Welch Allyn, Inc.
4341 State Street Road PILNE: zawiadomienie dotyczace MOD1329

Skaneateles Falls, bezPIeczenStwa

NY 13153 USA

30 kwietnia 2021

WA-MOD1329
Nazwa klienta Adres klienta — ulica Kraj klienta,

Nazwa handlowa wadliwego produktu:
Transformator scienny Welch Allyn GS 777 (wszystkie modele) i PRO BP 3400 (modele reczne, $cienne i
biurkowe)

Zawiadomienie dotyczqce bezpieczenstwa

Szanowny Kliencie firmy Welch Allyn!

Opis problemu:

Welch Allyn, Inc. (spdtka nalezgca do grupy Hill-Rom) niniejszym informuje o potencjalnym ryzyku zwigzanym
z przypadkowym przedostaniem sie do urzgdzenia ptynu w wyniku czyszczenia zasilaczy uzywanych z
fransformatorem $ciennym Welch Allyn GS 777 i aparatami do mierzenia cisnienia krwi ProBP 3400.
Transformator $cienny GS 777 zostat wprowadzony na rynek w 2012 roku i w dalszym ciggu znajduje sie w
sprzedazy. Aparat do mierzenia cisnienia krwi ProBP 3400 zostat wprowadzony na rynek w 2010 roku i w
dalszym ciggu znajduje sie w sprzedazy.

Potencjalne ryzyko:

Istnieje ryzyko wewnetrznego zwarcia elekirycznego i porazenia prgdem elekirycznym w przypadku
przedostania sie ptynu czyszczgcego do zasilacza i podtgczenia zasilacza do gniazdka elektrycznego, zanim
ptyn czyszczqgcy catkowicie wyschnie. Niniejsze zawiadomienie ma za celu uswiadomi¢ uzytkownikom to
ryzyko i przedstawi¢ im instrukcje dotyczgce wtasciwego czyszczenia zasilacza. Urzgdzenie Welch Allyn GS
777 jest przeznaczone do montazu na $cianie lub na mobilnym stojaku. Przechowuje ono i dostarcza prgd do
matych recznych urzqgdzen takich jak gtowice oftalmoskopdw i otoskopdw. Aparat do mierzenia cisnienia
krwi ProBP 3400 (wszystkie modele) to cyfrowe urzgdzenie do mierzenia cisnienia krwi, ktérego mozna uzywac
jako urzgdzenie reczne, mobilne lub $cienne.

Transformator Scienny GS 777 Aparat do mierzenia cisnienia krwi ProBP 3400
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Wprowadzenie:

Firma Hilllom otrzymata 10 zgtoszeh dotyczqcych zwarc elekirycznych w adapterze (przejscidéwcee) przy
podtgczaniu do gniazdka elektrycznego zasilaczy uzywanych z transformatorami §ciennymi Welch Allyn GS
777 i przeno$nymi aparatami do mierzenia ciSnienia krwi ProBP 3400. Wedtug naszej wiedzy dotychczas
zgtoszono jeden uraz w wyniku takiego zdarzenia.

Nasze dochodzenie potwierdzito, ze zgtaszane skargi byty wynikiem przypadkowego przedostania sie ptynu
do zasilacza podczas jego czyszczenia.

Na podstawie naszego dochodzenia stwierdzilismy, ze najwieksze prawdopodobienstwo przypadkowego
przedostania sie ptynu do srodka urzgdzenia dotyczy szczelin adaptera przedstawionych ponizej.

Szczeliny w Wsuwanie Szczeliny po podtqczeniu adaptera do
adaptera do ;
adapterze . zasilacza
zasilacza

Zasilaczy do urzgdzen GS 777 i ProBP 3400 nie nalezy czysci¢ za pomocg mokrych $ciereczek i nie nalezy
podtgczac ich do gniazdka elektrycznego, gdy sg mokre.

