WelchAllyn , or-
l\ URGENTNI: Bezpeénostni WATS-01-01

Welch Allyn Limited, , .
Navan Business Park, provozni upozorneni
Dublin Road,
Navan,

Co. Meath,
Irsko.

Tyka se produkti Welch Allyn Propaq LT / Propaq 802
Modely 802LTAN, 802LTON, 802LTRN
Zn. Welch Allyn: WA13-01-01

Podrobné udaje o dotéenych zafizenich:
Ptistroj Propaq LT - monitor Zivotnich funkci (Propaq 802) s pfisluSenstvim Nellcor SPO2.
Dotcené modely jsou 802LTAN, 802LTON a 802LTRN.

Viézeny zédkazniku Welch Allyn Propaq LT:

Chtéli bychom Vs informovat o pldnované opravé naSeho softwaru pouzitého u skupiny
produktd Propaq LT -monitor Zivotnich funkci (Propaq 802) s pfislusenstvim Nellcor SP02.
Dotcéené modely jsou 802LTAN, 802LTON a 802LTRN (sériova ¢isla KA002129 az KA027191 a
KA124186 a KA25981).

Popis problému:

Interni bezpecnostni testy produktii provadéné spolecnosti Welch Allyn zjistily zdvadu vztahujici
se k hardwaru nebo softwarové chybé ¢i elektricky Sum zptisobeny proximdalni defibrilacni
¢innosti, coZ by ve vyjimecnych ptipadech mohlo pferusit provoz zatizeni Propaq LT. Pokud by
tento nepravdépodobny piipad nastal, pfistroj zobrazi chybovou obrazovku instruujici uZivatele
k restartu monitoru, nebo se miize zobrazit prazdna ¢i bild obrazovka. Kazda z téchto obrazovek
by byla doprovazena jednou nebo vice blikajicimi kontrolkami a v kazdém ptipad¢ by problém
byl vyfeSen restartem (stiidinim pracovniho procesu) monitoru. S timto problémem neni spojeno
zadné riziko, pouze velmi malé zpozdéni ziskanych signélt Zivotnich funkci z piistroje Propaq
LT pfi restartu pfistroje. Spole¢nost Welch Allyn neobdrzela Zadné reklamace tykajici se tohoto
problému.

V tomto nepravdépodobném piipadé, kdy se na VaSem pristroji objevi prazdna nebo bila

obrazovka / dojde k preruseni provozu piistroje, stisknutim tlacitka napajeni (on/off)
pristroj restartujte a tim se opét rychle vrati do plné provozni kapacity.

Jako dlouhodobé ndpravné opatieni spole¢nost Welch Allyn pouZije svoje béZné servisni postupy
pro aktualizaci VaSeho pfistroje softwarem, ktery tento moZny problém vyfesi:

1. Mate-li uzavienou servisni smlouvu se spole¢nosti Welch Allyn, provedeme aktualizaci
Vaseho pfistroje pfi piisti pldnované prohlidce nebo jiné servisni navstéve.

2. Nemate-li servisni smlouvu se spole¢nosti Welch Allyn, kontaktujte nds a my budeme
koordinovat aktualizaci Vaseho pfistroje s Vas$im vlastnim pldnem béZné preventivni
udrzby.
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Toto oznameni je tfeba piedat vS§em osobam ve Vasi organizaci, které pfichdzeji do styku
s potencidlné dotéenymi piistroji.

Mate-li jakékoli otdzky ¢i pfipominky, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Welch Allyn.

Technicka podpora:

Ddnsko +46 (0)858 536 551

Spanélsko +34 91 749 9357

Itdlie +39 026 968 2425

Rakousko +49 (0) 695 098 5132

Norsko +46 (0)858 536 551

Finsko +46 (0)858 536 551

Benelux +31 20 206 13 60

Némecko +49 (0) 695 098 5132

Portugalsko +34 91 749 9357

Svédsko +46 (0)858 536 551

Francie +33 (0) 141 475 656

.Sv'vy’*carsko +49 (0) 695 098 5132

VB
0207 +44 (0)365 6780 volba 3

VSechny ostatni zemé v EU:
+44 (0) 207 365 6780

Stredni vychod +44 (0) 207 365
6780

Toto oznameni bylo zaslano Vasemu mistnimu regula¢nimu organu.

S pozdravem,

Paul Reynolds,

tfeditel, Mezindrodni zajiStén{ jakosti a regulacni zélezitosti
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