Zywiec, 10.05.2024r.

FAMED

Zywiec

Notatka bezpieczenstwa

firmy FAMED Zywiec sp. z 0.0.

dotyczaca prewencyjnej akcji trwatego zamontowania ptyt HPL oparcia plecéw

w toézkach medycznych Nexo

Nr FSCA: 1/2024

Nazwa wyrobu:
: yrob UDI-DI
Device name:
tozko medyczne Nexo 5904157200014
Medical bed Nexo
Alternative trade name: 5904157200021
Medical bed (rehabilitation bed)
LE-02.1 5904157200045

Opis problemu:

W tygodniu 17/2024 powzieliémy informacje z rynku dotyczaca uszkodzenia przewodu zasilajacego
w jednym tézku medycznym Nexo w wyniku zsuniecia sig ptyty HPL sekcji oparcia plecow. Niewtasciwie
zamocowana przez personel placéwki medycznej ptyta opadta podczas podnoszenia oparcia doprowadzajac
do zgniecenia przewodu zasilajgcego i zwarcia.

Przeprowadzona w firmie Famed Zywiec sp. z o.0. analiza ryzyka wskazata, iz niedoktadne
zamocowanie plyty oparcia plecéw w ramce oparcia za pomocg 2 zaczepow mocujacych moze powodowac
jej przemieszczanie sig podczas ruchow oparciem doprowadzajac do uszkodzenia zaczepéw mocujgcych,
uszkodzenia lub ztamania samej ptyty oraz uszkodzenia przewodu zasilajgcego zlokalizowanego pod lezem
pomigdzy sekcjg oparcia plecow a sekcjg siedzenia. Uszkodzenie przewodu zasilajgcego wigze sie z ryzykiem
zwarcia i stanowi niebezpieczenstwo dla uzytkownikow, ktérego nie mozna przewidzie¢ lub zaohserwowacé
z uwagi na lokalizacje przewodu (pod materacem i pod lezem, pomiedzy sekcjg oparcia i sekcja siedzenia).

Biorgc pod uwage powyzsza analize ryzyka zalecamy bezwzglednie:

1) zwrdcenie uwagi personelowi szpitalnemu na poprawne mocowanie ptyt HPL w oparciu plecow

celem unikniecia opisanego wyzej problemu

2) dziatanie prewencyjne eliminujace catkowicie ryzyko wystgpienia problemu tj. trwate
przynitowanie ptyt HPL oparcia plecéw do ramki oparcia lub, w przypadku, gdy odejmowalno$¢ ptyt
jest niezbedna, zastosowanie dodatkowych mocowan ptyt w ramce oparcia oraz oston przewodéw.

S/N objete FSN w zat. ,Liscie S/N objetych FSN 1/2024 Famed” (Zatacznik B)




Firma Famed Zywiec sp. z 0.0. zobowiazuje sie do:

- wsparcia placowek medycznych na terenie Polski we wdrozeniu dziatan prewencyjnych;

- dostarczenia instrukcji wizualnych dotyczacych sposobu statego zamocowania ptyt oraz niezbednych nitéw
wszystkim klientom i dystrybutorom w Polsce oraz zagranica, ktérym dostarczono t6zka objete akcjg FSN;

- dostarczenia dodatkowych ptyt oparcia plecow i ich mocowan oraz oston przewodéw wraz z instrukcja
montazowq do tozek, w ktorych odejmowalnos¢ ptyt jest wymagana i nie moga one zostac przynitowane na
state (rozwigzanie dostepne na zyczenie klienta/dystrybutora).

Uprzejmie prosimy o wypetnienie i niezwtoczne odestanie (w ciggu 5 dni od otrzymania) zatgczonego
,Formularza Potwierdzenia” (Zatacznik A) w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej Notatki
Bezpieczenstwa.

