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Consigne importante de sécurité

Artefacts sur les courbes de pression et de débit

Seuls les produits suivants sont concernés :
Atlan A300 (8621300), Atlan A300XL (8621400), Atlan A350 (8621500), Atlan A350XL
(8621600), seuls les appareils avec le logiciel 1.01 Build 63421 sont concernés.

Madame, Monsieur,

Au cours de nos activités de surveillance du marché mondial, nous avons pris connaissance de
trés rares cas dans lesquels la station d'anesthésie Atlan avec le logiciel 1.01 a présenté des
artefacts sur les courbes de pression et de débit alors que les appareils étaient utilisés dans
I'un des modes de ventilation suivants : PC - VC, PC - VACI, PC - VACI/AI, VC -
VC/Autoflow, VC - VACI/Autoflow, VC - VACI/Al/Autoflow, VS-PEP/AI.

Les autres modes de ventilation : VC - VC, VC - VACI, VC-VACI/AI, Man/Spon ne sont pas
concernes.
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Notre investigation a révélé que ces artefacts ne se produisent que dans de rares associations
de résistance et de compliance de I'ensemble du systeme, par ex. de filtres, de tuyaux de
ventilation, de sonde endotrachéale, de poumons du patient et de fuites. Bien que ces
artefacts soient visibles sur les courbes de pression et de débit affichées et qu'ils soient
éventuellement audibles a 'auscultation, les pics de pression ou de débit n'atteindront pas les
poumons du patient, en raison de l'effet de filtre passe-bas de la résistance dans la sonde
endotrachéale et les voies aériennes supérieures.

Cependant, nous ne pouvons pas exclure que les schémas de pression et de débit affichés sur
I'écran puissent préter a confusion pour I'utilisateur clinique, ce qui pourrait entrainer une
décision thérapeutique inappropriée. A ce jour, aucune conséquence clinique n'a été signalée
a Dréger dans ce contexte.

Dréger travaille actuellement sur une mise a jour du logiciel, qui permettra de remédier a ce
probleme. Votre représentant Drager local vous contactera dés que le nouveau logiciel sera
disponible, afin de programmer la mise a jour de I'appareil. La mise a jour du logiciel vous sera
fournie gratuitement

Mesures a prendre :

Jusqu'a ce que la mise a jour du logiciel soit disponible, vous pouvez continuer a utiliser
I'appareil et les modes de ventilation concernés, en veillant a ce que les décisions
thérapeutiques ne soient pas prises sur la seule base de ces artefacts.

Malgré les artefacts visuels sur les courbes de pression et de débit et les boucles, les mesures
affichées pour le volume courant expiratoire et le volume minute ainsi que toutes les
concentrations de gaz sont toujours affichées correctement.

Passer sur I'un des modes de ventilation non affectés évite I'apparition de ces artefacts.

Veuillez-vous assurer que tous les utilisateurs des appareils susmentionnés et les autres
personnes de votre établissement sont informés de cette consigne importante de sécurité. Si

vous avez fourni les appareils a des tiers, veuillez transmettre une copie du présent courrier.
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Veuillez garder ces informations a la disposition de tous les utilisateurs, au moins jusqu’a ce que

la mesure de réduction des risques soit mise en ceuvre.
Les autorités compétentes ont été informées de cette action.

|dentification des dispositifs médicaux concernés :

Selon nos informations, nous vous avons livré des appareils Atlan avec le logiciel 1.01 Build
63421 fabriqués par Dragerwerk AG & Co. KGaA qui sont concernés par ce probleme. Pour
connaitre la version du logiciel installé sur votre appareil, vous pouvez entrer dans le
« Paramétrage systéme » et cliquer sur « Statut systeme ».

Contact :
Pour toute question, n'hésitez pas a contacter votre interlocuteur Drager local.

Nous vous prions d'accepter nos excuses pour les désagréments occasionnés.

Nous vous remercions de votre coopération.

Cordialement,

Hans Ulrich Schler

Global Product Management Anesthesiology
Business Unit Therapy

Dragerwerk AG & Co. KGaA]



