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Vsem zakaznikdm a uzivatelim
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Dulezita bezpeénostni informace!!! ¢erven 2014

ZEUS [E s integrovanym pacientskym monitoringem,
softwarova verze 1.03

Vazeni zakaznici,

v ramci pravidelného sledovani mezinarodniho trhu a nasich vyrobkl jsme zjistili pfipad, pfi kterém
nedoslo ke spusténi alarmu SpO; low, pfestoZze méfena hodnota SpO, byla pod dolni alarmovou
hranici pro tento alarm. Zadné zranéni nebylo zaznamenano.

Nase Setfeni odhalilo chybu v softwaru.

Integrovany systém pacientského monitoringu pfistroje Zeus IE je navrzen tak, aby generoval
akusticky a vizualni alarm v pfipadé&, ze méfena hodnota klesne pod doini alarmovou hranici alarmu
SpO; nastavenou lékafem. Pokud méfena hodnota dale klesd, pfistroj je konstruovan tak, ze dale
generuje alarm SpO, low. Ale pokud mé&fena hodnota klesne pod dolni alarmovou hranici alarmu SpO,
low o vice nez 10 procent, akusticky a vizualni alarm pro SpO, se zastavi. Pokud se m&fena hodnota
opet zvysi, alarm se opét generuje, jakmile je méfena hodnota deset procent nebo méné pod dolni
alarmovou hranici SpO; low.

Bé&hem zaznamenané situace byly aktuaini hodnoty SpO, pacienta vice nez 10 procent pod
nastavenou dolni hranici SpO; jiZ od zatatku méfeni a nebyl generovan zadny alarm. Pog&ateéni alarm
se vygeneruje pouze, pokud méfena hodnota SpO, neni vice nez 10 procent pod nastavenou dolni
alarmovou hranici SpO; low.

Presto véechna méfeni hodnot a kiivek SpO, se na obrazovce zobrazuji spravné.

Tento problém je jiz v softwarové verzi 1.04 odstranén; tyka se pouze pfistrojdi se softwarovou verzi
1.03.

Netyka se rovnéz pfistroju Zeus |E bez ,integrovaného pacientského monitoringu®.

Vas mistni zastupce Dréger Service Vas bude kontaktovat pro domluveni terminu provedeni
aktualizace softwaru.

Pred aktualizaci softwaru miZete pfistroj Zeus IE dale pouzivat. Doporuéujeme Vam dodrzovat
nasledujici bezpecnostni opatieni:
e Informujte véechny uZivatele ve Vasi organizaci o potenciaini moznosti, Ze alarm SpO, nebude
generovan;
¢ v pfipadé klesajicich hodnot SpO, kontinualné sledujte zobrazena méfeni a kfivky SpO;,
zejména pak po vygenerovani alarmu SpO, low; a
e je-lito moZne, pro zhodnoceni stavu pacienta berte v ivahu rizné parametry.

Spolecnosti Drager zaleZi na spokojenosti zakaznika a bezpeé&nosti pacienta. Radi bychom se omluvili
za pfipadné nepfijemnosti, které muze toto opatfeni zpUsobit, ale vé&fime, Ze je v zajmu Vasich
pacientt a vzajemné spoluprace. Kompetentni organy byly o tomto opatfeni informovany.

V pfipadé jakychkoliv otazek kontaktujte, prosim, mistniho zastupce spole¢nosti Drager.
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