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EN

Instructions for Use

1. INTENDED USE

sevoflurane to invasively ventilated patients.

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —
Administration system for anaesthetic agents

Anaesthetic gas monitor, which displays concentrations of CO2 and anaesthetic gases
Ventilator
Filling Adapter (REF 26042, 26064)

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) is intended for administering isoflurane and °

Gas scavenging system

Administration of isoflurane and sevoflurane using AnaConDa should only be done in a setting
fully equipped for the monitoring and support of respiratory and cardiovascular function and by
persons specifically trained in the use of inhalational anaesthetic drugs and the recognition and
management of the expected adverse effects of such drugs, including respiratory and cardiac
resuscitation. Such training must include the establishment and maintenance of a patent airway
and assisted ventilation.

4.1 AnaConDa Syringe

The AnaConDa syringe is the same dimension as a Becton Dickinson Plastipak or Sherwood
Monoject 50ml syringe, however it also has a unique coupling to fit the connector on the agent
line of the AnaConDa. There are boxes to tick on the labelling, to indicate which volatile agent is
being used, Isoflurane or Sevoflurane. The syringes can be pre-filled and stored up to 5 days if

o . stored in a dark environment at room temperature. Make sure that the syringe is safely closed.
The AnaConDa is intended for single use only and needs to be replaced every 24 hours or when

needed e.g. at unexpected events such as sudden blockage of the airways because of secretion
etc.

The AnaConDa is available in AnaConDa 100 ml (AnaConDa ) and AnaConDa 50 ml
(AnaConDa-S) sizes. The instructions contained in this document apply to both devices.

4.2 Syringe pumps

Use only CE-labeled syringe pumps, which comply with its applicable requirements, in particular
with the specifications of standard EN 60601-2-24, and which are programmable pumps with
settings for Becton Dickinson Plastipak or Sherwood Monoject 50 ml syringes.

4.3 Anaesthesia gas monitor with gas sampling line

It is mandatory to continuously monitor the anaesthetic gases with a CE-labeled gas monitor,
which complies with its applicable requirements, in particular with the specifications of standard
EN ISO 80601-2-55. The gas monitor must display concentrations of carbon dioxide and
anaesthetic gases to be able to identify the Fet (end-expiratory) concentration, which represents
the alveolar concentration. The Fi concentration should not be used. Only read the Fet value,
which reflects the alveolar concentration. There are 2 types of gas monitors; side stream or
mainstream; both can be used with AnaConDa.

2. PRINCIPLES OF OPERATION

The AnaConDa consists of a plastic housing with an agent line for the continuous delivery of
isoflurane or sevoflurane from a syringe pump to the miniature vaporizer where any clinical
dosage is immediately vaporized. During continued breathing the volatile anaesthetic agent

is re-circulated through the reflector consisting of an active carbon filter. The dead space of
100ml or 50ml needs to be considered for all patients and CO2 needs to be carefully monitored.
Adjustments to CO2 can be achieved by optimising the ventilator parameters. In addition the
AnaConDa is an excellent heat- and moisture exchanger and it includes an efficient bacterial/

viral filter. - Side Stream Gas Monitor

When using a side stream monitor, connect the gas monitor sampling line to the gas monitor and
to the AnaConDa gas monitor sampling port. With the side stream monitor, Nafion Dryer Tubing
(REF 26053) can be attached between the AnaConDa and the gas sampling line

Cross Section Drawing of the AnaConDa

- Mainstream Gas Monitor
When using the mainstream gas monitor connect the required airway adaptor between the
AnaConDa and the patient.

Bacterial / viral filter

Active Carbon layer Gas monitor port

4.4 Ventilator

Use only CE-labeled ventilators which comply with its applicable requirements, in particular
with the specifications of standard EN 60601-2-12. AnaConDa can be used on all conventional
modes but not on oscillator mode for intubated patients. Use ventilator circuits suitable for use
with anaesthetic agents.

Ventilatol

ape——

Anesthetic agent line from pump

4.5 Filling Adaptor

For safe filling of the AnaConDa syringe the correct filling adaptor must be used. There are
2 types, one for standard threading bottles (REF 26064) and one for Sevorane (REF 26042)
from AbbVie with Quik-Fil closure.

Patient

Evaporator / Vaporizer

4.6 Gas scavenging system
Sedana Medical recommends scavenging the exhaust gases from the ventilator and the gas
monitor.

3. IMPORTANT USER INFORMATION
3.1 Carefully read these instructions before using AnaConDa and note the following
GENERAL WARNINGS

Do not use desflurane

Do not re-connect a used AnaConDa that has been disconnected and unattended for any
reason for any length of time. Always use a new one

Only use room temperature isoflurane or sevoflurane

Do not use an AnaConDa if the integrity of the package is breached or if packaging is visibly
damaged

Always stop the syringe pump if disconnecting the AnaConDa

- Passive Gas Scavenging
There is a passive scavenging system available from Sedana Medical called FlurAbsorb
(REF 26096) which is used in conjunction with an accessory kit (REF 26072).

- Active Gas Scavenging
Active Gas Scavenging can be used if installed or a central vacuum source can be used together
with a pressure equalization system, which can be provided by the manufacturer of ventilators.

5. SYSTEM ASSEMBLY
5.1 Filling the AnaConDa syringe

Do not prime the agent line manually. Always use the syringe pump

Position the patient side connector of the AnaConDa, lower than the machine side, to avoid
accumulation of condensate, with the black face uppermost

Do not use the bolus or flush function on the syringe pump unless programmed according to
hospital protocol

Do not fold or clamp the agent line

Do not use AnaConDa with jet or oscillation ventilation

Do not use active humidification together with AnaConDa

Do not use AnaConDa on patients with copious secretions

Re-processing of medical devices intended for single use only may result in degraded
performance or a loss of functionality e.g. resistance to breathing might increase. This product
is not designed to be cleaned, disinfected, or sterilized

Never seal the connector on the ventilator side except at disposal of AnaConDa

Isoflurane and sevoflurane are approved for general anaesthesia in the Operating Room but
are not approved for use in the Intensive Care Unit

Always consider the dead space of the device vs tidal volume when ventilating the patient and
carefully monitor CO2 at Gas Monitor

Attach the correct Filling Adaptor (REF 26042 or REF 26064) to the anaesthetic agent bottle
Connect the syringe to the adapter by pressing and turning it until it is secured

Turn the bottle with syringe upside down

Fill the syringe by withdrawing and pushing the plunger back and forth slowly 5-10 times
Turn the bottle back

Wait to the count of four of seconds for bottle to equalise before disconnecting

Remove the syringe from the bottle ensuring that no air bubbles remain in the syringe

Close the syringe with the syringe closure

Note on the syringe label which anaesthetic agent is used and date of filling

Fig. 1

3.2 SYMBOLS
Symbol Description
WARNING! | Indicates a condition which if not followed exactly may cause harm to patient
or a user. Do not proceed until the instructions are clearly understood and all
stated conditions are met. A
CAUTION! ([ Indicates a condition, which if not followed exactly may cause harm to the \
product or equipment. Do not proceed until the instructions are clearly ?
understood and all stated conditions are met.
NOTE! Indicates information important for optimal use of the product.

For single use only. Not for IV use.

Ij\i\:l Read the Instruction for Use carefully before use.
st

(24h’
4. ADDITIONAL EQUIPMENT REQUIRED (FIG 1)

Only medical devices which bear the CE mark and which comply with its applicable international
standards, may be used. AnaConDa must be used with the following equipment:

« AnaConDa Syringe (REF 26022)
« Syringe pump with settings for BD Plastipac or Monoject Sherwood 50 ml syringes

Replace every 24 hours.

5.2 Set-up (Fig 1)

Connect the exhaust from the ventilator and gas monitor to the gas scavenging system (1)
Position the syringe in the syringe pump (2)

Set the syringe pump at settings for BD Plastipak or Monoject Sherwood 50ml Syringes
Position the syringe pump at or lower than the patients head

When a side stream gas monitor is used:

Remove the red cap on the AnaConDa (3)

Connect the gas monitor sampling line (4) to the gas monitor (5) and to the AnaConDa gas
monitor sampling port (6).To reduce the amount of humidity in the line and water trap a nafion
dryer tubing (REF 26053) can be attached between the AnaConDa and the gas sampling line

For further instructions, practice videos and much more, please visit www.sedanamedical.com




Instructions for Use

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —
Administration system for anaesthetic agents

When a main stream gas monitor is used:

Remove the red cap on the AnaConDa

Connect the required airway adapter between the AnaConDa and the patient. Remove the
flag from the monitor port and close the monitor port with the closure

Connect the AnaConDa between the endotracheal tube and the Y-piece of the ventilator
breathing circuits

Position the AnaConDa as indicated in fig 1 with the gas monitor sampling port directed
towards the patient

Position the AnaConDa patient side connector lower than the machine side (as per angle in
fig 1) to avoid accumulation of condensate and with black face uppermost

Set the gas monitor for the anaesthetic agent used

Wait for the calibration of the gas monitor to be performed

Set appropriate alarm limits on the gas monitor

Connect the agent supply line of the AnaConDa to the syringe and ensure it is secure

6. OPERATING

6.1 Priming the agent line

« Administer a bolus of 1,5 ml (1,5 ml when initially connecting AnaConDa, 1,2 ml when
changing / replacing already connected AnaConDa)

« Stop the syringe pump and wait until the gas monitor displays a CO3 value

« Set the clinical dosage

« Start the syringe pump (check point 6.2 below)

Alternative method:

If the bolus function on the syringe pump has been programmed to give 0,3 — 0,5 ml then
press the bolus knob the number of times required to give 1,5 ml (1,5 ml when initially
connecting AnaConDa or 1,2 ml when replacing an already connected AnaConDa)

Stop the syringe pump and wait until the gas monitor displays a CO2 value

Set the clinical dosage

Start the syringe pump (check 6.2 below)

6.2 Dosing the Anaesthetic agent

All dosing is individual and guided by experienced clinical evaluation and reading of the

Fet value on the gas monitor. There is a higher patient uptake of the volatile during the first
10-30 minutes (Induction Phase) of administration and therefore corrections of the pump rate
need to be made according to the measured end tidal concentration (Fet) and the clinical needs
of the patient. Isoflurane is approximately twice as potent as sevoflurane.

The following rates are typical for the initial syringe pump rate of Isoflurane and Sevoflurane

- Isoflurane: 3 ml/h - Sevoflurane: 5 mi/h

7. CONNECTING A NEBULISER TO THE ANACONDA SYSTEM

It is possible to use a jet nebuliser or ultrasonic nebuliser with the AnaConDa system. The
nebuliser should be connected between the patient intubation tube and the AnaConDa.
Ultrasonic nebulisers are preferable as they do not add extra airflow. If a jet nebuliser is
connected it may be necessary to increase the syringe pump rate, to compensate for the extra
flow from the nebuliser. When connecting a nebulizer set the ventilator on stand-by or hold an
expiratory pause on the ventilator.

WARNING! Repeated nebulisations may increase the flow resistance of the AnaConDa.
Pay attention to signs of occlusions.

NOTE! Always consider the increased dead space when connecting extra items.

8. SUCTIONING

» Using a closed suction system or using a swivel connector with suction port is preferable

« Hold pause on the ventilator if disconnecting AnaConDa from the ET-tube during the
procedure. When disconnecting, remove the AnaConDa from the Y-piece first and when
attaching, attach the AnaConDa to the ET-tube first

CAUTION! It is important to be aware that Polycarbonate based components if used in
the patient breathing circuit may become degraded or undergo stress cracking in the
presence of the anaesthetic gasses Isoflurane or Sevoflurane.

9. DISPOSAL
Dispose of the AnaConDa and the sealed syringe according to hospital protocols.

10. TECHNICAL INFORMATION

TECHNICAL SPECIFICATION
Anaesthetic Agents

100 ML [ 50 ML

Only use room temperature isoflurane or
sevoflurane (Room Temp 18°-25° Celsius)

Syringe Only use the AnaConDa syringe REF 26022
Stability of filled syringes 5 days

Tidal volume working range 350 ml - 1200 ml 200 ml - 800 ml
Dead space Approx. 100 ml Approx. 50 ml

Resistance to gas flow at 60 I/min 2.5 cm H20 (250 pa)

5mg/l (@ 0.75L x

3.0 cm H20 (300 pa)
5 mg/l (@ 0.5L x

Moisture loss

The syringe pump rate necessary to reach a certain patient concentration depends on the 12 bpm) 15 bpm)
minute volume and the targeted patent concentration. 7 mg/l (@ 1.0L x 6 mgl (@ 0.75L
Volatile Agent Expected Pump Rates Resulting Fet Values 10 bpm) 15 bpm)
Isoflurane 2 -7 ml/hr 0,2-0,7% Filter capacity: ~ Bacterial filtration 99.999%
Sevoflurane 4 —10 ml/hr 0,5-1,4% Viral Filtration 99.98%
Weight 509
If a rapid increase of the concentration is deemed necessary, a bolus of 0.3 ml liquid agent may Agent Line Length 22m

be given.

At higher Fet values and/or high tidal volumes and / or high respiratory rates, the AnaConDa is
less efficient. Therefore relatively more anaesthetic, and thus a higher pump rate is needed to
keep the concentration stable.

6.3 Changing concentration

Any change in concentration must be titrated to the desired Fet value by changing the pump
rate and closely monitoring the Fet value on the gas monitor. The Fet value should be verified
following any change to the ventilator parameters.

If there is a clinical need for decreasing the Fet concentration quickly then remove the
AnaConDa from the patient. Always verify any new concentration on the gas monitor.

6.4 Ending the Therapy

Immediate Cessation

1. Stop the syringe pump. The concentration will decrease rapidly

2.Disconnect the agent supply line from the AnaConDa Syringe

3.Seal the syringe with the syringe closure

4.Disconnect the gas monitor from the AnaConDa. Close the gas monitor port with the gas
sampling port closure

5.Remove the AnaConDa from the patient. Disconnect from the Y-piece first

6.Consider replacing the AnaConDa with a Bacterial-/Viral filter with heat and moisture
exchanger

7.Close the AnaConDa (Ventilator side) connector with the red sealing cap and dispose of it
according to hospital protocol

Short Weaning Process

1.Stop the syringe pump and leave the AnaConDa in place

2.The concentration will gradually decrease

3.As the Fet value approaches 0% follow the above steps (1-7) under ‘Immediate Cessation’

Prolonged Weaning
1.In the case of prolonged weaning reduce the pump rate in steps over several hours
2.The concentration will decrease

3.When it has reached a concentration level of almost 0% Fet value, follow the above steps (1-7)

under ‘Immediate Cessation’

6.5 Changing the AnaConDa

Prepare a new AnaConDa, and a new filled syringe if needed (as per 5.1)

Stop the syringe pump.

Disconnect the agent supply line from the AnaConDa syringe and close the syringe with the
syringe closure cap.

gas sampling port closure.

Take out the used AnaConDa. Disconnect from the Y-piece first

Connect the gas sampling line

Insert the new AnaConDa by connecting to the ET-tube first and then the Y-piece
Connect the agent line to the syringe in the syringe pump

Prime the agent line as in 6.1 with 1,2 ml

Start the syringe pump with the same rate as before

Check the Fet value

6.6 Changing the AnaConDa Syringe

Stop the syringe pump

Disconnect the agent supply line from the syringe and close the syringe with the syringe
closure cap

Remove the empty syringe from the syringe pump

Place the new AnaConDa Syringe in the syringe pump. For filling see 4.1.

Connect the agent supply line to the syringe

Start the syringe pump with the same rate as before

Do not prime the agent line unless the AnaConDa has been replaced by a new one also
Check the Fet value

Disconnect the gas monitor line from the AnaConDa, and close the gas sampling port with the

Connectors (According to ISO 5356)
Gas Sampling Port

15F/22M-15M
Female Luer Lock

For further information regarding policies or procedures relating to the AnaConDa the user
should refer to Technical Handbook or contact Sedana Medical AB.

3000 020-0609/EN/ Rev. 5 2019-03

Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWHS5, Ireland

SEDANAMEDICAL €

2797

For further instructions, practice videos and much more, please visit www.sedanamedical.com




DE Gebrauchsanweisung

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —
Applikationssystem fiir Anasthetika

1. VERWENDUNGSZWECK
Das AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device)-System ist fiir die Verabreichung von
Isofluran und Sevofluran an Patienten mit invasiver Beatmung vorgesehen.

Die Verabreichung von Isofluran und Sevofluran mit Hilfe des AnaConDa-Systems darf nur in

einer Umgebung, die iiber eine vollstandige Ausstattung fiir die Uberwachung und Unterstiitzung
der Beatmungs- und Herz-Kreislauffunktionen verfigt, und nur durch Personen erfolgen, die in

der Anwendung von Inhalationsanasthetika sowie in der Erkennung und dem Management der zu
erwartenden Nebenwirkungen solcher Medikamente einschlieBlich Reanimation nach Herzkreislauf-
oder Atemstillstand speziell geschult wurden. Eine solche Schulung muss die Herstellung und
Aufrechterhaltung eines offenen Atemwegs und die assistierte Beatmung beinhalten.

Das AnaConDa-System ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und muss alle 24 Stunden
oder nach Bedarf, z. B. bei unerwarteten Ereignissen wie einer plétzlichen Atemwegsblockade
als Folge von Sekretion etc., ersetzt werden.

AnaConDa ist erhaltlich in den GréRen AnaConDa 100 ml (AnaConDa ) und AnaConDa 50 ml
(AnaConDa-S). Die Anweisungen in diesem Dokument gelten fiir beide Gerate.

2. FUNKTIONSPRINZIP

Das AnaConDa-System besteht aus einem Plastikgeh&use mit einer Wirkstoffzuleitung

fur die kontinuierliche Abgabe von Isofluran oder Sevofluran aus einer Spritzenpumpe in

den Miniaturverdampfer, tiber den die klinische Dosis sofort verdampft wird. Wahrend der
kontinuierlichen Beatmung wird das volatile Anasthetikum durch den Reflektor, der aus einem
Aktivkohlefilter besteht, rezirkuliert. Der Totraum von 100 ml bzw. 50 ml ist fUr alle Patienten
zu beriicksichtigen und CO3 ist sorgfaltig zu iberwachen. Anpassungen von CO2 lassen sich
durch Optimierung der Ventilatorparameter erzielen. Dariiber hinaus fungiert das AnaConDa-
System als ausgezeichneter Warme- und Feuchtigkeitstauscher und verfligt Giber einen
effizienten Bakterien-/Virenfilter.

Querschnittzeichnung des AnaConDa-Systems

Aktivkohleschicht

Bakterien-/Virenfilter Gasmessanschluss

Ventilator

Patient

Leitung mit Anésthetikum von Pumpe

Evaporator/Verdampfer

3. WICHTIGE ANWENDERINFORMATIONEN

3.1 Lesen Sie diese Anweisungen vor Verwendung des AnaConDa-Systems sorgfiltig
durch und beachten Sie die folgenden

ALLGEMEINEN WARNHINWEISE

« Kein Desfluran verwenden.

Ein bereits verwendetes AnaConDa-System, das aus irgendeinem Grunde getrennt und eine
beliebige Zeit lang unbeaufsichtigt war, darf nicht wieder angeschlossen werden. Stets ein
neues System verwenden.

Isofluran oder Sevofluran nur mit Zimmertemperatur verwenden.

Das AnaConDa-System nicht verwenden, wenn die Integritat der Verpackung beeintrachtigt
ist oder die Verpackung sichtbare Schaden aufweist.

Beim Trennen des AnaConDa-Systems stets die Spritzenpumpe anhalten.

Die Wirkstoffzuleitung nicht manuell vorfiillen. Stets die Spritzenpumpe verwenden.

Den patientenseitigen Anschluss des AnaConDa-Systems unterhalb der Maschinenseite
positionieren, um die Ansammlung von Kondensat zu vermeiden, wobei die schwarze
Vorderseite oben liegt.

Die Bolus- oder Spiilfunktion der Spritzenpumpe nicht verwenden, es sei denn, sie ist geman
Krankenhausprotokoll programmiert.

Die Wirkstoffzuleitung nicht knicken oder abklemmen.

Das AnaConDa-System nicht mit Jet- oder Oszillationsbeatmung verwenden.

Keine aktive Befeuchtung zusammen mit dem AnaConDa-System verwenden.

Das AnaConDa-System nicht bei Patienten mit starker Sekretion verwenden.

Eine Wiederaufbereitung medizinischer Gerate, die nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt
sind, kann zu einer verringerten Leistung oder zu einem Verlust der Funktionalitat wie einem
Anstieg des Stromungswiderstands beim Atmen fiihren. Dieses Produkt ist nicht fir die
Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation vorgesehen.

Den Anschluss auf der Ventilatorseite niemals versiegeln, auRer zur Entsorgung der AnaConDa.
Isofluran und Sevofluran sind fiir die Allgemeinanasthesie im OP-Saal zugelassen, allerdings
nicht fir die Verwendung auf der Intensivstation

Bei der Beatmung von Patienten ist stets der Totraum des Gerates gegeniiber dem
Tidalvolumen zu bertcksichtigen

3.2 SYMBOLE

Symbol Beschreibung

WARNHINWEIS! | Weist auf eine Bedingung hin, die, falls sie nicht eingehalten wird, zu einen
gesundheitlichen Schaden fiir den Patienten oder Anwender fiihren kann.
Erst fortfahren, wenn die Anweisungen klar verstanden wurden und alle
genannten Bedingungen erfllt sind.

ACHTUNG! Weist auf eine Bedingung hin, die, falls sie nicht eingehalten wird, zu
Schaden an Produkt oder Ausristung fiihren kann. Erst fortfahren,
wenn die Anweisungen klar verstanden wurden und alle genannten
Bedingungen erfillt sind.

HINWEIS! Weist auf wichtige Informationen fir die optimale Verwendung des

Produkts hin.

Nicht zur intravendsen
Anwendung.

Nur zum Einmalgebrauch.

Die Anweisungen vor Gebrauch sorgfaltig lesen.

@
BH

Alle 24 Stunden ersetzen.

i,
'24h’

4. ZUSATZLICH ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG (ABB. 1)
Es dirfen nur Medizinprodukte mit CE-Kennzeichnung verwendet werden, die die geltenden

internationalen Standards dieses Priifzeichens erfiillen. Das AnaConDa-System ist mit der
folgenden Ausriistung zu verwenden:

AnaConDa-Spritze (REF 26022)

Spritzenpumpe mit den Einstellungen fir BD Plastipac oder Monoject Sherwood
50-ml-Spritzen

Anasthesiegasmonitor, der die Konzentrationen von Kohlendioxid und Anésthesiegasen anzeigt
Ventilator

Filladapter (REF 26042, 26064)

Gas-Eliminierungssystem

4.1 AnaConDa-Spritze

Die AnaConDa-Spritze hat dieselben Abmessungen wie eine Becton Dickinson Plastipak- oder
Sherwood Monoject 50-ml-Spritze, verfiigt jedoch zusétzlich tiber eine spezielle Kupplung fiir den
Anschluss der Wirkstoffzuleitung des AnaConDa-Systems. Auf dem Etikett befinden sich Felder
zum Ankreuzen mit der Angabe, welche volatile Substanz verwendet wird, Isofluran oder Sevofluran.
Die Spritzen kdnnen vorgefiillt und bis zu 5 Tage lang aufbewahrt werden, wenn sie in einer dunklen
Umgebung bei Zimmertemperatur gelagert werden. Auf sicheren Verschluss der Spritze achten.

4.2 Spritzenpumpen

Es dirfen nur Spritzenpumpen mit CE-Kennzeichnung verwendet werden, die die geltenden
Anforderungen dieses Priifzeichens, insbesondere die Spezifikationen der europaischen
Norm EN 60601-2-24, erfilllen. Zudem missen die Pumpen mit den Einstellungen fiir Becton
Dickinson Plastipak- oder Sherwood Monoject 50-ml-Spritzen programmierbar sein.

4.3 Anéasth nitor mit G leitung

Die kontinuierliche Uberwachung der Anésthesiegase mit einem Gasmonitor mit CE-
Kennzeichnung, der die geltenden Anforderungen dieses Priifzeichens, insbesondere die
Spezifikationen der européischen Norm EN ISO 80601-2-55, erfilllt, ist obligatorisch. Der
Gasmonitor muss die Konzentrationen von Kohlendioxid und Anasthesiegasen anzeigen, um die
Fet- (endexspiratorische) Konzentration zu erkennen, die der alveolaren Konzentration entspricht.
Die Fi-Konzentration sollte nicht verwendet werden. Es ist nur der Fet-Wert abzulesen, der

die alveolare Konzentration wiedergibt. Es gibt 2 Arten von Gasmonitoren: Nebenstrom- oder
Hauptstrommessung; beide kdnnen mit dem AnaConDa-System verwendet werden.

_ Nebenstrom-G
Bei Verwendung eines Nebenstrommonitors die Gasmonitor-Messleitung mit dem Gasmonitor
und dem Gasmonitor-Messanschluss des AnaConDa-Systems verbinden. Mit einem
Nebenstrommonitor kann eine Nafion Trocknerleitung (REF 26053) zwischen dem AnaConDa-
System und der Gasmessleitung angeschlossen werden.

— Hauptstrom-Gasmonitor
Bei Verwendung eines Hauptstrom-Gasmonitors den erforderlichen Atemwegadapter zwischen
dem AnaConDa-System und dem Patienten verbinden.

4.4 Ventilator

Es sind ausschlieflich Ventilatoren mit CE-Kennzeichnung zu verwenden, die die geltenden
Anforderungen dieses Priifzeichens, insbesondere die Spezifikationen der europaischen
Norm EN 60601-2-12, erflllen. AnaConDa kann in allen konventionellen Modi verwendet
werden, bei intubierten Patienten jedoch nicht im Oszillatormodus. Fiir Anasthetika geeignete
Ventilatorkreislaufe verwenden.

4.5 Fiilladapter

Zum sicheren Beflllen der AnaConDa-Spritze ist der korrekte Fllladapter zu verwenden. Es
gibt 2 Arten, einen fur Standard-Schraubgewindeflaschen (REF 26064) und einen fiir Sevoran
(REF 26042) von AbbVie mit Quik-Fil-Verschluss.

4.6 Absaugsystem fiir Restgase
Sedana Medical empfiehlt, die ausgeatmeten Gase vom Ventilator und Gasmonitor zu
eliminieren (abzusaugen).

— Passive Gaseliminierung
Ein passives Eliminierungssystem mit der Bezeichnung FlurAbsorb (REF 26096) ist von Sedana
Medical erhéltlich; es wird zusammen mit einem Zubehorkit (REF 26072) eingesetzt.

— Aktive Gaseliminierung

Die aktive Gaseliminierung kann eingesetzt werden, wenn das System auf der Intensivstation
installiert ist oder wenn eine zentrale Vakuumquelle zusammen mit einem vom Hersteller des
Ventilators erhaltlichen Druckausgleichsystem benutzt wird.

5. ZUSAMMENBAU DES SYSTEMS

5.1 Befiillen der AnaConDa-Spritze

Den korrekten Filladapter (REF 26042 oder REF 26064) an der Flasche mit dem
Anésthetikum befestigen.

Die Spritze durch Hineindriicken und Festdrehen sicher am Adapter befestigen.

Die Flasche mit der Spritze umdrehen.

Die Spritze beflillen, indem der Kolben 5-10 Mal langsam herausgezogen und wieder
hineingedriickt wird.

Die Flasche wieder zuriickdrehen.

Vor dem Trennen vier Sekunden warten, bis der Flascheninhalt verteilt ist.

Die Spritze von der Flasche abnehmen und darauf achten, dass sich keine Luftblasen in der
Spritze befinden.

Die Spritze mit dem Spritzenverschluss verschlielen.

Auf dem Spritzenetikett ist das Anésthetikum und das Datum der Befiillung einzutragen.

5

Fir weitere Anweisungen, Ubungsvideos und Vieles mehr besuchen Sie bitte www.sedanamedical.com




GEBRAUCHSANWEISUNG

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —
Applikationssystem fiir Anasthetika

5.2 Aufbau (Abb. 1)

Den Abluftschlauch vom Ventilator und Gasmonitor an das Gas-Eliminierungssystem
anschlieBen (1).

Die Spritze an die Spritzenpumpe anlegen (2).

Stellen Sie die Spritzenpumpe auf den Spritzentyp BD Plastipak oder Sherwood
Monoject 50ml.

Die Spritzenpumpe in Hohe des Kopfes des Patienten oder darunter positionieren.

Bei Verwendung eines Neb trom-G itors:
- Die rote Kappe von dem AnaConDa-System entfernen (3).

- Die Gasmonitor-Messleitung (4) mit dem Gasmonitor (5) und dem Gasmonitor-Messanschluss
(6) des AnaConDa-Systems verbinden. Um die Feuchtigkeit in der Leitung und in der
Wasserfalle zu reduzieren, kann eine Nafion Trocknerleitung (REF 26053) zwischen dem
AnaConDa-System und der Gasmessleitung angeschlossen werden.

Bei Verwendung eines Haup G onitors:
— Die rote Kappe von dem AnaConDa-System entfernen.

— Den erforderlichen Atemwegadapter zwischen dem AnaConDa-System und Patienten
anschlieBen. Die Markierung vom Monitoranschluss abnehmen und den Monitoranschluss mit
der Kappe verschlieRen.

Das AnaConDa-System zwischen Endotrachealschlauch und Y-Stiick des Ventilator-
Beatmungskreislaufs einbinden.

Das AnaConDa-System wie in Abb. 1 dargestellt so positionieren, dass der Gasmonitor-
Messanschluss zum Patienten hin zeigt.

Den patientenseitigen Konnektor des AnaConDa-Systems unterhalb der Maschinenseite
positionieren (siehe Winkel in Abb. 1), um die Ansammlung von Kondensat zu vermeiden; die
schwarze Vorderseite muss oben liegen.

Den Gasmonitor auf das verwendete Anésthetikum einstellen.

Warten, bis die Kalibrierung des Gasmonitor abgeschlossen ist.

Die entsprechenden Alarmgrenzen auf dem Gasmonitor einstellen.

Die Wirkstoffzuleitung des AnaConDa-Systems an die Spritze anschlieen und auf sichere
Verbindung achten.

6. BETRIEB

6.1 Vorfiillen der Wirkstoffzuleitung

« Einen Bolus von 1,5 ml geben (1,5 ml beim ersten Anschlieen des AnaConDa-Systems,
1,2 ml bei Anderung bzw. Austausch eines bereits verbundenen AnaConDa-Systems).

« Die Spritzenpumpe anhalten und warten, bis der Gasmonitor einen CO2-Wert anzeigt.

« Die klinische Dosis einstellen.

« Die Spritzenpumpe starten (vgl. Punkt 6.2 unten).

Alternative Methode:

Falls die Bolusfunktion der Spritzenpumpe auf die Abgabe von 0,3-0,5 ml programmiert
wurde, den Bolusknopf so oft driicken, bis 1,5 ml abgegeben werden (1,5 ml beim ersten
AnschlieBen des AnaConDa-Systems, 1,2 ml bei Austausch eines bereits verbundenen
AnaConDa-Systems).

Die Spritzenpumpe anhalten und warten, bis der Gasmonitor einen CO2-Wert anzeigt.
Die klinische Dosis einstellen.

Die Spritzenpumpe starten (siehe Punkt 6.2 unten).

6.2 Dosierung des Anésthetikums

Jede Dosierung ist individuell und basiert auf der fachkundigen klinischen Bewertung und
dem auf dem Gasmonitor angezeigten Fet-Wert. Wahrend der ersten 10-30 Minuten der
Verabreichung nimmt der Patient mehr volatiles Gas auf (Induktionsphase). Daher ist die
Pumprate entsprechend der gemessenen endtidalen Konzentration (Fet) und den klinischen
Anforderungen des Patienten zu korrigieren. Isofluran ist annéahernd doppelt so potent wie
Sevofluran.

Die folgenden Raten sind typisch fiir die anfangliche Pumprate von Isofluran und Sevofluran.

— Isofluran: 3 ml/Std.
— Sevofluran: 5 ml/Std.

Die zum Erreichen einer bestimmten Patientenkonzentration notwendige Pumprate hangt vom
Minutenvolumen und der gewiinschten Patientenkonzentration ab.

Volatile Substanz Erwartete Pumpraten Resultierende Fet-Werte

Isofluran 2-7 ml/Std. 0,2-0,7 %

Sevofluran 4-10 ml/Std. 0,5-1,4 %

Falls ein rascher Anstieg der Konzentration notwendig erscheint, kann ein Bolus von 0,3 ml der
flissigen Substanz gegeben werden. Bei héheren Fet-Werten und/oder hohen Tidalvolumina
und/oder hohen Respirationsraten ist das AnaConDa-System weniger effizient. Deshalb ist eine
vergleichsweise hohere Menge an Anasthetikum und somit eine hdhere Pumprate erforderlich,
um die Konzentration stabil zu halten.

6.3 Anderung der Konzentration

Jede Anderung der Konzentration muss auf den gewiinschten Fet-Wert titriert werden, indem
die Pumprate geandert und der Fet-Wert auf dem Gasmonitor engmaschig tiberwacht wird. Der
Fet-Wert ist nach jeder Veranderung der Ventilatorparameter zu Gberprifen. Falls eine klinische
Notwendigkeit besteht, die Fet-Konzentration rasch zu reduzieren, dann ist das AnaConDa-
System vom Patienten zu entfernen.

Jede neue Konzentration ist stets auf dem Gasmonitor zu Gberprifen.

6.4 Beendigung der Therapie

Sofortige Beendigung

1.Die Spritzenpumpe anhalten. Die Konzentration nimmt rasch ab.

2.Die Wirkstoffzuleitung von der AnaConDa-Spritze trennen.

3.Die Spritze mit dem Spritzenverschluss versiegeln.

4.Den Gasmonitor von dem AnaConDa-System trennen. Den Gasmonitoranschluss mit dem
Verschluss fiir den Gasmessanschluss verschlieRen.

5.Das AnaConDa-System vom Patienten entfernen. Zuerst vom Y-Stiick trennen.

6.Ein Ersatz des AnaConDa-Systems durch einen Bakterien-/Virenfilter mit Warme- und
Feuchtigkeitstauscher ist in Betracht zu ziehen.

7.Den AnaConDa-Anschluss (Ventilatorseite) mit der roten Versiegelungskappe verschlieRen
und geman Krankenhausprotokoll entsorgen.

Kurzer Entwéhnungsprozess

1.Die Spritzenpumpe anhalten und das AnaConDa-System in Position belassen.

2.Die Konzentration nimmt allmahlich ab.

3.Wenn der Fet-Wert gegen 0 % geht, die obigen Schritte (1-7) unter ,Sofortige Beendigung”
befolgen.

Verldngerte Entwéhnung

1.Bei der verlangerten Entwéhnung ist die Pumprate schrittweise (iber mehrere Stunden zu
reduzieren.

2.Die Konzentration nimmt ab.

3.Wenn die Konzentration einen Fet-Wert von nahe 0 % erreicht hat, die obigen Schritte (1-7)
unter ,Sofortige Beendigung"” befolgen.

6.5 Austausch des AnaConDa-Systems

Ein neues AnaConDa-System und, falls erforderlich, eine neue gefiillte Spritze (wie unter 5.1
beschrieben) vorbereiten.

Die Spritzenpumpe anhalten.

Die Wirkstoffzuleitung von der AnaConDa-Spritze trennen und die Spritze mit dem
Spritzenverschluss verschlieRen.

Die Gasmonitorleitung von dem AnaConDa-System trennen und den Gasmessanschluss mit
dem dafiir vorgesehenen Verschluss verschlieRen.

Das benutzte AnaConDa-System herausnehmen. Zuerst vom Y-Stiick abtrennen.

Die Gasmessleitung verbinden.

Das neue AnaConDa-System einsetzen; hierbei zuerst mit dem Endotrachealschlauch und
dann mit dem Y-Stiick verbinden.

Die Wirkstoffzuleitung an die Spritze in der Spritzenpumpe anschlieRen.

Die Wirkstoffzuleitung mit 1,2 ml vorfillen, wie in Abschnitt 6.1 beschrieben.

Die Spritzenpumpe mit derselben Rate wie vorher starten.

Den Fet-Wert Uberpriifen.

6.6 Austausch der AnaConDa-Spritze

Die Spritzenpumpe anhalten.

Die Wirkstoffzuleitung von der Spritze trennen und die Spritze mit dem Spritzenverschluss
verschlieRen.

Die leere Spritze von der Spritzenpumpe abnehmen.

Die neue AnaConDa-Spritze in die Spritzenpumpe einsetzen. Zum Fillen, siehe 4.1.

Die Wirkstoffzuleitung mit der Spritze verbinden.

Die Spritzenpumpe mit derselben Rate wie vorher starten.

Die Wirkstoffzuleitung nur dann vorfiillen, wenn das AnaConDa-System ebenfalls durch ein
neues ersetzt wurde.

Den Fet-Wert tiberprifen.

7. ANSCHLUSS EINES VERNEBLERS AN DAS ANACONDA SYSTEM

Ein Jet- oder Ultraschallvernebler kann an das AnaConDa-System angeschlossen werden.

Der Vernebler ist zwischen dem Intubationsschlauch des Patienten und dem AnaConDa-
System anzuschlieRen. Ultraschallvernebler sind vorzuziehen, da sie keinen zusatzlichen
Luftstrom hinzufligen. Falls ein Jet-Vernebler angeschlossen ist, muss die Pumprate der Spritze
eventuell erh6ht werden, um den zusatzlichen Luftstrom vom Vernebler auszugleichen. Beim
AnschlieRen eines Vernebler-Sets den Ventilator auf Stand-by schalten oder auf dem Ventilator
eine exspiratorische Pause einlegen.

WARNHINWEIS! Wiederholte Vernebelung kann im AnaConDa-System zu einem
erhohten Flusswiderstand fiihren. Auf Anzeichen von Okklusion achten.

HINWEIS! Beim Anschluss von zusétzlichen Geréten stets den erh6hten Totraum
beriicksichtigen.

8. ABSAUGUNG

» Die Verwendung eines geschlossenen Absaugsystems oder eines Swivel-Anschlussstlicks
mit Sauganschluss ist vorzuziehen.

Wenn wahrend des Verfahrens das AnaConDa-System vom Endotrachealschlauch
getrennt wird, den Ventilator pausieren lassen. Beim Trennen das AnaConDa-System
zuerst vom Y-Stiick trennen, und beim Anschlielen das AnaConDa-System zuerst an den
Endotrachealschlauch anschlieBen.

ACHTUNG! Medizinprodukte mit Komponenten auf Polycarbonatbasis konnen durch
volatile Anadsthetika Schaden nehmen (das Auftreten von Haarrissen an diesen
Produkten ist moéglich).

9. ENTSORGUNG
Das AnaConDa-System und die versiegelte Spritze gemaf Krankenhausprotokollen entsorgen.

10. TECHNISCHE INFORMATIONEN

TECHNISCHE INFORMATIONEN
Anésthetika

100 ML [ 50 ML

Isofluran oder Sevofluran nur bei
Zimmertemperatur verwenden (Zimmertemp.
18-25 ° Celsius).

Spritze Nur die AnaConDa-Spritze (REF 26022)
verwenden.

Haltbarkeit der gefiillten Spritze 5 Tage

Tidalvolumen Arbeitsbereich 350 ml - 1200 ml 200 ml - 800 ml

AnaConDa Totraum Ca. 100 ml Ca. 50 ml

Gas-Flusswiderstand bei 60 I/min 2,5 cm H20 (250 pa)

5mg/l (bei 0,751x 12
Atemzilige/min)

7 mg/l (bei 1,01x 10
Atemziige/min)

3.0 cm H20 (300 pa)
5mg/l (bei 0,51x 15

Atemzlige/min)

6 mg/l (bei 0,751x 15
Atemziige/min)

Feuchteverlust

Filterkapazitat: Bakterienfiltration 99,999 %
Virenfiltration 99,98 %

Gewicht 509

Lange Wirkstoffzuleitung 22m

Konnektoren (gemaR ISO 5356)
Gasmessanschluss

15F/22M-15M
Weiblicher LuerLock

Fir weitere Informationen zu Richtlinien oder Verfahren in Bezug auf das AnaConDa-System
sollte der Anwender das Technische Handbuch konsultieren oder sich mit Sedana Medical AB
in Verbindung setzen.

3000 020-0609/DE/ Rev. 5 2019-03

Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
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SEDANAMEDICAL €

2797

Fir weitere Anweisungen, Ubungsvideos und Vieles mehr besuchen Sie bitte www.sedanamedical.com




FR

FR Mode d’emploi

1. UTILISATION PREVUE
AnaConDa («Anaesthetic Conserving Device») est prévu pour I'administration d’Isoflurane et de
Sévoflurane a des patients ventilés invasivement.

L'administration d’isoflurane ou de sévoflurane a I'aide de '’AnaConDa ne doit étre réalisée
que dans un cadre hospitalier pleinement équipé pour la surveillance et le maintien des
fonctions respiratoires et cardiovasculaires et ce, par des personnes spécifiquement formées
a l'utilisation de médicaments anesthésiques volatils, a la détection et au traitement des
effets indésirables possibles de tels médicaments, notamment la réanimation respiratoire et
cardiaque. Une telle formation doit inclure la capacité d’assurer et de maintenir la perméabilité
des voies respiratoires, ainsi qu'une ventilation artificielle.

L'AnaConDa est un produit a usage unique, devant étre remplacé toutes les 24 heures ou au
besoin, par exemple en cas d’événements inattendus, comme I'obstruction soudaine des voies
respiratoires due a des sécrétions, etc.

Le systéme AnaConDa est disponible dans les tailles AnaConDa 100 ml (AnaConDa ) et
AnaConDa 50 ml (AnaConDa-S). Les instructions figurant dans ce document concernent les
deux appareils.

2. PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT

L'AnaConDa est composé d'une coque en plastique et d'une tubulure d'alimentation en agent
anesthésique permettant d'administrer en continu de I'isoflurane ou du sévoflurane depuis un
pousse-seringue vers |'évaporateur miniature dans lequel un dosage clinique est immédiatement
vaporisé. Lors d'une respiration continue, I'agent anesthésique volatil re-circule dans le réflecteur
composé d'une couche de charbon actif. Lespace mort de 100 ml ou 50 ml doit étre pris en
compte pour tous les patients et le CO2 doit étre minutieusement surveillé. Les réglages de CO2
peuvent étre effectués en optimisant les paramétres du respirateur. En outre, 'AnaConDa est un
excellent échangeur de chaleur et d'humidité, doté d'un filtre antibactérien et antiviral efficace.

Vue en coupe de ’AnaConDa

Couche de charbon actif

Filtre antibactérien / antiviral

Orifice d'échantillonnage
du moniteur de gaz

Ventilateur

Echangeur de
chaleur et d'humidité

[— i

Patient

Evaporateur / vaporisateur

Tubulure de I'agent anesthésique depuis la pompe

3. INFORMATIONS IMPORTANTES POUR L'UTILISATEUR

3.1 Lisez attentivement ces instructions avant d’utiliser ’AnaConDa et prenez note de ce
qui suit.

MISES EN GARDE GENERALES

« N'utilisez pas de desflurane.

Ne reconnectez pas un AnaConDa utilisé qui a été déconnecté et laissé sans surveillance
pour une raison quelconque, quelle quen soit la durée. Utilisez toujours un nouveau dispositif.
N'utilisez que de l'isoflurane ou du sévoflurane qui a été conservé a température ambiante.
N'utilisez pas un AnaConDa si l'intégrité de son emballage est compromise ou si son
emballage est visiblement endommagé.

Arrétez toujours le pousse-seringue si vous déconnectez I'AnaConDa.

N'amorcez pas manuellement la tubulure de I'agent anesthésique. Utilisez toujours le pousse-
seringue.

Positionnez le connecteur du cété patient de I'’AnaConDa a un niveau inférieur a celui du
connecteur c6té ventilateur, afin d'éviter I'accumulation de condensats, et placez-le face noire
sur le dessus.

N'utilisez pas la fonction de bolus ou de ringage sur le pousse-seringue, sauf si celle-ci est
programmeée conformément au protocole de I'hopital.

Ne pliez pas et ne pincez pas la tubulure de I'agent anesthésique.

N'utilisez pas I'AnaConDa avec une ventilation pneumatique ou par oscillation.

N'utilisez pas d’humidification active avec '’AnaConDa.

N'utilisez pas ’'AnaConDa chez des patients présentant des sécrétions abondantes.

Le retraitement du matériel médical a usage unique peut altérer les performances ou
compromettre le fonctionnement, par exemple en augmentant la résistance a la respiration.
Ce produit n’est pas destiné a étre nettoyé, désinfecté ou stérilisé.

N’obturez jamais le connecteur du coté ventilateur, sauf si vous mettez ’AnaConDa au rebut.
L'lsoflurane et le Sévoflurane sont homologués pour I'anesthésie générale en salle opératoire,
mais par pour une utilisation en unité de soins intensifs.

Toujours prendre en compte I'espace mort de I'appareil par rapport au volume courant
pendant la ventilation du patient

3.2 SYMBOLES

Symbole Description

ATTENTION ! | Indique une condition qui, si elle n’est pas suivie a la lettre, peut étre
préjudiciable au patient ou a I'utilisateur. Veillez a n'utiliser le dispositif que
si les instructions sont bien comprises et que toutes les conditions décrites
sont remplies.

MISE EN Indique une condition, qui, si elle n'est pas suivie a la lettre, peut étre

GARDE'! préjudiciable au produit ou a I'’équipement. Veillez a n'utiliser le dispositif que
si les instructions sont bien comprises et que toutes les conditions décrites
sont remplies.

REMARQUE ! | Indique I'existence d’informations importantes pour une utilisation optimale
du produit.
A usage unique. -/ Non destiné a une injection

N intraveineuse.
=T Lire trés attentivement le mode d’emploi avant I'utilisation.
1
P Remplacer toutes les 24 heures.
(24h'

4. EQUIPEMENT SUPPLEMENTAIRE REQUIS (FIG. 1)

Seuls les appareils médicaux comportant le marquage CE et conformes aux normes
internationales applicables de ce marquage peuvent étre utilisés. LAnaConDa doit étre utilisé
avec I'équipement suivant :

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —

Systeme d’administration d’agents anesthésiques

Seringue AnaConDa (Référence 26022)

» Pousse-seringue avec réglages pour seringues Monoject Sherwood ou BD Plastipac

de 50 ml.

Moniteur de gaz anesthésique affichant les concentrations du dioxyde de carbone et des gaz
anesthésiques utilisés.

Ventilateur.

Adaptateur de remplissage (Références 26042 et 26064).

Systéme d’évacuation des gaz.

4.1 Seringue AnaConDa

La seringue AnaConDa est de dimension identique a une seringue Becton Dickinson Plastipak
ou Sherwood Monoject de 50 ml, mais est dotée d’un raccord unique destiné a s’adapter

au connecteur de la tubulure d’alimentation en agent anesthésique de ’AnaConDa. Il faut
cocher sur I'étiquette I'agent volatil utilisé, a savoir isoflurane ou sévoflurane. Les seringues
peuvent étre pré-remplies et gardées pendant une période de 5 jours maximum si elles sont
stockées a I'abri de la lumiére et a température ambiante. Assurez-vous que la seringue est
hermétiquement fermée.

4.2 Pousse-seringue

Utilisez uniquement des pousse-seringue comportant le marquage CE et conformes aux
exigences applicables de ce marquage, en particulier aux spécifications de la norme EN 60601-
2-24. Ces pousse-seringue doivent aussi étre programmables et équipés de paramétres pour
I'utilisation de seringues Becton Dickinson Plastipak ou Sherwood Monoject de 50 ml.

4.3 Moniteur de gaz anesthésique avec ligne d’échantillonnage du gaz

La surveillance continue des gaz anesthétiques avec un moniteur de gaz comportant le
marquage CE est obligatoire. Ce moniteur doit étre conforme aux exigences applicables du
marquage, en particulier aux spécifications de la norme EN ISO 80601-2-55. Le moniteur de
gaz doit afficher les concentrations de dioxyde de carbone et des gaz anesthésiques pour
pouvoir identifier la concentration Fe (expiratoire), qui représente la concentration alvéolaire.

Il ne faut pas utiliser la concentration Fi. Relevez seulement la valeur Fe qui reflete la
concentration alvéolaire. Il existe deux types de moniteurs de gaz : a flux dévié ou principal. Les
deux peuvent étre utilisés avec 'AnaConDa.

- Moniteur de gaz a flux dévié

Lorsque vous utilisez un moniteur a flux dévié, branchez la tubulure d'échantillonnage du
moniteur de gaz au moniteur de gaz et a l'orifice d'échantillonnage du moniteur de gaz de
I'AnaConDa. Avec le moniteur a flux dévié, la conduite de séchage en Nafion (Référence 26053)
peut étre fixée entre I'AnaConDa et la ligne d'échantillonnage du gaz.

- Moniteur de gaz a flux principal
Lorsque vous utilisez le moniteur de gaz a flux principal, connectez I'adaptateur pour voies
aériennes requis entre 'AnaConDa et le patient.

4.4 Ventilateur

N’utilisez que des ventilateurs comportant le marquage CE et conformes aux exigences
applicables de ce marquage, en particulier aux spécifications de la norme EN 60601-2-12.
L'AnaConDa peut étre utilisé avec tous les modes traditionnels, sauf en mode oscillateur pour
les patients intubés. Utilisez les circuits de ventilation adaptés aux agents anesthésiques.

4.5 Adaptateur de remplissage

Pour remplir la seringue de ’AnaConDa en toute sécurité, il convient d'utiliser un adaptateur
de remplissage. Il en existe deux types : un pour les flacons adaptateurs standard (Référence
26064) et un pour les flacons Sevorane (Référence 26042) d'AbbVie avec fermeture Quik-Fil.

4.6 Systéme d’évacuation des gaz
Sedana Medical recommande d'évacuer les gaz de sortie du ventilateur et du moniteur de gaz.

- Evacuation passive des gaz
Sedana Medical a mis au point un systéme d'évacuation des gaz passif, appelé FlurAbsorb
(Référence 26096), que I'on utilise avec un kit d'accessoires (Référence 26072).

- Evacuation active des gaz

L'évacuation active des gaz peut étre utilisée si elle est installée dans I'unité des soins intensifs.
Sinon, une source centrale sous vide peut étre utilisée avec un systéme d’égalisation de la
pression, qui peut étre fourni par le fabricant des ventilateurs.

5. ASSEMBLAGE DU SYSTEME

5.1 Remplissage de la seringue AnaConDa

Montez 'adaptateur de remplissage approprié (Références 26042 ou 26064) sur le flacon de
I'agent anesthésique.

Connectez la seringue a I'adaptateur en appuyant dessus et en la faisant tourner jusqu'a ce
qu'elle soit en place.

Retournez le flacon avec la seringue.

Remplissez la seringue en actionnant le piston d'avant en arriére lentement 5 a 10 fois.
Remettez le flacon a I'endroit.

Attendez quatre secondes pour que le contenu du flacon s'égalise, puis déconnectez.
Enlevez la seringue du flacon et assurez-vous qu'il ne reste aucune bulle d’air dans la
seringue.

Obturez la seringue avec le bouchon fourni.

Notez sur I'étiquette de la seringue I'agent anesthésique que vous avez utilisé et la date de
remplissage.

Fig. 1

Pour des instructions supplémentaires, des vidéos de formation et bien plus, veuillez consulter le site www.sedanamedical.com
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5.2 Mise en place (Fig. 1)

« Connectez les sorties du ventilateur et du moniteur de gaz au systéeme d’évacuation des gaz (1).

« Placez la seringue sur le pousse-seringue (2).

« Adapter le pousse-seringue pour reglages aux Modeles BD PLastipak ou Sherwood Monoject
50 ml.

« Positionnez le pousse-seringue au niveau ou plus bas que la téte du patient.

Lorsqu'un moniteur de gaz a flux dévié est utilisé :

- Retirez le capuchon rouge sur I'AnaConDa (3).

- Raccordez la tubulure d’échantillonnage du moniteur de gaz (4) au moniteur de gaz (5) et a
I'orifice d’échantillonnage (6) du moniteur de gaz de ’'AnaConDa. Pour réduire I'humidité dans
la tubulure et I'accumulation d'eau, une conduite de séchage en Nafion (Référence 26053)
peut étre fixée entre I'AnaConDa et la tubulure d'échantillonnage du gaz.

Lorsqu'un moniteur de gaz a flux principal est utilisé :

Retirez le capuchon rouge sur I'AnaConDa.

Raccordez I'adaptateur pour voies aériennes requis entre 'AnaConDa et le patient. Retirez
le drapeau de l'orifice d'échantillonnage du moniteur et fermez I'orifice d'échantillonnage du
moniteur avec le bouchon.

Raccordez I'AnaConDa entre la sonde endotrachéale et le raccord en Y des circuits
respiratoires du ventilateur.

Positionnez ’'AnaConDa comme indiqué sur la figure 1 avec l'orifice d’échantillonnage du
moniteur de gaz dirigé vers le patient.

Positionnez le connecteur cé6té patient de ’'AnaConDa a un niveau inférieur a celui du
connecteur coté ventilateur (conformément a I'angle sur la fig. 1) afin d'éviter 'accumulation
de condensats et placez-le face noire sur le dessus.

Réglez I'affichage du moniteur de gaz pour I'agent anesthésique utilisé.

Attendez que I'étalonnage du moniteur de gaz soit terminé.

Réglez les limites d’alarme appropriées sur le moniteur de gaz.

Raccordez la tubulure d’alimentation en agent anesthésique de I'AnaConDa a la seringue et
assurez-vous qu'elle est bien fixée.

6. UTILISATION

6.1 Amorcage de la tubulure de I’lagent anesthésique

« Administrez un bolus d'1,5 ml (1,5 ml lors du premier raccordement de 'AnaConDa, 1,2 ml lors
du changement/remplacement de I'AnaConDa déja raccordé).

« Arrétez le pousse-seringue et attendez I'affichage de la valeur CO2 sur le moniteur de gaz.

« Paramétrez le dosage clinique.

« Démarrez le pousse-seringue (vérifiez le point 6.2 ci-dessous).

Autre méthode :

Si la fonction de bolus sur le pousse-seringue a été programmée pour administrer entre 0,3 et
0,5 ml, appuyez alors sur le bouton du bolus le nombre de fois nécessaire pour obtenir 1,5 ml
(1,5 ml lors du premier raccordement de I'AnaConDa ou 1,2 ml lors du remplacement d'un
AnaConDa déja raccordé).

Arrétez le pousse-seringue et attendez I'affichage de la valeur CO2 sur le moniteur de gaz.
Paramétrez le dosage clinique.

Démarrez le pousse-seringue (vérifiez le point 6.2 ci-dessous).

6.2 Dosage de I'agent anesthésique

Tous les dosages sont individuels et s'appuient sur une évaluation clinique documentée et le
relevé de la valeur Fe sur le moniteur de gaz. Le patient tend a absorber plus d'agent volatil
pendant les premiéres 10 a 30 minutes (phase d'induction) de I'administration. Il convient donc
de corriger le débit du pousse-seringue selon la concentration mesurée de fin d'expiration (Fe)
et les besoins cliniques du patient. L'isoflurane est a peu pres deux fois plus puissant que le
sévoflurane.

Les débits suivants sont courants pour le débit initial du pousse-seringue d'isoflurane et de
sévoflurane

- Isoflurane : 3 mi/h

- Sévoflurane : 5 ml/h
Le débit du pousse-seringue nécessaire pour atteindre une certaine concentration chez le
patient dépend du débit-volume et de la concentration visée.

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —

Systéme d’administration d’agents anesthésiques

6.5 Remplacement de ’AnaConDa

* Préparez un nouvel AnaConDa et une nouvelle seringue remplie si nécessaire (voir 5.1)
Arrétez le pousse-seringue.

Déconnectez la tubulure d’alimentation en agent anesthésique de la seringue de '’AnaConDa
et fermez la seringue avec le bouchon de la seringue.

Déconnectez la tubulure du moniteur de gaz de '’AnaConDa et fermez I'orifice
d’échantillonnage du gaz avec le capuchon de l'orifice d’échantillonnage du gaz.

Retirez 'AnaConDa utilisé. Déconnectez-le d’abord du raccord en Y.

Connectez la tubulure d’échantillonnage du gaz.

Insérez le nouvel Anaconda en le connectant a la sonde d’intubation d’abord, puis au raccord
enY.

Raccordez la tubulure d'agent anesthésique a la seringue dans le pousse-seringue.
Amorcez la tubulure d'agent anesthésique comme dans le point 6.1 avec 1,2 ml.

Démarrez le pousse-seringue avec le méme débit qu'avant.

Vérifiez la valeur Fe.

6.6 Remplacement de la seringue de ’AnaConDa

Arrétez le pousse-seringue.

Déconnectez la tubulure d’alimentation en agent anesthésique de la seringue et fermez la
seringue avec le bouchon de la seringue.

Retirez la seringue vide du pousse-seringue.

Placez la nouvelle seringue AnaConDa sur le pousse-seringue. Pour le remplissage, voir le
paragraphe 4.1.

Raccordez la tubulure d’alimentation en agent anesthétique a la seringue.

Démarrez le pousse-seringue avec le méme débit qu'avant.

N'amorcez pas la tubulure d'alimentation en agent anesthésique sauf si 'AnaConDa a été
remplacé.

Vérifiez la valeur Fe.

7. UTILISATION D’UN NEBULISEUR AVEC LANACONDA

Il est possible d'utiliser un nébuliseur pneumatique ou ultrasonique avec le systtme AnaConDa.
Le nébuliseur doit étre connecté entre la sonde d'intubation du patient et 'AnaConDa. Les
nébuliseurs ultrasoniques sont préférables car ils n'ajoutent pas de circulation d'air. Si

un nébuliseur pneumatique est connecté, il peut étre nécessaire d’'augmenter le débit du
pousse-seringue afin de compenser le débit supplémentaire provenant du nébuliseur. Lors du
raccordement d’un nébuliseur, réglez le ventilateur en mode veille ou maintenez une pause
expiratoire sur le ventilateur.

ATTENTION ! Des nébulisations répétées peuvent augmenter la résistance au débit de
I’AnaConDa. Soyez vigilant pour détecter les sig d’occlusion.

REMARQUE ! Considérez toujours 'augmentation de I’espace mort lors de la connexion
d’un dispositif supplémentaire.

8. ASPIRATIONS TRACHEALES

« Utilisez de préférence un systeme d’aspiration clos ou un raccord a rotule avec site
d’aspiration.

» Maintenez une pause expiratoire sur le ventilateur si vous déconnectez '’AnaConDa de
la sonde d'’intubation durant la procédure. Lorsque vous débranchez, retirez 'AnaConDa
du raccord en Y d'abord et lors du raccordement, fixez d'abord I'AnaConDa a la sonde
d'intubation.

MISE EN GARDE ! Il est important de savoir que les composants a base de
polycarbonate, s'ils sont utilisés dans le circuit respiratoire du patient, peuvent se
dégrader ou présenter des fissurations sous contrainte avec la présence des gaz
anesthésiques isoflurane et sévoflurane.

9. MISE AU REBUT
La mise au rebut de I'’AnaConDa et de la seringue obturée doit étre effectuée conformément aux
protocoles de I'hépital.

10. INFORMATIONS TECHNIQUES

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Agents anesthésiques

100 ML 50 ML
N’utilisez que de I'isoflurane ou du sévo-

Si une augmentation rapide de la concentration se révele nécessaire, un bolus de 0,3 ml d'agent
liquide peut étre administré.

Avec des valeurs Fe supérieures et/ou des volumes courants élevés et/ou des fréquences
respiratoires élevées, I'AnaConDa est moins efficace, donc relativement plus anesthésique.
Ainsi, une augmentation du débit du pousse-seringue est nécessaire pour maintenir une
concentration stable.

6.3 Changement de la concentration

Toute modification de la concentration doit étre titrée sur la valeur Fe souhaitée en modifiant le
débit du pousse-seringue et en surveillant étroitement la valeur Fe sur le moniteur de gaz. En
cas de changement des paramétres du ventilateur, la valeur Fe doit étre vérifiée.

S'il est nécessaire de diminuer rapidement la concentration Fe, enlevez ’AnaConDa du patient.
Vérifiez toujours la nouvelle concentration sur le moniteur de gaz.

6.4 Fin du traitement

Arrétimmédiat

1.Arrétez le pousse-seringue. La concentration diminuera rapidement.

2.Débranchez la tubulure d'alimentation en agent anesthésique de la seringue AnaConDa.

3.0Obturez la seringue avec le bouchon fourni.

4.Déconnectez le moniteur de gaz de I'AnaConDa. Fermez l'orifice d’échantillonnage
du moniteur de gaz avec le bouchon de I'orifice d'échantillonnage du gaz.

5.Retirez ’Anaconda du patient. Déconnectez-le d’abord du raccord en Y.

6.Pensez a remplacer I'AnaConDa par un filtre antibactérien/antiviral avec échangeur de
chaleur et d'humidité.

7.Fermez le connecteur de '’AnaConDa (coté ventilateur) avec le capuchon d’étanchéité rouge
et mettez-le au rebut conformément au protocole de I'hépital.

Sevrage court

1.Arrétez le pousse-seringue et laissez 'AnaConDa en place.

2.La concentration se réduira progressivement.

3.Lorsque la valeur Fe se rapproche de 0 %, suivez les étapes ci-dessus (1 a 7) du paragraphe
« Arrétimmeédiat ».

Sevrage prolongé

1.Dans le cas d'un sevrage prolongé, réduisez le débit du pousse-seringue par étape sur
plusieurs heures.

2.La concentration diminuera.

3.Lorsque le niveau de concentration aura atteint une valeur Fe de presque 0 %, suivez les
étapes ci-dessus (1 a 7) du paragraphe « Arrét immédiat ».

Agent volatil Débits attendus du pousse-seringue Valeurs Fe obtenues flurane ayant été conservé a température
Isoflurane Entre 2 et 7 ml/h 0,2-0,7% ambiante (entre 18 et 25 ° Celsius)
Sévoflurane Entre 4 et 10 ml/h 0,5-1,4% Seringue Utilisez uniquement la seringue livrée dans le

kit ou de référence 26022
5 jours

350 ml - 1200 ml
Environ 100 ml
2,5cm H20 (250 Pa)

5 mg/l (@0,75L x 12
bpm)

7 mg/l (@1,0L x 10
bpm)

99,999%
99,98%
509
2,2m

Stabilité de la seringue remplie

200 ml - 800 ml
Environ 50 ml

3,0 cm H20 (300pa)
5mg/L (@0,5Lx 15
bpm)

6 mg/L (@0,75 L x
15 bpm)

Volume courant minimum

Espace mort de '’Anaconda

Résistance au débit du gaz a 60 I/min
Perte d’humidité

Efficacité du filtre : Filtration bactérienne
Filtration virale

Poids

Longueur de la tubulure d’alimentation
en agent anesthésique

Connecteurs 15F/22M-15M

(conformément a la norme 1SO 5356)

Orifice Luer lock femelle

Orifice d’échantillonnage du gaz

Pour obtenir des informations supplémentaires concernant les politiques ou les procédures
liées a I'AnaConDa, I'utilisateur est invité a consulter le manuel technique ou a contacter
Sedana Medical AB.

