Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road URGENT: Field Safety Notice Follow-up MOD1299R
Skaneateles Falls,

NY 13153 USA

VIGTIGT: Opfglgende produktsikkerhedsmeddelelse
August 14, 2020

WA-MOD1299R-XXXX
Customer name
Customer Street Address
Customer Country, Zip
Customer Number:

Det bergrte produkts handelsbetegnelse:
Welch Allyn-patientledninger eller -afledningsscet

Handlingstype: Produkttilbbagekaldelse
Kcere Welch Allyn-kunde

I april 2020 modtog du en produkisikkerhedsmeddelelse fra Welch Allyn (se Bilag E). | meddelelsen blev
du informeret om, aft visse patientledninger og afledningsscet muligvis ikke opfylder de specificerede krav
til EKG-ydeevne, hvis din enhed bruges under en ekstern defibrilleringshcendelse. Efter at have drgftet
sagen med vores ferende kompetente myndighed i Europa, Health Products Regulatory Authority
(HPRA), underretter vi dig hermed om, at den korrigerende handling er cendret fra en rddgivende
meddelelse til en produkttilbagekaldelse pd det europoeiske marked.

Den specifikke beskrivelse af problemet, den(de) potentielle risiko(risici) og det(de) bergrte produkt(er)
gentages nedenfor. Denne opfalgende produkisikkerhedsmeddelelse er en yderligere afklaring af den
potentielle pdvirkning af EKG-kurven efter en defibrilleringshcendelse (se afsnittet "Potentiel risiko™).
Denne opfglgende produkisikkerhedsmeddelelse indeholder ogs& anvisninger til, hvordan du fér
ombyttet dit produkt, samt en pdmindelse om vigtigheden af at anvende produktet som foreskrevet i
apparatets brugermanualer (se afsnittet "Dette skal du gare som bruger”).

Beskrivelse af problemet:

Welch Allyns interne tests indikerer, at Welch Allyn-produkter, der bruger de bergrte patientledninger eller
afledningsscet, i ekstremt sjceldne filfcelde muligvis ikke opfylder kravene til “defibrillationsmodstand” i
standarden EN/IEC 60601-2-25 Medical Electrical Equipment. Disse krav findes i "Particular Requirements
for the Safety of Electrocardiographs” ("Scerlige krav fil elektrokardiografers sikkerhed” - en standard, som
produktet hcevder at opfylde.

Potentiel risiko:

Hvis elektrokardiografens afledninger bliver pd patienten under defibrilleringen, kan afledningsscettet
blive beskadiget, hvilket pavirker apparatets ydeevne. Iscer kan det under en defibrilleringshcendelse ske,
at EKG-kurven ikke gendannes, eller at kurveamplituden reduceres. Hvis afledningerne er beskadiget, og
dette ikke registreres af brugeren under defibrilleringen, kan enheden efterfalgende blive anvendt p&
andre patienter og pdvirke diagnose og behandling. Det er imidlertid vores vurdering, at patientskader
ikke er sandsynlige. Hidtil har der vceret over 162.000.000 estimerede patienterfaringer med de bergrte
produkter, og Welch Allyn har ikke modtaget nogen rapporter om patientskade.
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Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road
Skaneateles Falls,

NY 13153 USA

URGENT: Field Safety Notice Follow-up MOD1299R

Berorte produkter:

De produkter, der er relateret fil denne meddelelse, er fremstillet mellem d. 12. oktober 2015 og d. 10.
september 2019. Partier fremstillet og produkter kgbt efter d. 10. september 2019 overholder EN/IEC
60601-2-25-standarden. En liste over de bergrte varenumre findes i Bilag B. | Bilag C findes et billede of
partiets nummermcerkninger, s& du lettere kan identificere de produkter, du har pd lager.

Dette skal du gere

o Foratanmode

som bruger:

om ombytning af dine produkter skal du udfylde godkendelsesformularen i Bilag A og

returnere den til Welch Allyn indenfor de nceste to uger. Welch Allyn vil svare med en
bekroeftelsesmeddelelse, som angiver, hvorndr de nye produkter vil vaere klar til afsendelse. Straks
efter, du har modtaget de nye produkter, skal de bergrte ledninger destrueres. De bergrte ledninger
skal ikke returneres til Welch Allyn.

o Falg vejledningen nedenfor, som beskriver, hvordan du bruger dit medicinske apparat pd en sikker
mdde, indtil du modtager nye ledninger:

1. Lces omhyggeligt afsnittet "potentiel risiko™ ovenfor. Forstd, hvordan EKG-kurven muligvis kan

cendre

sig efter en defibrilleringshcendelse.

