Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road URGENT: Field Safety Notice Follow-up MOD1299R
Skaneateles Falls,

NY 13153 USA

PILNE: Dziatania nastepcze zwigzane z komunikatem dotyczacym
bezpieczenstwa stosowania produktu

August 14, 2020

WA-MOD1299R-XXXX
Customer name
Customer Street Address
Customer Country, Zip
Customer Number:

Nazwa handlowa produktdéw potencjalnie wadliwych
Przewody EKG pacjenta lub zestawy przewodow Welch Allyn

Rodzaj dziatania: Wycofanie urzgdzenia
Szanowny kliencie firmy Welch Allyn,

W kwietniu 2020 otrzymali Pahstwo od nas komunikat dotyczgcy bezpieczenhstwa stosowania w/w
produktu (patrz Zatgcznik E). Komunikat informowat, ze niektére przewody pacjentéw i zestawy
przewoddw mogqg nie spetnia¢ podanych zalecen dotyczgcych parametréw EKG, w sytuacji gdy
urzqdzenie jest uzywane podczas defibrylacji zewnetrznej. Po konsultacjach z naszym organem
regulatoryjnym w Europie, Health Products Regulatory Authority (HPRA), pragniemy poinformowad, ze
dziatania naprawcze zmieniono z komunikatu doradczego na wycofanie produktu z rynku europejskiego.

Szczegdtowy opis problemu, potencjalnego ryzyka i potencjalnie wadliwego (-ych) produktu(-éw) zostat
przedstawiony ponizej. Niniejszy komunikat uzupetniajgcy zwigzany z komunikatem dotyczgcym
bezpieczenstwa stosowania produktu zawiera dalsze wyjasnienia dotyczgce potencjalnego wptywu na
przebieg badania EKG, po wystgpieniu zdarzenia defibrylacyjnego (patrz czes¢ ,Potencjalne ryzyko”).
Niniejszy komunikat uzupetniajgcy zwigzany z komunikatem dotyczgcym bezpieczehstwa stosowania
produktu zawiera rowniez instrukcje dotyczgce sposobu wymiany produktu oraz przypomnienie, jak
wazne jest przestrzeganie wskazan zawartych w podreczniku uzytkownika urzgdzenia (patrz rozdziat
+Wskazdéwki dotyczgce dziatan, ktére powinien podjgé uzytkownik™).

Opis problemu:

Testy wewnetrzne firmy Welch Allyn wskazujq, ze w niezwykle rzadkich przypadkach ich produkty, w
ktorych zastosowano przewody pacjenta lub zestawy przewoddw o ktdérych mowa, mogg nie spetniac
wymogdw ,Wytrzymatosci na defibrylacje” okreslonych w normie EN/IEC 60601-2-25 Medyczne
urzgdzenia elektryczne. Sqg to szczegdline wymagania dotyczgce bezpieczenstwa elektrokardiografow;
norma, ktérg produkt ma spetniac.

Potencjalne zagrozenie:

Jezeli podczas defibrylacji przewody elektrokardiograficzne pozostang na pacjencie, moze dojs¢ do
uszkodzenia zestawu przewoddw elekirokardiograficznych, co moze mie¢ wptyw na dziatanie
urzgdzenia. W szczegdlnosci, w przypadku defibrylacji przebieg EKG moze nie powrdci¢ do normy lub
amplituda przebiegu moze zostac zmniejszona. Jesli przewody sq uszkodzone i nie zostanie to wykryte
przez uzytkownika podczas defibrylacii, urzgdzenie moze by¢ uzywane u kolejnych pacjentéw po
defibrylaciji, co ma wptyw na diagnoze i leczenie. Nasza ocena wskazuje jednak, ze
prawdopodobienstwo urazu pacjenta jest mato prawdopodobne. Do tej pory oszacowano ponad
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Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road URGENT: Field Safety Notice Follow-up MOD1299R
Skaneateles Falls,

NY 13153 USA

162 000 000 badan przeprowadzonych na pacjentéw z uzyciem akcesoridw, o ktérych mowa, firma
Welch Allyn nie otrzymata zadnych zgtoszeh o urazach pacjentow.