Firma Famed Zywiec sp. z 0.0. nieustannie doktada wszelkich staran, aby oferowac¢ swoim klientom
bezpieczne produkty najwyzszej jakosci.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktérych przyczyng moga by¢ opisywane powyiej
wymagane dziatania.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu naszej firmy: serwis@famed.com.pl

FAMED ZYWIEC Sp. zZ 0.0.
34-300 Zywiec, ul. Fabryczna 1
Reg. 146369568 NIP 5272685925

tel. 33 86 66 200 POBDIS /- SIENELHRE vovamaramnmimimms TR sl




Zatacznik A: Formularz potwierdzenia

n FAMED

Zywlec

Notatka bezpieczenstwa

firmy FAMED Zywiec sp. z 0.0.

dotyczaca prewencyjnej akcji trwatego zamontowania ptyt HPL oparcia plecow

w tézkach medycznych Nexo

Po wypetnieniu prosimy o zwrot do Famed Zywiec sp. z 0.0. drogq elektronicznq (skan) lub
faxem:

POLSKA: serwis@famed.com.pl INNE KRAJE: service@famed.com.pl
Fax.: +48 475 58 90

Nazwa i adres placOWKL: aninasnsmmibimaiiinmammminam

Nazwisko/nr telefonu 0S0bY Ao KONTAKLU: ......icuciieie et et st et eee e

Potwierdzam otrzymanie od firmy Famed Zywiec Notatki Bezpieczeristwa dot. zalecenia producenta
prewencyjnego, trwatego zamontowania ptyt HPL oparcia plecéw w tézkach medycznych Nexo.

[] Potwierdzam wdrozenie dziatania nr 1) opisanego w Notatce Bezpieczenstwa

[lPotwierdzam wdrozenie dziatania nr 2) opisanego w Notatce Bezpieczenstwa

S/N tézek:

| POAPIS 1ot



Zatacznik B

Lista S/N objetych FSN 1/2024:

002202100320001 * LR1502-A1002

002202100320001 * LR1502-02469

002202100320001 * LR1502-02461

002202100320001 * LR1502-02462

002202100320001 * LR1502-02598

002202100320001 * LR1502-02693

001202200043001 * LR1502-02949

001202200043001 * LR1502-02950

001202200043001 * LR1502-02951

001202200043001 * LR1502-02952

001202200043001 * LR1502-02953

001202200043001 * LR1502-02954

002202100320001 * LR1502-02694

002202100320001 * LR1502-02695

002202100320001 * LR1502-02696

001202200086001 * LR1502-02956

001202200087001 * LR1502-02957

001202200144001 * LR1502-02990

001202200129001 * LR1502-02979

001202200180001 * LR1502-03038

001202200180001 * LR1502-03039

001202200180001 * LR1502-03040

001202200180001 * LR1502-03041

001202200180001 * LR1502-03042

001202200180001 * LR1502-03043

001202200180001 * LR1502-03044

001202200180001 * LR1502-03045

001202200180001 * LR1502-03046

001202200180001 * LR1502-03047

001202200155001 * LR1502-02994

001202200155001 * LR1502-02995

001202200158001 * LR1502-02996

001202200194001 * LR1502-03114

001202200178001 * LR1502-03049

001202200178001 * LR1502-03050

001202200178001 * LR1502-03051

001202200178001 * LR1502-03052

001202200178001 * LR1502-03053

001202200178001 * LR1502-03054

001202200178001 * LR1502-03055

001202200178001 * LR1502-03056

001202200178001 * LR1502-03057

001202200178001 * LR1502-03058

001202200178001 * LR1502-03059

001202200178001 * LR1502-03060

001202200178001 * LR1502-03061

001202200178001 * LR1502-03062

001202200178001 * LR1502-03063

001202200178001 * LR1502-03064

001202200178001 * LR1502-03065

001202200178001 * LR1502-03066

001202200178001 * LR1502-03067

001202200178001 * LR1502-03068

001202200178001 * LR1502-03069

001202200178001 * LR1502-03070

001202200178001 * LR1502-03071

001202200178001 * LR1502-03072

001202200178001 * LR1502-03073

001202200178001 * LR1502-03074

001202200178001 * LR1502-03075

001202200178001 * LR1502-03076

001202200178001 * LR1502-03077

001202200178001 * LR1502-03078

001202200178001 * LR1502-03079

001202200178001 * LR1502-03080

001202200178001 * LR1502-03081

001202200178001 * LR1502-03082

001202200178001 * LR1502-03083

001202200178001 * LR1502-03084

001202200178001 * LR1502-03085

001202200178001 * LR1502-03086

001202200178001 * LR1502-03087

001202200178001 * LR1502-03088

001202200178001 * LR1502-03089
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001202200178001 * LR1502-03090

