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Consigne importante de sécurité !!!

ZEUS IE avec monitorage patient intégre,
Version logicielle 1.03

Madame, Monsieur,

Dans le cadre de notre observation du marché international, nous avons eu connaissance
d‘un incident au cours duguel aucune alarme de SpO, basse n’a été déclenchée malgré
une valeur de SpO, mesurée inférieure au seuil d’alarme de SpO, basse. Aucune blessure
n'a été rapportée.

Nos investigations ont révélé I'existence d’'un défaut logiciel.

Le systéme de monitorage patient intégré du Zeus IE est congu pour générer une alarme
sonore et visuelle lorsque la valeur mesurée chute en dessous du seuil d’alarme de SpO,
basse réglé par le clinicien. Si la valeur mesurée continue a chuter, I'appareil est congu
pour continuer a générer une alarme de SpO, basse. Cependant, si la valeur mesurée
descend de plus de 10 pour cent en dessous du seuil d'alarme de SpO, basse, I'alarme
sonore et visuelle de SpO, basse s’arréte. Si la valeur mesurée remonte, I'alarme est alors
a nouveau générée des que la mesure se situe 10 pour cent ou moins en dessous du seull
d’alarme de SpO, basse.

Durant I'événement rapporté, les valeurs de SpO, du patient étaient a plus de 10 pour cent
en dessous du seuil de SpO, réglé des le début des mesures et aucune alarme de SpO,
basse n’a été déclenchée. L' alarme initiale survient uniquement si la valeur de SpO,
mesurée se situe a moins de 10 pour cent en dessous du seuil d’alarme de SpO, basse
réglé.
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Néanmoins, toutes les valeurs mesurées et courbes de SpO, s’affichent comme prévu a
tout moment.

Cette situation a été corrigée dans la version logicielle 1.04 ; seuls les appareils ayant la
version 1.03 sont concernés.
Les stations d’anesthésie Zeus IE sans I'option « monitorage patient intégré » ne sont pas

concernées.
Votre représentant local Drager Service ou notre partenaire de maintenance vous
contactera pour convenir d'un rendez-vous afin de procéder a la mise a jour du logiciel.

D’ici a leur mise a jour logicielle, vous pouvez continuer a utiliser vos plateformes Zeus IE.
Nous vous recommandons de prendre les mesures de précaution suivantes :

« informez tous les utilisateurs au sein de votre organisation de la possible absence
de l'alarme de SpO, basse ;

» observez en continu les courbes et valeurs mesurées de SpO, affichées en cas de
chute des valeurs de SpO, mesurées, en particulier apres une alarme de SpO,
basse ; et

» sipossible, considérez également d’autres parametres pour évaluer I'état de santé
du patient.

Drager est attentif & la satisfaction des clients et a la sécurité des patients. Nous regrettons
les désagréments liés a cette opération et vous remercions pour votre patience et votre
coopération. Les autorités compétentes ont été informées de cette action.

Pour toute question supplémentaire, votre interlocuteur Dréager se tient volontiers a votre
disposition.

Sinceres salutations,

Hans-Ulrich Schiler

Vice President
Anesthesiology
Product & Application Management



