Hill-Rom.

Avviso urgente per la sicurezza sul campo

Oggetto: Sistema letto bariatrico TotalCare® — Aggiornamento software bilancia
Identificativo FSCA: Mod 449

Tipo di azione: Modifica del dispositivo

Data: 18/10/2011

A: Dirigente capo
Responsabile dei rischi della struttura
Amministratore della struttura
Dirigente tecnico della struttura
Responsabile della vigilanza
Reparto tecnico biomedicale
Funzionario di collegamento dispositivi sanitari

Dispositivi interessati:
Modelli: Sistema letto TotalCare® (P1900)
Letto bariatrico TotalCare® (P1840)

Numeri di serie interessati: da JO79AM6657 a J163AMS8107
Date di produzione: dal 19 marzo 2008 al 12 giugno 2008

Il quadro della situazione:

Hill-Rom ha scoperto che su alcuni letti TotalCare® occorre aggiornare il software di
controllo della bilancia nella Graphical Care Interface (GCI)® (Interfaccia Grafica
Terapeutica). I letti prodotti nel periodo suindicato non cancellano I’ultimo peso del paziente
premendo il pulsante “Cancella cronologia” (“Clear History™) nella scheda “Strumenti”
(“Tool”). Potrebbe essere visualizzato ancora il peso misurato in precedenza (che potrebbe .
essere il peso del paziente precedente), con la possibilita di indurre i clinici a formulare un
giudizio errato su tendenza del paziente o dosaggi dei medicinali.

L’utilizzatore deve adottare questi provvedimenti:

Allegati a questa lettera, troverete il software aggiornato (su chiavetta di memoria flash) e le
istruzioni per I’installazione del software. Siete pregati di chiedere immediatamente al vostro
personale dell’assistenza di aggiornare i letti interessati attenendosi alle istruzioni. Eliminare
le chiavette di memoria flash dopo I’uso. Potete continuare a utilizzare i letti. Come gia
accennato, 1l problema influisce solo sulla funzione “Tendenza” della bilancia. 11 problema
non influisce sulla possibilita della bilancia di pesare il paziente.

Compilate e restituiteci il Modulo di Risposta del Cliente allegato, per farci sapere quando
avete portato a termine 1’azione correttiva.
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Diffusione del presente Avviso per la sicurezza sul campo:
V1 preghiamo di trasmettere il presente avviso a chiunque debba esserne a conoscenza nella
vostra struttura e/o a ogni struttura nella quale siano stati trasferiti i dispositivi interessati.

Vi preghiamo di mantenere viva |’ attenzione su questo avviso e sui conseguenti
provvedimenti per un periodo adeguato, in modo da garantire 1’efficacia dell’azione

correttiva.

Hill-Rom conferma che le Autorita Competenti interessate sono state informate di questa
Azione correttiva per la sicurezza sul campo.

Interlocutore di riferimento:

Per qualsiasi domanda relativa a questo Avviso urgente per la sicurezza sul campo, rivolgersi
all’ Assistenza Tecnica Hill-Rom utilizzando I’elenco allegato per la propria area geografica,

Cordiali saluti.

Assistenza Tecnica Hill-Rom

Allegato: DST119RD, 167357 REV 1

Riferimento; MOD449
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Informazioni sui recapiti del Servizio Assistenza Tecnica

Importante: Quello che segue € un elenco completo di recapiti del Servizio Assistenza Tecnica delle
sedi Hill-Rom di tutto il mondo. Se esso ¢ allegato a un altro documento o lettera, cid non significa
che tale documento interessa tutti i paesi elencati qui di seguito.

Austria:

Canada:
Europa centrale ke orientale:
Francia:

Germania:

Irlanda:

Italia:

Medio Oriente e Africa:
Olanda:

Scandinavia:
(Svezia, Norvegia, Danimarca, Finlandia,
Islanda)

Spagna:
Svizzera:

Gran Bretagna

Stati Uniti:

Tutt1 gl altri paesi: supporto per i prodotti
costruiti negli Stati Uniti:

Tutti gli altri paesi: supporto per i prodotti
costruitt al di fuori degli Stati Uniti:
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Tel.: 0810 00 10 23 — Fax: + 43 (0)224 3285 50- 19
e-mail: austria@hill-rom.com

Tel.: 800-267-2337 (dalle 8:00 alle 17:00 ET (ora di New

York))
e-mail: jeff.moorehead(@hill-rom.com

Tel.: +48 (0)692 414 826 — Fax: +44 (0)870 137 1872
e-mail: karolina fenicka@hill-rom.com

Tel.: 433 (0) 820 012345 — Fax: +33 (0) 820 012345
e-mail: franck hennig@hill-rom.com

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

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

Tel.: 439 02 950542 95 — Fax: +39 02 950543 26
e-mail: assistenza.tecnica@hill-rom.com

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

Tel.: +31 (0)347 32 35 32 — Fax: +31 (0) 347 32 35 00
e-mail: info_nl@hill-rom.com

Tel.: +46 (0)8 564 353 60 — Fax: +46 (0)8 564 353 61
¢-mail: se.marketing@hill-rom.com.se

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

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

Tel.: +44 (0)1530 411000 — Fax: +44 (0)1530 562029

-e-mail: uk.customer.care@hill-rom.com

Tel.: 800-445-3720 (dalle 8:00 alle 17:00 ET (ora di New
York))

Tel.: 812-934-1348 (dalle 8:00 alle 17:00 ET (ora di New
Y ork))
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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