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Dokument nawigzujacy do tresci dokumentu WA13-01-01
Dotyczy urzadzenia Propaq LT / Propaq 802 firmy Welch Allyn
Modele 802LTAN, 802LTON, 802LTRN
Nr ref. Welch Allyn: WA13-01-02

Urzadzenia, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie:
Monitor funkcji zyciowych Propaq LT (Propaq 802) z modutem pomiaréw SpO, firmy Nellcor. Modele,
ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie: 802LTAN, 802LTON i 802LTRN.

Szanowni Panstwo,

W ostatnim czasie otrzymali Panstwo od firmy Welch Allyn list dotyczacy monitora Propaq LT /
Propaq 802. W nawiazaniu do jego tresci niniejszym informujemy, ze firma Welch Allyn opracowata
narzedzie serwisowe do instalacji oprogramowania. Narzgdzie przeznaczone jest do monitoréw funkcji
zyciowych Propaq LT i jest aktualnie dostgpne do pobrania.

W poprzednim liscie zawarli$my nastepujace informacje:

Wewnegtrzna analiza bezpieczenstwa stosowania produktu przeprowadzona przez firm¢ Welch
Allyn wykazata wystepowanie problemu zwiazanego z usterka sprzetu lub oprogramowania badz
zakléceniami elektrycznymi powodowanymi wykonywanymi w poblizu czynnos$ciami
defibrylacyjnymi, co w rzadkich przypadkach moze zakldcaé dziatanie monitor6w Propaq LT.
W tych rzadkich przypadkach na ekranie urzadzenia wyswietlany jest komunikat informujacy
uzytkownika o konieczno$ci ponownego uruchomienia monitora badz ekran pozostaje pusty lub
biaty. Dodatkowo w kazdym z tych przypadkéw miga jeden lub kilka wskaznikoéw LED.
Ponowne uruchomienie monitora (wylaczenie i wlaczenie urzadzenia) eliminuje opisane
zjawisko. Jedynym zagrozeniem zwiazanym z opisanym problemem jest krétkie opdznienie w
uzyskiwaniu informacji na temat funkcji zyciowych pacjenta w czasie ponownego uruchamiania
monitora Propaq LT. Firma Welch Allyn nie otrzymata zadnych skarg zwiazanych z istnieniem
przedstawionego problemu.

W przypadku wyswietlania przez monitor pustego/bialego ekranu lub wystapienia
warunkoéw zaklécajacych prace urzadzenia nacisniecie przycisku zasilania (wl./wyl.)
spowoduje ponowne uruchomienie urzadzenia i szybkie przywrocenie jego pelnej
funkcjonalnosci.

Ryzyko wystapienia opisanego problemu dotyczy wytacznie modeli 802LTAN, 802LTON i 802LTRN
monitora Propaq LT, oznaczonych numerami seryjnymi od KA002129 do KA027191, KA124186 1
KA25981. Wszystkie z wymienionych urzadzen sa wyposazone w modut pomiaréw SpO, firmy Nellcor.
W przypadku pozostalych modeli monitora Propaq LT, ktérych numery seryjne nie zostaty wymienione
powyzej, aktualizacja oprogramowania nie jest wymagana.
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bezpieczenstwa

Dzigki opracowanemu przez nas narzedziu serwisowemu do instalacji oprogramowania instalacja
aktualizacji oprogramowania moze zosta¢ przeprowadzona przez personel medyczny, personel dziatu IT
lub inne osoby o odpowiednich kwalifikacjach technicznych. Narzgdzie serwisowe jest dostgpne do
pobrania na stronie internetowej firmy Welch Allyn:

http://www.welchallyn.com/propagltupgrade

Zgodnie z informacjami zawartymi w poprzednim liscie aktualizacja oprogramowania zostanie rowniez
przeprowadzona przez firme¢ Welch Allyn lub autoryzowanego dostawceg ustug serwisowych w ramach
rutynowych (lub innych) procedur serwisowych, jesli zostana zaplanowane.

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w obregbie danej placowki, ktérych ono
dotyczy, a takze organizacjom, ktérym wymienione urzadzenia zostaty przekazane.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z dzialem pomocy techniczne;j
firmy Welch Allyn:

Dania +46 (0) 858 536 551

Hiszpania +34 91 749 9357

Wtochy +39 026 968 2425

Austria +49 (0) 695 098 5132

Norwegia +46 (0) 858 536 551

Finlandia +46 (0) 858 536 551

Beneluks +31 20 206 13 60

Niemcy +49 (0) 695 098 5132

Portugalia +34 91 749 9357

Szwecja +46 (0) 858 536 551

Francja +33 (0) 141 475 656

Szwajcaria +49 (0) 695 098 5132

Wielka Brytania
0207 +44 (0)365 6780, opcja 3

Inne kraje UE:
+44 (0) 207 365 6780

Bliski Wschod +44 (0) 207 365 6780

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane lokalnym organom nadzorujacym.

Z powazaniem

Paul Reynolds,

Dyrektor, International Quality Assurance & Regulatory Affairs

80019241 Rev A POLISH