EKG-kurven kan blive stgjende
Méske vises EKG-kurven ikke mere
EKG-signalets amplitude reduceres mdske

2. Sarg for, at uddannet personale eller lceger falger brugsvejledningdelen i din brugermanual
og forstar pdvirkningen af EKG-kurven.

o Denne medde

Dit EKG-apparat er beregnet fil anvendelse i et klinisk miljg, af en loege eller af
uddannet personale, som handler efter ordre fra en autoriseret loege. Det er ikke
beregnet til at vcere eneste metode til diagnosticering

EKG-fortolkningerne har kun betydning, hvis de bruges sammen med en Icegelig
vurdering, og hvis alle andre relevante patientdata tages i betragtning.

lelse skal sendes til alle relevante personer i din organisation eller til enhver organisation,

som de potentielt bergrte enheder er blevet overfert fil. Hvis du er forhandler, bedes du loese Bilag D,

som giver

dig anbefalinger fil, hvordan du gennemfgrer anvisningerne i denne

produktsikkerhedsmeddelelse i forhold fil dine kunder.

Kontaktperson:

Hvis du har spargsmal vedr. denne meddelelse, bedes du kontakte Hilrom/Welch Allyn Technical Support

p& falgende e-ma

iladresser eller telefonnumre:

Omrade/land Teknisk support, 1if. Teknisk support, e-mail
@STRIG +43 1795 67 186 eme.techsupport@hillrom.com
BENELUX +31 20 206 13 60, tryk 3 eme.techsupport@bhillrom.com
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Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road
Skaneateles Falls,

NY 13153 USA

URGENT: Field Safety Notice Follow-up

DANMARK +45 38 48 73 57 eme.techsupport@hillrom.com
EUROPA +353 46 90 67790, tryk 3 eme.techsupport@hillrom.com
(DVRIGE)

FINLAND +358 949 379 386 eme.techsupport@hillrom.com
FRANKRIG +33 1 57 32 49 94, tryk 3 eme.techsupport@hillrom.com
DEN IBERISKE | +34 91 7 4 99 357, tryk 3 eme.techsupport@hillrom.com
HALVQD

IRLAND +353 46 90 67790, tryk 3 eme.techsupport@hillrom.com
ITALIEN +39 0269682425, tryk 3 eme.techsupport@hillrom.com
NORGE +47 23 16 2527 eme.techsupport@hillrom.com
SVERIGE +46 8 5853 6551 eme.techsupport@hillrom.com
SCHWEIZ +41 44 6545315 eme.techsupport@hillrom.com
STORBRITANNIEN | +44 207 365 6780, tryk 3 eme.techsupport@hillrom.com

MOD1299R

Du bedes sgrge for, at denne meddelelse udsendes fil alt relevant personale. Dette kan omfatte, men er

ikke begrcenset Hil:

* Akutafdelinger

* Internt servicepersonale

¢ Infensive voksenafsnit

* |V-specialsygeplejersker

 Alle afdelinger

og klinikker

* Medicinske direktgrer

* Biomedicinske teknikere

* Ledere af sygeplejeafdelinger

* Ledere af kliniske forskningsafdelinger

* Onkologiafsnit

* Ambulante operationsstuer

» Pcediatriske intensivafsnit

* Elektro-biomedicinske afdelinger

* Risikoansvarlige

» Udstyrslagre og biblioteker

* Forsyningsansvarlige

* Sundheds- og sikkerhedsansvarlige

* Operationsstuer

Undertegnede bekrcefter, at denne meddelelse er blevet videregivet til de lokale kontrolmyndigheder.

Med venlig hilsen

ok 75

Mark Elliott
Direkter, Kvalitetssikring
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Welch Allyn, Inc.

Skaneateles Falls,
NY 13153 USA

4341 State Street Road URGENT: Field Safety Notice Follow-up

MOD1299R

Bilag A

MOD1299R Bekrceftelsesformular til produkisikkerhedsmeddelelse

Iflg. vores optegnelser har du modtaget en eller flere af de bergrte patientledninger eller

afledningsscet:

WA-MOD1299R-XXXX
Customer name

Customer Street Address

Customer Country, Zip
Customer Number:

Du bedes udfylde, underskrive og returnere denne formular til mod1292@hillrom.com indenfor to

uger efter modtagelse.

