Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Temat: Podnosnikijezdne Liko® Viking® L, Viking® M, Viking® XL i Viking® 300 —
Potencjalne uszkodzenie sitownika

Identyfikator FSCA: Mod 1228
Rodzaj dziatania: Powiadomienie o dziataniu naprawczym

Data:

Do: Autoryzowany Dystrybutor Hill-Rom

Dotyczy modeli i numerow seryjnych:
e Podnosnik Viking® M
- Model 2040035 (N/S 9 200 000 — 9 203 000)
- Model 2040015 (N/S 7 500 401 — 7 570 000)
- Model 2040005 (N/S 7 100 101 — 7 200 200)

e Podnosnik Viking® L
- Model 2040004 (N/S 7 200 201 — 7 300 300)

e Podnosnik Viking® XL lub Viking® 300
- Model 2040003 (N/S 800 001 — 804 999)
Wyjasnienie:
Firma Hill-Rom otrzymata 9 skarg stwierdzajgcych, ze w niektérych

podnosnikach Viking® dochodzito do nagtego opadania ramienia é\\’
podnos$nika. ( A CCJ7 (\1\
{ \ )
Kwestia ta jest zgtaszana przez uzytkownikéw, ktorzy recznie / R 4 /4;. \
podnoszg zespdét ramienia podnosnika, jak pokazano na rysunku B . ¥
po prawej stronie. .\ /
' 7))
Zespot ramienia podnosnika nalezy podnosic¢ tylko sitownikiem (silnik '. Z)
podnosnika). Jesli zespdt ramienia podnosnika jest podnoszony *” }(f?/
recznie, sitownik moze zosta¢ uszkodzony izakleszczony \ N
W najwyzszym potozeniu. Po zakleszczeniu sitownika, podnosnika nie 1 \f;\\

mozna unies¢/ obnizy¢ silnikiem podnos$nika. Jezeli pacjent jest . ? ﬁ
podnoszony w nosidtach, gdy sitownik jest zakleszczony, istnieje | 1/
potencjalne zagrozenie upadkiem pacjenta. Zagrozenie to moze | / U
!

spowodowac¢ drobne lub potencjalnie niebezpieczne dla pacjenta
urazy, jesli upadek obejmuje caty skok sitownika.

Hill-Rom wysyta klientom zawiadomienia z prosbg o niepodnoszenie ramienia podnosnika recznie,
poniewaz sitownik moze ulec zakleszczeniu i/lub uszkodzeniu. Klienci zostang poinstruowani o
koniecznosci statego uzywania regulatoréw recznych lub modutu sterowania do obstugi
podnosnika. Urzgdzenie uzywane w sposob zgodny z instrukcjg nie stwarza zagrozenia. Hill-Rom
zmienia etykiety produktu w celu wyeliminowania tego zagrozenia i oczekujemy przekazania
zatgczonego zawiadomienia klientom.

Hill-Rom wyraza obawe, ze sitownik moze ulec uszkodzeniu w wyniku recznego podnoszenia

i tym samym moze by¢ bardziej podatny na zakleszczenie w najwyzszym potozeniu przy
ponownym recznym podnoszeniu. Aby zmniejszy¢ ryzyko takiego zdarzenia, Hill-Rom zapowiada
korekte, ktora obejmie przeglad wszystkich podnos$nikéw Viking®, ktére mogg by¢ dotkniete tym
zjawiskiem. Uszkodzone sitowniki zostang wymienione.
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Czynnosci, ktore nalezy wykonacé:

Hill-Rom przeprowadza korekte w dwéch fazach. Faza 1 rozpocznie sie natychmiast, a faza 2
rozpocznie sie po potwierdzeniu przez Panstwa, ktérzy klienci majg produkty ewentualnie
wymagajgce naprawy. Informacje o klientach, ktérzy ewentualnie majg uszkodzone produkty
zostang uzyskane po zakonczeniu fazy 1. Dziatania fazy 2 nalezy zakonczy¢ jak najszybciej od
daty otrzymania odpowiedzi od odbiorcy przesytki w fazie 1. Rozpoczecie fazy 2 nie jest zwigzane
z koniecznoscig zakonczenia fazy 1.

W fazie 1 nalezy wystac klientom w Panstwa okolicy zatgczone przez nas pismo. Pismo zawiera
informacje umozliwiajgce klientom aktualizacje Instrukcji. W zawiadomieniu dla klientéw
zamieszczono formularz zwrotu, dokumentujgcy otrzymanie zawiadomienia, aktualizujgcy
odpowiednie Instrukcje i identyfikujgcy podnos$niki, ktére nalezy poddac¢ przeglgdowi u

kazdego klienta.

