WIN [ CARE

Do wiadomosSci operatorow i uzytkownikow
mobilnych podno$nikéw pacjenta Winn’Motion
Walencja (Hiszpania), dnia 15 czerwca 2026 r.,

INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA (FSN)

Numer referencyjny: FSN_ES01072004

Nazwa handlowa wyrobu medycznego: Mobilne podnos$niki pacjenta Winn’Motion 1501 175
Producent: WINNCARE Spain

Rodzaj dzialania: Informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Adres e-mail do dalszych dziatan w sprawie: winnmotion.vigilance@winncare.fr

Wyroby, ktérych dotyczy informacja (numery referencyjne i numery seryjne):

WINN’MOTION 150 (numery ref. 102102040, 102102045; od numeru seryjnego SN 170380-001 do numeru
seryjnego SN 201705-001 (z wytaczeniem tego numeru) oraz

WINN’MOTION 175 (numery ref. L0900, L090033, L0900-UK; od numeru seryjnego SN 170355-001 do
numeru seryjnego SN 201577-001 (z wylaczeniem tego numeru)

Temat: Wymiana wieszaka w podno$nikach pacjenta WINN’MOTION 150 i 175 (wieszaki bez spawow punktowych)
Szanowni Panstwo!

Przypominamy o koniecznosci sprawdzania — podczas corocznych przegladéw oraz pomiedzy kolejnymi
pacjentami — prawidlowego dziatania podnosnikoéw pacjenta, ktorych dotyczy niniejsza informacja, przed ich ponownym
udostepnieniem do uzytkowania. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na prawidlowe polozenie zawleczki zabezpieczajacej,
ktora zapobiega odkreceniu si¢ nakretki zabezpieczajacej i tym samym moze zapobiegaé odlaczeniu si¢ wieszaka lub belki
podwieszajacej. Nieprawidtowe potozenie zawleczki moze doprowadzi¢ do upadku pacjenta lub mieszkanca w przypadku
odtaczenia si¢ wieszaka lub belki podwieszajace;j.

Kontrola wizualna polega na sprawdzeniu, czy zawleczka znajduje si¢ prawidlowo w otworze nakretki zabezpieczajacej,
zgodnie z ponizszymi zaleceniami:

—

Pomimo zapiséw zawartych w instrukcji uzytkowania w marcu 2026 r. odnotowano incydent. Nie spowodowat on
powaznych konsekwencji dla pacjenta. W zwiazku z powyzszym firma WINNCARE Spain, jako producent, podj¢ta decyzje
o wymianie wszystkich wieszakow w podnosénikach pacjenta objetych potencjalng wada. Firma WINNCARE pozostaje do
Panstwa dyspozycji pod adresem winnmotion.vigilance@winncare.fr w celu ustalenia szczegdtow dotyczacych wymiany
wieszakow.

Prosimy o odestanie wypelionego Zatagcznika 1 po otrzymaniu niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
(FSN) oraz po zidentyfikowaniu wyrobow nig objetych. Zatacznik 3 nalezy odesta¢ do naszej firmy po jego wypetnieniu oraz
po wymianie wieszakow w podnosnikach pacjenta objetych niniejszg informacja.

Przywiagzujemy szczegdlng wage do jakosci i bezpieczenstwa naszych produktéw. Stanowi to nasz najwyzszy priorytet.
Dzickujemy za zaufanie i pozostajemy do dyspozycji w przypadku pytan.

Informacja zostata przekazana do URPL.