1. Vihar lcest og forstdet vedlagte produktsikkerhedsmeddelelse. O Ja

2. Vihar omhyggeligt lcest afsnittet "Potentiel risiko™ og forstdr, hvordan EKG-kurven muligvis kan
cendre sig efter en defibrilleringshcendelse. O Ja O Nej

3. Viharsikret, at uddannet personale/lceger falger brugsvejledningdelen i apparatets

brugermanual og forstér pdvirkningen af EKG-kurven. O Ja O Nej

4. Vihar gennemgdet de i Bilag B ncevnte produkter og verificeret hele vores beholdning af de
produkter, som skal ombyttes. O Ja O Nej

5. Nedenfor bedes du anfgre varenummer og antal for de produkter, som skal ombyttes. Efter
modtagelse af denne formular vil Welch Allyn svare med en bekraeftelsesmeddelelse, som

angiver, hvorndr de ombytningsprodukterne er klar til afsendelse.

Varenummer

Antal

Varenummer

Antal

Med din underskrift nedenfor bekroefter du, at du har lcest ovenstdende anvisninger, at du har
redegjort for alle produkter, som er omfattet af denne tilbagekaldelse, og at du vil destruere de

berarte ledninger straks efter, at du har modtaget ombytningsprodukterne.

Underskrift:

Dato:

Telefonnummer:

Underskrivers navn (blokbogstaver)

Underskrivers fitel:

E-mailadresse:
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Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road URGENT: Field Safety Notice Follow-up MOD1299R
Skaneateles Falls,
NY 13153 USA
Bilag B: Produkt
Vare- B . Brugt sammen | Pose-/ Produktions- . Mcerknings- Produktionsperiode* | Forventet dato for
eskrivelse " . Produktmcerkning s o N

nummer med* flagetiket periode** konfiguration * ombytning

PAT CBL 10WIRE LEADFORM 01/09/2020
9293-017-50 | AHA SNAP H12+/X12+ (10) MMYY 1015-1219 Stamp MM, YY 10,15-12,19

PAT CBL 10WIRE LEADFORM 30/04/2021
9293-017-51 IEC SNAP H12+/X12+ (10) MMYY 1015-1119 Stamp MM, YY 10,15-12,19

PAT CBL 10WIRE LEADFORM XL 01/09/2020
9293-026-51 | IEC SNAP H12+/X12+ (10) MMYY 1015-0120 Stamp MM, YY 1015 and later
9293-028-51 PAT CBL 6WIRE IEC SNAP H12+ (10) MMYY 1015 and later | Date Code Wheel MMYY 1015 and later 13/05/2021

PAT CBL 10WIRE IEC BANANA 01/09/2020
9293-032-51 JSCREW ELI 10/ELI 350 (10) MMYY 1015 and later | Date Code Wheel | MMYY 1015 and later

PAT CBL 10WIRE AHA BANANA 01/09/2020
9293-032-52 | JSCREW ELI 10/ELI 350 (10) MMYY 1015 and later | Date Code Wheel | MMYY 1015 and later

PAT CBL 10WIRE IEC BANANA 29/03/2021
9293-032-53 | JSCREW ELI 10/ELI 350 (10) MMYY 1015 and later | Date Code Wheel | MMYY 1015 and later

PAT CBL 10WIRE IEC SNAP 29/03/2021
9293-033-53 | JSCREW S12/819 (10) MMYY 1015 and later | Date Code Wheel | MMYY 1015 and later

LD SET WAM/AM12 10 WRE 01/09/2020
9293-046-60 | AHA BANA GRY WAM/AM12 (10) MMYY 1015-1019 Printed YYWW 1542 - 1940

LD SET WAM/AM12 10 WRE IEC 30/04/2021
9293-046-61 BANA GRY WAM/AMI12 (10) MMYY 1015-1119 Printed YYWW 1542 - 1944

RPLCE LD SET WAM/AM12 30/04/2021
9293-046-63 | LIMBS IEC BANA GRY WAM/AMI12 (10) MMYY 1015 -0320 Printed YYWW 1542 - 2009

RPLCE LD SET WAM/AMI12 C1- 30/04/2021
9293-046-65 | C3 IEC BANA GRY WAM/AMI12 (10) MMYY 1015 -0320 Printed YYWW 1542 - 2009