Produkty potencjalnie wadliwe:

Produkty, o ktérych mowa w niniejszym powiadomieniu, wyprodukowano miedzy 12 pazdziernika 2015r.
a 10 wrzeénia 2019 r. Partie wyprodukowane i produkty sprzedane po 10 wrzesnia 2019 r. spetniajg norme
EN/IEC 60601-2-25. Lista potencjalnie wadliwych numerdw katalogowych znajduje sie w Zatgczniku B.
Zdjecie oznaczeh numeru partii zamieszczono w Zatgczniku C, aby utatwic¢ identyfikacje posiadanego
produktu.

Zalecenie dotyczqce dzialah podejmowanych przez uzytkownika:

o Aby ztozy¢ wniosek o wymiane produktdw, nalezy wypetni¢ formularz potwierdzenia w Zatgczniku A i
odesta¢ go do Welch Allyn w_ciggu najblizszych dwéch tygodni. Firma Welch Allyn odpowie
potwierdzeniem wskazujgcym, kiedy zamienniki bedq dostepne do wysytki. Po otrzymaniu
zamiennikdw nalezy niezwtocznie zniszczy¢ potencjalnie wadliwe przewody. Nie nalezy ich zwracac
firmie Welch Allyn.

o Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby bezpiecznie korzystac z urzgdzenia
medycznego do czasu wymiany:

1. Nalezy uwaznie przeczytaé powyzszy rozdziat ,,Potencjalne zagrozenie"”. Nalezy zrozumied, w
jaki sposdb przebieg EKG moze potencjalnie ulec zmianie po wystgpieniu zdarzenia
defibrylacyjnego.

*  Przebieg EKG moze stac sie niewyrazny
* Przebieg EKG moze przestac by¢ wyswietlany
»  Amplituda sygnatu EKG moze zostac zredukowana

2. Nalezy upewnic sie, ze przeszkolony personel lub lekarze postepujg zgodnie z rozdziatem
»Wskazania dotyczgce stosowania” w podreczniku uzytkownika i rozumiejg wptyw na
przebieg EKG.

» Urzgdzenie EKG jest przeznaczone do stosowania w warunkach klinicznych, przez
lekarza lub przez przeszkolony personel, dziatajgcy na zlecenie licencjonowanego
lekarza. Nie jest przeznaczone joko wytgczne narzedzie do diagnostyki.

» Interpretacja EKG ma znaczenie tylko wtedy, gdy jest stosowana w potgczeniu z
dodatkowq interpretacjqg lekarza, jak réwniez z uwzglednieniem wszystkich innych
istotnych danych pacjenta.

o Niniejszg informacje nalezy wysta¢ do wszystkich osdb, ktérych ona dotyczy w obrebie Panstwa
organizacji lub do kazdej organizaciji, do ktérej zostaty przestane potencjalnie wadliwe urzgdzenia. Jesli
jeste$ dystrybutorem, zapoznaj sie z Zatgcznikiem D, aby dowiedziec sie, jaok wykonacé te dziatania
nastepcze zwigzane z komunikatem dotyczgcym bezpieczehstwa stosowania produkiu u Twoich
klientéw.

Osoba odpowiedzialna za kontakty:

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych tego powiadomienia nalezy skontaktowad sie z Dziatem
Wsparcia Technicznego Hilrom/Welch Allyn, uzywajgc poczty elekironicznej lub numeru ponize;.
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Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road
Skaneateles Falls,

NY 13153 USA

URGENT: Field Safety Notice Follow-up

MOD1299R

Region/kraj Numer telefonu pomocy | Adres e-mail pomocy technicznej
technicznej
AUSTRIA +43 1795 67 186 eme.techsupport@hillrom.com
BENELUKS +31 20 206 13 60, opcja 3 eme.techsupport@bhillrom.com
DANIA +45 38 48 73 57 eme.techsupport@hillrom.com
EUROPA +353 46 90 67790, opcja 3 eme.techsupport@bhillrom.com
(POZOSTALE
KRAJE)
FINLANDIA +358 969 379 386 eme.techsupport@hillrom.com
FRANCJA +33 1 57 32 49 94, opcja 3 eme.techsupport@hillrom.com
IBERIA +34 917 499 357, opcja 3 eme.techsupport@hillrom.com
IRLANDIA +353 46 90 67790, opcja 3 eme.techsupport@hillrom.com
WLOCHY +39 0269682425, opcja 3 eme.techsupport@hillrom.com
NORWEGIA +47 23 16 25 27 eme.techsupport@hillrom.com
SIWECJA +46 8 5853 6551 eme.techsupport@hillrom.com
SIWAJCARIA +41 44 6545315 eme.techsupport@hillrom.com
WIELKA +44 207 365 6780, opcja 3 eme.techsupport@hillrom.com
BRYTANIA