Do pisma z formularzem odpowiedzi, w odpowiedniej wersji jezykowej, prosimy podaé¢ swoje dane
kontaktowe; nastepnie przesta¢ pismo klientom, ktérych produktéw ono dotyczy. Koordynator
Hill-Rom dostarczyt lub dostarczy Panstwu wykaz modeli i numeréw seryjnych produktow, ktérych
dotyczy niniejsze zawiadomienie i ktére - wedtug naszych danych - zostaty do Panstwa wystane.

Co tydzien, w ramach realizacji tego dziatania, nalezy wysyta¢ do nas liczbe klientow, ktérzy
odpowiedzieli. OdpowiedZ powinna wskazywac¢ % otrzymanych odpowiedzi i % odpowiedzi
zalegtych. Cotygodniowe raporty muszg Panstwo wysytaé do czasu otrzymania 100% odpowiedzi
lub po trzykrotnym skontaktowaniu sie ze swoimi klientami i nieuzyskaniu od nich odpowiedzi.
Informacje te nalezy dostarcza¢ swojemu koordynatorowi ds. modernizaciji.

W fazie 2 bedg dokonywane fizyczne przeglady produktow, ktérych potencjalnie dotyczy niniejsze
zawiadomienie. Hill-Rom oczekuje od Panstwa zaplanowania spotkanh z klientami w celu
przeprowadzenia przegladéw - zgodnie z instrukcjami - kazdego produktu, ktérego ewentualnie
dotyczy niniejsze zawiadomienie. Wskazdéwki co do sposobu dokumentowania przeglgdow

i zamawiania potrzebnych czeséci zostang dotgczone do kolejnych instrukcji, dostarczonych przez
koordynatora ds. modernizacji. Prosimy pamietac¢, ze wszystkie poddane przeglagdom podnosniki
powinny mie¢ naklejki informacyjne, ktére zostang dostarczone przez lokalnego koordynatora

ds. modernizaciji.

Koordynator poda szczegétowe informacje na temat sposobu zwrotu kosztow.

Jesli majg Panhstwo jakie$ pytania na temat niniejszego zawiadomienia, mogg Panstwo
skontaktowac sie z lokalnym koordynatorem ds. modernizaciji.

Prosimy o wypetnienie i odestanie nam Formularza odpowiedzi dystrybutora/potwierdzenia
odbioru w terminie 15 dni od otrzymania zawiadomienia.

Wazne: Formularz odpowiedzi dystrybutora/potwierdzenie odbioru umozliwia firmie
Hill-Rom monitorowanie procesu prowadzenia dziatan naprawczych w tym zakresie.
Konieczne jest odestanie niniejszego formularza/potwierdzenia odbioru dla celéw naszej
dokumentaciji.

Z powazaniem

Dziat pomocy technicznej firmy Hill-Rom
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Formularz odpowiedzi dystrybutora/
potwierdzenia odbioru
Temat: Potencjalne uszkodzenie sitownika w podnosnikach

jezdnych Liko® Viking® L, M, XL lub Viking® 300
(dot.: MOD1228)

Prosimy o wypetnienie i odestanie niniejszego formularza odpowiedzi w terminie 15 dni. Instrukcje
podano u dotu strony.

Numer klienta Hill-Rom:

Nazwa placowki:

Adres placowki:

Miegjscowos¢: Kraj:

Nazwisko upowaznionego pracownika placowki:

(drukowanymi literami)

Podpis: Data: / /
Stanowisko: Telefon:
Adres e-mail: Faks:

[0 Adres dostawy wskazany na. stronie. tytulowej nie jest moim obecnym adresem. Przyszla
korespondencj¢ nalezy kierowa¢ na‘powyzszy adres.

Prosze zaznaczy¢ podjete dziakania:

[0  Potwierdzamy otrzymanie niniejszego pisma. W pismie do klienta dodali$my nasze dane kontaktowe
1 przekazaliSmyjena odpowiednie konta.

[0  Nasi kliencinie maja zadnych produktow, ktorych dotyczy sprawa.
[J Pragniemy, aby firma Hill-Rom kontaktowata si¢ z nami celem udzielenia dalszych informacji.

