Bezpecnostni informace T. 1/2014 @ /\RCUS

Vyrobce: CODAN ARGUS AG

Produkt: Infuzni pumpa CODAN ARGUS 717/718V, ridici software verze 5.05

Predmeét: Zvysena tvrdost infuznich setavyvolavajici falesné technické zavady u modela
A717/718V

Datum: duben 2014

Drazi zakaznici,

prosime o laskavé predani téchto informaci vSem pracovniklim odpovédnym za obsluhu a udrzbu infuznich pump
CODAN ARGUS 717V.

Reklamace zdkaznika

Obdrzeli jsme reklamaci tykajici se ¢astého vzniku technickych zavad ¢. 8123 a 8129 u infuznich pump CODAN
ARGUS 717V. Cisla technickych zavad jsou uréena k identifikaci chybnych funkci hardware, tedy k identifikaci
vnitfnich bezpecnostnich soucasti pumpy. Pokud vznikne technickd zavada, pumpa je odstavena mimo provoz a
indikuje nutnost provedeni kontroly ¢i opravy. Vzhledem k tomu, Ze zédkaznici nemohli sami zjistit pricinu vyse
uvedenych technickych zavad, vyjadfrili obavy z potencidiniho souvisejiciho rizika nepfimého poskozeni pacientt
vlivem zpoZdéni infuze nebo preruseni [éCby.

Analyza a zdvéry

PFicinou technickych zavad ¢. 8123 a 8129 je samocinny test snimace tlaku zafazeného ve sméru toku. Analyza
provedend vyrobcem ukazala, Ze tyto technické zavady mohly byt kromé vadnych snimaci tlaku vyvolavany také
nadmérnou tvrdosti infuzniho setu. Tyto technické zavady se objevovaly po vloZeni infuzniho setu a zavieni dvifek
pumpy uzivatelem pred spusténim infuze.

Jakékoli takové zpozdéni infuze nebo preruseni IéCby zplsobené faleSnym alarmem infuzni pumpy, které by mohlo
potencialné ohrozit zdravi pacienta, je nepfijatelné.

Bylo zjiSténo, Ze zakladni pficinou vySe uvedenych falesSnych technickych zavad jsou neocekavané promény
mechanickych vlastnosti infuzniho setu.

Doporuceni

Tyto falesné technické zavady budou odstranény pomoci nadchazejiciho vydani nového fidiciho softwaru pumpy.
NeZ bude toho vydani softwaru dostupné, zddame zdkazniky, aby zajistili pouzivani spravného infuzniho setu
CODAN, ktera je pIné kompatibilni s pumpou CODAN ARGUS 717V podle predpist vyrobce.

Zkousku kompatibility je nutné provadét u kazdého infuzniho setu a pro kazdou vyrobni sérii.

Pokud béhem provozu pumpy CODAN ARGUS 717V vznikne technicka porucha, uzZivatel musi provést nasledujici
akce:

1. Deaktivovat alarm stisknutim tlagitka ZAPNUTI a VYPNUTI.
Pockat pét az deset sekund.
3. Obnovit vychozi stav alarmu soucasnym stisknutim dvou tlacitek
®
STOP
«
na predni strané pumpy.

4. Pumpu znovu zapnete opétovnym stisknutim tlacitka ZAPNUTI a VYPNUTI:

g

a) Pokud nevzniknou Zadné technické zdvady, opatrné pokracujte v pouzivani pumpy.
Poznamka Je nutné stanovit spravné parametry infuzni 1é€by a znovu je zadat manudlné. Resetovanim
pumpy se hodnoty parametr(l "Objem infuze" a "Doba infuze" stanou neplatnymi. Po resetovani pumpy
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nepouzivejte funkci vyvolani.

b) Pokud predchozi technicka zavada vznikne znovu, pravdépodobné doslo k poskozeni bezpeénostni
soucasti. Pouzijte nahradni pumpu nebo gravitaéni infuzi.

Zakaznici by méli pamatovat na to, Ze tento technicky problém nevznikd u pump CODAN ARGUS 707V. Zakaznikaim
disponujicim obéma modely je doporuceno pouzivat pumpu CODAN ARGUS 707V, kdykoli a kdekoli je to moZné.

Ve véci prondjmu jednotek CODAN ARGUS 707V je zakaznikiim doporuceno obratit se na mistniho oblastniho
zastupce spolecnosti CODAN ARGUS AG.

Ndpravné opatreni vyrobce

Analyza spole¢nosti CODAN ARGUS AG ukdzala, Ze problém lze vyFesit Upravou fidiciho softwaru pumpy.
Pracujeme proto na implementaci nasledujicich zmén:

e Vnitfni samodinny test modelu CODAN ARGUS 717V bude upraven tak, aby zajistoval vy33i imunitu proti
zvySené tvrdosti ifuznich setd.
e Technické zdvady nebudou pumpu nijak blokovat - pumpu Ize v jakémkoli stavu resetovat.

Tyto zmény budou implementovény v nové verzi fidiciho softwaru pumpy, jeho? instalace bude povinna u véech
jednotek fady CODAN ARGUS 717/718V. Tato verze bude mit oznaceni 5.06. Tento software bude k dispozici ke
staZeni na nasich webovych strankach a jeho instalace bude vyZadovat pouZiti nastroje ARGUSservice.

Novy fidici software bude vydan po tuspésném ovéfeni a vyhodnoceni. Zékaznici budou vyrobcem pisemné
informovani. Podle aktudlniho harmonogramu je vyddni napldnovéno na prvni polovinu &ervna 2014.

Dalsi informace

Potfebujete-li dalsi informace, kontaktujte nas:
+41 (0)41 785 09 44
codan@codanargus.com

Nebo vaseho mistniho oblastniho zastupce.

Dékujeme za vasi podporu.

S pratelskym pozdravem,
CODAN ARGUS AG

’ [ (4 ——
Alain Colombini Thomas Lackner
Generalni Feditel Rizenf kvality
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