Powiadomienie dotyczace urzadzenia medyczneqgo —
Ostatnie powiadomienie

Temat: Lozka Volker™ 2080, 2082, S 280, S 282
Identyfikator FSCA: MOD1242

Rodzaj dziatania: Informacje o dziataniu naprawczym

Data:
Do: Dystrybutorzy Hill-Rom
Dotyczy modeli i numerow seryjnych:

o Modele t6zek Volker™ 2080, 2082, S 280 i S 282 z bocznym przyciskiem wyzwalania dla
poreczy bocznych

e
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Daty produkcji:

e tozka Volker™ 2080 i S 280 wyprodukowane pomiedzy 1990 rokiem a grudniem 2015 roku
e tozka Volker™ 2082 i S 282 wyprodukowane pomiedzy lutym 2010 roku a grudniem 2015
roku

Kontekst:

Z naszych danych wynika, ze placowka zakupita jedng sztuke t6zka, o ktérym mowa powyzej, lub
wiecej.

Firma Hill-Rom otrzymata informacje, ze porecz boczna tézka Volker™ 2080 obnizata sie
mimowolnie i gwaltownie, gdy pacjent opierat sie 0 nig catym ciezarem ciata. Oszacowalismy
potencjalne ryzyko i okreslilismy, ze prawdopodobiehstwo wystepowania tego zjawiska wynosi mniej
niz 9/100 000 jednostek, czyli 0,009%.

Firma Hill-Rom chciataby przypomnie¢ uzytkownikom tézek Vélker™ 2080, 2082, S 280 oraz S 282
z bocznymi przyciskami wyzwalania dla poreczy bocznych o prawidtowym korzystaniu z poreczy
bocznych. Jesli pacjent musi opusci¢ t6zko, nalezy upewnic sie, ze porecze boczne sg w petni
opuszczone i nie wywierac na nie nacisku catego ciezaru ciata pacjenta.

Czynnosci, ktore nalezy wykonac:

Hill-Rom przeprowadza korekte w dwoch fazach. Faza 1 rozpocznie sie natychmiast, a faza 2
rozpocznie sie po potwierdzeniu przez Panstwa, ktorzy klienci majg produkty ewentualnie
wymagajgce naprawy. Informacje o klientach, ktérzy ewentualnie majg uszkodzone produkty
zostang uzyskane po zakonczeniu fazy 1. Faza 2 wigza¢ sie bedzie z dostarczeniem nowych
zestawdw do zapadek do uzytkownikow.

Faza 1: Informacja dla klientéw

Do pisma z formularzem odpowiedzi, w odpowiedniej wersji jezykowej, prosimy poda¢ swoje dane
kontaktowe; nastepnie przestaé pismo klientom, ktérych produktéw ono dotyczy. Koordynator
Hill-Rom dostarczyt Panstwu wykaz modeli i numerdw seryjnych produktow, ktérych dotyczy
niniejsze zawiadomienie i ktore — weditug naszych danych — zostaty do Panstwa wystane.

Prosze przesta¢ Informacje dot. wyrobu medycznego dla klientéw przekazane wraz z niniejszym
powiadomieniem do klientow na Panstwa terenie. List zawiera formularz odpowiedzi, ktéry
potwierdza, ze klienci otrzymali powiadomienie oraz okre$la, ile t6zek Volker™ 2080, 2082, S 280
i S 282 z bocznymi przyciskami wyzwalania jest w uzyciu.

Prosze okresli¢ taczng liczbe i numery modeli t6zek wymagajagcych wymiany u klientéw na Panstwa
terenie i odesta¢ Formularz Odpowiedzi Dystrybutora do Docapost.

Faza 2: Wymiana urzadzen

Firma Hill-Rom zapewni niezbedne czesci oraz odnosne instrukcje, aby rozwigzaé¢ problem.
Zestaw czesci zamiennych nalezy zainstalowaé najszybciej, jak to mozliwe. W miedzyczasie nalezy
upewni¢ sie, ze porecze tdzka sg w petni obnizone przed opuszczaniem tdézka przez pacjenta lub
przed udzielaniem pomocy w jego opuszczaniu.

