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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Aktua-
lisierung von Beatmungsgeraten, bei dem ein im Gerat
abgespeichertes Betriebsprogramm mindestens teilwei-
se durch ein neues Betriebsprogramm ersetzt wird.
[0002] Die Erfindung betrifft dartiber hinaus eine Vor-
richtung zur Aktualisierung von Beatmungsgeraten, die
einen Speicher flr ein Betriebsprogramm aufweist.
[0003] Bei den meisten Medizintechnik-Geraten wird
die Betriebssoftware in einem Permanentspeicher abge-
legt und von einem p.Controller ausgefihrt, der fiir diese
Software ausgelegt ist. Folglich ist die Software in Form
von nicht veranderbaren Programmanweisungen hinter-
legt und der pController ist nicht erweiterbar bzw. hat
keine freien ist nicht erweiterbar bzw. hat keine freien
Kapazitaten. Im Falle eines Software-Updates missen
somit Speicherbauelemente ersetzt werden, was zur Fol-
ge hat, dass die Gerate von einem Fachmann demontiert
werden mussen. Ein solches Software-Update ist auf-
wandig und teuer, da wahrend der Dauer des Update-
prozesses das betreffende Medizingerat nicht verwendet
werden kann.

[0004] In anderen Fallen ist der Austausch von Hard-
ware notwendig, um beispielsweise Sensoren mit erwei-
terter Funktionalitdt verwenden zu kénnen.

[0005] Aufgrundderraschen Fortentwicklungdertech-
nischen Méglichkeiten sind Medizintechnik-Gerate hau-
fig schon nach kurzer Nutzungsdauer nicht mehr aufdem
Stand der Technik. Derzeit miissen Benutzer, die auf die
neuesten oder weitere benétigte Funktionen angewiesen
sind, daher regelmaRig ein neues Medizintechnik-Gerat
erwerben.

[0006] Die DE 10 2005 049643 A1 beschreibt ein Be-
atmungsgerat mit einer Motorsteuerung, die einen Da-
tenspeicher mit genligend freien Speicherplatzen oder
einen erganzten Datenspeicher zur Abspeicherung einer
neuen Regelungssteuerung aufweist. In den freien oder
erganzten Datenspeicher sind solche Werte eingespei-
chert, die einen - gegenuber dem Standardbetrieb - ver-
anderten Betrieb hinsichtlich Larmabstrahlung oder En-
ergieverbrauch des Gerates oder hinsichtlich der Atem-
arbeit des Patienten bedingen.

[0007] Die EP 1702 649 A offenbart ein medizintech-
nisches System zumindest bestehend aus einem Beat-
mungsgerat und einem Defibrillator, wobei diese mitein-
ander koppelbar sind und dann Daten austauschen kon-
nen.

[0008] Die WO 2005/050525 A beschreibt einen Pati-
entenmonitor fir den Einsatz im Krankenhaus, der phy-
siologische Patientendaten von unterschiedlichen Sen-
soren empfangen und anzeigen kann und diese in einem
Krankenhausnetzwerk verteilt.

[0009] Die WO 2006/026335 A2 beschreibt eine pati-
entennahe Versorgungseinheit, die lber eine Prozess-
einheit angesteuert und versorgt wird, wobei ein bidirek-
tionaler Datenaustausch vorgesehen ist.

[0010] Die US 2006/093785 A1 offenbart einen Anas-
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thesie-Monitor mit einer Schnittstelle, Uber die Aktuali-
sierungen der Software erfolgen kdnnen, oder System-
informationen oder Patientendaten Ubertragen werden
kénnen.

[0011] Die DE 102005 013 852 A1 offenbart die Fern-
wartung eines medizintechnischen Gerates, insbeson-
dere eines Rontgengerates, Uber das Stromnetz.
[0012] Die WO 2006/006159 A1 beschreibt ein ubli-
ches Verfahren zur Aktualisierung von Software.
[0013] Die US 2002/077856 A1 offenbart die Aktuali-
sierung von Software und/oder Firmware bei einem Be-
atmungsgerat, um neue Beatmungssoftware aufzuspie-
len. Eine Aktualisierung des Beatmungsgerates wird er-
moglicht, wenn der interne Zugriffsschliissel mit dem ex-
ternen Zugriffsschlissel Gbereinstimmt.

[0014] Es ware wiinschenswert, fiir Medizintechnik-
Gerate eine update Funktionalitat vorzusehen, die es
dem Benutzer erméglicht, sein Medizintechnik-Gerat mit
den jeweils neuesten oder zusatzlichen bendétigten Funk-
tionen aufzuristen.

[0015] Ein Medizintechnik-Geréat ist im Sinne der Er-
findung ein Beatmungsgerat.

[0016] Aufgabe dervorliegenden Erfindungistes, eine
Vorrichtung und ein Verfahren anzugeben, die eine Ak-
tualisierung der Software eines Beatmungsgerates und
eine schnelle Ausfiihrung der neuen Software ermogli-
chen, die zudem sicherstellen, dass die Aktualisierung
nicht den Algorithmus fiir die Ausfiihrung der Betriebs-
software beschadigt und zudem ermdglichen, dass die
Firmware des p.Controllers aktualisiert werden kann.
[0017] Diese Aufgabe wird erfindungsgemaf gelost-
durch ein Verfahren nach Anspruch 1 und eine Vorrich-
tung nach Anspruch 7.

[0018] Insbesondere wird die Aufgabe auch erfin-
dungsgemal dadurch geldst, dass die erfindungsgema-
Re Vorrichtung fiir ein Medizintechnik-Gerat aus einer
internen oder externen Eingangsvorrichtung fiir Daten-
eingabe und/oder Datenempfang besteht, sowie aus ei-
ner hiermit mindestens mittelbar verbundenen Speicher-
vorrichtung, mit in der Speichervorrichtung in zumindest
einem Speicher abgelegten Daten oder Rechen- bzw.
Zahlalgorithmen, sowie mit Prifmitteln, die eingegebene
oder empfangene Daten (hier: "Code") mitin einem oder
mehreren Speichern der Speichervorrichtung abgeleg-
ten Daten automatisch vergleichen, insbesondere auch,
nachdem oder wahrend der Code und/oder die in einem
oder mehreren Speichern abgelegten Daten verarbeitet
wurden oder werden (insbesondere Rechen- bzw. Zahl-
algorithmen durchlaufen haben oder durchlaufen), wobei
Steuerungsmittel vorhanden sind, die aufgrund des
durch die Prufmittel ermittelten Vergleichsergebnisses
nur bei bestimmten definierten Code(s) selbsttatig ver-
anlassen, dass das Gerat zumindest zeitweise bestimm-
te Funktionen ausfiihren kann, die diesen Codes zuge-
ordnet sind, und dass die Ausfiihrung dieser den Codes
zugeordneten Funktionen ohne den entsprechenden Co-
de durch diese Steuerungsmittel oder durch andere Mit-
tel gesperrt ist.
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[0019] Die Aufgabe wird erfindungsgemafl auch da-
durch gel6st, dass das Bedienungsprogramm mindes-
tens teilweise in einem veranderlichen Speicher des Ge-
rates gespeichert wird und bei der Durchfiihrung der Ak-
tualisierung mindestens teilweise durch das neue Be-
triebsprogramm ersetzt wird.