3000 020-0609/FR/ Rev. 5 2019-03

Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWHS5, Ireland

SEDANAMEDICAL €

2797

Pour des instructions supplémentaires, des vidéos de formation et bien plus, veuillez consulter le site www.sedanamedical.com




ES Instrucciones de uso

1. INDICACIONES DE USO
AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) esta indicado para la administracion de
isoflurano y sevoflurano en pacientes con ventilacion invasiva.

La administracion de isoflurano y sevoflurano con AnaConDa Unicamente se debe realizar
con un equipo completo para la monitorizacion y el soporte de las funciones respiratoria y
cardiovascular, y deber de llevarla a cabo personas con una formacion especifica en el uso
de medicamentos anestésicos inhalatorios, asi como en el reconocimiento y la gestion de los
efectos adversos previstos de dichos medicamentos, incluidas la resucitacion respiratoria y
cardiaca. Dicha formacion debe incluir el establecimiento y el mantenimiento de una via aérea
despejada y de ventilacion asistida.

AnaConDa es un producto de un solo uso y se debe reemplazar cada 24 horas o cuando
sea necesario, por ejemplo, ante acontecimientos inesperados, como puede ser el bloqueo
repentino de las vias aéreas debido a secrecion, etc.

AnaConDa esta disponible en los tamafios AnaConDa 100 ml (AnaConDa) y AnaConDa
50 ml (AnaConDa-S). Las instrucciones del presente documento son aplicables a ambos
dispositivos.

2. PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

El dispositivo AnaConDa consta de una carcasa de plastico con una linea de agente para el
suministro continuo de isoflurano o sevoflurano desde una bomba de jeringa al vaporizador
de tamafio reducido, donde se vaporiza instantdneamente cualquier dosis clinica. Durante

la respiracion continua, el agente anestésico volatil recircula por el reflector, que consiste en
un filtro de carbono activo. Se debe tener en cuenta el espacio muerto de 100 o 50 ml con
todos los pacientes y el CO2 ha de someterse a un estrecho control. El ajuste del CO2 puede
realizarse optimizando los parametros del ventilador. Ademas, el AnaConDa es un excelente
intercambiador de calor y humedad, e incluye un eficaz filtro bacteriano/viral.

Seccién del dispositivo AnaConDa

Filtro bacteriano/viral

Capa de carbono activo

Puerto del monitor de gas

Ventilador

HME

(o=

Linea del agente anestésico desde la bomba

Paciente

Evaporador/vaporizador

3. INFORMACION IMPORTANTE PARA EL USUARIO

3.1 Lea estas instrucciones atentamente antes de usar el dispositivo AnaConDa y tenga
en cuenta lo siguiente

ADVERTENCIAS GENERALES

No utilice desflurano.

No vuelva a conectar un dispositivo AnaConDa usado que, por cualquier motivo, se haya
desconectado y dejado de supervisar durante un tiempo. Utilice siempre uno nuevo.

Utilice solo isoflurano y sevoflurano a temperatura ambiente.

No utilice un dispositivo AnaConDa si el paquete esta fisurado o si el envase esta
visiblemente dafiado.

Detenga siempre la bomba de |a jeringa al desconectar el dispositivo AnaConDa.

No cebe la linea del agente de forma manual. Utilice siempre la bomba de la jeringa.
Coloque el conector para el paciente del AnaConDa mas abajo que el lado de la maquina,
con el fin de evitar la acumulacion de condensacion, y con la parte del dispositivo de color
negro hacia arriba.

No utilice la funcion de bolo ni de lavado de la bomba de la jeringa salvo que esté programado
en el protocolo del hospital.

No doble ni pince la linea del agente.

No utilice el AnaConDa con ventilacion jet ni por oscilacion.

No utilice humidificacién activa con el AnaConDa.

No utilice el AnaConDa en pacientes con secreciones abundantes.

La reutilizacién de dispositivos médicos concebidos para un solo uso puede provocar

una reduccién del rendimiento o una pérdida de su funcionalidad, por ejemplo, una mayor
resistencia a la respiracion. El disefio de este producto no permite someterlo a procesos de
limpieza, desinfeccion ni esterilizacion.

No selle nunca el conector del lateral del ventilador salvo cuando se vaya a eliminar

el dispositivo AnaConDa.

Isoflurano y sevoflurano han sido aprobados para anestesia general en el quiréfano, pero no
para su uso en la unidad de cuidados intensivos.

A la hora de ventilar al paciente, tenga siempre en cuenta el espacio muerto del dispositivo en
relacién al volumen de ventilacién pulmonar

3.2 SIMBOLOS

Simbolo Descripcion

ADVERTENCIA: | Indica una condicion que, si no se sigue exactamente, puede provocar dafios
al paciente o al usuario. No continGie hasta que las instrucciones se hayan

comprendido con claridad y se cumplan todas las condiciones requeridas.

PRECAUCION: | Indica una condicién que, si no se sigue exactamente, puede provocar dafios
al producto o al equipo. No contintie hasta que las instrucciones se hayan
comprendido con claridad y se cumplan todas las condiciones requeridas.

NOTA: Indica informacion importante para el uso éptimo del producto.

® Producto de un solo uso. >< No destinado a uso IV.

Lea atentamente las Instrucciones de uso antes de utilizarlo.

Sustituir cada 24 horas.

i
'24h'

4. EQUIPO ADICIONAL NECESARIO (FIG. 1)

Solo se pueden utilizar dispositivos médicos que cuenten con la marca CE y que cumplan
con las respectivas normas internacionales. El dispositivo AnaConDa se debe utilizar con el
siguiente equipo:

« Jeringa AnaConDa (REF 26022).

« Bomba de jeringa con ajustes para jeringas BD Plastipac o Monoject Sherwood de 50 ml.

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device):

sistema de administraciéon de agentes anestésicos

« Monitor de gas anestésico, para medir la concentracion del dioxido de carbono y de los gases
anestésicos empleados.

 Ventilador.

» Adaptador de llenado (REF 26042, 26064).

« Sistema de purificacion de gases.

4.1 Jeringa AnaConDa

La jeringa AnaConDa tiene el mismo tamafo que una jeringa Becton Dickinson Plastipak o
Sherwood Monoject de 50 ml; sin embargo, cuenta con un acoplamiento Unico para ajustar el
conector en la linea del agente del dispositivo AnaConDa. Las etiquetas contienen casillas para
marcar el agente volatil que se esta utilizando, isoflurano o sevoflurano. Las jeringas pueden
llenarse de antemano y almacenarse hasta 5 dias en un lugar oscuro a temperatura ambiente.
Asegurese de que la jeringa esté bien cerrada.

4.2 Bombas de jeringa

Utilice solo bombas de jeringa con la marca CE que cumplan con los requisitos
correspondientes, en particular con las especificaciones de la norma EN 60601-2-24, y que
se puedan programar con los ajustes para jeringas Becton Dickinson Plastipak o Sherwood
Monoject de 50 ml.

4.3 Monitor de gas anestésico con linea de muestreo de gas

Es obligatoria la monitorizacién continua del gas anestésico con un monitor de gas

con la marca CE que cumpla con los requisitos correspondientes, en particular con las
especificaciones de la norma EN ISO 80601-2-55. El monitor debe mostrar las concentraciones
de dioxido de carbono y de los gases anestésicos para poder identificar la concentracion de
Fet (final de la espiracién), que representa la concentracion alveolar. No se debe utilizar la
concentracion de Fi. Lea solo el valor de Fet que refleja la concentracion alveolar. Hay 2 tipos
de monitores de gases, el de flujo lateral y el de flujo principal, y ambos se pueden utilizar con
el AnaConDa.

- Monitor de gas de flujo lateral

Al utilizar un monitor de flujo lateral, debe conectar la linea de muestreo del monitor de gas al
monitor de gas y al puerto de muestreo del monitor de gas del dispositivo AnaConDa. Con el
monitor de flujo lateral, se puede conectar un tubo de secado Nafion Dryer Tubing (REF 26053)
entre el dispositivo AnaConDa y la linea de muestreo de gas.

- Monitor de gas de flujo principal
Al utilizar el monitor de gas de flujo principal, debe conectar el adaptador para vias aéreas
necesario entre el dispositivo AnaConDa y el paciente.

4.4 Ventilador

Utilice solo ventiladores con marca CE que cumplan con los requisitos correspondientes, en
particular con las especificaciones de la norma EN 60601-2-12. El dispositivo AnaConDa se
puede usar en todos los modos convencionales, excepto en modo de oscilador, para pacientes
intubados. Utilice circuitos de ventilador apropiados para uso con agentes anestésicos.

4.5 Adaptador de llenado

Se debe utilizar un adaptador para llenar la jeringa AnaConDa de forma segura. Hay 2 tipos
de adaptadores, uno para frascos con rosca estandar (REF 26064) y otro para Sevorane
(REF 26042) de AbbVie con tapa Quik-Fil.

4.6 Sistema de purificacion de gases
Sedana Medical recomienda purificar los gases de salida del ventilador y del monitor de gas.

- Purificacion de gases pasiva
Sedana Medical ofrece un sistema de purificacion pasiva denominado FlurAbsorb (REF 26096),
que se utiliza junto con un juego de accesorios (REF 26072).

- Purificacion de gases activa

La purificacién de gases activa se puede utilizar si se instala en la UCI. También se puede
usar una fuente de vacio central junto con un sistema de compensacién de presion, que puede
suministrar el fabricante de los ventiladores.

5. MONTAJE DEL SISTEMA

5.1 Llenado de la jeringa AnaConDa

Conecte el adaptador de llenado adecuado (REF 26042 o REF 26064) a la botella de agente
anestésico.

Acople la jeringa al adaptador ejerciendo presion sobre ella y girandola hasta que esté fija.
Gire el frasco con la jeringa boca abajo.

Llene la jeringa extrayendo y presionando el émbolo lentamente entre 5y 10 veces.

Dé la vuelta al frasco.

Espere a que transcurran 4 segundos para que el frasco se compense antes de desacoplarla.
Retire la jeringa del frasco y asegurese de que no queden burbujas de aire en la misma.
Cierre la jeringa con la tapa correspondiente.

Anote en la etiqueta de la jeringa el agente anestésico que se utiliza y la fecha de llenado.

Fig. 1

Sy

5.2 Ajustes (Fig. 1)

+ Conecte la salida del ventilador y del monitor de gas al sistema de purificacion de gases (1).

« Coloque la jeringa en la bomba de la jeringa (2).

« Ajuste la bomba de jeringa con la configuracion de BD Plastipak o jeringas de 50ml Monoject
Sherwood

« Coloque la bomba de la jeringa a la altura de la cabeza del paciente o por debajo de la

Para acceder a mas instrucciones, videos de practica y mucho mas, visite www.sedanamedical.com
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misma.

Si se utiliza un monitor de gas de flujo lateral:
Retire la tapa roja del dispositivo AnaConDa (3).

Conecte la linea de muestreo del monitor de gas (4) al monitor de gas (5) y al puerto de
muestreo del monitor de gas del AnaConDa (6). Para reducir la humedad en la linea y el
colector de agua, se puede conectar un tubo de secado Nafion Dryer Tubing (REF 26053)
entre el dispositivo AnaConDa y la linea de muestreo de gas.

Si se utiliza un monitor de gas de flujo principal:
- Retire la tapa roja del AnaConDa.

Conecte el adaptador para vias aéreas necesario entre el dispositivo AnaConDa y el
paciente. Retire |la pestafia del puerto del monitor y ciérrelo con la tapa.

Conecte el dispositivo AnaConDa entre el tubo endotraqueal y la pieza en Y de los circuitos
de respiracion del ventilador.

Coloque el dispositivo AnaConDa como se indica en la Fig.1, con el puerto de muestreo del
monitor de gas orientado hacia el paciente.

Coloque el conector para el paciente del AnaConDa mas bajo que la maquina (con el angulo
de la Fig. 1), para evitar la acumulacién del vaho, y con la cara negra hacia arriba.

Ajuste el monitor de gas para el agente anestésico utilizado.

Espere a que se realice la calibracion del monitor de gas.

Ajuste los limites de alarma apropiados en el monitor de gas.

Conecte la linea de suministro del agente del AnaConDa a la jeringa y asegurese de que esté
fija.

6. FUNCIONAMIENTO

6.1 Cebado de la linea del agente

Administre un bolo de 1,5 ml (1,5 ml al conectar el dispositivo AnaConDa inicialmente y 1,2 ml
al cambiar/reemplazar un dispositivo AnaConDa ya conectado).

Detenga la bomba de la jeringa y espere hasta que el monitor de gas muestre un valor de
COao.

Ajuste la dosis clinica.

Ponga en funcionamiento la bomba de la jeringa (consulte el punto 6.2 siguiente).

Método alternativo:

Si la funcién de bolo de la bomba de la jeringa se ha programado para suministrar 0,3-0,5 ml,
presione el pomo del bolo las veces que sea necesario para suministrar 1,5 ml (1,5 ml

al conectar el dispositivo AnaConDa inicialmente o 1,2 ml al reemplazar un dispositivo
AnaConDa ya conectado).

Detenga la bomba de la jeringa y espere hasta que el monitor de gas muestre un valor de
COa.

Ajuste la dosis clinica.

Ponga en funcionamiento la bomba de la jeringa (consulte el punto 6.2 siguiente).

6.2 Dosificacion del agente anestésico

Todas las dosis son individuales y se basan en la evaluacién clinica experta y la lectura del
valor de Fet en el monitor de gas. El paciente retiene en mayor medida el agente volatil durante
los primeros 10-30 minutos (fase de induccién) tras la administracion y, por lo tanto, las
correcciones de la frecuencia de bombeo se deben realizar de acuerdo con la concentracién de
ventilaciéon pulmonar final medida (Fet) y las necesidades clinicas del paciente. El isoflurano es
aproximadamente el doble de potente que el sevoflurano.

Las siguientes frecuencias son normales para la frecuencia de bombeo inicial de la jeringa de
isoflurano y sevoflurano.

- Isoflurano: 3 ml/h

- Sevoflurano: 5 mi/h
La frecuencia de bombeo de la jeringa necesaria para alcanzar una concentracion del paciente

determinada depende del volumen por minuto y de la concentracion objetivo con via aérea
despejada.

Agente volatil | Frecuencias de bombeo previstas | Valores de Fet resultantes

Isoflurano 2-7 mi/h 0,2-0,7 %

Sevoflurano 4-10 ml/h 0,5-1,4 %

Si se considera necesario un aumento rapido de la concentracién, se puede suministrar un bolo
de agente liquido de 0,3 ml.

Con valores superiores de Fet, altos volumenes de ventilacién pulmonar o frecuencias
respiratorias altas, el dispositivo AnaConDa es menos eficaz. Por consiguiente, se necesita
relativamente mas anestesia y, por tanto, una mayor frecuencia de bombeo para mantener la
estabilidad de la concentracion.

6.3 Cambio de la concentracion

Para cualquier cambio de concentracion se debe ajustar al valor Fet deseado cambiando la
frecuencia de bombeo y monitorizando de cerca el valor Fet en el monitor de gas. El valor Fet
se debe comprobar siguiendo todos los cambios en los parametros del ventilador.

Si, desde el punto de vista clinico, se necesita reducir la concentracion Fet rapidamente, es
necesario desconectar el dispositivo AnaConDa del paciente.

Verifique siempre la nueva concentracion en el monitor de gas.

6.4 Finalizacion del tratamiento

Cese inmediato

1.Detenga la bomba de la jeringa. La concentracion disminuira rapidamente.

2.Desconecte la linea de suministro del agente de la jeringa AnaConDa.

3.Cierre la jeringa con la tapa correspondiente.

4.Desconecte el monitor de gas del AnaConDa. Cierre el puerto del monitor de gas con la tapa
para el puerto de muestreo de gas.

5.Retire el dispositivo AnaConDa del paciente. Desconéctelo primero de la piezaen Y.

6.Considere reemplazar el AnaConDa por un filtro bacteriano/viral con intercambiador de calor
y humedad.

7.Cierre el conector del AnaConDa (lado del ventilador) con la tapa de sellado roja y eliminelo
segun el protocolo del hospital.

Proceso de retirada corto

1.Detenga la bomba de la jeringa y deje el AnaConDa en su lugar.

2.La concentracién disminuira gradualmente.

3.A medida que el valor de Fet se aproxime al 0 %, siga los pasos anteriores (1-7),
en "Cese inmediato".

Retirada prolongada

1.En caso de una retirada prolongada, reduzca la frecuencia de bombeo por pasos durante
varias horas.

2.La concentracion disminuira.

3.Cuando haya alcanzado un nivel de concentracién de casi un 0 % de Fet, siga los pasos
anteriores (1-7), en "Cese inmediato".

6.5 Cambio del dispositivo AnaConDa

« Prepare un nuevo AnaConDa y una nueva jeringa llena si es necesario (segtn el punto 5.1).
« Detenga la bomba de la jeringa.

« Desconecte la linea de suministro del agente de la jeringa AnaConDa y cierre la jeringa con

la tapa correspondiente.

Desconecte la linea del monitor de gas del AnaConDa y cierre el puerto de muestreo de gas
con la tapa correspondiente.

Extraiga el AnaConDa utilizado. Desconéctelo primero de la piezaen Y.

Conecte la linea de muestreo de gas.

Introduzca el nuevo AnaConDa conectandolo primero al tubo ET y luego a la piezaen Y.
Conecte la linea del agente a la jeringa en la bomba de la jeringa.

Cebe la linea del agente como se indica en el punto 6.1, con 1,2 ml.

Ponga en funcionamiento la bomba de la jeringa con la misma frecuencia que antes.
Compruebe el valor de Fet.

6.6 Cambio de la jeringa AnaConDa

Detenga la bomba de jeringa.

Desconecte la linea de suministro del agente de la jeringa y cierre la jeringa con la tapa
correspondiente.

Retire la jeringa vacia de la bomba de jeringa.

Coloque la nueva jeringa AnaConDa en la bomba de jeringa. Para el llenado, consulte el
punto 4.1.

Conecte la linea de suministro del agente a la jeringa.

Ponga en funcionamiento la bomba de la jeringa con la misma frecuencia que antes.

No cebe la linea del agente a menos que el dispositivo AnaConDa se haya sustituido también
por uno nuevo.

Compruebe el valor de Fet.

7. CONEXION DE UN NEBULIZADOR AL SISTEMA ANACONDA

Se puede utilizar un nebulizador jet o ultrasénico con el sistema AnaConDa. El nebulizador

se debe conectar entre el tubo de intubacion del paciente y el dispositivo AnaConDa. Es
preferible utilizar nebulizadores ultrasénicos, ya que no agregan un caudal de aire adicional.

Si se conecta un nebulizador jet, puede ser necesario aumentar la frecuencia de bombeo de la
jeringa para compensar el caudal sumado por el nebulizador. Al conectar un nebulizador, ajuste
el ventilador en espera o realice una pausa de espiracién en el ventilador.

ADVERTENCIA: Las nebulizaciones repetidas pueden aumentar la resistencia al caudal
del AnaConDa. Preste atencion a los signos de taponamiento.

NOTA: Al conectar otros elementos, tenga siempre en cuenta el espacio muerto sumado.

8. ASPIRACION

« Es preferible usar un sistema de aspiracion cerrado o un conector giratorio con boca de
aspiracion.

» Realice una pausa en el ventilador si desconecta el dispositivo AnaConDa del tubo ET
durante el procedimiento. Al desconectarlo, retire primero el dispositivo AnaConDa de la
pieza en Yy, al conectarlo, conecte primero el dispositivo AnaConDa al tubo ET.

PRECAUCION: Es importante ser consciente de que si se utilizan componentes a base

de policarbonato en el circuito de respiracion del paciente, estos se pueden degradar o

sufrir grietas por estrés en presencia de los gases anestésicos isoflurano o sevoflurano.

9. ELIMINACION
Elimine el dispositivo AnaConDa y la jeringa sellada conforme a los protocolos del hospital.

10. INFORMACION TECNICA

ESPECIFICACION TECNICA
Agentes anestésicos

100 mi [ 50 mi

Utilice solo isoflurano y sevoflurano a
temperatura ambiente (18 °C-25 °C)

Jeringa Utilice solamente la jeringa AnaConDa
(REF 26022)

Estabilidad de la jeringa llena 5 dias

Intervalo de funcionamiento del volumen 350-1.200 ml 200-800 ml

de ventilacién pulmonar

Espacio muerto del AnaConDa Aproximadamente

100 ml
2,5 cm H20 (250 Pa)

5mg/l (0,751x 12
resp./min) resp./min)

7mg/l (1,01 x 10 resp./ | 6 mg/l (0,751x 15
min) resp./min)

99,999 %

99,98 %

Peso 509

22m
15F/22M-15M
Tapa Luer hembra

Aproximadamente
50 ml

3,0 cm H20 (300 Pa)
5mg/l (0,51x 15

Resistencia al caudal de gas a 60 I/min
Pérdida de humedad

Capacidad del filtro: Filtracion bacteriana
Filtracion viral

Longitud de la linea del agente
Conectores (segtn ISO 5356)
Puerto de muestreo de gas

Para obtener mas informacion relativa a las politicas o los procedimientos relacionados con el
dispositivo AnaConDa, el usuario debe consultar el Manual Técnico (Technical Handbook) o
ponerse en contacto con Sedana Medical AB.
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IT Istruzioni per I’'uso

1. USO PREVISTO

Il sistema AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device, Dispositivo per il recupero dei gas
anestetici) & concepito per la somministrazione di isoflurano e sevoflurano a pazienti ventilati
invasivamente.

La somministrazione di isoflurano e sevoflurano mediante il sistema AnaConDa deve essere
effettuata esclusivamente in un contesto clinico adeguatamente predisposto per il monitoraggio
e il supporto delle funzioni respiratorie e cardiovascolari, da personale sanitario specializzato
nell’'uso di anestetici inalatori e in grado di riconoscere e fronteggiare gli eventi avversi previsti
di tali farmaci, quindi anche di effettuare una rianimazione cardiopolmonare. Le competenze del
personale devono comprendere la capacita di stabilire e mantenere la pervieta delle vie aeree
del paziente, nonché di gestire una ventilazione assistita.

Il sistema AnaConDa & concepito come dispositivo monouso e deve essere sostituito ogni
24 ore o quando necessario (per esempio in caso di eventi imprevisti, quali un'improvvisa
ostruzione delle vie aeree per eccesso di secrezioni, ecc.).

Il sistema AnaConDa e disponibile nei formati AnaConDa 100 ml (AnaConDa ) e AnaConDa
50 ml (AnaConDa-S). Le presenti istruzioni sono valide per entrambi i dispositivi.

2. PRINCIPI DI FUNZIONAMENTO

Il sistema AnaConDa € costituito da un involucro in plastica con una linea di erogazione
dell'agente per I'erogazione continua di isoflurano o sevoflurano da una pompa a siringa a un
vaporizzatore in miniatura, in cui qualsiasi dosaggio clinico viene immediatamente vaporizzato.
Durante la respirazione continua, I'agente anestetico volatile viene fatto ricircolare mediante il
riflettore composto da un filtro a carbone attivo. Per tutti i pazienti deve essere considerato uno
spazio morto di 100 ml o0 50 ml e la CO2 deve essere monitorata con cura. La CO2 pud essere
regolata ottimizzando i parametri del ventilatore. Inoltre AnaConDa rappresenta un eccellente
scambiatore di calore e umidita e include un efficiente filtro batterico/virale.

Disegno della sezione trasversale di AnaConDa

Filtro batterico/virale

Strato di carbone attivo Porta del monitor dei gas

Ventilatore

HME (scambiatore di
calore e umidita)

[ ——

;

Linea di erogazione dell'agente anestetico dalla pompa

Paziente

Evaporatore/Vaporizzatore

3. INFORMAZIONI IMPORTANTI PER L'UTENTE

3.1 Leggere attentamente queste istruzioni prima di usare il sistema AnaConDa, tenendo
presente quanto segue

AVVERTENZE GENERALI

Non usare desflurano

Non ricollegare al paziente un AnaConDa usato che sia stato per qualsiasi ragione scollegato
e lasciato incustodito per un certo tempo. Utilizzarne sempre uno nuovo

Usare solo isoflurano o sevoflurano a temperatura ambiente

Non usare un sistema AnaConDa la cui integrita della confezione risulti compromessa o con
confezione visibilmente danneggiata

Se si scollega AnaConDa, arrestare sempre la pompa a siringa

Non eseguire il priming della linea di erogazione dell'agente manualmente. Utilizzare sempre
la pompa a siringa

Posizionare AnaConDa in modo tale che il connettore lato paziente si trovi piti in basso del
connettore lato macchina, per evitare 'accumulo di condensa, con il lato nero rivolto verso
I'alto

Non usare la funzione bolo o “flush” della pompa a siringa, a meno che non sia previsto dal
protocollo ospedaliero

Non piegare o bloccare la linea di erogazione dell'agente

Non usare AnaConDa con ventilazione a getto o oscillatoria

Non impiegare un'umidificazione attiva in combinazione con il sistema AnaConDa

Non usare AnaConDa su pazienti con secrezioni abbondanti

Il riutilizzo di strumenti medicali monouso puo dar luogo a prestazioni ridotte o a perdita di
funzionalita, per es. pué aumentare la resistenza al respiro. Questo prodotto non & stato
progettato per essere pulito, disinfettato o sterilizzato

Non sigillare il connettore sul lato del ventilatore eccetto al momento dello smaltimento di
AnaConDa

Isoflurano e sevoflurano sono approvati per anestesia generale in sala operatoria, ma non in
terapia intensiva

Tenere sempre conto dello spazio morto del dispositivo in relazione al volume corrente
durante la ventilazione del paziente e monitorare con cura la CO3 presso il Monitor dei gas

3.2 SIMBOLI

Simbolo Descrizione

AVVERTENZA! | Indica una condizione che, se non pienamente rispettata, pud causare
danni al paziente o all'utente. Non procedere nell’'uso fino a quando non
sia stata raggiunta la piena comprensione delle istruzioni e non siano

soddisfatte tutte le condizioni specificate.

ATTENZIONE! | Indica una condizione che, se non pienamente rispettata, pud causare danni
al prodotto o all'apparecchiatura. Non procedere nell’'uso fino a quando
non sia stata raggiunta la piena comprensione delle istruzioni e non siano

soddisfatte tutte le condizioni specificate.

NOTA! Indica informazioni importanti per un uso ottimale del prodotto.

Monouso. Non per uso endovenoso.

Prima dell'utilizzo leggere attentamente le Istruzioni per I'uso.

@
BH

Sostituire ogni 24 ore.

i
'24h'

4. APPARECCHIATURA ADDIZIONALE NECESSARIA (FIG. 1)

E consentito utilizzare solo dispositivi medici che riportino il marchio CE e soddisfino relativi
standard internazionali applicabili. Il sistema AnaConDa deve essere utilizzato con la seguente
apparecchiatura:

« Siringa AnaConDa (REF 26022)
« Pompa a siringa impostabile per siringhe BD Plastipac o Monoject Sherwood da 50 ml

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —

Sistema di somministrazione per agenti anestetici

« Monitor dei gas anestetici, con indicatore delle concentrazioni di biossido di carbonio e dei
gas anestetici

 Ventilatore

» Adattatore per caricamento (REF 26042, 26064)

« Sistema di evacuazione dei gas

4.1 Siringa AnaConDa

La siringa AnaConDa ¢ delle stesse dimensioni di una siringa Becton Dickinson Plastipak

o Sherwood Monoject da 50 ml; tuttavia ha anche un accoppiamento unico per adattarsi al
connettore sulla linea di erogazione dell’agente di AnaConDa. Sull'etichetta sono presenti delle
caselle da spuntare, per indicare quale agente volatile e utilizzato tra isoflurano e sevoflurano.
Le siringhe possono essere pre-caricate e conservate per un massimo di 5 giorni al riparo dalla
luce e a temperatura ambiente. Accertarsi che la siringa sia chiusa perfettamente.

4.2 Pompe a siringa

Utilizzare solo pompe per siringhe con etichetta CE, che soddisfino i relativi requisiti applicabili,
in particolare le specifiche dello standard EN 60601-2-24 e che siano pompe programmabili con
impostazioni per siringhe Becton Dickinson Plastipak o Sherwood Monoject da 50 ml.

4.3 Monitor dei gas anestetici con linea di campionamento dei gas

E obbligatorio monitorare continuamente i gas anestetici con un monitor per gas con etichetta
CE, che soddisfi i relativi requisiti applicabili, in particolare le specifiche dello standard EN ISO
80601-2-55. Il monitor dei gas deve essere provvisto di un indicatore delle concentrazioni di
biossido di carbonio e dei gas anestetici, che consenta di identificare la concentrazione Fe
(fine espirazione), che rappresenta la concentrazione alveolare. La concentrazione Fi non

va utilizzata. Leggere solo il valore Fe, che riflette la concentrazione alveolare. Ci sono 2 tipi
di monitor dei gas: del flusso secondario o primario; con AnaConDa possono essere usati
entrambi.

- Monitor del flusso secondario dei gas

Quando si utilizza un monitor del flusso secondario, collegare la linea di campionamento

del monitor dei gas al monitor dei gas e alla porta di campionamento del monitor dei gas
AnaConDa. Con il monitor del flusso secondario, il tubo essiccatore di nafion (REF 26053) puo
essere fissato tra AnaConDa e la linea di campionamento del gas

- Monitor del flusso primario dei gas
Quando si utilizza un monitor del flusso primario dei gas, collegare I'adattatore delle vie aeree
necessario da AnaConDa al paziente

4.4 Ventilatore

Utilizzare solo ventilatori con etichetta CE che soddisfino i relativi requisiti applicabili, in
particolare le specifiche dello standard EN 60601-2-12. AnaConDa puo essere utilizzato con
tutte le modalita convenzionali ma non con modalita oscillatoria per pazienti intubati. Utilizzare
circuiti ventilatori adatti all’'uso con agenti anestetici.

4.5 Adattatore per caricamento

Per effettuare il caricamento della siringa AnaConDa in condizioni di sicurezza, deve essere
impiegato un apposito adattatore. Sono disponibili 2 tipi di adattatori, uno per flaconi con
filettatura standard (REF 26064) e uno con chiusura Sevorane Quik-Fil (REF 26042) di AbbVie.

4.6 Sistema di evacuazione dei gas
Sedana Medical consiglia di far evacuare i gas di scarico dal ventilatore e dal monitor dei gas.

- Evacuazione passiva dei gas
E disponibile un sistema di evacuazione passiva di Sedana Medical chiamato FlurAbsorb
(REF 26096), che é utilizzato in combinazione con un kit di accessori (REF 26072)

- Evacuazione attiva dei gas

L'evacuazione attiva dei gas puo essere utilizzata se installata presso la terapia intensiva,
oppure puo essere utilizzata una sorgente di vuoto centrale insieme a un sistema di
equalizzazione della pressione, che puo essere fornito dal produttore di ventilatori.

5. ASSEMBLAGGIO DEL SISTEMA

5.1 Caricamento della siringa AnaConDa

Montare I'adattatore per il caricamento corretto (REF 26042 o REF 26064) sul flacone di
agente anestetico

Collegare la siringa all'adattatore premendo e ruotandola finché non risulta fissata
Ruotare il flacone con la siringa rovesciata

Riempire la siringa ritirando e premendo lo stantuffo lentamente 5-10 volte

Raddrizzare il flacone

Attendere quattro secondi affinché il flacone si equalizzi prima di scollegare

Rimuovere la siringa dal flacone assicurandosi che non restino bolle d'aria all'interno della
siringa

Chiudere la siringa con 'apposito tappo

Annotare sull'etichetta della siringa I'agente anestetico impiegato e la data di caricamento

Fig. 1

5

5.2 Preparazione (Fig. 1)

+ Collegare lo scarico del ventilatore e del monitor dei gas al sistema di evacuazione dei gas (1)

« Posizionare la siringa nella pompa a siringa (2)

+ Selezionare sulla pompa a siringa la posizione d’uso per siringhe da 50 ml BD Plastipak o
Sherwood Monoject

+ Posizionare la pompa a siringa ad altezza pari o inferiore alla testa del paziente

Per ulteriori istruzioni, video pratici e molto altro, visitare www.sedanamedical.com




Istruzioni per 'uso

Quando si utilizza un monitor del flusso secondario dei gas:
- Rimuovere il tappo rosso da AnaConDa (3)

- Collegare la linea di campionamento del monitor dei gas (4) al monitor dei gas (5) e alla porta
di campionamento del monitor dei gas AnaConDa (6). Per ridurre la quantita di umidita nella
linea e nel sifone si pud fissare un tubo essiccatore di nafion (REF 26053) da AnaConDa alla
linea di campionamento dei gas

Quando si utilizza un monitor del flusso primario dei gas:
- Rimuovere il tappo rosso da AnaConDa

Collegare I'adattatore delle vie aeree necessario ad AnaConDa e al paziente. Rimuovere il
contrassegno dalla porta del monitor e chiudere quest'ultima con I'apposita chiusura

Collegare AnaConDa tra il tubo endotracheale e il raccordo a Y dei circuiti di respirazione del
ventilatore

Posizionare AnaConDa come indicato nella fig. 1 con la porta di campionamento del monitor
dei gas orientata verso il paziente

Posizionare AnaConDa in modo tale che il connettore lato paziente si trovi pit in basso del
connettore lato macchina (con I'angolazione indicata nella fig. 1), per evitare 'accumulo di
condensa, con il lato nero rivolto verso I'alto

Impostare il monitor dei gas in base all'agente anestetico impiegato

Attendere che sia eseguita la calibrazione del monitor dei gas

Impostare adeguati limiti di allarme sul monitor dei gas

Collegare la linea di erogazione dell'agente di AnaConDa alla siringa e assicurarsi che sia
ben fissata

6. FUNZIONAMENTO

6.1 Priming della linea di erogazione dell'agente

Somministrare un bolo da 1,5 ml (1,5 ml quando si collega AnaConDa per la prima volta, 1,2
ml quando si cambia/sostituisce un sistema AnaConDa gia collegato)

Arrestare la pompa a siringa e attendere finché il monitor dei gas non visualizza un valore di
CO2

Impostare il dosaggio clinico

Avviare la pompa a siringa (consultare il seguente punto 6.2)

Metodo alternativo:

Se la funzione bolo sulla pompa a siringa € stata programmata per fornire 0,3-0,5 ml,
premere la manopola del bolo il numero di volte richiesto per fornire 1,5 ml (1,5 ml quando si
collega AnaConDa per la prima volta, 1,2 ml quando si sostituisce un sistema AnaConDa gia
collegato)

Arrestare la pompa a siringa e attendere finché il monitor dei gas non visualizza un valore di
CO2

Impostare il dosaggio clinico

Avviare la pompa a siringa (consultare il seguente punto 6.2)

6.2 Dosaggio dell'agente anestetico

Tutti i dosaggi sono individuali e guidati da una valutazione clinica esperta e dalla lettura del
valore Fe sul monitor dei gas. Si verifica un assorbimento superiore del volatile da parte del
paziente nei primi 10-30 minuti (fase di induzione) della somministrazione, percio le correzioni
della velocita della pompa devono essere effettuate in base alla concentrazione di fine
espirazione (Fe) misurata e alle esigenze cliniche del paziente. La potenza dell'isoflurano &
circa il doppio rispetto a quella del sevoflurano.

| seguenti valori sono tipici per la velocita della pompa a siringa iniziale di isoflurano e
sevoflurano

- Isoflurano: 3 ml/h

- Sevoflurano: 5 mi/h

La velocita della pompa a siringa necessaria per raggiungere una determinata concentrazione
del paziente dipende dal volume minuto e dalla concentrazione di vie aree pervie obiettivo.

Agente volatile Velocita della pompa previste Valori Fe risultanti

Isoflurano 2-7ml/h 0,2-0,7%

Sevoflurano 4 —-10 ml/h 0,5-1,4%

Se si ritiene necessario un rapido aumento della concentrazione, pud essere somministrato un
bolo di 0,3 ml di agente liquido.

A valori Fe superiori, e/o a volumi corrente elevati, e/o a frequenze respiratorie elevate,
AnaConDa e meno efficiente. Dunque per mantenere la concentrazione stabile & necessario
relativamente piu anestetico e quindi una velocita della pompa superiore.

6.3 Modifica della concentrazione

Qualsiasi modifica nella concentrazione deve essere portata al valore Fe desiderato,
cambiando la velocita della pompa e monitorando attentamente il valore Fe sul monitor dei gas.
Il valore Fe deve essere verificato seguendo qualsiasi modifica ai parametri del ventilatore.

Se vi & un'esigenza clinica di ridurre velocemente la concentrazione Fe, rimuovere AnaConDa
dal paziente.

Verificare sempre eventuali nuove concentrazioni sul monitor dei gas.

6.4 Conclusione della terapia

Cessazione immediata

1.Arrestare la pompa a siringa. La concentrazione diminuira rapidamente

2.Scollegare la linea di erogazione dell'agente dalla siringa AnaConDa

3.Chiudere la siringa con 'apposito tappo

4.Scollegare il monitor dei gas da AnaConDa. Chiudere la porta del monitor dei gas con la
chiusura della porta di campionamento dei gas

5.Rimuovere AnaConDa dal paziente. Scollegare innanzitutto dal raccordo a Y

6.Considerare la sostituzione di AnaConDa con un filtro batterico/virale con scambiatore di
calore e umidita

7. Chiudere il connettore AnaConDa (lato del ventilatore) con il tappo di chiusura rosso e
smaltire seguendo il protocollo ospedaliero

Pr o di di: ione breve

1.Arrestare la pompa a siringa e lasciare AnaConDa in posizione

2.La concentrazione diminuira gradualmente

3.Quando il valore Fe si avvicina a 0%, seguire i passaggi precedenti (1-7) di "Cessazione
immediata"

Di f: ione prolungat

1.Nel caso della disassuefazione prolungata, ridurre la velocita della pompa in fasi, nel corso di
diverse ore

2.La concentrazione diminuira

3.Quando il valore Fe avra raggiunto un livello di concentrazione di circa 0%, seguire i passaggi
precedenti (1-7) di "Cessazione immediata"

6.5 Sostituzione di AnaConDa

« Preparare un nuovo sistema AnaConDa, e una nuova siringa caricata se necessario (in base
ab5.1)

« Arrestare la pompa a siringa

» Scollegare la linea di erogazione dell'agente dalla siringa AnaConDa e chiudere la siringa con
I'apposito tappo

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —

Sistema di somministrazione per agenti anestetici

Scollegare la linea di monitor dei gas da AnaConDa e chiudere la porta di campionamento dei
gas con l'apposita chiusura

Estrarre AnaConDa usato. Scollegare innanzitutto dal raccordo a Y

Collegare la linea di campionamento dei gas

Inserire il nuovo sistema AnaConDa collegando prima il tubo ET e quindi il raccordo a Y
Collegare la linea dell'agente alla siringa nella pompa a siringa

Effettuare il priming della linea dell'agente come indicato in 6.1 con 1,2 ml

Avviare la pompa a siringa con la stessa velocita di prima

Controllare il valore Fe

6.6 Sostituzione della siringa AnaConDa

Arrestare la pompa a siringa

Scollegare la linea di erogazione dell'agente dalla siringa e chiudere la siringa con I'apposito
tappo

Rimuovere la siringa vuota dalla pompa a siringa

Posizionare la nuova siringa AnaConDa nella pompa a siringa. Per il caricamento consultare

Collegare la linea di erogazione dell'agente dalla siringa

Avviare la pompa a siringa con la stessa velocita di prima

Non effettuare il priming della linea dell'agente finché AnaConDa non viene sostituito con un
nuovo sistema

Controllare il valore Fe

7. COLLEGAMENTO DI UN NEBULIZZATORE AL SISTEMA ANACONDA

Con il sistema AnaConDa & possibile utilizzare un nebulizzatore jet o a ultrasuoni. Il
nebulizzatore dovra essere collegato tra il tubo di intubazione del paziente e AnaConDa. |
nebulizzatori a ultrasuoni sono preferibili in quanto non apportano un flusso d'aria aggiuntivo.
Se viene collegato un nebulizzatore jet potrebbe essere necessario aumentare la velocita della
pompa a siringa, per compensare il flusso aggiuntivo proveniente dal nebulizzatore. Quando si
collega un nebulizzatore, impostare il ventilatore in standby o tenerlo in pausa espiratoria sul
ventilatore.

AVVERTENZA! Nebulizzazioni ripetute possono aumentare la resistenza al flusso di
AnaConDa. Prestare attenzione a eventuali segni di occlusione.

NOTA! Considerare sempre I'aumento dello spazio morto quando si collegano elementi
addizionali.

8. ASPIRAZIONE

 E preferibile utilizzare un sistema di aspirazione chiuso o un connettore girevole munito di
porta per aspirazione

» Mettere il ventilatore in pausa se si scollega AnaConDa dal tubo ET durante la procedura.
Quando si scollega, rimuovere innanzitutto AnaConDa dal raccordo a Y e, quando si collega,
collegare innanzitutto AnaConDa al tubo ET

ATTENZIONE! E importante sapere che i componenti a base di policarbonato, se
utilizzati nel circuito respiratorio del paziente, possono degradarsi o subire fessurazioni
da sollecitazioni in presenza di gas anestetici quali isoflurano o sevoflurano.

9. SMALTIMENTO

Smaltire AnaConDa e la siringa sigillata seguendo i protocolli ospedalieri.

10. INFORMAZIONI TECNICHE

SPECIFICHE TECNICHE 100 ML | 50 ML

Usare solo isoflurano o sevoflurano a
temperatura ambiente (18-25 °C)

Agenti anestetici

Siringa Usare solo la siringa AnaConDa
REF 26022
Stabilita della siringa caricata 5 giorni
Range operativo di volume corrente 350 ml—1.200 ml 200 ml —800 ml
Spazio morto di AnaConDa Circa 100 ml Circa 50 ml

Resistenza al flusso di gas a 60 I/min 2,5 cm H20 (250 Pa) | 3,0 cm H20 (300 Pa)

Perdita di umidita 5mg/l (0,751x 12 5mg/l (0,51x 15
respiri/min) respiri/min)
7mg/l (1,01x 10 6 mg/l (0,751x 15
respiri/min) respiri/min)

Filtrazione batterica 99,999%

99,98%

Capacita del filtro:
Filtrazione virale

Peso 50¢g

Lunghezza della linea di erogazione dell'agente | 2,2 m

Connettori (secondo ISO 5356) 15F/22M-15M

Porta di campionamento gas Luer lock femmina

Per ulteriori informazioni in merito alle politiche o procedure relative ad AnaConDa, I'utente
dovra fare riferimento al manuale tecnico o contattare Sedana Medical AB.
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SV Bruksanvisning

1. AVSEDD ANVANDNING
AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) ar avsedd for administrering av isofluran och
sevofluran till invasivt ventilerade patienter.

Administrering av isofluran och sevofluran med hjalp av AnaConDa ska endast utféras dar det
finns komplett utrustning foér Gvervakning av, och stdd for, respiratoriska och kardiovaskulédra
funktioner, och far endast utféras av personer med sarskild utbildning i anvéandning av
inhalationsanestetika samt i att upptécka och hantera férvantade biverkningar av sadana
lakemedel, inklusive aterupplivning vid andnings- och hjartstillestand. Sadan utbildning maste
aven innehalla etablering och underhall av fri luftvag och assisterad ventilation.

AnaConDa &r endast avsedd for engangsbruk och ska bytas en gang per dygn eller vid behov,
t.ex. vid oférutsedda handelser som plétslig blockering av luftvagarna pa grund av sekret etc.

AnaConDa finns i storlekarna AnaConDa 100 ml (AnaConDa) och AnaConDa 50 ml
(AnaConDa-8S) sizes. Bruksanvisningen i detta dokument géller bada produkterna.

2. FUNKTIONSPRINCIPER

AnaConDa bestar av ett plastholje med en tillférselslang fér kontinuerlig tillférsel av isofluran
eller sevofluran fran en sprutpump till miniatyrférgasaren dar férangning av alla kliniska doser
sker omedelbart. Under kontinuerlig andning atercirkuleras anestesigasen av reflektorn som
bestar av ett aktivt kolfilter. Det déda rummet pa 100 ml eller 50 ml maste beaktas for alla
patienter och CO2 maste 6vervakas noga. CO2 kan justeras genom att ventilatorparametrarna
optimeras. Dessutom ar AnaConDa en utomordentlig fukt- och varmevaxlare och innehaller ett
effektivt bakterie-/virusfilter.

Genomskérning av AnaConDa
Aktivt kolskikt

Bakterie-/virusfilter Gasovervakningsport

Ventilator

HME

(==

Tillforselslang fran sprutpump

Patient

Evaporator/forgasare

3. VIKTIG ANVANDARINFORMATION

3.1 Las noggrant igenom dessa instruktioner innan du anvander AnaConDa och
observera féljande

ALLMANNA VARNINGAR
Anvand inte med desfluran

oavsett hur lang tid som gatt. Anvand alltid en ny

Anvand endast rumstempererat isofluran eller sevofluran

Anvand inte en AnaConDa om férpackningens integritet har brutits eller om férpackningen ar
synligt skadad

Stoppa alltid sprutpumpen om AnaConDa kopplas fran

Prima inte tillférselslangen manuellt. Anvand alltid sprutpumpen

Positionera patientsidoanslutningen pa AnaConDa lagre an maskinsidan,

for att undvika ackumulering av kondensat, med den svarta sidan dverst

Anvand inte sprutpumpens bolus- eller spolningsfunktion savida dessa inte programmerats
enligt sjukhusets rutiner

Tillférselslangen far inte vikas eller kldmmas ihop

Anvand inte AnaConDa med jet- eller oscilleringsventilation

Anvand inte aktiv befuktning tillsammans med AnaConDa

Anvand inte AnaConDa pa patienter med kraftig sekretutséndring

Omarbetning av medicinska produkter avsedda for engangsbruk kan medféra forsamrad eller
utebliven funktion, t.ex. kan andningsmotstandet 6ka. Den har produkten ar inte avsedd att
rengoras, desinficeras eller steriliseras

Forsegla aldrig anslutningen pa ventilatorsidan férutom vid kassering av AnaConDa
Isofluran och sevofluran ar godkanda for narkos i operationssal men &r inte godkanda for
anvandning pa intensivvardsenheter

Ta alltid hansyn till produktens déda rum i férhallande till tidalvolymen vid ventilering av
patienten

3.2 SYMBOLER

Ateranslut inte en anvand AnaConDa som av nagot skal kopplats fran och lamnats utan tillsyn,

Symbol Beskrivning

VARNING! Anger ett férhallande som, om det inte foljs exakt, kan orsaka skada pa
patienten eller en anvandare. Fortsatt inte forran du fullstandigt forstar

instruktionerna och alla angivna férhallande har uppfylits.

FORSIKTIGHET! | Anger ett férhallande som, om det inte féljs exakt, kan orsaka skada pa
produkten eller utrustningen. Fortsatt inte forran du fullstandigt forstar

instruktionerna och alla angivna férhallande har uppfylits.

OBS! Anger information som ar viktig for optimal anvandning av produkten.

Endast for engangsbruk. Ej for intravends anvandning.

@

Léas bruksanvisningen noggrant fére anvandning.
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Byt var 24:e timme.

P
'24h’

4. YTTERLIGARE UTRUSTNING SOM ERFORDRAS (FIGUR 1)

Endast medicinsk utrustning med CE-markning och som efterféljer tillampliga internationella
standarder far anvéndas. AnaConDa ska anvandas med foljande utrustning:

« AnaConDa-spruta (REF 26022)

+ Sprutpump med instéllningar fér BD Plastipac- eller Monoject Sherwood-sprutor, 50 ml
« Anestesigasmonitor som visar koldioxid- och anestesigaskoncentrationer

 Ventilator

« Pafyliningsadapter (REF 26042, 26064)

+ Gasevakueringssystem

4.1 AnaConDa-spruta

AnaConDa-sprutan har samma matt som en Becton Dickinson Plastipak eller Sherwood
Monoject 50 ml-spruta, men den har ocksa en unik koppling for att passa anslutningen pa
tillférselslangen till AnaConDa. Det finns rutor att kryssa i pa etiketterna for att ange vilket

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —

System for administrering av anestesimedel

flyktigt medel som anvands, isofluran eller sevofluran. Sprutorna kan forfyllas och forvaras i upp
till fem dagar om de forvaras morkt vid rumstemperatur. Kontrollera att sprutan ar stangd pa ett
sakert satt.

4.2 Sprutpumpar

Anvand endast CE-markta sprutpumpar som efterféljer tillampliga krav, speciellt
specifikationerna i standarden EN 60601-2-24 och som ar programmerbara pumpar med
installningar for Becton Dickinson Plastipak eller Sherwood Monoject 50 ml-sprutor.

4.3 Anestesigasmonitor med gasprovtagningsslang

Det &r obligatoriskt att oavbrutet dvervaka anestesigaser med en CE-markt gasmonitor,

som efterféljer tillampliga krav, speciellt specifikationerna i standarden EN ISO 80601-2-55.
Gasmonitorn maste visa koldioxid- och anestesigaskoncentrationer for att Fet-koncentrationen
(end-espiratorisk) ska kunna identifieras, vilken representerar den alveolara koncentrationen.
Fi-koncentrationen ska inte anvandas. Avlas darfor endast Fet-vardet, vilket aterspeglar den
alveolara koncentrationen. Det finns tva typer av gasmonitorer; sidostrém eller huvudstrém;
bada kan anvandas med AnaConDa.

-G itor med tream

Vid anvandning av en sidostromsmonitor ska slangen for gasévervakning anslutas till
gasmonitorn och till gasévervakningsporten pa AnaConDa. Med sidostrdomsmonitorn kan Nafion
Dryer Tubing (REF 26053) anslutas mellan AnaConDa och gasprovtagningsslangen

PP

- Gasmonitor med huvudstrém/mainstream
Vid anvandning av gasmonitorn med huvudstrom ska den erfordrade Iuftvagsadaptern anslutas
mellan AnaConDa och patienten

4.4 Ventilator

Anvand endast CE-markta ventilatorer som efterféljer tillampliga krav, speciellt med
specifikationerna i standarden EN 60601-2-12. AnaConDa kan anvéndas i alla konventionella
lagen, men inte i oscillatorlage for intuberade patienter. Anvénd ventilatorslangar som ar
lampliga fér anvandning med anestesimedel.

4.5 Pafyliningsadapter

For att fylla AnaConDa-sprutan pa ett sakert satt maste korrekt pafyliningsadapter anvandas.
Det finns tva typer; en for standardgangade flaskor (REF 26064) och en for Sevoran

(REF 26042) fran AbbVie med Quik-Fil-férslutning.

4.6 Gasevakueringssystem
Sedana Medical rekommenderar evakuering av utloppsgaser fran ventilatorn och gasmonitorn.

- Passiv gasevakuering
Ett passivt gasevakueringssystem ar tillgangligt fran Sedana Medical, kallat FlurAbsorb
(REF 26096), vilket anvands tillsammans med en tillbehdrssats (REF 26072)

- Aktiv gasevakuering

Aktiv gasevakuering kan anvéndas om detta installerats vid intensivvardsavdelningen, eller sa
kan en central vakuumkalla anvandas tillsammans med ett tryckutjamningssystem, vilket kan
levereras av ventilatortillverkaren.

5. KONFIGURATION AV SYSTEMET

5.1 Fylla AnaConDa-sprutan

Anslut pafyliningsadaptern (REF 26042 eller REF 26064) till flaskan med anestesimedel.
Anslut sprutan till adaptern genom att trycka och vrida den tills den sitter sakert

Vand flaskan med sprutan upp och ned

Fyll sprutan genom att langsamt dra tillbaka och trycka ned kolven 5-10 ganger

Vand tillbaka flaskan

Vanta fyra sekunder sa att tryckutjamning skett mellan flaskan och sprutan, innan sprutan
skruvas av

Ta bort sprutan fran flaskan och kontrollera att inga luftbubblor finns kvar i sprutan
Forslut sprutan med sprutforslutningen

Markera pa sprutetiketten vilket anestesimedel som anvands, samt datum for fyllningen

Figur 1

5

5.2 Installning (figur 1)
+ Anslut utloppet fran ventilatorn samt gasmonitorn till gasevakueringssystemet (1)
 Placera sprutan i sprutpumpen (2)

« Stall in sprutpumpen pa BD plastipak eller Sherwod monoject 50 ml spruta

* Placera sprutpumpen vid eller lagre an patientens huvud

Nér en gasmonitor med sidostrém anvénds:

- Taav den réda forslutningen pa AnaConDa

- Anslut gasmonitorslangen (4) till gasmonitorn (5) och till AnaConDa-gasévervakningsport (6).
Minska mangden fukt i slangen och vattenféllan genom att ansluta en Nafion Dryer Tubing
(REF 26053) mellan AnaConDa och gasprovtagningsslangen

Nér en gasmonitor med huvudstrém anvénds:
- Ta av det roda locket pa AnaConDa

- Anslut den erfordrade luftvagsadaptern mellan AnaConDa och patienten. Ta bort flaggan fran
monitorporten och stang monitorporten med forslutningen

Anslut AnaConDa mellan endotrakealtuben och Y-stycket pa ventilatorslangarna

Placera AnaConDa sasom anges i figur 1, med gasévervakningsporten riktad mot patienten
Placera patientsidoanslutningen pa AnaConDa lagre @n maskinsidan (enligt vinkeln i figur 1),
for att undvika ackumulering av kondensat, och med den svarta sidan 6verst

Ytterligare anvisningar, traningsvideor och mycket mer finns pa www.sedanamedical.com
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Stall in gasmonitorn for det anestesimedel som anvands

Vanta tills kalibreringen av gasmonitorn utforts

Stall in lampliga larmgrénser pa gasmonitorn

Anslut tillférselslangen pa AnaConDa till sprutan och se till att den sitter sakert

6. ANVANDNING

6.1 Primning av tillférselslangen

« Administrera en bolus pa 1,5 ml (1,5 ml nar AnaConDa forst ansluts, 1,2 ml vid byte/utbyte av
en redan ansluten AnaConDa)

« Stoppa sprutpumpen och vanta tills gasmonitorn ger utslag

« Stéll in den kliniska dosen

« Starta sprutpumpen (se punkt 6.2 nedan)

Alternativ metod:

* Om bolusfunktionen pa sprutpumpen har programmerats att ge 0,3-0,5 ml ska du trycka pa
bolusknappen det antal ganger som kravs for att ge 1,5 ml (1,5 ml néar AnaConDa forst ansluts
eller 1,2 ml nar en redan ansluten AnaConDa byts ut)

Stoppa sprutpumpen och vanta tills gasmonitorn ger utslag

Stall in den kliniska dosen

Starta sprutpumpen (se 6.2 nedan)

6.2 Dosera anestesimedIlet

All dosering ar individuell och végleds av erfaren klinisk bedémning och avlasning av Fet-
vardet pa gasmonitorn. Ett hogre patientupptag av anestesimedlet sker under de forsta
10-30 minuterna (induktionsfas) av administrering, och darfér maste korrigeringar av
pumphastigheten utforas enligt den uppmatta end-tidalkoncentrationen (Fet) och patientens
kliniska behov. Isofluran ar ungefar dubbelt sa potent som sevofluran.

Féljande hastigheter ar typiska for den initiala sprutpumpshastigheten for isofluran och
sevofluran

- Isofluran: 3 mi/h
- Sevofluran: 5 ml/h

Sprutpumphastigheten som ar nédvandig for att na en viss patientkoncentration beror pa
minutvolymen och den énskade patientkoncentrationen.

Flyktigt amne Forvantade pumphastigheter Resulterande Fet-varden

Isofluran 2-7 ml/h 0,2-0,7 %

Sevofluran 4-10 ml/h 0,5-1,4 %

Om en snabb 6kning av koncentrationen anses nédvandig, kan en bolus pa 0,3 ml ges.

Vid héga Fet-varden och/eller stora tidalvolymer och/eller snabba andningsfrekvenser, ar
AnaConDa mindre effektiv. Darfér behdvs relativt mer anestesimedel och salunda en hdgre
pumphastighet for att halla koncentrationen stabil.

6.3 Andra koncentration

Alla andringar av koncentrationen maste titreras till det 5nskade Fet-vardet genom att &ndra
pumphastigheten och noggrant évervaka Fet-vardet pa gasmonitorn. Verifiera Fet-vardena efter
féréandringar av ventilatorparametrarna.

Om det finns ett kliniskt behov av att snabbt minska Fet-koncentrationen ska AnaConDa
avlagsnas fran patienten.

6.4 Avsluta behandlingen

Omedelbart avbrott

1. Stoppa sprutpumpen. Koncentrationen minskar snabbt

2.Koppla fran tillférselslangen fran AnaConDa-sprutan

3.Forslut sprutan med sprutforslutningen

4.Koppla bort gasmonitorn fran AnaConDa. Stédng gasmonitorns port med
gasovervakningsportens forslutning

5.Avlagsna AnaConDa fran patienten. Koppla bort fran Y-stycket forst

6.0vervag att byta ut AnaConDa mot ett bakterie-/virusfilter med fukt- och varmevaxlare

7.Stang AnaConDa-anslutningen (ventilatorsidan) med den réda forslutningen och kassera den
enligt sjukhusets rutiner

Kort urtrdningsproce g

1.Stoppa sprutpumpen och ldmna AnaConDa pa plats

2.Koncentrationen minskar gradvis

3.Da Fet-vardet narmar sig 0 % ska du folja ovanstaende steg (1-7) under "Omedelbart avbrott"

Forldngd urtrdningsy ing

1.Vid forlangd urtraning ska pumphastigheten minskas i steg om flera timmar

2.Koncentrationen kommer att minska

3.Nar den har uppnatt en koncentrationsniva pa nastan 0 % Fet-varde, folj ovanstaende steg
(1-7) under "Omedelbart avbrott"

6.5 Byta AnaConDa

Forbered en ny AnaConDa och en ny fylld spruta om sa behdévs (enligt 5.1)

Stoppa sprutpumpen

Koppla bort tillférselslangen fran AnaConDa-sprutan och stédng sprutan med forslutningen
Koppla bort gasmonitorslangen fran AnaConDa och stédng gas6vervakningsporten med
forslutningen fér denna

Ta ut den anvanda AnaConDan. Koppla bort fran Y-stycket forst

Anslut tillforselslangen

Satt in den nya AnaConDan genom att forst ansluta till ET-tuben och sedan till Y-stycket
Anslut tillférselslangen till sprutan i sprutpumpen

Prima tillférselslangen enligt 6.1 med 1,2 ml

Starta sprutan med samma hastighet som tidigare

Kontrollera Fet-vardet

6.6 Byta AnaConDa-sprutan

Stoppa sprutpumpen

Koppla bort tillférselslangen fran sprutan och sténg sprutan med férslutningen
Avlagsna den tomma sprutan fran sprutpumpen

Placera den nya AnaConDa-sprutan i sprutpumpen. For fylining, se 4.1.
Anslut tillférselslangen till sprutan

Starta sprutan med samma hastighet som tidigare

Prima inte tillférselslangen savida inte AnaConDa ocksa har ersatts av en ny
Kontrollera Fet-vardet

7. ANSLUTNING AV EN NEBULISATOR TILL ANACONDA-SYSTEMET

Det ar mgjligt att anvanda en jetnebulisator eller ultraljudsnebulisator tillsammans med
AnaConDa-systemet. Nebulisatorn ska anslutas mellan ET-tuben och AnaConDa.
Ultraljudsnebulisatorer ar att foredra da dessa inte tillfor extra luftflode. Om en jetnebulisator
anvands maste man eventuellt 6ka sprutpumpens hastighet for att kompensera for det extra
flodet fran nebulisatorn. Nar nebulisatorn kopplas till ventilatorn ska ventilatorn stallas in pa
standby eller hallas i en expiratorisk paus.

VARNING! Upprepade nebuliseringar kan 6ka flodesmotstandet i AnaConDa.
Var uppméarksam pa tecken pa ocklusion.

OBS! Ta alltid hansyn till den 6kade dédvolymen nar extrautrustning kopplas in.

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —

System for administrering av anestesimedel

8. SUGNING

« Anvandning av slutet sugsystem eller en sviveladapter ("kna") med sugport ar att féredra

« Vid frankoppling av AnaConDa fran ET-tuben under proceduren ska expiratorisk paus
hallas pa ventilatorn. Vid frankoppling ska AnaConDa forst tas bort fran Y-stycket och nar
AnaConDa ansluts ska den anslutas till ET-réret forst

FORSIKTIGHET! Polykarbonatkomponenter komponenter, som anvinds i patientens
andningskrets, kan forsamras eller fa stressprickor vid kontakt med anestesigaserna
isofluran eller sevofluran.

9. AVFALLSHANTERING
Kassera AnaConDa och den férseglade sprutan enligt sjukhusets rutiner.

10. TEKNISK INFORMATION

TEKNISK SPECIFIKATION 100 ML 50 ML

Anestesimedel Anvand endast rumstempererat isofluran eller

sevofluran (rumstemperatur 18-25 °C)

Spruta Anvand endast AnaConDa-spruta REF 26022
Stabilitet hos fylld spruta 5 dagar

Tidalvolym — arbetsintervall 350 ml - 1200 ml 200 ml - 800 ml
AnaConDa dédvolym Ca 100 ml Ca50ml

Resistans mot gasfléde vid 60 I/min 2,5cm H20 (250 pa) | 3,0 cm H20 (300pa)

Fuktforlust 5mg/l (@0,75Lx 12 |5 mg/L (@0,5Lx 15
bpm) bpm)
7 mg/l (@1,0L x 10 6 mg/L (@0,75 L x
bpm) 15 bpm)

Filterkapacitet: Bakteriefiltrering 99,999 %

Virusfiltrering 99,98 %

Vikt 509

Tillférselslangens langd 22m

Anslutningar (enligt ISO 5356) 15F/22M-15M

Gasovervakningsport Hon-luerlas

Ytterligare information angaende policys eller procedurer som férknippas med AnaConDa finns
i den tekniska handboken. Du kan ocksa kontakta Sedana Medical AB.

3000 020-0609/SV/ Rev.5 2019-03

Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWHS5, Ireland

SEDANAMEDICAL €

Ytterligare anvisningar, traningsvideor och mycket mer finns pa www.sedanamedical.com

2797

SV



NO Bruksanvisning

1. TILTENKT BRUK
AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) er ment for administrering av isofluran og
sevofluran til invasivt ventilerte pasienter.

Administrering av isofluran og sevofluran ved hjelp av AnaConDa skal bare finne sted i et miljg
som har alt nedvendig utstyr for @ kunne overvake og understgtte respirasjonsfunksjonen

og den kardiovaskuleere funksjonen, og skal bare utfares av personer som har fatt spesiell
oppleering i bruken av inhalasjonsanestetika og gjenkjenning og behandling av forventede
bivirkninger av slike legemidler, inkludert hjerte-lunge-redning. Slik opplaering ma omfatte
etablering og opprettholdelse av frie luftveier og assistert ventilasjon.

AnaConDa er bare for engangsbruk og ma skiftes ut hver 24. time eller ved behov, for eksempel
ved uventede hendelser som plutselig blokkering av luftveiene pa grunn av sekret osv.