Nalezy upewnic sie, ze niniejsze zawiadomienie zostanie przekazane wszystkim odpowiednim

pracownikom. Moze to obejmowac miedzy innymi:

e Oddziaty Ostrego Dyzuru

* Wewneftrzny dziat utrzymania
infrastruktury

» Oddziaty infensywnej terapii dla dorostych

* Specjalistow infuzji dozylnych

* Wszystkie oddziaty szpitalne i kliniki

» Dyrektordéw szpitali

¢ Personel inzynierii biomedycznej

» Dyrektoréw wykonawczych domdow

opieki

» Dziaty kierownicze klinik

» Oddziaty onkologii

¢ Placowki opieki dziennej

* Oddziaty intensywnej terapii dla
dzieci

e Dziaty Inzynierii Biomedycznej

* Zarzqgdzajgcych ryzykiem

* Sklepy z wyposazeniem i biblioteki

* Kierownikéw zaopatrzenia

* Kierownikéw ds. BHP

* Placéwki opieki

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato przekazane do lokalnej agencii

regulacyjnej.

Z powazaniem

V0 i

Mark Elliott

Dyrektor, Dziat jakosci
DIR 80027023 Ver A
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Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road URGENT: Field Safety Notice Follow-up

Skaneateles Falls,
NY 13153 USA

MOD1299R

Zatgcznik A

MOD1299R - formularz potwierdzajacy otrzymanie komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu

Zgodnie z naszg dokumentacijg, otrzymali Pahstwo co najmniej jeden przewdd pacjenta lub
zestaw przewoddw objety postepowaniem:

WA-MOD1299R-XXXX
Customer name
Customer Street Address
Customer Country, Zip
Customer Number:

Formularz nalezy wypetni¢, podpisac i zwrdcié na adres mod1299@hillrom.com w ciggu 2 tygodni

od jego otrzymania.

1. Zapoznalismy sie z zatgczonym komunikatem dotyczgcym bezpieczenhstwa stosowania

produktu i przeczytalismy go ze zrozumieniem. O 1ok O Nie

2. Uwaznie przeczytalismy czes$é ,,Potencjalne zagrozenie” i rozumiemy, w jaki sposéb przebieg

EKG moze potencjalnie ulec zmianie po wystgpieniu zdarzenia defibrylacyjnego.

1ok O Nie

3. Upewnilismy sie, ze przeszkolony personel/lekarze postepujg zgodnie z rozdziatem ,,Wskazania
dotyczgce stosowania”™ w podreczniku uzytkownika i rozumiejg wptyw na przebieg EKG.

O 1ok O Nie

4. Dokonalismy przeglgdu produktéw o ktérych mowa w Zatgczniku B i zweryfikowalismy
wszystkie potencjalnie wadliwe znajdujgce sie w naszym posiadaniu zapasy, ktdére wymagajg

wymiany. O 1ok O Nie

5. Nalezy wskazac ponizej numer katalogowy i ilos¢ produktu, ktéry wymaga wymiany. Po
otrzymaniu tego formularza firma Welch Allyn odpowie notg potwierdzajgcq, kiedy wymiana

bedzie gotowa do wysytki.

Numer katalogowy

Liczba
sztuk

Numer katalogowy

Liczba
sztuk

Podpisujgc ponizej, potwierdzajg Panstwo, ze zapoznali sie z powyzszymi instrukcjami, sprawdzili
wszystkie produkty podlegajgce ninigjszemu wycofaniu i natychmiast zutylizujg potencjalnie
wadliwe przewody po otrzymaniu zamiennikdw.

Podpis:

Data:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Imie i nazwisko osoby podpisujagcej (drukowanymi literami)

Stanowisko osoby podpisujgce;:
DIR 80027023 Ver A
7865 North 86th Street, Milwaukee, WI 53224
Telephone 800.231.7437
www.welchallyn.com

Nr konta klienta:
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Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road
Skaneateles Falls,

NY 13153 USA

URGENT: Field Safety Notice Follow-up

MOD1299R

Zatacznik B: Produkt potencjalnie wadliwy

Etykieta
Numer Ooi st " worka/tablicz | Zakres Oznaczenie Konfiguracja Zakres Oczekiwana data
katalogowy pis osowany z ka niezgodnosci** | urzqdzenia oznaczenia niezgodnosci** wymiany
Znamionowa

