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NOTIFICARE IMPORTANTĂ DE SIGURANȚĂ PENTRU PIAȚĂ 

                          Handbike Infinity – Secțiune intermediară de fixare 
 

Decon Wheel AB emite această notificare de siguranță (FSN) pentru a informa despre o acțiune corectivă 

de siguranță privind secțiunea intermediară a unității de antrenare Infinity. 

 

Această notificare de siguranță are scopul de a informa toți clienții, unitățile de asistență medicală și 

utilizatorii Infinity despre măsurile corective de siguranță și despre modul în care ar trebui efectuate 

 

Dispozitivul medical afectat: 

Infinit: numărul articolului INF001, INF003, INF004, INF005, INF006 

(comandat/livrat in perioada 13-10-2021 – 14-06-2023). 

Descriere 

Decon a primit rapoarte din piață conform cărora placa de montare care fixează secțiunea intermediară în 

partea din față a handbike-ului Infinity a început să se crape și se poate rupe în timpul andocării sau 

deblocării. Acest lucru poate face produsul inutilizabil. Pe baza acestor informații, am decis să 

implementăm următoarea acțiune corectivă de siguranță (FSCA). 

 

Acțiune corectivă 

Pentru a elimina riscul care poate apărea din utilizarea produselor afectate, Decon implementează 

următoarele măsuri de siguranță corective. Placa de montare (INF0539) va fi înlocuită cu una nouă 

revizuita. 
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Model anterior 

 

Model nou 

 
 
 






