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Hill-Rom_

Pilna wiadomosc¢ dotyczaca bezpieczenstwa

Temat: Lézka Affinity™ Birthing Bed (P3600 & P3700 Series)
wyprodukowane przed 18 pazdziernika 2007 roku

Identyfikator FSCA: Mod 382
Dziatanie: Naprawa uchwytu

Data: 18 lutego 2008 roku

Do:  Dyrektor
Kierownik placéwki ds. zarzadzania ryzykiem
Administrator placowki
Technik placowki
Kierownik ds. kontroli
Dziat inzynierii biomedycznej
Kierownik ds. kontaktow dot. urzadzen medycznych

Dotyczy:

Ten warunek jest umieszczany na wszystkich t6zkach potozniczych Affinity™ Birthing Bed
wyprodukowanych przed 18 pazdziernika 2007 roku. Naprawa nie dotyczy t6zek oznaczonych
numerem seryjnym 1290AA7395 lub wiekszym.

Informacje:

Firma Hill-Rom uswiadomita sobie potencjalny problem z bezpieczenstwem dotyczacy
uchwytu znajdujgcego sie we wszystkich t6zkach potozniczych Affinity™ Birthing Bed. Na
uchwycie wykryto niezabezpieczone miejsce grozace przycieciem. Firma Hill-Rom zostata
poinformowana o jednym przypadku trwalych obrazen spowodowanych przez to migjsce.

Miejsce grozace przycieciem powstaje w miejscu gniazda 3/8" mechanizmu obracania
uchwytu znajdujgcego sie pod gérnag powierzchnig ramy w poblizu czesci siedziska t6zka
w obudowie uchwytu.

Uchwyt bez zatyczki Uchwyt z zatyczkg
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Gdy uchwyt jest w pozycji zlozonej oraz pozycji uzytkowania, gniazdo znajdujgce sie

w mechanizmie uchwytu jest widoczne przez otwér w obudowie uchwytu. Podczas obracania
uchwytu z pozycji ztozonej do pozycji uzytkowania (i odwrotnie) mechanizm obracajacy sie
wewnatrz obudowy sprawia, ze otwdr sie otwiera, a nastepnie zamyka, prowadzac do powstania
miejsca grozgcego przycieciem miedzy obudowg uchwytu a mechanizmem uchwytu.

Co nalezy zrobi¢:

Z naszej dokumentacji wynika, ze Paristwa placéwka kupita jedno lub kilka t6zek potozniczych
Affinity™ Birthing Bed wyprodukowanych przed 18 pazdziernika 2007 roku. W celu utatwienia
przeprowadzenia naprawy bez przerw w pracy placéwki zalecamy wykonanie nastepujacych
czynnosci:

e Hill-Rom dostarcza bezptatny zestaw naprawczy dla wszystkich {6zek Affinity™ Birthing Bed.
Zestaw zawiera po dwie zatyczki do zatkania otworu na tézko, narzedzie do ich montazu oraz
kompletne pisemne instrukcje, ktére pomagajg w wykonaniu naprawy uchwytéw. Zestawy
zostang wkrotce zaadresowane i wystane do Panstwa dziatu biomedycznego/inzynierii
klinicznej. Prosimy wypetnic i odestac¢ zalagczony formularz w celu utatwienia
dostarczenia przesylki do odpowiedniej osoby lub dziatu.

e Naprawe nalezy wykonac¢ w przypadku wszystkich t6zek potozniczych Affinity™ Birthing Bed
wyprodukowanych przed 18 pazdziernika 2007 roku. Naprawa powinna zostaé¢ wykonana
przez wykwalifikowanych pracownikéw placéwki w celu przeprowadzenia czynnosci
konserwacyjnych. Naprawienie usterki powinno zajac¢ okoto 10 minut na 6zko.

o Firma Hill-Rom na prosbe zapewnia przeszkolenie oraz pomoc w zakresie wymaganych
czynnosci. Do tej pory mozna kontynuowa¢ korzystanie z tézek Affinity™ Birthing Bed.