[0020] GemaR einer Ausfiihrungsform bestehtdie Vor-
richtung fir ein Medizintechnikgerat aus einer internen
oder externen Eingangsvorrichtung fiir Daten- und/oder
Rechenprogramm-Eingaben oder Daten- und/oder Re-
chenprogramm-Empfang, aus einer hiermit mindestens
mittelbar verbundenen Speichervorrichtung, mit in der
Speichervorrichtung in einem oder mehreren Speichern
abgelegten Daten oder Rechen- bzw. Zahlalgorithmen,
sowie mit Prifmitteln, die eingegebene oder empfange-
ne Daten und/oder Rechenprogramme, hier als "Up-
dates" bezeichnet, mit in einem oder mehreren Spei-
chern der Speichervorrichtung abgelegten Daten auto-
matisch vergleichen, insbesondere auch, nachdem oder
wahrend das Update und/oder die in einem oder mehre-
ren Speichern abgelegten Daten verarbeitet wurden oder
werden und insbesondere Rechen- bzw. Zahlalgorith-
men durchlaufen haben oder durchlaufen, wobei Steue-
rungsmittel vorhanden sind, die aufgrund des durch die
Prifmittel ermittelten Vergleichsergebnisses nur bei be-
stimmten definierten Updates selbsttatig veranlassen,
dass das Gerat dauerhaft oder zeitweise diese Daten,
Programme oder hieraus berechnete Daten oder Pro-
gramme auf Hardwarefunktionen anwendet, die diesen
Updates zugeordnet sind, und dass die Ausfiihrung die-
ser den Updates zugeordneten Hardwarefunktionen oh-
ne das entsprechende Update durch diese Steuerungs-
mittel oder durch andere Mittel gesperrt ist.

[0021] Betriebsprogramme im Sinne der Erfindung
sind beispielsweise die Betriebssoftware flir die Gerate-
funktion, Anwendungsprogramme, Auswertungspro-
gramme flr Messwerte oder ein Kommunikationspro-
gramm.

[0022] Gemal einer weiteren Ausfliihrungsform be-
steht die Vorrichtung fir ein Medizintechnik-Gerat aus
einer internen oder externen Eingangsvorrichtung fir
Dateneingaben oder Datenempfang, aus einer hiermit
mindestens mittelbar verbundenen Speichervorrichtung,
mit in der Speichervorrichtung in einem oder mehreren
Speichern abgelegten Daten oder Rechen- bzw. Zahlal-
gorithmen, sowie mit Prifmitteln, die eingegebene oder
empfangene Daten, hier: "Code", mitin einem oder meh-
reren Speichern der Speichervorrichtung abgelegten Da-
ten automatisch vergleichen, insbesondere auch, nach-
dem oder wahrend der Code und/oder die in einem oder
mehreren Speichern abgelegten Daten verarbeitet wur-
den oder werden, wobei Steuerungsmittel vorhanden
sind, die aufgrund des durch die Prifmittel ermittelten
Vergleichsergebnisses nur bei bestimmten definierten
Code(s) selbsttatig veranlassen, dass das Gerat dauer-
haft oder zeitweise mit einer oder mehreren bestimmten
zusatzlichen internen oder externen Hardwarekompo-
nenten zusammenarbeitet, die diesen Codes zugeordnet
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sind, und dass die Zusammenarbeit des Gerates mit ei-
ner den Codes zugeordneten Hardwarekomponente oh-
ne den entsprechenden Code durch diese Steuerungs-
mittel oder durch andere Mittel gesperrt ist.

[0023] Eine fiir den Benutzer optimierte Funktionalitat
wird dadurch erreicht, dass ein positives Vergleichser-
gebnis akustisch, optisch oder auf andere Weise dem
Benutzer angezeigt oder gemeldet wird, z.B. als Erfolgs-
meldung.

[0024] Eine fiir den Benutzer optimierte Funktionalitat
wird auch dadurch erreicht, dass ein negatives Vergleich-
sergebnis akustisch, optisch oder auf andere Weise dem
Benutzer angezeigt oder gemeldet wird, z.B. als Fehler-
meldung.

[0025] Eine erweiterte Funktionalitat wird dadurch er-
reicht, dass in der Speichervorrichtung und/oder in dem
Code Daten abgelegtsind, die, auch in verarbeiteter oder
berechneter Form, die Ausfiihrung der Funktionen
und/oder deren Sperrung zeitlich in einer definierten Wei-
se begrenzen.

[0026] Eine individuell anpassbare Verwendung wird
dadurch erreicht, dass Hardwarekomponenten im Gerat
enthalten sind, die ohne Code-Eingabe nicht in Funktion
genommen werden kénnen und insoweit fur alle Funkti-
onen gesperrt sind.

[0027] Eine konstruktiv einfache Realisierung wird da-
durch erreicht, dass ohne die Code-Eingabe die Versor-
gung des Gerétes oder von Teilen hiervon mit elektri-
scher Energie (z.B. iiber Netzverbindung, Batterien oder
Akkus) unterbunden, oder zeitmaRig oder leitungsmaRig
in definierter Weise begrenzt wird.

[0028] Eine schnelle Realisierung der Freigabe wird
dadurch erreicht, dass die Eingabe oder Ubermittiung
des Codes an die Eingangsvorrichtung mittels eines Da-
tentragers mit patienten- oder praxis- oder arztbezoge-
nen Daten, wie tiber z.B. die Gesundheitskarte, oder Giber
ein Lesegerat hierfur erfolgt.

