynl v navodu k pouziti a v pfilozeném doplfiku, a pfed kazdym pouzitim
provedte kontrolu funkce. Béhem ventilace davejte pozor na netésnosti a rozpojeni, a zejména na
alarmy, které je indikuiji.
Nasledujici alarm vysoké priority (Cervena) mize signalizovat rozsahlou netésnost nebo rozpojeni
ohroZujici Zivot:

e Tlak v dychacich cestach nizky

Kromé toho nasledujici alarmy vysoké priority (Cervena) mohou signalizovat netésnosti nebo rozpojeni
ohroZujici Zivot:

e Apnoe (pfi neinvazivni ventilaci)

e MVe nizké (pouze u pristroji s méfenim pratoku)

o Netésnost na strané pacienta (pouze v pfipadé volby CCSV)

Nasledujici naméfené hodnoty mohou svédcit o netésnosti nebo rozpojeni:
e Nizky nebo zadny exspiracni dechovy objem (Vte)
o Nizky nebo zadny exspiracni minutovy objem (MVe)
e Maly nebo zadny narust tlaku (tlakova kfivka nebo manometr)
4. Jaka opatieni ma adresat pfijmout?
S timto dopisem obdrzite:
e formular pro zpétnou vazbu,
e vyvésku pro zachranare,
e doplnék k ndvodu k pouZiti s dodate€nym pokynem.

Jste specializovany obchodni partner?

1. V pfilozeném formulafri pro zpétnou vazbu potvrdte, Ze jste tento dopis obdrzeli, a to
nejpozdéji do 26. 6. 2026.

2. Zajistéte, aby vas8i zdkaznici vyuZivajici vySe uvedené pfistroje byli seznameni s touto
bezpecénostni informaci.

3. Predejte kopii tohoto dopisu a rovnéz pfilohy dot€enym zakaznikdm.
4. Nechte si od svych zakaznikud potvrdit pfijeti tohoto dopisu.

5. Své zakazniky zase vybidnéte, aby provedli bezpecnostni opatfeni, jak je popsano vyse.
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Jste uzivatel nebo provozovatel?

1. V pfilozeném formulafi pro zpétnou vazbu potvrdte, Ze jste tento dopis obdrzeli, a to
nejpozdéji do 26. 6. 2026.

2. Zajistéte, aby vSichni uZivatelé vyuZivajici vySe uvedené pfistroje byli seznameni s touto
bezpecnostni informaci a zejména aby byli proskoleni v opatfenich béhem ventilace (viz bod 3).
Abychom vam pomohli, pfipravili jsme pfedlohu pro vyvésku pro zachranare a doplnék k
navodu k pouziti, které mizete pouzit na vyjezdovych zakladnach zdravotnické zachranné
sluzby k cilenému informovani uzivateld.

Toto napravné opatfeni je povinné. PFislusny organ byl o postupu informovan.

Kontakt
Pokud mate jakékoli dotazy nebo potfebujete podporu, obratte se na svého mistniho specializovaného
prodejce nebo pfimo na nas:

Telefon: +4940 88 18 96 - 0
E-mail: Customerservice@weinmann-emt.de

S pratelskymi pozdravy

WEINMANN Emergency
Medical Technology GmbH

André Schulte v z. Dr. Florian Dietz
Vykonny feditel PRRC
Vedouci oddéleni Global QRA

Tento dokument byl vytvoren elektronicky a je platny i bez podpis(.
Prilohy

Vyvéska pro zachranare

Formulaf pro zpétnou vazbu

Doplnék k navodu k pouziti
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Formular pro zpétnou vazbu pro MEDIPRAX CB s.r.o.
Bezpeénostni napravné opatieni FSCA MMS2 2026-05.01 PSSUnnoticed Leak

ZaSlete nam prosim tento vyplnény formular do 26.6.2026 e-mailem/postou na:

e-mailem: mediprax@mediprax.cz
postou: MEDIPRAX CB s.r.o.

Husova tf. 1858/43

370 05 Ceské Budsjovice

[] Timto potvrzuji obdrzeni tohoto dopisu. Potvrzuji, Ze jsem si jeho obsah
precetl, porozumél mu a ze jej budu dodrzovat. VSichni uzivatelé tohoto
produktu a ostatni osoby v mé organizaci, které musi byt informovany, byli s
timto dopisem obeznameni. Pokud jsme vyrobky sami predali tiretim stranam
(plati napf. pro specializované prodejce), byla jim predana kopie této informace.
Vypliite prosim hilkovym pismem:

Organizace/firma + adreSa: ..o —————————

[ ] JiZ nejsem drzitelem dot&eného zdravotnického prostfedku:

[ ] PFistroj Bl ZIKVIAOVAN ......veeeeeeeeeeee oo,
(uvedte vyrobni Cisla)

L] NOVYM MAjItEIEM J& oo
(organizace + adresa)
(uvedte vyrobni CiSIa) ...

Pozice (hulkovym pismem) E-mail (hdlkovym pismem)



