CODAN ARGUS AG
Oberneuhofstrasse 10
CH-6340 Baar
Svycarsko

www.codana rgus.com

BezpecCnostni informace C. 4/2014
Vyrobce: CODAN ARGUS AG

Produkt: Linearni davkovac:
Green Stream SY-P ARGUS 600, verze firmwaru 1.00 — 1.51
ARGUS 600, verze firmwaru 3.01 —4.32

Predmét: Nespusténi “alarmu stfikacky” z dlvod( pouZiti nespravnych nahradnich dil( a
nasledného nedodrzeni predepsaného servisniho postupu

Datum: Listopad 2014

POZOR: Distributofi, koncovi uzivatelé, servisni zaméstnanci, manazefi kontroly rizik

Drazi zakaznici,
prosime o laskavé predani téchto informaci vSem pracovnikiim, odpovédnym za obsluhu a udrzbu vyse
uvedenych produktd.

Tyto bezpecnostni informace se tykaji chybéjiciho alarmu pumpy souvisejiciho s rozpoznavanim a
identifikaci stfikacky, ktery byl zptisoben nespravnou udrzbou linearniho davkovace ARGUS 600,
Vv rozporu s postupem predepsanym vyrobcem.

Linearni davkova¢ ARGUS 600 byl vyrabén ve tfech verzich firmwaru (FW):
- Verze FW1: Green Stream SY-P ARGUS 600, verze firmwaru 1.00 — 1.51.
- Verze FW3 a FW4: ARGUS 600, verze firmwaru 3.01 — 4.32.

Rozdily mezi verzemi firmwaru FW1 a FW3/FW4 u modelu CODAN ARGUS 600 zahrnovaly mechanické,
elektronické a dalsi logické zmény. Vzhledem k tomu, Ze mezi verzemi FW1 a FW3/FW4 existuji
konstrukéni rozdily, nékteré mechanické soucdsti uvniti drzdku pistu stfikacky nejsou vzajemné
zameénitelné, ackoli maji podobny tvar.

Vysetfovanim tohoto nepfiznivého stavu bylo zjisténo, Ze v jedné z evropskych nemocnic byly pouZity
Uchyty FW3/FW4 jako nahrada za zlomené Uchyty FW1, coz zplsobilo, Zze “alarm stfikacky” nebyl
aktivovan a infuzi bylo mozné spustit i navzdory chybnému vloZeni strikacky.

Tento nedostatek kontroly nad infuzi a zpozdéni IéCby jsou spojeny s rizikem nedostatec¢ného privodu
|éCiva s moznym nebezpecim vzniku bolesti, vazného Urazu nebo Umrti pacienta.
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Ndapravna a preventivni opatieni na strané zakaznika

Zkontrolujte kompatibilitu firmwaru a Uchytd vizualni kontrolou podle nasledujiciho postupu:

Zobrazeni verze softwaru a test displeje

)’25 Vypnéte pumpu.

MODE

0
©

"ZAP/VYP".

Drzte stisknuté tlacitko "MODE" a souc¢asné stisknéte tlacitko

Béhem 3 sekund se na levém displeji zobrazi udaj "600",
na pravém displeji se zobrazi udaj "rx.xx" (verze firmwaru).

Linearni davkovac ARGUS 600, verze firmwaru
1.00 - 1.51, musi byt vybavena klestinami
(Sedymi dily) podle znazornéni na nize uvedeném
obrazku.

Linearni davkovac ARGUS 600, verze firmwaru
3.01 - 4.32, musi byt vybavena klestinami
(Sedymi dily) podle znazornéni na nize uvedeném
obrazku.

Firmware 3.01 -

Pokud se uchyty shoduiji s verzi firmwaru

Pokud se uchyty shoduji s verzi firmwaru

Davkovac nadale pouzivejte.

Pokud se zavada vyskytne do ¢ervna 2016, vyradte
pfistroj z provozu a zlikvidujte jej v souladu s
predpisy s WEEE 2013.

Davkovac nadale pouzivejte.
Provedte BTK podle predpist k udrzbé od vyrobce
v souladu s pfredepsanym intervalem.

Pokud se uchyty neshoduiji s verzi firmwaru

Pokud se uchyty neshoduiji s verzi firmwaru

Vyradte ihned davkovac z provozu a zlikvidujte jej
v souladu s predpisy WEEE 2013.

Vyradte davkovac z provozu a vymeénte kompletni
drzak pistu strikacky, poté provedte BTK. Drzak
pistu stfikacky ma objednaci ¢islo 10.152
(alternativni oznaceni 600937).

Zlikvidujte vsechny dostupné celisti klestin, které
nejsou predmontované

Zlikvidujte vSsechny dostupné celisti klestin, které
nejsou predmontované.

Naplanujte prosim vyrazeni davkovacui z provozu
v ¢ervnu 2016.

Naplanujte prosim vyrazeni davkovacu z provozu
v roce 2019.

UZivatelské prirucky: 14.184.C_A600 en.V3.0X

14.195.D_A600 en.V4.3X
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Servisni pfirucky: 14.188.D_A600 en.SM.V3.0X
14.194.E_A600_S_en.SM.V4.3X

Nahradni dily pro linearni ddvkova¢ ARGUS 600, verze firmwaru 3.01 —4.32, jsou stdle k dispozici podle
seznamu ve vySe uvedené servisni pfiru¢ce. Seznam nahradnich dilG je k dispozici ke stazeni na
strankach codanargus.com nebo u vaseho mistniho autorizovaného zastoupeni — MEDITECH, s.r.o.

V pripadé jakychkoli dotazd nas kontaktujte na telefonnim ¢isle +41 (0)41 785 09 44 nebo e-mailové
adrese codan@codanargus.com, nebo se obratte na svého mistniho distributora s Zadosti o pomoc.

Dékujeme za vasi podporu.

S pratelskym pozdravem, g
CODAN-ARGUS AG

—

f - ééc, ki s
Alain Colombini Thomas Lackner
Generdlni feditel Zajisténi kvality
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