Pilna informacja dotyczgca bezpieczenstwa

Temat: Przypomnienie nt. bezpieczestwa uzytkowania produktu — t6zka Dynamis™
i Gerialit™ wyprodukowane miedzy pazdziernikiem 1995 i czerwcem 2001,
wyposazone w uklad elektryczny DEWERT (nie dotyczy t6zek
wyprodukowanych miedzy czerwcem 2001 i styczniem 2009 wyposazonych w
uktad elektryczny SKF)

Identyfikator FSCA: Mod 466

Rodzaj dziatania: Powiadomienie

Do: Dyrektor zarzadzajgcy
Kierownik ds. zarzgdzania ryzykiem placowki
Administrator placowki
Inzynier placowki
Specjalista ds. bezpieczenstwa
Inzynieria biomedyczna
Rzecznik ds. urzgdzeh medycznych

Problem dotyczy urzadzen:

Modele: LI146B1, LI146D1, L1147B1, L1147D1,
LI148B1, LI148D1, LI150A0, LI1163B1,
LI163C1, PRS0128, PRS0199,
PRS0201, PRS2001

Daty produkciji: t6zka Dynamis™ i Gérialit™ wyprodukowane
miedzy pazdziernikiem 1995 i czerwcem 2001

Wyjasnienie:

Firma Hill-Rom chciataby Panstwa uczuli¢ na mozliwos¢ wystgpienia problemu
zagrazajgcego bezpieczenstwu uzytkowania t6zek Dynamis i Gerialit wyprodukowanych i
dostarczonych miedzy pazdziernikiem 1995 i czerwcem 2001, wyposazonych w skrzynki
sterowania marki Dewert. istnieje mozliwo$¢ niezamierzonego ruchu tézka, kiedy sie
podtgcza zasilanie, tgcznie z nagtym zapadnieciem sie f6zka do najnizszego potozenia. To
wazne powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wysytamy do Panstwa, aby przypomniec
Panstwu oraz waszemu personelowi, by nie wkfada¢ dtoni, rgk i nég pod t6zko oraz nie
pozwala¢ nikomu wchodzi¢ pod tézko.

OSTRZEZENIE:

Nalezy poczyni¢ kroki zmierzajgce do tego, aby personel, pacjenci, opiekunowie i odwiedzajgcy
nie pracowali pod t6zkiem ani pod nie nie wchodzili - dotyczy to rowniez innych miejsc, w
ktérych niezamierzony powrét t6zka do najnizszego potozenia lub zapadniecie sie 16zka moze
spowodowac zakleszczenie pod nim. W przeciwnym wypadku istnieje ryzyko powaznych
obrazen lub zgonu.

QS10051 REV 5 171247 WERSJA 1 — Stronalz 3 GD: QS06386



Identyfikacja produktéw Dewert / SKF:

Jako, ze t6zka Dynamis™ i Gérialit™ wyprodukowano i wyposazono w ukiady elektryczne
produkciji dwéch réznych dostawcow (Dewert | SKF), prosze zwréci¢ uwage, ze niniejsze
powiadomienie dotyczy tylko dostawcy Dewert (tatwo rozpozna¢ dzieki funkcjom lokaut — patrz
ponize;j).

Loézek wyposazonych
w sterowniki SFK
NIE DOTYCZY
ninigjsze
powiadomienie.

L ozka wyposazone w
sterowniki Dewert
SA OBJETE
ninigjszym
powiadomieniem.

Czynnosci, ktore nalezy wykonaé¢:

1. W celu zapobiezenia ewentualnym urazom, firma Hill-Rom usilnie prosi o umieszczenie
zatgczonych etykiet po obu stronach t6zka, dzieki czemu bedzie wyraznie widaé, gdzie
nie nalezy wktadac reki oraz ze nie nalezy pod t6zko wchodzi¢. (Patrz miejsca
umieszczania etykiet - na nastepnej stronie.)

2. Prosze wypetni¢ i odestaé zalgczony formularz aby potwierdzi¢ otrzymanie
Zawiadomienia w Zakresie Bezpieczehstwa oraz podjete dziatania.

QS10051 REV 5 171247 WERSJA 1 — Strona2z 3 GD: QS06386



Miejsca umieszczania etykiet

Przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa:
Prosze przekazac niniejszg informacje do wszystkich osob, kiére powinny zostac o niej

poinformowane w ramach danej organizaciji i/lub do wszelkich organizacji, do ktérych
przekazano urzadzenia, ktérych dotyczy problem.

Prosimy zapamieta¢ tres¢ niniejszej informaciji i czynnosci z niej wynikajace w stosownym
okresie czasu, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatah naprawczych.

Osoba kontaktowa:

W przypadku jakichkolwiek zapytan dotyczacych niniejszego powiadomienia, nalezy,
korzystajgc z zalgczonej listy dla danego rejonu geograficznego, skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Hill-Rom.