[0029] Eine wirkungsvolle Sperrung wird dadurch er-
reicht, dass ohne die Code-Eingabe bestimmte Bauteile
des Geréates, insbesondere Sensoren bestimmter Kenn-
daten, zumindest zeitweise zur Nutzung fir das Gerat
gesperrt sind.

[0030] Eine erweiterte Funktionalitat wird dadurch be-
reitgestellt, dass in der Speichervorrichtung und/oder in
dem Code Daten abgelegtsind, die, auch in verarbeiteter
oder berechneter Form, die Ausfiihrung der den Updates
zugeordneten Hardwarefunktionen und/oder deren
Sperrung zeitlich in einer definierten Weise begrenzen.
[0031] Eine konstruktiv einfache Realisierung wird da-
durch erreicht, dass Hardwarekomponenten im Gerat
enthalten sind, die ohne das Update nicht in Funktion
genommen werden kénnen und insoweit fur alle Funkti-
onen gesperrt sind.

[0032] Erfindungsgemal sind ohne das Update be-
stimmte Bauteile des Gerates, insbesondere Sensoren
bestimmter Kenndaten, wie beispielsweise Wellenlan-
gen, zumindest zeitweise zur Nutzung fur das Gerat ge-
sperrt.
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[0033] Erfindungsgemaf sind in der Speichervorrich-
tung und/oder in dem Code Daten abgelegt, die die Zu-
sammenarbeit des Gerates mit der zugeordneten zu-
satzlichen Hardwarekomponente und/oder deren Sper-
rung zeitlich in einer definierten Weise begrenzen.
[0034] Erfindungsgemal sind alternativ und / oder er-
ganzend bereits Hard- oder Softwarekomponenten im
Gerat enthalten, die ohne die Zusammenarbeit des Ge-
rates mit der zugeordneten zusatzlichen Hardwarekom-
ponente nicht in Funktion genommen werden kénnen
und insoweit fur alle Funktionen gesperrt sind.

[0035] Eine geratetechnische Ausfiihrungsform der
Erfindung ist dadurch realisiert, dass die ohne Code ge-
sperrten, bereits vorhandenen Hardwarekomponenten
und/oder die von zuséatzlichen Hardwarekomponenten
definierte Sensoren, insbesondere von bestimmter Wel-
lenlange sind.

[0036] Eine konstruktiv einfache Variante sieht vor,
dass der Code inderzusatzlichen Hardwarekomponente
und/oder in den Mitteln gespeichert ist, die die zusatzli-
che Hardwarekomponente mit dem Gerat verbinden und
durch die Herstellung der Verbindung zwischen dieser
Hardwarekomponente und dem Gerates an die Ein-
gangsvorrichtung gelangt.

[0037] Eine erhdhte Funktionalitat wird dadurch bereit-
gestellt, dass eine optische oder akustische oder mecha-
nische Anzeige/Signalausgabe vorhanden ist, die fir die
Freischaltung durch Code, das Upgrade oder die zusatz-
liche Hardwarekomponente Anzeige/Ausgabemdoglich-
keiten bereit halt, die ohne die Freischaltung durch Code,
das Upgrade oder die zusétzliche Hardwarekomponente
nicht genutzt werden kdnnen.

[0038] Ein Schutz vor unsachgemafer Nutzung wird
dadurch realisiert, dass eine definierte mehrmalige Ein-
gabe eines oder mehrerer falscher Codes oder eines
oder mehrerer nicht passender Updates zu einer zeitlich
begrenzten oder unbegrenzten Sperre der Annahme je-
der weiteren Eingabe fiir Codes oder Updates fiihrt, wel-
che ggf. nur mit einem weiteren Code entsperrt werden
kann (der z. B. nur dem Hersteller bekannt ist).

[0039] GemaR einer Ausfiihrungsform kann die Erfin-
dung als ein Verfahren zur Aktualisierung von Software
und/oder Firmware bei elektronischen Medizingeraten
realisiert sein, wobei die Medizingerate eine wiederbe-
schreibbare Speichereinheit aufweisen, zum Speichern
einer aktualisierten und/oder einer vorhergehenden Ver-
sion der Software und/oder Firmware, die Schritte ent-
haltend:

(a) Bereitstellen der Software und/oder Firmware zur
Aktualisierung mit Hilfe eines Aktualisierungsmittels;

(b) Kommunikation des Medizingerates mit dem Ak-
tualisierungsmittel;

(c) bei erfolgter Kommunikation: Ubertragen der Ak-
tualisierung vom Aktualisierungsmittel auf das Me-
dizingerat;
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(d) Schreiben der Aktualisierung in eine wiederbe-
schreibbare Speichereinheit;

(e) Verifizierung der Aktualisierung als gtiltige Ver-
sion und Identifizierung der vorhergehenden Version
als unguiltig;

(f) Ausfiihren der aktualisierten Software und/oder
Firmware.

[0040] Erfindungsgemal ist daran gedacht, dass die
vorhergehende Version mit der aktualisierten Software
und/oder Firmware Gberschrieben oderin einen Restore-
Speicher verschoben wird, insbesondere, wenn die ak-
tualisierte Form nur fiir eine begrenzte Zeit freigeschaltet
ist.

[0041] ErfindungsgemalR ist auch daran gedacht, dass
das Medizintechnikgerat zusatzlich einen Permanent-
speicher einschliellich Anweisungen enthalt, welche
nach der Aktualisierung ausgefiihrt werden und worauf-
hin die wiederbeschreibbare Speichereinheit nach einer
aktualisierten Software und/oder Firmware durchsucht
wird und diese anschlieend geladen und ausgefiihrt
wird.

[0042] Gemal einer weiteren Ausfiihrungsform kann
die Erfindung als ein Verfahren zur Aktualisierung von
Software und/oder Firmware bei elektronischen Medizin-
geraten realisiert sein, wobei die Medizingerate einen
p.Controller mit einer Speichereinheit aufweisen und der
p.Controller Gber eine Datenverbindung, beispielsweise
Uber freie PINs, wie folgt angesteuert werden kann:

(a) Senden eines Signals an den p.Controller, um
einen Reset des pControllers zu bewirken, bei-
spielsweise Uber freie PINs;

(b) Bereitstellen eines Flash-Programms mit neuer
Firmware zum Schreiben der neuen Firmware auf
den p.Controller,

(c) wobei der Programmeintrittspunkt an eine defi-
nierte Stelle des p.Controllers geschrieben wird, wel-
che nach Ende des Resets zuerst ausgelesen wird.

