Baxter

Avviso di sicurezza urgente

Misuratori di pressione sanguigna non automatizzati Welch Allyn.
FA-2024-071
Fabbricante: Welch Allyn, Inc (Numero di registrazione unico: US-MF-000013394)

Informazioni importanti sul prodotto

XX Febbraio, 2025

Gentile Cliente,

Baxter sta pubblicando questa importante lettera informativa sul prodotto per informare i clienti che i misuratori
di pressione sanguigna non automatizzati Welch Allyn potrebbero non soddisfare le specifiche di tenuta e
precisione in seguito all'esposizione a condizioni di conservazione ad alta temperatura. Baxter consiglia di
conservare i dispositivi a una temperatura non superiore alla temperatura operativa di 40°C/104°F.

Prodotto impattato

Codice Prodotto Descrizione prodotto uDI

Misuratori di pressione sanguigna non automatizzati Welch
Allyn. Vedere I'Allegato A per le descrizioni dettagliate dei singoli

prodotti Vedere Allegato A

Vedere Allegato A

Rischi implicati

Esiste il rischio remoto che i misuratori di pressione sanguigna esposti a una conservazione ad alta temperatura
possano portare a misurazioni imprecise della pressione sanguigna o all'impossibilita di gonfiare il bracciale per la
pressione sanguigna.

Azioni da intraprendere da parte del cliente

‘ |
1. Iclienti possono continuare a utilizzare i misuratori di pressione sanguigna non automatizzati ."l
Welch Allyn se il dispositivo € calibrato. Per verificare che il dispositivo sia calibrato, eseguire H
il seguente controllo rapido della calibrazione come descritto nelle Istruzioni per I'uso del
prodotto.

2. Apressione zero, assicurarsi che la lancetta si trovi all'interno dell'ovale che circonda la gradazione di pressione
zero sul quadrante. Se il puntatore € completamente al di fuori della zona di tolleranza (l'area ombreggiata
nell'illustrazione) potrebbe essere necessario tarare il dispositivo. Sebbene una lettura pari a zero senza
pressione non garantisca la precisione su tutti i punti della scala, la mancata indicazione dello zero da parte
dell'indicatore (x3 mm Hg) & un evidente segno di errore. Per ulteriori informazioni relative a questo prodotto,
visitare il seguente collegamento alle Istruzioni per l'uso:
www.hillrom.com/content/dam/hillrom-aem/us/en/sap-documents/LIT/80025/80025959LITPDF.pdf
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3. Completiil modulo di risposta allegato e lo restituisca a Baxter inviandolo via fax al numero 06.32491329 oppure
scansionandolo e inviandolo tramite e-mail a fieldaction@baxter.com, anche se non dispone di inventario. La
restituzione tempestiva del modulo di risposta confermera la ricezione di questa notifica impedira che lei riceva
ulteriori awvvisi.

4. Se ha distribuito questo prodotto ad altre strutture o dipartimenti della tua istituzione, inoltri loro una copia di
questa comunicazione.
5. Se ha acquistato questo prodotto da un distributore, tenga presente che il modulo di risposta del cliente

Baxter non e applicabile. Se il distributore o grossista le fornisce un modulo di risposta, dovra restituirlo al
fornitore secondo le sue istruzioni.

6. Se e un rivenditore, grossista, distributore/rivenditore o produttore di apparecchiature originali (OEM) che ha
distribuito qualsiasi prodotto interessato da questa comunicazione ad altre strutture, informi i suoi clienti di
guesta correzione secondo le procedure consuete.

Ulteriori informazioni e supporto

Per eventuali necessita di chiarimenti in merito a questa comunicazione, Le chiediamo di contattare Baxter al
seguente indirizzo: fieldaction@baxter.com

Il Ministero della Salute é stato informato di questa azione.

Ci scusiamo per qualsiasi inconveniente che questa comunicazione possa causare a Lei ed al Suo staff.

In fede
Electronically signed by: Guia Maria
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Baxter S.p.A.
Allegati:

Modulo risposta clienti
Allegato A: Misuratori di pressione sanguigna non automatizzati Welch Allyn interessati
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Attachment A: Affected Welch Allyn Non-automated Blood Pressure Gauges