Jesli Panstwo lub Panstwa klienci zmienili lokalizacje tézka i/lub jego akcesoridw, lub jesli t6zka
wraz z ich akcesoriami zostaty sprzedane badz wycofane z uzycia, nalezy natychmiastowo nas
o tym powiadomic¢, tak by mozna byto podjg¢ odpowiednie kroki w celu ukohczenia tej czynnosci.
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Co tydzien, w ramach realizacji tego dziatania, nalezy wysyta¢ do nas liczbe klientow, ktérzy
odpowiedzieli. Odpowiedz powinna wskazywaé¢ % otrzymanych odpowiedzi i % odpowiedzi
zalegtych. Cotygodniowe raporty muszg Panstwo wysyta¢ do czasu otrzymania 100% odpowiedzi
lub po trzykrotnym skontaktowaniu sie ze swoimi klientami i nieuzyskaniu od nich odpowiedzi.
Informacje te nalezy dostarcza¢ swojemu koordynatorowi ds. modernizaciji.

Przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa:
Prosze przekaza¢ zatgczone Informacje dot. wyrobu medycznego dla klientéw wszystkim
osobom, ktére powinny zostac¢ o nich poinformowane w ramach danej organizaciji i/lub do wszelkich

organizacji, do ktérych przekazano urzadzenia, ktérych dotyczy problem.

Prosimy zapamietac tres¢ niniejszej informacji i czynnosci z niej wynikajgce w stosownym czasie,
aby zapewni¢ skutecznos¢ akcji poprawy bezpieczenhstwa.

Hill-Rom potwierdza, iz stosowne instytucje nadzorujgce zostaty poinformowane o niniejszej akciji
poprawy bezpieczenstwa.

Instrukcje dot. formularza odpowiedzi:

W ramach swojej strategii statego rozwoju, firma Hill-Rom rozwineta wspotprace z Docapost (La
Poste Group we Francji) w zakresie dystrybucji informacji zwigzanych z wyrobami medycznymi
Hill-Rom.

Formularz odpowiedzi nalezy wypeic i zwrdcic, w celu potwierdzenia otrzymania powiadomienia.
Formularz nalezy wypetnié przejrzyscie i czytelnie oraz zaznaczyé w nim proponowane opcje.
Pozwoli to naszemu lokalnemu koordynatorowi uporzgdkowaé niezbedne elementy i dokonywaé

wymiany problematycznych czesci w odpowiednim czasie.

Prosze zwrdéci¢ formularz pocztg, wiadomoscig e-mail lub faksem naszemu partnerowi Docapost,
ktéry udokumentuje odpowiedzi.

Osoba do kontaktéw:
Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania w sprawie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa,
prosimy o kontakt z dzialem pomocy technicznej Hill-Rom, dystrybutorem, przedstawicielem

Hill-Rom lub za posrednictwem strony www.hill-rom.com.

W przypadku zapytan prosimy o niekontaktowanie sie bezposrednio z Docapost. Firma ta nie bedzie
w stanie Panstwu udzieli¢ odpowiedzi ani pomocy.

Z wyrazami szacunku

Joerg Stormanns
Reprezentant ds. zarzgdzania jako$cig
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Formularz odpowiedzi dystrybutora/potwierdzenia odbioru

Temat: Lézka Volker™ 2080/2082/S 280/S 282 (MOD1242)

Prosimy o wypetnienie i odestanie niniejszego formularza odpowiedzi w terminie 15 dni.
Instrukcje podano u dotu strony.

Nazwa placowki:
Adres placowki:
Miejscowosc: Kraj:

Nazwisko upowaznionego pracownika placéwki:

Podpis: Data: / /
Stanowisko: Numer telefonu:
Adres e-mail: Faks:

Prosze zaznaczy¢ podjete dziatania:

O

Potwierdzamy odbiér tego pisma oraz poswiadczamy, ze zostato ono przekazane odpowiednim
osobom.

