CODAN ARGUS AG
Oberneuhofstrasse 10
CH-6340 Baar
Szwajcaria

www.codana rgus.com

Informacje dot. bezpieczeustwa nr 3 /2014

Producent: CODAN ARGUS AG

Produkt: Pompa infuzyjna CODAN ARGUS 71XV, oprogramowanie sterujace, wersja 5.06
Pompa infuzyjna CODAN ARGUS 606S, oprogramowanie sterujgce, wersja 4.80 i
4.81

Temat: Niekompletnosé projektu wdrozenia szeregowego interfejsu komunikacyjnego

Data: Wrzesien 2014 r.

UWAGA: Personel kliniczny, personel serwisowy, menedzerowie ryzyka

Szanowny kliencie,
Uprzejmie prosimy, o rozpowszechnienie tej informacji wsréd wszystkich pracownikéw,
odpowiedzialnych za obstuge i konserwacje produktéw wymienionych powyzej.

Ta informacja o bezpieczenstwie, dotyczy potencjalnych probleméw z oprogramowaniem szeregowego
interfejsu komunikacyjnego CODAN ARGUS 71XV i CODAN ARGUS 606S. Oba modele posiadajg seryjny
interfejs komunikacyjny, obstugujacy odzyskiwanie danych z urzadzenia i przechowywania ich przez
System Zarzadzania Danymi Pacjenta (PDMS) lub podobny. Potencjalne awarie oprogramowania, moga
powodowac¢ wystepowanie btedow technicznych 2401 (A606S), 8001 Ilub 8124 (A71XV), w
funkcjonowaniu zintegrowanych z nimi pomp. Wystgpienie btedu spowoduje zatrzymanie infuzji,
przejscie pompy w tryb awaryjny i witgczenie sygnatu dzwiekowego i optycznego. Btedy techniczne
nalezy rozwigzywaé poprzez ponowne uruchomienie pompy, powtdérne wprowadzenie parametréw i
wznowienie infuzji.

Przerwy i opdznienia w terapii, zwigzane sg z ryzykiem infuzji lekow z potencjalnym spowodowaniem
bdlu, powaznych obrazen lub smierci.

CODAN ARGUS AG wykryt tg potencjalng usterke, podczas testow w ramach wtasnych dziatan
optymalizacyjnych.

CODAN ARGUS AG naprawit bfagd w wersji oprogramowania sterownika pompy, a mianowicie:
e CODAN ARGUS 71XV, wersja 5.07
o CODAN ARGUS 606S, wersja 4.82

Przeprowadzenie niniejszej aktualizacji oprogramowania jest obowigzkowe dla wszystkich
wymienionych jednostek, podtgczonych do Systemu Zarzgdzania Danymi Pacjenta (PDMS) lub
podobnego. Aktualizacje dostepne sg na naszym serwerze. Proces instalacji wymaga CODAN ARGUS

wersji serwisowej 5.07.

Po kazdej aktualizacji oprogramowania, nalezy wykonad standardowy test bezpieczenstwa.

18.276_A _PL_Safety Information_3 2014 1/2




CODAN ARGUS AG

@ Oberneuhofstrasse 10
/\RGUS CH-6340 Baar

Szwajcaria
www.codanargus.com

W przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy kontaktowac sie pod numerem +41 (0)41 785 09 44,
mailowocodan@codanargus.com lub z lokalnym dystrybutorem, w celu uzyskania pomocy.

Dziekujemy za Panstwa pomoc.
Z powazaniem,

CODAN ARGUS AG /~
—— “‘7 'f/A‘. ,'(>(4,,§ et
Alain Colombini Thomas Lackner
Dyrektor Generalny Specjalista ds. zapewniania

jakosci
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