decon

Ref: FSCA_rek20240614_Infinity 1(2)

NOTIFICARE IMPORTANTA DE SIGURANTA PENTRU PIATA

Handbike Infinity — Sectiune intermediara de fixare

Decon Wheel AB emite aceasta notificare de siguranta (FSN) pentru a informa despre o actiune corectiva
de siguranta privind sectiunea intermediara a unitatii de antrenare Infinity.

Aceasta notificare de siguranta are scopul de a informa toti clientii, unitatile de asistenta medicala si
utilizatorii Infinity despre masurile corective de siguranta si despre modul in care ar trebui efectuate

Dispozitivul medical afectat:
Infinit: numarul articolului INFOO1, INFOO03, INFOO04, INFOO5, INFO06
(comandat/livrat in perioada 13-10-2021 — 14-06-2023).

Descriere

Decon a primit rapoarte din piata conform carora placa de montare care fixeaza sectiunea intermediara in
partea din fata a handbike-ului Infinity a inceput sa se crape si se poate rupe in timpul andocarii sau
deblocarii. Acest lucru poate face produsul inutilizabil. Pe baza acestor informatii, am decis sa
implementam urmatoarea actiune corectiva de siguranta (FSCA).

Actiune corectiva

Pentru a elimina riscul care poate aparea din utilizarea produselor afectate, Decon implementeaza
urmatoarele masuri de siguranta corective. Placa de montare (INFO0539) va fi inlocuita cu una noua
revizuita.
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Actiunea corectiva va fi efectuata de personalul Decen la fata locului, 1a client/unitatea de asistenta
medicald. Un reprezentant Decon va va contacta pentru a stabili o ora potrivita pentru actiunea care
urmeaza sa fie efectuata.

Actiuni pentru client/unitatea de asistentd medicala sa ia imediat
* |dentificati si mapati utilizatorii actuali si localizati produsele.

Subsemnatul confirma ca aceasta notificare de siguranta a fost raportata auteritatii de reglementare
relevante.

Solicitam institutiilor medicale si utilizatorilor sa contacteze centrul local de dispozitive de asistentd daca
apar intrebari cu privire la cele de mai sus. Clientii, cum ar fi centrele/distribuitorii de dispozitive de
asistenta, sunt bineveniti sa contacteze furnizorul hanbike-ului Infinity in Romania, SC Motivation SRL,
pentru informatii suplimentare.

SC Motivation SRL

Str. Podisor, Nr. 1, Buda, jud. lifov
Cod postal 077071

Phone: +40732672223

Email: f.micu@motivation.ro

Hyltebruk, 2024-06-14

Decon Wheel AB

Karin Osterlund
Quality Manager

Tel: 0345-808 84
Mejl: karin@decon.se
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