Nie posiadamy zadnych produktéw, ktérych dotyczy sprawa.

Potencjalnie posiadamy t6zka Volker™ 2080, 2082, S 280, S 282, ktérych dotyczy sprawa
w nastepujgce;j liczbie:

Wypozyczylismy/sprzedali§my/przekazaliSmy produkty, ktérych dotyczy sprawa do:

Pragniemy, aby firma Hill-Rom kontaktowata sie z nami celem udzielenia dalszych informacji.
(Reprezentant firmy Hill-Rom skontaktuje sie z Panstwem tak szybko, jak to mozliwe, po otrzymaniu
formularza odpowiedzi.)

Formularz odpowiedzi nalezy zwrécic¢ do:

DOCAPOST BPO IS
HILL-ROM MODS

Energy Park

150 Boulevard de Verdun
92400 Courbevoie — France

lub faksem na numer: +33(0)1 46 35 97 98
lub wiadomoscig email: hill-rom@docapost-bpo.com (formularze nalezy przesyta¢ wytgcznie
w formacie PDF)

W przypadku zapytarn prosimy o niekontaktowanie sie bezposrednio z Docapost. Firma ta nie bedzie
w stanie Panstwu udzielic odpowiedzi ani pomocy.
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Powiadomienie dotyczace urzadzenia medyczneqgo klienta

Temat: Lozka Volker™ 2080, 2082, S 280, S 282
Identyfikator FSCA: MOD1242

Rodzaj dziatania: Informacje o dziataniu naprawczym

Data:

Do:

Dyrektora zarzadzajgcego, Kierownika ds. zarzgdzania ryzykiem placéwki, Administratora placowki,
Inzyniera placéwki, Kierownika dziatu nadzoru, Inzyniera biomedycznego, Rzecznika ds. urzadzen

medycznych

Dotyczy modeli i numerow seryjnych:

o Modele t6zek Volker™ 2080, 2082, S 280 i S 282 z bocznym przyciskiem wyzwalania dla
poreczy bocznych

Daty produkcji:

e tozka Volker™ 2080 i S 280 wyprodukowane pomiedzy 1990 rokiem a grudniem 2015 roku
e tozka Volker™ 2082 i S 282 wyprodukowane pomiedzy lutym 2010 roku a grudniem 2015
roku

Kontekst:

Z naszych danych wynika, ze placoéwka zakupita jedng sztuke t6zka, o ktérym mowa powyzej, lub
wiecej.

Firma Hill-Rom otrzymata informacje, ze porecz boczna tézka Volker™ 2080 obnizata sie
mimowolnie i gwattownie, gdy pacjent opierat sie o nig caltym ciezarem ciata. OszacowaliS§my
potencjalne ryzyko i okreslilismy, ze prawdopodobienstwo wystepowania tego zjawiska wynosi mniej
niz 9/100 000 jednostek, czyli 0,009%.
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Firma Hill-Rom chciataby przypomnie¢ uzytkownikom t6zek Volker™ 2080, 2082, S 280 oraz S 282
z bocznym przyciskiem wyzwalania dla poreczy bocznych o prawidtowym korzystaniu z poreczy
bocznych. Jesli pacjent musi opusci¢ t6zko, nalezy upewni¢ sie, ze porecze boczne sg w petni
opuszczone i nie obcigzac ich catym ciezarem ciata pacjenta.

Dziatania, kt6re nalezy podja¢:

Prosimy o informacje, ile t6zek Volker™ 2080, 2082, S 280 i S 282 z bocznym przyciskiem
wyzwalania dla poreczy bocznych jest w Panstwa uzyciu. Firma Hill-Rom zapewni niezbedne
czesci oraz odnosne instrukcje, aby rozwigza¢ problem. Zestaw czedci zamiennych nalezy
zainstalowaé najszybciej, jak to mozliwe. W miedzyczasie nalezy upewnic¢ sie, ze udzielana jest
pomoc pacjentowi podczas opuszczania tézka.