RPLCE LD SET WAM/AM12 C4- 30/04/2021
9293-046-67 | Cé IEC BANA GRY WAM/AM12 (10) MMYY 1015 -0220 Printed YYWW 1542 - 2005

LEAD SET AM15 13-WIRE 01/09/2020
9293-046-81 BANANA IEC GRAY AMI15 (10) MMYY 1015 and later | Printed YYWW 1542 and later

RPLCE LD SET AM15E, E2-E4, 01/09/2020
9293-046-82 | BANANA AMI15 (10) MMYY 1015 and later | Printed YYWW 1542 and later

LD SET WAM/AM12 10 WRE 01/09/2020
9293-047-60 | CLIP AHA GRY WAM/AM12 (10) MMYY 1015-1119 Printed YYWW 1542 - 1944

LD SET WAM/AM12 10 WRE 30/04/2021
9293-047-61 CLIP IEC GRY WAM/AM12 (10) MMYY 1015-1119 Printed YYWW 1542 - 1944

RPLCE LD SET WAM/AMI12 LIMB 01/09/2020
9293-047-63 | CLIP IEC GRY WAM/AM12 (10) MMYY 1015 -0420 Printed YYWW 1542 - 2014

RPLCE LD SET WAM/AM12 C1- 01/09/2020
9293-047-65 | C3 IEC CLIP GRY WAM/AM12 (10) MMYY 1015 -0420 Printed YYWW 1542 -2014

RPLCE LD SET WAM/AM12 C4- 01/09/2020
9293-047-67 | Cé CLIP IEC GRY WAM/AM12 (10) MMYY 1015 -0420 Printed YYWW 1542 -2014
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Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road
Skaneateles Falls,

NY 13153 USA

URGENT: Field Safety Notice Follow-up

MOD1299R

Vare- . Brugt sammen | Pose-/ Produktions- . Mcerknings- Produktionsperiode* | Forventet dato for

Beskrivelse " N Produktmcerkning s o N
nummer med* flagetiket periode** konfiguration * ombytning

LD SET WAM/AM12 10 WRE 30/04/2021
9293-047-70 | SHORT AHA CLIP WAM/AM12 (10) MMYY 1015-1119 Printed YYWW 1542 - 1944

LD SET WAM/AM12 10 WRE 01/09/2020
9293-047-71 | SHORT IEC CLIP WAM/AM12 (10) MMYY 1015-1119 Printed YYWW 1542 - 1944

CABLE 10 WIRE LF ECG SNAP 09/05/2021
9293-061-50 | ENDS AHA GRAY S4 (10) WWYY 4215 and later | No Marking N/A N/A

CABLE 10 WIRE LF ECG SNAP 09/05/2021
9293-061-51 ENDS IEC GRAY S4 (10) WWYY 4215 and later | No Marking N/A N/A

CBL 10WIRE LF LRG ECG SNAP 09/05/2021
9293-061-53 | ENDS IEC GRAY S4 (10) WWYY 4215 and later | No Marking N/A N/A
S4-Q-AXX- S4 TRANSMITTER 5-WIRE NO Surveyor (21) SN T1542XXXXXXX - 01/09/2020
XXX SpO2 GEN2 Central System | N/A N/A Label TYYWWXXXXXXX | SN T1937XXXXXXX

* Bemcerk: Dataindsamlingsmodulerne WAM, AM12 og AM15 scelges sammen med de medicinske apparater ELI 150c,
250c, 230, 280, 350, 380, RScribe, ELI PC, XScribe og Q-Stress.

**Bemacerk: Din patientledning eller dit afledningsscet er ikke bergrt af denne tilbagekaldelse, hvis de er kgbt efter d. 10.
september 2019. Hvis din patientlednings eller dit ledningsscets PE-pose har en orange “PASS”"-mcerkat som vist nedenfor,
er produktet testet og godkendt iht. EN/IEC 60601-2-25 og er ikke bergrt af denne tilbagekaldelse.
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Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road URGENT: Field Safety Notice Follow-up MOD1299R
Skaneateles Falls,

NY 13153 USA

Bilag C: Partinummermcerkninger

Poseetiketter og flagetiketter

Partinummeret eller produktionsdatoen findes enten udenpd PE-posen ELLER pd ledningens
flagetiket som vist nedenfor. Se Bilag B for at identificere den relevante dataafgroenser og

produktionsperiode til kontrol af din lagerbeholdning.
2 N11008 145021950
(11) 170301
: 1(10)0317