[0043] Inden Zeichnungen sind Ausflihrungsbeispiele
der Erfindung schematisch dargestellt. Es zeigt:

Fig. 1 eine perspektivische Darstellung eines Beat-
mungsgerates mit Verbindungsschlauch zu einer Beat-
mungsmaske.

[0044] Fig. 1 zeigt den grundséatzlichen Aufbau eines
Beatmungsgerates. Im Bereich eines Gerategehauses
(1) mit Bedienfeld (2) sowie Anzeige (3) ist in einem Ge-
rateinnenraum eine Atemgaspumpe angeordnet. Uber
eine Kopplung (4) wird ein Verbindungsschlauch (5) an-
geschlossen. Entlang des Verbindungsschlauches (5)
kann ein zusatzlicher Druckmessschlauch (6) verlaufen,
der uber einen Druckeingangsstutzen (7) mit dem Gera-
tegehéause (1) verbindbar ist. Zur Ermoglichung einer Da-
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tenlibertragung weist das Gerategehause (1) eine
Schnittstelle (8) auf. Uber die Schnittstelle kénnen wei-
tere Medizintechnische Gerate angeschlossen werden.
Beispielsweise kdnnen Pulsoximeter oder Pulsspektro-
meter angeschlossen werden. Ein Anfeuchter kann
ebenfalls adaptiert werden.

[0045] Im Bereich einer dem Gerategehause (1) ab-
gewandten Ausdehnung des Verbindungsschlauches
(5) ist ein Ausatmungselement (9) angeordnet. Ebenfalls
kann ein Ausatemventil verwendet werden.

[0046] Fig. 1 zeigt darliber hinaus ein als Beatmungs-
maske (10) ausgebildetes Patienten-Interface, das als
Nasalmaske realisiert ist. Eine Fixierung im Bereich des
Kopfes eines Patienten kann (iber eine Kopfhaube (11)
erfolgen. Im Bereich ihrer dem Verbindungsschlauch (5)
zugewandten Ausdehnung weist das Patienten-Inter-
face (10) ein Kupplungselement (12) auf.

[0047] Uber die Schnittstelle (8) kann die Eingabe und
/ oder Ausgabe von Daten, wie beispielsweise eine Ein-
gabe des Totraumvolumens oder ein Softwareupdate /
Firmware-Update, erfolgen. Die Schnittstellen kénnen
beispielsweise kabelgebunden, als Infrarot-Schnittstelle,
als Bluetooth-Schnittstelle oder USB realisiert sein. Im
Bereich eines Gerategehduses kann ein Sauerstoffzu-
schaltventil an die Vorrichtung zur Beatmung adaptiert
werden. Es ist denkbar, das Atemgas zusatzlich mit Sau-
erstoff anzureichern, umdie Patientenversorgung zu ver-
bessern.

[0048] Zudem kénnen im Gerat Schnittstellen fiir ad-
aptierbare Zusatzgerate und Informations-Management-
Systeme, beispielsweise zur Aufnahme von Speicher-
medien, oder zur Verbindung mit einem EKG, EEG, Dru-
cker, Defibrillator, Pulsoximeter oder einem anderen me-
dizintechnischen Gerat vorgesehen werden.

[0049] Uber ein Modem oder eine andere Schnittstelle
kénnen ebenfalls aufgezeichnete Daten, wie Trends, au-
Rerordentliche Ereignisse, Warnmeldungen etc. dem
Arzt, sowie Auffalligkeiten, Betriebsstunden oder andere
zur Gewahrleistung der einwandfreien Funktion dem
Nutzer oder dem Wartungs-/Kundendienst bei Bedarf
Ubermittelt werden.

[0050] Esistebenfalls moglich, Gber eine Schnittstelle
Sensoren fur die Ermittlung weiterer Kérperparameter
zu adaptieren. So kénnen beispielsweise adaptierbare
Zusatzgerate wie EKG, EEG, EMG, EOG, Pulsoximeter,
Pulsspektrometer erganzt werden. Die von den adaptier-
ten Sensoren ermittelten Koérperparameter kénnen auf
dem Display des Beatmungsgerates angezeigt werden.
Dafir sind im Bereich des Displays solche Bereiche vor-
gesehen, die erst dann aktiviert werden, wenn der be-
treffende Sensor adaptiert ist. In diesen Bereichen wer-
den dann Messwerte der adaptierten Sensoren ange-
zeigt.

[0051] Uber die Eingangsvorrichtung fiir Dateneinga-
be / Datenempfang, beispielsweise als Tastenfeld aus-
gefihrt, kann ein Code eingegeben werden, der der Frei-
gabe von Geratefunktionen dient.

[0052] Nach der Code-Eingabe wird ein positives Ver-
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gleichsergebnis akustisch oder optisch, beispielsweise
durch eine griin leuchtende LED, dem Benutzer als Er-
folgsmeldung gemeldet.

[0053] Ein negatives Vergleichsergebnis wird akus-
tisch oder optisch, beispielsweise durch eine rot leuch-
tende LED, dem Benutzer als Fehlermeldung gemeldet.
[0054] Im Sinne der Erfindung ist auch daran gedacht,
ein Beatmungsgerat tber eine Schnittstelle zumindest
zeitweise mit einem adaptierbaren Zusatzgerat zu ver-
binden, beispielsweise mit einem EKG, EEG, EOG,
EMG, Drucker, Monitor, Defibrillator, Pulsoximeter oder
einem anderen medizintechnischen Gerat. Hierbei ist
ebenfalls eine Freigabe des adaptierbaren Zusatzgera-
tes durch eine Code-Eingabe vorgesehen.

