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EN Instructions for Use

1. INTENDED USE

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device) is intended for administering isoflurane and se-
voflurane to invasively ventilated patients.

Administration of isoflurane and sevoflurane using Sedaconda® ACD should only be done in a set-
ting 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 re-
suscitation. Such training must include the establishment and maintenance of a patent airway and
assisted ventilation.

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

2. PRINCIPLES OF OPERATION

The Sedaconda® ACD 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 do-
sage is immediately vaporized. During continued breathing the volatile anaesthetic agent is reflected
through the reflector consisting of an active carbon filter. The dead space of 100 ml or 50 ml 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 Sedaconda®ACD is an excellent

Active Carbon layer Bacterial/viral filter Gas monitor port

Ventilator/HME

Patient

Eh
Anaesthetic agent line

(Z':,s"’:‘:T

Evaporator / Vaporizer

heat- and moisture exchanger and it includes an efficient bacterial/ viral filter.

Cross Section Drawing of the Sedaconda® ACD

3. IMPORTANT USER INFORMATION

3.1 Carefully read these instructions before using Sedaconda® ACD and note the following

GENERAL WARNINGS

« Do not use desflurane

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

Isoflurane: Only use room temperature 18 ° — 30 ° Celsius

Sevoflurane: Only use room temperature 18 ° — 25 ° Celsius

Do not use an Sedaconda®ACD if the integrity of the package is breached or if packaging is
visibly damaged

Always stop the syringe pump if disconnecting the Sedaconda® ACD

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

Position the patient side connector of the Sedaconda® ACD, 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 Sedaconda®ACD with jet or oscillation ventilation

Do not use active humidification together with Sedaconda® ACD

Do not use Sedaconda® ACD 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 Sedaconda® ACD

Only use Isoflurane and Sevoflurane according to their respective SmPC documents.
Always consider the dead space of the device vs tidal volume when ventilating the patient and
carefully monitor CO2 at Gas Monitor

.
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Symbol Description
Indicates a condition which if not followed exactly may cause harm to patient or
WARNING! | auser. Do not proceed until the instructions are clearly understood and all stated

conditions are met.

Indicates a condition, which if not followed exactly may cause harm to the pro-
duct 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.

Medical Device

Not for IV use

Single Patient Use

Read the Instruction for Use
carefully before use

Tidal Volume

=

- Ventilator VT Change Every 24 Hours

Gas Measuring | _=e<l_

Keep stored away from
Device /:i\

Patient / Lungs direct light sources

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device)

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. Sedaconda® ACD must be used with the following equipment:

« Sedaconda® Syringe

« Syringe pump with settings for BD Plastipak or Monoject Sherwood 50/60 ml syringes

« Anaesthetic gas monitor, which displays concentrations of CO2 and anaesthetic gases

< Ventilator

« Applicable adapters for Isoflurane and Sevoflurane use.

+ Gas scavenging system

4.1 Sedaconda® Syringe

The Sedaconda® 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 Sedaconda® ACD. 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 stored in a dark environment at room temperature. Make sure that the syringe is safely closed.

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 50/60 ml syringes.

4.3 Anaesthesia gas monitor with gas sampling line

It is mandatory to 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 Sedaconda®ACD.

Side Stream Gas Monitor

When using a side stream monitor, connect the gas monitor sampling line to the gas monitor and to
the Sedaconda® ACD gas monitor sampling port. With the side stream monitor, Nafion Dryer Tubing
can be attached between the Sedaconda® ACD and the gas sampling line

Mainstream Gas Monitor
When using the mainstream gas monitor connect the required airway adaptor between the
Sedaconda® ACD and the patient.

4.4 Ventilator

Use only CE-labeled ventilators which comply with its applicable requirements, in particular

with the specifications of standard ISO 80601-2-12. Sedaconda® ACD can be used on all conventio-
nal modes but not on oscillator mode for intubated patients. Use ventilator circuits suitable for use
with anaesthetic agents.

4.5 Filling Adaptor
For safe filling of the Sedaconda® syringe the correct filling adaptor must be used. There are 2 types,
one for standard threading bottles and one for Sevorane from AbbVie with Quik-Fil closure.

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

Passive Gas Scavenging
There is a passive scavenging system available from Sedana Medical called FlurAbsorb
and FlurAbsorb- S which is used in conjunction with an accessory Kkit.

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 Sedaconda® syringe

Attach the correct Filling Adaptor 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

.
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Fig. 1

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




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device)

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 50/60ml 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 Sedaconda® ACD (3)

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

When a main stream gas monitor is used:

Remove the red cap on the Sedaconda® ACD

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

Connect the Sedaconda® ACD between the endotracheal tube and the Y-piece of the ventilator
breathing circuits

Position the Sedaconda® ACD as indicated in fig 1 with the gas monitor sampling port directed
towards the patient

Position the Sedaconda® ACD 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 Sedaconda® ACD to the syringe and ensure it is secure

.

.

6. OPERATING

6.1 Priming the agent line

« Administer a bolus of 1,2 ml when initially connecting Sedaconda® ACD. If necessary, give a
bolus of 0.3 ml. Never give manual bolus.

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

« Set the clinical dosage

« Start the syringe pump (check point 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

The syringe pump rate necessary to reach a certain patient concentration depends on the
minute volume and the targeted patent concentration.

Volatile Agent Expected Pump Rates Resulting Fet Values

Isoflurane 2 —7 ml/hr 0,2-0,7%

Sevoflurane 4 —10 ml/hr 0,5-1,4%

If a rapid increase of the concentration is deemed necessary, a bolus of 0.3 ml liquid agent may be
given.

At higher Fet values and/or high tidal volumes and / or high respiratory rates, the Sedaconda® ACD
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 Sedaconda®
ACD 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 Sedaconda® Syringe

3. Seal the syringe with the syringe closure

4. Disconnect the gas monitor from the Sedaconda® ACD. Close the gas monitor port with the gas

sampling port closure

. Remove the Sedaconda® ACD from the patient. Disconnect from the Y-piece first

6. Consider replacing the Sedaconda® ACD with a Bacterial-/Viral filter with heat and moisture ex-
changer

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

o

Short Weaning Process

1. Stop the syringe pump and leave the Sedaconda® ACD in place

2. The concentration will gradually decrease

3. As the Fet value approaches 0% follow the above steps (1-7) under ‘lmmediate 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 Sedaconda® ACD
* Prepare a new Sedaconda® ACD, and a new filled syringe if needed (as per 5.1)
« Stop the syringe pump.

Disconnect the agent supply line from the Sedaconda® ACD syringe and close the syringe with
the syringe closure cap.

Disconnect the gas monitor line from the Sedaconda® ACD, and close the gas sampling port with
the gas sampling port closure.

Take out the used Sedaconda® ACD. Disconnect from the Y-piece first

Connect the gas sampling line

Insert the new Sedaconda® ACD 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

.
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6.6 Changing the Sedaconda® 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 Sedaconda® 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 Sedaconda® ACD has been replaced by a new one also
Check the Fet value

.
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7. CONNECTING A NEBULISER TO THE SEDACONDA® ACD SYSTEM

Itis possible to use a jet nebuliser or ultrasonic nebuliser with the Sedaconda® ACD system. The nebuli-
ser should be connected between the patient intubation tube and the Sedaconda®ACD. Ultrasonic ne-
bulisers are preferable as they do notadd extra airflow. Ifajet nebuliseris 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 r of the Sed da® ACD.
Pay attention to signs of occlusions Sticky nebulised drugs (e.g. acetylcysteine, colistin and

amphotericin B) may increase the resistance of the filter and require early replacement of the
Sedaconda® ACD.

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 Sedaconda® ACD from the ET-tube during the

procedure. When disconnecting, remove the Sedaconda® ACD from the Y-piece first and when
attaching, attach the Sedaconda® ACD to the ET-tube first

A

9. DISPOSAL

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.

Dispose of the Sedaconda® ACD and the sealed syringe according to hospital protocols.

10. TECHNICAL INFORMATION

TECHNICAL SPECIFICATION 100 ML [ 50 ML

Anaesthetic Agents Only use room temperature

sevoflurane (18°-25°C) and isoflurane (18°-30°C)
Syringe Only use the Sedaconda® syringe
Stability of filled syringes 5 days
Tidal volume working range 350-1200 ml 200-800 ml
Sedaconda® ACD dead space Approx. 100 ml Approx. 50 ml

Resistance to gas flow at 60 I/min 2.5 cm Hz0 (250 pa) 3.0 cm Hz0 (300 pa)

Moisture loss 5 mg/l (@ 0.75L X 12 bpm) | 5 mg/l (@ 0.5L X 15 bpm)

7 mg/l (@ 1.0L x 10 bpm) 6 mg/l (@ 0.75L x15 bpm)

Filter capacity: Bacterial filtration | 99.867%
Viral Filtration 99.76%

Weight 509

Agent Line Length 22m

Connectors (According to ISO 5356) | 15F/22M-15M

Gas Sampling Port Female Luer Lock

In case of a serious incident please contact the competent authority and the legal manufacturer
Sedana Medical Ltd.

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

Date of issue: 18.10.2021
3000 177-2110/EN/Rev.3 2021-10

C€
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“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Ireland
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DE

Gebrauchsanweisung

1. BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Anasthesie-Konservierungsgerét) ist fiir Verabreichung von Iso-
fluran und Sevofluran bei invasiv beatmeten Patienten bestimmt.

Die Verabreichung von Isofluran und Sevofluran mit Sedaconda® ACD darf nur in einer Umgebung erfolgen, die
fiir die Uberwachung und Unterstiitzung der Atem- und Herz-Kreislauf-Funktionen komplett ausgestattet ist. Zudem
darf diese nur von Personen vorgenommen werden, die speziell im Umgang mit Inhalationsanésthetika sowie in der
Erkennung und Behandlung der erwarteten Nebenwirkungen solcher Medikamente, einschlieBlich Beatmung und
Herz-Kreislauf-Reanimation, geschult sind. Der Anwender muss ebenfalls in die Einleitung und Aufrechterhaltung
einer Beatmungspflichtigkeit (z. B. eine assistierte Beatmung des Patienten) eingewiesen sein. Das Sedaconda®ACD
ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt und muss alle 24 Stunden oder bei Bedarf, z. B. bei unerwarteten Ereignissen
wie plotzlicher Blockierung der Atemwege aufgrund von Sekretion usw., ausgetauscht werden.

Sedaconda® ACD ist in den GroRen Sedaconda® ACD 100 ml (Sedaconda® ACD-L) und Sedaconda® ACD 50 ml
(Sedaconda® ACD-S) erhaltlich. Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir beide Geréte.

2. FUNKTIONSWEISE

Sedaconda® ACD besteht aus einem Kunststoffgehduse mit einer Wirkstoffleitung. Die Wirkstoffzufuhr von Isofluran
oder Sevofluran erfolgt mittels Spritzenpumpe. Im integrierten Sedaconda® ACD-Miniaturverdampfer wird die erforder-
liche klinische Dosierung sofort verdampft. Wahrend der fortgesetzten Atmung wird das fliichtige Anasthetikum durch
den Reflektor, bestehend aus einem Aktivkohlefilter, zurlickgefiihrt. Der Totraum von 100 ml oder 50 ml muss fiir alle
Patienten beriicksichtigt werden. Hierzu muss das endtidale und systemische Konzentration sorgféltig iiberwacht
werden. Gegebenfalls muss eine Optimierung der Beatmungsparameter erfolgen, damit die angestrebte CO2-Kon-
zentration erreicht werden kann. Dariiber hinaus ist Sedaconda® ACD ein ausgezeichneter Warme- und Feuchtigkeits-
tauscher mit einem integrierten, effizienten Bakterien- und Virenfilter.

Sed! 1a® ACD (Q hnittszei )
Aktivkohleschicht  Bakterien-/Virenfilter Gasmessport
Beatmungsgeréat/
HME
t":g:_ Patient
T -
Wirkstoffleitung Verdampfer

3. WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DEN BENUTZER

3.1 Lesen Sie vor dem Gebrauch von Sedaconda® ACD diese Anweisungen sorgféltig durch und beachten
Sie die folgenden Punkte

ALLGEMEINE WARNHINWEISE

+ Verwenden Sie kein Desfluran

« Eine gebrauchte Sedaconda® ACD, die aus irgendeinem Grund fiir langere Zeit abgetrennt und unbeaufsichtigt
war, darf nicht erneut angeschlossen werden. Verwenden Sie stets eine neue Sedaconda® ACD

« Isofluran: Nur bei Zimmertemperatur (18 °C bis 30 °C) verwenden

« Sevofluran: Nur bei Zimmertemperatur (18 °C bis 25 °C) verwenden

+ Sedaconda®ACD darf nicht verwendet werden, wenn der Inhalt der Verpackung beschédigt ist oder die Ver-
packung selbst sichtbare Beschadigungen zeigt

« Stoppen Sie stets die Spritzenpumpe, wenn Sie das Sedaconda® ACD diskonnektieren

« Bitte entliiften Sie die Wirkstoffleitung niemals manuell und geben Sie keine manuellen Bolusgaben. Verwenden
Sie stattdessen immer die Spritzenpumpe

« Zur Vermeidung einer Ansammlung von Kondensat platzieren Sie (bei obenliegender schwarzer Seite) den
patientenseitigen Anschluss von Sedaconda®ACD tiefer als den maschinenseitigen Anschluss

+ Verwenden Sie die Bolus- oder Spiilfunktion der Spritzenpumpe nur dann, wenn sie gemaR dem Krankenhaus-
protokoll / der Gebrauchsanleitung programmiert ist

« Die Wirkstoffleitung darf nicht geknickt oder abgeklemmt werden

+ Sedaconda®ACD ist nicht fiir Jet- oder oszillierende Beatmung geeignet

« Verwenden Sie keine aktive Befeuchtung zusammen mit Sedaconda® ACD

+ Verwenden Sie Sedaconda® ACD nicht an Patienten mit einer starken Sekretion

« Die Wiederaufbereitung von zum Einmalgebrauch bestimmten medizinischen Produkten kann zu verminderter
Leistung oder einem Funktionsverlust wie z. B. steigendem Atemwiderstand fiihren. Dieses Produkt darf nicht
gereinigt, desinfiziert oder sterilisiert werden

« Der Anschluss auf der Beatmungsgerétseite von Sedaconda® ACD darf niemals verschlossen werden, es sei
denn, der Filter soll entsorgt werden

+ Verwenden Sie nur Isofluran und Sevofluran, und nur gemag der entsprechenden SmPC-Unterlagen.Berticksich-
tigen Sie bei der Beatmung stets den Totraum des Gerats im Verhaltnis zum Atemzugvolumen des Patienten und
liberwachen sie die CO,-Werte sorgfaltig am Gasmonitor

Symbol Beschreibung

Zeigt einen Zustand an, der, wenn er nicht exakt eingehalten wird, dem Patienten oder einem

WARNUNG! Benutzer Schaden zufiigen kann. Fahren Sie erst fort, wenn Sie alle Anweisungen wirklich
verstanden haben und wenn alle angegebenen Bedingungen erfilllt sind.
Zeigt einen Zustand an, der, wenn er nicht exakt eingehalten wird, Schaden am Produkt oder
Gerat verursachen kann. Fahren Sie erst fort, wenn Sie alle Anweisungen wirklich verstanden
haben und wenn alle angegebenen Bedingungen erfilllt sind.

HINWEIS! Zeigt fiir eine optimale Verwendung des Produkts wichtige Informationen an.

Zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten Medizinprodukt

®

Gebrauchsanweisung beachten Nicht fiir intravenése

(T3]

& @3

Vor Gebrauch sorgsam behandeln Anwendungen
@ Beatmungsgerat VT Atemzugvolumen Alle 24 Stunden austauschen
M7 o . .
A0 . N _=ez__ | Abseits direkter Lichtquellen
Q% Patient / Lunge Gasmessgerat 4\ aufbewahren

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —
Anasthesie-Konservierungsgerit)

4. ERFORDERLICHE ZUSATZGERATE (ABB. 1)

Es sind nur medizinische Geréte zulassig, die das CE-Zeichen tragen und den geltenden internationalen Normen
entsprechen. Sedaconda® ACD muss in Verbindung mit folgenden Geréaten verwendet werden:

+ Sedaconda® ACD-Spritze

+ Spritzenpumpe mit Einstellungen fiir BD Plastipak- oder Monoject Sherwood-Spritzen 50/60 ml

+ Anasthesiegasmonitor mit Anzeige der Konzentrationen von CO2 und Anasthesiegasen

+ Beatmungsgerat

« Fiir die Verwendung von Isofluran und Sevofluran geeignete Adapter.

« Aktive oder passive Restgaseliminatio

4.1 Sedaconda®-Spritze

Die Sedaconda®-Spritze hat die gleiche Abmessung wie eine Becton Dickinson Plastipak- oder Sherwood Monoject-
Spritze (50 ml), allerdings mit einem Anschluss fiir die Wirkstoffleitung von Sedaconda® ACD. Auf dem Etikett kann
durch Ankreuzen markiert werden, welcher fliichtige Wirkstoff verwendet wird: Isofluran oder Sevofluran. Die Spritzen
konnen vorgefilllt und bis zu 5 Tage in einer dunklen Umgebung bei Zimmertemperatur gelagert werden. Achten Sie
darauf, dass die Spritzen sicher verschlossen sind.

4.2 Spritzenpumpen

Verwenden Sie nur Spritzenpumpen mit CE-Kennzeichnung, die den geltenden Anforderungen, insbesondere den
Spezifikationen der Norm EN 60601-2-24 entsprechen, und die mit Einstellungen fiir Becton Dickinson Plastipak- oder
Sherwood Monoject-Spritzen (50/60 ml) programmierbar sind.

4.3 Anasthesieg itor mit G

Die Anésthesiegase missen mit einem Gasmonitor mit CE-Kennzeichnung tberwacht werden, der den geltenden
Anforderungen, insbesondere den Spezifikationen der Norm EN ISO 80601-2-55 entspricht. Der Gasmonitor muss
Konzentrationen von Kohlendioxid und Anasthesiegasen anzeigen, um den Fet-Vol.-%-Wert (endexspiratorische Kon-
zentration), die die alveolare Konzentration abbildet, ermitteln zu konnen. Arbeiten Sie nicht mit der Fi-Konzentration.
Beachten Sie nur den Fet-Vol.-%-Wert, der die alveoldre Konzentration abbildet. Es gibt zwei Arten von Gasmonitoren

(Nebenstrom- und Hauptstrommonitore). Sedaconda® ACD ist fiir beide Arten geeignet.

Nebenstrom-Gasmonitor

SchlieBen Sie bei Verwendung eines Nebenstrommonitors die Gasmessleitung an den Gasmonitor und den Gas-
messport des Sedaconda® ACD an. Bei einem Nebenstrommonitor kann zwischen Sedaconda® ACD und der Gas-
messleitung eine Nafion - Leitung eingesetzt werden.

Hauptstrom-Gasmonitor
Bei Verwendung eines Hauptstrommonitors muss zwischen Sedaconda® ACD und dem Patienten der erforderliche
Atemwegsadapter angeschlossen werden.

4.4 Beatmungsgerat

Verwenden Sie nur Beatmungsgerate mit CE-Kennzeichnung, die den geltenden Anforderungen, insbesondere den
Spezifikationen der Norm ISO 80601-2-12 entsprechen. Sedaconda® ACD kann in allen konventionellen Modi einge-
setzt werden, aber nicht in einem oszillierenden Modus fiir intubierte Patienten. Arbeiten Sie mit Beatmungsschlauch-
Systemen , die fiir Anasthetika geeignet sind.

4.5 Fiilladapter
Zum sicheren Befiillen der Sedaconda®-Spritze ist der korrekte Fiilladapter erforderlich. Es gibt 2 Arten, einen fiir
Flaschen mit Standardgewinde und einen fiir Sevorane von AbbVie mit Quik-Fil-Verschluss.

4.6 Aktive oder passive Restgaselimination
Sedana Medical empfiehlt die Filterung der aus Beatmungsgerat und Gasmonitor abgefiihrten Gase.

Passive Restgaselimination
Sedana Medical bietet unter den Bezeichnungen FlurAbsorb und FlurAbsorb-S ein passives Reinigungssystem an.
Dafiir ist ein separater Zubehérsatz erforderlich.

Aktive Restgaselimination
Falls vorhanden und vom Hersteller des Beatmungsgeréts vorgesehen, kann eine aktive Gasreinigung oder alternativ
eine zentrale Vakuumquelle mit einem Druckausgleichssystem verwendet werden.

5. AUFBAU

5.1 Befiillen der Sedaconda®-Spritze

Setzen Sie den passenden Fiilladapter auf die Anasthetikumflasche

Schrauben Sie die Spritze fest auf den Adapter auf, bis Sie die Spritze nicht mehr drehen kénnen und diese fest
sitzt.

Drehen Sie die Flasche mit der Spritze um

Befiillen Sie die Spritze, indem Sie den Kolben 5-10 Mal langsam vor- und zurlickziehen

Drehen Sie die Flasche wieder um

Diskonnektieren Sie die Spritze in einer horizontalen Flaschen-Position

Ziehen Sie die Spritze von der Flasche ab und achten Sie darauf, dass keine Luftblasen in der Spritze verbleiben
VerschlieBen Sie die Spritze mit dem Spritzenverschluss

Notieren Sie auf dem Etikett, wann und mit welchem Anasthetikum die Spritze befiillt wurde

Weitere Anleitungen, Ubungsvideos und vieles mehr finden Sie unter www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anasthesie-Konservierungsgerit)

5.2. Aufbau (Abb. 1)

« SchlieBen Sie die von Beatmungsgerat und Gasmonitor abfiihrende Leitung an das Gasreinigungssystem (1) an

+ Setzen Sie die Spritze in die Spritzenpumpe (2) einStellen Sie die Spritzenpumpe auf die Einstellungen fiir BD
Plastipak- oder Monoject Sherwood-Spritzen 50/60ml ein

« Platzieren Sie die Spritzenpumpe auf Hohe oder unterhalb des Kopfs des Patienten

Nohanef, G

Bei Ver g eines H

+ Nehmen Sie die rote Kappe von Sedaconda®ACD (3) ab

« Schliefen Sie die Gasmessleitung (4) am Gasmonitor (5) und am Gasmessport von Sedaconda®ACD (6) an. Zur
Reduzierung der Feuchtigkeit in der Leitung und im Wasserabscheider kann zwischen Sedaconda®ACD und der
Gasmessleitung eine Nafion-Leitung eingesetzt werden.

) G

Bei Ver g eines Hauptstr :

Nehmen Sie die rote Kappe von Sedaconda®ACD ab

Schlieen Sie den erforderlichen Atemwegsadapter zwischen Sedaconda® ACD und dem Patienten an. Ziehen
Sie das Fahnchen vom Monitoranschluss ab und verschlieen Sie den Monitoranschluss mit dem Verschluss
Setzen Sie Sedaconda® ACD zwischen dem Endotrachealtubus und dem Y-Stiick des Beatmungskreislaufs ein
Platzieren Sie Sedaconda® ACD wie in Abb. 1 dargestellt mit dem Gasmessport in Richtung des Patienten zeigend
Platzieren Sie zur Vermeidung einer Ansammlung von Kondensat den patientenseitigen Anschluss von Sedacon-
da®ACD (bei obenliegender schwarzer Seite) tiefer als den maschinenseitigen Anschluss (Winkel siehe Abb. 1)
Stellen Sie den Gasmonitor auf das verwendete Anasthetikum ein

Warten Sie, bis die Kalibrierung des Gasmonitors durchgefiihrt wurde

Stellen Sie am Gasmonitor die entsprechenden Alarmgrenzwerte ein

SchlieBen Sie die Wirkstoffleitung von Sedaconda® ACD an der Spritze an und tberpriifen Sie den festen Sitz

6. BETRIEB

6.1 Entliiften der Wirkstoffleitung

+ Geben Sie beim erstmaligen AnschlieRen des Sedaconda® ACD einen Bolus von 1,2 ml. Lésen Sie bei Bedarf
einen Bolus von 0,3 ml aus. Verabreichen Sie einen Bolus niemals manuell.

+ Stoppen Sie die Spritzenpumpe und warten Sie, bis der Gasmonitor einen CO2-Wert anzeigt

« Stellen Sie die klinische Dosierung ein

« Starten Sie die Spritzenpumpe (siehe Punkt 6.2 unten)

6.2 Dosierung des Anasthetikums

Alle Dosierungen sind individuell und folgen einer erfahrenen klinischen Bewertung und dem Auslesen des Fe-Werts
auf dem Gasmonitor. Wahrend der ersten 10 bis 30 Minuten der Verabreichung (Induktionsphase) werden die fliich-
tigen Stoffe durch den Patienten verstérkt aufgenommen, daher miissen entsprechend der gemessenen endtidalen
COz-Konzentration (Fet-Vol.-%-Wert) und den Klinischen Bedirfnissen des Patienten Anderungen vorgenommen wer-
den. Isofluran ist ungefahr doppelt so potent wie Sevofluran.

Sedana Medical empfiehlt die folgenden initialen Spritzenpumpenrate von Isofluran und Sevofluran
— Isofluran: 3 mi/h — Sevofluran: 5 mi/h

Die zum Erreichen einer bestimmten Patientenkonzentration erforderliche Spritzenpumpenrate ist vom
Minutenvolumen und der angestrebten Patientenkonzentration abhéngig.

Fliichtiger Wirkstoff Erwartete Pumpraten Durchschnittlicher Mittelwert
Fet-Vol.-%-Werte

Isofluran 2-7mlh 0,2-0,7 %

Sevofluran 4-10 mi/h 0,5-14 %

Wenn ein schneller Anstieg der Konzentration als notwendig erachtet wird, kann ein Bolus von 0,3 ml fliissigem Wirk-
stoff verabreicht werden. Bei hoheren Fer-Vol.-%-Werten und/oder hohen Atemzugvolumina und/oder hohen Atem-
frequenzen ist das Sedaconda® ACD weniger effizient. Daher ist zum Aufrechterhalten einer stabilen Konzentration im
Verhaltnis mehr Anasthetikum und damit eine hdhere Spitzenpumpen-Laufrate erforderlich.

6.3 Anderungen an der Konzentration

Jede Anderung der Konzentration muss durch Anderungen an der Pumprate und genaue Uberwachung des Fer-Werts
auf dem Gasmonitor auf den gewiinschten Fer-Vol.-%-Wert titriert werden. Nach jeder Anderung der Beatmungspara-
meter muss der Fe-Vol.-%-Wert tiberpriift werden.

Wenn eine klinische Notwendigkeit fiir eine schnelle Verringerung des Fet-Vol.-%-Werts besteht, trennen Sie Sedacon-
da® ACD vom Patienten. Uberpriifen Sie stets jede neue Konzentration auf dem Gasmonitor.

6.4 Beendigung der Therapie

Sofortige Beendigung

1. Stoppen Sie die Spritzenpumpe. Die Konzentration sinkt schnell ab

2. Trennen Sie die Wirkstoffleitung von der Sedaconda®-Spritze

3. VerschlieBen Sie die Spritze mit dem Spritzenverschluss

4. Trennen Sie den Gasmonitor von Sedaconda® ACD. Verschliefen Sie den Gasmessanschluss mit dem passenden

Verschluss

. Nehmen Sie das Sedaconda® ACD vom Patienten ab. Trennen Sie zuerst das Y-Stiick ab

6. Erwégen Sie den Ersatz der Sedaconda® ACD durch einen Bakterien-/Virenfilter mit Warme- und Feuchtigkeits-
tauscher

7. VerschlieRen Sie den Anschluss auf der Beatmungsgerétseite der Sedaconda® ACD mit der roten Verschluss-
kappe und entsorgen Sie Sedaconda® ACD gemaR dem Krankenhausprotokoll

o

Kurze Entwéhnung

1. Stoppen Sie die Spritzenpumpe und lassen Sie die Sedaconda®ACD an ihrem Platz

2. Die Konzentration sinkt allmahlich ab

3. Wenn der Fet-Vol.-%-Wert annahernd 0 % erreicht hat, gehen Sie wie unter ,Sofortige Beendigung' (Schritte 1 bis
7 oben) beschrieben vor

Léngere Entwéhnung

1. Im Falle einer ldngeren Entwéhnung reduzieren Sie die Pumprate schrittweise {iber mehrere Stunden hinweg

2. Die Konzentration sinkt ab

3. Wenn der Fet-Vol.-%-Wert annéhernd 0 % erreicht hat, gehen Sie wie unter ,Sofortige Beendigung' (Schritte 1 bis
7 oben) beschrieben vor

6.5 Wechsel des Sedaconda® ACD

+ Bereiten Sie eine neue Sedaconda® ACD und gegebenenfalls eine neue gefiillte Spritze (siehe 5.1) vor.

+ Stoppen Sie die Spritzenpumpe.

« Trennen Sie die Wirkstoffleitung von der Sedaconda® ACD-Spritze und verschlieRen Sie die Spritze mit der
Spritzenverschlusskappe.

+ Trennen Sie den Gasmonitor von Sedaconda® ACD und verschliefen Sie den Gasmessanschluss mit dem
passenden Verschluss.

+ Nehmen Sie die gebrauchte Sedaconda® ACD heraus. Trennen Sie zuerst das Y-Stiick ab

« Schliefen Sie die Gasmessleitung an

+ Setzen Sie die neue Sedaconda® ACD ein. SchlieRen sie zuerst den Endotrachealtubus und dann das Y-Stiick an

+ SchlieBen Sie die Wirkstoffleitung an der Spritze in der Spritzenpumpe an

« Fuhren Sie ein Priming der Wirkstoffleitung mit 1,2 ml durch (siehe 6.1)

« Starten Sie die Spritzenpumpe mit der gleichen Rate wie zuvor

« Uberpriifen Sie den Fe-Vol.-%-Wert

6.6 Wechsel der Sedaconda®-Spritze

« Stoppen Sie die Spritzenpumpe

« Trennen Sie die Wirkstoffleitung von der Spritze und verschlieRen Sie die Spritze mit der Spritzenverschluss-
kappe.

* Nehmen Sie die leere Spritze aus der Spritzenpumpe

« Setzen Sie die neue Sedaconda®-Spritze in die Spritzenpumpe ein. Falls die Spritze befiillt werden muss, siehe
4.1

« SchlieBen Sie die Wirkstoffleitung an der Spritze an

« Starten Sie die Spritzenpumpe mit der gleichen Rate wie zuvor

« Fiihren Sie ein Priming der Wirkstoffleitung nur dann durch, wenn auch Sedaconda® ACD gewechselt worden ist

+ Uberpriifen Sie den Fe-Vol.-%-Wert

7. ANSCHLUSS EINES VERNEBLERS AN DAS SEDACONDA®ACD-SYSTEM

An das Sedaconda® ACD-System kann ein Jet- oder Ultraschall-Vernebler angeschlossen werden. Der Vernebler
muss in diesem Fall zwischen dem Intubationsschlauch des Patienten und Sedaconda® ACD eingesetzt werden.
Ultraschall-Vernebler sind zu bevorzugen, da sie keinen zusatzlichen Flow verursachen. Wenn ein Jet-Vernebler ein-
gesetzt wird, muss eventuell die Pumprate der Spritzenpumpe erhoht werden, um den vom Vernebler erzeugten
zusétzlichen Durchsatz zu kompensieren. Wenn Sie einen Vernebler anschlieBen, schalten Sie das Beatmungsgeréat
auf Standby oder auf Exspirationspause.

WARNUNG! Wiederholte Vernebelungen kénnen den Str6 gswid: 1 des Sed. 1a® ACD erhéhen.
Achten Sie auf Anzeichen von Okkl Die Vernebelung klebriger Medikamente (z.B. Acetylcystein, Co-
listin und Amphotericin B) kann zu einem erhéhten Filterwiderstand fiihren und einen friihzeitigen Austausch
des Sedaconda® ACD erforderlich machen.

b

HINWEIS! Beacht
ten Totraum.

Sie beim A

von zusétzlichen Geréten stets den damit verbundenen vergroRer-

8. ABSAUGUNG
« Vorzuziehen sind ein geschlossenes Absaugsystem oder ein Drehstecker mit Absauganschluss
+ Schalten Sie das Beatmungsgerat auf Pause, wahrend Sie Sedaconda® ACD vom Endotrachealtubus trennen.

Ziehen Sie das Sedaconda® ACD beim Abtrennen zuerst vom Y-Stiick ab und verbinden Sie Sedaconda® ACD
beim Anschlieen zuerst mit dem Endotrachealtubus

A

9. ENTSORGUNG

Denken Sie daran, dass Komp auf Polycarb werden oder Span-
nungsrisse ausbilden kdnnen, wenn sie im Atemkreislauf des Patienten den Anasthesiega-
sen Isofluran oder Sevofluran ausgesetzt sind.

Entsorgen Sie Sedaconda® ACD und die verschlossene Spritze entsprechend den Krankenhausprotokollen.

10. TECHNISCHE INFORMATIONEN

TECHNISCHE DATEN 100 ML 50 ML

Anésthetika Zulassig sind nur folgende Anasthetika, und nur bei Zimmertempe-
ratur: Sevofluran (18 °C bis 25 °C), Isofluran (18 °C bis 30 °C)

Spritze Zuldssig ist nur die Sedaconda®-Spritze

Stabilitat der befiiliten Spritzen 5 Tage

Atemzugvolumen-Arbeitsbereich 350-1200 ml 200-800 ml

Sedaconda® ACD-Totraum ca. 100 ml ca. 50 ml

Gasstrémungswiderstand bei 60 I/min 2,5 cm H20 (250 pa) 3,0 cm H20 (300 pa)

Feuchtigkeitsverlust 5mgl/l (bei 0,751 x 12 bpm) 5mgl/l (bei 0,51x 15 bpm)
7 mg/l (bei 1,0 1x 10 bpm) 6 mg/l (bei 0,75 | x 15 bpm)
Filterkapazitat: Bakterienfiltration 99,867 %
Virenfiltration 99,76 %
Gewicht 509
Lénge der Wirkstoffleitung 22m

Anschliisse (nach I1SO 5356)
Gasmessanschluss

15F/22M-15M

Luer Lock-Konnektor

Bei einem schwerwiegenden Vorfall versténdigen Sie die zustandige Behdrde und den Hersteller
Sedana Medical Ltd.

Weiterfiihrende Informationen zu Richtlinien oder Verfahren beziiglich Sedaconda® ACD entnehmen Sie bitte dem
Technischen Handbuch, oder Sie wenden sich direkt an Sedana Medical AB.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Irland

) medical
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3000 177-2110/DE/Rev.3 2021-10

C€

2797

Weitere Anleitungen, Ubungsvideos und vieles mehr finden Sie unter www.sedanamedical.com
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Mode d’emploi

1. USAGE PREVU

L'Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device - Dispositif de conservation d’anesthésique) est destiné & I'administra-
tion d'isoflurane et de sévoflurane chez les patients sous ventilation invasive.

L'administration d'isoflurane et de sévoflurane a I'aide de I'Sedaconda® ACD doit se faire exclusivement dans un lieu in-
tégralement équipé pour le monitoring et I'assistance des fonctions respiratoire et cardiovasculaire et par des personnes
spécifiquement formées a ['utilisation des anesthésiques inhalés et a la reconnaissance et la prise en charge des effets
indésirables attendus de ces agents, notamment la réanimation cardiopulmonaire. Cette formation doit comporter la mise en
place et le maintien des voies respiratoires libres et la ventilation assistée. L'Sedaconda® ACD est exclusivement destiné a
un usage unique et doit étre remplacé toutes les 24 heures, ou au besoin, par exemple, en cas d'événement inattendu, tel
qu'une obstruction soudaine des voies respiratoires en raison de sécrétions, etc.

L'Sedaconda® ACD est disponible en Sedaconda® ACD 100 ml (Sedaconda® ACD-L) et Sedaconda® ACD 50 ml (Sedaconda®
ACD-S). Les instructions contenues dans ce document s'appliquent aux deux dispositifs.

2. PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT

L'Sedaconda® ACD est constitué d'un boitier en plastique avec une conduite d'agent pour 'administration en continu de
lsoflurane ou du sévoflurane a partir d'un pousse-seringue vers le vaporisateur miniature ol toute posologie clinique est
immédiatement vaporisée. Lors de la respiration continue, I'agent anesthésique volatil est recirculé par le réflecteur composé
d'un filtre & charbon actif. L'espace mort de 100 ml ou 50 ml doit étre pris en compte pour tous les patients et le CO doit étre
surveillé attentivement. Des ajustements de CO2 peuvent étre obtenus en optimisant les parametres du respirateur. En outre,
I'Sedaconda® ACD est un excellent échangeur de chaleur et d'humidité et comporte un filtre antibactérien/antiviral efficace.

Coupe transversale de I'Sedaconda® ACD

Couche de charbon actif  Filtre antibactérien/antiviral ~ Port du moniteur de gaz

Respirateur/HME

Patient

IZ::%:‘:T

Eb
Conduite d’agent anesthésique

Evaporateur / Vaporisateur

3. INFORMATIONS IMPORTANTES POUR L'UTILISATEUR
3.1 Lire attentivement ces instructions avant d’utiliser I'Sedaconda® ACD et prendre note des points suivants

AVERTISSEMENTS GENERAUX

Ne pas utiliser de desflurane

Ne pas reconnecter un Sedaconda®ACD déja utilisé qui a été déconnecté et laissé sans surveillance pendant un certain
temps, pour quelque raison que ce soit. Toujours en utiliser un nouveau.

Isoflurane : Utiliser uniquement & une température ambiante comprise entre 18° et 30° Celsius

Sévoflurane : Utiliser uniquement & une température ambiante comprise entre 18° et 25° Celsius

Ne pas utiliser un Sedaconda®ACD si lintégrité du conditionnement est compromise ou si le conditionnement est
visiblement endommagé

Toujours arréter le pousse-seringue en cas de déconnexion de I'Sedaconda® ACD.

Ne pas amorcer la conduite d’agent manuellement. Toujours utiliser le pousse-seringue

Positionner le connecteur coté patient de I'Sedaconda® ACD plus bas que le c6té machine afin d'éviter I'accumulation de
condensats, la face noire vers le haut

Ne pas utiliser le bolus ou la fonction de purge sur le pousse-seringue sauf si elle est programmée conformément au
protocole de 'hdpital

Ne pas plier ou serrer la conduite d'agent

Ne pas utiliser I'Sedaconda® ACD avec une ventilation par jet ou oscillation

Ne pas utiliser I'humidification active avec 'Sedaconda® ACD

Ne pas utiliser I'Sedaconda® ACD chez des patients présentant des sécrétions abondantes

Le retraitement des dispositifs médicaux destinés a un usage unique peut se traduire par une performance dégradée ou
une perte de fonctionnalité, p. ex. la résistance a la respiration pourrait augmenter. Ce produit n'est pas destiné a étre
nettoyé, désinfecté ou stérilisé

Ne jamais sceller le connecteur sur le c6té du respirateur sauf lors de I'élimination de I'Sedaconda® ACD

Utiliser uniquement l'isoflurane et le sévoflurane conformément a leur résumé des caractéristiques du produit respectif.
Toujours tenir compte de I'espace mort du dispositif par rapport au volume courant lorsque le patient est ventilé et surveil-
ler attentivement le CO2 au niveau du moniteur de gaz

Symbol Beschreibung
Indique une condition qui, si elle n'est pas suivie a la lettre, peut porter préjudice au patient ou
AVERTISSEMENT! | & un utilisateur. Ne pas poursuivre ['utilisation tant que les instructions n'ont pas été clairement

comprises et que toutes les conditions énoncées n'ont pas été remplies.

Indique une condition qui, si elle n'est pas suivie a la lettre, peut porter préjudice au produit ou
a 'équipement. Ne pas poursuivre I'utilisation tant que les instructions n‘ont pas été clairement
comprises et que toutes les conditions énoncées n'ont pas été remplies.

>

REMARQUE Indique des informations importantes pour I'utilisation optimale du produit.

Ne pas réutiliser

Dispositif médical

Lire le mode d'emploi attentivement avant utili- Pas destiné a une utilisation in-

50| |®

sation traveineuse
s ) (')
~ Respirateur VT Volume courant 245) | Changer toutes les 24 heures
Patient / Dispositif de mesure >;+'/\ Conserver a I'abri de la
VAN Poumons de gaz /.\\ lumiére directe

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -
Dispositif de conservation d’anesthésique)

4. EQUIPEMENTS SUPPLEMENTAIRES REQUIS (FIG 1)

Seuls les dispositifs médicaux portant la marque CE et conformes a ses normes internationales applicables peuvent étre
utilisés. L'Sedaconda®ACD doit étre utilisé avec les équipements suivants :

+ Seringue Sedaconda®

+ Pousse-seringue avec réglages pour seringues BD Plastipak ou Monoject Sherwood de 50/60 ml

+ Moniteur de gaz anesthésiques, qui affiche les concentrations de CO; et de gaz anesthésiques

+ Respirateur Adaptateurs applicables pour ['utilisation de lisoflurane et du sévoflurane.

+ Systéme de récupération des gaz

4.1 Seringue Sedaconda®

La seringue Sedaconda® est de la méme dimension qu'une seringue Becton Dickinson Plastipak ou Sherwood Monoject de
50 ml. Cependant, elle est également dotée d’'un accouplement unique pour fixer le connecteur sur la conduite d’agent de
I'Sedaconda® ACD. L'étiquette comporte des cases a cocher permettant d'indiquer quel agent volatil est utilisé, 'isoflurane ou
le sévoflurane. Les seringues peuvent étre préremplies et conservées pendant un maximum de 5 jours si elles sont stockées
dans un environnement sombre a température ambiante. S'assurer que la seringue est bien fermée.

4.2 Pousse-seringues

Utiliser uniquement des pousse-seringues étiquetés CE, conformes a ses exigences applicables, en particulier aux spécifi-
cations de la norme EN 60601-2-24, et qui sont des pousse-seringues programmables avec des réglages pour les seringues
Becton Dickinson Plastipak ou Sherwood Monoject de 50/60 ml.

43 M de gaz hésiques avec d’échantillonnage de gaz

Il est obligatoire de surveiller les gaz anesthésiques & I'aide d'un moniteur de gaz étiqueté CE, conforme 4 ses exigences
applicables, en particulier aux spécifications de la norme EN ISO 80601-2-55. Le moniteur de gaz doit afficher les concen-
trations en dioxyde de carbone et en gaz anesthésiques pour pouvoir identifier la concentration Fet (en fin d’expiration), qui
représente la concentration alvéolaire. La concentration Fi ne doit pas étre utilisée. Lire uniquement la valeur Fet, qui refléte
la concentration alvéolaire. Il existe 2 types de moniteurs de gaz : flux latéral ou flux principal. Les deux peuvent étre utilisés
avec 'Sedaconda® ACD.

Moniteur de gaz a flux latéral

Lors de ['utilisation d'un moniteur & flux latéral, raccorder la conduite d'échantillonnage du moniteur de gaz au moniteur de
gaz et au port d'échantillonnage du moniteur de gaz de I'Sedaconda® ACD. Avec le moniteur a flux latéral, une tubulure de
séchage en Nafion peut étre fixée entre I'Sedaconda®ACD et la conduite d’échantillonnage des gaz

Moniteur de gaz a flux principal
Lors de [utilisation du moniteur de gaz a flux principal, raccorder 'adaptateur des voies respiratoires requis entre I'Seda-
conda®ACD et le patient.

4.4 Respirateur

Utiliser uniquement des respirateurs étiquetés CE conformes a ses exigences applicables, en particulier aux spécifications de
la norme 1SO 80601-2-12. L'Sedaconda®ACD peut étre utilisé sur tous les modes conventionnels, mais pas en mode oscilla-
teur pour les patients intubés. Utiliser des circuits du respirateur convenant a une utilisation avec des agents anesthésiques.

4.5 Adaptateur de remplissage
Pour un remplissage en toute sécurité de la seringue Sedaconda®, 'adaptateur de remplissage correct doit étre utilisé. Il en
existe 2 types, un pour les flacons de filetage standard et un pour le Sevorane d'AbbVie avec fermeture Quik-Fil.

4.6 Systéme de récupération des gaz
Sedana Medical recommande de récupérer les gaz d'échappement du respirateur et du moniteur de gaz.

Récupération passive des gaz
Sedana Medical propose un systeme de récupération passive appelé FlurAbsorb
et FlurAbsorb-S qui est utilisé en conjonction avec un kit d'accessoires.

Récupération active des gaz
Une récupération active des gaz peut étre utilisée si installée ou une source de vide centralisée peut étre utilisée avec un
systeme d'égalisation de pression qui peut étre fourni par le fabricant des respirateurs.

5. ASSEMBLAGE DU SYSTEME

5.1 Remplissage de la seringue Sedaconda®

Fixer 'adaptateur de remplissage correct sur le flacon d'agent anesthésique

Raccorder la seringue a I'adaptateur en appuyant dessus et en la tournant jusqu'a ce qu'elle soit bien fixée
Retourner le flacon avec la seringue a 'envers

Remplir la seringue en tirant sur le piston et en le poussant lentement 5 a 10 fois

Remettre le flacon & 'endroit

Attendre quatre secondes pour 'égalisation du flacon avant de le déconnecter

Retirer la seringue du flacon en s'assurant de I'absence de bulles d’air dans la seringue

Fermer la seringue avec le dispositif de fermeture

Noter sur I'étiquette de la seringue 'agent anesthésique utilisé et la date de remplissage

ooooo

Pour obtenir des instructions supplémentaires, des vidéos d’entrainement et bien d’autres, rendez-vous sur www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

Dispositif de conservation d’anesthésique)

5.2. Mise en place (Fig.1)

+ Raccorder 'échappement du respirateur et du moniteur de gaz au systéme de récupération des gaz (1)

+ Positionner la seringue dans le pousse-seringue (2)

+ Régler le pousse-seringue a des réglages adaptés aux seringues BD Plastipak ou Monoject Sherwood de 50/60 ml
+ Positionner le pousse-seringue au niveau de la téte du patient ou plus bas

En cas d'utilisation d’un moniteur de gaz a flux latéral :

+ Retirer le capuchon rouge sur I'Sedaconda® ACD (3)

+ Raccorder la conduite d'échantillonnage du moniteur de gaz (4) au moniteur de gaz (5) et au port d'échantillonnage du
moniteur de gaz de 'Sedaconda® ACD (6). Afin de réduire la quantité d’humidité dans la conduite et le séparateur d’eau,
une tubulure de séchage en Nafion peut étre fixée entre I'Sedaconda® ACD et la conduite d'échantillonnage de gaz

En cas d'utilisation d’un de gaz a flux pri
Retirer le capuchon rouge sur I'Sedaconda® ACD
Raccorder I'adaptateur des voies respiratoires requis entre I'Sedaconda® ACD et le patient. Retirer 'étiquette du port du
moniteur et fermer le port du moniteur avec le dispositif de fermeture

Raccorder I'Sedaconda® ACD entre le tube endotrachéal et la piéce en Y des circuits respiratoires du respirateur
Positionner I'Sedaconda® ACD comme indiqué a la Fig. 1 en dirigeant le port d'échantillonnage du moniteur de gaz vers
le patient

Positionner le connecteur coté patient de I'Sedaconda® ACD plus bas que le coté machine (selon 'angle de la Fig. 1) afin
d'éviter 'accumulation de condensats, la face noire vers le haut

Régler le moniteur de gaz selon 'agent anesthésique utilisé

Attendre que I'étalonnage du moniteur de gaz soit effectué

Régler les limites d’alarme appropriées sur le moniteur de gaz

Raccorder la conduite d'alimentation en agent de I'Sedaconda® ACD & la seringue et s'assurer qu'elle est bien fixée

6. FONCTIONNEMENT

6.1 Amorcage de la conduite d’agent

+ Administrer un bolus de 1,2 ml lors de la connexion initiale de 'Sedaconda®ACD. Si nécessaire, administrer un bolus de
0,3 ml. Ne jamais administrer de bolus manuel.

« Arréter le pousse-seringue et attendre que le moniteur de gaz affiche une valeur de CO2

+ Configurer la posologie clinique

+ Démarrer le pousse-seringue (vérifier le point 6.2 ci-dessous)

6.2 Posologie de I'agent ]

Toutes les posologies sont individuelles et guidées par une évaluation clinique expérimentée et la lecture de la valeur Fet sur
le moniteur de gaz. L'absorption de I'agent volatil par le patient est plus élevée lors des 10 a 30 premiéres minutes (phase
d'induction) de I'administration et des corrections du débit de la pompe doivent donc étre apportées en fonction de la concen-
tration en fin d’expiration mesurée (Fet) et des besoins cliniques du patient.

Lisoflurane est environ deux fois plus puissant que le sévoflurane.

Les taux suivants sont habituels pour le débit initial d'isoflurane et de sévoflurane du pousse-seringue
—Isoflurane : 3 milh — Sévoflurane : 5 milh

Le débit du pousse-seringue nécessaire pour atteindre une certaine concentration de patient dépend du
volume par minute et de la concentration patient ciblée.

Agent volatil Débits de pompe attendus Valeurs Fet résultantes
Isoflurane 2-Tmlh 02-07%
Sévoflurane 4-10mlh 05-14%

Si une augmentation rapide de la concentration est jugée nécessaire, un bolus de 0,3 ml d'agent liquide peut étre administré.
A des valeurs Fet plus élevées et/ou des volumes courants élevés etlou des fréquences respiratoires élevées, I'Sedaconda®
ACD est moins efficace. Par conséquent, une quantité relativement supérieure d'anesthésique est nécessaire, et ainsi un
débit de pompe plus élevé afin de garder la concentration stable.

6.3 Modification de la concentration

Toute modification de la concentration doit &tre réglée sur la valeur Fet souhaitée en modifiant le débit de la pompe et en
surveillant étroitement la valeur Fet sur le moniteur de gaz. La valeur Fet doit étre vérifiée aprés toute modification des para-
métres du respirateur. En cas de nécessité clinique de diminuer la concentration Fet, retirer rapidement I'Sedaconda® ACD
du patient. Toujours vérifier toute nouvelle concentration sur le moniteur de gaz.

6.4 Fin du traitement

Cessation immédiate

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

2. Déconnecter la conduite d'alimentation en agent de la seringue Sedaconda®

3. Sceller la seringue avec le dispositif de fermeture

4. Déconnecter le moniteur de gaz de I'Sedaconda® ACD. Fermer le port du moniteur de gaz a I'aide du dispositif de ferme-
ture du port d'échantillonnage de gaz

. Retirer 'Sedaconda® ACD du patient. Déconnecter de la piéce en Y en premier

. Envisager de remplacer 'Sedaconda® ACD par un filtre antibactérien/antiviral avec échangeur de chaleur et d’humidité

7. Fermer le connecteur de 'Sedaconda® ACD (c6té respirateur) a I'aide du capuchon de scellement rouge et I'éliminer

conformément au protocole de 'hGpital

o o

Processus de sevrage court

1. Arréter le pousse-seringue et laisser I'Sedaconda® ACD en place

2. La concentration diminuera progressivement

3. Alors que la valeur Fet se rapproche de 0 %, suivre les étapes ci-dessus (1-7) sous la rubrique « Cessation immédiate »

Sevrage prolongé

1. En cas de sevrage prolongé, réduire le débit de la pompe par étapes sur plusieurs heures

2. La concentration diminuera

3. Une fois qu'il atteint un niveau de concentration d'une valeur Fet de presque 0 %, suivre les étapes ci-dessus (1-7) sous
la rubrique « Cessation immédiate »

6.5 Rempl de I'Sed: 1a® ACD

+ Préparer un nouvel Sedaconda® ACD et une nouvelle seringue préremplie si nécessaire (selon le paragraphe 5.1)

+ Arréter le pousse-seringue.

+ Déconnecter la conduite d'alimentation en agent de la seringue Sedaconda® ACD et fermer la seringue a I'aide du
capuchon de fermeture.

+ Déconnecter la conduite du moniteur de gaz de 'Sedaconda® ACD, et fermer le port d'échantillonnage de gaz a 'aide du
dispositif de fermeture du port d’échantillonnage de gaz.

+ Retirer I'Sedaconda® ACD usagé. Déconnecter de la piéce en Y en premier

+ Raccorder la conduite d'échantillonnage de gaz

+ Insérer le nouvel Sedaconda® ACD en le raccordant au tube ET en premier puis a la piéce en Y

+ Raccorder la conduite d'agent a la seringue dans le pousse-seringue

« Amorcer la conduite d'agent comme dans le paragraphe 6.1 avec 1,2 ml

+ Démarrer le pousse-seringue au méme débit qu'auparavant

+ Vérifier la valeur Fet

6.6 Remplacement de la seringue Sedaconda®

Arréter le pousse-seringue

Déconnecter la conduite d’alimentation en agent de la seringue et fermer la seringue a I'aide du capuchon de fermeture
Retirer la seringue vide du pousse-seringue

Placer la nouvelle seringue Sedaconda® dans le pousse-seringue. Pour le remplissage, voir le paragraphe 4.1.
Raccorder la conduite d’alimentation a la seringue

Démarrer le pousse-seringue au méme débit qu'auparavant

Ne pas amorcer la conduite d'agent sauf si I'Sedaconda® ACD a également été remplacé par un nouveau

Veérifier la valeur Fet

7. RACCORDEMENT D’UN NEBULISEUR AU SYSTEME SEDACONDA® ACD

Il est possible d'utiliser un nébuliseur & jet ou a ultrasons avec le systéme Sedaconda® ACD. Le nébuliseur doit étre raccordé
entre le tube d'intubation du patient et I'Sedaconda® ACD. Les nébuliseurs a ultrasons sont préférables car ils n‘ajoutent pas
de flux d’air supplémentaire. Si un nébuliseur a jet est raccordé, il peut étre nécessaire d'augmenter le débit du pousse-se-
ringue afin de compenser le flux supplémentaire provenant du nébuliseur. Lors de la connexion d'un nébuliseur, régler le
respirateur en mode veille ou maintenir une pause expiratoire sur le respirateur.

AVERTISSEMENT ! Des nébulisati épétées peuvent ter la rési de débit de I'Sedaconda® ACD. Pré-
ter ion aux signes d’ i Les médi ébulisés collants (p. ex. acétylcystéine, colistine et ampho-
téricine B) peuvent la rési du filtre et né iter un rempl p de I'Sed; ja® ACD.

REMARQUE ! Toujours tenir compte de I'espace mort accru lors de la
8. ASPIRATION

« Il'est préférable d'utiliser un systéme d'aspiration fermé ou un connecteur pivotant avec un port d’aspiration

+ Maintenir la pause sur le respirateur en cas de déconnexion de I'Sedaconda®ACD du tube ET pendant la procédure.

Lors de la déconnexion, retirer 'Sedaconda® ACD de la piéce en Y en premier et, lors de la connexion, fixer 'Seda-
conda® ACD au tube ET en premier

A

9. ELIMINATION

Il est important de savoir que les composants a base de polycarbonate, si utilisés dans le circuit
respiratoire du patient, peuvent se dégrader ou subir une fissure de contrainte en présence des
gaz anesthésiques isoflurane ou sévoflurane.

Eliminer 'Sedaconda® ACD et la seringue scellée conformément aux protocoles de Ihépital.

10. INFORMATIONS TECHNIQUES

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES 100 ML [ 50 ML

Agents anesthésiques Utiliser uniquement du sévoflurane (18°-25°C) et de l'isoflurane (18°-
30°C) a température ambiante
Seringue Utiliser uniquement la seringue Sedaconda®
Stabilité des seringues remplies 5 jours
Plage de fonctionnement des volumes 350-1200 ml 200-800 ml
courants
Espace mort de I'Sedaconda® ACD Environ 100 ml Environ 50 ml
Résistance au débit de gaz a 60 I/min 2,5cm H20 (250 pa) 3,0 cm H20 (300 pa)
Perte d'humidité 5mg/l (20,751 x 12 bpm) 5mg/l (30,51x 15 bpm)
7mg/l (a1,01x10 bpm) 6mg/l (40,75 1x 15 bpm)
Capacité du filtre :  Filtration antibacté- 99,867 %
rienne 99,76 %
Filtration antivirale
Poids 509
Longueur de la conduite d'agent 22m

15F/22M-15M
Luer Lock femelle

Connecteurs (selon la norme ISO 5356)

Port d'échantillonnage de gaz

En cas d'incident grave, veuillez contacter I'autorité compétente et le fabricant légal, Sedana Medical Ltd.

Pour de plus amples informations concernant les politiques ou les procédures associées a 'Sedaconda® ACD, I'utilisateur doit
consulter le Manuel technique ou contacter Sedana Medical AB.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Irlande

) medical

Date de publication: 18.10.2021
3000 177-2110/FR/Rev.3 2021-10
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Instrucciones de uso

1. USO PREVISTO

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device - Dispositivo de conservacion de anestésico) esta previsto para la
administracion de isoflurano y sevoflurano a pacientes con ventilacion invasiva.

La administracion de isoflurano o sevoflurano con el Sedaconda® ACD solo debe realizarse en un entorno totalmente
equipado para la monitorizacion y y el soporte de las funciones respiratoria y cardiovascular, y por personas especial-
mente formadas en el uso de medicamentos anestésicos inhalatorios y en el reconocimiento y gestion de los efectos
adversos esperados de dichos medicamentos, incluyendo la reanimacion respiratoria y cardiaca. Dicha formacion
debe incluir el establecimiento y mantenimiento de una via aérea despejada y ventilacion asistida. El Sedaconda®
ACD esta disefiado para un solo uso y debe sustituirse cada 24 horas o cuando sea necesario, por ejemplo en el caso
de eventos inesperados como un bloqueo repentino de la via respiratoria debido a secreciones, etc.

Sedaconda® ACD esta disponible en los tamafios Sedaconda® ACD 100 ml (Sedaconda® ACD-L) y en Sedaconda®
ACD 50 ml (Sedaconda® ACD-S). Las instrucciones contenidas en el presente documento son aplicables a ambos
dispositivos.

2. PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

El dispositivo Sedaconda® ACD se compone de una carcasa de plastico con una linea de agente para la adminis-
tracion continuada de isoflurano o sevoflurano desde una bomba de jeringa al vaporizador en miniatura, donde se
vaporiza inmediatamente cualquier dosis clinica. Durante la respiracion continuada, el agente anestésico volatil recir-
cula por el reflector, consistente en un filtro de carbono activo. El espacio muerto de 100 ml o 50 ml se debe tener en
cuenta para todos los pacientes y el CO2 se debe monitorizar cuidadosamente. Se pueden realizar los ajustes del CO2
optimizando los parametros del respirador. Ademas, el Sedaconda® ACD es un intercambiador de calor y humedad
excelente e incluye un eficiente filtro bacteriano/viral.

llustracién de la | del Sed: da® ACD

Capa de carbono activo ~ Filtro bacteriano/virico Puerto de monitor de gas

Ventilador/HME

Paciente

IZ::%:‘:T

Eb
Linea de agente anestésico

Evaporador/vaporizador

3. INFORMACION IMPORTANTE PARA EL USUARIO

3.1 Lea detenid: te estas instr
ta lo siguiente

antes de utilizar el dispositivo Sedaconda® ACD y tenga en cuen-

ADVERTENCIAS GENERALES

No use desflurano

No vuelva a conectar un dispositivo Sedaconda® ACD utilizado que se haya desconectado o dejado sin supervi-
sion independientemente de la razon y del tiempo transcurrido. Utilice siempre uno nuevo

Isoflurano: utilice siempre temperatura ambiente 18 ° — 30 ° Celsius

Sevoflurano: utilice siempre temperatura ambiente 18 ° — 25 ° Celsius

No utilice un Sedaconda® ACD si se ha comprometido la integridad del paquete o si el embalaje esté visiblemente
dafiado.

Detenga siempre la bomba de la jeringa si va a desconectar el Sedaconda® ACD.

No cebe manualmente la linea de agente. Utilice siempre la bomba de jeringa

Coloque el conector del lado del paciente del Sedaconda® ACD mas bajo que el lado de la maquina para evitar la
acumulacion de condensacion con la parte del dispositivo de color negro hacia arriba

No utilice la funcién de bolo ni de lavado la bomba de jeringa a menos que se haya programado de acuerdo con
el protocolo del hospital

No pliegue o pellizque la linea de agente

No utilice el Sedaconda® ACD con ventilacion jet ni por oscilacion

No utilice humidificacion activa junto con el Sedaconda® ACD

No utilice el Sedaconda® ACD en pacientes con secreciones abundantes

La reutilizacion de dispositivos médicos disefiados para un solo uso puede resultar en un rendimiento degradado
0 en una pérdida de funcionalidad, p. ej., puede aumentar la resistencia a la respiracion. Este producto no esta
disefiado para requerir limpieza, desinfeccion o esterilizacion.

Nunca selle el conector en el lado del respirador excepto para desechar el Sedaconda® ACD

Utilizar solo isoflurano y sevoflurano de acuerdo con su documentacion SmPC correspondiente.

Tenga en cuenta siempre el espacio muerto del dispositivo con respecto al volumen tidal al ventilar al paciente y
supervise atentamente el CO2 en el monitor de gas

Simbolo Descripcion

Indica una condicidn que si no se cumple exactamente puede ser perjudicial para el paciente
JADVERTENCIA!| o un usuario. No proceda hasta haber entendido claramente las instrucciones y hasta que se
cumplan todas las condiciones indicadas.

Indica una condicién que si no se cumple exactamente puede ser perjudicial para el producto
o el equipo. No proceda hasta haber entendido claramente las instrucciones y hasta que se
cumplan todas las condiciones indicadas.

>

iNOTA! Indica informacion importante para un uso dptimo del producto.

Uso en un Unico paciente

Dispositivo médico

Lea las instrucciones de uso

atentamente antes de usarlo No apto para uso IV

=

& VENT . Volumen de ! .
Ventilador VT corriente ‘24,,, Sustituir cada 24 horas
Ay Paciente/ Dispositivo de /\;+/( Mantener a resguardo
X Pulmones medicion de gas /.\\ de fuentes de luz directa

Para mas instrucciones, videos de practica y mu
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -
Dispositivo de conservacion de anestésico)

4. EQUIPO ADICIONAL REQUERIDO (IMAGEN 1)

Solo se pueden utilizar dispositivos médicos que presenten el marcado CE y que cumplan con sus normas internacio-
nales aplicables. El dispositivo Sedaconda® ACD se debe utilizar con el equipo siguiente:

« Jeringa Sedaconda®

+ Bomba de jeringa con ajustes para jeringas BD Plastipak o Monoject Sherwood 50/60 ml

+ Monitor de gas anestésico, que muestra concentraciones de CO2 y de gases anestésicos

* Ventilador

« Adaptadores aplicables para uso de isoflurano y sevoflurano.

« Sistema de purificacién de gases

4.1 Jeringa Sedaconda®

La jeringa Sedaconda® tiene la mismas dimensiones que una jeringa Becton Dickinson Plastipak o Sherwood Mono-
ject 50 ml, sin embargo, también cuenta con un acoplamiento Unico para encajar con el conector en la linea de agente
del Sedaconda®ACD. Existen casillas que se deben marcar en el etiquetado, para indicar el agente volatil que se esta
utilizando, isoflurano o sevoflurano. Las jeringas se pueden precargar y almacenar hasta 5 dias si se guardan en un
entorno oscuro a temperatura ambiente. Asegurese de que la jeringa esta correctamente cerrada.

4.2 Bombas de jeringa

Utilice unicamente bombas de jeringa con etiqueta de la CE, la cuales cumplen sus requisitos aplicables, en particular
las especificaciones de la norma EN 60601-2-24, y que son bombas programables para jeringas Becton Dickinson
Plastipak o Sherwood Monoject 50/60 ml.

4.3 Monitor de gas de anestesia con linea de muestreo de gas

Es obligatorio monitorizar los gases anestésicos con un monitor de gas con etiqueta CE, el cual cumple sus requisitos
aplicables, en particular las especificaciones de la norma EN ISO 80601-2-55. El monitor de gas debe mostrar las
concentraciones de diéxido de carbono y de gases anestésicos para poder identificar la concentracion Fet (al final de
la espiracion), la cual representa la concentracion alveolar. La concentracion Fi no se debe utilizar. Lea Unicamente el
valor Fet, el cual refleja la concentracion alveolar. Existen 2 tipos de monitores de gas; el de flujo lateral y el de flujo
principal ambos se pueden utilizar con Sedaconda® ACD.

Monitor de gas de flujo lateral

Cuando utilice un monitor de flujo lateral, conecte la linea de muestreo del monitor de gas al monitor de gas y al puerto
de muestreo del monitor de gas Sedaconda®ACD. Con el monitor de flujo lateral, se puede acoplar el tubo de secado
Nafion entre el Sedaconda® ACD y la linea de muestreo de gas

Monitor de gas de flujo principal
Cuando utilice el monitor de gas de flujo principal, conecte el adaptador de via aérea requerido entre el
Sedaconda®ACD y el paciente.

4.4 Ventilador

Utilice unicamente ventilador con etiqueta CE, los cuales cumplen sus requisitos aplicables, en particular las especi-
ficaciones de la norma SO 80601-2-12. El Sedaconda® ACD se puede utilizar en todos los modos convencionales,
pero no en modo oscilatorio para paciente intubados. Utilice circuitos de ventilador adecuados para un uso con
agentes anestésicos.

4.5 Adaptador de llenado
Para un llenado seguro de la jeringa Sedaconda®, se debe utilizar el adaptador de llenado correcto. Existen 2 tipos,
uno para las botellas de rosca estandar y uno para Sevorane de AbbVie con tapa Quik-Fil.

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

Purificacion de gas pasiva
Tiene a su disposicion un sistema de purificacion pasiva de Sedana Medical llamado FlurAbsorb
y FlurAbsorb- S, el cual se utiliza junto con un kit accesorio.

Evacuacion de gas activa
La purificacion de gas activa se puede utilizar si esta instalada o se puede utilizar una fuente de vacio central junto con
un sistema de compensacion de la presion, el cual puede suministrarle su fabricante de respiradores.

5. MONTAJE DEL SISTEMA

5.1 Llenar la jeringa Sedaconda®

Acople el adaptador de llenado correcto a la botella del agente anestésico

Conecte la jeringa al adaptador presionando y girandolo hasta que quede fijado

Gire el frasco con la jeringa boca abajo

Llene la jeringa estirando y empujando el émbolo lentamente hacia delante y hacia atrés entre 5 y 10 veces
Vuelva a girar el frasco

Espere cuatro segundos a que el frasco se compense antes de desconectar

Retire la jeringa del frasco asegurandose de que no queden burbujas de aire en la jeringa

Cierre la jeringa con la tapa

Apunte en la etiqueta de la jeringa el agente anestésico utilizado y la fecha de llenado

Imagen 1

mas, visite www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

Dispositivo de conservacion de anestésico)

5.2. Configuracion (Imagen 1)

« Conecte el escape de gas del ventilador y el monitor de gas al sistema de purificacion de gas (1)

+ Coloque la jeringa en la bomba de jeringa (2)

+ Configure la bomba de jeringa con ajustes para jeringas BD Plastipak o Monoject Sherwood 50/60ml
+ Coloque la bomba de jeringa a la altura de la cabeza del paciente o mas bajo

Cuando se utiliza un monitor de gas de flujo lateral:

« Retire el tapon rojo del Sedaconda® ACD (3)

+ Conecte la linea de muestreo del monitor de gas (4) al monitor de gas (5) y al puerto de muestro del monitor de
gas Sedaconda®ACD (6). Para reducir la cantidad de humedad en la linea y en el colector de agua, se puede
acoplar un tubo de secado Naifon entre el Sedaconda® ACD vy la linea de muestreo de gas

Cuando se utiliza un monitor de gas de flujo principal:

Retire el tapon rojo del Sedaconda® ACD

Conecte el adaptador de via aérea requerido entre el Sedaconda® ACD y el paciente. Retire la etigueta del puerto
del monitor y cierre el puerto del monitor con el cierre

Conecte el Sedaconda® ACD entre el tubo endotraqueal y la pieza en Y de los circuitos respiratorios del ventilador
Coloque el Sedaconda® ACD de la forma indicada en la imagen 1, con el puerto de muestreo del monitor de gas
dirigido hacia el paciente

Coloque el conector Sedaconda®ACD del lado del paciente méas bajo que el lado de la maquina (segun el angulo
en laimagen 1) para evitar la acumulacioén de condensacion con la cara negra hacia arriba

Configure el monitor de gas para el agente anestésico utilizado

Espere a que se realice la calibracion del monitor de gas

Configure limites de alarma en el monitor de gas

Conecte la linea de administracion de agente del Sedaconda® ACD a la jeringa y asegurese de que es segura

6. FUNCIONAMIENTO

6.1 Cebar la linea de agente

+ Administre un bolo de 1,2 ml al conectar inicialmente con Sedaconda® ACD. Si fuera necesario, administre un
bolo de 0,3 ml. Nunca administre bolos manuales.

+ Detenga la bomba de jeringa y espere hasta que el monitor de gas muestre un valor de CO2

« Configure la dosis clinica

* Inicie la bomba de jeringa (consulte el punto 6.2 a continuacion)

6.2 Dosificacion del agente anestésico

Cualquier dosificacion es individual y basada en una evaluacion clinica experimentada y en la lectura del valor Fet
en el monitor de gas. Se produce una mayor absorcion del volatil por parte del paciente durante los primeros 10-30
minutos (Fase de induccién) de administracion y, por lo tanto, es necesario realizar correcciones de la velocidad de
la bomba de acuerdo con la concentracion del final de la espiracion (Fet) y las necesidades clinicas del paciente.

El isoflurano tiene aproximadamente el doble de potencia que el sevoflurano.

Las velocidades siguientes son habituales para la velocidad de bomba de jeringa inicial de isoflurano y sevoflurano
— Isoflurano: 3 mi/h — Sevoflurano: 5 mith

La velocidad de bomba de jeringa necesaria para alcanzar una concentracion de paciente determinada depende del
volumen por minuto y de la concentracion de paciente deseada.

