WelchAllyn W

URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA FA09-02-02
Seguito di FSN FA09-02-01

Questo avviso contiene importanti informazioni sul funzionamento sicuro del Monitor per parametri vitali
Welch Allyn chiamato VSM300

Numeri di modello

53000-D2, 53000-E2, 53000-E4, 53000-F2, 53000-G2, 53000-12, 53000-P2, 53000-S2, 53000-U2, 5300P-D2, 5300P-E2, 5300P-E4, 5300P-F2,
5300P-G2, 5300P-12, 5300P-P2, 5300P-S2, 5300P-U2, 530T0-D2, 530T0-E2, 530T0-E4, 530T0-F2, 530T0-G2, 530T0-12, 530T0-P2, 530T0-
S2, 530T0-U2, 530TP-D2, 530TP-E2, 530TP-E4, 530TP-F2, 530TP-G2, 530TP-12, 530TP-P2, 530TP-S2, 530TP-U2, 53N00-D2, 53N00-E2,
53N00-E4, 53N00-F2, 53N00-G2, 53N00-12, 53N00-P2, 53N00-S2, 53N00-U2, 53NOP-D2, 53NOP-E2, 53NOP-E4, 53NOP-F2, 53NOP-G2,
53NOP-12, 53NOP-P2, 53NOP-S2, 53NOP-U2, 53NT0-D2, 53NT0-E2, 53NT0-E4, 53NT0-F2, 53NT0-G2, 53NTO0-12, 53NT0-P2, 53NT0-S2,
53NT0-U2, 53NTP-D2, 53NTP-E2, 53NTP-E4, 53NTP-F2, 53NTP-12, 53NTP-P2, 53NTP-S2, 53NTP-G2, 53NTP-U2, 53S00-D2, 53S00-E2,
53S00-E4, 53S00-F2, 53S00-G2, 53S00-12, 53S00-P2, 53S00-S2, 53500-U2, 53S0P-D2, 53S0P-E2, 53S0P-E4, 53S0P-F2, 53S0P-G, 53S0P-
12, 53S0P-P2, 53S0P-S2, 53S0P-U2, 53ST0-D2,53ST0-E2, 53ST0-E4, 53ST0-F2, 53ST0-G2, 53ST0-12, 53ST0-P2, 53ST0-S2, 53ST0-U2,
53STP-D2, 53STP-E2, 53STP-E4, 53STP-F2, 53STP-G2, 53STP-12, 53STP-P2, 53STP-S2, 53STP-U2

Gentile utente Welch Allyn,

recentemente abbiamo inviato ai nostri clienti una lettera riguardante il Monitor per parametri vitali Welch Allyn
VSM300 (qui allegata in copia).

La lettera riportava quanto segue:

Welch Allyn ha ricevuto da alcuni utilizzatori del monitor per parametri vitali Welch Allyn VSM300 segnalazioni in
merito alla scomparsa dei segnali acustici. Welch Allyn ha riscontrato che la scomparsa dei segnali acustici &
dovuta a danni nei collegamenti elettrici tra la bobina dell'altoparlante e il terminale del segnale. Se il segnale
acustico scompare, la notifica dell'allarme visiva continua a funzionare come previsto. La scomparsa del sonoro
non ha effetti sulle altre funzioni del dispositivo.

Abbiamo richiesto agli utilizzatori di verificare il funzionamento del segnale acustico a ogni utilizzo dell'unita
VSM300. Durante il normale ciclo di avvio, l'unita emette due suoni. Qualora questi due suoni non risultino udibili,
la sezione audio € guasta e il dispositivo non deve essere collegato al paziente. Inoltre, se il volume dell'audio non
e impostato a zero, l'unita dovrebbe emettere un segnale acustico a ogni pulsazione rilevata durante il
monitoraggio del livello di SpO,. In particolare gli utilizzatori devono verificare il funzionamento dell'allarme sonoro
prima di utilizzare I'unita VSM300 per scopi di monitoraggio continuo.

Per garantire che tutti gli utilizzatori del dispositivo VSM300 siano a conoscenza di questo problema di sicurezza,
Welch Allyn ha fornito un'etichetta che deve essere applicata nella parte superiore dell'unita VSM300, come
mostrato nella foto sottostante. L'etichetta costituisce un promemoria visibile rapido che ricorda di controllare
sempre il funzionamento dell'audio del dispositivo.

Per richiedere altre etichette € possibile inviare un messaggio e-mail a fieldsafetynotice@welchallyn.com con le
necessarie informazioni di contatto e il numero di etichette che si desidera ricevere, oppure chiamare il humero
+353 46 9067790.

In caso di malfunzionamento dell'audio, non collegare il dispositivo al paziente. Togliere il dispositivo dal servizio e
contattare il dipartimento di assistenza tecnica Welch Allyn al numero +353 46 9067790 per concordare la sua
restituzione per una riparazione gratuita.
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WelchAllyn LT

Cordiali saluti.

Paul Reynolds
Direttore Assicurazione qualita internazionale e Affari regolatori
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WelchAllyn ™

Istruzioni per I'applicazione dell'etichetta

1. Pulire la superficie con alcol

2. Orientare |'etichetta

3. Applicare esercitando una
pressione decisa per eliminare
eventuali bolle d'aria
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WelchAllyn R oy

MODULO DI RISPOSTA

Avviso di sicurezza FA09-02-02 per unita Welch Allyn VSM300

1 (Spuntare) Abbiamo letto e compreso le istruzioni fornite nell'avviso di sicurezza.

Da compilare a cura del Cliente:

Nome (in stampatello)

Firma/Data

Titolo

N. di telefono

Indirizzo e-mail

Nome azienda

Indirizzo

Citta/Stato

S| PREGA DI INVIARE VIA FAX IL MODULO DI RISPOSTA DEBITAMENTE COMPILATO ENTRO (5)

GIORNI LAVORATIVI A:
FAX +353 4690 67755

In alternativa, inviare una copia acquisita mediante scanner del modulo compilato a mezzo e-mail

a: fieldsafetynotice@welchallyn.com

Regulatory Department
Welch Allyn Ltd.

IDA Business Park,
Dublin Road

Navan,

Co. Meath

Repubblica d'Irlanda
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