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Note de securite 

ldentifiant FSCA: 2019-266 Date: 22/10/2019 

Appareil: Chambre d'humidification a remplissage automatique (Autofeed Humidification Chamber) 
Ces appareils ont ete vendu singulierement ou emballes avec relatifs circui ts de respiration. 

Cette note de securite concerne tous les suivant REF de produits et lots: 

REF DESCRIPTION LOT 
153303 Breathing circuit with humidification 184734, 184735, 185445, 192739 

chamber 
154309 Breathing circuit with humidification 185446, 185985 

chamber 
154310 Breathing circuit with humidification 192171, 190879, 192930 

chamber 

Fabricant: DEAS S.r.l., Via Dell'lndustria 49 - 48014 Castel Bolognese (RA) - lta ly 

A l'attention du: Responsable de la surveillance des dispositifs medicaux 

Distribution : Cette note de securite doit etre diffuse aux Responsables et a t ous le personnel clinique de 
Therapie Intensive adulte et neonat, Neonatologie. 

Description du probleme : Deas a rec;:u un rapport isole signalant un defaut a le flotteur de notre chambre 
d'humidification a remplissage automatique, REF 04314 NS/ lot 184671. L'eau a deborde. 

Cause : un impact violent suivi de la chute du produit, vraisemblablement durant la phase de mise en 
marche (produit deballe), a entra'ine la rupture d'un element du systeme flottant. 

Communication du present note de securite: 
Cette note de securite doit etre transmis a toutes les personnes de votre organization qui concerne, ou de 
quelconque organisation ou les chambres d'humidification ont ete potentiellement livres. 
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Type d'action: 

1) Action corrective mise en oeuvre par le fabricant DEAS : 

• DEAS a revise les instructions d'utilisation avec ces avertissements additionnelles: 
- NE PAS utiliser la chambre si eile est tombe; 
- Avant de commencer la ventilation, verifiez que le niveau d'eau ne depasse pas la ligne noire 
marquant le niveau de remplissage maximum; 

• Deas, a travers de cette note de securite, informe ses distributeurs et personel clinique des 
structure de sante et verifie l'integralite des informations retournees. 

2) Action a mener par le distributeur et le personnel clinique: 

• Prendre note des instructions d'utilisation revisees et ci-jointes; 
• Veuillez remplir et nous retourner l'accuse de reception de cette note securite a confirmer la 

reception et comprension; 

• Assurez-vous que le present note de securite a ete etre transmis a toutes les personnes de votre 
organization qui cancerne, au de quelcanque arganisation au les chambres d'humidification ont 
ete potentiellement livres; 

• Veuillez continuer a faire canna1tre cette nate de securite et les actions resultantes pendant une 
periade appropriee afin de garantir l'efficacite de natre actions correctives. 

Le soussigne confirme que cette note de securite a ete notifie aux Ministeres de la Sante concernes et a 
notre autorite de certification. 

DEAS tient a s'excuser pour taut desagrement lie a ce rappel. En cas de questians, veuillez contacter: 

Deas S.r.l. 
Tel: +39 0546 
Fax: + 39 0546 
Email : deas@d 

! 
' 

I 
·, responsible qualite, DEAS S.r.l. 
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Note de securite 
Accuse de reception a reporter le present formulaire rempli et signe a: 

Deas S.r.l. 
Tel: +39 0546 656845 
Fax: + 39 0546 54706 

Email: deas@deasnet.it 

J' accuse reception du present note de securite qui concerne le suivant produits et lots: 

REF DESCRIPTION LOT 
153303 Breathing circuit with humidification 184734, 184735, 185445, 192739 

chamber 
154309 Breathing circuit with humidification 185446, 185985 

chamber 
154310 Breathing circuit with humidification 192171, 190879, 192930 

chamber 

Je me engage a: 

- lnformer les Responsables de la surveillance des Organizations qui concerne de cette note de securite; 
- Vouloir continuer a faire conna1tre cette note de securite et les actions resultantes pendant une periode 
appropriee afin de garantir l'efficacite de notre actions correctives. 

Nom de l'organisation/ 
Höpital: : 

Service: 

Nom et fonction: 
(en caracteres d'imprimerie) - - ---------- ------- -------- -----

Signature: 

Date: 
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