PAT CBL 10WIRE LEADFORM 01/09/2020
9293-017-50 | AHA SNAP H12+/X12+ (10) MMYY 1015-1219 Stamp MM, YY 10, 15-12,19

PAT CBL 10WIRE LEADFORM 30/04/2021
9293-017-51 | IEC SNAP H12+/X12+ (10) MMYY 1015-1119 Stamp MM, YY 10, 15-12,19

PAT CBL 10WIRE LEADFORM XL 01/09/2020
9293-026-51 | IEC SNAP H12+/X12+ (10) MMYY 1015-0120 Stamp MM, YY 1015 and later
9293-028-51 PAT CBL 6WIRE IEC SNAP H12+ (10) MMYY 1015 and later Date Code Wheel MMYY 1015 and later 13/05/2021

PAT CBL 10WIRE IEC BANANA 01/09/2020
9293-032-51 JSCREW ELI 10/ELI 350 (10) MMYY 1015 and later Date Code Wheel MMYY 1015 and later

PAT CBL 10WIRE AHA BANANA 01/09/2020
9293-032-52 | JSCREW ELI 10/ELI 350 (10) MMYY 1015 and later Date Code Wheel | MMYY 1015 and later

PAT CBL 10WIRE IEC BANANA 29/03/2021
9293-032-53 | JSCREW ELI 10/ELI 350 (10) MMYY 1015 and later Date Code Wheel | MMYY 1015 and later

PAT CBL 10WIRE IEC SNAP 29/03/2021
9293-033-53 | JSCREW S12/819 (10) MMYY 1015 and later Date Code Wheel | MMYY 1015 and later

LD SET WAM/AM12 10 WRE 01/09/2020
9293-046-60 | AHA BANA GRY WAM/AMI12 (10) MMYY 1015-1019 Printed YYWW 1542 - 1940

LD SET WAM/AM12 10 WRE [EC 30/04/2021
9293-046-61 | BANA GRY WAM/AMI12 (10) MMYY 1015-1119 Printed YYWW 1542 - 1944

RPLCE LD SET WAM/AM12 30/04/2021
9293-046-63 | LIMBS IEC BANA GRY WAM/AMI12 (10) MMYY 1015 -0320 Printed YYWW 1542 - 2009

RPLCE LD SET WAM/AM12 C1- 30/04/2021
9293-046-65 | C3 IEC BANA GRY WAM/AMI12 (10) MMYY 1015 -0320 Printed YYWW 1542 - 2009

RPLCE LD SET WAM/AM12 C4- 30/04/2021
9293-046-67 | Cé IEC BANA GRY WAM/AMI12 (10) MMYY 1015 - 0220 Printed YYWW 1542 - 2005

LEAD SET AM15 13-WIRE 01/09/2020
9293-046-81 | BANANA IEC GRAY AMI15 (10) MMYY 1015 and later Printed YYWW 1542 and later

RPLCE LD SET AM15E, E2-E4, 01/09/2020
9293-046-82 | BANANA AMI1S (10) MMYY 1015 and later Printed YYWW 1542 and later

LD SET WAM/AM12 10 WRE 01/09/2020
9293-047-60 | CLIP AHA GRY WAM/AM12 (10) MMYY 1015-1119 Printed YYWW 1542 - 1944

LD SET WAM/AM12 10 WRE 30/04/2021
9293-047-61 | CLIP IEC GRY WAM/AM12 (10) MMYY 1015-1119 Printed YYWW 1542 - 1944

RPLCE LD SET WAM/AM12 LIMB 01/09/2020
9293-047-63 | CLIP IEC GRY WAM/AM12 (10) MMYY 1015 - 0420 Printed YYWW 1542 - 2014

RPLCE LD SET WAM/AM12 C1- 01/09/2020
9293-047-65 | C3IEC CLIP GRY WAM/AM12 (10) MMYY 1015 - 0420 Printed YYWW 1542 - 2014
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Welch Allyn, Inc.
4341 State Street Road URGENT: Field Safety Notice Follow-up MOD1299R
Skaneateles Falls,
NY 13153 USA
Etykieta
Numer Opi " worka/tablicz | Zakres Oznaczenie Konfiguracja Zakres Oczekiwana data
katalogow! pis Stosowany z ka niezgodnosci** | urzadzenia oznaczenia niezgodnosci** wymian
gowy g q g y y
zZnamionowa

