Bezpecénostni informace €. 02/2013 (ex 06 / 2012)

Vyrobce: CODAN ARGUS AG

Produkt: Infuzni pumpa A707V / A708V

Pfedmét: Detekce vzduchovych bublin a konfigurace zafizeni
Datum: Prosinec 2013

Drazi zakaznici,

prosime vas o pfedani téchto informaci vSem osobdam ve vasi organizaci, kterych se tykaji a které zodpovidaji za
pouZivani a udrzbu infuznich ¢erpadel CODAN ARGUS A707/708.
Také vas prosime o potvrzeni pfijeti tohoto upozornéni.

ZkuSenosti z trhu

Po dlouhodobém pozorovani trhu dospéla spolecnost CODAN Argus k zavéru, Ze konfiguracni moznosti zafizeni
detekce vzduchovych bublin nejsou vzdy vyuzivany v Zadoucim rozsahu.

Abychom zvysili bezpeénost pfistroje, zménili jsme tovarni nastaveni detektort vzduchovych bublin.

Tovarni nastaveni detekce bublin do poloviny roku 2012:
Detekce a upozornéni na jednotlivé bubliny 250 pl (objem vzduchu: 0,25 ml, délka bubliny v infuzni trubici: cca 35
mm).

Tovarni nastaveni od poloviny roku 2012: Detekce jednotlivych a nakumulovanych vzduchovych bublin:
VSechna zafizeni kromé téch s odliSnymi poZadavky zakaznikl se budou s okamZitou ucinnosti dodavat
s nasledujicimi standardnimi nastavenimi:

1. Spusténi alarmu pro jednotlivé vzduchové bubliny vétsi nez 250 ul
2. Kumulovdni vzduchu aktivované: Alarm se spusti, jakmile nakumulované vzduchové bubliny prekroci
hodnotu alarmu 250ul. Ke kumulaci dochazi za dobu 32 minut.

To odpovida nasledujicim parametrdm konfigurace:

Funkce Tovarni nastaveni na kazdy | Efektivni hodnota Nastavitelny rozsah
index

Velikost jednotlivé bubliny #317=250* 250 pl 50 - 1000 pl

Aktivace , kumulace vzduchu” | #43 =Ano Aktivovdno {Ano, Ne}

Objem , kumulace vzduchu” #315=5 (x 50)* 250 pl 100 — 2000 pl

Vypoctovy interval ,kumulace | #351 =4 (x 8) 32 minut 8—64 minut

vzduchu”

* Indexy 315, 317 se vztahuji ke konfiguraci parametri Souprava 1 (pfistroj pouZivat pouze s jednim typem
hadicky). VSechny parametry dodatecnych schvdlenych trubic (souprava 2-4) je nutné také odpovidajicim zplsobem
nastavit.

Dale doporucujeme aplikovat tato nastaveni pro ¢erpadla dodana pred koncem roku 2012 u standardnich aplikaci.
Tato nastaveni zabranuji v prdchodu kumulaci malych vzduchovych bublinek (bublinovy proud) zafizenim bez jejich
detekce.

V urcitych specialnich aplikacich vSak nejsou tato nastaveni vzdy optimalni nebo idedlni z hlediska bezpecnosti. V
pripadé specialnich aplikaci se prosim spojte s vyrobcem zafizeni.
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Detekce vzduchu nezbavuje uZivatele povinnosti uéinit viechna nezbytna opatteni pro zabranéni vzniku bublin:

a) Odkapavaci komora musi byt vidy naplnéna minimaln& do 1/3 a maximalné do poloviny. U vysokych

pratokd musi byt komora plnd do poloviny.

b) Hadictka se pred napojenim na pacienta musf Upln& naplnit a zkontrolovat; viechny vzduchové bu bliny se

musi odstranit.

c) Plastovd rozdvojka Y musi byt diikladné utésnéna a 3cestny ventil musf byt sprévné nastaveny. Prettéte si
také brozuru CODAN , Bezpena ptiprava a podavéni cytostatik”.
d) Roztoky, které musi byt uskladnény v chladu, se musi pfed podavanim oh¥at nejméné na pokojovou

teplotu.

Tuto zprdvu je nutné predat viem uZivatelim infuznich &erpadel A70XV, zejména technickému persondlu.

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

Dékujeme za vasi podporu.

S pratelskym pozdravem
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Alain Colombini

Generalnfi feditel
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Thomas Lackner
Rizenf kvality
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