001202200178001 * LR1502-03091

001202200178001 * LR1502-03092

001202200178001 * LR1502-03093

001202200178001 * LR1502-03094

001202200178001 * LR1502-03095

001202200178001 * LR1502-03096

001202200178001 * LR1502-03097

001202200178001 * LR1502-03098

001202200178001 * LR1502-03099

001202200178001 * LR1502-03100

001202200178001 * LR1502-03101

001202200178001 * LR1502-03102

001202200178001 * LR1502-03103

001202200178001 * LR1502-03104

001202200178001 * LR1502-03105

001202200178001 * LR1502-03106

001202200178001 * LR1502-03107

001202200178001 * LR1502-03108

001202200178001 * LR1502-03109

001202200178001 * LR1502-03110

001202200178001 * LR1502-03111

001202200178001 * LR1502-03112

001202200215001 * LR1502-03448

001202200243001 * LR1502-03779

001202200243001 * LR1502-03780

001202200243001 * LR1502-03781

001202200243001 * LR1502-03782

001202200243001 * LR1502-03783

001202200243001 * LR1502-03784

001202200243001 * LR1502-03785

001202200243001 * LR1502-03786

001202200243001 * LR1502-03787

001202200243001 * LR1502-03788

001202200243001 * LR1502-03789

001202200243001 * LR1502-03790

001202200243001 * LR1502-03791



001202200243001 * LR1502-03792

001202200243001 * LR1502-03793

001202200243001 * LR1502-03794

001202200243001 * LR1502-03795

001202200243001 * LR1502-03796

001202200243001 * LR1502-03797

001202200243001 * LR1502-03798

001202200243001 * LR1502-03799

001202200243001 * LR1502-03800

001202200243001 * LR1502-03801

001202200243001 * LR1502-03802

001202200243001 * LR1502-03803

001202200243001 * LR1502-03804

001202200243001 * LR1502-03805

001202200243001 * LR1502-03806

001202200243001 * LR1502-03807

001202200243001 * LR1502-03808

001202200243001 * LR1502-03809

001202200243001 * LR1502-03810

001202200243001 * LR1502-03811

001202200243001 * LR1502-03812

001202200243001 * LR1502-03813

001202200243001 * LR1502-03814

001202200243001 * LR1502-03815

001202200243001 * LR1502-03816

001202200243001 * LR1502-03817

001202200243001 * LR1502-03818

001202200243001 * LR1502-03819

001202200243001 * LR1502-03820

001202200243001 * LR1502-03821

001202200243001 * LR1502-03822

001202200243001 * LR1502-03823

001202200243001 * LR1502-03824

001202200243001 * LR1502-03825

001202200243001 * LR1502-03826

001202200243001 * LR1502-03827

001202200243001 * LR1502-03828

001202200243001 * LR1502-03829

001202200243001 * LR1502-03830

001202200243001 * LR1502-03831

001202200243001 * LR1502-03832

001202200243001 * LR1502-03833

001202200243001 * LR1502-03834

001202200243001 * LR1502-03835

001202200243001 * LR1502-03836

001202200243001 * LR1502-03837

001202200243001 * LR1502-03838

001202200208001 * LR1502-03643

001202200208001 * LR1502-03644

001202200208001 * LR1502-03645

001202200208001 * LR1502-03646

001202200208001 * LR1502-03647

001202200208001 * LR1502-03648

001202200208001 * LR1502-03649

001202200208001 * LR1502-03650

001202200208001 * LR1502-03651

001202200208001 * LR1502-03652

001202200208001 * LR1502-03653

001202200208001 * LR1502-03654

001202200208001 * LR1502-03655

001202200244001 * LR1502-03636

001202200240001 * LR1502-03770

001202200240001 * LR1502-03771

001202200240001 * LR1502-03772

001202200240001 * LR1502-03773

001202200240001 * LR1502-03774

001202200240001 * LR1502-03775

001202200240001 * LR1502-03776

001202200240001 * LR1502-03777

001202200240001 * LR1502-03778

001202200243001 * LR1502-03839

001202200243001 * LR1502-03840

001202200243001 * LR1502-03841

001202200243001 * LR1502-03842

001202200243001 * LR1502-03843

001202200243001 * LR1502-03844

001202200243001 * LR1502-03845

001202200243001 * LR1502-03846