RPLCE LD SET WAM/AM12 C4- 01/09/2020
9293-047-67 | Cé CLIP IEC GRY WAM/AM12 (10) MMYY 1015-0420 Printed YYWW 1542 -2014

LD SET WAM/AM12 10 WRE 30/04/2021
9293-047-70 | SHORT AHA CLIP WAM/AM12 (10) MMYY 1015-1119 Printed YYWW 1542 - 1944

LD SET WAM/AM12 10 WRE 01/09/2020
9293-047-71 SHORT IEC CLIP WAM/AM12 (10) MMYY 1015-1119 Printed YYWW 1542 - 1944

CABLE 10 WIRE LF ECG SNAP 09/05/2021
9293-061-50 | ENDS AHA GRAY S4 (10) WWYY 4215 and later No Marking N/A N/A

CABLE 10 WIRE LF ECG SNAP 09/05/2021
9293-061-51 | ENDS IEC GRAY S4 (10) WWYY 4215 and later No Marking N/A N/A

CBL 10WIRE LF LRG ECG SNAP 09/05/2021
9293-061-53 | ENDS IEC GRAY S4 (10) WWYY 4215 and later No Marking N/A N/A

SN T1542XXXXXXX 01/09/2020

S4-Q-AXX- S4 TRANSMITTER 5-WIRE NO Surveyor (21) -SN
XXX SpO2 GEN2 Central System | N/A N/A Label TYYWWXXXXXXX 11937 XXXXXXX

* Uwaga: Moduty akwizycji WAM, AM12 i AM15 sq sprzedawane z urzqgdzeniami medycznymi ELI 150c, 250c, 230, 280,
350, 380, RScribe, ELI PC, XScribe i Q-Stress.

*Uwaga: Przewdd pacjenta lub zestaw przewoddw nie jest objety tq akcjg wycofania produktu, jezeli data Dowodu
Zakupu jest pozniejsza niz 10 wrzesnia 2019 r. Jezeli worek polietylenowy przewodu pacjenta lub zestawu przewodow ma
pomaranczowq naklejke ,,PASS”, jak pokazano ponizej, oznacza to, ze sprzet zostat przetestowany pod kgtem
zgodnosci z normq EN/IEC 60601-2-25 i nie dotyczy tego wycofania.
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Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road URGENT: Field Safety Notice Follow-up MOD1299R
Skaneateles Falls,

NY 13153 USA

Zatagcznik C: Oznaczenia numeru partii

Etykiety workdw i tabliczki znamionowe

Numer partii lub date produkciji mozna znalezé na zewnetrznej stronie worka polietylenowego LUB

na tabliczce znamionowej przewodu, jak pokazano ponizej. Patrz Zatgcznik B w celu okreslenia
odpowiedniego ogranicznika danych i zakresu wptywu w celu sprawdzenia stanu inwentarza.

& N1 NNA 145021950
(11) 170301
s §(10)0317
Mortara Instrument, Inc. ‘
P/N:9293-046-60

(11)170301
(10)0317

P/N:9293-046-60

Oznaczenia urzgdzenia

Jesli worek polietylenowy zostat wyrzucony lub tabliczka znamionowa nie jest dostepna, nalezy
sprawdzi¢ trwate oznaczenia na przewodach pacjenta lub zestawach przewoddw, jak pokazano
ponizej. Patrz Zatgcznik B w celu okredlenia zakresu wptywu w celu sprawdzenia stanu inwentarza.
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Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road
Skaneateles Falls,

NY 13153 USA

URGENT: Field Safety Notice Follow-up

MOD1299R

Oznaczenie urzqdzenia

Numery katalogowe

Rysunek 3: Piecze¢ MM i RR

9293-017-51

0@ |~

9293-046-60 9293-047-60
9293-046-61 9293-047-61
9293-046-63 9293-047-63
9293-046-65 9293-047-65
9293-046-67 9293-047-67
9293-046-81 9293-047-70
9293-046-82 9293-047-71
Rysunek 1: Nadrukowany RRTT
9293-028-51
9293-032-51
{ 9293-032-52
\ 9293-032-53
“ 9293-033-53
Rysunek 2: Koto kodu kolorow MMRR
9293-017-50

Rysunek 4: Etykieta nr seryjnego urzgdzenia telemetrycznego S4

€ S4-Q-AXX-XXX

e

DIR 80027023 Ver A

7865 North 86th Street, Milwaukee, WI 53224

Telephone 800.231.7437
www.welchallyn.com

m Hillrom..



Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road URGENT: Field Safety Notice Follow-up MOD1299R
Skaneateles Falls,

NY 13153 USA

PILNE: Dziatania nastepcze zwigzane z komunikatem dotyczacym
bezpieczenstwa stosowania produktu

Zatacznik D: Zalecenia dla dystrybutora

W przypadku dalszej dystrybucii przez Pahstwa dotknietych produktdw nalezy dopilnowad, aby
wszelka komunikacja z klientami zawierata polecenie przestania wszystkich informaciji bezposrednio
do Panhstwa, a nie do firmy Welch Allyn, Inc. Formularz odpowiedzi zatgczony do naszego listu
(Zatgcznik A) nie powinien by¢ wysytany w formie pisemnej do Panstwa klientéw.

Formularz odpowiedzi nalezy zmodyfikowaé w nastepujgcy sposdb:

1. Imienic¢ ponizszy czerwony tekst (adres email) na swoje dane kontaktowe, aby otrzymywac
dane bezposrednio od klientéw.

Formularz nalezy wypetni¢, podpisac i zwrdci¢ na adres modi1299@hillrom.com w ciggu 2
tygodni od jego ofrzymania.

2. Imieni¢ ponizszy tekst czerwony z nazwg Welch Allyn na nazwe swojej firmy.

Nalezy wskazacé ponizej numer katalogowy i ilos¢ produktu, ktéry wymaga wymiany. Po
otrzymaniu tego formularza firma Welch Allyn odpowie notq potwierdzajqcq, kiedy wymiana
bedzie gotowa do wysyiki.

3. Dotqgczy¢ wszelkie inne instrukcje dla klienta dotyczgce zamiennikdw. Firma Welch Allyn nie
bedzie wysyta¢ zamiennikéw bezposrednio do Panstwa klientéw. Wszelkie zapytania bedq
musiaty by¢ obstugiwane pomiedzy uzytkownikiem koncowym a Panstwa firmq jako
sprzedawcq.
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Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road URGENT: Field Safety Notice MOD1299
Skaneateles Falls,

NY 13153 USA

Zalacznik E: Pierwotne FSN (w zalgczeniu)

WA-MOD1299-XXXX
Customer name
Customer Street Address
Customer Counfry, Zip

Nazwa handlowa produktu potencjalnie wadliwego: Przewody EKG pacjenta lub zestawy
przewodow Welch Allyn

Rodzaj dziatania: Dobrowolne dziatanie naprawcze
Szanowny Kliencie firmy Welch Allyn

Szczegdty dotyczgce potencjalnie wadliwych elementdw urzgdzen: Patrz lista modeli urzgdzen
wedtug tabeli 1.

Opis problemu:

Testy wewnetrzne wykazaty, ze w niezwykle rzadkich przypadkach wymienione akcesoria Welch
Allyn mogg nie spetniac wymogdw ,Wytrzymatosci na defibrylacje” okre$lonych w normie EN/IEC
60601-2-25 Medyczne urzgdzenia elekiryczne. Sq to szczegdine wymagania dotyczgce
bezpieczenstwa elektrokardiografdw; norma, ktérg produkt ma spetniac.

Potencjalne zagrozenie:

Jezeli podczas defibrylacji przewody elektrokardiograficzne pozostang na pacjencie, moze dojs¢
do uszkodzenia zestawu przewoddw elektrokardiograficznych, co moze mie¢ wptyw na dziatanie
urzgdzenia oraz/lub na ilo$¢ energii dostarczanej pacjentowi. Nasza ocena wskazuje jednak, ze
prawdopodobienstwo urazu pacjenta jest mato prawdopodobne. Do tej pory oszacowano ponad
162 000 000 wykonanych na pacjentach procedur z zastosowaniem produktdw, o ktérych mowa,
zas firma Welch Allyn nie otrzymata zadnych zgtoszen o ewentualnych urazach pacjentdw.

Produkty potencjalnie wadliwe:

Produkty, o ktérych mowa w niniejszym powiadomieniu, wyprodukowano miedzy 12 pazdziernika
2015r. a 10 wrzeénia 2019 r. Lista potencjalnie wadliwych numerdw katalogowych znajduje sie w
Tabeli 1.