Aby zminimalizowaé ryzyko porazenia prqdem elekirycznym, nalezy przestrzegaé poniiszych zalecen
dotyczqcych czyszczenia urzqdzenia.

Podczas czyszczenia:
1. Nalezy wyjg¢ zasilacz z gniazdka elektrycznego.

2. Sciereczka uzywana do czyszczenia nie moze byé za bardzo nasgczona ptynem czyszczgceym (fzn. ptyn
nie moze z niej kapac).

3. Podczas czyszczenia nalezy przyciskac $ciereczke do urzgdzenia z minimalng sitg; nalezy unikac wycierania
szczelin adaptera, poniewaz te miejsca sq najbardziej podatne na przedostanie sie ptynu do srodka.

4. Przed podtgczeniem zasilacza i przewodu elektrycznego do gniazdka nalezy sprawdzi¢, czy sg one suche.

5. Przy podtgczaniu zasilacza do gniazdka elektrycznego nalezy trzymac go w sposdb przedstawiony ponizej.
Nalezy unika¢ dotykania dolnej czesci zasilacza, poniewaz w tym miejscu istnieje najwieksze ryzyko
gromadzenia sie ptynu czyszczgcego.
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Czynnosci do wykonania przez vzytkownika:

Prosimy przekazac niniejsze informacje potencjalnym uzytkownikom w Panstwa organizacii, aby
przypomnie¢ im o koniecznosci przestrzegania instrukcji dotyczgcych witasciwego sposobu
czyszczenia. Nalezy wypetnic dotgczony formularz odpowiedzi i wystaé go na adres
hillrom13290US@stericycle.com w ciggu miesigca.

Czynnosci do wykonania przez dystrybutora:

Prosimy przekazac niniejsze informacje uzytkownikom koncowym, aby przypomnie¢ im o
koniecznosci przestrzegania instrukcji dotyczgcych wtasciwego sposobu czyszczenia. Nalezy
wypetni¢ dotgczony formularz odpowiedzi i wysta¢ go na adres hillrom13290US@stericycle.com
w ciggu miesigca. Prosimy napisa¢ na adres hillrom13290US@stericycle.com, aby otrzymac
elekfroniczng wersje niniejszego zawiadomienia, formularz odpowiedz i dalsze instrukcje do
przekazania dziatowi ksiegowosci.

Dziatania podejmowane przez firme Hillrom:

Firma Hillrom wprowadza zmiany do instrukcji obstugi urzgdzen GS 777 i ProBP 3400 w celu
uwzglednienia w nich powyzszych zaleceh dotyczqgcych czyszczenia. Instrukcje obstugi
powyzszych produktdéw mozna znalezé na nastepujgcych stronach:

Transformator Scienny GS 777:
https://www.hillrom.co.uk/content/dam/hillrom-aem/us/en/sap-documents/LIT/80026/80026575LITPDF.pdf

ProBP 3400:
https://www.hillrom.com/content/dam/hillrom-aem/us/en/sap-documents/LIT/80021/80021999LITPDF.pdf

Po wprowadzeniu zmian do instrukciji obstugi nowe wersje bedqg dostepne pod powyzszymi
linkami.

216702PL Revl
www.welchallyn.com Strona 3 z

Hillrom..



Dane kontaktowe osoby referencyjnej:

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego zawiadomienia nalezy skontaktowac sie z
dziatem pomocy technicznej firmy Hillrom / Welch Allyn, korzystajac z adresu e-mail lub numeru
podanego ponize;j.