Z powazaniem,

Dziat pomocy technicznej firmy Hill-Rom

Zalacznik: Formularz potwierdzenia odbioru, DS132RD
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MODA466 | L6zka Dynamis™ i Gerialit™

Formularz potwierdzenia
odbioru

Numer konta klienta: [Customer Account Number] - Pole tgczenia adresow mailowych - wypetnia koordynator
Retrofit

Rozdziat 1

Prosze zaznaczy¢ w odpowiednim polu:

D Tak, posiadamy tézka Dynamis™ i Gerialit™, o ktorych mowaw Zawiadomieniu w Zakresie
Bezpieczenstwa w naszej placowce i znajdujq sie one w zakresie numerow seryjnych (Zob.
rozdziaty 2, 3 i 4)
D Tak, umiescilismy zatgczone etykiety na naszych t6zkach Dynamis™ i Gerialit™, lub mamy
to w planach. (Zob. rozdziaty 2, 3 i 4)

D Tak, posiadamy tézka Dynamis™ i Gerialit™, o ktorych mowaw Zawiadomieniu w Zakresie
Bezpieczenstwa w naszej placéwce. (Zob. rozdziat 2 i 4 wytgcznie)

Rozdziat 2

Ja, nizej podpisany/-a potwierdzam odbior:

e Pilnej informacji dotyczqca bezpieczenstwa: MOD466 | tozka Dynamis™ i Gerialit™

Nazwisko:

Stanowisko:

Oddziat lub inna
lokalizacja:

Adres:

Telefon: Nr
wewn.:

Podpis:

pata: 201 2 B

verte > >
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Rozdziat 3

Catkowita ilos¢ nie w petni sprawnych:

Dla kazdego nie w petni sprawnego produktu prosze podaé nastepujgce informacje:

Numer seryjny Lokalizacja (oddziat/dziat/dom opieki itd.)] lub [Data
ukoriczonej modyfikacji

(W razie potrzeby prosze korzystac z dodatkowych
egzemplarzy tego formularza)

Rozdziat 4

W ciggu 10 dni prosze odesta¢ wypetniony formularz o firmy Hill-Rom faksem lub mailem w formie
skanu pod numer Panstwa kraju, znajdujacy sie na liscie w zatgczniku.

Dodatkowe informacje

W miedzyczasie, jezeli wystgpig problemy z wtasciwym dziataniem nie w petni sprawnych
produktow Dynamis™ i Gerialit™, prosimy o kontakt mailowy lub telefoniczny pod numer Panstwa
kraju znajdujacy sie na liscie w zatgczniku.
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Pomoc techniczna: informacje kontaktowe

Uwaga: Wyczerpujaca listainformacji kontaktowych dotyczacych biur Pomocy techniczngj firmy Hill-Rom na calym swiede.
Jezeli te liste dolaczono do innego dokumentu lub korespondencji, nie oznaczato, ze dotyczy ona kazdego krgu, ktéry zostal na
niej umieszczony.

Austria:

Belgia

Bliski Wschod i Afryka:
Francja:

Holandia:

Irlandia:

Kanada:

Niemcy:

Portugaliai Hiszpania:

Region Europy Srodkowo-Wschodniej:
Skandynawia: (Szwecja, Norwegia, Dania,

Finlandia, Islandia)

Stany Zjednoczone:

Szwajcaria:

Wlochy:

Wielka Brytania:

Wsparcie dlauzytkownikéw z pozostalych krajow
(dotyczy produktéw wytwarzanych w USA):

Wsparcie dlauzytkownikéw z pozostalych krajow
(dotyczy produktéw wytwarzanych poza USA):

Tel: 0810 00 10 23 — Fax: + 43 (0)224 328550 — 19
e-mail: germany.customer.care@hill-rom.com

Tel: +32 (0)276 196 42 — Fax: +32 (0) 2 761 96 41
e-mail: services-belgium@hill-rom.com

Tel: +9714 (0)4-8816818 — Fax: +9714(0)4-8812357
e-mail: trescilla.dsouza@hill-rom.com

Tel: +33 (0) 6.89.47.96.29 — Fax: +33 (0) 5.61.56.89.03
e-mail: franck.hennig@hill-rom.com

Tel: +31 (0)347 32 35 43 — Fax: +31 (0) 347 323500
e-mail: jos.vanschie@hill-rom.com

Tel: +353 (0)1 413 6005 — Fax: +353 (0)1 413 6050
e-mail: dublin.sales@hill-rom.com

Tel: 800-267-2337 (8 am —5 pm ET (czas wschodnioamerykariski))
e-mail: jeff.moorehead@hill-rom.com

Tel: +49 (0)2152 144 255 — Fax: +49 (0)2152 144 105
e-mail: germany.customer.care@hill-rom.com

Tel: +34 (0)902 193 423 — Fax: +34 (0)93 666 55 70
e-mail: mateo.montesano@hill-rom.com

Tel: +9714 (0)4-8816818 — Fax: +9714(0)4-8812357
e-mail: trescilla.dsouza@hill-rom.com

Tel: +46 (0)920 47 48 22 — Fax: +46 (0)920 47 47 01
e-mail: karl-henrik.dagman@hill-rom.com

Tel: 800-445-3720 (8 am —5 pm ET (czas wschodnioamerykariski))

Tel: 0848 81 15 30— Fax: + 41 (0)21 7062132
e-mail: germany.customer.care@hill-rom.com

Tel: +39 02 950542 95 — Fax: +39 02 950543 26
e-mail: giuseppe.sanna@hill-rom.com

Tel: +44 (0)1530 411000 — Fax: +44 (0)1530 411555
e-mail: uk.customer.care@hill-rom.com

Tel: 812-934-1348 (8 am — 5 pm ET (czas wschodnioamerykariski))
e-mail: gary.lakes@hill-rom.com

Tel: +33(0)2 97 50 92 45
e-mail: leny.rodriguez@hill-rom.com
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