CODAN ARGUS AG
Oberneuhofstrasse 10
CH-6340 Baar
Svycarsko

www.codana rgus.com

BezpeTnostni informace T. 3/2014

Vyrobce: CODAN ARGUS AG

Produkt: Infuzni pumpa CODAN ARGUS 71XV, fidici software verze 5.06
Infuzni pumpa CODAN ARGUS 606S, fidici software verze 4.80 a 4.81

Predmét: Konstrukcni zavada implementace rozhrani sériové komunikace

Datum: Z4ari 2014

POZOR: Klinicti pracovnici, servisni zaméstnanci, manazefi kontroly rizik

Vazeny zakazniku,
prosime o laskavé predani téchto informaci vSem pracovniklim odpovédnym za obsluhu a udrzbu vyse
uvedenych produktd.

Tyto bezpecnostni informace se tykaji potencialnich softwarovych problém( s implementaci rozhrani
sériové komunikace u modelt CODAN ARGUS 71XV a CODAN ARGUS 606S. Oba modely jsou vybaveny
rozhranim sériové komunikace podporujicim ziskavani dat ze zafizeni a informaci o infuzi, které se
ukladaji v SYSTEMECH SPRAVY DAT PACIENTU (PDMS) nebo v podobnych systémech. Vzhledem k
tomuto potencidlnimu softwarovému problému muze na pumpach integrovanych v takovych systémech
dochazel k technické chybé 2401 (A606S) nebo 8001 nebo 8124 (A71XV). Technickd chyba zastavi
probihajici infuzi, uvede pumpu do nouzového reZimu a spusti akusticky a vizualni alarm. Technické
chyby je nutno fesit restartovanim pumpy, novym zadanim parametrd podavani léku a restartovanim
infuze.

Preruseni a zpozdéni lécby je spojeno s rizikem nedostatec¢ného privodu léciva s moznym nebezpecdim
vzniku bolesti, vaZzného Urazu nebo umrti.

Spole¢nost CODAN ARGUS AG detekovala tento potencialni poruchovy rezim v rdmci internich
vyvojovych testd.

Spole¢nost CODAN ARGUS AG tento problém opravila vydanim revizi fidiciho softwaru pumpy, zejména:
o CODAN ARGUS 71XV, verze 5.07
e CODAN ARGUS 606S, verze 4.82

Implementace tohoto upgradu softwaru je povinna u vSech uvedenych jednotek, které jsou propojeny
se SYSTEMEM SPRAVY DAT PACIENTU (PDMS) nebo s jinym obdobnym systémem. Tyto upgrady jsou k
dispozici ke stazeni na nasem webovém serveru. Postup instalace vyZzaduje CODAN ARGUSservice, verze

5.07.

Po kazdém upgradu firmwaru je nutno provést standardni bezpecnostni zkousku.
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CODAN ARGUS AG

@ Oberneuhofstrasse 10
/\RGUS CH-6340 Baar

Svycarsko
www.codanargus.com

V ptipadé jakychkoli dotaz( nés kontaktujte na telefonnim &isle +41 (0)41 785 09 44 nebo e-mailové
adrese codan@codanargus.com a obratte se na svého mistniho distributora s Zadosti o pomoc.

Dékujeme za vasi podporu.
S pratelskym pozdravem,
CODAN ARGUS AG
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Alain Colombini Thomas Lackner
Generalni feditel Zajisténi kvality
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