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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-616 PS/PL/100096
PRODUCTO

Atlan A300 (numero de catdlogo 8621300), Atlan A300 XL (nimero de catalogo 8621400), Atlan A350
(nimero de catalogo 8621500), Atlan A350 XL (nimero de catalogo 8621600).

FINALIDAD PREVISTA

Administracion de anestesia inhalatoria y/o ventilacién del paciente de conformidad con el uso
previsto durante intervenciones quirurgica o diagndsticas.

FABRICANTE

Dragerwerk AG & Co. KGaA, Alemania.

DISTRIBUIDOR

Drager Hispania, SAU, C/Xaudard 5, 28034 Madrid.

ASUNTO

Actualizacidon de las advertencias de seguridad relacionadas con determinados sistemas de anestesia
Atlan, debido a la posibilidad de que se apaguen de forma inesperada sin generar una alarma
especifica previa de bateria baja, por fallo de la bateria interna.

INFORMACION ADICIONAL

En noviembre de 2023, Dragerwerk AG & Co. KGaA remitié una nota informativa informando de un
fallo en la bateria interna de determinados sistemas de anestesia Atlan por el que se podian apagar
de forma inesperada sin generar previamente alarmas especificas de bateria baja. La AEMPS
transmitid esta informacion el 30 de noviembre de 2023, alerta 2023-555.

La empresa estd remitiendo una nueva nota de aviso en la que se actualizan las medidas a tomar de
forma inmediata y se indica la periodicidad para la comprobacién del estado de la bateria de estos
equipos.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: KS5ZBKZ79A
Fecha de la firma: 28/12/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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