Sigurnosni podaci br. 02/2013 (prijasnja verzija 06/2012)

Proizvodac: CODAN ARGUS AG

Proizvod: Infuzijska pumpa A707V/A708V

Predmet: Detektiranje zra¢nih mjehuri¢a i konfiguracija uredaja
Datum: prosinac 2013.

Postovani korisnici,

prenesite ove informacije cjelokupnom osoblju unutar svoje tvrtke koje je odgovorno za uporabu i odrzavanje
infuzijskih pumpi CODAN ARGUS A707/708.
Takoder potvrdite primitak ove obavijesti.

Stanje na trZistu

Na temelju neprestane analize trziSta tvrtka CODAN Argus zakljucila je da se konfiguracijske mogucnosti uredaja za
detektiranje zracnih mjehuriéa uvijek ne primjenjuju u Zeljenom omjeru.

Kako bi se omogudilo sigurnije koriStenje uredaja, promijenjene su tvorni¢ke postavke za detektiranje zracnih
mjehurica.

Tvornicke postavke za detektiranje zraénih mjehuri¢a do sredine 2012.:
Detekcija i alarm u sluc¢aju pojedinacnih mjehuriéa velic¢ine 250 pl (koli¢ina zraka: 0,25 ml, duljina mjehuri¢a unutar
infuzijske cjevcice: otpr. 35 mm).

Tvornicke postavke od sredine 2012.: Detekcija pojedinacnih i nakupljenih zra¢nih mjehurica:
Odmah se svi uredaji, izuzev uredaja s razli¢itim zahtjevima korisnika, pocinju isporucivati sa sljedeéim
standardnim postavkama:

1. Aktiviranje alarma u slu€aju pojedinaénih zra¢nih mjehurica veli¢ine preko 250 pl
2. Aktivirano je nakupljanje zraka: Alarm se aktivira ¢im nakupljeni zra¢ni mjehuriéi prijedu prag alarma od
250 pl. Nakupljanje se pojavljuje u razdoblju od 32 minute.

To odgovara sljedeéim parametrima konfiguracije:

Funkcija Tvornicke postavke po Efektivna vrijednost | Podesivi raspon
indeksu

Veli¢ina pojedinacnog mjehurica | #317 =250 * 250 pl 50 —1000 pl

Aktiviranje “nakupljanja zraka” #43 =Da aktivirano {Da, Ne}

Koli¢ina “nakupljenog zraka” #315=5 (x 50)* 250 pl 100 — 2000 pl

Interval izracuna “nakupljanja | #351=4 (x 8) 32 minute 8 — 64 minute

zraka”

* Pokazatelji 315 i 317 odnose se na konfiguracijske parametre Kompleta 1 (uporaba uredaja sa samo jednom
vrstom cjevcice). Takoder treba podesiti sve parametre dodatno odobrenih cjevcica (Kompleti 2-4).

Preporucujemo primjenu tih postavki i na pumpe isporucene prije kraja 2012. za standardne primjene. Te postavke
sprjecavaju da nakupljeni mali mjehuriéi zraka (strujanje mjehuri¢a) neopaZzeno protjecu uredajem.

Medutim, kod odredenih posebnih primjena te postavke nisu uvijek optimalne niti pruzaju potpunu sigurnost.
Kontaktirajte s proizvodacem uredaja u slucaju posebnih primjena.
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Detektiranje zraka ne oslobada korisnika odgovornosti provodenja potrebnih koraka za sprje¢avanje pojave
mjehurica zraka:

Sigurnosni podaci br. 02/2013 (prijas$nja verzija 06/2012)

a) Komoru za kapljanje treba uvijek napuniti najmanje 1/3 do najvide polovice. Kod visokog protoka komoru
treba napuniti do pola.

b) Cjevéica mora biti potpuno ispunjena te se mora provijeriti prije spajanja na pacijenta; moraju se ukloniti
svi zraéni mjehurici.

) Y-nastavke treba pravilno zabrtviti i na odgovarajuéi natin treba namjestiti 3-putne ventile. Pogledajte i
CODAN broSuru “Sigurna priprema i primjena citostatika”.

d) Otopine koje se moraju ¢uvati u rashladenom prostoru moraju se ugrijati barem na sobnu temperaturu
prije uporabe.

Ovu obavijest treba proslijediti svim korisnicima infuzijskih pumpi A70XV, posebice tehni¢kom osoblju.
Za viSe informacija nazovite nas na:

+41(0)41 785 09 44
technical@codanargus.com.

Hvala na podrsci.
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Alain Colombini — Thomas Lackner
Glavni direktor odjela za kontrolu kvalitete
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