Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Temat: ClinActiv™™ Therapy Surface—Instrukcje postepowania w razie
przypadkowego wyplywu oleju silikonowego

Identyfikator FSCA: Model 1207

Rodzaj dziatania: Informacja dla klienta

Data:

Do: Dyrektora naczelnego,
Kierownika administracji szpitala,
Inzyniera klinicznego szpitala,
Kierownika dziatu nadzoru,
Inzyniera biomedycznego szpitala,
Specjalisty ds. sprzetu medycznego

Dotyczy urzadzen:

Modele: Modele: ClinActiv™ i ClinActiv™ Plus Therapy
Surface N02050, N02051, P02062, P02063,
P02064 i P02065

Zakres numerow seryjnych: Wszystkie

Wyjasnienie:

Hill-Rom zdaje sobie sprawe z mozliwosci zaistnienia niebezpiecznej sytuacji w
razie przypadkowego wyptywu oleju silikonowego w czujniku Vario™ w ClinActiv™
Therapy Surface. W przypadku nadmiernego nacisku mechanicznego na pojemnik
zawierajgcy silikon, pojemnik ten moze sie odtgczy¢, co spowoduje wyciek oleju
poza powierzchnie materaca oraz na podtoge. Moze to doprowadzi¢ do
niebezpiecznej sytuacji, w ktérej pacjent lub pielegniarz moze sie poslizng¢ i upasc.
W zwigzku z tym problemem zostat zgtoszony jeden przypadek majgcy wptyw na
stan zdrowia.

Czynnosci, ktére nalezy wykonac¢:

Firma Hill-Rom opracowata dodatkowe instrukcje dot. czyszczenia podtogi po
przypadkowym wycieku oleju silikonowego, co ma zapobiec potencjalnym urazom.

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

Po otrzymaniu formularza odpowiedzi Hill-Rom przesle Panstwu egzemplarz
Instrukcji ,Czyszczenia w razie przypadkowego wycieku oleju”. W razie
przypadkowego wycieku oleju silikonowego nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami.
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Wazne: uzytkownicy ClinActiv™ muszg przestrzega¢ instrukcji dot. konserwacji
przekazanych przez Hill-Rom i przynajmniej raz w roku sprawdzac¢ stan materacy i
akcesoriow. Czujnik Vario™ jest elementem materaca ClinActiv™ zuzywajgcym sie
podczas eksploatacji i uzytkownicy ClinActiv™ powinni wymieniac czujnik Vario™ co
najmniej raz na 3 lata. Ponadto kazdy program konserwacji materaca nalezy
dostosowac do faktycznych warunkow uzytkowania.

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

Przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa:

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

Prosimy zapamietac tres¢ niniejszej informaciji i czynnosci z niej wynikajgce w
stosownym okresie czasu, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatah naprawczych.

Hill-Rom potwierdza, iz stosowne instytucje nadzorujgce zostaty poinformowane o
niniejszym pilnym powiadomieniu o koniecznosci poprawy bezpieczenstwa.

W przypadku sprzedazy/wypozyczenia materaca prosimy uprzejmie o przekazanie
niniejszej informacji dot. bezpieczenstwa nowemu wtascicielowi. Prosimy o
poinformowanie regionalnego przedstawiciela firmy Hill-Rom o nowym wtascicielu,
co pozwoli unikng¢ niepotrzebnego przesytania powiadomien.

Osoba kontaktowa:

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczgce niniejszego powiadomienia,
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

QS10051 WER. 5 180591 WER. 2 GD: QS06386



Formularz odpowiedzi klienta/potwierdzenie odbioru

Temat: ClinActiv™™ Therapy Surface—Instrukcje postepowania w razie
przypadkowego wyplywu oleju silikonowego (Model 1207)

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

Prosimy o wypelnienie i odeslanie niniejszego formularza odpowiedzi do Hill-Rom w
terminie 30 dni. Szczegotowe informacje znajduja si¢ na dole strony. Dzigkujemy.

Numer konta Hill-Rom:

Nazwa placowki:

Adres placowki:

Miasto: Panstwo:

Nazwisko upowaznionego pracownika placowki:

Prosze wpisac czytelnie

Podpis: Data: / /
Stanowisko: Telefon:
Email: Faks:

Prosze zaznaczy¢ wlasciwe:
] Potwierdzamy otrzymanie niniejszego powiadomienia i przekazanie go wszystkim
zainteresowanym osobom w naszej firmie i/lub innych podmiotach, do ktérych

rzeczone urzadzenia zostaty przekazane.

] Potrzebujemy kopi Instruke;ji dot. czyszczenia.

[]

Nie posiadamy zadnych produktow, ktérych dotyczy sprawa.

Jak najszybciej prosze
przesta¢ ten formularz faksem lub e-mailem do:
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