Mortara Instrument, Inc. !
P/N:9293-046-60

(11)170301
(10)0317

P/N:9293-046-60

Apparatets mcerkning

Hvis PE-posen er smidt vcek eller flagetiketten ikke er tiigoengelig, skal du kontrollere den
permanente mcerkning pd patientledningerne eller afledningsscettene som vist nedenfor. Se Bilag B
for at identificere den relevante dataafgraenser og produktionsperiode til kontrol af din
lagerbeholdning.
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Welch Allyn, Inc.
4341 State Street Road URGENT: Field Safety Notice Follow-up MOD1299R
Skaneateles Falls,
NY 13153 USA
Produktmcerkning Varenumre
9293-046-60 9293-047-60
9293-046-61 9293-047-61
9293-046-63 9293-047-63
9293-046-65 9293-047-65
9293-046-67 9293-047-67
9293-046-81 9293-047-70
9293-046-82 9293-047-71
Figur 1: Trykt AAUU
9293-028-51
\ 9293-032-51
. 9293-032-52
\ 9293-032-53
. 9293-033-53
Figur 2: Datohjul MMAA
9293-017-50
pre—— 9293-017-51
I 9293-026-51
% ;
J
Figur 3: Stemplet MM og AA
€ S4-Q-AXX-XXX
g
Figur 4: 54 telemeter serienr.-etiket
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Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road URGENT: Field Safety Notice Follow-up MOD1299R
Skaneateles Falls,

NY 13153 USA

VIGTIGT: Opfglgende produktsikkerhedsmeddelelse

Bilag D: Anbefalinger til forhandlere

Hvis du har videresolgt de berarte produkter, skal du sikre dig, at al kommunikation med dine kunder
instruerer dem om at sende alle oplysninger direkte fil dig og ikke til Welch Allyn, Inc. Svarformularen,
som er vedlagt vores brev (Bilag A), mé& ikke sendes som om den er skrevet til dine kunder.

Du bedes cendre svarformularen sdledes:

1. Udskift den rgde tekst nedenfor med dine kontaktoplysninger, s& du modtager dine kundedata
direkte.

Udfyld, underskriv og returner denne formular til mod1299@hillrom.com indenfor to uger efter
modtagelse.

2. Udskiftf den rgde tekst nedenfor med dit firmanavn.
Anfar nedenfor varenummer og antal for de produkter, som skal ombyttes. Efter modtagelse
af denne formular vil Welch Allyn svare med en bekrceftelsesmeddelelse, som angiver,
hvorndr ombytningsprodukterne er klar til afsendelse.

3. Du bedes inkludere eventuelle andre anvisninger fil din kunde vedr. ombytning. Welch Allyn

sender ikke ombytningsprodukter direkte fil dine kunder. Eventuelle anmodninger skal h&ndteres
mellem slutbrugeren og dig som scelger.
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Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road URGENT: Field Safety Notice MOD1299
Skaneateles Falls,

NY 13153 USA

Bilag E: Oprindelig produkisikkerhedsmeddelelse (vedlagt)

WA-MOD1299-XXXX
Customer name
Customer Street Address
Customer Counfry, Zip

Det bergrte produkts handelsbetegnelse: Welch Allyn-patientledninger eller -afledningsscet
Handlingstype: Frivillig korrigerende handling

Kcere Welch Allyn-kunde

Ncermere oplysninger om de bergrte produkter: Se liste over enhedsmodeller i Tabel 1.
Beskrivelse af problemet:

Interne tests indikerer, at de bergrte Welch Allyn-produkter i ekstremt sjceldne tilfaelde muligvis ikke
opfylder kravene til “defibrillationsmodstand” i EN/IEC 60601-2-25 Medical Electrical Equipment.
Disse krav findes i standarden "Particular Requirements for the Safety of Electrocardiographs”
("Scerlige krav til elektrokardiografers sikkerhed”) - en standard, som produktet hcevder at opfylde.

Potentiel risiko:

Hvis elektrokardiografens afledninger bliver pd patienten under defibrilleringen, kan
afledningsscettet blive beskadiget, hvilket p&virker enhedens ydeevne og/eller den mcengde
energi, som leveres til patienten. Det er imidlertid vores vurdering, at patientskader ikke er
sandsynlige. Hidtil har der vceret over 162.000.000 estimerede patienterfaringer med de berarte
produkter, og Welch Allyn har ikke modtaget nogen rapporter om patientskade.