Agente volatil Velocidades de bomba previstas Valores Fet resultantes
Isoflurano 2 -7 mlhr 02-0,7%
Sevoflurano 4 -10 mi/hr 05-14%

Si se considera necesario un incremento rapido de la concentracion, se puede administrar un bolo de 0,3 ml de agente
liquido. Con valores Fet mas elevados y/o volumenes tidales altos y/o frecuencias respiratorias altas, el Sedaconda®
ACD es menos eficiente. Por lo tanto, se necesita relativamente mas anestésico y, por ello, una velocidad de bomba
mas alta para mantener la concentracion estable.

6.3 Cambiar la concentracion

Cualquier cambio en la concentracion se debe titular segun el valor Fet deseado cambiando la velocidad de bomba
y monitorizando de cerca el valor Fet en el monitor de gas. El valor Fet se debe comprobar tras cualquier cambio en
los parametros del ventilador. Si existe una necesidad clinica para reducir la concentracion Fet mas rapidamente,
retire el Sedaconda® ACD del paciente. Compruebe siempre cualquier concentracion nueva en el monitor de gas.

6.4 Finalizar la terapia

Interrupcién inmediata

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

2. Desconecte la linea de administracion de agente de la jeringa Sedaconda®

3. Selle la jeringa con la tapa de jeringa

4. Desconecte el monitor de gas del Sedaconda® ACD. Cierre el puerto del monitor de gas con el cierre de puerto
de muestreo de gas

. Retire el Sedaconda® ACD del paciente. Desconecte primero la pieza en Y

6. Considere sustituir el Sedaconda® ACD con un filtro bacteriano/viral con intercambiador de calor y de humedad

7. Cierre el conector del Sedaconda® ACD (lado del ventilador) con el tapon de sellado rojo y deséchelo de acuerdo

con el protocolo del hospital

o

Proceso de retirada de medicamentos corto

1. Detenga la bomba de la jeringa y deje el Sedaconda® ACD en su sitio

2. La concentracion se reducira gradualmente

3. Amedida que el valor Fet se acerca al 0 %, siga los pasos anteriores (1-7) en «Interrupcién inmediata»

Retirada de medi prolongad:;

1. En caso de una retirada de medicamentos prolongada, reduzca la velocidad de la bomba a pasos durante varias
horas

2. La concentracion se reducira

3. Cuando haya alcanzado un nivel de concentracion de casi 0 % de valor Fet, siga los pasos anteriores (1-7) en
«Interrupcion inmediata»

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

6.5 Cambiar el Sedaconda® ACD

+ Prepare un Sedaconda® ACD nuevo y una jeringa cargada nueva si fuera necesario (segtn 5.1)

Detenga la bomba de jeringa.

Desconecte la linea de administracion del agente de la jeringa Sedaconda® ACD y cierre la jeringa con la tapa
de jeringa.

Desconecte la linea del monitor de gas del Sedaconda® ACD y cierre el puerto de muestreo de gas con el cierre
del puerto de muestreo del gas.

Retire el Sedaconda® ACD utilizado. Desconecte primero la pieza en Y

Conecte la linea de muestreo de gas

Inserte el Sedaconda® ACD nuevo conectando primero con el tubo ET y después con la pieza en Y

Conecte la linea de agente a la jeringa en la bomba de jeringa

Cebe la linea de agente como se indica en 6.1 con 1,2 ml

Inicie la bomba de jeringa con la misma velocidad que antes

Compruebe el valor Fet

6.6 Cambiar la jeringa Sedaconda®

Detenga la bomba de jeringa

Desconecte la linea de administracion del agente de la jeringa y cierre la jeringa con el tapdn de cierre de jeringa.
Retire la jeringa vacia de la bomba de jeringa

Cologue la nueva jeringa Sedaconda® en la bomba de jeringa. Consulte 4.1 para el llenado.

Conecte la linea de administracion de agente a la jeringa

Inicie la bomba de jeringa con la misma velocidad que antes

No cebe la linea de agente a menos que también se haya sustituido el Sedaconda® ACD por uno nuevo
Compruebe el valor Fet

7. CONECTAR UN NEBULIZADOR AL SISTEMA SEDACONDA® ACD

Puede utilizar un nebulizador jet o un nebulizador ultrasénico con el sistema Sedaconda® ACD. El nebulizador debe
conectar entre el tubo de intubacion del paciente y el Sedaconda® ACD. Los nebulizadores ultrasénicos son preferi-
bles dado que no afiaden un flujo de aire adicional. Si se conecta un nebulizador jet, puede ser necesario incrementar
la velocidad de bomba de jeringa para compensar el flujo adicional del nebulizador. Cuando conecte un nebulizador,
configure el ventilador en espera 0 mantenga una pausa de espiracion en el ventilador.

{ADVERTENCIA! Las nebulizaciones repetidas pueden incr la ia al caudal de Sedaconda®
ACD. Preste atencion a los signos de ocl Los medi t bulizados adhesivos (como ace-
tilcisteina, colistina y anfotericina B) pueden incrementar la resistencia del filtro y sera necesario sustituir
antes el Sedaconda® ACD.

iNOTA! Considere el io muerto incr cuando

P

8. ASPIRACION

« Es preferible utilizar un sistema de aspiracion cerrado o un conector giratorio con puerto de aspiracion

+ Mantenga la pausa en el ventilador si desconecta el Sedaconda®ACD del tubo ET durante el procedimiento.
Ala hora de desconectar, retire primero el Sedaconda®ACD de la pieza en Yy, al acoplar, acople primero el
Sedaconda® ACD al tubo ET

Es importante ser te de que los p a base de policarbonato, si se
A utilizan en el circuito respi io del te, pueden degradarse o sufrir agri i por
tension en presencia de los gases tésicos isofl [ flurano.

9. ELIMINACION
Deseche el Sedaconda®ACD y la jeringa sellada de acuerdo con los protocolos de hospital

10. INFORMACION TECNICA

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Agentes anestésicos

100 ML 50 ML

Utilice solo a temperatura ambiente sevoflurano (18 °-25 °C) e
isoflurano (18 °-30 °C)

Jeringa Utilice Uinicamente la jeringa Sedaconda®

Estabilidad de las jeringas cargadas 5dias

Intervalo de trabajo del volumen de 350-1200 ml 200-800 ml

ventilacion pulmonar

Espacio muerto del Sedaconda® ACD Aprox. 100 ml Aprox. 50 ml

Resistencia al caudal de gas a 60 I/min 2,5 cm H20 (250 pa) 3,0 cm H20 (300 pa)

Pérdida de humedad 5mg/l (@ 0,75 L X 12 bpm) 5mg/l (@ 0,5L X 15 bpm)
7mg/l (@ 1,0 L X 10 bpm) 6 mg/l (@ 0,75 L x15 bpm)

Capacidad de Filtracion bacteriana 99,867 %

filtro: Filtracion viral 99,76 %

Peso 509

Longitud de linea de agente 22m

15F/22M-15M
Tapa Luer hembra

Conectores (de acuerdo con I1SO 5356)

Puerto de muestreo de gas

En caso de un accidente grave, péngase en contacto con la autoridad competente y con el fabricante legal Sedana
Medical Ltd.

Para mas informacion sobre las politicas o los procedimientos relacionados con el Sedaconda®ACD, el usuario debe
consultar el Manual técnico o contactar con Sedana Medical AB.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Irlanda

) medical

Fecha de publicacion: 18.10.2021
3000 177-2110/ES/Rev.3 2021-10
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Istruzioni per lI'uso

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -
Dispositivo per la conservazione degli anestetici)

1. USO PREVISTO

Il sistema Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device - Dispositivo per la conservazione degli anestetici) &
destinato alla somministrazione di isoflurano e sevoflurano a pazienti ventilati invasivamente.

La somministrazione di isoflurano e sevoflurano mediante il sistema Sedaconda® ACD deve essere effettuata esclusi-
vamente 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 fronteg-
giare gli eventi avversi previsti di tali farmaci, compresa la procedura di rianimazione cardiopolmonare. Le competenze
del personale devono includere la capacita di stabilire € mantenere la pervieta delle vie aeree del paziente, nonché di
gestire una ventilazione assistita. Il sistema Sedaconda® ACD & concepito come dispositivo monouso e deve essere
sostituito ogni 24 ore o quando necessario, ad esempio in caso di eventi imprevisti quali un'improvvisa ostruzione delle
vie aeree per eccesso di secrezioni, ecc.

Il sistema Sedaconda® ACD ¢ disponibile nei formati Sedaconda® ACD 100 ml (Sedaconda® ACD-L e Sedaconda®
ACD 50 ml (Sedaconda® ACD-S). Le presenti istruzioni sono valide per entrambi i dispositivi.

2. PRINCIPI DI FUNZIONAMENTO

Il sistema Sedaconda®ACD é costituito da un involucro in plastica con una linea di erogazione dell'agente per I'erogazio-
ne 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, 'agente anestetico volatile viene riflesso
mediante il riflettore composto da un filtro a carbone attivo. Per tutti i pazienti deve essere considerato uno spazio morto
di 100 ml 0 50 ml e la CO2 deve essere monitorata con cura. La CO2 puo essere regolata ottimizzando i parametri del
ventilatore. Inoltre, Sedaconda® ACD rappresenta un eccellente scambiatore di calore e umidita e include un efficiente
filtro batterico/virale.

Disegno della le di Sed: da® ACD

Strato di carbone attivo  Filtro batterico/virale Porta del monitor dei gas

Ventilatore/HME

Paziente

IZ::%:‘:T

Linea di erogazione
dell'agente anestetico

Evaporatore / Vaporizzatore

3. INFORMAZIONI IMPORTANTI PER L'UTENTE

3.1 Leggere attentamente le presenti istruzioni prima di usare il si: Sed. da®ACD, t do p! t

quanto segue

AVVERTENZE GENERALI

+ Non utilizzare desflurano

+ Non ricollegare un Sedaconda® ACD usato che sia stato scollegato e lasciato incustodito per qualsiasi ragione e
per un certo tempo. Utilizzarne sempre uno nuovo

+ Isoflurano: Usare soltanto a temperatura ambiente, tra i 18 e i 30 gradi Celsius

« Sevoflurano: Usare soltanto a temperatura ambiente, tra i 18 € i 25 gradi Celsius

«+ Non usare un sistema Sedaconda® ACD la cui integrita della confezione risulti compromessa o con confezione
visibilmente danneggiata

+ Se si scollega Sedaconda® ACD, arrestare sempre la pompa a siringa

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

+ Posizionare Sedaconda® ACD in modo tale che il connettore lato paziente si trovi piti in basso del connettore lato
macchina, per evitare I'accumulo di condensa, con il lato nero rivolto verso '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 utilizzare Sedaconda® ACD con ventilazione a getto o oscillatoria

+ Non utilizzare un'umidificazione attiva con Sedaconda® ACD

+ Non impiegare un'umidificazione attiva in combinazione con il sistema Sedaconda® ACD

* lIriutilizzo di strumenti medicali monouso pud dar luogo a prestazioni ridotte o a perdita di funzionalita, per es.
pud 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 Sedaconda® ACD

« Utilizzare solo I'isoflurano e il sevoflurano secondo i rispettivi documenti SmPC

« Durante la ventilazione del paziente tenere sempre conto dello spazio morto del dispositivo in relazione al volume
corrente e monitorare con cura la COz presso il Monitor dei gas

Simbolo Descrizione
Indica una condizione che, se non pienamente rispettata, pud causare danni al paziente o
AVVERTENZA! | all'utente. Non procedere finché non si sono comprese appieno le istruzioni e finché non sono

state soddisfatte tutte le condizioni indicate.

Indica una condizione che, se non pienamente rispettata, pud causare danni al prodotto o
all'attrezzatura. Non procedere finché non si sono comprese appieno le istruzioni e finché non
sono state soddisfatte tutte le condizioni indicate.

>

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

Solo monouso Dispositivo medico

Prima dell'utilizzo leggere attentamente

X oo N Non per uso endovenoso
le istruzioni per I'uso.

Volume ventilatorio Sostituire ogni 24 ore

=)
& @[3

w Ventilatore VT

a
<

. ‘ s0ositivo di misu- | e
o0 Paziente / Polmoni Dlsposmvo di misu: //I\\ Coqsgrvare Igntano da
VA razione gas a fonti di luce diretta
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4. APPARECCHIATURA ADDIZIONALE NECESSARIA (FIG. 1)

E consentito utilizzare solo dispositivi medici che riportino il marchio CE e che soddisfino i relativi standard internazio-
nali applicabili. Il sistema Sedaconda® ACD deve essere utilizzato con la seguente apparecchiatura:

« Siringa Sedaconda®

+ Pompa a siringa impostabile per siringhe BD Plastipak 0 Monoject Sherwood da 50 o 60 ml

+ Monitor dei gas anestetici, con indicatore delle concentrazioni di CO; e dei gas anestetici

« Ventilatore

+ Adattatori necessari per 'uso di isoflurano e sevoflurano.

« Sistema di evacuazione dei gas

4.1 Siringa Sedaconda®

La siringa Sedaconda® ¢ 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
Sedaconda® ACD. Sull'etichetta sono presenti delle caselle da spuntare per indicare quale agente volatile & utilizzato
tra isoflurano e sevoflurano. Le siringhe possono essere pre-caricate e conservate per un massimo di 5 giorni, purché
tenute al riparo dalla luce e a temperatura ambiente. Accertarsi che la siringa sia chiusa perfettamente.

4.2 Pompe a siringa

Utilizzare esclusivamente pompe a siringa con marchio 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 50/60 ml.

4.3 Monitor dei gas anestetici con linea di campionamento dei gas

E obbligatorio monitorare i gas anestetici mediante un monitor per gas con marchio CE che soddisfi i relativi requisiti
applicabili e 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 con-
centrazione di Fe (fine espirazione), che rappresenta la concentrazione alveolare. Non utilizzare la concentrazione
Fi. Leggere soltanto il valore Fe, che riflette la concentrazione alveolare. Vi sono 2 tipi di monitor dei gas: monitor del
flusso secondario o primario; con Sedaconda® ACD 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 Sedaconda® ACD. Con il monitor del flusso secondario, il
tubo essiccatore di Nafion puo essere fissato tra Sedaconda® ACD 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 Seda-
conda®ACD al paziente.

4.4 Ventilatore

Utilizzare solo ventilatori con marchio CE che soddisfino i relativi requisiti applicabili, in particolare le specifiche dello
standard ISO 80601-2-12. Sedaconda® ACD 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 Sedaconda® in condizioni di sicurezza, deve essere impiegato un apposito
adattatore. Sono disponibili 2 tipi di adattatori, uno per flaconi con filettatura standard e uno per flaconi Sevorane con
chiusura Quik-Fil di AbbVie.

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

Evacuazione passiva dei gas
Nella linea di prodotti Sedana Medical sono disponibili FlurAbsorb e FlurAbsorb-S, un sistema di evacuazione passiva
utilizzato in combinazione con un kit di accessori.

Evacuazione attiva dei gas
L'evacuazione attiva dei gas pud essere utilizzata se installata, 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. MONTAGGIO DEL SISTEMA

5.1 Cari to della siringa Sed: da® ACD

Montare il corretto adattatore per il caricamento sul flacone di agente anestetico

Collegare la siringa alladattatore premendo e ruotandola finché non risulta fissata

Capovolgere il flacone con la siringa

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

Raddrizzare il flacone

Prima di scollegare, attendere quattro secondi affinché il flacone si equalizzi

Rimuovere la siringa dal flacone assicurandosi che non restino bolle d'aria allinterno della siringa
Chiudere la siringa con I'apposito tappo

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

Fig. 1

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




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

Dispositivo per la conservazione degli anestetici)

5.2. Configurazione (Fig. 1)

« Connettere 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 o 60 ml siringhe BD Plastipak o Sherwood
Monoject

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

Quando si utilizza un monitor del flusso secondario dei gas:

« Rimuovere il tappo rosso da Sedaconda® ACD (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 Sedaconda® ACD (6). Per ridurre la quantita di umidita nella linea e nel sifone, si puo collegare
un tubo essiccatore in Nafion tra Sedaconda® ACD e la linea di campionamento dei gas

Quando si utilizza un monitor del flusso primario dei gas:

Rimuovere il tappo rosso da Sedaconda® ACD

Collegare I'adattatore delle vie aeree necessario tra Sedaconda®ACD e il paziente. Rimuovere il contrassegno
dalla porta del monitor e chiudere quest'ultima con I'apposita chiusura

Collegare Sedaconda® ACD tra il tubo endotracheale e il raccordo a Y dei circuiti di respirazione del ventilatore
Posizionare Sedaconda® ACD come indicato nella figura 1 con la porta di campionamento del monitor dei gas
rivolta verso il paziente

Posizionare Sedaconda® ACD in modo tale che il connettore lato paziente si trovi piti in basso del connettore lato
macchina (con I'angolazione indicata nella fig. 1), per evitare I'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 gli adeguati limiti di allarme sul monitor dei gas

Collegare alla siringa la linea di erogazione dell'agente di Sedaconda®ACD e assicurarsi che sia fissata salda-
mente

6. FUNZIONAMENTO

6.1 Priming della linea di erogazione dell’agente

+ Somministrare un bolo di 1,2 ml eseguendo il collegamento iniziale di Sedaconda® ACD. Se necessario, sommini-
strare un bolo di 0,3 ml. Non somministrare mai un bolo manualmente.

« Arrestare la pompa a siringa e attendere finché il monitor dei gas non visualizza il valore della 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 concen-
trazione 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 mi/h — Sevoflurano: 5 mih

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 2-7mlh 0,2-0,7%

Sevoflurano 4-10 mihh 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, Sedaconda® ACD &
meno efficiente. Dunque per mantenere la concentrazione stabile & necessario relativamente piti 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 in seguito a
qualsiasi modifica ai parametri del ventilatore.

Se vi € un’esigenza clinica di ridurre velocemente la concentrazione Fe, rimuovere Sedaconda® ACD 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 Sedaconda®

3. Chiudere ermeticamente la siringa con I'apposito tappo

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

. Rimuovere Sedaconda®ACD dal paziente. Scollegare innanzitutto dal raccordo a Y

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

7. Chiudere il connettore Sedaconda® ACD (lato del ventilatore) con il tappo di chiusura rosso e smaltire seguendo

il protocollo ospedaliero

o

Processo di disassuefazione breve

1. Arrestare la pompa a siringa e lasciare Sedaconda® ACD in posizione

2. La concentrazione diminuira gradualmente

3. Quando il valore Fe si avvicina a 0%, seguire i passaggi precedenti (1-7) nella sezione “Cessazione immediata”

Disassuefazione prolungata

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)
nella sezione “Cessazione immediata”

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

6.5 Sostituzione di Sedaconda® ACD

« Preparare un nuovo sistema Sedaconda® ACD, e una nuova siringa caricata se necessario (in base al punto 5.1)
Arrestare la pompa a siringa.

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

Scollegare la linea di monitor dei gas da Sedaconda® ACD e chiudere la porta di campionamento dei gas con
I'apposita chiusura.

Estrarre I'Sedaconda® ACD usato. Scollegare innanzitutto dal raccordo a Y

Collegare la linea di campionamento dei gas

Inserire il nuovo sistema Sedaconda® ACD collegando prima il tubo endotracheale 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 al punto 6.1 con 1,2 ml

Awviare la pompa a siringa con la stessa velocita di prima

Controllare il valore Fe

6.6 Sostituzione della siringa Sedaconda®

Arrestare la pompa a siringa

Scollegare la linea di erogazione dellagente dalla siringa e chiudere la siringa con I'apposito tappo
Rimuovere la siringa vuota dalla pompa a siringa

Posizionare la nuova siringa Sedaconda® nella pompa a siringa. Per il caricamento consultare il punto 4.1
Collegare la linea di erogazione dell'agente alla siringa

Avviare la pompa a siringa con la stessa velocita di prima

Non effettuare il priming della linea dellagente a meno che Sedaconda® ACD non sia stato sostituito con un
nuovo sistema

Controllare il valore Fe

7. COLLEGAMENTO DI UN NEBULIZZATORE AL SISTEMA SEDACONDA®
ACD

Con il sistema Sedaconda® ACD ¢ possibile utilizzare un nebulizzatore jet o a ultrasuoni. Il nebulizzatore dovra essere
collegato tra il tubo di intubazione del paziente e Sedaconda® ACD. | nebulizzatori a ultrasuoni sono preferibili in
quanto non apportano un flusso d'aria aggiuntivo. Se viene collegato un nebulizzatore jet potrebbe essere necessa-
rio 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 potrebbero aumentare la resistenza al flusso di Sedaconda® ACD.

Prestare ai segni di | farmaci appiccicosi (ad pio acetilcistei listina e amfo-
tericina B) potrebb tare la resi del filtro e richiedere la sostituzione anticipata di Sedaconda®
ACD.

NOTA! C Jerare sempre | dello spazio morto quando si colleg | dd |

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 Sedaconda® ACD dal tubo endotracheale durante la procedura.
Quando si scollega, rimuovere innanzitutto Sedaconda® ACD dal raccordo a Y e, quando si collega, collegare
innanzitutto Sedaconda® ACD al tubo endotracheale

E importante sapere che i componenti a base di policarbonato, se utilizzati nel circuito respi-
A ratorio del f p | larsi o subire fi ioni da soll iin p
di gas anestetici quali isoflurano o sevoflurano.
9. SMALTIMENTO
Smaltire Sedaconda®ACD e la siringa sigillata seguendo i protocolli ospedalieri.
10. INFORMAZIONI TECNICHE
SPECIFICHE TECNICHE 100 ML [ 50 ML

Agenti anestetici Utilizzare esclusivamente sevoflurano (18°-25°C) e isoflurano (18°-

30°C) a temperatura ambiente

Siringa Utilizzare esclusivamente la siringa Sedaconda®
Stabilita delle siringhe caricate 5 giorni

Range operativo di volume corrente 350-1200 ml 200-800 ml
Spazio morto di Sedaconda® ACD Circa 100 ml Circa 50 ml

Resistenza al flusso di gas a 60 I/min 2,5 cm H20 (250 pa)

5mg/l (a 0,75L x 12 respiri/min)

3,0 cm H20 (300 pa)
5mg/l (a 0,5L x 15 respiri/min)
6 mg/l (a 0,75L x 15 respiri/min)

Perdita di umidita

7 mg/l (a 1,0L x 10 respiri/min)

Capacita del filtro: ~ Filtrazione batterica 99,867%
Filtrazione virale 99,76%

Peso 509

Lunghezza della linea di erogazione 22m

dell'agente
Connettori (secondo ISO 5356)

Porta di campionamento gas

15F/22M-15M
Luer lock femmina

In caso di incidente grave, contattare |'autorita competente e il fabbricante legale Sedana Medical Ltd.

Per ulteriori informazioni in merito alle politiche o procedure relative ad Sedaconda®ACD, I'utente dovra fare riferimen-
to al manuale tecnico o contattare Sedana Medical AB.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Irlanda

) medical

Data di pubblicazione: 18.10.2021
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Bruksanvisning

1. AVSEDD ANVANDNING

Sedaconda®ACD (Anaesthetic Conserving Device — Enhet for anestesigasatervinning) ar avsedd for
tillférsel av isofluran och sevofluran till invasivt ventilerade patienter.

Tillférsel av isofluran och sevofluran med Sedaconda® ACD ska endast utforas i lokaler som ar fullt
utrustade for dvervakning och stod for andnings- och hjart-karldvervakningsfunktioner, av personer
som ar specialutbildade i anvandning av anestesigaser samt identifiering och hantering av negativa
effekter av sddana medel, inklusive hjart-lungréddning. Sadan utbildning maste innefatta traning i
att uppratta och uppratthalla patientens luftvagar, samt andningshjalp. Sedaconda® ACD-enheten
ar endast avsedd for engangsbruk och maste bytas ut en gang per dygn eller vid behov, t.ex. vid
ovantade handelser som plétslig blockering av luftvagarna orsakat av t.ex. slem.

Sedaconda®ACD-enheten finns tillganglig i storlekarna Sedaconda®ACD 100 ml (Sedaconda®ACD-L)
och Sedaconda® ACD 50 ml (Sedaconda® ACD-S). Anvisningarna i detta dokument avser bada en-
heterna.

2. DRIFTPRINCIPER

Sedaconda® ACD-enheten bestar av en plastinneslutning med en lakemedelsslang for kontinuerlig
tillférsel av isofluran eller sevofluran fran en sprutpump till miniatyrférgasaren, dar den kliniska do-
sen férangas. Under kontinuerlig inandning reflekteras det flyktiga anestesigasen genom reflektorn,
som bestar av ett filter med aktivt kol. Sedaconda® ACD-enhetens dead space pa 100 ml eller 50
ml maste 6vervagas for alla patienter, och koldioxidnivan maste 6vervakas noga. Koldioxidnivan
kan justeras genom att optimera ventilatorns parametrar. Sedaconda® ACD ar dessutom en utmarkt
varme- och fuktvéxlare med ett effektivt bakterie-/virusfilter.

Tvirsnittsritning 6ver Sedaconda® ACD

Aktivt kolskikt  Bakterie-/virusfilter Gastestningsport

Ventilator/HME

Patient

IZ::%:‘:T

Eb
Lakemedelsslang

Férangare/inhalator

3. VIKTIG ANVANDNINGSINFORMATION
3.1 Las dessa anvisningar noga innan du anvander Sedaconda® ACD, och observera féljande

ALLMANNA VARNINGAR

« Anvéand inte desfluran

Ateranslut inte en anvand Sedaconda® ACD-enhet som kopplats loss och inte anvénts under en
langre tid av nagon anledning. Anvand alltid en ny enhet

Isofluran: Anvénd endast enheten vid rumstemperatur 18-30 °C

Sevofluran: Anvand endast enheten vid rumstemperatur 18-25 °C

Anvand inte en Sedaconda® ACD-enhet om det finns hal i férpackningen eller vid synlig skada.
Stoppa alltid sprutpumpen vid frankoppling av Sedaconda® ACD

Floda inte lakemedelsslangen manuellt. Anvand alltid sprutpumpen

Placera Sedaconda® ACD-enhetens anslutning pa patientsidan lagre &n pa maskinsidan for att
undvika ansamling av kondens, med den svarta sidan uppat.

Anvand inte sprutpumpens bolus- eller spolfunktion, savida den inte ar programmerad enligt
sjukhusets rutiner.

Vik inte eller klam ihop lakemedelsslangen

Anvand inte Sedaconda® ACD-enheten med jet- eller oscilleringsventilation

Anvind inte aktiv befuktning tillsammans med Sedaconda® ACD-enheten

Anvand inte Sedaconda® ACD-enheten pa patienter med kraftiga sekretutsondring
Rekonditionering av medicinska enheter avsedda for engangsbruk kan medféra férsamrade pre-
standa eller funktionsbortfall, vilket t.ex. kan resultera i 6kat andningsmotstand. Denna produkt ar
inte avsedd att rengdras, desinficeras eller steriliseras.

Forslut aldrig anslutningen pa ventilatorsidan, férutom vid kassering av Sedaconda® ACD-enhe-
ten

Anvéand endast Isofluran och Sevofluran i enlighet med SmPC-dokumenten for respektive medel.
Overvég alltid férhallandet mellan enhetens dead space och tidalvolym vid ventilation av patien-
ten, och 6vervaka koldioxidhalten noga med gasmonitorn.

.

.

.

.

Symbol Beskrivning
Indikerar ett tillstand som, om anvisningarna inte f6ljs exakt, kan resultera i ska-
VARNING! | da pa patienten eller anvandaren. Fortséatt inte forréan du har forstatt alla anvis-

ningar och alla angivna villkor ar uppfyllda.

Indikerar ett tillstand som, om anvisningarna inte foljs exakt, kan resultera i ska-
da pa produkten eller utrustningen. Fortsatt inte forran du har forstatt alla anvis-
ningar och alla angivna villkor ar uppfyllda.

Indikerar information som ar viktig for optimal anvandning av produkten.

Anvandning pa endast en patient Medicinteknisk produkt

Las bruksanvisningen Ej avsedd for intravends

4= @8 >
& @|g

noga foére anvandning behandling.
oy Ventilator V; | idaivolym Byt ut enheten en gang
per dygn.
N .
o0 ) . _=e__ | Forvara pa avstand fran
A Patient / Lungor Gasmatare /‘l\ direkta ljuskallor.
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —
Enhet for anestesigasatervinning)

4. YTTERLIGARE UTRUSTNING SOM KRAVS (FIG. 1)

Endast medicinska enheter med CE-mérkning som uppfyller tillampliga internationella standarder far
anvéandas. Sedaconda® ACD-enheten maste anvandas tillsammans med féljande utrustning:

« Sedaconda®-spruta

« Sprutpump med installningar for sprutorna BD Plastipak eller Monoject Sherwood 50/60 ml

« Gasmonitorn som visar koldioxid- och anestesigaskoncentration

< Ventilator

« Lampliga adaptrar fér anvandning av isofluran och sevofluran.

« Gasatervinningssystem

4.1 Sedaconda®-spruta

Sedaconda®-sprutan har samma matt som sprutorna Becton Dickinson Plastipak och Sherwood
Monoject 50 ml, men har &ven en unik koppling fér anslutning av kontakten pa Sedaconda® ACD-en-
hetens lakemedelsslang. Pa mérkningsdekalerna finns rutor som ska kryssas i for att indikera vilket
flyktigt medel som anvénds, d.v.s. isofluran eller sevofluran. Sprutorna kan férfyllas och férvaras
(morkt) i upp till 5 dagar vid rumstemperatur. Sakerstall att sprutan forsluts ordentligt.

4.2 Sprutpumpar

Anvand endast CE-maérkta sprutpumpar som uppfyller tillampliga krav, speciellt standarden EN
60601-2-24, och som ar programmerbara med instéliningar for sprutorna Becton Dickinson Plastipak
eller Sherwood Monoject 50/60 ml.

4.3 Anestesigasmonitor med gastestningsslang

Patientens blodgaskoncentrationer maste dvervakas med en CE-markt gasmonitor som uppfyller
tillampliga krav, speciellt standarden EN ISO 80601-2-55. Gasmonitor maste visa koldioxid- och
anestesigaskoncentrationerna for att kunna identifiera FET-koncentrationen (endoexpiratorisk), som
representerar den alveolara koncentrationen. Fi-koncentrationen ska inte anvandas. Avlas endast
FET-vardet, som speglar den alveoldra koncentrationen. Det finns tva typer av gasmonitor: med
sido- respektive huvudstromsfunktion. Bagge kan anvandas med Sedaconda® ACD-enheten.

Gasmonitor med sidostrém/sidestream

Vid anvandning av en sidestream-monitor ska gastestningsslang anslutas till gasmonitorn och Se-
daconda® ACD-enhetens gasmatningsport. Med en sidostromsméatare kan en Nafion-torkslang an-
slutas mellan Sedaconda® ACD-enheten och gastestningsslangen

Gasmonitor med huvudstrom/mainstream
Vid anvandning av en mainstream-monitor ska en lamplig luftvagsadapter anslutas mellan
Sedaconda® ACD-enheten och patienten.

4.4 Ventilator

Anvand endast CE-markta ventilatorer som uppfyller tillampliga krav, speciellt standarden 1ISO
80601-2-12. Sedaconda® ACD-enheten kan anvandas i alla standardlagen, men inte i oscillerande
lage for intuberade patienter. Anvand ventilatorkretsar som ar lampliga fér anvandning med anes-
tesimedel.

4.5 Fylla adaptern
For saker pafylining av Sedaconda®sprutan maste ratt pafyliningsadapter anvandas. Det finns tva
typer, en for flaskor med standardgéngor och en fér Sevoran fran AbbVie med Quik-Fil-férslutning.

4.6 Gasatervinningssystem
Sedana Medical rekommenderar atervinning av utloppsgaserna fran ventilatorn och gasmétaren.

Passiv gasatervinning
Sedana Medical tillhandahaller de passiva gasatervinningssystemen FlurAbsorb
och FlurAbsorb- S, som anvands tillsammans med en tillbehorssats.

Aktiv gasatervinning

Aktiv gasatervinning kan anvandas om ett sadant system finns installerat. Alternativt kan en cen-
tral vakuumkalla anvandas tillsammans med ett tryckutjamningssystem, som kan tillhandahallas av
ventilatortillverkaren.

5. SYSTEMSAMMANSATTNING

5.1 Fylla Sedaconda®-sprutan

Anslut ratt pafyliningsadapter till flaskan med anestesimedel

Anslut sprutan till adaptern genom att trycka och vrida tills den sitter fast ordentligt.
Vand flaskan med sprutan uppochner

Fyll sprutan genom att dra upp och trycka ner sprutkolven langsamt 5-10 ganger

Vand upp flaskan igen

Vanta i fyra sekunder for att innehallet i flaskan ska utjamnas innan du kopplar loss den
Ta bort sprutan fran flaskan. Se till att inga luftbubblor finns kvar i sprutan

Stang sprutan med sprutlocket

Markera pa sprutans etikett vilket anestesimedel som anvands, samt pafyliningsdatum

.

.

.
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Fig. 1

Ytterligare anvisningar, tréningsvideor och mycket annat finns pa www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Enhet for anestesigasatervinning)

5.2. Installation (Fig.1)

« Anslut utloppet fran ventilatorn och gasmonitor till gasatervinningssystemet (1)

+ Placera sprutan i sprutpumpen (2)

« Stall in sprutpumpens instéliningar fér sprutorna BD Plastipak eller Monoject Sherwood 50/60ml

« Placera sprutpumpen i niva med eller lagre an patientens huvud

Anviéndning av g med sid émsfunktion:

« Ta av det roda locket fran Sedaconda® ACD-enheten (3)

« Anslut gastestningsslangen (4) till gasmonitor (5) och till Sedaconda® ACD-enhetens
gastestningsport (6). For att minska fuktmangden i slangen och vattenavskiljaren kan en nafi-
on-torkslang anslutas mellan Sedaconda® ACD-enheten och gastestningsslangen

Anviénda gasmonitor med huvudstrém anvénds:

+ Ta av det réda locket fran Sedaconda® ACD-enheten

Anslut Iamplig luftvagsadapter mellan Sedaconda® ACD-enheten och patienten. Ta bort etiketten
fran gasmatarporten och sténg porten med férslutningen

Anslut Sedaconda® ACD-enheten mellan den endotrakeala slangen och Y-delen pa ventilatorns
andningskrets

Placera Sedaconda® ACD-enheten s& som visas i fig. 1, med gastestningsporten riktad mot
patienten

Placera Sedaconda® ACD-enhetens anslutning pa patientsidan lagre &n pa maskinsidan (se vin-
kelangivelsen i fig. 1) for att undvika ansamling av kondensvatten, med den svarta sidan uppat.
Stéll in gasmataren for det anestesimedel som anvands

Vanta tills kalibreringen av gasmataren &r slutford

Stall in Iampliga larmgranser fér gasmonitor

Anslut Sedaconda® ACD-enhetens tillforselslang for lakemedel till sprutan och se till att den sitter
fast ordentligt.

.

.

6. ANVANDNING

6.1 Floda lakemedelsslangen

« Tillfér en bolus pa 1,2 ml nér Sedaconda® ACD ansluts forsta gangen. Ge en bolus pa 0,3 ml vid
behov. Tillfér aldrig en bolus manuellt.

« Stoppa sprutpumpen och vanta tills gasmataren visar ett koldioxidvarde

« Ange den kliniska dosen

« Starta sprutpumpen (kontrollera punkt 6.2 nedan)

6.2 Dosera anestesimedlet

All dosering ar individuell och ska baseras pa klinisk utvardering och avlésning av FET-vardet pa gas-
monitorn. Patienten tar upp mer av det anestesimed|et under de férsta 10-30 minuterna (induktionsfa-
sen) av tillférseln, varfor pumphastigheten maste korrigeras i enlighet med uppmatt endoexpiratorisk
andetagskoncentration (FET) och patientens kliniska behov.

Isofluran ar ungefar dubbelt sa potent som sevofluran.

Féljande tillforselméngder ar typiska for inledande sprutpumpsmangd isofluran respektive sevofluran
— Isofluran: 3 ml/tim — sevofluran: 5 ml/tim

Vilken sprutpumpsmangd som kravs for att uppna en viss patientkoncentration beror pa
minutvolymen och malpatientkoncentrationen.

Flyktigt amne Forvantade pumpmangder Resulterande FET-varden
Isofluran 2-7 ml/tim 0,2-0,7 %
Sevofluran 4-10 ml/tim 0,5-1,4 %

Om en snabb koncentrations6kning anses nédvandig, kan en bolus pa 0,3 ml. Sedaconda® ACD-en-
heten ar mindre effektiv vid hégre FET-varden och/eller hégre andetagsvolymer och/eller hdgre and-
ningsfrekvenser. Darfor kravs relativt mer anestesimedel och dérmed hégre pumpmaéngd for att halla
koncentrationen stabil.

6.3 Andra koncentrationen

Alla koncentrationsférandringar maste titreras till 5nskat FET-varde genom att &ndra pumpmangden,
samtidigt som FET-vardet maste dvervakas noga pa gasmonitorn. FET-vardet ska verifieras efter
varje férandring av ventilatorns parametrar.

Om det finns kliniskt behov av att minska FET-koncentrationen snabbt ska Sedaconda® ACD-enhe-
ten kopplas bort fran patienten. Verifiera alltid alla eventuella nya koncentrationer pa gasmataren.

6.4 Avsluta behandlingen

Avsluta behandlingen direkt

1. Stoppa sprutpumpen. Koncentrationen minskar snabbt

2. Koppla loss tillférselslangen for lakemedel fran Sedaconda®-sprutan

3. Forslut sprutan med sprutlocket

4. Koppla loss gastestningsslangen fran Sedaconda® ACD-enheten. Stédng gasmatarporten med

forslutningen for gastestningsporten

. Ta bort Sedaconda® ACD-enheten fran patienten. Koppla loss den fran Y-delen forst

6. Overvag att byta ut Sedaconda® ACD-enheten mot ett bakterie-/virusfilter med vérme- och fukt-
vaxlare

7. Sténg Sedaconda® ACD-anslutningen (pa ventilatorsidan) med det réda locket och kassera en-
heten i enlighet med sjukhusets rutiner

o

Kort nedtrappning

1. Stoppa sprutpumpen, men ta inte bort Sedaconda® ACD-enheten

2. Koncentrationen minskar gradvis

3. Nar FET-vardet narmar sig 0 % féljer du ovanstaende steg (1-7) under "Avsluta behandlingen
direkt”

Léngre nedtrappning

1. Vid langre nedtrappning ska pumpméangden minskas stegvis éver flera timmar

2. Koncentrationen minskar gradvis

3. Nar koncentrationen nar ett FET-varde nara 0 % féljer du ovanstaende steg (1-7) under "Avsluta
behandlingen direkt”

Ytterligare anvisningar, tréningsvideor och mycket annat finns pa www.sedanamedical.com

6.5 Byta Sedaconda® ACD-enheten

Forbered en ny Sedaconda® ACD-enhet och en ny fylld spruta vid behov (enligt 5.1)

Stoppa sprutpumpen.

Koppla bort tillférselslangen for Iakemedel fran Sedaconda® ACD-sprutan och forslut sprutan
med sprutlocket.

Koppla bort gastestingslangen fran Sedaconda® ACD-enheten och stéang gastestningsporten
med portforslutningen.

Ta bort den anvanda Sedaconda® ACD-enheten. Koppla loss den fran Y-delen forst

Anslut gastestningsslangen

Foér in en ny Sedaconda® ACD-enhet genom att ansluta ET-slangen forst och darefter Y-delen
Anslut lakemedelsslangen till sprutan i sprutpumpen

Fléda lakemedelsslangen med 1,2 ml, sa som beskrivs i 6.1

Starta sprutpumpen med samma mangd som tidigare

Kontrollera FET-vardet

.

.

.
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6.6 Byta Sedaconda®sprutan

Stoppa sprutpumpen

Koppla bort tillférselslangen for Iakemedel fran sprutan och forslut den med sprutlocket
Ta bort den tomma sprutan fran sprutpumpen

Placera den nya Sedaconda®-sprutan i sprutpumpen. For pafylining, se 4.1.

Anslut tillforselslangen for lakemedel till sprutan

Starta sprutpumpen med samma mangd som tidigare

Fléda inte 1dkemedelsslangen om inte &ven Sedaconda® ACD-enheten bytts ut mot en ny
Kontrollera FET-vardet

.

.

.

7. ANSLUT EN NEBULISATOR TILL SEDACONDA® ACD-SYSTEMET

En jetnebulisator eller ultraljudsnebulisator kan anvandas med Sedaconda® ACD-systemet. Nebu-
lisatorn ska anslutas mellan patientens intubationstub och Sedaconda® ACD-enheten. Ultraljudsne-
bulisatorer ar att foredra, eftersom de inte tillfor extra luftfléde. Om en jetnebulisator ansluts kan
sprutpumpsmangden behdva okas for att kompensera for det extra flodet fran nebulisatorn. Stall in
ventilatorn i véantelage eller pa en utandningspaus vid anslutning av en nebulisator.

VARNING! Upprepade nebuliseringar kan 6ka flodesmotstandet hos Sedaconda® ACD. Var
uppmarksam pa tecken pa ocklusioner Klibbiga, nebuliserade lakemedel (t.ex. acetylcystein,
colistin och amfotericin B) kan oka filtrets motstandskraft och krava tidigt utbyte av Seda-
conda® ACD.

Obs! Overvig alltid det storre déda utrymmet vid anslutning av ytterligare enheter.

8. SUGNING

« Det ar rekommenderat att anvanda ett slutet sugsystem eller en svivelkoppling med sugport

« Pausa ventilatorn om Sedaconda® ACD-enheten behover kopplas loss fran ET-slangen under
den har proceduren. Ta forst bort Sedaconda® ACD-enheten fran Y-delen vid frankoppling. Anslut
forst Sedaconda® ACD-enheten till ET-slangen vid tillkoppling.

A

9. KASSERING

Om polykarbonatbaserade komponenter anvénds i patientens andningskrets,
ar det viktigt att kanna till att dessa kan degradera eller spricka nar de utsatts
for anestesigaserna isofluran eller sevofluran.

Kassera Sedaconda® ACD-enheten och den forslutna sprutan i enlighet med sjukhusets rutiner.

10. TEKNISK INFORMATION

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Anestesimedel

100 ML 50 ML

Anvand endast i rumstemperatur — sevofluran (18-25 °C)
och isofluran (18-30 °C)

Spruta Anvand endast Sedaconda®-sprutan
Stabilitet hos fyllda sprutor 5 dagar

Arbetsintervall, andetagsvolym 350-1 200 ml 200-800 ml
Sedaconda® ACD-enhetens déda Ca 100 ml Ca 50 ml

utrymme

Gasflédesmotstand vid 60 I/min 2,5 cm H20 (250 pa) 3,0 cm H20 (300 pa)

Fuktforlust 5mg/l (@ 0,75 1x 12 bpm) | 5 mg/l (@ 0,51 x 15 bpm)
7 mg/l (@ 1,01x 10 bpm) 6 mg/l (@ 0,751x 15 bpm)
Filterkapacitet: ~ Bakteriefiltrering 99,867 %
Virusfiltrering 99,76 %
Vikt 50 g
Lakemedelsslangens langd 22m

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

Gastestningsport Luerlas, hona

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Ireland

| handelse av en allvarlig incident, kontakta behérig myndighet och tillverkaren Sedana Medical Ltd.

Ytterligare information om policyer och rutiner kopplade till Sedaconda® ACD-enheten finns i den
tekniska handboken. Du &r dven valkommen att kontakta Sedana Medical AB.

Utgivningsdatum: 18.10.2021
3000 177-2110/SV/Rev.3 2021-10
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Bruksanvisning

1. TILTENKT BRUK

Sedaconda®ACD (Anaesthetic Conserving Device — Enhet for bevaring av anestesimidler) er bereg-
net for administrering av Isofluran og Sevofluran til pasienter med invasiv ventilasjon.
Administrasjon av Isofluran og Sevofluran via Sedaconda® ACD skal kun utferes i et miljg som er full-
stendig utstyrt for overvaking og stette av respirasjons- og kardiovaskuleer funksjon og av personer
som er spesielt oppleert i bruken av inhalerte anestetika og er i stand til &8 oppdage og kontrollere de
forventede potensielle bivirkningene av slike medikamenter, inkludert respirasjons- og hjerte-gjen-
opplivning. Denne oppleeringen ma ogsa dekke etablering og opprettholdelse av pasientens luftveier
og assistert ventilering.

Sedaconda®ACD er tiltenkt kun til enkeltbruk, og ma byttes ut én gang i degnet, eller ved behov ved
f.eks. uventede hendelser som blokkasje av luftveiene pa grunn av sekresjoner o.l.

Sedaconda® ACD er tilgjengelig i sterrelssene Sedaconda® ACD 100 ml (Sedaconda® ACD-L) og
Sedaconda® ACD 50 ml (Sedaconda® ACD-S). Instruksjonene i dette dokumentet gjelder for begge
storrelser.

2. DRIFTSPRINSIPPER

Sedaconda® ACD bestar av et plasthus med en forsyningsslange for kontinuerlig forsyning av Iso-
fluran eller Sevofluran, som gar fra en spreytepumpe til mini-fordamperen, der kliniske doser umid-
delbart fordamper. Ved kontinuerlig pusting blir inhalasjonsanestetika reflektert via en reflektor, som
bestar av et aktivt kullfilter. Tomrommet pa 100 ml eller 50 ml ma vurderes for hver enkelt pasient,
og COz-nivaet ma overvakes ngye. Justeringer av CO2-niva kan gjeres ved & optimalisere respira-
torparametrene. | tillegg er Sedaconda® ACD en utmerket varme- og fuktveksler, med et effektivt
bakterie/virus-filter.

Tverrsnittillustrasjon av Sedaconda® ACD

Lag med aktivt kull  Bakterie/virus-filter Gassmonitorport

Ventilator/HME

Pasient

Eb
Anestesiforsyningsslange

Fordamper

3. VIKTIG INFORMASJON TIL BRUKEREN
3.1 Les disse instruksjonene ngye for du tar i bruk Sedaconda® ACD, og merk falgende

GENERELLE ADVARSLER

Ikke bruk Desfluran

Ikke koble til en Sedaconda® ACD-enhet som har blitt frakoblet og statt uten tilsyn, uansett arsak
eller varighet. Bruk alltid en ny enhet.

Isofluran: Skal kun brukes i romtemperatur 18-30 °C

Sevofluran: Skal kun brukes i romtemperatur 18-25 °C

Ikke bruk en Sedaconda® ACD-enhet hvis pakningen har er &pnet eller har synlige skader

Alltid stopp spreytepumpen fgr du kobler fra Sedaconda® ACD-enheten

Ikke prim forsyningsslangen manuelt. Bruk alltid spreytepumpen.

Plasser pasienttilkoblingen pa Sedaconda® ACD-enheten, lavere enn tilkoblingen til maskinen,
for & unnga at det samler seg opp kondensat. Den svarte siden skal peke opp.

Ikke bruk bolus- eller skyllefunksjonen pa spreytepumpen med mindre dette har blitt program-
mert i henhold til sykehusets protokoll

Ikke brett eller pafer klem pa forsyningsslangen

Ikke bruk Sedaconda® ACD med strale- eller svingningsventilasjon

Ikke bruk en aktiv fukteenheten sammen med Sedaconda® ACD

Ikke bruk Sedaconda® ACD pa pasienter med store mengder slim

Gjenbruk av medisinske enheter som er beregnet for engangsbruk kan fere til redusert ytelse og
svekkede funksjoner, som f.eks. at pustemotstanden gker. Dette produktet er ikke beregnet for
rengjering, desinfisering eller sterilisering

Aldri forsegle kontakten pa respiratorsiden, unntatt ved kassering av Sedaconda® ACD

Bruk kun Isofluran og Sevofluran i henhold til de medfglgende SmPC-dokumentene (beskrivelse
av produktegenskaper).

Alltid beregn dedrommet i enheten i forhold til tidalvolumet nar pasienten er tilkoblet en ventilator,
og overvak COz2 ngye via gassmonitoren

.

.

.

Symbol Beskrivelse
Viser til en betingelse som ma fglges for & unnga personskade pa pasient eller
ADVARSEL! | bruker. Ikke bruk enheten fer du har lest og forstatt bruksanvisningen, og alle

bruksbetingelser er matt.

Viser til en betingelse som ma falges for @ unnga skade pa produktet eller utstyr.
Ikke bruk enheten for du har lest og forstatt bruksanvisningen, og alle bruksbe-
tingelser er matt.

>

MERK! Viser til viktig informasjon om optimal bruk av produktet.

Anvandning pa endast en patient

Medisinsk enhet

Les bruksanvisningen ngye for bruk Ikke for bruk med IV

=

!
- Respirator VT Tidevannsvolum ‘2};,,, Bytt ut én gang i degnet.
) Gassmalingsin- | Se<_ | Oppbevares vekk fra
W N~
X Pasient/lunger strument 4\ direkte lyskilder.
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —
Enhet for bevaring av anestesimidler)

4. NODVENDIG EKSTRAUTSTYR (FIG. 1)

Kun medisinske CE-merkede enheter som samsvarer med gjeldende internasjonale standarder, skal
brukes. Sedaconda® ACD ma brukes med fglgende utstyr:

« Sedaconda®-sproyte

« Sprgytepumpe med innstillinger for spraytene BD Plastipak eller Monoject Sherwood pa 50/60 ml

+ Anestesigassmonitor, som viser konsentrasjonen av CO2 og anestesigasser

« Respirator

« Gjeldende adaptere for bruk av Isofluran og Sevofluran.

« Gassutsugsystem

4.1 Sedaconda®-sproyten

Sedaconda®-sprgyten har samme dimensjoner som spraytene Becton Dickinson Plastipak eller Sher-
wood Monoject pa 50 ml, men den har i tillegg en unik kobling som passer til kontakten pa forsynings-
slangen til Sedaconda® ACD. Etiketten har avmerkingsbokser som viser hvilket flyktig middel som blir
brukt, enten Isofluran eller Sevofluran. Spreytene kan forhandsfylles og oppbevares i opptil fem dager,
dersom de blir oppbevart pa et merkt sted med romtemperatur. Serg for at spreyten er lukket ordentlig.

4.2 Sprgytepumper

Bruk kun CE-merkede sprgytepumper som samsvarer med gjeldende krav, spesielt spesifikasjone-
ne i standarden EN 60601-2-24, og som er programmerbare pumper med innstillinger for spraytene
Becton Dickinson Plastipak og Sherwood Monoject pa 50/60 ml.

4.3 Anestesigassmonitor med gassmalingsslange

Overvaking av anestesigassene med en CE-merket gassmonitor, er obligatorisk. Dette samsvarer
med gjeldende krav, og spesielt med spesifikasjonene i standarden EN ISO 80601-2-55. Gassmoni-
toren ma vise konsentrasjoner av karbondioksid og anestesigasser for & vaere i stand til a identifisere
FA-konsentrasjonen (ekspirert tidalkonsentrasjon), som representerer den alveoleere konsentrasjo-
nen. Fi-konsentrasjon skal ikke brukes. Kun FA-verdien skal leses av, som viser den alveolzere
konsentrasjonen. Det finnes to typer gassmonitorer: sidestrem eller hovedstrem. Begge kan brukes
med Sedaconda® ACD-enheten.

Sidestrem-gassmonitor

Nar en sidestrem-monitor skal brukes, ma du koble gassmonitor-forsyningsslangen til gassmonito-
ren og til gassmonitor-preveporten pa Sedaconda® ACD. Ved bruk av sidestrem-gassmonitoren, kan
en Nafion-slange monteres mellom Sedaconda® ACD-enheten og gassforsyningsslangen

Mainstream-gassmonitor
Ved bruk av en mainstream-gassmonitor ma en luftrgradapter kobles til mellom
Sedaconda® ACD-enheten og pasienten.

4.4 Respirator

Bruk kun CE-merkede respiratorer som samsvarer med alle gjeldende krav, og szerlig med spesifi-
kasjonene i standarden ISO 80601-2-12. Sedaconda® ACD kan brukes i alle konvensjonelle modi,
med unntak av oscillasjonsmodus for intuberte pasienter. Bruk respiratorkretser som egner seg for
bruk med anestesimidler.

4.5 Fyllingsadapter
Bruk en fyllingsadapter som er egnet for fylling av Sedaconda®-sprgyten. Det finnes to typer, én for
standard gjenget flaske, og én for Sevoran fra AbbVie med Quik-Fil-lukking.

4.6 Gassutsugsystem
Sedana Medical anbefaler utsug av avgassene fra respiratoren og gassmonitoren.

Passivt gassutsug
Sedana Medical har et passivt gassutsugsystem tilgjengelig, med navnet FlurAbsorb
og FlurAbsorb-S, som brukes sammen med et sett med tilleggsutstyr.

Aktivt gassutsug
Et aktivt gassutsug kan brukes dersom det har blitt montert, ellers kan man bruke en sentral vakuum-
kilde sammen med et trykkutjevningssystem, som kan fas hos respiratorprodusenter.

5. MONTERING AV SYSTEMET

5.1 Fylle opp Sedaconda®-sprayten

Fest riktig fyllingsadapter til flasken med anestesimiddel.

Koble sproyten til adapteren ved a trykke den inn og skru til den sitter fast.

* Snu flasken med sprayten opp-ned.

Fyll sprayten ved & dra stempelet ut og dytte det inn igjen langsomt 5-10 ganger.

« Snu flasken riktig vei igjen.

Vent i fire sekunder mens flasken utjevner seg, for du fierner sproyten.

Fjern sproyten fra flasken, og serg for at det ikke er igjen luftbobler i sprayten.

Lukk sprgyten godt igjen.

Merk av for hvilket anestesimiddel som befinner seg i sprayten, og angi dato den ble fylt.

.

.

.

.

Fig. 1

Hvis du gnsker mer veiledning, oppleeringsvideoer og mye mer, kan du ga til www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Enhet for bevaring av anestesimidler)

5.2. Oppsett (Fig. 1)

« Koble avlgpet fra respiratoren og gassmonitoren til gassutsugsystemet (1).

« Plasser sproyten i spraytepumpen (2).

« Still inn spreytepumpen med innstillinger for spreytene BD Plastipak eller Monoject Sherwood
pa 50/60ml.

 Plasser spraytepumpen pa niva med eller lavere enn pasientens hode.

Ved bruk av en sidestream-gassmonitor:

« Fjern den rade hetten pa Sedaconda®ACD (3).

+ Koble gassmonitor-malingsslangen (4) til gassmonitoren (5) og gassmonitor-malingsporten pa
Sedaconda® ACD-enheten (6). Hvis det enskes, kan du feste en Nafion-slange mellom Sedacon-
da® ACD og gassmalingsslangen, for & redusere mengden fuktighet inne i slangen og vannfellen.

Ved bruk av en i g itor:

« Fjern den rgde hetten pa Sedaconda® ACD.

Koble til den gjeldende luftveisadapteren mellom Sedaconda® ACD og pasienten. Fjern flagget
fra monitorporten, og lukk monitorporten med lukkemekanismen

Koble til Sedaconda® ACD mellom endotrakealtuben og Y-stykket pa respirasjonskretsene.
Plasser Sedaconda® ACD som vist pa Fig. 1, med gasspreveporten rettet mot pasienten.
Plasser Sedaconda® ACD-koblingen pa pasientsiden lavere enn pa maskinsiden (med samme
vinkel som i Fig. 1) for & unnga at det samler seg opp fuktighet. Den svarte siden skal peke
oppover.

Still inn gassmonitoren for anestesimiddelet som blir brukt.

Vent pa at gassmonitoren skal kalibrere seg.

Angi gjeldende alarmgrenser pa gassmonitoren.

Koble anestesigasslangen pa Sedaconda® ACD til sprgyten, og pass pa at den sitter godt.

.

.

.

6. BRUK

6.1 Priming av gasslangen

« Gien bolus pa 1,2 ml nar Sedaconda® ACD farst kobles til. Gi deretter en bolus p& 0,3 ml dersom det
er behov for det. Gi aldri bolus manuelt.

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

« Angi klinisk dosering.

« Start sprgytepumpen (punkt 6.2 nedenfor).

6.2 Dosering av anestesimiddel

All dosering er individuelt, og bestemmes av vurderingen til en erfaren lege sammen med FA-
verdien pa gassmonitoren. aeDet er et hgyere pasientopptak av anestesimiddelet i lopet av de forste
10-30 minuttene (induksjonsfasen) av administreringen, og det ma derfor foretas korreksjoner av
pumpehastigheteni henhold til den malte endetidalkonsentrasjonen (FA) og pasientens kliniske behov.
Isofluran er omtrent dobbelt sa kraftig som Sevofluran.

Folgende hastigheter er typisk for farstegangsdosering av Isofluran og Sevofluran.
— Isofluran: 3 ml/t — Sevofluran: 5 ml/t

Sproytepumpehastigheten ngdvendig for & na en bestemt pasientkonsentrasjon er avhengig av
volum i minuttet og malkonsentrasjonen for hver enkelt pasient.

Anestesimiddel Forventet pumpehastighet Resulterende FA-verdier

Isofluran 2-7 mi/time 0,2-0,7%

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

Hvis det behgves en rask gkning av konsentrasjonen, kan det gis en bolus med flytende middel pa 0,3 ml.
Ved heyere FA-verdier og/eller hayt tidalvolum og/eller hay respirasjonshastighet, er Sedaconda® ACD
mindre effektiv. Derfor er det nadvendig med et relativt hgyere volum av anestesimiddel, og samsvarende
hoyere pumpehastighet, for a holde konsentrasjonen stabil.

6.3 Endring av konsentrasjon

Potensielle endringer i konsentrasjonen ma titreres til ensket FA-verdi ved & endre pumpehastighet og
overvake FA-verdien ngye pa gassmonitoren. FA-verdien ma bekreftes ved potensielle endringer av re-
spiratorparametre.

Hvis det er et klinisk behov for & redusere FA-konsentrasjonen raskt, kobler du Sedaconda® ACD fra
pasienten. Alltid bekreft en potensiell ny konsentrasjon via gassmonitoren.

6.4 Avslutte behandlingen

Umiddelbart opphor

. Stopp spreytepumpen. Konsentrasjonen reduseres hurtig.

. Koble anestesigasslangen fra Sedaconda®-sproyten.

. Lukk spreyten godt igjen.

. Koble gassmonitoren fra Sedaconda® ACD. Lukk gassamlingsporten med gassamlingsportlokket.

. Fjern Sedaconda® ACD fra pasienten. Koble fra Y-stykket forst.

. Vurder om du skal bytte ut Sedaconda® ACD med et bakterie-/virusfilter med varme- og fuktveksler.

. Lukk Sedaconda® ACD-koblingen (pa respiratorsiden) med den rede hetten, og kasser enheten i hen-
hold til sykehusets protokoll.

N OAWN =

Kort avvenningsprosess

1. Stopp sprgytepumpen og la Sedaconda® ACD fortsette & kjore.

2. Konsentrasjonen reduseres gradvis.

3. Nar FA-verdien naermer seg 0 %, felger du trinnene (1-7) under Umiddelbart oppher.

Lang avvenningsprosess

1. Om lang avvenning er ngdvendig, reduserer du pumpehastigheten trinnvis over flere timer.
2. Konsentrasjonen reduseres.

3. Nar FA-verdien naermer seg 0 %, falger du trinnene (1-7) under Umiddelbart oppher.

Hvis du gnsker mer veiledning, oppleeringsvideoer og mye mer, kan

6.5 Bytte ut Sedaconda® ACD-enheten

Gjer klar en ny Sedaconda® ACD-enhet og en ny fylt sprgyte ved behov (fglg trinnene under 5.1).
Stopp spraytepumpen.

Koble anestesigasslangen fra Sedaconda® ACD-sprayten, og lukk spreyten med hetten.
Koble gassovervakingsslangen fra Sedaconda® ACD, og lukk gassamlingsporten med
gassamlingsportlokket.

Ta ut den brukte Sedaconda® ACD-enheten. Koble fra Y-stykket forst.

Koble til gassmalingsslangen.

Sett inn den nye Sedaconda® ACD-enheten ved a farst koble til endotrakealtuben, og deretter
Y-stykket.

Koble gasslangen til sproyten i spraytepumpen.

Prim gasslangen som forklart under 6.1, med 1,2 ml.

Start spreytepumpen med samme hastighet som for.

Kontroller FA-verdien.

6.6 Bytte ut Sedaconda®-sproyten

Stopp spraytepumpen.

Koble anestesiforsyningsslangen fra sprayten, og lukk spreyten med hetten.

Fjern den tomme sproyten fra spraytepumpen.

Plasser den nye Sedaconda®-sprayten i spreytepumpen. Se 4.1 for fylling av sprayten.

Koble anestesiforsyningsslangen fra sprayten.

Start sproytepumpen med samme hastighet som for.

Ikke prim forsyningsslangen med mindre Sedaconda® ACD-enheten ogsa ble byttet ut med en ny.
Kontroller FA-verdien.

7. TILKOBLING AV EN FORST@VER TIL SEDACONDA® ACD-SYSTEMET

Du kan bruke en straleforstover eller en ultralyd-forstever sammen med Sedaconda® ACD-systemet.
Forstgveren kobles til mellom pasientens intubasjonsslange og Sedaconda® ACD-enheten. Ultralyd-for-
stovere foretrekkes, fordi de ikke tilfarer en ekstra luftstram. Hvis en straleforstaver brukes, kan det veere
nedvendig & gke hastigheten pa spreytepumpen, for & kompensere for luftstrammen som forsteveren
tilferer. Nar du kobler til en forstever ma du sette respiratoren i standby-modus, eller holde en endotra-
kealtuben pa respiratoren.

ADVARSEL! Gjentatte nebuliseringer kan fore til gkning av motstanden til Sedaconda® ACD-en-
heten. Vaer oppmerksom pa tegn til okklusjoner Klebrige nebuliserte medikamenter (f.eks. acetyl-
systein, kolistin og amfoterisin B) kan fare til gkning av motstanden i filteret og tidlig kassering
av Sedaconda® ACD-enheten.

MERK! Alltid vurder & gke dedrommet nar du kobler til ekstrautstyr.

8. SUGING

+ Det anbefales a bruke et lukket sugesystem, eller en dreiekontakt med sugeport.

* Hold pause pa respiratoren nar du kobler Sedaconda® ACD fra endotrakealtuben under prosedyren.

Ved frakobling, fiern Sedaconda®ACD fra Y-stykket forst, og ved tilkobling, koble Sedaconda® ACD til
endotrakealslangen farst.

A

9. KASSERING

Var oppmerksom pa at polykarbonatbaserte komponenter som brukes i
pasientens respirasjonskrets kan nedbrytes og utsettes for slitasje nar de
kommer i kontakt med anestesigassene Isofluran og Sevofluran.

Kasser Sedaconda® ACD og den forseglede sprgyten i henhold til sykehusets protokoll.

10. TEKNISK INFORMASJON

TEKNISK SPESIFIKASJON
Anestesimidler

100 ML 50 ML

Bruk kun romtemperert Sevofluran (18-25 °C) og Isoflu-
ran (18-30 °C)

Sproyte Bruk kun Sedaconda®-sprgyten

Stabilitet for fylte sprayter Fem dager

Arbeidsomrade for tidalvolum 350-1200 ml 200-800 ml
Dgdrom for Sedaconda® ACD Ca. 100 ml Ca. 50 ml

Gasstremningsmotstand pa 60 I/min. | 2,5 cm H20 (250 pa)

5 mg/l (ved 0,751 X 12
bpm)
7 mg/l (ved 11X 10 bpm)

3,0 cm H20 (300 pa)
5 mg/l (ved 0,51 X 15 bpm)

Fuktighetstap

6 mg/l (ved 0,751 X 15

bpm)
Filterkapasitet: ~ Bakteriefiltrering 99,867 %
Virusfiltrering 99,76 %
Vekt 50g
Lengde pa gasslange 22m

15F/22M-15M

Luer Lock, hunn

Koblinger (i henhold til ISO 5356)

Gassamlingsport

| tilfelle en alvorlig hendelse, ta kontakt med kompetent myndighet og den juridiske produsenten Sedana
Medical Ltd.

@nsker du mer informasjon om retningslinjer eller prosedyrer ved bruken av Sedaconda® ACD, kan du se
den tekniske handboken, eller ta kontakt med Sedana Medical AB.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Irland
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Brugsanvisning

1. TILSIGTET ANVENDELSE

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Anzestesibevarende enhed) er beregnet til ad-
ministration af isofluran og sevofluran til invasivt ventilerede patienter.

Administration af isofluran og sevofluran ved anvendelse af Sedaconda® ACD ber kun forega i om-
givelser, der er fuldt udstyret til overvagning og understottelse af den respiratoriske og kardiovasku-
leere funktion og af personer, der er specialuddannet i brug af inhalationsanzestetika samt til at
pavise og handtere de forventede bivirkninger ved sadanne midler, herunder hjerte-lungeredning.
Sadan uddannelse skal omfatte etablering og opretholdelse af frie luftveje hos patienter og assisteret
ventilation.

Sedaconda® ACD er kun beregnet til engangsbrug og skal udskiftes en gang i degnet eller efter be-
hov, f.eks. ved uventede haendelser sasom pludselig blokering af luftvejene som falge af sekret osv.

Sedaconda® ACD fas i sterrelserne, 100 ml (Sedaconda® ACD-L) og Sedaconda® ACD 50 ml
(Sedaconda® ACD-S). Anvisningerne i dette dokument geelder for begge enheder.

2. BETJENING

Sedaconda® ACD bestar af et plastkabinet med en anaestesislange til kontinuerlig tilfgrsel af isof-
luran eller sevofluran fra en sprejtepumpe til minifordamperen, hvor enhver klinisk dosis straks for-
dampes. Ved et kontinuerligt andedreet recirkuleres det flygtige anzestesimiddel igennem 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 ventilatorpara-
metrene Endvidere er Sedaconda® ACD en fremragende fugtvarmeveksler, og den indeholder et
effektivt bakterie-/virusfilter.

Tveersnit af Sedaconda® ACD

Aktivt kullag Bakterie-/virusfilter Gasmonitorport

Fugtvarmeveksler

Patient

IZ::%:‘:T

Eb
Slange til anaestesimiddel fra pumpe

Fordamper/forstever

3. VIGTIG INFORMATION TIL BRUGEREN

3.1 Las denne brugsanvisning omhyggeligt for brug af Sedaconda® ACD, og var opmaerk-
som pa felgende

GENERELLE ADVARSLER

Brug ikke desfluran

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

Isofluran: Bruges udelukkende ved stuetemperatur 18 ° — 30 °C

Sevofluran: Bruges udelukkende ved stuetemperatur 18 ° — 25 °C

Brug ikke Sedaconda® ACD, hvis pakkens forsegling er brugt, eller hvis emballagen er synligt
beskadiget

Stop altid sprejtepumpen, nar Sedaconda® ACD skal frakobles

Foretag ikke en manuel priming af forsyningsslangen. Brug altid sprgjtepumpen

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

Brug ikke bolus- eller skyllefunktionen pa sprejtepumpen, medmindre den er programmeret i
henhold til hospitalets protokol

Bgoj eller klem ikke forsyningsslangen

Brug ikke Sedaconda® ACD med jetventilation eller oscillatorisk ventilation

Brug ikke aktiv fugtning sammen med Sedaconda® ACD

Brug ikke Sedaconda®ACD til patienter med omfattende sekretion

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

Forseg| aldrig konnektoren pa ventilatorsiden undtaget ved bortskaffelse af Sedaconda® ACD
Brug kun Isofluran og Sevofluran i henhold til deres respektive SmPC-dokumenter.

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

.

.

.

.

.

Symbol Beskrivelse
Beskriver forhold, hvor manglende overholdelse af retningslinjer kan fore

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

BEMARK! | Angiver oplysninger, der er vigtige for optimal brug af produktet.

Medicinsk udstyr

Ma ikke anvendes i
ntravengst.

Til brug pa én patient

Laes brugsvejledningen
grundigt inden brug

4=

—y Respirator VT Udskiftes hvert degn.

|
Tidalvolumen <2};,,’

Yo ’ . ) _=e=__ | Opbevares veek fra
2 7 ; .
LA\ Patient/lunger Gasmaleanordning -I\ direkte lyskilder
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —
Anastesibevarende enhed)

4. ANDET N@DVENDIGT UDSTYR (FIG. 1)

Det er kun medicinske enheder, der baerer CE-maerket, og som overholder de gzeldende internati-
onale standarder, der ma anvendes. Sedaconda® ACD skal bruges sammen med fglgende udstyr:
« Sedaconda® sprojte

* Sprejtepumpe med indstillinger for BD Plastipac- eller Monoject Sherwood-sprgjter (50 ml)

« Anzestesigasmonitor, som viser koncentrationer for kuldioxid og anzestesigasser

< Ventilator

« Opfyldningsadapter

+ Gasudsugningssystem

4.1 Sedaconda® sprgjte

Sedaconda®-sprgjten har samme mal som en Becton Dickinson Plastipak eller Sherwood Monoject
50-ml sprejte, Der findes afkrydsningsfelter pa kasserne, som angiver, hvilket flygtigt middel der
anvendes: isofluran eller sevofluran. Sprgjterne kan forfyldes og opbevares i op til fem dage, hvis de
opbevares meorkt og ved stuetemperatur. Sgrg for, at spragjterne er sikkert tillukkede.

4.2 Sprojtepumper

Brug kun sprejtepumper med CE-maerket, der overholder de geeldende krav — seerligt specifikatio-
nerne i standard DS/EN 60601-2-24 — og som har programmerbare pumper med

indstillinger for Becton Dickinson Plastipak- eller Sherwood Monoject 50 ml-sprgjter.

43 A tesig [¢]

Det er obligatorisk at foretage monitorering af anaestesigasser med en CE-maerket gasmonitor, der
opfylder de geeldende krav isaer specifikationerne i standard EN 1ISO 80601-2-55. Gasmonitoren skal
vise koncentrationer af kuldioxid og anzestesigasser for at kunne identificere Fet-koncentrationen
(udanding), der repreesenterer den alveolaere koncentration. Fi-koncentrationen skal ikke anvendes.
Aflees kun Fet-veerdien, som afspejler den alveoleere koncentration. Der findes to typer gasmonito-
rer, sidestream og mainstream. Begge kan bruges med Sedaconda® ACD.

ritor med gaspr

G itor med sidestream

Ved brug af en sidestreammonitor skal gasmonitorpreveslangen sluttes til gasmonitoren og Seda-
conda® ACD-gasmonitorens prgveport. Med sidestreammonitoren kan Nafion Dryer Tubing tilsluttes
mellem Sedaconda® ACD og gaspreveslangen.