Zalecenie dotyczqce dzialah podejmowanych przez uzytkownika:

o Firma Welch Allyn informuje o tym problemie, poniewaz produkt moze nie spetniac
wymagan dotyczgcych wydajnosci zawartych w naszej literaturze dotyczqcej urzgdzen.
Jednakze, na podstawie naszej oceny ryzyka, urzgdzenie jest nadal bezpieczne i skuteczne
W UZyCiu.

o Niniejszg informacje nalezy przekazac wszystkim osobom, ktérych ona dotyczy w obrebie
Panstwa organizaciji lub do kazdej organizacji, do ktérej zostaty przestane potencjalnie
wadliwe urzgdzenia.

o W przypadku dalszej dystrybucji tego produktu, nalezy przekazac niniejszy komunikat
dotyczqcy bezpieczenstwa stosowania produktu w catosci uzytkownikom kohcowym.
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Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road
Skaneateles Falls,

NY 13153 USA

URGENT: Field Safety Notice

MOD1299

Zatgcznik E: Pierwotne FSN (cigg dalszy)

Osoba odpowiedzialna za kontakty:

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych tego powiadomienia nalezy skontaktowac sie z Dziatem
Wsparcia Technicznego Hilrom/Welch Allyn, uzywajgc poczty elektronicznej lub numeru ponize;j.

Numer telefonu
technicznej

Region/kraj pomocy

Adres e-mail pomocy technicznej

AUSTRIA +43 1795 67 186 eme.techsupport@hillrom.com
BENELUKS +31 20 206 13 60, Option 3 eme.techsupport@hillrom.com
DANIA +45 38 48 73 57 eme.techsupport@hillrom.com
EUROPA +353 46 90 67790, Option 3 eme.techsupport@hillrom.com
(POZOSTALE

KRAJE)

FINLANDIA +358 969 379 386 eme.techsupport@hillrom.com
FRANCJA +33 1 57 32 49 94, Option 3 eme.techsupport@hillrom.com
NIEMCY +49 6950 985 132, Option 3 eme.techsupport@hillrom.com
IBERIA +34 917 499 357, Option 3 eme.techsupport@hillrom.com
INDIE +353 46 90 67790, Option 3 eme.techsupport@hillrom.com
IRLANDIA +353 46 90 67790, Option 3 eme.techsupport@hillrom.com
WLOCHY +39 0269682425, Option 3 eme.techsupport@hillrom.com

BLISKI WSCHOD | +353 46 90 67790, Option 3

eme.techsupport@hillrom.com

NORWEGIA +47 23 16 2527 eme.techsupport@hillrom.com
REPUBLIKA +27(0)1000 17788 eme.techsupport@hillrom.com
POLUDNIOWEJ

AFRYKI

SIWECJA +46 8 5853 6551 eme.techsupport@hillrom.com
SZIWAJCARIA +41 44 6545315 eme.techsupport@hillrom.com
WIELKA +44 207 365 6780, Option 3 eme.techsupport@hillrom.com
BRYTANIA
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Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road
Skaneateles Falls,

NY 13153 USA

URGENT: Field Safety Notice

MOD1299

Zatgcznik E: Pierwotne FSN (cigg dalszy)

Nalezy upewnic sie, ze niniejsze zawiadomienie zostanie przekazane wszystkim odpowiednim
pracownikom. Moze to obejmowac miedzy innymi:

e Oddziaty Ostrego Dyzuru

* Wewneftrzny dziat utrzymania
infrastruktury

» Oddziaty intfensywnej terapii dla dorostych

* Specjalistow infuzji dozylnych

* Wszystkie oddziaty szpitalne i kliniki

» Dyrektordw szpitali

* Personel inzynierii biomedycznej

* Dyrektoréw wykonawczych domow
opieki

» Dziaty kierownicze klinik

* Oddziaty onkologii

¢ Placowki opieki dziennej

* Oddziaty intensywnej terapii dla
dzieci

* Dziaty Inzynierii Bliomedycznej

» Zarzgdzajgcych ryzykiem

* Sklepy z wyposazeniem i biblioteki

* Kierownikéw zaopatrzenia

* Kierownikdéw ds. BHP

» Placowki opieki

Nizej podpisany potwierdza, ze ninigejsze zawiadomienie zostato przekazane do lokalnej agencii

regulacyjnej

Z powazaniem

Yok 747

Mark Elliott
Dyrektor, Dziat jakosci
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