WIN [ CARE

Do dostawcoéw ustug i dystrybutorow sprzetu
(PSDM), Dyrekcji Placowek Opieki Zdrowotnej
i Medyczno-Spotecznej,

Saint-Paul-Mont-Penit, 13 kwietnia 2026 r.,

INFORMACJA BEZPIECZENSTWA (FSN)

Adres do spraw monitorowania sprawy:sav@winncare.fr

Numer referencyjny: FSN_FR03035005

Nazwa handlowa wyrobu medycznego: Potbariery przesuwne do tézek AERYS (AE4) lub
AERYS CONFORT (AF3)

Producent: WINNCARE France

Rodzaj dziatania: Field Safety Notice: Dziatanie zwigzane z jako$cig

Urzadzenia, ktérych dotyczy problem (numer referencyjny): A696-00 / A696-00Z1 / A697-00
/ A697-00Z1

Pozostate numery referencyjne pétbarier i barier sprzedawanych przez WINNCARE France
nie sg objete niniejszym komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa.

Szanowni Panstwo,

W nastepstwie zgtoszen otrzymanych od niektorych placéwek opieki zdrowotnej oraz
wewnetrznych dochodzen zidentyfikowaliSmy nastepujgce ryzyko: podraznienia, zaczerwienienia,
otarcia skory i/lub zadrapania naskorka na tylnej czesci ud mieszkancow korzystajgcych z naszych
przesuwnych pétbarier.

W rzeczywistosci, podczas wstawania z tozka wielu mieszkancéw, gdy przesuwana
potbariera znajduje sie w pozycji dolnej, mieszkancy opierajg uda o porecz pétbariery, aby méc
wsta¢ z tézka. Ten kontakt oraz tarcie spowodowane wstawaniem z t6zka mogg prowadzi¢ do
ryzyka opisanego powyzej.

Zjawisko to zaobserwowano u grupy mieszkancow, ktorzy w momencie wstawania z t6zka
nie mieli na sobie odziezy na konczynach dolnych, byli niskiego wzrostu i wykazywali wystarczajgcy
stopien samodzielnosci, pozwalajgcy im wsta¢ z 16zka bez pomocy osoby trzecie;.

Dziatania, ktére nalezy podjgc:

- Przekazanie pisemnej informacji o ryzyku wszystkim klientom (PSDM i placéwki
wyposazone).

- Regulacja i zapamietanie wysokosci t6zka w zalezno$ci od budowy ciata moze poprawic i
zmniejszy¢ kontakt ud mieszkanca z poreczg potbariery. W zatgczniku (Zatgcznik 1)
znajduje sie instrukcja regulacji 16zka Aérys oraz zapamietywania wysokosci, na ktorej
mieszkaniec wstaje z tozka.

- Wycentrowanie, prawidtowe utozenie materaca oraz jego dobry stan na t6zku mogag
réwniez stanowi¢ czynniki utatwiajgce pomoc mieszkancowi w wstaniu z t6zka.

Wraz z niniejszym biuletynem informacyjnym znajduje sie zaktualizowana instrukcja obstugi (nr
referencyjny: 580338, wersja 26 04 _13), ktéra uniewaznia i zastepuje poprzednig wersje
otrzymang wraz z urzadzeniami (nr referencyjny: 580338, wersja 25 06 19 Ilub wersja
2026.01.05). Prosimy o przekazanie niniejszego biuletynu informacyjnego wraz ze zaktualizowang
instrukcjg obstugi Panstwa klientowi (placéwce stuzby zdrowia).

Instrukcja obstugi jest rowniez dostepna na naszej stronie internetowej pod nastepujgcym
linkiem:_https://www.winncare.fr/products/barrieres-protection/
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Jak Panstwo wiedzg, jakos$¢ i bezpieczenstwo naszych produktdw sg dla nas priorytetem.
Dziekujemy za zaufanie i pozostajemy do Panstwa dyspozycji w razie potrzeby udzielenia
dodatkowych informaciji.

URPL zostata poinformowana o tym srodku bezpieczenstwa.

Z wyrazami szacunku

Antoine FONTAN Sébastien CHEVILLON
Dyrektor generalny Kierownik dziatu obstugi posprzedazowej
WINNCARE Francja Koordynator ds. nadzoru nad wyrobami

medycznymi w St-Paul
WINNCARE France

Zatacznik 1 - Instrukcja regulacji t6zka Aérys w zakresie zapamietywania wysokosci
wyjsciowej pacjenta
CUSTOMISED VARIABLE HEIGHT POSITION

All AERYS bed controls (except Infra Rouge, for which the wired nurse keypad must be used) can be used
to store a stop at a personalized variable height position (factory-set floor/sleeping surface position at
330 mm) by simultaneously pressing the two variable height buttons (5-second continuous beep).

/7 MEMORISE A STOP ON VARIABLE HEIGHT %@
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Zalacznik 2 — Formularz odpowiedzi klienta
Informacje o produkcie
Numer referencyjny | FSN_FR03035005
FSN
Data FSN 13 kwietnia 2026

Numer referencyjny

produktu

Informacje o kliencie dystrybutorze (PSDM)

Numer klienta

Nazwa organizacji
Adres

Imie i nazwisko osoby

kontaktowej

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu

E-mail

Dziatania podjete przez dystrybutora (PSDM)

(Zaznacz komorke w lewej kolumnie)

Wdrozytem dziatania wymagane w niniejszej informacji bezpieczenstwa (informacja

dotyczgca placowki / uzytkownika) i przekazatem zaktualizowang instrukcje obstugi.

Weryfikacja i zatwierdzenie

Data

Imie i nazwisko

Podpis

= Formularz odpowiedzi klienta nalezy przesta¢ na adres:sav@winncare.fr
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