001202200243001 * LR1502-03847

001202200243001 * LR1502-03848

001202200243001 * LR1502-03849

001202200243001 * LR1502-03850

001202200243001 * LR1502-03851

001202200243001 * LR1502-03852

001202200243001 * LR1502-03853

001202200243001 * LR1502-03854

001202200243001 * LR1502-03855

001202200243001 * LR1502-03856

001202200243001 * LR1502-03857

001202200243001 * LR1502-03858

001202200243001 * LR1502-03859

001202200243001 * LR1502-03860

001202200243001 * LR1502-03861

001202200243001 * LR1502-03862

001202200243001 * LR1502-03863

001202200243001 * LR1502-03864

001202200243001 * LR1502-03865

001202200243001 * LR1502-03866

001202200243001 * LR1502-03867

001202200243001 * LR1502-03868

001202200243001 * LR1502-03869

001202200243001 * LR1502-03870

001202200243001 * LR1502-03871

001202200243001 * LR1502-03872

001202200243001 * LR1502-03873

001202200243001 * LR1502-03874

001202200243001 * LR1502-03875

001202200243001 * LR1502-03876

001202200243001 * LR1502-03877

001202200243001 * LR1502-03878

001202200243001 * LR1502-03879

001202200243001 * LR1502-03880

001202200243001 * LR1502-03881

001202200243001 * LR1502-03882

001202200243001 * LR1502-03883

001202200243001 * LR1502-03884

001202200243001 * LR1502-03885

001202200243001 * LR1502-03886

001202200243001 * LR1502-03887

001202200243001 * LR1502-03888

001202200243001 * LR1502-03889

001202200243001 * LR1502-03890

001202200243001 * LR1502-03891



001202200243001 * LR1502-03892

001202200243001 * LR1502-03893

001202200243001 * LR1502-03894

001202200243001 * LR1502-03895

001202200243001 * LR1502-03896

001202200243001 * LR1502-03897

001202200243001 * LR1502-03898

001202200243001 * LR1502-03899

001202200243001 * LR1502-03900

001202200243001 * LR1502-03901

001202200243001 * LR1502-03902

001202200243001 * LR1502-03903

001202200256001 * LR1502-03942

001202200256001 * LR1502-03943

001202200264001 * LR1502-04005

001202200264001 * LR1502-04006

001202200264001 * LR1502-04007

001202200264001 * LR1502-04008

001202200264001 * LR1502-04009

001202200260001 * LR1502-03975

001202200260001 * LR1502-03976

001202200260001 * LR1502-03977

001202200260001 * LR1502-03978

001202200260001 * LR1502-03979

001202200260001 * LR1502-03980

001202200260001 * LR1502-03981

001202200260001 * LR1502-03982

001202200260001 * LR1502-03983

001202200260001 * LR1502-03984

001202200260001 * LR1502-03985

001202200260001 * LR1502-03986

001202200260001 * LR1502-03987

001202200260001 * LR1502-03988

001202200260001 * LR1502-03989

001202200260001 * LR1502-03990

001202200260001 * LR1502-03991

001202200260001 * LR1502-03992

001202200260001 * LR1502-03993

001202200260001 * LR1502-03994

001202200260001 * LR1502-03995

001202200260001 * LR1502-03996

001202200260001 * LR1502-03997

001202200260001 * LR1502-03998

001202200260001 * LR1502-03999

001202200260001 * LR1502-04000

001202200260001 * LR1502-04001

001202200260001 * LR1502-04002

001202200260001 * LR1502-04003

001202200260001 * LR1502-04004

001202200255001 * LR1502-03944

001202200255001 * LR1502-03945

001202200255001 * LR1502-03946

001202200255001 * LR1502-03947

001202200271001 * LR1502-04010

001202200271001 * LR1502-04011

001202200271001 * LR1502-04012

001202200271001 * LR1502-04013

001202200271001 * LR1502-04014

001202200271001 * LR1502-04015

001202200276001 * LR1502-04016

001202200276001 * LR1502-04017

001202200276001 * LR1502-04018

001202200276001 * LR1502-04019

001202200276001 * LR1502-04020

001202200276001 * LR1502-04021

001202200276001 * LR1502-04022

001202200276001 * LR1502-04023

001202200276001 * LR1502-04024

