At the heart of the brain
SOPHYSA FSN Nr ref.: FSN2025-04

Data:17-Nov-2025

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa w terenie

Monitor ci$nienia srodczaszkowego Pressio®2

Do wiadomosci: dystrybutoréw, osrodkow i przedstawicieli posiadajgcych przedmiotowe produkty

Informacje dotyczgce urzadzen, ktorych dotyczy problem
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Monitor Pressio®2 stuzy do pomiaru i wySwietlania wartosci ci$nienia oraz
krzywych (w czasie rzeczywistym) mierzonych przez cewniki Pressio®
wprowadzone u pacjentdw wymagajgcych ciggtego monitorowania ci$nienia
Srddczaszkowego. W zaleznosci od typu uzywanego cewnika monitor Pressio®2
moze réwniez wyswietlaé¢ temperature $rédczaszkowa.
Nazwa handlowa Monitor cisnienia srodczaszkowego Pressio®2
Unikalny identyfikator
urzadzenia (UDI-DI)

Typ(y) urzadzenia
iy ©)

03760124132076

System monitorowania cisnienia srodczaszkowego Pressio® jest przeznaczony
do ciggtego monitorowania cisnienia $rdodczaszkowego i/lub temperatury
Srdodczaszkowej u pacjentéw z urazami modzgu, u ktérych wystepuje ryzyko
nadcisnienia $rédczaszkowego i ktérych nie mozna ocenic klinicznie.

Podstawowe
przeznaczenie
kliniczne urzadzenia

Model urzadzenia PS0O-4000

Wersja
oprogramowania
Zakres numerow

seryjnych lub partii,
ktérych dotyczy
problem

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

Wszystkie monitory

Zestawy monitorujgce Pressio® (PSO-PB, PSO-PBT, PSO-PT, PSO-PTT, PSO-VT,

Powigzane urzadzenia PSO-VTT)
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At the heart of the brain

SOPHYSA FSN Nr ref.: FSN2025-04

Powadd podjecia dziatan korygujacych w zakresie bezpieczenistwa (FSCA)

Niektorzy uzytkownicy napotykajg problem uszkodzenia pamieci cewnika, co
powoduje niezamierzone ponowne uruchomienie monitora. Jedynym
rozwigzaniem umozliwiajgcym monitorowanie pacjenta jest wymiana cewnika.
» Brak monitorowania pacjenta w trakcie oczekiwania na wymiane czujnika
Zagrozenie powodujgce | ® Ryzyko zwigzane z ponownym wszczepieniem cewnika w przypadku
podjecie dziatania FSCA | ponownego uruchomienia spowodowanego cewnikiem, gdy decyzje o
wymianie urzadzenia podejmuje zespot medyczny.

Opis problemu z
produktem

Prawdopodobienstwo

e Prawdopodobienstwo mniejsze lub réwne 0,1% po ograniczeniu ryzyka

Przewidywane ryzyko

dla Ryzyko dopuszczalne, ale nalezy je ograniczy¢ do najnizszego mozliwego
pacjentéw/uzytkownikéd | poziomu
w

Rodzaj dziatania majgcego na celu ograniczenie ryzyka

W przypadku oprogramowania w wersji V3.25.07 nalezy umiesci¢ monitory
Pressio®2 w kwarantannie

[ Urzadzenie kwarantanny
Dziatania, ktore

powinien podjaé W przypadku oprogramowania w wersji V3.25.08, V3.25.09 i V3.26.00 nalezy
uzytkownik zaktualizowa¢ wszystkie monitory do nowej wersji, wypetnic¢ formularz ENR637
w celu zarejestrowania aktualizacji i odestac go do firmy Sophysa.

] Modyfikacja urzgdzenia na miejscu

Do kiedy nalezy
wykona¢ te czynno$¢? | Do 31 grudnia 2025 r.

Czy wymagana jest

selsoniadh XD Tak, wymagany jest ,formularz odpowiedzi FSN”

A
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At the heart of the brain

SOPHYSA FSN Nr ref.: FSN2025-04

Informacje ogdlne

Typ FSN Nowy
Informacje o producencie
Nazwa firmy Sophysa
Adres 5 rue Guy Moquet 91400 Orsay FRANCJA
Adres strony ,
internetowe] https://www.sophysa.com/

,Formularz odpowiedzi FSN” — nalezy wypetnic¢ i niezwtocznie odestaé poczta

Lista zatgcznikdw ;
q elektroniczng

EUGENIE MAGNE
Kierownik ds. regulacyjnych
17 listopada 2025 r.

Sighature numérique
de MAGNE Eugénie
Date : 2025.11.17
16:52:34 +01'00'

Imie i nazwisko/podpis

- )\

.
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At the heart of the brain

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa w terenie
Formularz odpowiedzi dystrybutora/importera

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania opisane w FSN i potwierdzita otrzymanie FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowdd, ktérego potrzebujemy do monitorowania postepdéw dziatan
naprawczych.

Pola obowigzkowe sg oznaczone symbolem *

1. Informacje dotyczgce zawiadomienia o bezpieczeristwie w terenie (FSN)

Numer referencyjny FSN FSCA2025-04

Data FSN 17 listopada 2025

Nazwa produktu/urzadzenia Monitor cisnienia $rodczaszkowego Pressio®2
Kod produktu PSO-4000

Numer partii/serii Wszystkie monitory

2. Dane dystrybutora/importera

Nazwa firmy*

Adres*

Adres wysyiki, jesli rézni sie od
pPOWYzszego

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej*

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu*

Adres e-mail*




At the heart of the brain

3. Dystrybutorzy/importerzy (zaznacz wszystkie, ktére majg zastosowanie)*

Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i
] zrozumienie zawiadomienia dotyczacego
bezpieczeristwa w terenie.
n Sprawdzitem stan magazynowy*
0 Zidentyfikowatem klientow, ktérzy otrzymali lub
mogli otrzymacé monitor Pressio®2*
O Zatgczam liste klientow*
Poinformowatem zidentyfikowanych klientow o
O e *
niniejszym FSN
0 Otrzymatem  potwierdzenie  odpowiedzi od
wszystkich zidentyfikowanych klientéw*
Wszystkie dziatania wymagane przez FSN zostaty
wykonane: *

- Monitory Pressio®2 w kwarantannie (dla
wersji oprogramowania V3.25.07)

- Aktualizacja wszystkich monitorow

O Pressio®2 do nowe;j wersji
oprogramowania (dla wersji
oprogramowania V3.25.08, V3.25.09 i
V3.26.00)

- Woypetnienie formularza ENR637 po
aktualizacji oprogramowania i odestanie go
do Sophysa

Wszyscy  zainteresowani  uzytkownicy  zostali

] poinformowani o wymaganych dziataniach i je

wykonali.
Ani ja, ani zaden z moich klientéw nie posiada w

] swoich zasobach Zzadnych urzadzen, ktérych

dotyczy ta informacja*
Nazwa*
Podpis*
Data

4. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

E-mail Vigilance@sophysa.com
5 RUE GUY MOQUET
Adres pocztowy 91400 ORSAY
FRANCE

Termin zwrotu formularza odpowiedzi
dystrybutora/importera*

31 grudnia 2025r.
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