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A l'attention du correspondant matériovigilance
XAXXXXX

Objet : Information de sécurité
Référence : FSCA 201602910
Date : 15 mars 2016

Services Destinataires: services de réanimation néonatale détenteurs d’un respirateur HFO Stephanie

Cher client,

Nous avons été informés par la société Stephan dont nous sommes le distributeur exclusif en France
de I'émission d’une information de sécurité concernant les lignes de mesure de pression des circuits
patient réutilisables. Elle concerne la modification abusive d’une ligne de pression par un client &
['étranger.

Les deux clients frangais utilisant des circuits patient réutilisables ont immédiatement été informeés
de cette information de sécurité.

En accord avec FANSM et la société STEPHAN, nous avons décidé de relayer Vinformation & tous les
clients détenteurs d’un respirateur HFQ Stéphanie qu'ils s’approvisionnent actuellement en circuits
patients réutilisables ou 2 usage unique.

Vous trouverez ci-joint la version frangaise de la note d’information de sécurité émise par STEPHAN.
Vous trouverez également ci-joint le correctif a inclure en premigre page du manuel d’utilisation.

Nous vous saurions gré de faire suivre cette information aupres de votre service de réanimation
néonatale.

Pour toute information complémentaire, veuillez prendre contact aupres de notre service
assistance technique :

Mr. Jéréme Coubei

tél. direct : 02.47.28.36.86

mail : jerome.coubel@mediprema.com

Veuillez agréer, Madame, Monsieur

lementaires
A

os salutations distinguées

Jean-Luc Vanhée
Resp. RetD — Affair
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Accusé de réception & renvoyer par fax au 02.47.27.35.85
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- Accuse bonne réception du courrier information et de rappel concernant le respirateur Stéphanie de
la société STEPHAN.

- Certifie avoir mis a disposition des utilisateurs la mise & jour du Manuel d’Utilisation transmise par la
saciété STEPHAN
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Gackenbach, 12 janvier 2016

INFORMATION CLIENT IMPORTANTE

Madame, Monsieur,

Nous avons été informés d'un incident survenu pendant l'application d'une ventilation par oscillations i
haute fréquence 4 un nouveau-né de trés faible poids & Ja naissance, avec lc ventilateur STEPHANIE,
en raison d'un probléme en apparence technique sous HFO.

Le HFO de STEPHANIE a éi€ perturbé & cause d'un tuyau de mesure de pression fabriqué de maniére
artisanale d'une longueur incorrecte. Le sysizme de surveillance de STEPHANIE a ainsi déterniné des
valeurs de pression non plausibles dans Ic circuit paticnt, Par conséquent, le ventilateur a réagi
correctement en ouvrant la vanne de séeurité, puis en émettant une alarme appropride.

Le tuyau de mesure de pression étalt nettement plus grand que le tuyan d'origine
(36 em au lien de 21 cm) et avait été réalisé  partir d'un toyau différent provenant du stock de
I'unité hospitalidre.

La longueur modifiée du tuyau de mesure de pression en combinaison avec le HFC, une trés faible
compliance pulmonairc, ainsi quune obstruction de la sondc cndotrachéale ont entrainé unc
modification du temps de parcours des signaux de pression. La moyenne des signavx de pression
oscillaloires est calculée sur une certaine période et une déviation > 12 mbar provoque I'ouverture de
la vanne de sécurité par le périphérique, avec une alarme appropriée. Le tuyau de mesure de pression
trop long a été identifi¢ comme la cause premiére de la déviation dans la mesure de la pression.

Nous vous invitons domc & vérifier DPensemble des circuits patient réutilisables
(N° d'art.: 100761500 et 108761550) et de rechercher 1z présence de tuyaux de mesure de
pression fabriqués de maniére artisanale ayant une longueur incorrecte. Les tuyaux d'origine
réutilisables sont facilerent identifiables : ils ont une longueur de 21 cm et une bande verte est
visible le long des tuyaux !

Pour le fonctionnement de votre ventilateur de haute qualité STEPHANIE, utilisez
exclusivement des accessoires Stephan d'origine,

Les systémes de ventilation sont adaptés les uns aux autres. Seules des pitces d'origine peuvent
garantir le bon fonctionnement du systéme de ventilation.

St vous avez d'autres guestions, merci de contacter le service client habilité de
Fritz Stephan GmbH.
Cordialement,

Fritz Stephan GmbH
Medizintechnik
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Information importante

Complément au mode d'emploi de « STEPHANIE »
Information importante de sécurité

Madame, Monsieur,

La qualité et la sécurité de nos produits est toujours notre priorité. C'est pourquoi nous avons

complété notre mode d'emploi avec I'avertissement suivant :

N'utilisez que des lignes de mesure de la pression d’origine de la société Fritz Stephan
z j S GmbH,

L'utilisation de lignes de mesure de la pression en d'autres matériaux ou de longueur,
diamétre ou conformité autres gue ceux prévus par le fabricant du respirateur peut
entraver la mesure de la pression. La soupape de sécurité pourrait alors s'ouvrir et
interrompre la respiration.

Pour toute question concernant les lignes de mesure de la pression 2 utiliser, nous sommes
bien évidemment & votre entiére disposition,

Cordialement,

Fritz Stephan GmbH