Berorte produkter:

De produkter, der er relateret fil denne meddelelse, er fremstillet mellem d. 12. oktober 2015 og d.
10. september 2019. En liste over de bergrte varenumre findes i Tabel 1.

Dette skal du gere som bruger:

o Welch Allyn informerer dig om problemet, da produktet muligvis ikke opfylder de krav fil
ydeevne, som er anfart i vores bruger- og servicemanualer. Baseret pd vores risikovurdering
er enheden dog fortsat sikker og effektiv i brug

o Denne meddelelse skal videresendes fil alle relevante personer i din organisation eller Hil
enhver organisation, som de potentielt beragrte enheder er blevet overfort fil.

o Hvis du har solgt dette produkt videre, bedes du sende denne produkisikkerhedsmeddelelse i
sin helhed til dine slutbrugere.

DIR 80027010 Ver A

7865 North 86th Street, Milwaukee, WI 53224
Telephone 800.231.7437 Hillrom..

www.welchallyn.com



Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road
Skaneateles Falls,

NY 13153 USA

URGENT: Field Safety Notice

MOD1299

Bilag E: Oprindelig produkisikkerhedsmeddelelse (fortsat)

Kontaktperson:

Hvis du har spargsmdal vedr. denne meddelelse, bedes du kontakte Hillrom/Welch Allyn Technicall

Support pé falgende e-mailadresser eller telefonnumre:

Omrade/land Teknisk support, tlf. Teknisk support, e-mail

@STRIG +43 179567 186 eme.techsupport@hillrom.com
BENELUX +31 20 206 13 60, Option 3 eme.techsupport@hillrom.com
DANMARK +45 38 48 73 57 eme.techsupport@hillrom.com
EUROPA +353 46 90 67790, Option 3 eme.techsupport@hillrom.com
(DVRIGE)

FINLAND +358 969 379 386 eme.techsupport@hillrom.com
FRANKRIG +33 1 57 32 49 94, Option 3 eme.techsupport@hillrom.com
TYSKLAND +49 6950 985 132, Option 3 eme.techsupport@hillrom.com
DEN IBERISKE | +34 91 7 4 99 357, Option 3 eme.techsupport@hillrom.com
HALV@

INDIEN +353 46 90 67790, Option 3 eme.techsupport@hillrom.com
IRLAND +353 46 90 67790, Option 3 eme.techsupport@hillrom.com
ITALIEN +39 0269682425, Option 3 eme.techsupport@hillrom.com
MELLEM@STEN +353 46 90 67790, Option 3 eme.techsupport@hillrom.com
NORGE +47 23 16 2527 eme.techsupport@hillrom.com
SYDAFRIKA +27(0)1000 17788 eme.techsupport@hillrom.com
SVERIGE +46 8 5853 6551 eme.techsupport@hillrom.com
SCHWEIZ +41 44 6545315 eme.techsupport@hillrom.com
STORBRITANNIEN | +44 207 365 6780, Option 3 eme.techsupport@hillrom.com
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Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road URGENT: Field Safety Notice MOD1299
Skaneateles Falls,

NY 13153 USA

BILAG E: Oprindelig produkisikkerhedsmeddelelse (fortsat)

Du bedes sgrge for, at denne meddelelse udsendes fil alt relevant personale. Dette kan omfatte,
men er ikke begroenset fil:

» Akutafdelinger * Internt servicepersonale

¢ Intensive voksenafsnit * |V-specialsygeplejersker

¢ Alle afdelinger og klinikker * Medicinske direkterer

¢ Biomedicinske teknikere  Ledere af sygeplejeafdelinger
* Ledere af kliniske forskningsafdelinger * Onkologiafsnit

* Ambulante operationsstuer * Pcediatriske intensivafsnit

» Flekiro-biomedicinske afdelinger * Risikoansvarlige

» Udstyrslagre og biblioteker * Forsyningsansvarlige

» Sundheds- og sikkerhedsansvarlige * Operationsstuer

Undertegnede bekroefter, at denne meddelelse er blevet videregivet til de lokale
kontrolmyndigheder.

Med venlig hilsen

Wk #2857

Mark Elliott
Direktar, Kvalitetssikring
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