AnaConDa fas som AnaConDa 100 ml (AnaConDa) og AnaConDa 50 ml (AnaConDa-S).
Anvisningene i dette dokumentet gjelder begge enheter.

2. DRIFTSPRINSIPPER

AnaConDa bestar av et plastkabinett med en gasslange for kontinuerlig levering av isofluran
eller sevofluran fra en sprgytepumpe til miniatyr-fordamperen der en hvilken som helst klinisk
dose umiddelbart fordampes. Under kontinuerlig pusting resirkuleres det flyktige anestesimidlet
gjennom reflektoren som bestar av et aktivt karbonfilter. Det ma tas hensyn til dedrommet

pa 100 ml eller 50 ml for alle pasienter, og CO2 ma overvakes ngye. CO2 kan justeres ved a
optimere ventilatorparametrene. | tillegg er AnaConDa en utmerket varme- og fuktveksler, og
den inkluderer et effektivt bakterie-/virusfilter.

Tverrsnittstegning av AnaConDa

Bakterie-/virusfilter

Aktivt kull-lag

Gassmonitorport

Ventilator

HME

=

Anestesigasslange fra pumpe

Pasient

Fordamper / forstgver

3. VIKTIG BRUKERINFORMASJON

3.1 Les denne bruksanvisningen ngye for bruk av AnaConDa, og vaer oppmerksom pa
folgende.

GENERELLE ADVARSLER

Ikke bruk desfluran

Koble ikke til en brukt AnaConDa som har vaert frakoblet og uten tilsyn i en lengre periode,
uansett arsak. Bruk alltid en ny AnaConDa

Bruk bare isofluran eller sevofluran som holder romtemperatur

Bruk ikke en AnaConDa hvis emballasjens integritet er brutt eller hvis emballasjen er synlig
skadet

Stopp alltid spreytepumpen hvis AnaConDa kobles fra

Ikke prime gasslangen manuelt. Bruk alltid spraytepumpen

Plasser kontakten pa pasientsiden av AnaConDa lavere enn maskinsiden for & unnga
oppsamling av kondensat, med den sorte siden gverst

Ikke bruk bolus- eller skyllefunksjonen pa spreytepumpen med mindre dette er programmert i
henhold til sykehusets protokoll

Ikke brett eller klem av gasslangen

Ikke bruk AnaConDa med jet- eller oscillerende ventilering

Ikke bruk aktiv fukting sammen med AnaConDa

Ikke bruk AnaConDa pa pasienter med kraftig sekret

Gjenbruk av medisinsk utstyr som kun er ment for engangsbruk, kan fgre til darligere ytelse
eller tap av funksjon, f.eks. kan pustemotstand gke. Dette produktet er ikke beregnet til a bli
rengjort, desinfisert eller sterilisert

Forsegl aldri kontakten pa ventilatorsiden, unntatt ved kassering av AnaConDa

Isofluran og sevofluran er godkjent til generell anestesi i operasjonssalen, men er ikke
godkjent til bruk pa intensivavdelingen

Enhetens dgdrom i forhold til tidevolumet ma alltid vurderes nar pasienten ventileres

3.2 SYMBOLER

Symbol Beskrivelse

ADVARSEL! | Indikerer en tilstand som kan forarsake skade pa pasient eller bruker, dersom
den ikke overholdes. Ikke fortsett for instruksjonene er godt forstatt og alle de
oppgitte betingelsene er oppfylt.

FORSIKTIG: | Indikerer en tilstand som kan forarsake skade pa produktet eller utstyret,
dersom den ikke overholdes. Ikke fortsett for instruksjonene er godt forstatt og
alle de oppgitte betingelsene er oppfylt.

MERK: Indikerer informasjon som er viktig for optimal bruk av produktet.

Kun til engangsbruk. Ikke for intravengs bruk.

. Les bruksanvisningen naye for bruk.
1
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4. NODVENDIG TILLEGGSUTSTYR (FIG. 1)
Bare medisinske enheter med CE-merket og som retter seg etter dens internasjonale
standarder, kan brukes. AnaConDa skal brukes sammen med falgende utstyr:

AnaConDa-spreyte (REF 26022)

Spreytepumpe med innstillinger for BD Plastipac eller Monoject Sherwood 50 ml sproyter
Anestesigassmonitor som kan vise konsentrasjoner av karbondioksid og anestesigasser
Ventilator

Fylleadapter (REF 26042, 26064)

Gassrengjeringssystem

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —

Administrasjonssystem for anestesigasser

4.1 AnaConDa-sproyte

AnaConDa-sprgyten har den samme dimensjonen som en Becton Dickinson Plastipak- eller
Sherwood Monoject 50 ml-sprgyte, men den har ogsa en unik kopling som passer til kontakten
pa gasslangen til AnaConDa. Det er bokser som skal krysses av pa etikettene for a indikere
hvilket flyktig legemiddel som brukes, isofluran eller sevofluran. Spraytene kan fylles pa forhand
og oppbevares i opptil 5 dager, hvis de lagres pa et morkt sted i romtemperatur. Pass pa at
sproyten er sikkert lukket.

4.2 Sprgytepumper

Bruk bare CE-merkede sproytepumper som retter seg etter de gjeldende krav, spesielt
etter spesifikasjonene til standard EN 60601-2-24, og som er programmerbare pumper med
innstillinger for Becton Dickinson Plastipak- eller Sherwood Monoject 50 ml-sproyter.

43A tesig. onitor med g lange

Det er obligatorisk & kontinuerlig overvake bedgvelsesgassene med en CE-merket monitor,
som retter seg etter dens gjeldende krav, spesielt etter spesifikasjonene til standarden EN ISO
80601-2-55. Gassmonitoren ma vise konsentrasjoner av karbondioksid og anestesigasser, slik
at det er mulig & identifisere Fe-konsentrasjonen (endetidal konsentrasjon), som representerer
den alveolzere konsentrasjonen. Fi-konsentrasjonen skal ikke brukes. Les bare av Fet-verdien,
som viser den alveoleere konsentrasjonen. Det er 2 typer gassmonitorer, sidestrom eller
hovedstrem, og begge kan brukes med AnaConDa.

-G itor med sidestrom
Nar en monitor med sidestrem brukes, skal gassmonitorslangen kobles til gassmonitoren og
til gassmonitorporten pa AnaConDa. Med monitoren med sidestrem kan Nafion Dryer Tubing

(REF 26053) festes mellom AnaConDa og gasslangen

- Gassmonitor med hovedstrom
Nar en gassmonitor med hovestrem brukes, kobles den nedvendige luftveisadapteren mellom
AnaConDa og pasienten

4.4 Ventilator

Bruk bare CE-merkede ventilatorer som retter seg etter sine gjeldende krav, spesielt etter
spesifikasjonene til standarden EN 60601-2-12. AnaConDa kan brukes pa alle konvensjonelle
modeller, men ikke i oscillatormodus for intuberte pasienter. Bruk ventilatorkretser som er egnet
for bruk med anestesigasser.

4.5 Fylleadapter

En fylleadapter ma brukes slik at AnaConDa-sprayten kan fylles pa en sikker mate. Det finnes
2 typer, én for standard gjengede flasker (REF 26064) og en for Sevoran (REF 26042) fra
AbbVie med Quik-Fil-lukking.

4.6 Gassrengjegringssystem
Sedana Medical anbefaler a fjerne avgassene fra ventilatoren og gassmonitoren.

- Passiv gassfjerning
Et passivt gassrengjeringssystem er tilgjengelig fra Sedana Medical, som heter FlurAbsorb
(REF 26096) og som brukes sammen med et tilbehorssett (REF 26072)

- Aktiv gassfjerning

Aktiv gassfjerning kan brukes hvis det er installert pa intensivavdelingen, eller det kan
brukes en sentral vakuumkilde sammen med et trykkutligningssystem som kan leveres av
ventilatorprodusenten.

5. SYSTEMOPPSETT

5.1 Fylle AnaConDa-sproyten

Fest den riktige fylleadapteren (REF 26042 eller REF 26064) pa anestesigassflasken
Koble sproyten til adapteren ved & trykke og dreie den til den sitter fast

Snu flasken med sprayten opp ned

Fyll sprayten ved a trekke ut og skyve stempelet frem og tilbake langsomt 5-10 ganger
Snu flasken riktig vei igjen

Vent i 4 sekunder slik at flasken stabiliseres for du kobler den fra

Fjern sprogyten fra flasken og serg for at det ikke er igjen luftbobler i sproyten

Lukk sprgyten med sproytelukkingen

Merk etiketten pa spreyten med anestesigassen som ble brukt, og fylledatoen.

Fig. 1

5

5.2 Oppsett (fig. 1)

« Koble avsugslangen fra ventilatoren og gassmonitoren til gassfjerningssystemet (1)
+ Sett spreyten i sproytepumpen (2)

« Innstill spreytepumpen pa BD Plastipak, eller Monoject Sherwood 50 ml Spragyte

+ Plasser sprgyten pa heyde med eller lavere enn pasientens hode

Nar de brukes en monitor med sidestrom:
- Fjern den rede hetten pa AnaConDa (3)

- Koble gasslangen (4) til gassmonitoren (5) og til gassporten (6) pa Anaconda. En nafion
terkerslange (REF 26053) kan kobles mellom AnaConDa og gasslangen for & redusere
mengden fuktighet i slangen og vannfellen.

For ytterligere instruksjoner, gvelsesvideoer og mer kan du ga til www.sedanamedical.com




Bruksanvisning

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —

Administrasjonssystem for anestesigasser

Nar de brukes en monitor med hovedstrom:
- Fjern den rade hetten pa AnaConDa

- Koble den ngdvendige luftveisadapteren mellom AnaConDa og pasienten. Fjern flagget fra
monitorporten og lukk monitorporten med lukkingen

Koble til AnaConDa mellom endotrakealtuben og Y-stykket pa ventilatorens pustekretser.
Plasser Anaconda som vist i figur 1, slik at gassporten peker mot pasienten.

Plasser Anaconda slik at pasientkoblingen pa siden er lavere enn maskinen (i samsvar med
vinkelen i fig. 1) for @ unnga opphoping av kondens, og med den sorte overflaten helt gverst
Still inn gassmonitoren for den anestesigassen som brukes

Vent til gassmonitoren er kalibrert

Angi egnede alarmgrenser pa gassmonitoren

Koble gasstilfarselsslangen pa AnaConDa til spreyten og serg for at den sitter godt

6. BRUK

6.1 Prime gasslangen

« Administrer en bolus pa 1,5 ml (1,5 ml ved ferste tilkobling til AnaConDa, 1,2 ml nar en
allerede tilkoblet AnaConDa skiftes/byttes ut)

« Stopp spreytepumpen og vent til gassmonitoren viser en CO2-verdi

« Angi den kliniske dosen

« Start spreytepumpen (se punkt 6.2 nedenfor)

Alternativ metode:

 Hvis bolusfunksjonen pa spreytepumpen er programmert til & gi 0,3—0,5 ml, trykker du pa
bolusknappen sa mange ganger som trengs for a gi 1,5 ml (1,5 ml ved ferste tilkobling til
AnaConDa, 1,2 ml nar en allerede tilkoblet AnaConDa byttes ut)

« Stopp spreytepumpen og vent til gassmonitoren viser en CO2-verdi

« Angi den kliniske dosen

« Start spreytepumpen (se 6.2 nedenfor)

6.2 Dosere anestesigassen

All dosering er individuell og skal veiledes av erfaringsbasert, klinisk evaluering samt avlesing
av Fet-verdien pa gassmonitoren Pasienten har et hoyere opptak av det flyktige stoffet de forste
10-30 minuttene (induksjonsfasen) med administrasjon, og det ma derfor gjeres korrigeringer

i pumpehastigheten i henhold til den malte endetidale konsentrasjonen (Fet) og pasientens
kliniske behov. Isofluran er omtrent to ganger sa potent som sevofluran.

De folgende hastighetene er typiske for den fgrste spraytepumpehastigheten for Isofluran og
Sevofluran

- Isofluran: 3 mi/t

- Sevofluran: 5 ml/t
Den sprgytepumpehastigheten som trengs for & oppna en gitt pasientkonsentrasjon, avhenger
av minuttvolumet og pasientmalkonsentrasjonen.

Flyktig stoff Forventet pumpehastighet Resulterende Fet-verdier

Isofluran 2—-7mlit 0,2-0,7%

Sevofluran 4 —10 ml/t 0,5-14%

Hvis det er nedvendig med en rask gkning av konsentrasjonen, kan det gis en bolus med 0,3 ml
flytende legemiddel.

Ved hgyere Fet-verdier og/eller hayere tidevolumer og/eller haye respirasjonsfrekvenser, er
AnaConDa mindre effektiv. Derfor trengs det relativt mer anestesigass og dermed hgyere
pumpehastighet for a holde konsentrasjonen stabil.

6.3 Endre konsentrasjonen

Enhver endring i konsentrasjonen ma titreres til ensket Fet-verdi ved & endre pumpehastigheten
og overvake tett Fet-verdien pa gassmonitoren. Fet-verdien skal kontrolleres etter enhver
endring i ventilatorparametrene.

Hvis det er klinisk behov for & redusere Fet-konsentrasjonen raskt, fiernes AnaConDa fra
pasienten.

Kontroller alltid eventuell ny konsentrasjon pa gassmonitoren.

6.4 Avslutte anestesien

Umiddelbar avslutning

1. Stopp spreytepumpen. Konsentrasjonen vil synke raskt.

2.Koble gasslangen fra AnaConDa-sprgyten.

3.Forsegl sproyten med spraytelukkingen.

4.Koble gassmonitoren fra AnaConDa. Lukk gassmonitorporten med gassportlukkingen.

5.Fjern AnaConDa fra pasienten. Koble ferst fra Y-stykket.

6.Vurder & bytte ut AnaConDa med et bakterie-/virusfilter med en varme- og fuktutveksler.

7.Lukk AnaConDa-kontakten (ventilatorside) med den rgde forseglingshetten og kasser den i
henhold til sykehusets protokoll.

Kort avvenningsprosess

1. Stopp spreytepumpen og la AnaConDa veere igjen pa plass.

2.Konsentrasjonen vil gradvis gke.

3.Ettersom Fet-verdien naermer seg 0 %, felger du trinnene (1-7) under "Umiddelbar
avslutning".

Forlenget avvenning

1.Ved forlenget avvenning reduseres pumpehastigheten i trinn over flere timer.

2.Konsentrasjonen vil synke.

3.Nar den har nadd et konsentrasjonsniva pa nesten 0 % Fet-verdi, fglger du trinnene over (1-7)
under "Umiddelbar avslutning".

6.5 Bytte AnaConDa

Klargjer en ny AnaConDa og en ny, fylt sprayte hvis det trengs (i hht. 5.1).

Stopp spreytepumpen.

Koble gasslangen fra AnaConDa, og steng spreyten med sprgytelukkingshetten.
Koble gasslangen fra AnaConDa, og steng gassmonitorporten med gassportlukkingen.
Ta ut den brukte AnaConDa. Koble forst fra Y-stykket.

Koble fra gasslangen.

Settinn den nye AnaConDa ved & koble til endotrakealtuben ferst, og deretter Y-stykket.
Koble gasslangen til sproyten i spreytepumpen.

Prime gasslange som i 6.1 med 1,2 ml.

Start spreytepumpen med samme hastighet som tidligere.

Kontroller Fet-verdien.

6.6 Bytte AnaConDa-sproyte

Stopp spreytepumpen.

Koble gasslangen fra sprayten og steng spreyten med spraytelukkingshetten.
Fjern den tomme sproyten fra spreytepumpen.

Sett den nye AnaConDa-sprgyten inn i spreytepumpen. Se 4.1 for fylling.
Koble gasslangen til sprayten.

Start spreytepumpen med samme hastighet som tidligere.

Ikke prime gasslangen med mindre AnaConDa ogsa er byttet ut med en ny.
Kontroller Fet-verdien.

7. KOBLE EN FORSTQVER TIL ANACONDA-SYSTEMET

Det er mulig @ bruke en jet-forstgver eller en ultralydforstever sammen med AnaConDa-
systemet. Forstaveren skal kobles til mellom pasientens intuberingsslange og AnaConDa.
Ultralydforstevere foretrekkes, ettersom de ikke tilsetter ekstra luftflow. Hvis en jet-forstaver

er koblet til, kan det veere vanskelig & oke sproytepumpehastigheten for & kompensere for den
ekstra flowen fra forstgveren. Nar et forstoversett kobles til, skal du sette ventilatoren pa stand-
by eller ekspiratorisk pause pa ventilatoren.

ADVARSEL! Gjentatte forstevinger kan gke flowmotstanden til AnaConDa.
Var oppmerksom pa tegn pa okklusjon.

MERK: Ta alltid gkt dedrom i betraktning nar du kobler til ekstra utstyr.

8. SUGING

» Deter best a bruke et lukket sugesystem eller en swivel-kobling med sugeapning.

« Sett ventilatoren pa pause hvis AnaConDa kobles fra endotrakealtuben under prosedyren.
Ved frakobling skal du fjerne AnaConDa fra Y-stykket farst, og ved tilkobling skal du feste
AnaConDa til endotrakealtuben forst.

FORSIKTIG: Det er viktig a vaere oppmerksom pa at polykarbonatbaserte komponenter,
hvis de brukes i pasientens pustekrets, kan forringes eller fa stressprekker nar det
anestesigassene Isofluran eller Sevofluran er til stede.

9. KASSERING
Kasser AnaConDa og den forseglede sprgyten i henhold til sykehusets protokoller.

10. TEKNISK INFORMASJON

TEKNISKE SPESIFIKASJONER
Anestesimidler

100 ml [ 50 mi

Bruk bare isofluran eller sevofluran med
romtemperatur (romtemp. 18°-25° Celsius)

Sproyte Bruk bare AnaConDa sproyte REF 26022
Stabilitet for fylt sproyte 5 dager

Arbeidsomrade tidevolum 350 ml - 1200 ml 200 ml - 800 ml
AnaConDa dgdrom Ca. 100 ml Ca. 50 ml

Motstand mot gassflow ved 60 I/min 2,5 cm H20 (250 pa) 3,0cm H20 (300 pa)

Fuktighetstap 5mg/l /@0,851x 12 5 mg/l (@o,5 | x 15 pust/
pust/min min)
7 mg/l (@1,01x 10 pust/ | 6 mg/l (@0,751x 15
min pust/min)

Filterkapasitet: Bakteriefiltrering 99.999 %

Virusfiltrering 99.98 %
Vekt 509
Lengde pa gasslange 22m

15F/22M-15M

Hunn-luerlas

Koblinger (i henhold til ISO 5356)
Gassport

For ytterligere informasjon om policyer eller prosedyrer forbundet med AnaConDa,
kan brukeren se den tekniske handboken eller kontakte Sedana Medical AB.

3000 020-0609/NO/ Rev.5 2019-03

Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWHS5, Ireland

SEDANAMEDICAL €

2797

For ytterligere instruksjoner, gvelsesvideoer og mer kan du ga til www.sedanamedical.com




DA Brugsanvisning

1. TILSIGTET ANVENDELSE
AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) er beregnet til administration af isofluran og
sevofluran til invasivt ventilerede patienter.

Administration af isofluran og sevofluran ved hjeelp af AnaConDa ma kun udferes i miljger, der
er fuldt udstyret til monitorering og stette af respiration og kardiovaskuleere funktioner, og ma
kun udferes af personer, der er specialuddannet i brugen af inhalationsanaestetika samt har
kendskab til og kan handtere de bivirkninger, der kan forventes ved sadan midler, herunder
uddannelse i hjerte-lungeredning. Sadan uddannelse skal omfatte etablering og opretholdelse
af frie luftveje hos patienten samt assisteret ventilation.

AnaConDa er kun beregnet til engangsbrug og skal udskiftes en gang i degnet eller efter behov,
f.eks. ved uventede haendelser sdsom pludselig blokering af luftvejene pa grund af sekret osv.

AnaConDa fas i sterrelserne AnaConDa 100 ml (AnaConDa) og AnaConDa 50 ml (AnaConDa-
S). Anvisningerne i dette dokument gzelder for begge enheder.

2. BETJENING

AnaConDa bestar af et plastkabinet med en forsyningsslange til kontinuerlig tilfgrsel af isofluran
eller sevofluran fra en sprajtepumpe til minifordamperen, hvor enhver klinisk dosis straks
fordamper. Ved et kontinuerligt andedraet recirkuleres det flygtige anzestesimiddel gennem
reflektoren, der bestar af et filter med aktivt kul. Der skal tages hgjde for et dead space pa

100 ml eller 50 ml hos alle patienter, og CO2 skal monitoreres ngje. CO2 kan justeres ved at
optimere ventilatorparametrene. Endvidere er AnaConDa en fremragende fugtvarmeveksler, og
den indeholder et effektivt bakterie-/virusfilter.

Tveersnit af AnaConDa

Bakterie-/virusfilter

Lag af aktivt kul

Gasmonitorport

Ventilator

Fugtvarmeveksler

[ — i

Slange til anaestesimiddel fra pumpe

Patient

Fordamper/forstover

3. VIGTIG INFORMATION TIL BRUGEREN

3.1 Las denne brugsanvisning omhyggeligt for brug af AnaConDa, og var opmarksom
pa felgende:

GENERELLE ADVARSLER

Brug ikke desfluran

Undlad at gentilslutte et brugt AnaConDa-system, der har veeret frakoblet og uden opsyn,
uanset arsag og tidsrum. Brug altid et nyt system

Brug kun isofluran eller sevofluran, der har stuetemperatur

Brug ikke AnaConDa, hvis pakkens forsegling er brugt, eller hvis emballagen er synligt
beskadiget

Stop altid sprejtepumpen, nar AnaConDa skal frakobles

Foretag ikke en manuel priming af forsyningsslangen. Brug altid sprgjtepumpen

Placer AnaConDa-konnektoren pa patientsiden lavere end maskinsiden for at forhindre
opsamling af kondens. Den sorte side skal vende opad

Brug ikke bolus- eller skyllefunktionen pa sprgjtepumpen, medmindre den er programmeret i
overensstemmelse med hospitalets procedure

Bgj eller klem ikke forsyningsslangen

Brug ikke AnaConDa med jetventilation eller oscillatorisk ventilation

Brug ikke aktiv fugtning sammen med AnaConDa

Brug ikke AnaConDa til patienter med omfattende sekretion

Oparbejdning af medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug, kan resultere i forringet
ydeevne eller tab af funktionalitet, f.eks. @get vejrtreekningsmodstand. Dette produkt er ikke
beregnet til at blive rengjort, desinficeret eller steriliseret

Forsegl aldrig konnektoren pa ventilatorsiden undtagen ved bortskaffelse af AnaConDa
Isofluran og sevofluoraner godkendt til universel anaestesi i operationsstuen, men er ikke
godkendt til anvendelse pa intensivafdelinger

Tag altid hegjde for enhedens dead space i forhold til respirationsvolumen, nar patienten
ventileres.

3.2 SYMBOLER

Symbol Beskrivelse

ADVARSEL! | Beskriver forhold, hvor manglende overholdelse af retningslinjer kan fare
til skade pa patient eller bruger. Ga ikke videre, for instruktionerne er fuldt
forstaet, og alle angivne betingelser er opfyldt.

OBS! Beskriver forhold, hvor manglende overholdelse af retningslinjer kan fore
til skade pa produkt eller udstyr. Ga ikke videre, for instruktionerne er fuldt
forstaet, og alle angivne betingelser er opfyldt.

BEMZARK!

Indeholder oplysninger, som er vigtige for at sikre optimal brug af produktet.

X

Kun til engangsbrug. Ma ikke anvendes intravengst.

Lees brugsanvisningen grundigt, fer produktet tages i brug.
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4. YDERLIGERE N@DVENDIGT UDSTYR (FIG. 1)

Det er kun medicinske enheder, der beerer CE-maerket, og som overholder de geeldende
internationale standarder, der ma anvendes. AnaConDa skal bruges sammen med fglgende
udstyr:

« AnaConDa-sprojte (REF 26022)

« Sprejtepumpe med indstillinger for BD Plastipac- eller Monoject Sherwood-sprgjter (50 ml)
« Anzestesigasmonitor, som viser koncentrationer for kuldioxid og anzestesigasser

« Ventilator

« Opfyldningsadapter (REF 26042, 26064)

« Gasudsugningssystem.

4.1 AnaConDa-sprojte
AnaConDa-sprgjten har samme mal som en Becton Dickinson Plastipak- eller Sherwood

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —

Administrationssystem til anastesimidler

Monoject 50 ml-sprojte. Den har dog ogsa en unik koblingsmekanisme, sa konnektoren passer
pa AnaConDa-forsyningsslangen. Der findes afkrydsningsfelter pa kasserne, som angiver,
hvilket flygtigt middel der anvendes: isofluran eller sevofluran. Sprajterne kan forfyldes og
opbevares i op til fem dage, hvis de opbevares morkt og ved stuetemperatur. Serg for, at
sprojterne er sikkert tillukkede.

4.2 Sprejtepumper

Brug kun sprgjtepumper med CE-mzerket, der overholder de gaeldende krav — seerligt
spcifikationerne i standard DS/EN 60601-2-24 — og som har programmerbare pumper med
indstillinger for Becton Dickinson Plastipak- eller Sherwood Monoject 50 ml-sprgjter.

4.3 Anzstesigasmonitor med gaspreveslange

Det er obligatorisk at foretage lebende monitorering af anzestesigasser med en CE-mzerket
gasmonitor, som overholder de geeldende krav — seerligt specifikationerne i DS/EN ISO 80601-
2-55. Gasmonitoren skal vise koncentrationerne af kuldioxid og anaestesigasser for at kunne
fastsla Fet-koncentrationen (udanding), som repraesenterer den alveolzere koncentration.
Fi-koncentrationen (indanding) skal ikke bruges. Aflaes kun Fet-veerdien, som afspejler den
alveolaere koncentration. Der findes to typer gasmonitorer: sidestream eller mainstream. Begge
kan bruges med AnaConDa.

— Gasmonitor med sidestream

Ved brug af en sidestreammonitor skal gasmonitorprgveslangen sluttes til gasmonitoren og
AnaConDa-gasmonitorens prgveport. Med sidestreammonitoren kan Nafion Dryer Tubing
(REF 26053) tilsluttes mellem AnaConDa og gaspreveslangen.

— Gasmonitor med mainstream
Ved brug af en mainstreamgasmonitor skal den pakreaevede luftvejsadapter sluttes til AnaConDa
og patienten.

4.4 Ventilator

Anvend kun ventilatorer med CE-maerket, der overholder de gaeldende krav — seerligt
specifikationerne i standard DS/EN 60601-2-12. AnaConDa kan bruges sammen med alle
traditionelle funktioner, men ikke sammen med en oscillatorfunktion til intuberede patienter.
Brug ventilatorkredslab, der er velegnet til brug sammen med anaestesimidler.

4.5 Opfyldningsadapter

Der skal benyttes en opfyldningsadapter for at opna en sikker opfyldning af AnaConDa-
sprojten. Der findes to typer: en til beholdere med standardgevind (REF 26064) og en til
sevoran (REF 26042) fra AbbVie med en Quik-Fil-prop.

4.6 Gasudsugningssystem
Sedana Medical anbefaler, at der foretages en udsugning af udgaende gasser fra ventilatoren
0g gasmonitoren.

— Passiv gasudsugning
Der findes et passivt udsugningssystem fra Sedana Medical, som hedder FlurAbsorb
(REF 26096), der kan bruges sammen med et tilbehorssaet (REF 26072).

— Aktiv gasudsugning

Aktiv gasudsugning kan bruges, hvis det installeres pa intensivafdelingen, eller der kan
anvendes en central vakuumkilde sammen med et trykudligningssystem, som kan leveres af
ventilatorproducenten.

5. SYSTEMOPSATNING

5.1 Opfyldning af AnaConDa-sprgjten

Fastger den relevante opfyldningsadapter (REF 26042 eller REF 26064) til beholderen med
anaestesimiddel.

Seet sprejten pa adapteren ved at trykke og dreje den, indtil den er fastgjort.
Vend beholderen med sprojten pa hovedet.

Fyld sprgjten ved at traekke stemplet langsomt frem og tilbage 5-10 gange.

Vend beholderen om igen.

Vent 4 sekunder med at frakoble beholderen, sa den kan stabilisere sig.

Fjern sprgjten fra beholderen, og serg for, at der ikke er luftbobler i sprajten.
Tilluk sprgjten med sprgjteproppen.

Skriv pa sprgjtens etiket, hvilket anzestesimiddel der er brugt, og angiv datoen for
opfyldningen.

Fig. 1

o

5.2 Opszetning (fig. 1)

+ Slut udsugningen fra ventilatoren og gasmonitoren til gasudsugningssystemet (1).

« Placer sprgjten i sprojtepumpen (2).

« Angiv indstillingerne for sprajtepumpen til BD Plastipak- eller Monoject Sherwood-sprgjter (50
ml)

 Placer sprgjtepumpen pa hojde med eller lavere end patientens hoved.

Ved brug af en gasmonitor med sidestream:

- Fjern den rade hzette pa AnaConDa (3)

- Tilslut gasmonitorprgveslangen (4) til gasmonitoren (5) og til AnaConDa-gasmonitorens
preveport (6). Der kan monteres en Nafion Dryer Tubing (REF 26053) mellem AnaConDa og
gaspreveslangen for at reducere maengden af fugt i slangen og vandudskilleren.

£
eam:

Ved brug afen g ritor med
- Fjern den rede hzette pa AnaConDa

Du finder flere vejledninger, evelsesvideoer og meget mere pa www.sedanamedical.com




Brugsanvisning

Tilslut den pakreevede luftvejsadapter mellem AnaConDa og patienten. Fjern flaget fra
monitorporten, og tilluk monitorporten med proppen.

Tilslut AnaConDa mellem endotrakealtuben og Y-stykket pa ventilatorandedraetskredslgbene.
Placer AnaConDa som angivet i fig. 1 med gasmonitorens praveport rettet mod patienten.
Placer AnaConDa-konnektoren pa patientsiden lavere end maskinsiden (i henhold til vinklen i
fig. 1) for at forhindre opsamling af kondens. Den sorte side skal vende opad.

Indstil gasmonitorens display til det benyttede anaestesimiddel.

Vent, indtil gasmonitoren er blevet kalibreret.

Indstil de relevante alarmgraenser pa gasmonitoren.

Slut AnaConDa-forsyningsslangen til sprgjten, og kontrollér, at den er fastgjort.

6. DRIFT

6.1 Priming (klargering) af forsyningsslangen

« Administrer en bolus pa 1,5 ml (1,5 ml ved ferste tilslutning af AnaConDa, 1,2 ml ved sendring/
udskiftning af en AnaConDa, som allerede er tilsluttet)

« Stop sprgjtepumpen, og vent, indtil gasmonitoren viser en CO2-veerdi.

« Indstil den kliniske dosis.

« Start sprgjtepumpen (se punkt 6.2 nedenfor).

Alternativ metode:

Hvis bolusfunktionen pa sprgjtepumpen er programmeret til at give 0,3-0,5 ml, skal der
trykkes pa bolusknappen det antal gange, der kraeves for at afgive 1,5 ml (1,5 ml ved forste
tilslutning af AnaConDa eller 1,2 ml ved udskiftning af en AnaConDa, som allerede er
tilsluttet).

Stop sprejtepumpen, og vent, indtil gasmonitoren viser en CO2-veerdi.

Indstil den kliniske dosis.

Start sprgjtepumpen (se 6.2 nedenfor).

6.2 Dosering af anastesimiddel

Al dosering er individuel og vejledt af en erfaren klinisk vurdering og afleesning af Fet-

veerdien pa gasmonitoren. Optagelsen hos patienten af det flygtige middel er hgjere i de

forste 10-30 minutter (induktionsfase) af administrationen, og derfor skal tilpasninger af
pumpehastigheden foretages i henhold til den malte koncentration af tidalvolumen ved udanding
(Fet) og patientens kliniske behov. Isofluran er ca. dobbelt sa effektiv som sevofluran.

Felgende hastigheder er typiske for den forste sprojtepumpehastighed for isofluran og
sevofluran:

—isofluran: 3 ml/t.
— sevofluran: 5 ml/t.

Den ngdvendige sprojtepumpehastighed for at fa en bestemt patientkoncentration afhaenger af

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —

Administrationssystem til anastesimidler

Ultralydsnebulisatorer er at foretraekke, da de ikke medferer ekstra luftflow. Hvis der tilsluttes en
jet-nebulisator, kan det veere ngdvendigt at forege sprajtepumpens hastighed for at kompensere
for det ekstra flow fra nebulisatoren. Nar nebulisatorsaettet tilsluttes, skal ventilatoren stilles pa
standby, eller der skal holdes en udandingspause pa ventilatoren.

ADVARSEL! Gentagen brug af nebulisator kan gge flowmodstanden i AnaConDa. Var
opmarksom pa tegn pa tilstopning.

BEMARK! Tag altid hensyn til det sgede dead space ved tilslutning af ekstra
komponenter.

8. SUGNING

+ Brug af et lukket sugesystem eller en drejekonnektor med sugeport er at foretraekke.

« Ventilatoren skal veere indstillet til pause, hvis AnaConDa kobles fra endotrakealtuben under
proceduren. Ved frakobling af AnaConDa skal Y-stykket fiernes forst, og ved tilslutning af
AnaConDa skal endotrakealtuben tilkobles forst.

OBS! Hvis der anvendes af polycarbonatbaserede komponenter i
patientandedraetskredslgbet, er det vigtigt at vaere opmarksom pa, at komponenterne
kan blive forringede, eller der kan opsta spandingskorrosion i naerheden af
anastesigasserne isofluran eller sevofluran.

9. BORTSKAFFELSE
Bortskaf AnaConDa og den forseglede sprgjte i overensstemmelse med hospitalets procedurer.

10. TEKNISKE OPLYSNINGER

TEKNISKE OPLYSNINGER 100 ml | 50 ml

Anegestesimidler Brug kun isofluran eller sevofluran, der har

stuetemperatur (18-25° C)

minutvolumen og den gnskede patientkoncentration.

Flygtigt middel

Forventede pumpehastigheder

Resulterende Fet-vardier

Isofluran

2-7 ml/t.

0,2-0,7 %

Sevofluran

4-10 ml/t.

0,5-1,4 %

Sprojte Brug kun AnaConDa-sprgjten REF 26022 DA
Den fyldte sprojtes stabilitet 5dage

Arbejdsomrade for tidalvolumen 350 ml — 1200 ml 200 ml—800 ml
AnaConDa-dead space Ca. 100 ml Ca. 50 ml

Modstand mod gasflow ved 60 I/min.

2,5 cm H20 (250 Pa)

3,0 cm H20 (300 pa)

Fugttab

5 mg/l (ved 0,751 x
12 bpm)

7 mg/l (ved 1,0 1x 10
bpm) 6 mg/l (ved
0,751x 15 bpm)

5 mg/l (ved 0,51x
15 bpm

6 mg/l (ved 0,75 | x
15 bpm)

Filterkapacitet:  Bakteriefiltrering

99,999 %

Hvis det vurderes, at der er behov for en hurtig koncentrationsforegelse, kan der tilfares en
bolus pa 0,3 ml flydende middel.

AnaConDa er knap sa effektiv ved hgjere Fet-veerdier og/eller hgjere tidalvolumener og/eller
hgjere respirationshastigheder. Der skal derfor bruges relativt mere anzestesimiddel og dermed
en hgjere pumpehastighed for at holde koncentrationen stabil.

6.3 £ndring af koncentration

Enhver zendring af koncentrationen skal titreres til den gnskede Fet-veerdi ved at zendre
pumpehastigheden og monitorere Fet-vaerdien pa gasmonitoren ngje. Fet-veerdien skal
bekreeftes, hver gang ventilatorparametrene andres.

Fjern AnaConDa fra patienten, hvis der er et klinisk behov for hurtig nedszettelse af Fet-
koncentrationen.

Kontrollér altid enhver ny koncentration pa gasmonitoren.

6.4 Afslutning af behandling

Ojeblikkeligt ophor

1. Stop sprejtepumpen. Koncentrationen falder hurtigt.

2.Kobl forsyningsslangen fra AnaConDa-sprojten.

3.Forsegl sprgjten med sprajteproppen.

4.Kobl gasmonitoren fra AnaConDa. Tilluk gasmonitorporten med proppen til gasprgveporten.

5.Friger AnaConDa fra patienten. Kobl fra Y-stykket forst.

6.0vervej at udskifte AnaConDa med et bakterie-/virusfilter med fugtvarmeveksler.

7. Tilluk AnaConDa-konnektoren (ventilatorsiden) med den rgde forseglingshzette, og bortskaf
den i overensstemmelse med hospitalets procedure.

Kort afvaenningsproces

1. Stop sprejtepumpen, og lad AnaConDa veere.

2.Koncentrationen falder gradvist.

3.Folg ovenstaende trin (1-7) under "@jeblikkeligt ophar", nar Fet-vaerdien naermer sig 0 %.

Afvaenning over lang tid

1.Ved afvaenning over lang tid skal pumpehastigheden reduceres trinvist over flere timer.

2.Koncentrationen falder.

3.Folg ovenstaende trin (1-7) under "@jeblikkeligt opher", nar Fet-vaerdien naermer sig en
koncentration teet pa 0 %.

6.5 Udskiftning af AnaConDa

« Klarger en ny AnaConDa og evt. en ny fyldt sprgjte (i henhold til 5.1).

Stop sprojtepumpen.

Kobl forsyningsslangen fra AnaConDa-sprgjten, og tilluk sprgjten med sprgjteproppen.
Kobl gasmonitorslangen fra AnaConDa, og tilluk gaspreveporten med proppen til
gasprgveporten.

Tag den brugte AnaConDa ud. Kobl fra Y-stykket forst.

Tilslut gaspr@veslangen.

Indszet en ny AnaConDa ved forst at tilslutte endotrakealtuben og derefter Y-stykket.
Tilslut forsyningsslangen til sprejten i sprgjtepumpen.

Prim forsyningsslangen som i 6.1 med 1,2 ml.

Start spregjtepumpen med samme hastighed som for.

Kontrollér Fet-veerdien.

6.6 Udskiftning af AnaConDa-sprgjten

Stop sprejtepumpen.

Kobl forsyningsslangen fra sprgjten, og tilluk sprgjten med sprgjteproppen.

Fjern den tomme sprojte fra spregjtepumpen.

Placer den nye AnaConDa-sprgjte i sprajtepumpen. Se 4.1 vedrgrende opfyldning.

Tilslut forsyningsslangen til sprajten.

Start sprejtepumpen med samme hastighed som for.

Foretag ikke priming af forsyningsslangen, medmindre AnaConDa ogsa er blevet udskiftet.
Kontrollér Fet-veerdien.

7. TILSLUTNING AF EN NEBULISATOR TIL ANACONDA-SYSTEMET
Det er muligt at bruge en jet-nebulisator eller en ultralydsnebulisator med AnaConDa-
systemet. Nebulisatoren skal tilsluttes mellem patientens intubationstube og AnaConDa.

Virusfiltrering 99,98 %

Veegt 509

Forsyningsslangens leengde 22m

Konnektorer (i overensstemmelse med 15F/22M-15M

1SO 5356)

Hun-luerlock

Gaspreveport

Se den tekniske handbog, eller kontakt Sedana Medical AB for at fa flere oplysninger om
politikker eller procedurer, der er relateret til AnaConDa.

3000 020-0609/DA/ Rev. 5 2019-03

Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWHS5, Ireland
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Fl Kayttoohjeet

1. KAYTTOTARKOITUS
AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) on tarkoitettu isofluraanin ja sevofluraanin
antamiseen invasiivisesti ventiloiduille potilaille.

Isofluraania ja sevofluraania saa antaa AnaConDan avulla vain tilassa, jossa on taydellinen
hengitys-, sydan- ja verenkiertoelinten toimintojen valvonta- ja tukihoitolaitteisto. Jarjestelmaa
saavat kayttaa vain henkil6t, jotka ovat saaneet koulutuksen erityisesti inhalaatioanesteettien
kayttoon ja tallaisten aineiden mahdollisten haittavaikutusten tunnistamiseen ja hoitoon,
kuten hengitys- ja sydanelvytykseen. Tallaiseen koulutukseen taytyy sisaltya hengitysteiden
avaamisen ja yllapitdmisen seka avustetun ventilaation hallinta.

AnaConDa on tarkoitettu vain kertakayttoon, ja jarjestelma on vaihdettava uuteen 24 tunnin
valein tai tarvittaessa, esim. odottamattomien tapahtumien, kuten eritteiden aiheuttaman
hengitysteiden akillisen tukkeutumisen aikana.

AnaConDa on saatavana kahdessa koossa: AnaConDa 100 ml (AnaConDa) ja AnaConDa 50
ml (AnaConDa-S). Taman asiakirjan ohjeet koskevat molempia laitteita.

2. TOIMINTAPERIAATTEET

AnaConDa koostuu muovikotelosta, jossa on anesteettiletku isofluraanin tai sevofluraanin
jatkuvaan syéttamiseen ruiskupumpusta pienoishaihduttimeen, jossa kliininen annos

hoyrystyy valittdmasti. Jatkuvan hengityksen aikana haihtuva anesteetti kierratetaan takaisin
aktiivihiilisuodattimesta koostuvan heijastimen lapi. 100 ml:n tai 50 ml:n hukkatila taytyy ottaa
huomioon kaikkien potilaiden kohdalla ja CO2:ta on valvottava huolellisesti. CO2-saadot
voidaan tehda optimoimalla ventilaattoriparametrit. Liséksi AnaConDa on erinomainen kosteus-
lampovaihdin (HME) ja sisaltaa tehokkaan bakteeri-/virussuodattimen.

AnaConDan poikkileikkauspiirros

Ackdtiivihiilikerros Bakteeri-/virussuodatin Kaasunvalvontaportti
Ventilaattori
HME
(=
Potilas

Anesteettiletku pumpusta Hoyrystin/haihdutin

3. TARKEITA TIETOJA KAYTTAJALLE

3.1 Lue néma ohjeet huolellisesti ennen AnaConDan kayttdmista. Huomioi seuraavat
asiat:

YLEISET VAROITUKSET

Desfluraania ei saa kayttaa.

Jostakin syysta irrotettua ja jonkin aikaa valvomatta ollutta kaytettyd AnaConDa-jarjestelmaa
ei saa koskaan liittda uudelleen. Ota aina uusi jarjestelma kayttoon.

Vain huoneenlampdista isofluraania tai sevofluraania saa kayttaa.

Jos pakkauksen rakenne on rikkoutunut tai jos pakkaus on néakyvasti vahingoittunut,
AnaConDa-jarjestelméaa ei saa kayttaa.

Pysayta ruiskupumppu aina, kun AnaConDa irrotetaan.

Anesteettiletkua ei saa esitayttad manuaalisesti. Kayta aina ruiskupumppua.

Sijoita AnaConDan potilaan puoleinen liitin laitteen puoleista liitintéd alemmas, jotta
kondensaatin kertyminen valtetdan. Aseta musta puoli paallimmaiseksi.

Ruiskupumpun bolus- tai huuhtelutoimintoa ei saa kayttaa, ellei tata ole ohjelmoitu sairaalan
hoitokdytannén mukaisesti.

Anesteettiletkua ei saa taittaa tai puristaa kiinni.

AnaConDa-jarjestelméaa ei saa kayttaa suihku- tai oskillaatioventilaation kanssa.
AnaConDan kanssa ei saa kayttaa aktiivista kostutusta.

AnaConDaa ei saa kayttaa potilaille, joilla on runsaasti eritysta.

Ainoastaan kertakayttoisiksi tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittely voi
johtaa huonontuneeseen suorituskykyyn tai toimintavikaan. Esimerkiksi hengitysvastus
saattaa kasvaa. Taté tuotetta ei ole tarkoitettu puhdistettavaksi, desinfioitavaksi tai
steriloitavaksi.

Ventilaattorin puoleista liitinté ei saa koskaan sulkea (paitsi AnaConDaa havitettdessa)
Isofluraani ja sevofluraani on hyvaksytty kaytettavaksi yleisanestesiaan leikkat li
niita ei ole hyvaksytty kaytettavaksi tehotoitoyksikossa

Ota aina huomioon laitteen hukkatila vs kertahengitystilavuuden raja potilasta ventiloitaessa

3.2 SYMBOLIT

mutta

Symboli Kuvaus

VAROITUS! | Osoittaa ehtoa, jonka tarkan noudattamisen laiminlyéminen voi vahingoittaa
potilasta tai kayttajaa. Et saa jatkaa, ennen kuin ohjeet on taysin ymmarretty ja
kaikki ilmoitetut ehdot on taytetty.

HUOMIO! Osoittaa ehtoa, jonka tarkan noudattamisen laiminlyéminen voi vahingoittaa
tuotetta tai laitetta. Et saa jatkaa, ennen kuin ohjeet on taysin ymmarretty ja
kaikki ilmoitetut ehdot on taytetty.

HUOMAA! [ Osoittaa tuotteen optimaalisen kdyton kannalta tarkeité tietoja.

® Ainoastaan kertakayttoon. >< Ei suonensisaiseen kayttoon.

—T

Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

L1i|

Vaihda 24 tunnin vélein.

et
'24h'

4. TARVITTAVAT LISAVARUSTEET (KUVA 1)

Sallittua kayttaa vain laaketieteellisia laitteita, joissa on CE-merkinta ja jotka noudattavat niihin
sovellettavia kansainvalisia standardeja. AnaConDa-jarjestelmaa taytyy kayttaa seuraavien
laitteiden kanssa:

AnaConDa-ruisku (REF 26022)

ruiskupumppu, joka on saadetty 50 ml:n BD Plastipac- tai Monoject Sherwood -ruiskuja
varten

anesteettikaasun valvontalaite, jossa esitetaan hiilidioksidin ja anestesiakaasujen pitoisuudet
ventilaattori

tayttosovitin (REF 26042, 26064)

kaasunpoistojarjestelma.

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —

Anesteettien antojarjestelma

4.1 AnaConDa-ruisku

AnaConDa-ruisku on samankokoinen kuin Becton Dickinson Plastipakin ja Sherwood
Monojectin 50 ml ruiskut, mutta siina on ainutlaatuinen liitin, joka sovittaa sen AnaConDan
anesteettiohtoon. Etiketissa on ruudut, joihin voidaan merkita rastilla, kumpaa haihtuvaa ainetta
kaytetaan, isofluraania vai sevofluraania. Ruiskut voidaan esitayttaa ja sailyttda enintdan 5
paivan ajan, jos niita sailytetddn pimeassa ja huoneenlammdssa. Varmista, etta ruisku on
turvallisesti suljettu.

4.2 Ruiskupumput

Kayta vain CE-merkittyja ruiskupumppuja, jotka vastaavat niihin sovellettavia vaatimuksia,
erityisesti standardissa EN 60601-2-24 eriteltyja teknisia tietoja, ja jotka ovat ohjelmoitavia
pumppuja, joissa on asetukset Becton Dickinson Plastipakin tai Sherwood Monojectin 50 ml:n
ruiskuille.

4.3 Anestesiakaasujen valvontalaite ja kaasundytteen ottoletku

Anestesiakaasujen jatkuva monitorointi CE-merkitylla kaasunvalvontalaitteella on pakollista,

ja valvontalaitteen tulee vastata siihen sovellettavia vaatimuksia, erityisesti standardissa EN
ISO 80601-2-55 eriteltyja teknisia tietoja. Kaasunvalvontalaitteen taytyy esittaa hiilidioksidin

ja anestesiakaasujen pitoisuudet, jotta Fe-pitoisuus (uloshengityksen loppuvaihe) voidaan
tunnistaa (edustaa alveolien pitoisuutta). Fi-pitoisuutta ei saa kayttaa. Vain alveolien pitoisuutta
heijastavaa Fe-lukemaa tulee seurata. Kaasunvalvontalaitteissa on 2 eri tyyppia: sivuvirtaus- tai
paavirtauslaitteet. Naita molempia voidaan kayttaa AnaConDan kanssa.

— Sivuvirtaustyyppil k alvontalait

Kun kaytetaan sivuvirtaustyyppista valvontalaitetta, yhdista kaasunvalvontalaitteen
naytteenottoletku kaasunvalvontalaitteeseen ja AnaConDan kaasunvalvontalaitteen
naytteenottoporttiin. Sivuvirtaustyyppisté valvontalaitetta kdytettdessa AnaConDan ja kaasun

naytteenottoletkun valiin voidaan liittda Nafion-kuivausletku (REF 26053).

— P&évirtaustyyppinen kaasunvalvontaletku
Kun kaytetaan paavirtaustyyppista kaasunvalvontalaitetta, liita tarvittava hengitystiesovitin
AnaConDan ja potilaan valiin.

4.4 Ventilaattori

Kayta vain CE-merkittyja ventilaattoreita, jotka vastaavat niihin sovellettuja vaatimuksia,
erityisesti standardissa EN 60601-2-12 eriteltyja teknisia tietoja. AnaConDaa voidaan
kayttaa intuboiduilla potilailla kaikissa tavallisissa tiloissa, mutta ei oskillaattoritilassa. Kayta
anesteettikayttdon sopivia ventilaattoriletkustoja.

4.5 Tayttosovitin

AnaConDa-ruiskun turvallista tayttda varten taytyy kayttaa oikeaa tayttdsovitinta. Niitd on 2 eri
tyyppid, toinen tavallisille kierrepulloille (REF 26064) ja toinen AbbVien Sevorane-pulloille
(REF 26042), joissa on Quik-Fil-korkki.

4.6 Kaasunpoistojarjestelma
Sedana Medical suosittelee poistokaasujen puhdistamista ventilaattorista ja
kaasunvalvontalaitteesta.

— Passiivinen kaasunpoisto
Sedana Medicalilta on saatavana passiivinen poistojarjestelma nimelta FlurAbsorb
(REF 26096), jota kaytetaan yhdessa lisavarustepakkauksen (REF 26072) kanssa.

— Aktiivinen kaasunpoisto

Jos teho-osastoon on asennettu aktiivinen kaasunpoisto, sita voidaan kayttaa. Voidaan
my0s kayttaa keskusimua yhdessa paineentasausjarjestelman kanssa, joka voidaan hankkia
ventilaattorien valmistajalta.

5. JARJESTELMAN KOKOAMINEN

5.1 AnaConDa-ruiskun tayttaminen

Liita oikea tayttdsovitin (REF 26042 tai REF 26064) anesteettipulloon.

Liita ruisku sovittimeen painamalla ja kdantamalla, kunnes ruisku on tiukasti kiinni.
Kéaanna pullo ja ruisku yldsalaisin.

Tayta ruisku vetamalla ja tydontama
Kéaanna pullo takaisin oikein pain.

Odota laskemalla nelja sekuntia, jotta pullo voi tasapainottua ennen irrottamista.
Irrota ruisku pullosta varmistaen, ettei ruiskuun jaa yhtaan ilmakuplia.

Sulje ruisku ruiskun korkilla.

Merkitse kaytetty anesteetti seka tayttopaivamaara ruiskun etikettiin.

113 ruiskun mantaa hitaasti edestakaisin 5-10 kertaa.

Kuva 1

5

5.2 Asennus (kuva 1)

« Liité ventilaattorista ja kaasunvalvontalaitteesta tuleva poistoletku kaasunpoistojarjestelmaan
(1).

« Aseta ruisku ruiskupumppuun (2).

« Aseta ruiskupumppu 50 ml:n BD Plastipak- tai Monoject Sherwood —ruiskuja varten

» Aseta ruiskupumppu potilaiden paan kohdalle tai sitéd alemmas.

Kun kédytetddn sivuvirtaustyyppistd kaasunvalvontalaitetta:
- Irrota AnaConDan punainen korkki (3).

- Liita kaasunvalvontalaitteen naytteenottoletku (4) kaasunvalvontalaitteeseen (5) ja
AnaConDan kaasunvalvontalaitteen naytteenottoporttiin (6). Letkun ja vesilukon
kosteusmaaran pienentamiseksi voidaan liittad Nafion-kuivausletku (REF 26053) AnaConDan
ja kaasun naytteenottoletkun valille.

Katso lisédohjeita, harjoitusvideoita ja muita lisatietoja verkkosivulta www.sedanamedical.com
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Kun kédytetddn paavirtaustyyppistd kaasunvalvontalaitetta:
- Irrota AnaConDan punainen korkki.

- Lii
portista ja sulje valvontalaiteportti korkilla.

Liita AnaConDa intubaatioputken ja ventilaattorin hengitysletkustojen Y-kappaleen valiin.
Sijoita AnaConDa kuten kuvassa 1, kaasunvalvontalaitteen naytteenottoportti suunnattuna
potilasta kohden.

Sijoita AnaConDan potilaan puoleinen liitin alemmas kuin laitteen puoleinen liitin (kuvan

1 kulman mukaisesti), jotta kondensaatin kertyminen valtetaan. Aseta musta puoli
paallimmaiseksi.

Saada kaasunvalvontalaite kdytettavaa anesteettia varten.

Odota kaasunvalvontalaitteen kalibroinnin valmistumista.

Aseta kaasunvalvontalaitteeseen asianmukaiset halytysrajat.

Liitd AnaConDan anesteetin syéttoletku ruiskuun. Varmista, etta ruisku on kiinni tiukasti.

6. KAYTTO

6.1 Anesteettiletkun esitaytto

« Anna 1,5 ml:n bolus (1,5 ml, kun AnaConDa ensin liitetdan, ja 1,2 ml, kun jo liitetty AnaConDa
vaihdetaan uuteen / korvataan).

« Pysayta ruiskupumppu. Odota, kunnes kaasun valvontalaite nayttad COz-arvon.

« Aseta kliininen annos.

« Kaynnista ruiskupumppu (tarkista alla oleva kohta 6.2).

Vaihtoeht tel

« Jos ruiskupumpun bolustoiminto on ohjelmoitu antamaan 0,3-0,5 ml:n boluksen, paina silloin
bolusnuppia niin monta kertaa kuin tarvitaan 1,5 ml:n antamiseksi (1,5 ml, kun AnaConDa
aluksi liitetaan, tai 1,2 ml, kun jo liitetty AnaConDa vaihdetaan uuteen).

Pysayta ruiskupumppu. Odota, kunnes kaasun valvontalaite nayttad COz-arvon.

Aseta kliininen annos.

Kaynnista ruiskupumppu (tarkista alla oleva kohta 6.2).

6.2 Anesteetin annostus

Kaikki annostus on yksil6llista, ja sitéd ohjaavat harjaantunut kliininen arviointi ja
kaasunvalvontalaitteen Fe-arvon lukema. Haihtuvan aineen sisédanotto potilaaseen

on suurempaa antamisen ensimmaisten 10—30 minuutin aikana (induktiovaihe). Siksi
pumppunopeutta taytyy korjata mitatun uloshengityksen loppuvaiheen pitoisuuden (Fe) ja
potilaan kliinisten tarpeiden mukaisesti. Isofluraani on noin kaksi kertaa niin voimakasta kuin
sevofluraani.

Seuraavat nopeudet ovat ruiskupumpun tyypillisia aloitusnopeuksia isofluraanille ja
sevofluraanille.

—isofluraani: 3 ml/h
— sevofluraani: 5 ml/h

Tietyn potilaspitoisuuden saavuttamiseen tarvittava ruiskupumpun nopeus riippuu

tarvittava hengitystiesovitin AnaConDan ja potilaan vélille. Poista liuska valvontalaitteen

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —

Anesteettien antojarjestelma

« Anesteettiletkua ei saa esitayttaa, ellei AnaConDa-jarjestelmaa ole myds vaihdettu uuteen.
* Tarkista Fe-arvo.

7. NEBULISAATTORIN LITTAMINEN ANACONDA-JARJESTELMAAN
AnaConDa-jarjestelmén kanssa on mahdollista kayttaa jet-nebulisaattoria tai
ultradaninebulisaattoria. Nebulisaattori on liitettava potilaan intubaatioputken ja AnaConDan
valiin. Ultradaninebulisaattorit ovat suositeltavia, silla ne eivat lisaa ilmavirtaa. Jos jet-
nebulisaattori liitetdan, voi olla tarpeen suurentaa ruiskupumpun nopeutta nebulisaattorista
tulevan lisavirtauksen kompensoimiseksi. Kun nebulisaattoria liitetaan, ventilaattori on
asetettava valmiustilaan tai ventilaattorissa on yllapidettava uloshengitystaukoa.

VAROITUS! Toistuvat nebulisaatiot saattavat suurentaa AnaConDan virtausvastusta.
Tarkkaile erityisesti tukosten merkkeja.

HUOMAA! Ota aina huomioon suurentunut hukkatilavuus, kun liitat lisdosia.

8.IMU
+ Suljetun imujarjestelman kayttaminen tai imuportilla varustetun nivelliittimen kayttdminen on
suositeltavaa.

« Pida ventilaattorissa taukoa, kun irrotat AnaConDan intubaatioputkesta toimenpiteen aikana.

Kun irrotat AnaConDan, irrota se ensin Y-kappaleesta. Kun liitat AnaConDan, liita se ensin
intubaatioputkeen.

HUOMIO! On tarkeaa tiedostaa, ettd jos polykarbonaattipohjaisia aineosia kdytetdan
potilaan hengitysletkustoissa, ne voivat hajota tai niissa voi esiintya stressimurtumia
anestesiakaasujen (isofluraanin tai sevofluraanin) lasnéollessa.

9. HAVITYS
Havita AnaConDa ja suljettu ruisku sairaalan menettelytapojen mukaisesti.

10. TEKNISET TIEDOT

TEKNINEN ERITTELY 100 ML | 50 ML

Anesteetit Kayta vain huoneenlampdista isofluraania tai
sevofluraania (huoneenlampétila 18—-25 °C)

Ruisku Kayta vain AnaConDa-ruiskua REF 26022

Taytetyn ruiskun sailyvyys 5 paivaa

Kertahengitystilavuuden raja 350 ml - 1200 ml 200 ml - 800 ml

AnaConDan hukkatila Noin 100 ml Noin 50 ml

Kaasunvirtausvastus nopeudessa 60 I/min 2,5cm H20 (250 Pa) | 3,0 cm H20 (300pa)

Kosteushavikki 5mg/l (@0,75Lx 12 | 5mg/L (@0.5L x 15

minuuttitilavuudesta ja avoimen ilmatien tavoitepitoisuudesta. bpm) bpm)
7 mg/l @1.0L x 10 6 mg/L (@0,75 L x
Haihtuva aine Odotetut pumppunopeudet Tuloksena saadut Fe-arvot bpm) 15 bpm)
Isofluraani 2-7 ml/h 0,2-0,7 % Suodattimen teho: bakteerisuodatus 99,999 %
Sevofluraani 4-10 mi/h 0,5-1,4 % virussuodatus 99,98 %
Jos arvioidaan, etta pitoisuuden nopea lisdys on tarpeen, voidaan antaa nestemaisen Paino 50g
anesteetin 0,3 ml:n bolus. Anesteettiletkun pituus 22m

Suuremmissa Fe-arvoissa ja/tai suuremmissa kertahengitystilavuuksissa ja/tai suuremmissa
hengitystaajuuksissa AnaConDa on véahemman tehokas. Siksi tarvitaan suhteessa enemman
anesteettia ja siten suurempaa pumppunopeutta pitoisuuden pitdmiseksi vakaana.

6.3 Pitoisuuden muuttaminen

Mikéa tahansa pitoisuusmuutos taytyy titrata haluttuun Fe-arvoon pumppunopeutta muuttamalla
ja kaasunvalvontalaitteen Fe-arvoa tarkasti seuraamalla. Fe-arvo taytyy tarkistaa aina
ventilaattoriparametrien muutosten jalkeen.

Jos on kliinista tarvetta pienentéda Fe-arvoa nopeasti, irrota AnaConDa potilaasta.
Tarkista aina jokainen uusi pitoisuus kaasunvalvontalaitteesta.

6.4 Hoidon lopettaminen

Vilitén lopetus

1.Pysayta ruiskupumppu. Pitoisuus pienenee nopeasti.

2.Irrota anesteetin sy6ttéletku AnaConDa-ruiskusta.

3.Sulje ruisku ruiskun korkilla.

4.Irrota kaasunvalvontalaite AnaConDasta. Sulje kaasunvalvontaportti kaasun
naytteenottoportin korkilla.

5.Irrota AnaConDa potilaasta. Irrota ensin Y-kappaleesta.

6.Harkitse AnaConDan vaihtamista bakteeri-/virussuodattimeen, jossa on kosteus-
lampdvaihdin.

7.Sulje AnaConDan (ventilaattorin puoleinen) liitin punaisella sulkukorkilla ja havita jarjestelma
sairaalan kaytannon mukaisesti.

Lyhyt vieroitusmenetelma

1.Pysayta ruiskupumppu ja jatd AnaConDa paikalleen.

2.Pitoisuus pienenee asteittain.

3.Kun Fe-arvo lahestyy arvoa 0 %, noudata edella olevan kohdan 'Valiton lopetus' vaiheita 1-7.

Pidennetty vieroitus

1.Pldennetyn vieroituksen tapauksessa pumppunopeutta pienennetaan useita tunteja
kestavissa vaiheissa.

2.Pitoisuus pienenee.

3.Kun se on saavuttanut Fe-arvon pitoisuustason, joka on lahes 0 %, noudata kohdan 'Valiton
lopetus' vaiheita 1-7.

6.5 AnaConDan vaihtaminen

Valmistele uusi AnaConDa. Lisaksi tarvitaan uusi taytetty ruisku (kohdan 5.1 mukaisesti).
Pysayta ruiskupumppu.

Irrota anesteetin syottdletku AnaConDa-ruiskusta ja sulje ruisku ruiskun sulkukorkilla.
Irrota kaasunvalvontaletku AnaConDasta ja sulje kaasun naytteenottoportti kaasun
naytteenottoportin korkilla.

Ota kaytetty AnaConDa-jarjestelma pois. Irrota ensin Y-kappaleesta.

Liité kaasun naytteenottoletku.

Aseta uusi AnaConDa liittdmalla ensin intubaatioputki ja sitten Y-kappale.

Liité anesteettiletku ruiskupumpun ruiskuun.

Esitayta anesteettiletku kohdan 6.1 mukaisesti 1,2 ml:lla.

Kaynnista ruiskupumppu samalla nopeudella kuin aikaisemmin.

Tarkista Fe-arvo.

6.6 AnaConDa-ruiskun vaihtaminen

Pysaytéa ruiskupumppu.

Irrota anesteetin sy6ttoletku ruiskusta ja sulje ruisku ruiskun sulkukorkilla.

Irrota tyhja ruisku ruiskupumpusta.

Aseta uusi AnaConDa-ruisku ruiskupumppuun. Katso tayttoa koskevia tietoja kohdasta 4.1.
Liitd anesteetin sy6ttoletku ruiskuun.

Kaynnista ruiskupumppu samalla nopeudella kuin aikaisemmin.

Liittimet (ISO 5356 -standardin mukaiset) 15F/22M-15M

Kaasun naytteenottoportti Naaraspuolinen luer lock

Kayttaja saa AnaConDaan liittyvia menettelyja tai toimenpiteita koskevia lisatietoja teknisesta
kasikirjasta tai ottamalla yhteyden Sedana Medical AB -yhtion.