Gasmonitor med mainstream
Ved brug af en mainstreamgasmonitor skal den pakreevede luftvejsadapter sluttes til Sedaconda®
ACD og patienten.

4.4 Ventilator

Anvend kun ventilatorer med CE-maerket, der overholder de geeldende krav iseer specifikationerne
i standard DS/ISO 80601-2-12. Sedaconda® ACD kan bruges sammen med alle traditionelle funkti-
oner, men ikke sammen med en oscillatorfunktion til intuberede patienter. Brug ventilatorkredslgb,
der er velegnet til brug sammen med anaestesimidler.

4.5 Pafyldningsadapter

Der skal benyttes en opfyldningsadapter for at opna en sikker opfyldning af Sedaconda® ACDsprgj-
ten. Der findes to typer: en til beholdere med standardgevind og en til sevoran fra AbbVie med en
Quik-Fil-prop.

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

Passiv gasudsugning
Der findes et passivt udsugningssystem fra Sedana Medical, som hedder FlurAbsorb, der kan bru-
ges sammen med et tilbehgrssaet.

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 Sedaconda® ACD-sprgjten

Fastger den relevante opfyldningsadapter til beholderen med anaestesimiddel.

Seet sprojten pa adapteren ved at trykke og dreje den, indtil den er fastgjort

Vend beholderen med sprojten pa hovedet

Fyld sprejten ved at treekke 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 sprojten fra beholderen, og serg for, at der ikke er luftbobler i spragjten

Tilluk sprajten med sprajteproppen

Skriv pa sprojtens etiket, hvilket anaestesimiddel der er brugt, og angiv datoen for opfyldningen

.

.

.

.

Fig. 1

Find yderligere anvisninger, gvevideoer og meget mere pa www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anastesibevarende enhed)

5.2. Opsaetning (fig.1)

« Slut udsugningen fra ventilatoren og gasmonitoren til gasudsugningssystemet (1)

« Placér sprgjten i sprejtepumpen (2)

« Angiv indstillingerne for sprgjtepumpen til BD Plastipak- eller Monoject Sherwood-sprajter
(50 ml)

« Placér sprgjtepumpen pa hgjde med eller lavere end patientens hoved.

eam:

Ved brug af g med sid

« Fjern den rede haette pa Sedaconda®ACD (3)

« Tilslut gasmonitorpreveslangen (4) til gasmonitoren (5) og til Sedaconda® ACD-gasmonitorens
preveport (6). Der kan monteres en Nafion Dryer Tubing mellem Sedaconda® ACD og gaspre-
veslangen for at reducere meengden af fugt i slangen og vandudskilleren.

Ved brug af g itor med
« Fjern den rgde haette pa Sedaconda® ACD

Tilslut den pakreaevede luftvejsadapter mellem Sedaconda® ACD og patienten. Fjern flaget fra
monitorporten, og tilluk monitorporten med proppen.

Tilslut Sedaconda® ACD mellem endotrakealtuben og Y-stykket pa ventilatorandedreetskredsle-
bene

Placér Sedaconda® ACD som angivet i fig. 1 med gasmonitorens prgveport rettet mod patienten
Placer Sedaconda® ACD-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 Sedaconda® ACD-forsyningsslangen til spregjten, og kontrollér, at den er fastgjort.

eam:

.

.

.

6. DRIFT

6.1 Priming (forfyldning) af anaestesislangen

« Indgiv en bolus pa 1,2 ml ved forste tilslutning af Sedaconda® ACD. Om ngdvendigt gives en
bolus pa 0,3 ml. Giv aldrig en manuel bolus.

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

« Indstil den kliniske dosis

« Start sprejtepumpen (se punkt 6.2 nedenfor).

6.2 Dosering af anaestesimiddel

Al dosering er individuel og vejledt af en erfaren klinisk vurdering og afleesning af Fetvaerdien 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.

Folgende hastigheder er typiske for den ferste sprojtepumpehastighed for isofluran og sevofluran:
— isofluran: 3 ml/t. — sevofluran: 5 ml/t.

Den ngdvendige sprgjtepumpehastighed for at opna en bestemt patientkoncentration afhaenger af
minutvolumen og den tilstraebte patientkoncentration.

Flygtigt middel Forventede pumpehastighed Femk Fet-veerdier
Isofluran 2-7mlkt 02-0,7%
Sevofluran 4-10 mif. 05-14%

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

Sedaconda® ACD er knap sa effektiv ved hgjere Fet-veerdier og/eller hgjere tidalvolumener og/eller
hgjere respirationshastigheder. Der skal fglgelig bruges relativt mere anaestesimiddel og dermed en
hejere pumpehastighed for at holde koncentrationen stabil.

6.3 Andring af koncentration

Enhver zendring af koncentrationen skal titreres til den gnskede Fet-veerdi ved at andre pumpeha-
stigheden og monitorere Fet-vaerdien pa gasmonitoren ngje. Fet-vaerdien skal bekraeftes, hver gang
ventilatorparametrene sendres.

Fjern Sedaconda® ACD fra patienten, hvis der er et klinisk behov for hurtig nedszettelse af Fet-kon-
centrationen. Kontrollér altid en ny koncentration pa gasmonitoren.

6.4 Afslutning af behandling

Ojeblikkeligt ophor

1. Stop sprejtepumpen. Koncentrationen falder hurtigt.

2. Kobl forsyningsslangen fra Sedaconda®-sprgjten.

3. Forsegl sprgjten med sprgjteproppen.

4. Kobl gasmonitoren fra Sedaconda® ACD. Tilluk gasmonitorporten med proppen til gasprevepor-
ten.

. Friger Sedaconda® ACD fra patienten. Kobl Y-stykket fra forst.

. Overvej at udskifte Sedaconda® ACD med et bakterie-/virusfilter med fugtvarmeveksler.

7. Tilluk Sedaconda® ACD-konnektoren (ventilatorsiden) med den rgde forseglingshaette, og bort-

skaf den i overensstemmelse med hospitalets procedure.

o o,

Kort afvaenningsproces

1. Stop sprgjtepumpen og lad Sedaconda® ACD vaeere.

2. Koncentrationen falder gradvist.

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

Find yderligere anvisninger, gvevideoer og meget mere pa www.sedanamedical.com

6.5 Udskiftning af Sedaconda® ACD

Klarger en ny Sedaconda® ACD og evt. en ny fyldt sprgijte (i henhold til 5.1).

Stop sprejtepumpen.

Kobl anzestesislangen fra Sedaconda® ACD-sprgijten, og tilluk sprgjten med sprgjteproppen.
Kobl gasmonitorslangen fra Sedaconda® ACD, og tilluk gaspreveporten med proppen til gaspre-
veporten.

Tag den brugte Sedaconda® ACD ud. Kobl Y-stykket fra forst.

Tilslut gaspreveslangen.

Indsaet en ny Sedaconda® ACD ved forst at tilslutte endotrakealtuben og derefter Y-stykket.
Tilslut anaestesislangen til sprgjten i sprojtepumpen.

Prim aneestesislangen som i 6.1 med 1,2 ml.

Start sprgjtepumpen med samme hastighed som for.

Kontrollér Fet-veerdien.

.

.

.
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6.6 Udskiftning af Sedaconda®-sprgjten

Stop sprejtepumpen.

Kobl anzestesislangen fra sprgjten, og tilluk sprejten med sprejteproppen.

Fjern den tomme sprgjte fra sprojtepumpen.

Placer den nye Sedaconda®-sprgjte i sprgjtepumpen. Se 4.1 vedrgrende pafyldning.

Tilslut forsyningsslangen til sprajten.

Start sprgjtepumpen med samme hastighed som for.

Foretag ikke priming af anaestesislangen, medmindre Sedaconda® ACD ogsa er blevet udskiftet.
Kontrollér Fet-veerdien.

.

.

.
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7. TILSLUTNING AF EN NEBULISATOR TIL SEDACONDA® ACD-SYSTEMET

Det er muligt at bruge en jet-nebulisator eller en ultralydsnebulisator med Sedaconda® ACD-syste-
met. Nebulisatoren skal tilsluttes mellem patientens intubationstube og Sedaconda® ACD. Ultralyds-
nebulisatorer er at foretreekke, da de ikke tilfgrer ekstra luftflow. Hvis der tilsluttes en jet-nebulisator,
kan det veere nedvendigt at @ge sprejtepumpens hastighed for at kompensere for det ekstra flow
fra nebulisatoren Nar nebulisatorseettet tilsluttes, skal ventilatoren stilles pa standby, eller der skal
holdes en udandingspause pa ventilatoren.

ADVARSEL! Gentagne nebuliseringer kan forege stremningsmodstanden i Sedaconda®
ACD. Phold gje med tegn pa tilstopning Klistrede nebuliserede stoffer (f.eks. acetylcystein,
colistin og amphotericin B) kan forhgje modstanden I filteret og nedvendiggere tidlig udskift-
ning af Sedaconda® ACD.

BEMAERK! Tag altid hgjde for det ogede dead space ved tilslutning af ekstra komponenter.
8. SUGNING

« Brug af et lukket sugesystem eller en drejekonnektor med sugeport er at foretreekke.

« Ventilatoren skal veere indstillet til pause, hvis Sedaconda® ACD kobles fra endotrakealtuben un-

der proceduren. Ved frakobling af Sedaconda® ACD skal Y-stykket fiernes ferst, og ved tilslutning
af Sedaconda® ACD skal endotrakealtuben tilkobles forst.

A

9. BORTSKAFFELSE

OBS! Hvis der anvendes af polycarbonatbaserede | f
kredslgbet, er det vigtigt at vare opmarksom pa, at komponenterne kan blive forringede,
eller der kan opsta spandingskorrosion i nerheden af anastesigasserne isofluran eller

sevofluran.

Bortskaf Sedaconda® ACD og den forseglede sprgjte i overensstemmelse med hospitalets proce-
durer.

10. TEKNISKE OPLYSNINGER

TEKNISKE SPECIFIKATIONER 100 ML 50 ML

Anzestesimidler Brug kun isofluran eller sevofluran, der har stuetemperatur
(18-25° C)

Sprojte Brug kun Sedaconda®-sprgjten

Den fyldte sproijtes stabilitet 5 dage

Arbejdsomrade for tidalvolumen 350 ml - 1200 ml 200 ml - 800 ml

Sedaconda® ACD 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 5mg/l (ved 0,75 | x 12 bpm) 5mg/l (ved 0,51x 15 bpm
7 mg/l (ved 1,0 1x 10 bpm) 6 mg/l (ved 0,75 | x 15 bpm
Filterkapacitet: Bakteriefiltrering 99,867 %
Virusfiltrering 99,76 %
Veegt 509
Forsyningsslangens laengde 22m

Konnektorer (i overensstemmelse med 15F/22M-15M
18O 5356)

Gasprgveport

Hun-luerlock

| tilfelde af en alvorlig ulykke kontaktes den kompetente myndighed samt den lovmzessige produ-
cent Sedana Medical Ltd.

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

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Irland

) medical

Udstedelsesdato: 18.10.2021
3000 177-2110/DA/Rev.3 2021-10
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Kayttoohje

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —
Anesteettien antojarjestelma)

1. KAYTTOTARKOITUS

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Anesteettien antojarjestelméa) on tarkoitettu isofluraanin ja sevo-
fluraanin antamiseen invasiivisesti ventiloiduille potilaille.

Isofluraania ja sevofluraania saa antaa Sedaconda® ACDn avulla vain tilassa, jossa on taydellinen hengitys-, sydan- ja
verenkiertoelinten toimintojen valvonta- ja tukilaitteisto. Jarjestelmaa saavat kayttaa vain henkilét, jotka ovat saaneet
erityisen koulutuksen inhalaatioanesteettien kayttéon seka naiden aineiden mahdollisten haittavaikutusten tunnistami-
seen ja hoitoon, myds hengitys- ja sydénelvytyksen antamiseen. Koulutuksen téytyy kattaa hengitysteiden avaaminen
seka avustettu ventilaatio. Sedaconda® ACD on kertakayttinen ja taytyy vaihtaa 24 tunnin vélein tai tarvittaessa,
esim. odottamattomissa tilanteissa kuten eritteiden aiheuttaessa hengitysteiden &killisen tukkeutumisen.

Sedaconda® ACDa on saatavana kahta kokoa: Sedaconda® ACD 100 ml (Sedaconda® ACD-L) ja Sedaconda® ACD 50
ml (Sedaconda® ACD-S). Tamén asiakirjan ohjeet koskevat molempia laitteita.

2. TOIMINTAPERIAATE

Sedaconda® ACD koostuu muovikotelosta, jossa on anesteettiletku isofluraanin ja sevofluraanin jatkuvaan syotta-
miseen ruiskupumpusta pienoishaihduttimeen, jossa kliininen annos héyrystyy valittémasti. Jatkuvan hengityksen
aikana haihtuva anesteetti kierratetdan takaisin aktiivisesta hiilisuodattimesta koostuvan heijastimen lépi. Kaikkien
potilaiden kohdalla taytyy huomioida 100 ml:n tai 50 ml:n hukkatila, ja CO2:ta téytyy valvoa tarkkaan. CO2:ta voidaan
s&ataa optimoimalla ventilaattorin parametrit. Liséksi Sedaconda® ACD on erinomainen kosteuslampdvaihdin (HME)
ja sisaltaa tehokkaan bakteeri-/virussuodattimen.

Dribbila . . "
F T0S

ACDsta

Aktiivihiilikerros  Bakteeri-/virussuodatin

Kaasunvalvontaportti

Ventilaattori/ HME

Potilas

IZ::%:‘:T

Anesteettiletku Hoyrystin/haihdutin

3. TARKEAA TIETOA KAYTTAJALLE
3.1 Lue nama kayttoohjeet huolellisesti ennen Sedaconda® ACDn kayttoa ja ota huomioon seuraavat asiat:

YLEISET VAROITUKSET

Ala kayté desfluraania.

Al koskaan yhdista uudelleen jo kaytettyd Sedaconda® ACDa, joka on irrotettu ja ollut jonkin aikaa valvomatta.
Kayta aina uutta.

Isofluraani: kayta vain huoneenlampéisena 18-30 °C.

Sevofluraani: kayta vain huoneenlampéisend 18-25 °C.

Al kéyta Sedaconda® ACDa, jos pakkaus ei ole eheé tai jos pakkaus ndyttaé vahingoittuneelta.

Pysayta ruiskupumppu aina, kun Sedaconda® ACD irrotetaan.

Al esitaytd anesteettiletkua manuaalisesti. Kéyta aina ruiskupumppua.

Aseta Sedaconda® ACD musta puoli yléspéin ja potilaspuolen liiténté koneen puolta alemmaksi, jotta valtetaén
kondensaation kertyminen.

Ala kayta ruiskupumpun bolus- tai huuhtelutoimintoa, ellei sité ole ohjelmoitu sairaalan hoitokayténnén mukaisesti.
Al taita tai purista anesteettiletkua.

Al kayta Sedaconda® ACDa suihku- tai oskillaatioventilaation yhteydessa.

Al kayta aktiivista kostutusta yhdessa Sedaconda® ACDn kanssa.

Al kéyta Sedaconda® ACDa potilailla, joilla on runsaasti eritysté.

Kertakayttoisiksi tarkoitettujen laakintélaitteiden uudelleenkasittely voi johtaa heikentyneeseen suorituskykyyn tai
toimintavikaan, esim. hengityksen vastus voi kasvaa. Tata tuotetta ei ole tarkoitettu puhdistettavaksi, desinfioita-
vaksi eika steriloitavaksi

Ala koskaan sulje ventilaattorin puoleista liitintd muutoin kuin Sedaconda® ACDa havitettéessa.

Kayta isofluraania ja sevofluraania vain valmisteyhteenvedon (SmPC) mukaisesti.

Ota aina huomioon laitteen hukkatila vs. kertahengitystilavuuden raja, kun ventiloit potilasta, ja valvo COz:ta
tarkkaan kaasunvalvontalaitteesta.

Symboli Kuvaus
limaisee tilanteen joka, jos ohjeita ei noudateta tarkkaan, voi aiheuttaa vahinkoa potilaalle
VAROITUS! tai kéyttajalle. Ala jatka, ennen kuin ohjeet on selvésti ymmérretty ja kaikki mainitut ehdot

tayttyvat.

limaisee tilanteen joka, jos ohjeita ei noudateta tarkkaan, voi aiheuttaa vahinkoa tuotteelle
tai laitteistolle. Ald jatka, ennen kuin ohjeet on selvasti ymmarretty ja kaikki mainitut ehdot
tayttyvat.

limaisee tuotteen optimaalisen kaytén kannalta tarke&a tietoa.

>

HUOMAA!

Yhden potilaan kayttéon Laakinnallinen laite

Ei suonensiséiseen
kayttoon

Lue kéyttdohje
huolellisesti ennen kéyttoa.

o ventilaattori VT Kertahengitystilavuus Vaihda 24 tunnin vélein

& @[5

RELE

Potilas/keuhkot Kaasunmittauslaite >;+//\ Sailyta poissa suorien
1\\ valonlahteiden valosta
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4. TARVITTAVAT LISAVARUSTEET (KUVA 1)

On sallittua kayttaa vain laakinnallisia laitteita, joilla on CE-merkki ja jotka ovat niihin sovellettavien kansainvalisten
standardien mukaisia. Sedaconda® ACDa téytyy kéyttaa seuraavien laitteiden kanssa:

Sedaconda®-ruisku

ruiskupumppu, joka on saadetty 50/60 ml:n BD Plastipak- tai Monoject Sherwood -ruiskuja varten
anestesiakaasun valvontalaite, joka nayttda CO2:n ja anestesiakaasujen pitoisuudet

ventilaattori

soveltuvat sovittimet isofluraanin ja sevofluraanin tayttdsovittimet

kaasunpoistojarjestelma.

4.1 Sedaconda®-ruisku

Sedaconda®-ruisku vastaa mitoiltaan Becton Dickinson Plastipak tai Sherwood Monoject 50 ml:n ruiskua, mutta siina
on lisaksi ainutlaatuinen liitin, joka sopii Sedaconda® ACDn anesteettiletkun yhdistimeen. Etiketissé on rastitettavat
ruudut kdytetyn haihtuvan aineen, isofluraanin tai sevofluraanin, merkitsemiseen. Ruiskut voidaan tayttaa valmiiksi
ja sailyttda enintaan 5 paivan ajan, jos niita séilytetddn pimedssé ja huoneenlamméssa. Varmista, ettd ruisku on
turvallisesti suljettu.

4.2 Ruiskupumput

Kéyta vain CE-merkittyja ruiskupumppuja, jotka ovat soveltuvien vaatimusten mukaisia, erityisesti EN 60601-2-24
-standardin teknisten vaatimusten mukaisia, ja joihin voidaan ohjelmoida asetukset Becton Dickinson Plastipak tai
Sherwood Monoject 50/60 ml:n ruiskuille.

4.3 Anestesial Ivontalaite ja néy
Anestesiakaasuja on pakollista valvoa CE-merkitylla kaasunvalvontalaitteella, joka téyttaa kaikki siihen sovellettavat
vaatimukset, erityisesti EN ISO 80601-2-55 -standardin tekniset vaatimukset. Kaasunvalvontalaitteen téytyy nayttaa
hiilidioksidin ja anestesiakaasujen pitoisuudet niin, ettd Fe-pitoisuus (uloshengityksen loppuvaihe) voidaan tunnistaa
(edustaa alveolien pitoisuutta). Fi-pitoisuutta ei saa kayttda. Seuraa ainoastaan Fe-lukemaa, joka kertoo alveolien
pitoisuuden. Kaasunvalvontalaitteita on kahdenlaisia: sivuvirtaus- ja paavirtauslaitteita. Molempia voidaan kéyttaa
Sedaconda® ACDn kanssa.

Sivuvirtau

Kun kaytetan sivuvirtaustyyppista kaasunvalvontalaitetta, yhdista kaasunvalvontalaitteen néytteenottoletku kaasun-
valvontalaitteeseen ja Sedaconda® ACDn kaasun naytteenottoporttiin. Sivuvirtaustyyppistd kaasunvalvontalaitetta
kaytettdessa Sedaconda® ACDn ja kaasun ndytteenottoletkun valiin voidaan liitta Nafion-kuivausletku.

Padvirtaustyypy
Kun kéytetaan paavirtaustyyppista kaasunvalvontalaitetta, liita tarvittava hengitystiesovitin
Sedaconda® ACDn ja potilaan valiin.

4.4 Ventilaattori

Kayta vain CE-merkittyja ventilaattoreita, jotka ovat niihin sovellettavien vaatimusten mukaisia, erityisesti ISO 80601-
2-12 -standardin teknisten vaatimusten mukaisia. Sedaconda® ACDa voidaan kayttaa intuboiduilla potilailla kaikissa
tavallisissa tiloissa lukuun ottamatta oskilloivaa tilaa. Kayta anesteettikéyttoon soveltuvaa ventilaattoriletkustoa.

4.5 Tayttdsovitin
Sedaconda®-ruiskun turvallista téytt6a varten on kaytettava oikeaa tayttosovitinta. Niitd on kahta tyyppia: yksi tavalli-
sille kierrepulloille ja toinen Abbvien Sevorane-pulloille, joissa on Quick-Fil-korkki.

4.6 Kaasunpoistojarjestelma
Sedana Medical suosittelee poistokaasujen puhdistusta ventilaattorista ja kaasunvalvontalaitteesta.

Passiivinen kaasunpoisto
Sedana Medicalilta on saatavana passiivinen poistojarjestelma nimelta FlurAbsorb
ja FlurAbsorb-S, jota kaytetédan yhdessa lisdvarustepakkauksen kanssa.

Aktiivinen kaasunpoisto
Aktiivista kaasunpoistoa voidaan kayttaa, jos sellainen on asennettu. Myds keskusimua voidaan kéyttéa yhdessa
paineentasausjarjestelman kanssa, jollainen voidaan hankkia ventilaattorin valmistajalta.

5. JARJESTELMAN KOKOONPANO

5.1 Sed 1a®-ruiskun taytta

Liita oikea tayttdsovitin anesteettipulloon.

Liita ruisku sovittimeen painamalla ja kdantamalla, kunnes se on tiukasti kiinni.

Kaanna pullo ja ruisku ylosalaisin.

Tayta ruisku vetamalla ja tydntamalla ruiskun mantaa hitaasti edestakaisin 5-10 kertaa.
Kaanna pullo takaisin oikein péin.

Odota laskemalla nelja sekuntia, jotta pullo ehtii tasaantua ennen irrottamista.

Irrota ruisku pullosta varmistaen, ettei ruiskuun jaa yhtaan ilmakuplia.

Sulje ruisku ruiskun korkilla.

Merkitse ruiskun etikettiin kaytetty anesteetti ja tayttopaiva

Kuva 1

Lisaa ohjeita, opetusvideoita ja muuta lisatietoa on osoitteessa www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anesteettien antojarjestelma)

5.2 Asennus (kuva 1)

« Yhdista ventilaattorista ja kaasunvalvontalaitteesta tuleva poistoletku kaasunpoistojarjestelmaan (1).
+ Aseta ruisku ruiskupumppuun (2).

+ Ohjelmoi ruiskupumppuun 50/60 ml:n BD Plastipak- tai Monoject Sherwood -ruiskun asetukset.

« Aseta ruiskupumppu potilaan paan tasalle tai alemmas.

Kun kéytetdén sivuvirtaustyyppisté kaasunvalvontalaitetta:

« Irrota Sedaconda® ACDn punainen korkki (3).

« Yhdista kaasunvalvontalaitteen naytteenottoletku (4) kaasunvalvontalaitteeseen (5) ja Sedaconda® ACDn kaasun-
valvontalaitteen ndytteenottoporttiin (6). Kosteusmaaran vahentémiseksi letkussa ja vedenerottimessa voidaan
Sedaconda® ACDn ja kaasun naytteenottoletkun valiin liittéa Nafion-kuivausletku.

Kun kéytetadn péévirtaustyyppista kaasunvalvontalaitetta:

Irrota Sedaconda® ACDn punainen korkki.

Yhdista tarvittava hengitystiesovitin Sedaconda® ACDn ja potilaan véliin. |rrota liuska valvontaportista ja sulje
valvontalaiteportti korkilla.

Liitd Sedaconda® ACD intubaatioputken ja ventilaattorin hengitysletkuston Y-kappaleen véliin.

Sijoita Sedaconda® ACD kuvassa 1 nakyvall tavalla niin, etté kaasunvalvontalaitteen naytteenottoportti on potilasta
kohden.

Sijoita Sedaconda® ACDn potilaan puoleinen liitin alemmas kuin laitteen puoleinen liitin (kuvan 1 kulman mukaisesti),
jotta kondensaatin kertyminen véltetdan. Aseta musta puoli paallimmaiseksi.

Saada kaasunvalvontalaite kaytettdvan anesteetin mukaan.

Odota, ettd kaasunvalvontalaite suorittaa kalibroinnin.

Aseta kaasunvalvontalaitteeseen asianmukaiset halytysrajat.

Yhdist& Sedaconda® ACDn anesteetin syéttoletku ruiskuun ja varmista, etté se on tiukasti kiinni.

6. KAYTTO

6.1 Anesteettiletkun esitaytto

+ Anna 1,2 mkn bolus, kun Sedaconda®ACD ensin liitetaan. Anna tarvittaessa 0,3 mi:n bolus. Al4 koskaan anna
manuaalista bolusta.

« Pyséayta ruiskupumppu ja odota, kunnes kaasunvalvontalaite nayttaa CO2-arvon.

+ Aseta Kliininen annos.

« Kaynnista ruiskupumppu (katso kohta 6.2 alla).

6.2 Anesteetin annostus

Annostus on aina yksiléllinen, ja sité ohjaavat harjaantunut kliininen arviointi ja kaasunvalvontalaitteen Fe-arvon lukema.
Haihtuvan aineen sisaanotto potilaaseen on suurempaa antamisen ensimmaisten 10-30 minuutin aikana (induktiovai-
he). Sen vuoksi pumpun nopeutta taytyy korjata mitatun uloshengityksen loppuvaiheen pitoisuuden (Fe) ja potilaan
Kliinisten tarpeiden mukaisesti.

Isofluraani on noin kaksi kertaa niin voimakasta kuin sevofluraani.

Seuraavat nopeudet ovat tyypillisia ruiskupumpun aloitusnopeuksia isofluraanille ja sevofluraanille.
— Isofluraani: 3 mith — Sevofluraani: 5 mith

Tietyn potilaspitoisuuden saavuttamiseen tarvittava ruiskupumpun nopeus riippuu
minuuttitilavuudesta ja potilaan tavoitepitoisuudesta.

Haihtuva aine Odotetut pump peud Tulok saadut Fe-arvot
Isofluraani 2-7 mithr 0,2-0,7 %
Sevofluraani 4-10 mi/hr 0,5-1,4%

Jos pitoisuuden nopea liséys katsotaan tarpeelliseksi, voidaan antaa 0,3 ml:n bolus nestemaista anesteettia. Suurem-
milla Fe-arvoilla ja/tai kertahengitystilavuuksilla ja/tai suuremmilla hengitystaajuuksilla Sedaconda® ACD on vahemman
tehokas. Siksi tarvitaan suhteessa enemman anesteettia ja suurempaa pumpun nopeutta pitoisuuden pitamiseksi va-
kaana.

6.3 Pitoisuuden muuttaminen

Pitoisuuden muutos téytyy titrata haluttuun Fe-arvoon muuttamalla pumpun nopeutta ja seuraamalla Fe-arvoa tarkasti
kaasunvalvontalaitteesta. Fe-arvo taytyy tarkistaa aina, kun ventilaattoriparametreja muutetaan.

Jos on kliininen tarve pienentaa Fe-pitoisuutta nopeasti, irrota Sedaconda® ACD potilaasta. Tarkista aina uusi pitoisuus
kaasunvalvontalaitteesta.

6.4 Hoidon lopettaminen

Viliton lopetus

. Pysayta ruiskupumppu. Pitoisuus pienenee nopeasti.

. Irrota anesteetin syott6letku Sedaconda®ruiskusta.

. Sulje ruisku ruiskun korkilla.

. Irrota kaasunvalvontalaite Sedaconda® ACDsta. Sulje kaasunvalvontaportti kaasun néytteenottoportin korkilla.

. Irrota Sedaconda® ACD potilaasta. Irrota se ensin Y-kappaleesta.

. Harkitse Sedaconda® ACDn vaihtamista bakteeri-/virussuodattimeen, jossa on kosteuslampdvaihdin.

. Sulie Sedaconda® ACDn (ventilaattorin puoleinen) liitin punaisella sulkukorkilla ja hévitd sairaalan kaytdnnon mu-
kaisesti.

N AWM

Lyhyt vieroitusmenetelméa

1. Pyséyta ruiskupumppu ja jéta Sedaconda® ACD paikalleen.

2. Pitoisuus pienenee vahitellen.

3. Kun Fe-arvo Iahestyy arvoa 0 %, seuraa edellé olevan kohdan "Véliton lopetus” ohjeita (1-7).

Pidennetty vieroitus

1. Kun halutaan pidennetty vieroitus, pienenna pumpun nopeutta vaiheittain useamman tunnin aikana.

2. Pitoisuus pienenee.

3. Kun saavutetaan pitoisuus, jossa Fe-arvo on lahes 0 %, seuraa edelld olevan kohdan "Valiton lopetus” ohjeita (1-7).

Lisaa ohjeita, opetusvideoita ja muuta lisatietoa on osoitteessa www.sedanamedical.com

6.5 Sedaconda® ACDn vaihtaminen

Valmistele uusi Sedaconda® ACD. Lisaksi tarvitaan uusi taytetty ruisku (kohdan 5.1 ohjeiden mukaisesti).
Pyséyta ruiskupumppu.

Irrota anesteetin syottdletku Sedaconda® ACD-ruiskusta ja sulje Sedaconda® ACD-ruisku punaisella ruiskun
sulkukorkilla.

Irrota kaasunvalvontaletku Sedaconda® ACDsta ja sulje kaasun naytteenottoportti kaasun naytteenottoportin korkilla.
Poista kaytetty Sedaconda® ACD. lrrota se ensin Y-kappaleesta.

Yhdisté kaasun naytteenottoletku.

Asenna uusi Sedaconda® ACD yhdistamalla se ensin intubaatioputkeen ja sitten Y-kappaleeseen.

Yhdisté anesteettiletku ruiskupumpun ruiskuun.

Esitayta anesteettiletku kohdan 6.1 mukaisesti 1,2 ml:lla.

Kaynnista ruiskupumppu samalla nopeudella kuin aiemmin.

Tarkista Fe-arvo.

6.6 Sedaconda®-ruiskun vaihtaminen

Pysayta ruiskupumppu.

Irrota anesteetin sydttoletku Sedaconda®-ruiskusta ja sulje ruisku punaisella ruiskun sulkukorkilla.
Poista tyhja ruisku ruiskupumpusta.

Laita uusi Sedaconda® ACD-ruisku ruiskupumppuun. Katso kohdasta 4.1 tayttocn liittyvaa tietoa.
Yhdista anesteetin syéttéletku ruiskuun.

Kaynnista ruiskupumppu samalla nopeudella kuin aiemmin.

Ala esitayta anesteettiletkua, ellei myds Sedaconda® ACDa vaihdettu uuteen.

Tarkista Fe-arvo.

7. NEBULISAATTORIN LITTAMINEN SEDACONDA® ACD-JARJESTEL-
MAAN

Sedaconda® ACD-jarjestelmén kanssa on mahdollista kayttaa jet-nebulisaattoria tai ultradéninebulisaattoria. Nebu-
lisaattori liitetaén potilaan intubaatioputken ja Sedaconda® ACDn valiin. Ultradéninebulisaattori on suositus, silld ne
eivat lisaa ilmavirtaa. Jos liitetdan jet-nebulisaattori, voidaan ruiskupumpun nopeutta joutua lisédmaan nebulisaattorin
tuottaman lisévirtauksen kompensoimiseksi. Kun nebulisaattoria litetaén, aseta ventilaattori valmiustilaan ja pida ven-
tilaattorissa uloshengitystaukoa.

VAROITUS! Toistuvat sumutukset voivat lisata Sed. da® ACD vir Tarkkaile, nakyyko tukok-
sen merkkeja. Tahmeat sumutettavat ladkkeet (esim. asetyylikysteiini, kolistiini ja amfoterisiini B) voivat lisata
suodattimen vastusta ja Sedaconda® ACD taytyy vaihtaa aiemmin.

HUOMAA! Ota aina huomioon suurentunut hukkatilavuus kun liitét lisdosia.
8. IMU
+ On suositeltavaa kayttaa suljettua imujarjestelmaa tai imuportilla varustettua nivelliitinta.

« Pida ventilaattorissa taukoa, jos irrotat Sedaconda® ACDn intubaatioputkesta toimenpiteen aikana. Kun irrotat
Sedaconda® ACDn, irrota se ensin Y-kappaleesta. Kun liitdt Sedaconda® ACDn, liita se ensin intubaatioputkeen.

On tarkeaa olla tietoinen siité, ettd potilaan hengityspiirissa kaytettavat polykarbonaattipoh-
A jaiset osat saattavat hajota tai saada jannif tumia i i- tai fl i t
siakaasua kaytettaessa.
9. HAVITTAMINEN
Havita Sedaconda® ACD ja suljettu ruisku sairaalan menettelytapojen mukaisesti.
10. TEKNISET TIEDOT
TEKNISET TIEDOT 100 ML [ 50 ML
Anesteetit Kayta vain huoneenlampdisté sevofluraania (18-25 °C) tai
isofluraania (18-30 °C)
Ruisku Kayté vain Sedaconda®-ruiskua
Taytettyjen ruiskujen sailyvyys 5 paivaa
Kertahengitystilavuuden raja 350-1200 ml 200-800 ml
Sedaconda® ACDn hukkatila Noin 100 ml Noin 50 ml
Kaasunvirtausvastus nopeudessa 60 I/m 2,5 cm H20 (250 Pa) 3,0 cm H20 (300 Pa)

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

7mg/l (@ 1,01 x 10 bpm)

5mg/l (@ 0,51 x 15 bpm)
6 mg/l (@ 0,751x 15 bpm)

Suodattimen teho:  Bakteerisuodatus 99,867 %
Virussuodatus 99,76 %

Paino 509

Anesteettiletkun pituus 22m

Liittimet (SO 5356:n mukaiset)
Kaasun naytteenottoportti

15F/22M-15M
Naaras Luer Lock

Vakavista vaaratilanteista on iimoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle ja lailliselle valmistajalle Sedana Medical
Ltd:lle.

Lisétietoa Sedaconda® ACDan liittyvista kaytannaista ja menettelyista saa teknisesta kasikirjasta tai ottamalla yhteytta
Sedana Medical AB:hen.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Ireland

) medical

Julkaisupéiva: 18.10.2021
3000 177-2110/FI/Rev.3 2021-10

C€

2797
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EL Odnyieg xpiong

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —
Zuokeun Alatpnong Avaio8nTikou)

1. MPOBAENOMENH XPHZH

To Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device - Zuokeur) Aiatiipnang AvaioBnTikod) TpoopileTal yia T xopriynon
100@Aoupaviou kai aeRogAoupdviou ae aoBeveig UTIO ETTEIRATIKG AEPIONO.

H yopriynan icoghoupdviou 1j aeBoproupdviou xpnaipomolwvtag 1o Sedaconda® ACD Ba Trpémel va yivetal uovo ae évav -
pwg egomAigévVo XWpo yia TV TrapakoAoUBnon kai TV UTIOOTAPIEN TG avVaTIVEUOTIKAG Kai TnG kapdloayyeiakig Aeroupyiag kai
amoé dropa eIBIKA EKTTAIBEVPEVA OTN XPrion EI0TIVEGUEVWV aVaIOBNTIKWY QUPUAKWY Kl OTNV avayvwpion kai diayeipion Twv
TIPOCOOKWHEVWY AVETIIBUHNTWY EVEPYEIWV TETOIOU EIBOUG PappdKkwy, cupTIEPIAPBAVOPEVNG TG KAPOIOAVATIVEUOTIKHAG avadwo-
yovnang. H ev Adyw kartdprion mpémel va mepidapRdver T didvoign kai diarrpnon agpaywyol Tou acBevoug kal Ty uTroBonBoU-
pevn avarvory. To Sedaconda® ACD TpoopiCerar pévo yia pia xprion kai mpémel va avTikabiotaral kaBe 24 wpeg f 6tav Kpiveral
QTapaitnTo T1.X. O€ U avapevopeva oupBAavia oTiwg n §aQvikr améepagn Twv aepaywywyv Adyw CUOGWPEUONG EKKPITEWV K.ATT.

To Sedaconda® ACD diariBetar ota peyédn Sedaconda® ACD 100 ml (Sedaconda® ACD-L) kar Sedaconda® ACD 50 ml
(Sedaconda®ACD-S). Or odnyieg Tou mepiAapBavovTal aTo Tapdv Eyypago IaXUoUV Kai yia TiG SU0 CUOKEUES.

2. APXEZ AEITOYPTIAZ

To Sedaconda® ACD amoreAeital amo éva TAQOTIKG TrepiBAnpa pe pia ypappr Tiapoxiig TapdyovTa yia T ouveyr xopriynan
1gopAoupdviou 1j oeopAoupdviou amd pia avtAia oUPIYYag OTOV PIKPOGKOTTIKG aTpoTroinTr 6Tou kdBe kAivikiy 56on aTpo-
Toleital apéowg. Kard T SIGpKEIa TG GUVEXOUG avaTvorg o TITNTIKOG avaioBnTikdg TrapdyovTag vakukAogopei péow Tou
avakhaoTipa Tou amoteheitar amo éva gikTpo evepyol avBpaka. O vekpdg xwpog Twv 100ml fj 50ml wpémer va AapBavetal
umroyn yia 6Aoug Toug acBeveig kai To CO2 mpémel va TrapakoAouBeiTal TpoaexTIKG. MTopeiTe va kAveTe TTPOoAPHOYEG TOU
CO2 BeAmioTomoitvTag TI TapapETpOUG Tou avamveuoTipa. EmmAéov To Sedaconda® ACD eivai éva e§aipenikd oUoTnpa
aviaMayrig Beppdmrag kai uypaaiag kar TepiAapBaver éva aTmoteAeapaTIke QIATPO BakTEIBILV/LV.

1 Tou Sed 1a® ACD

21pwpa evepyoU dvBpaka  PiAtpo BakTnpidiwv/ikv ©Upa pévitop TapakorolBnong agpiou
AvamveuoTtipag/
Y0oTnpa AviaAayig
Oeppomnrag Yypaoiag
(HME)
t"E:\_ AoBeviig

T e
T"pappn mapoxig avaiobnrikol TapdyovTa Egarpiotig/Atpomointig

3. IHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ I'lA TON XPHZTH
3.1 AioBdoTe TpooeXTIKA TIG 08Nyieg auTég IV T Xprion Tou Sedaconda® ACD kai SwoTe TTpoooyi| aTa g

FENIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ

+ Mnv xpnoipooieite deaghoupdvio

Mnv emavaouvdéere pia xpnalpotroinuévn auokeur) Sedaconda® ACD Trou éxer amoouvaeBei kai £xel peivel xwpig emiBAeyn yia

orolovdrjmroTe Ao yia oTol0diToTe XPOVIKG SIGOTNUG. XPNOILOTIOIETE TIGVTA Hia VEX GUOKEUN

looghoupavio: Xpnaipotoieital pévo oe Beppokpacia dwyariou 18 ° - 30 ° Celsius

YeBophoupdvio: XpnaipoToigital povo ot Beppokpacia dwiariou 18 ° - 25 ° Celsius

Mnv xpnaipotroieite To Sedaconda® ACD av ) ouakeuaaia éxel oxioTel 1} av €xel opaTég gBopég

Mdvra va otapardre my avrAia Tg oUplyyag katd Ty amrooUvdean Tng ouakeurig Sedaconda® ACD

+ Mrv Tov ouvdeTrpa PO TNV TG YPaupAG TIapoxns avaioBntikoU TrapdyovTa pe To xépl. Na xpnaipooigite Tv avrAia g

alpiyyag

TomoBerroTe Tov ouvderipa TG ouokeurg Sedaconda® ACD Tou Bpiokeral Tpog Tv TAeupd Tou aaBevols xapnAdTepa amé Tov

ouvdeTpa TTPOG TNV TIAEUPA TOU INYAVAHATOG It TV MUY CUCGWPEUGNG TOU GUHTIUKVWHATOG, JE T palipn TAEUpd ot Trévw

Mnv xpnaipotroieite Tn Aeimoupyia egdmag xopriynong (bolus) A ékmrAuong Tng avrAiag oUpiyyag exTog av TpoypappaTiCeral

OOV E TO TTPWTOKOMO TOU VOTOKOpEIOU

Mnv dimAwvere 0UTe va a@iyyeTe T ypappr Tapoxrg Tou avaioBnTikol TapdyovTa

Mnv xpnaipotroieite T ouokeur; Sedaconda® ACD pe aepiopd Tadviwong 1y Timmou jet

Mnv xpnaiuoToliTe evepynTiK) EQUYpavan o€ auvdUAoWd W T ouakeur Sedaconda® ACD

+ Mnv xpnoiporroieite T ouokeur) Sedaconda® ACD o€ aoBeveig e TraxXUpPEUOTES EKKPITEIS

+ H emavaypnoipoToinan 1aTpIKWY CUGKEUWY TIoU TipoopidovTal yia piat uovo Xprian HTmopei va €xel wg ammotéAeapia uTroBabpi-
opévn amédoon 1 aTtwAela AemoupyIkeTnTag T.x. Hmopei va augnBei n avriotaon oy avarvor. To ev Adyw Tpoidv ev xel
oxedlaoTei yia kabapiopd, amoAduavon 1 aToaTeipwan

+ Mnv ogpayiCere Tov ouvBeTTpa aTNV TTAEUPG TOU QVamTVEUaTpa e e5aipean ) oTiyur amoppiyng Tou Sedaconda® ACD

+ Xpnoiorroieite To loo@Aoupdvio Kkai To ZERoPAOUPAVIO VO GULPWVO g Ta OYETIKA Eyypapa TEPIANYNG TWV XTPOAKTNPIOTIKWY

TOU TIPOIGVTOG.

Mdvra va AapBavere urown Tov Vekpd XWPO TG CUKEUTG £VaVTI TOU aVATIVEGHEVOU OYKOU KATd TOV aEPIoG Tou aoBevols Kal

TapakoouBeite TpooeyTIkG 1o CO2 aTo Mévitop Mapakohotbnong Tou Aepiou

ZUpBoAo Neprypagn
YmodnAwvel pia ouvBrikn Tou av dev akohouBnbei pe akpiBela umopei va BAGwer Tov aaBevr i Tov
NPOEIAOMOIHEZH! | xprio. Mnv poxwprioeTe péxp! va katavorioee KaAG Tig 0dnyieg kai péxpi va IkavotronBolv OAeg o

TIPOUTIOBEEIG TTOU avaEPOVTal.

YrmodnAwvel pia ouvBrikn Tou av Sev akohouBnBei pe akpifeia pmopei va BAdwer To Trpoidv 1 Tov
€5omAIoO. Mnv TTpoxwproETE PéXPI var KaTavoraeTe KaAG TIG 0dnyieg kar Péxp! va IkavotromnBolv 6Aeg
ol TTPOUTIOBETEIG TTOU avapEPOVTal.

>

MPOZOXH! YmodnAwvel onpavTikég TTAnpo@opieg yia BEATIOT Xprion Tou TPOI6VTOG.

Xpnion o¢ ‘Evav AcBevi

larpikotexvohoyiké Mpoidv

DioBaote Tig Odnyieg Xpriong Aev eivar katdAMnAo yia evdo-

42

TIPOOEXTIKG TTPIV T Xprion QAEBIa xprion
G VENT . EmavakukhoUpevog | P

AvamveuoTripag VT Oykog (24,,’ AMayr avé 24 Qpeg
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Ma meparépw odnyieg, Bivieo yia Aok

4. NPOZOETOZ AMAITOYMENO EZOMAIZMOZ (ZXHMA 1)

MropeiTe va XpnoIpoTIoIgiTe I IaTPIKEG CUOKEUEG TTOU @épouv T arpavan CE Kal TTou ouppop@uwvovTal Pe Ta loxUovTa Siebvr.
H ouokeur} Sedaconda® ACD TpéTTel va XpnOIHOTIOIETaI g Tov TIapaKdTw eEOTTAIOpG:

Y0piyya Sedaconda®

Avthia aUplyyag pe pubpioeig yia oUpiyyeg BD Plastipak 1 Monoject Sherwood twv 50/60 ml

Movitop apakoroUBnang avaioBnTikoU agpiou, TTou amreIKoviZel TIg ouykevtpwaelg CO2 Kar avaioBnTikwy aepiwv
AvamveuoTipag

KatéMnAol poaappoyeig yia xprion loophoupdaviou kar ZeBopAoupdviou.

Z0oTnpa amaywyng aepiwv

4.1 Zipiyya Sedaconda®

H oUpiyya Sedaconda® éxel Tig idleg dlaaTdaeig pe T oUpiyya Becton Dickinson Plastipak i} Sherwood Monoject Twv 50ml,
waT600, SiabéTel emiong pia povadikn didragn oUeugng woTe va epappdlel 0To CUVBETIKG TG ypappig avaiodnTikou Tapdyo-
via Mg ouokeurig Sedaconda® ACD. Zm orjpavon UTIdpxouv TETpaywvidia TTou PTTopE(Te var EMAEEETE WOTe va UTTOBEIEETE Tov
TITNTIKG TIAPAyOVTa TIoU XpnalpoTToleital, To laogAoupavio f 1o ZeBoproupdvio. O1 alplyyeg pTropei va eival TpoTTANpwiEveS
Kal va QUAGoTovTal €wg Kal Kal 5 NPEPEG O TKOTEVG XWwpo kai Beppokpacia dwpariou. ZiyoupeuTeite 61 N oUpIyya eival kahd
ao@aNiopévn.

4.2 Avrhieg alpiyyag

Xpnoipotoigite povo avthieg alpiyyag pe onpavan CE, Tou ouppop@wvovTal e TIG I0XUOUTES OTTAITATEIS, 18iWG HE TIG
Tpodiaypagpég Tou TpéTutrou EN 60601-2-24, kai Tou eivar Tpoypappamidueveg aviAieg pe pubpioeig yia oUpiyyeg Becton
Dickinson Plastipak 1 Sherwood Monoject Twv 50/60ml.

4.3 Movitop avaioBnTikoU agpiou pe ypappn SeiypatoAnyiog agpiou

Eival uTroxpewriké va apakohouBeite Ta avaioBnika aépia pe éva povitop TrapakohoiBnong aepiou pe oruavon CE, mou
OUHOPQUVETTI g TIG 10XU0UOES amaITiaelg, 18iwg pe TI Tpodlaypagég Tou Tpotumou EN 1ISO 80601-2-55. To pévitop
TIapakoAoUBNONG aEpiou TTPETTEN Va OTTEIKOVIZE! TIG GUYKEVTPWOEIG Tou Blogeidiou Tou GvBpaka Kal Twv avaiodnTIKwy aepiwv
WOTE va PTOpEiTE va TTPoadiopileTe TV TEAOEKTTVEUTTIKK ouykévTpwan (Fet), n ommoia avrimpoowTelel TV KUWeNIBIKK ou-
ykévipwan. H cuykévtpwon Fi (eioTrveuoTikr) dev mpémer va xpnotpomroieitar. No diaBadere povo tnv Tipr Fet (xpovog Biaing
€KTIVOG), N OTIOIa AVTITPOCWTTEUEN TNV KUWENIBIKI GUYKEVTPWON OUYKEVTPWON. YTIGpXOUV 2 TUTIOI JévITop TrapakoAouBnang
agpiou: TAEUPIKAG POrg i KUPIAG, Ta oToia PTopoUv Kai Ta §Uo va xpnaipotomBouv pe T ouakeuri Sedaconda® ACD.

Mavirop mapakoAolbnong mAcupikis

Orav xpnoipooleite éva pévitop TrapakoAouBnong TAeupIkig porig, ouvdéaTe T ypaupr delypatoAnyiag Tou pévitop Ta-
pakoloUBnang aepiou pe To péviTop TTapakoAoUBnang aepiou Kar pe Tn BUpa delypaToAnyiag Tou pévitop TapakoAoUbnang
agpiou Sedaconda® ACD. Me To pévitop TrapakohoUBnang TAEUpIKnG porg, PTTopeiTe va ouvdéaeTe awhiva Eipavang Nafion
peragu Tng ouokeurig Sedaconda® ACD kai g ypappn SeiypatoAnwiag aepiwy.

Mavitop mapakoAoUbnong aspiwv kUpiag pors
Kard ) xprion Tou pévitop mapakoAoiBnang aepiwv kipiag porig ouvdETTE TOV ATIAITOUPEVO TIPOCTPUOYE aepaywyoU
peragu Tng ouokeurg Sedaconda® ACD kai Tou aoBevoug.

4.4 AvamveuoTipag

XpnOoIHOTIOIEITE POV EYKEKPIHEVOUG QVATIVEUDTHPES Me aruavon CE Tou GUppOp@wvovTal e TIG I0XUOUTES OTTaITATEIS,
18iug pe TIg Tpodiaypagég Tou mpdtutrou 1SO 80601-2-12. H guakeur; Sedaconda® ACD pmopei va xpnoipomoieital o OAeg
TIG OUPBaTIKES AerToupyieg ekTdg amd T Aemoupyia Tahaviwtr o€ diaowAnvwpévoug aabeveig. Xpnolpooieite KUKAWuaTA
aepIopoy TTou €ivar KaTaAANAa yia Xpron pe avaioBnTikoug TapdyovTeg.

4.5 TMpooappoyéag TApwong

Ma aoga TApwan g olpiyyag Sedaconda® ACD TIpéTel va XpnoIUOTIOIEITE TOV 0 GWOTO TIPOGAPHOYEX TIAPWONG.
Ymapyouv 2 T0TI0, €vag yia TUTTIKEG QIGAES e oTreipwpaTa Kal évag yia Sevorane amd Ty AbbVie pe Twua Tayeiag mAR-
pwang Quik-Fil.

4.6 Zlotnpa amaywyig aepiwv
H Sedana Medical ouatrvel v amaywyn Twv aepitv e§aywyrig amé Tov avaTveuaTripa kai To péviTop apakoAoUBnang aepiou.

Maénriki) amaywyr agpiwv
AiariBera mabnTikd clopa amaywyng agpiwv amé m Sedana Medical To omoio Aéyetar FlurAbsorb
Kar FlurAbsorb- S kar pnaipotoieital o€ GuvdUaoHO e £va KIT TIAPEAKOHEVWY.

Evepy6 ouotnua kabapiapou agpiou
To evepyd oUoTnpa aTraywyrg aepiwv PTTopE va xpnoiuoToinBei av Exel eykaTtaaTabei f JTopei va xpnoipoTromBei pia Kevipiki Tmyn
KevoU o€ GUVBUaoHO P éva aUOTNA I00GTABYIONG TTiEaNG, TIOU LTTOPEITE VOt TTPOKNBEUTEITE TG TOV KATAOKEUATTH QVOTTVEUTTHPWY.

5. ZYNAPMOAOTHZH ZYZTHMATOZ

5.1 MARpwon tng alpiyyag Sedaconda® ACD

TuvdéaTe Tov owoTo Mpoaappoyéa MAfpwong Pe T GIGAN Tou avaiodnTikol Tapdyovta

TuvdEaTe TN oUPIYYa PE TOV TIpooappoyEa TECOVTAG Kal YUpi{ovTag T péxpl va aopahioe!

AvaoTpéyte Tn QIGAN pe T oUpiyya

[epioTe T 0UpIyya aToaUpovVTag Kal wBwvTag apyd 1o éuBoAo epTpdg kai Tow 5-10 popég

Emavagépete Tn @IdAn o€ dpbia Béon

Mpv v amocOvdean, PETPAOTE TE00EPT DEUTEPOAETTTOl TIPOKEILEVOU VAl Yivel 1000TABPIoN TNG PIAANG

AgaipéaTe T aUpiyya a6 Tn QIGAN agol Befaiwbeire 6T Sev UTIGpKOUV UOTAIBES aépa péaa aTn CUPIYYQ

KAeioTe ™ 0UpIyya pe T0 TWHa TG 0UPIYYaG

TNUEILOTE 0T oAPavon TG oUpIyyag Tov avaioBnTikd TIapdyovTa TToU XPnoIWOTIoIETal Kal TV nuepopnvia TAfpwong

Zxnpa 1

Kal TTOAAG akdun, €TMOKePOEeiTe TOV I0TOTOTTO Www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Zuokeun Alatpnong Avaio8nTikou)

5.2. EykardoTaon (Ixqua 1)

+ ZuvdéoTe TV €500 TOU QVOTTVEUOTAP Kal TO MOVITOP aepiou e To aUOTNHA amraywyng aepiwv (1)

+ TomoBetroTe T GUPIYYa 0NV avTAia TNG UPIYYQS (2)

+ [pooappuéote Ty avrAia aUplyyag aUpewva pe Tig pubpioeig yia alplyyes BD Plastipak i} Monoject Sherwood Twv 50/60ml
+ TomoBetioTe TV avTAia TG aUpiyyag aTo Uyog TnG Ke@aArg Tou aoBevols 1 xaunAdtepa

Orav xpnoiy pévitop mapakoAoubnang aspiwv mAsup
AQaipéaTe To KOKKIVO TTipa ato T ouokeur Sedaconda® ACD (3)
TuvdéaTe T ypappr SetypatoAniag agpiou (4) pe To pévitop TapakoAoUBnang agpiou (5) kai pe T BUpa detypaToAnyiag
Tou pévitop TrapakoAoubnang aepiou Tng auakeurig Sedaconda® ACD (6). Ma peiwon TG Too6TNTAG TG UYpaTiag aTn
YPOpr Kai aTo dlaywpIOTIKG Uypaciag PTopeite va pTmopeite va ouvdéoete owAiva §ipavang nafion peragy Tg ouokeu-
1ig Sedaconda® ACD kai TG ypappr deiypatoAnyiag aepiou

iS porjs:

Orav xpnoiy pévirop map 16nang agpiwv KUpIAg porg:

AQaIpEaTE To KOKKIVO TTidpa aTo T ouokeur Sedaconda® ACD

ZuvdéaTe Tov amarmoUpevo Tpooappoyéa aepaywyou petagy Tng ouakeung Sedaconda® ACD kai Tou aoBevous. AQaipé-
0T TV €TIKETA aTr6 T BUpa TOU PoVITop Kai KAEioTe T BUpa Tou WoviTop TrapakohoUBnang e 1o TTwua

Yuvdéote T ouokeur] Sedaconda® ACD petagu Tou evdotpayeiakol owAiva kal Tou auvdéapou SiakAddwang popeng Y
TWV AVOTIVEUSTIKWY KUKAWHATWY TOU QvaTIVeEuUoTrpa

TomroBerriaTe T ouakeur Sedaconda® ACD 6mmwg gaivetal aTo axiua 1 pe T B0pa SeiypatoAnyiag Tou poviTop agpiou va
€ival aTpappévVn TTPog Tov aoBevr

TormoBemioTe Tov ouvdetipa g ouokeurg Sedaconda® ACD o otroiog Bpioketal Tpog TV TAEUpd Tou aaBevolg XaunAd-
Tepa amd Tov ouvdeTApa TToU BpioKeTal TTPOG TV TTAEUPE Tou pnYavAKATOS (GUMPWV Pe T ywvia oTo oxfua 1) yia Tnv
ATTOQUYH CUCOWPEUONG TOU CUPTIUKVWHOTOG Kal JE TN padpn TAEUpd ammo v

PubpioTe 10 péviTop mapakoAouBnong aepiou yia Tov avaioBnTiKG TapdyovTa TTou XpnolpoTTolEiTal

Mepipévere va exteheaTel n Babupovopnan Tou pévitop mapakoAoUBnang aepiou

Opiore Ta kar@MnAa dpia ouvayeppol aTo péviTop TrapakohoUBnang aepiou

TuvBEDTE TN Ypappr TIapoxIig avaioBnTikol TrapdyovTa Tg ouokeurig Sedaconda® ACD e Tn oUplyya kai BeBaiwBeire
61l eival aopahiopévn

6. AEITOYPTIA

6.1 Apxiki mAfjpwan Tng ypappng avaioBntikod Tapdyovra

Xpnotpomoieie To loopAoupavio kai 10 ZeBo@AoUPAVIO POVO CUNQWVA He Ta OXETIKG £yypagpa TEpANYNG TWV XapaKTNPIOTIKWY
TOU TTPOIOVTOG.

TraparAoTe T AeImoupyia TG avTAiag TG oUpIyyag Kai TIEPIPEVETE To povITop agpiou va epgavioer pia Tipi COz

PuBiote v khivikr} S6on

O¢aTe o€ Aermoupyia Ty avtAia Tg olpiyyag (Beite To anpeio 6.2 mapakdTw)

6.2 Aogoloyia TG avaigbnTikiig oudiag

'O\eg o1 B6oeig eivan egaTopikeupéves Kai Baaiovial oe épmeipn kAvikr agloAdynan kai avayvwon g TiprAg Fet oto pévitop aepiou.
Ymapye peyarutepn mpooAnyn kol Trapdyovta amé Tov acBev katd T Siapkeia Twv 10-30 mpwtwy Aeiv (Gdon Emayw-
i) T Xopriynang kar, wg amotéAeapa, Tpémel va yivouv SiopBwaeig TG TaxUTnTag g aviAiag oUPGWVa e TNV TEAOEKTIVEUDTIKR
ouykévrpwon (Fet) ou petpriBnke kai Tig KAIVIKEG avaykeg Tou aoBevoug. To I0oghoupavio ival TrepiTou U0 Qopég IaxupdTEPO amd
70 oeBophoupdvio.

Or TropakdTw TaydmTeg eival ol TUTTIKEG apxIkEG TaxUTnTeG TG avTAiag Tg alplyyag loogAoupaviou kai ZeBogroupaviou
- looghoupdvio: 3 milwpa - ZeBopAoupdvio: 5 milwpa

0 pubpdg g avrhiag TG oUplyyag Tou €ival ammapaitnTog yia TV eTTEUSn OUYKEKPIMEVOU ETITIESOU GUYKEVTPWANG aTov aoBevi
e§apraral amd Tov yko avd AETTO Kal TV EmBUNTY OUYKEVTPWOT) OTOV AOBEVN.

MnTikég Tapdyovtag Mpoodokwpevor Pubpoi AvtAiag EmakoAouBeg Tipég Fet
loophoupdvio 2 -7 mllwpa 02-0,7%
ZeBogproupavio 4 - 10 ml/wpa 05-14%

Av Kpiveral amapaimTn n Tayeia adgnon TG ouykévipwong, uTopei va xopnynBei pia Tayeia epdmag Soon (bolus) 0,3 ml uypold
Tapayovta. Ze uynAdtepeg TIpEG Fet f/kar upnAdTepoug avammvedpevoug Gykoug dykoug fi/kal uynAdTepoug avamveuaTikoUs puBpoug,
1 ouokeur} Sedaconda® ACD eivar hiydtepo amoteAeapiaTikiy. ETopévig, xpeidleTal OxeTIKG peyaiTepn ToodmTa avaioBnikou, Kal,
wg ek ToUTou, uynAGTEPN TaXUTNTA avTAiag yia Tn diatipnan TG ouykévipwong o€ oTaBepd emimeda.

6.3 AMayi ouykévipwong

Tuxov aMayr aTn ouykévipwon Tpémel va Tithoroleitar oy emBupnTr Tipr Fet ahddovrag my TaxUtnTa TG avTAiag kai TapakohouBu-
viag aTeva Ty Tipn Fet aTo pévitop mapakohotBnong agpiou. H Tipr Fet Ba mpémel var emaAnBeUeTan perd amo Tuxov ahhayr Twv Tapa-
PETPWV To avamveuoTrpa. Av UTIdpxel KAIVIKT avéykn yio Taxeia peiwan g ouykévipwang Fet ote agaipéote  ouokeur Sedaconda®
ACD amé Tov acBevii. EAyxete mévTa yia omoladrTioTe véa ouykévipwon ato pévitop TapakoAoUBnang aepiou.

6.4 Teppamopog Tng Bepameiag
Apeon &iakomr)
. Niakdyre m Aermoupyia g avrAiag g alpiyyag. H ouykévipwon Bor peiwbei pe Taxeig pubpolg

. Amoouv£aTe T ypappr TTapoxfg avaioBnTikoU TrapdyovTa amo T aUpiyya Sedaconda®

. ZQpayioTe ™ oUpIYYa PE TO TIWHA TG aUPIYYaG

. AmoouvéoTe To pdvitop apakohouBnang aepiou amd m cuokeur} Sedaconda® ACD. KheiaTe T BUpa Tou poviTop Tou agpiou e
TapakoroUBnong 1o wya TG BUpag derypatoAnyiag aepiou

. Agaipéote T auakeur) Sedaconda® ACD amd Tov aoBeviy. AmoouvSéaTe Tpwra amé Tov alvieapo SiakAddwang popeng Y

. E€erdore 1o evdey6pevo avtikardoTaong g ouakeurig Sedaconda® ACD pe éva gikTpo BakmpiSiwv/iv pe ouotnpa aviaMayig
BepudmTag ka uypaaiag

7. Kheiote Tov ouvderiipa g ouokeung Sedaconda® ACD (oTnv TAeupd Tou AVaTTveuaTiipa) pe To KOKKIVO TIwHT Gpayiong Kai

amoppiYTE TN CUOKEUR OUMPUVA PE TO TTPWTOKOMO TOU VOOKOpEIoU

N

o o

Bpayeia Siadikacia amoouvdsong

1. Zrapamote T Aeimoupyia g avtAiag g aUpiyyag kai agriote T ouokeur) Sedaconda® ACD o Béon Tng

2. Houykévipwon Ba peiwdei oTadiokd

3. KaBug n i Fet mAnaidder To 0 % akohoubrioTe Ta mapaméavw prpata (1-7) atnv mapdypago «Augon diakoti»

Maparerapévn amoouvéean

1. Ze TepiTTLON TapATETAPEVNG amoUvOETNG HEIOTE TNV TayUTnTa TNG avIAiag OTadIaKG VIO PEPIKWY WPWY

2. H ouykévipwon Ba peiwdei

3. Orav 1o emimedo ouykévipwang grdoer mepimou Ty Tiur Fet 0 %, akohouBrjoTe Ta mapamdvw Bripata (1-7) omy Tapaypago
«Apean dlakotr»

Ma mepairépw odnyieg, Bivieo yia e§aoknon kal TTOAAG akoun, eMOKePOeiTe Tov IGTOTOTTO Wwww.sedanamedical.com

6.5 AMayi Tng ouokeurig Sedaconda®

+ TpogtolpdoTe pia véa ouakeury Sedaconda®, kai pia véa TANPoUKEVN aUpIyya Qv eival amapaimTo (cUp@wva e 10 5.1)

+ Niakdyre T Aermoupyia g avrAiag TG oUpiyyag.

+ AmoouvdéaTe T ypappr Tapoxrg avaioBnTikol Tapayovia ard m oplyya Sedaconda® ACD kai KAeioTe T aUpIyya e TO TIpa
Kkheloiparog mg olpiyyag.

+ ATroouvdEaTe T ypappi Tou pévitop TapakoAoUBnang aepiou ard To Sedaconda® ACD, kar kAeiaTe T BUpa SelypaToAnyiag
agpiou e To Twpa TG BUpag deiypatoAnyiag agpiou.

+ BydAre T ypnoipomompévn ouokeur Sedaconda® ACD. AmoguvdéaTe TpuwTa amd Tov aivdeapo diakAdSwang poperg Y

+ Xuvdéate T ypappn delypatoAnyiag agpiou

+ Eiotyere m véa ouokeur) Sedaconda® ACD uvBEOVTAG T TTPWTA e Tov EVBOTPaYEINKS OwAAVa Kal ETTEITa g Tov 0UVIETHO
SiakAGdwang poperg Y

+ ZuvdéoTe T ypappn avaioBnTikol TrapdyovTa pe T aUplyya eviog TG avTAiag oUpiyyag

+ Kavre apyiki mApwaon TG ypappng avaiodnrikou mapdyovra e 1,2 ml émwg oy mapdypago 6.1

+ O¢foTe o€ Aermoupyia Ty avAia Tg olpiyyag pe v idia TaxUTnTa GTTWG TTPONYOUNEVWIG

+ EAéyEre mv mipr TeAoekTveuoTikrg ouykévipwang (Fet)

6.6  AMayi Tng oUpiyyag Sedaconda® ACD

+ DNiokéyre ™ Aermoupyia Tg avrhiag T alpiyyag

+ AToouvd¢aTe T ypappr Trapoyrg avaiodnTikod Tapayovia amé ) oUplyya Kai KA€ioTe T aUpiyya pe To Twua KAEIoipaTog Tng
alpiyyag

+ Agaipéate T Gdeia opiyya amé TV avtAio aUpiyyag

+ TomoBetioTe T véa aUpiyya Sedaconda® ACD amnv avthia g aUpiyyag. Ma v TAfpwan BAETe 4.1.

+ ZUvBEOTE T ypappr TTapOXMG avaioBnTikou TapdyovTa ke T oUpiyya

+ O¢foTe o€ Aermoupyia Ty avtAia Tg oUpIyyag pe TV idia TaxUTATO GTTWG TTPONYOUNEVWIG

+ Mnv kavere apyiki TAfpwon g ypapprg avaioBnTikod Tapdyova ekTog av Exel avtikaraoTabei kai ) ouokeur Sedaconda®
ACD amo pia véa

+ EAyGre my mipr TehoekmveuoTikig ouykévipwang (Fet)

7. IYNAEZIH NE®EAOMOIHTH ZTO ZYZTHMA SEDACONDA®ACD

1o olompa Sedaconda® ACD pmopei va apepBAnBei vegeAomoinTg TUTIou jet fy utrepnxnTIkGg vepehotrointiig. O vegehomoinTrg Ba
Tpéel va ouvdéeTal peTagu Tou owhiva Slaowhivwang Tou acBevous kai g ouokeurg Sedaconda® ACD. Mporiuwvral umepnynTIKoi
vegehomomnTég kaBug dev TpooBEéTouv E¢Tpar pori agpa. Av eivar ouvdedepévog vepeotroinTig TUTIOU jet pTTopei va eival amapaitnm
N atgnon Tng TayumTag g aviAiag ™G aUpIyyag, yia T avTioTaBuion TG emmAéov porg amd Tov veperomronTr. Kard T oldvdeon
vepehomromnTr) puBpioTe TV aVaTTVEUOTAPA O€ KATAGTAOT) AVOMOVIG F TTPOKAAEDTE EKTIVEUOTIKY TTralon aTov avamveuoTipa.

MPOEIAOMOIHEH! O1 emavaAapBavopeves EKvEQAEIG pTropei va augigouv T avTioTaan aTn poij Tou Sedaconda® ACD.
Awore mpoaox) ot evdeigeig amoppagng. KoAwdn vepehomonpéva gdppaka (Tr.X. akeTuAoKuaTEivn, KoAIaTivn, apgorepi-
Kivn B) pmopei va augfigouv Tnv avrioTaon Tou giATpou kai va amraitodv mpoéwpn avrikardaTaon Tou Sedaconda® ACD.

NPOZOXH! AapBdvere TavTa uTOYN TOV aUENHEVO VEKPO XWPO KaTd TOTaV OUVBEETE CUNTTANPWHATIKG E§apTApaTA.
8. ANAPPOOHIH

+ Tporiudral n xprion kAeioTo oUaTAATOS AVapPPGPNANG f N Xprion TEPIOTPEQGLEVOU GUVDETAPA e BUPa avappdenong

+ Edv, katd v avappognan, n ouokeur; Sedaconda® ACD amoouvdedei amo Tov ev3oTpayeiakd owAfva, TPOKAAETE Tralon aTov

avamveuoTApa. Katd Ty amoolvaeon, agaipéote T ouokeur) Sedaconda® ACD mpuwra amé Tov auvdeapo SiakAdSwang poperg
Y evw, kard ) o0vSeon, ouvdéate mpwra T ouokeur) Sedaconda® ACD e Tov evBoTpayeiakd owAfva

A

Eival onpavTiko va xete uTroyn o011 av XpnoipotroinBolv oucTaTikd Tou £xouv BAon Ta 0To KUKAWHK

avamvong Tou UG, pTropei va utroBaduioTei n 17é Toug 1 va uTroaTOUV payigpaTa amo
UNXQVIKH KATATOVNON UTTO TV TIAPOUTial Twv OnTikwv agpiwv loopAoupdvio 1} ZeBophoupd
9. ANOPPIYH

Amoppiyre Tn ouokeur} Sedaconda® ACD kai T 0payIouEVN GUPIVYT CUPPWVA HE To TIPWTOKOAG TOU VOGOKOpIEIOU.

10. TEXNIKA ZTOIXEIA

TEXNIKEZ NPOAIATPAGEZ
AvaioBnrikoi Tapdyovreg

100 ML [ 50 ML

Xpnoipotoigite povo oePophoupdvio (18°-25°C) kar Ioophoupavio (18°-
30°C) o¢ Beppokpacio dwyariou

Z0piyya Xpnoipomoigite povo Tn oUplyya Sedaconda®
Z108epoTNTA TTANPWHEVWY TUPIYYWY 5 npépeg

EUpog Aeimoupyiag avamvedpevou Gykou 350-1200 ml 200-800 ml

Nekpdg xwpog Sedaconda® ACD Mepimou 100 ml Mepimmou 50 ml
AvrigTaon oTn por aepiou ot 60 I/Aerrta 2,5 cm H20 (250 pa) 3,0 cm H20 (300 pa)

AmwAeia uypaaiag 5mg/l (@ 0,75L X 12 bpm)

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

5mg/l (@ 0,5L X 15 bpm)
6 mg/l (@ 0,75L x15 bpm)

Auvarémra Oikrpdpiopa Bakmpidiwy | 99,867 %
@iktpou: OITpapiopa v 99,76 %

Bdipog 509

Mnkog ypappng avaioBnTikou Trapdyova 22m

Tuvdetipeg (ZUpguva pe 1o 1ISO 5356) 15F/22M-15M
OUpa AeiypatoAnyiag Aepiou OnAuké Luer Lock

Ze TepimTwon ooPapol aupBavTo EMIKOIVWVAGTE | TNV appddia apyf kai Tov vopIo kataokeuaoT Sedana Medical Ltd.