001202200276001 * LR1502-04025

001202200276001 * LR1502-04026

001202200276001 * LR1502-04027

001202200276001 * LR1502-04028

001202200276001 * LR1502-04029

001202200276001 * LR1502-04030

001202200276001 * LR1502-04031

001202200276001 * LR1502-04032

001202200276001 * LR1502-04033

001202200276001 * LR1502-04034

001202200276001 * LR1502-04035

001202200276001 * LR1502-04036

001202200276001 * LR1502-04037

001202200276001 * LR1502-04038

001202200276001 * LR1502-04039

001202200276001 * LR1502-04040

001202200276001 * LR1502-04041

001202200276001 * LR1502-04042

001202200276001 * LR1502-04043

001202200276001 * LR1502-04044

001202200311001 * LR1502-04209

001202200311001 * LR1502-04210

001202200311001 * LR1502-04211

001202200311001 * LR1502-04212

001202200311001 * LR1502-04213

001202200311001 * LR1502-04214

001202200311001 * LR1502-04215

001202200311001 * LR1502-04216

001202200311001 * LR1502-04217

001202200311001 * LR1502-04218

001202200311001 * LR1502-04219

001202200311001 * LR1502-04220

001202200311001 * LR1502-04221

001202200311001 * LR1502-04222

001202200311001 * LR1502-04223

001202200311001 * LR1502-04224

001202200311001 * LR1502-04225

001202200311001 * LR1502-04226

001202200311001 * LR1502-04227

001202200311001 * LR1502-04228

001202200247001 * LR1502-03907

001202200247001 * LR1502-03916

001202200247001 * LR1502-03918

001202200247001 * LR1502-03919

001202200247001 * LR1502-03920

001202200247001 * LR1502-03921

001202200247001 * LR1502-03922

001202200247001 * LR1502-03923

001202200247001 * LR1502-03904

001202200247001 * LR1502-03905

001202200247001 * LR1502-03906

001202200247001 * LR1502-03908

001202200247001 * LR1502-03909

001202200247001 * LR1502-03910

001202200247001 * LR1502-03911



001202200247001 * LR1502-03912

001202200247001 * LR1502-03913

001202200247001 * LR1502-03914

001202200247001 * LR1502-03915

001202200247001 * LR1502-03917

001202200327001 * LR1502-04229

001202200341001 * LR1502-04380

001202200322001 * LR1500-04382

001202200322001 * LR1500-04383

001202200322001 * LR1500-04384

001202200322001 * LR1500-04385

001202200322001 * LR1500-04386

001202200322001 * LR1500-04387

001202200322001 * LR1500-04388

001202200322001 * LR1500-04389

001202200325001 * LR1502-04390

001202200325001 * LR1502-04391

001202200325001 * LR1502-04392

001202200325001 * LR1502-04393

001202200325001 * LR1502-04394

001202200325001 * LR1502-04395

001202200325001 * LR1502-04396

001202200325001 * LR1502-04397

001202200325001 * LR1502-04398

001202200325001 * LR1502-04399

001202200325001 * LR1502-04400

001202200325001 * LR1502-04401

001202200325001 * LR1502-04402

001202200325001 * LR1502-04403

001202200325001 * LR1502-04404

001202200325001 * LR1502-04405

001202200325001 * LR1502-04406

001202200325001 * LR1502-04407

001202200325001 * LR1502-04408

001202200325001 * LR1502-04409

001202200325001 * LR1502-04410

001202200325001 * LR1502-04411

001202200325001 * LR1502-04412

001202200325001 * LR1502-04413

001202200325001 * LR1502-04414

001202200325001 * LR1502-04415

001202200325001 * LR1502-04416

001202200325001 * LR1502-04417

001202200325001 * LR1502-04418

001202200325001 * LR1502-04419

001202200325001 * LR1502-04420

001202200325001 * LR1502-04421

001202200325001 * LR1502-04422

001202200325001 * LR1502-04423

001202200325001 * LR1502-04424

001202200325001 * LR1502-04425

001202200325001 * LR1502-04426

001202200325001 * LR1502-04427

001202200325001 * LR1502-04428

001202200325001 * LR1502-04429

001202200325001 * LR1502-04430

001202200365001 * LR1502-04445
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