CODAN ARGUS AG
Oberneuhofstrasse 10
CH-6340 Baar
Svizzera

www.codana rgus.com

Comunicazione di sicurezzan. 3/2014

Produttore: CODAN ARGUS AG

Prodotto: Pompa per infusione CODAN ARGUS 71XV, versione del software di controllo 5.06
Pompa a siringa CODAN ARGUS 606S, versione del software di controllo 4.80 e 4.81

Oggetto: Difetto tecnico nell'implementazione dell'interfaccia di comunicazione seriale

Data: Settembre 2014

ATTENZIONE: Personale clinico, Personale di servizio, Responsabili del rischio

Gentile Cliente,
La preghiamo di distribuire queste informazioni a tutto il personale responsabile dell'uso e della
manutenzione dei prodotti sopra elencati.

La presente comunicazione di sicurezza riguarda un potenziale problema del software relativo
all'implementazione dell'interfaccia di comunicazione seriale di CODAN ARGUS 71XV e CODAN ARGUS
606S. Entrambi i modelli sono provvisti di interfaccia di comunicazione seriale che supporta il recupero
dei dati del dispositivo e dei dati di infusione per I'archiviazione nei SISTEMI DI GESTIONE DATI DEL
PAZIENTE (PDMS) o in sistemi analoghi. A causa di questo potenziale problema del software, nelle
pompe integrate in tali sistemi puo verificarsi I'errore tecnico 2401 (A606S) o 8001 o 8124 (A71XV). Un
errore tecnico arrestera l'infusione in corso, mettera la pompa in modalita di sicurezza e attivera un
allarme acustico e visivo. Gli errori tecnici dovrebbero risolversi riavviando la pompa, immettendo
nuovamente i parametri di somministrazione e riprendendo l'infusione.

L'interruzione e il ritardo della terapia si associano al rischio di sottoinfusione del medicinale, con
potenziale pericolo di dolore, gravi lesioni o morte.

CODAN ARGUS AG harilevato questa potenziale anomalia funzionale durante le prove interne di
sviluppo.

CODAN ARGUS AG ha corretto il problema per le seguenti versioni del software di controllo delle
pompe:

e CODAN ARGUS 71XV, versione 5.07

o CODAN ARGUS 606S, versione 4.82

L'implementazione di questo upgrade del software e obbligatoria per tutte le unita menzionate che
sono collegate a un SISTEMA DI GESTIONE DATI DEL PAZIENTE (PDMS) o a un sistema analogo. Gli
aggiornamenti sono disponibili sul nostro web server. La procedura di installazione richiede CODAN

ARGUSservice versione 5.07.

Dopo ogni upgrade del firmware e necessario effettuare il controllo standard di sicurezza.
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Per qualsiasi domanda rivolgersi al n. +41 (0)41 785 09 44 o all'indirizzo codan@codanargus.com, o
contattare il distributore locale per assistenza.

La ringraziamo per la collaborazione.
Cordiali saluti,
CODAN ARGUS AG
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Alain Colombini Thomas Lackner
Direttore generale Assicurazione Qualita
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