Pilna informacja dotyczgca bezpieczenstwa

Temat: Materac do t6zka Progressa™ — korekta CRLT oraz Turn Assist
(wspomagania obrotu)

Identyfikator FCA: Model 1220

Rodzaj dziatania: Modyfikacja urzadzenia

Data:

Do: Dyrektora zarzgdzajgcego, Kierownika ds. zarzgdzania ryzykiem placowki,

Administratora placowki, Inzyniera placowki, Kierownika dziatu nadzoru,
Inzyniera biomedyczny, Rzecznika ds. urzgdzen medycznych

Dotyczy urzadzen: Materac do t6zka Progressa™

Modele, ktérych dotyczy informacja:

P7520A3, P7520A7, P7520A11, P7520A15, P7520A19, P7520A21,
P7520A22S, P7520A23, P7520A24S, P7520A31, P7520A39, P7520A47

Modele, ktérych NIE dotyczy informacja:

P7520A1, P7520A2S, P7520A4S, P7520A5, P7520A6, P7520A8, P7520A9,
P7520A13, P7520A17, P7520A18, P7520A20, P7520A22, P7520A24,
P7520A25, P7520A28, P7520A29, P7520A30, P7520A32, P7520A33,
P7520A35, P7520A37, P7520A41, P7520A43, P7520A45

Data produkcji: przed 7 lutego 2014 r.

Wyjasnienie:

Firma Hill-Rom zostata poinformowana o problemie dotyczgcym materacy do t6zka Progressa™ w
zakresie btedu podczas trybu Turn Assist (wspomagania obrotu). Kod btedu 31C9 moze pojawic sie na
graficznym interfejsie uzytkownika i zapali sie dioda wskazujgca konieczno$¢ wykonania serwisu. Biad
31C9 oznacza, ze woreczek Turn Assist (wspomaganie obrotu) nie jest w stanie utrzyma¢ wymaganego
cisnienia do dziatania zgodnie z przeznaczeniem.

Btad ten pojawia sie czesciej w przypadku pacjentéw o wyzszej masie ciata (powyzej 136 kg / 300 funtow),
ktorzy nie sg zbyt mobilni oraz kiedy sekcja gtowy t6zka ustawiona jest pod katem 30 stopni lub wiekszym.
Warunki te mogg powodowac blokade powietrza w przewodzie nacisku w materacu, powodujgc btad.

Inne potencjalny problem moze pojawi¢ sie podczas opuszczania funkcji Continuous Lateral Rotation
Therapy (CLRT) (terapii tagodnych, ciggtych obrotéw poziomych). Jesli opiekun wybierze funkcje ,stop
terapii” podczas trybu srodkowania CLRT (okno ok. 10 sekund), oprogramowanie moze zaczaé
nadmuchiwac i wypuszczac¢ powietrze z lewego woreczka Turn Assist co dwie do trzech minut. Nie ma
wskazania, ze t6zko/materac nie pracujg prawidtowo poza faktem, ze lewy woreczek Turn Assist stale
nadmuchuje sie i wypuszcza powietrze co dwie do trzech minut.

Firma Hill-Rom dokonata oceny dwéch powyzszych probleméw i stwierdzita niskie podobienstwo, ze moga
one negatywnie wptyng¢ na zdrowie.
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Czynnosci, ktore nalezy wykonac:

Mozna nadal korzysta¢ z t6zka/materaca do momentu kiedy firma Hill-Rom lub wyznaczona osoba
odwiedzi Panstwa placéwke w celu zaktualizowania oprogramowania dla wadliwego t6zka/materaca,
naprawy materaca lub wykonania obu tych czynnosci w zaleznosci od zainstalowanego modelu
zintegrowanego materaca. Aktualizacja oprogramowania potrwa ok. 15 minut dla kazdego tézka/materaca,
a naprawa materaca — ok. 35 minut dla jednostki. Na czas naprawy materac musi by¢ wolny.

W przypadku wystgpienia btedu 31C9, zmieni¢ pozycje pacjenta na materacu, a nastepnie ponownie
uruchomi¢ zasilanie t6zka, aby zresetowac system, odtgczajgc i podtaczajgc ponownie przewdd zasilania.

W przypadku zauwazenia, ze lewy Turn Assist mimowolnie nadmuchuje sie i wypuszcza powietrze co dwie
do trzech minut, opiekun moze wybrac¢ inny tryb terapii (inny niz normalny) lub zresetowac¢ system,
odtgczajgc i podigczajgc ponownie przewdd zasilania.

Prosimy o wypetnienie i odestanie nam zatagczonego formularza odpowiedzi klienta/ potwierdzenie
odbioru w terminie 30 od otrzymania powiadomienia.

UWAGA: Podczas wizyty nasz zespot technikéw bedzie miat informacje pomocne w okresleniu
konkretnych jednostek dotknietych tymi problemami w placéwce, wiec nie muszg ich Panstwo wyszukiwac.
Jednakze w razie potrzeby data produkcji materaca, jego model i numer seryjny znajdujg sie na
zawieszkach przymocowanych do wezgtowia materaca.

T Wb 18 st w1 Complmrms
i Provinca L

PACTURE
2013

DATE OF MARLU
St MU 51 Aproute et
onbaemenan f ba 1o < (5 Dicvine,

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

Przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa:

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

Prosimy zapamieta¢ tres¢ niniejszej informaciji i czynnosci z niej wynikajgce w stosownym okresie czasu,
aby zapewnic skutecznosc¢ dziatan naprawczych.

Hill-Rom potwierdza, iz stosowane instytucje nadzorujgce zostaty poinformowane o niniejszej akcji
poprawy bezpieczenstwa.

Osoba kontaktowa:

Jesli majg Panstwo akiekolwiek pytania dotyczace niniejszej pilnej informaciji dotyczgcej bezpieczenstwa,
prosimy o kontakt z dziatem pomocy technicznej Hill-Rom, dystrybutorem lub przedstawicielem Hill-Rom.

Z powazaniem,

Dziat pomocy technicznej firmy Hill-Rom

Zalacznik: Formularz odpowiedzi klienta/ potwierdzenie odbioru
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Formularz odpowiedzi klienta/potwierdzenia
odbioru

Temat: Materac do t6zka Progressa™ — korekta CLRT oraz Turn Assist
(wspomagania obrotu) (Mod 1220)

Konieczne jest odestanie niniejszego formularza/potwierdzenia odbioru dla celow
naszej dokumentaciji.

Prosimy o wypetnienie i odeslanie nam formularza/potwierdzenia odbioru w terminie 30
od otrzymania powiadomienia. Szczegoélowe informacje znajdujg si¢ na dole strony.
Dziekujemy.

Numer konta Hill-Rom:

Nazwa placowki:

Adres placowki:

Miasto: Wojewodztwo: Kod pocztowy:

Nazwisko upowaznionego pracownika placowki:

Prosze wpisac czytelnie

Podpis: Data: / /
Stanowisko: Numer telefonu:
E-mail: Faks:

Zaznacz wlasciwe pole(a):

[ Potwierdzamy otrzymanie niniejszego powiadomienia i przekazanie go wszystkim uzytkownikom.

[ Pozostate:

Formularz odesta¢ do:
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