Patentanspriiche

1. Verfahren zur Aktualisierung von Software und/oder
Firmware bei elektronischen Medizingeraten, wobei
das Medizingerat ein Beatmungsgerat ist bei dem
im Bereich eines Gerategehauses (1) mit Bedienfeld
(2) sowie Anzeige (3) in einem Gerateinnenraum ei-
ne Atemgaspumpe angeordnet ist und Uber eine
Kopplung (4) ein Verbindungsschlauch (5) ange-
schlossen ist und zur Erméglichung einer Datenu-
bertragung das Gerategehause (1) eine Schnittstelle
(8) aufweist Uiber die die Eingabe und / oder Ausgabe
von Daten erfolgtund das Beatmungsgeréat eine wie-
derbeschreibbare Speichereinheit aufweist, zum
Speichern einer aktualisierten Version der Software
und/oder Firmware, die Schritte enthaltend:

(a) Bereitstellen der Software und/oder Firm-
ware zur Aktualisierung mit Hilfe eines Aktuali-
sierungsmittels;

(b) Kommunikation des Beatmungsgerates mit
dem Aktualisierungsmittel;

(c) bei erfolgter Kommunikation: Ubertragen der
Aktualisierung vom Aktualisierungsmittel auf
das Beatmungsgerat;

(d) Schreiben der Aktualisierung in eine wieder-
beschreibbare Speichereinheit;

(e) Verifizierung der Aktualisierung als gultige
Version und Identifizierung der vorhergehenden
Version als ungliltig;

(f) Ausfihren der aktualisierten Software
und/oder Firmware dadurch gekennzeichnet,
dass uber ein Modem oder eine andere Schnitt-
stelle aufgezeichnete Daten dem Arzt, sowie
Auffalligkeiten, Betriebsstunden oder andere
zur Gewabhrleistung der einwandfreien Funktion
dem Nutzer oder dem Wartungs-/Kundendienst
bei Bedarf libermittelt werden, wobei das Beat-
mungsgerat zusatzlich einen Permanentspei-
cher einschlieBlich Anweisungen enthalt, wel-
che nach der Aktualisierung ausgefiihrt werden
und woraufhin die wiederbeschreibbare Spei-
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chereinheit nach einer aktualisierten Software
und/oder Firmware durchsucht wird und diese
anschlieBend geladen und ausgefiihrt wird, wo-
bei das Beatmungsgerat einen p.Controller mit
einer Speichereinheit aufweist und der p.Cont-
roller Giber eine Datenverbindung wie folgt an-
gesteuert werden kann: (a) Senden eines Sig-
nals an den pController, um einen Reset des
p.Controllers zu bewirken; (b) Bereitstellen eines
Flash-Programms mit neuer Firmware zum
Schreiben der neuen Firmware auf den pCont-
roller, (c) wobei der Programmeintrittspunkt an
eine definierte Stelle des n.Controllers geschrie-
ben wird, welche nach Ende des Resets zuerst
ausgelesen wird.

Verfahren nach Anspruch 1. dadurch gekenn-
zeichnet, dass Uiber die Schnittstelle weitere medi-
zintechnische Gerate anschlielRbar sind.

Verfahren nach Anspruch 1. oder 2. dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Beatmungsgerat tiber eine
Schnittstelle (8) zumindest zeitweise mit einem De-
fibrillator, verbunden ist, wobei eine Freigabe des
Defibrillators durch eine Code-Eingabe erfolgt.

Verfahren nach wenigstens einem der vorhergehen-
den Anspriiche dadurch gekennzeichnet, dass im
Beatmungsgerat Schnittstellen fiir adaptierbare Zu-
satzgerate und Informations-Management-Syste-
me, zur Aufnahme von Speichermedien, oder zur
Verbindung mit einem EKG, EEG, Drucker, Defibril-
lator, Pulsoximeter oder einem anderen medizin-
technischen Gerat vorgesehen sind.

Verfahren nach wenigstens einem der vorhergehen-
den Anspriche dadurch gekennzeichnet, dass
Uber eine Schnittstelle Sensoren fir die Ermittlung
weiterer Kérperparameter adaptiert sind wobei die
von den adaptierten Sensoren ermittelten Kérperpa-
rameter auf dem Display des Beatmungsgerates an-
gezeigt werden wofilr im Bereich des Displays sol-
che Bereiche vorgesehen sind, die erstdann aktiviert
werden, wenn der betreffende Sensor adaptiert ist
und in diesen Bereichen dann Messwerte der adap-
tierten Sensoren angezeigt werden.

Verfahren nach wenigstens einem der vorhergehen-
den Anspriche dadurch gekennzeichnet, dass
der Speicher mindestens bereichsweise als veran-
derlicher Speicher ausgebildet und mit einer Einga-
beeinrichtung fiir ein aktuelles Betriebsprogramm
verbunden ist und dass der Speicher und die Einga-
beeinrichtung an Steuerungsmittel angeschlossen
sind, die Prifmittel zur Auswertung mindestens ei-
nes Code aufweisen, wobei mindestens eine Funk-
tion des Gerates nur bei einer Ubereinstimmung des
Codes mit einem Referenzwert freigeschaltet ist.
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Vorrichtung fiir ein Medizintechnikgerat bestehend
aus einer internen oder externen Eingangsvorrich-
tung fir DatenEingaben oder Daten-Empfang, aus
einer hiermit mindestens mittelbar verbundenen
Speichervorrichtung, mit in der Speichervorrichtung
in einem Speicher abgelegten Daten, sowie mit Prif-
mitteln, die eingegebene oder empfangene Daten,
hier als "Updates" bezeichnet, mitin einem Speicher
der Speichervorrichtung abgelegten Daten automa-
tisch vergleichen, insbesondere auch, nachdem
oder wahrend das Update und/oder die in einem
oder mehreren Speichern abgelegten Daten verar-
beitet wurden und insbesondere Rechen- bzw. Zahl-
algorithmen durchlaufen haben, wobei Steuerungs-
mittel vorhanden sind, die aufgrund des durch die
Prifmittel ermittelten Vergleichsergebnisses nur bei
bestimmten definierten Updates selbsttatig veran-
lassen, dass das Beatmungsgerat dauerhaft oder
zeitweise diese Daten, Programme auf Hardware-
funktionen anwendet die diesen Updates zugeord-
net sind und, dass die Ausflihrung dieser den Up-
dates zugeordneten Hardwarefunktionen ohne das
entsprechende Update durch diese Steuerungsmit-
tel oder durch andere Mittel gesperrt ist, wobei das
Medizintechnik-Gerat ein Beatmungsgerat ist bei
dem im Bereich eines Gerategehauses (1) mit Be-
dienfeld (2) sowie Anzeige (3) in einem Geratein-
nenraum eine Atemgaspumpe angeordnet ist und
Uber eine Kopplung (4) ein Verbindungsschlauch (5)
angeschlossen ist und zur Erméglichung einer Da-
tenlibertragung das Gerategehause (1) eine Schnitt-
stelle (8) aufweist Uber die die Eingabe und / oder
Ausgabe von Daten erfolgt dadurch gekennzeich-
net, dass liber ein Modem oder eine andere Schnitt-
stelle aufgezeichnete Daten dem Arzt, sowie Auffal-
ligkeiten, Betriebsstunden oder andere zur Gewahr-
leistung der einwandfreien Funktion dem Nutzer
oder dem Wartungs-/Kundendienst bei Bedarf tiber-
mittelt werden, wobei das Beatmungsgerat zusatz-
lich einen Permanentspeicher einschliellich Anwei-
sungen enthalt, welche nach der Aktualisierung aus-
gefiihrt werden und woraufhin die wiederbeschreib-
bare Speichereinheit nach einer aktualisierten Soft-
ware und/oder Firmware durchsucht wird und diese
anschlieRend geladen und ausgefiihrt wird, wobei
das Beatmungsgerat einen p.Controller mit einer
Speichereinheit aufweist und der p.Controller Gber
eine Datenverbindung wie folgt angesteuert werden
kann: (a) Senden eines Signals an den p.Controller,
um einen Reset des p.Controllers zu bewirken; (b)
Bereitstellen eines Flash-Programms mit neuer
Firmware zum Schreiben der neuen Firmware auf
den pController, (c) wobei der Programmeintritts-
punkt an eine definierte Stelle des pControllers ge-
schrieben wird, welche nach Ende des Resets zuerst
ausgelesen wird.

