Naléhavé bezpeénostni upozornéni

Predmét: Upozornéni tykajici se bezpeéného pouzivani produktu — Luzka
Dynamis™ a Gerialit™
vyrobena v obdobi od Fijna 1995 do ¢ervna 2001 s elektrickym systémem DEWERT
(nevztahuje se na ltizka vyrobena v obdobi od éervna 2001 do ledna 2009 s
elektrickym systémem SKF)

Identifikator FSCA: Mod 466

Druh akce: Upozornéni
Datum: 02/07/2012
Komu: Chief Executive (feditel)

Facility Risk Manager (vedouci pracovnik pro Fizeni rizik zafizeni)
Facility Administrator (spravce zafizeni)

Facility Engineer (technik zafizeni)

Vigilance Manager

Biomedical Engineering

Medical Device Liaison Officer (kontaktni osoba pro zdravotnické
prostredky)

Dotcené produkty:

Modely: LI146B1—LI146BI, LI146D1—LI146DlI,
LI147B1—LI1147D1, LI150A0—LI150B0,
LI163B1—LI163C1, PRS0128, PRS0199,
PRS0201, PRS2001

Data vyroby: Luzka Dynamis™ a Gérialit™ vyrobena v
obdobi od fijna 1995 do ¢ervna 2001

Popis situace:

Spolecnost Hill-Rom si dovoluje Vas upozornit na potencialni bezpecnostni riziko
tykajici se lizek Dynamis a Gerialit vyrobenych v obdobi od Fijna 1995 do ¢ervna
2001, ktera maji fidici ovladaCe Dewert. Je mozné, Ze muze dojit k nezamyslenému
dalezité bezpelnostni upozornéni se vydava proto, abyste se Vy &i Vasi pracovnici
vyvarovali pokladani rukou nebo nohou pod lGzko a abyste nedovolili osobam
nachazet se pod lUzkem.

VAROVANI:
Zajistéte, aby pracovnici, pacienti, oSetfovatelé a navstévnici nepracovali, ani se
nenachazeli pod jakymkoliv IGzkem nebo jinde, kde nezamysleny rychly navrat do

v v

zranéni nebo smrti.
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Identifikace produktu Dewert / SKF:

Vzhledem k tomu, ze lGzka Dynamis™ a Gérialit™ byla vyrobena s elektrickymi systémy
dodavanymi dvéma riznymi dodavateli (spole€nosti Dewert nebo SKF), vezméte prosim na
védomi, Ze toto upozornéni se vztahuje pouze na lizka vybavena systémy Dewert (snadno
rozliSitelna podle Funkci blokovani jednotky - viz nize).

Na luzka s ovladaci
SFK se toto
upozornéni
NEVZTAHUJE.

Na luzka s
ovladac¢i Dewert

/ \ / se toto upozornéni
ﬁ@ﬁ g VZTAHUJE.

Zpusob reseni:

1. Pro zmirnéni rizika spole¢nost Hill-Rom zada, aby na obé strany lGzka byly
umistény pfiloZzené Stitky jako upozornéni na mista, kam se nesméji pokladat
ruce, a ze je zakazano vyskytovat se pod IUzkem. (Viz pokyny pro umisténi
pfilozeného $titku na nasledujici strané.)

2. Vyplnte a zaslete zpét prilozeny formular pro potvrzeni tohoto Bezpe€nostniho
upozornéni a Vami pfijatych opatieni.
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Umisténi prilozeného Stitku

Distribuce tohoto bezpe¢nostniho upozornéni:

Predejte toto upozornéni vS§em osobam ve vasi organizaci a/nebo jakékoli dalSi
organizaci, pokud s témito zafizenimi pracuiji.

Udrzujte povédomi o tomto oznameni a o vysledné akci po pozadovanou dobu, aby
byla zajisténa ucinnost napravné akce.

Kontaktujte odpovédnou osobu:

Pokud budete mit jakékoli dotazy tykajici se tohoto pozadavku nebo popsaného
postupu, obratte se na technickou podporu spolecnosti Hill-Rom ve vasi zemépisné
oblasti podle pfilozeného seznamu.

