Vigtig feltsikkernedsmeddelelse
Emne: Affinity™ Four seng — Opgradering af bremse

FSCA-identifikator: Modifikation 471
Handlingstype: Modifikation af enhed

Dato: 02.04.12

Til: Administrerende direktar
Facilitetens administrator
Facilitetens tekniker
Sikkerhedsleder
Biomedicinsk udviklingsafdeling
Kontaktperson for medicinsk udstyr

Bergrte enheder:

Modeller: Affinity™ Four fgdselsseng (P3700B/C/D)
Reekke af bergrte serienumre: H331AA4785 til NOB1AA7966
Fremstillingsdato: for den 21. marts 2012

Arsag:

Hill-Rom er blevet klar over, at der ved nogle af vores Affinity™ Four fedselssenge, der er
fremstillet mellem de ovenstaende datoer, kan opsta problemer med bremserne. Dette kan
medfare utilsigtet beveegelse.

Foranstaltninger, der skal treeffes:

Vi har udviklet et forbedret bremsesystem for disse senge, og vi vil komme til din facilitet for
at modificere dine bergrte senge.

Indtil vi besgger din facilitet, beder vi dig om at gare fglgende:

e Lokaliser de bergrte senge, der er opfart pa listen i denne meddelelse.
e Afprgv bremserne:

— Nar du har indstillet bremserne, skal du skubbe og treekke i sengen fra modsatte
hjgrner for at sikre, at bremserne holder.

— Nar du slipper bremserne, skal du sgrge for, at bremsehandtaget enten er i plan
(neutral) eller transport-position, samt at sengen nemt ruller.

e Huvis du stadig ikke kan fa bremserne til at holde eller fungere normalt, skal du tage
sengen ud af drift, indtil vi kan udfgre modifikationen.

e For at sikre at bremserne fungerer, som de er tilteenkt, skal du udfgre den arlige
forebyggende vedligeholdelse (FV) af dine Affinity™ senge, der star beskrevet i
servicemanualen. Et regelmaessigt FV-program er meget vigtigt for at sikre den
korrekte drift af dine Hill-Rom senge.
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Videregivelse af denne feltsikkerhedsmeddelelse:

Sgrg for at videregive en kopi af denne skrivelse til alt andet facilitetspersonale, som du
anser for relevante i den sammenhaeng.

Kontaktperson:

Hvis du har nogen spargsmal vedrgrende denne anmodning eller de anfarte procedurer,
skal du kontakte Hill-Roms afdeling for teknisk support ved hjeelp af den medfglgende liste
for dit geografiske omrade.

Med venlig hilsen

Hill-Rom Technical Support

Bilag: DS136_RD
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