Vorrichtung nach Anspruch 7. dadurch gekenn-
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zeichnet, dass liber die Schnittstelle weitere medi-
zintechnische Gerate anschlieRbar sind.

Vorrichtung nach Anspruch 7. oder 8. dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Beatmungsgerat tber eine
Schnittstelle zumindest zeitweise mit einem Defib-
rillator verbunden ist, wobei eine Freigabe des De-
fibrillators durch eine Code-Eingabe erfolgt.

Vorrichtung nach wenigstens einem der vorherge-
henden Anspriiche dadurch gekennzeichnet,
dass im Beatmungsgerat Schnittstellen fiir adaptier-
bare Zusatzgerate und Informations-Management-
Systeme, zur Aufnahme von Speichermedien, oder
zur Verbindung mit einem EKG, EEG, Drucker, De-
fibrillator, Pulsoximeter oder einem anderen medi-
zintechnischen Gerat vorgesehen sind.

Vorrichtung nach wenigstens einem der vorherge-
henden Anspriiche dadurch gekennzeichnet,
dass Uber eine Schnittstelle Sensoren fir die Ermitt-
lung weiterer Kérperparameter adaptierbar sind wo-
bei die von den adaptierten Sensoren ermittelten
Korperparameter auf dem Display des Beatmungs-
gerates angezeigt werden wofiir im Bereich des Dis-
plays solche Bereiche vorgesehen sind, die erst
dann aktiviert werden, wenn der betreffende Sensor
adaptiertist und in diesen Bereichen dann Messwer-
te der adaptierten Sensoren angezeigt werden.

Vorrichtung nach wenigstens einem der vorherge-
henden Anspriiche dadurch gekennzeichnet,
dass der Speicher mindestens bereichsweise als
veranderlicher Speicher ausgebildet und mit einer
Eingabeeinrichtung fiir ein aktuelles Betriebspro-
gramm verbunden ist und dass der Speicher und die
Eingabeeinrichtung an Steuerungsmittel ange-
schlossen sind, die Priifmittel zur Auswertung min-
destens eines Codes aufweisen, wobei mindestens
eine Funktion des Gerates nur bei einer Uberein-
stimmung des Codes mit einem Referenzwert frei-
geschaltet ist.

Claims

A method for updating software and/or firmware in
electronic medical appliances, wherein the medical
appliance is a ventilator in which, in the area of an
appliance housing (1) comprising a control panel (2)
and a display (3), a breathing gas pump is arranged
in an appliance interior and a connection tube (5) is
connected via a coupling (4) and, for enabling data
transmission, the appliance housing (1) has an in-
terface (8) via which data are input and/or output and
the ventilator has a rewritable storage unit for storing
an updated version of the software and/or firmware,
containing the steps of:
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(a) providing the software and/or firmware for
updating with the aid of an update means;

(b) the ventilator communicating with the update
means;

(c) if communication has taken place: transmit-
ting the update from the update means to the
ventilator;

(d)writing the update to arewritable storage unit;
(e) verifying the update as a valid version and
identifying the previous version as invalid;

(f) running the updated software and/or
firmware,

characterized in that, via a modem or another in-
terface, recorded data are transmitted to the doctor,
and abnormalities, operating hours or other data for
ensuring proper function are transmitted to the user
ortothe maintenance/customer service, as required,
wherein the ventilator additionally contains a perma-
nentstorage, including instructions which are carried
out after the update and whereupon the rewritable
storage unitis searched for updated software and/or
firmware which is subsequently loaded and run,
wherein the ventilator has a microcontroller compris-
ing a storage unitand the microcontroller can be con-
trolled via a data connection, as follows: (a) sending
a signal to the microcontroller to cause the micro-
controller to reset; (b) providing a flash program con-
taining new firmware for writing the new firmware to
the microcontroller, (c) wherein the program entry
point is written at a defined position in the microcon-
troller, which position is first read out when the reset
has ended.

The method according to claim 1, characterized in
that further medical appliances can be connected
via the interface.

The method according to claim 1 or claim 2, char-
acterized in that the ventilator is connected, via an
interface (8), at least temporarily to a defibrillator,
wherein the defibrillator is enabled by inputting a
code.

The method according to at least one of the preced-
ing claims, characterized in that interfaces for
adaptable auxiliary appliances and information man-
agement systems, for receiving storage media or for
connection to an ECG, EEG, printer, defibrillator,
pulse oximeter or another medical appliance, are
provided in the ventilator.

The method according to at least one of the preced-
ing claims, characterized in that sensors for deter-
mining further body parameters are adapted via an
interface, wherein the body parameters determined
by the adapted sensors are shown on the display on
the ventilator, for which purpose such areas are pro-
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vided in the area of the display that are only activated
when the relevant sensor is adapted, and measured
values from the adapted sensors are then shown in
these areas.