3000 020-0609/FI/ Rev. 5 2019-03

Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWHS5, Ireland

SEDANAMEDICAL

Katso lisaohjeita, harjoitusvideoita ja muita lisatietoja verkkosivulta www.sedanamedical.com
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1. IPOBAENOMENH XPHZH
H ouokeur) AnaConDa (Zuokeur| diatpnong avaiotnTikoU) TTpoopifeTal yia Tn xopriynon
100pAoupaviou kal aeBopAoupaviou e aoBeveig UTTO ETTEURATIKG AEPIOUO.

H xopriynon ico@Aoupaviou kai ageBopAoupaviou pe Tn ouakeur) AnaConDa TrpéTrel va yiveTal Jovo
£QOoOV UTTAPXE! DIOBECINOG TTAPNG EEOTTAIOOG KAPDIOAVATIVEUGTIKAG UTTOOTAPIENG KaIl pévo aTrd dropa
€IOIKG EKTTAISEUPEV GTN XPrOT EICTIVEOUEVWY AVAITONTIKWY QAPUAKWY KAl GTNV avayvwpIan Kai TRV
QVTIMETWTTION TWV OVOHEVOUEVWY TIOPEVEPYEILV TWV PAPUAKWY QUTWY, CUPTTEPIAaBavVOPEVNG Kal TNG
KapdIoavaTTVEUOTIKAG avadwoydvnaong. Ta GTopa auTtd TIPETTEN ETTIONG Va £X0uv AdBEl ekTTaideuon doov
apopd oTnVv e§ao@aNion kai SIaTAPNOoN BATWV AgPayWYWY, KaBWG Kal TNV utroBonBoupevn avarvor.

H ouokeury AnaConDa TrpoopieTal yia pia xprion ovo kal TTPETTEl va avTikabioTatal ka0e

24 WPEG 1) OTTOTE XPEIALETAI, TI.X. O€ EKTAKTEG TEPITITWOEIG OTTWG EAPVIKR aTTOQPAgN TWV
AEPAYWYWYV AOYWw CUCOWPEUONG EKKPITEWY, K.ATT.

H ouokeur) AnaConDa diatiBeTal oe peyédn AnaConDa 100 ml (AnaConDa) kai AnaConDa
50 ml (AnaConDa-S). O1 08nyieg TToU TTEPIEXOVTAI OTO TTAPOV EVTUTIO apopoUV Kal 0TIG dU0
OUOKEUEG.

2. APXEZ AEITOYPrIAZ

H ouokeury AnaConDa atroTeAgital atrd éva TTAAOTIKO TrEPiBANUA UE YPOUUN avaliotnTikou
TTapAyovTa, yia Tn ouveXn xoprynon icopAoupaviou fj aeBogAoupaviou amé avTtAia alpiyyag
TIPOG TO PIKPOOKOTTIKO ATHOTIOINTH, OTTOU OTToIadATTOTE KAIVIKA 660N atpoTroleital apéowg. Katd
TN JIGPKEI TNG TUVEXOUG AVATIVONG, O TITNTIKAG avaiginTIKOG TTapdyovTag avakukAo@opei
HEOW TOU avakAaoTAPa 0 OTToi0g aTroTEAEITAI aTrd QiATPpO evepyou avBpaka. O vekpdg

XWwpog Twv 100ml A 50ml mpé el va Aappavetar utrdywn yia dAoug Toug aoBeveig kal To CO2
TIPETTEl va TTapakoAouBeital TTpoaekTikd. Mpoaappoyég ato CO2 ptropolv va emiTeuxBouv
BeATioTOTTOIOVTAG TIG TTAPAPETPOUG TOU avaTrveuoTpa. EmimAéov, n cuokeur) AnaConDa eival
£vag aploTog eVOAAAKTAPAG BepuOTNTAG-UYPaCiag Kal TTEPIAAUBAVE! £va OTTOTEAETUATIKO QIATPO
BakTnPIdiwV/Iwv.

2xediaon tng diarourig Tng ouokeurisc AnaConDa

®iATpo BakTNEIBiWV/ILV

ZTpWHa evepyou avBpaka

OUpa poviTop
TrapakoAoUBnang agpiwv

AvatveuoTipag

AaBevrig

Mpappr avaiodnTikoU TrapdyovTa atré TNV avTAia

EgartpioTrig/AtpoTroinTrig

3. ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ I'A TO XPHZTH

3.1 AlaBdoTe TPOTEKTIKA TIG TTAPOUTEG 0B NYIEG TTPIV XPNOIPOTIOINCETE TN CUCKEUR
AnaConDa kai AGBeTe uTTOWPN TA TTOPAKATW

FENIKEZ NPOEIAONOIHZEIX

Mn xpnoipoTroleite dea@Aoupavio

Mnv eTTavacuvdéeTe pia xpnoipotroinuévn ouokeur AnaConDa n otroia €xe1 atroouvOebei
Kal £Xel Peivel xwpig eTIBAEWnN yia OTTOI0OATIOTE XPOVIKO dIAC TN Kal yia OTToI08HTTOTE AGYO.
XpNnoIPoTToIEiTE TTAVTA KaIVOUPIO GUOKEUR.

XpnoipoTrolgite povo Ico@Aoupdvio fj oefo@Aoupdvio oe Bepuokpaacia dwyuaTtiou

Mn xpnoipgotroleite Tn cuokeury AnaConDa av n akepaldTnTa TNG CUCKEUATTAG €XEI
TapaBlaoTei A av N ouokeuacia @épel opaTég evOEiLeIg {NuIdG

Na otapatdare avta T Aeitoupyia TG avTAiag ouplyyag av armoouvdéeTe Tn ouokeur) AnaConDa
Mnv kdveTe apxiki TARPWON TNG YPAUUAG avaiodnTikoU TapdyovTta pe 1o Xépl. Na
XPNOIYOTIOIEITE TTAVTA TNV avTAia oUpIyyag.

TotroBeTROTE TO CUVDETHPa TNG ouokeurig AnaConDa Trou BpiokeTal TTPOG TNV TTAEUPd TOu
aoBevoug, XaunAdTEPa atrd To CUVOETAPA TTOU BPIOKETAI TTPOG TNV TTAEUPE TOU PNXAVAPATOG, WOTE
VO ATTOQPEUXOEi N CUCTWPEUCT CUPTTUKVWHOTOG, KOl JE TN paupn TTAEUPE 0TO TIAEOV ETTAVW WEPOG.
Mn xpnoipoToleite T AeiToupyia epatag xopriynong (bolus) i Tn Aeitoupyia ékTTAuoNG TNG avTAiag
oUpIYYag, EKTOG EAV EXEI TIPOYPAUMATIOTEI CUPPUVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU 0OG.

Mn SITTAWVETE OUTE VO CUCQIYYETE TN YPAUUA avaioBnTikoU TTapdyovta

Mn xpnoipoTroleite Tn ouokeury AnaConDa pe agpiopd TaAaviwaong A TUTTou jet

Mn xpnoiyoTroleiTe EVEPYNTIKA £QUYpavaon o€ cuvduaopd pe Tn ouokeury AnaConDa

Mn xpnoipoTroleite Tn ouokeury AnaConDa o€ aoBeveig pe TaxUpPEUOTEG EKKPITEIG

H emravemeepyaaia IaTpOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWYV TTOU TTpoopidovTal yia pia pévo xpron,
uTTOPEi va £XEl WG aTToTéAEoHa UTTORABPITPEVN aTTOd00N f ATTWAEIX AEITOUPYIKOTNTAG.

MNa mapdadelypa, ytropei va augnBei n avriotaon otnv avatvor]. To TTpoidv auTtd dev €xEl
oxedlaoTel yia kaBapiopd, amroAlpavon ) aTTooTeipwaon.

Mn o@payieTe TTOTE TO CUVOETAPA OTNV TTAEUPA TOU AVATIVEUCTAPA, TTAp& povov oTav
TIPOKEITAI VO aTroppiyeTe TN cuokeury AnaConDa.

To 100@Aoupavio Kai To oeBoPAoupdvio eival EYKEKPIPEVA VIO YEVIKH avalobnaia aTo
XEIpoupyeio aAAG dev eival eykekpipéva yia xprion otn Movada Evtatikig OepaTreiag.
AapBavete TAVTA UTTOYN TOV VEKPO XWPO TNG CUCKEUNG £VAVTI TOU QVATTVEOPEVOU OYKOU
KaTd ToV agpIoud Tou aoBevoUg.

3.2 ZYMBOAA

ZopBoAo Mepiypagn

MPOEIAOMOIHZH! YTrodelkvUEl KATAOTACN OTNV oTroia eav dev TNPNBOUV aKPIBWS o1 0dnyieg,
pTopei va TpokAnBei BAGBN aTov aoBevi A aTo XProTN. MNV TTPOXWPAOETE
edv dev £XeTe Katavoroel TARPwWG TIG 0dnyieg Kal 5ev TANpoUvTal OAEG o1
aTTaIToUPEVES TIPOUTTOBETEIG.

MPOZOXH! YTodelkvUEl KATAOTATEIG OTIG OTToiEG £V dev TNPNBOUYV akpIBWG ol 0dnyieg,
uTTopei va TpokAnBei BAGRN oto TPoidv i Tov e§oTAIoNS. MnV TTpoXwpPHoETE
€AV Oev EXETE KATAVOROEl TTARPWG TIG 0dnYieg kal dev TTANpoUVTal OAEG OI
ATTAITOUPEVEG TIPOUTIOBETEIG.

ZHMEIQZH! YtrodeikvUel TTANpO@opieg onuavTIKES yia Tn BEATIOTN Xprion TOu TTPOIGVTOG.

lMNa pia pévo xpron. Aev TrpoopideTal yia evOOQAEBIa Xprion.

~

AlaBaoTe TTPOOEKTIKG TIG 0BNYiEg XPAONG TIPIV atrd Tn Xprion.

@
BH

AvTikaBioTaTal Ka6e 24 wpeg.

P
'24h’

4. TIPOXZOETOZ AMAITOYMENOZ EZONAIZMOZX (ZXHMA 1)

MTTOpEITE VA XPNOIPOTIOINCETE HOVOV IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TO OTTOIC @EPOUV TN Opavon
CE kai Ta oTroia ouppop@wvovTal Je Ta loxuovTa d1efvr mpoTutra. H cuokeuy AnaConDa
TIPETTEI VA XPNOIPOTIOIEITAI HE TOV TTAPAKATW £EOTTAIONO:

22

AnaConDa (Zuokeun diatiPNoNg avaiodnTikou) —

Z0oThHO XOPRYNONG avaiodNTIKWV TTapayoviwv

ZUplyya AnaConDa (KQA. 26022)

AvTAia oUpiyyag pe puBpioeig yia oUplyyeg BD Plastipac ) Monoject Sherwood 50 mL
MéviTop TTapakoAouBnong agpiwv avaiobnoiag, aTo 0TToi0 EPPAVI(OVTal Ol CUYKEVTPWOEIG
Tou d10&€e1diou Tou AvBpaka Kal Twv agpiwv avaiobnaoiag

AvatveuoTipag

Mpooappoyéag MARpwaong (KQA. 26042, 26064)

ZUoTNUO aTTAYWYAG agpiwv

4.1 Z0piyya AnaConDa

H oUpiyya AnaConDa €xel Tnv idia didoTaon pe Tn oUplyya Plastipak i Sherwood Monoject

50 ml Tng Becton Dickinson. Qotéco, di1abéTel eTriong pia povadiki didragn oufeugng woTe va
£QAPUOCEI OTO CUVIETIKO TNG YPANHNG avalobnTikoU TTapdyovTa TnG ouokeurig AnaConDa. Z1n
ORAPAvVOoN UTTAPXOUV TETPAYWVIDIA TTOU UTTOPEITE VA ETTIAECETE, WOTE VO UTTODEIEETE TOV TITNTIKO
TTapdyovTa TTou XPNOoIPOoTIoIEiTal, Ico@AoUpavio 1) oeBoAoupdvio. O1 aUpIyYEG HTTOPOUV

va TpoTAnpwBolyv Kal va QuAaxBolv £wg Kal 5 nuépeg oe OKOTEIVO XWPO Kal Beppokpacia
dwpaTiou. BeBaiwBeite 611 N oUplyya eival KAAG KAEIOTH.

4.2 AvTAigg oUpiyyag

XpnoipotroioTe pévov avTiieg olplyyag ou épouv Tn ofjpavon CE, ol otroieg
CUPHOPPUWVOVTAI PE TIG I0XUOUCEG ATTAITAOEIG, KAl EIBIKOTEPA UE TIG TTPOBIAYPAPESG TOU
TpoTUTrou EN 60601-2-24, Kai o1 0TT0iEg gival TTPOyPAPPATI(OPEVEG AVTAIEG HE PUBNIOEIG YIa
oUplyyeg Plastipak i Sherwood Monoject 50 ml Tng Becton Dickinson.

4.3 MoéviTop TTapakoAoluBnong agpiwv avaiodnaoiag pe ypappn deiypatoAnyiog agpiou
Eival utroxpewTikd va TTapakoAouBeiTe guvexwg Ta aépia avaiobnaiag pe pévitop
TTapakoAoUBnang agpiwv Tou @épel Tn orjpavan CE, To 0TT0i0 CUPHOPPWVETAI HE TIG IOXUOUTEG
aTmaITACEIG Kal £101KOTEPA PE TIG TTPOdIaypagég Tou TTpoTuTrou EN ISO 80601-2-55. To pévitop
TTapakoAoUBnong agpiwyv TTPETTEN va OEiXVEl TIG CUYKEVTPWOEIG TOu S10&e1diou Tou dvBpaka Kal
TWV aepiwy avaliobnaoiag WoTe va PTTOPEITE va TIPOaSIOPICETE TNV TEAOEKTTVEUOTIKA CUYKEVTPWON
(Fet), n otroia avTirpoowTreUel TNV KUWEAIDIKT) ouykEéVTpwor). H ouykévTpwaon Fi (E10TTVEUOTIKT)
dev TpéTTel va xpnolpoTrolgital. Na petpdre povo tnv Tipn Fet, n otmroia avTimpoowtrevel Tnv
KUWeAIBIKA oUuykEVTpwOnN. YITApXouv 2 TUTTOI HOVITOP TTapakoAoUBNoNG agpiwv: TTAEUPIKAG PONG
1 kUplag porg. Kai o1 800 TUTTOI pTTOopoUV va XpnoipoTroin8ouv pe Tn ouokeu AnaConDa.

- Mévitop mapakoAoubnong aspiwv mAsupIKi§ pong

Otav xpnoiyoTroleite OVITOP TTapakoAoUBnaong TTAEUPIKAG PONG, CUVOEDTE TN YPAUUNA
delypatoAnyiag Tou poviTop TTapakoAoUBnong agpiwv Pe To pOVITOp TTapakoAolBnong agpiwv
Kal pe Tn BUpa delypatoAnyiag Tou pévitop TrapakoAouBnong agpiwv AnaConDa. Me To
povITop TTapakoAoUBnong TTAEUPIKAG PONG, UTTOPEITE va ouvdéoeTe owArva EApavong Nafion
(KQA. 26053) petagt Tng cuokeurig AnaConDa kai TG ypappng delypatoAnyiag agpiwy.

- Mévitop mapakoAoubnong aspiwv KUpiag pong
‘Otav xpnoiyoTroleiTe TO HOVITOP TTapakoAolBnong agpiwv KUpIag porg, cuveEoTe TOV
aTaIToUPeVo TTpocapUoyéa agpaywyou petagl Tng cuokeurig AnaConDa kail Tou agBevoug.

4.4 AvaTrveuoTipag

XpPNOIYOTIOINOTE HOVOV QVATIVEUOTAPEG TTOU @Epouv Tn afjpavon CE, ol otroiol cupgpop@uvovTal
HE TIG 10XUOUOEG ATTAITACEIG KAl £I8IKOTEPA PE TIG TTPOdIaYpaPEg Tou TTpoTUTTou EN 60601-2-12. H
ouokeury AnaConDa ptropei va xpnoigoTroinBei oe OAeg Tig cupBaTikéG KaTaoTdoelg AeiToupyiag,
aAAG Ox1 OTNV KATAOTAON AEIToupyiag TaAAVTWTH o€ SIaoWANVWHEVOUG aoBeVEiG. XpNnOIJOTIOIEITE
KUKAWPaTa agpiopol katdAAnAa yia xprion Je avaiodnTikoUg TTapayovTeg.

4.5 Npocappoyéag TARpwong

Ma Tnv aoc@aAil TARpwaon Tng ouplyyag AnaConDa, TIPETTEl va XPNOIPOTIOIEITE TO CWOTO
Tpocappoyéa TARpwang. MapéxovTal 2 TUTTOI, £vag yia TUTTIKEG QIAAEG HE OTTEIpWHATA
(KQA. 26064) kal £vag yia oeBogloupdvio (KQA. 26042) atd Tnv AbbVie pe Twpa Taxeiag
TARpwaong Quik-Fil.

4.6 ZUOTNUA ATTAYWYNAG agPiwV
H Sedana Medical ouvioTd TNV ammaywyr Twv agpiwv £§aywyng atré Tov avatveuoTHPA Kal TO
poviTop TTapakoAolBnong agpiwv.

- Maénrikn amraywyn agpiwv
AlaTiBeTan TABnTIKG cUOTNUA aTTAYWYRG aepiwy atd Tnv Sedana Medical pe Tnv ovopaaia FlurAbsorb
(KQA. 26096), To 0TT0i0 XpNOIUOTIOIEITAI € TUVOUAOTHO WE KIT TTapeAkopévwy (KQA. 26072).

- Evepynmikn amaywyn agpiwv

MTTOpEITE VO XPNOIMOTIOIACETE TNV EVEPYNTIKI ATTAYWYT) OEPIWV AV AUTH EivVal EYKATEOTNUEVN
oTn Movada EvTaTikig @epaTtreiag fj PTTOPEITE va XPNOIPOTIOINOETE KEVTPIKA TTNYH KEVOU O€
ouvduaouo6 Je oUCTNPA I000TABUIONG TTEONG, TO OTTOI0 UTTOPEITE VA TTPOUNBEUTEITE ATIO TOV
KOTOOKEUAOTH TWV AVATIVEUCTHPWV.

5. ZYNAPMOAOIHZH TOY ZYZTHMATOZ

5.1 MAApwon Tng ouplyyag AnaConDa

* 2uvdéaTe TO CwaoTo TIpogappoyéa TARpwaong (KQA. 26042 1 KQA. 26064) pe Tn @1dAn
avaioOnTikoU TrapdyovTta

ZuvdEoTe T oUpPIYYa HE TOV TIPOCapHOYEQ TTIECOVTAG KAl OTPEPOVTAG TNV PEXPI VO ao@aAioel KaAd
AvaoTpéyTe TN QIGAN PE TNV TTpOCAPTNHEVN TUPIYYa

lepioTe TN oUpIyya ammooUpovTag Kal wBwvTag apyd 1o éuBoAo Tiow Kal egTTpdg 5-10 gopég
EmavagépeTe Tn @IdAn otnv 6pbia Béon

Mpiv TNV atmrooUvOeon, HETPAOTE TEGOEPA DEUTEPOAETITA WIOTE VA YiVEI ICOOTABUION TNG PIAANG.
AgaipéoTe Tn aUplyya atrd TN @IGAN a@ou BeBalwbeite 6T dev UTTEAPYXOUV QUOAAIDEG aépa
£vTOG TNG oUpPIYYag

KAgioTe Tn oUplyya Pe To TWHA TNG oUPIYYag

ZNUEIWOTE TN OAPAVON TNG CUPIYYAg TOV avaiobnTikd TTapdyovTa TTou XPNOIJOTIoIEITal KAl
TNV NEEPOUNVia TARPWONG
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Odnyieg xpfiong

AnaConDa (Zuokeun diatipnong avaiodnTikou) —

Z0oThpa XOpPRYNONG avaiodnTIKWV TTapayoviwv

5.2 EykatdoTaon (ZxAqua 1)

2UVvdEaTE TNV €000 TOU AVATTVEUOTAPA KAI TOU HOVITOP TTApakoAoUBnong aspiwyv pe 1o
oloTnua amaywyng agpiwv (1)

TotroBeTrOTE TN GUPIYYya oTNV avTAia ouplyyag (2)

MpoypappaTtioTte TNV avTAia oUplyyag o€ pubpioeig yia aUplyyeg BD Plastipak i Sherwood
Monoject 50 ml

TotroBeTrOTE TNV avTAia oUpPIyyag oTo UWOG TNG KEQAAAG TOU aoBevoUg ) XaunAdTepa

Orav xpnoipotroisital yévitop mapakoAoubnong aspiwv TAEUPIKIS pong:
- AQaIpéaTe TO KOKKIVO TTwpa atd Tn cuokeury AnaConDa (3)

ZUVOEDTE TN ypappr delypaToAnyiag Tou YoviTop TrapakoAolBnong agpiwyv (4) Ye TO HOVITOP
TapakoAoUBnong agpiwv (5) kai pe Tn BUpa delypatoAnyiag Tou péviTop TapakoAolOnong
agpiwv Tou ouaTipatog AnaConDa (6). MNa va HEIWOETE TNV TTOGOTNTA UYPACiag EVTOG

NG YPAUMAG Kal TG udaToTtrayidag, YTTopeiTe va ouvdéoeTe cwAnva {fpavong nafion

(KQA. 26053) petatu Tou ouokeurig AnaConDa kai TnG ypapung delypatoAnyiag aspiwv.

Orav xpnoiyomoisiral péviTop mapakoAoudnong aspiwv KUpIag pong:
- AgaipéoTe TO KOKKIVO TTWHa o116 TN ouokeur) AnaConDa

ZUvdEaTE TOV ATTAITOUPEVO TTPOCAPHOYEX agpaywyou avapeoa oTn cuokeuri AnaConDa kai
Tov aoBevh. AQaipéaTe Tn «onuaiay atmd 1n BUpa Tou YévITop TTapakoAolBnong agpiwy Kai
KAeioTe TN BUPA WE TO TIWWA.

ZuvdéaTe Tn ouokeury AnaConDa peTagu Tou evdoTpaxelakoU OwARva Kal Tou Tepaxiou
OXAMaTOG Y TOU KUKAWHATOG OVATIVORG TOU QVATIVEUTTHPA

TomoBetoTE TN oUCKeur) AnaConDa 6Twg utrodeIkvUETal 0TO oXpa 1, e Tn BUpa
delypatoAnyiag Tou poviTop TTapakoAoUBnong agpiwv oTpappévn TPog Tov acBevn
TomroBeTROTE TO CUVIETAPA TNG OUTKeUrg AnaConDa o oTroiog BpiokeTal TTPOG TNV
TAEUpd Tou aoBevoUg, XapnASGTEPQ aTrd To CUVOETAPA TTOU BPICKETAI TTPOG TNV TTAEUPE TOU
HUNXAVARATOG (OUPNQWVA PE TN ywvia aTo aXApa 1), WOTE va aTToQeuXBEei N cUTTWpPEUTN
OUMTTUKVWHATOG, Kal PE TN paupn TTAEUpd oTo TTAEOV ETTAVW PEPOG.

PuBpioTe To poviTop TapakoAouBnong agpiwv avaloya pe Tov avaioOnTikd Tapdyovta Tou
XpnolgoTrolgiTal

MepipéveTe va dievepynBei Babuovounon Tou péviTop TrapakoAouBnong agpiwy

OpioTe Ta CWOTA OpIa CUVAYEPHOU OTO POVITOP TTapakoAolBnong agpiwv

ZUVOEDTE TN YPAPUNA TTapoxnG avaliadnTikoU TrapdyovTa Tng ouokeurig AnaConDa pe Tn
oUplyya kal dlac@alioTe 6TI N oUvOEDN eival aoPAARg

6. AEITOYPTIA

6.1. ApXIK) TARPWON TNG YPAUMNAG avaiodnTikoU TTapdyovra

XopnynaoTte epdTag (bolus) d6on Twv 1,5 mL (1,5 mL katd Tnv apxikr oUvOECn TG CUOKEUNG
AnaConDa, 1,2 mL katd TNV aAAayi/avTikatdoTaon rén ouvdedepévng ouokeuig AnaConDa)
ZTopatAoTE TN AgIToupyia TNG avTAiag aUplyyag Kal TIEPIMEVETE PEXPI TO HOVITOP
TTapakoAouBnong aspiwv va eppavioel pia Tip CO2

PuBpioTe TNV KAIVIKR) d60n

©¢oTe oe AeiIToupyia TNV avTAia oUplyyag (avaTpégTe oTo onpeio 6.2 TapakdTw)

EvaAAakTikn pé@odog:

Av n Aeitoupyia epdTag (bolus) d6ang Tng avTAiag oUplyyag £XEI TTPOYPAPHATIOTE va TTAPEXE]
0,3-0,5 mL, 161€ M€OTE TO KOUPTTI £PATTAg (bolus) Xopriynong 60eg PopEg XPeIGeTal yia va
mrapéxovtal 1,5 mL (1,5 mL katd Tnv apxikr ouvdeon Tng ouokeurig AnaConDa R 1,2 mL katd
TNV avTIKataoTaon Adn ouvdedepévng ouokeurig AnaConDa)

ZToPaTAOTE TN AgIToupyia TNG avTAiag aUplyyag Kal TIEPIMEVETE PEXPI TO HOVITOP
TTapakoAoUBnong agpiwv va epgavioel pia Tipy CO2

PuBpioTe TNV KAIVIKA 860N

[©¢0Te o€ AciToupyia TNV avTAia oUplyyag (avaTpégTe 01O onpeio 6.2 TTapakdTw)

6.2 AocoAoyia avaiodnTikoU TrapdyovTta

Kd&6e doooloyia eival atopikr kal kaBopiletal pe Baon TNV €UTreIpn KAIVIKA agloAéynon kai mn
HETPNON TNG TIMAG TNG TEAOEKTTVEUOTIKAG OUYKEVTpwONG (Fet) oTo pévitop TapakoAouBnong
agpiwv. Yapyxel upnAdtepn TpdoAnwn TTNTIKOU TTapdyovTa aTrd Tov aoBevr) KaTd Tn
SI1apKeIa TwV TPWTWYV 10-30 AETITWV (PAon £TTAYWYNAS) TNG XOPRYNONG Kal, CUVETTWG,

TpéTel va dievepynBouv S1opBwaoelg TNG TaxUTNTAG TNG avTAiag cUp@wva Pe TN HETPNPEVN
TEAOEKTTVEUOTIK ouykévTpwon (Fet) kai TiIg KAIVIKEG avaykeg Tou aoBevoUg. To Ic0pAoupavio
£xe1 TTEPITIOU DITTAGOI0 IOXU aTTd TO oeBo@Aoupdvio.

O1 TapakdTw TaxUTNTES €ival TUTTIKEG apXIKEG TaxUTNTeG avTAiag aUplyyag Tou Ico@Aoupaviou
Kal Tou ogBo@Aoupaviou

- loopAoupavio: 3 mL/h

H ammaitoupevn TaxdtnTa avtAiag oUupIyyag yia va TTITEUXOEi CUYKEKPIPEVN OUYKEVTPWON
a0oBevoUg e§apTaTAl ATTO TOV OYKO aVA AETTTO KAl TN OTOXEUOHEVN BATH CUYKEVTPWON.

- ZeBogAoupdvio: 5 mL/h

«ApETDT SIAKOTTAY».

Maparsrauévn amoouvdeon

1. 2NV TEPITITWON TTAPATETAPEVNG ATTOCUVIEDNG, HEIWOTE OTAdIOKA TNV TaxUTNTA TNG avTAiag
o€ BABOG APKETWV WPWV.

2.H ouykévtpwaon Ba peiwBei

3.0tav pTaoel o€ eTITTEDO CUYKEVTPWONG TTou gival oxedov 0% Tng Tipng Fet, akoAouBroTe Ta
TapaTavw Bpata (1-7) Tng evoétnTag « AMETN OIAKOTTH».

6.5 AAAayn Tng ouokeunng AnaConDa

MpoeToipdoTe pia véa ouokeuri AnaConDa kai pia véa TANpwpévn auplyya av XpeladeTal
(oUp@wva pe Tnv evotnTa 5.1)

AlakéyTe TN AsiToupyia TG avTAiag ouplyyag.

ATTOOUVOEDTE TN Ypappr TTapoxng avaiobnTikoU TTapdyovta atré Tn oUplyya AnaConDa kai
KAgioTe TN OUPIYYQ PE TO TTWHA KAEIOTPATOG TUPIYYAG.

ATTOOUVOEDTE TN yPapPK TOU HOVITOp TTapakoAoudnang aepiwv amd Tn ouokeury AnaConDa
Kal kAeioTe TN BUpa SelygatoAnyiag agpiwy Pe To TWHa BUpag delyyatoAnyiag agpiwv.
BydAte Tn xpnoipotroinuévn ouokeur) AnaConDa. ATTooUVO£OTE TNV TTPWTA ATTO TO TEPAXIO Y.
ZuvOEDTE TN Ypappn delypaToAnyiag agpiwv

Eicaydyete Tn véa ouokeur) AnaConDa ouva£0vTag TNV TTPWTA JE TOV EVOOTPAXEIOKS CWARVA
KOl OTN OUVEXEIQ PE TO TEPAXIO Y

ZUVOECTE TN YPApKA avaloBnTIKoU TTapdyovTa pe Tn oUplyya evidg TnG avTAiag ouplyyag
KavTe apxikni TTARpwan TG YPauung avaiodntikou TrapayovTta pe 1,2 mL oUpewva pe Tnv evotnTa 6.1
©¢oTe o€ AeiToupyia TNV avTAia oUpPIyyag XPNOIPOTIOIWVTAG TNV idIa TaxUTNTA OTTWG KAl TTPIV
EAEy§Te TNV TIPA TEAOEKTTVEUOTIKAG CUYKEVTPWONG (Fet)

6.6 AAAayn Tng oupiyyag AnaConDa

AlakéyTe TN AsiToupyia TNG avTAiag oUuplyyag

ATtoouVOEDTE TN ypappr TTapoxnG avaioBnTikoU TTapdyovTa atrd Tn oUplyya Kal KAEIOTE TN
oUplyya PE TO TTWHA KAEIoipaTog olplyyag

AgaipéoTe TNV ddeia oUplyya atrd TNV avTAia olplyyag

TomoBeTOTE TN VEa oUplyya AnaConDa evtdg TnG avtAiag aUpiyyag. Ma Tnv TARpwon,
avatpégte oTo oxXAHa 4.1.

ZUVOEDTE TN YPAUKN TTapoxig avaioBnTikoU TrapdyovTa Ye Tn oUplyya

O¢oTe o€ AeiToupyia TV avTAia oUPIyyag XPNOIPOTIOIWVTAG TNV idIa TaxUTNTa OTTWG Kal TTPIV
Mnv kdveTe apyIki TARPWON TNG YPAHHNAG avalobnTikou TTapayovTa, EKTOG av N JUOKEUN
AnaConDa €xel eTTiong avTikaTaoTadei atmmd pia véa GUOKEUR

EAEyETe TNV TIPA TEAOEKTTVEUOTIKAG OUYKEVTPWONG (Fet)

7. ZYNAEZH NE®EAOMOIHTH XTO XYZTHMA ANACONDA

210 oUoTnua AnaConDa ptropei va TapepBAnBei vepeAotroinTAg TUTTOU jet r) uTTEPNXNTIKOG
ve@ehoTroiNTAG. O vepeAoTTOINTAG TIPETTEI VO GUVOEDET HETAEU TOU CWARVA SlacwARvwong

aoBgvoug kal TN ouokeurig AnaConDa. MpoTIpdTal n Xprion UTTEPNXNTIKWY VEQPEAOTTOINTWY EL
KaBwg dev TTpocBéTouv eTTITTAEOV por| aépa. EAv ouvdeBei vepeAoTroinTrg TUTTOU jet, evdéxeTal va
XpelaZeTal va augnBei n TaxUTnTa TG avTAiag TnG aUpIyyag yia va avTioTaBuioTel n emITTAéov por

aépa TTou dnuioupyeiTal aTrd Tov vepeAoTroinTr. Katd Tn olvdeon Tou ve@eAoTroinTr, BE0TE TOV
QAVATIVEUOTAPA O€ KATAOTOOT GVAPOVAG f TIPOKAAEOTE EKTTVEUOTIKA TTAUON OTOV AVATIVEUOTHPA.

MPOEIAOMOIHZH! H eravelAnppévn Xpion Tou VEQEAOTTOINTH PTTOPE VA QUENOEI TNV avTioTAON
pong Tou cuaThpaTtog AnaConDa. MapakoAouBeiTe TTPOCEKTIKA Yia evEEigelg aréppagng.

ZHMEIQZH! AapBdaveTe TaAvTa UTTOWN TOV AUENHUEVO VEKPO XWPO OTAV CUVSEETE
CUMPTTANPWHATIKA E§apTAPATA.

8. ANAPPO®HZH

« Eival mpoTigoteEPN N Xprion KAEIOTOU GUCTAPATOG AVapPOPNONG ) TTEPICTPEPOPUEVOU
ouvoeTrpa pe BUpa avappéPnong.

Edv katd Tnv avappoéenaon, n cuokeur) AnaConDa atmoouvdeBei atmd Tov evdoTpaxeiakd
owARva, TTPOKAAEDTE TTAUON OTOV AVATIVEUOTAPA. Katd Tnv atmooUvdeon, aQaipéTTeE Tn
ouokeur) AnaConDa TpWTa atré 10 TEPAXI0 Y, EVW KATA TN 0UVOEDT, CUVOEDTE TTIPWTA TN
ouokeur) AnaConDa pe Tov evooTpayxelakd cwAnva.

MPOZOXH! Eival onpavTiké va yvwpileTe 0TI, av Ta §apTApaTa pe Bdon 1o
ToAuavOpaKIKS XPNOIHOTToINB0UV 0TO KUKAWHA aVATIVONG TOU agBgVoUg, HTTOpPEi Va
uTTOBaBUIOTEI N TTOIGTNTA TOUG 1} VA TTAPOUTIACOUV payiopaTa AGyw KaTtamévnong
Tapoucia agpiwv avalodnoiag 6TTwg To Ic0@AoUPAvIo 1) To ogfopAoupdvio.

9. AMOPPIYH
AtroppiyTe Tn cuokeuri AnaConDa kal TN o@payiopévn oUplyya CUPQWVA PE TO VOOOKOUEIOKA
TIPWTOKOAAQ.

10. TEXNIKA ZTOIXEIA

MtnTiK6G TapdyovTag | Avapevopevol puBpoi | ETTak6AouBeg TINEG TEAOEKTTVEUOTIKAG
avTAiag ouykévtpwong (Fet)

loogAoupdvio 2 -7 ml/wpa 0,2-0,7%

ZeBogpAoupdvio 4 —10 ml/wpa 0,5-1,4%

Av kpiBei avaykaia n Taxeia algnon TNG CUYKEVTPWONG, UTToPEi va xopnynOei epdTag (bolus)
860n 0,3 mL uypou TTapdyovTa.

2€ UYPNAOTEPEG TIPEG TEAOEKTTVEUOTIKAG OUYKEVTPWONG (Fet) kai/fj upnAolg avaTTveduevoug
dykoug Kai/f upnAoUg avaTrveuaTikoUg puBpoug, n ouakeur) AnaConDa eival AiyoTepo
QTTOTEAETUATIKE. ZUVETTWG, VIO va dIATNPEITAI N CUYKEVTPWON OTABEPR, ATTAITEITAI OXETIKA
HeyaAUTEPN TTOCOTNTA AvVaIoONTIKOU KAl WG €K TOUTOU UWNASTEPN TaXUTNTA AVTAIGG.

6.3 AAAayn TNG CUYKEVTPWONG

OTmoladnToTe aAAayr 0TN CUYKEVTPWON TIPETTEN VA TITAOTTOIEITON OTNV €TIOUUNTA TIUA Fet
aAAalovTag TNV TaxUTNTA TNG avTAiag kal TTapakoAouBwvTag oTevd Tnv TiuA Fet atnv 066vn Tou
poviTop TTapakoAoUBnong agpiwv. H TipA Fet mpémel va emaAnBeleTal peTd atmod oTroladnToTe
aAAayr TwV TTAPAUETPWY AVATIVEUCTHPA.

Av uttdpxel KAIVIKA avaykn yia Taxeia peiwon tng ouykévipwong Fet, 1ote agaipéoTe Tn
ouokeury AnaConDa a6 Tov aoBeviy.

EmaAnBeveTe TAvTa OTTOIAOATIOTE VEQ CUYKEVTPWON GTO HOVITOP TTapakoAoUBnong agpiwy.

6.4 TeppaTiopog Tng Beparreiag

Apeon diakomn

1. AiakéyTe TN AgiToupyia TnG avTAiag oUplyyag. H ouykévipwon Ba peiwBei TTOAU ypriyopa.

2.ATTOOUVOEOTE TN YPAUUN TTapoXig avaloBnTikoU TrapdyovTa atméd mn ouplyya AnaConDa

3.Z@payioTe TN oUPIyya PE TO TTWHA TNG CUPIYYAG

4.ATrTooUVOEDTE TO HOVITOP TTapakoAoUBnaong aepiwv atd Tn cuokeury AnaConDa. KAgioTe Tn
BUpa Tou pdviITop TTapakoAoUBnaong aspiwyv pe To TWHA BUpag delypatoAnyiag aspiwv.

5.Ag@aipéoTe Tn ouokeur) AnaConDa atré Tov aoBevr). ATTOOUVOEDTE TNV TTPWTA ATré TO TEPAXIO Y.

6.EgeTa0TE TO EVOEXOUEVO VA avTIKATAOTAOETE T cuokeury AnaConDa pe @iATpo BakTnpidiwv/
10V JE eVaAAOKTAPa BeppdTNTAG-UYPATiag

7. KAgioTe 10 oUVBETAPQ TNG cuokeurig AnaConDa (oTnv TTAEUpd TOU AVATTIVEUCTAPA) PE TO KOKKIVO
TIWHA OTEYAVOTTOINONG KAl ATTOPPIYTE TN CUCKEUR CUPPWVA JE TO VOOOKOUEIOKS TIPWTOKOAAO

Bpayeia diadikaogia amoouvdeong

1. ZTapatioTe TN AgIToupyia TNG avTAiag kal a@riaTe Tn cuokeury AnaConDa otn 6éon Tng

2.H ouykévtpwaon Ba peiwdei oTadiakd

3.Kabwg n mipn Fet mAnaiagel oto 0%, akoAouBnoTe Ta rapatdvw Briparta (1-7) Tng evoTnTag

TEXNIKEZ MPOAIATPADEZ
Avaio8nTikoi TTapdyovTeg

100 ML 50 ML

XpnaoiyoTrolgiTe Ico@Aoupdvio A
oeBo@Aoupdvio oe Beppokpaagia dwpatiou
Hovo (Oepy. dwuartiou Twy 18°-25° KeAaiou)

Zuplyya Xpnoipotroigite pévo 1n ouplyya AnaConDa,
KQA. 26022

Z1a0epdTNTA TTARPOUG TUPIYYAG 5 nuépeg

EUpog Aeitoupyiag avatveduevou dykou 350 ml - 1200 ml 200 ml - 800

Nekpog xwpog AnaConDa Mepitrou 100 ml Mepitrou 50 mi

AvTioTaon otn por agpiou ota 60 I/min 2,5 cm H20 (250 pa)

5 mg/l (o1a 0,75L x
12 avatvoég/min)

7 mg/l (oTa 1,0L x 10
avatvoég/min)

3.0 cm H20 (300 pa)
5mg/L (o1t 0,5L x
15 avatvoég/min)

6 mg/L (010 0,75 L x
15 avatvoég/min)

AmwAela uypaaciag oTa

Auvatétnta QiAtpou: DIATpApIoPa BakTNPISiwWV 99,999%
DINTPApIoHA 1DV 99,98%

Bdpog 509

Mrkog ypapprg avaiodnTikoU Tapayovta 22m

15F/22M-15M
©OnAuko6 Luer Lock

ZuvdeTrpeg (kata ISO 5356)
OuUpa delypatoAnyiag agpiwy

Mo mepaITépw TTANPOPOPIEG OXETIKA WE TIG TTOAITIKEG ) TIG DIABIKATIEG TTOU OXETICOVTAI PE TN
ouokeur) AnaConDa, o XprioTng TTPETTEI va avaTPESEI OTO TEXVIKO EYXEIPIOIO I VA ETTIKOIVWVATEI
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NL Gebruiksaanwijzing

1. BEOOGD GEBRUIK
De AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) wordt gebruikt voor de toediening van
isofluraan en sevofluraan aan patiénten die invasief worden beademd.

Isofluraan en sevofluraan mogen uitsluitend worden toegediend in een omgeving die volledig is
uitgerust voor het bewaken en ondersteunen van de respiratoire en cardiovasculaire functies.
De AnaConDa mag uitsluitend worden bediend door personen die specifiek zijn opgeleid in
het gebruik van inhalatieanesthetica en met ervaring in de herkenning en de behandeling

van de mogelijke bijverschijnselen van inhalatieanesthetica, zoals respiratorische en cardiale
resuscitatie. Bij een dergelijke opleiding moet het vrijwaren van een vrije luchtweg en het
gebruik van mechanische ventilatie zijn inbegepen.

De AnaConDa is bestemd voor eenmalig gebruik en dient na 24 uur te worden vervangen.
Na onverwachte gebeurtenissen zoals een plotselinge obstructie van de luchtwegen door
overmatige secretie dient het hulpmiddel ook te worden vervangen.

De AnaConDa is verkrijgbaar in de maten AnaConDa 100 ml (AnaConDa) and AnaConDa 50 ml
(AnaConDa-S). De instructies in dit document gelden voor beide instrumenten.

2. BASISBEGINSELEN VOOR GEBRUIK

De AnaConDa bestaat uit een plastic behuizing met een toevoerslang voor continue toevoer van
isofluraan- of sevofluraan vanuit een spuitpomp naar de miniatuurverdamper waar een klinische
dosis onmiddellijk wordt verdampt. Tijdens de beademing wordt het vluchtige anestheticum
gerecirculeerd in de reflector die bestaat uit een actieve-koolstoffilter. Voor alle patienten moet
rekening worden gehouden met de loze ruimte van 100 ml of 50 ml en CO2 moet nauwkeurig worden
gecontroleerd. Voor aanpassing van CO2 moeten de ventilatorparameters worden geoptimaliseerd.
Hiertoe moeten de ventilatorparameters worden aangepast. Daarnaast is de AnaConDa een
uitstekende warmte- en vochtwisselaar en bevat deze een effectief baterieel/viraal filter.

Dwarsdoorsnede van de AnaConDa

Actieve-koolstoflaag

Bacterieel/viraal filter ~ Toevoeropening van gasmonitor

Ventilator

Patiént

Anestetische toevoerslang vanaf pomp Verdamper/verstuiver

3. BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKER
3.1 Voordat u de AnaConDa gebruikt, dient u deze instructies aandachtig door te lezen
ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

Gebruik geen desfluraan.

Sluit een gebruikte AnaConDa die enige tijd losgekoppeld en zonder toezicht is geweest, niet
opnieuw aan. Gebruik altijd een nieuw exemplaar.

Gebruik uitsluitend isofluraan of sevofluraan op kamertemperatuur.

Gebruik geen AnaConDa als de verpakking geopend is of als de verpakking zichtbaar is
beschadigd.

Schakel de spuitpomp altijd uit als u de AnaConDa loskoppelt.

Prepareer de toevoerslang niet handmatig. Gebruik altijd de spuitpomp.

U dient u de connector van de AnaConDa aan patiéntzijde lager te plaatsen dan de connector
van de AnaConDa aan machinezijde om ophoping van condensaat te voorkomen. Plaats de
zwarte zijde bovenaan.

Maak geen gebruik van de bolus- of spoelfunctie van de spuitpomp, tenzij dit volgens het
ziekenhuisprotocol is geprogrammeerd.

Buig de toevoerslang niet en zorg dat deze niet bekneld raakt.

Gebruik de AnaConDa niet in combinatie met jetbeademing of oscillatoire beademing.
Gebruik de AnaConDa niet in combinatie met actieve humidificatie.

Gebruik de AnaConDa niet bij patiénten met overmatige secretie.

Hergebruik van medische apparatuur die is bedoeld voor eenmalig gebruik kan leiden

tot slechtere prestaties of verlies van functionaliteit: de ademweerstand kan bijvoorbeeld
toenemen. Dit product is niet gemaakt om gereinigd, gedesinfecteerd of gesteriliseerd te
worden.

De connector van de AnaConDa aan ventilatorzijde mag u pas verzegelen wanneer de
AnaConDa wordt afgedankt.

Isofluraan en sevofluraan zijn goedgekeurd voor algemene anesthesie in de operatiekamer
maar zijn niet goedgekeurd voor gebruik op de intensive care

Houd bij ventilatie van de patiént altijd rekening met de verhouding tussen de loze ruimte van
het instrument en het ademvolume

3.2 SYMBOLEN

Symbool Beschrijving

WAARSCHUWING! | Hiermee wordt een situatie aangegeven die gevaarlijk kan zijn voor
de patiént of de gebruiker indien niet precies wordt voldaan aan de
instructies. Ga niet verder voor u de instructies duidelijk hebt begrepen

en aan alle vermelde voorwaarden is voldaan.

LET OP! Hiermee wordt een situatie aangegeven die gevaarlijk kan zijn voor
het product of de apparatuur indien niet precies wordt voldaan aan de
instructies. Ga niet verder véor u de instructies duidelijk hebt begrepen en
aan alle vermelde voorwaarden is voldaan.

N.B. Hiermee wordt belangrijke informatie aangegeven over optimaal

gebruik van het product.

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik.

Niet voor IV-gebruik.

X

Lees voor gebruik zorgvuldig de gebruiksaanwijzing.

@
BH

Vervanging elke 24 uur

B
'24h'

4. BENODIGDE APPARATUUR (AFB. 1)

Alleen medische apparatuur voorzien van een CE-markering en die voldoet aan de
toepasselijke internationale standaarden mag worden gebruikt. De AnaConDa moet worden
gebruikt in combinatie met de volgende apparatuur:

« AnaConDa-injectiespuit (REF 26022)

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —

Systeem voor het toedienen van anesthetische gassen

Spuitpomp met instellingen voor 50 ml-injectiespuiten van het type BD Plastipac of Monoject
Sherwood

Narcosegasmonitor waarop de carbondioxide- en anestheticumconcentraties worden
weergegeven

Ventilator

Vuladapter (REF 26042, 26064)

Gasreinigingssysteem

4.1 AnaConDa-injectiespuit

De AnaConDa-injectiespuit is van dezelfde grootte als 50 ml-injectiespuiten van het type Becton
Dickinson Plastipak of Sherwood Monoject, maar beschikt ook over een unieke koppeling die
op de connector van de toevoerslang van de AnaConDa past. Op het label zijn vakjes die u

kunt aankruisen om aan te geven welk vluchtig gas wordt gebruikt: isofluraan of sevofluraan.

De injectiespuiten kunnen vooraf worden gevuld en maximaal 5 dagen in een donkere ruimte bij
kamertemperatuur worden bewaard. Zorg dat de injectiespuit veilig is afgesloten.

4.2 Spuitpompen

Gebruik alleen spuitpompen met CE-markering die voldoen aan alle toepasselijke vereisten,
in het bijzonder de specificaties in Richtlijn EN 60601-2-24 en die programmeerbare pompen
zijn met instellingen voor 50 ml-injectiespuiten van het type Becton Dickinson Plastipak of
Sherwood Monoject.

4.3 Narcc onitor met gasb g g

Het is verplicht de anesthetische gassen continu te bewaken via een narcosegasmonitor met
CE-markering, die voldoet aan alle toepasselijke vereisten, in het bijzonder de specificaties

in Richtlijn NEN-EN-1SO 80601-2-55. De narcosegasmonitor moet de carbondioxide- en
anesthetische gasconcentraties weergeven zodat de Fet-concentratie (eind van uitademing) die
de alveolaire concentratie weerspiegelt, kan worden afgelezen. De Fi-concentratie moet niet
worden gebruikt. Lees alleen de Fet-waarde af die de aveolaire concentratie weerspiegelt. Er
zijn twee typen narcosegasmonitoren: zijstroom- of hoofdstroommonitoren. Beide typen kunnen
worden gebruikt met de AnaConDa.

- Zijstroomgasmonitor

Wanneer u een zijstroommonitor gebruikt, sluit u de bemonsteringsslang van de
narcosegasmonitor aan op de narcosegasmonitor en op de bemonsteringsopening van de
narcosegasmonitor van de AnaConDa. Bij de zijstroommonitor kunnen tubes van een Nafion-
gasdroger (REF 26053) tussen de AnaConDa en de gasbemonsteringsslang worden bevestigd.

- Hoofdstroomgasmonitor
Wanneer u de hoofdstroomgasmonitor gebruikt, sluit u de vereiste luchtwegadapter aan tussen
de AnaConDa en de patiént.

4.4 Ventilator

Gebruik alleen ventilatoren met CE-markering die voldoen aan alle toepasselijke vereisten,
in het bijzonder de specificaties in Richtlijn EN 60601-2-12. Voor geintubeerde patiénten
kunt u de AnaConDa op alle gangbare manieren gebruiken (niet met een oscillator). Gebruik
ventilatiecircuits die geschikt zijn voor anesthetica.

4.5 Vuladapter

Om de AnaConDa-injectiespuit op veilige wijze te vullen, dient u een vuladapter te gebruiken.
Er zijn twee typen: een voor standaardflessen met schroefdraad (REF 26064) en voor Sevorane
(REF 26042) van AbbVie met Quik-Fil-sluiting.

4.6 Gasreinigingssysteem
Sedana Medical raadt aan om de afvoergassen uit de ventilator en de narcosegasmonitor te
evacueren.

- Passieve gasreiniging
Bij Sedana Medical is een systeem voor passieve reiniging verkrijgbaar, genaamd FlurAbsorb
(REF 26096). Dit wordt gebruikt in combinatie met een accessoireset (REF 26072).

- Actieve gasreiniging

Actieve gasreiniging kan worden gebruikt als dit is geinstalleerd op de ICU. Er kan ook een
centrale vacuimbron worden gebruikt in combinatie met een regelventiel, verkrijgbaar bij de
leverancier van de ventilatoren.

5. HET SYSTEEM MONTEREN

5.1 De AnaConDa injectiespuit vullen

Bevestig de juiste vuladapter (REF 26042 of REF 26064) op de fles anestheticum

Sluit de injectiespuit aan op de adapter door erop te drukken en deze aan te draaien totdat de
spuit vastzit

Keer de fles met injectiespuit ondersteboven

Vul de injectiespuit door 5-10 keer de plunjer in te trekken en naar achteren en voren te duwen
Keer de fles weer om

Wacht vier seconden met het losmaken van de fles zodat de inhoud van de fles weer
gelijkmatig is verdeeld

Verwijder de injectiespuit van de fles en controleer of er geen luchtbellen in de injectiespuit
zijn achtergebleven

Sluit de injectiespuit af met de bijbehorende afsluitdop

Noteer het gebruikte type anestheticum en de vuldatum op het label

Afb. 1

Ga voor verdere instructies, oefenvideo’s en veel meer naar www.sedanamedical.com




Gebruiksaanwijzing

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —

Systeem voor het toedienen van anesthetische gassen

5.2 Opstelling (Afb. 1)

« Sluit de afvoerslang vanaf de ventilator en van de narcosegasmonitor aan op afvoersyteem
(1)

« Plaats de injectiespuit in de spuitpomp (2)

« Stel de spuit pomp bij instellingen voor BD pPastipak of Monoject Sherwood bij 50 ml injectie
spuiten

« Plaats de spuitpomp ten hoogte van het hoofd van de patiént of lager

W

een zijstr g itor wordt gebruikt:
- Verwijder de rode dop van de AnaConDa (3)

- Sluit de bemonsteringsslang (4) van de narcosegasmonitor (5) aan op de
bemonsteringsopening van de AnaConDa-narcosegasmonitor (6). Om de hoeveelheid vocht
in de slang en sifon te beperken, kunnen tubes van een Nafion-gasdroger (REF 26053)
tussen de AnaConDa en de gasbemonsteringsslang worden bevestigd.

Wanneer een hoofdstroommonitor wordt gebruikt:
- Verwijder de rode dop van de AnaConDa

- Sluit de vereiste luchtwegadapter aan tussen de AnaConDa en de patiént Verwijder de
markering van de toevoeropening en sluit de monitor af met de afsluitdop

Sluit de AnaConDa aan op de endotracheale tube en het Y-stuk van de beademingscircuits
van de ventilator

Plaats de AnaConDa zoals aangegeven in afb. 1 met de bemonsteringsslang van de
narcosegasmonitor naar de patiént gericht

Plaats de connector van de AnaConDa aan patiéntzijde lager dan de connector van de
AnaConDa aan machinezijde (met een hoek zoals in afb. 1) om ophoping van condensaat te
voorkomen. Plaats de zwarte zijde bovenaan.

Stel de narcosegasmonitor in voor het te gebruiken anestheticum

Wacht totdat de kalibratie van de narcosegasmonitor is uitgevoerd

Stel de juiste alarmbegrenzingen in op narcosegasmonitor

Sluit de anestheticumtoevoerslang van de AnaConDa aan op de injectiespuit en controleer of
deze goed vast zit

6. BEDIENING

6.1 De toevoerslang prepareren

Dien een bolus toe van 1,5 ml (1,5 ml bij de eerste keer aansluiten van de AnaConDa, 1,2 ml
bij het vervangen van een reeds aangesloten AnaConDa)

Schakel de spuitpomp uit en wacht totdat een CO2-waarde wordt weergegeven op de
narcosegasmonitor

Stel de klinische dosis in

Start de spuitpomp (raadpleeg punt 6.2 hieronder)

Alternatieve methode:

« Als de bolusfunctie op de spuitpomp is geprogrammeerd om 0,3 — 0,5 ml te geven, drukt
u enkele malen op de bolusknop totdat 1,5 ml wordt gegeven (1,5 ml bij de eerste keer
aansluiten van de AnaConDa of 1,2 ml bij het vervangen van een reeds aangesloten
AnaConDa)

Schakel de spuitpomp uit en wacht totdat een CO2-waarde wordt weergegeven op de
narcosegasmonitor

Stel de klinische dosis in

Start de spuitpomp (raadpleeg 6.2 hieronder)

6.2 Dosering van het anestheticum

Alle doseringen zijn individueel en gebaseerd op beproefde klinische evaluaties en aflezing van
de Fet-waarde op de narcosegasmonitor. De patiént neemt tijdens de eerste 10-30 minuten
van toediening (inductiefase) meer anesthicum op. Er moeten daarom correcties in de
pompopbrengst worden aangebracht aan de hand van de gemeten concentratie aan het eind
van de uitademing (Fet) en de klinische behoeften van de patiént. Isofluraan is ongeveer
tweemaal zo sterk als sevofluraan.

De volgende opbrengsten zijn gangbaar voor de initi€le pompopbrengst van isofluraan en

sevofluraan:
- Isofluraan: 3 ml/h - Sevofluraan: 5 mi/h

De pompopbrengst die nodig is om een bepaalde concentratie voor een patiént te bereiken, is
afhankelijk van het ademminuutvolume en de beoogde concentratie voor een patiént.

Vluchtig gas Verwachte pompopbrengsten Resulterende Fet-waarden
Isofluraan 2-7mllu 0,2-0,7%
Sevofluraan 4 —10 ml/u 0,5-1,4%

Als een snelle toename van de concentratie noodzakelijk wordt geacht, mag een bolus van
0,3 ml vloeibaar anestheticum worden gegeven.

Bij hogere Fet-waarden en/of hogere tijdvolumes en/of hoge ademhalingsfrequenties is de
AnaConDa minder efficiént. Daarom is relatief meer anestheticum nodig en dus een hogere
pompopbrengst noodzakelijk om de concentratie stabiel te houden.

6.3 De concentratie wijzigen

Wijzigingen in de concentratie moeten naar de gewenste Fet-waarde worden getitreerd door de
pompopbrengst te wijzigen en de Fet-waarde nauwkeurig te volgen op de narcosegasmonitor.
Na elke wijziging in de de ventilatorparameters dient de Fet-waarde te worden gecontroleerd.

Als er een klinische noodzaak is voor snelle vermindering van de Fet-concentratie, dient u de
AnaConDa van de patiént te verwijderen.

Controleer bij een nieuw concentratie altijd de narcosegasmonitor.

6.4 De behandeling beéindigen

Onmiddelijk stopzetten

1.Schakel de spuitpomp uit. De concentratie wordt snel minder

2.Koppel de anestheticumtoevoerslang los van de AnaConDa-injectiespuit.

3.Sluit de injectiespuit af met de bijbehorende afsluitdop.

4.Koppel de narcosegasmonitor los van de AnaConDa. Sluit de toevoeropening van gasmonitor
af met de afsluitdop van de gasbemosteringsopening.

5.Verwijder de AnaConDa van de patiént. Koppel eerst het Y-stuk los.

6.0verweeg om de AnaConDa te vervangen door een baterieel/viraal filter met een warmte- en
vochtwisselaar.

7. Sluit de AnaConDa-connector aan de ventilatorkant af met de rode afsluitdop en verwijder
deze volgens het protocol van het ziekenhuis.

Kort afbouwproces

1.Schakel de spuitpomp uit en laat de AnaConDa op zijn plaats.

2.De concentratie wordt geleidelijk minder

3.Als de Fet-waarde in de buurt van 0% komt, volgt u de bovenstaande stappen (1-7) onder
‘Onmiddelijk stopzetten’

Langer afbouwen

1.In geval C vermindert u gedurende een aantal uren de pompobrengst stapgewijs

2.De concentratie wordt minder

3.Wanneer een concentratieniveau van een Fet-waarde van bijna 0% is bereikt, volgt u de
bovenstaande stappen (1-7) onder ‘Onmiddelijk stopzetten’

6.5 De AnaConDa vervangen

» Prepareer een nieuwe AnaConDa en een nieuwe gevulde injectiespuit (zoals in 5.1).
Schakel de spuitpomp uit.

» Koppel de anestheticumtoevoerslang los van de AnaConDa-injectiespuit en sluit de
injectiespuit af met de bijbehorende afsluitdop.

Koppel de slang van de narcosegasmonitor los van de AnaConDa en sluit de
gasbemosteringsopening af met de bijbehorende afsluitdop.

Verwijder de gebruikte AnaConDa. Koppel eerst het Y-stuk los.

Sluit de gasbemosteringsslang aan.

Plaats de nieuwe AnaConDa door eerst de ET-tube en vervolgens het Y-stuk aan te sluiten.
Sluit de toevoerslang aan op de injectiespuit in de spuitpomp.

Prepareer de toevoerslang met 1,2 ml, zoals is beschreven in 6.1.

Start de spuitpomp met dezelfde opbrengst als voorheen.

Controleer de Fet-waarde

6.6 De AnaConDa-injectiespuit vervangen

Schakel de spuitpomp uit.

Koppel de anestheticumtoevoerslang los van de injectiespuit en sluit de injectiespuit af met de
bijbehorende afsluitdop.

Verwijder de lege injectiespuit uit de spuitpomp

Plaats de nieuwe AnaConDa-injectiespuit in de spuitpomp. Raadpleeg voor het vullen 4.1.
Sluit de anestheticumtoevoerslang aan op de injectiepomp.

Start de spuitpomp met dezelfde opbrengst als voorheen.

Prepareer de toevoerslang alleen als de AnaConDa ook is vervangen door een nieuw
exemplaar.

Controleer de Fet-waarde

7. EEN VERNEVELAAR AANSLUITEN OP HET ANACONDA-SYSTEEM

Het is mogelijk een jetvernevelaar of een ultrasone vernevelaar aan te sluiten op het
AnaConDa-systeem. De vernevelaar dient te worden aangesloten tussen de intubatietube van
de patiént en de AnaConDa. De voorkeur gaat uit naar ultrasone vernevelaars omdat deze geen
extra lucht toevoeren. Bij gebruik van een jetvernevelaar kan het nodig zijn de pompopbrengst
te verhogen om de extra luchttoevoer van de vernevelaar te compenseren. Wanneer u een
vernevelaar aansluit, moet de ventilator op stand-by worden gezet of een uitademingspauze
worden ingelast op de ventilator.

WAARSCHUWING! De AnaConDa kan door herhaalde vernevelingen een verhoogde
stromingsweerstand vertonen. Let op tekenenen van occlusie.

N.B. Wanneer extra apparatuur wordt aangesloten, dient u altijd rekening te houden met
de extra loze ruimte.

8. AFZUIGING

» Een gesloten afzuigsysteem of een wartelverbinding met afzuigmond geniet de voorkeur.

« Wanneer de AnaConDa tijdens het afzuigen van de ET-tube wordt losgekoppeld, moet er
op de ventilator een beademingspauze worden ingelast. Bij het loskoppelen verwijdert u de NL
AnaConDa eerst van het Y-stuk. Bij het bevestigen bevestigt u de AnaConDa eerst aan de
ET-tube.

LET OP! Het is belangrijk om te weten dat de kwaliteit van onderdelen op basis van
polycarbonaat die in het beademingscircuit van de patiént worden gebruikt, achteruit
kan gaan of dat er kleine scheurtjes kunnen ontstaan door de aanwezigheid van de
anesthetische gassen isofluraan of sevofluraan.

9. AFDANKEN
Ontdoe u van de afgesloten AnaConDa en van de verzegelde injectiespuiten volgens de
afvalprocedures van het ziekenhuis.
10. TECHNISCHE INFORMATIE
TECHNISCHE SPECIFICATIE
Anesthetische gassen

100 ML [ 50 ML
Isofluraan of sevofluraan uitsluitend
op kamertemperatuur gebruiken
(kamertemperatuur 18°- 25°C)

Injectiespuit Alleen de AnaConDa-injectiespuit

REF 26022 gebruiken

Duurzaamheid van gevulde injectiespuit 5 dagen
Tijdvolume werkbereik 350 ml— 1200 ml 200 ml - 800 ml
Loze ruimte AnaConDa Circa 100 ml Circa 50 ml

Weerstand bij gasstroming bij 60 I/min 2.5cm H20 (250 pa)
5 mg/l (bij 0,751 x 12
ademhalingen/min.)
7 mg/l (bij 1,01x 10

ademhalingen /min.)

3,0 cm H20 (300pa)
5 mg/l (bij0,51x 15
ademhalingen/min.)

6 mg/l (bij0,751x 15
ademhalingen/min.)

Vochtverliesmin.

Filtercapaciteit: Bacteriéle filtratie 99,999%
Virale filtratie 99,98%

Gewicht 509

Lengte toevoerslang 22m

15F/22M-15M
Vrouwelijke luer lock

Connectoren (volgens ISO 5356)

Gasbemosteringsopening

Voor meer informatie over beleid of procedures met betrekking tot de AnaConDa dient
de gebruiker het technische handboek te raadplegen of contact op te nemen met
Sedana Medical AB.
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Instrukcja uzytkowania

1. PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Urzadzenie AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) jest przeznaczone do podawania
izofluranu i sewofluranu pacjentom wentylowanym inwazyjnie.