Z powazaniem

Fernando ALABARDA Julien LE GUILLOUX
Kierownik ds. jakosci i spraw regulacyjnych Kierownik ds. regulacyjnych
WINNCARE Spain WINNCARE

Zalacznik 1 — Formularz odpowiedzi klienta

Informacje o produkcie

WINNCARE Spain — 37B Ctra. Masia del Juez — 46909 Torrent (Valencia) — Spain
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Numer referencyjny FSN | FSN_ES01072004

Data FSN 15 czerwca 2026 r.
Numer referencyjny

produktu

Numery seryjne

Dane klienta/dystrybutora (PSDM)
Numer klienta

Nazwa podmiotu

Adres

Imig i nazwisko osoby kontaktowej
Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu

E-mail

Dzialania podjete przez dystrybutora (PSDM)

(Zaznaczy¢ pole w lewej kolumnie)

Zapoznalem(-am) si¢ i zrozumiatlem(-am) niniejsza informacje dotyczacg bezpieczenstwa.
Zobowiazuje si¢ do wykonania wymaganego dziatania, zgodnie z zaleceniami zawartymi
W niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa (wymiana wieszakow w podnosnikach pacjenta
Winn’Motion, ktore zakupitem(-am)).

Nie posiadam juz zakupionego przeze mnie podno$nika Winn’Motion.

Proszg poda¢ numery seryjne wyrobow, ktorych dotyczy niniejsza informacja:

Zatwierdzenie i akceptacja
Data
Nazwisko i imi¢

Podpis

Pieczatka firmowa

= Formularz odpowiedzi klienta nalezy odesta¢ na adres: winnmotion.vigilance@winncare. fr

Zalacznik 2 — Identyfikacja podnos$nikow pacjenta Winn’Motion objetych informacja

WINNCARE Spain — 37B Ctra. Masia del Juez — 46909 Torrent (Valenc
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Wieszak podno$nika pacjenta
Winn’Motion

Etykieta identyfikacyjna
podnosnika pacjenta Winn’Motion

LY
1 — Identyfikacja na podstawie numeru seryjnego

Przyktad obok: Numer 171633 podnos$nika Winn’Motion 175 0znacza wyrdb,
ktoérego numer seryjny miesci si¢ w zakresie od 170355 do 201577 — w zwigzku
z czym podnos$nik pacjenta jest objety wymiang wieszaka.

2 — Identyfikacja na podstawie nakretki zabezpieczajacej

Podnoéniki pacjenta Winn’Motion objete niniejsza informacja sa wyposazone w wieszak z zawleczka
zabezpieczajacg oraz maja zotte oznaczenie.

3 — Wyroby nieobjete niniejsza informacja Wieszak wyposazony w czarng
zaslepke

Wieszak wyposazony we wkret dociskowy
Oraz brak z6ltego oznaczenia

Ecrou de sécurité

Vis pointeau )
. Zaslepka

Czarna

\ Y

Pod czarna zas’lepkq znajduje éiQ
przyspawana nakretka zabezpieczajaca

Brak zoltego oznaczenia

WINNCARE Spain — 37B Ctra. Masia del Juez — 46909 Torrent (Valencia) — Spain
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Zalacznik 3 — Zaswiadczenie o wykonaniu dzialania korygujacego (ES01072004)

Wykonanie dzialania korygujacego na podnos$nikach pacjenta Winn’Motion

Ja, nizej podpisany(-na), s dziatajacy(-ca) jako
, zaswiadczam, ze:

[] Wymiana wieszaka Winn’Motion 150 zostata przeprowadzona zgodnie z dostarczong instrukcja:
Numer referencyjny Winn’Motion 150: ...

[] Wymiana wieszaka Winn’Motion 175 zostata przeprowadzona zgodnie z dostarczong instrukcja:

Numer referencyjny Winn’MoOtion 175 ..o
INUITIET SETYJILY 1.vtvvvtinre it er ekttt b ekt b et ne bbbt e et e e bbbt e b e e et b nb e eb e b et e e ner s
Sporzadzono w: , dnia: / / ,

Podpis i pieczatka placowki lub ustugodawcy

Niniejsze zaswiadczenie potwierdzajace przeprowadzenie kontroli oraz przywrocenie zgodnosci nalezy
odesla¢ na adres: winnmotion.vigilance@winncare.ft.
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