Jezeli t6zka Affinity™ Birthing zostaly przeniesione do innej lokalizacji, sprzedane lub nie
$3 juz uzywane, prosimy o niezwloczng informacje. Umozliwi to podjecie odpowiednich
dziatan w celu zakonczenia tej akcji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoséci dla Panstwa placowki, ktére moga z tego wynikac.
Zdajemy sobie sprawe z faktu, ze nasze produkty i ustugi stanowig integralng cze$é wyposazenia
i dziatalno$ci wielu placéwek medycznych. Mamy réwniez swiadomoéé, jaki wptyw na dziatanie
placéwki oraz swiadczone przez nig ustugi moze wywrzec przerwa w dostawie okreslonego
produktu lub ustugi. Zapewniamy Panstwa, ze naszym priorytetem jest dostarczanie produktow
wysokiej jakosci, bezpiecznych i niezawodnych, jakich Paristwo od nas oczekuja. Dzigkujemy

za cierpliwosc¢ i wspoiprace.

Przekazywanie tej wiadomosci dotyczacej bezpieczenstwa:

Prosimy o przekazanie tej wiadomosci wszystkim osobom w Paristwa placowce, ktore powinny jg
znac i/lub organizacji, ktérej zostaly przekazane urzgdzenia, ktérych dotyczg niniejsze informacije.

Prosimy pamietac o tej informacji i niezbednych dziataniach przez czas wystarczajacy do
zapewnienia odpowiednich napraw.

Kontakt z przedstawicielem:
W razie pytan dotyczacych tej wiadomosci na temat bezpieczeristwa prosimy kontaktowaé sie
z pomocg techniczng firmy Hill-Rom. W zalgczeniu lista dla Panstwa rejonu.

Z powazaniem,

Pomoc techniczna firmy Hill-Rom

Zatgezniki: 151170_1attachment, DS132RC
Numer referencyjny: Mod 382
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Faks

Numer A/C klienta:

Prosze wybra¢ jedna z nastepujacych opcji:
[0 Prosze o wystanie instrukcji dotyczgcych naprawy uchwytu

O Prosze o kontakt w sprawie omdwienia tej wiadomosci dotyczacej
bezpieczenstwa.

Imie i nazwisko

Stanowisko

Nazwa szpitala lub placéwki

' Adres
Telefon
Faks
Data
Prosze wystac ten formularz faksem do biura obstugi klienta pod numer
lub zeskanowac i wystac pocztg elektroniczng pod adres:
Dzi kujemy

Pomoc techniczna firmy Hill-Rom
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Pomoc techniczna: informacje kontaktowe

Uwaga: Wyczerpujaca lista informacji kontaktowych dotyczacych biur Pomocy technicznej
firmy Hill-Rom na catym $wiecie. Jesli tg liste dotaczono do innego dokumentu lub
korespondencji, nie oznacza to, ze dotyczy ona kazdego kraju, ktéry zostat na niej

umieszczony.

Stany Zjednoczone:

Kanada:

Austria:
Francja:
Niemcy:
Irlandia:
Wiochy:
Holandia:

Skandynawia:

(Szwecja, Norwegia, Dania,
Finlandia, Islandia)
Hiszpania:

Szwajcaria:

Wielka Brytania:

Wsparcie dla
uzytkownikéw z
pozostatych krajow
(dotyczy produktow

wytwarzanych w USA):

Wsparcie dla
uzytkownikdw z
pozostatych krajow
(dotyczy produktéw

wytwarzanych poza USA):

* ET = czas
wschodnioamerykanski

800-445-3720 (8:00 do 17:00 czasu ET*)

800-267-2337 (8:00 do 17:00 czasu ET*)
lub jeff.moorehead@hill-rom.com

081000 10 23
0820 01 23 45
02152 144 255
01 413 6005
02 950541
0347 323532

+46 (0) 8 564 353 60
lub se.marketing(@hill-rom.com

902 193 423
0848 81 15 30
01530411000

812-934-1348 (8:00 do 17:00 czasu ET*)
lub gary.lakes@hill-rom.com

+33(0)297 509245
lub leny.rodriguez@hill-rom.com

ds132rc

18 stycznia 2008



