At the heart of the brain

SOPHYSA FSN Ref: FSN2025-04

Data:17-Nov-2025

Notificare urgenta privind siguranta in teren

Monitor de presiune intracraniana Pressio®2

Tn atentia: Distribuitorilor, centrelor si reprezentantilor care detin produsele in cauz

Informatii privind dispozitivele afectate

Tipul (tipurile) de
dispozitiv

A m 5 )
LAt=r]e
2o

6]
Monitorul Pressio®2 este conceput pentru a masura si afisa valorile si curbele de
presiune (in timp real} masurate de cateterele Pressio® introduse la pacientii
care necesitd monitorizarea continud a presiunii intracraniene. in functie de tipul
de cateter utilizat, monitorul Pressio®2 poate afisa si temperatura intracraniana.

Denumire comerciala

Monitor de presiune intracraniand Pressio®2

Identificator unic al
dispozitivului (UDI-DI)

03760124132076

Scopul clinic principal
al dispozitivului

Sistemul de monitorizare Pressio® ICP este destinat monitorizdrii continue a
presiunii intracraniene si/sau a temperaturii intracraniene la pacientii cu leziuni
cerebrale care prezinta risc de hipertensiune intracraniana si care nu pot fi
evaluati clinic.

Modelul dispozitivului

PS0O-4000

Versiunea software

V3.25.07,V3.25.08,V3.25.09, V3.26.00

Intervalul de numere
de serie sau lot
afectate

Toate monitcarele

Dispozitive asociate

Kituri de monitorizare Pressio® (PSO-PB, PSO-PBT, PSO-PT, PSO-PTT, PSO-VT,
PSO-VTT)
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At the heart of the brain

SOPHYSA FSN Ref: FSN2025-04

Motivul pentru actiunea corectiva de siguranta pe teren (FSCA)

Unii utilizatori se confrunta cu o coruptie a memoriei cateterului, care
declanseaza o repornire neintentiocnata a monitorului. Singura solutie pentru
monitorizarea pacientului este inlocuirea cateterului.

Descrierea problemei
produsului

e Lipsa monitorizarii pacientului in timpul asteptarii inlocuirii senzorului
e Riscuri asociate reimplantarii pentru reporniri asociate cateterului atunci
cand Tnlocuirea dispozitivului este decisa de echipele medicale.

Pericol care a
determinat FSCA

Probabilitatea aparitiei

oroblemei Probabhilitate mai micd sau egald cu 0,1% dupa atenuarea riscului

Risc prevazut pentru

e , Risc tolerabil, dar care trebuie redus la un nivel cat mai scdzut posibil
pacienti/utilizatori

Tipul de actiune pentru reducerea riscului

Pentru versiunea de software V3.25.07, vd rugdm sa plasati monitoarele
Pressio®2 in carantina

[ Dispozitiv de carantin

Actiuni care trebuie

A . o Pentru versiunile de software V3.25.08, V3.25.09 si v3.26.00, v3d rugdm s3
intreprinse de utilizator

actualizati toate monitcarele cu noua versiune, sa completati formularul
ENRG37 pentru a inregistra actualizarea si sa il returnati la Sophysa.

O Modificare dispozitiv la fata locului

Pana cand trebuie
finalizatd actiunea? Pana la 31 decembrie 2025

Este necesar raspunsul

clientului? Da, este necesar ,,formularul de raspuns FSN”
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At the heart of the brain

SOPHYSA FSN Ref: FSN2025-04

Informatii generale

Tip FSN Nou
Informatii despre producator
Numele companiei Sophysa
Adresa 5 rue Guy Moquet 91400 Orsay FRANTA
Adresa site-ului https://www.sophysa.com/

LFormularul de raspuns FSN” — trebuie completat si returnat fard intarziere

Lista atasamentelor . .
prin e-mail

EUGENIE MAGNE
Manager Afaceri Reglementare
17 noiembrie 2025

Signature numérique de
MAGNE Eugénie

Date : 2025.11.17 16:56:35
+01'00'

Nume/Semnatura
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At the heart of the brain

Notificare privind siguranta in teren
Formular de raspuns pentru distribuitor/importator

Este important ca organizatia dumneavoastra sa ia masurile detaliate in FSN si sa confirme ca ati primit FSN.

Raspunsul organizatiei dumneavoastra este dovada de care avem nevoie pentru a monitoriza progresul masurilor
corective.

Campurile obligatorii sunt marcate cu *

1. Informatii privind avizul de siguranta in teren (FSN)

Numar de referintd FSN FSCA2025-04

Data FSN 17 noiembrie 2025

Denumirea Monitor de presiune intracraniana Pressio®2
produsului/dispozitivului

Cod(uri) produs PSO-4000

Numar de lot/serial Toate monitoarele

2. Detalii distribuitor/importator

Numele companiei*

Adresa*

Adresa de livrare, daca este
diferita de cea de mai sus

Numele persoanei de contact™*

Titlu sau functie

Numar de telefon*

E-mail




At the heart of the brain

3. Distribuitori/Importatori (bifati toate optiunile aplicabile)*

Confirm primirea, citirea si intelegerea Notificarii
O privind siguranta in teren.*
0 Am verificat stocul meu*
0 Am identificat clientii care au primit sau ar fi putut
primi monitorul Pressio®2*
O Am atasat lista clientilor*
Am informat clientii identificati cu privire la acest
[ *
FSN
0 Am primit confirmarea raspunsului de la toti clientii
identificati*
Toate actiunile solicitate de FSN au fost efectuate:
*
- Monitoare Pressio®2 in carantind (pentru
versiunea de software V3.25.07)
- Actualizarea tuturor monitoarelor
O Pressio®2 cu noua versiune de software
(pentru versiunile de software V3.25.08,
V3.25.09 si V3.26.00)
- Completati formularul ENR637 dupa
actualizarea software-ului si returnati-l la
Sophysa
Informatiile si actiunile necesare au fost aduse la
O cunostinta tuturor utilizatorilor relevanti  si
executate.
0 Nici eu, nici vreunul dintre clientii mei nu avem
dispozitive afectate in stoc*
Nume*
Semndtura*
Data

4. Confirmare de returnare cdtre expeditor

E-mail

Vigilance@sophysa.com

Adresa postala

5 RUE GUY MOQUET
91400 ORSAY
FRANCE

Termenul limita pentru returnarea formularului
de raspuns al distribuitorului/importatorului*

31 decembrie 2025
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