Izofluran oraz sewofluran mozna podawac z wykorzystaniem urzadzenia AnaConDa
wytgcznie w otoczeniu wyposazonym w sprzet do monitorowania oraz wspomagania
czynnosci oddechowych i krgzenia. Moga z niego korzysta¢ wytgcznie osoby, ktére przeszty
specjalistyczne szkolenie z zakresu stosowania wziewnych lekéw anestezjologicznych oraz
rozpoznawania i leczenia spodziewanych zdarzen niepozadanych zwigzanych z tego rodzaju
lekami, w tym z zakresu prowadzenia resuscytacji krgzeniowo-oddechowej. Tego rodzaju
szkolenie musi obejmowac kwestie zwigzane z zapewnianiem i utrzymywaniem droznosci drég
oddechowych pacjenta oraz wentylacjg wspomagana.

Urzadzenie AnaConDa jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i nalezy je
wymienia¢ co 24 godziny lub w miare potrzeb, np. przy niespodziewanych sytuacjach, takich jak
nagta utrata droznosci drég oddechowych spowodowana duzg objetoscig wydzieliny itp.

Urzadzenie AnaConDa jest dostgpne w rozmiarach AnaConDa 100 ml (AnaConDa) oraz AnaConDa 50
ml (AnaConDa-S). Instrukcje zawarte w niniejszym dokumencie dotyczg obu urzgdzen.

2. ZASADA DZIALANIA

Urzadzenie AnaConDa sktada sie z plastikowej obudowy z drenem doprowadzajgcym anestetyk,
ktory umozliwia ciggte podawanie izofluranu lub sewofluranu z pompy infuzyjnej do miniaturowego
parownika, w ktérym kazda dawka kliniczna jest natychmiast odparowywana. W czasie

ciggtego oddychania lotny anestetyk jest zawracany do obiegu przez pochtaniacz sktadajacy

sig z filtra z weglem aktywnym. Nalezy uwzgledni¢ przestrzen martwg o objetosci 100 ml lub

50 ml dla kazdego pacjenta oraz starannie monitorowa¢ CO2. CO2 mozna dostosowac poprzez
optymalizacje parametréow wentylacji. Oprécz tego urzadzenie AnaConDa jest wyposazone

w wysokiej jakosci wymiennik ciepta i wilgoci, jak rowniez skuteczny filtr bakteryjny/wirusowy.

Przekréj urzgdzenia AnaConDa

Warstwa wegla aktywnego Filtr bakteryjny/wirusowy  Zigcze monitora gazow

Respirator

HME

i —

Dren anestetyku od pompy

Pacjent

Parownik

3. WAZNE INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

3.1 Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia AnaConDa nalezy uwaznie przeczytac
niniejszg instrukcje i przestrzega¢ podanych ponizej wytycznych

OSTRZEZENIA OGOLNE

« Nie uzywac desfluranu.

« Nie podtgczac ponownie urzgdzenia AnaConDa, ktére zostato odtgczone i pozostawione bez
nadzoru z jakiegokolwiek powodu przez jakikolwiek czas. Nalezy kazdorazowo zastosowac
nowe urzgdzenie.

Stosowac tylko izofluran oraz sewofluran o temperaturze pokojowe;j.

Nie wolno stosowac¢ urzadzenia AnaConDa, jezeli opakowanie zostato naruszone lub jest

w widoczny sposéb uszkodzone.

Przed odtgczeniem urzadzenia AnaConDa nalezy kazdorazowo zatrzyma¢ pompe infuzyjng.
Drenu doprowadzajgcego anestetyk nie wolno wstepnie napetniaé recznie. Nalezy zawsze
stosowaé pompe infuzyjng.

Umiesci¢ ztgczke pacjenta urzgdzenia AnaConDa czarng strong skierowang do gory, ponizej
ztgcza z boku urzadzenia, aby unikng¢ gromadzenia sig skroplin.

Nie korzysta¢ z funkcji bolus lub ptukania pompy infuzyjnej, jezeli nie zostaty one
zaprogramowane zgodnie z zasadami stosowanymi w szpitalu.

Nie wolno zagina¢ ani zaciska¢ drenu doprowadzajgcego anestetyk.

Nie wolno stosowac¢ urzadzenia AnaConDa z respiratorami strumieniowymi lub oscylacyjnymi.
Nie wolno stosowa¢ urzadzenia AnaConDa z nawilzaczami.

Nie wolno stosowac¢ urzadzenia AnaConDa u pacjentéw z obfitg wydzieling.

Ponowne wykorzystanie jednorazowych wyrobéw medycznych moze prowadzi¢ do obnizenia
ich wydajnosci lub utraty funkcjonalnosci, np. mozliwe jest zwiekszenie oporéw oddechowych.
Niniejszy wyrdb nie jest przeznaczony do czyszczenia, dezynfekcji ani sterylizaciji.

Nie wolno zaslepia¢ ztgczek po stronie respiratora z wyjatkiem sytuacji odtgczania
urzgdzenia AnaConDa przed poddaniem go utylizacji.

I1zofluran i sewofluran zostaty zatwierdzone do stosowania na potrzeby znieczulenia ogélnego na
sali operacyjnej, nie zostaty jednak zatwierdzone do stosowania na oddziatach intensywnej terapii.
W kazdym przypadku nalezy uwzgledni¢ martwa przestrzen urzadzenia w stosunku do objetosci
oddechowej wentylowanego pacjenta.

3.2 SYMBOLE

Symbol
OSTRZEZENIE!

Opis

Oznacza stan, w ktérym brak $cistego przestrzegania zalecen moze spowodowaé
uszczerbek na zdrowiu pacjenta lub uzytkownika. Nie wolno kontynuowaé

pracy, jezeli instrukcje nie sg w petni zrozumiate i jezeli nie spetniono wszystkich
podanych warunkéw.

OSTROZNIE! Oznacza stan, w ktérym brak $cistego przestrzegania zalecen moze
spowodowac uszkodzenie wyrobu lub urzgdzenia. Nie wolno kontynuowac¢
pracy, jezeli instrukcje nie sg w petni zrozumiate i jezeli nie spetniono wszystkich
podanych warunkéw.

UWAGA! Oznacza informacje istotne z punktu widzenia optymalnego wykorzystania wyrobu.

Tylko do jednorazowego uzytku. Nie nadaje sig¢ do podawania

dozylnego.

X

Przed uzyciem przeczyta¢ uwaznie Instrukcje uzytkowania.

@
BH

i,
‘24h’

4. WYMAGANE WYPOSAZENIE DODATKOWE (RYS. 1)

Nalezy stosowa¢ wytgcznie wyroby medyczne opatrzone znakiem CE i spetniajgce
miedzynarodowe standardy zwigzane z tym oznaczeniem. Urzadzenia AnaConDa nalezy
uzywac w potgczeniu z nastepujgcym wyposazeniem:

Wymieniaé¢ co 24 godziny.

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —
Zestaw do podawania lekéw anestezjologicznych

strzykawka AnaConDa (nr kat. 26022),

pompa infuzyjna z konfiguracjg umozliwiajgcg stosowanie strzykawek BD Plastipac lub
Monoject Sherwood 50 ml,

monitor gazéw anestetycznych informujgcy o stezeniu dwutlenku wegla oraz gazéw
anestetycznych,

respirator,

ztgczka do napetniania (nr kat. 26042, 26064),

uktad ewakuacji gazéw.

4.1 Strzykawka AnaConDa

Strzykawka AnaConDa ma taki sam rozmiar jak strzykawka Becton Dickinson Plastipak lub
strzykawka Sherwood Monoject o pojemnosci 50 ml, jednakze jest dodatkowo wyposazona
w wyjgtkowe ztgcze umozliwiajgce podtgczenie do ztgczki na drenie urzadzenia AnaConDa
doprowadzajgcego anestetyk. Na etykiecie umieszczono pola, w ktérych mozna zaznaczy¢
stosowang substancje lotng: izofluran lub sewofluran. Strzykawki mozna napetnia¢

z wyprzedzeniem i przechowywac¢ do 5 dni w temperaturze pokojowej i bez dostepu $wiatta.
Strzykawka musi by¢ szczelnie zamknigta.

4.2 Pompy infuzyjne

Nalezy stosowac wytgcznie pompy infuzyjne, ktére posiadajg oznaczenie CE i spetniajg
odpowiednie wymagania, zwtaszcza te zawarte w normie EN 60601-2-24, oraz ktére sg
programowalne i wyposazone w ustawienia wtasciwe dla strzykawek Becton Dickinson
Plastipak lub Sherwood Monoject o pojemnosci 50 ml.

4.3 Monitor gazéw anestetycznych z odprowadzeniem do prébkowania gazéw

Nalezy obowigzkowo stale nadzorowa¢ gazy anestetyczne za pomocg monitora gazéw ze
znakiem CE spetniajgcego odpowiednie wymagania, zwtaszcza te zawarte w normie EN
1ISO 80601-2-55. Monitor gazéw musi wyswietla¢ informacje o stezeniu dwutlenku wegla

i gazéw anestetycznych, tak aby mozna byto okresli¢ stezenie koncowo-wydechowe (Fet),
ktére odpowiada stezeniu pecherzykowemu. Nie nalezy korzysta¢ z warto$ci stezenia Fi.
Nalezy odczytac¢ tylko warto$¢ Fet, ktéra odzwierciedla stezenie pecherzykowe. Istniejg dwa
rodzaje monitoréw gazéw: bocznostrumieniowe i gtéwnostrumieniowe; oba rodzaje mozna
wykorzystywaé w potgczeniu z urzgdzeniem AnaConDa.

— Bocznostrumieniowy monitor gazéw

W przypadku korzystania z bocznostrumieniowego monitora gazéw nalezy podtgczy¢
odprowadzenie do prébkowania gazéw do monitora gazéw oraz do ztgcza probkowania
monitora gazéw urzadzenia AnaConDa. Monitor bocznostrumieniowy umozliwia podtgczenie
drenéw osuszacza Nafion (nr kat. 26053) pomiedzy urzgdzeniem AnaConDa oraz
odprowadzeniem do prébkowania gazéw.

— Gtéwnostrumieniowy monitor gazéw
Korzystajgc z gtéwnostrumieniowego monitora gazéw nalezy podtgczy¢ wymagang ztgczke
oddechowg pomiedzy urzgdzeniem AnaConDa i pacjentem.

4.4 Respirator

Nalezy stosowa¢ wytgcznie respiratory z oznaczeniem CE spetniajgce odpowiednie
wymagania, zwtaszcza te zawarte w normie EN 60601-2-12. Urzgdzenia AnaConDa mozna
uzywac w potgczeniu ze wszystkimi trybami wentylacji konwencjonalnej, natomiast nie w trybie
wentylacji oscylacyjnej u pacjentéw zaintubowanych. Nalezy uzywa¢ obwodoéw respiratora
dostosowanych do pracy z anestetykami.

4.5 Ztaczka do napetniania

W celu zapewnienia bezpiecznego napetniania strzykawki AnaConDa nalezy stosowa¢
specjalng ztgczke do napetniania. Dostepne sg dwa rodzaje ztgczek: przeznaczone do
standardowych butelek gwintowanych (nr kat. 26064) oraz do pojemnikéw Sevorane
(nr kat. 26042) firmy AbbVie z zamknigciem Quik-Fil.

4.6 Uktad ewakuacji gazéw
Sedana Medical zaleca odprowadzanie gazéw wydechowych z respiratora oraz monitora gazéw.

— Pasywny uktad ewakuacji gazéw
Sedana Medical ma w swojej ofercie pasywny uktad ewakuacji gazéw FlurAbsorb (nr kat.
26096), ktory jest stosowany w potgczeniu z zestawem akcesoriow (nr kat. 26072).

— Aktywny uktad ewakuacji gazow

Mozna wykorzysta¢ zamontowany na OlIOM-ie aktywny uktad ewakuacji gazéw lub dostepng
centralng instalacje podci$nieniowa, ktérg mozna stosowac¢ w potgczeniu z uktadem
wyréwnywania ci$nienia, dostarczanym przez producenta respiratorow.

5. MONTAZ ZESTAWU

5.1 Napetnianie strzykawki AnaConDa

Podtgczy¢ odpowiednig ztgczke do napetniania (nr kat. 26042 lub nr kat. 26064) do butelki

z anestetykiem.

Podtagczy¢ strzykawke do ztgczki weiskajac i obracajgc jg do oporu.

Obroci¢ butelke ze strzykawka do gory dnem.

Napetnic¢ strzykawke powoli ciggnac i popychajac ttok do tytu i do przodu 5-10 razy.
Obréci¢ butelke do normalnego potozenia.

Przed odtgczeniem butelki odczekaé cztery sekundy, aby umozliwi¢ jej osiggniecie stanu rownowagi.
Odtaczyé strzykawke od butelki tak, aby w strzykawce nie pozostaty zadne pecherzyki powietrza.
Zamkna¢ strzykawke zatyczka.

Zapisac¢ na etykiecie strzykawki nazwe wykorzystywanego anestetyku i date napetnienia.

Rys. 1

26 Dodatkowe instrukcje, filmy szkoleniowe dotyczace stosowania urzadzenia i wigcej informacji mozna znalez¢ na stronie www.sedanamedical.com
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5.2 Instalowanie zestawu (Rys. 1)

« Podtgczy¢ wylot respiratora oraz monitor gazéw do uktadu ewakuacji gazow (1).

« Umiesci¢ strzykawke w pompie infuzyjnej (2).

« Ustawi¢ pompe zgodnie z ustawieniami dla strzykawek BD Plastipak lub Sherwood Monoject
50 ml.

« Umiesci¢ pompe infuzyjng na wysokosci gtowy pacjenta lub nizej.

W przypadku stosowania bocznostrumieniowego monitora gazéw:
- Zdja¢ czerwong zatyczke z urzgdzenia AnaConDa (3).

- Podtaczyé odprowadzenie do probkowania gazéw (4) do monitora gazéw (5) oraz do
ztgcza préobkowania monitora gazéw urzadzenia AnaConDa (6). Aby obnizy¢ ilo$¢ wilgoci
w przewodzie i skraplaczu pomigdzy urzgdzeniem AnaConDa oraz odprowadzeniem do
prébkowania gazéw mozna podtgczy¢ dreny osuszacza Nafion (nr kat. 26053).

W przypadku stosowania gtéwnostrumieniowego monitora gazéw:
- Zdja¢ czerwong zatyczke z urzgdzenia AnaConDa.

- Podtgczy¢ wymagang ztgczke oddechowg pomigdzy urzgdzeniem AnaConDa i pacjentem.
Zdja¢ oznaczenie ze ztgcza monitora i zamkngé ztacze monitora zatyczka.

Podtgczy¢ urzgdzenie AnaConDa pomiedzy rurke intubacyjng i ztgczke Y obwodu
oddechowego respiratora.

Umiesci¢ urzadzenie AnaConDa w sposéb pokazany na Rys. 1, tak aby ztgcze prébkowania
monitora gazéw byto skierowane do pacjenta.

Umiesci¢ ztgczke pacjenta urzgdzenia AnaConDa czarng strong skierowang do gory, ponizej
ztgcza z boku urzadzenia (zgodnie z katem oznaczonym na Rys. 1), aby unikng¢ gromadzenia
sie skroplin.

Ustawi¢ monitor gazéw na zastosowany anestetyk.

Odczekac¢ do zakonczenia kalibracji monitora gazéw.

Ustawi¢ odpowiednie graniczne wartos$ci alarmowe na monitorze gazow.

Podtaczy¢ dren doprowadzajacy lek z urzagdzenia AnaConDa do strzykawki i sprawdzi¢,

czy jest prawidtowo zamocowany.

6. EKSPLOATACJA URZADZENIA

6.1 Napetnianie wstepne drenu doprowadzajacego anestetyk

« Podac bolus 1,5 ml (1,5 ml przy pierwszym podtgczeniu urzgdzenia AnaConDa; 1,2 ml przy
zmianie/wymianie podtgczonego urzadzenia AnaConDa).

« Zatrzymac pompe infuzyjng i odczekaé, az monitor gazéw wyswietli warto$é CO.

« Ustawi¢ dawke kliniczna.

« Uruchomi¢ pompe infuzyjng (patrz punkt 6.2 ponizej).

Metoda alternatywna:

Jezeli funkcja podawania bolusa pompy infuzyjnej zostata zaprogramowana na podawanie
objetosci 0,3-0,5 ml, nalezy nacisng¢ klawisz podania bolusa tyle razy, aby tgcznie otrzymac
wymagane 1,5 ml (1,5 ml przy pierwszym podtgczeniu urzadzenia AnaConDa; 1,2 ml przy
zmianie/wymianie podigczonego urzadzenia AnaConDa).

Zatrzymac¢ pompe infuzyjng i odczeka¢, az monitor gazéw wyswietli wartos¢ CO2.

Ustawi¢ dawke kliniczng.

Uruchomié pompe infuzyjng (patrz punkt 6.2 ponizej).

6.2 Dawkowanie anestetyku
Dawkowanie jest kazdorazowo kwestig indywidualng, uzalezniong od oceny do$wiadczonego
klinicysty oraz wartosci Fet wskazywanej przez monitor gazéw. W ciggu pierwszych 10—
30 minut (faza indukcji) podawania leku pacjent wchtania wigkszg cze$¢ frakcji lotnej, dlatego
tez korekty predkosci podawania pompy nalezy przeprowadza¢ na podstawie zmierzonego
stezenia koncowo-wydechowego (Fet) oraz klinicznego zapotrzebowania pacjenta. Izofluran
jest mniej wigcej dwukrotnie silniejszy od sewofluranu.
Nastepujace predkosci sg typowymi warto$ciami wyjsciowymi pompy infuzyjnej przy podawaniu
izofluranu oraz sewofluranu:

— Izofluran: 3 ml/h

— Sewofluran: 5 mi/h

Predko$¢ podawania pompy infuzyjnej niezbedna do osiggniecia konkretnego stezenia
u pacjenta zalezy od objetosci minutowej oraz docelowego stezenia u pacjenta.

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —
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6.5 Wymiana urzagdzenia AnaConDa

Przygotowa¢ nowe urzadzenie AnaConDa oraz w razie potrzeby nowg wypetniong
strzykawke (zgodnie z trescig punktu 5.1).

Zatrzymac¢ pompe infuzyjng.

Odtgczy¢ dren doprowadzajgcy lek od strzykawki AnaConDa i zamkng¢ strzykawke zatyczkag
strzykawki.

Odtgczy¢ dren monitora gazéw od urzadzenia AnaConDa i zamkng¢ ztgcze prébkowania
gazow zatyczka ztgcza prébkowania gazow.

Wyja¢ zuzyte urzadzenie AnaConDa. Jako pierwszg nalezy odtgczy¢ ztgczke Y.

Podtgczy¢ odprowadzenie do prébkowania gazéw.

Wiozy¢ nowe urzgdzenie AnaConDa, podtaczajac najpierw rurke intubacyjng, a nastepnie
ztgczke Y.

Podtgczy¢ dren doprowadzajgcy anestetyk do strzykawki w pompie infuzyjne;j.

Wypetni¢ wstepnie dren doprowadzajgcy anestetyk objetoscig 1,2 ml, jak opisano w punkcie
6.1.

Uruchomi¢ pompe infuzyjng z takg sama predkoscig, co poprzednio.
Sprawdzi¢ wartos$¢ Fet.

6.6. Wymiana strzykawki AnaConDa

Zatrzymac pompe infuzyjna.

Odtgczy¢ dren doprowadzajgcy lek od strzykawki i zamkng¢ strzykawke zatyczkg strzykawki.
Wyja¢ pustg strzykawke z pompy infuzyjne;j.

Umiesci¢ nowg strzykawke AnaConDa w pompie infuzyjnej. Informacje o napetnianiu
znajdujg sie w punkcie 4.1.

Podtgczy¢ dren doprowadzajgcy lek do strzykawki.

Uruchomi¢ pompe infuzyjng z takg sama predkoscia, co poprzednio.

Nie wolno wypetnia¢ wstepnie drenu doprowadzajgcego anestetyk, jezeli nie wymieniono
na nowe réwniez urzadzenia AnaConDa.

Sprawdzi¢ warto$¢ Fet.

7. PODLACZANIE NEBULIZATORA DO ZESTAWU ANACONDA

Zestaw AnaConDa obstuguje zaréwno nebulizatory strumieniowe, jak i ultradzwigkowe.
Nebulizator powinien by¢ podtgczony miedzy rurkg intubacyjng pacjenta i urzgdzeniem
AnaConDa. Zalecane sg nebulizatory ultradzwigkowe, poniewaz nie wywotujg one
dodatkowego przeptywu powietrza. W przypadku podtgczenia do uktadu nebulizatora
strumieniowego, konieczne moze by¢ zwigkszenie predkosci podawania pompy infuzyjnej, aby
skompensowa¢ dodatkowy przeptyw generowany przez nebulizator. Podtgczajgc nebulizator
nalezy ustawi¢ respirator w tryb czuwania lub wigczy¢ na respiratorze pauzg oddechowa.

OSTRZEZENIE! Powtarzane nebulizacje moga zwiekszaé opory przeptywu urzadzenia
AnaConDa. Nalezy zwraca¢ uwage na objawy niedroznosci.

UWAGA! Przy podtaczaniu dodatkowych elementéw nalezy kazdorazowo uwzglednia¢
zwigkszong przestrzen martwa.

8. ODSYSANIE

« Zalecane jest stosowanie uktadu odsysania o obiegu zamknietym lub ztgczki wychylnej
z przytgczem ssaka.

« Jezeli na czas zabiegu urzadzenie AnaConDa jest odtgczane od rurki intubacyjnej, nalezy
uruchomi¢ funkcje pauzy na respiratorze. Podczas odtgczania nalezy najpierw odtgczyc¢
urzgdzenie AnaConDa od ztgczki Y, a nastepnie, przy podtgczaniu, jako pierwsze podtgczyé
urzgdzenie AnaConDa do rurki intubacyjne;j.

OSTROZNIE! Wazne jest, aby pamietaé o tym, ze na skutek obecnosci gazéw
anestezjologicznych, izofluranu oraz sewofluranu, elementy wykonane z poliweglanu,
zastosowane ewentualnie w obwodzie oddechowym pacjenta, moga ulec degradacji lub
moga w nich wystapi¢ peknigcia zmeczeniowe.

9. UTYLIZACJA
Urzadzenie AnaConDa oraz zamknigtg strzykawke nalezy zutylizowaé¢ zgodnie z zasadami
stosowanymi przez szpital.

10. INFORMACJE TECHNICZNE

Lek w postaci lotnej | Zaktad: predkosci pod ia pompy | Wynikowe wartosci Fet SPECYFIKACJA TECHNICZNA 100 ML | 50 ML
Izofluran 2 -7 ml/igodz. 0,2-0,7% Anestetyki Stosowac tylko izofluran lub sewofluran
Sewofluran 4 —10 ml/godz. 0,5-1,4% o temperaturze pokojowej (temperatura
pokojowa = 18-25°C)
Jezeli konieczne bedzie szybkie zwiekszenie stgzenia, mozna podac¢ 0,3 ml ptynnej postaci leku Strzykawka Stosowag tylko strzykawki AnaConDa

w bolusie.

Przy wyzszych wartosciach Fet lub wyzszych wartosciach objeto$ci oddechowej lub wyzszych
predkosciach oddychania wydajno$¢ urzgdzanie AnaConDa spada. Dlatego tez w celu
utrzymania statego stezenia konieczna jest wzglednie wieksza ilo$¢ anestetyku, a co za tym
idzie — wieksza predko$¢ podawania pompy.

6.3 Zmiana stezenia

Kazdg zmiang stgzenia nalezy dostosowac¢ do docelowej wartosci Fet, zmieniajgc predkos¢
podawania pompy i doktadnie monitorujgc warto$¢ Fet na monitorze gazéw. Wartos¢ Fet nalezy
zweryfikowac po kazdej zmianie parametréw respiratora.

Jezeli ze wskazan klinicznych konieczne bedzie szybkie obnizenie stezenia Fet, nalezy
odtgczyc¢ urzadzenie AnaConDa od pacjenta.

Nalezy zawsze zweryfikowa¢ nowg warto$¢ stezenia na monitorze gazow.

6.4 Konczenie leczenia

Natychmiastowe przerwanie

1.Zatrzyma¢ pompe infuzyjna. Stezenie spadnie gwattownie.

2.0dtgczy¢ dren doprowadzajgcy lek od strzykawki AnaConDa.

3.Zamkngc¢ strzykawke zatyczka.

4.0dtgczy¢ monitor gazéw od urzgdzenia AnaConDa. Zamkna¢ ztgcze prébkowania monitora
gazow zatyczkg ztgcza prébkowania gazow.

5.0dtgczy¢ urzadzenie AnaConDa od pacjenta. Jako pierwszg nalezy odtgczy¢ ztgczke Y.

6.Urzadzenie AnaConDa warto zastapic filtrem bakteryjnym/wirusowym wyposazonym
w wymiennik ciepta i wilgoci.

7.Zamkng¢ ztaczke urzadzenia AnaConDa (od strony respiratora) czerwonym kapturkiem
i zutylizowac zgodnie z zasadami stosowanymi przez szpital.

Proces szybkiego odstawiania

1.Zatrzymac¢ pompe infuzyjng i pozostawi¢ urzgdzenie AnaConDa na miejscu.

2.Stezenie bedzie spadac stopniowo.

3.Gdy wartos¢ Fet zblizy sie do 0%, nalezy wykona¢ kroki (1-7) opisane powyzej w czesci
,Natychmiastowe przerwanie”.

Diugotrwale odstawianie

1.W przypadku dtugotrwatego odstawiania nalezy co kilka godzin stopniowo zmniejszac
predkos¢ podawania pompy.

2.Stezenie bedzie spadac.

3.Po osiggnieciu wartosci Fet zblizonej do 0% nalezy wykonac kroki (1-7) opisane powyzej
w czesci ,Natychmiastowe przerwanie”.

nr kat. 26022

Okres przechowywania napetnionej 5 dni

strzykawki (stabilno$¢)

Zakres roboczy objetosci oddechowej 350 ml— 1200 ml 200 ml—800 ml

Objetos¢ przestrzeni martwej urzadzenia Ok. 100 ml Ok. 50 ml

AnaConDa

Opodr przeptywu gazu przy 60 I/min 2,5cm H20 (250 Pa) | 3,0 cm H20 (300 Pa)

Utrata wilgoci 5 mg/l (@0,751x 12

oddechéw/min)

7mg/l (@1,01x10
oddechéw/min)

5mg/l @0,51x 15
oddechéw/min)

6 mg/l (@0,751x 15
oddechéw/min)

Wydajnos¢ filtra:  Wychwytywanie bakterii 99.999%
Wychwytywanie wirusow 99.98%

Waga 509

Dtugos$¢ drenu doprowadzajgcego anestetyk | 2,2m

Ztaczki (zgodne z 1SO 5356) 15F/22M-15M

Ztgcze probkowania gazéw Zenska ztgczka typu Luer Lock

Dodatkowe informacje na temat zasad lub procedur dotyczgcych urzgdzenia AnaConDa mozna
znalez¢ w Podreczniku technicznym lub uzyska¢ kontaktujgc sie ze sp6tkg Sedana Medical AB.

3000 020-0609/PL/ Rev. 5 2019-03

Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWHS5, Ireland
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PT Instrucoes de Utilizacao

1. OBJETIVO DA UTILIZA(}AO
O sistema AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) destina-se a administragao de
isoflurano e sevoflurano a pacientes com ventilagéo invasiva.

A administragao de isoflurano e sevoflurano com o sistema AnaConDa s6 deve ser realizada
num local totalmente equipado para a monitorizagéo e suporte da fungéo respiratoria e
cardiovascular, e por pessoas com formacéao especifica na utilizagdo de anestésicos por
inalagdo e no reconhecimento e gestéo dos efeitos adversos previstos desses anestésicos,
incluindo reanimagao respiratéria e cardiaca. Esta formagéao tera de incluir o estabelecimento e
a manutengdo de vias respiratorias desobstruidas e ventilagédo assistida.

O sistema AnaConDa destina-se exclusivamente a uma Unica utilizagao e precisa de ser
substituido a cada 24 horas ou quando necessario. Por exemplo, se ocorrerem acontecimentos
inesperados, tal como um bloqueio subito das vias respiratérias devido as secregoes, etc.

O AnaConDa esta disponivel em tamanhos AnaConDa de 100 ml (AnaConDa) e AnaConDa de
50 ml (AnaConDa-S). As instrugdes contidas neste documento aplicam-se a ambos os
dispositivos.

2. PRINCIPIOS DE FUNCIONAMENTO

O sistema AnaConDa consiste num invélucro de plastico com uma linha de agente para a
administragao continua de isoflurano e sevoflurano, a partir de uma bomba de seringa para o
vaporizador em miniatura, onde qualquer posologia clinica é imediatamente vaporizada. Durante
a respiracdo continuada, o agente anestésico volatil é recirculado através do refletor, que consiste
num filtro de carbono ativo. E necessario considerar o espago morto de 100 ml ou 50 ml para
todos os pacientes e o CO2 deve ser cuidadosamente monitorizado. Os ajustes ao CO2 podem
ser obtidos por otimizagdo dos parametros do ventilador. Além disso, o sistema AnaConDa é um
excelente permutador de calor e humidade e inclui um filtro bacteriano/viral eficiente.

llustragao da secgao transversal do sistema AnaConDa

Filtro bacteriano/viral

Camada de carvéo ativo

Porta do monitor de gas

Ventilador

Permutador de calor
e humidade

(=
/

Linha de agente anestésico da bomba

3. INFORMAGOES IMPORTANTES PARA O UTILIZADOR

3.1 Leia atentamente estas instrugdes antes de utilizar o sistema AnaConDa e observe
os pontos seguintes.

AVISOS GERAIS

Na&o utilize desflurano.

Nao volte a ligar um sistema AnaConDa utilizado que tenha sido desligado e tenha estado
sem observacéo, por qualquer motivo, durante qualquer periodo de tempo. Utilize sempre um
novo.

Utilize apenas isoflurano ou sevoflurano a temperatura ambiente.

Nao utilize um sistema AnaConDa se a integridade da embalagem tiver sido comprometida
ou se a embalagem estiver visivelmente danificada.

Pare sempre a bomba da seringa ao desligar o sistema AnaConDa.

N&o ateste a linha de agente manualmente. Utilize sempre a bomba da seringa.

Posicione o conector do lado do paciente do sistema AnaConDa mais abaixo do que o lado
do aparelho, de forma a evitar a acumulagéo de condensado, com a face preta por cima.
Nao utilize a fungdo de bolus nem de irrigar na bomba da seringa, a menos que seja
programada de acordo com o protocolo do hospital.

Nao dobre nem entale a linha do agente.

N&o utilize o sistema AnaConDa com ventilagao de tipo jato ou oscilagédo.

Nao utilize a humidificagao ativa em conjunto com o sistema AnaConDa.

N&o utilize o sistema AnaConDa em pacientes com secrec¢des copiosas.

O reprocessamento de dispositivos médicos destinados exclusivamente a uma Unica
utilizagéo pode resultar num desempenho degradado ou numa perda de funcionalidade, por
exemplo, pode aumentar a resisténcia a respiragéo. Este produto néo foi concebido para ser
limpo, desinfetado ou esterilizado.

Nunca vede o conector no lado do ventilador, exceto aquando da eliminagao do sistema
AnaConDa.

O isoflurano e o sevoflurano estdo aprovados para anestesia geral na Sala de Cirurgia mas
néo estdo aprovados para uso na Unidade de Terapia Intensiva

Tome sempre em consideragao o espago morto do dispositivo em relagdo ao volume corrente
quando ventilar o paciente

3.2 SIMBOLOS

Paciente

Evaporador/vaporizador

Simbolo Descrigao

AVISO! Indica uma condigao que, se nao for seguida exatamente, pode causar
danos ao paciente ou a um utilizador. Nao prossiga até que as instrugdes
estejam claramente entendidas e todas as condi¢des indicadas estejam
cumpridas.

CUIDADO! Indica uma condigao que, se nao for seguida exatamente, pode causar
danos no produto ou equipamento. Ndo prossiga até que as instrugdes
estejam claramente entendidas e todas as condi¢des indicadas estejam
cumpridas.

IMPORTANTE! | Indica informagdes importantes para uma utilizagéo ideal do produto.
Apenas para uma Unica 5 Nao se destina a utilizagéo
utilizagao. s intravenosa.

=T Leia atentamente as Instrugdes de Utilizagdo antes de utilizar.

1
T Substitua cada 24 horas.
'24h'

4. EQUIPAMENTO ADICIONAL NECESSARIO (FIG. 1)

S6 é permitida a utilizagédo de dispositivos médicos com a marca CE e que estejam em
conformidade com as normas internacionais aplicaveis. O sistema AnaConDa tera de ser
utilizado com o equipamento seguinte:

« Seringa AnaConDa (REF 26022)

« Bomba da seringa com configuragdes para seringas BD Plastipac ou Monoject Sherwood 50 ml
« Monitor de gases anestésicos que apresente as concentragdes de didxido de carbono e

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —

Sistema de administragao de agentes anestésicos

gases anestésicos
* Ventilador
« Adaptador de enchimento (REF 26042, 26064)
» Sistema de expulsdo de gas

4.1 Seringa AnaConDa

A seringa AnaConDa tem as mesmas dimensdes das seringas Becton Dickinson Plastipak ou
Sherwood Monoject de 50 ml, contudo, também possui uma ligagéo Unica para encaixar no
conector da linha do agente do sistema AnaConDa. A rotulagem apresenta quadrados para
indicar qual o agente volatil que esta a ser utilizado, o isoflurano ou o sevoflurano. As seringas
podem ser pré-enchidas e armazenadas até 5 dias se conservadas num ambiente escuro e a
temperatura ambiente. Certifique-se de que a seringa esta fechada de forma segura.

4.2 Bombas de seringa

Utilize apenas bombas com a marca CE, que estejam em conformidade com os requisitos
aplicaveis, especialmente com as especificagdes da norma EN 60601-2-24, e que sejam
programaveis, com configuragdes para as seringas Becton Dickinson Plastipak ou Sherwood
Monoject de 50 ml.

4.3 Monitor de gas anestésico com linha de amostragem de gas

E obrigatério monitorizar continuamente os gases anestésicos com um monitor de gas com
a marca CE e que esteja em conformidade com os requisitos aplicaveis, especialmente
com as especificagdes da norma EN ISO 80601-2-55. O monitor de gas tera de apresentar
as concentragdes de dioxido de carbono e de gases anestésicos para poder identificar a
concentragao Fet (do final da expiragéo), que representa a concentracéo alveolar. Ndo deve
utilizar-se a concentracéo Fi. Ler apenas o valor de Fet, que reflete a concentracéo alveolar.
Existem 2 tipos de monitores de gas: de fluxo lateral ou fluxo principal; ambos podem ser
utilizados com o sistema AnaConDa.

- Monitor de gds de fluxo lateral

Ao utilizar um monitor de fluxo lateral, ligar a linha de amostragem do monitor de gas ao monitor
de gas e a porta de amostragem do monitor de gas do sistema AnaConDa. Com o monitor de
fluxo lateral, pode ligar-se a Tubagem de secagem em nafion (REF 26053) entre o sistema
AnaConDa e a linha de amostragem de gas.

- Monitor de gas de fluxo principal
Ao utilizar o monitor de gas de fluxo principal, ligue o adaptador necessario das vias aéreas
entre o sistema AnaConDa e o paciente.

4.4 Ventilador

Utilize apenas ventiladores com a marca CE e que estejam em conformidade com os requisitos
aplicaveis, especialmente com as especificagdes da norma EN 60601-2-12. O sistema
AnaConDa pode ser utilizado em todos os modos convencionais, mas ndo em modo oscilatério
para os pacientes entubados. Utilize circuitos de ventilador adequados para utilizagédo com
agentes anestésicos.

4.5 Adaptador de enchimento

Para um enchimento seguro da seringa AnaConDa, tera de utilizar-se o adaptador de
enchimento correto. Existem 2 tipos, um para os frascos de rosca normais (REF 26064) e outro
para Sevorane (REF 26042) da AbbVie com fecho Quik-Fil.

4.6 Sistema de expulsao de gas
A Sedana Medical recomenda a expulsdo dos gases de exaustdo do ventilador e do monitor de
gas.

- Expulsao passiva de gds
Ha um sistema de expulséo passiva disponivel junto da Sedana Medical, chamado FlurAbsorb
(REF 26096), que é utilizado em conjunto com um kit de acessoérios (REF 26072).

- Expulsao ativa de gas

Pode utilizar-se um sistema de expulséo ativa de gas se instalado na UCI, ou pode utilizar-se
uma fonte de vacuo central juntamente com um sistema de equalizagao da pressao, que pode
ser fornecido pelo fabricante dos ventiladores.

5. MONTAGEM DO SISTEMA

5.1 Enchimento da seringa AnaConDa

Fixe o Adaptador de enchimento correto (REF 26042 ou REF 26064) ao frasco de agente
anestésico.

Ligue a seringa ao adaptador, premindo e rodando até estar preso.

Rode o frasco com a seringa virada para baixo.

Encha a seringa. retirando e empurrando o @mbolo para tras e para a frente, lentamente,
5-10 vezes.

Volte a rodar o frasco.

Aguarde a contagem de quatro segundos para o frasco equalizar antes de separar.
Retire a seringa do frasco, assegurando que ndo permanecem bolhas de ar na seringa.
Feche a seringa com o respetivo fecho.

Anote no rétulo da seringa qual o agente anestésico utilizado e a data de enchimento.

Fig. 1

5.2 Configuracao (Fig. 1)
« Ligue a saida do ventilador e do monitor de gas ao sistema de expulsédo de gas (1).
+ Posicione a seringa na bomba da seringa (2).

Para mais instrugdes, videos de pratica e muito mais, visite www.sedanamedical.com
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« Defina a bomba da seringa para BD Plastipak ou seringas 50ml Monoject Sherwood
« Posicione a bomba da seringa ao nivel da cabec¢a do paciente ou mais abaixo.

Quando se utiliza um monitor de gds de fluxo lateral:
- Retire a tampa vermelha do sistema AnaConDa (3).

- Ligue a linha de amostragem do monitor de gas (4) ao monitor de gas (5) e a porta de
amostragem do monitor de gas do sistema AnaConDa (6). Para reduzir a quantidade de
humidade na linha e na captura de agua, pode fixar-se uma tubagem de secagem em nafion
(REF 26053) entre o sistema AnaConDa e a linha de amostragem de gas.

Quando se utiliza um monitor de gds de fluxo principal:
- Retire a tampa vermelha do sistema AnaConDa.

- Ligue o adaptador das vias respiratérias necessario entre o sistema AnaConDa e o paciente.
Retire o sinalizador da porta do monitor e feche a porta do monitor com o fecho.

Ligue o sistema AnaConDa entre o tubo endotraqueal e a pegca em Y dos circuitos de
respiragdo do ventilador.

Posicione o sistema AnaConDa conforme indicado na Fig. 1, com a porta de amostragem do
monitor de gas dirigida para o paciente.

Posicione o conector do lado do paciente do sistema AnaConDa mais abaixo do que o lado
do aparelho (segundo o éngulo da Fig. 1), de forma a evitar a acumulagdo de condensado, e
com a face preta por cima.

Configure o monitor de gas para o agente anestésico utilizado.

Aguarde pela realizacdo da calibragdo do monitor de gas.

Configure os limites de alarme apropriados no monitor de gas.

Ligue a linha de alimentagao do agente do sistema AnaConDa a seringa e assegure-se de
que esta presa.

6. OPERAGAO

6.1 Atestar a linha de agente

* Administre um bélus de 1,5 ml (1,5 ml ao ligar inicialmente o sistema AnaConDa, 1,2 ml ao
trocar/substituir o sistema AnaConDa ja ligado).

« Pare a bomba da seringa e aguarde até que o monitor de gas apresente um valor de CO3.

« Configure a posologia clinica.

« Inicie a bomba da seringa (consulte o ponto 6.2 abaixo).

Método alternativo:

« Se afungéo de bdlus na bomba da seringa tiver sido programada para dar 0,3 — 0,5 ml, prima
o botdo de bolus o nimero de vezes necessario para dar 1,5 ml (1,5 ml ao ligar o sistema
AnaConDa inicialmente ou 1,2 ml ao substituir um sistema AnaConDa ja ligado).

« Pare a bomba da seringa e aguarde até que o monitor de gas apresente um valor de CO2.

« Configure a posologia clinica.

« Inicie a bomba da seringa (consulte o ponto 6.2 abaixo).

6.2 Posologia do agente anestésico

Toda a posologia é individual e orientada pela avaliagao clinica experimentada e pela leitura
do valor de Fet no monitor de gas. Ha uma captagdo mais elevada do gas volatil durante os
primeiros 10-30 minutos (fase de indugédo) da administragao e, portanto, é necessario fazer
correcdes a taxa da bomba de acordo com a concentracéo corrente final (Fet) medida e as
necessidades clinicas do paciente. O isoflurano é cerca de duas vezes mais potente do que o
sevoflurano.

As taxas seguintes sao tipicas para a taxa inicial da bomba da seringa para isoflurano e
sevoflurano:

- Isoflurano: 3 mi/h
- Sevoflurano: 5 mi/h

A taxa da bomba da seringa necessaria para atingir uma determinada concentracdo para o
paciente depende do volume por minuto e da concentracédo pretendida para obter a
desobstrucéo.

Agente volatil Taxas esperadas da bomba Valores resultantes de Fet

Isoflurano 2—-7ml/h 0,2-0,7%

Sevoflurano 4 —10 ml/h 0,5-1,4%

Caso se considere ser necessario um aumento rapido da concentragéo, pode administrar-se
um bélus de 0,3 ml de agente liquido.

A valores mais elevados de Fet e/ou volumes correntes elevados e/ou frequéncias respiratérias
elevadas, o sistema AnaConDa é menos eficiente. Por conseguinte, é necessaria uma
quantidade de anestésico relativamente superior e, portanto, uma taxa mais elevada da bomba,
para manter a concentragéo estavel.

6.3 Alterar a concentragao

Qualquer alteragao na concentragéo tera de ser titulada para o valor pretendido de Fet,
alterando a taxa da bomba e monitorizando atentamente o valor de Fet no monitor de gas. O
valor de Fet deve ser verificado ap6s qualquer alteragdo nos parametros do ventilador.

Se houver uma necessidade clinica de diminuir rapidamente a concentragao Fet, remova o
sistema AnaConDa do paciente.

Verifique sempre qualquer nova concentragdo no monitor de gas.

6.4 Terminar a terapéutica

Cessacao imediata

1.Pare a bomba da seringa. A concentracao ird diminuir rapidamente.

2.Separe a linha de alimentagéo do agente da Seringa AnaConDa.

3.Vede a seringa com o respetivo fecho.

4.Separe o monitor de gas do sistema AnaConDa. Feche a porta do monitor de gas com o
fecho da porta de amostragem de gas

5.Remova o sistema AnaConDa do paciente. Separe primeiro da pega em Y.

6.Considere a substituigdo do sistema AnaConDa por um filtro bacteriano/viral com permutador
de calor e humidade.

7. Feche o conector do sistema AnaConDa (lado do ventilador) com a tampa vedante vermelha
e elimine de acordo com o protocolo do hospital.

Processo de desmame curto

1.Pare a bomba da seringa e deixe o sistema AnaConDa no lugar.

2.A concentracgao ira diminuir gradualmente.

3.Quando o valor de Fet se aproximar de 0%, siga os passos acima (1-7) para "Cessagao
imediata".

Desmame prolongado

1.Em caso de desmame prolongado, reduza a taxa da bomba por etapas, ao longo de varias horas.

2.A concentragdo ira diminuir.

3.Quando tiver atingido um nivel de concentragdo de quase 0% no valor de Fet, siga os passos
acima (1-7) para "Cessacgao imediata".

6.5 Substituir o sistema AnaConDa

« Prepare um novo sistema AnaConDa e uma nova seringa cheia se necessario (segundo 0 5.1).

« Pare a bomba da seringa.

« Separe a linha de alimentagao do agente da seringa AnaConDa e feche a seringa com a
tampa de fecho da seringa.

Separe a linha do monitor de gas do sistema AnaConDa e feche a porta de amostragem de
gas com o fecho da porta de amostragem de gas.

Retire o sistema AnaConDa utilizado. Separe primeiro da pegcaem Y.

Ligue a linha de amostragem de gas.

Introduza o novo sistema AnaConDa, ligando o tubo endotraqueal primeiro e depois a peca
emY.

Ligue a linha do agente a seringa na bomba da seringa.

Ateste a linha do agente conforme descrito no ponto 6.1 com 1,2 ml.

Inicie a bomba da seringa com a mesma taxa que anteriormente.

Verifique o valor de Fet.

6.6 Substituir a Seringa AnaConDa

« Pare a bomba da seringa.

Separe a linha de alimentacgdo do agente da seringa e feche a seringa com a tampa de fecho
da seringa.

Retire a seringa vazia da bomba da seringa.

Coloque a nova Seringa AnaConDa na bomba da seringa. Para o enchimento, consulte o
ponto 4.1.

Ligue a linha de alimentacdo do agente a seringa.

Inicie a bomba da seringa com a mesma taxa que anteriormente.

Nao ateste a linha do agente a menos que o sistema AnaConDa também tenha sido
substituido por um novo.

Verifique o valor de Fet.

7. LIGAR UM NEBULIZADOR AO SISTEMA ANACONDA

E possivel utilizar um nebulizador com jato ou um nebulizador ultrassénico com o sistema
AnaConDa. O nebulizador deve ser ligado entre o tubo de entubagédo do paciente e o sistema
AnaConDa. Os nebulizadores ultrassoénicos séo preferiveis, uma vez que ndo necessitam

de um fluxo de ar adicional. Caso se ligue um nebulizador com jato, pode ser necessario
aumentar a taxa da bomba da seringa, para compensar o fluxo adicional do nebulizador. Ao
ligar um nebulizador, configure o ventilador para a suspens&o ou faga uma pausa expiratéria no
ventilador.

AVISO! As nebulizagdes repetidas podem aumentar a resisténcia de fluxo do sistema
AnaConDa. Preste atencéo a sinais de oclusao.

IMPORTANTE! Tenha sempre em consideragao o aumento do espago morto ao ligar itens
adicionais.

8. ASPIRAGAO

« E preferivel utilizar um sistema fechado de aspiragdo ou utilizar um conector giratério com
porta de aspiragao.

« Coloque o ventilador em pausa se separar o sistema AnaConDa do tubo endotraqueal
durante o procedimento. Ao separar, retire primeiro o sistema AnaConDa da pecaem Y e, ao
fixar, fixe primeiro o sistema AnaConDa ao tubo endotraqueal.

CUIDADO! E importante estar ciente de que os componentes a base de policarbonato, se

utilizados no circuito de respiracao do paciente, podem degradar-se ou ser submetidos

a fraturas de esforgo na presenca dos gases anestésicos isoflurano ou sevoflurano.

9. ELIMINA(}AO
Elimine o sistema AnaConDa e a seringa vedada de acordo com os protocolos do hospital.

10. INFORMAGOES TECNICAS PT
ESPECIFICAGOES TECNICAS

Agentes anestésicos

100 ml [ 50 mi

Utilizar apenas isoflurano ou sevoflurano
a temperatura ambiente (temperatura
ambiente: 18°-25° Celsius)

Seringa Utilizar apenas a seringa AnaConDa
REF 26022

Estabilidade da seringa cheia 5 dias

Intervalo funcional do volume corrente 350 ml - 1200 ml 200 ml -800 ml

Espago morto do sistema AnaConDa Aprox. 100 ml Aprox. 50 ml

Resisténcia ao fluxo gasoso a 60 I/min
Perda de humidade

2,5 cm Hy0 (250 pa)

5 mg/l (@0,751x 12
bpm)

7 mg/l (@1,01x 10
bpm)

99,999%
99,98%

Peso 509

2,2m
15F/22M-15M

3,0 cm H20 (300 pa)
5mg/l @0,51x 15
bpm)

6 mg/l (@0,751x 15
bpm)

Capacidade do filtro: Filtragdo bacteriana
Filtrag&o viral

Comprimento da linha do agente

Conectores (de acordo com a norma
1SO 5356)

Porta de amostragem de gas

Luer Lock fémea

Para mais informagdes relativamente as politicas ou procedimentos relacionados com o
sistema AnaConDa, o utilizador deve consultar o Manual Técnico ou contactar a Sedana
Medical AB.
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RU PykoBoacTBO No aKcnnyaTawuuu

1. HABHAYEHUE

Wcnaputenb aHecTeTnka AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) npeagHa3sHadeH agnsa
VHransLuMoHHOro BBeAeHUs n3odnypaHa u ceBodrnypaHa nauneHTam npu MHBasuBHOM
BEHTUNALNN NETKUX.

BeepneHuve nzodnypaHa v ceBogriypaHa ¢ nomoLlsio cuctemsl AnaConDa fomkHO
OCYLLECTBSATLCS TONBbKO MPU HANUYUM NMOMTHOCTBIO (hYHKLIMOHMPYHOLLLEro 060pyAoBaHNs Anst
MOHWUTOPWHIa 1 NOAAEPXKM AbIXaTENbHOM 1 CepAe4HO-COCYANCTON CUCTEMbI NMLI@MU, creLuansHoO
06Yy4Y€HHbIMM NCMOMb30BAHMIO MHIaMSILMOHHbIX aHECTE3NPYIOLLMX BELLECTB 1 BCECTOPOHHE
OCBEAOMITEHHbLIM O BO3MOXHbIX MOGOYHbIX 3chPeKkTax 1 HeraTUBHbIX MOCNEACTBUSX NpueMa
Takux Npenaparos, a Takke 06rnafatoLmMMy HaBblkaMu MPUHSTUS BCEX HE0BXOANMbIX Mep, B TOM
yucre fpixaTenbHoii 1 cepaeyHoi peaHumaun. ObyyeHne nepcoHana AoMmKHO BKIlOYaThb B

cebs obyyeHne No opraHM3aumm AbixaTenbHoro nyTv (MHTybaums), nogaepxanuio ero B paboyem
COCTOSIHUM 1 BCMIOMOTaTeNbHON BEHTUSILIN.

yCTpOl;ICTBO AnaConDa npegHasHa4YeHo 4519 0AHOPAa30BOro NpUMEHeHUA 1 NOANEXUT 3aMeHe Mo
npowecTtsun 24 yacoB unm no mepe HeobxoanmocTH, Hanpumep, B criy4ae BO3HMKHOBEHNA TaknX
HEeOXWAAHHbIX COBbITWIA, kKak BHe3anHas 6J'IOKVIpOBKE AbIXaTerbHbIX nyTe|7| no NpuynHe cekpeumn n T.4a.

Yetponcteo AnaConDa goctynHo B cneaytowmx sapmantax: AnaConDa 100 mn (AnaConDa) n
AnaConDa 50 mn (AnaConDa-S). MpusefeHHbIe B 3TOM AOKYMEHTE MHCTPYKLMN MPMEHNUMbI K
obowvm ycTporcTeam.

2. MPUHUUN PABOTbI

YctponictBo AnaConDa cocTouT U3 nnacTMaccoBoro koprnyca ¢ Tpy6koi Ans nogayu
aHecTe3upyloLLero BelecTsa, NpeJHasHauYeHHoN AN HeNpPepbIBHOW Nogayun nsodnypaHa
nnu ceBogprypaHa ¢ NOMOLLbIO WNPULLEBOr0 HAacoca K MUHUATIOPHOMY ucrnapuTento,
KOTOPbIA MTHOBEHHO 1cnapsieT aHecTe3unpyioliee BeLecTBO, NojaBaemMoe B KIMMHUYeCKon
fo3upoBke. Mpu NOCTOSHHOM [AblXaHWUM NneTyyee aHecTe3npyloLlee BELWeCTBO peLnpKkynupyeT
Yepes oTpaxaTtesnb, B KOTOPOM YCTAaHOBMEH (DUNBLTP M3 aKTUBMPOBAHHOIO yrns. [1ns Bcex
nauneHToB Heo6xoANMO yunTbiBaTb MEPTBOE NPOCTPaHCTBO o6bemom 100 unu 50 mn,

a TaKxe TOYHO oTcnexusatb 3HadeHne CO2. OTkoppekTnposaTh 3HaveHne CO2 MOXHO,
n3meHuB napameTpbl annapata UBJ1. Kpome Toro, yctpoinicteo AnaConDa o6opynoBaHo
BbICOKOMPON3BOANTENbHbLIM TEMOBNAro06MeHHNKOM 1 BbICOKOI(MEKTUBHBIM
aHTMBakTepuanbHbIM/MPOTUBOBUPYCHBIM (OUITLTPOM.

U3o06paxeHue ycmpolicmea AnaConDa e paspese
Croi akTMBUPOBAHHOTO yrns AHTHGaKTEpUanbHbIN /
NPOTUBOBUPYCHbI hUNBLTP

Pasbem Ana MoHWUTOpUHra
rasoBou cMecH

Annapart VBJ

TennosnaroobMeHHNK
[~ —— 2

Tpy6Ka Ansi noAauM aHecTe3npyIoLLero
BeLecTBa U3 Hacoca

3. BAXHAA NHOOPMALIUA ONA NOJIb3OBATENA

3.1 Mepea npumeHeHnemM yctporictBa AnaConDa TwatenbHO 03HaKOMbTECh
C pyKOoBOACTBOM Mo 3KcnnyaTtauuun. CTporo co6niofaiite crneaylolme ykasaHus:

OBLUME YKA3AHUA

« 3anpeuwaeTcsa npumMeHaTb AecdnypaH.

3anpelyaeTcsi NOBTOPHOE NpucoeanHeHne yctpoiictea AnaConDa, paHee GbiBLIEro B
ynoTpebieHnu, HoO OTCOEMHEHHOIO 1 OCTaBMNEeHHOro 6e3 NpucMoTpa, He3aBMCUMO OT
NPVYYHbBI Y NPOAOCIKNTENBHOCTU €ro oTcoeAnHeHns. Kaxablin pas3 ucnonb3ynTe Tonbko
HoBOE ycTpowcTeo!

Vicnonb3ynTe Tonbko n3odnypaH unu cesodrypaH npu KOMHaTHON TemnepaType.
3anpelaetcs npumeHexune yctpoiictea AnaConDa npu HapyLueHUW LenocTHOCTN
3aBO,CICK017I YNakoBKW NN HANN4YMn BUANMbIX nospemneHmﬁ YyNakoBKHU.

Mpwu oTcoeanHeHum ycTpoiictea AnaConDa crnefyeT 06s3aTenbHO 0CTaHOBUTL paboTy
LINpULIEBOTO Hacoca.

BanpelyaeTcsi nogasaTth aHecTe3npyloLLee BELLECTBO B TPYGKy BpyUHyto. Bcerga
MNcnonb3ynTe WnpuLeson Hacoc!

Y106kl He 4ONYCTUTL 06pa3oBaHNs KOHAEHCATa, pa3MellanTe pa3bem Co CTOPOHbI
nauneHTa HUXe pasbema Co CTOPOHbI YCTPOMCTBA Takum 06pasom, 4Tobbl YepHas
NOBEPXHOCTb pasbeMa Haxo4unach CBepxy.

Ecnu TakoBoe He NpeayCcMOTPEHO NMPOrpaMMoNn NpoTokona fe4e6HOro 3aBeeHns), He
BKIO4aNTe PyHKLMIO DONOCHOTrO BBEAEHNS UMW (PYHKLMIO MPOMbIBKU LUNPULLEBOrO Hacoca.
Banpelyaetcsi nepernbaTb UNu 3axumaTb TPYOKy ANs NoAayy aHecTe3npyLLero
BELLecTBa.

BanpelyaeTcsi ucnonb3oBaTb ycTpoitcTBo AnaConDa npu cTpyiHoi unu konebaTensHom
VICKyCCTBeHHOVI BEHTUNALUNN NErknx.

Mpw pa6oTe ¢ yctporicteom AnaConDa 3anpelyaeTcs UCNONb30BaTh YBNaXHUTENb.
3anpelyaeTcsi ucnonb3oBaTb ycTpoiticteo AnaConDa npu UBJ1 nauneHToB ¢ 06MnbHOM
cekpeunen.

[MoBTOPHOE NCNONb30BaHNE MEANLMHCKUX YCTPOWUCTB, NpeAHa3Ha4YeHHbIX Ans
OOHOKPATHOro NpUMEHeHUs, MOXeT NPUBECTU K NoTepe NX NPOM3BOANTENTbHOCTU

1 HenpasWbHOW paboTe (Hanpumep, yBENUYEHUIO CONPOTUBIEHNS NPU AbIXaHWUN).
[aHHoe nsgenue He npeaHasHa4yeHo ANA YNCTKW, Ae3MHMEKLUN UNK cTepUnNn3aLnm.
KaTeropuyecku sanpelyaeTtcs 3akpbiBaTb pa3beM Co CTOpOHbI annapata UBJ1 3a
UCKITYEHNEM HeobxoammocTu yTunusauum yctpoiictea AnaConDa.

M3odnypaH n ceBonypaH paspeLleHo cnonb3oBaTh Ans o6LWen aHecTe3nm B
onepaunoHHOM. VX NnpuMeHeHve He yTBepXaeHO Ans 6roka MHTECUBHOI Tepanuu.
Bceraa yunTbiBaiiTe MepTBOE NPOCTPAHCTBO YCTPOMCTBA U AblXaTeNbHbI 06beM Npn
VICKyCCTBeHHOVI BEHTUNALUNN NErknx.

MauneHT

WcnapuTtens / nynssepusatop

3.2 OBO3HAYEHUA

Cumson OnucaHue

OCTOPOXHO! OnucbiBaeT ycnoBue, HEBLIMONHEHWE UNW HEHaANEXalllee BbiNoNHeHne
KOTOPOro MOXeT HaHeCTW Bpe NauneHTy unu nonb3osartento. 3anpelyaetcsa
npopomxkatb paboTy, ecnv nonb3oBaTenb He 03HAKOMUIICS C UHCTPYKLUMEn

Hajnexauum o6pa3om Unn CoOTBETCTBYIOLIME YCIOBUS HE COBMIOAEHbI.

BHUMAHMUE! OnucblBaeT ycrioBue, HEBLINOMHEHUE U HeHaanexallee BbiNoNIHeHne
KOTOPOTro MOXeT NPUBECTY K NOBPEXAEHMIO N3Aenus unu obopyaoBaHus.
BanpellaeTtcs NnpoaomkaTb paboTy, ecnv nofb3oBaTenb He 03HAaKOMUIICS
C UHCTPYKUMEN Haanexalyum o6pasom Unn cooTBeTCTBYIOLIME YCTOBUS HE

cobnoaeHsl.

NMPUMEYAHME! YkasblBaeT Ha BaXHYy0 MHGOpMaLnio, HEOGXOAUMYHO AN ONTUMANbHOro

Mspenue npefHasHayeHo
TONbLKO ANS OIHOPa30BOrO
npumexeHus!

M3penuve He npeaHa3HavyeHo Ans
BHYTPUBEHHOIO UCMNOMb30BaAHUA.

UCNonb30BaHUsA n3genus.

I'Iepep. NpUMeHeHneM TuaTenibHO 03HaKOMbTEChb C PyKOBOACTBOM NO
aKkcnnyarayuu.

@
BH

B3ameHATb Kaxable 24 Yaca.
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CucrteMa MHransALMOHHOM NOAAYMN aHECTE3UPYHOLLUX BELLEeCTB

4. HEOBXOAUMOE AONONHUTENIbHOE OBOPYJOBAHMUE (PUC. 1)
CrepyeT ucnonb3oBaTb TONbKO TO MeANLMHCKOe 060pyfoBaHue, Ha KOTOpPoe HaHeceHa
mapkupoBka CE v koTopoe cOOTBETCTBYET AeCTBYIOWMUM MEXAYHAPOAHLIM CTaHAapTaM.
YcTpoucteo AnaConDa crnepyeT ncnonb3oBaTh C ykadaHHbIM Hxe obopyaoBaHuem:

LWnpuy AnaConDa (ApTukyn 26022);

LLinpueBo Hacoc ¢ HacTpoiikamu Ans wnpuuos Tuna BD Plastipac nnv Monoject Sherwood (50 mn);
+ [a30BbI MOHUTOP, OTOBPaXaLWMn MHPOPMALMIO O KOHLEHTPAaLIMK ABYOKUCK Yriiepoaa u
aHecTe3upyHLLero rasa;

Annapat UBJT;

MepexoaHuk aonsa HanonHenus (Aptukyn 26042, 26064);

Cuctema BbiBeleHUs aHeCTe3npyoLLero rasa.

4.1 Wnpuy AnaConDa

LWnpuu AnaConDa nmeeT Takoii xe pasmep, 4to u wnpuuel Becton Dickinson Plastipak unu Sherwood
Monoject (50 mn), HO OH cHabeH MydTO C YHUKarbHOM KOHCTPYKLWeN, koTopasi NnpeaHasHa4YeHa
[t COeAVHEHNs1 ¢ pa3beMoM Tpybku yeTporictea AnaConDa st nofayn aHecTesnpyioLLero
BelecTBa. Ha ynakoBke LUnpuLa n306paxeHbl Nosis, B KOTOPbIX CreAyeT yCTaHOBUTb MOMETKM,
COOTBETCTBYHOLLME UCTIOMNb3YyEeMOMY aHECTe3NpyHoLLEMy BELLeCTBY (M30drypaH Unm ceBodrypaH).
LLINpuLibl MOXHO HAaMOMHWTL aHeCTe3VPYHOLLMM BelecTBOM 3abnarospemeHHo. Cpok XpaHeHus
HanomMHeHHbIX LIMPULIOB (LLNPWLbI CRIEAYET XPaHWUTb B TEMHOM MECTE Mpy KOMHATHO TeMnepaType)
cocTasnseT 5 gHen. Y6eanTech, YTO LUNPULIbI HAAEXKHO 3aKPbIThl.

4.2 linpuueBble HacocCbl

[ns paboTbl cnegyeT UCNONb30BaTh LWNPULEBble HACOChI, KOTOPbIE UMEKT MapKUPOBKY
CE, COOTBETCTBYIOT AEUCTBYIOLLMM TPEOOBAHNSAM, B 4aCTHOCTU, TEXHUYECKUM YKa3aHUAM
ctanpaapta EN 60601-2-24, n MmoryT nporpaMmmnpoBaTbCsi C UCNOMb30BaHMEM HAaCcTpoeKk Ans
wnpuuos Tuna Becton Dickinson Plastipak nnu Sherwood Monoject (50 mn).