L] - =WypozyczyliSmy/sprzedalismy/przekazaliémy produkty, ktorych dotyczy sprawa:

Formularz odpowiedzi nalezy zwrdci¢ do:
DOCAPOST BPO IS
HILL ROM MODS
Energy Park
150 Boulevard de Verdun
92400 Courbevoie — France

lub faksem pod numer: +33(0)1 46 35 97 98
bgdz e-mailem na adres: hill-rom.mods@docapost-bpo.com
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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Temat: Podnosniki jezdne Liko® Viking® L, Viking® M, Viking® XL i Viking® 300 —
Potencjalne uszkodzenie sitownika

Identyfikator FSCA: Mod 1228

Rodzaj dziatania: Powiadomienie o dziataniu naprawczym

Data:

Do: Dyrektor zarzgdzajacy
Menadzer ds. zarzadzania ryzykiem placowki
Administrator placowki
Inzynier placowki
Specjalista ds. bezpieczenstwa
Inzynieria biomedyczna
Rzecznik ds. urzadzen medycznych

Dotyczy modeli i numeréw seryjnych:
e Podnosnik Viking® M
- Model 2040035 (N/S 9 200 000 — 9 203.000)
- Model 2040015 (N/S 7 500 401 — 7.570000)
- Model 2040005 (N/S 7 100 101 —7 200 200)

e Podnosnik Viking® L
- Model 2040004 (N/S 7 200.201 — 7.300 300)

e Podnosnik Viking® XL lub Viking®,300
- Model 2040003 (N/S 800 001.— 804-999)

Wyjasnienie:
Firma Hill-Rom otrzymata 9 skarg stwierdzajgcych, ze w niektérych

podnos$nikach Viking® dochodzito do nagtego opadania ramienia
podnosnika.

Kwestia ta jest zgtaszana przez uzytkownikéw, ktérzy recznie
podnoszg zespoét ramienia-podnosnika, jak pokazano na rysunku
po prawej stronie.

Zespot ramienia podnosnika nalezy podnosic tylko sitownikiem (silnik
podnosnika). Jesli<zespdt ramienia podnosnika jest podnoszony
recznie, sitownik. moze =zostaC uszkodzony izakleszczony
W najwyzszym potozeniu. Po zakleszczeniu sitownika, podnosnika nie
mozna unies¢/ obnizy¢ silnikiem podnosnika. Jezeli pacjent jest
podnoszony.. W nosidtach, gdy sitownik jest zakleszczony, istnieje
potencjalne zagrozenie upadkiem pacjenta. Zagrozenie to moze
spowodowac drobne lub potencjalnie niebezpieczne dla pacjenta
urazy, jesli upadek obejmuije caty skok sitownika.

Hill-Rom prosi klientéw o niepodnoszenie ramienia podnosnika recznie, poniewaz sitownik moze
ulec zakleszczeniu i/lub uszkodzeniu. Do obstugi podnosnika nalezy zawsze uzywacé regulatoréw
recznych lub modutu sterujgcego. Urzgdzenie uzywane w sposob zgodny z instrukcjg nie stwarza
zagrozenia. Hill-Rom aktualizuje etykietowanie produktow w celu usuniecia tego zagrozenia.

Hill-Rom wyraza obawe, ze sitownik moze ulec uszkodzeniu w wyniku recznego podnoszenia

i tym samym moze by¢ bardziej podatny na zakleszczenie w najwyzszym potozeniu przy
ponownym recznym podnoszeniu. Aby zmniejszy¢ ryzyko takiego zdarzenia, Hill-Rom zapowiada
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korekte, ktdra obejmie przeglad wszystkich podnosnikéw Viking®, ktére mogg by¢ dotkniete tym
zjawiskiem. Uszkodzone sitowniki zostang wymienione.

Czynnosci, ktore nalezy wykonac¢:

Hill-Rom przeprowadza korekte w dwdch fazach.

Faza 1 to niniejsze pismo i informacje umozliwiajgce zaktualizowanie Instrukciji.

W fazie 2 bedag dokonywane fizyczne przeglady produktéw, ktérych potencjalnie dotyczy niniejsze
zawiadomienie. Czesc¢ przegladu stanowi umieszczenie na podnosniku naklejki informacyjnej.

Jesli na podnosniku znajduje sie juz taka naklejka (patrz przyktad z prawej strony),
wskazuje to, ze podnosnik jest juz sprawdzony i nie wymaga dalszych dziatan.

