Aviso Urgente de Seguranca Funcional

Assunto: Colchao de viscoelastico NP150 Hill-Rom™
Accao funcional: MOD 467

Tipo de acgao: Nova revisao das instrugdes de utilizagao

Data: 15 de Decembro de 2011

Para: Director Executivo
Gestor de Riscos das Instalacoes
Administrador das Instalagdes
Engenheiro das Instalacoes
Gestor de Vigilancia
Engenharia Biomédica
Gabinete de Ligacao de Dispositivos Médicos

Dispositivos afectados:

Com o presente Aviso Urgente de Seguranga Funcional, gostariamos de chamar a sua atencao
para uma nova versao revista das instrugoes de utilizagdo do Colchdo de viscoelastico NP150.

Contexto:

A Hill-Rom trabalha arduamente para garantir que os seus clientes tém acesso a informacao
disponivel mais adequada sobre os seus produtos. Junto com esta carta encontra-se um
manual para o NP150 que inclui informacao actualizada sobre limpeza e desinfeccao, para
apoiar as suas instalagdes na redugao do potencial risco de infeccao de pacientes e prestadores
de cuidados.

Nao foram comunicadas quaisquer consequéncias de saude relativamente a este produto mas,
nas piores condicOes possiveis, observamos casos de contaminacao.

Acgao do utilizador:

A Hill-Rom gostaria de lembrar todos os utilizadores do NP150 que as partes que o constituem
devem ser sempre mantidas limpas, de forma a evitar um risco de infeccao.

Ao limpar, verifique sempre na capa a existéncia de cortes, rasgdes, fissuras, buracos ou
puxdes. Nunca utilize um colchdo com uma capa danificada—substitua-a antes que o nucleo
do colchdo fique contaminado. Se a espuma interna do colchdo estiver suja, € aconselhavel
que proceda também a sua substituicado.

Preencha o “Aviso de recepcao” (e, caso seja necessario, faca uma copia do mesmo) fornecido
€m anexo e envie-o para o seu representante local da Hill-Rom no prazo de 30 dias.

Se vendeu o seu colchdo e/ou ja ndo estd em sua posse, pedimos-lhe que reencaminhe este
Aviso de Seguranga para o novo proprietario deste dispositivo. Informe o seu representante
local da Hill-Rom sobre o novo proprietario do dispositivo.
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Transmissao deste Aviso:

Agradecemos a sua compreensao e colaboracdo no ambito deste aviso de seguranca e
pedimos-lhe que informe imediatamente o seu pessoal em conformidade e/ou qualquer
organizacao sobre a localizacdao para onde foram transferidos os dispositivos afectados.

Pessoa de referéncia de contacto:

Se pretender colocar qualquer questao relativamente a esta notificacdo, contacte o seu
representante local de Assisténcia Técnica consultando a lista em anexo referente a sua zona
geografica.

Com os melhores cumprimentos,

Assisténcia Técnica da Hill-Rom

Anexos: Manual do Utilizador do NP150 (164224), pen USB com copia electronica de 164224
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Aviso de recepcao

Devolver no prazo de 30 dias.

Acgao funcional: | MOD 467

Data:

Nome de cliente:

NuUmero de conta:

Endereco da conta:

Morada

Cabdigo

Cidade: Pais: )
postal:

Venho pelo presente confirmar que sou o proprietario/operador responsavel dos colchées
NP150 e que recebi os seguintes documentos:

Aviso Urgente de Seguranca Funcional

Assunto: NP150
Accao funcional: MOD 467
Tipo de acgao: Nova revisao das instrugdes de utilizagao

Nome do Representante do
Contacto com Clientes:

Titulo do Representante do
Contacto com Clientes:

Assinatura do Representante do
Contacto com Clientes:
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