4.3 AnnapaTt MOHUTOpPUHra ra3oBoi cmecu ¢ Tpy6kou Ans oT6opa rasa

CnepyeT 06s13aTeNIbHO KOHTPONMMPOBAThb B HEMPEPLIBHOM PeXnMe KOHLIeHTpaLio
aHecTe3npyLLMX ra3os Npu NOMOLLM annaparta MOHUTOPUHra ¢ Mapkuposkon CE n
COOTBETCTBYIOLLEro AENCTBYIOLWMM TpeBoBaHNUAM, B 4aCTHOCTU, TEXHUYECKUM YKazaHUAM
ctanpapta EN ISO 80601-2-55. Annapat MOHUTOPWUHIa ra3oBoi CMeCcH AoMxkeH oTobpaxaTb
KOHLIEHTPALMIO YIMEKUCIIOro rasa v aHecTe3unpyoLLxX rasoB Takum obpasom, 4Tobbl
nosib3oBaTerNb UMeN BO3MOXHOCTb OMpeeNnuTb 3HayeHue KoHLeHTpauum Fet (B koHue
Bbl[10Xa), KOTOpas NpeacTaBnseT cobon anbBeoNspHY KOHUEeHTpauuto. KoHueHTpaums Fi
He ucnonbayeTcs. OnpeAensTb cneayeT TONbKo KOHLEHTpauuio Fet, koTopasi npeacTaBnsieT
coboit anbBeonsipHyto koHLUeHTpauwuio. CyllecTByeT 2 TNa annapaToB MOHUTOPWHIa ra3oBoi
cmecu: annapartbl MOHUTOPUHIa NOGOYHOro NoToKa U annapaTbl MOHUTOPYHIa OCHOBHOIO
notoka. Oba Tuna ycTpoicTB MOTyT UCMONb30BaThLCA € ycTponcTBoM AnaConDa.

- Fa308b1li MOHUMOP 60K0B8020 MOMOKa

Mpun ucnonb3oBaHuK annapaTta MOHUTOPKUHra 6OKOBOro NOTOKa crneayeT NPUCOEAUHNUTL
Tpy6Ky Ans oT6opa rasa k annapaTy MOHUTOPWHIA U kK pasbeMy Ansi oT6opa npob rasa
ycTtpounctea AnaConDa. Mpu ncnonb3oBaHuun annapata MOHUTOPUHIra No60YHOro NoToka
MOXHO NPUCOEANHNTL CYLINMbHYI0 TPYGKY U3 HacdbuoHa (ApTukyn 26053) mexay yCTponcTBOM
AnaConDa n Tpy6kon ans otbopa npob rasa.

- Fazoenil op np
Mpun ncnonb3oBaHMK annapaTa MOHUTOPKHIA MPSMOro NOTOKA NMPUCOEANHUTE NePEXOaHNK
AblXaTenbHOro Nyt (MHTy6aunoHHon Tpy6KM) Mexay nauneHTom u yctporicteom AnaConDa.

4.4 Annapart UBI

CnepyeT ucnonb3oBaTh ToNbko Te annapatsl BJ1, koTopble umetoT mapkupoBky CE

1 COOTBETCTBYIOT AE€/ACTBYIOWMUM Tpe6OBaHUAM, B HACTHOCTMN, TEXHUYECKUM yKa3aHWsImM
ctanaapta EN 60601-2-12. cnaputens AnaConDa MoXeT ncnonb3oBaTbCs CO

Bcemu obuenprHATbIMK pexnmamu VIBJT (kpome konebatenbHbix pexumos UBJ ans
MHTY6UpoBaHHbIX NaumeHToB). Mcnonbaynte koHTypbl MBI, npurogHbie ans pa6oTbl

C aHecTe3NpyoLWMMU BELLECTBAMU.

4.5 MNepexoQHUK ANs 3aNONHEeHUsA

[ns 6e3onacHoii 3an1Bk1 aHecTeanpyioLLero BellecTsa B Wnpuy AnaConDa creflyeT ucrnonb3oBaTth
nepexoAHvK Haanexatlero Tuna. CyliecTByeT 2 Tna Takux NePexoAHVKOB: ANS CTaHAAPTHBIX
pe3bboBbIx dhnakoHoB (ApTukyn 26064) n ans dnakoHoB Tuna Sevorane (ApTukyn 26042)
npowvasoacTBa komnaHum AbbVie co cneumansHoi ykynopoyHoii cuctemon Tuna Quik-Fil.

4.6 Cuctema BbiBeA€HUsl aHeCTe3npyloLlero rasa
KomnaHus Sedana Medical pekomeHAayeT BbIBOAWUTL 0TpaboTaHHble rasbl Yepesa annapat UBJ
1 annapaTt MOHWTOPUHra ra3oBoi CMeCH.

- MaccusHoe ebieedeHue 2a3a

KomnaHus Sedana Medical npon3Bogut cuctemy naccMBHoro BbiseaeHus rasa FlurAbsorb
(ApTukyn 26096), ncnonb3yemyio BMeCTe C JONOMHUTENbHBIM KOMMEKTOM NpUHaAnexHocTen
(ApTukyn 26072).

- AkmueHoe ebleedeHue 2a3za

AKTUBHOE BblBEAiEHWE rasa MoXeT UCMOoNMb30BaTbCs, €CMU COOTBETCTRYIOWAsA cucTtemMa
yCTaHOBIIEHa B OTAEMNEHNU MHTEHCUBHOI Tepanuu. Takke MOXKET UCMOMb30BaTbLCs
LieHTpanu3oBaHHbIl BakyyMHbI TPyGONPOBO/, C CUCTEMOII BbIpaBHUBAHUS AaBIEHNS,
KoTOpas noctasnseTcs u3rotosuTenem annapara UBJ.

5. CEOPKA CUCTEMbI

5.1 3anonHeHue wnpuua AnaConDa

« MpucoeanHnTe NepexoaHvK AN 3anuBku Hagnexaiero Tuna (Aptukyn 26042 nnu 26064)
K (pNiakoHy C aHeCcTe3npyLUM BELLECTBOM.

MpucoeanHnTe WNPUL, K 9TOMY NEPEXOAHUKY, HaXaB Ha NePEXOAHUK U MOBEPHYB ero Ao
nonHow ukcaumnu.

MepeBepHUTE hNakoH Co LWNPULOM BBEPX AHOM.

HanonHuTe WnpuL, MeAneHHO HaXnMas Ha noplieHb 1 0TBOAS ero Hasap 5-10 pas nogpsg.
MepeBepHUTE hnakoH.

Mepen Tem kak oTcoeANHUTE (NAKOH, NOAOKANTE NPUBNN3NTENBHO 4 CEKYHAbI, YTOObI
AaBneHne XnakocTtu Bo qu'IaKOHe BbIPOBHAMNOCH.

OTcoefuHnTe Wnpuy, oT orakoHa. He gonyckaiite o6pasoBaHust My3bipbKOB BHYTPY LUNpULa.
3akpowTe WNpuUL C NOMOLLbIO CneLUnanbHON KPbILKK.

YKkauTe B COOTBETCTBYIOLLEM MOJIE Ha LUNPULLE TUM UCTMONb3YEeMOro aHeCTe3NpyioLLero
BellecTBa ¥ AaTy 3anofHeHus Wwnpuua.

Puc. 1
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Cucrema MHransitMoHHOM noaayn aHecTe3npyrowmux BeLecTs

5.2 NoaroToBka k pa6oTe (Puc. 1)

« lNpucoeanHnTe BbINyckHoe oTBepCcTUeE annapaTa MBJI n annapaTa MOHUTOPWHra ra3oBoii
cMmecH k cucteme BbiBeaeHus rasa (1).

YcTaHoBUTE WNpUL, B LUNPULIEBOIN Hacoc (2).

YcTaHoBUTE WNPULLEBOI HAacoC cornacHo TpebyemMbiM HacTpoikam Ans Wwnpuuos Tuna BD
Plastipak unu Monoject Sherwood o6bemom 50 mn.

YcTaHOBWTE LUNPULEBOI HACOC HA YPOBHE rOMOBbI NALMEHTA UMW HUXKE.

Ecnu ucnonb3y P P 60. :
- OTcoenuHuTe KOMNayok kpacHoro ueeTa ot ycTponctea AnaConDa (3).

- lMpucoepuHute TpybKy Ana oTbopa rasa annapaTa MOHUTOPUHIa ra3oBow cmecw (4) k
annapaTty MOHUTOpUHra rasosow cmecu (5) 1 k pa3bemy Ans otbopa npob rasa yctponcrtea
AnaConDa (6). YTo6bl yMeHbLWWTL BMaXHOCTb ra3a B Tpybke v BO BNarootaenutene mexay
yctporicteom AnaConDa u Tpy6kon ansa otbopa rasa, cnegyeT NpucoenHUTb CyLNbHYO
Tpy6Ky M3 HacdunoHa (ApTukyn 26053).

Ecnu ucnonb3yemcs J P P :
- OTcoeanHUTE KONNA4YoK KpacHoro LBeTa oT ycTpoiictea AnaConDa.

- MpucoeamHnTe nepexoaHnk UHTYGaUnOHHON TPyBKM MeX Ay NaunMeHToOM U yCTPOUCTBOM
AnaConDa. Yaanute dnaxok 13 pasbema annapara MOHUTOPWUHIA U 3aKPONTe 3TOT pasbeM
npo6koin.

MpucoenunnHnte yctpoiicteo AnaConDa mexay aHaoTpaxeansHon Tpy6koii 1 Y-o6pasHoii
TpybKon ApixaTenbHoro koHTypa annapara MBJI.

Yctanosute yctpoiictBo AnaConDa, kak nokasaHo Ha Puc. 1, Takum o6pasom, 4To6b!
pasbem A4nsi oTbopa npob annapata MOHUTOPUHTA rasoBoi cMecK Gbin HanpaBneH B
CTOPOHY NaumeHTa.

YT06bI He AONYCTUTL 06pa3oBaHNs KOHAEHcaTa, pa3MecTUTe pasbem CO CTOPOHbI NaLMeHTa
HVXe pa3bema Co CTOPOHbI yCTPOMCTBA (Mo/ yrnoMm, nokazaHHom Ha Puc. 1) Takum o6pasom,
YTOGbI YepHasi MOBEPXHOCTb pasbema HaxoAnnack CBEPXY.

YcTaHOBWTe annapaT MOHUTOPUHIA rasoBO CMeCH A4St UCMONb3yEeMOro aHecTe3unpyoLLero
BellecTBa.

[oxanTech OKOHYaHUs npoleaypbl kanubpoBKM ra3oBOro MOHUTOPA.

YcTaHOBWTe ANs annapata MOHUTOPUHIa ra3oBoii CMecu HeobXxoANMbIe NMpeaerbl NoAaun
aBapuiHbIX CUTHAmMOB.

MpucoeanHute Tpy6Ky Nogaym aHecTesmpytoLlero Belectsa ucnaputens AnaConDa k
wnpuuy n y6eamTech, YTo OHa NPUCOEAUHEHA HaeXHO.

6. SKCMIYATALUMUA

6.1 Mopaua aHecTe3MpyloLWero BewecTsa B TPY6Ky.

BeeauTte 6ontoc o6bemom 1,5 mn (1,5 mn npu nepBom npucoeavHeHnmn ycTpocTea
AnaConDa unu 1,2 Mn npu 3ameHe yxe nofkntoveHHoro yctpoictea AnaConDa).
OcTaHoBUTE LINPULLEBON HACOC U JOXANTECH, MOKa annapaT MOHUTOPWHra ra3oBoi cMecun
He 0TO6Pa3nT KOHLIEHTPALWIO YTNeKUCoro rasa.

YcTaHOBWTE KITMHUYECKYI0 A03Y.

3anycTuTte WNpuLeBoit Hacoc (CM. n. 6.2 Huxe).

Bmopoti cnoco6:

« Ecnu chyHKUMS BBeAeHWs Gontoca LWnpuLeBoro Hacoca Gbina 3anporpaMmvpoBaHa Ha
BBefeHue 0,3-0,5 M aHeCTe3npyoLLEro BELECTBa, HAaXMUTE Ha KHOMKY GONoCHOro pexvma
HY>XHOE KONMYeCTBO pa3 Ans nonyyenust o6bema 1,5 mn (1,5 Mn npu nepoM NpucoeanHeHnN
ycTpoiictBa AnaConDa unu 1,2 Mn npn 3ameHe yse nogkniodeHHoro yctpoictea AnaConDa).
OcTaHoBMTE LWNPULEBOIN HACOC U AOXKAUTECH, MOKa annapaTt MOHUTOPUHIa ra3oBo CMecu
He 0TO6PasnT KOHLIEHTPaLWIO YINeKUCnoro rasa.

YcTaHoBUTE KITMHUYECKYIO 103Y.

3anycTtuTe WNPULEBOI HAacoc (CM. n. 6.2 Huxe).

6.2 [losupoBaHue aHecTe3npyloLlero BewecTsa
[losanpoBaHue Npon3BOAUTCA CTPOro MHANBMAYANLHO NO pe3ynbTaTam TLaTenbHOM OLEHKN,
nNpOBOANMOII ONbITHLIM BPA4oM, C y4eTom 3HaveHus Fet, oTobpaxaemoro annapatom
MOHUTOPUWHra rasoBon cmecu. B Tedenmne nepsbix 10-30 MUHYT NauneHT BoCNpuHUMaeT
aHecTesupyollee BelecTBo 6onee MHTEHCUBHO (hasa MHAYKLMK), Takum obpasom,
KOPPeKLMo CKopocTu paboThkl Hacoca crneayeT NPOU3BOANTL B COOTBETCTBUM C N3MEPEHHbLIM
3HaYeHMeM KOHLEHTpaLmMu B koHLe Bbigoxa (Fet) n knuHuyeckoi NnoTpebHOCTbIO NaLmeHTa.
Cuna geicTeus n3ocnypaHa NpMMeEpHO BABOE NPEBbILIAET CUNy AenUcTBMA ceBodnypaHa.
[lnsi nepBoHavanbHO yCTaHOBIIEHHOI CKOPOCTU HAacoca Npu noaaye nsodrypaxa u
ceBognypaHa COOTBETCTBEHHO CrieAyeT NpUAEPKUBATLCS HUXKEYKasaHHbIX TUMOBbIX
3HaYeHuit:

- N3odnypaH: 3 mn/y - CeBodbnypaH: 5 mn/y
CKopoCTb LUNPULIEBOrO Hacoca, Heobxoanmas 4nst AOCTVKEHUS onpeaeneHHoN
KOHLIEHTpaLumM AN KOHKPETHOTO NauueHTa, 3aBUCUT OT MUHYTHOro 06bema 1 Lieneson
KOHLeHTpauum Ans nauneHTa.

Hoe
PeK|
1.Ecnu TpebyeTcs AnuTensHoe npekpalieHne, yMeHbLIanTe CkopocTb Hacoca NoCTENEHHO,
B TEYEHMEe HECKOMbKUX YacoB.
2.KoHueHTpauus 6yaet ymeHblIaTLCS.
3.Mocne Toro kak KOHUEHTpauusi AOCTUTHET 3Ha4YeHUs, NpUMepHO paBHOro 0%, BbINOMHWUTE
nn. 1-7 npoueaypsl, ONUCaHHOI Bbille, B pa3aene «bbiCTpoe npekpalleHues.

6.5 3ameHa ycTpoinctBa AnaConDa

» MoaroToBbTe HoBOe ycTporcTBo AnaConDa u, ecnu TpebyeTcsl, HOBBI 3aNONHEHHbI
wnpuy (cm. n. 5.1).

OcTaHOBWTE LWINPULIEBOIA HAcOC.

OtcoeaunnuTe Tpy6KY Nofayn aHecTeampyiollero BelecTsa ot wnpuua AnaConDa n
3aKpounTe LWNpUL, C MOMOLLbIO CMELUanbHOM KPbILLKU.

OTcoeaunHuTe Tpy6KY MOHUTOPMHIa ra3oBO cMecu oT ycTpoiicTBa AnaConDa v 3akpoiite
pa3beM [ MOHUTOPUHIa ra3oBO CMecK cneunanbHoi NpobKoii.

V3BnekuTe ncnonbaoaHHoe ycTporicTBo AnaConDa. CHavyana otcoeuHuTe Y-06pasHyto Tpyoky.
MpucoeanHute Tpybky Ansa otbopa rasa.

YcTtaHoBuTe HoBOe ycTponcTBo AnaConDa, npucoenHuB cHavyana aHgoTpaxearnbHyio
Tpy6KYy, a 3aTem Y-o6pasHyto TpyoKy.

MpucoeauHnTe Tpy6KY AN NOAAYU @aHECTE3UPYIOLLEro BELLECTBA K LUNPULLY,
yCTaHOBIIEHHOMY B LUMPULEBOM Hacoce.

[MopaiiTe aHecTe3umpyloLLee BeLwecTBO B TPY6OKy B COOTBETCTBUM C ykaszaHuamu n. 6.1 (1,2 mn).
3anycTute WNpULLEBON HAcOC C NPEXHEeN CKOPOCTbIO.

MpoBepbTe 3HayeHue Fet.

6.6 3ameHa wnpuua AnaConDa

» OcTaHoBMTE WINPULEBON HAcoc.

OTcoeanHuTe Tpy6KY Nofayun aHeCcTe3NPYHOLLEro BELLeCTBa OT LNpuLa 1 3akpoiTe WnpuL, ¢
MOMOLLbIO CMELNanbHOM KPbILLKU.

M3BnekuTe NycToii WINpWL 13 LWNPULEBOTrO Hacoca.

YcTtaHnoBuTe HoBbIl Wnpuy, AnaConDa B lwWnpuueBo Hacoc. 3anonHuTe WnpuL, B
cooTBeTcTBMM C N. 4.1.

MpucoeanHnTe Tpy6KY ANSA NOAAYM aHECTE3UPYIOLLEro BELLECTBA K LUNpULly.
3anycTute WNPULEBON HAacOC C NPEXHEeN CKOPOCTbLIO.

He BBOgUTE aHecTe3vnpylollee BeLLecTBO B Tpy6Ky, Noka GbiBLee B ynoTpebneHun
yctpoiictBo AnaConDa Takxe He 6yaeT 3aMeHeHO HOBbIM.

lMpoBepbTe 3HayeHue Fet.

7. COEANHEHME PACMNbINTUTENA C CACTEMOU ANACONDA

Mpwu paboTte cuctemsl AnaConDa BO3MOXHO UCMOMb30BaHNe CTPYWHOIO UMK yNbTPa3ByKOBOIO
pacnbinuTens. Pacnbinutens HE06X0AVMO NPUCOEANHUTL MEXAY UHTYBaLnoHHOW Tpy6Koi
nauymeHTa n yctpoiictsom AnaConDa. Beuay otcyTcTBUS AONONHUTENBHOIO BO3AYLLIHOMO
NOTOKa XenatesibHO UCNOJIb30BaTh YIIbTPa3BYKOBbIE pacnblINTEeNn. Ecnn ncnonb3yeTcs
CTPYWHBIA pacnbinuTenb, TO ANA KOMNEHcauun AONONHNTENBHOIO BO3AYLLIHOMO NOTOKa
pacnbinuTens MoOXeT NoTpe6oBaThCs yBENMYEHME CKOPOCTM PaboThl LLINPULLEBOTrO Hacoca.
Mpu ycTaHoBKe pacnbinutens nepeseaunTte annapat VIBJT B pexum oXugaHna nnu B pexum
3aepXKu Bblgoxa.

OCTOPOXHO! NoBTOpHOE pacnbifieHne MoXeT NPUBECTU K YBENTUYEHUIO
CONpPOTUBIEHUA NOTOKY B ycTponcTBe AnaConDa. O6pawaliTe BHUMaHue Ha NPU3HaKN
HENpoXoAMMOCTH.

NMPUMEYAHME! NMpu noaKno4YeHUN AONONHUTENbHbIX YCTPONCTB BCeraa yuuTbiBanTe
yBenuyeHue o6bLemMa MepTBOro NPpocTpaHCTBa.

8. OTCACbIBAHUE

PeKOMeH[ZLyeTCH npumeHeHune 33MKHyTOI7I CUCTEeMbl OTCacbiBaHUA UM NOBOPOTHOIo
COe/IMHeHWs AN BCacbIBaOLLEro OTBEPCTUS.

Mpwn oTcoeanHeHun yctpoiictea AnaConDa oT aHAOTpaxeanbHoi TPy6GKM B X0e BbINOSTHEHNS
aTOM Npoueaypbl nepeseaute annapat VIBJ1 B pexum nay3sbl. [Mpu oTcoeguHeHnn cHavana
oTcoeaunHuTe yctporicteo AnaConDa oT Y-o6pa3Hoi Tpy6ku, a npu NpucoeanHeHnn cHavana
npucoeaunnnTe yctpoiicteo AnaConDa k sHAoTpaxeanbHow Tpybke.

BHUMAHMUE! CneayeT yunTbiBaTh, 4TO AeTanu AbIXaTeNbHOro KOHTYpa, U3rOTOBNEHHbIE
C UCNONb3C no. p6oHaTa, MOryT ¢ Te4eHUeM BPEMEHU TePATbL MEXaHNYeCKYo
NMPOYHOCTb UMK TPeCcKaThbCA B pe3ynbTaTe BO3AeNCTBUA razoobpa3Horo usodnypaHa
unu cesodnypaHa.

9. YTUNTU3IALIUA
YTunusupyite ucnaputens AnaConDa 1 3aKpbITbI KPbILLIKOW LUMPUL, B COOTBETCTBUM C
NPOTOKONOM fe4YeBHOro yupexaeHns.

10. TEXHUYECKUE OAHHbIE

JleTyuyee xumunyeckoe Mpe, | PesynbTupylowme sHayeHuns TEXHWYECKME XAPAKTEPUCTUKUN 100 MN | 50 MN
BewecTeo NPON3BOANTENLHOCTY Hacoca Fet AxecTesupytolne BeljecTsa Wcnonb3yiiTe Tonbko nsognypaH unu cesodnypax
WN3odnypax 2-7 mn/y 0,2-0,7% npu KOMHaTHoO TemnepaType (18-25°C).
CeBodhnypaH 4-10 mn/y 0,5-1,4% Wnpwny Wcnonbayiite Tonbko wnpuubl Tuna AnaConDa
(ApTukyn 26022).
Ecnu TpebyeTtcsa AoCTUYb BbICTPOro yBenuyeHns KOHLEHTpPaL U, MoOXeT BBOAUTLCS Gontoc VCTOMUMBOCTE 3AMONHEHHbIX WNPULOB NpH | 5 aredt

XWAKOro aHecTesupyoLero Belectsa o6bemom 0,3 mn.

Mpwn 6onee BbicokMx 3HaveHusx Fet n (Mnu) 6onee BbICOKNX 3HAYEHUSIX AbIXaTENbHOTO
obbema v (Mnun) YacToTkl AblxaHusi npumeHeHue ycTpoiictea AnaConDa 6ynet meHee
appekTnBHBLIM. Takum obpasom, ANS NoAAep)KaHNSA KOHLEHTPALUK Ha yCTOWYMBOM YPOBHE
TpebyeTca oTHocMTENbLHO Gonee BbicOkas CKOPOCTb paboTkl HAcOCa M OTHOCUTENbHO
6onbluee KONMYECTBO aHECTe3NPYIOLLEro BellecTea.

6.3 U3ameHeHne KOHLeHTpauumn

Jio6oe n3MeHeHne KOHLEHTPaL UM AOHKHO TUTPOBaTLCS A0 Tpebyemoro 3HadyeHus Fet nytem
M3MEHeHUst CKOPOCTY Hacoca Nnpu TaTenbHOM MOHUTOPUHTe 3Ha4YeHus Fet no nokasaHusm
annapaTa MOHUTOpUHra ra3oBol cMecu. 3HayeHne Fet cnegyeT npoBepsiTb nocne no6oro
n3mMeHeHus napameTpoB paboTel annaparta VBJI.

Ecnu umeetcs knuHuyeckas HeOsXO,ClI/IMOCTb GbICTPOI'O YMEHbLEeHNA KOHUEeHTpaunn Fet,
NPOCTO OTCOEAUHNTE NcnapuTenb AnaConDa ot nauuneHTa.

Bcerpa npoBepsiiiTe HOBOE 3HaYEHWE KOHLIEHTPaLMK N0 NokasaHUsiM ra3oBoro MOHUTOpa.

6.4 OkoH4aHue Tepanuu

Bbicmpoe npekpaujeHue

1.0cTaHoBuTE LWNpuULEeBO Hacoc. KoHueHTpauus 6bICTPO yMEHbLIKTCS.

2.07coepuHuTe TPYBKY AN Nogayn aHecTe3upytoLero BewecTsa oT wnpuua AnaConDa.

3.8akpoviTe WnpuL, ¢ NOMOLLbIO CrieLnanbHON KPbILLKK.

4.0TcoennHNTe annapaT MOHUTOPUHIa ra3oBoi cMecu oT ycTpoiictBa AnaConDa. 3akpoiite
pasbeM ANns MOHUTOPUHIa ra3oBO CMecu cneunanbHoi Mpo6Koii.

5.0T1coeaunHute yctponctso AnaConDa oT nauneHTta. CHayana otcoeanHute Y-o6pasHyio
TpyOKY.

6.PaccmoTpuTe HeobxoamMmMocTb 3ameHbl ycTpoicTBa AnaConDa ¢ aHTubakTepmanbHbiM/
NPOTUBOBNPYCHBIM OUILTPOM U TEMNITOBNAroo6MeHHUKOM.

7.3akpowite pasbem AnaConDa (co cTopoHbl annapaTa VBJT) konnaykom kpacHoro useta u
YTUNU3NPYITE YCTPOWCTBO B COOTBETCTBUM C MPOTOKONOM fe4eBHOro yupexaeHus.

KpamkoepemeHHoe omcoeduHeHue

1.0cTtaHoBuTe paboTy WNPULIEBOro Hacoca u ocTaBbTe ycTpoiicTBo AnaConDa Ha mecTe.

2.KoHueHTpauus 6ygeT nocTeneHHo yMeHbLIaTbCS.

3.Mocne Toro kak 3HaveHne Fet pocturHet 0%, BeinonHuTe NN. 1-7 npoueaypbl, ONUCaHHON B
pasgene «bbicTpoe npekpatleHuner.

XpaHeHun

350 mn — 1200 mn
Mpu6n. 100 mn
2,5 cm H20 (250 Ma)

200 mn - 800 mn
Mpu6n. 50 mn
3,0 cm H20 (300 Ma)

PaGouuit anana3soH AbixaTenbHoOro o6bema

O6bem MepTBOro npoctpaHcTea AnaConDa

ConpoTuBreHne NOToKy rasa npu CKOpocTH
notoka 60 n/muH

MoTeps Bnarn 5wmr/n (npn 0,75 nx 12 5mr/in(npn0,5nx15

B[IOXOB/MUH) B[IOXOB/MUH)
7 wmr/n (npu 1,0 n x 10 6 mr/n (npn 0,75 nx 15
B[IOXOB/MUH) B[IOXOB/MUH)
MponssoanTenbHOCTL unbTpa:
AnTtnbGakTepuanbHas dunstpaums | 99,999%
MpoTuBoBMpyCcHas punsTpaums 99,98%
Macca 50r
[OnuHa Tpy6KW Ana noaayv aHecTeTuka 22m

Pa3bembl (B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTOM 15F/22M-15M

1SO 5356)

Pasbem Ans ot6opa npo6 rasa

OxBaTblBaOLLMA J'IIOQPDBCKMVI HaKOHEeYHUK

[nsa nonyyYyeHnsa AONONHUTENBHON MHPOPMaL MK O NONUTUKE U NpoLedypax aKkcnnyartaumm
yctporcTe AnaConDa o6patutech k TEXHUYECKOMY PYKOBOACTBY UNW CBSXKUTECH C KOMMaHWen
Sedana Medical AB.
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SL Navodila za uporabo

1. PREDVIDENA UPORABA
Sistem AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) je namenjen dovajanju izoflurana in
sevoflurana invazivno ventiliranim bolnikom.

Uporaba izoflurana in sevoflurana s sistemom AnaConDa je dovoljena samo v okolju, ki je
opremljeno za nadzor in podporo kardiovaskularnemu in respiratornemu sistemu. Namenjena
je samo osebju, ki je posebej usposobljeno za uporabo hlapnih anestetikov ter zna prepoznati
in zdraviti njihove pri¢akovane nezZelene ucinke, vklju¢no z dihalnim in/ali srénim zastojem.
Osebje mora biti sposobno vzpostaviti in vzdrzevati prehodno dihalno pot ter izvajati umetno
predihavanje.

Sistem AnaConDa je namenjen enkratni uporabi. Zamenja se vsakih 24 ur oz. po potrebi (npr.
ob nepri¢akovanih dogodkih, kot je nenadna zamasitev dihalnih poti zaradi izlocka itd.).

Sistem AnaConDa je na voljo v velikostih AnaConDa 100 ml (AnaConDa) in AnaConDa 50 ml
(AnaConDa-S). Navodila v tem dokumentu veljajo za oba pripomoc¢ka.

2. NACELA DELOVANJA

Sistem AnaConDa je sestavljen iz plasticnega ohisja z linijo za neprekinjeno dovajanje
izoflurana ali sevoflurana s perfuzorjem v miniaturni hlapilnik, kjer se vsak kliniéni odmerek takoj
razpr$i. Med stalnim dihanjem se hlapni anestetik recirkulira skozi reflektor, ki ga sestavlja filter
z aktivnim ogljem. Pri vseh bolnikih je treba upo$tevati mrtvi prostor 100 ml ali 50 ml, potrebno
pa je tudi skrbno spremljanje CO2. CO2 lahko prilagodite z optimizacijo parametrov ventilatorja.
AnaConDa je tudi odli¢en izmenjevalnik toplote in vlage ter vkljuCuje uginkovit bakterijski/virusni
filter.

Risba pr AnaConDa

ga prereza

Plast aktivnega oglja

Bakterijski/virusni filter Vhod na monitorju plinov

Ventilator

Izmenjevalnik toplote
invlage

(=
/

S perfuzorjem povezana linija za dovajanje anestetika

Bolnik

Hlapilnik/izparilnik

3. POMEMBNA NAVODILA ZA UPORABO

3.1 Pred uporabo sistema AnaConDa skrbno preberite ta navodila in upostevajte
naslednja

SPLOSNA OPOZORILA

Ne uporabljajte desflurana.

Rabljenega sistema AnaConDa, ki je bil zaradi kakr$nega koli razloga in za kakrsno koli
obdobje odklopljen in nenadzorovan, ne smete povezati nazaj v dihalni sistem bolnika. Vedno
uporabite nov sistem.

Uporabljajte samo izofluran ali sevofluran, ogreta na sobno temperaturo.

Ne uporabljajte sistema AnaConDa, ¢e ovojnina ni celovita ali ¢e je vidno poskodovana.

Pri odklapljanju sistema AnaConDa vedno ustavite perfuzor.

Linije za dovajanje anestetika ne polnite ro¢no. Vedno uporabite perfuzor.

Priklju¢ek na sistemu AnaConDa, ki je na bolnikovi strani, mora biti postavljen nizje

od pripomogka, da se prepreéi kopienje kondenzata. Crni del ohisja mora biti obrnjen
navzgor.

Na perfuzorju ne uporabljajte funkcije bolusa ali funkcije izpiranja, razen ¢e jo programirate po
bolnisni¢énem protokolu.

Linije za dovajanje anestetika ne smete prepogniti ali stisniti s sponko.

Sistema AnaConDa ne uporabljajte s pospeseno ali oscilacijsko ventilacijo.

S sistemom AnaConDa ne uporabljajte aktivnega vlazenja.

Pri bolnikih z obilnimi izlo¢ki iz dihal ne uporabljajte sistema AnaConDa.

Ponovna uporaba medicinskih pripomoc¢kov, namenjenih enkratni uporabi, lahko povzro¢i
slab$e delovanje ali zmanjSano funkcionalnost (lahko se npr. povec¢a upor proti vdihu). Izdelka
ne smete Cistiti, dezinficirati ali sterilizirati.

Priklju¢ka, ki je na strani ventilatorja, ne smete zatesniti, razen pri odstranitvi sistema
AnaConDa.

Izofluran in sevofluran sta odobrena za splosno anestezijo v operacijski dvorani, nista pa
odobrena za uporabo na oddelku za intenzivno nego.

Med ventiliranjem bolnika vedno upos$tevajte mrtvi prostor pripomocka v primerjavi z dihalnim
volumnom.

3.2 SIMBOLI
Simbol Opis
POZOR! Oznacuje pogoje, pri katerih lahko ob nepravilni uporabi pride do poSkodb

bolnika ali uporabnika. Z uporabo lahko pri¢nete Sele, ko ste seznanjeni z
navadili in ko so izpolnjeni vsi nasteti pogoji.

PREVIDNOSTNI | Oznacuje pogoj, pri katerem lahko ob neupostevanju pride do poskodbe

UKREP! izdelka ali opreme. Z uporabo lahko pri¢nete Sele, ko ste seznanjeni z
navodili in ko so izpolnjeni vsi nasteti pogoji.
OPOMBA! Oznacuje informacije, ki so pomembne za optimalno uporabo izdelka.

Samo za enkratno uporabo. Ni za intravensko uporabo.

X

Pred uporabo natanéno preberite prilozeno navodilo.

@
BH

Zamenjajte vsakih 24 ur.

ot
‘24h’

4. PREDPISANA DODATNA OPREMA (SLIKA 1)
Uporabljati je dovoljeno samo medicinske pripomocke z oznako CE, ki ustrezajo veljavnim
mednarodnim standardom. Sistem AnaConDa je treba uporabljati z naslednjo opremo:

brizga AnaConDa (REF 26022);

perfuzor z nastavitvami za 50-mililitrske brizge BD Plastipac ali Monoject Sherwood;
monitor anestezijskih plinov, ki prikazuje koncentracije ogljikovega dioksida in anestezijskih
plinov;

ventilator;

nastavek za polnjenje brizge (REF 26042, 26064);

sistem za odstranjevanje anestezijskih plinov.

Ky

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —

Sistem dovajanja anestetikov

4.1 Brizga AnaConDa

Brizga AnaConDa je enake velikosti kot 50-mililitrska brizga Becton Dickinson Plastipak ali
Sherwood Monoject, vendar ima edinstveno spojko, ki se prilega priklju¢ku na liniji za dovajanje
anestetika na sistemu AnaConDa. Na njej so polja, ki jih lahko obkljukate in s tem oznacite,
katera hlapna ucinkovina se uporablja, izofluran ali sevofluran. Brizge se lahko napolnijo vnaprej
in hranijo do 5 dni, e so shranjene v temnem prostoru pri sobni temperaturi. Prepri¢ajte se, da
je brizga trdno zaprta.

4.2 Perfuzorji

Uporabljajte samo perfuzorje z oznako CE, ki ustrezajo predpisanim zahtevam, zlasti dolo¢ilom
standarda EN 60601-2-24, in ki jih je mogoc¢e programirati z nastavitvami za 50-mililitrske brizge
Becton Dickinson Plastipak ali Sherwood Monoject.

4.3 Monitor anestezijskih plinov z linijo za vzoréenje plinov

Obvezno morate neprekinjeno spremljati koncentracije anestezijskih plinov z monitorjem
anestezijskih plinov, ki ustreza predpisanim zahtevam, zlasti dolo¢ilom standarda EN ISO
80601-2-55. Prikaz koncentracij ogljikovega dioksida in anestezijskih plinov je potreben za
opredelitev koncentracije Fet (koncentracija na koncu izdiha), ki izraza alveolarno koncentracijo
plinov. Koncentracija Fi se ne sme uporabljati. UpoStevajte samo vrednost Fet, ki izraza
alveolarno koncentracijo. Obstajata dve vrsti monitorjev za nadzor koncentracije plinov, za
glavni ali stranski tok. S sistemom AnaConDa lahko uporabljate obe vrsti.

— Monitor stranskega toka

Pri uporabi monitorja stranskega toka prikljucite linijo za vzor€enje plinov na monitor in na vhod
monitorja za vzorcenje plinov na sistemu AnaConDa. Pri uporabi monitorja stranskega toka

se lahko med sistem AnaConDa in linijo za vzor¢enje plinov pritrdi susilnik plinov iz nafiona
(REF 26053).

— Monitor glavnega toka
Pri uporabi monitorja glavnega toka morate med sistem AnaConDa in bolnika priklopiti ustrezni
nastavek za dihalne poti.

4.4 Ventilator

Uporabljajte samo ventilatorje z oznako CE, ki ustrezajo predpisanim zahtevam, zlasti dolo¢ilom
standarda EN 60601-2-12. Sistem AnaConDa lahko uporabljamo pri intubiranih bolnikih, ki jih
predihavamo z vsemi konvencionalnimi oblikami ventilacije, razen z oscilacijsko. Uporabljajte
ventilacijske dihalne kroge, primerne za uporabo z anestetiki.

4.5 Nastavek za polnjenje

Za varno polnjenje brizge AnaConDa je treba uporabiti ustrezni nastavek. Na voljo sta dva
nastavka, eden za steklenice s standardnim navojem (REF 26064) ter drugi za uporabo
Sevorana, znamke AbbVie in z zapiranjem Quik-Fil (REF 26042).

4.6 Sistem za odstranjevanje anestezijskih plinov
Podjetje Sedana Medical priporo¢a odstranjevanje odpadnih plinov iz ventilatorja in monitorja
anestezijskih plinov.

— Pasivno odstranjevanje plinov
Sedana Medical ponuja sistem pasivnega odstranjevanja plinov FlurAbsorb (REF 26096), ki se
uporablja s kompletom dodatne opreme (REF 26072).

— Aktivno odstranjevanje plinov

Aktivno odstranjevanje plinov se lahko uporablja, ¢e je namesceno na intenzivni negi ali pa se
uporablja osrednji vir vakuuma skupaj s sistemom za izravnavanje tlaka, ki ga lahko zagotovi
proizvajalec ventilatorjev.

5. SESTAVLJANJE SISTEMA

5.1 Polnjenje brizge AnaConDa

Pritrdite ustrezni nastavek za polnjenje (REF 26042 ali REF 26064) na steklenico
z anestetikom.

Povezite brizgo z nastavkom tako, da jo pritisnete in zasukate, dokler ni trdno namesc¢ena.
Obrnite steklenico z brizgo na glavo.

Brizgo napolnite tako, da pocasi od 5- do 10-krat potisnete bat naprej in nazaj.
Obrnite steklenico nazaj.

Pocakajte stiri sekunde, da se steklenica izravna, preden jo odstranite.
Odstranite brizgo s steklenice in se prepri¢ajte, da v njej ni zra¢nih mehurckov.
Zaprite brizgo z ustreznim zamaskom.

Na nalepko brizge zapisite, kateri anestetik ste uporabili in datum polnjenja.

Slika 1

5

5.2 Priprava sistema (Slika 1)

« Povezite ekspiratorni krak cevi ventilatorja in monitorja plinov s sistemom za odstranjevanje
plinov (1).

« Vstavite brizgo v perfuzor (2).

» Nastavite ¢rpalko na nastavitve za 50-mililitrsko brizgo BD Plastipak ali Monoject Sherwood.

« Postavite perfuzor tako, da bo na visini bolnikove glave ali nizje.

Ce uporabljate monitor stranskega toka plinov:

- Odstranite rdeci pokrovéek sistema AnaConDa (3).

- Povezite linijo za vzorcenje plinov (4) z monitorjem plinov (5) in vhodom monitorja za
vzorcenje plinov na sistemu AnaConDa (6). Za zmanj$anje ravni vlage v liniji in lovilcu vode
lahko med sistem AnaConDa in linijo za vzoréenje plinov pritrdite suSilnik plinov iz nafiona
(REF 26053).

Za dodatna navodila, videoposnetke za usposabljanje in Se veliko ve¢ obiScite spletno mesto www.sedanamedical.com.




Navodila za uporabo

Ce uporabljate monitor glavnega toka plinov:
- Odstranite rdeci pokrovcek sistema AnaConDa.

- Med sistem AnaConDa in bolnika priklopite predpisani nastavek za dihalne poti. Odstranite
zastavico z vhoda monitorja in ga zaprite z zamaskom.

Povezite sistem AnaConDa med endotrahealni tubus in Y-del dihalnega kroga ventilatorja.
Namestite sistem AnaConDa, kot je prikazano na sliki 1, tako da je vhod monitorja

za vzoréenje plinov obrnjen proti bolniku.

Priklju¢ek na sistemu AnaConDa, ki je na bolnikovi strani, mora biti postavljen nizje od tistega
na strani naprave (pod kotom na sliki 1), da se prepredi kopi¢enje kondenzata. Crni del ohisja
mora biti obrnjen navzgor.

Nastavite monitor plinov za anestetik, ki ga uporabljate.

Pocakajte, da se izvede umerjanje monitorja plinov.

Nastavite ustrezne meje alarmov na monitorju plinov.

Prikljucite linijo za dovajanje anestetika na brizgo in se prepricajte, da je dobro pritrjena.

6. UPORABA

6.1 Polnjenje linije za dovajanje anestetika

« Aplicirajte bolus 1,5 ml (1,5 ml ob zaetnem priklopu sistema AnaConDa in 1,2 ml ob menjavi
Ze priklopljenega sistema AnaConDa).

« Ustavite perfuzor in po¢akajte, da monitor plinov prikaze vrednost CO2.

« Nastavite klini¢ni odmerek.

« Zazenite perfuzor (preverite tocko 6.2 spodaj).

Druga mozZnost:

« Ce je funkcija bolusa na perfuzorju programirana na 0,3—0,5 ml, pritisnite gumb za bolus,
kolikokrat je potrebno za odmerek 1,5 ml (1,5 ml ob zacetnem priklopu sistema AnaConDa in
1,2 ml ob menjavi Ze priklopljenega sistema AnaConDa).

« Ustavite perfuzor in po¢akajte, da monitor plinov prikaze vrednost CO2.

+ Nastavite klini¢ni odmerek.

« Zazenite perfuzor (preverite toc¢ko 6.2 spodaj).

6.2 Odmerjanje anestetika

Vsako odmerjanje mora biti prilagojeno posameznemu bolniku ter skladno s klini¢no oceno,

ki jo sprejme izkusen strokovnjak, in od&itkom vrednosti Fet na monitorju plinov. Bolnikova
absorpcija hlapnega anestetika je vecja v prvih 10-30 minutah (faza indukcije) odmerjanja, zato
je treba prilagajati hitrost perfuzorja glede na izmerjeno koncentracijo na koncu izdiha (Fet) in
bolnikove klini¢ne potrebe. Izofluran je priblizno dvakrat moénejsi od sevoflurana.

Naslednji hitrosti sta znacilni za zacetni pretok izoflurana in sevoflurana:

- izofluran: 3 ml/h;

- sevofluran: 5 ml/h.
Hitrost perfuzorja, ki je potrebna za dosego dolo¢ene koncentracije pri bolniku, je odvisna od
minutnega volumna in ciljne koncentracije za odprto dihalno pot.

Hlapna uc¢inkovina | Pri¢akovane hitrosti perfuzorja | Nastale vrednosti Fet

I1zofluran 2-7 ml/h 0,2-0,7 %

Sevofluran 4-10 ml/h 0,5-1,4 %

Ce se oceni, da je potrebno hitro povianje koncentracije, se lahko aplicira bolus 0,3 ml teko¢e
ucinkovine.

Ob vecjih vrednostih Fet in/ali ve¢jem dihalnem volumnu in/ali hitrejSem dihanju je sistem
AnaConDa manj ucinkovit. To pomeni, da za ohranjanje stabilne koncentracije potrebujemo
sorazmerno vecji odmerek anestetika in s tem vecjo hitrost perfuzorja.

6.3 Spreminjanje koncentracije

Vsako spremembo koncentracije je treba titrirati glede na Zeleno vrednost Fet tako, da
spremenimo hitrost perfuzorja in natanéno spremljamo vrednost Fet na monitorju plinov. Po
kakrsni koli spremembi parametrov ventilacije je treba preveriti vrednost Fet.

Kadar je klini¢no potrebno, da se koncentracija Fet hitro zniza, odklopite sistem AnaConDa od
bolnika.

Vsako novo koncentracijo preverite na monitorju plinov.

6.4 Zakljucek zdravljenja

Takojsnje prenehanje

1. Ustavite perfuzor. Koncentracija se bo hitro znizala.

2.0dklopite linijo za dovajanje anestetika od brizge AnaConDa.

3.Zatesnite brizgo z ustreznim zamaskom.

4.0dklopite monitor plinov od sistema AnaConDa. Zaprite vhod monitorja plinov z ustreznim
zamaskom.

5.0dklopite sistem AnaConDa od bolnika. Najprej ga odklopite od Y-dela.

6.Razmislite o zamenjavi sistema AnaConDa z bakterijskim/virusnim filtrom z izmenjevalnikom
toplote in vlage.

7. Zaprite priklju¢ek sistema AnaConDa (na strani, obrnjeni proti ventilatorju) z rdeéim
zamaskom in ga zavrzite po bolniSniénem protokolu.

Kratek postopek odtegnitve

1. Ustavite perfuzor in pustite sistem AnaConDa namescen.

2.Koncentracija se bo postopoma znizala.

3.Ko se vrednost Fet priblizuje 0 %, opravite korake (1-7), opisane zgoraj pod tocko »Takojs$nje
prenehanje«.

Podaljsan postopek odtegnitve

1.Ce zelite uporabiti podaljSan postopek odtegnitve, postopoma zmanjsuijte hitrost perfuzorja
skozi ve¢ ur.

2.Koncentracija se bo znizala.

3.Ko bo koncentracija blizu 0 % vrednosti Fet, opravite korake (1-7), opisane zgoraj pod tocko
»Takoj$nje prenehanje«.

6.5 Menjavanje sistema AnaConDa

Pripravite nov sistem AnaConDa in po potrebi novo napolnjeno brizgo (glejte 5.1).

Ustavite perfuzor.

Odklopite linijo za dovajanje anestetika od brizge AnaConDa in zaprite brizgo z ustreznim
zamaskom.

Odklopite linijo monitorja plinov od sistema AnaConDa in zaprite vhod za vzoréenje plinov z
ustreznim zamaskom.

Odstranite uporabljeni sistem AnaConDa. Najprej ga odklopite od Y-dela.

Priklopite linijo za vzorcenje plinov.

Vstavite nov sistem AnaConDa tako, da ga najprej priklopite na endotrahealni tubus in nato na
Y-del.

Priklopite linijo za dovajanje anestetika na brizgo v perfuzorju.

Napolnite linijo za dovajanje anestetika z 1,2 ml, kot je opisano pod to¢ko 6.1.

Zazenite perfuzor z enako hitrostjo kot prej.

Preverite vrednost Fet.

6.6 Menjavanje brizge AnaConDa

« Ustavite perfuzor.

« Odklopite linijo za dovajanje anestetika od brizge in zaprite brizgo z ustreznim zamaskom.
« Odstranite prazno brizgo iz perfuzorja.

« Namestite novo brizgo AnaConDa v perfuzor. Postopek polnjenja je opisan pod toc¢ko 4.1.

AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) —
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« Priklopite linijo za dovajanje anestetika na brizgo.

» Zazenite perfuzor z enako hitrostjo kot prej.

« Linije za dovajanje anestetika ne napolnite, razen ¢e ste zamenjali sistem AnaConDa z novim.
 Preverite vrednost Fet.

7. PRIKLOP NEBULIZATORJA NA SISTEM ANACONDA

S sistemom AnaConDa lahko uporabljate atomizer ali ultrazvo¢ni nebulizator. Nebulizator je
treba priklopiti med cev za intubacijo bolnika in sistem AnaConDa. Ultrazvo¢ni nebulizatorji

so primernejs$i, ker pretoka zraka ne poveéajo dodatno. Ce je priklopljen atomizer, bo morda
treba nadomestiti dodatni pretok s povec¢anjem hitrosti perfuzorja. Pri priklapljanju nebulizatorja
nastavite ventilator na stanje pripravljenosti ali zadrZite pavzo po izdihu.

POZOR! Ponavljajo¢a se nebulizacija lahko poveca upor sistema AnaConDa proti
pretoku. Bodite pozorni na znake okluzije.

OPOMBA! Pri dodajanju vmesnih ¢lenov v dihalni sistem vedno upostevajte povecanje
mrtvega prostora.

8. ASPIRACIJA

« Priporo¢amo vam uporabo zaprtega sistema za aspiracijo ali aspiracijskega prikljuc¢ka na
navoj.

« Zadrzite pavzo na ventilatorju, ¢e med postopkom odklopite sistem AnaConDa
z endotrahealnega tubusa. Pri odklapljanju najprej odstranite sistem AnaConDa z Y-dela, pri
priklapljanju pa ga najprej pritrdite na endotrahealni tubus.

PREVIDNOSTNI UKREP! Zavedati se morate, da se lahko komponente na osnovi

polikarbonatov, ¢e se uporabljajo v dihalnem krogu v prisotnosti anestetikov izoflurana

ali sevoflurana, poslabsajo ali razpokajo zaradi obremenitve.

9. ODSTRANJEVANJE ODPADKOV
Sistem AnaConDa in zatesnjeno brizgo odstranite skladno z bolni$ni¢nimi protokoli.

10. TEHNICNI PODATKI
TEHNICNI PODATKI

100 ml [ 50 mi

Anestetiki Uporabljajte samo izofluran ali sevofluran
sobne temperature (sobna temperatura
18-25°C)

Brizga Uporabljajte samo brizgo AnaConDa
REF 26022

Stabilnost napolnjene brizge 5 dni

Delovno obmocje dihalnega volumna 350-1200 ml 200-800 ml

Mrtvi prostor sistema AnaConDa Pribl. 100 ml Pribl. 50 ml

Odpornost na pretok plina pri 60 I/min 2,5cm H20 (250 pa) | 3,0 cm H20 (300 pa)

Izguba vlage 5mg/l (pri0,751x 12 | 5mg/l (pri0,51x 15
dihov/min) dihov/min)
7 mg/l (pri1,01x 10 5mg/l (pri 0,751 x 15
dihov/min) dihov/min)

Zmogljivost filtra: bakterijska filtracija 99,999 %

virusna filtracija 99,98 %

Masa 509

Dolzina linije za dovajanje anestetika 22m

Prikljucki (po standardu ISO 5356) 15F/22M-15M

Vhod za vzor&enje plinov Zenski luer

Dodatne informacije o pravilnikih in postopkih, ki se nana$ajo na sistem AnaConDa, lahko
poiscete v tehni¢nem priro¢niku ali pa se obrnite na podjetje Sedana Medical AB.

3000 020-0609/SL/ Rev. 5 2019-03

Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWHS5, Ireland
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Za dodatna navodila, videoposnetke za usposabljanje in Se veliko ve¢ obiScite spletno mesto www.sedanamedical.com.
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CS Navod k pouziti

1. UCEL POUZITI
AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) je systém urceny pro regulované podavani
isofluranu a sevofluranu pacientiim s invazivni ventilaci.

Systémem AnaConDa by se mél isofluran a sevofluran podavat pouze ve zdravotnickych
zafizenich plné vybavenych k monitoraci a podpofe dychani a obéhu pacienta, a to
zdravotnickym personalem specialné vySkolenym v podavani inhala¢nich anestetik a

v rozpoznavani a |é¢bé ocekavatelnych nezadoucich Gginkd takovychto pfipravkd, véetné
kardiopulmonalni resuscitace. Kvalifikace personalu musi zahrnovat zaji$téni dychacich cest
pacienta, udrzovani jejich prichodnosti a ovladani umélé plicni ventilace.

Systém AnaConDa je uréen pouze pro jednorazové pouziti a musi byt vyménén kazdych
24 hodin, nebo podle potieby dfive, napfiklad pfi neocekavanych prihodach typu obstrukce
dychacich cest sekretem a podobné.

Systém AnaConDa je dostupny ve velikostech AnaConDa 100 ml (AnaConDa) a AnaConDa 50
ml (AnaConDa-S). Pokyny uvedené v tomto dokumentu se vztahuji na obé zafizeni.

2. PRINCIPY FUNKCE

Systém AnaConDa se sklada z plastového pouzdra s hadi¢kou anestetika pro kontinualni pfivod
isofluranu nebo sevofluranu z linearniho davkovace do miniaturniho odpafovace, v némz se
davka klinického anestetika okamzité odpafi. Pfi dal$im dychani tékavé anestetikum recirkuluje
pres odraznou plochu, ktera sestava z filtru s aktivnim uhlim. U vSech pacientu je tfeba zvazit
kompresni prostor 100ml a 50ml jednotky a dale je tfeba peclivé monitorovat hladinu oxidu
uhligitého. Upravy hladiny oxidu uhligitého Ize dosahnout optimalizaci parametr( ventilatoru.
Systém AnaConDa dale slouzi jako vyborny vyménik tepla a vlhkosti a obsahuje ucinny
bakterialni/virovy filtr.

Vyobrazeni prufezu systémem AnaConDa

Vrstva aktivniho uhli

Bakterialni / virovy filtr

Vstup do analyzatoru plynd

Ventilator

Pacient

Hadicka anestetika vedouci od davkovace Odpafovat / odpafovaci nadobka

3. DULEZITE INFORMACE PRO UZIVATELE

3.1 Pfed pouzitim systému AnaConDa si peclivé prostudujte tyto pokyny se zvlastnim
zietelem na nasledujici:

OBECNA VAROVANI

* Nepouzivejte desfluran.

« Nikdy znovu nepfipojujte jiz pouzity systém AnaConDa, ktery byl z jakychkoliv divodi na
jakoukoliv dobu odpojen a nezajistén. Vzdy pouzijte novy systém.

Pouzivejte pouze isofluran a sevofluran o pokojové teploté.

Pokud je obal poruSeny nebo je baleni viditeIné poSkozené, systém AnaConDa nepouzivejte.
Pfi odpojovani systému AnaConDa vzdy zastavte linearni davkovac.

Hadicku pro pfivod anestetika nenapoustéjte ruéné. Vzdy pouzijte linearni davkovac.

Aby nedochazelo k hromadéni kondenzatu, umistéte konektor na pacientové strané systému
AnaConDa nize nez konektor na strané ventilatoru a ¢ernou stranou nahoru.

Na linearnim davkovaci nepouzivejte funkci proplach a bolus, pokud neni naprogramovan
podle nemocniénich predpisu.

Hadicku pro pfivod anestetika neohybejte ani neupevriujte svorkou.

Systém AnaConDa nepouzivejte s tryskovou ani oscila¢ni ventilaci.

Soubézné se systémem AnaConDa nepouzivejte aktivni zvihéeni.

U pacientt s nadmérnou sekreci systém AnaConDa nepouzivejte.

Obnova pouzitych zdravotnickych prostfedku uréenych pouze pro jednorazové pouziti muze
mit za nasledek snizenou funkénost nebo ztratu funkénosti, napf. odpor dychani se muze
zvysit. Tento produkt neni uréen k tomu, aby byl ¢istén, dezinfikovan nebo sterilizovan.
Kromeé pfipadu likvidace systému AnaConDa nikdy neuzavirejte spojku na strané ventilatoru.
Pouziti Isofluranu a Sevofluranu je povoleno pfi celkové anestezii na operacnich salech, nikoli
na jednotkach intenzivni péce.

U kazdého pacienta je tfeba zvazit kompresni prostor zafizeni v souvislosti s dechovym
objemem pacienta.

3.2 SYMBOLY

Symbol Popis

VAROVANI! Upozorniuje na skute¢nosti, které, pokud nejsou presné dodrzeny, by mohly
zpUsobit Ujmu pacientovi nebo uzivateli. Nepokracujte v ¢innosti, dokud
pokynum pIné neporozumite a dokud nejsou vSechny uvedené podminky
spinény.

POZOR! Upozorriuje na skute¢nosti, které, pokud nejsou presné dodrzeny, by mohly
poskodit systém nebo jiné zafizeni. Nepokracujte v ¢innosti, dokud pokynim
pIné neporozumite a dokud nejsou vSechny uvedené podminky splnény.

POZNAMKA! | Upozoriiuje na informace dileZité pro optimalni pouziti vyrobku.

Pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivat pro i.v.

aplikaci.

Pred pouzitim si preététe dukladné navod na pouziti.

@
BH

Vyménu provadéjte kazdych 24 hodin.

i,
'24h’

4. DALSi POZADOVANE VYBAVENI (OBR. 1)
Pouzivejte jen zdravotnické prostfedky s oznacenim CE, které splfiuji platné mezinarodni
normy. Systém AnaConDa musi byt pouzivan s nasledujicim vybavenim:

stfikackou AnaConDa (REF 26022),

linedrnim davkovac¢em uréenym pro 50ml stfikacky BD Plastipac nebo Monoject Sherwood,
analyzatorem anestetickych plynt, ktery ukazuje koncentraci oxidu uhli¢itého a koncentraci
anestetickych plyn(,

ventilatorem,

plnicim adaptérem (REF 26042, 26064),

systémem odsavani plynu.
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4.1 Stiikacka systému AnaConDa

Stfikacka AnaConDa ma stejny rozmér jako 50ml stiikacka Becton Dickinson Plastipak nebo
Sherwood Monoject, ma v§ak také specialni spojku, ktera je vhodna pro konektor na hadicce
anestetika systému AnaConDa. Na obalu jsou policka, ve kterych je tfeba zaskrtnout druh
pouzité tékavé latky, tj. isofluran nebo sevofluran. Stfikacky mohou byt pfedplnény a uskladnény
az 5dnl vtemném prostredi pfi pokojové teploté. Ujistéte se, Ze jsou stfikacky fadné uzavieny.

4.2 Linearni davkovace

Pouzivejte jen linearni davkovace s oznac¢enim CE, které spliuji pfislu§né pozadavky, zejména
specifikace normy EN 60601-2-24, a které jsou programovatelné s nastavenim pro 50ml
stfikacky Becton Dickinson Plastipak nebo Sherwood Monoject.

4.3 Analyzator anestetickych plyna s hadi¢kou pro sbér vzorku plyna

Je nezbytné kontinualné monitorovat koncentraci anestetickych plyn(i analyzatorem plynt

s oznacenim CE, ktery splfiuje pfislusné pozadavky, zejména specifikace normy EN ISO
80601-2-55. Analyzator plynt musi zobrazovat koncentraci oxidu uhli¢itého a koncentraci
anestetickych plynt a musi byt schopen urcit Fet (koncovou-vydechovou) koncentraci, ktera
uréuje koncentraci alveolarni. Koncentraci Fi nepouzivejte. Odecitejte jen hodnotu Fet, ktera
predstavuje alveolarni koncentraci. Existuji 2 typy analyzatorG plynu: side-stream a mainstream;
oba Ize se systémem AnaConDa pouzit.

- Analyzator plynt typu side-stream

Pfi pouziti analyzatoru typu side-stream pfipojte hadi¢ku pro sbér vzorkl plynd k analyzatoru
plynt a ke vstupu pro vzorky plynd na analyzatoru plynt systému AnaConDa. PFi pouZiti
analyzatoru typu side-stream je mozné mezi systém AnaConDa a hadi¢ku pro sbér vzorku
plynt pfipojit vysou$eci hadi¢ku Nafion (REF 26053).

- Analyzator plynt typu mainstream
PFi pouziti analyzatoru plynt typu mainstream pfipojte potiebny adaptér pro dychaci cesty mezi
systém AnaConDa a pacienta.

4.4 Ventilator

Pouzivejte jen ventilatory s oznacenim CE, které splfiuji pfislusné pozadavky, zejména
specifikace normy EN 60601-2-12. Systém AnaConDa mUze byt pouzit pfi v§ech konvenénich
typech rezim( ventilace (neni vhodny pro oscilaci) u intubovanych pacientt. Pouzivejte
ventilaéni okruhy vhodné pro pouZziti s anestetiky.

4.5 Plnici adaptér

Pro bezpec¢né plnéni stfikacky systému AnaConDa je nutné pouzit spravny plnici adaptér.
Existuji 2 typy, jeden pro standardni Iahve se zavitem (REF 26064) a jeden pro Sevorane
(REF 26042) od spolecnosti AbbVie s uzavérem Quik-Fil.

4.6 Systém odsavani plyna
Spole¢nost Sedana Medical doporucuje odsavat odpadni plyny z ventilatoru a analyzatoru
plynd.

- Pasivni odsdvani plyni
Sedana Medical dodava systém pasivniho odsavani s nazvem FlurAbsorb (REF 26096), ktery
se pouziva ve spojeni se sadou prislusenstvi (REF 26072).

- Aktivni odsdvani plyna
Aktivni odsavani plynt Ize pouzit pfi instalaci na JIP, nebo je mozné pouzit centralni zdroj
podtlaku v kombinaci se systémem vyrovnavani tlaku, ktery mize dodat vyrobce ventilatord.

5. SESTAVENI SYSTEMU

5.1 PInéni stfikacky systému AnaConDa

Namontujte spravny plnici adaptér (REF 26042 nebo REF 26064) na lahev s anestetikem.
Stiikacku pfipojte k adaptéru tak, Ze ji pfitisknete a otacenim ji upevnite.

Lahev se stfikackou otocte dnem vzhuru.

Stiikacku napliite pomalym vytazenim a stlacenim pistu tam a zpét 5 az 10krat.

Lahev otocte zpét.

Pred odpojenim lahve pockejte ¢tyfi sekundy, aby se hladina ustalila.

Z lahve odmontujte stiikacku a ujistéte se, Ze ve stiikacce nezustaly zadné bubliny vzduchu.
Stiikacku uzavrete jejim uzavérem.

Oznacte stfikacku stitkem s nazvem pouzitého anestetika a datem plnéni.

Obr. 1

5

5.2 Nastaveni (obr. 1)

« PFipojte odvod plynu z ventilatoru a analyzatoru plynt do systému odsavani plynu (1).

+ Umistéte stfikacku do linearniho davkovace (2).

« Linearni davkova¢ nastavte na hodnoty pro 50ml stfikacky BD Plastipak nebo Monoject
Sherwood

 Linearni davkovac umistéte niZe, nez je hlava pacienta.

Pri pouziti analyzatoru plynu typu side-stream:

- Sejméte Cerveny uzavér na systému AnaConDa (3).

- Pripojte hadicku pro sbér vzorkl plynt (4) k analyzatoru plynt (5) a ke vstupu pro vzorky
plynt na analyzatoru plynt systému AnaConDa (6). MnoZstvi vihkosti v hadi¢ce a odlu¢ovadi
vody je mozné snizit namontovanim vysouseci hadicky Nafion (REF 26053) mezi systém
AnaConDa a hadi¢ku pro sbér vzorku plyn(.

P¥i pouziti analyzatoru plynu typu mainstream:
- Sejméte Cerveny uzavér na systému AnaConDa.

DalSi pokyny, videa s praktickymi ukazkami a dalSimi informacemi naleznete na strance www.sedanamedical.com
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Pripojte potfebny adaptér pro dychaci cesty mezi systém AnaConDa a pacienta. Ze vstupu do
analyzatoru sejméte krytku a vstup do analyzatoru zaviete uzavérem.

Systém AnaConDa zapojte mezi endotrachealni trubici a rozboc¢ku dychacich okruhl
ventilatoru.

Systém AnaConDa umistéte podle obrazku 1 tak, aby vstup pro vzorky plynt na analyzatoru
plynt sméfoval k pacientovi.

Aby nedochazelo ke hromadéni kondenzatu, konektor na pacientové strané systému
AnaConDa umistéte nize nez konektor na strané ventilatoru (v thlu podle obr. 1) a ¢ernou
stranou nahoru.

Na analyzatoru plynli nastavte pouzité anestetikum.

Pockejte, az se provede kalibrace analyzatoru plynu.

Na analyzatoru plynu nastavte vhodné mezni hodnoty alarma.

Pfipojte hadi¢ku pro pfivod anestetika do systému AnaConDa ke stfikacce a pevné ji
zajistéte.