Faza 1: Aktualizacja naklejek

Niniejsze pismo stanowi aktualizacje nalepek ostrzegajacych przed recznym
podnoszeniem zespotu ramienia podnosnika. Do zaktualizowania Instrukcji podnosnikéw:jezdnych
Viking® prosimy wykorzysta¢ wktadke zatgczong do niniejszego pisma. Petne instrukcje ze
zaktualizowanym oznakowaniem przyjetym w niniejszym dokumencie sg dostepne w firmie Hill-Rom.

7EN137105
7EN137106
7EN137102
7EN136102
7EN135104
7EN135102

Prosimy wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi zwréci¢ do firmy Hill-Rom. To zapewni nam
niezbedne informacje do zaplanowania przeglgdow w fazie 2.

Faza 2: Przeglad

Jesli majg Panstwo urzadzenia, ktdryech dotyczy ta.sprawa, i zwrécili Panstwo formularz
odpowiedzi, firma Hill-Rom lub jeden z jej dystrybutoréw skontaktuje sie z Wami, w celu
zaplanowania przeglagdu urzadzeh, ktorych potencjalnie dotyczy ta sprawa. W przypadku
uszkodzenia sitownika w wyniku recznego poednoszenia, firma Hill-Rom wymieni sitownik.

Przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa:

Prosze przekazac niniejszg informacje do wszystkich osob, ktére powinny zostac o niej
poinformowane w ramach danej organizacji i/lub do wszelkich organizaciji, do ktérych przekazano
urzadzenia, ktorych-dotyczy problem.

Prosimy zapamieta¢ tres¢ niniejszej informacji i czynnosci z niej wynikajgce w stosownym okresie
czasu, abyzapewni¢ skutecznosé¢ akcji poprawy bezpieczenstwa.

Hill-Rom potwierdza, iz stosowne instytucje nadzorujgce zostaty poinformowane o niniejszej
informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

Osoba do kontaktow:

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania w sprawie niniejszej informacji dotyczace;j
bezpieczenstwa, prosimy o kontakt z dziatem pomocy technicznej Hill-Rom, dystrybutorem lub
przedstawicielem Hill-Rom.

Z powazaniem

Dziat pomocy technicznej firmy Hill-Rom

Zatacznik: Formularz odpowiedzi/ potwierdzenie odbioru, wktadka do Instrukeji podno$nika jezdnego Viking®
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Formularz odpowiedzi/potwierdzenia odbioru

Temat: Potencjalne uszkodzenie sitownika w podnosnikach
jezdnych Liko® Viking® L, M, XL lub Viking® 300
(dot.: MOD1228)

Zwrot formularza/ potwierdzenia odbioru jest wazne jako potwierdzenie daty
otrzymania 1 dostarcza nam informacji niezbednych do naprawy Panstwa sprzgtu:

Prosimy wypetni¢ niniejszy formularz odpowiedzi, wpisujac poprawne informacje i odestac go
bezzwlocznie. Szczegdtowe informacje znajduja si¢ na dole strony. Dzigkujemy!

Numer klienta Hill-Rom:

Nazwa placowki:

Adres placowki:

Miejscowosc: Kod pocztowy:

Nazwisko upowaznionego pracownika placowki:

(drukowanymi literami)

Podpis: Data: / /
Stanowisko: Telefon:
Adres e-mail: Faks:

Zaznaczy¢ podjete dzialania:
UJ  Nie mamy zadnych produktow, ktorych dotyczy sprawa.

0 Mamy produkty, ktérych dotyczy sprawa.i wiaczyliSmy nowe instrukcje do Instrukcji podnos$nikow jezdnych
Viking® M, L, XL lub 300:

Nalezy zwroci¢ uwagg, ze potencjalnie zagrozone produkty maja numery seryjne podane w nagtdéwku zawiadomienia
dla klientow:
Podno$niki jezdne Viking” M

Podnos$niki jezdne Viking” L i Viking® XL/300

O Przestalismy to pismo.do nastgpujacych odbiorcow, ktorym przekazaliSmy podnosniki, ktérych potencjalnie
dotyczy ta sprawa: (w razie potrzeby sporzadzi¢ kopie)

Nazwisko/ dane kontaktowe:

Adres:

Miejscowos¢/ stan:

Telefon:

Formularz odestaé do:
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Wktadka do instrukcji podnosnika Viking®

-
1

T

A Nie podnosic
ramienia podnosnika
recznie!
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