Urager

Dragerwerk AG & Co. KGaA, 23542 Liibeck

A nos clients de

Infinity ACS Workstation Critical Care Drager (Evita Infinity V500 )
Infinity ACS Workstation Neonatal Care Drager (Babylog VN500)
et Evita V300 Dréager

avec unité d’alimentation PS500 en option

Objet : Mise a jour de la consigne de sécurité
relative a la batterie externe PS500 de janvier 2016 Janvier 2017

Mesdames, Messieurs,

Dans le cadre de notre suivi du marché et des produits, nous avons eu connaissance de cas ou
I'unité d’alimentation en énergie PS500 en option pour Infinity Workstation Critical Care (Evita
Infinity V500), Infinity Workstation Neonatal Care (Babylog VN500) et pour I'Evita V300 présentait
une réduction de capacité, plus rapidement que prévu. En conséquence, nous avons publié en
janvier 2016 la consigne de sécurité sus-mentionnée.

Nous souhaiterions vous informer que nous avons con¢u une ameélioration que nous mettons
gracieusement a votre disposition vous permettant d’utiliser pleinement 'appareil.

Les modifications des appareils comprennent :
¢ Installation d'une nouvelle version logicielle 2.50 avec une gestion améliorée de la
charge :
o Gestion de la charge des batteries externes améliorée
o Possibilité d'effectuer un contrdle de batterie pour déterminer le temps de
fonctionnement actuel de la batterie.
o Possibilité d'afficher la capacité restante de la batterie en minutes
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e Installation d'une batterie de secours interne en supplément

e Remplacement du bloc d'alimentation pour I'alimentation via la batterie externe et la
batterie interne en supplément

¢ Remplacement des batteries externes existantes.

Nous vous rappelons que les batteries sont des consommables et que leur capacité maximale
restante dépend non seulement de leur vieillissement, mais aussi du type et des modalités
d’utilisation, des habitudes de charge de I'utilisateur ainsi que des variations possibles de la
qualité des batteries lors de leur fabrication. Le montage de la batterie de réserve permet de
garantir I'alimentation en tension en continu a l'aide de la batterie interne en cas de panne de la
batterie externe. Le test de batterie décrit dans la notice d'utilisation donne des indications sur la
capacité maximale restante.

Votre interlocuteur DragerService vous contactera dans les semaines a venir pour convenir d'un
rendez-vous. Jusqu'a la modification de vos appareils, veuillez continuer a observer la consigne
de sécurité relative a la batterie externe PS500 de janvier 2016.

Nous regrettons les désagréments occasionnés par la mise en ceuvre de cette solution technique,
mais pensons qu’il s’agit d’'une mesure préventive nécessaire pour accroitre la sécurité des
patients.

Pour toute question supplémentaire, votre interlocuteur local Drager se tient a votre disposition.

Cordialement,
Frank Ralfs Frank Clanzett

Head of Product Management Head of Clinical and Regulatory
Respiratory Care Affairs