To mepairépw ANpoopieg OxeTika e ToAmikég 1 Sladikaaieg axeTika pe T ouokeur; Sedaconda® ACD o prioTng Ba mpémer va
avarpéel ato Texvikd Eyxeipidio ) va emikoivwvrioel pe T Sedana Medical AB.
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Gebruiksaanwijzing

1. BEOOGD GEBRUIK

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device - Anesthetica besparend hulpmiddel) wordt gebruikt voor de toe-
diening van isofluraan en sevofluraan voor invasief beademde patiénten.

Isofluraan en sevofluraan mogen uitsluitend worden toegediend in een omgeving die volledig uitgerust is voor het
monitoren en ondersteunen van de respiratoire en cardiovasculaire functies. De Sedaconda® ACD mag uitsluitend
worden bediend door medisch personeel dat specifiek getraind is in het gebruik van inhalatieanesthetica en met
ervaring in de herkenning en de behandeling van de mogelijke nevenverschijnselen van inhalatiegassen, zoals respi-
ratorische en cardiale resuscitatie. Het personeel dient tevens getraind te zijn in het vrijwaren van een patiéntluchtweg
en het gebruik van mechanische ventilatie. De Sedaconda® ACD is bestemd voor éénmalig gebruik, en dient na 24 uur
of een onverwachte gebeurtenis te worden vervangen. Bijvoorbeeld na onverwachte gebeurtenissen zoals een plotse
obstructie van de luchtwegen door overmatige secretie dient het hulpmiddel te worden vervangen.

De Sedaconda®ACD is verkrijgbaar in de maten Sedaconda® ACD 100 ml (Sedaconda® ACD-L) en Sedaconda® ACD
50 ml (Sedaconda® ACD-S). De instructies in dit document zijn van toepassing op beide exemplaren.

2. WERKINGSPRINCIPES

De Sedaconda® ACD bestaat uit een plastic behuizing met een toevoerslang voor de continue toediening van isoflu-
raan of sevofluraan van een spuitpomp naar de miniatuur verdamper waar klinische doseringen onmiddellijk worden
verdampt. Tijdens de voortdurende beademing wordt het volatiele anesthetische gas gereflecteerd door de reflector
die bestaat uit een actief koolstoffilter. Dedode ruimte van 100 ml of 50 ml moet voor alle patiénten in overweging
worden genomen en de CO2 moet zorgvuldig worden gemonitord. Aanpassingen aan de CO> kunnen worden bereikt
door de beademingsparameters te optimaliseren. Bovendien is de Sedaconda® ACD een uitstekende warmte- en
vochtwisselaar en bevat het een efficiént bacterieel/viraal filter.

Dy de tek van de Sed. da® ACD

Actieve koolstoflaag ~ Bacterieel/viraal filter Gasmonitorpoort

Ventilator/HME

Patiént

IZ::%:‘:T

—a—

Toevoerslang voor anesthetische
gassen

Verdamper

3. BELANGRIJKE GEBRUIKERSINFORMATIE
3.1 Alvorens u de Sedaconda® ACD gebruikt, dient u deze instructies aandachtig door te lezen

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

Gebruik geen desfluraan

Sluit een gebruikte Sedaconda® ACD die om welke reden dan ook is losgekoppeld en onbeheerd is gelaten niet
opnieuw aan. Gebruik altijd een nieuw exemplaar

Isofluraan: Gebruik alleen op kamertemperatuur tussen 18°-30° Celsius

Sevofluraan: Gebruik alleen op kamertemperatuur tussen 18°-25° Celsius

Gebruik de Sedaconda® ACD niet als de verpakking is geopend of zichtbaar beschadigd

Stop altijd de spuitpomp als u de Sedaconda® ACD loskoppelt

Spuit de toevoerslang vooraf niet handmatig in. Gebruik altiid de spuitpomp

Plaats de Sedaconda® ACD-connector aan de patiéntzijde lager dan de apparaatzijde, om opeenhoping van
condensaat te voorkomen, met het zwarte oppervlak naar boven gericht

Gebruik de bolusfunctie op de spuitpomp niet, tenzij deze is geprogrammeerd volgens het ziekenhuisprotocol
Buig of klem de toevoerslang niet

Gebruik de Sedaconda® ACD niet met jet- of oscillatie-beademing

Gebruik geen actieve bevochtiging in combinatie met de Sedaconda® ACD

Gebruik de Sedaconda® ACD niet voor 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 ontworpen om
gereinigd, gedesinfecteerd of gesteriliseerd te worden

De connector aan de ventilatorzijde mag u pas verzegelen wanneer de Sedaconda® ACD wordt afgedankt
Gebruik isofluraan en sevofluraan alleen volgens hun respectievelijke SPC-documenten.

Houd altijd rekening met dedode ruimte van het apparaat versus teugvolume bij het beademen van de patiént en
monitor de CO> zorgvuldig op de gasmonitor

Symbool Beschrijving

Geeft een situatie aan die, indien deze niet precies wordt opgevolgd, kan leiden tot letsel bij
WAARSCHUWING!| een patiént of gebruiker. Ga niet verder totdat de instructies duidelijk zijn begrepen en aan alle
genoemde voorwaarden is voldaan.

Geeft een situatie aan die, indien deze niet precies wordt opgevolgd, kan leiden tot schade aan
het product of de apparatuur. Ga niet verder totdat de instructies duidelijk zijn begrepen en aan
alle genoemde voorwaarden is voldaan.

Geeft informatie aan die belangrijk is voor een optimaal gebruik van het product.

Voor gebruik bij één patiént Medisch hulpmiddel

Lees de gebruiksaanwijzing

zorgvuldig door voor gebruik Niet voor V-gebruik

1
- Beademingsmachine VT Ademvolume ‘224,,) Om de 24 uur vervangen
Al .
Yo\ . _—e<__ | Bewaren uit de buurt van
6 Patient / longen Gasmeetapparaat :I\ directe lichtbronnen

4. BENODIGDE EXTRA UITRUSTING (AFB. 1)

Alleen medische hulpmiddelen die zijn voorzien van het CE-keurmerk en die voldoen aan de toepasselijke internati-
onale normen mogen worden gebruikt. De Sedaconda® ACD moet in combinatie met de volgende uitrusting worden
gebruikt:

24

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —
Anesthetica besparend hulpmiddel)

+ Sedaconda®-injectiespuit

« Spuitpomp, ingesteld op een injectiespuit type BD Plastipak of Monoject Sherwood spuiten van 50/60 ml
« Anesthesiegasmonitor, waarop de CO- en anestheticumconcentraties kunnen worden afgelezen

+ Beademingsmachine

«+ Geschikte adapters voor gebruik van isofluraan en sevofluraan.

+ Gas scavengingsysteem

4.1 Sedaconda®-injectiespuit

De Sedaconda®-spuit heeft dezelfde dimensie als een Becton Dickinson Plastipak of Sherwood Monoject spuit van
50ml, maar heeft ook een unieke koppeling om de connector op de toevoerslang van de Sedaconda® ACD aan te
sluiten. Er zijn vakjes om aan te vinken op de etiketten om aan te geven welk volatiel gas wordt gebruikt, isofluraan of
sevofluraan. De spuiten kunnen vooraf wordengevuld en maximaal 5 dagen worden opgeslagen als ze in een donkere
omgeving bij kamertemperatuur worden bewaard. Zorg ervoor dat de spuit veilig afgesloten is.

4.2 Spuitpompen

Gebruik alleen spuitpompen met een CE-label die voldoen aan de van toepassing zijnde eisen, met name aan de
specificaties van norm EN 60601-2-24, en die programmeerbare pompen zijn met instellingen voor Becton Dickinson
Plastipak of Sherwood Monoject spuiten van 50/60 ml.

4.3 Anesthesi itor met g terlijn

Monitoring van de anesthetische gassen via een CE-gelabelde gasmonitor is wettelijk verplicht. De monitor dient in
overeenstemming te zijn met de toepasselijke eisen en met name de specificaties van de norm EN ISO 80601-2-55.
De gasmonitor vertoont de carbondioxide- en anesthetische gasconcentraties, waarbij u speciaal dient te letten op
de Fet (expiratorische) concentratie die de alveolaire concentratie weerspiegelt. De Fi-concentratie mag niet worden
gebruikt. Lees alleen de Fet-concentratie, die de alveolaire concentratie weerspiegelt. Er zijn 2 soorten gasmonitoren;
sidestream of mainstream; beide kunnen met de Sedaconda® ACD worden gebruikt.

Sidestream-gasmonitor

Sluit bij gebruik van een sidestream-gasmonitor de gasmonsterlijn aan op de gasmonitor en op de Sedaconda®
ACD-gasmonitor gasmonsterpoort. Met de sidestream-gasmonitor kan de Nafion-drogerleiding worden aangesloten
tussen de AnaCon- Da en de gasmonsterlijn.

Mainstream-gasmonitor
Sluit bij gebruik van de Mainstream-gasmonitor de vereiste luchtwegadapter aan tussen de Sedaconda®ACD en de patiént.

4.4 Beademingsmachine
Gebruik uitsluitend beademingsmachines met CE-label die voldoen aan de toepasselijke vereisten, in het bijzonder
aan de specificaties van norm ISO 80601-2-12. Voor geintubeerde patiénten kunt u de Sedaconda® ACD volgens
alle conventionele methoden gebruiken, maar niet met de oscillator-modus. Gebruik ventilatiecircuits die geschikt zijn
voor anesthetische gassen.

4.5 Vuladapter
Om de Sedaconda®-injectiespuit op veilige wijze te vullen dient u een vuladapter te gebruiken. Er zijn 2 types, een voor
standaard schroefflessen en een voor Sevorane van AbbVie met Quik-Fil afsluiting.

4.6 Gas scavengingsysteem
Sedana Medical adviseert scavenging van de afvoergassen van de beademingsmachine en de gasmonitor.

Passieve gas scavenging
Sedana Medical heeft een passief scavengingsysteem dat FlurAbsorb wordt genoemd
en FlurAbsorb-S, welke wordt gebruikt in combinatie met een accessoireset.

Actieve gas scavenging

Actieve gas scavenging kan worden gebruikt indien het is geinstalleerd. Er kan ook een centrale vacuiimbron worden
gebruikt in combinatie met een drukvereffeningssysteem, dat kan worden geleverd door de fabrikant van de beade-
mingsmachine.

5. HET SYSTEEM MONTEREN

5.1 De Sedaconda®injectiespuit vullen

Bevestig de juiste vuladapter op de fles anestheticum

Sluit de spuit aan op de adapter door erop te drukken en draai hem totdat hij vast zit

Keer de fles ondersteboven

Vul de spuit door de plunjer langzaam 5-10 keer heen en weer te bewegen

Keer de fles weer om

Wacht vier seconden om de druk te stabiliseren voordat u de spuit weer loskoppelt

Verwijder de injectiespuit van de fles en controleer of er geen luchtbellen in de injectiespuit zijn achtergebleven
Sluit de spuit af met zijn dop

Noteer het gebruikte type anestheticum en de vuldatum op het etiket

Afb. 1

Ga voor verdere instructies, praktijkvideo’s en nog veel meer naar www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anesthetica besparend hulpmiddel)

5.2. Opstelling (Afb. 1)

« Sluit de afvoerslang van de beademingsmachine en van de gasmonitor aan op het gas scavengingsysteem (1)
+ Plaats de injectiespuit in de spuitpomp (2)

« Stel de pomp in voor BD Plastipak of Monoject Sherwood injectiespuiten van 50/60ml

« Plaats de spuitpomp op dezelfde hoogte als of lager dan het hoofd van de patiént

een sidestr wordt gebruikt:

« Verwijder de rode dop van de Sedaconda®ACD (3)

+ Sluit de monsterlijn van de gasmonitor (4) aan op de gasmonitor (5) en op de Sedaconda® ACD-gasmonitor
gasmonsterpoort (6).0m de hoeveelheid vocht in de leiding en de waterafscheider (watertrap) te verminderen kan
er een Nafion-drogerleiding worden aangesloten tussen de Sedaconda® ACD en de gasmonsterlijn

Wanneer een hoofdstroom-gasmonitor wordt gebruikt:

Verwijder de rode cap op de Sedaconda® ACD

Sluit de vereiste luchtwegadapter aan tussen de Sedaconda® ACD en de patiént. Verwijder de tag van de monitor-
poort en sluit de monitorpoort met de afsluiting

Sluit de Sedaconda®ACD aan tussen de endotracheale tube en het Y-stuk van de beademingscircuits van de
beademingsmachine

Plaats de Sedaconda® ACD zoals aangegeven in afb. 1 met de gasmonitor gasmonsterpoort naar de patiént toe
gericht

Plaats de Sedaconda® ACD-connector aan de patiéntzijde lager dan de apparaatzijde (zoals in afb. 1) om opeen-
hoping van condensaat te voorkomen, met het zwarte opperviak naar boven gericht

Stel de gasmonitor in voor het gebruikte anestheticum

Wacht tot de kalibratie van de gasmonitor is uitgevoerd

Stel de gewenste alarmbegrenzingen in op de gasmonitor

Sluit de toevoerslang van de Sedaconda® ACD aan op de spuit en zorg ervoor dat deze goed vastzit

6. BEDIENING

6.1 De toevoerslang vooraf primen

« Dien een bolus van 1,2 ml toe bij het aansluiten van Sedaconda® ACD. Geef indien nodig een bolus van 0,3 ml.
Geef nooit een handmatige bolus.

« Stop de spuitpomp en wacht tot de gasmonitor een CO,-waarde weergeeft

« Stel de klinische dosering in

« Start de spuitpomp (zie punt 6.2 hieronder)

6.2 Doseren van het anestheticum

Alle doses zijn individueel en worden gebaseerd op Klinische evaluatie en de Fet-waarde die op de gasmonitor wordt
weergegeven. Er is een hogere opname van het volatiele gas door de patiént tijdens de eerste 10-30 minuten (induc-
tiefase) van toediening, en daarom moeten correcties van de pompsnelheid worden uitgevoerd in overeenstemming
met de gemeten eind-tidaal concentratie (Fet) en de klinische behoeften van de patiént. Isofluraan is ongeveer twee
keer zo potent als sevofluraan.

De volgende snelheden zijn typisch voor de eerste spuitpompsnelheid van isofluraan en sevofluraan
- Isofluraan: 3 ml/u - Sevofluraan: 5 mi/u

De spuitpompsnelheid die nodig is om een bepaalde patiéntconcentratie te bereiken is afhankelijk van het minuutvo-
lume en de beoogde patiéntconcentratie.

Volatiel gas Verwachte pomg lhed: Resul de Fet-
Isofluraan 2-7mlu 02-0,7%
Sevofluraan 4-10mllu 05-14%

Als een snelle stijging van de concentratie noodzakelijk wordt geacht, kan een bolus van 0,3 ml vioeibaar anestheti-
cum worden toegediend. Bij hogere Fet-waarden en/of hoge teugvolumes en/of hoge ademhalingsfrequenties is de
Sedaconda® ACD minder efficiént. Daarom is relatief meer anestheticum nodig, en dus is een hogere pompsnelheid
nodig om de concentratie stabiel te houden.

6.3 De concentratie wijzigen

Elke verandering in concentratie moet op de gewenste Fet-waarde worden getitreerd door de pompsnelheid te wijzi-
gen en de Fet-waarde op de gasmonitor nauwkeurig te monitoren. De Fet-waarde moet worden gecontroleerd na elke
wijziging van de beademingsparameters.

Als er een klinische noodzaak is om de Fet-concentratie snel te verlagen, koppelt u de Sedaconda® ACD los van de
patiént. Controleer de nieuwe concentratie altijd op de gasmonitor.

6.4 De therapie beéindigen

Onmiddellijke stopzetting

1. Stop de spuitpomp. De concentratie zal snel afnemen

2. Koppel de toevoerslang los van de Sedaconda®-spuit

3. Sluit de injectiespuit af met zijn dop

4. Koppel de gasmonitor los van de Sedaconda® ACD. Sluit de gasmonitorpoort met de afsluiting voor de gasmon-

sterpoort

Verwijder de Sedaconda® ACD van de patiént. Ontkoppel eerst het Y-stuk

Overweeg de Sedaconda® ACD te vervangen door een bacterieel-/viraal filter met warmte- en vochtwisselaar

7. Sluit de Sedaconda® ACD-connector (beademingsmachinezijde) af met de rode dop en gooi deze weg volgens
het ziekenhuisprotocol

o o

Snelle wake-up

1. Stop de spuitpomp en laat de Sedaconda® ACD op zijn plaats zitten

2. De concentratie neemt geleidelijk af

3. Als de Fet-waarde 0% nadert, volgt u de bovenstaande stappen (1-7) onder ‘onmiddellijke stopzetting’

Langzame wake-up

1. Verlaag voor een langzame wake-up de pompsnelheid in stappen gedurende meerdere uren

2. De concentratie neemt af

3. Wanneer er een concentratieniveau met een Fet-waarde van bijna 0% is bereikt, volgt u de bovenstaande stappen
(1-7) onder ‘onmiddellijke stopzetting’

Ga voor verdere instructies, praktijkvideo’s en nog veel meer naar www.sedanamedical.com

6.5 De Sedaconda®ACD vervangen

« Bereid indien nodig een nieuwe Sedaconda® ACD en een nieuwe gevulde spuit (volgens 5.1)

« Stop de spuitpomp.

+ Koppel de toevoerslang los van de Sedaconda® ACD-spuit en sluit de spuit af met de afsluitdop voor de spuit.

+ Koppel de gasmonitorleiding los van de Sedaconda® ACD en sluit de gasmonsterpoort met de dop voor de
gasmonster- poort.

+ Haal de gebruikte Sedaconda®ACD uit het beademingscircuit. Ontkoppel eerst het Y-stuk

« Sluit de gasmonsterlijn aan

+ Plaats de nieuwe Sedaconda® ACD door deze eerst aan te sluiten op de ET-tube en vervolgens op het Y-stuk

+ Sluit de toevoerslang aan op de spuit in de spuitpomp

« Spuit de toevoerslang vooraf in met 1,2 ml zoals beschreven in 6.1

« Start de spuitpomp met dezelfde snelheid als voorheen

« Controleer de Fet-waarde

6.6 De Sedaconda® ACD-vervangen

+ Stop de spuitpomp

+ Koppel de toevoerslang los van de spuit en sluit de spuit af met de afsluitdop voor de spuit

« Verwijder de lege spuit uit de spuitpomp

+ Plaats de nieuwe Sedaconda®-spuit in de spuitpomp. Zie voor het vullen 4.1.

+ Sluit de toevoerslang aan op de spuit

« Start de spuitpomp met dezelfde snelheid als voorheen

« Prime de toevoerslang niet vooraf in tenzij de Sedaconda® ACD is vervangen door een nieuw exemplaar
« Controleer de Fet-waarde

7. EEN VERNEVELAAR OP HET SEDACONDA® ACD-SYSTEEM AANSLUI-
TEN

Het is mogelijk een jet-vernevelaar of een ultrasoon-vernevelaar op het Sedaconda® ACD-systeem aan te sluiten. De
ver- nevelaar moet worden aangesloten tussen de ET-tube van de patiént en de Sedaconda® ACD. Ultrasoon-verne-
velaars genieten hierbij de voorkeur doordat hiermee geen extra lucht wordt toegevoerd. Bij gebruik van een jet-verne-
velaar kan het nodig zijn de pompsnelheid te verhogen om de extra luchttoevoer van de vernevelaar te compenseren.
Wanneer u de vernevelaar op de beademingsmachine aansluit, moet op de beademingsmachine een uitademings-
pauze worden ingelast of moet hij op stand-by worden gezet.

WAARSCHUWING! Herhaalde vernevelingen kunnen de str d van de Sed ja® ACD
verhogen. Let op tek van occl Kleverige ver Ide g iddelen (bijv. ylcy listi
en amfotericine B) kunnen de weerstand van de filter verhogen en een vroegtijdige vervanging van de

Sedaconda® ACD noodzakelijk maken.

LET OP! Wanneer extra apparatuur wordt te houden met de extradode

ruimte.

dient u altijd rek

8. UITZUIGEN

« Een gesloten uitzuigsysteem of een swivel metuitzuigmond geniet de voorkeur

+ Wanneer de Sedaconda® ACD tijdens de procedure van de ET-tube wordt losgekoppeld, moet er op de beade-
mingsmachine een beademingspauze worden ingelast. Verwijder bij het loskoppelen eerst de Sedaconda® ACD
van het Y-stuk en bevestig bij het aansluiten de Sedaconda®ACD eerst op de ET-buis

Indien er componenten op basis van polycarbonaat in het ademhalingscircuit van de patiént

A worden gebruikt moet er rekening worden houden met degradatie of sy in
de igheid van de hetische gassen isofluraan of sevofluraan.

9. AFVOER
Voer de Sedaconda® ACD en de afgesloten spuit af volgens de ziekenhuisprotocollen.

10. TECHNISCHE INFORMATIE

TECHNISCHE SPECIFICATIES 100 ml [ 50 ml

Anesthetische gassen Gebruik alleen sevofluraan (18°-25°C) en isofluraan (18°-30°C) op
kamertemperatuur

Spuit Gebruik alleen de Sedaconda®-spuit

Stabiliteit van gevulde spuiten 5 dagen

Werkbereik teugvolume 350-1200 ml 200-800 ml

Dode ruimte Sedaconda® ACD
Weerstand tegen gasflow bij 60 I/min

Ongeveer 100 ml

2,5 cm H20 (250 pa)
5mg/l (@ 0,75L X 12 bpm)
7 mg/l (@ 1,0L x 10 bpm)

Ongeveer 50 ml

3,0 cm H20 (300 pa)
5mg/l (@ 0,5L X 15 bpm)
6 mg/l (@ 0,75L x15 bpm)

Vochtverlies

Filtercapaciteit: Bacteriéle filtratie 99,867%
Virale filtratie 99,76%

Gewicht 509

Lengte toevoerslang 22m

15F/22M-15M

Vrouwelijke Luer-Lock

Connectoren (volgens ISO 5356)

Gasmonsterpoort

Neem in geval van een ernstig incident contact op met de bevoegde autoriteit en met de wettelijke fabrikant Sedana
Medical Ltd.

Voor meer informatie over het beleid of de procedures met betrekking tot de Sedaconda® ACD dient de gebruiker het
Technisch Handboek te raadplegen of contact op te nemen met Sedana Medical AB.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, lerland

) medical
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Zestaw do podawania lekow anestezjologicznych)

1. PRZEZNACZENIE

Urzadzenie Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Zestaw do podawania lekéw anestezjologicznych)
stuzy do podawania izofluranu i sewofluranu pacjentom leczonym metoda inwazyjng wsparcia oddechowego.

Podawanie izofluranu i sewofluranu za pomocg urzgdzenia Sedaconda® ACD powinno odbywac sie tylko w miejscu,
ktore jest w petni wyposazone w urzadzenia monitorujace i wspierajace funkcje uktadu oddechowego i sercowo-
naczyniowego oraz powinno by¢ przeprowadzane przez personel przeszkolony w zakresie stosowania wziewnych

lekow anestetycznych oraz rozpoznawania i leczenia spodziewanych dziatan niepozadanych takich lekéw, w tym w

zakresie resuscytacji krazeniowo-oddechowej. Takie szkolenie musi obejmowac ustanowienie i utrzymanie droznosci
drég oddechowych pacjenta i wentylacji wspomaganej. Sedaconda® ACD jest urzadzeniem jednorazowego uzytku i
powinien by¢ wymieniany co 24 godziny lub w razie potrzeby, np. w przypadku wystapienia nieoczekiwanych zdarzen,
takich jak nagta utrata droznosci drég oddechowych spowodowana duzg objetoscig wydzieliny itp.

Urzadzenie Sedaconda® ACD jest dostepne w rozmiarach w dwoch rozmiarach, tj. Sedaconda® ACD 100 ml (Seda-

conda® ACD-L) i Sedaconda® ACD 50 ml (Sedaconda® ACD-S). Instrukcje zawarte w niniejszym dokumencie dotyczg
obu obu urzadzen.

2. ZASADY DZIALANIA

W sktad urzadzenia Sedaconda® ACD wchodzi obudowa z tworzywa sztucznego z przewodem do statego
doprowadzania izofluranu lub sewofluranu z pompy infuzyjnej do miniaturowego parownika, w ktdérych dawka
kliniczna jest natychmiast odparowywana. Podczas ciggtego oddychania lotny $rodek anestetyczny jest zawracany do
obiegu przez pochtaniacz zawierajacy filtr z weglem aktywnym. Przestrzen martwa systemu w przypadku wszystkich
pacjentow wynosi 100 ml lub 50 ml, w zwigzku z tym nalezy uwaznie monitorowac¢ poziom CO>. Odpowiedni poziom
CO2 mozna osiggnac, optymalizujac parametry respiratora. Ponadto urzadzenie Sedaconda® ACD jest doskonatym
wymiennikiem parowo-cieplnym oraz jest wyposazone w skuteczny filtr zabezpieczajacy przed bakteriami i wirusami.

Rysunek przekrojowy urzadzenia Sedaconda® ACD

Warstwa wegla aktywnego Filtr bakteryjno-wirusowy

Ztacze monitora gazow

Respirator/wymiennik
parowo-cieplny

==
t =

Przewdd $rodka anestetycznego

Pacjent

Parownik

3. WAZNE INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

3.1 Nalezy doktadnie zapoznaé sig¢ z trescig niniejszej instrukcji przed przy
urzadzenia Sedaconda® ACD oraz przestrzega¢ podanych ponizej wytycznych

do uzy

OGOLNE OSTRZEZENIA

* Nie uzywa¢ desfluranu.

+ Nie podigcza¢ ponownie raz uzytego urzadzenia Sedaconda® ACD, ktdry zostat odiaczony i pozostawiony bez
dozoru niezaleznie od przyczyny i czasu trwania. Nalezy kazdorazowo zastosowac¢ nowe urzadzenie.

« Izofluran: stosowac wytgcznie w temperaturze pokojowej 18°~30°C

« Sewofluran: stosowac wytacznie w temperaturze pokojowej 18°-25°C

« Nie uzywac urzadzenia Sedaconda® ACD, jesli integralno$¢ pakietu zostata naruszona Iub widoczne sg uszko-
dzenia.

« Przed odlgczeniem urzgdzenia Sedaconda® ACD nalezy kazdorazowo zatrzymac¢ pompe infuzyjna.

+ Nie napetnia¢ recznie przewodu doprowadzajgcego $rodek. Zawsze uzywac pompy infuzyjnej.

+ W celu unikniecia gromadzenia sie skroplin umiesci¢ ztacze urzadzenia Sedaconda® ACD od strony pacjenta
ponizej ztacza z boku urzadzenia czarng strong skierowang ku gérze.

« Nie uzywac funkcji bolusa lub napetniania w pompie infuzyjnej, jesli funkcje te nie zostaly zaprogramowane
zgodnie z procedurami obowigzujacymi w szpitalu.

« Nie zgina¢ ani nie zaciska¢ przewodu doprowadzajgcego $rodek.

+ Nie uzywac urzadzenia Sedaconda® ACD tgcznie z respiratorami strumieniowymi lub oscylacyjnymi.

« Nie stosowac aktywnego nawilzania wraz z urzadzeniem Sedaconda® ACD

+ Nie stosowa¢ urzadzenia Sedaconda® ACD u pacjentow, u ktérych wystepuje obfita wydzielina.

+ Ponowne czyszczenie i sterylizacja wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku moze skutkowac pogorszeniem
ich parametrow eksploatacyjnych lub utratg funkcjonalnosci, np. moze wzrosng¢ opér podczas oddychania. Ten
produkt nie jest przeznaczony do czyszczenia, dezynfekcji ani sterylizacji.

+ Nie wolno zaslepiac ztaczek po stronie respiratora, chyba ze w przypadku utylizacji urzadzenia Sedaconda® ACD.

* |zofluran i sewofluran nalezy stosowa¢ wytgcznie zgodnie z ich charakterystykami produktu leczniczego.

+ Podczas wentylacji pacjenta nalezy zawsze bra¢ pod uwage martwa przestrzen urzadzenia w poréwnaniu z obje-
toscig oddechowa i uwaznie monitorowac stezenie CO2 na monitorze gazow.

Symbol Opis

Oznacza warunek, ktory jesli nie bedzie $cisle przestrzegany, moze spowodowac obrazenia
ciata pacjenta lub uzytkownika. Nie przystepowac do uzytkowania bez wyraznego zrozumienia
instrukcji i spefnienia wszystkich wymienionych warunkéw.

OSTRZEZENIE!

Oznacza warunek, ktory jesli nie bedzie $cisle przestrzegany, moze spowodowac uszkodzenie
produktu lub sprzetu. Nie przystepowac do uzytkowania bez wyraznego zrozumienia instrukcji
i spefnienia wszystkich wymienionych warunkdw.

A

UWAGA! Oznacza wazne informacje dotyczace optymalnego uzytkowania produktu.

® Wyréb medyczny

Do uzytku u jednego pacjenta

Dokfadnie zapoznac sie z trescig instrukcji obstugi
przed przed przystapieniem do uzytkowania

Nie nadaje sig do podawa-
nia dozylnego

BH

1
Fo VENJO Respirator VT Objetos¢ oddechowa < 2?;,,) Zmienia¢ co 24 godziny
N .
Q\A@ ) - _=e=__ | Przechowywa¢ z dala od
I\ Pacjent/ pluca Mierni gazu 4\ bezposrednich zrédet wiatta
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4. WYMAGANE WYPOSAZENIE DODATKOWE (RYS. 1)

Stosowane moga byc¢ tylko wyroby medyczne ze znakiem CE i zgodne z obowigzujacymi normami miedzynarodowy-
mi. Urzgdzenie Sedaconda® ACD moze by¢ stosowany z nastepujgcymi urzadzeniami:

« Strzykawka Sedaconda®

+ Pompa infuzyjna, ktéra mozna stosowac ze strzykawkami BD Plastipak lub Monoject Sherwood 50/60 ml

+ Monitor gazu anestetycznego, na ktdrym wyswietlane sg stezenia CO2 i gazéw anestetycznych

* Respirator

« Adaptery do stosowania z izofluranem i sewofluranem

+ System ewakuacji gazu

4.1 Strzykawka Sedaconda®

Strzykawka Sedaconda® ma takie same wymiary, jak strzykawka Becton Dickinson Plastipak lub Sherwood Monoject
50 ml, ale ma takze unikatowg ztaczke umozliwiajacg podtaczenie do ztacza na przewodzie doprowadzajacym $rodek
urzadzenia Sedaconda® ACD. Na etykiecie znajdujg sie pola do zaznaczenia stosowanego $rodka lotnego, tj. izoflu-
ranu lub sewofluranu. Strzykawki mozna wstepnie napetnic i przechowywac¢ maksymalnie 5 dni w ciemnym miejscu i
w temperaturze pokojowej. Nalezy upewnic sie, ze strzykawka jest szczelnie zamknieta.

4.2 Pompy infuzyjne

Stosowac¢ wytacznie pompy infuzyjne spetniajace obowigzujace wymogi, w szczegolnosci okreslone w normie EN
60601-2-24, i ktdre sg programowalnymi pompami nadajacymi sie do stosowania ze strzykawkami Becton Dickinson
Plastipak lub Sherwood Monoject o pojemnosci 50/60 ml.

4.3 Monitor gazéw anestetycznych z przewodem do pobierania probek gazu

Obowigzkowo nalezy monitorowa¢ gazy anestetyczne przy uzyciu monitora gazéw ze znakiem CE, spetniajacego
odpowiednie wymogi, w szczegélnosci normy EN ISO 80601-2-55. Na monitorze gazéw musza by¢ wyswietlane
stezenia dwutlenku wegla i gazéw anestetycznych w celu okreslenia stezenia Fet (koncowo wydechowego), stano-
wigcego stezenie pecherzykowe. Nie nalezy korzystac ze stezenia Fi. Odczytywac jedynie warto$¢ Fet oznaczajacaq
stezenie pecherzykowe. Istniejg 2 typu monitoréw gazéw — bocznostrumieniowe i gtdwnostrumieniowe. Oba mozna
stosowac z urzadzeniem Sedaconda® ACD.

Bocznostrumieniowy monitor gazéw

W przypadku stosowania bocznostrumieniowego monitora gazéw podigczy¢ przewdd do pobierania probek gazu
monitora do monitora oraz do ziacza pobierania probek gazu monitora gazéw urzadzenia Sedaconda® ACD. Mozna
takze podtgczy¢ nafionowe przewody osuszacza miedzy urzadzeniem Sedaconda® ACD a przewodem do pobierania
probek gazu.

Monitor gazéw z obiegiem gféwnym
W przypadku stosowania gtéwnostrumieniowego monitora gazéw podtgczy¢ odpowiedni ztaczke drég oddechowych
migdzy urzadzeniem Sedaconda®ACD a pacjentem.

4.4 Respirator

Stosowa¢ tylko respiratory ze znakiem CE spetniajgce obowigzujace wymogi, w szczegolnosci zawarte w normie
EN 80601-2-12. Urzadzenie Sedaconda® ACD moze by¢ stosowane we wszystkich konwencjonalnych trybach, z
wyjatkiem oscylacyjnego w przypadku intubowanych pacjentéw. Stosowac obiegi respiratora odpowiednie do uzywa-
nych $rodkéw anestetycznych.

4.5 Ztaczka do napetniania

W celu bezpiecznego napetniania strzykawki urzadzenia Sedaconda® nalezy stosowa¢ odpowiednig ztaczke do na-
petniania. Dostepne sg dwa rodzaje ztaczek: przeznaczone do standardowych butelek gwintowanych oraz do pojem-
nikéw Sevorane firmy AbbVie z zamknigciem Quik-Fil.

4.6 Ukfad ewakuacji gazu
Sedana Medical zaleca ewakuacje gazéw wydechowych z respiratora i monitora gazow.

Pasywny ukfad ewakuacji gazéw
Sedana Medical oferuje pasywny uktad ewakuacji gazow o nazwie FlurAbsorb i FlurAbsorb-S, stosowane w potgcze-
niu z zestawem akcesoriow.

Aktywny uktad ewakuacji gazow
Mozna stosowa¢ zainstalowang aktywng ewakuacje gazéw lub centralng instalacje podcisnieniowg wraz z uktadem
wyréwnywania cisnienia, dostarczonym przez producenta respiratora.

5. MONTAZ ZESTAWU
5.1 Napetnianie strzykawki Sed: d

Podfaczy¢ odpowiednig ztaczke do napetniania do butelki z $rodkiem anestetycznym.

Podigczy¢ strzykawke do adaptera, naciskajac i przekrecajac jg az znajdzie sig na swoim miejscu.
Odwrocic butelke ze strzykawka do gory dnem.

Napetni¢ strzykawke, odciagajac do tytu i popychajac tiok powoli 5-10 razy do przodu i do tytu.
Odwréci¢ z powrotem butelke.

Przed odtgczeniem odczekac¢ cztery sekundy az poziom w butelce wyréwna sig.

Wyciagna¢ strzykawke z butelki w taki sposéb, aby w strzykawce nie zostaty pecherzyki powietrza.
Zamknac strzykawke odpowiednig zatyczka do strzykawki.

Zapisac na etykiecie strzykawki stosowany $rodek anestetyczny i date napetnienia.

Rys. 1

Dodatkowe instrukcje, filmy szkoleniowe dotyczace stosowania urzadzenia i wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie www.sedanamedical.com



Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Zestaw do podawania lekow anestezjologicznych)

5.2. Konfiguracja (rys. 1)

« Podtgczy¢ wylot z respiratora i monitora gazu do uktadu ewakuacji gazow (1).

+ Umiescic strzykawke w pompie infuzyjnej (2).

« Ustawi¢ pompe zgodnie z ustawieniami dla strzykawek, tj. BD Plastipak lub Monoject Sherwood 50/60 ml.

« Umiesci¢ pompe infuzyjng na wysokosci glowy pacjenta lub nizej.

W przypadk ia b ienioweg gazow

+ Sciagnac czerwong zatyczke z urzadzenia Sedaconda® ACD (3).

+ Podigczy¢ przewdd monitora gazéw do pobierania probek gazu (4) do monitora gazéw (5) i ztacza pobierania prébek
gazu monitora gazow urzadzenia Sedaconda® ACD (6).Aby zmniejszy¢ ilos¢ wilgoci w przewodzie i skraplaczu, mozna
podigczy¢ nafionowy przewod osuszacza miedzy urzadzeniem Sedaconda® ACD a przewodem do pobierania probek
gazu.

W przypadk ia g6 jenioweg
Sciagnac czerwong zatyczke z urzadzenia Sedaconda® ACD.
Podtaczy¢ odpowiednia ztaczke oddechowa migdzy urzadzeniem Sedaconda® ACD a pacjentem Zdjac etykiete ze
ztacza monitora i zamkna¢ ztgcze monitora za pomoca zatyczki.

Podtgczy¢ urzadzenie Sedaconda® ACD migdzy rurka intubacyjng a ztgczka Y obwodéw oddechowych respira-
tora.

Umiesci¢ urzadzenie Sedaconda® ACD, jak pokazano na rys. 1, w taki sposdb, aby ztgcze pobierania probek
monitora gazu byto skierowane w strone pacjenta.

Umiescic ztgczke pacjenta urzadzenia Sedaconda® ACD czarng strong skierowang do gory, ponizej ztgcza z boku
urzadzenia (zgodnie z katem oznaczonym na rys. 1), aby unikng¢ gromadzenia sie skroplin.

Ustawi¢ stosowany $rodek anestetyczny na monitorze gazéw.

Odczeka¢ az kalibracja monitora gazu zakonczy sie.

Ustawi¢ odpowiednie wartosci graniczne alarméw na monitorze gazow.

Podiaczy¢ przewod urzadzenia Sedaconda® ACD doprowadzajacy srodek do strzykawki i sprawdzic, czy potacze-
nie jest szczelne.

gazow

6. OBSLUGA

6.1 Napetnianie przewodu dop $rodek

+ Podczas podigczania urzadzenia Sedaconda® ACD po raz pierwszy nalezy podac bolus o objetosci 1,2 ml. W razie
koniecznosci podac bolus o objetosci 0,3 ml. Bolusa nigdy nie nalezy podawac recznie.

+ Zatrzyma¢ pompg infuzyjng i odczeka¢ az na monitorze gazéw wyswietlona zostanie warto$¢ stezenia COs.

+ Ustawi¢ dawke kliniczna.

+ Uruchomi¢ pompe infuzyjng (zob. punkt 6.2 ponizej).

6.2 D ie Srodka y g
Dawkowanie jest indywidualne oraz zalezy od oceny do$wiadczonego lekarza i wartosci Fet odczytywanej na monitorze
gazu. Przez pierwsze 10-30 minut ilo$¢ $rodka lotnego wychwytywanego przez pacjenta jest wieksza (faza indukcji), w
zwigzku z tym nalezy skorygowa¢ predko$¢ podawania pompy zgodnie ze zmierzonym koricowo wydechowym stezeniem
(Fet) oraz potrzebami Klinicznymi pacjenta.

Izofluran jest mniej wiecej dwukrotnie silniejszy od sewofluranu.

Ponizej przedstawiono typowe predkosci podawania pompy infuzyjnej dla izofluranu i sewofluranu:
— izofluran: 3 mi/h - sewofluran: 5 mih

Predkos$¢ podawania pompy infuzyjnej, jakie nalezy ustawic, aby osiggna¢ odpowiednie stezenie u pacjenta zalezy od
objetosci minutowej i docelowego stezenia u pacjenta.

Srodek lotny Spodziewane predkosci

podawania pompy

Uzyskane wartosci Fet

Izofluran 2-7mlh 0,2-0,7%

Sewofluran 4-10 mih 0,5-1,4%

Jesli konieczne jest uzyskanie nagtego wzrostu stezenia, mozna podac¢ bolus ptynnego $rodka o objetosci 0,3 ml. Przy wyz-
szych warto$ciach Fet i/lub wyZzszych objetosciach oddechowych i/lub wiekszej czestosci oddechow efektywnos¢ urzadzenia
Sedaconda® ACD jest mnigjsza. Dlatego nalezy podaé stosunkowo wiecej anestetyku i w zwigzku z tym zwiekszy¢ predko$é
podawania pompy, aby utrzyma¢ stezenie na stabilnym poziomie.

6.3 Zmiana stezenia

Kazda zmiana stezenia musi by¢ stopniowo zmieniana az do uzyskania odpowiedniej wartosci Fet poprzez zmiang predkosci
podawania pompy i $ciste monitorowanie wartosci Fet na monitorze gazéw. Przy kazdej zmianie parametrow respiratora
nalezy weryfikowa¢ wartos¢ Fet.

Jedli istnieje potrzeba kliniczna szybkiego zmniejszenia stezenia Fet, nalezy odtaczy¢ urzadzenie Sedaconda® ACD od
pacjenta. Zawsze weryfikowa¢ kazde nowe stezenie na monitorze gazow.

6.4 Zakonczenie terapii

Natychmiastowe przerwanie

1. Zatrzymac pompg infuzyjna. Stezenie szybko spadnie

2. Odtgczy¢ przewod doprowadzania $rodka od strzykawki Sedaconda®

3. Zamkna¢ szczelnie strzykawke odpowiednig zatyczkg

4. Odigczy¢ monitor gazu od urzadzenia Sedaconda® ACD. Zamkna¢ ztacze pobierania probek gazu za pomocg odpo-
wiedniej zatyczki

. Odiaczy¢ urzadzenie Sedaconda®ACD od pacjenta. Najpierw odiaczy¢ zigczke Y

. Rozwazy¢ wymiane urzgdzenia Sedaconda® ACD z filtrem bakteryjno-wirusowym z wymiennikiem ciepta i wilgoci

7. Zamkna¢ zlacze urzadzenia Sedaconda® ACD (od strony respiratora) czerwonym kapturkiem i zutylizowac go zgodnie

z procedurami obowigzujacymi w szpitalu

o o

Proces szybkiego odstawiania

1. Zatrzymac pompe infuzyjna. i zostawi¢ urzadzenie Sedaconda® ACD na miejscu

2. Stezenie bedzie stopniowo spada¢

3. Gdy warto$c Fet spadnie do 0%, wykonac czynnosci (1-7) opisane w punkcie ,Natychmiastowe przerwanie”

Diugotrwate odstawianie

1. W przypadku diugotrwatego odzwyczajania stopniowo przez kilka godzin zmniejsza¢ predko$¢ podawania pompy

2. Stezenie bedzie spadac

3. Gdy wartos¢ stezenia Fet osiagnie prawie 0% wykonac czynnosci (1-7) opisane w punkcie ,Natychmiastowe przerwanie”

6.5 Wymiana urzadzeni | 1a® ACD

+ Przygotowac nowe urzadzenie Sedaconda® ACD i w razie potrzeby nowa napefniong strzykawke (zgodnie z opisem
przedstawionym w punkcie 5.1).

+ Zatrzymac¢ pompg infuzyjna.

Dodatkowe instrukcje, filmy szkoleniowe dotyczace stosowania urzadzenia i wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie www.sedanamedical.com

Odtaczy¢ przewdd doprowadzania srodka od strzykawki Sedaconda® ACD i zamknaé strzykawke za pomocg odpowied-
niej zatyczki.

Odtaczy¢ przewdd monitora gazéw od urzadzenia Sedaconda® ACD i zamknac ziacze pobierania prébek gazu odpowied-
nig zatyczka.

Wyrzuci¢ zuzyte urzadzenie Sedaconda® ACD. Najpierw odigczy¢ ztgczke Y.

Odtaczy¢ przewdd do pobierania probek gazu.

Wiozy¢ nowe urzadzenie Sedaconda® ACD, podigczajac najpierw rurke intubacyjna, a nastepnie zlaczke Y.

Podigczy¢ przewod doprowadzania $rodka do strzykawki w pompie infuzyjnej.

Napetni¢ przewod 1,2 ml $rodka zgodnie z opisem przedstawionym w punkcie 6.1.

Uruchomi¢ pompe infuzyjng i ustawi¢ taka sama predko$¢ podawania, co poprzednio.

Sprawdzi¢ warto$¢ Fet.

6.6 Wymiana strzykawki Sedaconda®

Zatrzymac pompe infuzyjna.

Odtaczy¢ przewdd doprowadzania $rodka od strzykawki i zamknac strzykawke za pomocg odpowiedniej zatyczki
Wyciagna¢ pusta strzykawke z pompy infuzyjnej.

Umiescic nowa strzykawke Sedaconda® w pompie infuzyjnej. Napetnic zgodnie z opisem przedstawionym w punkcie 4.1.
Podigczy¢ przewod doprowadzania $rodka do strzykawki.

Uruchomi¢ pompe infuzyjng i ustawi¢ taka sama predkos$¢ podawania, co poprzednio.

Nie napetnia¢ przewodu doprowadzania $rodka do czasu wymiany urzadzenia Sedaconda® ACD na nowe.
Sprawdzi¢ wartos¢ Fet.

7. PODLACZANIE NEBULIZATORA DO ZESTAWU SEDACONDA® ACD

Istnieje mozliwo$c stosowania nebulizatora strumieniowego lub ultradzwiekowego z urzadzeniem Sedaconda® ACD. Nebuli-
zator nalezy podtaczy¢ miedzy rurka intubacyjna pacjenta a urzadzeniem Sedaconda® ACD. Zaleca sig stosowanie nebuliza-
toréw ultradzwiekowych, poniewaz nie powoduja dodatkowego przeptywu powietrza. W przypadku podtgczenia nebulizatora
strumieniowego, moze istnie¢ konieczno$¢ zwigkszenia predkosci podawania pompy infuzyjnej w celu skompensowania
dodatkowego przeptywu z nebulizatora. Podczas podigczania nebulizatora ustawic respirator w stanie gotowosci lub wigczyé
pauze oddechowa w respiratorze.

OSTRZEZENIE! Wielokrotne przeprowadzanie nebulizacji moze p
urzadzeniu Sedaconda® ACD. Nalezy zwraca¢ uwage na oznaki wy
bulizacji leki, ktore

¢ opor filtra i

ig ie oporu przeptywu w
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yzuja sie duzg lepkoscia (np. acetylocy istyna i amfoterycyna B), moga

gaja wezesniejszej wymiany ur ACD.

g m o dodath hoal

UWAGA! Zawsze nalezy uwzgledni¢ zwigkszona martwa przestrzen p

8. ODSYSANIE

+ Zaleca sie stosowanie ukfadu odsysania o obiegu zamknigtym lub ztgczki wychyinej z przytaczem ssaka

+ Wstrzymac respirator w przypadku odtgczania urzadzenia Sedaconda® ACD od rurki intubacyjnej podczas zabiegu.
Podczas odtaczania nalezy najpierw odigczy¢ urzadzenie Sedaconda® ACD od ztgczki Y, a podczas podiaczania nalezy
najpierw podiaczy¢ urzadzenie Sedaconda® ACD do rurki intubacyjnej.

moga ulec lub peknig pre ymw
gazéw anestetycznych, takich jak izofluran lub sewofluran.

ym pacj Lhad h

2 Nalezy pamietac, ze elementy na bazie poliweglandw, jesli s3 stosowane w uktadzie

9. UTYLIZACJA
Zutylizowac urzadzenie Sedaconda® ACD i zamknieta strzykawke zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w szpitalu.

10.INFORMACJE TECHNICZNE

SPECYFIKACJA TECHNICZNA
Srodki anestetyczne

100 ML [somL

Sewofluran (18°-25°C) i izofluran (18°-30°C) stosowa¢ wytacznie w
temperaturze pokojowej

Strzykawka Stosowac wylacznie strzykawke Sedaconda®

Okres przechowywania napefnionej strzy- | 5 dni
kawki (stabilno$c)

350-1200 ml
Ok. 100 ml

200-800 ml
Ok. 50 ml

Zakres roboczy objetosci oddechowej

Martwa przestrzen urzadzenia Sedaconda®
ACD

Opor na przeptyw gazu przy 60 I/min

2,5 cm H,0 (250 Pa)

5mgll (przy 0,751 x 12
oddechéw/min)

3,0 cm H,0 (300 Pa)

5mg/l (przy 0,51x 15
oddechéw/min)

6 mg/l (przy 0,75 1 x15

Utrata wilgoci

7 mgll (przy 1,01x 10

oddechéw/min) oddechéw/min)
Wydajnosc filtra:  Filtracja bakterii 99,867%
Filtracja wirusow 99,76%
Waga 509
Dtugos¢ przewodu doprowadzajgcego 22m

anestetyk
Ztaczki (zgodnie z ISO 5356)

Zigcze pobierania probek gazu

15F/22M-15M
Zenska zlgczka typu Luer Lock

W razie wystapienia powaznego incydentu prosimy o kontakt z wiasciwym organem i producentem prawnym, tj. firmg Sedana
Medical Ltd.

Wiecej informacji na temat zasad lub procedur dotyczacych urzadzenia Sedaconda® ACD mozna znalez¢ w Podreczniku
technicznym lub uzyskac kontaktujac sie z firma Sedana Medical AB.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Irlandia

) medical
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Instrugoes de Utilizagao

1. OBJETIVO DA UTILIZAGAO

O sistema Sedaconda®ACD (Anaesthetic Conserving Device - Dispositivo de Conservagéo de Anestésico) destina-se
4 administragdo de isoflurano e sevoflurano a pacientes com ventilagéo invasiva.

A administragao de isoflurano e sevoflurano com o sistema Sedaconda® ACD so deve ser realizada num local total-
mente equipado para a monitorizagéo e suporte da fungéo respiratdria e cardiovascular, e por pessoas com formagao
especifica na utilizagéo de anestésicos por inalagdo e no reconhecimento e gestéo dos efeitos adversos previstos
desses anestésicos, incluindo reanimagéo respiratdria e cardiaca. Esta formagéo tera de incluir o estabelecimento
e a manutengao de vias respiratdrias desobstruidas e ventilagao assistida. O sistema Sedaconda® ACD destina-se
exclusivamente a uma Unica utilizagdo e tem de ser substituido a cada 24 horas ou quando necessario, p. ex., se
ocorrerem acontecimentos inesperados, tal como um bloqueio subito das vias respiratérias devido a secregdes, etc.

O sistema Sedaconda® ACD esta disponivel em tamanhos Sedaconda® ACD de 100 ml (Sedaconda® ACD-L) e Se-
daconda® ACD de 50 ml (Sedaconda® ACD-S). As instrugdes contidas neste documento aplicam-se a ambos os
dispositivos.

2. PRINCIPIOS DE FUNCIONAMENTO

0 sistema Sedaconda® ACD consiste num invélucro de plastico com uma linha de agente para a administragéo con-
tinua 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 respiragéo continuada, o agente anestésico volatil € refletido
através do refletor, que consiste num filtro de carbono ativado. E necessério 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 através da otimizagao dos parametros do ventilador. Além disso, o sistema Sedaconda®ACD é um excelente
permutador de calor e humidade, e inclui um filtro bacteriano/viral eficiente.

Sed. 12® ACD

llustragdo da secgdo al do si

Camada de carbono ativado  Filtro bacteriano/viral Porta do monitor de gas

Ventilador/HME

Paciente

IZ::%:‘:T

Eb
Linha de agente anestésico

Evaporador/vaporizador

3. INFORMAGOES IMPORTANTES PARA O UTILIZADOR

3.1 Leia atentamente estas instrugdes antes de utilizar o sistema Sedaconda® ACD e tenha em atengéo os
seguintes pontos

AVISOS GERAIS

+ Nao utilize desflurano

+ Nao volte a ligar um sistema Sedaconda® ACD usado que tenha sido desligado e que, por qualquer motivo, tenha
sido deixado sem supervis&o durante qualquer periodo de tempo. Utilize sempre um novo

« Isoflurano: Utilizar apenas a temperatura ambiente de 18 ° — 30 ° Celsius

+ Sevoflurano: Utilizar apenas a temperatura ambiente de 18 ° — 25 ° Celsius

+ Nao utilize um sistema Sedaconda® ACD se a integridade da embalagem tiver sido comprometida ou se a emba-
lagem estiver visivelmente danificada.

+ Pare sempre a bomba da seringa ao desligar o sistema Sedaconda® ACD.

+ Nao ateste a linha de agente manualmente. Utilize sempre a bomba da seringa.

« Posicione o conector do lado do paciente do sistema Sedaconda® ACD mais abaixo do que o lado do aparelho,
de forma a evitar a acumulagdo de condensado, com a face preta por cima.

+ Nao utilize a fungéo de bélus 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.

+ Nao utilize o sistema Sedaconda® ACD com ventilagéo de tipo jato ou oscilagao.

+ Nao utilize a humidificagao ativa em conjunto com o sistema Sedaconda® ACD.

+ Nao utilize o sistema Sedaconda® ACD em pacientes com secregées copiosas.

+ O reprocessamento de dispositivos médicos destinados exclusivamente a uma Unica utilizagao pode resultar
num desempenho degradado ou numa perda de funcionalidade. Pode, por exemplo, aumentar a resisténcia a
respiragdo. Este produto ndo foi concebido para ser limpo, desinfetado ou esterilizado.

« Nunca vede o conector no lado do ventilador, exceto aquando da eliminagdo do sistema Sedaconda® ACD.

« Utilize isoflurano ou sevoflurano apenas em conformidade com os respetivos documentos de resumo das
caracteristicas do produto.

« Tome sempre em consideragéo o espago morto do dispositivo em relagéo ao volume corrente quando ventilar o
paciente e monitorize cuidadosamente o CO2 no monitor de gés

Simbolo Descrigao
Indica uma condigéo que, se néo for seguida exatamente, pode causar danos ao paciente ou
AVISO! aum utilizador. N&o prossiga até que as instrugdes estejam claramente entendidas e todas as

condi¢des indicadas estejam cumpridas.

Indica uma condigéo que, se n&o for seguida exatamente, pode causar danos ao produto ou
a0 equipamento. N&o prossiga até que as instrugdes estejam claramente entendidas e todas
as condi¢des indicadas estejam cumpridas.

>

IMPORTANTE! | Indica informagdes importantes para uma utilizagao ideal do produto.

Dispositivo Médico

Né&o se Destina a Utilizagdo In-
travenosa

Utilizagao para Um Unico Paciente

Ler as Instrugdes de Utilizagao
Cuidadosamente Antes de Usar

RELE

I
— Ventilador VT Volume Corrente ‘221,.) Mudar a Cada 24 Horas
Paciente / Dispositivo de /\;+'/\ Armazenar afastado de quais-
Pulmdes Medicdo de Gas /.\\ quer fontes de luz direta
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -
Dispositivo de Conservacgao de Anestésico)

4. EQUIPAMENTO ADICIONAL NECESSARIO (FIG. 1)

S6 ¢ permitida a utilizagéo de dispositivos médicos com a marca CE e que estejam em conformidade com as normas
internacionais aplicaveis. O sistema Sedaconda® ACD deve ser utilizado com o equipamento seguinte:

+ Seringa Sedaconda® )

+ Bomba da seringa com configuragdes para seringas BD Plastipak ou Monoject Sherwood de 50/60 ml

« Monitor de gases anestésicos que apresente as concentragdes de dioxido de carbono e gases anestésicos

« Ventilador

« Adaptadores aplicaveis a utilizagao de isoflurano e sevoflurano.

« Sistema de expulsdo de gas

4.1 Seringa Sedaconda®

A seringa Sedaconda® 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 Seda-
conda®ACD. A rotulagem apresenta quadrados para indicar qual o agente volatil que esta a ser utilizado: isoflurano ou
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 50/60 ml.

4.3 Monitor de gas anestésico com linha de amostragem de gas

E obrigatorio monitorizar os gases anestésicos com um monitor de gas com a marca CE e que esteja em conformi-
dade com os requisitos aplicaveis, especialmente com as especificagdes da norma EN ISO 80601-2-55. O monitor
de gas tera de apresentar as concentragées de dioxido de carbono e de gases anestésicos para poder identificar a
concentragéo Fet (do final da expiragéo), que representa a concentragéo alveolar. Nao deve utilizar-se a concentra-
¢ao Fi. Ler apenas o valor de Fet, que reflete a concentragéo alveolar. Existem 2 tipos de monitores de gas: de fluxo
lateral ou fluxo principal; ambos podem ser utilizados com o sistema Sedaconda® ACD.

Monitor de gds de fluxo lateral

Durante a utilizagao de 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 Sedaconda® ACD. Com o monitor de fluxo lateral, pode ligar-se
a tubagem de secagem em nafion entre o sistema Sedaconda® ACD e a linha de amostragem de gés.

Monitor de gés de fluxo principal
Durante a utilizagdo do monitor de gas de fluxo principal, ligar o adaptador necessério das vias aéreas entre o
sistema Sedaconda® ACD e o paciente.

4.4 Ventilador

Utilize apenas ventiladores com a marca CE e que estejam em conformidade com os requisitos aplicaveis, especial-
mente com as especificagdes da norma ISO 80601-2-12. O sistema Sedaconda® ACD pode ser utilizado em todos
0s modos convencionais, mas ndo no modo oscilatério para os pacientes entubados. Utilize circuitos de ventilador
adequados para utilizagdo com agentes anestésicos.

4.5 Adaptador de enchimento
Para um enchimento seguro da seringa Sedaconda®, tera de utilizar-se o adaptador de enchimento correto. Existem 2
tipos, um para os frascos de rosca normais e outro para Sevorane da AbbVie com fecho Quik-Fil.

4.6 Sistema de expulsao de gas
A Sedana Medical recomenda a expulsdo dos gases de exaustéo do ventilador e do monitor de gas.

Expulsao passiva de gds
Ha um sistema de expulsédo passiva disponivel junto da Sedana Medical, chamado FlurAbsorb
e FlurAbsorb- S, que é utilizado em conjunto com um kit de acessorios.

Expulsdo ativa de gds
Pode utilizar-se um sistema de expuls&o ativa de gas, se instalado, ou pode utilizar-se uma fonte de vacuo central
juntamente com um sistema de equalizagdo da pressao, que pode ser fornecido pelo fabricante dos ventiladores.

5. MONTAGEM DO SISTEMA
5.1 Enchi da seringa Sed: |

Fixe o adaptador de enchimento correto ao frasco de agente anestésico.

Ligue a seringa ao adaptador, premindo e rodando a mesma até estar presa.

Rode o frasco com a seringa virada para baixo.

Encha a seringa retirando e empurrando o émbolo para tras e para a frente, lentamente, 5-10 vezes.
Volte a rodar o frasco.

Aguarde quatro segundos até 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 0 agente anestésico utilizado e a data de enchimento.

Fig. 1

Para mais instrugées, videos praticos e muito mais, va a www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

Dispositivo de Conservacgao de Anestésico)

5.2. Configuragéo (Fig.1)

« Ligue a saida do ventilador e do monitor de gas ao sistema de expulsao de gas (1).

+ Posicione a seringa na bomba da seringa (2).

+ Defina a bomba da seringa para seringas BD Plastipak ou Monoject Sherwood de 50/60ml.
« Posicione a bomba da seringa ao nivel da cabega do paciente ou mais abaixo.

Quando se utiliza um monitor de gads de fluxo lateral:

+ Retire a tampa vermelha do sistema Sedaconda®ACD (3).

« Ligue a linha de amostragem do monitor de gés (4) ao monitor de gés (5) e a porta de amostragem do monitor
de gas do sistema Sedaconda® ACD (6). Para reduzir a quantidade de humidade na linha e na captura de &gua,
pode fixar-se uma tubagem de secagem em nafion entre o sistema Sedaconda® ACD e a linha de amostragem
de gés.

Quando se utiliza um monitor de gds de fluxo principal:

Retire a tampa vermelha do sistema Sedaconda® ACD.

Ligue o adaptador das vias respiratorias necessario entre o sistema Sedaconda® ACD e o paciente. Retire o
sinalizador da porta do monitor e feche a porta do monitor com o fecho.

Ligue o sistema Sedaconda® ACD entre o tubo endotraqueal e a pega em Y dos circuitos de respiragéo do
ventilador.

Posicione o sistema Sedaconda® ACD conforme indicado na Fig. 1, com a porta de amostragem do monitor de
gas virada para o paciente.

Posicione o conector do lado do paciente do sistema Sedaconda® ACD mais abaixo do que o lado do aparelho
(segundo o &ngulo da Fig. 1), de forma a evitar a acumulagéo de condensado, e com a face preta por cima.
Configure o monitor de gas para o agente anestésico utilizado.

Aguarde pela realizagdo da calibragdo do monitor de gas.

Configure os limites de alarme apropriados no monitor de gas.

Ligue a linha de alimentag&o do agente do sistema Sedaconda®ACD & seringa e assegure-se de que esta presa.

6. OPERAGAO

6.1 Atestar alinha de agente

+ Administre um bélus de 1,2 ml ao ligar inicialmente o sistema Sedaconda® ACD. Se necessario, administre um
bélus de 0,3 ml. Nunca administre um bélus manual.

+ Pare a bomba da seringa e aguarde até que o monitor de gas apresente um valor de CO..

« Configure a posologia clinica.

« Inicie a bomba da seringa (consulte o ponto 6.2 abaixo).

6.2 Posologia do agente tési

Toda a posologia é personalizada e orientada pela avaliagao clinica experimentada e pela leitura do valor de Fet no

monitor de gas. H& uma captagao mais elevada do gas volatil durante os primeiros 10-30 minutos (fase de indugéo)

da administragéo e, portanto, é necessario fazer corre¢des a taxa da bomba de acordo com a concentragdo 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 sdo tipicas para a taxa inicial da bomba da seringa para isoflurano e sevoflurano:
— Isoflurano: 3 mi/h — Sevoflurano: 5 mi/h

Ataxa da bomba da seringa necessaria para atingir uma determinada concentragéo para o paciente depende do
volume por minuto e da concentragdo pretendida para o paciente.

Agente volatil Taxas esperadas da bomba Valores resultantes de Fet
Isoflurano 2-Tmlh 0,2-0,7%
Sevoflurano 4-10mlh 0,5-1,4%

Caso se considere ser necessario um aumento rapido da concentragdo, pode administrar-se um bélus de 0,3 ml de
agente liquido. Com valores mais elevados de Fet e/ou volumes correntes elevados e/ou frequéncias respiratérias
elevadas, o sistema Sedaconda® ACD é menos eficiente. Consequentemente, é necessaria uma quantidade de anes-
tésico relativamente superior e, portanto, uma taxa mais elevada da bomba, para manter a concentragéo estavel.

6.3 Alterar a concentragdo

Qualquer alteragéo na concentracéo 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 gés. O valor de Fet deve ser verificado apds qualquer altera-
¢ao nos parametros do ventilador. Se houver uma necessidade clinica de diminuir rapidamente a concentragéo Fet,
remova o sistema Sedaconda® ACD do paciente. Verifique sempre qualguer nova concentragéo no monitor de gas.

6.4 Terminar a terapéutica

Cessacao imediata

1. Pare a bomba da seringa. A concentrago ira diminuir rapidamente.

2. Separe a linha de alimentagéo do agente da Seringa Sedaconda®.

3. Vede a seringa com o respetivo fecho.

4. Separe o monitor de gas do sistema Sedaconda® ACD. Feche a porta do monitor de gas com o fecho da porta

de amostragem de gés.

. Remova o sistema Sedaconda® ACD do paciente. Separe primeiro da peca em Y.

6. Considere a substituicéo do sistema Sedaconda® ACD por um filtro bacteriano/viral com permutador de calor e
humidade.

7. Feche o conector do sistema Sedaconda® ACD (lado do ventilador) com a tampa vedante vermelha e elimine de
acordo com o protocolo do hospital.

o

Processo de desmame curto

1. Pare a bomba da seringa e deixe o sistema Sedaconda® ACD no lugar.

2. Aconcentrago ira diminuir gradualmente.

3. Quando o valor de Fet se aproximar de 0%, siga os passos acima (1-7) referentes a "Cessagao imediata”.

Desmame prolongado

1. Em caso de desmame prolongado, reduza gradualmente a taxa da bomba, ao longo de vérias horas.

2. Aconcentragao ira diminuir.

3. Quando tiver atingido um nivel de concentragdo de quase 0% no valor de Fet, siga os passos acima (1-7) refe-
rentes a "Cessagdo imediata".

Para mais instrugdes, videos praticos e muito mais, va a www.sedanamedical.com

6.5 Substituir o sistema Sedaconda® ACD

+ Prepare um novo sistema Sedaconda® ACD e uma nova seringa cheia, se necessario (conforme o ponto 5.1).
Pare a bomba da seringa.

Separe a linha de alimentagéo do agente da seringa Sedaconda® ACD e feche a seringa com a tampa de fecho
da seringa.

Separe a linha do monitor de gas do sistema Sedaconda® ACD e feche a porta de amostragem de gas com o
fecho da porta de amostragem de gés.

Retire o sistema Sedaconda® ACD usado. Separe primeiro da pega em Y.

Ligue a linha de amostragem de gas.

Introduza o novo sistema Sedaconda® ACD, ligando primeiro ao tubo endotraqueal e depois a peca em Y.
Ligue a linha do agente & 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 Sedaconda®

Pare a bomba da seringa.

Separe a linha de alimentagéo do agente da seringa e feche a seringa com a tampa de fecho da seringa.

Retire a seringa vazia da bomba da seringa.

Cologue a nova Seringa Sedaconda® na bomba da seringa. Para o enchimento, consulte o ponto 4.1.

Ligue a linha de alimentac@o do agente a seringa.

Inicie a bomba da seringa com a mesma taxa que anteriormente.

Nao ateste a linha do agente, exceto se o sistema Sedaconda® ACD também tiver sido substituido por um novo.
Verifique o valor de Fet.

7. LIGAR UM NEBULIZADOR AO SISTEMA SEDACONDA®ACD

E possivel utilizar um nebulizador com jato ou um nebulizador ultrassénico com o sistema Sedaconda® ACD. O
nebulizador deve ser ligado entre o tubo de entubago do paciente e o sistema Sedaconda® ACD. Os nebulizadores
ultrassénicos s&o preferiveis, uma vez que ndo acrescentam 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 nebuliza-
dor. Ao ligar um nebulizador, coloque o ventilador em modo de espera ou faga uma pausa expiratdria no ventilador.

AVISO! Repetidas nebulizagdes poderdo aumentar a resisténcia do fluxo do Sedaconda® ACD. Preste
a0 a sinais de oclusao. Medi bulizados vi (como acetilci e amfoteri-
cina B) poderdo aumentar a resisténcia do filtro e obrigar a uma substituicao precoce do Sedaconda® ACD.

IMPORTANTE! Tenha sempre em consideragao o aumento do espago morto ao ligar itens adicionais.

8. ASPIRAGAO

« E preferivel utilizar um sistema fechado de aspiragéo ou utilizar um conector giratério com porta de aspiragéo.

+ Coloque o ventilador em pausa se separar o sistema Sedaconda® ACD do tubo endotraqueal durante o procedi-
mento. Ao separar, retire primeiro o sistema Sedaconda® ACD da pega em Y e, ao fixar, fixe primeiro o sistema

Sedaconda®ACD ao tubo endotraqueal.

E importante estar ciente de que os componentes a base de policarbonato, se utilizados

A no circuito de respiragao do podem degi -se ou ser a fraturas de
esforgo na presenca dos gases isofl ou fl

9. ELIMINA(}[\O
Elimine o sistema Sedaconda® ACD e a seringa vedada de acordo com os protocolos do hospital.

10. INFORMAGOES TECNICAS

ESPECIFICAGOES TECNICAS 100 ml [ 50 ml

Agentes anestésicos Utilizar sevoflurano (18°-25°C) e isoflurano (18°-30°C) apenas a
temperatura ambiente

Seringa Utilizar apenas a seringa Sedaconda®

Estabilidade de seringas cheias 5 dias

Intervalo funcional do volume corrente 350-1200 ml 200-800 ml

Espago morto do sistema Sedaconda® ACD | Aprox. 100 ml Aprox. 50 ml

Resisténcia ao fluxo gasoso a 60 I/min 2,5 cm H20 (250 pa)
5mgl/l (@ 0,751 X 12 bpm)

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

3,0 cm H20 (300 pa)
5mg/l (@ 0,51X 15 bpm)
6 mg/l (@ 0,751 x15 bpm)

Perda de humidade

Capacidade do Filtragdo bacteriana 99,867%
filtro: Filtragdo viral 99,76%
Peso 509
Comprimento da linha do agente 22m

Conectores (de acordo com a norma 15F/22M-15M
18O 5356)

Porta de amostragem de gas

Luer Lock fémea

AVISO! Repetidas nebulizagdes poderdo aumentar a resisténcia do fluxo do AnaConDa. Preste atengao a sinais de
ocluséo.

Para mais informacGes relativamente as politicas ou procedimentos relacionados com o sistema Sedaconda®ACD, o
utilizador deve consultar o Manual Técnico ou contactar a Sedana Medical AB.

Data de emisséo: 18.10.2021
3000 177-2110/PT/Rev.3 2021-10
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PykoBoacTBO no 3k
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1. HA3HAYEHUE

Wenaputens aecretvka Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device - Al Gep
His U30(hnypaHa 1 ceBohnypana naLveHTam nput UHBA3NBHO/ BERTUNALIM NIETKUX.