Jesli zmienili Panstwo lokalizacje tozka i/lub jego akcesoriow, lub jesli t6zka wraz z ich akcesoriami
zostaly sprzedane bgdz wycofane z uzycia, nalezy natychmiast nas o tym powiadomié, tak by
mozna byto podjg¢ odpowiednie kroki w celu ukonczenia tej czynnosci.

Przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa:

Prosze przekaza¢ zatgczone Informacje dot. wyrobu medycznego dla klientbw wszystkim
osobom, ktére powinny zosta¢ o nich poinformowane w ramach danej organizaciji i/lub do wszelkich
organizacji, do ktérych przekazano urzadzenia, ktérych dotyczy problem.

Prosimy zapamietac tres¢ niniejszej informacji i czynnosci z niej wynikajgce w stosownym czasie,
aby zapewni¢ skutecznos¢ akcji poprawy bezpieczehstwa.

Hill-Rom potwierdza, iz stosowne instytucje nadzorujgce zostaty poinformowane o niniejszej akciji
poprawy bezpieczenstwa.

Instrukcje dot. formularza odpowiedzi:
Formularz odpowiedzi nalezy wypetnic¢ i zwrdcié, w celu potwierdzenia otrzymania powiadomienia.

Formularz nalezy wypetni¢ przejrzyscie i czytelnie oraz zaznaczy¢ w nim proponowane opcje.
Pozwoli to naszemu lokalnemu koordynatorowi uporzgdkowaé niezbedne elementy i dokonywaé
wymiany problematycznych czesci w odpowiednim czasie.

Prosze zwrdci¢ formularz pocztg, wiadomoscig e-mail lub faksem naszemu dystrybutorowi, ktéry
udokumentuje odpowiedzi.

Osoba do kontaktow:

W zatgczniku przesytamy formularz odpowiedzi, kiéry nalezy odesta¢ do Panstwa dystrybutora na
adres okreslony w formularzu odpowiedzi pocztg, pocztg elektroniczng lub faksem. Formularz
nalezy wypemi¢ przejrzyscie i czytelnie oraz zaznaczy¢ w nim proponowane opcje.

Pozwoli to na naszemu lokalnemu koordynatorowi uporzadkowaé niezbedne elementy i dokonywac
kolejnych czynnosci w odpowiednim czasie.

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania w sprawie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa,
prosimy o kontakt z dziatem pomocy technicznej Hill-Rom, dystrybutorem lub przedstawicielem
Hill-Rom.

Z wyrazami szacunku

Joerg Stormanns
Reprezentant ds. zarzgdzania jakoscig
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Formularz odpowiedzi klienta/potwierdzenia odbioru

Temat: Lézka Volker™ 2080/2082/S 280/S 282 (MOD1242)

Prosimy o wypetnienie i odestanie niniejszego formularza odpowiedzi w terminie 15 dni.
Instrukcje podano u dotu strony.

Nazwa placéwki:

Adres placowki:

Miejscowosé: Kraj:

Nazwisko upowaznionego pracownika placowki:

Podpis: Data: / /
Stanowisko: Telefon:
Adres e-mail: Faks:

Prosze zaznaczy¢ podjete dziatania:

O Potwierdzamy odbior tego pisma oraz poswiadczamy, ze zostato ono przekazane
odpowiednim osobom.

Ul Nie posiadamy zadnych produktéw, ktérych dotyczy sprawa.

Ul Potencjalnie posiadamy t6zka Vélker™ 2080, 2082, S 280, S 282, ktérych dotyczy sprawa
w nastepujgce;j liczbie:

Ul Wypozyczylismy/sprzedalismy/przekazalismy produkty, ktérych dotyczy sprawa do:

Formularz odestac¢ do (Adres dystrybutora):
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