WIN [ CARE

A la atencidén de la Direccidon y Corresponsal de Vigilancia,

Saint-Paul-Mont-Penit, 29 de julio de 2025,

Direccidén para seguimiento:
sat@winncare.es

Asunto: INFORMACION DE SEGURIDAD — AXTAIR / 03-05-2025-01
Estimado sefior/sefiora

Usted es distribuidor e instalador de colchones de aire motorizados de presién alterna AXTAIR, que
consisten en un compresor que alimenta un colchdn compuesto por celdas neumaticas fabricadas por
WINNCARE Francia.

A raiz de los comentarios de algunos de nuestros clientes y de las investigaciones internas, hemos
identificado un riesgo de pérdida de presién de inflado en relacion con 2 lotes de celdas neumaticas
instaladas en determinados colchones fabricados entre el 10 de julio de 2023 y el 20 de noviembre de
2023.

Problema de seguridad:

- En casos muy raros, si una o mas de las celdas que componen el conjunto neumatico del colchdn de
aire motorizado fueran defectuosas (en este caso, un defecto en la soldadura del conector a la pared
de la celda observado durante una etapa de fabricacién, falla observada al 0,31%), podria ocurrir una
fuga de aire.

Figura 1: Defecto de soldadura del conector.

- La fuga es detectada por el compresor, que emite una alarma audible y visible. El compresor intenta
compensar la fuga. Si no puede hacerlo, emite otra alarma audible y visual. Luego detiene el inflado
para evitar que la bomba se sobrecaliente.

- En ausencia de intervencién de un tercero (cuidador, enfermera, proveedor de servicios, etc.), el
colchén se desinfla lentamente, lo que puede conducir a un riesgo de escora / fondo:

o “Escora” se refiere a inclinacién del colchdn por pérdida de presidon en una zona, lo que puede

comprometer la estabilidad postural del paciente.
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e “Fondo (bottoming out)” se refiere al hundimiento hasta el contacto con la base del somier por
pérdida de presidn suficiente, reduciendo o anulando el efecto terapéutico.

e Peligros para el paciente si sucede: pérdida de |la prevencion/tratamiento de UPP (agravamiento
de lesiones por presion), inestabilidad con riesgo de caida/lesion, dolor y dafio cutaneo por altas
presiones en puntos de apoyo.

- No se han reportado incidentes en relacidn con esta falla.

Consideraciones de seguridad:

- Hasta la fecha no constan incidentes asociados a este defecto.

- De conformidad con sus obligaciones de vigilancia (arts. 87-92 del MDR), Winncare France y
Winncare Spain han presentado la notificacién de vigilancia.

- Los colchones AXTAIR incorporan medidas de seguridad para detectar tempranamente la pérdida
de presion y activar alarma audible/visual. Segun las Instrucciones de Uso, ante esta condicion el
usuario debe interrumpir el uso si no se mantiene la presion terapéutica y contactar con el servicio
técnico autorizado para intervencion/sustitucion. La FSCA (sustitucion de celdas afectadas y
verificacion) reduce el riesgo residual; mantendremos la evaluacién de riesgos activa conforme a
ISO 14971 y remitiremos la verificacion de eficacia cuando esté disponible.

Productos afectados:

Colchdn de aire motorizado:
- AXTAIR AUTOMORPHO PLUS
- AXTAIR ONE PLUS

Numeros de lote de las celdas neumaticas afectadas:
- F2212236A
- F2303333A

Figura 2: Identificacién del nimero de lote en la celda neumatica.
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Medidas que deben adoptarse:

- Intervencion en el lugar donde el producto esta en alarma. Identifique el origen de la alarma. Si se
detecta una fuga de aire en el conector de la celda, reemplace la(s) celda(s) afectada(s).

- Informe al servicio posventa de WINNCARE Spain / SAT o servicio técnico autorizado por el
fabricante, para que devuelva la celda neumatica defectuosa para su analisis.

- Como se recomienda en nuestro manual técnico de mantenimiento preventivo de nuestros
productos, realice una prueba de estanqueidad en el colchén durante el mantenimiento. Sise detecta
un incumplimiento, localice el componente con fugas y reemplacelo.

- El reemplazo lo realiza exclusivamente personal técnico autorizado de Winncare Spain / SAT o
servicio técnico autorizado por el fabricante.

- No se requiere ni se permite que el paciente manipule o reemplace la celda en domicilio.

- Canal de contacto SAT para coordinar intervenciéon: sat@winncare.es

- Procedimiento: ante alarma audible/visual o pérdida de presidon persistente, el usuario debe
suspender el uso si no puede mantener la presidn terapéutica y contactar con SAT para intervencién
in situ / sustitucion.

Como saben, la calidad y la seguridad de nuestros productos son nuestra maxima prioridad. Le agradecemos
su confianza y quedamos a su disposicion para cualquier informacion util.

La AEMPS ha sido informada de esta Accion Correctiva de Seguridad en Campo (FSCA) para Espana.

Atentamente

Antoine FONTAN Laure MARIOTTI
Director General Gerente de Calidad
WINNCARE Francia Corresponsal de Nimes

Vigilance WINNCARE Francia
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Anexo 1 — Lista de productos afectados

AXTAIR AUTOMORPHO PLUS

Numero de lote

Numero de lote

Numero de lote

2321 2330 2339
2322 2331 2340
2323 2332 2341
2324 2333 2342
2325 2334 2343
2326 2335 2344
2327 2336 2345
2328 2337 2346
2329 2338

AXTAIR ONE PLUS

Nimero de lote

Numero de lote

Numero de lote

2321 2330 2339
2322 2331 2340
2323 2332 2341
2324 2333 2342
2325 2334 2343
2326 2335 2344
2327 2336 2345
2328 2337 2346
2329 2338
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