BBezenvie u3othnypaxa 1 cesodnypaxa ¢ nomoLLbio cucTembl Sedaconda® ACD AOMKHO OCYLLECTBNSTBCS TOMBKO NPU HANMYMIA MIONHOCTBH
hyHKUMOHMPYoLLEro 06opYAOBAHNA ANS MOKUTOPUHTA 1 NOEPKKM AbIXTENbHOM U CEPAEHHO-COCYAUCTON CUCTEMbI NUALAMY, CTIELMANbHO

al0lLIee YCTPO/iCTBO) Ny [ns BBEAE-

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -
AHecTeTuKc6eperaroLiee yCTpomcTBO)

4. HEOBXOAWMOE [IONONHUTENBHOE O50PYAOBAHUE (PUC. 1)

Crienyer ucnonb30BaTb TONbKO TO MEAWLIMHCKOe 0G0pyAOBAHHE, Ha KOTOPOE HaHeceHa Mapkposka CE v koTopoe cooTBeTCTByeT AeiicTayto-
LLYM MEXBYHapORHLIM CTarzapTam. Yerporictso Sedaconda® ACD criesyer vcnonb308aTh C ykasaHHbIM Hike 060pYLOBAHVEM:

0BYeHHBIMK UCIO) HHbIX PYIOLLYIX BELLECTB W BCECTOPOHHE OCBEAOMMEHHBIMM O BO3MOXHbIX NOBOYHLIX ath-
(DeKTaX M HeraTUBHbIX NIOCNEACTBISX NPUEMA Taku NPENapaTos, a Takke TIDUHSTIS BOEX HEOBXOBUMbIX Mep, B TOM
yucne A 0/t 1 CEPEENHON P OByueHue nepcoHana A0MKHO BKTTioYaTb B ceGs 0By4eHue Mo opraHy3aLuy AbXaTensHoro
nyTY (HTyBaLwst), noanepxaHwio ero B paBoyem CoCTOSIHMM 1 BCTIOMOraTENbHOM BEHTURALMM. YeTpoiicTeo Sedaconda® ACD npedHasHavexo
19 0BHOPA30BOTO MPUMEHEHMA U MIOZNIEXNT 38MEHE 110 MPOLLECTBAY 24 YACOB WM 110 MEpe HEOBXOLUMOCTH, HATIpUME, B Cy|aE BO3HUKHO-
BEHVIA TAKVIX HEOXVG COBBITU, KaK 6rokvpoBKa yTe N0 NPHYYHE CEXpeLIN 1 T4,

Yerpoiicteo Sedaconda® ACD pocrynHo B cnepyiowyx apuatTax: Sedaconda® ACD 100 mn (Sedaconda® ACD) n Sedaconda® ACD 50 mn

(Sedaconda®ACD-S). Iy B 3TOM KUl k 0bovM ycTporicTBam.
2. MPMHLUN PABOTHI
Yerpoiicteo Sedaconda® ACD cOCTOMT U3 NNacTMaccoBoro kopnyca ¢ TpyGKoit Ansi Nofiauy aHeCTe3npyIoLLENo BeLL T o

NS HENpepbIBHOI 110w 130dnypaa Unu ceBognypaHa ¢ NOMOLLbIO LINPULIEBOTO HACOCA K MUHVATIOPHOMY VICMapHTenio, KOTOpbIi MIHO-
BEHHO MCnapseT p BELLECTBO, NC B (0if 03MPOBKe. TP MOCTOSHHOM [blXaHiv NIETy4ee aHecTeanpyloLiee
BELLECTBO PELUPKYNIMPYET Yepes B KOTOPOM Y ULTP U3 aKTUBIPOBAHHOTO yrmst. 1N BCeX MaLveHToB HeoBXomumo
V4UTBIBATb MepTBOE MPOCTPaHcTBO 0fbemom 100 mn unu 50 Mn, a Takke TO4HO oTCnexvBaTb 3HadeHne CO,. OTKOppeKTUPOBATb 3HaueHMe
CO2 MoxHo, u3meHuB napametpel annapata VBJ1. Kpowme Toro, yctpoiictao Sedaconda® ACD 060pynoBaHo BbICOKONPOUIBOAUTENbHbIM Te-
NNOBNAr00GMEHHVIKOM U BbICOKOS((EKTUBHBIM aHTUOAKTE] 0TI bunsTpoM.

[ Py

[/; yemy ACD & paspese
AxTnBakTepuansHbiit /
MPOTUBOBYPYCHbII UNLTP

Pasbem [ONA MOHUTOPUHra
Ta30B0i CMeck

Crioit akTUBMPOBAHHOIO yrnst

Annapar VB
TennosnaroobmeHHuK

t‘:g—_—“—T Mauvent

. e
Tpy6ka ans nogaum Vcnaputens / nynbBepusatop
aHecTeaupyloLLero BeliecTsa

3. BAXHAA UHOOPMALIUA ANA NONb3OBATENA
31 Tepen yCTpoit ! 1a® ACD TwatenbHo 03HaKOMLTECH C no y

Crporo cobntopaiiTe cnepylolume ykasaHus

OBLLUME YKA3AHUA

+ 3anpewaetcs npuMeHsTb fecnypax

+ 3any MOBTOPHOE M| yctpoiicrea Sedaconda® ACD, paHee BbIBLLETO B yNOTPEGNEHNH, HO OTCOBAUHEHHOTO U
[ 0 6e3 rpucmotpa, H OT MPU4MHbI 1 TC TH €10 OTCC Kaxgbiit pas uc TOMbKO
HOBOE YCTPOVICTBO

W3ocnypan: Venonb3osatb Tonbko Npu KoMHaTHOI Temnepatype 18°-30°C

CesodpnypaH: Vcnonb3oBaTs ToNbKo Npy KOMHaTHOM Temnepatype 18°-25°C

3anpetwaercs npumeHerie yeTpoiicTea Sedaconda® ACD npu HapyLUEHWY LENOCTHOCTI 3aBOFICKOM YNaKOBKY WITW HanW BUTMMbIX
MOBPEXASHH

Mpw oTcoenvHexum yetpoiictea Sedaconda® ACD creyet 06A3aTenbHO 0CTaHOBMTb pabory LNpHLiEBoro Hacoca

. p 110AaBaTb aH B TpyBky BpyuHyto. Beeraa venonbayiiTe WnpueBoit Hacoc!

YroBbl He AonycTUTL 06pa3oBaHMs KOHAEHCATa, pasmelljaiiTe Pasbem CO CTOPOHbI NaLIMEHTa Hitke pasbeMa co CTOPOHbI YCTPOiicTBa
Takvm 06pa3owm, 4To6bl YepHast M0BEPXHOCTL Pasbema HaXomurach CBEpXy.

Ecn TakoBoe He MpezyCMOTPEHO MPorpaMMoii mp nieyebHoro He
ChyHKLVIO MIPOMBIBKY LUMPULIEBOTO Hacoca

3anpewyaercs neperubar unv 3axumars TpyoKy AN Nofa4y aHECTENPYIOLLENO BelLecTsa
3anpewaeTcs 1cnons3osars yeTpoiictso Sedaconda® ACD npu cTpyiiHoi Unv KoneBaTenHoi MCKYCCTBEHHOI BEHTUNSLIMYN Nerkux

Mpu paGore c yctpoiicTsom Sedaconda® ACD 3anpeLyaeTcs Cronb308aTh YBNaKHTENb

3anpewyaercs ucnonb3osarb yetpoiicteo Sedaconda® ACD npu VIBI nauyerTos ¢ 0BunbHoi cexpeLeit

T10BTOPHOE MCrONb30BaHIE MERMLIMHCKVIX YCTPOMCTB, MIPEHA3HA4EHHbIX A5t ORHOKDATHOTO MIPUMEHEHIS, MOXET MpUBECTM K oTepe UX
TIPOM3BOAUTENBHOCTH 1 HEMPaBitTbHOV paboTe (HanpUMep, YBEMMUEHHIO CONPOTUBNEHIS! TP AblXaHyK). [laHHOE U3fenie He MpeaHasHa-
YEHO AANIA YHCTKW, JE3MHADEKLM U CTEPUNM3ALIMN

3anpeLuaetcs 3akpbiBaTb pasbem co CToPOHbI annapara UB/ 3a ucknio4eHeM HeoBXonuMoCTH yTunuaauuy yerpoiictea Sedaconda®
ACD

M30chnypan 1 ceBochnypaH HeoBXoaUMO UCTIONb30BaTL COMacHO cooTaeTcTaylowum OXMM

Bceraa yuwTbiBaiiTe MEPTBOE NPOCTPAHCTBO YCTPOICTBA U 11 0Bbem npy ueky nerkux. Cneawre 3a
ypoHem COz Ha ra3oBoM MOHUTOpe

hyHKUWto 6OMIOCHOTO BBEZEHNS MK

+ Lnpuy Sedaconda®

o )1 HACOC ¢ Ans wnpuyos Tuna BD Plastipak unu Monoject Sherwood (50 mn)
+ [a30Bblit MOHMTOP, 11 MHEOPMALWIIO O KOHLIHTE CO21 pyloLLero rasa;

+ Annapar VBIT;

+ TlepexoaHuk Ans ue C v30chnypaHom i cesochnyp

+ CicTema BblBeeHH rasa.

41 IUnpuy Sedaconda®

LUinpuyy Sedaconda® nmeer Takoi e paamep, uto  wnpusl Becton Dickinson Plastipak u Sherwood Monoject (50 Mn), Ho oH cHabeH
MYATOi C YHUKaNbHOM KOHCTPYKUWEN, NPeaHasHaYeHHas ANs COBAMHEHs ¢ pasbeMom TpyGku yeTpoitcea Sedaconda® ACD ansi nogaun
aHeCTe3NpyHoLLero BeLLecTsa. Ha ynakoeke Linpuua MSOﬁpa)KeHbl nons, B KOTOPbIX CMedyer yCTaHoBUTb MOMETKM, COOTBETCTBYHOLME UC-
nonb3yemMoMy aHecTeanpyloLLEMy BeLLecTBy (130cnypar i cesocnypan). LLInpuLibl MOXHO NpeaBapUTENbHO HAMOMHUTL aHECTE3NPYIOLLMM
BELLECTBOM. CPOK XpaHEHWA HanONHEHHIX LNPULIOB (MU XPaHEHM B TEMHOM MECTE Npit KOMHaTHOI Temneparype) cocragnser 5 AHeil.
YGe}JMTer, 4TO LUNPHULbI HAAEXHO 3aKPbITbI.

4.2 lUnpuuesble Hacockl

[ins pa6oTbl CrieayeT MCronb30BaTb LUMYLIEBbIE HACOCHI, KOTOPbIE MMelT Mapkupoeky CE, cooTBETCTBYKT AeiicTByioluM TpeGoBaHNsM, B
YaCTHOCTH, TEXHMYECKVM YkasaHusm cTanpapra EN 60601-2-24, u moryT iy HacTpoeK ANs NpULoB
Tvna Becton Dickinson Plastipak unu Sherwood Monoject (50/60 wn).

bCA C UCMOMb:

4.3 Annapat MOHUTOPMHra ra30Boi CMecy ¢ TpyGKoil Ans oT6opa rasa

Crenyer 0 KOHTpOP IPYHOLLIIX Fa30B MpY! MIOMOLLY anriapata MOHUTOpHHTa C MapkpoBKoii CE 1 co-
OTBETCTBYIOLLETO AEVCTBYIOLIMM TPEBOBAHHAM, B YACTHOCTH, TEXHU4ECKMM Ykasarwsm cTarfapTa EN 1SO 80601-2-55. Annapat MOHUTOpUHra
Ta30BO/A CMecy JOMKeH 0ToBpaxaTh KOHLIHTPALVIO YIMEKCIION rasa it aHECTE3MpYIOLLVX Fa3oB TakiM 06pasom, YTobbl Nonb3oBaTeNs Uven
BO3MOKHOCTb OMPEAeN¥Tb 3Ha4eHMe KoHLEHTpaLmy Fet (B KoHLE BbiloXa), KoTopast MpeqcTaBnser coBoit anbBEONAHYIO KOHLEHTpaLo.
KoHuewTpauws Fi He ucnonsayetcs. OnpenensTb Cnieayer ToNbKo KOHUeHTpauuio Fet, kotopast npeacTaBnsieT coboit anbBeonspHYIO KOHLEH-
TpaLmio. CyliecTsyeT 2 Tvna annapaTo MOHUTOPYHTA ra30BOIA CMECH: annaparbl MOHUTOPHHFA MOBO4HOTO NMOTOKA U annapaThl MOHUTOPHHTA
OCHOBHOTO noToka. OBa Tuna yCTpovicTB MOTYT Mcronb3oBaThest ¢ yeTpoiicTeoM Sedaconda® ACD.

[a308b1li MOHUMOP 60K08020 MOMOKa

TpK 1cronb30BaHMy annapata MOHUTOPUHTA BOKOBOrO NOTOKa CrieZlyeT MpUcoeAMHMT TPYBKy Ans 0T6Opa rasa k annapaty MOKUTOPUHTA 1 K
pasbemy ans otbopa npob rasa ycrpoiictea Sedaconda® ACD. Mpy ucnions308aHK annapata MOHUTOpHHTa GOKOBOTO MOTOKA MOXHO NpUCOe-
IMHATS CyLIMNbHYto TpyBky U3 HacmoHa Mexy yeTporicTeom Sedaconda® ACD  TpyGkoit Anst oTGopa npob rasa.

Tazoebill ‘MOHUMOp NpsAMO20 Momoka
ﬂpVI 1cnonb3oBaHui annapara MOHUTOPIHIa NPAMOT0 NOTOKa NPUCOEAMHIUTE NEPEXOAHWK AbIXATENbHOTO NyTH MEXAY
yetpoiicteom Sedaconda®ACD v naLuenTos.

4.4 Annapat BN

CrienyeT vcnonb3oBarb ToNbKO Te annaparbi VBT, koTopbie umeloT MapkupoBky CE v COOTBETCTBYIOT AeiCTBYHOLLMM TPEGOBAHKSIM, B YaCTHO-
CTH, TEXHUYECKIM YkasaHusiM cTarpapTa 1SO 80601-2-12. Vcnapurens Sedaconda® ACD MOXET MCrionb3oBaThCsi CO BCEM OBLLENPUHATIMI
pexumamn VBT (kpome konebatenbHbix pexumos MBI ans uHTy6upoBaHHsIx nauenTos). Mcnons3yiite kowTypel VBJ1, npuroasle Ans pa-
60TbI C aHeCTe3npyloLLMMI BELLECTBaMM.

4.5  TlepexonHuK AN 3anonHeHus

Lnst RN pyloLero B LUNpHL fa® ACD cnepyeT vcnonb30BaTb NepexoaHuK HAANEXaLLEro Tuna.
CyujecTsyeT 2 TUNa TakviX NEPEXORHVIKOB: ANA CTaHAAPTHbIX Pe3bBoBbIX (NaKoHOB 1 ANA (hNakoHOB TUNa Sevorane NPOUIBOACTBA KOMMaHNM
AbbVie co crewuuanbHoit ykynopouHoii cuctemoit Tina Quik-Fil.

4.6 CucTema BbIBEIGHUA AHECTE3NPYIOLLETO ra3a
Komnarust Sedana Medical pekomerzyer BbiBoauTb 0Tpabotanble rasl Yepe3 annapar VBI v annapar MOHUTOPHHTa ra3oBoii cMeck.

MaccueHoe ebigedeHue 2aza
Komnatust Sedana Medical npoussoauT cuctemy naccusHoro biseaeHwst raa FlurAbsorb
W FlurAbsorb-S, ncnonbayemyto BMeCTe ¢ AONONMHUTENbHBIM KOMMNIEKTOM NPUHAANEKHOCTEN.

AkmugHoe ebigedeHue 2a3a

AKTvBHO® BbIBEIEHME Ta3a MOXET UCrOMb30BaTbCS, CTIM COC
Take MOXET MCONb30BATBCS LIEHTF )BaHHbIl BaKyyMHbIii TPyBoNy
3roToByTenem annapara VIBJ1.

CHCTEMa YCTAHOBMEHa B C
)f} C CUCTEMOiA

VHTEHCUBHO Tepaniun.
[aBreHus, KoTopas nocTasnseTca

5. CBOPKA CUCTEMbI

51 3anonHeve wnpuua Sedaconda®

TpUCOEAVHYTE NEPEXOTHMK ANA 3aMONHEHNS HAZNEXKALLIEro THNa K (aKoHy C aHECTE3NPYIOLUM BELLIECTBOM.

TTPUCOEAVHYTE LUMPHLL K 3TOMY TIEPEXORHYKY, HAXaB Ha MIEPEXOTHVIK 1 TIOBEPHYB €r0 A0 MOMHOI (huKcaLn

TepeBepHTe (aKoH Co WNpHLIOM BBEPX AHOM

HanonHuTe WnpuL, MEANeHHo HaxvMas Ha nopLUeHb 1 0TBoAS ero Hasag 5-10 pa3 noapsa.

MepesepHute dnakox

Tepen Tem Kak 0TCOEAMHMTL (hraKoH, MOROXAVTE NPUBMUIUTENBHO 4 CeKyH7bI, 4TODbI AGBNIEHME KWAKOCTM BO (PNaKOHE BbIPOBHSMOCH.

nexalLym 06pasoM UM eCiiv COOTBETCTBYHLLME YCTIOBHS HE COBMIOREHS.

OnucbIBagT YCroBye, HEBLINONHEHHE UM HEHaZMEXaLLIEE BLINOMHEHIE KOTOPOTO MOXKET NPUBECTU K NOBpEXae-
HU0 U3nens Ui 06opyaoBaHKs. 3anpeluaeTcs MpoRomKaTb padory, eciit MoMb3oBaTeNs He 03HaKoMUMCs ¢
UHCTPYKLVEN HAANEXaLLMM 0GDa3OM UK ECTIM COOTBETCTBYIOLIME YCTIOBUS He COBMIOAEHSI.

>

NPUMEYAHUE! | YkasblBaet Ha BaHyt MHEOp yio AR 0 /010 MCTONb30BAHIS M3BENKS.

MCHOJ'II:SyeTCﬂ TOMbKO ANA OAHOTO NauueHTa MeLlVILlVIHCKOE yCTpOI;ICTBO

TpouwTaliTe MHCTPYKLVIO MO MCTIONb30BaHMIO
BHIMATENbHO NEpes 1Cronb3oBauem

Wanenvie He npeaHasHayeHo Ans
BHYTPVBEHHOTO UCTIONb30BAHHS

=

& VENT .
Annapar VB VT [lbixarenbHbli 06bem 3amensTb kaable 24 vaca
A5 Nawest Nerive la3onamepuTensHoe XpaHuTb BAANK o1 NPAMbIX
VAN YCTPOVACTBO VCTO4HVKOB CBETa

[lononHuTenbHble 1

Cumson Onucanue 0
OnucbisaeT yCnosue, HeBbIMOMHEHWE UNi HeHaanexXallee BbINONMHEeHNe KOTOPOro MOXKET HAHeCTU BPe NauueHTy .
OCTOPOXHO! 1nM nonb3oBaTeNto. 3anpelLaeTca NposomKaTb pabory, eciiv NoNMb3oBaTENb HE 03HAKOMUNCS C UHCTPYKUMEN Hafl- .

wnpuy o1 (hnakoka. He gonyckaiite 06pa3osaHys MyabipbkoB BHYTPY LML
3aKkpoiiTe LNPWLL € NOMOLLIBIO CNIELMANbHOM KpbILLKM

Yikaxute B COOTBETCTBYIOLLEM MONE Ha LUNPULLE TN UCMONb3yemoro LLI¢ npary wnpuua

Puc. 1

PYKLK, y4ebHbIE BUAEOPONUKY 1 [ipyriie NonesHble MaTepuarsl NpuBoasTCs Ha Beb-caiite www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

AHecTeTuKc6eperaroLiee yCTpomcTBO)

5.2. MoprotoBka k pagore (Puc. 1)

+ MpucoeavHue BbinyckHoe oTeepcTie annapata MBI 1 annapata MOHUTOpUHFa ra3oBoii CMECH K cucTeMe BblBeeHws rasa (1)

+ YcTaHoBWTe LWL B WNPULEBOiA Hacoc (2)

+ YcTaHoBMTE LWNPULIEBOI HACOC COMMacHo TPeByeMbiM HacTpoiikaM Ans wnpulos Tvna BD Plastipak unu Monoject Sherwood o6bemom
50/60 mn

+YcTaHOBMT WNPHULIEBOI! HACOC HA YPOBHE FONIOBbI MaLIMEHTa U HItke

Ecnu y J nomoxa:

+ CHuMwTe KpacHIii konmavok ¢ yerpoiicTea Sedaconda® ACD (3)

+ TpucoenuHue Tpybky Ans oT6opa rasa annapata MOHUTOPUHIA ra30BOM CMECH (4) k annapaTy MOHUTOPUHFa ra3oBoii cMeck (5) U k pasb-
emy ans ot6opa npob rasa ycrpoiictea Sedaconda® ACD (6). YtoBbl yMeHbLLMT BNaXHOCTb ra3a B TpyGke 1 BO BNArooTAENMTENE MEXAY
yerpoiicteoM Sedaconda® ACD v Tpy6koit Anst ot6opa rasa, CrieyeT NPUCOSIMHNUTS CyLIMMbHYIO TpyOKY U3 HacdmoHa

Ecnu 3yem J f npAMO20 MOMoKa:

CHuMWTE KpaCHBIi Konnayok ¢ yeTpoiicTea Sedaconda® ACD

TpUCOEAVHNTE NEPEXORHUK UHTYBALMOHHOV TPyBKU MeXZy nauueHTom i yeTporicteom Sedaconda® ACD. ChumuTe (hnaxok ¢ pasbema
annapara MOHUTODUHra ¥ 3aKPOATe 3TOT pasbeM npobkoid
Mpucoeaunute yctpoiicto Sedaconda® ACD mexay p
BN

YcratosuTe yctpoiictso Sedaconda® ACD, kak nokasaHo Ha Puc. 1, Takum o6paom, 4Tobi pagbem Ans otbopa npo6 annapata MOHMTO-
PVIHra ra30B0ii CMecy Bbin HanpaBreH B CTOPOHY MaLeRTa.
YroBbl He fomycTUTb 06pa3oBaus p pasbeM CO CTOPOHbI MaLMEHTA HIKe Pagbema co CTOPOHI YCTPOiiCTBa (on
YITIOM, 110Ka3aHHoM Ha Pvc. 1) Takum 0Bpa3om, 4ToGbl YepHast NOBEpXHOCTL pasbema Haxomumach CBepXy

HacrpoiiTe annapat MOHUTOPHHTa ra30Boii CMECH [N UCTONb3yeMOro aHECTE3NPYHOLLIEND BellecTsa

JloXauTeCh OKOHYaHIs MPOLEAYPbI KarBpOBKY ra3oBoro MOHUTOpa

YcTaHoBUTE ANS annapaTa MOHUTOPUHT ra3oBoii CMECH HEOBXOBMMbIE MPEAeNtl M0Aa4Y aBapHitHbIX CUTHANOB

MpucoeauHyTe TpyBky oRayv aHecTeapytoLLero BeLLecTsa uenapuens Sedaconda® ACD K wnpuyy v yBenuTecs, 4To OHa MpucoeavHeHa
HaIEKHO

i1 TpyGKoii 1 Y-06pa3Hoii TpyBKoiA ZbixaTenbHoro KOHTYpa annapara

6. OKCMNYATALMA

6.1 Mopaya aHecTenpytoLLero BelLeCTBa B TPYOKY

+ Baepue Gonioc ofbemom 1,2 Mn npy niepsoM npucoeauHeuy yerpoiictea Sedaconda® ACD. Mpu HeobxomumocTi BBeAuTe Borioc
0,3 mn. 3anpeLuaeTcs BuINONHATS GONIOCHOE BBEAEHHE BPYUHYIO.

+ OCTaHOBHTE LUNPULIEBOI HACOC M OXIWTECH, NIOKA annapaT MOHUTOpYHTA ra30BOI CMECH He 0T0Bpa3uT KoHLeHTpaLuo COz

+ YCTaHOBMTE KIMHUYECKYI0 03y

+ 3anycTuTe WNpULEBOI HACOC (CM. M. 6.2 Hitke)

6.2 [lo3upoBaHMe aHECTE3NPYHOLLEro BelecTBa

[loaupoBatKe NPOM3BOANTCA CTPOTO HO 10 P 0/A OLIEHKM, NP i1 OMbITHBIM BPAYOM, C Y4ETOM 3Have-
Hutst Fet, oToBpaxaeMoro annapatoM MOHUTOpHHIa ra3oBoii cMeck. B Teuerime nepabix 10-30 MUHYT NaLyeHT BOCTPUHUMAET aHecTeupyloLiee
BeLLECTBO G0nee UHTEHCHBHO (ha3a MHAYKLYM), Takv 0BpasoM, KoppeKLytio CKopoCTH paboTbl Hacoca CreayeT MPOU3BOTUTL B COOTBETCTBIM
C V3MEPEHHBIM KOHL B KOHLIE Bblfoxa (Fet) 1 KnnHudeckoi noTpeBHOCTbI0 naLyenTa.

Cuna aeficTeus u3onypaHa npuUMEpHO BABOE NPEBBILIAET CUNY ACTBUS CEBOGNYpaHa.

[Ins nepBoHaYansHO yCTaHOBNEHHOM CKOPOCTY Hacoca Npy Moiaye M3odyp
HIPKeyKa3aHHbIX TUNOBLIX 3HAEHMI:
— Waocbnypat: 3 mnly

ne O

phyp:

Cneayert npuaepxueatbCa
—CesochnypaH: 5 Mnly

CKOpOCTb Hacoca, Ang (
MVHYTHOTO 06beMa 1 LieNeBOI KOHLEHTPaLMY ANS NaumeHTa.

it KOHLEHTpaL1W Ans KOHKPETHOTO NauWeHTa, 3aBucuT ot

ﬂe'ryqee XWUMHYecKoe BeLecTBo HpeqnonaraeMble 3HaveHus

NPOU3BOANTENbHOCTH Hacoca

PesyneTupytowume 3Hayexus Fet

6.5 3ameHa yctpoiicTea Sedaconda® ACD

TMogrotossTe Hooe ycTpoiicTeo Sedaconda® ACD w, ecu Tpeyercs, HoBblit 3anonHeHHbIiA Wi (cv. . 5.1)

OcTaHoBiTe WNPYLIEBOIA HACOC.

OrcoenvHuTe TpybKy Nofa4y aHecTeaupyloLLero BeluecTsa ot Wwnpyua Sedaconda® ACD yt 3akpoiATe LNpHL C NOMOLLbIO CriewanbHoil
KpbILLKA.

OrcoeavtuTe TpyGKy MOHUTOPHHTA ragoBoii cMecy oT yeTpoiicTea Sedaconda® ACD 1 3akpoiiTe pasbem A MOHUTOPHHTA ragoBoii CMect
crieLyanbHov npobKoii.

WaBnexwTe venonb3osaHoe yerporictso Sedaconda® ACD. CHauana otcoeauHuTe Y-06pasHyio Tpybiky.

Mpucoeawnute Tpybky Ans ot6opa rasa

YerarosuTe Hooe yeTporictso Sedaconda® ACD, ny CHavana HAOTE Hylo Tpybiky, a 3aTem Y-06pasHyto Tpybky
TpucoenvHyTe TpyGKy ANs N0ZA4M AHECTEIMPYHOLLIEN BELLIECTBA K LUMHILY, YCTAHOBNEHHOMY B LUMPULIGBOM Hacoce

Mopaiite B TPY6Ky B COC c n.6.1(1,2 mn)

3anycTyTe WNPULEBOI HACOC C MPEXHeit CKopOCTbIo

+ Tposepsre 3HaveHme Fet

6.6 3ameHa wnpuua Sedaconda®

OcTaHoswTe LUNPULEBOV Hacoc

OrcoeavhuTe Tpy6Ky NORa4N aHECTE3PYIOLLETO BELLECTBA OT LMHLIA 1 3aKPOVITE LMWL} C MOMOLLIbIO CrIeLMarbHOM KpbILLKi
V3BriexviTe nycToit LUNPiLL U3 LINPULIEBOTO Hacoca

YerarosuTe wnpu Sedaconda® & WNPULEBOI HACOC. 3aN0NHUTE LNPHL B COOTBETCTBIM C N, 4.1

TpucoenvHyTe TpyGKy ANs N0AYM AHECTEIMPYHOLLIEND BELLIECTBA K LWLl

3anycTuTe LWINPULIEBOM HACOC C NPEXHe CKOPOCTBIO

He BBOAWTE aHecTe3upytoLLiee BELLECTBO B TPYGKy, noka Gbisluee B ynotpebnetum ycrpoiicTeo Sedaconda® ACD Takke He Byser
3aMeHHO HOBbIM

MpoBepere 3Haderue Fet

7. COEAMHEHWE PACTIbINUTENS C CUCTEMOW SEDACONDA® ACD

Mpy patore cvctemsl Sedaconda® ACD BO3MOXHO MCTONb30BAHHUE CTPYIHOTO UMW YMbTP@3ByKOBOTO pacnbinuTens. PacnsinuTens Heobxoau-
MO IPUCOBAMHITL MEXZY HTYBaLMORHOIA TPyGKOiA aLuenTa u ycrpoiictaom Sedaconda® ACD. Baufly 0TCyTCTBUS AOMOMHUTENIbHOM BO3AYLL-
HOrO M10TOKa JenaTefbHO UCMONb30BaTh YNETPa3BYKOBbIE PACTBIMUTENM. EC UCNONb3yeTCA CTPY/HbIA PaCTbINUTENb, TO ANS KOMMEHCALMM
JOMOMHTENLHOTO BO3AYLIHOTO NOTOKA PACTBINUTENS MOXKET NoTpe6oBaTLCst YBEMMEHHe CKOpOCTY paboTsl WpHLieBOro Hacoca. Mpy ycTa-
HOBKe pacnbinuTens nepeseauTe annapat MBI 8 pexum 0X1aaHus N B PEXIM 3aIPXKN BbIAOXA.

OCTOPOXHO! N MOXeT N Ky P noroky B yctpoiictee Sedaconda® ACD.
O6patuTe BHMMaHMe Ha Nunkve I I (Hanpumep, Konu-
CTMH 1 amtoTepuLyH B) MOryT noBbICHTL CONPOTUBIIEHKE (UNLTPa U NpUBECTH K Gonee panHei 3amexe Sedaconda® ACD.

MPUMEYAHUE! Mpu nogy yeT BCergay y obbema Mep pocTf
8. OTCACbIBAHME
N PeKOMEH/ZlyeTCSl npuMeHeHne SEMKHyToﬂ CUCTEMbI 0TCACbIBAHWA UMK NOBOPOTHOMO Ans BCact 0 i

+ Tpu otcoeamHeHwn yeTpoiictea Sedaconda® ACD o aHgoTpaxeanbHoii TpyGki B Xoze BbINONHEHMs! 3Toi npoLieayps! NepeseavTe
annapar B/ 8 pexum nay3bl. Mpi OTCOEAMHEHNY CHavana oTcoeayHuTe yeTpoiicteo Sedaconda® ACD or Y-06paHoii Tpy6ku, a npu
NPUCOEAVHEHNV CHavana npucoesuHuTe yeTpoiicteo Sedaconda® ACD k 3HAOTpaxeansHoit TpyoKe.

Cnenye'r YUHUTbIBATb, YTO AETaNM AbIXaTeNbHOro KOHTYpa, e C UCMONb: p
A MOryT C Te4eHWeM BpeMeH! TepATL MeXaHU4ecKyH NPOYHOCTL UMK TPecKaTbCA B pesynkrare BO3AEIﬁCTBIMI
ra: W unu

P PIYE PIYE

9. YTUNU3ALMA

W3odnypan 2-Tmnly 02-0,7%

CesodnypaH 4-10 mnly 0,5-14%

Ecnm Tpebyetcs AoCTHdb BbICTPOTO YBENMYEHNS KOHLIEHTPaLWM, MOXET BBOAUTBCS BONIoC XUAKOTO aHeCTeaupykLLEero BelecTsa obbemom
0,3 mn. Mpu Gonee BbIcoKkWX 3HaueHmsix Fet v (unu) Gonee BLICOKVIX 3HAUEHVSX [bIXaTENbHOO 0GbEMA W (1K) YaCTOTbI [bIXaHNS NPUMEHe-
Hute yctpoiicTea Sedaconda® ACD Gypet meee a(hexTvBHbIM. Takim 06pasoM, ANs MOLAEPKaHUS KOHLEHTPALWM Ha YCTOMYMBOM YPOBHE
TpebyeTca oTHoCUTeNbHO Gornee BbICOKas CKOPOCTb PaBoTl HACOCa M OTHOCUTENbHO Borbliee KOMMHECTBO aHECTE3NPYIOLLIEND BellecTsa.

wcnaputens Sedaconda® ACD v 3aKpbITbIii KpbILLKOW LUMPHL| B COOTBETCTBIYE C MPOTOKONOM NIEYEBHOTO YupeXaeHus.

Yrumanpy

10. TEXHUYECKWE [LAHHBIE

TEXHUYECKME CNELIMOUKALINK
AxecTeanpytoluve BelecTsa

100 MR [ somn

Wcnonbayiite Tonbko usodnypat (18-30°C) unm ceodnypa (18 - 25°C) npu
KOMHaTHO Temneparype.

LWinpuyy McnonbayiiTe Tonbko wnpupl Tna Sedaconda®
63 MaMeHeHWe KoHLEHTpaLuy YCTOMYMBOCTS 3AMOMHEHHBIX LUNPHLIOB P 5 pHeit
TlioGoe U3MeHeHVe KOHLIEHTpaLWM FOMKHO TUTPoBaTLCA A0 TpeGyemoro 3Haueus Fet nyTem M3MeHeHWst CKOpOCTH Hacoca Npu TuiaTenb- e
HOM MOHTOPHHTe 3HajeHus Fet N0 nokasaHuAM annapata MOHUTOPWHTA ra3oBoit cMecu. 3HaueHue Fet cnienyer nposepsTs nocne nioforo -
U3MEHeHNUs napaMeTpoB paboTsl annapata VIBMI. Ecnv uMeeTcs knuHuyeckas BbicTporo KOHL Fet, Paiouit Aanason fixarensHoro ofena 3501200 un 200-800 un
fpocTo oTcoeAUHMTe UcnapuTens Sedaconda® ACD oT nauwenTa. Boerga npoBepsiiTe HOBOE 3HaueHite o ra- Obwem mepraoro npoctparcrsa Sedaconda®ACD | Mpu6n. 100 wn Mpu6n. 50 mn
30B0r0 MOHMTOPa. ConpoTuBneye NoToKy rasa npy ckopoctv notoka | 2,5 cm H20 (250 Ma) 3,0 cm H20 (300 Ma)

6.4  OxoHyaHue Tepanum

Bbicmpoe npexpalyeHue

1. 0 I /i Hacoc.

2. OtcoepuHuTe TpyBKy ANS nosayn p

3. 3aKpoiiTe WNpHL| C NOMOLLbIO CTIELMANbHON KpbILLKM
4. OTCoenuHWTE annapaT MOHUTOPHHTA ra3oBoii cmeck o yerporictea Sedaconda® ACD. 3akpoiite pasbem ASt MOHUTOPHHTA ra3oBoit CMe-

Y1 cnewvanbHOi npoBkoid.

BbicTpo A

or wnpuua Sedaconda®.

5. OtcoeauHuTe yctpoiiceo Sedaconda® ACD ot nauvetTa. CHavana otcoeavHuTe Y-06pasHyio TpyGiky.

6. PaccMotpuTe HeoBxomuMocTs 3amenbl ycTpoiicTsa Sedaconda® ACD ¢ aHTibar JBUPYCHBIM CHUTILTPOM 1 TEnnoBnaroot-
MEHHMKOM.

7. Bakpoiite pasbem Sedaconda® ACD (co cTopoHs! annapata VBIT) kpacHbIM Konnadkom i yT pyiiTe YCTpOViCTBO B c

MPOTOKONOM neve6Horo YYpexaeHus.

KpamkospemeHHoe omcoeduHerue

1. OcTaHoBuTe paloTy WNPULEBOTO HACOCa U ocTasbTe yeTpoiicTBo Sedaconda® ACD Ha mecte

2. KoHueHTpauvs GyneT nocTeneHHo yMeHblUaTbes

3. Mocne Toro kak 3HaueHue Fet gocTurHet 0%, BbINonHUTE NN. 1-7 NPOLEAYPb!, ONMCaHHON B pagiene «BbicTpoe npexpaLLenven

[AnumensHoe npekpatieHue

1. Ecnu TpeByerca AnuTensHoe npexpalLienye, yMeHbLIaiTe CKOPOCTb HACOCA MOCTENEHHO, B TEYEHHE HECKOMbKMX YaCoB

2. KoHueHTpays Gynet yMeHbLuaTbCs

3. Mocrie TOr0 Kak KOHLEHTPALWA AOCTUTHET 3HaueHWS, MPUMEPHO PaBHoro 0%, BbinonHKTe fn. 1-7 MpoLeAYpsI, ONMCaHHOV Bbilue, B pas-
fiene «BbiCTpoe MpekpalLieHvey.

[lononHuTenbHble WHCTPYKLWK, y'-IE6HbIe BUOEOPONUKM U Apyrye nonesHble Matepuanbl NPMBOAATCA Ha Beb-caiite www.sedanamedical.com

60 n/muH

Ioteps Bnaru 5wmr/n (npn 0,75 n X 12 aoxos/vuK) | 5 mr/n (npy 0,5 n X 15 Boxos/MuH)

7 wrin (npy 1,0 1 x 10 BAOXOB/MMH) 6 mr/n (npu 0,75 n x15 BLOXOB/MUH)

Mpon3sonuTensHocTy  AxTuGaKTepUanbHas 99,867 %
unetpa: (unsTpauus 99,76%
MpoTuBoBMpyCHas
bunbTpaLms
Macca 50r
[inua Tpy6ki ANs nofia4y aHecTeTvka 22m

Pasbemsl (B cooTBeTCTBUM CO CTaHAapToM ISO 15F/22M-15M
5356)

Pasbem ans otbopa npo6 rasa

OxBaTbIBAIOLLYI MK03POBCKNV HAKOHEUHIK

B cnyyae cepbesHoro MHLWAEHTa 06paTuTECh B KO! Sedana Medical Ltd

/i opraH v k odb oMy np

[Insi nonyyeHs LONOMKWTENLHO MHEOPMALWYM O NOMUTHKE ¥ MpoLieaypax akcrinyatauuy yerpoiicte Sedaconda® ACD o6patutecs k Textu-
YecKoMy PYKOBOACTBY WM CBSKMTECH C koMnanuei Sedana Medical AB.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Ireland
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anesteetikumi siilitav seade)

1. KAVANDATUD KASUTUS

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Anesteetikumi sailitav seade) on méeldud
isofluraani ja sevofluraani manustamiseks invasiivselt ventileeritud patsientidele.

Isofluraani ja sevofluraani tohib Sedaconda® ACD abil manustada ainult tingimustes, mis
véimaldavad taielikku hingamis- ja siidameveresoonkonna funktsiooni jalgimist ja toetamist ning
personali poolt, kes on saanud erivaljadppe inhalatsioonianesteetikumide kasutamise ning selliste
ravimite véimalike kdrvaltoimete dratundmise ja nende ravi osas, kaasa arvatud respiratoorne ja
kardiaalne elustamine. Selline valjadpe peab hélmama patsiendi vabade hingamisteede loomist ja
sailitamist ning abistavat hingamist. Sedaconda® ACD on méeldud ainult ihekordseks kasutamiseks
ja seda tuleb iga 24 tunni jarel voi vastavalt vajadusele vahetada, nt ootamatute sindmuste nagu
hingamisteede &kilise blokeerumise korral sekretsiooni tottu jne.

Sedaconda® ACD on saadaval Sedaconda® ACD 100 ml (Sedaconda® ACD-L) ja Sedaconda® ACD
50 ml (Sedaconda® ACD-S) suurustena. Selles dokumendis sisalduvad juhised kehtivad mélema
seadme kohta.

2. KASUTAMISE POHIMOTTED

Sedaconda® ACD koosneb plastkorpusest, millel on ainevoolik isofluraani véi sevofluraani pidevaks
kohaletoimetamiseks slistlapumbast vaikesesse aurustajasse, kus Kliiniline annus koheselt
aurustatakse. Jatkuva hingamise ajal retsirkuleeritakse lenduv anesteetikum 1abi reflektori, mis
koosneb aktiivsoe filtrist. Kigi patsientide puhul tuleb arvesse vétta surnud ruumi 100 ml v6i 50 ml
ja hoolikalt CO; sisaldust jélgida. CO2 kohandamise v&ib saavutada hingamisaparaadi parameetrite
optimeerimisega. Lisaks on Sedaconda® ACD suurepadrane soojus- ja niiskusvaheti ning sisaldab
téhusat bakteri/viiruse filtrit.

Sed: 1a® ACD ristl6ike joonis

Aktiivsoe kiht

Bakteri/viiruse filter Gaasimonitori ava

Hingamisaparaat/
HME

==

T -
Anesteetikumivoolik

Patsient

Evaporaator/aurusti

3. OLULINE TEAVE KASUTAJALE

3.1 Enne Sedaconda® ACD kasutamist lugege need juhised hoolikalt 1abi ja pange téhele
jargmist

ULDISED HOIATUSED

« Arge kasutage desfluraani

« Arge ihendage uuesti kasutatud Sedaconda® ACD-t, mis on mis tahes pdhjusel ja mis tahes aja
jooksul lahti ihendatud ja jarelevalveta. Kasutage alati uut.

« Isofluraan: kasutage ainult temperatuuril 18 °...30 ° Celsius

« Sevofluraan: kasutage ainult temperatuuril 18 °...25 ° Celsius

« Arge kasutage Sedaconda® ACD-t, kui pakendi terviklikkus on rikutud v&i kui pakend on
nahtavalt

« Peatage alati stistlapump, kui Sedaconda® ACD lahti ihendate

« Arge praimige ainevoolikut kasitsi. Kasutage alati siistlapumpa

* Pange kondensaadi akumuleerumise valtimiseks Sedaconda® ACD patsiendipoolne liitmik
masinapoolsest madalamale must pool tleval.

« Arge kasutage siistlapumba boolus- véi loputusfunktsiooni, kui see pole programmeeritud
vastavalt haigla protokollile

« Arge ainevoolikut kokku murdke ega klammerdage

« Arge kasutage Sedaconda® ACD-t juga- v&i vénkeventilatsiooniga

« Arge kasutage koos Sedaconda® ACD-ga aktiivset niisutamist

- Arge kasutage Sedaconda® ACD-t ohtrate sekretsioonidega patsientidel

« Ainult ihekordseks kasutamiseks méeldud meditsiiniseadmete imbertddtlemine voib pdhjustada
nende t66 halvenemise voi funktsionaalsuse kaotuse, nt resistentsus hingamisele voib
suureneda. See toode ei ole mdeldud puhastamiseks, desinfitseerimiseks ega steriliseerimiseks

« Arge kunagi sulgege hingamisaparaadi poolset liitmikut, vélja arvatud Sedaconda® ACD
korvaldamisel

« Kasutage isofluraani ja sevofluraani ainult nende vastavate ravimi omaduste kokkuvétte
dokumentide kohaselt

« Patsiendi ventileerimisel arvestage alati seadme surnud ruumi ja hingamismahtu ning jalgige
hoolikalt gaasimonitorilt CO> taset

Stimbol Kirjeldus
Naitab tingimust, mis kui seda tapselt ei jargita, voib patsiendile voi kasutajale
HOIATUS! kahju tekitada. Arge jitkake enne, kui juhistest on selgelt aru saadud ja kéik

nimetatud tingimused on taidetud.

Naitab tingimust, mis kui seda tapselt ei jargita, voib tootele voi seadmele kahju
tekitada. Arge jatkake enne, kui juhistest on selgelt aru saadud ja kéik nimeta-
tud tingimused on taidetud.

>

TAHELEPANU! | Naitab toote optimaalseks kasutamiseks olulist teavet.

Uhel patsiendil kasutamiseks Meditsiiniseade

Ei ole mdeldud i.v.
kasutamiseks

Lugege enne kasutamist
tahelepanelikult kasutusjuhendit

Vahetage iga 24 tunni

© VENT . . . "
Hingamisaparaat VT Hingamismaht el

4=
&@|8

2
S

. Gaasi modtmise | o< | Hoike eemal otsestest
W // o
VAN Patsient/kopsud seade /.i\ valgusallikatest

4. VAJALIKUD LISASEADMED (JOONIS 1)

Kasutada tohib ainult meditsiiniseadmeid, millel on CE-margis ja mis vastavad selle kehtivatele
rahvusvahelistele standarditele. Sedaconda® ACD-t peab kasutama jargmiste seadmetega

« Sedaconda® sustal

+ Sustlapump, millel on seadistus BD Plastipak v6i Monoject Sherwood 50/60 ml siistaldele

+ Anesteetilise gaasi monitor, mis kuvab COz ja anesteetiliste gaaside kontsentratsioone

« Hingamisaparaat

« Isofluraani ja sevofluraani kasutamiseks sobivad adapterid.

« Gaasi eemaldamise siisteem

4.1 Sedaconda® siistal

Sedaconda® sistal on samade mddtmetega nagu Becton Dickinson Plastipak voi Sherwood
Monoject 50 ml sistal, kuid sellel on ka ainulaadne Uhenduspesa, et see sobiks Sedaconda®
ACD ainevooliku pistikuga. Etiketil on margistusruudud, kuhu margitakse, millist lenduvat ainet
kasutatakse, kas isofluraani voi sevofluraani. Sistlad voib eeltéita ja séilitada kuni 5 paeva, kui neid
hoitakse pimedas toatemperatuuril. Veenduge, et siistal oleks ohutult suletud.

4.2 Siistlapumbad

Kasutage ainult CE-mérgisega slstlapumpasid, mis vastavad selle kohaldatavatele nuetele, eriti
standardi EN 60601-2-24 spetsifikatsioonidele, ja mis on programmeeritavad pumbad, millel on
seadistused Becton Dickinson Plastipak vdi Sherwood Monoject 50/60 ml siistalde jaoks.

4.3 Anesteesia gaasimonitor koos gaasiproovide votmise voolikuga

Anesteetilisi gaase on kohustuslik jalgida CE-margisega gaasimonitoriga, mis vastab selle
kohaldatavatele néuetele, eriti standardi EN ISO 80601-2-55 spetsifikatsioonidele. Gaasimonitor
peab naitama sisinikdioksiidi ja anesteetiliste gaaside kontsentratsioone, et oleks véimalik
tuvastada alveolaarset kontsentratsiooni tahistavat Fet (I6pp-véljahingatav) kontsentratsiooni.
Fi kontsentratsiooni ei tohi kasutada. Lugege ainult Fet-vaartust, mis naitab alveolaarset
kontsentratsiooni. Gaasimonitore on kahte tiitipi; kiilgvoolu v&i peavoolu; Sedaconda® ACD-ga saab
kasutada moélemat.

Kiilgvoolu gaasimonitor

Kilgvoolu monitori kasutamisel (ihendage gaasimonitori proovivétuvoolik gaasimonitoriga ja
Sedaconda® ACD gaasimonitori proovivétupordiga. Kilgvoolu monitori korral voéib nafionist
kuivatusvoolikud tihendada Sedaconda® ACD ja gaasiproovi votmise vooliku vahele.

Peavoolu gaasimonitor
Peavoolu gaasimonitori kasutamisel ihendage vajalik hingamisteede adapter
Sedaconda® ACD ja patsiendi vahele.

4.4 Hingamisaparaat

Kasutage ainult CE-margistusega hingamisaparaate, mis vastavad kehtivatele nduetele, eelkdige
standardi ISO 80601-2-12 spetsifikatsioonidele. Sedaconda® ACD-t voib kasutada koigi tavaparaste
reziimidega, valja arvatud intubeeritud patsientide ostsillaatori reziim. Kasutage anesteetikumidega
sobivaid hingamisaparaadi ringluseid.

4.5 Taitmisadapter
Sedaconda® sistla ohutuks taitmiseks peab kasutama Giget taitmisadapterit. Neid on kahte tilpi,
Uiks tavaliste keermega pudelite jaoks ja teine Sevorane'i jaoks AbbVie'st Quik-Fil sulguriga.

4.6 Gaasi eemaldamise siisteem
Sedana Medical soovitab hingamisaparaadist ja gaasimonitorist heitgaasid eemaldada.

Passiivne gaasi eemaldamine
Sedana Medical-ilt on saadaval passiivne eemaldamissiisteem FlurAbsorb
ja FlurAbsorb- S, mida kasutatakse koos li dmete komplektiga.

Aktiivne gaasi eemaldamine
Aktiivset gaasi eemaldajat saab kasutada, kui see on installeeritud, voi voib kasutada tsentraalset
vaakumallikat koos réhu tasakaalustussiisteemiga, mille véib saada hingamisaparaatide tootjalt.

5. SUSTEEMI KOKKUPANEK

5.1 Sedaconda® siistla taitmine

« Kinnitage anesteetikumipudelile ige taitmisadapter

Uhendage siistal adapteriga, vajutades ja keerates seda, kuni see on kindlalt kinni
« Poodrake sustlaga pudel tagurpidi

Taitke sustal, tbmmates kolbi aeglaselt 5-10 korda edasi-tagasi

Pd&drake pudel tagasi

Enne lahtilihendamist oodake neli sekundit, kuni pudelis réhk vérdsustub
Eemaldage sustal pudelist ja veenduge, et sustlasse ei jagks 6humulle

« Sulgege sustal sustlakorgiga

Markige sustla sildile, millist anesteetikumi kasutatakse ja taitmise kuupaev

.

.

.

Joonis 1

Taiendavate juhiste, kasutamisvideote ja palju muu jaoks kilastage palun www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anesteetikumi siilitav seade)

5.2. Seadistamine (joonis 1)

« Uhendage hingamisaparaadi ja gaasimonitori véljalase gaasi eemaldamise siisteemiga (1)
» Pange sistal ststlapumba sisse (2)

» Seadistage sustlapump BD Plastipac voi Monoject Sherwood 50/60ml siistalde seadistusele
« Pange stistlapump patsiendi pea kdrgusele voi sellest madalamale

Kiilgvoolu i itori

« Eemaldage Sedaconda® ACD-It punane kork (3)

« Uhendage gaasimonitori proovivétuvoolik (4) gaasimonitori (5) ja Sedaconda® ACD gaasimonitori
gaasiproovide vétmise avaga (6). Niiskuse véhendamiseks voolikus ja veepuildjas voib
Sedaconda® ACD ja gaasiproovide vGtmise vooliku vahele Gihendada nafionist kuivatusvoolikud

Peavoolu i itori k tamisel.

Eemaldage Sedaconda® ACD-It punane kork

Uhendage vajalik hingamisteede adapter Sedaconda® ACD ja patsiendi vahele. Eemaldage

margis monitori avast ja sulgege monitori ava sulguriga

Uhendage Sedaconda® ACD endotrahheaaltoru ja hingamisaparaadi hingamisringluse Y-osa ja

vahel.

Paigaldage Sedaconda® ACD, nagu on néaidatud joonisel 1, nii et gaasimonitori proovivétuava

oleks suunatud patsiendi poole

Asetage Sedaconda® ACD patsiendipoolne liitmik aparaadipoolsest madalamale (vatavalt

joonisel 1 kujutatud nurgale), et ara hoida kondensaadi kogunemine, must pool Uleval

Seadistage gaasimonitor kasutatava anesteetikumi jaoks

Oodake kuni gaasimonitori kalibreerimine 16ppeb

Seadistage gaasimonitorile sobivad hairepiirid

Uhendage Sedaconda® ACD aine toitevoolik siistlaga ja veenduge, et see oleks kindlalt kinni

.

.

6. KASUTAMINE

6.1 Ravimivooliku praimimine

» Sedaconda® ACD esmasel lihendamisel manustage 1,2 ml boolus. Vajadusel andke 0,3 ml
boolus. Arge andke kunagi boolust ksitsi.

« Peatage sustlapump ja oodake, kuni gaasimonitoril kuvatakse CO2 vaartus

« Seadistage kliiniline annus

« Kaivitage ststlapump (vt punkt 6.2 allpool)

6.2 Anesteetikumi annustamine

K&ik annused on individuaalsed ning juhinduvad kogenud kliinilisest hindamisest ja Fet-vaartuse
lugemist gaasimonitoril. Manustamise esimese 10-30 minuti jooksul (induktsioonifaas) omastab
patsient lenduvaid aineid rohkem ja seet6ttu tuleb pumba kiirust korrigeerida méddetava médna
kontsentratsiooni (Fet) ja patsiendi kliiniliste vajaduste jargi.

Isofluraan on ligikaudu kaks korda tugevam kui sevofluraan.

Isofluraani ja sevofluraani korral on siistlapumba tiitipilised algkiirused jargmised.
— Isofluraan: 3 ml/h - Sevofluraan: 5 mith

Patsiendil teatud kontsentratsiooni saavutamiseks vajalik stistiapumba kiirus séltub
minutimahust ja soovitud patsiendi kontsentratsioonist.

Lenduv aine Eeldatud pumba kiirused Saadud Fet-vaartused

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

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

Kui peetakse vajalikuks kontsentratsiooni kiiret suurendamist, v6ib anda 0,3 ml vedeliku booluse.
Suuremate Fet-vaartuste ja/voi suure hingamismahu ja/vi kdrge hingamissageduse korral on
Sedaconda® ACD vahem efektiivne. Seetottu on kontsentratsiooni stabiilsena hoidmiseks vaja
suhteliselt rohkem anesteetikumi ja seega suuremat pumba kiirust.

6.3 Kontsentratsiooni muutmine

Koik kontsentratsiooni muutused tuleb tiitrida soovitud Fet-vaartuseni, muutes pumba kiirust ja
jalgides tahelepanelikult Fet-vaartust gaasimonitoril. Fet-vaartust tuleks kontrollida pérast igat
hingamisaparaadi parameetrite muutmist.

Kui on kliiniline vajadus kiiresti Fet kontsentratsiooni véahendada, eemaldage Sedaconda® ACD
patsiendilt. Kontrollige alati uut kontsentratsiooni gaasimonitoril.

6.4 Ravi I6petamine

Kohene Iopetamine

1. Peatage siistlapump. Kontsentratsioon langeb kiiresti

2. Uhendage ravimi toitevoolik Sedaconda® siistlalt lahti

3. Sulgege sustal siistlakorgiga

4. Uhendage gaasimonitor Sedaconda® ACD-It lahti. Sulgege gaasimonitori ava gaasi proovivétuava
korgiga

. Eemaldage Sedaconda® ACD patsiendilt. Uhendage k&igepealt Y-osa lahti

. Kaaluge Sedaconda® ACD asendamist bakteri-/viirusfiltriga ning soojus- ja niiskusvahetiga

. Sulgege Sedaconda® ACD (ventilaatori poolt) liitmik punase sulemiskorgiga ja korvaldage
vastavalt haigla protokollile

~No o,

Liihike v66rutusprotsess

1. Peatage siistlapump ja jatke Sedaconda® ACD kohale

2. Kontsentratsioon langeb jark-jargult

3. Kui Fet-vaartus laheneb 0%-le, jargige ulaltoodud samme (1-7) jactises ,Kohene |6petamine”

Pikaajaline véérutamine

1. Pikaajalise vodrutamise korral véhendage pumba kiirust mitme tunni jooksul

2. Kontsentratsioon langeb

3. Kui kontsentratsioonitase on peaaegu 0% Fet-vaartus, jargige llaltoodud samme (1-7) jaotises
,Kohene I6petamine”

6.5 Sedaconda® ACD vahetamine

« Valmistage ette uus Sedaconda® ACD ja vajadusel uus téidetud sistal (punkti 5.1 kohaselt)

« Peatage slistlapump.

« Uhendage Sedaconda®ACD siistlalt aine toitevoolik lahti ja sulgege siistal siistlakorkiga.

« Uhendage gaasimonitori voolik Sedaconda® ACD-It lahti ja sulgege gaasiproovide vétmise ava
gaasiproovi votmise ava sulguriga.

Taiendavate juhiste, kasutamisvideote ja palju muu jaoks kilastage palun www.sedanamedical.com

Vétke kasutatud Sedaconda® ACD viélja. Uhendage kéigepealt Y-osa lahti
Uhendage gaasiproovi vétmise voolik

Sisestage uus Sedaconda® ACD, tihendades kdigepealt ET-toru ja seejarel Y-osaga
Uhendage ainevoolik siistiapumbas oleva siistiaga

Praimige ainevoolik punktile 6.1 vastavalt 1,2 ml ainega

Kaivitage sistlapump sama kiirusega nagu enne

Kontrollige Fet-vaartust

.

.

.

6.6 Sedaconda® siistla vahetamine

« Peatage sustlapump

Uhendage sistlalt aine toitevoolik lahti ja sulgege siistal siistlakorkiga
Eemaldage tiihi sistal ststlapumbast

Pange uus Sedaconda® sUstal stistlapumpa. Taitmiseks vt 4.1.

Uhendage aine toitevoolik siistlaga

Kaivitage suistlapump sama kiirusega nagu enne

Arge praimige ainevoolikut enne, kui ka Sedaconda® ACD on uuega asendatud
Kontrollige Fet-vaartust

.

.

7. NEBULISAATORI UHENDAMINE SEDACONDA® ACD SUSTEEMIGA

Sedaconda® ACD siisteemiga on véimalik kasutada juganebulisaatorit voi ultrahelinebulisaatorit.
Nebulisaator tuleb (ihendada patsiendi intubatsioonitoru ja Sedaconda® ACD vahele. Eelistatud on
ultrahelinebulisaatorid, kuna need ei lisa tadiendavat 6huvoolu. Kui juganebulisaator on tihendatud,
voib nebulisaatori lisavoolu kompenseerimiseks olla vajalik ststla pumba kiiruse suurendamine.
Nebulisaatori Ghendamisel seadke hingamisaparaat ootereziimile voi hoidke hingamisaparaadil
valjahingamispausi.

HOIATUS! Korduvad nebulisatsioonid voivad suurendada Sedaconda® ACD voolutakistust.
Poorake tahelepanu oklusiooni ilmingutele.Kleepuvad nebuliseeritavad ravimid (nt
atsetiiiiltsiisteiin, kolistiin ja amfoteritsiin B) véivad suurendada filtri takistust ja vajalik voib
olla Sedaconda® ACD varasem viljavahetamine.

TAHELEPANU! Lisaseadmete iihendamisel arvestage alati surnud ruumi suurenemisega.
8. ASPIREERIMINE

« Eelistatud on suletud aspireerimissiisteemi voi aspireerimisava poordliitmiku kasutamine

+ Kui te Ghendate protseduuri ajal Sedaconda® ACD ET-toru kiiljest lahti, hoidke hingamisaparaati

pausil. Lahtiihendamisel eemaldage Sedaconda® ACD kd&igepealt Y-osalt ja ihendamisel
tihendage Sedaconda® ACD koigepealt ET-toruga

A

9. KORVALDAMINE

tai des k

Oluline on teada, et | di hingami d poliikarbonaadil
pohinevad komponendid véivad anesteetiliste gaaside isofluraani voi sevoflu-
raani juuresolekul laguneda voi stressipraguneda.

Korvaldage Sedaconda® ACD ja suletud sustal vastavalt haigla protokollidele.

10. TEHNILINE TEAVE

TEHNILINE SPETSIFIKATSIOON
Anesteetikumid

100 ML [ 50 ML

Kasutage ainult toatemperatuuril sevofluraani (
18 °...25 °C) ja isofluraani (18 °...30 °C)

Sdstal Kasutage ainult Sedaconda® sstalt
Taidetud sistalde stabiilsus 5 paeva

Hingamismahu té6vahemik 350-1200 ml 200-800 ml
Sedaconda® ACD surnud ruum Umbes 100 ml Umbes 50 ml

Resistentsus gaasivoolule 60 I/min 2,5 cm H20 (250 pa)
5mg/l (0,75 | x 12 bpm)

7 mg/l (1,01 x 10 bpm)

3,0 cm H20 (300 pa)
5mg/l (0,51x 15 bpm)
6 mg/l (0,75 | x15 bpm)

Niiskuse kadu

Filtri vBimekus ~ Bakterite filtree- 99,867%
rimine 99,76%
Viiruste filtreeri-
mine

Kaal 509

Ravimivooliku pikkus 22m

15F/22M-15M

Lueri-luku pesa

Liitmikud (ISO 5356 kohaselt)

Gaasiproovi votmise ava

Tosise juhtumi korral votke Gihendust padeva asutuse ja seadusliku tootjaga Sedana Medical Ltd.

Lisateavet Sedaconda® ACD-ga seotud eeskirjade voi protseduuride kohta vt kasutaja tehnilisest
kasiraamatust voi po6rduge Sedana Medical AB poole.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, lirimaa

) medical

Véljaandmise kuupéev: 18.10.2021
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Navodila za uporabo

1. PREDVIDENA UPORABA

Sistem Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Sistem dovajanja anestetikov) je namenjen dovajanju
izoflurana in sevoflurana invazivno ventiliranim bolnikom.

Uporaba izoflurana in sevoflurana s sistemom Sedaconda® ACD je dovoliena samo v okolju, ki je opremljeno za
nadzor in podporo kardiovaskularnemu in respiratornemu sistemu. Namenjena je samo osebju, ki je posebej uspo-
sobljeno za uporabo hlapnih anestetikov ter zna prepoznati in zdraviti njihove pri€akovane nezelene ucinke, vkljuéno
z dihalnim in/ali srénim zastojem. Osebje mora biti sposobno vzpostaviti in vzdrzevati prehodno dihalno pot ter izvajati
umetno predihavanje. Sistem Sedaconda® ACD je namenjen enkratni uporabi. Zamenja se vsakih 24 ur oz. po potrebi
(npr. ob nepricakovanih dogodkih, kot je nenadna zamasitev dihalnih poti zaradi izlocka itd.).

Sistem Sedaconda® ACD je na voljo v velikostih Sedaconda® ACD 100 ml (Sedaconda® ACD-L) in Sedaconda® ACD
50 ml (Sedaconda® ACD-S). Navodila v tem dokumentu veljajo za oba pripomocka.

2. NACELA DELOVANJA

Sistem Sedaconda®ACD je sestavljen iz plasticnega ohisja z linijo za neprekinjeno dovajanje izoflurana ali sevoflura-
na s perfuzorjem v miniaturni hlapilnik, kjer se vsak klini€ni odmerek takoj razprsi. Med stalnim dihanjem se hlapni
anestetik recirkulira skozi reflektor, ki ga sestavlja filter z aktivnim ogliem. Pri vseh bolnikih je treba upostevati mrtvi
prostor 100 ml ali 50 ml, potrebno pa je tudi skrbno spremljanje CO2. CO2 lahko prilagodite z optimizacijo parametrov
ventilatorja. Sedaconda® ACD je tudi odlicen izmenjevalnik toplote in vlage ter vkljucuje ucinkovit bakterijski/virusni
filter.

Slika preseka naprave Sedaconda® ACD

Plast aktivnega oglja Bakterijski/virusni filter Vhod na monitorju plinov

Ventilator/
Izmenjevalnik
toplote in vlage

IZ::%:‘:T

Bolnik

Eb
Linija za dovajanje anestetika

Hlapilnik/izparilnik

3. POMEMBNE INFORMACIJE ZA UPORABNIKA
3.1 Pred sistema naprave Sedaconda® ACD skrbno preberite ta navodila in upostevajte naslednje

SPLOSNA OPOZORILA

Ne uporabljajte desflurana.

Rabljenega sistema Sedaconda® ACD, ki je bil zaradi kakrinega koli razloga in za kakrsno koli obdobje odklopljen
in nenadzorovan, ne smete povezati nazaj v dihalni sistem bolnika. Vedno uporabite nov sistem.

Izofluran: Uporabite samo sredstvo, ogreto na sobno temperaturo (18 °C-30 °C).

Sevofluran: Uporabite samo sredstvo, ogreto na sobno temperaturo (18 °C-25 °C).

Ne uporabljajte sistema Sedaconda® ACD, ¢e ovojnina ni celovita ali ¢e je vidno poskodovana.

Pri odklapljanju sistema Sedaconda® ACD vedno ustavite perfuzor.

Linije za dovajanje anestetika ne polnite ro¢no. Vedno uporabite perfuzor.

Prikljucek na sistemu Sedaconda® ACD, ki je na bolnikovi strani, mora biti postavljen nizje od pripomocka, da se
prepredi kopigenje kondenzata. Crni del ohigja mora biti obrnjen navzgor.

Na perfuzorju ne uporabljajte funkcije bolusa ali funkcije izpiranja, razen ¢e jo rogramirate po bolni$nicnem
protokolu.

Linije za dovajanje anestetika ne smete prepogniti ali stisniti s sponko.

Sistema Sedaconda® ACD ne uporabljajte s pospeseno ali oscilacijsko ventilacijo.

S sistemom Sedaconda® ACD ne uporabljajte aktivnega vlazenja.

Pri bolnikih z obilnimi izlocki iz dihal ne uporabljajte sistema Sedaconda® ACD.

Ponovna uporaba medicinskih pripomockov, namenjenih enkratni uporabi, lahko povzroci slab$e delovanje

ali zmanj$ano funkcionalnost (lahko se npr. poveca upor proti vdihu). Izdelka ne smete Cistiti, dezinficirati ali
sterilizirati.

Prikljucka, ki je na strani ventilatorja, ne smete zatesniti, razen pri odstranitvi sistema Sedaconda® ACD.

Izofluran in sevofluran sta odobrena za splodno anestezijo v operacijski dvorani, nista pa odobrena za uporabo na
oddelku za intenzivno nego.

Izofluran in sevofluran uporabljajte samo v skladu z navodili v povzetku glavnih znagilnosti zdravila (SmPC — Sum-
mary of. Product Characteristics).

Pri predihavanju bolnika vedno upostevajte mrtvi prostor naprave v primerjavi z dihalnim volumnom in natanéno
nadzorujte CO na monitorju plinov.

Simbol Opis
Oznacuje pogoje, pri katerih lahko ob nepravilni uporabi pride do poskodb bolnika ali upo-
POZOR! rabnika. Z uporabo lahko pri¢nete $ele, ko ste seznanjeni z navodili in ko so izpolnjeni vsi

nasteti pogoji.

Oznacuje pogoj, pri katerem lahko ob neupostevanju pride do poskodbe izdelka ali opreme. Z
uporabo lahko pri¢nete Sele, ko ste seznanjeni z navodili in ko so izpolnjeni vsi nasteti pogoji.

>

OPOMBA! Oznacuje informacije, pomembne za optimalno uporabo izdelka.

Uporaba samo pri enem bolniku Medicinski pripomocek

Pred uporabo natan¢no

preberite navodila za uporabo Niza iv. uporabo.

Dihalni volumen Zamenjajte vsakih 24 ur

4|5 ®
& @

- ventilator; VT

L

o

Pripomocek za| =
merjenje plinov a

Hranite pro¢ od virov
neposredne svetlobe.

O

bolnik/plju¢a
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -
Sistem dovajanja anestetikov)

4. POTREBNA DODATNA OPREMA (SLIKA 1)

Uporabljati je dovoljeno samo medicinske pripomocke z oznako CE, ki ustrezajo veljavnim mednarodnim standardom.
Sistem Sedaconda® ACD je treba uporabljati z naslednjo opremo:

perfuzor z nastavitvami za 50-/60-mililitrske brizge BD Plastipak ali Monoject Sherwood;

monitor anestezijskih plinov, ki prikazuje koncentracije ogljikovega dioksida in anestezijskih plinov;

ventilator;

nastavek za uporabo izoflurana in sevoflurana;

sistem za odstranjevanje anestezijskih plinov.

4.1 Brizga Sedaconda®

Brizga Sedaconda® je enake velikosti kot 50-mililitrska brizga Becton Dickinson Plastipak ali Sherwood Monoject,
vendar ima edinstveno spojko, ki se prilega prikljucku na liniji za dovajanje anestetika na sistemu Sedaconda® ACD.
Na njej so polja, ki jih lahko obkljukate in s tem oznacite, katera hlapna ucinkovina se uporablja, izofluran ali sevo-
fluran. Brizge se lahko napolnijo vnaprej in hranijo do 5 dni, ¢e so shranjene v temnem prostoru pri sobni temperaturi.
Prepricajte se, da je brizga trdno zaprta.

4.2 Perfuzorji

Uporabljajte samo perfuzorje z oznako CE, ki ustrezajo predpisanim zahtevam, zlasti dolocilom standarda EN 60601-
2-24,in ki jih je mogoce programirati z nastavitvami za 50-/60-mililitrske brizge Becton Dickinson Plastipak ali Sherwo-
od Monoject.

4.3 Monitor anestezijskih plinov z linijo za vzoréenje plinov

Anesteticne pline je treba stalno nadzorovati s CE-odobrenim monitorjem za nadzor plinov, ki ustreza veljavnim zahte-
vam, zlasti specifikacijam standarda EN 1SO 80601-2-55. Monitor za nadzor plinov mora prikazovati koncentracije ogl-
jikovega dioksida in anesteticnih plinov, da se lahko dolo¢i koncentracija Fet (ob koncu izdiha), ki predstavlja alveolno
koncentracijo. Koncentracije Fi ne uporabljajte. Spremljajte samo vrednost Fet, ki pomeni alveolno koncentracijo. Za
uporabo z napravo Sedaconda® ACD sta na voljo 2 vrsti monitorjev za nadzor plinov, monitor za posredno vzoréenje
(side stream) ali monitor za neposredno vzoréenje (mainstream).

Monitor stranskega toka

Pri uporabi monitorja stranskega toka prikljucite linijo za vzor¢enje plinov na monitor in na vhod monitorja za vzoréenje
plinov na sistemu Sedaconda® ACD. Pri uporabi monitorja stranskega toka se lahko med sistem Sedaconda® ACD in
linijo za vzorcenje plinov pritrdi susilnik plinov iz nafiona.

Monitor glavnega toka
Pri uporabi monitorja glavnega toka morate med sistem Sedaconda® ACD in bolnika priklopiti ustrezni nastavek za
dihalne poti.