S pozdravem

Oddéleni technické podpory spole¢nosti Hill-Rom

Pfiloha: Potvrzeni o pfijeti, DS127_RD
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MOD466 | Lazka Dynamis™ a Gerialit™

Formular potvrzeni o prijeti

Cislo zdkaznického uctu: [Customer Account Number] - Pole hromadné korespondence, které vypini
koordindtor pro upravy

Cast 1

Zaskrtnéte prosim pfislusné policko:
D Ano, mdme liizka Dynamis™ a Gerialit™ uvedend v Naléhavém bezpeénostnim
upozornéni v nasem zarizeni a tato maji prislusna vyrobni Cisla. (Viz ¢dsti 2, 3a 4 )

D Ano, pouZili jsme pfiloZené stitky na nasich lizkdch Dynamis™ a Gerialit™ nebo se
chystame je pouZit. (Viz ¢dsti2,3a 4 )

D Ne, nemdame Zddna liizka Dynamis™ a Gerialit™ uvedend v Naléhavém bezpecnostnim
upozornéni v nasem zafizeni. (Viz pouze ¢dst 2 a 4)

Cast 2

Jd, niZe podepsany / podepsand potvrzuji pFijeti:

e Naléhavého bezpecénostniho upozornéni éislo: MOD466 | Lizka Dynamis™ a Gerialit™

Jméno:

Funkce:

Oddéleni nebo jiné
umisténi:

Adresa:

Telefon: Linka:

Podpis:

Datum: 2 0 1 2 .

Obratte prosim > >
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Cast 3

Celkové mnoZstvi produktd, jichZ se véc tyka:

Pro kazdy produkt, jehoz se véc tykd, uvedte prosim nasledujici informace:

Sériové cislo [Umisténi (oddéleni/pavilon/domdci péée, atd. )] nebo [Datum
dokonceni upravy]

(PouZijte dalsi kopie tohoto formuldre podle potieby)

Cast 4

Vratte prosim vyplnény formulaf do 10 dn(i spole¢nosti Hill-Rom faxem nebo jeho oskenovanou
kopii e-mailem na cislo pro Vasi zemi, jak je podrobné uvedeno v pfiloze.

Doplrikové informace

Pokud budete mit jakékoli problémy tykajici se spravného fungovani lizek Dynamis™ a Gerialit™,
jichZ se véc tyka, kontaktujte nas prosim e-mailem nebo telefonicky na Cisle pro Vasi zemi
uvedeném v pfiloze.
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Kontaktni informace pro technickou podporu

Dilezité: Toto je Uplny seznam kontakti na technickou podporu spole¢nosti Hill-Rom po celém svété. Obsah
dokumentu nebo dopisu, k némuz je seznam piiloZen, nemusi byt relevantni pro vSechny zemé uvedené na seznamu.

Belgie:

Blizky vychod a Afrika:
Francie:

Irsko:

Italie:

Kanada:

Neémecko:

Nizozemsko:

Portugalsko a Spanélsko:
Rakousko:

Skandinavie: (Svédsko, Norsko, Déansko,
Finsko, Island)

Stfedni a vychodni Evropa:

Svycarsko:

USA:

Velka Britanie:

Vsechny dalsi zemé, podpora pro vyrobky
vyrobené mimo USA:

Vsechny dalsi zemé, podpora pro vyrobky
vyrobené v USA:

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

Tel: +971 (0) 4 450 3530 — Fax: +971 (0) 4 450 3621
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: +353 (0)1 413 6005 - Fax: +353 (0)1 413 6030
e-mail: dublin.sales@hill-rom.com

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

Tel: 800-267-2337 (od 8:00 do 17:00 ET — newyorského ¢asu)
e-mail: jeff.moorehead@hill-rom.com

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

Tel: +31 (0)347 32 35 43 — Fax: +31 (0) 347 32 3500
e-mail: jos.vanschie@hill-rom.com

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

Tel: 0810 00 10 23 — Fax: + 43 (0)224 328550 - 19
e-mail: germany.customer.care@bhill-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: +971 (0) 4 450 3530 — Fax: +971 (0) 4 450 3621
e-mail: trescilla.dsouza@hill-rom.com

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

Tel: 800-445-3720 (od 8:00 do 17:00 ET — newyorského ¢asu)

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

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

Tel: 812-934-1348 (od 8:00 do 17:00 ET — newyorského ¢asu)
e-mail: gary.lakes@hill-rom.com
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