Hill-Rom.

A HILLENBRAND INDUSTRY

CORRECAOQO DE DISPOSITIVO MEDICO URGENTE
10 de Agosto de 2006

ASSUNTO: PERIGO POTENCIAL EM TROPECAR NA CAMA VERSACARE®
QUE UTLIZA O CONTROLE REMOTO DO PACIENTE P3207A01/02

PARA: Departamento de Administrag@o ou de Engenharia Biomédica

Como parte de nosso compromisso em fornecer aos nossos clientes as melhores solugdes a
seus pacientes, a empresa HILL-ROM periodicamente revé a qualidade e o desempenho de
seus produtos em um processo conjunto entre os departamentos de manufatura e servigo
ao cliente. Através destas revisdes, nds tornamo-nos cientes dos eventos relacionados a
nossos produtos e que podem requerer alguma ateng@o em especial.

Nosso processo de revisdo descobriu que pode ocorrer um acidente relacionado com as
camas de VersaCare® que utilizam o controle remoto do paciente P3207A01 ou
P3207A02. O usuario podera tropegar se o cabo do controle remoto estiver no chio, ao lado
da cama. Tal queda poderia resultar em ferimento pessoal sério ao paciente, ao enfermeiro
ou a outra pessoa qualquer. Aparentemente, este problema ocorre quando o gancho onde o
cabo é pendurado, ndo é colocado junto & cama como especificado nas instrugdes de
instalag3o.

Até o momento, a HILL-ROM recebeu um total de sete queixas de pacientes que se
feriram tropegando no cabo do controle remoto do paciente. Todos os acidentes ocorreram
nos Estados Unidos e nenhum incidente foi reportado até agora em outro pais.

Pensando na seguranga de nossos clientes, a HILL-ROM desenvolveu uma solugdo que
requer redirecionamento do cabo do controle remoto através de outros pontos de fixag@o na
armac¢io da cama da cama. Isto eliminara qualquer perigo de se tropegar e, ao mesmo
tempo, eliminara a necessidade de se usar o gancho de fixag@o do cabo.

Um pacote com instrugdes de instalagfio, materiais, e etiquetas adesivas estdo incluidas com
esta carta. O processo da instalagdio ¢ simples, requerera somente alguns minutos € pode
ser realizado sem mover a cama para fora do quarto.

A HILL-ROM esta pedindo que esta agdo corretiva seja realizada pelo seu departamento
biomédico o quanto antes a fim de se minimizar a interrupagfio das atividades de sua equipe
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de funcionarios com os cuidados aos pacientes Por favor retorne o cartdo de resposta da
acdo corretiva a HILL-ROM dentro de trinta dias.

Nés desculpamo-nos por qualquer inconveniéncia que este aviso possa ter causado a suas
instalagdes e estamos dispostos a trabalhar para ajuda-lo a alcangar suas metas € objetivos.
N6s compreendemos que nossos produtos e servigos sdo uma parte integral de muitas
instalagdes médicas. Por favor esteje certo que nossa prioridade € fornecer produtos com
alta qualidade, seguranga e com a confianga que vocé espera de nds. Por favor encaminhe
uma copia desta carta a quem mais possa interessar ou a quem voc€ possa julgar ser
apropriado.

Se vocé possuir qualquer pergunta a respeito deste aviso, por favor contate-se com o
servigo de Suporte Técnico da HILL-ROM.
Obrigado pela sua cooperagdo.

Saudagdes,

SUPORTE TECNICO HILL-ROM

Referéncia: Mod 361

Anexo: ds119rd, respostal44365, 144361 REV 1
144365 REV 1
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CORREC AO DE DISPOSITIVO MEDICO - URGENTE
Referéncias: P3207A01, P3207A02
Produto: Controle Remoto do Paciente da Cama VersaCare®

Por favor complete a informagio abaixo e retorne sua resposia por fax para +| (8] 2)

931-2410 ate 1> ae Setemoro ae 2006

Nuamero de conta na Hill-Rom:
Nome do Hospital:
Enderego:
Cidade: Estado:
CEP:

Nome do funcionario:

Por favor escrever em letra de forma
Assinatura:

Posigdo: Data:

Telefone: Fax:

Marque com um X a agdo realizada:
1) Redirecionamento do Cabo do Controle Remoto da cama Versa Care realizado.

2) Realizaremos em breve o redirecionamento do cabo do controle remoto da cama Versa
Care.

Outros, por favor descrever:

Envie por fax para:

Hill-Rom Co., Inc.
Tel.: + 1-812-931-2410
Aos cuidados de: ASG
Referéncia: MOD361