Region/kraj Telefon dziatu technicznego Adres e-mail dziatlu pomocy
technicznej

REPUBLIKA CZESKA | +353 (0) 46 90 67 790, opcja 3 | €me.techsupport@hilrom.com
NIEMCY +49 6950 985 132, opcja 3 eme.techsupport@hilrom.com
WLOCHY +39 0269682425, opcja 3 eme.techsupport@hillrom.com
HOLANDIA +31 (0) 20 206 13 60, opcja 3 eme.techsupport@hillrom.com
BELGIA +31 20 206 13 60, opcja 3 eme.techsupport@hilrom.com
SEOWENIA +353 (0) 46 90 67 790, opcja 3 eme.techsupport@hillrom.com
ROSJA +353 (0) 46 90 67 790, opcja 3 eme.techsupport@hilrom.com
POLSKA +353 (0) 46 90 67 790, opcja 3 eme.techsupport@hillrom.com
FRANCJA +33 1 57 32 49 94, opcja 3 eme.techsupport@hilrom.com
LtOTWA +353 (0) 46 90 67 790, opcja 3 eme.techsupport@hillrom.com
TURCJA +353 (0) 46 90 67 790, opcja 3 eme.techsupport@hilrom.com
MAROKO +353 (0) 46 90 67 790, opcja 3 eme.techsupport@hillrom.com
CHORWACJA +353 (0) 46 90 67 790, opcja 3 eme.techsupport@hilrom.com
PORTUGALIA +353 (0) 46 90 67 790, opcja 3 eme.techsupport@hilrom.com
WIELKA BRYTANIA | +41 44 6545315 eme.techsupport@nhillrom.com
SIWAJCARIA +44 207 365 6780, opcja 3 eme.techsupport@nhillrom.com

Przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczqgcego bezpieczenstwa:
Prosimy upewnic sie, ze niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wszystkim wtasciwym
pracownikom. Moze to dotyczy¢ na przyktad nastepujgcych osdb/miejsc:

e oddziaty ratunkowe

* oddziaty intensywnej terapii dla dorostych
» wszystkie oddziaty i przychodnie

* pracownicy inzynierii biomedyczne;j

* wiasny personel konserwacyjny

* pielegniarze specjalizujgcy sie w
e dyrektorzy medyczni

¢ dyrektorzy wykonawczy ds.

 kierownicy ds. zarzgdzania klinicznego * oddziaty onkologiczne

» oddziaty opieki dziennej » oddziaty infensywnej opieki
 dziaty EBME (obstugi technicznej) * kierownicy ds. ryzyka

* sklepy z wyposazeniem i biblioteki * menedzerowie ds. zaopatrzenia

* kierownicy ds. zdrowia i bezpieczenstwa * sale operacyjne

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato przekazane lokalnemu
organowi regulacyjnemu.
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7 powazaniem
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Joel Roth
Dyrektor, Dziat Zapewniania Jakosci
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Formularz odpowiedzi / potwierdzenie odbioru

Temat: Potencjalne przedostawanie sie ptynu do transformatora sciennego GS777 i ProBP 3400
(MOD1329)
Wazne jest, aby odestaé niniejszy formularz w celu potwierdzenia odbioru i przekaza¢ nam niezbedne
informacje.

Prosimy podac ponizej prawidtowe informacije i odestac niniejszy formularz odpowiedzi w ciggu
jednego miesigca. Dziekujemy!

Numer konta Welch Allyn / Hillrom (jesli znany):

Nazwa placowki:

Adres placowki:

Miasto: Kod pocztowy:__ Kraj:

Imie i nazwisko osoby kontaktowej ze strony placowki (drukowanymi literami):

Tytut: Telefon:

Adres e-mail:

Podjeto dziatania sprawdzajqgce:

Zapoznalismy sie z dotgczonym pilnym zawiadomieniem na temat bezpieczenstwa urzgdzenia
medycznego, rozumiemy jego fres¢ i poinstruowalismy wtasciwe osoby, jak nalezy czyscic urzqgdzenie.
O Tak O Nie

Przekazalismy dalej produkt i powiadomilismy dodatkowych klientdw o dotgczonym pilnym
zawiadomieniu na temat bezpieczenstwa urzgdzenia medycznego zgodnie z przedstawionymi
powyzej instrukcjami. O Tak O Nie

Formularz odpowiedzi nalezy wystac na adres: hillrom13290US@stericycle.com w Cciggu miesigca.
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