6. OBSLUHA

6.1 PInéni hadi¢ky anestetikem

« Podejte bolus 1,5 ml (1,5 ml pfi po¢atecnim pfFipojeni systému AnaConDa, 1,2 ml pfi zméné /
vymeéne jiz pfipojeného systému AnaConDa).

« Vypnéte linearni davkovac a pockejte, az se na analyzatoru plynti zobrazi hodnota COa.

« Nastavte klinickou davku.

« Spustte linearni davkovac (podle bodu 6.2 nize).

Alternativni metoda:

Pokud byla na linearnim davkovaci naprogramovana funkce bolus pro vydej 0,3-0,5 ml,
stisknéte tlacitko pro bolus tolikrat, aby byla vydana davka 1,5 ml (1,5 ml pfi po¢atecnim
pfipojeni systému AnaConDa nebo 1,2 ml pfi vyméneg jiz pfipojeného systému AnaConDa).
Vypnéte linearni davkovac a pockejte, az se na analyzatoru plynu zobrazi hodnota CO».
Nastavte klinickou davku.

Spustte linearni davkova¢ (podle bodu 6.2 nize).

6.2 Davkovani anestetika

Veskeré davkovani je individualni a mélo by se fidit tsudkem zku$eného klinika a hodnotou Fet
na analyzatoru plynd. V prvnich 10-30 minutach podavani (v indukéni fazi) pacient pfijima vyssi
mnozstvi tékavé latky, a proto je nutné provést Upravy ¢erpaného mnozstvi podle namérené
koncové dechové koncentrace (Fet) a klinickych potfeb pacienta. Isofluran je pfiblizné dvakrat
ucinnéjsi nez sevofluran.

Pro poc¢ate¢ni mnozstvi isofluranu a sevofluranu ¢erpané linearnim davkovacem jsou typické
tyto hodnoty:

- Isofluran: 3 mi/h
- Sevofluran: 5 ml/h

Rychlost linearniho davkovace potfebna k dosazeni urcité koncentrace u pacienta zavisi na
minutovém objemu a cilové koncentraci k zajisténi prichodnosti.

Tékava latka Pfedpokladané ¢erpané mnozstvi
2-7mlh 0,2-0,7%
4 —10 ml/h 05-1,4%

Je-li nutné rychle zvysit koncentraci, Ize podat bolus 0,3 ml kapaliny.

Vysledné hodnoty Fet

Isofluran

Sevofluran

Pfi vysSich hodnotach Fet a/nebo vysSich dechovych objemech resp. dechovych frekvencich
je systém AnaConDa méné Gcinny. K zachovani stalé koncentrace je tedy nutné relativné vétsi
mnozstvi anestetika a tim i vét$i cerpané mnozstvi.

6.3 Zména koncentrace

Pripadnou zménu koncentrace je nutné titrovat na pozadovanou hodnotu Fet zménou
Cerpaného mnozstvi a peclivym sledovanim hodnoty Fet na analyzatoru plynt. Hodnotu Fet je
tfeba ovéfit po kazdé zméné parametru ventilatoru.

Pokud je z klinickych diivodu zapotiebi rychle snizit koncentraci Fet, odpojte systém AnaConDa
od pacienta.

Vzdy zkontrolujte hodnotu nové koncentrace na analyzatoru plynu.

6.4 Ukonceni terapie

OkamZzité preruseni

1.Vypnéte linearni davkova¢. Koncentrace rychle poklesne.

2.0dpojte hadi¢ku pro pfivod anestetika od stfikacky systému AnaConDa.

3.Stfikacku uzavrete jejim uzavérem.

4.0dpojte analyzator plynt od systému AnaConDa. Vstup do analyzatoru plynt uzaviete
uzavérem vstupu pro vzorky plynd.

5.Systém AnaConDa sejméte z pacienta. Nejdfive odpojte rozbocku.

6.Zvazte vyménu systému AnaConDa za bakterialni/virovy filtr s vyménikem tepla a vlhkosti.

7. Zaviete konektor systému AnaConDa (na strané ventilatoru) ervenym tésnicim uzavérem a
zlikvidujte jej podle nemocni¢nich predpist.

Postup odstaveni na kratkou dobu

1.Vypnéte linearni davkovac a systém AnaConDa nechte na misté.

2.Koncentrace postupné klesne.

3.Jak se bude hodnota Fet blizit 0 %, provedte kroky (1-7) uvedené vyse v ¢asti ,Okamzité
preruseni*.

Odstaveni na del$i dobu

1.V pfipadé odstaveni na delSi dobu postupné snizujte ¢erpané mnozZstvi po nékolik hodin.

2.Koncentrace se bude sniZovat.

3.AzZ koncentrace Fet dosahne hodnoty témér 0 %, provedte kroky (1-7) uvedené vyse v ¢asti
,Okamzité preruseni®.

6.5 Vyména systému AnaConDa

« Podle potfeby pfipravte novy systém AnaConDa a novou predplnénou stfikacku (dle bodu
5.1).

« Vypnéte linearni davkovac.

« Odpojte hadi¢ku pro pfivod anestetika od stfikacky systému AnaConDa a stfikacku zaviete
jejim uzavérem.

« Odpojte analyzator plynt od syst¢ému AnaConDa a vstup do analyzatoru plyn( uzaviete jeho
uzavérem.

« Vyjméte pouzity systém AnaConDa. Nejdfive odpojte rozbocku.

« PFipojte hadi¢ku pro vzorky plynu.

« Vlozte novy systém AnaConDa tak, Ze nejdrive pfipojite ET trubici a pak rozbocku.

« Hadi¢ku pfivodu anestetika pFipojte ke stfikacce v linearnim davkovaci.

« Do pfivodni hadi¢ky napustte 1,2 ml anestetika podle bodu 6.1.

« Spustte linearni davkovac se stejnou rychlosti jako dfive.

« Zkontrolujte hodnotu Fet.

6.6 Vyména stiikacky systému AnaConDa

Vypnéte linearni davkovac.

Odpojte hadicku pro pfivod anestetika od stfikacky a stfikacku zaviete jejim uzaveérem.
Z linearniho davkovace vyjméte prazdnou stiikacku.

Do linearniho davkovace umistéte novou stfikacku systému AnaConDa.

Postup pInéni viz bod 4.1.

« Hadi¢ku pro pfivod anestetika pfipojte ke stiikacce.

« Spustte linearni davkovac se stejnou rychlosti jako dfive.
» Pfivodni hadi¢ku napustte az po vymeéné systému AnaConDa za novy.
« Zkontrolujte hodnotu Fet.

7. PRIPOJENI NEBULIZATORU K SYSTEMU ANACONDA

K systému AnaConDa je mozné pfipojit tryskovy nebo ultrazvukovy nebulizator. Nebulizator

je tfeba pfipojit mezi intubacni trubici pacienta a systém AnaConDa. Preferovan je nebulizator
ultrazvukovy, protoZe do systému nepfidava dalsi pratok vzduchu. Pokud je pfipojen nebulizator
tryskovy, mGze byt nutné zvysit rychlost linearniho davkovace pro kompenzaci pfidavného
prutoku z nebulizatoru. Pfi pfipojovani nebulizatoru nastavte na ventilatoru pohotovostni rezim
nebo podrzte exspiraéni pauzu.

VAROVANI! Opakované nebulizace mohou zvysit pratokovy odpor systému AnaConDa.
Vénujte pozornost znamkam obstrukce.

POZNAMKA! P¥i pFipojovani dal$ich zafizeni berte vzdy ohled na zvétSeni mrtvého
prostoru.

8. ODSAVANI

Je preferovano pouziti uzavieného odsavaciho systému nebo otoéné spojky se vstupem pro
odsavani.

PFi odpojeni systému AnaConDa od ET trubice pfi odsavani podrzte pauzu na ventilatoru. PFi
odpojovani nejdfive ze systému AnaConDa vyjméte rozboc¢ku a pfi pfipojovani nejdfive do
systému AnaConDa upevnéte ET trubici.

POZOR! Je dulezité mit na paméti, Ze soucasti na bazi polykarbonatu se mohou pfi
pouziti v dychacim okruhu pacienta rozkladat nebo na nich v pfitomnosti anestetickych
plynu isofluranu nebo sevofluranu mohou vznikat praskliny zptsobené napétim.

9. LIKVIDACE
Systém AnaConDa a uzavienou stfikacku zlikvidujte podle nemocniénich pfedpisu.

10. TECHNICKE INFORMACE
TECHNICKE UDAJE

100 ml [ 50 mi

Anestetika Isofluran nebo sevofluran pouzivejte jen pfi
pokojové teploté (pokojova teplota 18—25 °C)
Stiikacka PouZivejte pouze stfikacku AnaConDa
REF 26022
Stabilita predplnéné stiikacky 5 dni

350 ml— 1200 ml
Pfiblizné 100 ml
2,5cm H20 (250 Pa)
5mg/l (@0,751x 12
dechd za minutu)

7 mg/l (@1,01x 10
dech(l za minutu)

200 ml— 800 ml
Pfiblizné 50 ml
3 cm H20 (300 Pa)

5mg/l (@0,51x 15
dechud za minutu)

6 mg/l (@0,751x 15
dech(l za minutu)

Pracovni rozsah dechového objemu

Mrtvy prostor systému AnaConDa

Odpor proudu plynu pfi pritoku 60 I/min
Ztrata vlhkosti

Kapacita filtru: Bakterialni filtrace 99.999 %
Virova filtrace 99.98 %

Hmotnost 509

Délka hadicky anestetika 2,2m

15F/22M — 15M

Zasuvka typu Luer Lock

Spojky (podle ISO 5356)
Vstup pro vzorky plynt

Dalsi informace o predpisech nebo postupech pro systém AnaConDa naleznete v technické
priru¢ce nebo kontaktujte spolec¢nost Sedana Medical AB.
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TR Kullanma Talimatlari

1. KULLANIM AMACI
AnaConDa (Anestezik Koruyucu Cihaz), invazif ventilasyona bagl hastalara izofluran ve
sevofluran uygulanmasinda kullaniimak tzere tasarlanmistir.

AnaConDa ile izofluran ve sevofluran uygulamasi sadece respiratuar ve kardiyovaskdler
islevlerin izlenmesi ve desteklenmesi igin tam donanimli olan bir ortamda yapilmalidir. Cihaz
solunan anestezik ilaglarin kullanimiyla ve bu ilaglarin beklenen advers etkilerinin taninmasi
ve yonetimi konusunda (respiratuar ve kardiyak resusitasyon dahil olmak lzere) 6zel egitim
almis kisiler tarafindan kullaniimalidir. S6z konusu egitim hava yolu acikliginin ve destekli
ventilasyonun saglanmasini ve korunmasini da kapsamalidir.

AnaConDa tek kullanim igin tasarlanmistir ve her 24 saatte bir ya da gerekli oldugunda,
ornegin sekresyon nedeniyle hava yolunda ani ttkanma olusmasi gibi beklenmedik durumlarda
degistirilmelidir.

AnaConDa, AnaConDa 100 ml'lik (AnaConDa) ve AnaConDa 50 ml'lik (AnaConDa-S) olarak
mevcuttur. Bu belgede yer alan talimatlar, her iki cihaz igin de gecerlidir.

2. GALISMA PRENSIPLERI

AnaConDa bir plastik muhafazadan olusur; plastik muhafaza iginde, izofluran ve sevofluranin
bir siringa pompasindan sirekli olarak iletiimesini saglayan bir madde hatti ve hattin ucunda
da tim klinik dozlarin aninda buharlastirilmasini saglayan bir minyatiir vaporizatér bulunur.
Volatil anestezik madde, siirekli soluma sirasinda aktif karbon filtreden olusan reflektor yoluyla
resirkile edilir. Tim hastalar igin 100 ml'lik veya 50 ml'lik bir 6li boslugun dikkate alinmasi ve
CO2'in dikkatli bir sekilde izlenmesi gerekir. CO2'deki ayarlar, ventilatér parametrelerinin en
uygun hale getirilmesi ile elde edilebilir. Bunlarin yani sira AnaConDa miikemmel bir isi ve nem
degistiricisidir ve etkin bir bakteriyel/viral filtreye sahiptir.

AnaConDa’'nin Enine Kesit Gizimi
Aktif Karbon katmani

Bakteriyel / viral filtre

Gaz monitori portu

Ventilator

HME

[ —

Pompadan gelen anestezik madde hatti

Hasta

Evaporator / Vaporizator

3. ONEMLI KULLANICI BILGILERI

3.1 AnaConDa'yr kullanmadan 6nce bu talimatlari dikkatlice okuyun ve asagidakilere
dikkat edin

GENEL UYARILAR

Desfluran kullanmayin

Herhangi bir nedenle ve herhangi bir siire i¢in kullaniimis, gikariimis ve birakilmis olan bir
AnaConDa'yi yeniden baglamayin. Her zaman icin yeni bir cihaz kullanin

Sadece oda sicakliginda olan izofluran ve sevofluran kullanin

AnaConDa ambalajinin bitinligi bozulmugsa veya ambalaj gériinir sekilde hasar gérmusse
cihazi kullanmayin

AnaConDa'yi ¢ikarirken her zaman siringa pompasini durdurun

Madde hattini elle kullanima hazirlamayin. Her zaman siringa pompasini kullanin
Yogusmanin birikmesini 6nlemek icin, AnaConDa'nin hasta tarafi konektoérini makine tarafi
konektoériinden daha asagida ve siyah yiizeyi yukarida olacak sekilde yerlestirin

Hastane protokolline gére programlanmis olmadigi siirece, siringa pompasinda bolus veya
yikama fonksiyonunu kullanmayin

Madde hattini kivirmayin ya da sikistirmayin

AnaConDa'yi jet veya osilasyon ventilasyonla kullanmayin

AnaConDa ile birlikte aktif nemlendirme kullanmayin

Yogun sekresyonlu hastalarda AnaConDa'yi kullanmayin

Yalnizca tek kullanim i¢in tasarlanan cihazlarin yeniden igslenmesi, solunum direncinin
artmasi gibi bir islev kaybina veya performans dislkligline yol agabilir. Bu trlin temizlenmek,
dezenfekte edilmek veya sterilize edilmek lizere tasarlanmamigstir

Ventilator tarafindaki konektorii AnaConDa'nin atilacagi zamana kadar asla kapatmayin
izofluran ve sevofluran Ameliyathanede genel anestezi igin onaylanmistir, ancak Yogun Bakim
Unitesinde kullanim igin onaylanmamistir

Hastaya ventilasyon uygularken her zaman cihazin 6li boglugunu ve tidal volimi géz 6niinde
bulundurun

3.2 SEMBOLLER

Sembol Aciklama

UYARI! Kesin olarak uyulmadigi takdirde hastanin veya bir kullanicinin zarar
gérmesine neden olabilecek bir durumu belirtir. Bitln talimatlar agik bir sekilde
anlasilincaya ve belirtilen bitiin kosullar yerine getirilinceye kadar calismaya
devam etmeyin.

DIKKAT! Kesin olarak uyulmadigi takdirde Griinlin veya ekipmanin zarar gérmesine neden
olabilecek bir durumu belirtir. Bitln talimatlar agik bir sekilde anlasilincaya ve
belirtilen bitiin kosullar yerine getirilinceye kadar galismaya devam etmeyin.

NOT! Urtiniin optimal bir sekilde kullaniimast igin dnem tasiyan bilgilerdir.

Sadece tek kullanimliktir. IV olarak kullaniimaz.

X

. Kullanmadan énce Kullanma Talimatlarini dikkatlice okuyun.
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Her 24 Saatte Bir Degistirin.
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4. GEREKLI OLAN EK EKIPMANLAR (SEKIL 1)

Yalnizca CE isaretini tagiyan ve bu isaretin ilgili uluslararasi standartlariyla uyumlu olan tibbi
cihazlar kullanilabilir. AnaConDa asagidaki ekipmanlarla birlikte kullaniimalidir:

« AnaConDa $iringasi (REF 26022)

« BD Plastipak veya Monoject Sherwood 50 ml siringalari igin ayarlanmis siringa pompasi
« Karbondioksit ve anestezik gazlarin konsantrasyonlarini gdsteren anestezik gaz monitori
« Ventilator

« Dolum Adaptorii (REF 26042, 26064)

+ Gaz atik sistemi

36

AnaConDa (Anestezik Koruyucu Cihaz) —

Anestezik maddeler i¢in uygulama sistemi

4.1 AnaConDa Siringasi

AnaConDa siringasi 50 ml'lik Becton Dickinson Plastipak veya Sherwood Monoject siringasiyla
ayni boyuttadir, ayrica AnaConDa’nin madde hattindaki konektére uygun olan benzersiz

bir baglantiya da sahiptir. Etiket lizerinde hangi volatil maddenin (izofluran veya Sevofluran)
kullanildigini belirtmek icin isaretlenebilen kutular bulunur. Siringalar énceden doldurularak
karanlik bir ortamda ve oda sicakliinda 5 gline kadar saklanabilir. $iringalarin saglam bir
sekilde kapatildigindan emin olun.

4.2 Siringa pompalari

Yalnizca CE etiketine sahip olan ve CE isaretinin ilgili kosullariyla, 6zellikle de EN 60601-2-24
standardinin 6zellikleriyle uyumlu olan ve Becton Dickinson Plastipak veya Sherwood Monoject
50 ml siringalari igin ayarlari bulunan programlanabilir siringa pompalari kullanin.

4.3 Anestezi gaz monitorii ve gaz 6rnekleme hatti

Anestezik gazlarin CE etiketli olan ve CE isaretinin ilgili kosullariyla, 6zellikle de EN ISO
80601-2-55 standardinin ézellikleriyle uyumlu olan bir gaz monitoriyle surekli olarak
izlenmesi zorunludur. Gaz monitériiniin alveolar konsantrasyonu temsil eden Fet (ekspirasyon
sonu) konsantrasyonunu tanimlayabilmesi igin, karbondioksit ve anestezik gazlarin
konsantrasyonlarini géstermesi gerekir. Fi konsantrasyonu kullanilmamalidir. Sadece alveolar
konsantrasyonu temsil eden Fet degerini okuyun. Side stream veya mainstream olmak lzere
2 tir gaz monitéri bulunur, AnaConDa her ikisiyle de kullanilabilir.

- Side Stream Gaz Monitorii

Side stream monitorini kullanirken, gaz monitéri érnekleme hattini gaz monitériine ve
AnaConDa gaz monitoérl érnekleme portuna baglayin. Side stream monitoriinde, Nafion
Kurutucu Hortumu (REF 26053) AnaConDa ile gaz 6rnekleme hatti arasina takilabilir

- Mainstream Gaz Monitorii
Mainstream gaz monitérini kullanirken, AnaConDa ile hasta arasinda uygun olan hava yolu
adaptorini baglayin

4.4 Ventilator

Yalnizca CE etiketli olan ve CE isaretinin ilgili kosullariyla, 6zellikle de EN 60601-2-12
standardinin 6zellikleriyle uyumlu olan ventilatérler kullanin. AnaConDa biitiin geleneksel
modlarla kullanilabilir, ancak entlibe hastalarda osilatér moduyla kullanilamaz. Anestezik
maddelerle kullanima uygun olan ventilator devreleri kullanin.

4.5 Dolum Adaptorii

AnaConDa siringasinin glivenli bir sekilde doldurulmasi igin dogru dolum adaptériiniin
kullaniimasi gereklidir. 2 tir dolum adaptéri bulunur, biri standart yivli siseler (REF 26064) ve
biri de AbbVie tarafindan saglanan Quik-Fil kapaklh Sevorane (REF 26042) igindir.

4.6 Gaz atik sistemi
Sedana Medical ¢ikan gazlarin ventilatér ve gaz monitériinden atilmasini 6nerir.

- Pasif Gaz Temizleme
Sedana Medical tarafindan sunulan ve bir aksesuar kitiyle (REF 26072) birlikte kullanilan
FlurAbsorb (REF 26096) isimli bir pasif gaz atik sistemi bulunur.

- Aktif Gaz Temizleme

ICU'ya monte edilmis olmasi durumunda Aktif Gaz Temizleme kullanilabilir, ayrica merkezi bir
vakum kaynagdi ventilatorlerin Ureticilerinden temin edilebilen bir basing dengeleme sistemiyle
birlikte kullanilabilir.

5. SISTEMIN MONTE EDILMESI

5.1 AnaConDa siringasini doldurma

» Anestezik madde sisesine uygun olan Doldurma Adaptériini (REF 26042 veya REF 26064)
takin

Siringayi saglamca yerlesene kadar bastirip déndiirerek adaptore takin

Siringayla birlikte siseyi tersine gevirin

Pistonu yavas bir sekilde 5-10 sefer itip ¢cekerek siringayi doldurun

Siseyi tekrar gevirin

Cikarmadan 6nce sisenin dengelenmesi icin dort saniye bekleyin

Siringada hava kabarcigi kalmadigindan emin olun, ardindan siringayi siseden gikarin
Siringanin kapagini kapatin

Siringa etiketine hangi anestezik maddenin kullanildigini ve dolum tarihini not edin

Sekil 1

5

5.2 Kurulum (Sekil 1)

« Ventilator ve gaz monitériindeki gaz ¢ikisini atik gaz sistemine (1) baglayin

« Siringayi siringa pompasina (2) yerlestirin

« BD Plastipak veya monoject Sherwood 50ml siringa igin siringa pompasini ayarlayin
« Siringa pompasini hastanin basinin seviyesinde veya daha asagida konumlandirin

Side stream gaz monitérii kullaniliyorsa:
- AnaConDa uzerindeki kirmizi kapagi (3) ¢ikarin

- Gaz monitori érnekleme hattini (4) gaz monitoriine (5) ve AnaConDa gaz monitori érnekleme
portuna (6) baglayin. Hattaki ve su kapanindaki nem miktarini azaltmak i¢in, AnaConDa ile
gaz ornekleme hatti arasinda bir nafion kurutucu hortumu (REF 26053) takilabilir

Main stream gaz monitérii kullaniliyorsa:
- AnaConDa uizerindeki kirmizi kapagi ¢ikarin

- AnaConDa ile hasta arasinda uygun olan hava yolu adaptériini baglayin. Monitér portundaki

llave talimatlar, uygulama videolari ve gok daha fazlasi igin, liitfen internet adresini ziyaret edin: www.sedanamedical.com
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bayradi ¢ikartin ve ve monitér portu kapadini kapatin

Endotrakeal tlip ile ventilatér solunum devrelerindeki Y-parcasinin arasina AnaConDa'yi takin
AnaConDa'yi sekil 1'de gosterildigi gibi gaz monitori érnekleme portu hastaya bakacak
sekilde konumlandirin

Yogusmanin birikmesini 6nlemek igin, AnaConDa'nin hasta tarafi konektoériini makine tarafi
konektoriinden daha asagida (sekil 1'de gosterildigi gibi) ve siyah ylizeyi yukarida olacak
sekilde yerlestirin

Gaz monitérini kullanilan anestezik maddeye uygun sekilde ayarlayin

Gaz monitori kalibrasyonunun tamamlanmasini bekleyin

Gaz monitériinde gerekli alarm sinirlarini ayarlayin

AnaConDa'nin madde besleme hattini siringaya baglayin ve saglam oldugunu dogrulayin

6. GALISTIRMA

6.1 Madde hattini kullanima hazirlama

« 1,5 ml'lik (AnaConDa ilk kez baglanirken 1,5 ml, daha énce baglanmis olan AnaConDa
degistirilirken / yenisi takilirken 1,2 ml) bolus hazirlayin

« Siringa pompasini durdurun ve gaz monitériinde CO2 degerinin goriintilenmesini bekleyin

« Klinik dozu ayarlayin

« Siringa pompasini baslatin (asagidaki 6.2 maddesine bakin)

Alternatif yéntem:

« Siringa pompasindaki bolus fonksiyonu 0,3 — 0,5 ml verecek sekilde ayarlanmissa, bolus
digmesine 1,5 ml (AnaConDa ilk kez baglanirken 1,5 ml veya daha 6nce baglanmis olan bir
AnaConDa degistirilirken 1,2 ml) vermesi i¢in gereken sayida basin

« Siringa pompasini durdurun ve gaz monitdriinde CO2 degerinin gorintilenmesini bekleyin

« Klinik dozu ayarlayin

« Siringa pompasini baslatin (asagidaki 6.2 maddesine bakin)

6.2 Anestezik madde dozunu ayarlama

Tum doz iglemleri deneyimli bir uzmanin klinik degerlendirmesine ve gaz monitériinde belirtilen
Fet degerine gére ve hastaya 6zel olarak yapilir. Uygulamanin ilk 10-30 dakikasinda (indiiksiyon
Asamasi) hastanin volatil alimi daha yuksektir, bu nedenle élgiilen end tidal konsantrasyon (Fet)
ve hastanin klinik ihtiyaglari dogrultusunda pompa hizinda diizeltmeler yapilmalidir. izofluran
sevoflurandan yaklasik iki kat daha etkilidir.

izofluran ve sevofluran igin tipik siringa pompasi hizlari asagida belirtilmistir

- izofluran: 3 mi/sa
- Sevofluran: 5 ml/sa

Belirli bir hasta konsantrasyonuna ulagsmak igin gerekli olan siringa pompasi hizi, dakika
hacmine ve hedeflenen hasta konsantrasyonuna baglidir.

Volatil Madde Beklenen Pompa Hizlari Ortaya Gikan Fet Degeri
izofluran 2 -7 ml/sa %0,2 -0,7
Sevofluran 4 —10 ml/sa %0,5-1,4

Konsantrasyonda hizl bir artis olmasi gerektigi dustiniliyorsa, 0,3 ml'lik sivi bir madde bolusu
verilebilir.

Daha yiiksek Fet dederlerinde ve/veya ylksek tidal hacimlerde ve/veya yiiksek solunum
sayllarinda, AnaConDa daha dustk bir etki gosterir. Bu nedenle konsantrasyonun stabil
olmasini saglamak igin gérece daha fazla anestezik uygulanmasi, yani daha ylksek bir pompa
hizinin kullaniimasi gerekir.

6.3 Konsantrasyonu degistirme

Konsantrasyonda yapilacak tim degisikliklerde, pompa hizi degistirilerek ve gaz monitériindeki
Fet degeri yakindan takip edilerek istenen Fet degeri titre edilmelidir. Fet dederi ventilator
parametrelerinde olusan bitiin degisiklikler takip edilerek dogrulanmalidir.

Bir klinik ihtiyag nedeniyle Fet konsantrasyonunun hizla disurilmesi gerekiyorsa, AnaConDa'yi
derhal hastadan ¢ikarin.

Yeni kullaniimaya baslanan bitiin konsantrasyonlari gaz monitériinde takip edin.

6.4 Tedaviyi Sonlandirma

Derhal Kesme

1.$1iringa pompasini durdurun. Konsantrasyon hizla diisecektir

2.Madde besleme hattini AnaConDa $iringasindan gikarin

3.Siringanin kapagini kapatin

4.Gaz monitori baglantisint AnaConDa'dan ¢ikarin. Gaz monitdri portunu gaz érnekleme hatti
kapagi ile kapatin .

5.AnaConDa'yi hastadan ¢ikartin. Oncelikle Y-pargasindan ayirin

6.AnaConDa'yi 1sI ve nem degistiricisi bulunan bir Bakteriyel/Viral filtreyle degistirmeyi
degerlendirin

7.AnaConDa (Ventilatér tarafi) konektdriini kirmizi mihirleme kapagiyla kapatin ve hastane
protokoliine uygun sekilde atin

Kisa Ventilasyondan Ayirma Islemi

1.$iringa pompasini durdurun ve AnaConDa'yi yerinde birakin

2.Konsantrasyon giderek azalacaktir

3.Fet degeri %0'a yaklastigi zaman yukaridaki ‘Derhal Kesme’ béliimiinde verilen adimlari (1-7)
uygulayin

Uzun Siireli Ventilasyondan Ayirma

1.Uzun sireli ayirma durumunda, pompa hizini kademeli olarak birkag saatlik bir sirede azaltin

2.Konsantrasyon diisecektir

3.Neredeyse %0 Fet degerindeki bir konsantrasyon seviyesine ulastiginda, yukaridaki ‘Derhal
Kesme’ bolimiinde verilen adimlari (1-7) uygulayin

6.5 AnaConDa'yi degistirme

AnaConDa'yi ve gerekiyorsa yeni bir dolu siringayi hazirlayin (5.1 maddesinde agiklanan
sekilde).

Siringa pompasini durdurun.

AnaConDa siringasindan madde besleme hattini gikarin ve siringa kapagi ile siringayi
kapatin.

Gaz monitori hattint AnaConDa'dan ¢ikarin ve gaz érnekleme portu kapagi ile gaz érnekleme
portunu kapatin.

Kullaniimis AnaConDa'yi gikarin. Oncelikle Y-pargasindan ayirin

Gaz érnekleme hattini baglayin

Yeni AnaConDa'yi takarken 6ncelikle ET-tlpl ve ardindan Y-pargasini baglayin

Madde hattini siringa pompasindaki siringaya baglayin

Madde hattini 6.1'de agiklanan sekilde 1,2 mlile kullanima hazirlayin

Siringa pompasini daha 6nce kullaniimakta olan hizda baslatin

Fet degerini kontrol edin

6.6 AnaConDa Siringasini Degistirme

Siringa pompasini durdurun

Siringadan madde besleme hattini gikarin ve siringa kapagi ile siringayi kapatin

Bos siringayi siringa pompasindan gikarin

Yeni AnaConDa Siringasini siringa pompasina yerlestirin. Dolum islemi igin 4.1 maddesine
bakin.

* Madde besleme hattini siringaya baglayin

« Siringa pompasini daha 6nce kullaniimakta olan hizda baslatin

AnaConDa (Anestezik Koruyucu Cihaz) —

Anestezik maddeler i¢in uygulama sistemi

« AnaConDa cihazini da yenisi ile degistirmediginiz siirece madde hattini hazirlamayin
» Fet degerini kontrol edin

7. ANACONDA SISTEMINE BiR NEBULIZATOR BAGLAMA

AnaConDa sistemiyle birlikte bir jet nebulizatér veya ultrasonik nebulizatér kullanilabilir.
Nebulizatér, hasta entiibasyon tiipii ile AnaConDa arasina takilmaldir. Ultrasonik nebulizatérler
ekstra bir hava akimi ilave etmedikleri igin tercih edilir. Bir jet nebulizatér baglanirsa,
nebulizatérden gelen ekstra akimi telafi etmek igin siringa pompasi hizinin artirilmasi
gerekebilir. Bir nebulizatori takarken ventilatéri bekleme moduna ayarlayin veya ventilatérde
ekspiratuar duraklama yapin.

UYARI! Tekrarlanan nebulizasyonlar AnaConDa'nin akim direncini artirabilir. Okliizyon
belirtileri olup olmadigina dikkat edin.

NOT! Ekstra parcalar takarken her zaman igin artan 6lii boslugu dikkate alin.

8. ASPIRASYON

« Kapall bir aspirasyon sisteminin veya aspirasyon portu bulunan bir déner konektoriin
kullaniimasi tercih edilir

« AnaConDa'yi prosedir sirasinda ET-tliplinden gikariyorsaniz, ventilatorii duraklatin.
Cikarirken, AnaConDa'yi 6nce Y-pargasindan gikarin ve takarken de AnaConDa'yi 6nce
ET-tlipline baglayin

DIKKAT! Hasta solunum devresinde kullanilan Polikarbonat bazl bilesenlerin

izofluran ya da Sevofluran anestezik gazlarina maruz kaldiklarinda bozulabilecegi veya

bilesenlerde gerilim ¢catlamasi olusabilecegi unutulmamalidir.

9. ATMA
AnaConDa'yi ve kapali durumdaki siringayi hastane protokollerine uygun sekilde atin.

10. TEKNIK BILGILER

TEKNIK BILGILER 100 ML | 50 ML

Anestezik Maddeler Sadece oda sicakliginda olan izofluran
ve sevofluran kullanin (Oda Sicakligi

18°- 25° Celsius)

Siringa Yalnizca AnaConDa siringasi kullanin
REF 26022

Dolu siringa stabilitesi 5gln

Tidal hacim galisma araligi 350 ml — 1200 ml 200 ml—800 ml

AnaConDa 6li boslugu Yaklasik 100 mi Yaklasik 50 ml

60 I/dakikada gaz akisi direnci 2,5cm H20 (250 pa) | 3.0 cm H20 (300pa)

Nem kaybi 5 mg/l (@0.75L x 12

soluk/dakikada)

7 mg/l (@1.0L x 10
soluk/dakikada)

5mg/L (@0.5Lx 15
soluk/dakikada)

6 mg/L (@0.75Lx 15
soluk/dakikada)

%99,999
Viral filtrasyon %99,98

Filtre kapasitesi: Bakteriyel filtrasyon

Agirhk 509

Madde Hatti Uzunlugu 22m
Konektorler (ISO 5356'ya gore) 15F/22M-15M
Gaz Ornekleme Portu Disi Luer Kilit

Kullanicilarin AnaConDa'yla ilgili politikalar ve prosediirler hakkinda daha fazla bilgi almak igin
Teknisyen El Kitabina bakmasi veya Sedana Medical AB ile iletisime gegmesi gereklidir.
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Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
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HR Upute za uporabu

1. NAMJENA
AnaConDa (anesteticki uredaj za ¢uvanje) namijenjen je za primjenu izoflurana i sevoflurana
bolesnicima s invazivnom mehani¢kom ventilacijom.

Primjena izoflurana i sevoflurana pomocu uredaja AnaConDa trebala bi se izvoditi u uvjetima
potpune opremljenosti za nadzor i potporu respiratornoj i kardiovaskularnoj funkciji, a to

bi trebale raditi samo osobe koje su pro$le posebnu edukaciju za uporabu inhalacijskih
anestetickih lijekova i prepoznavanje te rjeSavanje oc¢ekivanih nezeljenih uc¢inaka, uklju€ujuci i
respiratornu i sréanu reanimaciju. Takva edukacija mora obuhvacati uspostavljanje i odrzavanje
patenta di$nih putova i potpomognute ventilacije.

Uredaj AnaConDa namijenjen je samo za jednokratnu uporabu i mora se zamijeniti svakih
24 sata, ili po potrebi, primjerice u slu¢aju neo¢ekivanog dogadaja poput naglog zacepljenja
dis$nih putova zbog izlu€ivanja itd.

Uredaj AnaConda je dostupan u veli¢inama AnaConDa 100 ml (AnaConDa) i AnaConDa 50 ml
(AnaConDa-S). Upute koje se nalaze u ovom dokumentu vrijede za oba uredaja.

2. NACELA RADA

AnaConDa se sastoji od plasti¢nog kucista i cijevi za neprekidnu isporuku izoflurana ili
sevoflurana iz crpke brizgalice u minijaturni ispariva¢ u kojem bilo koja klini¢ka doza odmah
isparava. Tijekom trajnog disanja hlapljivo anesteti¢ko sredstvo ponovno cirkulira kroz reflektor
koji se sastoji od filtra aktivnog ugljika. Mrtvi prostor od 100 ml ili 50 ml treba uzeti u obzir za
sve bolesnike a CO2 treba pazljivo nadzirati. Prilgodavanje na CO treba posti¢i optimizacijom
parametara ventilatora. Osim toga AnaConDa je izvrstan izmjenjivac topline i vlage te sadrzi
ucinkovit filtar protiv bakterija / virusa.

Crtez presjeka uredaja AnaConDa

Sloj aktivnog ugljika

Bakterijski / virusni filtar Priklju¢ak monitora plina

Ventilator

HME

(==

Cijev za opskrbu anestetic¢kim sredstvom iz crpke

Pacijent

Isparivac / vaporizator

3. VAZNI KORISNICKI PODACI

3.1 Prije uporabe uredaja AnaConDa pazljivo procitajte ove upute i obratite paznju na
sljedece

OPCA UPOZORENJA

Nemojte koristiti desfluran

Koristeni uredaj AnaConDa koji je isklju¢en i ostavljen bez nadzora iz bilo kojeg razloga
tijekom bilo kojeg vremena nemojte ponovno spajati. Uvijek koristite novi

Koristite izofluran ili sevofluran samo na sobnoj temperaturi

Uredaj AnaConDa nemojte koristiti ako je cjelovitost paketa naruSena ili ako je pakiranje vidno
osteceno

Ako je odvajate od uredaja AnaConDa, crpku $trcaljke obvezno zaustavite

Cijev za anestetickog sredstvo nemojte ru¢no pripremati. Uvijek upotrebljavajte crpku za
Strcaljku

Postavite priklju¢ak uredaja AnaConDa za pacijenta niZe od priklju¢ka na uredaju i to s crnom
stranom okrenutom prema gore kako bi se izbjeglo nakupljanje kondenzata

Funkciju bolusa ili ispiranja na crpki $trcaljke nemojte upotrebljavati, osim ako nisu
programirane u skladu s bolni¢kim protokolom

Cijev za opskrbu anestetickim sredstvom nemojte savijati ni uklijestiti

Uredaj AnaConDa nemojte upotrebljavati s mlaznicom ili oscilacijskom ventilacijom

Aktivno ovlazivanje nemojte upotrebljavati zajedno s uredajem AnaConDa

Uredaj AnaConDa nemojte upotrebljavati na pacijentima s obilnim izlu¢ivanjem

Ponovna obrada medicinskih proizvoda namijenjenih za jednokratnu uporabu moze dovesti
do losijih performansi ili gubitka funkcionalnosti, primjerice otpor prema disanju mogao bi se
povecati. Ovaj proizvod nije namijenjen za ¢i$¢enje, dezinficiranje ni steriliziranje

Priklju¢ak na strani ventilatora nikada nemojte brtviti, osim pri odlaganju uredaja AnaConDa
Izofluran i sevofluran su odobreni za op¢u anesteziju u kirurskoj dvorani ali nisu odobreni za
jedinicu intenzivne skrbi

« Uvijek imajte na umu mrtvi prostor uredaja naspram izdisajnog volumena prilikom ventiliranja
bolesnika

3.2 SIMBOLI

Simbol Opis

UPOZORENJE! | Oznacava stanje koje, ako se ne to€no ne slijedi, moze uzrokovati ozljedu
pacijenta ili korisnika. Nemojte nastavljati sve dok ne budete u potpunosti
razumjeli upute i dok ne budu ispunjeni svi navedeni uvjeti.

OPREZ! Oznacava stanje koje, ako se ne to¢no ne slijedi, moze uzrokovati ostecenje
proizvoda ili druge opreme. Nemojte nastavljati sve dok ne budete u
potpunosti razumjeli upute i dok ne budu ispunjeni svi navedeni uvjeti.

NAPOMENA! Pokazuje informacije vazne za optimalnu upotrebu proizvoda.

Za jednokratnu uporabu. Nije za intravenoznu uporabu.

W

Prije uporabe proizvoda pazljivo procitajte Upute za uporabu.

@
BH

Zamijeniti svaka 24 sata.

it
‘24h'

4. DODATNA POTREBNA OPREMA (SLIKA 1)

Smiju se upotrebljavati samo oni medicinski uredaji koji imaju oznaku CE i koji su u skladu
s vazec¢im medunarodnim standardima. AnaConDa se mora upotrebljavati sa sljiede¢om
opremom:

AnaConDa $trcaljke (REF 26022)

Crpka strcaljke s postavkom za BD Plastipac ili Monoject Sherwood $trcaljke od 50 ml
Anesteti¢ki monitor plina koji prikazuje koncentracije ugljiénog dioksida i anesteti¢kih plinova
Ventilator

Adapter za punjenje (REF 26042, 26064)

Sustav za proci§¢avanje plina

AnaConDa (Uredaj za o¢uvanje anestetika) —

Sustav za primjenu anesteti¢kih sredstava

4.1 Strcaljka uredaja AnaConDa

Strcaljka uredaja AnaConDa istih je dimenzija kao i trcaljke Becton Dickinson Plastipak ili
Sherwood Monoject 50 ml, ali ona ima jedinstvenu spojnicu koja pristaje na priklju¢ak cijevi za
opskrbu anestetickim sredstvom uredaja AnaConDa. Na deklaraciji proizvoda postoje kucice
koje se mogu oznaciti kako bi se oznacilo hlapljivo sredstvo koje se koristi, bilo izofluran ili
sevofluran. Strcaljka se moze prethodno napuniti i pohraniti do 5 dana, pod uvjetom da je
pohranjena na tamnom mjestu na sobnoj temperaturi. Strcaljka mora biti sigurno zatvorena.

4.2 Crpke Strcaljke

Koristite samo one crpke $trcaljke s oznakom CE koje su u skladu s primjenjivim zahtjevima,
posebno sa specifikacijama norme EN 60601-2-24, i to crpke koje se mogu programirati s
postavkama za Strcaljke Becton Dickinson Plastipak ili Sherwood Monoject od 50 ml.

4.3 Monitor anestetickog plina s cijevi za uzorkovanje plina

Kontinuirano pracenje anestetickih plinova s monitorom s oznakom CE je obvezno, a to je

i u skladu s primjenjivim zahtjevima, posebice sa specifikacijama norme EN ISO 80601-
2-55. Monitor plina mora prikazivati koncentracije uglji¢nog dioksida i anesteti¢kih plinova
kako bi mogao identificirati koncentraciju Fet (krajnju izdisajnu), koja predstavlja i alveolarnu
koncentraciju. Ne bi trebalo upotrebljavati koncentraciju Fi. ProCitajte samo vrijednost
koncentracije Fet, koji odrazava i alveolarnu koncentraciju. Postoje 2 vrste monitora plina,
monitori koji prate bo¢ni protok ili glavni protok i oba se mogu upotrebljavati s uredajem
AnaConDa.

- Monitor bo¢nog protoka plina

Kada koristite bo¢ni monitor protoka plina, spojite cijev za uzorkovanje monitora plina s
priklju¢kom za uzorkovanje plina uredaja AnaConDa. Na monitor bo¢nog protoka plina moze
se spojiti cijevi Nafion Dryer Tubing (REF 26053) koja se moze prikljuciti izmedu uredaja
AnaConDa i cijevi za uzorkovanje plina

- Monitor glavnog protoka plina
Kada koristite monitor glavnog protoka plina povezite potrebne diSne adaptere izmedu uredaja
AnaConDa i pacijenta

4.4 Ventilator

Koristite samo one ventilatore s oznakom CE koji su u skladu s primjenjivim zahtjevima,
posebice sa specifikacijama norme EN 60601-2-12. Uredaj AnaConDa moZe se upotrebljavati
na sve uobi¢ajene nacine, ali ne na oscilatoru za intubirane pacijente. Upotrebljavajte vodove
ventilatora prikladne za uporabu s anestetickim sredstvom.

4.5 Adapter za punjenje

Za sigurno punjenje $trcaljke AnaConDa mora se upotrebljavati ispravan adapter za punjenje.
Postoje 2 vrste adaptera, jedan za boce sa standardnim navojem (REF 26064) i jedan za
Sevoran (REF 26042) tvrtke AbbVie sa zatvaranjem Quik-fil.

4.6 Sustav za prociScavanje plina
Sedana Medical preporucuje da uklone ispu$ni plinovi iz ventilatora i monitora plina.

- Pasivno procis¢avanje plina
Pasivni sustav procis¢avanja plina proizvodi tvrtka Sedana Medical i naziva se FlurAbsorb
(REF 26096) i koristi se u kombinaciji s kompletom dodatnog pribora (REF 26072).

- Aktivno procis¢avanje plina

Aktivno procis¢avanje plina moze se upotrebljavati ako se instalira na ICU ili se sredi$niji
izvor vakuuma moze upotrebljavati zajedno sa sustavom izjednacenja tlaka, koji osigurava
proizvodac ventilatora.

5. SASTAVLJANJE SUSTAVA

5.1 Punjenje $trcaljke AnaConDa

Pri¢vrstite ispravan adapter za punjenje (REF 26042 ili REF 26064) na bocu anestetickog
sredstva

Spojite Strcaljku s adapterom tako da ga pritisnete i okrenete ga dok ne sjedne na mjesto
Okrenite bocicu sa $trcaljkom okrenutom naopako

Napunite $trcaljku povlacenjem i guranjem klipa naprijed-natrag polako 5-10 puta

Vratite bocicu u normalan poloZaj

Pricekajte Cetiri sekunde dok se boca ne izjednaci prije nego $to je odvojite

Izvadite $trcaljku iz boce pazeci da u $trcaljki nema mjehuri¢a zraka

Zatvorite Strcaljku s zatvaracem $trcaljke

Oznacite na naljepnici $trcaljke koje se anesteti¢ko sredstvo koristi i datum punjenja

SIL1
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5.2 Postavljanje (slika 1)

« Spojite ispusdni uredaj s ventilatora i monitora plina na sustav za pro¢i§¢avanje plina (1)

+ Postavite $trcaljku u crpku Strcaljke (2)

« Postavite crpku Strcaljke na postavke za Strcaljke BD Plastipak ili Monoject Sherwood od
50 ml

« Postavite crpku $trcaljke u razini ili ispod glave pacijenta

Kad se koristi monitor bo¢nog protoka plina:
- Uklonite crvenu kapicu na uredaju AnaConDa (3)

- Povezite cijev za uzorkovanje plina monitora (4) na monitor plina (5) i na priklju¢ak za
uzorkovanje monitora plina uredaja AnaConDa (6). Da biste smanijili koli¢inu viage u cijevi i
nakupljanje vode izmedu uredaja AnaConDa i cijevi za uzorkovanje plina mozete spojiti cijev
nafion dryer tubing (REF 26053)

Daljnje upute, videozapise za vjezbu i joS mnogo toga, potrazite na www.sedanamedical.com




Upute za uporabu

AnaConDa (Uredaj za o€uvanje anestetika) —

Sustav za primjenu anestetickih sredstava

Kad se koristi monitor glavnog protoka plina:
- Uklonite crvenu kapicu s uredaja AnaConDa

- Prikljuc¢ite potrebne di$ne adaptere izmedu uredaja AnaConDa i pacijenta. Uklonite zastavu iz

monitora i zatvorite priklju¢ak monitora pomocu zatvaraca

Uredaj AnaConDa povezite s endotrahealnom cijevi i dijelom u obliku slova Y na disnim
vodovima ventilatora

Postavite uredaj AnaConDa kako je prikazano na slici 1, s priklju¢kom za uzorkovanje
monitora plina usmjerenim prema pacijentu

Priklju¢ak uredaja AnaConDa na strani pacijenta postavite na niZzu razinu od uredaja (prema
kutu prikazanom na slici 1), kako bi se izbjeglo nakupljanje kondenzata i to tako da crnu stranu
okrenete prema gore

Postavite monitor plina za anestetik koji koristi

Pricekajte da se zavr$i kalibracija monitora plina

Postavite odgovaraju¢e granice alarma na monitoru plina

Spojite cijev za opskrbu anestetickim sredstvom uredaja AnaConDa na $trcaljku i dobro je
udvrstite

6. RAD

6.1 Priprema cijevi za opskrbu anestetickim sredstvom

Primijenite bolus od 1,5 ml (1,5 ml na pocetku priklju¢ivanja uredaja AnaConDa i 1,2 ml kada
mijenjate veé priklju¢ene uredaja AnaConDa)

Zaustavite crpku $trcaljke i pricekajte dok monitor plina ne prikaze vrijednosti CO2

Postavite klinicku dozu

Pokrenite crpku $trcaljke (pogledajte tocku 6.2 ispod)

Alternativna metoda:

Ako je funkcija bolusa crpke $trcaljke programirana da daje 0,3 - 0,5 ml, pritisnite ru¢ku
bolusa onoliko puta koliko je potrebno da postavite vrijednost na 1,5 ml (1,5 ml za po¢etno
povezivanje uredaja AnaConDa ili 1,2 ml pri zamjeni ve¢ priklju¢enog uredaja AnaConDa)
Zaustavite crpku $trcaljke i pricekajte dok monitor plina ne prikaze vrijednosti CO2
Postavite klinicku dozu

Pokrenite crpku $trcaljke (pogledajte tocku 6.2 ispod)

6.2 Doziranje anestetickog sredstva

Svako je doziranje individualno i vodeno temeljitom klinickom procjenom i o¢itanjem vrijednosti
Fet na monitoru plina. Tijekom prvih 10 — 30 minuta primjene (indukcijska faza) poveéan je
unos hlapljivog sredstva u pacijenta te stoga treba izvrsiti korekciju brzine crpke u skladu s
izmjerenom krajnjom tidalnom koncentracijom (Fet) i klinickim potrebama pacijenta. Izofluran je
priblizno dvaput potentniji nego sevofluran.

Navedene brzine tipiéne su za pocetnu brzinu crpke $trcaljke izoflurana i sevoflurana

- Izofluran: 3 mi/h
- Sevofluran: 5 ml/h

Brzina crpke $trcaljke potrebna da se postigne odredena koncentracija u pacijenta ovisi o
minutnom volumenu i ciljanoj koncentraciji patenta.

Stavite novu §trcaljku uredaja AnaConDa crpku $trcaljke. Za punjenje pogledajte 4.1.
Spojite cijev za dovod anestetickog sredstva na Strcaljku

Pokrenite crpku $trcaljke istom brzinom kao i prije

Cijev za opskrbu anesteti¢kim sredstvom nemojte pripremati, osim ako i uredaj AnaConDa
nije zamijenjen novim

Provjerite vrijednost koncentracije Fet

7. POVEZIVANJE RASPRSIVACA NA SUSTAV ANACONDA

Sa sustavom AnaConDa moguce je koristiti mlazni ili ultrazvuéni rasprsiva¢. Rasprsivac treba
prikljuciti izmedu intubacijske cijevi pacijenta i uredaja AnaConDa. Ultrazvuéni su rasprsivaci
bolji izbor jer ne stvaraju dodatni protok zraka. Ako je spojen mlazni rasprsiva¢ mozda ce biti
potrebno povecati brzinu crpke Strcaljka kako bi se kompenzirao dodatni protok iz rasprsivaca.
Prilikom spajanja rasprsivaca postavite ventilator u stanje mirovanja ili drzite ekspiratornu pauzu
na ventilatoru.

UPOZORENJE! Ponovljeno rasprsivanje moze povecati otpor protoka uredaja
AnaConDa. Obratite paznju na znakove zacepljenja.

NAPOMENA! Pri spajanju dodatnih stavki uvijek uzmite u obzir pove¢anje mrtvog
prostora.

8. SUKCIJA

« Pozeljno je upotrebljavati zatvoreni sukcijski sustav ili okretni priklju¢ak s usisnim otvorom

« Ako odvajate uredaj AnaConDa od ET-cijevi, tijekom postupka drzite pritisnutom pauzu na
ventilatoru. Priisklju€ivanju, uredaj AnaConDa prvo uklonite s dijela u obliku slova Y, a pri
ukljugivanju, uredaj AnaConDa prvo prikljuite na ET-cijev

OPREZ! Vazno je da budete svjesni da se komponente na bazi polikarbonata pri uporabi

u diSnim vodovima pacijenta u prisutnosti anestetic¢kih plinova izoflurana ili sevoflurana

mogu razgraditi ili puknuti uslijed stresa.

9. ODLAGANJE
Odlozite uredaj AnaConDa i zabrtvljenu $trcaljku u skladu s bolni¢kim protokolima.

10. TEHNICKI PODACI

TEHNICKE KARAKTERISTIKE
Anesteticka sredstva

100 ML 50 ML

Upotrebljavajte samo anesteticka sredstva
izofluran ili sevofluran na sobnoj temperaturi
(sobna temperature 18°- 25 ° Celzija)

Strcaljka Upotrebljavajte samo $trcaljke AnaConDa
REF 26022
Stabilnost napunjene Strcaljke 5dana

Radni raspon tidalnog volumena 350 ml— 1200 ml 200 ml - 800 ml

Hlapljivo sredstvo Ocekivane brzine crpke Ishodisne vrijednosti

koncentracije Fet

I1zofluran 2—7 ml/hr 0,2-0,7%

Sevofluran 4 —10 ml/hr 0,5-1,4%

Ako je potrebno brzo povecéanje koncentracije, treba se dati bolus od 0,3 ml teku¢eg sredstva.

AnaConDa je manje ucinkovita na viSim vrijednostima koncentracije Fet i/ili vi§im tidalnim
volumenima i/ili ve¢oj brzini disanja. Kako bi se odrzala stabilna koncentracija potrebno je
primijeniti viSe anestetika i, u skladu s tim, povecéati brzinu crpke.

6.3 Promjena koncentracija

Svaku promjenu u koncentraciji treba titrirati do Zeljene vrijednosti Feta promjenom brzine crpke
i pozornim pra¢enjem vrijednosti koncentracije Fet na monitoru plina. Vrijednost koncentracije
Fet trebala bi biti potvrdena nakon bilo kakve promjene parametara ventilatora.

Ako postoji klinicka potreba za brzim smanjenjem koncentracije Fet odvojite uredaj AnaConDa
od pacijenta. Svaku novu koncentraciju uvijek potvrdite na monitoru plina.

6.4 ZavrSavanje terapije

Momentalni prekid

1.Zaustavite crpku $trcaljke. Koncentracija se brzo smanjuje

2.0dvojite cijev za dovod anesteti¢kog sredstva iz Strcaljke AnaConDa

3.Zabrtvite Strcaljku pomocu zatvaraca

4.1skljucite monitor plina iz uredaja AnaConDa. Zatvorite prikljuéak monitora plina pomoéu
zatvaraca priklju¢ka za uzorkovanje plina

5.0dvojite uredaj AnaConDa od pacijenta. Prvo ga odvojite od dijela u obliku slova Y

6.Razmislite o tome da uredaj AnaConDa s filtrom protiv bakterija / virusa zamijenite
izmjenjivacem topline i vlage

7. Zatvorite priklju¢ak uredaj AnaConDa (na strani ventilatora) crvenom kapicom za brtvljenje i
odlozite uredaj prema bolni¢kom protokolu

Kratki postupak odvajanja

1.Zaustavite crpku $trcaljke i ostavite uredaj AnaConDa na mjestu

2.Koncentracija ¢e se postupno smanjivati

3.Kako se vrijednost koncentracije Fet bude priblizavala 0 % slijedite prethodno navedene
korake (1-7) u dijelu o ,Momentalnom prekidu*

Dugi postupak odvajanja

1.U slu¢aju duljeg odvajanja smanjujte brzinu crpke u koracima tijekom nekoliko sati

2.Koncentracija se smanjuje

3.Kada vrijednost koncentracije Fet bude skoro 0 % slijedite prethodno navedene korake (1-7) u
dijelu o ,Momentalnom prekidu*

6.5 Promjena uredaja AnaConDa

Pripremite novi uredaj AnaConDa i novu napunjenu $trcaljku, ako je potrebna (slijedite upute
iz dijela 5.1)

Zaustavite crpku Strcaljke.

Odvojite cijev za opskrbu anestetickim sredstvom iz $trcaljke AnaConDa i zatvorite $trcaljku
pomocu zatvaraca.

Odvojite cijev monitora plina od uredaja AnaConDa i zatvorite priklju¢ak za uzorkovanje plina
pomocu zatvaraca priklju¢ka za uzorkovanje plina.

Izvadite upotrijebljeni uredaj AnaConDa. Prvo ga odvojite od dijela u obliku slova Y

Spojite cijev za uzorkovanje plina

Umetnite novi uredaj AnaConDa spajajuci ga prvo na ET-cijev, a zatim na dio u obliku slova Y
Cijev za opskrbu anesteti¢kim sredstvom spojite sa Strcaljkom u crpki $trcaljke

Cijev za opskrbu anesteti¢kim sredstvom pripremite u skladu s uputama u dijelu 6.1 s 1,2 ml
Pokrenite crpku $trcaljke istom brzinom kao i prije

Provjerite vrijednost koncentracije Fet

6.6 Promjena Strcaljke uredaja AnaConDa

« Zaustavite crpku Strcaljke

« Odvojite cijev za dovod anesteti¢kog sredstva iz Strcaljke i zatvorite Strcaljku pomocu
zatvaraca

« Uklonite praznu $trcaljku s crpke $trcaljke

Priblizno 100 ml
2,5cm H20 (250 pa)

Priblizno 50 ml
3,0 cm H20 (300pa)

Mrtvi prostor uredaja AnaConDa

Otpornost na protok plina pri 60 I/min

Gubitak vlage 5 mg/l (@0,75L x 12 5mg/L (@0,5Lx 15
bpm) bpm)
7 mg/l (@1,0L x 10 6 mg/L (@0,75L x 15
bpm) bpm)

Kapacitet filtra:  Bakterijska filtracija 99,999%

Virusna filtracija 99,98%
Tezina 509
Duzina cijevi za opskrbu anestetickim 2,2m

sredstvom
Prikljuéci (u skladu s normom ISO 5356)
Priklju¢ak za uzorkovanje plina

15F/22M-15M
Zenski Luerov priklju¢ak

Dodatne informacije o pravilima i postupcima koji se odnose na uredaj AnaConDa potrazite u
Tehni¢kom prirucniku ili se obratite tvrtci Sedana Medical AB.

3000 020-0609/HR/ Rev. 5 2019-03

Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWHS5, Ireland

SEDANAMEDICAL €

2797

Daljnje upute, videozapise za vjezbu i joS mnogo toga, potrazite na www.sedanamedical.com




HU Hasznalati atmutato

AnaConDa (Anesztetikumadagol6 eszk6z) —

Alkalmazasi rendszer aneszteziol6giai szerekhez

1. FELHASZNALASI TERULET
Az AnaConDa (Anesztézias tartosito eszkoz) izofluran és szevofluran beadasara szolgal
invazivan lélegeztetett betegeknek.

Az izoflurén és szevofluran AnaConDa készllékkel torténé adagolasa kizardlag légzés-

és kardiovaszkularis monitorozas és tamogatas szempontjabdl teljes korlien felszerelt
intézményben végezhetd, az inhalacios anesztezioldgiai gyogyszerek alkalmazasaban
specialisan képzett személyek altal, akik képesek felismerni és kezelni az ilyen gyégyszerek
altal okozott varhaté mellékhatasokat, ideértve a légzési és kardiovaszkularis reszuszcitaciot
is. Az ezzel kapcsolatos képzés része az atjarhaté légutak, valamint az asszisztalt Iélegeztetés
biztositasa és fenntartasa.

Az AnaConDa eszkozt kizarélag egyszeri hasznalatra szantak, és 24 éranként vagy sziikség
szerint (példaul varatlan események, pl. valadék okozta léguti elzarédas esetén) ki kell cserélni.

Az AnaConDa elérheté AnaConDa 100 ml (AnaConDa) és AnaConDa 50 ml (AnaConDa-S)
méretekben. A jelen dokumentumban szereplé Utmutatasok mindkét késziilékre érvényesek.

2. MUKODESI ELV

Az AnaConDa egy milanyag burkolatbdl és az izofluran vagy szevofluran folyamatos leadasara
szolgalo vezetékbdl all. A vezeték a gyogyszert a fecskendépumpabdl a miniatiir parologtatéba
vezeti, amely azonnal elparologtatja a klinikai adagban érkezé anesztetikumot. A folyamatos
légzés soran a készililék az illékony anesztetikumot visszakeringeti az aktiv szénsz(ir6bél allé
reflektoron keresztiil. A 100 ml-es vagy az 50 ml-es holtteret minden betegnél figyelembe kell
venni és a COy szintet gondosan monitorozni kell. A CO2 szint médosithaté a lélegeztetégép
paramétereinek optimalizalasaval. Ezenkiviil az AnaConDa kivalé hé- és paracseréld eszkoz,
tovabba hatékony baktérium-/virussz(irét is tartalmaz.

Az AnaConDa keresztmetszeti rajza:

Baktérium-/virussz(iré

Aktiv szénréteg

Gazmonitorozasi nyilas

Lélegeztetdgép

HME

(==

Anesztetikumvezeték a szivattytol

Beteg

Evaporator/parologtatd

3. FONTOS FELHASZNALOI TUDNIVALOK

3.1 Az AnaConDa hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezeket az utasitasokat, és
vegye figyelembe a kovetkezdket:

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

Ne hasznaéljon deszflurant.

Ne csatlakoztassa vissza az el6zéleg barmilyen okbol levalasztott és barmilyen idétartamig
feligyelet nélkil hagyott AnaConDa eszkdzt. Mindig hasznaljon Gj eszkozt.

Kizardlag szoba-hémérsékleti izoflurant vagy szevoflurant hasznaljon.

Ne haszndlja az AnaConDa készuléket, ha a csomagolas épsége sériilt, vagy a csomagolas
lathatéan karosodott.

Az AnaConDa levalasztasa esetén mindig allitsa le a fecskendépumpat.

Ne toltse fel az anesztetikumvezetéket manualisan. Mindig hasznalja a fecskend6pumpat.
Helyezze az AnaConDa betegoldali csatlakozéjat a gépoldali csatlakoz6 szintje ald, a fekete
résszel felfelé, hogy elkeriilje a lecsapddott para felhalmozodasat.

Ne haszndlja a fecskendépumpa bélus-vagy 6blitési funkciojat, csak ha a kérhazi protokoll
szerint van programozva.

Ne hajtsa 6ssze és ne szoritsa el az anesztetikumvezetéket.

Ne haszndlja az AnaConDa eszkozt jet- vagy oszcillacios lélegeztetéssel.

Ne alkalmazzon aktiv parasitas az AnaConDa késziilékkel egyidejlileg.

Ne haszndlja az AnaConDa eszkdzt olyan betegek esetében, akiknél béséges valadékozas
all fenn.

A kizarolag egyszeri felhasznalasra szant orvosi eszkozok Ujrafeldolgozasa a teljesitmény-
vagy a mikodoképesség csokkenéséhez vezethet, példaul fokozédhat a 1égzéssel szembeni
ellenallas. Ez a termék nem tisztithatd, nem fertStlenitheté és nem sterilizalhato.

A lélegeztetégép-oldali csatlakozot kizarélag az AnaConDa artalmatlanitasakor szabad
lezarni.

Az izofluran és a szevofluran altalanos anesztézia céljara szolgalnak a miitében, azonban az
intenziv osztalyon nem hasznalhatok.

A beteg lélegeztetésekor a Iégzési térfogat meghatarozasanal mindig vegye figyelembe a
késziilék altal Iétrehozott holtteret.

3.2 SZIMBOLUMOK

Szimbélum Leiras

VIGYAZAT! Olyan feltételre utal, amelyet pontosan be kell tartani, mivel ellenkez6
esetben artalmas lehet a betegre vagy a felhasznaléra nézve. Ne Iépjen
tovabb, amig az utasitasokat vilagosan meg nem értette, és valamennyi
emlitett feltétel nem teljesdl.

FIGYELEM! Olyan feltételre utal, amelyet pontosan be kell tartani, mivel ellenkezé

esetben karosithatja a terméket vagy a berendezést. Ne Iépjen tovabb, amig
az utasitasokat vilhgosan meg nem értette, és valamennyi emlitett feltétel
nem teljesiil.

MEGJEGYZES | A termék optimalis hasznalatahoz sziikséges informaciokra utal.

Intravénas hasznalatra nem alkalmas.

