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A l’attention des correspondants locaux de matériovigilance  
et des directeurs d’établissement de santé 

pour diffusion aux services concernés, notamment : 
- anesthésie réanimation 

- biomédicaux 

Informations/Recommandations concernant les systèmes de 
perfusion Exelia de la société FRESENIUS dans l’attente de 

mesures complémentaires 

L’ANSM a été informée dans le cadre de la matériovigilance d’incidents survenus avec les 
systèmes de perfusion Exelia en version 1.1.G. 

Dans certains cas, ces incidents sont susceptibles d’entraîner une déprogrammation du relais 
de voies avec les systèmes Exelia Combox et Exelia Therapy Manager pouvant conduire à une 
interruption de la perfusion.  

Ces incidents peuvent notamment être critiques en cas de déclenchement lors de la 
commutation du relais de voies pour des médicaments pour lesquels une interruption de 
perfusion entraîne des conséquences cliniques graves (par exemple les Catécholamines). 

Dans l’attente de la mise en place de mesures correctives par la société Fresenius, l’ANSM 
vous recommande donc de ne pas utiliser la fonction relais de voies des systèmes de perfusion 
Exelia pour la perfusion de médicaments dont l’arrêt brutal peut entraîner des conséquences 
graves. 

De plus, la société Fresenius a diffusé le 21/12/2022  des recommandations visant à 
améliorer la sécurité d’utilisation de ces dispositifs. L’ANSM invite les é t a b l i s s  e m e n  t s  d e  
s a n t  é  à  l e s  appliquer. 

Dans ce contexte, il appartient aux  établissements de santé de procéder à leur propre 
analyse de risque dans l’intérêt du patient et, en conséquence, d’effectuer le choix 
d’utiliser ou non les relais de voies en fonction de leur organisation interne et du matériel 
disponible.  

Concernant les dispositifs Orchestra encore disponibles au sein des établissements, 
dans le cas où vous choisiriez de les utiliser afin de permettre la continuité des soins 

Direction des dispositifs médicaux, des cosmétiques et des dispositifs de 

diagnostic in-vitro (DMCDIV)   

Équipe produits cardiologie, vasculaire et bloc opératoire (DMFLOW)  
Saint-Denis, le 29 décembre 2022 
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https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/base-de-perfusion-pompe-a-perfusion-pousse-seringue-exelia-combox-exelia-therapy-manager-pompe-a-perfusion-exelia-vp-pousse-seringue-exelia-sp-fresenius-kabi-fresenius-vial


 
 
 
 

 

 
 
 
 

jusqu'au déploiement de la prochaine version du logiciel des dispositifs Exelia, l’ANSM 
attire votre attention sur le fait que la société Fresenius s’est engagée à assurer leur 
maintenance/réparation.  
 
Il convient toutefois de ne pas interrompre la mise à jour de vos systèmes Exelia qui ne seraient 
pas encore en version 1.1.G. En effet, cette version 1.1.G corrige certains problèmes identifiés 
avec les versions antérieures. 
 
L’ANSM rappelle l’obligation de déclarer sans délai tout incident ou risque d’incident grave 
relatif à ces dispositifs médicaux, sur www.signalement-sante.gouv.fr ou par e-mail à l’adresse 
materiovigilance@ansm.sante.fr 




