Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Temat: Czes$¢ podnoszona sekcji stop tézka porodowego Affinity™ Four

Identyfikator FSCA: Mod 1224

Rodzaj dziatania:  Informacja dla klientéw dotyczgca bezpieczenstwa

Data:

Do: Dyrektora zarzgdzajgcego, Kierownika ds. zarzgdzania ryzykiem placowki, Administratora placowki,
Inzyniera placéwki, Kierownika dziatu nadzoru, Inzyniera biomedycznego, Rzecznika ds. urzgdzen
medycznych

Dotyczy urzadzen:
Modele:  tozko porodowe Affinity™ Four (P3700B/C/D/E)

Data produkcji:  pazdziernik 2006 r. do czerwca 2014 r.

Wyjasnienie:

Firma Hill-Rom pragnie przypomnie¢ uzytkownikom o prawidtowym
postepowaniu z czescig podnoszong sekcji stdép, zgodnym
zinstrukcjg tozka porodowego Affinity™ Four. Nieprawidtowe
postepowanie, na przyktad umozliwianie wielokrotnego upadku
sekcji stop, moze spowodowac wygiecie mechanizmu blokady.
Znaczgce wygiecie mechanizmu blokady moze ewentualnie spowodowaé niewlasciwe zaczepianie sekcji
stop o t6zko. Mogtoby to doprowadzi¢ do urazu uzytkownika na skutek upadku, gdyby uszkodzona sekcja
stop ulegta odczepieniu w trakcie uzytkowania. Do takich sytuacji dochodzi rzadko (nasze dane wskazujg, ze
zdarza sie to 2,8 razy na milion dziatan) i mozna ich unikngé¢ dzieki prawidtowej obstudze sekcji stép oraz nie
dopuszczajac do jej wielokrotnego upadku na podtoge. Produkt pozostaje bezpieczny, dopdki nie zostanie
uszkodzony.

- —
Czes$¢ podnoszona sekcji stop

Czynnosci, ktore nalezy wykonac:

Zalecamy, aby sprawdzi¢, po otrzymaniu niniejszej informaciji, czy sekcja stop posiadanych przez Panstwa
t6zek jest poprawnie przyczepiona. Nalezy mie¢ swiadomos$é, przed rozpoczeciem wykonywania tych
krokow, ze moze dojs¢ do upadku sekcji stop, o ile wsporniki sg wygiete. Ponizsze 8 krokdéw
przedstawiono ponizej graficznie.
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1. Zgodnie z procedurami przedstawionymi w Podreczniku uzytkownika, zdja¢ sekcje stop i umiescic jg
na platformie na wysokosci krocza.

WSPORNIKI
BLOKADY

”

ELEMENTY PRZYJMUJACE
SEKCJE STOP

N\ rd Miska na tozysko USUNIETA

Wsporniki blokady (na zdjeciach w kolorze czerwonym) moga ulec wygieciu w przypadku upadku sekcji.
Nalezy upewnic¢ sie, ze sg w pozycji wyprostowanej, nie wygiete na bok, oraz ze pasujg w bezpieczny sposéb
do (niebieskich) elementéw przyjmujacych.

2. Odczepi¢ i zdja¢ gorng poduszke z podnoszonej sekcji stop.

3. Usung¢ miske na fozysko.

4. Zamocowac z powrotem podnoszong sekcje stop, bez poduszki, do ramy tézka. Przed potozeniem
ciezaru lub przemieszczeniem sekcji nalezy upewnié sig, ze wsporniki ulegty zaczepieniu.
5. Nastepnie nalezy maksymalnie przepchngé podnoszong sekcje stép w prawo lub lewo.

6. Jesli sekcja stop pozostaje zaczepiona, przejs¢ do kolejnego kroku; jesli nie, skontaktowac sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Hill-Rom.

7. Przed wykonaniem kroku 8 nalezy sprawdzi¢, czy wsporniki podndézka sg nadal pewnie
zamocowane w elementach przyjmujgcych.

PRZESTROGA: Podjg¢ kroki zabezpieczajgce przed urazem konczyn dolnych, na wypadek
upadku sekcji stép.

8. Przy uzyciu obu rgk mocno dociskaé sekcje stép w miejscu oznaczonym jako ,NACISNAC TUTAJ
W CELU PRZETESTOWANIA” na powyzszym rysunku. Nie powinno dojs¢ do upadku ani
wyslizgniecia.

Jezeli podnoszona sekcja stop nie spetni kryteriow inspekcji, nalezy zaprzesta¢ eksploatacji podnoszonej
sekcji stop i/lub t6zka do momentu dokonania koniecznych korekt przez wykwalifikowanego technika firmy
Hill-Rom.
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Zanim nie skontaktujemy si¢ z Panstwem ponownie:

Firma Hill-Rom opracowuje obecnie sposdéb do minimalizowania tego ryzyka poprzez zmiane czesci
podnoszonej sekcji stép. W miedzyczasie, w trakcie korzystania z produktu, prosimy o pouczenie
uzytkownikow (opiekundéw, osob sprzatajacych itp.) o przestrzeganie w dalszym ciggu instrukcji zawartych
w Podreczniku uzytkownika:

1. Chwyci¢ obydwa uchwyty i przytrzymac sekcje
stop mozliwie jak najblizej ciata.

2. Podnies¢ i przesung¢ sekcje stép ku sobie
(z ugieciem kolan), przesuwajac sie jednoczesnie
o krok do tytu.

3. Z ugietymi kolanami, umiesci¢ jg na podtodze,
z platformg na wysokosci krocza skierowang ku
dotowi, by utrzymacé jg w pionie.

1 v ]
UNIKAC UPUSZCZANIA NA MECHANIZM BLOKADY!

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

Przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa:

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

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

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

Osoba kontaktowa:

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

Z powazaniem,

Dziat pomocy technicznej firmy Hill-Rom

Zalgcznik: Formularz odpowiedzi klienta/ potwierdzenia odbioru
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Formularz odpowiedzi klienta/potwierdzenia odbioru

Temat: Czes¢ podnoszona sekcji stop t6zka porodowego Affinity™ Four (Mod 1224)

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

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

Numer konta Hill-Rom:

Nazwa placoéwki:

Adres placowki:

Miasto: Kraj:

Nazwisko upowaznionego pracownika placowki:

Prosze wpisa¢ czytelnie

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

Zaznacz wlasciwe pole(-a):
L] Potwierdzamy otrzymanie niniejszego powiadomienia i przekazanie go wszystkim uzytkownikom.
[ Nie posiadamy zadnych produktow, ktorych dotyczy sprawa.

[0 Pozostale:

Formularz odesta¢ do:
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