Kizardlag egyszeri
alkalmazasra. S

i‘"i'\.‘i Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen a hasznalati utmutatot.
Y

24 oranként cserélje ki.

i,
'24h’

4. SZUKSEGES KIEGESZITO BERENDEZESEK (1. ABRA)

Kizardlag olyan gyégyaszati eszkdzoket hasznaljon, amelyek rendelkeznek CE jeldléssel,
és megfelelnek a nemzetkdzi szabvanyoknak. Az AnaConDa késziiléket a kdvetkezd
berendezésekkel egydtt kell hasznalni:

« AnaConDa fecskendé (REF 26022)

« BD Plastipac vagy Monoject Sherwood 50 ml-es fecskendékkel hasznalhat6 fecskendépumpa

« altatdgaz-monitor, amely kijelzi a szén-dioxid és az altatégazok koncentraciojat

40

« lélegeztetégép

« feltolté adapter (REF 26042, 26064)

+ gazgylijté rendszer

4.1 AnaConDa fecskendé

Az AnaConDa fecskend6 azonos méretii a Becton Dickinson Plastipak vagy a Sherwood
Monoject 50 ml-es fecskenddvel, ezenfelll még talalhato rajta egy egyedi csatlakozo, amellyel
hozzakapcsolhaté az AnaConDa készllék anesztetikumvezetékhez. A cimkén talalhaté
jelolénégyzetek kipipalasaval megjeldlhetd, hogy melyik illékony szer van hasznalatban, az
izofluran vagy a szevofluran. A fecskenddk elére feltdlthetdk, és legfeljebb 5 napig tarolhatok
sotét helyen, szobahémérsékleten. Ellenérizze, hogy a fecskendd biztonsagosan zarédik-e.

4.2 Fecskendépumpak

Kizarélag CE jeloléssel ellatott fecskendépumpakat hasznaljon, amelyek megfelelnek a
vonatkozé kovetelményeknek, kilonésképp az EN 60601-2-24-es szabvanyeléirasoknak. A
fecskendépumpak ezenfeliil legyenek programozhatdk, a Becton Dickinson Plastipak és a
Sherwood Monoject 50 ml-es fecskend6k hasznalatahoz sziikséges beallitasokkal.

4.3 Altatégaz-monitor gazmintavételi vezetékkel

Elengedhetetlen az altatégaz folyamatos monitorozasa olyan CE jeléléssel ellatott késziilékkel,

amely megfelel a vonatkozé kovetelményeknek, kiilonésképp az EN ISO 80601-2-55-6s
szabvanyelbirasoknak. A gazmonitornak ki kell jeleznie a szén-dioxid és az altatdgazok koncentraciojat,
hogy a felhasznalé azonosithassa az alveolaris koncentraciot képviseld Fet (eréltetett kilégzésvégi)
koncentraciot. A Fi (belélegzett) koncentracié nem hasznalhaté. Kizarolag az alveolaris koncentraciot
képviseld Fet értéket olvassa le. Kétfajta gazmonitor létezik: oldalaramu és féaramu. Mindketté
hasznalhat6é az AnaConDa késziilékkel.

— Oldalaramu gazmonitor

Oldalaramu gazmonitor hasznalata esetén csatlakoztassa a gazmonitor mintavételi vezetékét
a gazmonitorhoz és az AnaConDa gazmonitor-mintavételi nyilasahoz. Oldalaramiu gazmonitor
esetén az AnaConDa késziilék és a gazmintavételi vezeték k6zé Nafion Dryer csévezeték
(REF 26053) csatlakoztathatd.

— Fédaramu gazmonitor
Fbéaramu gazmonitor hasznalata esetén csatlakoztassa a sziikséges Iéguti adaptert
az AnaConDa és a beteg kozé.

4.4 Lélegeztetogép

Kizardlag CE jeloléssel ellatott Iélegeztetégépeket hasznaljon, amelyek megfelelnek

a vonatkozé kovetelményeknek, kiillondsképp az EN 60601-2-12-es szabvanyeldirasoknak. Az
AnaConDa hasznalhaté minden hagyomanyos (izemmaddban, viszont intubalt betegnél hasznalt
oszcillaciés izemmodban nem. Anesztetikumokkal valo hasznalatra alkalmas |égz6koroket
hasznaljon.

4.5 Feltolté adapter

Az AnaConDa fecskendé biztonsagos feltéltéséhez a megfelel6 feltoltd adaptert kell hasznaini.
Kétféle adapter létezik: egy a szabvanyos csavarmenettel rendelkezé palackokhoz (REF 26064)
és egy az AbbVie gyartmanyu, Quik-Fil zarral rendelkezé Sevorane (REF 26042) palackokhoz.

4.6 Gazgyiijté rendszer
A Sedana Medical javasolja a lélegeztet6gépbdl és a gazmonitorbol kilépd gazok gydjtését.

— Passziv gazgydijtés
A Sedana Medical vallalatnal kaphato egy FlurAbsorb (REF 26096) elnevezés(i passziv
gazgy(jt6é rendszer, amely egy tartozékkészlettel (REF 26072) egylitt hasznalatos.

— Aktiv gazgydijtés
Az intenziv osztalyon vagy egy kdzponti vakuumforrasnal felszerelt aktiv gazgyjté rendszer
nyomaskiegyenlité rendszerrel egyltt hasznalhatd, amely a [élegeztetégép gyartdjanal kaphaté.

5. ARENDSZER OSSZESZERELESE

5.1 Az AnaConDa fecskendé feltoltése

Csatlakoztassa a megfelel6 feltolté adaptert (REF 26042 vagy REF 26064)

az anesztetikumos palackhoz.

A fecskend6 adapterhez torténd csatlakoztatasahoz nyomja ra és forgassa el,
amig biztonsagosan nem rogziil.

Forditsa a palackot a fecskendével lefelé.

A fecskend6 feltdltéséhez huzza és tolja oda-vissza a dugattyut lassan 5-10 alkalommal.
Forditsa vissza a palackot.

Varjon négy masodpercig, amig a palack ki nem egyenlitédik, miel6tt levalasztana
a fecskendét.

Vegye le a fecskendét a palackrol, ligyelve arra, hogy ne maradjon Iégbuborék

a fecskendében.

Zarja le a fecskend6t a fecskend6zarral.

+ Afecskend6 cimkéjére irja fel a hasznalt anesztetikum nevét és a feltdltés idejét.

1. dbra

5

5.2 Uzembe helyezés (1. abra)

» Csatlakoztassa a lélegeztet6gép és a gazmonitor gazkimeneti nyilasat a gazgyijté
rendszerhez (1).

* Helyezze be a fecskendét a fecskend8pumpaba (2).

« Allitsa be a fecskendépumpat a BD Plastipak vagy a Monoject Sherwood 50 ml-es
fecskendéhoz.

Tovabbi utasitasokért, gyakorlévideokért és sok mas informacidért latogasson el a kdvetkezé honlapra: www.sedanamedical.com.




Hasznalati utmutato

AnaConDa (Anesztetikumadagol6 eszk6z) —

Alkalmazasi rendszer aneszteziol6giai szerekhez

« Helyezze a fecskend6pumpat a beteg fejének magassagaba vagy annal alacsonyabb
helyzetbe.

Oldalaramu gazmonitor hasznélata esetén:
— Vegye le a piros kupakot az AnaConDa készilékrél (3).

— Csatlakoztassa a gazmonitor mintavételi vezetékét (4) a gazmonitorhoz (5) és az AnaConDa
gazmonitor mintavételi nyilasahoz (6). A vezetékben és a vizcsapdaban felhalmozédo
nedvesség csokkentésére az AnaConDa és a gazmintavételi vezeték kozé Nafion Dryer
csévezeték (REF 26053) csatlakoztathatd.

Fédramu gazmonitor haszndlata esetén:
— Vegye le a piros kupakot az AnaConDa készllékrél.

— Csatlakoztassa a szlikséges léguti adaptert az AnaConDa és a beteg kdzé. Vegye le a jelzést
a monitor nyilasardl, és zarja le azt a zarral.

Csatlakoztassa az AnaConDa késziiléket az endotrachealis tubus és a |élegeztetégép

légz6korének Y csatlakozoja kozé.

Helyezze el az AnaConDa készlléket az 1. abran bemutatott médon gy, hogy a gazmonitor

mintavételi nyilasa a beteg felé nézzen.

Helyezze az AnaConDa betegoldali csatlakozojat a gépoldali csatlakoz6 szintje ala (az

1. dbran bemutatott szogben), a fekete résszel felfelé, hogy elkerlilje a lecsapddott para

felhalmozddasat.

Allitsa be a gazmonitort a hasznalt anesztetikumnak megfeleléen.

Varja meg, amig a rendszer elvégzi a gazmonitor kalibralasat.

Allitsa be a gazmonitoron a megfelel6 riasztasi hatarértékeket.

Csatlakoztassa az AnaConDa anesztetikumellatasi vezetékét a fecskendéhoz, és ellenérizze,

hogy biztonsagosan csatlakozik-e.

6. MUKODES

6.1 Az anesztetikumvezeték feltoltése

« Alkalmazzon egy 1,5 ml-es bolust (1,5 ml-t az AnaConDa els6 csatlakoztatasakor, és 1,2 ml-t
a mar csatlakoztatott AnaConDa cseréjekor).

« Allitsa le a fecskend6pumpat, és varja meg, amig a monitoron meg nem jelenik a CO2-érték.

« Allitsa be a klinikai dozist.

« Inditsa el a fecskend6pumpat (olvassa el az alabbi 6.2 részt).

Alternativ médszer:

« Ha a fecskend6pumpa bélusfunkciéja 0,3-0,5 ml leadasara volt beprogramozva, nyomja meg
a bélusgombot annyiszor, amennyi 1,5 ml leadasahoz sziikséges
(1,5 ml az AnaConDa els6 csatlakoztatasakor, és 1,2 ml a mar csatlakoztatott AnaConDa
cseréjekor).

« Allitsa le a fecskendépumpat, és varja meg, amig a monitoron meg nem jelenik a CO2-értek.

« Allitsa be a klinikai dozist.

« Inditsa el a fecskend6pumpat (olvassa el az alabbi 6.2 részt).

6.2 Az anesztetikum adagolasa

Az adagolas egyéni és tapasztalt szakemberek klinikai értékelésén, valamint a gazmonitoron
leolvasott Fet értéken alapul. Az alkalmazas elsé 10-30 percében a beteg nagyobb
mennyiségben veszi fel az illékony anesztetikumot (indukcios fazis), emiatt korrigalni kell a
pumpa sebességét a mért erdltetett kilégzésvégi koncentracionak (Fet) és a beteg klinikai
sziikségleteinek megfeleléen. Az izofluran kérilbelil kétszer olyan er6s hatasu mint a
szevofluran.

Az izofluran és szevofluran jellemzé kezdeti fecskendépumpa-sebesség értékei a kdvetkezdk:

— |zofluran: 3 ml/éra

— Szevofluran: 5 ml/éra
Egy adott betegkoncentracio eléréshez sziikséges fecskendépumpa-sebesség a perctérfogattol
és a beteg célkoncentraciojatol figg.

Illékony anyag | Varhaté pumpasebesség | Végso Fet (eréltetett kilégzésvégi) értékek

|1zofluran 2 -7 ml/éra 0,2-0,7%

Szevofluran 4 —10 ml/éra 0,5-1,4%

Ha felhasznalé megitélése szerint a koncentracié gyors ndvekedésére van sziikség, beadhato
egy 0,3 ml-es folyékony anesztetikum bdlus.

Magasabb Fet értékek és/vagy magas légzési térfogatok és/vagy magas légzési frekvenciak
mellett az AnaConDa kevésbé hatékony. Emiatt viszonylag tobb anesztetikumra, igy nagyobb
pumpasebességre van sziikség a koncentracio stabilan tartasahoz.

6.3 A koncentracié moédositasa

Minden koncentraciomodositast a kivant Fet értékhez kell titralni, a pumpasebesség
modositasaval és a Fet érték szoros nyomon koévetésével a gazmonitoron. A Fet értéket a
lélegeztetégép paramétereinek minden egyes modositasa utan ellendrizni kell.

Ha klinikai szempontbdl szlikség van a Fet koncentracio gyors csokkentésére,
akkor az AnaConDa készlléket le kell valasztani a betegrol.

Minden uj koncentraciét ellendrizni kell a gdzmonitoron.

6.4 A kezelés befejezése

Azonnali leéllitas

1. Allitsa le a fecskendépumpat. A koncentracié gyorsan csokkenni fog.

2.Valassza le az anesztetikumellatasi vezetéket az AnaConDa fecskendérél.

3.Zarja le a fecskend6t a fecskendézarral.

4.Valassza le a gazmonitort az AnaConDa készilékrél. Zarja le a gazmonitor nyilasat
a gazmintavételi nyilaszarral.

5.Valassza le az AnaConDa késziiléket a betegrél. EI6szor az Y csatlakozét valassza le.

6.Fontolja meg a baktérium-/virusszirével rendelkezd, hé- és paracserélé AnaConDa eszkdz
cseréjet.

7.Zarja le az AnaConDa (lélegeztet6gép-oldali) csatlakozéjat a piros zardkupakkal, majd
kezelje hulladékként a kérhazi protokollnak megfeleléen.

Roévid levélasztdsi folyamat

1.Allitsa le a fecskend6pumpat, és hagyja az AnaConDa késziiléket a helyén.

2.A koncentracio fokozatosan fog csokkenni.

3.Amikor a Fet érték megkdzeliti a 0%-ot kdvesse a fenti ,Azonnali leallitas" cimszo alatti
lépéseket (1-7).

Elhuzédé levélasztds

1.Elhizodo levalasztas esetén a pumpasebességet fokozatosan, néhany éra leforgasa alatt kell
csokkenteni.

2.A koncentracio csokkenni fog.

3.Amikor a koncentracié elérte a kozel 0%-os Fet értéket, kdvesse a fenti ,Azonnali ledllitas”
cimsz¢ alatti Iépéseket (1-7).

6.5 Az AnaConDa cseréje

« Készitse el6 az Uj AnaConDa készliléket és szilikség esetén egy Uj feltdltott fecskendét (lasd
az 5.1 pontot).

« Allitsa le a fecskend6pumpat.

« Valassza le az anesztetikumellatasi vezetéket az AnaConDa fecskendérél, és zarja le a
fecskend6t a fecskendézarral.

Tovabbi utasitasokért, gyakorlévideokért és sok mas informacidért latogasson el a kdvetkezd honlapra: www.sedanamedical.com.

Valassza le a gazmonitort az AnaConDa készllékrél, és zarja le a gazmintavételi nyilast a
gazmintavételi nyilaszarral.

Tavolitsa el a hasznalt AnaConDa készliléket. EI6sz6r az Y csatlakozoét valassza le.
Csatlakoztassa a gazmintavételi vezetéket.

Csatlakoztassa az Uj AnaConDa késziiléket el6szor az endotrachealis tubushoz, majd az Y
csatlakozohoz.

Csatlakoztassa az anesztetikumvezetéket a fecskendépumpaban |évé fecskendéhoz.
Toltse fel az anesztetikumvezetéket 1,2 mi-rel a 6.1 pontban leirtak szerint.

Inditsa el a fecskendépumpat az el6zéleg alkalmazott sebességgel.

Ellendrizze a Fet értéket.

6.6 Az AnaConDa fecskendé cseréje

Allitsa le a fecskend6pumpat.

Valassza le az anesztetikumellatasi vezetéket a fecskendérél, és zarja le a fecskendét a
fecskenddzarral.

Vegye ki az ures fecskendét a fecskendépumpabol.

Helyezze az Uj AnaConDa fecskendét a fecskendépumpaba. A feltdltéssel kapcsolatos
utasitasokat lasd a 4.1 pontban.

Csatlakoztassa az anesztetikumellatasi vezetéket a fecskendéhoz.

Inditsa el a fecskendépumpat az el6zéleg alkalmazott sebességgel.

Ne toltse fel az anesztetikumvezetéket, amig ki nem cserélte az AnaConDa késziiléket.
Ellendrizze a Fet értéket.

7. PORLASZTO CSATLAKOZTATASA AZ ANACONDA RENDSZERHEZ

Az AnaConDa rendszerrel egyiitt hasznalhato jet- vagy ultrahangos porlaszté. A porlasztot a
beteg intubacids tubusa és az AnaConDa kozé kell csatlakoztatni. Az ultrahangos porlasztok
elényben részesitendék, mivel nem névelik foléslegesen a légaramlast. Jetporlaszté
csatlakoztatasa esetén sziikség lehet a fecskendépumpa sebességének névelésére a
porlasztobol szarmazo aramlastobblet kompenzalasara. A porlasztéhoz torténé csatlakoztatas
soran allitsa a lélegeztet6gépet készenléti allapotba, vagy tartson kilégzési sziinetet a
lélegeztetégépen.

VIGYAZAT! Az ismételt porlasztasok fokozhatjak az AnaConDa aramlasi ellenallasat.
Figyeljen oda az elzarédas jeleire.

MEGJEGYZES Mindig vegye figyelembe a megndvekedett holtteret tovabbi elemek
csatlakoztatasakor.

8. LESZIVAS

» Elényben részesitenddk a zart leszivasi rendszerek vagy a leszivényilassal ellatott
forgdcsatlakozok.

» Amikor az AnaConDa késziiléket eljaras kdzben valasztja le az endotrachealis tubusrdl,
sziineteltesse a lélegeztetést. Levalasztaskor el6szor valassza le az AnaConDa késziléket az
Y csatlakozérdl, csatlakoztataskor pedig elészér az endotrachealis tubushoz csatlakoztassa
azt.

FIGYELEM! Fontos tudni, hogy a beteg légzékorében hasznalt polikarbonatalapu
komponensek kémiailag lebomolhatnak vagy megrepedhetnek az izofluran vagy
szevofluran anesztetikus gazok jelenlétében.

9. ARTALMATLANITAS
Az AnaConDa eszkozt és a lezart fecskendét a kérhazi protokollnak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

10. MUSZAKI INFORMACIOK
MUSZAKI ADATOK

Anesztezioldgiai szer

100 ml [ 50 mi

Kizardlag szoba-hémérsékleti izoflurant vagy
szevoflurant hasznaljon. (szobahémérséklet:

18-25° C)

Fecskendd Kizarélag AnaConDa fecskendét
(REF 26022) hasznaljon.

A megtoltott fecskenddk stabilitasa 5 nap

350 ml— 1200 ml
Korlbeltl 100 ml
2,5 H20 cm (250 pa)

200 ml— 800 ml
Kérilbeltl 50 ml
3,0 H20 cm (300 pa)

Légzési térfogat munkatartomanya
AnaConDa holttér

Gazaramlassal szembeni ellenallas
60 I/perc aramlasi sebesség mellett

Nedvességveszteség 5mg/l (0,751x 12

légvétel/perc mellett)
7 mg/l (1,01x 10
légvétel/perc mellett)

5mg/l (0,51x 15
légvétel/perc mellett)

6 mg/l (0,751x 15
légvétel/perc mellett)

A sziir6 kapacitasa:  Baktériumszirés 99.999%
Virussziirés 99.98%

Suly 509

Anesztetikumvezeték hossza 2,2m

Csatlakozdk (megfelelnek az ISO 5356
szabvanynak)

15F/22M-15M

Géazmintavevd nyilas Luer-zaras csatlakozéhiively

Az AnaConDa késziilékre vonatkozé iranyelvekkel és eljarasokkal kapcsolatos tovabbi
informaciokért olvassa el a miszaki kézikonyvet, vagy Iépjen kapcsolatba a Sedana Medical AB
vallalattal.
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Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
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RO Instructiuni de utilizare

1. INDICATII
AnaConDa (Dispozitivul de conservare anestezica) este menit sa administreze izofluran si
sevofluran pacientilor ventilati in mod invaziv.

Administrarea de isofluran si sevofluran cu ajutorul dispozitivului AnaConDa trebuie realizata
exclusiv intr-un mediu complet dotat pentru monitorizarea si asistarea functiei respiratorii si
cardiovasculare, de catre persoane instruite corespunzator cu privire la utilizarea anestezicelor
inhalatorii, precum si recunoasterea si gestionarea reactiilor adverse care pot fi asociate cu
acest tip de medicamente, inclusiv prin resuscitare cardiorespiratorie. Aceasta instruire trebuie
sa includa stabilirea si mentinerea cailor respiratorii deschise (neblocate) si aplicarea ventilatiei
asistate.

AnaConDa este un dispozitiv de unica folosinta si trebuie sa fie inlocuit la fiecare 24 de ore sau
la nevoie, de ex., in caz de evenimente neasteptate precum obturarea subita a cailor respiratorii
din cauza secretiilor etc.

AnaConDa este disponibil in doua dimensiuni: AnaConDa100 ml (AnaConDa) si AnaConDa 50
ml (AnaConDa-S). Instructiunile din acest document se aplica ambelor dimensiuni.

2. PRINCIPII DE FUNCTIONARE

Dispozitivul AnaConDa este alcatuit dintr-o carcasa din plastic cu linie de agent anestezic,
care asigura livrarea continua de isofluran sau sevofluran de la o pompa de seringa la mini-
vaporizatorul unde are loc vaporizarea imediata a oricarei doze clinice. In timpul respiratiei
continue, anestezicul volatil este recirculat printr-un deflector care consta dintr-un filtru de
carbon activ. Spatiul mort din 100ml si 50ml trebuie luat in considerare la toti pacientii si CO2
trebuie atent monitorizat. Reglarea CO2 poate fi realizata optimizand parametrii ventilatorului.
De asemenea, AnaConDa este un schimbator de caldura si umiditate excelent si include

un filtru bacterian/viral eficient.

Reprezentare in sectiune transversala a dispozitivului AnaConDa

Filtru bacterian / viral

Strat de carbon activ

Port de monitorizare a gazelor

Sistem de
ventilatie

HME

e
/

Linie de livrare a agentului anestezic de la pompa

Pacient

Evaporator / Vaporizator

3. INFORMATII IMPORTANTE PENTRU UTILIZATOR

3.1 Cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de a utiliza dispozitivul AnaConDa si
retineti urmatoarele

AVERTISMENTE GENERALE

Nu utilizati desfluran

Nu reconectati un dispozitiv AnaConDa folosit care a fost deconectat si lasat nesupravegheat
din orice motiv si pentru orice perioada de timp. Utilizati intotdeauna un dispozitiv nou
Utilizati numai isofluran sau sevofluran la temperatura camerei

Nu utilizati dispozitivul AnaConDa daca ambalajul acestuia nu este intact sau este vizibil
deteriorat

Opriti intotdeauna pompa de seringa cand doriti sa deconectati dispozitivul AnaConDa

Nu amorsati manual linia de agent anestezic. Utilizati intotdeauna pompa de seringa
Pozitionati conectorul dinspre pacient al dispozitivului AnaConDa mai jos decat conectorul
dinspre aparat, pentru a evita acumularea de condens, cu fata de culoare neagra orientata in
sus

Nu utilizati functia de bolus sau purjare a pompei de seringa, decat daca acest lucru este
prevazut de protocolul spitalicesc

Nu indoiti si nu clampati linia de anestezic

Nu utilizati dispozitivul AnaConDa in asociere cu ventilatia in jet sau oscilatorie

Nu utilizati umidificarea activa in asociere cu dispozitivul AnaConDa

Nu utilizati dispozitivul AnaConDa la pacientii cu secretii abundente

Reprocesarea dispozitivelor medicale de unica folosinta poate determina reducerea
performantelor sau pierderea functionalitatii acestora, de ex., rezistenta la respiratie poate
creste. Acest produs nu este proiectat pentru a fi curatat, dezinfectat sau sterilizat

Nu inchideti niciodata conectorul dinspre sistemul de ventilatie, decéat la eliminarea
dispozitivului AnaConDa

Utilizarea izofluranului si a sevofluranului este aprobata pentru anestezia generala in sala de
operatii, dar nu si pentru utilizarea in unitatea de terapie intensiva

Luati in considerare intotdeauna spatiul mort si volumul expiratiei in momentul ventilarii
pacientului

3.2 SIMBOLURI

Simbol Descriere

AVERTISMENT! | Indica o conditie care, daca nu este respectata cu strictete, poate
prezenta riscuri de vatamare corporala a pacientului sau a utilizatorului.
Nu continuati pana cand nu ati inteles pe deplin instructiunile si nu sunt

indeplinite toate conditiile specificate.

ATENTIE! Indica o conditie care, daca nu este respectata cu strictete, poate conduce
la deteriorarea produsului sau a echipamentului. Nu continuati pana cand
nu ati inteles pe deplin instructiunile si nu sunt indeplinite toate conditiile
specificate.

NOTA! Indica informatjii importante pentru utilizarea optima a produsului.

De unica folosinta. Neindicat pentru utilizare i.v.

~

Cititi cu atentie Instructiunile de utilizare inainte de a utiliza produsul.

@
BH

inlocuiti la fiecare 24 de ore.

i,
'24h’

4. ECHIPAMENTE SUPLIMENTARE NECESARE (FIG. 1)

Pot fi utilizate numai dispozitive medicale care au marcajul CE si care respecta standardele
internationale aplicabile aferente. Dispozitivul AnaConDa trebuie utilizat in asociere cu
urmatoarele echipamente:

« Seringa AnaConDa (REF 26022)

« Pompa de seringa cu setari pentru seringi BD Plastipac sau Monoject Sherwood de 50 ml
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AnaConDa (Anesztetikumadagolé eszkoz) —

Sistem de administrare a agentilor anestezici

« Sistem de monitorizare a gazelor anestezice, care afiseaza concentratiile de dioxid de carbon
si gaze anestezice

« Sistem de ventilatie

» Adaptor de umplere (REF 26042, 26064)

« Sistem de evacuare a gazelor

4.1 Seringa AnaConDa

Seringa AnaConDa are aceleasi dimensiuni precum seringa Becton Dickinson Plastipak sau
Sherwood Monoject 50 ml, insa are si un sistem de cuplare unic, compatibil cu conectorul liniei
de anestezic a dispozitivului AnaConDa. Eticheta acesteia prezinta casete de bifare pentru
indicarea anestezicului volatil utilizat, isofluran sau sevofluran. Seringile pot fi pre-umplute si
depozitate timp de maximum 5 zile la loc intunecos, la temperatura camerei. Asigurati-va ca
seringa este inchisa etans.

4.2 Pompele de seringa

Utilizati numai pompe de seringa cu marcaj CE, care respecta cerintele aplicabile aferente, in
mod deosebit specificatiile standardului EN 60601-2-24 si care sunt pompe programabile cu
setari pentru seringi Becton Dickinson Plastipak sau Sherwood Monoject 50 ml.

4.3 Sistemul de monitorizare a gazelor anestezice, cu linie de prelevare a probelor de gaz
Monitorizarea continua a gazelor anestezice cu ajutorul unui sistem de monitorizare a gazelor
cu marcaj CE, care respecta cerintele aplicabile aferente, in mod deosebit specificatiile
standardului EN ISO 80601-2-55, este obligatorie. Sistemul de monitorizare a gazelor trebuie
sa afiseze concentratiile de dioxid de carbon si gaze anestezice, astfel incat sa fie posibila
identificarea concentratiei Fet (expiratorie terminald), care reprezinta concentratia alveolara.

Nu trebuie utilizata concentratia Fi (inspiratorie). Cititi numai valoarea Fet, care reflecta
concentratia alveolara. Exista 2 tipuri de sisteme de monitorizare a gazelor — de flux secundar
sau de flux principal; ambele pot fi utilizate in asociere cu dispozitivul AnaConDa.

- Sistemul de monitorizare a gazelor de flux secundar

Daca utilizati un sistem de monitorizare a gazelor de flux secundar, conectati linia de prelevare
a probelor de gaz la sistemul de monitorizare a gazelor si la portul de prelevare a probelor de
gaz al dispozitivului AnaConDa. In cazul utilizarii sistemului de monitorizare a gazelor de flux
secundar, puteti conecta Nafion Dryer Tubing (REF 26053) intre dispozitivul AnaConDa si linia
de prelevare a probelor de gaz.

- Sistemul de monitorizare a gazelor de flux principal
Daca utilizati sistemul de monitorizare a gazelor de flux principal, conectati adaptorul respirator
necesar intre AnaConDa si pacient.

4.4 Sistemul de ventilatie

Utilizati numai sisteme de ventilatie cu marcaj CE care respecta cerintele aplicabile aferente, in
mod deosebit specificatiile standardului EN 60601-2-12. Dispozitivul AnaConDa poate fi utilizat
pentru toate modurile de functionare conventionale, cu exceptia modului oscilatoriu in cazul
pacientilor intubati. Utilizati circuite de ventilatie compatibile cu agentii anestezici.

4.5 Adaptorul de umplere

Pentru umplerea seringii AnaConDa in conditii de siguranta, este necesara utilizarea
adaptorului de umplere corect. Exista 2 tipuri de adaptoare, unul pentru flacoane cu filet
standard (REF 26064) si altul pentru Sevorane (REF 26042) de la AbbVie cu sistem de
inchidere Quik-Fil.

4.6 Sistemul de evacuare a gazelor
Sedana Medical recomanda evacuarea gazelor reziduale din sistemul de ventilatie si sistemul
de monitorizare a gazelor.

- Evacuarea pasiva a gazelor
Sedana Medical va ofera un sistem de evacuare pasiva a gazelor denumit FlurAbsorb
(REF 26096), care se utilizeaza in asociere cu un set de accesorii (REF 26072).

- Evacuarea activa a gazelor

Puteti utiliza un sistem de evacuare activa a gazelor daca sectia de terapie intensiva este
dotata cu un astfel de sistem, sau o sursa de vacuumare centrala, in asociere cu un sistem de
egalizare a presiunii, care va poate fi furnizat de producatorul sistemelor de ventilatie.

5. ASAMBLAREA SISTEMULUI

5.1 Umplerea seringii AnaConDa

Conectati adaptorul de umplere corect (REF 26042 sau REF 26064) la flaconul cu anestezic
Conectati seringa la adaptor prin apdsare si ingurubare, pana la fixare

Intoarceti flaconul cu seringa cu susul in jos

Umpleti seringa tragand si impingand lent pistonul inainte si inapoi de 5-10 ori

Reintoarceti flaconul in pozitia initiala

Asteptati patru secunde pentru egalizarea flaconului inainte de deconectare

Deconectati seringa de la flacon, avand grija sa nu ramana bule de aer in seringa

Inchideti seringa cu capacul pentru seringa

Notati pe eticheta seringii ce agent anestezic este utilizat si data umplerii

Fig. 1

5

5.2 Asamblarea (Fig. 1)

» Conectati tubul de evacuare al sistemului de ventilatie si al sistemului de monitorizare a
gazelor la sistemul de evacuare a gazelor (1)

+ Pozitionati seringa in pompa de seringa (2)

« Fixati pompa injectomat la setarile pentru Seringile BD Plastipak sau Monoject Sherwood de 50 ml.

» Pozitionati pompa de seringa la nivelul capului pacientului sau mai jos

Pentru instructiuni suplimentare, materiale video cu aplicatii practice si multe altele, vizitati www.sedanamedical.com
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Daca se utilizeaza un sistem de monitorizare a gazelor de flux secundar:

- Indepartati dopul rosu al dispozitivului AnaConDa (3)

- Conectati linia de prelevare a probelor de gaz (4) la sistemul de monitorizare a gazelor (5)
si la portul de prelevare a probelor de gaz al dispozitivului AnaConDa (6). Pentru a reduce
umiditatea din interiorul liniei si al capcanei de apa, puteti monta Nafion Dryer Tubing
(REF 26053) intre dispozitivul AnaConDa si linia de prelevare a probelor de gaz

Daca se utilizeaza un sistem de monitorizare a gazelor de flux principal:

Indepaértati dopul rosu al dispozitivului AnaConDa

Conectati adaptorul respirator necesar intre dispozitivul AnaConDa si pacient. indepartati
marcatorul de pe portul sistemului de monitorizare si inchideti portul sistemului de
monitorizare cu capacul aferent

Conectati dispozitivul AnaConDa intre tubul endotraheal si tubul in Y al circuitelor respiratorii
aferente sistemului de ventilatie

Pozitionati dispozitivul AnaConDa asa cum se arata in fig. 1, cu portul de prelevare a probelor
de gaz orientat catre pacient

Pozitionati conectorul dinspre pacient al dispozitivului AnaConDa mai jos decat conectorul
dinspre aparat (conform unghiului din fig. 1), pentru a evita acumularea de condens, si cu fata
de culoare neagra orientata in sus

Setati sistemul de monitorizare a gazelor in functie de anestezicul utilizat

Asteptati calibrarea sistemului de monitorizare a gazelor

Setati limite de alarma adecvate pe sistemul de monitorizare a gazelor

Conectati linia de livrare a anestezicului aferenta dispozitivului AnaConDa la seringa si
asigurati-va ca este bine fixata

6. UTILIZARE

6.1 Amorsarea liniei de anestezic

Administrati un bolus de 1,5 ml (1,5 ml la conectarea initiala a dispozitivului AnaConDa, 1,2 ml
la schimbarea / inlocuirea unui dispozitiv AnaConDa deja conectat)

Opriti pompa de seringa si asteptati pana cand sistemul de monitorizare a gazelor afiseaza o
valoare CO2

Setati doza clinica

Porniti pompa de seringa (consultati punctul 6.2 de mai jos)

Metoda alternativa:

Daca functia de bolus a pompei de seringa a fost programata pentru a administra 0,3 - 0,5 ml,
apasati butonul de bolus de cate ori este necesar pentru a administra 1,5 ml (1,5 ml la
conectarea initiala a dispozitivului AnaConDa sau 1,2 ml la inlocuirea unui dispozitiv
AnaConDa deja conectat)

Opriti pompa de seringa si asteptati pana cand sistemul de monitorizare a gazelor afiseaza o
valoare CO2

Setati doza clinica

Porniti pompa de seringa (consultati punctul 6.2 de mai jos)

6.2 Dozarea agentului anestezic

Dozarea este individuala si se va baza pe evaluarea clinica de specialitate si citirea valorii

Fet de pe dispozitivul de monitorizare a gazelor. n primele 10-30 de minute de administrare
(faza de inductie), cantitatea de anestezic volatil administrata pacientului va fi mai mare si, prin
urmare, sunt necesare corectii ale vitezei pompei, in functie de concentratia de flux terminal
masurata (Fet) si de nevoile clinice ale pacientului. Isofluran este de aproximativ doua ori mai
puternic decat sevofluran.

Mai jos sunt indicate vitezele initiale tipice ale pompei de seringa pentru isofluran si sevofluran

- Isofluran: 3 mi/h
- Sevofluran: 5 ml/h

Viteza pompei de seringa necesara pentru atingerea unei anumite concentratii la nivelul
pacientului depinde de volumul respirator pe minut si de concentratia sigura vizata.

Anestezic volatil Viteza estimata a pompei Valori Fet rezultante

Isofluran 2-7ml/h 0,2-0,7%

Sevofluran 4 —-10 ml/h 0,5-1,4%

Daca este considerata necesara o crestere rapida a concentratiei, se poate administra un bolus
de 0,3 ml de anestezic lichid.

La valori Fet mai mari si/sau volume de flux ridicate si / sau frecvente respiratorii ridicate,
dispozitivul AnaConDa este mai putin eficient. Prin urmare, va fi necesara o cantitate relativ mai
mare de anestezic si, deci, o viteza mai mare a pompei pentru a mentine o concentratie stabila.

6.3 Modificarea concentratiei

Orice modificare a concentratiei trebuie sa fie titrata pana la valoarea Fet dorita, prin
modificarea vitezei pompei si monitorizarea atenta a valorii Fet pe sistemul de monitorizare a
gazelor. Valoarea Fet trebuie sa fie verificata dupa orice modificare a parametrilor sistemului de
ventilatie

Daca exista o nevoie clinica de reducere rapida a concentratiei Fet, deconectati dispozitivul
AnaConDa de la pacient.

Verificati intotdeauna orice concentratie noua pe sistemul de monitorizare a gazelor.

6.4 incheierea tratamentului

Oprirea imediata

1.Opriti pompa de seringa. Concentratia va scadea rapid

2.Deconectati linia de livrare a anestezicului de la seringa AnaConDa

3.Inchideti seringa etans cu capacul pentru seringa N

4.Deconectati sistemul de monitorizare a gazelor de la dispozitivul AnaConDa. Inchideti portul
de monitorizare a gazelor cu capacul portului de prelevare a probelor de gaz

5.Deconectati dispozitivul AnaConDa de la pacient. Deconectati-l mai intai de la tubul in Y

6.Luati in considerare inlocuirea dispozitivului AnaConDa cu un filtru bacterian/viral cu
schimbator de caldura si umiditate

7. Inchideti conectorul dispozitivului AnaConDa (capatul dinspre sistemul de ventilatie) cu dopul
de etansare rosu si eliminati dispozitivul conform protocolului spitalicesc

Pra I scurt de d are

1.Opriti pompa de seringa si lasati dispozitivul AnaConDa montat

2.Concentratia va scadea treptat

3.Cand valoarea Fet se apropie de 0%, urmati etapele de mai sus (1-7) din sectiunea ,Oprirea
imediata”

Desaturarea prelungita

1.In cazul desaturarii prelungite, reduceti treptat viteza pompei, pe parcursul unui interval de
timp de cateva ore

2.Concentratia va scadea

3.Cand nivelul concentratiei se apropie de valoarea Fet 0%, urmati etapele de mai sus (1-7) din
sectiunea ,Oprirea imediata”

6.5 Schimbarea dispozitivului AnaConDa

« Pregatiti un nou dispozitiv AnaConDa si 0 noua seringa umpluta daca este necesar (conform
punctului 5.1)

« Opriti pompa de seringa

« Deconectati linia de livrare a anestezicului de la seringa AnaConDa si inchideti seringa cu

AnaConDa (Anesztetikumadagolé eszkdz) —

Sistem de administrare a agentilor anestezici

capacul seringii

Deconectati linia de monitorizare a gazelor de la dispozitivul AnaConDa si inchideti portul de
prelevare a probelor de gaz cu capacul portului de prelevare a probelor de gaz

Indepartati dispozitivul AnaConDa folosit. Deconectati-I mai intai de la tubul in Y

Conectati linia de prelevare a probelor de gaz

Introduceti noul dispozitiv AnaConDa, conectand mai intai tubul ET (endotraheal) si apoi tubul
inY

Conectati linia de anestezic la seringa din pompa de seringa

Amorsati linia de anestezic conform instructiunilor de la punctul 6.1, cu 1,2 ml

Porniti pompa de seringa la aceeasi viteza utilizata anterior

Verificati valoarea Fet

6.6 Schimbarea seringii AnaConDa

Opriti pompa de seringa

Deconectati linia de livrare a anestezicului de la seringa si inchideti seringa cu capacul
seringii

Indepartati seringa goala din pompa de seringa

Introduceti noua seringd AnaConDa in pompa de seringa. Pentru umplere, consultati punctul
41

Conectati linia de livrare a anestezicului la seringa

Porniti pompa de seringa la aceeasi viteza utilizata anterior

Nu amorsati linia de anestezic decéat daca ati inlocuit si dispozitivul AnaConDa cu unul nou
Verificati valoarea Fet

7. CONECTAREA UNUI NEBULIZATOR LA SISTEMUL ANACONDA

Este posibila utilizarea unui nebulizator in jet sau a unui nebulizator cu ultrasunete in asociere
cu sistemul AnaConDa. Nebulizatorul trebuie sa fie conectat intre tubul de intubare a pacientului
si dispozitivul AnaConDa. Nebulizatoarele cu ultrasunete sunt de preferat, deoarece nu
suplimenteaza debitul de aer. Daca se conecteaza un nebulizator in jet, poate fi necesara
cresterea vitezei pompei de seringa, pentru a compensa debitul suplimentar generat de
nebulizator. La conectarea nebulizatorului, setati sistemul de ventilatie pe modul de asteptare
(stand-by) sau mentineti o pauza de expiratie la nivelul sistemului de ventilatie.

AVERTISMENT! Nebulizarile repetate pot creste rezistenta la flux a dispozitivului
AnaConDa. Urmariti aparifia unor eventuale semne de obturatie.

NOTA! Luati intotdeauna in considerare spatiul mort crescut la conectarea de
componente suplimentare.

8. ASPIRATIA

« Se va prefera utilizarea unui sistem inchis de aspiratie sau a unui conector pivotant cu port de
aspiratie

Daca este necesara deconectarea dispozitivului AnaConDa de la tubul ET in timpul
procedurii, puneti sistemul de ventilatie pe pauza. Atunci cand realizati deconectarea
dispozitivului AnaConDa, deconectati-I mai intai de la tubul in Y, iar cand conectati
dispozitivul AnaConDa, conectati-I mai intéi la tubul ET

ATENTIE! Componentele pe baza de policarbonat utilizate in cadrul circuitului respirator
al pacientului se pot degrada sau se pot crapa in prezenta gazelor anestezice isofluran
sau sevofluran.

9. ELIMINAREA

Eliminati dispozitivul AnaConDa si seringa inchisa etans in conformitate cu protocoalele
spitalicesti.

10. INFORMATII TEHNICE

SPECIFICATII TEHNICE
Agenti anestezici

100 ML [ 50 ML

Utilizati numai isofluran sau sevofluran la
temperatura camerei (18°-25°Celsius)

Seringa Utilizati numai seringi AnaConDa REF 26022
Stabilitatea unei seringi umplute 5 zile

Domeniul de functionare al volumului de flux | 350 ml— 1200 ml 200 ml —800 ml
Spatiul mort al dispozitivului AnaConDa Approx. 100 ml Approx. 50 ml

Rezistenta la fluxul de gaz la 60 I/min 2,5 cm H20 (250 pa)

5mg/l (la0.75L x 12
respiratii/min)

7 mg/l (la1.0L x 10
respiratii/min)

3.0 cm H20 (300pa)
5mg/L (la0.5Lx 15
respiratii/min)

6mg/L (la0.75Lx 15
respiratii/min)

Pierdere de umiditate

Capacitatea filtrului:  Filtrare bacteriana 99.999%
Filtrare virala 99.98%

Greutatea 509

Lungimea liniei de anestezic 22m

Conectoare (conform ISO 5356)

Port de prelevare a probelor de gaz

15F/22M-15M

Luer Lock mama

Pentru informatii suplimentare referitoare la politicile sau procedurile aplicabile dispozitivului
AnaConDa, utilizatorul este rugat sa consulte Manualul tehnic sau sa contacteze producatorul
Sedana Medical AB.

3000 020-0609/RO/ Rev. 5 2019-03

Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWHS5, Ireland

SEDANAMEDICAL €

2797

Pentru instructiuni suplimentare, materiale video cu aplicatii practice si multe altele, vizitati www.sedanamedical.com
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SE Instrukcije za upotrebu

1. NAMENA
AnaConDa (Anaesthetic Conserving Device) je namenjen aplikovanju izoflurana ili sevoflurana
pacijentima koji su na aparatu za vestacko disanje.

Aplikovanje izoflurana i sevoflurana pomoc¢u uredaja AnaConDa treba obavljati isklju¢ivo u
uslovima potpune opremljenosti, koji podrazumevaju monitoring, respiratornu i kardiovaskularnu
podrsku, a moZe ga obavljati samo osoblje koje je narocito obu€eno za rukovanje inhalacionim
anesteticima, kao i za prepoznavanje i reagovanje na nezeljena dejstva ovih lekova, uklju€ujuéi
i reanimaciju. Ova obu¢enost mora da podrazumeva i znanje o rukovanju opremom za vestacko
disanje.

Uredaj AnaConDa je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu i mora biti zamenjen svaka
24 sata ili po potrebi, kao na primer kod neocekivanih intervencija pri iznenadnoj blokadi
disajnih puteva usled sekrecije itd.

2. NACIN UPOTREBE

AnaConDa se sastoji od plasti¢nog kuc¢ista sa dovodom za kontinuirano snabdevanje
izofluranom ili sevofluranom od pumpe u formi $prica do minijaturnog isparivaca, u kojem
bilo koja doza trenutno isparava. Tokom kontinuiranog disanja isparljivi anestetik recirkuliSe
kroz reflektor koji sadrzi filter od aktivnog uglja. Mrtav prostor od 100 ml treba uzeti u obzir za
sve pacijente pode$avanjem parametara ventiliranja. Dodatno, uredaj AnaConDa je odli¢an
razmenjivac toplote i vlaznosti i uklju€uje i efikasan antibakterijski/antivirusni filter.

Slika popre¢nog preseka uredaja AnaConDa

Active Carbon layer Bacterial / viral filter Gas monitor port

Ventilatol

[ ——

Anesthetic agent line from pump

Patient

Evaporator / Vaporizer

3. VAZNE INFORMACIJE

3.1 Pazljivo procitajte ovo uputstvo pre nego sto pocnete da koristite uredaj AnaConDa i
obratite paznju na sledece

OPSTA UPOZORENJA

Ne koristiti desfluran

Ne povezivati ponovo ve¢ kori§¢en uredaj AnaConDa koji je bio skinut i ostavljen bez nadzora
iz bilo kog razloga i tokom bilo kog vremenskog perioda. Uvek koristiti nov

Uvek koristite izofluran ili sevofluran koji su na sobnoj temperaturi

Ne koristite uredaj AnaConDa ako je celovitost pakovanja naru$ena, ili je pakovanje vidljivo
oste¢eno

Uvek zaustavite pumpu ako skidate uredaj AnaConDa

Ne punite dovod ru¢no. Uvek koristite Spric pumpu.

Postavite konektor uredaja AnaConDa na strani pacijenta nize nego na strani masine, da bi se
izbeglo sakupljanje kondenzata, sa crnom stranom na najvisem delu

Ne koristite bolus ili ispiranje na pumpi, osim ako to nije predvideno bolni¢kim protokolom

Ne savijajte i ne stavljajte klemu na dovod

Ne koristite uredaj AnaConDa sa mlaznom ili osciliraju¢om ventilacijom

Ne koristite aktivni ovlaZiva¢ zajedno sa uredajem AnaConDa

Ne koristite uredaj AnaConDa kod pacijenata sa obilnom sekrecijom

Ponovna upotreba medicinskih sredstava namenjenih samo za jednokratnu upotrebu moze
dovesti do smanjenog ucinka ili gubitka funkcionalnosti, na primer, moZe se pojacati otpornost
na disanje. Ovaj proizvod nije za ¢iS¢enje, dezinfekciju ili sterilizaciju.

Nikada ne zatvarajte konektor na strani ventilatora osim prilikom uklanjanja uredaja
AnaConDa

3.2 SIMBOLI

Simbol Opis

UPOZORENJE! | Oznacava stanje koje, ako nije precizno praceno, moze da uzrokuje
povredu pacijenta ili korisnika. Ne nastavljajte rad dok sve instrukcije dobro
ne shvatite i ne prodete sve navedene uslove.

OPREZ! Oznacava stanje koje, ako nije precizno pra¢eno, moze da uzrokuje
oStecenje proizvoda ili opreme. Ne nastavljajte rad dok sve instrukcije
dobro ne shvatite i ne prodete sve navedene uslove.

NAPOMENA!

Oznacava informaciju koja je vazna u cilju optimalne upotrebe.

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nije za IV upotrebu.

X

Pre kori§¢enja pazljivo procitati Uputstvo za upotrebu.

@
BH

P Zameniti svaka 24 sata

'24h’

4. POTREBNA JE DODATNA OPREMA (SLIKA 1)
Samo medicinska sredstva koja nose CE znak i koja su u skladu sa internacionalnim
standardima mogu da budu u upotrebi. AnaConDa se mora koristiti sa slede¢om opremom:

« AnaConDa $pric (REF 26022)

« Spric pumpa sa pode$avanjem za $priceve BD Plastipak ili Monoject 50, 50/60 ili 60 ml

« Monitor anestetickog gasa, koji pokazuje koncentraciju ugljen-dioksida i anestetickih gasova
« Ventilator

« Adapter za punjenje (REF 26042, 26064)

« Sistem za ¢iS¢enje gasa

4.1 AnaConDa $pric

AnaConDa $pric je istih dimenzija kao i $pricevi Becton Dickinson Plastipak i Monoject 50,

AnaConDa (Uredaj za oduvanje anestetika) —

Administracioni sistem za anesteticke agense

50/60 i 60 ml; medutim, takode ima jedinstveno uklapanje sa konektorom dovodne linije. Na
etiketi su kvadrati za stikliranje, da bi se oznacilo koji se isparljivi agens koristi, izofluran ili
sevofluran. Spricevi mogu biti napunjeni i Suvani do 5 dana ako se drze na tamnom mestu i
sobnoj temperaturi. Osigurati da su $pricevi dobro zatvoreni.

4.2 Spric pumpa

Koristiti samo $pric pumpe sa CE znakom, koje su u skladu sa zahtevima, narocito sa
specifikacijama standarda EN 60601-2-24, i koje se mogu programirati sa podeSavanjima za
Spriceve Becton Dickinson Plastipak ili Monoject 50, 50/60 ili 60 ml.

4.3 Monitor za anesteticki gas sa linijom za uzorak

Obavezno je prac¢enje anestetickog gasa preko monitora koji ima CE znak, $to je u skladu

sa zahtevima, narocito specifikacijama standarda EN ISO 80601-2-55. Monitor mora da
prikaze koncentraciju ugljen-dioksida i anestetickog gasa da bi se identifikovala Fet (krajnja
ekspiratorna) koncentracija, koja predstavlja alveolarnu koncentraciju. Ne bi trebalo koristiti Fi
koncentraciju. Ogitavajte samo Fet vrednost, koja ozna¢ava alveolarnu koncentraciju. Postoje
dva tipa monitora gasa, side stream ili mainstream; za uredaj AnaConDa se mogu koristiti oba.

- Side stream monitor gasa

Kada se koristi side stream monitor, povezati liniju za uzorak sa monitorom i sa AnaConDa
ulazom za monitor. Sa side stream monitorom, Nafion Dryer Tubing (REF 26053) moze biti
povezan izmedu uredaja AnaConDa i linije za uzorkovanje gasa. - Mainstream monitor gasa

Kada se koristi mainstream monitor, povezati potrebni adapter za dovod vazduha izmedu
uredaja AnaConDa i pacijenta.

4.4 Ventilator

Koristiti samo ventilatore sa CE znakom koji su u skladu sa zahtevima, narogito sa
specifikacijama standarda EN 60601-2-12. AnaConDa se moze koristiti za sve konvencionalne
rezime, ali ne za oscilatorni reZzim kod intubiranih pacijenata. Koristiti ventilatorska kola pogodna
za upotrebu sa anestetickim agensima.

4.5 Adapter punjenja

Za sigurno punjenje AnaConDa $prica mora se koristiti pravi adapter za punjenje. Postoje dva
tipa adaptera, jedan za standardne boce sa navojem (REF 26064) i jedan za Sevorane (REF
26042) proizvodaca AbbVie sa Quik-Fil zatvaranjem.

4.6 Sistem ciS¢enja gasa
Sedana Medical preporuéuje ¢isc¢enje iskoriS¢enog gasa iz ventilatora i monitora gasa.

- Pasivno ¢iséenje gasa
Dostupan je sistem za pasivno ¢i$¢enje gasa kompanije Sedana Medical koji se zove
FlurAbsorb (REF 26096) i koristi se zajedno sa setom (REF 26072).

- Aktivno ¢iséenje gasa

Aktivno ¢iS¢enje gasa se moze izvoditi ako se instalira na ICU ili se centralni izvor vakuuma
moze koristiti zajedno sa sistemom izjednac¢avanja pritiska, koji se moze dobiti od proizvodaca
ventilatora.

5. MONTIRANJE APARATURE

5.1 Punjenje AnaConDa $prica

Povezati odgovarajuc¢i adapter (REF 26042 or REF 26064) na bocu sa anestetickim agensom
Povezati Spric na adapter pritiskom i okretanjem dok se ne zavrne

Bocu sa $pricom okrenuti naglavacke

Napuniti $pric laganim guranjem i povlacenjem klipa napred-nazad 5-10 puta

Vratiti bocu nazad

Sacekati Cetiri sekunde da se boca umiri pre isklju¢ivanja

Ukloniti $pric sa boce vodeci racuna da nema mehuri¢a vazduha u $pricu

Zatvoriti Spric poklopcem za Spric

Ubeleziti na etiketi Sprica koji anesteticki agens se koristio i datum punjenja

Slika 1

5.2 Postavljanje (Slika 1)

» Povezati ispust ventilatora i monitor na sistem ¢iS¢enja gasa (1)

« Postaviti Spric u pumpu (2)

» Podesiti pumpu u skladu sa podesavanjem za BD Plastipak ili Monoject 50, 50/60 ili 60 ml
Spriceve

« Postaviti pumpu niZe od poloZaja pacijentove glave

Kada se koristi side stream monitor:

- Ukloniti crveni zatvarac sa uredaja AnaConDa (3)

- Povezati liniju za uzorak na monitoru (4) za monitor (5)iza AnaConDa ulaz za uzorak (6). Da
bi se smanjila vliaznost u liniji i zadrzavanje vode, moze se prikljuciti nafionska cev za susenje
(REF 26053) izmedu uredaja AnaConDai i linije za dovod gasa

Kada se koristi main stream monitor:
- Ukloniti crveni zatvarac¢ sa uredaja AnaConDa

- Povezati adapter za dovod vazduha izmedu uredaja AnaConDa i pacijenta. Skloniti indikator
sa ulaza monitora i zatvoriti poklopcem ulaz monitora

+ Povezati uredaj AnaConDa izmedu endotrahealne tube i Y konektora ventilatorskog kola za
disanje

Za vise informacija, videa sa primerima i mnogo viSe, molimo posetite www.sedanamedical.com
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« Postaviti uredaj AnaConDa kako je naznaceno na slici 1 sa ulazom za uzorak na monitoru UPOZORENUJE! Ponovljeno rasprsivanje moze da poveca otpor protoka uredaja
usmerenom prema pacijentu AnaConDa. Obratiti paznju na znake adhezije gasa
« Postaviti AnaConDa konektor na strani pacijenta niZze nego na strani masine (kao ugao na
slici 1) da bi se izbegla akumulacija kondenzata i sa crnom stranom okrenutom navise NAPOMENA! Uvek uzmite u obzir povec¢ani mrtvi prostor prilikom povezivanja dodatnih
« Postaviti monitor gasa za anestetik delova
« Sacekati da se izvrSi kalibracija monitora
« Postaviti limite za alarm na monitoru 8. SUKCIJA
* Povezati liniju za dovod agensa uredaja AnaConDa na $pric i proveriti da li je pricvr§¢ena « Pogodni su zatvoreni sistem sukcije ili obrtni konektor sa ulazom za sukciju
« Drzati pauzu na ventilatoru ako se AnaConDa odvaja od ET-cevi tokom procedure. Prilikom
6. RUKOVANJE e " - : ;
odvajanja prvo skloniti AnaConDa sa Y konektora, a kada se povezuje, najpre povezati
6.1 Pripremanije linije za agens AnaConDa sa ET-cevi

* Primeniti bolus od 1,5 ml (1,5 ml pri inicijalnom povezivanju, 1,2 ml kada se menja/zamenjuje s . . . .
ve¢ povezani uredaj AnaConDa) OPREZ! Vazno je imati na umu da, ako se koriste komponente na bazi polikarbonata

« Proveriti da monitor pokazuje Fet ili ekvivalentnu MAC vrednost koja je iznad nule u ciklusu disanja pacijenta, mogu biti oste¢ene ili da podlegnu pucanju u prisustvu
« Podesiti klini¢ko doziranje anestetickih gasova Isoflurane ili Sevoflurane.

« Pokrenuti pumpu (proveriti tacku 6.2 ispod) 9. UNISTAVANJE

Alternativni metod: Odbaciti AnaConDa i zatvoreni $pric u skladu sa bolni&kim protokolom.

Ako je bolus funkcija pumpe programirana da daje 0,3-0,5 ml, onda pritiskati bolus ru¢ku sve
dok se ne dostigne 1,5 ml (1,5 ml kada se inicijalno povezuje uredaj AnaConDa ili 1,2 ml kada 10. TECHNICAL INFORMATION

se zamenjuje ve¢ povezani uredaj AnaConDa) o " Lo S -
Proveriti da monitor pokazuje Fet ili ekvivalentnu MAC vrednost koja je iznad nule Za dalje informacije o pravilima ili proceduri koje se odnose na AnaConDa, korisnik treba da

Podesiti klini¢ko doziranje konsultuje Tehnicki priru¢nik ili da kontaktira Sedana Medical AB.
Pokrenuti pumpu (proveriti tacku 6.2 ispod)

TEHNICKE SPECIFIKACIJE 100 ML | 50 ML

Anesteticki agensi Samo na sobnoj temperature za isoflurane or
sevoflurane (sobna temp 18°-25° C)

6.2 Doziranje anestetickog agensa

Sva doziranja su individualna i vodena iskusnom klinickom evaluacijom i o¢itavanjem Fet
vrednosti sa monitora. Pacijent udi$e vi$e isparenja tokom prvih 10-30 minuta (faza indukcije)
primene i zato treba izvrsiti korekciju brzine rada pumpe u skladu sa izmerenom krajnjom Spric Samo AnaConDa $pric REF 26022
tidalnom koncentracijom (Fet) i klinickim potrebama pacijenta. Izofluran je oko dva puta
potentniji od sevoflurana.

Stabilnost napunjenih $priceva 5dana

Opseg tidalne radne zapremine 350 ml - 1200 ml 200 ml - 800 ml
AnaConDa mrtvi prostor Oko 100 ml Oko 50 ml
Otpornost na tok gasa do 60 I/min 2.5¢cm H20 (250 pa) | 3.0 cm H20 (300 pa)

. . . B o . Gubitak vlage 5mg/l (pri7,51x 12 5 mg/l (pri0,51x 15
Zahtev da brzina pumpe dostigne odredenu koncentraciju za pacijenta zavisi od minutnog udisaja/min) udisaja/min)

volumena i ciljane koncentracije za pacijenta.

Sledece brzine su karakteristi¢ne za inicijalnu brzinu pumpe za izofluran i

sevofluran

- Izofluran: 3 mi/h - Sevofluran: 5 ml/h

7 mg/l (pri1,01x 10 6 mg/l (pri0,751x 15
Isparljivi agens Ocekivana brzina pumpe Rezultujuce Fet vrednosti udisaja/min) udisaja/min)

Izofluran 2—7 ml/hr 0,2-0,7% Kapacitet filtera: Bakterijska filtracija 99.999%
Sevofluran 4 —10 ml/hr 0,5-1,4% Virusna filtracija 99.98%

Ako se brz porast koncentracije smatra neophodnim, moze se dati bolus od 0,3 ml te€nog Masa 50g
agensa. Duzina linije za agens 22m

Pri visSim Fet vrednostima i/ili visokom tidalnom volumenu i/ili visokim respiratornim brzinama, Konektori (U skladu sa ISO 5356) 15F/22M-15M
uredaj AnaConDa je manje efikasan. Stoga je, za odrzavanje stabilne koncentracije, potrebno
relativno vise anestetika i stoga i veéa brzina pumpe.

Ulaz za uzorkovanje gasa Zenski Luer Lock

6.3 Promena koncentracije

Bilo koja promena u koncentraciji se moze titrisati do Zeljene Fet vrednosti menjanjem brzine
pumpe i pazljivim pra¢enjem Fet vrednosti na monitoru. Fet vrednost bi trebalo proveriti
prac¢enjem svake promene parametara ventilatora.

Ako postoji klinicka potreba za brzim snizavanjem Fet koncentracije, treba ukloniti uredaj
AnaConDa sa pacijenta. Uvek proveriti novu koncentraciju na monitoru.

6.4 Zavrsetak terapije

Trenutna obustava

1. Zaustaviti pumpu. Koncentracija ¢e naglo da opadne

2. Odvojiti dovod agensa sa AnaConDa $prica

3. Zatvoriti Spric poklopcem za $pric

4. Iskljuciti monitor sa uredaja AnaConDa. Zatvoriti ulaz na monitoru

5. Ukloniti uredaj AnaConDa sa pacijenta. Skinuti ga najpre sa Y skretnice

6. Razmotriti zamenu uredaja AnaConDa bakterijskim/virusnim filterom sa izmenjivacem toplote
i vlage

7. Zatvoriti AnaConDa (strana ventilatora) konektor crvenim poklopcem i ukloniti ga u skladu sa
bolni¢kim protokolom

Proces kratkog odvikavanja

1. Zaustaviti pumpu i ostaviti uredaj AnaConDa na mesto

2. Koncentracija ¢e postepeno da opada

3. Kako Fet vrednost dostize 0% , pratiti gore navedene korake (1-7) pod ,Trenutna obustava“

Produzeno odvikavanje

1. U slu¢aju produzenog odvikavanja smanjivati brzinu pumpe postepeno u toku nekoliko sati
2. Koncentracija ¢e opadati

3. Kako Fet vrednost dostize 0% , pratiti gore navedene korake (1-7) pod ,Trenutna obustava“

6.5 Zamena uredaja AnaConDa

« Pripremiti nov uredaj AnaConDa i nekoliko napunjenih $priceva, ako je potrebno (kao u 5.1)
Zaustaviti pumpu

Skinuti liniju za dovod agensa sa AnaConDa $prica i zatvoriti $pric zatvaracem za $pric
Skinuti liniju monitora sa uredaja AnaConDa, i zatvoriti ulaz za uzorkovanje gasa zatvaracem
za ulaz

Ukloniti iskoris¢en uredaj AnaConDa. Skinuti ga najpre sa Y konektora

Povezati liniju za uzorkovanje gasa

Ubaciti novi uredaj AnaConDa povezivanjem najpre ET-cevi, a zatim Y konektora
Prikljugiti liniju za dovod agensa na $pric iz pumpe

Pripremiti liniju za agens kaou 6.1 sa 1,2 ml

Pokrenuti pumpu istom brzinom kao i ranije

Proveriti Fet vrednost

6.6 Menjanje AnaConDa $prica

Zaustaviti pumpu

Ukloniti liniju za dovod agensa sa $prica i zatvoriti Spric pomocu zatvaraca za $pric
Izvaditi prazan $pric iz pumpe

Postaviti novi AnaConDa $pric u pumpu. Za punjenje videti 4.1.

Povezati liniju za dovod agensa sa Spricem

Pokrenuti pumpu istom brzinom kao i ranije

Ne pripremati liniju za agens osim ako uredaj AnaConDa takode nije zamenjen novim
Proveriti Fet vrednost

7. POVEZIVANJE RASPRSIVACA SA ANACONDA SISTEMOM 3000 020-0609/SE/ Rev. 5 2019-03
Moguce je koristiti mlazni rasprsiva¢ ili ultrazvuéni rasprsiva¢ sa AnaConDa sistemom.

Ultrazvuéni rasprsivaci su pogodniji jer ne pustaju visak vazduha. Ako je prikopéan mlazni Sedana Medical Ltd., Unit 2A The V|||age Centre
rasprsiva¢, moze biti potrebno poveéanje brzine pumpe da bi se kompenzovao dodatni dotok ) ’

iz raspr$ivaca. Kada se poveZze rasprsivac, postaviti ventilator u stanje mirovanja ili drzati TWO Mlle HOUSE, Naas, CO- Kildare, W91 PWH57 Ireland

ekspiratornu pauzu na ventilatoru. SE DANA M E D | CA I_ 2c79€7

Za vise informacija, videa sa primerima i mnogo viSe, molimo posetite www.sedanamedical.com
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