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AVVISO urgente per la sicurezza sul campo

Oggetto: Letti Hill-Rom con asta sollevamalato
Identificativo FSCA: MOD 426

Tipo di azione: Richiamo asta sollevamalato

Data: gennaio 2010

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: Asta sollevamalato ROLKO dotata di rullo
Tipo: TGN-R100GR

Date di produzione: Tutte le aste sollevamalato ROLKO consegnate da Hill-
Rom tra il 23 luglio 2007 e il 24 febbraio 2009 inclusi

Il quadro della situazione:

Dai nostri archivi emerge che la vostra struttura ha acquistato una o piu aste sollevamalato del
tipo summenzionato.

Nellambito del nostro impegno di fornire ai clienti soluzioni di cura dei pazienti affidabili e
sicure, Hill-Rom riesamina costantemente la qualita e le prestazioni dei suoi prodotti. Tramite
guesti controlli, abbiamo registrato una rottura in corrispondenza della fenditura del rullo.
Questo cedimento del materiale, osservato nella giuntura del materiale nello stampo, é
provocato da una anomalia nel processo di iniezione effettuato dal nostro fornitore.

Le aste sollevamalato difettose sono state prodotte tra il gennaio 2007 e il gennaio 2009
compresi. Tali aste sollevamalato sono dotate di un pulsante rosso sul lato del rullo e sono
facilmente identificabili tramite il marchio di tracciabilita sul fondo del rullo, come mostrato qui
sotto, dove il numero al centro indica I'anno di produzione e i numeri segnalati dalla freccia
indicano il mese di produzione.

Il pulsante rosso permette di identificare facilmente gueste aste
sollevamalato.
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In questo esempio: il rullo & stato prodotto nell’aprile 2007

L'utilizzatore deve adottare questi provvedimenti:

Dato il rischio di caduta al quale sono esposti i pazienti, Hill-Rom ha deciso di sostituire
preventivamente tutte le aste sollevamalato montate sui letti fornite in tale periodo (vedere
sopra).

1. Togliere dal letto le aste sollevamalato con data di produzione compresa tra
gennaio 2007 e gennaio 2009 inclusi. Il letto puo quindi rimanere in servizio.
2. Compilare e restituirci I’Appendice 1 prima del 26 febbraio 2010.

Qualora abbiate spostato i letti e/o gli accessori in altra localita, o i letti e i loro accessori siano
stati venduti o ritirati dal servizio, siete pregati di darcene immediata notifica in modo da
consentirci di adottare le opportune misure per completare questa azione.

Diffusione del presente Avviso per la sicurezza sul campo
Vi 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 l'attenzione su questo awviso e sui conseguenti provvedimenti
per un periodo adeguato, in modo da garantire I'efficacia dell’azione correttiva.

Nei casi in cui i clienti decidano di non dare seguito al presente richiamo, Hill-Rom non potra

assumersi alcuna responsabilita per i problemi relativi alla sicurezza, né alcuna responsabilita
legale determinatasi per tale mancata ottemperanza.

Interlocutore di riferimento:
Per qualsiasi domanda relativa a questo avviso per la sicurezza, rivolgersi all’Assistenza
Tecnica Hill-Rom utilizzando I'elenco allegato per la propria area geografica.

In attesa di ricevere la vostra risposta.
Cordiali saluti.

Assistenza Tecnica Hill-Rom
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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 e allegato a un altro documento o

lettera, cido non significa che tale documento interessa tutti i paesi elencati qui di

seguito.

Stati Uniti:

Canada:

Austria:
Francia:
Germania:
Irlanda:
Italia:
Olanda:

Scandinavia:

(Svezia, Norvegia,
Danimarca, Finlandia,
Islanda)

Spagna:
Svizzera:

Gran Bretagna:

Tutti gli altri paesi

che chiedono assistenza
per prodotti fabbricati negli
U.S.A.

Tutti gli altri paesi che
chiedono assistenza per
prodotti fabbricati fuori
degli U.S.A.:

* ET = Ora di New York

800-445-3720 (8:00 a.m. to 5:00 p.m. ET*)

800-267-2337 (8:00 a.m. to 5:00 p.m. ET*)
o0 jeff. moorehead@hill-rom.com

0810 00 10 23

0820 01 23 45

02152 144 255

01 413 6005

02 950541

0347 323532

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

902 193 423
0848 81 15 30
01530 411000

812-934-1348 (8:00 a.m. to 5:00 p.m. ET*)
o gary.lakes@hill-rom.com

+33 (0) 2 97 50 92 45
o leny.rodriguez@hill-rom.com
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