Krankenhaus Musterstadt
Krankenhausverwaltung
Herrn Max Muster
Musterstraf3e 1

00000 Musterort

Kempen, 4.7. 2005

Wichtige Information Uber potentielle Sicherheitsrisiken an integrierten Holzseiten-
teilen fur Pflegebetten der Hersteller Hill-Rom, Le Couviour und L&C Arnold

Sehr geehrter Herr Muster,

Hill-Rom wurde Uber ein potentielles Sicherheitsproblem mit integrierten Holzseitenteilen an
Pflegebetten informiert. Aus Sicherheitsgriinden geben wir diese Informationen an Sie weiter.

Unseren Unterlagen entnehmen wir, dass lhre Einrichtung ein oder mehrere Pflegebetten von
Hill-Rom, L&C Arnold und Le Couviour erworben hat. Dabei handelt es sich um Betten mit den
Bezeichnungen

LI 102 L1142 LI 146 LI 147 LI 163 LI 167 LI 148
LI 150 P4 P4463 P4464 P4473 P 4474 P63
P64 P73 P74 Pz1 PZ2 PZ-1B PZ-2B

Bei mit Holzseitenteilen ausgestatteten Pflegebetten besteht die Méglichkeit, dass die Abstande im
Bereich der Griffmulden und zwischen Liegeflache/unterem Seitengitterholm nicht den Empfehlungen
der Obersten Landesbehdrden vom Mai 2001 entsprechen.

Bei den Griffmulden (siehe Ziffer 1) kann der Abstand grof3er als 120 mm sein. Dies gilt auch fur den
Abstand zwischen Liegeflache und unterem Holm (siehe Ziffer 2).

A Wichtig: Bei der Messung nach Ziffer 2 muss der untere Holm angehoben werden .



WARNHINWEIS:

Bitte Uberprifen Sie alle integrierten Holzseitenteile, die in lhrem Hause eingesetzt werden, auf
mdgliche Méangel. Seitenteile, deren Abmessungen Uber den vorgegebenen Werten liegen, also
gréRer sind als 120 mm, sind unverziglich zu entfernen. Werden die Seitenteile trotz der gemeldeten
Sicherheitsrisiken eingesetzt, besteht die Gefahr, dass kleine und/oder untergewichtige Patienten in
die Zwischenraume rutschen u. sich einklemmen - mit moglichen schwerwiegenden Verletzungen
bzw. Todesfolge.

Zur Erfullung der jetzt giiltigen gesetzlichen Anforderungen stellt Hill-Rom passgenaue und auf die
verschiedenen Seitenteilausfiihrungen zugeschnittene Nachrustsatze zur Verfigung.

Nehmen Sie bitte Kontakt mit uns auf, wenn die Seitengitter an Ihren Pflegebetten nicht den Anfor-
derungen der Obersten Landebehérden entsprechen. Zur Klarung weitere Details steht Ihnen unser
Technischer Support zur Verfligung.

Falls Sie Ihre Betten an einen anderen Standort verlegt, verkauft oder aul3er Betrieb genommen
haben, teilen Sie uns dies bitte umgehend mit, damit wir entsprechende Schritte einleiten kénnen.

Um lhnen die Reaktion einfach zu machen, ist diesem Schreiben eine FAX-Antwort beigelegt. Bitte
senden Sie uns diesen Bogen auf jeden Fall ausgefullt zu. Wir danken Ihnen fir Ihre Mitarbeit und lhr
Verstandnis.

Mit freundlichen GriRen
Hill-Rom GmbH

Quality & Regulatory Manager

Das sollten Sie noch wissen:

Die Einhaltung der vorgenannten Forderungen ist unabhangig vom Zeitpunkt der Beschaffung und
rickwirkend vom Betreiber zu erfiillen. Die behérdliche Anordnung zur Umristung der Pflegebetten
ist die Konsequenz verschiedener Vorkommnisse mit Pflegebetten.

Gemal § 4 Abs. 1 Nr. 1 Medizinproduktegesetz hat der Betreiber daflir Sorge zu tragen, dass die
Pflegebetten wahrend des Betriebs stets den aktuellen Anforderungen entsprechen.



Bitte unbedingt diese FAX-Antwort an Hill-Rom senden.

FAX-Anschluss 02152/ 144-105

Aktion ,Holzseitenteile an Pflegebetten”

Pflegebetten, die nicht den Empfehlungen der Obersten Landesbehdrde entsprechen,
sind (Zutreffendes bitte ankreuzen)

(0] an einen anderen Standort verlegt bzw. verkauft.
0 zwischenzeitlich auRer Betrieb genommen.
0o in unserem Haus vorhanden.

Bitte machen Sie Vorschlage zur Umriistung.

Name der Einrichtung
Kontakt tiber Herrn / Frau
StralRe / Nr.

PLZ/ Ort

Telefon

Datum

Unterschrift
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