Avviso urgente di sicurezza sul campo

Oggetto: Letto Affinity™ [V - Aggiornamento freni

ID FSCA: Mod 471
Tipo di intervento: modifica del dispositivo

Data: 28 maggio 2012

A: Direttore generale
Amministratore
Progettista capo
Manager vigilanza
Reparto di ingegneria biomedica
Responsabile forniture dispositivi medici

Dispositivi interessati:

Modelli: |etto da parto Affinity™ [V (P3700B/C/D)
Numeri di serie interessati: Da H331AA4785 a NO81AA7966
Date di produzione: prima del 21 marzo 2012

Descrizione del problema:

Hill-Rom ha rilevato che alcuni letti da parto Affinity™ [V, prodotti nell’arco di tempo
compreso tra le date indicate sopra, potrebbero manifestare problemi relativi ai freni.
Tale difetto potrebbe causare un movimento errato indesiderato.

Azione da intraprendere:

Abbiamo sviluppato un sistema di frenata avanzato per questi letti e sara nostra cura recarci
presso la vostra struttura e modificare i letti interessati.

Fino a quando non effettueremo la modifica, chiediamo di eseguire le seguenti operazioni:

e [ndividuare i letti interessati specificati in questo avviso.
e Testare i freni:

— Dopo aver inserito i freni, spingere e tirare il letto dagli angoli opposti per
verificare che i freni reggano.

— Quando si rilasciano i freni, assicurarsi che la leva del freno sia nella posizione
orizzontate (neutra) o di trasporto e che il letto si sposti facilmente.

¢ Se non e comunque possibile assicurare la tenuta dei freni o il loro funzionamento
normale, mettere il letto fuori servizio fino a quando potremo fare la modifica
Indicata.

e Per assicurarsi che | freni funzionino come previsto, eseguire la manutenzione
preventiva annual sui letti Affinity™ come indicato nel manuale di manutenzione. Un
programma di manutenzione preventiva a cadenza regolare e fondamentale per
garantire il corretto funzionamento deit letti Hill-Rom.
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Trasmissione di questo avviso di sicurezza sul campo:

Si prega di inoltrare una copia della presente lettera al personale di tutte le strutture che
si ritiene debbano essere informate.

Persona da contattare:

Per eventuali domande relative a questa richiesta o alla procedura qui descritta, si prega
di contattare 'assistenza tecnica di Hill-Rom utilizzando 'elenco allegato relativo alla propria
area geografica.

Cordiali saluti,

Assistenza tecnica Hill-Rom

Allegato: DS123 RD
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Informazioni per contattare lI'assistenza tecnica

Importante: questo € un elenco completo delle informazioni necessarie per contattare 1’assistenza tecnica Hill-
Rom nel mondo. Se questo elenco ¢ allegato a un altro documento o un’altra lettera, non significa che il
documento riguardi ogni nazione elencata di seguito.

Austria:
Belgio:

Canada:

Regione dell’Europa Centrale & Orientale:

Francia:

Germania:

Irlanda:

Italia:

Regione del Medio Oriente & Africa:

Paesi Bassi:

Paesi dell'area nordica: (Svezia, Norvegia,
Danimarca, Finlandia, Islanda)

Portogallo e Spagna:

Svizzera:

Regno Unito:

Statt Uniti;

Tutti gli altri paesi che richiedono assistenza
per articoli prodotti negli Stati Uniti:

Tutti gli altri paesi che richiedono assistenza
per articoli prodotti al di fuort deghi Statt Uniti:

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

Tel: +32 2761 96 42 — Fax: +32 (0) 2 761 96 41
e-mail: services-belgium@hill-rom.com

Tel: 800-267-2337 (8 am — 5 pm ET (Ora costa atlantica))
e-mail: jeff.moorehead{@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: +49 (0)2 152 144 255 — Fax: +49(0)2 152 144 105
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: +39 02 950542 95 — Fax: +39 02 950543 26
e-mail: giuseppe.sannai@hill-rom.com

Tel: +97 14 (0)4-8816818 — Fax: +9714(0)4-8812357
e-mail: trescilla.dsouza@hill-rom.com

Tel: +31 (0)347 32 35 43 —Fax: +31 (0) 347 3235 00
e~-mail: jos.vanschie@hill-rom.com

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

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

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

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

Tel: 800-445-3720 (8 am — 5 pm ET (Ora costa atlantica))

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

Tel: +33 (0)2 97 50 92 45
e-mail: lenv.rodriguezi@hitl-rom.com
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