4.4 Ventilator

Uporabljajte samo ventilatorje z oznako CE, ki ustrezajo predpisanim zahtevam, zlasti dolocilom standarda 1SO
80601-2-12. Sistem Sedaconda® ACD lahko uporabljamo pri intubiranih bolnikih, ki jih predihavamo z vsemi konven-
cionalnimi oblikami ventilacije, razen z oscilacijsko. Uporabljajte ventilacijske dihalne kroge, primerne za uporabo z
anestetiki.

4.5 Nastavek za polnjenje
Za varno polnjenje brizge Sedaconda® je treba uporabiti ustrezni nastavek. Na voljo sta dva nastavka, eden za stekle-
nice s standardnim navojem ter drugi za uporabo Sevorana, znamke AbbVie in z zapiranjem Quik-Fil.

4.6 Sistem za odstranjevanje anestezijskih plinov
Podijetje Sedana Medical priporoca odstranjevanje odpadnih plinov iz ventilatorja in monitorja anestezijskih plinov.

Pasivno odstranjevanje plinov
Sedana Medical ponuja sistem pasivnega odstranjevanja plinov FlurAbsorb in FlurAbsorb S, ki se uporabljata s kom-
pletom dodatne opreme.

Aktivno odstranjevanje plinov
Aktivno odstranjevanje plinov se lahko uporablja, ¢e je namesceno ali pa se uporablja osrednji vir vakuuma skupaj s
sistemom za izravnavanije tlaka, ki ga lahko zagotovi proizvajalec ventilatorjev.

5. SESTAVLJANJE SISTEMA

5.1 Polnjenje brizge Sedaconda®

« Pritrdite ustrezni nastavek za polnjenje na steklenico z anestetikom.

Povezite brizgo z nastavkom tako, da jo pritisnete in zasukate, dokler ni trdno namescena.
Obrnite steklenico z brizgo na glavo.

Brizgo napolnite tako, da pocasi od 5- do 10-krat potisnete bat naprej in nazaj.

Obrnite steklenico nazaj.

Pocakaijte Stiri sekunde, da se steklenica izravna, preden jo odstranite.

Odstranite brizgo s steklenice in se prepricajte, da v njej ni zratnih mehurckov.

Zaprite brizgo z ustreznim zamaskom.

Na nalepko brizge zapisite, kateri anestetik ste uporabili in datum polnjenja.

Slika 1

Za dodatna navodila, videoposnetke za usposabljanje in Se veliko vec obiscite spletno mesto www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

Sistem dovajanja anestetikov)

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-/60-mililitrsko brizgo BD Plastipak ali Monoject Sherwood.

« Postavite perfuzor tako, da bo na visini bolnikove glave ali niZje.

Ce uporabljate monitor str toka plinov:

« Odstranite rdeci pokrovcek sistema Sedaconda® ACD (3).

+ Povetite linijo za vzorcenje plinov (4) z monitorjem plinov (5) in vhodom monitorja za vzor¢enje plinov na sistemu
Sedaconda®ACD (6). Za zmanj$anje ravni vlage v liniji in lovilcu vode lahko med sistem Sedaconda®ACD in linijo
za vzorcenije plinov pritrdite susilnik plinov iz nafiona

Ce uporabljate monitor glavnega toka plinov:

Odstranite rdeci pokrovcek sistema Sedaconda® ACD.

Med sistem Sedaconda® ACD in bolnika priklopite predpisani nastavek za dihalne poti. Odstranite zastavico z
vhoda monitorja in ga zaprite z zamaSkom.

Povezite sistem Sedaconda® ACD med endotrahealni tubus in Y-del dihalnega kroga ventilatorja.

Namestite sistem Sedaconda® ACD, kot je prikazano na sliki 1, tako da je vhod monitorja za vzor&enje plinov
obrnjen proti bolniku.

Prikljucek na sistemu Sedaconda® ACD, ki je na bolnikovi strani, mora biti postavljen nizje od tistega na strani
naprave (pod kotom na sliki 1), da se preprei kopicenje kondenzata. Crni del ohigja 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 sistema Sedaconda® ACD na brizgo in se prepricajte, da je dobro pritrjena.

6. DELOVANJE

6.1 Polnjenje linije za dovajanje anestetika

« Aplicirajte bolus 1,2 ml ob zacetnem priklopu Sistema Sedaconda® ACD. Po potrebi dajte bolus 0,3 ml. Nikoli ne
dajte roénega bolusa.

« Ustavite perfuzor in po¢akajte, da monitor plinov prikaze vrednost CO>.

+ Nastavite kliniéni odmerek.

« Zazenite perfuzor (glejte tocko 6.2 spodaj).

6.2 Odmerjanje anestetika

Vsakrsno odmerjanje mora biti prilagojeno posameznemu bolniku ter skladno s kliniéno 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 klinicne potrebe.

Izofluran je priblizno dvakrat mocnejsi od sevoflurana.

Naslednji hitrosti sta znacilni za zacetni pretok izoflurana in sevoflurana.
— |zofluran: 3 mi/h — Sevofluran: 5 mi/h

Hitrost perfuzorja, ki je potrebna za dosego dolocene koncentracije pri bolniku, je odvisna od minutnega volumna in
ciline koncentracije za bolnika.

Hlapna u¢inkovina Pric¢akovane hitrosti perfuzorja Nastale vrednosti Fet

Izofluran 2-7mlh 0,2-0,7 %

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

Ce se oceni, da je potrebno hitro povisanje koncentracije, se lahko aplicira bolus 0,3 ml teko&e ucinkovine. Ob vejih
vrednostih Fet in/ali ve¢jem dihalnem volumnu in/ali hitrejsem dihanju je sistem Sedaconda® ACD manj u¢inkovit. 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 Fettako, da spremenimo hitrost perfuzorja
in natanéno spremljamo vrednost Fet na monitorju plinov. Po kakr$ni koli spremembi parametrov ventilacije je treba
preveriti vrednost Fet.

Kadar je klinicno potrebno, da se koncentracija Fet hitro zniza, odklopite sistem Sedaconda® ACD od bolnika. Vsako
novo koncentracijo preverite na monitorju plinov.

6.4 Zakljucek zdravljenja

Takojsnje prenehanje

. Ustavite perfuzor. Koncentracija se bo hitro zmanjsala.

. Odklopite linijo za dovajanje anestetika od brizge Sedaconda®.

. Zatesnite brizgo z ustreznim zamaskom.

. Odklopite monitor plinov od sistema Sedaconda® ACD. Zaprite vhod monitorja plinov z ustreznim zamaskom.

. Odklopite sistem Sedaconda®ACD od bolnika. Najprej ga odklopite od Y-dela.

. Razmislite o zamenjavi sistema Sedaconda® ACD z bakterijskim/virusnim filtrom z izmenjevalnikom toplote in
vlage.

7. Zaprite prikljucek sistema Sedaconda® ACD (na strani, obrnjeni proti ventilatorju) z rdec¢im zamaskom in ga zavr-

zite po bolnisnicnem protokolu.

oG EWwN =

Kratek postopek odtegnitve

1. Ustavite perfuzor in pustite sistem Sedaconda® ACD namescen.

2. Koncentracija se bo postopoma znizala.

3. Ko se vrednost Fet priblizuje 0 %, opravite korake (1-7), opisane zgoraj pod tocko »Takoj$nje prenehanje«.

Podaljsan postopek odtegnitve

1. Ce zelite uporabiti podaljgan postopek odtegnitve, postopoma zmanjduite hitrost perfuzorja skozi veg ur.

2. Koncentracija se bo znizala.

3. Ko bo koncentracija blizu 0 % vrednosti Fet, opravite korake (1-7), opisane zgoraj pod totko »Takoj$nje
prenehanje«.

6.5 Z: naprave Sed da® ACD

+ Pripravite nov sistem Sedaconda® ACD in po potrebi novo napolnjeno brizgo (v skladu s 5.1)

« Ustavite perfuzor.

+ Odklopite linijo za dovajanje anestetika od brizge Sedaconda® ACD in zaprite brizgo z ustreznim zamaskom.

+ Odklopite linijo monitorja plinov od sistema Sedaconda® ACD in zaprite vhod za vzoréenje plinov z ustreznim
zamaskom.

Za dodatna navodila, videoposnetke za usposabljanje in Se veliko ve¢ obiS¢ite spletno mesto www.sedanamedical.com

Odstranite uporabljeni sistem Sedaconda® ACD. Najprej ga odklopite od Y-dela.

Prikljucite linijo za vzorcenje plinov.

Vstavite nov sistem Sedaconda® ACD tako, da ga najprej priklopite na endotrahealni tubus in nato na Y-del.
PoveZite cevko za anestetik z brizgo v Erpalki za brizgo.

Priklopite linijo za dovajanje anestetika na brizgo v perfuzorju.

Napolnite linijo za dovajanje anestetika z 1,2 ml, kot je opisano pod tocko 6.1.

Preverite vrednost Fet.

6.6 Menjavanje brizge Sedaconda® ACD

Ustavite perfuzor.

Odklopite linijo za dovajanje anestetika od brizge in zaprite brizgo z ustreznim zamaskom.
Odstranite prazno brizgo iz perfuzorja.

Namestite novo brizgo Sedaconda® ACD v perfuzor. Postopek polnjenja je opisan pod tocko 4.1.
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 Sedaconda® ACD z novim.
Preverite vrednost Fet.

7. PRIKLOP NEBULIZATORJA NA SISTEM SEDACONDA® ACD

S sistemom Sedaconda® ACD lahko uporabljate atomizer ali ultrazvoéni nebulizator. Nebulizator je treba priklopiti
med cev za intubacijo bolnika in sistem Sedaconda® ACD. Ultrazvocni nebulizatorji so primernejsi, ker pretoka zraka
ne povetajo dodatno. Ce je prikloplien atomizer, bo morda treba nadomestiti dodatni pretok s pove&anjem hitrosti
perfuzorja. Pri priklapljanju nebulizatorja nastavite ventilator na stanje pripravijenosti ali zadrzite pavzo po izdihu.

OPOZORILO! P j bulizacije lahko povecajo upor pretoka naprave Sedaconda® ACD. Bodite pozorni
na znake okluzij. Lepljiva nebulizirana zdravila (npr. acetilcistein, kolistin in amfotericin B) lahko povecajo
upor filtra in posledicno terjajo zgodnej; j ACD.

& Qad .
) P

OPOMBA! Pri dodajanju vmesnih ¢lenov v dihalni sistem vedno upostevajte povecanje mrtvega prostora.
8. ASPIRACIJA

« Priporoéamo vam uporabo zaprtega sistema za aspiracijo ali aspiracijskega prikljucka na navoj.

« Zadrzite pavzo na ventilatorju, ¢e med postopkom odklopite sistem Sedaconda®ACD z endotrahealnega tubusa.

Pri odklapljanju najprej odstranite sistem Sedaconda® ACD z Y-dela, pri priklapljanju pa ga najprej pritrdite na
endotrahealni tubus.

A

9. ODSTRANJEVANJE ODPADKOV

Zavedati se morate, da se lahko komponente na osnovi polikarbonatov, ¢e se uporabljajo v
dihalnem krogubolnika v prisotnosti anestetikov izoflurana ali sevoflurana, poslabsajo ali
razpokajo zaradi obremenitve.

Sistem Sedaconda® ACD in zatesnjeno brizgo odstranite skladno z bolnigni¢nimi protokoli.

10. TEHNICNI PODATKI

TEHNICNI PODATKI 100 ML [ 50 ML

Anestetiki Uporabljajte samo na sobno temperaturo ogret sevofluran
(18-25 °C) in izofluran (18-30 °C).

Brizga Uporabljajte samo brizgo Sedaconda® ACD.

Stabilnost napolnjenih brizg 5dni

Delovno obmocje dihalnega volumna 350-1200 ml 200-800 ml

Mrtvi prostor sistema Sedaconda® ACD Pribl. 100 ml Pribl. 50 ml

Odpornost na pretok plina pri 60 I/min 2,5 cm H20 (250 pa) 3,0 cm H20 (300 pa)

Izguba vlage 5mgl/l (pri 0,75 | x 12 dihov/min) | 5 mg/l (pri 0,5 | x 15 dihov/min)
7 mg/l (pri 1,0 I x 10 dihov/min) | 6 mg/l (pri 0,75 | x 15 dihov/min)
Zmogljivost filtra:  bakterijska filtracija 99,867 %
virusna filtracija 99,76 %
Masa 509
DolZina linije za dovajanje anestetika 22m

15F/22M-15M
Zenski Luer Lock

Prikljucki (po standardu ISO 5356)
Vhod za vzorcenje plinov

V primeru resnega incidenta se obrnite na pristojni organ in pravnega proizvajalca izdelka, druzbo Sedana Medical
Ltd.

Dodatne informacije o pravilnikih in postopkih, ki se nanasajo na sistem Sedaconda®ACD, lahko poiscete v tehnicnem
priroéniku ali pa se obrnite na podjetje Sedana Medical AB.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Irska

) medical

Datum izdaje: 18.10.2021
3000 177-2110/SL/Rev.3 2021-10
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Navod k pouziti

1. URCENE POUZITI

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Zafizeni k uchovavani anestetik) — je systém uréeny k
podavani isofluranu a sevofluranu pacientlim s invazivni ventilaci.

Systémem Sedaconda® ACD by se mél isofluran a sevofluran podavat pouze v zafizenich piné vybavenych
k monitorovani a podpofe dychani a obéhu pacienta, a to personalem specialné vyskolenym v podavani inha-
lacnich anestetik a v rozpoznavani a lécbé ocekavatelnych nezadoucich Ucinku takovychto pripravkd, véetné
kardiopulmonalni resuscitace. Toto §koleni musi zahrnovat zajisténi dychacich cest pacienta, udrzovani jejich
prichodnosti a ovladani umélé plicni ventilace. Systém Sedaconda® ACD je uréen pouze k jednorazovému po-
uziti a musi byt vyménén kazdych 24 hodin, nebo podle potfeby dfive, napfiklad pfi neocekavanych pfihodach
typu obstrukce dychacich cest sekretem apod.

Systém Sedaconda® ACD je dostupny ve velikostech Sedaconda® ACD 100 ml (Sedaconda® ACD-L) a
Sedaconda®ACD 50 ml (Sedaconda® ACD-S). Pokyny uvedené v tomto dokumentu se vztahuji na obé zafizeni.

2. PRINCIPY CINNOSTI

Systém Sedaconda® ACD se sklada z plastového pouzdra s hadic¢kou anestetika pro kontinudlni pfivod iso-
fluranu nebo sevofluranu z linedrniho davkovace do miniaturniho odparovace, v némz se davka klinického
anestetika okamzité odpafi. Pfi dalSim se dychani tékavé anestetikum odrazi pres odraznou plochu, ktera
sestava z filtru s aktivnim uhlim. Peclivé je tfeba monitorovat mrtvy prostor 100 ml a 50 ml jednotky a hladinu
oxidu uhligitého. Upravy hladiny oxidu uhliitého Ize dosahnout optimalizaci parametri ventilatoru. Kromé toho
systém Sedaconda® ACD slouzi jako vyborny vyménik tepla a vihkosti a obsahuje U¢inny bakterialni/virovy filtr.

Vy i prurezu sy

ACD

Vrstva aktivniho uhli  Bakterialni/virovy filtr Vstup pro analyzator plynt

Ventilator/HME

trpélivy

IZ::%:‘:T

Hadicka pro pfivod anestetika

—a—

Odparovac / odpaiovaci nadobka

3. DULEZITE UZIVATELSKE INFORMACE

3.1 Pred pouzitim systému Sedaconda® ACD si peclivé prostudujte tyto pokyny se zvlastnim zietelem
na nasledujici

VSEOBECNA VAROVANI

* Nepouzivejte desfluran

« Nikdy znovu nepfipojujte jiz pouzity systém Sedaconda® ACD, ktery byl z jakychkoliv divodd na jakoukoliv
dobu odpojen a nezajistén. Vzdy pouZijte novy.

« Isofluran: Pouzivejte jen pfi pokojové teploté 18-30 °C

« Sevofluran: Pouzivejte jen pfi pokojové teploté 18-25 °C

« Je-li obal zjevné poruseny nebo je baleni viditelné poskozené, systém Sedaconda®ACD nepouzivejte

« Pfi odpojovani systému Sedaconda® ACD vzdy zastavte linearni davkovac

« Hadicku pro pfivod anestetika nenapoustéjte ru¢né. Vzdy pouZzijte linearni davkovac.

« Aby nedochazelo k hromadéni kondenzatu, umistéte konektor na pacientové strané systému Sedaconda®
ACD nize nez konektor na strané ventilatoru a ¢ernou stranou nahoru

« Na linedrnim davkovaci nepouzivejte funkci proplach a bolus, pokud neni naprogramovan podle nemoc-
niénich predpisd.

« Hadicku pro pfivod anestetika neohybejte ani neupeviujte svorkou.

« Systém Sedaconda® ACD nepouzivejte s tryskovou ani oscilacni ventilaci.

+ Soubézné se systémem Sedaconda® ACD nepouzivejte aktivni zvihéeni

« U pacienttl s nadmérnou sekreci systém Sedaconda® ACD nepouzivejte

« Obnova pouzitych zdravotnickych prostiedk( uréenych pouze k jednorazovému pouziti mize mit za nasle-
dek snizenou funkénost nebo ztratu funkénosti, napf. odpor dychani se muze zvysit. Tento vyrobek neni
urcen k tomu, aby byl ¢istén, dezinfikovan nebo sterilizovan.

« Kromé pfipadu likvidace systému Sedaconda® ACD nikdy neuzavirejte spojku na strané ventilatoru

« Isofluran a Sevofluran pouzivejte pouze podle pfislusnych dokumenti SmPC.

« U kazdého pacienta je tfeba zvazit mrtvy prostor zafizeni v souvislosti s dechovym objemem pacienta a
peclivé monitorovat hladinu oxidu uhlicitého na analyzatoru plynu

Symbol Popis
Upozoriiuje na skutecnosti, které, pokud nejsou presné dodrzeny, by mohly zpusobit Gjmu
UPOZORNENI! | pacientovi nebo uZivateli. Nepokraduite v ¢innosti, dokud pokyntim piné neporozumite a

dokud nebudou spinény vSechny uvedené podminky.

Upozorfiuje na skute¢nosti, které, pokud nejsou presné dodrzeny, by mohly zptsobit po-
$kozeni vyrobku nebo zafizeni. Nepokracujte v Cinnosti, dokud pokyntm pIné neporozu-
mite a dokud nebudou spinény vSechny uvedené podminky.

>

POZNAMKA! | Upozorfiuje na informace dulezité pro optimalni pouZiti vyrobku.

PouZziti pro jednoho pacienta Medicinski pripomocek

Pred pouZzitim si pozorné
prectéte navod k pouziti

NepouzZivejte k i.v.
aplikaci.

Vyména kazdych 24

Dechovy objem hodin

{2 ®
& @

o Ventilator VT

. Zafizeni na b e Uchovavejte chranéné
I i P . NS | L
6 Pacient/ plice méfeni plynl /.{\ pred pfimymi zdroji svétla
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -
Zarizeni k uchovavani anestetik)

4. DALSi POZADOVANE VYBAVENI (OBR. 1)

Pouzivejte jen zdravotnické prostredky s oznacenim CE, které spliiuji platné mezinarodni normy. Systém Seda-
conda® ACD musi byt pouzivan s nasledujicim vybavenim:

Stikackou Sedaconda®

Line&rnim davkovacem urenym pro 50/60ml stfikacky BD Plastipak nebo Monoject Sherwood
Analyzatorem anestetickych plynu, ktery ukazuje koncentraci oxidu uhlicitého a koncentraci anestetickych
plynd

Ventilator

Prislusnymi adaptéry k pouZiti isofluranu a sevofluranu

Systém odsavani plynt

4.1 Stiikacka Sedaconda®

Stfikactka Sedaconda® ma stejny rozmér jako 50ml stfikacka Becton Dickinson Plastipak nebo Sherwood Mo-
noject, ma viak také specidlni spojku, ktera je vhodna pro konektor na hadi¢ce anestetika systému Sedacon-
da® ACD. Na obalu jsou policka, ve kterych je tfeba zaskrtnout druh pouzité tékavé latky, tj. isofluran nebo
sevofluran. Stfikacky mohou byt pfedplnény a uskladnény az 5 dnli v temném prostfedi pfi pokojové teploté.
Zkontrolujte bezpecné uzavreni stikacky.

4.2 Linearni davkovace

Pouzivejte jen linearni davkovace s oznacenim CE, které spliiuji pfislusné pozadavky, zejména specifikace
normy EN 60601-2-24, a které jsou programovatelné s nastavenim pro 50/60ml stfikacky Becton Dickinson
Plastipak nebo Sherwood Monoject.

4.3 Analyzator anestetickych plynu s hadi¢kou pro shér vzorku plynt

Plati povinnost monitorovat koncentraci anestetickych plyn( analyzatorem plynu s oznac¢enim CE, ktery splfiuje
prislusné pozadavky, véetné specifikaci normy EN 1SO 80601-2-55. Analyzator plynt musi zobrazovat koncen-
traci oxidu uhlicitého a koncentraci anestetickych plynt a musi byt schopen uréit Fet (koncovou-vydechovou)
koncentraci, ktera uréuje koncentraci alveolarni. Koncentraci Fi nepouzivejte. Odegitejte jen hodnotu Fet, ktera
predstavuje alveolarni koncentraci. Existuji 2 typy analyzatorl plyni: side-stream a mainstream; oba lze se
systémem Sedaconda®ACD pouzit.

Analyzitor plynu typu side-stream

Pri pouziti analyzatoru typu side-stream pfipojte hadicku pro sbér vzorki plynt k analyzatoru plynt a ke vstupu
pro vzorky plyni na analyzatoru plynd systému Sedaconda® ACD. Pii pouziti analyzatoru typu side-stream
je mozné mezi systém Sedaconda® ACD a hadicku pro sbér vzorkl plynd pfipojit vysouseci hadicku Nafion

Analyzétor plynu typu mainstream
PFi pouziti analyzatoru plynti typu mainstream pfipojte potiebny adaptér pro dychaci cesty mezi
systém Sedaconda® ACD a pacienta.

4.4 Ventilator

Pouzivejte jen ventilatory s oznacenim CE, které spliiuji pfislusné pozadavky, zejména specifikace normy ISO
80601-2-12. U intubovanych pacientti Ize Systém Sedaconda® ACD poutzit pii véech konvencnich typech rezi-
mu ventilace (s vyjimkou oscilatoru). PouZivejte ventilacni okruhy vhodné k pouziti s anestetiky.

4.5 Plnici adaptér
Pro bezpecné pinéni stfikacky systému Sedaconda® je nutné pouzit spravny pinici adaptér. Existuji 2 typy,
jeden pro standardni lahve se zavitem a jeden pro Sevorane od spole¢nosti AbbVie s uzavérem Quik-Fil.

4.6 Systém odsavani plynt
Spolecnost Sedana Medical doporucuje odsavat odpadni plyny z ventilatoru a analyzatoru plynu.

Pasivni odsdvani plyni
Sedana Medical dodava systém pasivniho odsavani s nazvem FlurAbsorb
a FlurAbsorb- S, ktery se pouZiva ve spojeni se sadou pfislusenstvi.

Aktivni odsdvani plynt
Lze pouzit aktivni odsavani plynt, pokud je nainstalovano, nebo je mozné pouzit centraini zdroj podtlaku v
kombinaci se systémem vyrovnavani tlaku, ktery mize dodat vyrobce ventilatord.

5. SESTAVENi SYSTEMU

5.1 PInéni stiikacky systému Sedaconda®

« Namontujte spravny pinici adaptér na lahev s anestetikem

« Stikacku pfipojte k adaptéru tak, Ze ji pritisknete a ota¢enim upevnite

« Lahev se stfikatkou otocte dnem vzhiru

« Stikacku napliite pomalym vytazenim a stlatenim pistu tam a zpét 5 az 10krat

« Lahev otocte zpét

« Pred odpojenim lahve pockejte Ctyfi sekundy, aby se hladina ustalila

« Zlahve odmontujte stfikacku a ujistéte se, Ze ve stfikacce nezlstaly Zadné bubliny vzduchu
« Stikacku uzavrete jejim uzavérem

« Oznacte stikacku Stitkem s ndzvem pouzitého anestetika a datem pInéni

Obr. 1

Dalsi pokyny, prakticka videa atd. najdete na strankach www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

Zarizeni k uchovavani anestetik)

5,2. Nastaveni (obr. 1)

« Pripojte odvod plynt z ventilatoru a analyzatoru plynt do systému odsavani plyna (1)

« Umistéte stiikacku do linearniho davkovace (2)

« Linearni davkovac nastavte na hodnoty pro 50/60ml stikacky BD Plastipak nebo Monoject Sherwood
« Linearni davkova¢ umistéte nize, nez je hlava pacienta

Pri pouZziti analyzatoru plynt typu side-stream:

« Sejméte Cerveny uzavér na systému Sedaconda®ACD (3)

« Pripojte hadicku pro sbér vzorkd plynti (4) k analyzatoru plynt (5) a ke vstupu pro vzorky plynti na analy-
zatoru plynu systému Sedaconda® ACD (6). MnoZstvi vihkosti v hadicce a odlucovaci vody je mozné snizit
namontovanim vysouseci hadicky Nafion mezi systém Sedaconda®ACD a hadicku pro sbér vzorku plynt

Pri poutziti analyzétoru plynu typu

Sejméte Cerveny uzavér na systému Sedaconda® ACD

Pripojte potiebny adaptér pro dychaci cesty mezi systém Sedaconda® ACD a pacienta. Ze vstupu do

analyzatoru sejméte krytku a vstup do analyzatoru zaviete uzavérem

Systém Sedaconda® ACD zapojte mezi endotrachealni trubici a rozbocku dychacich okruh ventilatoru

Systém Sedaconda® ACD umistéte podle obréazku 1 tak, aby vstup pro vzorky plyn na analyzatoru plynt

smeéroval k pacientovi

Aby nedochazelo ke hromadéni kondenzatu, konektor na pacientové strané systému Sedaconda® ACD

umistéte nize nez konektor na strané ventilatoru (v Ghlu podle obr. 1) a ¢ernou stranou nahoru

Na analyzatoru plynt nastavte pouZité anestetikum

Pockejte, aZ se provede kalibrace analyzatoru plynt

Na analyzatoru plynt nastavte vhodné mezni hodnoty alarmt

Pripojte hadicku pro pfivod anestetika do systému Sedaconda® ACD ke stfikacce a pevné ji zajistéte

eam:

6. PROVOZ

6.1 PInéni hadicky anestetikem

« Pfi pocatecnim pfipojeni Sedaconda® ACD podejte bolus 1,2 ml. V pfipadé potfeby podejte bolus 0,3 ml.
Nikdy aplikujete manualini bolus.

+ Vypnéte linearni davkovac a pockejte, az se na analyzatoru plynt zobrazi hodnota CO2.

« Nastavte klinickou davku.

« Spustte linearni davkovac (podle bodu 6.2 nize)

6.2 2 Davkovani anestetika

Veskeré davkovani je individuaini a mélo by se fidit isudkem zkuseného klinika a hodnotou Fet na analyzatoru
plynu. V prvnich 10-30 minutach podavani (v indukéni fazi) pacient pfijima vy$si mnozstvi tékavé latky, a proto
je nutné provést tpravy ¢erpaného mnoZstvi podle naméfené koncové dechové koncentrace (Fet) a klinickych
potieb pacienta.

Isofluran je pfiblizné dvakrat Gcinnéjsi nez sevofluran.

Pro pocatecni mnozstvi isofluranu a sevofluranu ¢erpané linearnim davkovacem jsou typické tyto hodnoty
— Isofluran: 3 mi/hod — Sevofluran: 5 mi/hod

Rychlost linedrniho davkovace potfebna k dosazeni urcité koncentrace u pacienta zavisi na
minutovém objemu a cilové koncentraci k zajisténi prichodnosti.

Tékavé cinidlo Predpokladané cerpané Vysledné hodnoty Fet
mnozstvi

Isofluran 2-7 mi/hod. 0,2-0,7%

Sevofluran 4-10 mi/hod 0,5-1,4%

Je-li nutné rychle zvysit koncentraci, Ize podat bolus 0,3 ml kapaliny. Pfi vy$Sich hodnotach Fet a/nebo vyssich
dechovych objemech, resp. dechovych frekvencich je systém Sedaconda® ACD méné Ucinny. K zachovani
stalé koncentrace je tedy nutné relativné vétSi mnoZstvi anestetika a tim i vétsi cerpané mnozstvi.

6.3 Zménit koncentrace

Pfipadnou zménu koncentrace je nutné titrovat na pozadovanou hodnotu Fet zménou ¢erpaného mnozstvi a
peclivym sledovanim hodnoty Fet na analyzatoru plynd. Hodnotu Fet je tfeba ovéfit po kazdé zméné parametrl
ventilatoru.

Pokud je z klinickych divodl zapotiebi rychle snizit koncentraci Fet, odpojte systém Sedaconda® ACD od
pacienta. Vzdy zkontrolujte hodnotu nové koncentrace na analyzatoru plynt.

6.4 Ukonceni terapie

OkamZité preruseni

1. Vypnéte linedrni davkovac. Koncentrace rychle poklesne

2. Odpojte hadicku pro pfivod anestetika od stiikacky systému Sedaconda®

3. Stfikacku uzavrete jejim uzavérem

4. Odpojte analyzator plynt od systému Sedaconda® ACD. Vstup do analyzatoru plynd uzaviete uzavérem
vstupu pro vzorky plynd

. Odstrarite systém Sedaconda® ACD z pacienta. Nejdfive odpojte rozbocku.

6. Zvazte vyménu systému Sedaconda® ACD za bakterialni/virovy filtr s vyménikem tepla a vihkosti.

7. Zavrete konektor systému Sedaconda® ACD (na strané ventilatoru) ¢ervenym tésnicim uzavérem a zlikvi-

dujte jej podle nemocnicnich predpist

o

Odstaveni na kratkou dobu

1. Vypnéte linearni davkovac a systém Sedaconda® ACD 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 mnozstvi po nékolik hodin

2. Koncentrace se bude snizovat

3. Az koncentrace Fet dosahne hodnoty témér 0 %, provedte kroky (1-7) uvedené vyse v ¢asti ,Okamzité
preruseni®

Dalsi pokyny, prakticka videa atd. najdete na strankach www.sedanamedical.com

6.5 Vymeéna systému Sedaconda® ACD

Podle potfeby pfipravte novy systém Sedaconda® ACD a novou predplnénou stfikacku (dle bodu 5.1)
Vypnéte linedrni davkovac.

Odpojte hadicku pro pfivod anestetika od stikacky Sedaconda® ACD a stiikacku zavfete jejim uzavérem
Odpojte analyzator plynt od systému Sedaconda®ACD a vstup do analyzatoru plynu uzaviete jeho
uzavérem.

Vyjméte pouzity systém Sedaconda® ACD Nejdfive odpojte rozbocku.

Pfipojte hadicku pro sbér vzorkd plynu

Vlozte novy systém Sedaconda® ACD tak, Ze nejdfive pfipojite ET trubici a pak rozbocku

Ke stfikacce v linearnim davkovaci pfipojte hadicku pro pfivod Cinidla

Do privodni hadicky napustte 1,2 ml anestetika podle bodu 6.1

Spustte linearni davkovac stejnou rychlosti jako v predchozim pripadé.

Zkontrolujte hodnotu Fet

6.6 Vymeéna stiikacky Sedaconda®

Vypnéte linearni davkovac

Odpojte hadicku pro privod anestetika od stiikacky a stfikacku zaviete jejim uzavérem

Odpojte pouzitou stiikacku Sedaconda® od linearniho davkovace

Naplnénou stikacku Sedaconda® ACD umistéte do linearniho davkovace. Postup pInéni viz bod 4.1.
Hadicku pro pfivod anestetika pripojte ke stfikacce

Spustte linearni davkovac stejnou rychlosti jako v pfedchozim pripadé.

Pfivodni hadicku napustte az po vyméné systému Sedaconda® ACD za novy

Zkontrolujte hodnotu Fet

7. PRIPOJENi NEBULIZATORU K SYSTEMU SEDACONDA® ACD

K systému Sedaconda® ACD je mozné pfipojit tryskovy nebo ultrazvukovy nebulizator. Nebulizator je tfeba
pripojit mezi intubacni trubici pacienta a systém Sedaconda® ACD. Preferovan je nebulizétor ultrazvukovy, pro-
toze do systému nepfidava dalsi prutok vzduchu. Pokud je pfipojen nebulizator tryskovy, mize byt nutné zvysit
rychlost linearniho davkovace pro kompenzaci pridavného priitoku z nebulizatoru. Pfi pfipojovani nebulizatoru
nastavte na ventilatoru pohotovostni rezim nebo podrzte exspiracni pauzu.

42 Qad o

POZOR! Opakované nebulizace mohou zvysit prutokovy odpor sy ACD. Vé
pozornost znamkam obstrukce.Viskézni nebulizované pripravky (napf. acetylcystein, kolistin a amfo-
tericin B) mohou zvySovat odpor filtru a vyzaduji ¢asnou vyménu stiikacky Sedaconda® ACD.

POZNAMKA! P¥i pFipojovani dalSich zafizeni berte vzdy ohled na zvét$eni mrtvého prostoru.

8. ODSAVANI

« Je preferovano pouziti uzavieného odsavaciho systému nebo otocné spojky se vstupem pro odsavani.
« Pfi odpojeni systému Sedaconda®ACD od ET trubice pfi odsavani podrzte pauzu na ventilatoru. Pfi

odpojovani nejdfive ze systému Sedaconda® ACD vyjméte rozbocku a pfi pfipojovani nejdfive do systému
Sedaconda® ACD upevnéte ET trubici

A

9. LIKVIDACE

Je dulezité mit na paméti, ze soucasti na bazi polykarbonatu se mohou pii pouziti v
dychacim okruhu pacienta rozkladat nebo na nich v pfitomnosti anestetickych plynu
isofluranu nebo sevofluranu mohou vznikat praskliny zptisobené napétim.

Stfikacku Sedaconda® ACD zlikvidujte podle nemocnicnich predpisu.

10. TECHNICKE INFORMACE

TECHNICKE SPECIFIKACE 100 ml [ 50 ml

Anestetika Isofluran nebo sevofluran pouZivejte jen pfi pokojové teploté
(18-25 °C resp. 18-30 °C).

Stfikacka Pouzivejte pouze stikacku Sedaconda®

Stabilita pfedpinénych stfikacek 5dnd

Pracovni rozsah dechového objemu 350-1200 ml 200-800 ml

Mrtvy prostor systému Sedaconda® ACD | Cca 100 ml Cca 50 ml

Odpor proudu plyn pfi pratoku 60 I/min | 2,5 cm H20 (250 pa) 3,0 cm H20 (300 pa)

Ztrata vihkosti 5 mg/l (pfi 0,75 | x 12 bpm) 5 mg/l (pfi 0,51 x 15 bpm)
7 mg/l (pfi 1,0 I x 10 bpm) 6 mg/l (pfi 0,75 | x 12 bpm)
Kapacita filtru: Bakterialni filtrace 99,867%
Viralni filtrace 99,76%
Hmotnost 509
Délka hadicky anestetika 22m

Konektory (Certifikovano dle to ISO 15F/22M-15M
5356)

Vstup pro vzorky plynt

Zasuvka typu Luer Lock

V pfipadé vazného incidentu kontaktujte pfislusny Ufad a legalniho vyrobce, spolecnost Sedana Medical Ltd.

Dal3i informace o predpisech nebo postupech pro systém Sedaconda® ACD nalezne uZivatel v technické pfi-
rucce nebo muze kontaktovat spolecnost Sedana Medical AB.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Irsko

)

Datum vydani: 18.10.2021
3000 177-2110/CS/Rev.3 2021-10
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1. KULLANIM AMACI

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Anestezik Koruyucu Cihaz) invazif ventilasyon
uygulanan hastalara izofluran ve sevofluran uygulanmasi igin tasarlanmistir.

Sedaconda® ACD kullanilarak izofluran ve sevofluran uygulamasi, yalnizca solunum ve kardiyovaskii-
ler fonksiyonun izlenmesi ve desteklenmesi igin tam donanimli bir ortamda ve solunum ve kalp restisi-
tasyonu dahil olmak (izere inhalasyon anestezik ilaglarin kullanimi ve bu tir ilaglarin beklenen advers
etkilerinin taninmasi ve yoénetimi konusunda 6zel olarak egitilmis kisiler tarafindan yapilmalidir. Bu
egitim, hastanin hava yolu ve destekli ventilasyonun kurulmasini ve bakimini icermelidir. Sedaconda®
ACD yalnizca tek kullanimliktir ve her 24 saatte bir veya hava yollarinin sekresyon nedeniyle aniden
tikanmasi vb. beklenmedik olaylarda degistirilmesi gerekir.

Sedaconda® ACD, Sedaconda® ACD 100 ml (Sedaconda® ACD-L) ve Sedaconda® ACD 50 ml (Seda-
conda® ACD-S) ebatlarinda mevcuttur. Bu belgede yer alan talimatlar, her iki cihaz igin de gegerlidir.

2. GALISMA PRENSIPLERI

Sedaconda® ACD bir plastik muhafazadan olusur; plastik muhafaza iginde, izofluran ve sevofluranin bir
siringa pompasindan sirekli olarak iletiimesini sadlayan bir madde hatti ve hattin ucunda da tim klinik
dozlarin aninda buharlastiriimasini sadlayan bir minyatir vaporizatér bulunur. Volatil anestezik madde,
slirekli soluma sirasinda aktif karbon filtreden olusan reflektor yoluyla resirkle edilir. 100 ml veya 50 ml'lik
6lu boslugun tim hastalar igin dikkate alinmasi ve CO2'in dikkatle izlenmesi gerekir. CO2 uyarlamalari
ventilator parametreleri iyilestirilerek elde edilebilir. Ek olarak Sedaconda® ACD mikemmel bir isi ve nem
degistiricidir ve etkili bir bakteriyel / viral filtre igerir.

Sedaconda® ACD ‘nin Enine Kesit Cizimi

Aktif karbon katmani  Bakteriyel/viral filtre Gaz monitér portu

Ventilator/HME

Hasta

IZ::%:‘:T

Eh
Anestezik madde hatti

Evaporatér/vaporizor

3. ONEMLI KULLANICI BiLGILERI

3.1 Sed ja® ACD’y1 kull dan once bu talimatlan dikkatlice okuyun ve asagidakilere dik-
kat edin
GENEL UYARILAR

Desfluran kullanmayin

Herhangi bir nedenle ve herhangi bir siire igin kullanilmis, ¢ikariimis ve birakilmis olan bir Seda-
conda® ACD'yi yeniden baglamayin. Her zaman igin yeni bir cihaz kullanin

izofluran: Her zaman 18 ° — 30 °C derece oda sicakliginda kullanin

Sevofluran: Her zaman 18 ° — 25 °C derece oda sicakliginda kullanin

Sedaconda® ACD ambalajinin biitiinliigli bozulmussa veya ambalaj goriiniir sekilde hasar gérmusse
cihazi kullanmayin

Sedaconda® ACD’'nin baglantisini keserken her zaman siringa pompasini durdurun

Ajan hattini manuel olarak hazirlamayin. Her zaman siringa pompasini kullanin

Yogusmanin birikmesini énlemek icin, Sedaconda® ACD’nin hasta tarafi konnektoriini makine
tarafi konnektériinden daha asagida ve siyah ylizeyi yukarida olacak sekilde yerlestirin.
Hastane protokoliine gére programlanmadikga siringa pompasindaki bolus veya yikama
fonksiyonunu kullanmayin

Madde hattini kivirmayin ya da sikigtirmayin

Sedaconda® ACD'yi jet ya da osilasyon ventilasyon ile kullanmayin

Sedaconda®ACD ile birlikte aktif nemlendirmeyi kullanmayin

Yogun sekresyonu olan hastalarda Sedaconda® ACD’yi kullanmayin

Yalnizca tek kullanimlik tibbi cihazlarin yeniden islenmesi, performansin diismesine veya
islevsellik kaybina neden olabilir; 6r. nefes almaya karsi direng artabilir. Bu trlin temizlik, dezen-
feksiyon veya sterilizasyon igin uygun degildir.

Sedaconda® ACD’nin imhasi haricinde ventilator tarafindaki konnektori asla kapatmayin
izofluran ve sevoflurani yalnizca ilgili tiriin kisa bilgi (SmPC) dokiimanlarinda uygun olarak
kullanin.

Hastayi ventile ederken her zaman cihazin 614 boslugunu ile tidal volim g6z éntinde bulundurun
ve gaz monitdriinde COz'i dikkatle izleyin

.

.

.

.

.

Sembol Aciklama
Tam olarak uyulmadig takdirde hastaya veya kullaniciya zarar verebilecek bir
UYARI! durumu belirtir. Talimatlar agik¢a anlasilana ve belirtilen tiim kosullar karsilanana

kadar devam etmeyin.

Tam olarak uyulmadig takdirde Urline veya ekipmana zarar verebilecek bir du-
rumu belirtir. Talimatlar agikga anlasilana ve belirtilen tim kosullar karsilanana
kadar devam etmeyin.

Uriiniin optimum kullanimi igin 6nemli olan bilgileri gosterir.

Tek hastada kullanim Tibbi cihaz

Kullanmadan énce IV kullanimi igin uygun

4 2|6 >

Kullanma talimatlarini okuyun degildir
| H i
G VENT - . . s er 24 saatte bir
Ventilator VT Tidal hacim (24,,> degistirin
- ). | Dogrudan isik kaynak-
b3 Hasta / akciger G_az olglim //?\\ larina maruz kalmaya-
VAN cihazi a .
cak sekilde depolayin
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4. GEREKLIi EK EKIPMAN (SEK. 1)

Yalnizca CE isaretini tasiyan ve ilgili uluslararasi standartlara uygun tibbi cihazlar kullanilabilir.
Sedaconda® ACD asagidaki ekipmanla kullaniimalidir:

« Sedaconda® siringa

« BD Plastipak veya Monoject Sherwood 50/60 ml siringalar icin ayarlara sahip siringa pompasi
« CO2 ve anestezik gaz konsantrasyonlarini gésteren anestezik gaz monitori

< Ventilator

« izofluran ve sevofluran kullanimi igin uyumlu adaptérler.

« Gaz atik sistemi

4.1 Sedaconda® siringa

Sedaconda® siringa, Becton Dickinson Plastipak veya Sherwood Monoject 50 ml siringayla ayni bo-
yuttadir, ancak ayni zamanda Sedaconda® ACD’nin madde hattinda konnektére uymasi igin benzersiz
bir baglantiya sahiptir. Hangi volatil maddenin, izofluran veya sevofluranin kullanildigini belirtmek icin
etiketlemede isaretlenecek kutular vardir. Siringalar énceden doldurulabilir ve oda sicakliginda karan-
lik bir ortamda saklanirsa 5 giine kadar saklanabilir. $iringanin bir sekilde kapatildigindan emin olun.

4.2 Sinnga pompalari

Yalnizca EN 60601-2-24 standardi spesifikasyonlarina uygun olan ve Becton Dickinson Plastipak
veya Sherwood Monoject 50/60 ml siringalar icin ayarlara sahip programlanabilir pompalar olan CE
etiketli sirnga pompalarini kullanin.

4.3 Gaz numune hattina sahip anestezi gaz monitorii

Anestezik gazin, EN ISO 80601-2-55 standardinin spesifikasyonlarina uygun olan, CE etiketli bir gaz
monitori ile izlienmesi zorunludur. Gaz monitord, alveolar konsantrasyonu temsil eden Fet (ekspiras-
yon sonu) konsantrasyonunu tanimlayabilmek icin karbondioksit ve anestezik gaz konsantrasyonla-
rini géstermelidir. Fi konsantrasyonu kullaniimamalidir. Yalnizca alveolar konsantrasyonu yansitan
Fet de@erini okuyun. Yan akis veya ana akis olmak lzere 2 tip gaz monitéri vardir. Bunlarin her ikisi
de Sedaconda® ACD ile kullanilabilir.

Side Stream Gaz Monitorii

Side stream monitoriini kullanirken, gaz monitorii Srnekleme hattini gaz monitériine ve Sedaconda®
ACD gaz monitérii érnekleme portuna baglayin. Side stream monitoriinde, Nafion Kurutucu Hortumu
Sedaconda®ACD ile gaz 6rnekleme hatti arasina takilabilir.

Mainstream Gaz Monitorii
Mainstream gaz monitdriini kullanirken, Sedaconda® ACD ile hasta arasinda uygun olan hava yolu
adaptorini baglayin.

4.4 Ventilator

Yalnizca ISO 80601-2-12 standard spesifikasyonlari basta olmak lzere ilgili gereksinimlerine uygun
olan CE etiketli ventilatorleri kullanin. Sedaconda® ACD tiim geleneksel modlarda kullanilabilir ancak
entlibe hastalar igin osilatér modunda kullanilamaz. Anestezik ajanlarla kullanima uygun ventilatér
devreleri kullanin.

4.5 Dolum adaptorii

Sedaconda® siringanin glvenli bir sekilde doldurulmasi igin dogru dolum adaptéri kullaniimalidir.
Biri standart yivli siseler icin ve biri Quik-Fil kapakli AbbVie markasina ait sevoran igin olmak lizere
2 tipi vardir.

4.6 Gaz bosaltma sistemi
Sedana Medical solunan gazin ventilatérden ve gaz monitoriinden bosaltiimasini 6nerir.

Pasif Gaz Bosaltma
Sedana Medical'in FlurAbsorb
ve FlurAbsorb- S adli aksesuar kiti ile birlikte kullanilan pasif gaz bosaltma sistemi mevcuttur.

Aktif Gaz Bogaltma
Aktif Gaz Bosaltma, kurulu ise kullanilabilir veya ventilator Ureticisi tarafindan saglanabilen bir basing
dengeleme sistemi ile birlikte merkezi bir vakum kaynagi kullanilabilir.

5. SISTEMIN MONTE EDILMESI

5.1 Sedaconda® siringasini doldurma

« Dogru doldurma adaptérinii anestezik madde sisesine takin

« Siringayi, sabitlenene kadar bastirip gevirerek adaptére baglayin

« Siringayla birlikte siseyi tersine gevirin

« Pistonu 5-10 kez yavasca geri ve ileri iterek siringayi doldurun

« Siseyi tekrar gevirin

« Baglantiyi kesmeden 6nce sisenin esitlenmesi igin dort saniye bekleyin

< Siringayi, siringanin iginde hava kabarcigi kalmadigindan emin olarak siseden gikarin
< Siringayi siringa kapagiyla kapatin

+ Anestezik maddenin kullanildigi siringa etiketini ve dolum tarihini not edin

Sek. 1

Ayrintili talimatlar, uygulama videolar ve daha fazlasi icin www.sedanamedical.com adresini ziyaret edin.




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anestezik Koruyucu Cihaz)

5.2. Kurulum (Sek. 1)

« Ventilatorden ve gaz monitériinden ¢ikan egzozu gaz bosaltma sistemine baglayin (1)

* Siringayi siringa pompasina (2) yerlestirin

= Siringa pompasini BD Plastipak veya Monoject Sherwood 50 / 60 ml siringalar icin olan ayarlara
getirin

« Siringa pompasini hastanin kafasina veya daha asagiya yerlestirin

Side stream gaz monitérii kullanildiginda:

« Sedaconda®ACD (3) tzerindeki kirmizi kapagi gikarin

+ Gaz monitori 6rnekleme hattini (4) gaz monitériine (5) ve Sedaconda® ACD gaz monitori or-
nekleme portuna (6) baglayin. Hat ve su muslugundaki nem miktarini azaltmak icin Sedaconda®
ACD ve gaz 6rnekleme hatti arasina bir nafion kurutucu borusu takilabilir

Main stream gaz monitéri kullanildiginda:

Sedaconda® ACD tizerindeki kirmizi kapagdi ¢ikarin

Sedaconda® ACD ve hasta arasina gerekli hava yolu adaptériinii baglayin. Etiketi monitér bag-
lanti noktasindan kaldirin ve monitdr badlanti noktasini kapatarak kapatin

Sedaconda® ACD'yi endotrakeal tlp ile ventilator solunum devrelerinin Y pargasi arasina
baglayin

Sedaconda® ACD'y1 sekil 1'de gosterildigi gibi gaz monitori 6rnekleme portu hastaya dogru
bakacak sekilde konumlandirin

Yogusma birikmesini 6nlemek igin Sedaconda® ACD hasta tarafi konnektoriinii makine tarafinin
altina (sekil 1°’deki agiya gore) ve siyah yiizii en istte olacak sekilde yerlestirin

Kullanilan anestezik madde igin gaz monit6riind ayarlayin

Gaz monitdriinin kalibrasyonunun yapilmasini bekleyin

Gaz monitdriinde uygun alarm sinirlarini ayarlayin

Sedaconda® ACD’nin ajan besleme hattini siringaya baglayin ve gtvenli oldugundan emin olun

.

.

6. GALISTIRMA

6.1 Madde hattini kullanima hazirlama

« Sedaconda®ACD'yi ilk baglarken 1,2 ml bolus uygulayin. Gerekirse 0,3 ml verin. Asla manuel
bolus vermeyin

« Siringa pompasini durdurun ve gaz monitériinde CO2 degeri goriinene kadar bekleyin

« Kilinik dozu ayarlayin

« Siringa pompasini baslatin (bk. asagi, madde 6.2)

6.2 Anestezik madde dozunu ayarlama

Tim dozajlar kisiye 6zeldir ve deneyimli klinik degerlendirme ve gaz monitériindeki Fet degerinin
okunmasi ile yonlendirilir. Uygulamanin ilk 10-30 dakikasi boyunca hasta tarafindan daha yiiksek
volatil alimi vardir (indiksiyon fazi) ve bu nedenle pompa hizi diizeltmeleri 6lgllen nihai tidal kon-
santrasyon (Fet) ve hastanin klinik ihtiyaglar dogrultusunda yapilmalidir.

Izofluran sevoflurandan yaklasik iki kat daha etkilidir.

Asagidaki hizlar, izofluran ve sevofluranin ilk siringa pompa hizi igin tipiktir
—izofluran: 3ml/sa - Sevofluran: 5 ml/sa

Belirli bir hasta konsantrasyonuna ulagsmak icin gerekli olan siringa pompa hizi
dakika hacmine ve hedef hasta konsantrasyonuna baglhdir.

Volatil madde Beklenen pompa hizi Fet degeri sonucu

izofluran 2-7ml/sa %0,2 — %0,7

Sevofluran 4 —10 ml/sa %0,5 — %1,4

Konsantrasyonda hizl bir artis gerekli gorilirse 0,3 ml sivi madde bolus verilebilir. Daha yliksek Fet
degerlerinde ve/veya yiksek tidal volimlerde ve/veya yiiksek solunum hizlarinda Sedaconda® ACD
daha az etkilidir. Bu nedenle, nispeten daha anesteziktir ve dolayisiyla konsantrasyonu sabit tutmak
icin daha yiiksek bir pompa hizina ihtiyag vardir.

6.3 Konsantrasyonu degistirme

Konsantrasyondaki herhangi bir degisiklik, pompa hizi degistirilerek ve gaz monitériindeki Fet degeri
yakindan izlenerek istenen Fet degerine titre edilmelidir. Ventilatér parametrelerindeki herhangi bir
degisikligin ardindan Fet degeri dogrulanmalidir. Fet konsantrasyonunu hizli bir sekilde distrmek
icin klinik bir intiyac varsa Sedaconda® ACD'yi hastadan gikarin. Her zaman gaz monitériindeki yeni
konsantrasyonu dogrulayin.

6.4 Tedaviyi sonlandirma

Aninda Kesme

1. Sinnga pompasini durdurun. Konsantrasyon hizla diiser

2. Madde besleme hattini Sedaconda® siringadan ¢ikarin

3. Siringayi siringa kapagiyla kapatin

4. Gaz monitérinii Sedaconda® ACD’dan gikarin. Gaz monitorii portunu gaz érnekleme portu ka-
pagdi ile kapatin

. Sedaconda® ACD'yl hastadan gikarin. ilk énce Y pargasini gikarin

. Sedaconda® ACDyi isI ve nem degistiricili bakteriyel/viral filtre ile degistirmeyi planlayin

7. Sedaconda®ACD (ventilator tarafi) konnektori kirmizi sizdirmazlik kapagi ile kapatin ve hastane

protokoliine gére imha edin

o O,

Kisa Ayirma Prosesi

1. Siringa pompasini durdurun ve Sedaconda® ACD’y1 yerinde birakin

2. Konsantrasyon yavas yavas diiser

3. Fetdegeri %0’'a yaklastikga ‘Aninda Kesme’ altinda belirtilen yukaridaki adimlari (1-7) izleyin

Uzun Ayirma

1. Uzun streli ayirma durumunda pompa hizini birkag saatten fazla adimlarla azaltin

2. Konsantrasyon dlser

3. Neredeyse %0 Fet dederinde bir konsantrasyon seviyesine ulastiginda, ‘Aninda Kesme’ altinda
belirtilen yukaridaki adimlari (1-7) izleyin.

Ayrintili talimatlar, uygulama videolari ve daha fazlasi icin www.sedanamedical.com adresini ziyaret edin.

6.5 Sedaconda® ACD’yi degistirme

Yeni bir Sedaconda® ACD ve gerekirse yeni doldurulmus siringa hazirlayin (5.1 uyarinca)
$Siringa pompasini durdurun.

Madde besleme hattini Sedaconda® ACD siringadan ayirin ve siringay! siringa kapatma kapa-
giyla kapatin.

Gaz monitor hattini Sedaconda® ACD’dan ayirin ve gaz érnekleme portunu gaz numune portu
kapagiyla kapatin.

Kullaniimis Sedaconda® ACD'’yi gikarin. ilk énce Y pargasini gikarin

Gaz 6rnekleme hattini baglayin

Once ET tiipli ardindan Y pargasini baglayarak yeni Sedaconda® ACD'y! takin

Madde hattini siringa pompasindaki siringaya baglayin

6.1 bélimunde anlatildigi gibi madde hattini 1,2 ml ile hazirlayin

Siringa pompasini dncekiyle ayni hizda baslatin

Fet degerini kontrol edin
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6.6 Sedaconda® siringasini degistirme

* Siringa pompasini durdurun

+ Madde besleme hattini siringadan ayirin ve siringayi siringa kapatma kapagiyla kapatin
« Bos siringayi siringa pompasindan gikarin

« Yeni Sedaconda® siringasini siringa pompasina yerlestirin. Dolum igin bk. 4.1.

+ Madde besleme hattini siringaya baglayin

« Siringa pompasini dncekiyle ayni hizda baslatin

« Sedaconda®ACD yenisiyle degistiriimeden 6nce madde hattini hazirlamayin

« Fet degerini kontrol edin

7. SEDACONDA® ACD SISTEMINE NEBULIZATOR BAGLAMA

Sedaconda® ACD sistemi ile bir jet nebiilizator veya ultrasonik neblizatér kullanmak mimkanddr.
Nebiilizator, hasta entlibasyon tiipii ile Sedaconda® ACD arasina baglanmalidir. Ekstra hava akisi
saglamadiklari igin ultrasonik nebilizatorler tercih edilir. Bir jet nebiilizator baglysa nebiilizatérden
gelen ekstra akisi telafi etmek icin siringa pompasi oranini artirmak gerekebilir. Bir nebilizatori
baglarken ventilatori beklemeye alin veya ventilatérde bir ekspiratuari aralik tutun.

UYARI! Tekrarlanan nebiilizasyonlar Sedaconda® ACD’nin akis direncini artirabilir. Okliizyon

belirtilerine dikkat edin. Yapigan nebulize eden ilaglar (or. asetilsistein, kolistin ve amfoterisin

b) filtrenin direncini artirabilir ve Sedaconda® ACD’nin erkenden degistirilmesini gerektire-

bilir.

NOT! Fazladan iiriin baglarken daima artan 6lii boglugunu g6z 6niinde bulundurun.

8. ASPIRASYON

« Kapali bir aspirasyon sisteminin veya aspirasyon portu bulunan bir déner konnektoriin kullanil-
masi tercih edilir

» Prosedir sirasinda Sedaconda® ACD’yi ET tuiplnden ayiriyorsaniz ventilatérde duraklatin. Bag-

lantiyi keserken, 6nce Sedaconda® ACD'yi Y pargasindan gikarin ve takarken 6nce Sedaconda®
ACD'yi ET tlipline takin

A

9. ATMA

Polikarbonat bazl bilesenlerin hasta solunum devresinde kullaniimasi halinde
izofluran veya sevofluran anestezik gazlarinin varliginda bozunabilecegi veya
gerilim gatlagina maruz kalabileceginin bilinmesi 6nemlidir.

Sedaconda® ACD'yi ve kapali durumdaki siringayi hastane protokollerine uygun sekilde atin.

10. TEKNIK BILGILER

TEKNIK SPESIFIKASYON
Anestezik maddeler

100 ML 50 ML

Oda sicakliginda sevofluran (18°-25°C) ve izofluran
(18°-30°C) kullanin

Siringa Yalnizca Sedaconda® siringa kullanin
Dolu siringalarin stabilitesi 5 gln

Tidal volim galigma arahgi 350-1200 ml 200-800 ml
Sedaconda® ACD 6lu boslugu Yakl. 100 ml Yakl. 50 ml

60 l/dak’da gaz akisina direng 2,5 cm H20 (250 pa) 3,0 cm H20 (300 pa)

Nem kaybi 5mg/l (@ 0,75L X 12 bpm) | 5 mg/l (@ 0,5L X 15 bpm)
7 mg/l (@ 1,0L x 10 bpm) 6 mg/l (@ 0,75L x15 bpm)

Filtre kapa- Bakteriyel filtra- %99,867

sitesi: syon %99,76

Viral filtrasyon

AgGirlik 509

Madde hatti uzunlugu 22m

Konnektorler (ISO 5356'ya gore) 15F/22M-15M

Gaz 6rnekleme portu Disi Luer Kkilit

Ciddi bir kaza durumunda lutfen yetkili makamlara ve yasal Uretici Sedana Medical Ltd. lle iletisime
gegin.

Sedaconda® ACD ile ilgili politikalar veya prosedurler hakkinda daha fazla bilgi igin kullanici Teknik
El Kitabina bakmali veya Sedana Medical AB ile iletisime gegmelidir.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, rlanda

) medical
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Upute za uporabu

1. NAMJENA

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Uredaj za oCuvanje anestetika) namijenjen je za primjenu izo-
flurana i sevofulrana pacijentima na invanzivnoj ventilaciji.

Primjena izoflurana i sevoflurana pomoc¢u uredaja Sedaconda® ACD treba se obavljati samo u okruzenju koje je u
potpunosti opremljeno za nadzor i podrsku respiratornoj i kardiovaskularnoj funkciji i od strane osoba koje su posebice
obucene za koristenje inhalacijskih anestetika, kao i za prepoznavanje i upravljanje ocekivanim nuspojavama takvih
lijekova, ukljucujuéi respiratornu i sréanu reanimaciju. Takva obuka mora obuhvacati uspostavljanje i odrzavanje disnih
putova pacijenta i potpomognutu umjetnu ventilaciju. Sedaconda® ACD je namijenjena samo za jednokratnu uporabu
i mora se zamijeniti svaka 24 sata ili prema potrebi, npr. prilikom neocekivanog dogadaja kao $to naglo zacepljenje
didnih puteva zbog sekreta i sli¢no.

Sedaconda® ACD je dostupna u veli¢inama Sedaconda® ACD 100 ml (Sedaconda® ACD-L) i Sedaconda® ACD 50 ml
(Sedaconda® ACD-S). Upute sadrzane u ovom dokumentu vrijede za oba uredaja.

2. NACELA RADA

Sedaconda® ACD se sastoji od plastiénog kucista i cijevi za neprekidnu isporuku izoflurana ili sevoflurana iz crpke
$trcaljke u minijaturni isparivac u kojem se svaka klinicka doza odmah isparava. Tijekom neprekidnog disanja, hlapljivo
anesteticko sredstvo ponovno cirkulira kroz reflektor koji se sastoji od filtra od aktivnog ugljika. Mrtvi prostor od 100
mlili 500 ml treba se uzeti u obzir za sve bolesnike, a CO2 mora se pozomo pratiti. Podesavanje CO, moZe se postici
optimiziranjem parametara ventilatora. Pored toga $to je Sedaconda® ACD izvrstan izmjenjiva topline i vlage, on
sadrzi ucinkovit filtar protiv bakterija / virusa.

Graficki prikaz presjeka uredaja Sedaconda® ACD

Sloj aktivnog ugljika  Bakterijski/virusni filtar Priklju¢ak monitora plina

Ventilator/HME

Pacijent

IZ::%:‘:T

Eb
Cijev za anesteticko sredstvo

Isparivac / vaporizator

3. VAZNE INFORMACIJE ZA KORISNIKA
3.1 Patzljivo procitajte upute prije koristenja uredaja Sedaconda® ACD i zapamtite sljedece

OPCA UPOZORENJA

+ Nemojte koristiti desfluran

+ Nemojte ponovo spajati koristeni uredaj Sedaconda® ACD koji je iskopan i bez nadzora, iz bilo kojeg razloga u
bilo kojem razdoblju. Uvijek koristite novi

* Izofluran: Koristiti samo na sobnoj temperaturi 18° — 30° Celzija

« Sevofluran: Koristiti samo na sobnoj temperaturi 18° — 25 ° Celzija

+ Nemojte koristiti uredaj Sedaconda® ACD ako je naru$ena cjelovitost pakiranja ili je pakiranje vidljivo osteceno

« Uvijek zaustavite pumpu $trcaljke kada iskljuCujete uredaj Sedaconda® ACD

+ Nemojte rucno puniti cijev za anestetik. Uvijek koristite pumpu $trcaljke

+ Pozicionirajte prikljucak uredaja Sedaconda® ACD, namijenjen za pacijenta, nize od samog stroja kako bi se
izbjeglo nakupljanje kondenzata, s crnom povr§inom na vrhu

+ Nemojte koristiti funkciju bolusa ili ispiranja na pumpi $trcaljke, osim ako to nije programirano prema bolnickom
protokolu

« Nemojte savijati ili pricvr$¢ivati sponu na crijevu za agens

+ Nemoijte koristiti uredaj Sedaconda® ACD s mlaznicom ili oscilacijskom ventilacijom

« Nemojte koristiti aktivno ovlazivanje zajedno s uredajem Sedaconda® ACD

+ Nemojte koristiti uredaj Sedaconda® ACD na pacijentima s obilnim sekretima

+ Ponovna obrada medicinskih proizvoda namijenjenih za jednokratnu uporabu moze rezultirati samo umanjenim
ucinkom ili gubitkom funkcionalnosti, npr. moze se pojacati otpor na disanje. Ovaj proizvod nije predviden za
¢iscenje, dezinficiranje ili steriliziranje

« Nikada nemojte zaptivati prikljucak na ventilatoru, osim ako je on na raspolaganju uredaju Sedaconda® ACD

* Izofluran i Sevofluran koristiti iskljucivo u skladu s njihovim dokumentima SaZetak opisa svojstava lijek

« Uvijek uzmite u obzir mrtvi prostor uredaja naspram izdisajnog volumena pacijenta, i pozorno pratite CO2 na
monitoru za pracenje plina

Simbol Opis

Oznacava uvjet koji, ako se precizno ne postuje, moZe uzrokovati ozljedu pacijenta ili korisnika.

UPOZORENJE! | Ne pocinjite dok vam ne budu potpuno jasne upute i ispunjeni svi navedeni uvjeti.

Oznacava uvjet koji, ako se precizno ne postuje, moZze uzrokovati ostecenje proizvoda ili opre-
me. Ne pocinjite dok vam ne budu potpuno jasne upute i ispunjeni svi navedeni uvjeti.

>

NAPOMENA! | Oznacava informacije vazne za optimalnu uporabu ovog proizvoda.

Tek hastada kullanim Medicinski proizvod

Pazljivo procitajte Upute za uporabu
prije koristenja

4B

Nije za IV uporabu.
(!)
24n

w— Ventilator VT Dini volumen Zamijeniti svaka 24 sata.
. o 1/ e -
Ay " . Uredaj za mjerenje ;\-/\ Skladistiti dalje od iz-
4 7
VAN Pacijent / pluéa plina /.i\ ravnih izvora svjetlosti

4. DODATNA POTREBNA OPREMA (SL. 1)

Mogu se koristiti samo medicinski uredaji koji imaju oznaku CE i koji su uskladeni prema primjenjivim medunarodnim
normama. Sedaconda® ACD se smije koristiti sa sljede¢om opremom:

+ Strcaljka Sedaconda®

+ Crpka Strcaljke s postavkama za $trcaljke BD Plastipak ili Monoject Sherwood 50/60 ml

+ Monitor za pracenje anestetickog plina koji prikazuje koncentracije CO; i anestetickih plinova

* Ventilator

40

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -
Uredaj za oc¢uvanje anestetika)

« Primjenijivi adapteri za koriStenje izoflurana i sevolurana.
« Sustav za procis¢avanje plina

4.1 Strcaljka Sedaconda®

Strcaljka Sedaconda® istih je dimenzija kao $trcaljka Becton Dickinson Plastipak ili Sherwood Monoject 50 ml, me-
dutim, ona posjeduje jedinstvenu spojku koja odgovara prikljucku cijevi za opskrbu anestetickim sredstvom uredaja
Sedaconda® ACD. Na deklaraciji proizvoda se nalaze okviri koji se trebaju obiljeZiti zbog oznacavanja koji se hlapljivi
anestetik koristi, izofluran ili sevofluran. Strcaljke se mogu napuniti i pohraniti do 5 dana, ako se &uvaju u tamnom
okruZenju na sobnoj temperaturi. Provierite je li Strcaljka ¢vrsto zatvorena.

4.2 Crpke Strcaljke

Koristite iskljucivo crpke $trcaljke s oznakom CE, $to znaci da su sukladne vazecim zahtjevima, posebice specifika-
cijama norme EN 60601-2-24, i koje su crpke koje se mogu programirati s postavkama za $trcaljke Becton Dickinson
Plastipak ili Sherwood Monoject 50/60 ml.

4.3 Monitor anestetickog plina s cijevi za uzorkovanje plina

Obvezno je pratiti anesteticke plinove pomocu monitora za pracenje plina s oznakom CE, koji je sukladan vazec¢im
zahtjevima, posebice specifikacijama norme EN ISO 80601-2-55. Monitor plina mora prikazivati koncentracije ugljic-
nog dioksida i anestetickih plinova kako bi se mogla identificirati koncentracija Fet (kraj izdisaja), koja predstavija
alveolarnu koncentraciju. Koncentracija Fi se ne smije koristiti. Ocitavajte samo vrijednost Fet, koja odrazava alve-
olarnu koncentraciju. Postoje 2 vrste monitora plina, sidestream ili mainstream; oba se mogu koristiti s uredajem
Sedaconda®ACD.

Monitor za pracenje plina, sidestream metoda

Kada se koristi monitor za sidestream metodu, spojite monitor cijevi za uzorak plina na monitor za praéenje plina i
na monitor prikljucka za uzorak plina uredaja Sedaconda® ACD. Sa monitorom za monitori koji prate bocni protok ili
glavni protok sidestream metodu, moguce je prikljuciti Nafion Dryer Tubing izmedu uredaja AnaCondDa i cijevi za
uzorak plina

Monitor za pracenje plina, mainstream metoda
Kada se koristi monitor za mainstream metodu, spojite potrebni adapter za disni put izmedu
uredaja Sedaconda®ACD i pacijenta.

4.4 Ventilator

Koristite samo ventilatore s oznakom CE koji su u skladu s vaze¢im zahtjevima, posebice specifikacijama norme ISO
80601-2-12. Sedaconda® ACD se moze koristiti pri svim konvencionalnim nacinima rada, samo ne na oscilatoru za
intubirane pacijente. Koristite krugove ventilatora prikladne za anestetike.

4.5 Adapter za punjenje
Za sigurno punjenje Strcaljke Sedaconda®, mora se koristiti odgovarajuci adapter za punjenje. Postoje 2 vrste, jedan
za standardne boce s navojem i jedan za Sevorane tvrtke AbbVie sa zatvaratem Quik-Fil.

4.6 Sustav za proci$c¢avanje plina
Sedana Medical preporucuje procis¢avanje ispusnih plinova iz ventilatora i monitora za pracenje plina.

Pasivno proc¢is¢avanje plina
Sedana Medical na raspolaganje stavlja sustave za pasivno pro¢i$¢avanje plina pod nazivom FlurAbsorb
i FlurAbsorb-S, koji se koriste zajedno s kompletom pribora.

Aktivno prociséavanje plina
Aktivno prociscavanje plina moZe se koristiti ako je ugraden ili ako se sredi$nji izvor vakuuma moze koristiti zajedno
sa sustavom za izjednacavanje tlaka, kojeg moZze isporuciti proizvoda¢ ventilatora.