The method according to at least one of the preced-
ing claims, characterized in that the storage is de-
signed at least in certain areas as a variable storage
and is connected to an input apparatus for a current
operating program, and in that the storage and the
input apparatus are connected to control means that
have testing means for evaluating at least one code,
wherein at least one function of the appliance is en-
abled only when the code corresponds to areference
value.

A device for a medical appliance, consisting of an
internal or external input device for data inputs or
data reception, and of a storage device connected
at least indirectly thereto, containing data saved in
a storage in the storage device, and comprising test-
ing means that automatically compare input or re-
ceived data, referred to here as "updates”, with data
saved in a storage of the storage device, in particular
also after or while the update and/or the data saved
in one or more storages were processed, and in par-
ticular underwent calculation algorithms or counting
algorithms, wherein control means are present
which, on the basis of the comparison result deter-
mined by the testing means only in the case of spe-
cific, defined updates, independently cause the ven-
tilator to permanently or temporarily apply these data
or programs to hardware functions associated with
these updates, and cause these hardware functions
associated with the updates to be executed without
the corresponding update being blocked by these
control means or by other means, wherein the med-
ical appliance is a ventilator in which, in the area of
an appliance housing (1) comprising a control panel
(2) and a display (3), a breathing gas pump is ar-
ranged in an appliance interior and a connection tube
(5) is connected via a coupling (4) and, for enabling
data transmission, the appliance housing (1) has an
interface (8) via which data are input and/or output,
characterized in that, via a modem or another in-
terface, recorded data are transmitted to the doctor,
and abnormalities, operating hours or other data for
ensuring proper function are transmitted to the user
ortothe maintenance/customer service, as required,
wherein the ventilator additionally contains a perma-
nent storage, including instructions which are carried
out after the update and whereupon the rewritable
storage unit is searched for updated software and/or
firmware which is subsequently loaded and run,
wherein the ventilator has a microcontroller compris-
ing a storage unit and the microcontroller can be con-
trolled via a data connection, as follows: (a) sending
a signal to the microcontroller to cause the micro-
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controller to reset; (b) providing a flash program con-
taining new firmware for writing the new firmware to
the microcontroller, (c) wherein the program entry
point is written at a defined position in the microcon-
troller, which position is first read out when the reset
has ended.

The device according to claim 7, characterized in
that further medical appliances can be connected
via the interface.

The device according to claim 7 or claim 8, charac-
terized in that the ventilator is connected, via an
interface, at least temporarily to a defibrillator,
wherein the defibrillator is enabled by inputting a
code.

The device according to at least one of the preceding
claims, characterized in that interfaces for adapt-
able auxiliary appliances and information manage-
ment systems, for receiving storage media or for con-
nection to an ECG, EEG, printer, defibrillator, pulse
oximeter or another medical appliance, are provided
in the ventilator.

The device according to at least one of the preceding
claims, characterized in that sensors for determin-
ing further body parameters can be adapted via an
interface, wherein the body parameters determined
by the adapted sensors are shown on the display of
the ventilator, for which purpose such areas are pro-
vided in the area of the display thatare only activated
when the relevant sensor is adapted, and measured
values from the adapted sensors are then shown in
these areas.

The device according to atleast one of the preceding
claims, characterized in that the storage is de-
signed at least in certain areas as a variable storage
and is connected to an input apparatus for a current
operating program, and in that the storage and the
input apparatus are connected to control means that
have testing means for evaluating at least one code,
wherein at least one function of the appliance is en-
abled only when the code corresponds to a reference
value.

Revendications

Procédé d’actualisation du logiciel et/ou du micro-
programme d’appareils médicaux électroniques,
dans lequel I'appareil médical est un respirateur, sur
lequel une pompe d’alimentation en gaz respiratoire
estdisposée au niveau d’un boitier d’appareil (1) do-
té d’'un panneau de commande (2) ainsi que d’un
afficheur (3) dans un espace intérieur de I'appareil
et un tuyau de raccordement (5) est branché au



15 EP 2 392 253 B1 16

moyen d’un élément de couplage (4) et dans lequel
le boitier d’appareil (1) présente une interface (8)
permettant une transmission de données, par la-
quelle I'entrée et / ou la sortie des données s’effec-
tuent et le respirateur comporte une unité de mémoi-
re réinscriptible pour enregistrer une version actua-
lisée du logiciel et/ou du microprogramme, compre-
nant les étapes suivantes :

(a) fourniture du logiciel et/ou du microprogram-
me pour mettre a jour a l'aide d’'un moyen
d’actualisation ;

(b) communication du respirateur avec le moyen
d’actualisation ;

(c) une fois la communication réalisée : trans-
mission de la mise a jour du moyen d’actualisa-
tion vers le respirateur ;

(d) transcription de la mise a jour dans une unité
de mémoire réinscriptible ;

(e) vérification de la mise a jour comme version
valide et identification de la version précédente
comme invalide ;

(f) exécution du logiciel et/ou du microprogram-
me actualisés

caractérisé en ce que des données enregistrées
sont transmises au médecin de méme que des ano-
malies, des heures de service ou d’autres rensei-
gnements servant a garantir le bon fonctionnement
sont communiqués a I'utilisateur ou au service de
maintenance / a la clientéle via un modem ou une
autre interface en cas de besoin, dans lequel le res-
pirateur comporte en plus une mémoire permanente
y compris des instructions, qui sont exécutées apres
la mise a jour et a la suite de quoi I'unité de mémoire
réinscriptible estexplorée a la recherche d'unlogiciel
et/ou d’'un microprogramme actualisés et ce dernier
est ensuite chargé et exécuté, dans lequel le respi-
rateur présente un microcontréleur avec une unité
de mémoire et le microcontréleur peut étre activé via
une liaison de transmission de données comme suit :
(a) émission d’un signal destiné au microcontréleur
pour induire une réinitialisation du microcontréleur ;
(b) fourniture d’'un programme flash doté d’un nou-
veau microprogramme pour transcrire le nouveau
microprogramme sur le microcontréleur, (c) dans le-
quel le point d’entrée du programme est transcrit a
un endroit défini du microcontrdleur, lequel est lu
d’abord a l'issue de la réinitialisation.

Procédé selon la revendication 1 caractérisé en ce
que d’autres appareils médicaux peuvent étre rac-
cordés via l'interface.

Procédé selon la revendication 1 ou 2 caractérisé
en ce que le respirateur est relié au moins tempo-
rairement a un défibrillateur via une interface (8),
danslequelun déblocage du défibrillateur estréalisé
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par la saisie d’'un code.

