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URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA FA09-02-03 — URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA
FA09-02-03 — ISTRUZIONI PER L'USO AGGIORNATO
Seguito di FSN FA09-02-01

Questo avviso contiene importanti informazioni sul funzionamento sicuro del Monitor per parametri vitali
Welch Allyn chiamato VSM300 (Modelli - vedere Appendice allegata)

Gentile utente Welch Allyn,

Recentemente (luglio/agosto 2009 e gennaio/febbraio 2010) ha ricevuto da parte nostra due comunicazioni relative
al Suo monitor per parametri vitali Welch Allyn VSM300. La seconda comunicazione di supporto conteneva
un'etichetta da apporre sulla parte superiore del Suo VSM300. (Si allega copia di tali prime due comunicazioni).

Tali prime comunicazioni riportavano quanto segue:

Al fine di garantire che tutti gli utenti del dispositivo VSM300 siano consapevoli di questo problema di sicurezza,
Welch Allyn sta anche provvedendo con una versione riveduta e corretta delle istruzioni per l'uso (DFU). Tale DFU
ora include controlli regolari della funzione audio come opportunamente in tutto il manuale. Si prega di prendere
visione del DFU allegato.

Per richiedere altri DFU & possibile inviare un messaggio e-mail a fieldsafetynotice@welchallyn.com con le
necessarie informazioni di contatto e il numero di DFU che si desidera ricevere, oppure chiamare il numero +39
026 968 2425.

Inoltre, desideriamo renderLe noto che dalla proposizione della prima azione su tale settore (Rif: FA-09-02-01
allegato) in relazione a tale problema nel giugno 2009, Welch Allyn ha inoltre avviato una policy pro-attiva di
ricambio dell'altoparlante in tutti i dispositivi che sono stati restituiti per la revisione o che sono stati oggetto di
attivita di manutenzione programmata. Tale policy rimane attualmente in vigore, e l'attivita di sostituzione del
componente altoparlante €& stata effettuata per tutti i dispositivi durante la revisione del prodotto,
indipendentemente dal fatto che fosse necessaria la revisione o la manutenzione. La sostituzione dell'altoparlante

e attualmente eseguita utilizzando componenti con nuove specifiche dell'altoparlante.

| clienti, se lo desiderano, possono contattare Welch Allyn o un suo fornitore di servizi autorizzato a provvedere alla
fornitura di altoparlanti di ricambio.

Welch Allyn ricorda ai clienti I'importanza di avvalersi solo dei fornitori di servizi autorizzati:
1) Centri di Servizio Welch Allyn
2) Oppure soggetti che hanno un contratto di prestazione di servizi autorizzato con Welch Allyn.

Parte dello scopo del contratto ASP e di garantire che la manutenzione sia effettuata con professionalita e
correttamente e per garantire questo € necessaria una formazione completa. In ogni caso in cui non € in corso di
esecuzione alcun accordo ASP, ¢ indispensabile sottolineare che tutti i dispositivi di assistenza (in questo caso,
sostituzione degli altoparlanti) deve essere effettuato da un centro di Welch Allyn o esclusivamente da personale di
servizio qualificato Welch Allyn in tale ambito. Alcun intervento non autorizzato su dispositivi Welch Allyn non é
coperto da garanzia.

Cordiali saluti.
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Paul Reynolds
Direttore Assicurazione qualita internazionale e Affari regolatori
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