5. SASTAVLJANJE SUSTAVA

5.1 Punjenje Strcaljke Sedaconda®

Pricvrstite odgovarajuci adapter za punjenje na bocu s anestetikom

Spojite Strcaljku na adapter tako $to cete ju pritisnuti i okretati dok se ne pricvrsti
Preokrenite bocu sa Strcaljkom

Napunite $trcaljku lagano povlaceci i gurajuci klip naprijed-nazad 5-10 puta

Bocu vratite u normalni polozaj

Pricekajte dok produ Cetiri sekunde kako bi se boca izjednacila prije nego je odspojite
Uklonite $trcaljku iz boce, pri tomu se uvjerite da u $trcaljki nece ostati zra¢nih mjehuri¢a
Zatvorite Strcaljku zatvaracem $trcaljke

Na etiketi Strcaljke zabiljeZite koji se anestetik koristio i datum punjenja

5.2. Postavka (Sl.1)

« Povezite ispuh iz ventilatora i monitora plina na sustav za procis¢avanje plina (1)

« Pozicionirajte Strcaljku u crpku Strcaljke (2)

« Postavite crpku Strcaljke na postavke za BD Plastipak ili Monoject Sherwood 50/60 ml
« Pozicionirajte crpku Strcaljke u visini ili nize od glave pacijenta

Za dodatne upute, video prikaze s praktiCnim primjerima i joS toga, posjetite www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

Uredaj za oc¢uvanje anestetika)

Kada se koristi monitor plina, sidestream metoda:

+ Uklonite crvenu kapicu sa uredaja Sedaconda® ACD (3)

« Spojite monitor cijevi za uzorak plina (4) na monitor plina (5) i na monitor prikljucka za uzorak plina uredaja
Sedaconda®ACD (6). Za umanjenje kolicine viaznosti u cijevi i sifonu za vodu, izmedu Sedaconda® ACD-e i cijevi
za uzorak plina moZe se prikljuciti Nafion susac cijevi

Kada se koristi monitor za pracenje plina, mainstream metoda:

Uklonite crvenu kapicu sa uredaja Sedaconda® ACD

Spojite potrebni adapter za disni put izmedu uredaja Sedaconda® ACD i pacijenta. Uklonite oznaku s prikljucka
monitora i zatvorite priklju¢ak monitora zatvaratem

Povezite uredaj Sedaconda® ACD izmedu endotrahealne cijevi i trostrukog prikljucka ventilacionih krugova za
disanje

Pozicionirajte uredaj Sedaconda® ACD kako je prikazano na sl. 1 s prikljuckom monitora za uzorak plina usmjere-
nog prema pacijentu

Pozicionirajte priklju¢ak uredaja Sedaconda® ACD, namijenjen za pacijenta, niZe nego $to je stroj (kut kao na sl. 1)
kako bi se izbjeglo nakupljanje kondenzata, s crnom povrsinom na vrhu

Postavite monitor plina za anestetik koji se koristi

Pricekajte na zavrsetak kalibracije monitora plina

Postavite odgovarajuce granice alarma na monitoru plina

Spojite cijev za opskrbu anestetickim sredstvom uredaja Sedaconda® ACD na $trcaljku i dobro je pricvrstite

6. RADNI POSTUPAK

6.1 Priprema cijevi za opskrbu anestetickim sredstvom

« Primijenite bolus od 1,2 ml kada prvi put spajate uredaj Sedaconda® ACD. Ako je nuzno, trebate dati bolus od 0,3
ml. Nikada nemojte davati ru¢ne boluse

« Zaustavite crpku Strcaljke i pricekajte dok monitor plina ne prikaze vrijednost CO2

+ Postavite klinicku dozu

« Pokrenite crpku Strcaljke (pogledajte tocku 6.2 u nastavku)

6.2 Doziranje anestetika

Sva su doziranja individualna i vodena procjenom iskusnog klini¢ara o ocitavanjima vrijednosti Fet na monitoru plina.
Tijekom prvih 10-30 minuta veca je kolicina ishlapljivog agensa koji dolazi do pacijenta (faza indukcije), stoga se mora
korigirati brzina pumpe u skladu s izmjerenom krajnjom tidalnom koncentracijom (Fet) i klinickim potrebama pacijenta.
Izofluran je priblizno dva puta snazniji od sevoflurana.

Dolje navedene brzine su uobicajene pocetne brzine crpke Strcaljke za izofluran i sevofluran
- Izofluran: 3 mi/h - Sevofluran: 5 mih

Nuzna brzina pumpe $trcaljke potrebna za postizanje odredene koncentracije u pacijenta ovisi o
volumenu po minuti i ciljanog koncentraciji kod pacijenta.

6.6 Promjena trcaljke Sedaconda®

Zaustavite crpku $trcaljke

Odvojite cijev za dovod anestetika od $trcaljke i zatvorite Strcaljku cepom za zatvaranje Strcaljke
lzvadite praznu $trcaljku iz crpke Strcaljke

Postavite novu $trcaljku Sedaconda® u crpku strcaljke. Za punjenje pogledaite dio 4.1.

Spojite liniju dovoda anestetika na Strcaljku

Pokrenite crpku Strcaljke istom brzinom kao ranije

Nemojte pripremati cijev za anestetk sve dok i uredaj Sedaconda® ACD ne bude zamijenjen novim
Provijerite vrijednost koncentracije Fet

7. POVEZIVANJE RASPRSIVACA NA SUSTAV SEDACONDA® ACD

Sa sustavom Sedaconda® ACD, mogucéno je koristiti mlazni rasprsivac ili ultrazvucni rasprsivac. Rasprsivac se treba
spojiti izmedu cijevi za intubaciju pacijenta i uredaja Sedaconda® ACD. Ultrazvucni rasprsivaci su pozeljniji jer ne
dodaju dodatni protok zraka. Ako se spoji mlazni rasprsiva¢, moze biti nuzno povecati brzinu crpke Strcaljke kako bi
se kompenzirao dodatni protok iz rasprivaca. Prilikom spajanja rasprivaca, ventilator postavite u stanje mirovanja ili
drzite ekspiratornu pauzu na ventilatoru.

UPOZORENJE! Ponovljene nebulizacije mogu povecati otpor protoka Sedaconda® ACD. Obratite paznju na
znake okluzije Lepljivi nebulizovani lekovi (npr. acetilcistein, kolistin i amfotericin B) mogu povecati otpornost
filtra i zahtevaju prevremenu zamjenu Sedaconda® ACD.

NAPOMENA! Kada spajate dodatne stavke, uvijek uzmite u obzir povecani mrtvi prostor.

8. SUKCIJA

« Pozeljno je koritenje zatvorenog sustava za sukciju ili koristenje okretnog prikljucka s prikljuckom za sukciju

« Drzite pauzu na ventilatoru ako odspajate uredaj Sedaconda® ACD sa ET-cijevi tijekom postupka. Prilikom od-

spajanja, prvo uklonite uredaj Sedaconda® ACD sa trostrukog prikljucka, a prilikom pri¢vrscivanja, prvo pricvrstite
uredaj Sedaconda®ACD na ET-cijev

A

9. ZBRINJAVANJE

Vazno je imati na umu da se komponente na bazi polikarbonata, ako se koriste u disnim
vodovima pacijenta, mogu razgraditi ili popucati zbog naprezanja u prisustvu anestetickih
plinova izoflurana ili sevoflurana.

Uredaj Sedaconda® ACD i zabrtvljenu trcaljku zbrinite na otpad sukladno protokolima bolnice.

10. TEHNICKI PODACI

Hlapljivi anestetik Ocekivane brzine crpke Ishodi$ne vrijednosti | ije Fet
Izofluran 2-7mlhr 0,2-0,7%
Sevofluran 4-10 ml/hr 0,5-14%

Ako se procjeni da je nuzno brzo povecanje koncentracije, moZe se dati bolus od 0,3 ml tekuceg agensa. Pri vis$im Fet
vrijednostima i/ili visokim tidalnim volumenima ifili vecoj brzini disanja, Sedaconda® ACD je manje ucinkovita. Prema
tome, potrebno je relativno vide anestetika, pa stoga i veca brzina rada crpke kako bi koncentracija ostala stabilna.

6.3 Promjena koncentracije

Svaka promjena u koncentraciji mora se titrirati na Zeljenu Fet vrijednost mijenjanjem brzine crpke i pazljivim praéenjem
Fet vrijednosti na monitoru plina. Fet vrijednost se mora potvrditi pracenjem bilo kakve promjene u parametrima ventila-
tora. Ako postoji klinicka potreba za brzim smanjenjem koncentracije Fet, uklonite uredaj Sedaconda® ACD s pacijenta.
Uvijek potvrdite novu koncentraciju na monitoru plina.

6.4 Zavrsetak terapije

Momentalni prekid

1. Zaustavite crpku $trcaljke. Koncentracija ¢e se brzo smanjiti

2. Odvojite cijev za opskrbu anestetikom od $trcaljke Sedaconda®

3. Zabrtvite Strcaljku zatvaratem Strcaljke

4. Odvojite cijev monitora plina od uredaja Sedaconda®ACD. Zatvorite priklju¢ak monitora za pracenje plina pomocu
zatvaraca prikljucka za uzorak plina

. Uklonite uredaj Sedaconda® ACD sa pacijenta. Prvo ga odspojite sa trostrukog prikljucka

6. Razmotrite zamjenu uredaja Sedaconda® ACD s bakterijsko/ virusnim filtrom sa izmjenjivacem topline i viage

7. Zatvorite prikljucak uredaja Sedaconda® ACD (strana za ventilator) pomocu crvene kapice za brivljenje i zbrinite

ga sukladno bolnic¢kom protokolu

o

Kratki postupak odvajanja

1. Zaustavite crpku $trcaljke i ostavite uredaj Sedaconda® ACD na mjestu

2. Koncentracija ¢e se postupno smanijiti

3. Kada se Fet vrijednost priblizi 0%, obavite gore navedene korake (1-7) pod naslovom "Momentalni prekid"

Dugi postupak odvajanja

1. U slucaju duljeg odvajanja smanjujte brzinu crpke u koracima tijekom nekoliko sati

2. Koncentracija ¢e se smanijiti

3. Kada se dosegne razina koncentracije od gotovo 0% Fet vrijednosti, obavite gore navedene korake (1-7) pod
naslovom "Momentalni prekid"

6.5 Zamjena uredaja Sedaconda® ACD

Pripremite novi uredaj Sedaconda® ACD i, ako je potrebno, novu, napunjenu $trcaljku (slijedite upute iz dijela 5.1)
Zaustavite crpku Strcaljke.

Odvojite cijev za dovod anestetika od trcaljke Sedaconda® ACD i zatvorite $trcaljku Sedaconda® ACD ¢epom za
zatvaranje Strcaljke.

Odvajite cijev monitora plina od uredaja Sedaconda® ACD i zatvorite prikljucak za uzorak plina pomocu zatvaraca
prikljucka za uzorak plina.

Izvucite koristeni uredaj Sedaconda® ACD. Prvo ga odspojite sa trostrukog prikljucka

Spojite cijev za uzorak plina

Umetnite novi uredaj Sedaconda® ACD tako $to ¢ete prvo spojiti ET-cijev a potom trostruki prikljucak

Poverzite crijevo za opskrbu anestetikom na Strcaljku u crpki Strcaljke

Napunite crijevo za agens, kako je navedeno u dijelu 6.1, s 1,2 ml

Pokrenite crpku $trcaljke istom brzinom kao ranije

Provjerite vrijednost koncentracije Fet

Za dodatne upute, video prikaze s prakti¢nim primjerima i jos toga, posjetite www.sedanamedical.com

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Ireland

TEHNICKE SPECIFIKACIJE 100 ml 50 ml

Anestetici Sevofluran koristiti samo na sobnoj temperaturi (18°-25°C), a
izofluran na 18°-30°C

Strealjka Koristiti samo $trcaljku Sedaconda®

Stabilnost napunjenih $trcaljki 5dana

Radni opseg tidalnog volumena 350-1200 ml 200-800 ml

Mrtvi prostor uredaja Sedaconda® ACD Priblizno 100 ml Priblizno 50 ml

Otpor na protok plina pri 60 I/min 2,5 cm H20 (250 pa) 3,0 cm H20 (300 pa)

Gubitak vlage 5mg/l (@ 0,75L X 12 bpm) 5mg/l (@ 0,5L X 15 bpm)
7 mg/l (@ 1,0L X 10 bpm) 6 mg/l (@ 0,75L X 15 bpm)
Kapacitet filtra: Filtriranje bakterija 99,867%
Filtriranje virusa 99,76%
Tezina 509
Duljina cijevi za dovod anestetika 22m

Prikljucci (sukladno normi ISO 5356)
Priklju¢ak za uzorak plina

15F/22M-15M
Zenski Luer Lock

U sluéaju ozbilinog incidenta obratite se nadleZznom organu i legalnom proizvodacu tvrtke Sedana Medical Ltd.

Za opsirnije informacije o pravilnicima ili postupcima vezanim za uredaj Sedaconda® ACD, korisnik treba pogledati
Tehnicki prirucnik ili se obratiti tvrtki Sedana Medical AB.

Datum problema: 18.10.2021
3000 177-2110/HR/Rev.3 2021-10

C€

) medicall 2797
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Hasznalati utmutato

1. FELHASZNALASI TERULET

Az Sedaconda®ACD (Anaesthetic Conserving Device — Anesztetikumadagold eszkdz) invazivan |élegeztetett betegek
szamara az izoflurén és a szevofluran beadasara szolgal.

Az izoflurén és a szevofluran beadasat az Sedaconda® ACD alkalmazésaval csak olyan korllmények kozott szabad
elvégezni, ahol a légzési és kardiovaszkularis funkciok ellenérzése és tamogatasa tekintetében teljes mértékben fel-
szereleltek, valamint olyan személyek végezhetik, akik az inhalacios anesztezioldgiai gyogyszerek kezelése, valamint
az ilyen gyogyszerek varhaté mellékhatasainak felismerése és kezelése tekintetében kifejezetten képzettek, beleértve
a légzés és a sziv Ujraélesztését. Az ezzel kapcsolatos képzés része az atjarhatd légutak, valamint az asszisztalt
lélegeztetés biztositasa és fenntartdsa. Az Sedaconda® ACD csak egyszer hasznalhato, 24 éranként vagy sziikség
esetén cserélendd, pl. vératlan eseményeknél, példaul a légutak valadék miatt valé hirtelen elzarédasa miatt stb.

Az Sedaconda®ACD Sedaconda® ACD 100 ml (Sedaconda® ACD-L) és Sedaconda®ACD 50 ml (Sedaconda®ACD-S)
méretben kaphato. A jelen dokumentumban talélhaté utasitasok mindkét eszkozre vonatkoznak.

2. MUKODESI ELV

Az Sedaconda® ACD egy mianyag hazbol all, amely egy hatoanyag-vezetékkel rendelkezik az izofluran vagy a
szevofluran egy fecskendépumpabdl a miniatir parologtatoba valé folyamatos adagoldséhoz, ahol a klinikai dézist
azonnal elporlasztja. A folyamatos 1égzés soran az illékony anesztetikumot visszakeringeti az aktiv szénsz(irébél allo
reflektoron keresztil. A 100 ml-es vagy 50 ml-es holtteret minden beteg esetében figyelembe kell venni, és a CO2-t
gondosan feltgyelni kell. A CO2 bedllitésa a lélegeztetdgép paramétereinek az optimalizalasaval érhetd el. Tovabba
az Sedaconda® ACD kivalo hé- és paracseréld eszkoz, és hatékony baktérium-virussz(irét tartalmaz.

Az Sed: 1a® ACD ker

i rajza

Aktiv szén réteg  Baktérium-virussz(iré Gazmonitorozasi nyilas

Lélegeztetdgép/HME

Beteg

IZ::%:‘:T

Anesztetikumvezeték

—a—

Evaporator/pérologtato

3. FONTOS FELHASZNALOI TUDNIVALOK

31 AzSed N
a kovetkezoket

ACD ¢ al el ezeket az

elott figyel és vegye figyel

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

Ne hasznaljon dezflurant

Ne csatlakoztassa (jra a hasznalt Sedaconda® ACD késziiléket, amelyet barmilyen okbl, barmilyen idétartamra
lekapcsoltak és felligyelet nélkil tartottak. Mindig hasznaljon ujat

Izofluran: Csak szobahémérsékleten, 18°-30 °C-on hasznélja

Szevofluran: Csak szobahémérsékleten, 18°-25 °C-on hasznalja

Ne hasznalja az Sedaconda® ACD-t, ha a csomag épsége sériilt, vagy ha a csomagolas lathatoan sériilt

Mindig éllitsa le a fecskenddpumpét, amikor az Sedaconda® ACD késziiléket levalasztja

Ne toltse fel manudlisan a anesztetikumvezetéket.. Mindig hasznélja a fecskend6pumpét.

Alecsapodott para felhalmozodasanak elkeriilése érdekében helyezze az Sedaconda® ACD betegoldali csatlako-
z6jat a gépoldali csatlakozo szintje ala, a fekete résszel felfelé.

Ne hasznalja a fecskendépumpa bolus vagy 6blit6 funkciéjat, ha nem a kérhazi protokoll szerint van programoz-
va

Ne hajtsa dssze és ne szoritsa dssze az anesztetikumvezetéket

Ne hasznalja az Sedaconda® ACD-t fivokas vagy oszcillacios Iélegeztetéssel

Ne hasznaljon aktiv parasitast az Sedaconda® ACD eszkozzel egyiitt

Ne hasznalja az Sedaconda® ACD eszkozt olyan betegek esetében, akiknél béséges valadékozas all fenn.
Akizarolag egyszer hasznéalatos orvostechnikai eszkézok Ujrafeldolgozasa a teljesitmény romlasahoz vagy a
funkciok elvesztéséhez vezethet, pl. ndvelheti a Iégzéssel szembeni ellenallast. A termék nem tisztithatd, nem
fertétlenithetd és nem sterilizalhato.

A lélegeztetdgép-oldali csatlakozot kizardlag az Sedaconda® ACD artalmatlanitasakor szabad lezarni.

Az izoflurant és a szevoflurant csak az alkalmazasi eldirasuknak megfeleléen hasznalja.

Abeteg |élegeztetésekor mindig vegye figyelembe a késziilék holtterét és a légzési térfogatat, és gondosan
feliigyelje a CO2-t a gazmonitoron

Szimbélum Leiras

Olyan allapotot jelez amelynek pontosan be nem tartasa kart okozhat a beteg vagy a felhasz-
FIGYELMEZTETES!| nal6 szamara. Ne folytassa addig, amig az utasitasokat egyértelmiien meg nem értette, és az
0Gsszes megadott feltétel nem teljesil.

Olyan é&llapotot jelez amelynek pontosan be nem tartasa kart okozhat a termék vagy a beren-
dezés szamara. Ne folytassa addig, amig az utasitasokat egyértelmiien meg nem értette, és
az Gsszes megadott feltétel nem teljesil.

>

MEGJEGYZES! | Atermék optimalis felhasznalasa szempontjabél fontos informaciokat jelez.

Egy beteg altali hasznalat Orvostechnikai eszkoz

Nem intravénas
hasznélatra

Hasznalat el6tt gondosan olvassa
el a hasznalati utasitast

Légzési térfogat 24 érankeént cserélje ki

4B ®

- Lélegeztetégép VT

. Gazaramlasméré e | Tartsa tavol kdzvetlen
Yo P A~

3 PR Z. . . .

6 Beteg/lidd keészilek /.{\ fényforrasoktol
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —
Anesztetikumadagol6 eszk6z)

4. SZUKSEGES KIEGESZITO BERENDEZESEK (1. ABRA)

Kizarélag olyan CE-jeldléssel ellatott gydgyaszati eszkozok hasznalhatok, amelyek megfelelnek a vonatkozé nemzet-
kozi szabvanyoknak. Az Sedaconda® ACD keésziiléket a kovetkez6 berendezésekkel egyitt kell hasznalni:

+ Sedaconda® fecskendd

« BD Plastipak vagy a Monoject Sherwood 50/60 ml fecskendtkkel hasznalhaté fecskendpumpa

« Altatégaz-monitor, amely kijelzi a szén-dioxid és az altatdgazok koncentraciojat

+ Lélegeztetdgép

+ Alkalmazhaté adapterek izofluran és szevofluran felnasznalasara.

+ Gazgy(jtérendszer

4.1 Sedaconda® fecskendé

Az Sedaconda® fecskendd ugyanolyan méretii, mint egy Becton Dickinson Plastipak vagy Sherwood Monoject 50
ml fecskendd, ugyanakkor egyedi csatlakozoval is rendelkezik, amellyel hozzakapcsolhaté az Sedaconda® ACD keé-
szillék anesztetikumvezetékhez. A cimkén be kell jeldlni azokat a négyzeteket, amelyek jelzik, hogy milyen illékony
anyagot hasznalnak: izoflurant vagy szevoflurant. A fecskenddk eléretolthetdk és legfeljebb 5 napig tarolhatok s6tét
kornyezetben szobahémérsékleten. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a fecskendd biztonsagosan le legyen zarva.

4.2 Fecskendék

Csak olyan CE-jeldléssel ellatott fecskenddpumpakat hasznaljon, amelyek megfelelnek a vonatkozo kovetelmények-
nek, kiilonésen az EN 60601-2-24 szabvany eldirasainak, és amelyek programozhaté pumpdk, a Becton Dickinson
Plastipak vagy a Sherwood Monoject 50/60 ml fecskenddk beallitasaval.

4.3 Altatégaz-monitor gazmintavételi vezetékkel

Az altatégéazokat kotelezo ellendrizni egy CE-jeldléssel ellatott gazmonitorral, amely megfelel a vonatkozo kévetelmé-
nyeknek, kiildndsen az EN ISO 80601-2-55 szabvany el6irasainak. A gazmonitornak meg kell jelenitenie a szén-dioxid
és az érzéstelenité gazok koncentraciojat, hogy az alveolaris koncentraciot képviselé Fet (erdltetett kilégzésvégi)
koncentraciét azonositani tudja. A Fi (belélegzett) koncentracio nem hasznélhato. Csak a Fet-értéket olvassa le, amely
az alveolaris koncentraciot tikrozi. Kétféle gazmonitor Iétezik: oldalaramu és féaramu; mindketté hasznalhaté az
Sedaconda® ACD készlilékkel.

Oldaldramu gazmonitor

Oldalarami gazmonitor hasznalata esetén csatlakoztassa a gazméré mintavevé vezetékét a gazmonitorhoz és az
Sedaconda® ACD gazmonitor mintavételi portjahoz. Oldalarami gazmonitor esetén az Sedaconda® ACD késziilék és
a gazmintavételi vezeték kozé Nafion Dryer csévezeték csatlakoztathato.

F6dramu gazmonitor
A féarama gazmonitor hasznéalatakor csatlakoztassa a sziikséges léguti adaptert
az Sedaconda®ACD és a beteg kozé.

4.4 Lélegeztetogép

Csak olyan CE-jeldléssel ellatott |élegeztetdgépeket hasznaljon, amelyek megfelelnek a vonatkozd kévetelmények-
nek, kiilonosen az 1SO 80601-2-12 szabvany eldirasainak. Az Sedaconda® ACD minden hagyomanyos tizemmadddal
hasznalhato, de intubalt betegek oszcillacids izemmaddban médban nem. Anesztetikumokkal valé hasznélatra alkal-
mas |égzdkoroket hasznaljon.

4.5 Toltéadapter
Az Sedaconda® fecskendd biztonsagos feltltéséhez a megfeleld toltdadaptert kell hasznalni. 2 tipus Iétezik, az egyik
a standard menetes palackokhoz, a masik pedig az AbbVie Sevorane szémara Quik-Fil zaréelemmel.

4.6 Gazgyiijto rendszer
A Sedana Medical javasolja a lélegeztetdgépbdl és a gazmonitorbol kilépd gazok gydijtését.

Passziv gdzgydjtés
A Sedana Medical FlurAbsorb és FlurAbsorb-S néven kindl passziv gazgy(ijtérendszert,
amelyet egy kiegészitd készlettel egyiitt lehet hasznalni.

Aktiv gazgyiijtés
Az intenziv osztalyon vagy egy kozponti vakuumforrasnal felszerelt aktiv gazgyiijté rendszer nyomaskiegyenlitd rend-
szerrel egyitt hasznalhatd, amely a lélegeztetégép gyartojanal kaphato.

5. ARENDSZER OSSZESZERELESE

5.1 Az Sedaconda® fecskendé feltéltése

« Csatlakoztassa a megfelel6 toltadaptert az anesztetikumos palackhoz.

+ Csatlakoztassa a fecskendét az adapterhez gy, hogy addig nyomija, és forgatja, amig biztosan régzil
« Forditsa a palackot a fecskenddvel fejjel lefelé.

« Toltse fel a fecskend6t Ugy, hogy a dugattyit lassan, 5-10 alkalommal elére és hatra nyomja

« Forditsa vissza a palackot

« Alevélasztas el6tt varjon négy masodpercig, amig a palack kiegyenlitddik

« Tavolitsa el a fecskenddt a palackrdl, és biztositsa, hogy ne maradjon légbuborék a fecskendében

« Zarja le a fecskendét a fecskendézarral

« irja ra a fecskendd cimkéjére, hogy melyik anesztetikumot hasznalja, és a feltdités datumat

1. abra

Tovabbi utasitasokeért, gyakorlati videokért és tovabbi informaciokért latogasson el a www.sedanamedical.com webhelyre




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anesztetikumadagol6 eszk6z)

5.2. Uzembe helyezés (1. abra)

« Csatlakoztassa a lélegeztetdgép és a gazmonitor gazkimeneti nyilasat a gazgy(ijté rendszerhez (1)

* Helyezze a fecskendét a fecskendépumpaba (2)

+ Allitsa be a fecskendépumpat a BD Plastipak vagy a Monoject Sherwood 50/60ml fecskenddk bedllitasaira
* Helyezze a fecskendépumpét a beteg fejével azonos vagy anndl alacsonyabb szintre

Oldaldramu ga: itor h. esetén:

« Tavolitsa el az Sedaconda® ACD késziilékrdl a piros kupakot (3)

+ Csatlakoztassa a gazmonitor mintavevé vezetékét (4) a gazmonitorhoz (5) és az Sedaconda® ACD gazmonitor
mintavételi portjahoz (6). A vezeték és a vizcsapda nedvességtartalmanak csokkentése érdekében Nafion Dryer
csévezetéket lehet csatlakoztatni az Sedaconda® ACD és a gazmintavételi vezeték kozé

rxs P PP— 1.

I g lata esetén:

+ Tavolitsa el az Sedaconda® ACD késziilékrdl a piros kupakot

+ Csatlakoztassa a sziikséges Iéguti adaptert az Sedaconda® ACD és a beteg kézé. Tavolitsa el a jelolést a monitor
portjardl. és a zaréelemmel zarja le a monitorportot

+ Csatlakoztassa az Sedaconda® ACD készilléket az endotrachedlis tubus és a lélegeztetdgép légzdkorének Y csatlako-
z6ja kozé

+ Helyezze az Sedaconda® ACD keésziiléket az 1. abra szerint tigy, hogy a gdzmonitor mintavételi portja a beteg
felé iranyuljon

+ Akondenzatum felhalmozédasanak elkeriilése érdekében helyezze az Sedaconda® ACD betegoldali csatlakozojat
a gépoldali csatlakozo szintje ala (az 1. dbran bemutatott szgben), a fekete résszel felfelé

« Aliitsa be a gazmonitort a hasznalt anesztetikumnak megfelelsen

+ Varja meg, amig a gazmonitor kalibralasa befejezédik

+ Allitsa be a megfeleld riasztasi hatarértékeket a gazmonitoron

+ Csatlakoztassa az Sedaconda® ACD anesztetikumellatasi vezetéket a fecskend6héz, és ellendrizze, hogy
biztosan van-e rogzitve

6. MUKODES

6.1 Az ztetik ek feltolté

+ Az Sedaconda® ACD els6 csatlakoztasakor 1,2 ml-es bolust adjon be. Ha sziikséges, adjon be 0,3 ml bolust. A
bolust soha ne adja be manualisan

+ Allitsa le a fecskenddpumpét, és varja meg, amig a gazmonitor megjeleniti a COo-értéket

« Allitsa be a Klinikai dozist

« Inditsa el a fecskendépumpat (ellendrizze az alabbi 6.2 pontot)

6.2 Az anesztetikum adagolasa

Minden adagolas egyedi, és tapasztalt szakemberek klinikai értékelésén, valamint a gazmonitoron leolvasott Fet érté-
ken alapul. Az illékony anyag beteg altali felvétele nagyobb az adagolas elsé 10-30 percében (indukcids fazis), ezért
a pumpa sebességét a mért erdltetett kilégzésvégi koncentracio (Fet) és a beteg klinikai igényei szerint kell korrigalni.
Az izofluran kériilbell kétszer olyan erds hatasu, mint a szevofluran.

Akovetkez6 aranyok jellemzéek az izoflurén és a szevofluran kezdeti sebességére a fecskendépumpaban
- Izofluran: 3 mith — Szevofluran: 5 mi/h

Egy adott betegkoncentracio eléréshez sziikséges fecskenddpumpa-sebesség a perctérfogattél és a beteg célkon-
centraciojatol fiigg.

lliékony anyag Varhaté pumpasebesség Végso Fet (erdltetett kilégzésvégi) értékek

Izofluran 2-7 mlféra 0,2-0,7%

Szevofluran 4-10 ml/éra 0,5-1,4%

Ha sziikségesnek itélik a koncentracié gyors emelését, 0,3 ml folyékony bolust adhatunk. Magasabb Fet-értékek
és/vagy nagy légzési térfogat és/ivagy magas légzési frekvencidk esetén az Sedaconda® ACD kevésbé hatékony.
Ezért viszonylag tobb anesztetikum, és ennélfogva nagyobb pumpélasi sebesség szlikséges a koncentracié stabilan
tartasahoz.

6.3 Al tracié meg

Akoncentracio barmely valtozésat a kivant Fet-értékre kell titraini a szivattyl sebességének megvaltoztatasaval és a
gazmonitoron a Fet-érték szoros figyelemmel kisérése mellett. A Fet-értéket a lélegeztetégép paramétereinek barmi-
lyen médositasat kovetden ellendrizni kell.

Ha klinikai szlikséglet indokolja a Fet-koncentracio gyors csokkentését, akkor tavolitsa el az Sedaconda® ACD kész(i-
Iéket a betegrél. Mindig ellendrizzen minden (j koncentraciét a gazmonitoron.

6.4 Aterapia befejezése

Azonnali leéllitds

1. Allitsa le a fecskendpumpat. A koncentracié gyorsan csékken

2. Vélassza le a anesztetikumellatasi vezetéket az Sedaconda® fecskendorol

3. Zérja le a fecskend6t a fecskendézarral.

4. Valassza le a gazmonitort az Sedaconda® ACD keésziilékrél. Zarja le a gazmonitor portjat a gazmintavételi port
lezérasaval

. Tavolitsa el az Sedaconda® ACD készliléket a betegrdl. EIGszor vélassza le az Y-csatlakozot

6. Fontolja meg a baktérium-/virusszirével rendelkezé, hé- és paracseréld Sedaconda® ACD eszkéz cseréjét

7. Zérjale az Sedaconda® ACD (élegeztetégép-oldali) csatlakozojat a piros zarokupakkal, majd kezelje hulladékként

a korhazi protokolinak megfelelen.

o

Rovid levélasztési folyamat

1. Allitsa le a fecskendSpumpat, és hagyja a helyén az Sedaconda® ACD késziiléket

2. Akoncentrécio6 fokozatosan csokken

3. Ahogy a Fet-érték megkozeliti a 0%-ot, kdvesse a fenti (1-7.) lépéseket az ,Azonnali leallitas” szakasz alatt

Elhiz6do levélasztas

1. Elhizodo tarto elvalasztas esetén néhany oran keresztiil, fokozatosan csokkentse a pumpa sebességét

2. Akoncentracio csokken

3. Amikor elérte a majdnem 0%-os Fet értékii koncentracio szintjét, kévesse a fenti (1-7.) Iépéseket az ,Azonnali
ledllitas” szakasz alatt

Tovabbi utasitasokért, gyakorlati videokért és tovabbi informaciokért latogasson el a www.sedanamedical.com webhelyre

6.5 Az Sedaconda® ACD cseréje

« Készitsen el6 egy Uj Sedaconda® ACD késziiléket, és sziikség esetén egy Uj feltoltott fecskend6t (az 5.1 szerint)
Allitsa le a fecskendépumpat.

Vélassza le az anesztetikumellatasi vezetéket az Sedaconda® ACD fecskenddrdl, és zarja le a fecskendézarral.
Vélassza le a gazmonitor-vezetéket az Sedaconda® ACD készlilékrdl, és zarja le a gazmintavételi portot a
gazmintavételi port zaréelemével.

Vegye ki a hasznélt Sedaconda® ACD késziiléket. El6szor valassza le az Y-csatlakozot

El6szor csatlakoztassa a gazmintavételi vezetéket

Helyezze be az (j Sedaconda® ACD készliléket ugy, hogy elészor az ET-cs6hoz, majd az Y-elemhez csatlakoz-
tatja

Csatlakoztassa az anesztetikumvezetéket a fecskendéhéz a fecskendépumpéaban.

Toltse fel az anesztetikumvezetéket a 6.1 pont szerint 1,2 ml-rel

Inditsa el a fecskendépumpéat ugyanolyan sebességgel, mint korabban

Ellenédrizze a Fet-értéket

6.6 Az Sedaconda® fecskendé cseréje

Allitsa le a fecskendépumpat

Vélassza le az anesztetikumellatasi vezetéket a fecskenddrél, zarja le a fecskendét a fecskendézarral
Tavolitsa el az Ures fecskendét a fecskendépumpabdl

Helyezze az Uj Sedaconda® fecskenddt a fecskendépumpaba. A feltoltést lasd a 4.1 pontban
Csatlakoztassa az anesztetikumellatasi vezetéket a fecskendéhoz

Inditsa el a fecskendépumpat ugyanolyan sebességgel, mint korabban

Ne téltse fel az anesztetikumvezetéket, csak akkor, ha az Sedaconda® ACD késziiléket is kicseréli egy uijjal
Ellenérizze a Fet-értéket

7. PORLASZTO CSATLAKOZTATASA AZ SEDACONDA® ACD RENDSZER-
HEZ

Az Sedaconda® ACD rendszerrel lehetséges jet- vagy ultrahangos porlasztd hasznélata. A porlasztot a beteg
intubacios tubusa és az Sedaconda® ACD kozé kell csatlakoztatni. Az ultrahangos porlasztok eldnyosebbek, mivel
nem novelik foloslegesen a légaramlast. Ha jetporlasztd van csatlakoztatva, szikség lehet a fecskendépumpa
sebességének ndvelésére, hogy a porlasztobdl szarmazd tobbletaramot kompenzalja. A porlaszté csatlakoztatasakor
allitsa a 1élegeztetégépet készenléti allapotba, vagy tartson kilégzési sziinetet a lélegeztetdgépen.

FIGYELMEZTETES! Az ismételt porlasztasok lhetik az Sed | Ugyeljen
az elzarodasok jeleire A porlasztott gyogy k (pl. acetilci: in és amfotericin B) n6-
velhetik a sziir6 ellenallasat, és az Sedaconda® ACD korai cseréjét tehetik sziikségessé.

ACD aramlési ellenallasa

MEGJEGYZES! Plusz elemek csatlakoztatasakor mindig vegye figyelembe a megnovekedett holtteret.
8. LESZIVAS

« Elényben részesitendok a zart leszivasi rendszerek vagy a leszivonyilassal ellatott forgécsatiakozok

« Amikor az Sedaconda® ACD késziléket eljaras kézben valasztja le az endotrachealis tubusrol, sziineteltesse a
lélegeztetést. Levalasztaskor eldszor vegye le az Sedaconda® ACD eszkézt az Y-csatlakozordl, csatlakoztataskor
pedig elészor az endotrachealis tubushoz csatlakoztassa azt

Fontos tisztaban lenni azzal, hogy a polikarbonat-alapu k k, ha a beteg lélegezte-
A tékorében hasznaljak azokat, izofluran vagy a szevofluran anesztetikus gazok jelenlétében
lebomolhatnak vagy megrep \

9. ARTALMATLANITAS
Ahasznalt Sedaconda® ACD késziiléket és a lezart fecskendét a kérhazi protokollok szerint artalmatlanitsa.

10. MUSZAKI INFORMACIOK

MUSZAKI SPECIFIKACIO 100 ml 50 ml

Anesztezioldgiai szerek Csak szobahdmérsékletii szevoflurant (18-25 °C) és izoflurant
(18-30 °C) hasznaljon

Fecskendd Csak Sedaconda® fecskendét hasznaljon

Feltdltott fecskenddk stabilitasa 5nap

Légzési térfogat munkatartomanya 350-1200 ml 200-800 ml

Sedaconda® ACD holttér Kb. 100 ml Kb. 50 ml

Gazaramlassal szembeni ellenallas 2,5 cm H20 (250 pa) 3,0 cm H20 (300 pa)

60 I/perc aramlasi sebesség mellett

Nedvességvesztés 5mgll 5mg/l
(0,75 I x 12 légvétel/perc mellett) | (0,51 X 15 légvétel/perc mellett)
7 mgll 6 mg/l
(1,01 X 10 légvétel/perc mellett) | (0,75 | x15 légvétel/perc mellett)

Szlirékapacitas: Baktériumsziirés 99,867%

Virussz(irés 99,76%

Suly 509

Anesztetikumvezeték hossza 22m

Csatlakozok (az 1ISO 5356 szerint) 15F/22m-15m

Gazmintavételi port Luer-zéras csatlakozohtively

Sulyos incidens esetén forduljon az illetékes hatésaghoz és a Sedana Medical Ltd. torvényes gyartéjahoz.
Az Sedaconda® ACD készlilékkel kapcsolatos iranyelvekkel vagy eljarasokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért a

felhasznald olvassa el a Miiszaki kézikonyvet, vagy vegye fel a kapcsolatot a Sedana Medical AB vallalattal.

Kiadds datuma: 18.10.2021
3000 144-2103/HU/Rev.3 2021-10

C€

2797

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Irorszag
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Uputstvo za upotrebu

1. NAMENA

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device - Uredaj za oCuvanje anestetika) je namenjen primeni izoflurana i
sevoflurana invazivno ventillisanim pacijentima.

Davanje izoflurana i sevoflurana kori¢enjem uredaja Sedaconda® ACD sme da se vr$i samo u okruZenju potpuno
opremlienom za pracenje i podrsku respiratornih i kardiovaskularnih funkcija i od strane osoba koje su posebno
obucene za upotrebu inhalacionih anestetickih lekova i prepoznavanje i upravijanje ocekivanim neZeljenim dejstvima
takvih lekova, ukljuéujuci respiratornu i sréanu reanimaciju. Takva obuka mora da uklju€uje uspostavljanje i odrzavanje
disajnih puteva pacijenta, i potpomognutu ventilaciju. Uredaj Sedaconda® ACD je namenjen samo za jednokratnu
upotrebu i treba ga zameniti na svakih 24 sata ili po potrebi, npr. u neocekivanim dogadajima poput iznenadne blokade
disajnih puteva zbog sekrecije itd.

Sedaconda® ACD je dostupan u velicinama Sedaconda® ACD od 100 ml (Sedaconda® ACD-L) i Sedaconda® ACD od
50 ml (Sedaconda® ACD-S). Uputstva sadrzana u ovom dokumentu se odnose na oba uredaja.

2. PRINCIP RADA

Sedaconda® ACD se sastoji od plasticnog kucista sa linijom sredstva za kontinuiranu isporuku izoflurana ili sevoflura-
na od $pric pumpe do minijaturnog isparivaca gde svaka klinicka doza odmah ispari. Tokom neprestanog disanja,
isparljivo anesteticko sredstvo se reflektuje kroz reflektor koji se sastoji od filtera sa aktivnim ugljem. Neaktivni prostor
od 100 ml ili 50 ml treba uzeti u obzir za sve pacijente i treba pazljivo pratiti CO.. Prilagodavanje na CO2 moze da
se postigne optimizacijom parametara ventilatora. Osim toga Sedaconda® ACD je odli¢an izmenjivac toplote i viage, i
ukljucuje efikasan bakterijski/virusni filter.

Crtez poprecnog preseka Sedaconda® ACD

Sloj aktivnog uglienika  Bakterijski/virusni filter Prikljucak za monitor gasova

Ventilator/HME

Pacijent

IZ::%:‘:T

Eb
Linija anesteticko sredstva

Isparivac / Vaporizator

3. VAZNE INFORMACIJE ZA KORISNIKA
3.1 Patzljivo procitajte ova uputstva pre upotrebe Sedaconda® ACD i imajte u vidu sledeca

OPSTA UPOZORENJA

Ne upotrebljavajte desfluran

Ne povezujte ponovo koris¢eni Sedaconda® ACD koji je iskljucen i bez nadzora iz bilo kojeg razloga i tokom bilo
kojeg trajanja vremena. Uvek koristite novi uredaj

1zofluran: Koristite samo sobnu temperaturu od 18° — 30° Celzijusa

Sevofluran: Koristite samo sobnu temperaturu od 18° — 25° Celzijusa

Ne koristite Sedaconda® ACD ako je narusena celina pakovanja ili ako je pakovanje vidljivo o$teceno

Uvek zaustavite $pric pumpu ako iskljucujete Sedaconda® ACD

Ne punite ruéno liniju sredstva. Uvek koristite Spric pumpu

Postavite priklju¢ak uredaja Sedaconda® ACD na boénoj strani pacijenta, nize od strane masine, da biste izbegli
nakupljanje kondenzata, sa crnom povrsinom na krajnjem gornjem delu.

Ne koristite bolus ili funkciju procis¢avanja na $pric pumpi ako to nije programirano u skladu sa bolnickim
protokolom

Ne presavijajte niti steZite liniju sredstva

Ne koristite Sedaconda® ACD sa mlaznom ili oscilacionom ventilacijom

Ne koristite aktivno ovlazivanje zajedno sa Sedaconda® ACD

Ne koristite Sedaconda® ACD kod pacijenata sa obilnim sekrecijama

Ponovna obrada medicinskih uredaja namenjenih samo za jednokratnu upotrebu moZe da dovede do pogor$anja
performansi ili gubitka funkcionalnosti, npr. otpor pri disanju moZe da se poveca. Ovaj proizvod nije projektovan za
¢iscenje, dezinfekciju ili sterilisanje.

Ne zaptivajte prikljucak na strani ventilatora, osim pri odlaganju uredaja Sedaconda® ACD.

Koristite izofluran i sevofluran samo u skladu sa odgovarajuc¢im dokumentima SaZetka karakteristika leka.

Uvek uzmite u obzir neaktivni prostor uredaja u odnosu na plimnu zapreminu prilikom ventiliranja pacijenta i
pazljivo pratite CO2 na monitoru gasova

Simbol Opis

Oznacava stanje, koje ako se ne postuje tacno, moze da nanese $tetu pacijentu ili korisniku.

UPOZORENJE! | Ne nastavijajte dok se uputstva ne shvate jasno i ne ispune svi navedeni uslovi.

Oznacava stanje, koje ako se ne postuje tacno, moze da nanese $tetu proizvodu ili opremi. Ne
nastavljajte dok se uputstva ne shvate jasno i ne ispune svi navedeni uslovi.

>

NAPOMENA! | Oznacava informacije vazne za optimalnu upotrebu proizvoda.

Medicinsko sredstvo

Nije za IV upotrebu
(!)
24n

Samo za jednokratnu upotrebu

Pre upotrebe pazljivo procitajte
Uputstvo za upotrebu

4B

- Ventilator VT Plimna zapremina Zamenite na svakih 24 sata

00 . . Uredaj za merenje | =< | Cuvati dalje od direkt-
4 7
VAN Pacijent / pluéa gasa /.i\ nih izvora svetlosti

4. POTREBNA DODATNA OPREMA (SL. 1)

Mogu se koristiti samo medicinska sredstva koja nose oznaku CE i koja su u skladu sa vaze¢im medunarodnim stan-
dardima. Sedaconda® ACD se mora koristiti sa slede¢om opremom:

+ Spric Sedaconda®

+ Spric pumpa sa postavkama za $priceve BD Plastipak ili Monoject Sherwood 50/60 m

« Monitor anestetickih gasova, koji prikazuje koncentracije CO; i anestetickih gasova

* Ventilator
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -
Uredaj za ocuvanje anestetika)

« Primenjivi adapteri za upotrebu izoflurana i sevoflurana.
« Sistem za uklanjanje gasova

4.1 Spric Sedaconda®

Spric Sedaconda®ima iste dimenzije kao $pric Becton Dickinson Plastipak ili Sherwood Monoject 50 ml, ali takode ima
jedinstvenu spojnicu koja odgovara prikljucku na liniji sredstava Sedaconda® ACD. Na etiketi postoje polja za oznaca-
vanje koja oznaéavaju isparljivo sredstvo, izofluran ili sevofluran. Spricevi se mogu unapred napuniti i éuvati do 5 dana
ako se ¢uvaju u tamnom okruZenju na sobnoj temperaturi. Uverite se da je $pric sigurno zatvoren.

4.2 Spric pumpe
Koristite samo Spric pumpe sa oznakom CE, koje su u skladu sa vaze¢im zahtevima, posebno sa specifikacijama
standarda EN 60601-2-24, i koje su programibilne za $priceve Dickinson Plastipak / Sherwood Monoject od 50/60 ml.

4.3 Monitor za anesteziju sa linijom za uzorkovanje gasova

Obavezno je pratiti anesteticke gasove pomocu monitora gasova sa oznakom CE, koji je u skladu sa vaze¢im za-
htevima, posebno sa specifikacijama standarda EN ISO 80601-2-55. Monitor gasova mora prikazivati koncentracije
uglien-dioksida i anestetickih gasova da bi mogao da identifikuje koncentraciju Fet (na kraju izdisaja), koja pred-
stavlja alveolarnu koncentraciju. Koncentracija Fi ne sme da se koristi. ProCitajte samo vrednost Fet, koja odrazava
alveolarnu koncentraciju. Postoje 2 vrste monitora gasova; bocni ili glavni protok; oba se mogu koristiti sa uredajem
Sedaconda®ACD.

Monitor gasova bo¢nog protoka

Kada koristite monitor bo¢nog protoka, poveZite liniju za uzorkovanje gasova monitora gasova na monitor gasova i
na otvor za uzorkovanje gasova uredaja Sedaconda® ACD. Pomoc¢u monitora bocnog protoka, Nafion cev za susenje
moze da se pricvrsti izmedu Sedaconda® ACD i linije za uzorkovanje gasova

Monitor gasova glavnog protoka
Kada koristite monitor gasova glavnog protoka povezite potreban adapter za disajne puteve izmedu uredaja
Sedaconda® ACD i pacijenta.

4.4 Ventilator

Koristite samo ventilatore sa oznakom CE koji su u skladu sa njegovim vazeéim zahtevima, posebno sa specifikaci-
jama standarda 1SO 80601-2-12. Sedaconda®ACD se moze koristiti u svim konvencionalnim rezimima, ali ne i u osci-
latornom reZimu za intubirane pacijente. Koristite ventilaciona kola pogodna za upotrebu sa anestetickim sredstvima.

4.5 Adapter za punjenje
Za bezbedno punjenje $prica Sedaconda®, mora da se koristi odgovarajuci adapter za punjenje. Postoje 2 tipa, jedan
za standardne bogice sa navojem i jedan za Sevoran iz AbbVie sa zatvaratem ,Quik-Fil*.

4.6 Sistem za uklanjanje gasova
Sedana Medical preporucuje uklanjanje izduvnih gasova iz ventilatora i monitora gasova.

Pasivno uklanjanje gasova
Sedana Medical nudi sistem pasivnog uklanjanja gasova pod nazivom FlurAbsorb
i FlurAbsorb-S koji se koristi zajedno sa kompletom dodatne opreme.

Aktivno uklanjanje gasova
Aktivno uklanjanje gasova moze da se koristi ako je instalirano ili se moZze koristiti centralni izvor vakuuma zajedno sa
sistemom za izjednacavanje pritiska, koji moze da obezbedi proizvodac ventilatora.

5. MONTAZA SISTEMA

5.1 Punjenje Sprica Sedaconda®

Pricvrstite ispravan adapter za punjenje na bocicu sa anestetickim sredstvom
PoveZite Spric na adapter tako $to Cete ga pritiskati i okretati dok ne uévrstite
Okrenite bocicu sa $pricem naopako

Napunite Spric poviaenjem i laganim pritiskanjem klipa napred i nazad 5-10 puta
Okrenite bo¢icu nazad

Sacekajte do broja od Cetiri sekunde da se bocica izjednaci pre nego $to je iskljucite
lzvadite $pric iz boCice, pazeci da u Spricu ne ostanu mehuri¢i vazduha

Zatvorite Spric zatvaratem $prica

» Napomena na nalepnici Sprica koje anesteticko sredstvo se koristi i datum punjenja

5.2. Podesavanje (SI. 1)

« PoveZite izduvni gas ventilatora i monitor gasova na sistem za uklanjanje gasa (1)

« Postavite Spric u $pric pumpu (2)

« Podesite $pric pumpu na postavke za Spriceve BD Plastipak ili Monoject Sherwood 50/60 ml
+ Postavite Spric pumpu na glavu pacijenta ili nize od nje

Kada se koristi monitor bo¢nog protoka:

« Skinite crveni poklopac na Sedaconda® ACD (3)

« Poveite liniju za uzorkovanje gasova monitora gasova (4) sa monitorom gasova (5) i otvorom za uzorkovanje
gasova Sedaconda®ACD (6). Da biste smanijili koli¢inu viage u liniji i sifonu za vodu, izmedu Sedaconda® ACD
moze biti priGvrS¢ena cev za sudenje nafion i linija za uzorkovanje gasova

Za dodatna uputstva, video zapise o prakti€noj upotrebi i joS mnogo toga, posetite www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

Uredaj za oc¢uvanje anestetika)

Kada se koristi monitor gasova glavnog protoka:

Skinite crveni poklopac na Sedaconda® ACD

Povezite potreban adapter za disajne puteve izmedu Sedaconda® ACD i pacijenta. Uklonite nalepnicu sa otvora
monitora i zatvorite otvor monitora zatvaraéem

Povezite Sedaconda® ACD izmedu endotrahealne cevi i Y-dela ventilacionih kola ventilatora

Postavite Sedaconda®ACD kako je prikazano na slici 1 tako da otvor za uzorkovanje gasova monitora gasova
bude usmeren prema pacijentu

Postavite priklju¢ak Sedaconda® ACD na stranu pacijenta nize od strane masine (prema uglu na slici 1) da biste
izbegli nakupljanje kondenzata i sa crnom povrsinom na krajnjem gornjem delu

Postavite monitor gasova za anesteticko sredstvo

Sacekajte da se izvrsi kalibracija monitora gasova

Postavite odgovarajuca ograni¢enja alarma na monitoru gasova

Povezite liniju za dovod sredstva Sedaconda® ACD sa $pricem i uverite se da je uévrscena

6. RAD

6.1 Punjenje linije sredstva

« Dajte bolus od 1,2 ml prilikom pocetnog povezivanja Sedaconda® ACD. Ako je potrebno, dajte bolus od 0,3 ml.
Nikada ne dajite ru¢ni bolus.

« Zaustavite Spric pumpu i sacekajte dok monitor gasova ne prikaze vrednost CO2

+ Odredite klinicku dozu

« Odredite klini¢ku dozu (proverite tacku 6.2 ispod)

6.2 Doziranje anestetickog sredstva
SvadoziranjasuindividualnaivodeseiskusnomklinickomprocenomiogitavanjemvrednostiFetnamonitorugasova. Postoji
veciunosisparljivihsastojakatokomprvih 10-30minuta(fazaindukcije) primene, pastogatrebaizvrsitikorekcijebrzinepumpe

prema izmerenoj krajnjoj koncentraciji plime (Fet) i klinickim potrebama pacijenta.
Izofluran je priblizno dvostruko snazniji od sevoflurana.

Sledece brzine su tipicne za pocetnu brzinu $pric pumpe za izofluran i sevofluran
— |zofluran: — 3 ml/h - Sevofluran: 5 mith

Brzina $pric pumpe potrebna za postizanje odredene koncentracije pacijenta zavisi od
zapremine u minuti i ciljane koncentracije za pacijenta.

Isparljivo sredstvo Ocekivane brzine pumpe Posledicna Fet

Izofluran 2-7mlh 0,2-0,7%

Sevofluran 4-10 mi/h 0,5-14%

Ako se smatra da je potrebno brzo povecanje koncentracije, moze se dati bolus od 0,3 ml te¢nog sredstva. Pri visim
vrednostima Fet-a ifili velikim plimnim zapreminama ifili velikim respiratornim brzinama, Sedaconda® ACD je manje
efikasan. Stoga je potrebno relativno vise anestetika, a samim tim i ve¢a brzina pumpe da bi se koncentracija odrzala
stabilnom.

6.3 Menjanje koncentracije

Svaka promena koncentracije se mora titrirati na Zeljenu vrednost Fet-a promenom brzine pumpe i pazljivim praéenjem
vrednosti Fet-a na monitoru gasova. Vrednost Fet-a treba verifikovati nakon svake promene parametara ventilatora.
Ako postoji klinicka potreba za brzim smanjenjem koncentracije Fet-a, tada uklonite uredaj Sedaconda® ACD sa
pacijenta. Uvek proverite svaku novu koncentraciju na monitoru gasova.

6.4 Zavrsetak terapije

Trenutni prestanak

1. Zaustavite Spric pumpu. Koncentracija ¢e se brzo smanjivati

2. Iskljucite liniju za dovod sredstva sa Sprica Sedaconda®

3. Zatvorite Evrsto Spric zatvaratem $prica

4. Iskljucite monitor gasova sa Sedaconda® ACD. Zatvorite otvor za pracenje gasova zatvaranjem otvora za uzor-
kovanje gasa

. Uklonite Sedaconda® ACD sa pacijenta. Najpre iskljucite sa Y-dela

6. Razmotrite zamenu Sedaconda® ACD sa bakterijskim/virusnim filterom sa izmenjivacem toplote i vlage

7. Zatvorite prikljucak Sedaconda® ACD (na strani ventilatora) crvenim zaptivnim poklopcem i odloZite ga u skladu

sa bolnickim protokolom

o

Kratki proces odvajanja od uticanja

1. Zaustavite Spric pumpu za $pric i ostavite Sedaconda® ACD na mestu

2. Koncentracija ¢e se postepeno smanjivati

3. Kako se vrednost Fet priblizava 0%, sledite gornje korake (1-7) u odeljku , Trenutni prestanak”

Produz ajanja od ]

1. U slu€aju duzeg odvajanja od uticanja smanjujte brzinu pumpe u koracima tokom nekoliko sati

2. Koncentracija ¢e se smanijiti

3. Kada dostigne nivo koncentracije od skoro 0% vrednosti Fet-a, sledite gornje korake (1-7) pod , Trenutni prestanak*

6.5 Menjanje Sedaconda® ACD

Pripremite novi Sedaconda®ACD i po potrebi novi napunjeni $pric (prema 5.1)

Zaustavite Spric pumpu.

Iskljucite liniju anestetickog sredstva sa $prica Sedaconda® ACD i zatvorite $pric Sedaconda® ACD sa zatvaratem
$prica..

Iskljucite liniju za pracenje gasa iz uredaja Sedaconda®ACD i zatvorite otvor za uzorkovanje gasa zatvaranjem
otvora za uzorkovanje gasa.

Izvadite korisceni Sedaconda® ACD. Najpre iskljucite sa Y-dela

Poveite liniju za uzorkovanje gasa

Umetnite novi Sedaconda® ACD tako $to cete prvo povezati ET-cev, a zatim Y-deo

Povezite liniju sredstva sa $pricem u $pric pumpu

Napunite liniju sredstva kao u 6.1 sa 1,2 ml

Pokrenite Spric pumpu istom brzinom kao i pre

Proverite vrednost Fet-a

Za dodatna uputstva, video zapise o prakti€noj upotrebi i joS mnogo toga, posetite www.sedanamedical.com

6.6 Zamena Sprica Sedaconda®

Zaustavite Spric pumpu

Iskljucite liniju za dovod sredstva sa $prica i zatvorite $pric Sedaconda® sa poklopcem zatvaraca $prica.
Skinite prazan Spric sa Spric pumpe

Stavite novi $pric Sedaconda® ACD u $pric pumpu. Za punjenje pogledajte 4.1

Iskljucite liniju za dovod sredstva sa $prica

Pokrenite Spric pumpu istom brzinom kao i pre

Nemojte puniti liniju sredstva ukoliko Sedaconda® ACD takode nije zamenjen novim

Proverite vrednost Fet-a

7. POVEZIVANJE NEBULIZATORA NA SISTEM SEDACONDA® ACD

Moguce je koristiti mlazni nebulizator ili ultrazvucni nebulizator sa sistemom Sedaconda® ACD. Nebulizator treba da
bude povezan izmedu intubacione cevi pacijenta i uredaja Sedaconda® ACD. PoZeljni su ultrazvuéni nebulizatori koji
ne dodaju dodatni protok vazduha. Ako je povezan mlazni nebulizator, mozda ¢e biti potrebno povecati brzinu $pric
pumpe, da bi se nadoknadio dodatni protok iz nebulizatora. Prilikom povezivanja nebulizatora postavite ventilator u
stanje pripravnosti ili zadrZite ekspiratornu pauzu na ventilatoru.

UPOZORENJE! Ponovljene nebulizacije mogu da povec¢aju otpor protoka sredstva Sedaconda® ACD. Vodite
racuna na znakove zacepljenja Lepljivi lekovi za nebulizaciju (npr. acetilcistein, colistin i amfotericin B)
mogu da povecaju otpor filtera i da zahtevaju prevremenu zamenu Sedaconda® ACD.

NAPOMENA! Uvek uzmite u obzir povecani neaktivni prostor kada povezujete dodatne stavke.

8. USISAVANJE

+ Pozelina je upotreba zatvorenog sistema za usisavanje ili upotreba okretnog prikljucka sa usisnim nastavkom

Zadrzite pauzu na ventilatoru ako odvajate Sedaconda® ACD od ET-cevi tokom postupka. Prilikom odvajanja, prvo
izvadite Sedaconda® ACD iz Y-dela, a prilikom privrscivanja, prvo prikacite Sedaconda® ACD na ET-cev

A

9. ODLAGANJE

Vazno je imati na umu da komponente na bazi polikarbonata, ako se koriste u disajnom kolu
pacijenta, mogu degradirati ili pretrpeti stresno pucanje u prisustvu anestetickih gasova
Izofluran ili Sevofluran.

Qdlozite koriceni Sedaconda® ACD i zaptiveni $pric u skladu sa bolnickim protokolima.

10. TEHNICKE INFORMACIJE

TEHNICKA SPECIFIKACIJA 100 ml 50 ml

Anesteticka sredstva Koristite samo na sobnoj temperaturi sevofluran (18°-25°C) i
izofluran (18°-30°C)

Spric Koristite samo $pric Sedaconda®

Stabilnost napunjenih Spriceva 5dana

Radni opseg plimne zapremine 350-1200 ml 200-800 ml

Neaktivni prostor uredaja Sedaconda® ACD | Pribliz. 100 ml Pribliz. 50 ml

Otpor na protok gasa pri 60 I/min 2,5 cm H20 (250 Pa) 3,0 cm H20 (300 Pa)

Gubitak viage 5mgll (na 0,751X 12 otkucaja | 5 mg/l (na 0,51 X 15 otkucaja
srca u minuti) srca u minuti)
7 mg/l (na 1,0 I X 10 otkucaja 6 mg/l (na 0,75 | x 15 otkucaja
srca u minuti) srca u minuti)

Kapacitet filtera: ~ Bakterijska filtracija 99,867%

Virusna filtracija 99,76%

Tezina 509

DuZina linije sredstva 22m

Prikljuéci (u skladu sa ISO 5356) 15F/22M-15M

Otvor za uzorkovanje gasova Zenski Luer Lock

U slucaju ozbilinog incidenta, obratite se nadleznom organu i proizvodacu Sedana Medical Ltd.

Za dodatne informacije u vezi sa politikama ili procedurama koje se odnose na Sedaconda® ACD, korisnik treba da
pogleda Tehnicki prirucnik ili da kontaktira kompaniju Sedanu Medical AB.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Ireland

) medical

Datum objaviljivanja: 18.10.2021
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Instructiuni de utilizare

1. INDICATII DE UTILIZARE

Sedaconda®ACD (Anaesthetic Conserving Device - Dispozitiv de conservare anestezica) este conceput pentru
administrarea de isofluran si sevofluran la pacientii ventilati invaziv.

Administrarea de isofluran si sevofluran folosind Sedaconda® ACD trebuie facuta doar intr-un mediu complet
dotat pentru monitorizarea si sustinerea functiei respiratorii si cardiovasculare si de catre persoane instruite
special in utilizarea medicamentelor anestezice inhalatorii si in recunoasterea si gestionarea efectelor adverse
asteptate de la astfel de medicamente, inclusiv resuscitarea cardiorespiratorie. O astfel de instruire trebuie sa
includa stabilirea si intretinerea cailor respiratorii ale pacientului si a ventilatiei asistate. Sedaconda® ACD este
de unica folosinta si se inlocuieste la fiecare 24 de ore sau la nevoie, de ex. in caz de evenimente neasteptate,
cum ar fi obturarea subita a cailor respiratorii din cauza secretiilor, etc.

Sedaconda® ACD este disponibil in variantele Sedaconda® ACD 100 ml (Sedaconda® ACD-L) si Sedaconda®
ACD 50 ml (Sedaconda® ACD-S). Instructiunile din acest document se aplica ambelor dispozitive.

2. PRINCIPIILE DE FUNCTIONARE

Sedaconda®ACD este alcatuit dintr-o carcasa de plastic cu o linie de agent pentru livrarea continua de isofluran
sau sevofluran de la o pompa pentru seringa catre vaporizatorul miniaturizat unde toate dozajele clinice sunt
vaporizate imediat. In timpul respiratiei continue, agentul anestezic volatil este recirculat prin deflector care
contine un filtru cu carbon activ. Trebuie tinut cont de spatiul mort de 100 ml sau 50 ml pentru toti pacientii si
CO; trebuie monitorizat atent. Reglarea nivelului de CO2 poate fi obtinuta prin optimizarea parametrilor venti-
latorului. Tn plus, Sedaconda® ACD este un excelent schimbator de caldura si umiditate, incluzand si un filtru
bacterian/viral eficient.

Desen in sectiune transversald pentru Sedaconda® ACD

Strat cu carbon activ  Filtru bacterian/viral Port pentru monitorul de gaz

Ventilator/HME

Pacient

IZ::%:‘:T

E‘_
Linia cu agent anestezic

Evaporator / Vaporizator

3. INFORMATII IMPORTANTE PENTRU UTILIZATOR

3.1 Cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de a folosi Sedaconda® ACD si retineti urmatoarele

AVERTISMENTE GENERALE

Nu folositi desfluran

Nu reconectati un Sedaconda® ACD folosit care a fost deconectat si nesupravegheat, din orice motiv,
pentru orice perioada de timp. Folositi intotdeauna unul nou

Isofluran: Folositi exclusiv la temperatura camerei 18 ° — 30 ° Celsius

Sevofluran: Folositi exclusiv la temperatura camerei 18 ° — 25 ° Celsius

Nu folositi Sedaconda® ACD daca integritatea pachetului este afectatd sau ambalajul este vizibil deteriorat
Opriti intotdeauna pompa pentru seringa daca deconectati Sedaconda® ACD

Nu amorsati manual linia agentului. Folositi intotdeauna pompa pentru seringa

Amplasati conectorul Sedaconda® ACD dinspre pacient mai jos fata de capatul dinspre masina pentru a
evita acumularea condensului, cu fata neagra indreptata in sus

Nu folositi functia de bolus sau de spélare a pompei pentru seringa dacé nu este programata conform
protocolului spitalului

Nu indoiti sau prindeti cu clema linia agentului

Nu folositi Sedaconda® ACD cu ventilatia in jet sau oscilatorie

Nu folositi umidificarea activa impreuna cu Sedaconda® ACD

Nu folositi Sedaconda® ACD la pacientii cu secretii abundente

Reprocesarea dispozitivelor medicale care sunt de unica folosinta poate conduce la degradarea performan-
telor sau la o pierdere a functionalitatii, de ex. rezistenta la respiratie poate s creasca. Acest produs nu
este conceput pentru a fi curatat, dezinfectat sau sterilizat

Nu inchideti niciodata conectorul in capatul de la ventilator, cu exceptia cazului in care aruncati Sedacon-
da® ACD

Folositi Isofluran si Sevofluran doar in conformitate cu documentele lor SmPC corespunzétoare.

Tineti intotdeauna cont de spatiul mort al dispozitivului versus volumul tidal atunci cand ventilati pacientul si
monitorizati cu atentie nivelul de CO2 la Monitorul de gaz

Simbol

Descriere

Indica o conditie care, daca nu este respectata intocmai, poate rani pacientul sau utiliza-
AVERTISMENT! | torul. Nu continuati daca nu ati inteles clar instructiunile si daca nu sunt indeplinite toate

conditiile prevéazute.

NOTA!

Indica o conditie care, daca nu este respectata intocmai, poate deteriora produsul sau
echipamentul. Nu continuati daca nu ati inteles clar instructiunile si daca nu sunt indepli-
nite toate conditiile prevazute.

Indica informatii importante pentru utilizarea optima a produsului.

Dispozitiv medical

Nu se foloseste

Se foloseste la un singur pacient

Cititi Instructiunile de utilizare
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cu atentie fnainte de utilizare intravenos
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -
Dispozitiv de conservare a anestezicului)

4. ECHIPAMENTELE SUPLIMENTARE NECESARE (FIG 1)

Se pot utiliza doar dispozitive medicale care poarta marcajul CE si care respecta standardele internationale
aplicabile. Sedaconda®ACD trebuie folosit cu urméatoarele echipamente:

« Seringa Sedaconda®)

« Pompa pentru seringa cu setérile pentru seringile BD Plastipak sau Monoject Sherwood 50/60 ml

« Monitor de gaz anestezic care afiseazé concentratiile de CO> si gaze anestezice

« Ventilator

« Adaptoare corespunzatoare pentru utilizarea cu Isofluran si Sevofluran.

« Sistem de evacuare a gazului

4.1 Seringa Sedaconda®

Seringa Sedaconda® are aceeasi dimensiune ca seringa Becton Dickinson Plastipak sau Sherwood Monoject
50 ml, insé aceasta are si un conector unic care se potriveste cu conectorul liniei agentului de la Sedaconda®
ACD. Pe eticheta exista casute de bifat care sa indice ce agent volatil se foloseste, Isofluran sau Sevofluran.
Seringile pot fi pre-umplute si depozitate pana la 5 zile daca sunt pastrate intr-un mediu intunecat la tempera-
tura camerei. Asigurati-va ca seringa este inchisa bine.

4.2 Pompele pentru seringa

Folositi doar pompe pentru seringa cu marcajul CE care se conformeaza cerintelor aplicabile, in special cu
specificatiile standardului EN 60601-2-24 si care sunt programabile cu setari pentru seringile Becton Dickinson
Plastipak sau Sherwood Monoject 50/60 ml.

4.3 Monitorizarea gazului anestezic cu linia de prelevare a probelor de gaz

Monitorizarea a gazelor anestezice este obligatorie si se face cu un monitor de gaz cu marcajul CE care se
conformeaza cerintelor corespunzatoare, in special cu specificatiile standardului EN 1ISO 80601-2-55. Monitorul
de gaz trebuie sa afiseze concentratiile de dioxid de carbon si de gaze anestezice pentru a putea identifica con-
centratia Fet (expiratorie terminal), care reprezinta concentratia alveolara. Concentratia Fi nu trebuie folosita.
Cititi doar valoarea Fet care reflecta concentratia alveolara. Exista 2 tipuri de monitoare de gaz: cu flux secundar
sau flux principal. Ambele pot fi folosite cu Sedaconda® ACD.

Monitorul de gaz cu flux secundar

Atunci cand folositi un monitor cu flux secundar, conectati linia de prelevare a probelor pentru monitorul de
gaz la monitorul de gaz si la portul pentru prelevarea probelor monitorului de gaz de la Sedaconda® ACD. La
monitorul cu flux secundar, tubulatura uscétorului Nafion poate fi atasata intre Sedaconda® ACD si linia de
prelevare a probelor de gaz

Monitorul de gaz principal
Atunci cand folositi monitorul de gaz principal conectati adaptorul necesar al cailor respiratorii intre
Sedaconda®ACD si pacient.

4.4 Ventilatorul

Folositi doar ventilatoare cu marcajul CE care se conformeaza cu cerintele aplicabile, in special cu specificatiile
standardului ISO 80601-2-12. Sedaconda®ACD poate fi folosit cu toate modurile conventionale de ventilator, cu
exceptia modului oscilatoriu pentru pacientii intubati. Folositi circuite ventilator compatibile cu agentii anestezici.

4.5 Adaptorul de umplere
Pentru umplerea in siguranta a seringii Sedaconda® ACD trebuie folosit adaptorul corect de umplere. Sunt 2
tipuri, unul pentru flacoane cu filet standard si unul pentru Sevorane de la AbbVie cu inchidere Quik-Fil.

4.6 Sistemul de evacuare a gazului
Sedana Medical recomanda colectarea gazelor de evacuare de la ventilator si monitorul de gaz.

Evacuarea pasivd a gazelor
Sedana Medical pune la dispozitie un sistem de evacuare pasiva a gazelor denumit FlurAbsorb
si FlurAbsorb- S care este folosit impreuna cu un set de accesorii.

Evacuarea activa a gazelor
Evacuarea activa a gazelor poate fi folositd daca este instalatd sau o sursa de vacuumare centrald poate fi
folosita impreuna cu un sistem de egalizare a presiunii, care poate fi oferit de producatorul ventilatoarelor.