UNIQUE DEVICE

PRODUCT CODE PRODUCT DESCRIPTION IDENTIFIER

7670-01 767 WALL GAGE,ADULT CUFF 00732094072099
7670-02 767 WALL GAGE,WITH 8 TUBING 00732094071788
7670-10 767 MOBILE GAGE,ADULT,5 LEG BASE 00732094071511
7670-16 767 DESK GAGE, ADULT CUFF 00732094071290
DS44 DURASHOCK, GAGE ONLY 00732094085907
DS44-09 DURASHOCK, CHILD CUFF 00732094085884
DS44-09P DURASHOCK, CHILD PRINT CUFF 00732094085815
DS44-11 DURASHOCK, ADULT CUFF 00732094085631
DS44-11C DURASHOCK, ADULT CUFF & CASE 00732094085617
DS44-11V DURASHOCK, ADULT CUFF, VARPK 00732094085419
DS45 DURASHOCK, GAGE ONLY 00732094084832
DS45-09 DURASHOCK, CHILD CUFF 00732094084818
DS45-10 DURASHOCK, SMALL ADULT CUFF 00732094084634
DS45-11 DURASHOCK, ADULT CUFF 00732094084610
DS45-11C DURASHOCK, ADULT CUFF & CASE 00732094084498
DS48-11 DS48 W/ ADULT CUFF & CASE 00732094083903
DS-5401-189 DS-54 MANOMETER SINGLE TUBE 00732094087369
DS-5401-189CB DS-54 MANOMETER WITH CUFF, 00732094087352
DS-5401-300 DS-54 MANOMETER ONLY WITH 00732094087338
DS-5402-189 DS-54 MANOMETER DOUBLE TUBE 00732094087307
DS-5402-189CB DS-54 MANOMETER DBL TUBE 00732094087284
DS-541.1-189 DS54 VERSION WITH SPOON 00732094087253
DS-541.1-189CB DS54 VERSION WITH SPOON 00732094087239
DS-541.2-189 DS-54 MANOMETER DOUBLE TUBE WITH SPOON 00732094087093
DS-5501-189 DS-55 MANOMETER CHROME HLIGHTS 00732094087024
DS-5501-189CB DS-55 MANOMETER CHROME HLIGHTS 00732094087000
DS-5501-300 DS-55 MANOMETER CHROME HLIGHTS 00732094086881
DS-5502-189 DS-55 MANOMETER CHROME HLIGHTS 00732094086867
DS-5502-300 DS-55 MANOMETER ONLY CHROME 00732094086829
DS-5521-129 DS-55 MANOMETER BLUE HLIGHTS 00732094086638
DS-5541-149 DS-55 MANOMETER RED HLIGHTS 00732094086478
DS-5561-169 DuraShock DS55 gelb, 1-SchlOPC MEt 00732094086416
DS58 DS58 GAUGE ONLY 00732094083514
DS58-11 DS58 W/ ADULT CUFF & CASE 00732094083385
DS58-MC DS58 FAMILY PRACTICE KIT 00732094083347
DS58-PD DS58 PEDIATRIC KIT 00732094083309
DS-6501-189 DS-65 TRIGGER MODEL SILVER DUR 00732094086140
DS-6501-189CB DS-65 TRIGGER MODEL SILVER WIT 00732094086126
DS-6501-300 DS-65 TRIGGER MODEL SILVER-MAN 00732094086102
DS-6601-189 DS-66 TRIGGER MODEL PREMIUM 00732094085983
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Attachment A: Affected Welch Allyn Non-automated Blood Pressure Gauges

UNIQUE DEVICE
PRODUCT CODE PRODUCT DESCRIPTION IDENTIFIER
DS-6601-189CB DS-66 TRIGGER MODEL PREMIUM 00732094085952
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MODULO RISPOSTA CLIENTI relativo alla lettera di Correzione del prodotto datata XXXXXX
Nome Prodotto: Welsh Allyn misuratori di pressione sanguigna non automatizzati
(Vedere I'Allegato A per le descrizioni dettagliate dei singoli prodotti)
Codice Prodotto: Vedere Allegato A

Numero di serie/lotto: Vedere Allegato A

Si prega di compilare e restituire una copia di questo modulo per ogni struttura via fax (Fax : 0632491329) o via e-
mail (fieldaction@baxter.com) come conferma di aver ricevuto questa notifica. Non & necessario anteporre al fax
una pagina iniziale di trasmissione.

Nome e indirizzo della
struttura:

Modulo di risposta compilato
da: (Si prega di scrivere in
stampatello):

Titolo (Si prega di scrivere in
stampatello):

Email e/o Numero di telefono
(incluso prefisso):

Si prega di elencare di seguito i prodotti specifici e i numeri di serie presenti nella vostra struttura *:

Codice Prodotto Numero di serie

*E possibile allegare un foglio aggiuntivo se necessario.

La sua firma sotto indica che ha ricevuto la lettera allegata; ha eseguito le azioni descritte nella lettera secondo
necessita e ha diffuso queste informazioni al personale e ad altri servizi o strutture a seconda dei casi.

Firma/Data:

CAMPO OBBLIGATORIO
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