Procédé selon au moins 'une des revendications
précédentes caractérisé en ce que des interfaces
sont prévues dans le respirateur pour des accessoi-
res adaptables et des systémes de gestion d’infor-
mations, pour recevoir des supports de stockage ou
pour étre reliées a un ECG (électrocardiogramme),
a un EEG (électroencéphalogramme), a une impri-
mante, a un défibrillateur, a un oxymetre de pouls
ou a un autre appareil médical.

Procédé selon au moins 'une des revendications
précédentes caractérisé en ce que des capteurs
de détection d’autres parameétres corporels sont
adaptés via une interface, dans lequel les parame-
tres corporels détectés parles capteurs adaptés sont
visualisés sur I'afficheur du respirateur, moyennant
quoides zones sont prévues au niveau de I'afficheur,
qui ne sont activées qu’une fois que le capteur con-
cerné est adapté, et les valeurs de mesure des cap-
teurs adaptés sont ensuite visualisées dans ces zo-
nes.

Procédé selon au moins 'une des revendications
précédentes caractérisé en ce que la mémoire est
congue au moins partiellement sous la forme d’'une
meémoire modifiable et est reliée a une unité d’entrée
pour un programme d’exploitation actuel et que la
mémoire et 'unité d’entrée sont raccordées a des
moyens de commande, qui présentent des moyens
de vérification pour analyser au moins un code, dans
lequel au moins une fonction de I'appareil ne peut
étre activée qu’en cas de concordance du code avec
une valeur de référence.

Dispositif destiné a un appareil médical comportant
un dispositif d’entrée interne ou externe destiné a
saisir ou a recevoir des données, un dispositif de
meémorisation y étant reli¢ au moins indirectement,
avec des données stockées dans une mémoire a
intérieur du dispositif de mémorisation, ainsi
qu’avec des moyens de vérification, qui comparent
automatiquement des données saisies ou regues,
appelées en I'occurrence « Mises a jour », avec les
données stockées dans une mémoire du dispositif
de mémorisation, notamment aussi aprés ou pen-
dant que la mise a jour et/ou les données stockées
dans une ou plusieurs mémoires ont été traitées et
en particulier soumises a des algorithmes de calcul
et de comptage, dans lequel des moyens de com-
mande sont disponibles, qui font en sorte automati-
quementsurlabase des résultats de la comparaison
déterminés par les moyens de vérification unique-
menten présence de certaines mises ajours définies
que le respirateur applique durablement ou tempo-
rairement ces données et programmes a des fonc-
tions matérielles, qui sont assignées a ces mises a
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jour et que I'exécution de ces fonctions matérielles
associées aux mises a jour est bloquée sans la mise
a jour correspondante par ces moyens de comman-
de ou par d’autres moyens, dans lequel I'appareil
médical est un respirateur, sur lequel une pompe
d’alimentation en gaz respiratoire est disposée au
niveau d’'un boftier d’appareil (1) doté d’un panneau
de commande (2) ainsi que d’un afficheur (3) dans
un espace intérieur de I'appareil et un tuyau de rac-
cordement (5) est branché au moyen d’'un élément
de couplage (4) et dans lequel le boitier d’appareil
(1) présente une interface (8) permettant une trans-
mission de données, par laquelle I'entrée et / ou la
sortie des données s’effectuent, caractérisé en ce
que des données enregistrées sont transmises au
médecin de méme que des anomalies, des heures
de service ou d’autres renseignements servant a ga-
rantir le bon fonctionnement sont communiqués a
I'utilisateur ou au service de maintenance / a la clien-
tele via un modem ou une autre interface en cas de
besoin, dans lequel le respirateur comporte en plus
une mémoire permanente y compris des instruc-
tions, qui sont exécutées aprés la mise a jour et ala
suite de quoi l'unité de mémoire réinscriptible est
explorée a la recherche d’un logiciel et/ou d’'un mi-
croprogramme actualisés et ce dernier est ensuite
chargé et exécuté, dans lequel le respirateur pré-
sente un microcontréleur avec une unité de mémoire
et le microcontroleur peut étre activé via une liaison
de transmission de données comme suit : (a) émis-
sion d’'un signal destiné au microcontréleur pour in-
duire une réinitialisation du microcontréleur ; (b)
fourniture d’'un programme flash doté d’un nouveau
microprogramme pour transcrire le nouveau micro-
programme sur le microcontrdleur, (c) dans lequel
le point d’entrée du programme est transcrit a un
endroit défini du microcontréleur, lequel est Iu
d’abord a l'issue de la réinitialisation.

Dispositif selon la revendication 7 caractérisé en ce
que d’autres appareils médicaux peuvent étre rac-
cordeés via l'interface.

Dispositif selon la revendication 7 ou 8 caractérisé
en ce que le respirateur est relié au moins tempo-
rairement a un défibrillateur via une interface (8),
danslequelun déblocage du défibrillateur estréalisé
par la saisie d’'un code.

Dispositif selon au moins l'une des revendications
précédentes caractérisé en ce que des interfaces
sont prévues dans le respirateur pour des accessoi-
res adaptables et des systémes de gestion d’infor-
mations, pour recevoir des supports de stockage ou
pour étre reliées a un ECG, a un EEG, a une impri-
mante, a un défibrillateur, a un oxymetre de pouls
ou a un autre appareil médical.
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Dispositif selon au moins I'une des revendications
précédentes caractérisé en ce que des capteurs
de détection d’autres parameétres corporels sont
adaptables via une interface, dans lequel les para-
meétres corporels détectés par les capteurs adaptés
sontvisualisés sur I'afficheur du respirateur, moyen-
nant quoi des zones sont prévues au niveau de I'af-
ficheur, qui ne sont activées qu’une fois que le cap-
teur concerné est adapté, et les valeurs de mesure
des capteurs adaptés sont ensuite visualisées dans
ces zones.

Dispositif selon au moins I'une des revendications
précédentes caractérisé en ce que la mémoire est
congue au moins partiellement sous la forme d’'une
mémoire modifiable et est reliée a une unité d’entrée
pour un programme d’exploitation actuel et que la
mémoire et 'unité d’entrée sont raccordées a des
moyens de commande, qui présentent des moyens
de vérification pour analyser au moins un code, dans
lequel au moins une fonction de I'appareil ne peut
étre activée qu’en cas de concordance du code avec
une valeur de référence.
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