5. SISTEMUL

5.1 Umplerea seringii Sedaconda®

Atasati Adaptorul de umplere la flaconul cu agent anestezic

Conectati seringa la adaptor apasand si rasucind pana cand este fixata

Tntoarceti flaconul cu seringé cu susul in jos

Umpleti seringa prin retragerea si impingerea pistonului inainte si inapoi, incet, de 5-10 ori
Reintoarceti flaconul in pozitie initiala

Asteptati timp de patru secunde pentru egalizarea flaconului inainte de deconectare
Scoateti seringa din flacon asigurandu-va ca nu au ramas bule de aer in seringa

Tnchidegi seringa folosind sistemul de inchidere al seringii

Notati pe eticheta seringii ce agent anestezic se foloseste si data umplerii

Fig. 1

tru mai multe instructiuni, materiale video cu aplicatii practice si multe altele, vizitati www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

Dispozitiv de conservare a anestezicului)

5.2, Asamblarea (Fig. 1)

« Conectati evacuarea de la ventilator si monitorul de gaz la sistemul de evacuare a gazelor (1)

« Introduceti seringa in pompa pentru seringa (2)

« Setati pompa pentru seringa cu setarile pentru seringile BD Plastipak sau Monoject Sherwood 50/60 ml
« Pozitionati pompa pentru seringa la nivelul capului pacientului sau mai jos

Daca se foloseste monitorul de gaz cu flux secundar:

+ Scoateti capacul rosu de la Sedaconda® ACD (3)

« Conectati linia de prelevare a probelor pentru monitorul de gaz (4) la monitorul de gaz (5) si la portul de
prelevare a probelor pentru monitorul de gaz Sedaconda®ACD (6). Pentru a reduce nivelul umiditatii din
linie si colectorul de apa, se poate atasa o tubulatura a uscatorului nafion intre Sedaconda® ACD si linia de
prelevare a probelor de gaz

Daca se foloseste monitorul de gaz cu flux principal:

Scoateti capacul rosu de la Sedaconda® ACD

Conectati adaptorul necesar pentru céile respiratorii intre Sedaconda® ACD si pacient. Scoateti marcajul de
la portul monitorului si inchideti portul monitorului cu capac

Conectati Sedaconda® ACD intre tubul endotraheal si piesa Y de la circuitele de respiratie ale ventilatorului
Pozitionati Sedaconda® ACD conform indicatiilor din fig. 1 cu portul de prelevare a probelor pentru monitorul
de gaz directionat catre pacient

Pozitionati conectorul dinspre Sedaconda® ACD mai jos decat cel catre partea masinii (conform unghiului
din fig. 1) pentru a evita acumularea condensului, avand partea neagra indreptata in sus

Setati monitorul de gaz pentru agentul anestezic folosit

Asteptati efectuarea calibrarii monitorului de gaz

Setati limitele de alarma corespunzatoare pe monitorul de gaz

Conectati linia de alimentare cu agent de la Sedaconda® ACD la seringa si asigurati-vé ca este fixata bine

6. FUNCTIONAREA

6.1 Amorsarea liniei agentului

+ Administrati un bolus de 1,2 ml la conectarea initiald a Sedaconda® ACD, Dacd este necesar, asigurati un bolus de 0,3
ml. Nu asigurati niciodata bolusul manual.

+ Opriti pompa pentru seringa si asteptati pana cand monitorul de gaz afiseazé o valoare pentru CO,

+ Setati dozajul clinic

+ Setati pompa pentru seringa (verificati punctul 6.2 de mai jos)

6.2 Dozarea agentului anestezic

Toate dozele sunt individuale si recomandate de evaluarea clinica efectuatd de persoane cu experientd si de citirea valorii
Fet de la monitorul de gaz. Pacientul are o absorbtie mai ridicaté a substantei volatile in primele 10-30 de minute (Faza de
inductie) ale administrarii si, de aceea, trebuie facute corectii ale debitelor de pompare conform concentratiei de flux terminal
masuraté (Fet) si de nevoile clinice ale pacientului. Isofluran este de circa doud ori mai potent decét sevofluran.

Debitele urmatoare sunt obisnuite pentru debitul initial al seringii cu Isofluran si Sevofluran
- Isofluran: 3 mi/h - Sevofluran: 5 mih

Debitul necesar al pompei pentru seringd pentru a atinge o0 anumita concentratie pentru pacient depinde de volumul pe minut
si de concentratia tinta pentru pacient.

Agent volatil Debitul estimat al pompei Valorile Fet rezultate
Isofluran 2-7mlh 0,2-0,7%
Sevofluran 4-10 mih 0,5-1,4%

Dacé este consideraté a fi necesara o crestere rapida a concentratiei, poate fi administrat un bolus cu 0,3 ml de agent lichid.
La valori mai ridicate ale Fet si/sau volume tidale ridicate si/sau frecvente respiratori ridicate, Sedaconda® ACD este mai
putin eficient. Prin urmare, este necesar relativ mai mult anestezic si, astfel un debit mai ridicat la pompa pentru a pastra
concentratia stabila.

6.3 Modificarea concentratiei

Orice modificare a concentratiei trebuie tritraté la valoarea Fet dorité prin modificarea debitului pompei si monitorizarea atentd
a valorii Fet pe monitorul de gaz. Valoarea Fet trebuie verificatd dupa orice modificare la parametrii ventilatorului. Daca apare
0 nevoie clinica pentru scaderea rapidé a concentratiei Fet, indepartati Sedaconda®ACD de la pacient. Verificati intotdeauna
orice concentratie noua la monitorul de gaz.

6.4 Incheierea terapiei

Incetarea imediata

1. Opriti pompa pentru seringa. Concentratia va scadea rapid

. Deconectati linia de alimentare cu agent de la seringa Sedaconda®

. Inchideti etans seringa folosind sistemul de inchidere al seringii

. Deconectati monitorul de gaz de la Sedaconda® ACD. inchidegi portul monitorului de gaz cu capacul pentru portul de

prelevare a probelor de gaz

. Scoateti Sedaconda® ACD de la pacient. Scoateti mai intéi piesa Y

. Aveti in vedere fnlocuirea Sedaconda® ACD cu un filtru Bacterian/Viral cu schimbator de célduré si umiditate

7. inchideti conectorul Sedaconda® ACD (pe partea ventilatorului) cu capacul rosu de inchidere etansa si aruncati-l conform
protocolului spitalului

ENINN N

o o

Procesul de reducere brusca

1. Opriti pompa pentru seringa si l&sati Sedaconda® ACD pe pozitie

2. Concentratia va scadea gradual

3. Pe mésura ce valoarea Fet se apropie de 0%, urmati pasii de mai sus (1-7) de la ,Incetarea imediatd”

Pentru mai multe instructiuni, materiale video cu aplicatii practice si multe altele, vizitati www.sedanamedical.com

Reducere prelungita

1. Tn cazul unei slébiri prelungite, reduceti debitul pompei in etape pe durata a mai multor ore

2. Concentratia va scadea

3. Atunci cand s-a atins un nivel al concentratiei de aproape 0% pentru valoarea Fet, urmatii pasii de mai sus (1-7) de la
JIncetarea imediata”

6.5 Schimbarea Sedaconda® ACD

+ Pregatiti un nou Sedaconda®ACD si 0 noua seringa umpluta, dacé este necesar (conform 5.1)

+ Opriti pompa pentru seringa.

+ Deconectati linia de alimentare cu agent anestezic de la seringa Sedaconda® ACD si inchideti seringa cu capacul rosu.

+ Deconectati linia monitorului de gaz de la Sedaconda® ACD si inchideti portul de prelevare a probelor de gaz cu capacul
pentru portul de prelevare a probelor de gaz.

+ Scoateti Sedaconda® ACD folosit. Scoateti mai intéi piesa Y

+ Conectati linia de prelevare a probelor de gaz

« Introduceti noul Sedaconda® ACD conectand prima data tubul ET si apoi piesa Y

+ Conectati linia agentului la seringa din pompa pentru seringa

+ Amorsati linia agentului conform punctului 6.1 folosind 1,2 ml

+ Poniti pompa pentru seringa cu acelasi debit ca mai inainte

+ Verificati valoarea Fet

Qad. q

6.6 Schimb seringii
+ Opriti pompa pentru seringa

+ Deconectati linia de alimentare cu agent anestezic de la seringé si inchideti seringa cu capacul rosu
+ Scoateti seringa goald din pompa pentru seringa

+ Puneti noua seringd Sedaconda® in pompa pentru seringa. Pentru alimentare, consultati 4.1.

+ Conectati linia de alimentare cu agent la seringa

+ Porniti pompa pentru seringa cu acelasi debit ca mai fnainte

+ Nu amorsati linia agentului daca nu s-a facut si inlocuirea Sedaconda® ACD cu altul nou

+ Verificati valoarea Fet

7. CONECTAREA UNUI NEBULIZATOR LA SISTEMUL SEDACONDA® ACD

Se poate folosi un nebulizator in jet sau un nebulizator cu ultrasunete cu sistemul Sedaconda® ACD. Nebulizatorul trebuie co-
nectat fntre tubul de intubare al pacientului si Sedaconda® ACD. Nebulizatoarele cu ultrasunete sunt de preferat deoarece nu
suplimenteaza debitul de aer. Daca este conectat un nebulizator in jet, ar putea fi necesara cresterea debitului pompei pentru
a compensa pentru debitul suplimentar al nebulizatorului. La conectarea unui nebulizator, setati ventilatorul in asteptare sau
puneti o pauza de expiratie la ventilator.

AVERTISMENT! izérile rep pot creste ta la debit pentru Sedaconda® ACD. Fiti atenti la semnele de
aparitie a ocluziilor. Medi le nebuli lipici (de lu, acetilcisteina, colistina si amfotericina B) pot
creste rezistenta filtrului si itd inlocuirea p da Sed. da® ACD.

NOTA! Aveti intotdeauna in vedere spatiul mort care creste atunci cand conectati articole in plus.
8. ASPIRATIA
+ Se prefera utilizarea unui sistem inchis de aspiratie sau folosirea unui conector pivotant cu port de aspiratie

Puneti in pauza ventilatorul dacd deconectati Sedaconda® ACD de la tubul ET in timpul procedurii. La deconectare
scoateti Sedaconda® ACD mai intéi din piesa Y si, la atasare, atasati Sedaconda® ACD mai intéi de tubul ET

A

9. ARUNCAREA

Este important sa stiti c&, in cazul in care se folosesc componente pe baza de Policar-
bonat in circuitul respirator al | i se pot degrada sau pot crépa de la
stres daca sunt prezente gazele anestezice Isofluran sau Sevofluran.

Aruncati Sedaconda® ACD si seringa etansata conform protocoalelor din spital.

10. INFORMATII TEHNICE

100 ML 50 ML

Folositi doar la temperatura camerei sevofluran (18°-25 °C) si
isofluran (18°-30 °C)

SPECIFICATII TEHNICE
Agenti anestezici

Seringa Folositi doar seringa Sedaconda®

Stabilitatea seringilor umplute 5 zile

Domeniul de functionare al volumului 350-1200 ml 200-800 ml

de flux

Spatiul mort pentru Sedaconda® ACD Circa 100 ml Circa 50 ml

Rezistenta la debitul de gaz la 60 I/min 2,5 cm H20 (250 pa) 3,0 cm H20 (300 pa)

Pierderea de umiditate 5mg/l (@ 0,75 L X 12 bpm) 5mg/l (@ 0,5L X 15 bpm)
7mg/l (@ 1,0 Lx 10 bpm) 6 mg/l (@ 0,75 L x 15 bpm)

Capacitatea Filtrare bacteriana 99,867%
filtrului: Filtrare virald 99,76%
Greutate 509
Lungimea liniei de agent 22m

Conectori (conform ISO 5356)
Port de prelevare a probelor de gaz

15F/22M-15M
Luer Lock mama

Tn cazul aparitiei unui incident grav, contactati autoritatea competentd si producétorul legal Sedana Medical Ltd.

Pentru mai multe informatii referitoare la politici sau proceduri privind Sedaconda® ACD, utilizatorul poate consulta Ghidul
tehnic sau poate contacta Sedana Medical AB.

Data emiterii: 18.10.2021
3000 177-2110/R0/Rev.3 2021-10
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o IDITHERIVIIRVACHREBLET (2)

)22 RYTBD Plastipak %7z & Sherwood Monoject @ 50/60 ml > PICEDETHRELFT
SO RVTIZEBEROBEBOB S LA UIMECAEDELSICLET

AR E= 22— (EHEE:
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« HREZZ—DHY YTV I51> (4) Z#HREZR— (5) LSedaconda® ACDHXEZZ—DH>
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Sedaconda® ACDYHRY YTV IS4V EOBICRDHF B ehTSES
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RELEYT
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o« AREZZ—DORENMTONZDEFEET
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Sedaconda® ACDDERIAT 1> & U DICER L. LoNDEELET

6. 12(F

6.1 BRSIUICEHEAND

« Sedaconda® ACD#IE i 1,2 mMIDBREFEIRE LEFTHEICHLT0.3m Z2UERENEL
FT RRFEILRLTFBTITHORUVWTIZ S,

o VDUURYTEBIELAHREZZ—HD ZBILREDEEZRRTZETRHEET

. BRRBREBERELEY

« SUVORVTERBBLET (FROFTvIRAUE 6.2 2BH)

6.2 FEHAIDIRS

BERVITNBHEBICITONERE ERERRTHEOEEICLD HXEZXDOFetf@EZ A F 7,
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AVIINZYDIHAGERTILIDELE 2 5T,

UTFIEAVINIIRERTILTVOPERS ) Y DR TREDHARNAETT
-AYIIL5>:3ml/h - RIS 5mifh

WREBZEBERDREEICIETBDICHBERII YRV TREIR
DEAHBONRETZBEREICLOTRBD T,

ERMEER FHR T EE FERELTELS Fet i
PO 2~7 mi/hr 0,2~0,7%
RIS 4~10 mi/hr 0,5~1,4%

BREZ2BICETFIBRENHZLBONZIHEE.0.3 ml OBRFINBEREEIINET.LDE Fet (&
BLV/FIEETRES L E LB ERELTIE. Sedaconda® ACDDIIENETFLE T, EDT=&
LBNHERENZGEEARESERLOICIIRY T EEE EIFZHRBLRBHDET,

6.3 BEQOEE

BEZZEIIRAIG R TEELZZEBELTHRIEZL—T Fet EEIEFCEZRIVIL.BIE
Fet BICHE LTI IV ATHRERD/NTX— 2R E LT (IE Fet (BZRRL T TV,
ERRBEROMBEMICEST Fet BEZTIZXPTIFIUEND 535513, Sedaconda® ACD %= BEHRND
SEDA LTSV HLWEEZSR T HRAEZZ—TRRLTIZ S L,

6.4 ABDIRT

EPBFfELE

L UNYURYTEEIELETEERBBICETLEYT

. Sedaconda®> Y IHSERMBIGT 1 DEFEENALET

LIS ERIIITIO-Dr—F vy T TEHLEY

. Sedaconda® ACDASHREZRZ—DEFHENLEFTHIEZEZ—KR— ARG TUVIR—K
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. Sedaconda® ACDZBERNSIMOALFTETYE—RDOERENLFT

. BB W IME/ V1)L R 712 — ¥ Sedaconda® ACD DA i&sT L T</E LY

7. Sedaconda® ACD (ACIPFIRERMA)) O+ 72— FHREDEIFvv 7 THO RATONIILICREST
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o o,

B r—=>J70tX

1. YUY TVRYT%ZIEL Sedaconda® ACDZEZDFHICLTHTET,

2. BEIFRRICETLEYT

3. Fet fBANZIE 0% ISELS, LEETENRFELIE IOFIE (1-7) ICRE->T TV

REICHI3D1—=>0

1. REAICDHT3 01—V 7 DBEIG BN TRV TREZRBEHNICETIBETOEET
2. BEIXETLEYT

3. BELANILDFet EDIEIF 0% ISELS, LRETEBFHEIEIOFIE (1-7) ICRE>TE TV
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6.5 Sedaconda® ACD(M3Z

« ¥ifDSedaconda® ACD L B EICIGLTHLWRIEEA S U O ERLET (5.1%25R)

o UITRYTEBIELES

Sedaconda® ACDI U Y SSRGS 1V DEHZENAL. DIV IDEII DD IO—-Jv—F vy
TTHOET,

Sedaconda® ACDH'S HREZA—F1 > DEFENL, HRATF VTV R—NEHRY VT IVT
R—roO—Jv—THOHET,

fEAEHDSedaconda® ACDZED I LF T, £TYE—XDERZALET

HRY YTV I R— G LET

#LU\Sedaconda® ACD% £ TETFa—JURICYE—RICEHLTEALEY

BRTA VI DRITOI) I DICERLET

6.1 DESICEHNSI V%12 m THSAIVILET

o VDUIRYTEYUEICRICERETRELEY

FetfBZREERLTETW

.
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6.6 Sedaconda®>\) > D3

o DUVTRVTEBIELET

SO OHSERMBIES AV OFEFREN L. SV EIV D IO—-Jv—F vy T THOET
BRI D m D) DR THEEROALET

« FifmdDSedaconda®> Iy P EIII IRV IICEBELEFTREICOVWTIL 41 ZBRBLTLEETW
ERMERS Va2 DICERLET

SVIPRYTEURICEICRE TELEY

Sedaconda® ACDHFTRICRINT BIBEDHERB/ TV E2TTIIVI LTIV
FetfBZREERLTKETW

.
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7. IEFEERDSEDACONDA® ACDY R T LA DR

v hEESRCBE HEESESedaconda® ACDY AT LALERT R EHAIRETY EFHEAR T &4
TEREROFBEF1—7 LSedaconda® ACDEDRIICERL T TV ERDTNEZBMY ZHED
BV BEEAEESRN SO T, DTy MNEEREERIIBEIE. DIV IR TOREE
(FTCEBRDSDRDBRNEMETINENHEIDEH ILNEFCA BB R EERT 58 1FALT
2e % A2 N IREEICT 2D\ ATHEREEDITS Z—RHELEL T,

EBLIEEZEDIRT LSedaconda® ACDDFRNIEMD R BRI LHHOF T HAEDIIRICEEL
TESVHEOBERER (FEFILOZATAU AVF U TLETIOVBRE) 3712 -0
ZEHBLH B FhiZkoTSedaconda® ACDDRHIRIRH U BICHBIBENHBDET,

AR ROBTATLEERTIEEIR. TYFAR—ZDEMEBHTERLTIIES L,

8. 5|

o BAREORE | R T LRERT NS R—MIZFRARIINARIEZ—%ERBITZEEHEDOLET

o WUBRICETFa—T7h5Sedaconda® ACDDEK # N TIB A IS A OIERER % —BEIE LT, 356

ENTIHBEIFRIICY E—X N 5Sedaconda® ACDZERDA L. EE T 3355 (F&AICSedaconda®
ACDZETFa—JIC&ELEY

A

9. BEE
Sedaconda® ACD B EHEA Y JIFBRA IO LIS TRELTIEE W,
10. & HT1ER

BEOWRBERETRVA—RR—R—ZDEBREFERTELNTF—IVZIHME
FLIEDRBRHZRDAVINS R ERINF Y OEE T TROBRIFEET S/H
EHBBZLICEETIDIIEETT,

B ti 100 ML 50 ML

FRERE EROERTILSY (18°~25°C) L1V IS (18°
~30°C) DAHZEFEALTEEL

PP Sedaconda®> > DHTERLIEET LY

FE Y OOREM 5 HfE

—[Elf SR EOEEFE 350~1200 ml 200~800 ml

Sedaconda® ACD7wRAR—2 #7100 ml #7150 ml

60 I/min TOHZDFRAUCTHE 2.5 cm H20 (250 pa) 3.0 cm H20 (300 pa)

Ko DEK 5mg/l (@ 0.75L X 12 bpm) | 5 mg/l (@ 0.5L X 15 bpm)
7 mg/! (@ 1.0L x 10 bpm) 6 mg/l (@ 0.75L x15 bpm)

2BEE HE 2B 99.867%

1L R3B 99.76%

B¢ 509

BEHS1VDORE 2.2m

x5~ (ISO 5356 ##1) 15F/22M~15M

HRAYY TV I R—~ AXZINT7—AvY

R FFLE LT AICIE Tl B 35 X Ulegal manufacturer Cdh%Sedana Medical Ltd. £T
THFETEE W,

Sedaconda® ACDICBEE T 3R > —PFIBICDWT DML BT/ VR Ty o % BTSN Sedana
Medical AB £ THEEEE L,
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1. FHAfER

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — FEFFIRTZEE) EE A B ESHNEEERR
EA-E R,

& Sedaconda® ACD #1{TR AR CRITA LR, REEETRE A& NI Z TR S O MmETEER
ERHRT, H AN A% HES R NREFIER I, BaEZ AL E (RS 7) 12
FREEZIYITIEAT R R RZAI A SRAR1E, 2 I AR BB S T F AP B E SE U R HENES.
Sedaconda® ACD {Xt—REER, FES 24 /)\BIRELER FLUER, 50, REBINEH, BIEFEH
WRABESES,

Sedaconda® ACD &% Sedaconda® ACD 100 ml (Sedaconda® ACD-L)#1 Sedaconda® ACD 50 ml
(Sedaconda® ACD-S) FEFH#IAR . 45X 4 & & Y15 BFIE F FIX M Al AR A0i& &

2. RFEN

Sedaconda® ACD H—MEERINEH— M AT ESESARH CRRMESRIMEZIMEZRR (E
ZF R B RREENE & 7 2 A9 IRFRZ5H)) 89S L4A i, TEFFEEIT IR HAlE), 138 14 RREST) @ T B iE M
SRR [ 5T BRI T R TEIR . R E RFTE & 100 ml 3¢ 50 ml MI3EX, HEFZFREN COz%
LGB LIRS EOATS COz BRItk 2 5h, Sedaconda® ACD 2—RILBAVAEMIKS 38R, AL
B BMHAERE/HETIERE.
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EMRE AE/AETIRE

L5

SEENA

PEIRATL/HME

—
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3. ERNAFSEER
3.1 #EfER Sedaconda® ACD ZFAIFAIIMIHXLIM, HEBUT B
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- EMERER

« IEDEEARERA L FEAREENEEITFIEENER Sedaconda® ACD, IEIALE A
Sedaconda® ACD

+ BRI VE 18°- 30°C WER TER

- CHRIE 18°- 25°C WER TER

+ MNRBERTEN @ EAERKIR, iBEA Sedaconda® ACD

« WNEBFFF Sedaconda® ACD MU, S UFLIEEHER

C ENFHETELRBREERERR

- ¥ Sedaconda® ACD HYBEMIEERMEEN BN T, BEAL, URLSRRRE

+ FRAFRIBE PR B ITARTZ, DNIEMER SR LAV EaR%kThag.

- BN ERKEES

+ IE/N1EfER Sedaconda® ACD WM EABHHES IR FHES

- BNEEFRIMEEE—EER Sedaconda® ACD

- B MR Z B EER Sedaconda® ACD

- N ERNET IS EHTEL BRI ER SRIERE TRESIINAETRR, HIaN, ATAER L ANIEIR A
Do FEEM A= RIITE S HERKE

+ BR&LE Sedaconda® ACD b, Y1/ Z IR AN MIAYE 23

+ IRIBE EH SmPC XA R -tRbkk.

- BREBESH, BRATEIEENEXSHSE, HESERNMY_EFLAEN COz

TR g

RTMRT B ETERAIGEFHREREAEER B S LT IEMHRBAL
EREFTAER Z BIsMAREIR .

TT IR BARE T RRAIGEG N E R REER G E AT LIEMRBILRE
EEBFTRE R Z AR /DARARIRF.

g
j

i

AR

TS ENNEAEENAEREMER,
ER—IREER

M T

P RB) \
[ | emmman TR

!
& |wmn G |52 mER—%
-
R | mm A | s, smsmmymst
L]

4. FRENEMISE (B 1)

REEFEAHHE CE S BN S HIEAEMTENET8&. Sedaconda® ACD 15 WA Fig & EIETE
Ji:H
+ Sedaconda® ;5188

+ {&E 5 BD Plastipak 8 Monoject Sherwood 50/60 ml ;518845 & RIS R
+ FREFSURMETINY, B8 COMMREE SIRHRE

- IRIRAL

- ERESHGHCHIRIE LS.

- B8RS
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

FREFTIRTFEE)

4.1 Sedaconda® ;5158

Sedaconda® ;¥ 5128 A9##& 5 Becton Dickinson Plastipak 3 Sherwood Monoject 50ml ;¥ 512848,
BRHIE LB —MREEL, AREERRER Sedaconda® ACD MIEL E 455 HITAMIERT
ERARMRSE CRIE R AT MR B FRERBNERIREF, N WTHEEH RS RE
5 R BRLZ LI 5128,

4.2 FHR

XfEAITE CE ind, FaHERER, LERF &1 EN 60601-2-24 MSERIVERR, BEXTZE
& B A5 Becton Dickinson Plastipak B Sherwood Monoject 50/60 ml jE5t 284 & E AR A HiEE
FHRo

4.3 HESEREELNREESEEIIN

SMERITE CEAREHN SED TN ENMEESE, ZSAEDITNEFEEERER, LHEFAINE
EN 1SO 80601-2-55 HRIISE R, AT M INEE 2R — EUTRAREF UARBRE, LUERETSIRG!
RAFHERER Fet (FFSK) SRE. NRER Fi iRE SUEEUR BRETERER Fet . SIAMMNS A
R SERE R, X FPEBAI LS Sedaconda® ACD —#2fE .

ERS N
RS R NINET, RN RF E LSRR SN Sedaconda® ACD S{AMMIUREF
O, AT BUEE i MYAE Sedaconda® ACD FISARIEE L 2 [8]R4 Nafion FIRE

EmSEEIN
ERERSEENNEY, 57 Sedaconda® ACD 1B E Z ENEEFIRM KBS R,

4.4 FEIRAL

{REMRTTE CE WREBIMEIRM, ZIERAN AT & HISAER, LHEMAITE 1SO 80601-2-12 HIFAE
BR, BRIEE BEMIRENEIN, Sedaconda® ACD ERTFFIAEEMIEN. RA A SREEFILSERN
IFIRALIEI K

4.5 RFEIEACER
AT REMF Sedaconda® 5188, MAEM EMIVIATIEEER.F 2 MAENIHTISEE, —FAT
TREBLSUN, B3 — AT Abbvie QuikFil Sevorane #fio

4.6 ASR4%
Sedana Medical 2 EBRIEIRAA AL ML FHIE <.

EFAS
Sedana Medical 217 —##74 FlurAbsorb #1 FlurAbsorb- S MTERHES RS, ZRAKSHEEMF
—ie e,

FiRAS
MRRET HRASES, WA LUER, HEATLUEPRATRAGS E/9E RS (A BHFRANGE
ARt —EE kA,

5. RAE

5.1 1% Sedaconda® ;¥§18%

+ JIEMRYIAZ IS AR EIE BIMREE IR £

- B R TERESRHIEE, BEE HEE FE RN 2k EE0 2R
- BEEE S SRNE T A R

c EEEERIEHHDEE 5 E 10 RRIET TSR

- BIEFEER

- SRR, BERFREITE, AEERTERE

« MEEFHIREES 28, R EST BREE =R

© BESYSREHIEESTER

- TEESTERAREE _EIEBAAE A MIRRERI 2 MRANEZE B A

5.2.188 (B 1)

© BIRRAMSEENY B ESERIESRSE (1)

c BEFRBRETESRS (2)

+ REESIRISE AERA BD Plastipak 3 Monoject Sherwood 50/60ml JE 5728
c BENRRETEELDRETBELBNUE

TEME T SIF AT

« BXF Sedaconda® ACD tHI4I&BETF (3)

C EREENCREEL (4) ERETSFENI (5) MUKk Sedaconda® ACD SEMIMREED (6)o
TR E LA R K ESHHRE, AT LUTE Sedaconda® ACD FIS{ARIF &L 8% —1 Nafion F
IREMSAEREES




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

FREFTIRTFEEE)

EAE T SIELEYET :

+ BYF Sedaconda® ACD tHYI&EF

+ £ Sedaconda® ACD 8 & Z [ EEFI B SIEEA R,
PO

- ¥ Sedaconda® ACD EETESENSEMMFRAIEIREIEEE Y BLE 2 (8]

+ W& 1 FioR, % Sedaconda® ACD MBEESA MR OB EMNMLE

+ ¥ Sedaconda® ACD BEUAVERER M B NEEMNIT (RIBE 1 PHVAE), BEEH L, Lg%
RERIER

- 1% P AR RRERST A SR MY

- EREFRERSE YRR

- ESEENY IS EELNEIRRE

- ¥ Sedaconda® ACD B FiELEHER)H 5 B H IRIEIEERE

6. 12(F

6.1 FEIEL

+ BURER Sedaconda’ ACD BY, i 5% 1.2 Z2FHIFIE, (B L E, AIES 0.3 ZFEIFIE TS TEE
FriE,

+ FIEESHER, BEISEENYET CO &

- RBIRFKTIE

- BEESTR (BEFTXEE 6.2 T9)

SR O EER AR, H A S5 e

6.2 MERTIEBLRE

FREFIEHEATR, FELRFENGRITHARBIES TH#T, BIERRESEENY EH Fet
B FELAZIRIRA]) 10-30 D8 (ESMER) B, BESMARSHIELY, BLFEZRIBNSHIFIREK
E (Fet) IBENIRARFERHERE,

SRR IRALZ CRSHFRE.

T RSN CRESENRERNEHRE
— SfkT:3 A/ — tRkt 5 =/

RESE BEREFRAENEREIRT

DESENBITEERE,
FBRIMELH FRHARE REH Fet &
ST 2 -7 ZF//NeS 0,2-0,7%
tHk 4 - 10 ZFH//eF 0,5-1,4%

MRINNRERRIGNRE, AT AT 0.3 A HIRIKLT. IR
Fet {EF1/SUEIEA/IFIRELRE, Sedaconda® ACD HIRLEIG AR, HItt, B3 FEE S HIMEF
7, AR EESHIRE, URFFRERE.

6.3 RELHL

MBI R RRM BN SA LMY LB Fet &, BAEMREZHHEEFIEN Fet B, EXITR
HBME, LEIE Fet &

WRIGK EEEREE Fet JRE, EHEMFF Sedaconda® ACD 5 BEMIEE, AR WIES A MK
X EHIRBEAFTRE,

6.4 AT

IEELE

1. BT RIARERTETE

2. WiFF Sedaconda® ;¥ 5138 FMUEL

3. AASIREEE ISR

4. WIFFSMEEENIS Sedaconda® ACD BIE . IS IARSKIE O & 185 F SR MR O
5. WiFf Sedaconda®ACD 5B &EMIERE, LM Y BLE

6. EEERAHEREMKSZIRBIME/HEIIERER Sedaconda® ACD

7. BLIEZREHEEEIA Sedaconda® ACD (FEIRHMN) EiEes, FRIBERNME T UL E

FEEHIHIE

1. ZIEF5R, ¥ Sedaconda® ACD BIERAL

2. RERZ MR

3. Y Fet fE:R 0% BY, iEHREB M BME L iy EIRS IR (1-7) BATIRME

VB EIRE 1€

1. NSRBI [BIELR, MFERUINIT ZE D B TRE

2. RESFREE

3. HRENAE] Fet /LT 0% BY, iR “IBMEIE" PRy BRSPS EE (1-7) #H1T180%.

6.5 Eift Sedaconda® ACD

 EE— NI Sedaconda® ACD M— MM BIATSESTEE MIRFE) (RE% 5.1 HPNSEH
1T121F)

- FIEESRR,

+ BiFF Sedaconda® ACD JE5728 EMVZGFIE L, H A S S B 588,

+ W7 Sedaconda® ACD EMISIAMIN B4, HRASAEREORBHEASERED.

+ BXTFAEHY Sedaconda® ACD. B SCHTFF Y B

- EESEREEL

- BREEET &, AEEIEE Y BE, UGN Sedaconda® ACD

- BARIELERT SRS L

- REBE 6.1 TRMAMEBLEE 1,2 B H

+ U5 EIERNRER SRR,

- 107 Fet &

YNEE LR BE. IR IEMSASE, 15151 www.sedanamedical.com

6.6 Fift Sedaconda® ;5138

- BEIEERR.

- BT ESTEE EAFIE L, H RS R SR ATt

© MWOESR EBUF =588

- ¥#8Y Sedaconda® A BMNEHRP MEEXERTNER, BEBIHE 4.1 T,
- BESSENEREE

© U5 EIERNREE SRR,

+ B#E Sedaconda® ACD BB, ZNIE/EEEL

-+ K% Fet{&

7. $=1k2iEHEE] SEDACONDA® ACD R4

BRI E (2R aiB A R Z 38 5Sedaconda® ACDRLG—EEMA. MG EHRERTBERE
#1 Sedaconda® ACDZ 8], fR S FBA K E LR, EA TR SEMIMINI TR NRIEEE ST E
28, N REFER B ROIRRE, UMEE W RIEMHTINA R EEZ RN, BTN ET
FHURS SRR EBIFSE (2o

ZEIREZWUAESIEM Sedaconda® ACD HISRMAN. IFFEAENTR. FEZ ALY (17
W, ZEFMER BERURMEEER B) TRESIEMEIERRAEN, BT RFER Sedaconda®
ACD,

SEEEEGIIMINEERT, S UE BIEINIER,
8. M|3|R
- RIFERH IR R ST IR bR R S

+ R LSIZHEIFF Sedaconda® ACD 5 ET BRIELE, IERISIEIRAE 2. Wi FEEET, EM Y
A% LAV Sedaconda® ACD, A& ERY, Sti% Sedaconda® ACD I ET &,

A

ERNRERIAL, NREBE KR E R ERRMEEE RN S, WIEFEMRESE
SRR CRRNERT, kRS TESEBRREZE AR,

9. &E

RIBERRMELIE Sedaconda® ACD A E S8R,

10. HREL
AR 100 ML [s0mL
FREEF EREB LA (18°-25°C) MR &k (18°-30°C)
JE5TER {X{#F Sedaconda® ;15128
BRI RSENREN 5%
HMREEE 350-1200 =7+ 200-800 ZFt+
Sedaconda® ACD BJ3EX K9 100 ml K950 mi

EE R 60 I/min BIRSRR S 2.5 cm H20 (250 pa) 3.0 cm H20 (300 pa)

pryatiES 5 mg/l (@ 0.75L X 12 bpm) | 5 mg/l (@ 0.5L X 15 bpm)
7 mg/l (@ 1.0L x 10 bpm) 6 mg/l (@ 0.75L x15 bpm)

iRaES: ESIE 99.867%

REILIE 99.76%

58 509

BEKE 22m

%128 (AR 1SO 5356) 15F/22M-15M

SEEED BEIRH

MRHMmEEL, ERREELBMEELEFH Sedana Medical Ltd.

NFES Sedaconda® ACD BURHIZFHEXMNESER, AFNSE(RAFMISEXR Sedana Medi-
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MHcTpyKuMK 3a ynoTtpeba

1. MPEOHA3SHAYEHUE

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — YcTpoiicTBo 3a 3ana3saHe Ha aHecTeausiTa) e NpeaHasHaueHo 3a npu-
TIOeHe Ha 130cnypaH 1 ceBonypaH Npu NaLMERTM C MHBA3MBHA BEHTUNALMS.

MpunaraHeTo Ha u3odnypaH 1 cesodnypaH, uanonsgaitku Sedaconda® ACD, TpaGBa Aa ce M3BbpLUBA Camo B YCNIOBUS,
HanbHO 0BopyzaBaHy 3a HabniofeHue v NoAAbPXaHe Ha AVXaTenHaTa 1 CbpAeyHO-ChAoBaTa (yHKUMS, KaKTo 1 OT Nuua,
crieLanto oby4eri 3a ynotpeba Ha MHXanaLMOHHI AHECTETULIM 1 3a pasno3HaBaHe 1 ynpaBrerye Ha o4akBaHuTe Hexena-
HU peaKL¥y OT TakviBa NlekapcTBa, BKITIOYMTENHO AVXaTenHa 1 CbpaeyHa peaHnmaLys. Takosa obyuyeHue TpsbBa Aa BKIo4Ba
Cb3AiaBaHeTO 1 MOAAbPXKAHETO Ha MPOXOAVMY AUXaTENHM MbTULLA Ha NaLMeHTa U acucTpaHa BEHTUMaLus.

Yerpoiicteoto Sedaconda® ACD e npeaHasHayeHo camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba v Tpsibea a ce CMeHs! Ha Bcekn 24 yaca
WM KoraTo € HeobxoauMo Hanp. Mpu HeouakBaH! CbOUTUS KaTo BHE3AMHO 3anyluBaHe Ha AuXaTenHuTe mbTuila nopaan
cekpeLyst 1 ap.

Sedaconda® ACD ce npepnara 8 onakoski Sedaconda® ACD 100 ml (Sedaconda® ACD-L) u Sedaconda® ACD 50 ml
(Sedaconda® ACD-S). MHCTpykuumTe, ChAbPXaLLY Ce B HACTOSILLNASA OKYMEHT, Ce MpuUnaraT 1 3a iBETe YCTPOICTBa.

2. MPUHUMNN HA PABOTA

Sedaconda® ACD ce CbCTOM OT NNacTMacoB Kopryc ¢ Tpb0a 3a aHeCTETUKA 3a HEMPEKbCHATO A0CTaBsHE Ha u3otmypaH
1nu cesodpniypaH T MHAY3MOHHA MoMNa [0 MUHMATIOPEH Banopu3aTop, KbAETo BCSka KNMHUYHA [03a Ce u3napsiea Hesa-
6aBHo. Mo BpeMe Ha NPOALIKUTENHO AVLLIAHE NETNMBUTE aHECTETULYM Ce OTpassBaT npes pedhriekTopa, KOWTo ce CheTon
OT (UNTHP C aKTMBEH BbIMEH. 3a BCUYKY NaLmeHTy Tpsabea Aa ce MMa npeasug MbpTBOTO NpocTpaHcTeo ot 100 ml umm 50
ml, a CO, Tpsibea aa ce cnean BHUMaTenHo. Kopexuun Ha CO2 moraT a ce NpaBsT Ype3 ONTUMU3MPaHe Ha napameTpuTe
Ha BeHTunaropa. OcseH ToBa Sedaconda® ACD e oTnM4eH TonnoBnarooBMeHHHK 1 BKIioYBa eekTiBeH aHTGakTepuaneH/
aHTUBMPYCEH (UNTBP.

1a® ACD
AHTUGakTepuaneH/
aHTUBMPYCEH UNTHP

Yepmex ¢ Hanp: pa3spe3 Ha Sed:

AKTUBEH kapBGoHOB criot [MopT Ha ra3oBust MOHUTOP

Bentunarop/HME

==

T -
Tpbba 3a aHECTETUYHOTO BELLECTBO

MauueHt

Esanopartop / Bariopusarop

3. BAXHA UHOOPMALIMA 3A NOTPEBUTENA

3.1 MpoyeTeTe BHUMATENHO Te3U MHCTPYKLMH, NpeAn Aa u3non3sate Sedaconda® ACD, v 06bpHeTe BHUMaHue Ha
CcrefiHoTO:

OBLLUW NPEAYNPEXAEHWA

He n3nonasaitte necdnypan

He cBbp3BaiiTe NOBTOPHO M3nonasaHo ycTpoiicTeo Sedaconda® ACD, koeTo e 61no uakmiodeHo 1 6e3 Haa3op no Hakak-
Ba MpU4KHA 38 ONpefierneH Nepuoz oT Bpeme. BuHaru uanonssarite HoBo

W3onypaH: Msnonasaitte camo npy cTaiiha Temneparypa 18° — 30° no Lienawit

CesocpnypaH: M3nonasalite camo npy cTaia Temneparypa 18° — 25 ° no Lienawit

He n3nonasaiite Sedaconda® ACD, ako LienocTTa Ha onakoBkaTa e HapylLeHa Wi ako onakoBKaTa e BIAMMO NOBpeseHa
BuHary cnupaitte UHaby3unoHHaTa nomna, ako paskauute Sedaconda® ACD

He nbnHeTe npenBapuTenHo pbyHo TpbaTa 3a aHecTeTuka. BuHary anonasaiite MHdy3noHKata nomna
TMoauuwonupaiiTe koHekTopa Sedaconda® ACD oT cTpaHaTa Ha naLyeHTa, NO-HUCKO OTKOMKOTO OT CTpaHaTa Ha MaluHa-
Ta, 3a [1a u3berHeTe HaTpynBaHe Ha KOHJEH3aT, kaTo YepHaTa cTpaHa Tpsbea Aa e obbpHaTa Harope

He n3nonasaiite hyHKuMsATa Gonyc Mnv NpoMuBaHe Ha MHAY3NOHHaTa NMOMNa, OCBEH ako He  MPOorpaMipaHa ChrnacHo
npoTokona Ha GonHuLaTa

He crbBaiiTe 1 He 3awvnBaiiTe Tpbbara 3a aHecTeTMka

He n3nonasaiite Sedaconda® ACD cbe CTpyitHa BEHTUNALWS U C BEHTUNALMS C ocLunaLms

He n3nonasaiiTe akTuBHO OBNaxHsiBaHe 3aeaHo ¢ Sedaconda® ACD

He u3nonasaiite Sedaconda® ACD npu nauueHTy ¢ 06unHY CexpeTy

MosTopHaTa 0b6paboTka Ha MEANLIMHCKI U3AenNs, NPeaHasHa4eHin camo 3a efHOKkpaTHa ynotpeba, Moxe Aa aosene

[0 BNIoWaBaHe Ha paboTaTa unv o 3aryba Ha (yHKLMOHANHOCT, Hanp. MOXe Jia Ce YBENM4M PE3UCTEHTHOCTTa Cpellly
Anwaneto. Toan NPoayKT He e NpeaHasHadeH 3a No4ncTBaHe, Ae3uHbeKLMpaHe Unu CTepunnanpaHe

Hukora He 3aTBapsiiiTe NNbTHO KOHEKTOPA OT CTpaHaTa Ha BEHTUNATopa OCBEH NMpu U3XBbpNsHe Ha Sedaconda® ACD
Wanona3gaiiTe nocnypaH 1 ceonypaH eAMHCTBEHO CbMACHO CbOTBETHUTE UM AOKyMeHTU SmPC.

BuHary umaitTe npesBuz MbPTBOTO NPOCTPAHCTBO Ha YCTPOIICTBOTO M0 OTHOLLEHME Ha AnXaTenHus obem npu BeHTNa-
WS Ha NauvenTa 1 BHMMaTenHo Habnionasarite CO2 Ha rasoBus MOHUTOP

Cuwmeon Onucanue

Yka3sa CbCTOsIHME, KOETO, aKko He Ce Cnasea, MOXe Aa Npu41HU Bpeaa Ha nauueHTa unu nmpeﬁm-
MPEAYNPEXAEHME!| Tens. He npucTbnBaiite KbM AeliCTBUe, AOKATO MHCTPYKUMNTE He GbaaT SiCHO pasbpaHy 1 BCUuKM
NOCOY4€EHN yCnoBus He 6'b}:laT WU3NbIHEHW.

Yka3Ba CbCTOSIHHE, KOETO, aKo He Ce Cnla3ea, MoXe Aa NPUYMHI Bpesa Ha NpofyKTa wiv oBopyzsa-
HeTo. He mpucTbnBaiiTe KbM [EICTBHE, [OKATO MHCTPYKUMUTE He GbaaT AcHo pasbpaty 1 BCUuku
MI0COMEHY YCTIOBUS He GbAaT M3MbIHEHH.

>

3ABENEXKA! | Mokassa MHchopmauus, KOSTO e BaxHa 3a onTuManHara ynotpeba Ha npogykTa.

3a ynotpeba ot eanH naumreHT MeauuuHcko uanenve

Mpeav ynotpeGa npoueteTe BHUMATENHO

He e 3a IV npunoxetue.
MHCTPYyKLMMTE 3a ynoTpeba.

42

O VENT
BeHtunatop VT [lnxareneH obem [la ce cmeHs Ha Bcekm 24 vaca.

Al -
A Maupent / /3mepsarenHo /\/T/< CbXpaHsiBaiiTe Janey ot u3ro4-
VA 6env fpobose YCTPOIACTBO 3a ra3 /.\\ HULW Ha NpsaKa CBETINHA.
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3a JonbNHUTENHN VHCTPYKUWUN, BUOEO YyNPaXXKHEHNA N MHOTO MNOB:

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —
TBO 3a 3ana3BaHe Ha aHecTe3usTa)

4. HEOBXOOMMO E AONBJIHUTENHO OBOPYABAHE (®UT. 1)

Morat pa ce u3nonasar camo MeMLMHCKY M3AenKs, KOUTo HOCAT MapkupoBkata CE 1 KOMTO 0TroBapsT Ha NpUnoXummTe
MexayHapoaHy ctaHaapTu. Sedaconda® ACD TpsiGBa Aa ce M3non3ea Che CefHoTo 06opyaBaHe:

CnpuHuoBka Sedaconda®

WHdyamnoHHa nomna ¢ HacTpolikv 3a cnipurLioku BD Plastipak unu Monoject Sherwood ot 50/60 ml

MOoHWTOp Ha aHeCTeTU4HUTE ra3ose, KOITO Noka3Ba KOHLEHTpaLi Ha CO 11 aHeCTETUYHI ragose

BenTunatop

[Mpunoxvmn anantepy 3a ynotpeba Ha 13odnypaH 1 ceonypaH.

CucTema 3a npoayxBaHe Ha ras

4.1 CnpuHuoBka Sedaconda®

CnpuHuoskata Sedaconda® e cbe Chluus pa3mep kato cripuLioska Becton Dickinson Plasticpak unu Sherwood Monoject
ot 50ml, HO CbLLO Taka UMa YHUKanHO CBbP3BaHE, 3a [1a NacHe KOHEKTOPBLT KbM TpbOara 3a aHecTetuka Ha Sedaconda®
ACD. Bupxy eTvkeTuTe Ma ronieTa 3a Mapkvpake, 3a i Ce NoCo4Y Koe NETIMBO BELLECTBO Ce U3Mon3sa — 130drypaH unu
ceBocpnypaH. CrIpuHLOBKUTE MoraT Aa GbAaT NpeaBapuUTENHO HaMbIHEHM U CbXpaHsiBaHy [0 5 [HK, ako ce CbXpaHsiBaT Ha
TBMHO NPy CTaiiHa Temnepartypa. YBepeTe ce, Ye CnpuHLIoBKaTa e 6e3onacHo 3aTBopeHa.

4.2 WHdy3noHHM nomnu

3nonagaitte camo MHAY3MOHHY NomMNK, 0603HaYeHV ¢ MapkuposkaTa CE, KOUTO OTroBapsT Ha NPUMOKUMITE U3UCKBAHUS,
no-cneumanHo Ha cneumdukaunTe Ha craHaapt EN 60601-2-24, v kouto ca nporpamMupyemmu nomni ¢ HaCTPOWKM 3a CrpuH-
oy Becton Dickinson Plasticpak unu Sherwood Monoject ot 50/60 ml.

4.3 MoHUTOp Ha aHECTETUYHM ra30Be C NIMHUA 32 B3eMaHe Ha ra3oBu NpoGu

3aIbKUTENHO e f1a ce HabniofaBaT aHeCTETUYHY ra30Be C ra3oB MOHUTOP ¢ Mapkuposka CE, KoiTo oTroBaps Ha npunoxm-
MUTE U3MCKBAHWSI, NO-CNeLManHo Ha cneundukauumte Ha ctaHaapt EN ISO 80601-2-55. Masosust monuTop TpsibBa aa no-
Ka3Ba KOHLIGHTPaLWuTe Ha BbITIepO/ieH AVIOKCUA 1 aHECTETUYHY ra3oBe, 3a 1a MOXe Ja Ce MAGHTUDMLMPA KOHLIGHTpaLumaTa
Fet (B kpasi Ha 3X0fa), KOSITO Npe/CTaBNsiBa angeonapHara KoHLEHTpauys. He TpsGsa Aa ce u3nonasa koHueHTpaumsTa Fi.
Tps6Ba Aa ce oTyeTe camo CTOIHOCTTa Fet, kosiTo oTpasiBa anBeonapHaTa KOHLEHTpaLus. Vima 2 Biua rasoBu MOHUTOPHK:
CTpaHU4EeH MOTOK WM OCHOBEH MOTOK; 1 f4BaTa MoraT Aa ce u3nonaeat ¢ Sedaconda® ACD.

lasoe MOHUMOP CbC CMpaHu4eH Nomokxk

Korato nanonsgare MOHUTOP CbC CTPaHWYeH MOTOK, CBbPXETE NIMHUATA 3a B3eMaHe Ha I'|p06|/1 Ha rasoBid MOHUTOP KbM
ra30BMs MOHUTOP ¥ KbM NOpTa 3a B3eMake Ha npobi Ha rasosust MoHUTop Sedaconda® ACD. Mpu MOHUTOPa CbC CTPaHI4EH
noTok Moxe Aa ce npukauu uacylwwren Nafion mexay Sedaconda® ACD v nuHusiTa 3a B3emMaHe Ha ra3osy npobu

[a308 MOHUMOP ¢ OCHOBEH MoMoK
Korato uanonasare ra3os MOHUTOP C OCHOBEH MOTOK, CBbPXETE HeoBXoAUMIR aanTep Ha Bb3YX0BOAA MeXMY
Sedaconda® ACD u nauueHTa.

4.4 Bentunatop

M3non3aiite camo BeHTUNaTopu ¢ Mapkuposkata CE, KOMTO OTrOBapsiT Ha NMPUNOXUMUTE U3NCKBAHWS, NO-CMELManHo Ha
cneuvdukauumTe Ha crangapt ISO 80601-2-12. Sedaconda® ACD Moxe Aa ce M3non3sa 3a BCUYKW CTaHAAPTHA PEXUMM,
HO HE 11 Ha PeXuUM ocLMnaTop 3a UHTYBMUpaHy nauueHTy. 3nonasalite BEHTUNATOPHY BEPHUTY, NOAXOASLLM 33 U3N0n3BaHe
C aHecTeTMLM.

4.5 Apantep 3a nbnHeHe
3a BesonacHo MbrHeHe Ha cnpuHLoskaTa Sedaconda® Tpsibea Aa ce u3nonaea NpaBUNHUAT afanTep 3a MbiHeHe. Vima 2
BIja: eAVH 32 CTaHAapTHY GyTunku ¢ pe3ba 1 eavH 3a cesopat ot AbbVie cbe 3atBapsiHe Quik-Fil.

4.6 Cwucrema 3a npoayxBaHe Ha ra3
Sedana Medical npenopbysa npogyxeaHe Ha 0TpaboTeHuTe ra3oBe OT BEHTUNATOPA U ra3oBis MOHUTOP.

NacueHo npodyxeaHe Ha 2a3
Sedana Medical npeanara nacvsHa cuctema 3a NpozyxsaHe, HapeyeH FlurAbsorb
1 FlurAbsorb- S, koATo ce 13non3sa 3aeaHo C KOMMNEKT akcecoap.

AkmueHo npodyxeaHe Ha 2a3

Moxe Aa Ce 13non3sa akTUBHO NPOAYXBaHe Ha ras, ako € UHCTanMPaHo, WK LieHTpaneH BakyyMeH U3TOYHWUK MOXe [a ce
u“3nonsea 3aefHO CbC CUCTeMa 3a M3PaBHABAHE Ha HanAraHeTo, KOATO MOXe Aa 61:/:(6 OocurypeHa OT MpOM3BOANUTENA Ha
BEeHTUNatopuTe.

5. MOHTAX HA CUCTEMATA

5.1 MbnHeHe Ha cnpuHuoBkaTa Sedaconda®

MpukpeneTe NpaBunHA afanTep 3a MbiHeHe KbM ByTunkaTa ¢ aHECTETUYHO CPEACTBO

CBbp)eTe CNpUHLOBKATa C afanTepa Ype3 HaTvckaHe 1 3aBbpTeTe, AoKaTo ce (hukeupa

OBbpHeTe ByTunkara cbC CNpUHLIOBKaTa Hajomny

HanbnHeTe cnpuHLOBKaTa, KaTo U3TernuTe U Hatuckate ByTanoto Hanpes-Hasag 6asHo 5-10 MbTn

O6bpHeTe ByTunkara obpatHo

V3yakaitte 4eTpu cexyHau GyTunkaTa fa ce 3paBHY Npeay paskayBaHe

W3BapeTe cnpuHLoBkaTa ot 6yTunkara, kaTo Ce yBEpuTe, Ye B CTIPUHLIOBKATA He Ca 0CTaHany BbajyLH! MexypyeTa
3aTBOpETE CNPUHLIOBKATa CbC 3anylLasnkara Ha CpyHLOBKaTa

OtBenexeTe Ha €TMKeTa Ha CMIPUHLIOBKATa KOE aHECTETUYHO BELLECTBO € M3MON3BaHO 1 AaTa Ha MbiHeHe

e, mons nocetete www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

TBO 3a 3ana3BaHe Ha aHeCTesvm'ra)

5.2. HactpoiiBane (¢pur.1)

+ CBbpXeTe M3nyckarenHara Tpbba T BEHTUNATOpa ¥ ra3oBust MOHUTOP KbM CUCTEMaTa 3a MPOAyXBaHe Ha ra3 (1)
+ [locraseTe cnpuHLOBKaTa B MH(Y31OHHaTa nomna (2)

+ 3apalite Ha MHdY3MOHHaTa NOMMNa HacTpoiikv 3a cnpuHoska BD Plastipak unu Monoject Sherwood ot 50/60ml
« TocTaBeTe MHEy3MOHHaTa MOMNa Ha HUBOTO Ha [MaBarta Ha NaLMeHTa Ui Mo-H1cko

Kozamo ce usnonsea 2a308 MOHUMOP CbC CMPaHUYeH MOMOK:

OtcTpaHeTe YepBeHara kanayka Ha Sedaconda® ACD (3)

CBbpXeTe NMHUATA 3a B3eMaHe Ha Npobu Ha ra3oBust MOHMTOP (4) KbM ra3oBust MOHUTOP (5) ¥ KbM MopTa 3a B3eMaHe Ha
npo6bu Ha rasoeust MoHuTop Sedaconda® ACD (6). 3a Aa ce Hamanu KONMYECTBOTO Ha BNAaXHOCTTa B NMHUSITA U MeXaY
BarooTAENUTENs MoXe Aa ce npukaun uacywwren Nafion mexay Sedaconda® ACD v rasoBata nuHIs 3a B3eMaHe Ha
npo6u

Kozamo ce usnon3sea 2a308 MOHUMOP C OCHOBEH MOMOK:

OtcTpaHeTe YepBeHara kanauka Ha Sedaconda® ACD

CebpieTe HeoGXoaMMMs afanTep Ha Bb3fyxosoaa Mexay Sedaconda® ACD 1 naumenTa. CBaneTe eTUkeTa 0T NopTa Ha
MOHWTOpA V¥ 3aTBOPETE NopTa ChC 3anylankara

Cabpxete Sedaconda® ACD mexay eHfoTpaxeanHara Tpbba 1 Y-06pasHata YacT Ha UXaTenH BEpUTM Ha BEHTUNA-
Topa

Moauuyonupaiite Sedaconda® ACD, kakTo € yka3aHo Ha dur. 1, Taka 4e nopTbT 3a B3eMaHe Ha NpoGy Ha ra3oBus
MOHMTOP 1 & HaCO4eH KbM NaLjueHTa

MocraseTe koHekTopa Sedaconda® ACD 0T cTpaHaTa Ha naLeHTa no-HICKko OTKOMKOTO OT CTpaHaTa Ha MalliHaTa
(cnopes brbna Ha cur. 1), 3a ja ce u3berHe HaTPyNBaHETO Ha KOHAEH3aT, KaTo YepHaTa cTpaHa Tpsbea Aa e obbpHaTa
Harope

lMocTaBeTe ra3oBisi MOHUTOP 3a U3MON3BaHMS aHECTETUK

W3yakaitte fa ce U3BbPLLM KanMGPUPaHETO Ha ra3oBust MOHUTOP

3apaifTe NOAXOAALLM FPaHULIA 3a aBapMIHa CUrHaNM3aLWs Ha ra3oBust MOHUTOP

CabpieTe TpbOarTa 3a nojjasaHe Ha aecteTika Ha Sedaconda® ACD KbM CMpUHLIOBKaTa 1 Ce YBEPETE, Ye e BpbakaTa e
curypHa

6. PABOTA

6.1 TpeaBapuTenHo MbnHeHe Ha TpbbaTa 3a aHecTeTUKa

MMpunoxete Gonyc ot 1,2 ml npu MbpeoHavanHo cabp3saxe Ha Sedaconda® ACD. Ako e Heobxoanmo, npunoxete Gonyc
ot 0,3 ml. Hukora He npunaraiite pbyeH Gonyc.

CnpeTe MHy31OHHaTa NOMNa 11 34aKaliTe, [JOKATO Ha ra3oBust MOHUTOP Ce Mokaxe CToiHocTTa Ha CO2

3apalite KMMHUYHaTa 033

CrapTvpaiiTe UHy3voHHaTa noMna (nposepete Touka 6.2 no-gony)

6.2 [lo3MpaHe Ha aHECTETUYHOTO BELECTBO

Beuuku [034 Ca MHAMBMAYANHW U Ce PBbKOBOAAT OT OMUTHU KIMWHWYHU OLIEHKU WU OTYUTaHEe Ha cToiHocTTa Fet Ha rasosus
MOHMTOP. Hanmue € N0-BMUCOKO NOEMaHEe Ha NETNNBO BELECTBO OT NauneHTUTE Npes NbpsuTe 10-30 MUHYTW Ha NpUoXeHne
(MHLlyKLlMOHHaTa d:asa) W cnegoBartenHo e HeOGXO/ZlVIMO Aa Ce HanpaBeAT KOpeKLWK Ha CKopoCTTa Ha nomnarta B CbOTBETCTBME
C M3MepeHaTa KOHLIEHTPaLWS B Kpast Ha CTIOKOMHNS M3XOA, (Fet) 1 KMHUYHUTE HYXAW Ha naupeHTa.

M3ocbnypaH e npubnuanTenHo Aga mbTi No-MOLLEH OT ceBOdypaH.

CnepHuTe CKOPOCTY Ca TUNWYHI 3@ MbPBOHAYANHATA CKOPOCT BbBEX/aHe Ha U3onypaH 1 ceBorypaH Ha MHAY3NoHHaTa
nomna

— u3ocpnypah: 3 mih — cesochnypa: 5 mihh
CkopocTTa Ha MHhy31OHHaTa NomMna, Heobxovma 3a oCTUraHe 10 Onpe/ieneHa KOHLEHTPALVATA 3a NALMEHT, 3aBUCK OT
MUHYTHUS! 06eM ¥ LieneBaTa KOHLIGHTPaLys 3a NaLMeHT.

IleTnuBo BelecTBO OyaKBaHM CKOpOCTH Ha nomnara MonyyeHu cToiHocTH Ha Fet

W3odnypan 2 -7 mlfhr 0,2-0,7%

CesodnypaH 4 —10 ml/hr 0,5-1,4%

AKo € HeoBXoaUMo GbP30 NOBULIABAHE Ha KOHLEHTPALVATA, MOXe Aa ce npunoxu Gonyc ot 0.3 ml TewHo BewecTo. Mpu
10-BICOKY CTOHOCTY Ha Fet /unu BUCOKu AuxaTenHu obemu, wiunu Bucoka anxatenta yectora yetpoicteoto Sedaconda®
ACD e no-manko edDeKTMBHO. I'Iopa;m TOBa € HeOGXOLlMMO CpaBHWTESHO NO-rofiiMa aHecTe3ns 1 CrieaoBaTenHo no-BUCoKa
CKOPOCT Ha MoMNaTa, 3a Aa ce NMoAAbpKa CTabunHa KOHLIGHTpaLMS.

6.3 TpomsHa Ha KOHLeHTpauuaTa

Bcsika npoMsHa B KOHLEHTpaLwsTa Tpsibea Aa Gbae TUTpUpaHa o xenaHara cToiHocT Ha Fet Ypes npomsHa Ha ckopocTTa
Ha romnara 1 BHUMaTeNHO npocreasBaHe Ha CToiHOCTTa Ha Fet Ha rasoeus MonuTop. CToitHocTTa Ha Fet Tpsbea aa ce
npoBepsiga crief BCsika MPOMsHA Ha NapaMeTpuTe Ha BEeHTUMaTopa.

AKO VMa KNMHUYHA Hyxaa oT Gbp30 HamansiBaHe Ha KoHUeHTpauusTa Ha Fet, otcTpanete Sedaconda® ACD ot nauueHTa.
BuHarv npoBepsiBaiiTe Aanu MMa HOBa KOHLEHTPALWS Ha ra3oBisi MOHUTOP.

6.4 MMpekparaBaHe Ha TepanusaTa

He3abasHo npekpamseare

1. Cnpete uHdy3noHHaTa nomna. KoHueHTpaumsita 6bp3o Lie Hamanee

2. Paskavete Tpbbarta 3a nofasaHe Ha aHeCTETHKa OT CTpuHLOBKaTa Sedaconda®

3. 3aTBOpETE MILTHO CMIPUHLOBKATa ChC 3anyLuarnkara Ha CpuHLoBKaTa

4. Paakayete rasosius MoHuTop ot Sedaconda® ACD. 3aTBopeTe nopTa Ha ra3oBust MOHUTOP CbC 3anyluankara Ha nopta

32 B3eMaHe Ha rasosi npobu

Orcrparete Sedaconda® ACD ot nauenTa. Paskayete mbpeo Y-o6pasHara yact

Momucnere 3a 3amsHa Ha Sedaconda® ACD ¢ aHTMGaKTepuaneH/aHTUBUPYCEH (UNTbP C TONMOBNAro0GMEHHIK

7. 3atBopete koHekTopa Ha Sedaconda® ACD (0T cTpaHaTa Ha BEHTMNaTopa) ¢ YepBeHaTa YnnbTHUTENHA Kanadka 1 ro
13XBbPIIETE CMIOpe/; NPoToKona Ha GonHuLaTa

oo

Kpambk npoyec Ha cHemaHe

1. Cnperte uHdy3mnoHHaTa nomna 1 octasete Sedaconda® ACD Ha msicTo

2. KOHLleHTpaLlMHTa NOCTENEHHO LLe Hamanee

3. Korato cToitHocTTa Ha Fet nocturHe 0 %, cnepgaiiTe ropHute cTbnku (1—7) ot ,HesabasHo npekpatsiBaHe”

MpodbmKumenHo cHemaHe

1. B cnyyait Ha NPOABLMKUTENHO CHEMaHe HamansBaliTe CkopocTTa Ha MomnaTta NOCTeneHHO B MPOABITKEHUE Ha HAKOMKO
yaca

2. KoHueHTpauwsTa Le Hamanee

3. KoraTo AoCTUrHe HMBO Ha KOHLEHTpaLus ot noyti 0 % cToitHocT Ha Fet , cneagaiite ropHuTe crbnku (1—7) ot Hesa-
6aBHO npekparsiBaHe”

3a JOMbIHUTENHN MHCTPYKLUMK, BUAEO YNPAXHEHNS U MHOTO MoBeYe, Mons nocetrete www.sedanamedical.com

6.5 CmsHa Ha Sedaconda® ACD

+ [puroTsete Hoo ycTpoicto Sedaconda® ACD 1 HoBa HambHeHa CrIPUHLIOBKE, ako e HeoBXoaMMO (CbmacHo Touka 5.1).

+ Cnperte WUHdhy31oHHaTa nomna.

+ Paskayete Tpbbara 3a nofasaHe Ha aHecTeTvka oT cnpuHLioskata Sedaconda® ACD 1 3aTBopeTe CrpUHLIOBKATA C Karnay-
kaTa 3a 3aTBapsHe Ha CripUHLIOBKaTa.

+ Paskayete nuHUs Ha razosusi MoHUTOp oT Sedaconda® ACD 1 3aTBopeTe MopTa 3a B3eMaHe Ha ra3osy npobiu ¢ kanadkara
My.

+ ViaageTe uanonasaHoro yctporicteo Sedaconda® ACD. Paskayete mbpBo Y-06pasHata yact

+ CBbpXeTe NMHUS 32 B3eMaHe Ha ra3osy npobu

+ TMocrasete HoBOTO ycTpoiicTBO Sedaconda® ACD, kaTo MbpBo CBLPXETE C eHOTPaxeanHaTa Tpbara 1 cnep Toa
Y-o6pasHara wact

+ CebpxeTe TpbbaTa 3a aHECTETIKA KbM CMPUHLIOBKATA B MH(DY3MOHHATa MoMMa

+ HanbnHeTe npensapuTenHo Tpbbara 3a aHecTeTHKa, KakTo e nocoyeHo B 6.1 ¢ 1,2 ml

* BknoyeTe uHdbyanoHHaTa nomna Che Chluata CkopocT, KakTo npeau

+ [poBeperte cToitHocTTa Ha Fet

6.6 CmsHa Ha cnpuHuoBkaTa Sedaconda®

+ Cnperte MHy3mnoHHaTa nomna

+ Paskayete Tpbbara 3a nofjaBaHe Ha aHecTeTKa OT CrIpUHLIOBKATa 1 3aTBOPETE CIPUHLIOBKATa C KarnaykaTa 3a 3aTBapsiHe
Ha CMpUHLiOBKaTa.

+ |A3BapeTe npasHaTa CpuHLIOBKa OT MHAY3MOHHaTa noMna

+ [locraBete Hoeata cnpuHLoBKa Sedaconda® B UHEby31oHHaTa nomna. 3a mbHee BuxTe 4.1.

+ CBbpxeTe TpbOara 3a noaBaHe Ha aHeCTETUKA KbM CTIPUHLIOBKaTa

* BknoyeTe uHdbyanoHHaTa nomna Che Chluata CkopocT, KakTo Npeau

+ He nmbnHeTe npeaBapuTenHo TpbbarTa 3a aHecTeTuka, OCBEH ako ycTpoiicTBoto Sedaconda® ACD cbluo He e 6uno
3aMeHeHo C HOBO

« [posepere cToitHocTTa Ha Fet

7. CBBLP3BAHE HA HEBYNIU3ATOP KbM CUCTEMATA SEDACONDA® ACD

Bb3MOXHO € Al ce 13nonasa CTpyeH Uiy ynTpa3sykoB Hebynusatop cbe cuctemara Sedaconda® ACD. HebynusatopbT Tpsib-
Ba fja Gbae CBbp3aH Mexy MHTyGaunoHHa Tpbba Ha naumenTa u Sedaconda® ACD. 3a npennouuTaHe ca ynTpassykoBuUTe
Hebynu3atopu, Thil kaTo Te He 40GaBAT JOMbIHMTENEH Bb3ayLIEH NOTOK. AKO e CBbp3aH CTpyeH Hebynusatop, Moxe Aa ce
Hanoxu Ja ce YBEnM4M CKOPOCTTa Ha WH(Y3MOHHaTA NOMNa, 33 J1a Ce KOMMEHCMPa AOMBLIHUTENHUAT NOTOK OT Hebynusato-
pa. Mpy cBbp3BaHe Ha Hebynu3aTop, HACTPOIATe BEHTUNATOPA HA PEXUM Ha TOTOBHOCT MMM 3ajaiiTe eKCnMpaTopHa nay3a Ha
BEHTUNaTOpa.

NPEAYNPEXAEHUE! Nenkasu, HeGynu3npanu nekapcTea (Hanp. aueTUncucTenH, KONUCTUH W amdoTepuLnH B)
MOrart Aa NoBuLIaT CbNPOTUBNEHNETO Ha UNTLpa 1 Aa Ha Sed: 1a® ACD.

3ABEJEXKA! BuHaru o6MUCnsiATe YBENMYEHOTO MBPTBO NPOCTPAHCTBO NPH CBbP3BaHE Ha AOMbLIHUTENHM
enemeHTy.

8. BCMYKBAHE

+ M3non3BaHe Ha 3aTBOpeHa CMyKaTernHa c1cTeMa Ui Ha LapHUPeH KOHEKTOp C BCMyKaTeneH OTBOp € 3a MpearonTaHe
+ TMpu u3kniousaHe Ha Sedaconda® ACD ot expoTpaxeantara Tpb0a o Bpeme Ha npoLieaypaTa NocTaBeTe BEHTUNATOpa Ha
nay3a. Korato paskausare, mbpeo 13sagete Sedaconda® ACD ot Y-06paaHara 4acT, a korato npukaysare, MbpBO CBbPKETE
Sedaconda® ACD kbM eHpoTpaxeanHara Tpboa
BaxHo e aa ce 3Hae, Ye KOMMOHEHTUTE Ha OCHOBaTa Ha MoNNkapboHaT, ako ce U3non3ear B
A [vxaTernHaTa Bepura Ha nalMeHTa, MoraT Aa ce pasrpagsT Unu Aa NpeTbpnAT HanyKBaHe OT
HanpexeHMeTo B NPUCHLCTBUETO Ha aHECTETMYHUTE ra3oBe M30dhypaH Unmu ceBodypaH.
9. U3XBBLPNAHE

Naxebpnete Sedaconda® ACD v 3anevaraHara ClpyHLOBKa CbITacHO NPOTOKONNTE Ha GonHuLaTa.

10. TEXHWYECKA NHOOPMALIUA

TEXHUYECKA CNELUOUKALIMA

AHeCTeTUYHM BelecTBa

100 ML 50 ML

M3nonsgalite camo npu CTaitHa Temnepartypa Ha ceBodnypaH
(18°-25°C) v u3ocpnypaH (18°-30°C).

CnpuHuoBka M3anonaBaiite camo cnpuHuoskata Sedaconda®

YCTOAYNBOCT Ha HaMbAHEHUTE CNPUHLIOBKK | 5 AHKM

PaboTeH uana3oH Ha anxateneH obem 350-1200 ml 200-800 ml

MbpTBO NpocTpaHcTBo Ha Sedaconda® Mpu6n. 100 ml Mpu6bn. 50 ml

ACD

YCTORYMBOCT Ha ra3oBusi NoTok npu 60 2,5 cm H20 (250 pa) 3,0 cm H20 (300 pa)

I/min

3aryba Ha Bnara 5mgl/l (npn 0,75 L X 12 bpm) 5mg/l (npn 0,5 L X 15 bpm)
7 mg/l (npn 1,0 L x 10 bpm) 6 mg/l (npu 0,75 L X 12 bpm)

Kanauurer Ha Bakrepnanta 99,867%

unTbpa: cunTpaums 99,76%
BupycHa cuntpaums

Terno 509

[bmxuHa Ha TppbaTa 3a aHecTeTHka 22m

15F/22M-15M

Jlyep ok (keHcko)

KoHekTopu (cbrnacto 1ISO 5356)

[MopT 3a B3emaHe Ha ra3osu Npobn

B cnyyali Ha cepvoaHa 3nomoryka ce CBbpXeTE C KOMMETEHTHIS OpraH 1 ¢ ouumantms npoussoguten Sedana Medical Ltd.

3a oNbIHUTENHA MHGOPMALWS OTHOCHO NOMMTUKUTE MW NpoLieaypuTe, cebpaaky ¢ Sedaconda® ACD, notpeGutensT Tpsibea
[1a ce 06bpHE KbM TEXHUYECKUS HapbYHUK Ui Aa ce cBbpxe cbe Sedana Medical AB.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWHS, Ireland (Mpnanauns)
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