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Applicable au report vidéo Monitron Welch Allyn  

Mise à jour des instructions d’utilisation 
 

Cher utilisateur du moniteur Propaq LT Welch Allyn : 
 
Welch Allyn a rédigé ce document afin de vous fournir une mise à jour importante de la 
notice du produit, applicable aux utilisateurs de Propaq LT se servant de l’option Monitron  
(Monitron, P/N 007-0223-00) du moniteur de surveillance Propaq LT. Pour certaines 
applications, selon la configuration du moniteur et la définition de « l’environnement du 
patient » de l’établissement, un conditionneur d’alimentation peut être nécessaire pour 
satisfaire à la norme actuelle concernant les problèmes de sécurité des patients (IEC 60601-
1).  
 
Contexte : 
 
L’option Welch Allyn Propaq LT Monitron relie un écran Viewsonic 17 pouces de type 
commercial, vendu par Welch Allyn, au moniteur de surveillance par le biais de la nacelle 
Propaq LT, fournissant ainsi un grand affichage couleur qui permet de contrôler les signes 
vitaux, les formes d’onde et les seuils d’alarme de n’importe quel endroit dans la pièce. 
L’option Monitron peut aussi être utilisée pour relier des systèmes d’affichage de type 
commercial autres que ceux de Welch Allyn, bien que ces derniers ne soient pas 
recommandés. 
  
Les clients de Welch Allyn peuvent ne pas être au courant de la nécessité potentielle et de la 
disponibilité d’un conditionneur d’alimentation pour l’utilisation du Propaq LT Monitron. Si 
un conditionneur d’alimentation est nécessaire et n’est pas utilisé, il existe une très faible 
probabilité pour que des effets indésirables se produisent au sein d’une partie réduite de la 
population des patients. Au cas, improbable, où un membre du personnel soignant entrerait 
en contact avec le support de fixation en métal de l’écran, tout en étant en contact avec un 
patient connecté à un autre appareil, lequel accède directement au muscle du cœur (comme 
des électrodes d’appareils de mesure intracardiaque ou des pompes à perfusion), il est 
possible que le cœur du patient subisse un choc, ceci pouvant provoquer une arythmie.  
 
Pour les applications qui requièrent un conditionneur d’alimentation, Welch Allyn en fournit 
un. Veuillez consulter la liste des accessoires fournie avec l’appareil ou le guide des produits 
accessoires que vous trouverez sur le même CD que les instructions d’utilisation. L’écran se 
branche au conditionneur, qui doit lui-même être branché à une prise murale.  
 
Welch Allyn a mis à jour les instructions d’utilisation du Propaq LT afin d’ajouter des 
informations et des graphiques relatifs à l’utilisation du conditionneur d’alimentation 
(rubrique correspondante ci-jointe). Nous avons également ajouté aux instructions 
d’utilisation une référence à la norme IEC 60601-1-1, qui fournit des directives sur le 
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moment où il est approprié d’utiliser un conditionneur d’alimentation pour les configurations 
d’appareils de surveillance des patients.  
 
À faire par l’utilisateur 
 

• Veuillez lire la mise à jour des instructions d’utilisation du Propaq LT et vous référer 
à la norme IEC 60601. 

•  Installez les conditionneurs d’alimentation dans des environnements de patients qui 
le nécessitent, conformément aux instructions d’utilisation du Propaq LT.  

• Remarque : si vous n’utilisez pas le Welch Allyn Monitron avec votre Propaq LT, 
aucune action n’est nécessaire pour le moment. 

 
 

Merci de signer et compléter le formulaire de réponse ci-joint (vous pouvez également 
envoyer un courriel à fieldsafetynotice@welchallyn.com pour confirmer que vous avez lu et 
compris le(s) FSN). Veuillez également vous assurer que l’ensemble du personnel concerné 
prenne connaissance de cette notice, en particulier celui des services biomédicaux et les 
techniciens de maintenance du matériel médical.  
 
Si vous êtes distributeur, merci de transmettre cette information à vos clients ayant reçu les 
produits concernés.  
 
Cordialement, 

 
Paul Reynolds 
Directeur Assurance qualité internationale et Affaires réglementaires 
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VEUILLEZ RENVOYER LE FORMULAIRE DE RÉPONSE DÛMENT REMPLI  
SOUS CINQ (5) JOURS OUVRABLES 

 
AVIS DE SECURITE CONCERNANT UN DISPOSITIF MEDICAL WA11-01-01  

Mise à jour des instructions d’utilisation du Monitron 
 

J’ai lu et compris les instructions fournies dans l’avis de sécurité : 

 
 
 
 

 
COORDONNÉES DES PERSONNES À JOINDRE CHEZ WELCH ALLYN 

VEUILLEZ RENVOYER LE FORMULAIRE DE RÉPONSE DÛMENT REMPLI  
SOUS CINQ (5) JOURS OUVRABLES À : 

 
COURRIEL TÉLÉCOPIE ADRESSE POSTALE 

fieldsafetynotice@welchallyn.com 
 

+353 4690 67755 
 

Département des Affaires réglementaires 
Welch Allyn Limited,  
Navan Business Park,  
Dublin Road,  
Navan,  
Co. Meath,  
Irlande. 

 
 
 
Référence d’envoi destinataire 
Welch Allyn  
(le cas échéant) 

 

Nom (en lettres 
d’imprimerie) : 

 

Signature / Date  

Titre :  

N° de téléphone :  

Courriel :  

Organisation / Société  

Rue  Code postal  

Ville  Pays  
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