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EN

Instructions for Use

EN

1. INTENDED USE

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device) is intended for administering isoflurane or
sevoflurane to invasively ventilated patients. Administration of isoflurane and sevoflurane using
Sedaconda ACD should only be done in a setting fully equipped for the monitoring and support of
respiratory and cardiovascular function and by persons specifically trained in the use of inhalational
anaesthetic drugs and the recognition and management of the expected adverse effects of such
drugs, including respiratory and cardiac resuscitation. Such training must include the establishment
and maintenance of a patient 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 occlusion of the Sedaconda ACD which could increased pressure in the ventilator.

The instructions contained in this document apply to Sedaconda ACD-S and Sedaconda ACD-L
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 dosage
is immediately vaporized. During continued breathing the volatile anaesthetic agent is captured and
reflected by the activated carbon filter.

The Sedaconda ACD is available in two sizes: Sedaconda ACD-L (100ml dead space) and
Sedaconda ACD-S (50ml dead space). 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 effective heat and
moisture exchanger and it includes an efficient bacterial/viral filter.

Cross Section Drawing of the Sedaconda ACD
3. IMPORTANT USER INFORMATION

Active Carbon Filter Bacterial/viral filter

Gas monitor port

Ventilator side

(::5-::T

Anaesthetic agent line

Evaporator / Vaporizer

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.

Only use and store isoflurane at 18-30°C.

Only use and store sevoflurane at 18-25°C.

Only use anaesthetic agent with the same temperature as the treatment room temperature.

Do not use a 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 ventilator side, to avoid
accumulation of condensate, the arrows on the device indicate the correct orientation.

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 in the standard setup/placement.
See section 11 for alternative placement setup.

Do not use Sedaconda ACD on patients with copious secretions in the standard setup/
placement.

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 COz level.

Use the gas monitor port according to section 4.3 “Patient monitoring”. Connection to other
devices may result in patient hazard.

Please be advised that, contingent upon the model of syringe pump in use, there may be a
requirement to connect the agent line internally within the pump rather than externally.

Ensure syringe pump pressure is set to max (600 mi/h).
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Symbol Description

Not for IV use Medical Device

Tidal Volume Change Every 24 Hours
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4. ADDITIONAL EQUIPMENT REQUIRED (FIG 1)

phthalates free Natural rubber latex free

o4

Only medical devices which bear the CE mark and which comply with its applicable international
standards, may be used. The following equipment should be available when using the
Sedaconda ACD and Sedaconda Syringe:

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device)

« 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 validated under the BD Plastipak 50ml and Monoject Sherwood 50ml
settings. The Sedaconda Syringe contains a non-standard, non-luer coupling designed to fit the
Sedaconda ACD agent line connector. The syringe can be pre-filled and stored up to 5 days 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. Ensure that the syringe pump
is at or below the level of the Sedaconda ACD.

4.3 Patient monitoring

During treatment with Sedaconda ACD a gas analyser, which displays Fet (end-expiratory
concentration) representing the alveolar concentration of volatile anaesthetics, should be available
for measurements of gas concentration. Measurement of Fet is recommended upon starting therapy
and informative when using neuromuscular blocking agents. The Fi concentration should not be
used. If addtional ariway connector is used to measure EtCO2 and Fet, ensure it is connected
between the Sedaconda ACD and the ET-tube

Both side stream and main-stream gas analysers can be used with Sedaconda ACD. The anaesthetic
gas monitor should be CE-labeled complying with its applicable requirements, in particular with the
specifications of standard EN ISO 80601-2-55.

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 conventional
modes but not on oscillator mode for intubated patients. Use ventilator circuits suitable for use with
anaesthetic agents.

4.5 Filling Adapter
For safe filling of the Sedaconda Syringe the correct filling adapter must be used.

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 kit. Ensure that the FlurAbsorb top
is at or below the level of the gas exhaust of the ventilator.

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

o
o

Gas scavenging system
1. Connect the exhaust from the ventilator and gas monitor to the gas scavenging system.

N

Filling the Sedaconda Syringe

Open the bottle and screw the filling adapter on to the bottle.

Unscrew the red cap from the red top of the syringe.

Connect the syringe, after pushing all the air out of it, to the filling adapter.

Turn the bottle upside down. Fill the syringe by slowly moving the syringe plunger back and forth.
Turn the bottle and syringe horizontal upright and unscrew the syringe from the filling adapter.
Remove any air from the syringe while the cap is % closed and then close the syringe with the
red cap.

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

SOhON=O

Fig 1
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. Set-up (Fig.1)
Ensure that the syringe pump is at or below the level of the Sedaconda ACD.
Remove the red protective cap from the Sedaconda ACD.
Connect the gas sampling line to the Sedaconda ACD gas sampling port.
Connect the other end of the gas sampling line to the gas analyser port.
Insert the Sedaconda ACD in the breathing circuit between the ET tube and the Y-piece. Ensure
the Sedaconda ACD has the black side up and is sloped down towards the patient.
Open the red cap on the Sedaconda Syringe and connect the Sedaconda ACD anaesthetic
agent line to the syringe. Ensure that the agent line is tightly connected to prevent leakage.
7. Place the filled Sedaconda Syringe in the syringe pump.

RN =0
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6. OPERATING

6.1 Priming the agent line

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

« Set the clinical dosage

« Start the syringe pump (check point 6.2 below)

For the latest version of the IFU, please visit www.sedanamedical.com or scan the QR-code




6.2 Dosing the Anaesthetic agent

All dosing is individual and guided by experienced clinical evaluation and hemodynamics. 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 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.

Maximum pump rate
15 mith

Volatile Agent | Expected Pump Rates
2—-7mlh

4 —-10mlh

Approximated Fet Values
0.2-0.8%
0.5-1.4%

isoflurane

sevoflurane

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

At higher tidal volumes and / or higher 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.

The maximum recommended long-term end-tidal isoflurane concentration during sedation is 1.0 %,
although brief periods of up to 1.5 % may be used, for example during short procedures (e.g. patient
repositioning) that require slightly deeper sedation.

6.4 Ending the Therapy

Immediate Cessation

1. Stop the syringe pump.

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.

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

. The concentration will decrease rapidly.

7. Consider replacing the Sedaconda ACD with a bacterial/viral filter with heat and moisture
exchanger.

8. Dispose of the Sedaconda ACD 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. To accelerate the final steps in the weaning process follow above steps (2-8) 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 anaesthetic agent line from the syringe and close the syringe with the red cap.
Disconnect the gas sampling line from the old Sedaconda ACD and close the gas sampling port.
Connect the gas sampling line to the new Sedaconda ACD

Disconnect the old Sedaconda ACD from the Y-piece first, and then from the ET tube.

Insert the new Sedaconda ACD. Ensure the Sedaconda ACD has the black side up and is sloped
down towards the patient.

Connect the agent line to the syringe in the syringe pump.

Secure all connections. Ensure that the agent line is tightly connected to prevent leakage.

Prime the agent line with 1.2 ml. Prime with the syringe pump. Never prime manually.

.

.
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6.6 Changing the Sedaconda Syringe

Stop the syringe pump.

Remove the empty syringe from the syringe pump.

Disconnect the anaesthetic agent line from the syringe and close the syringe with the red cap.
Unscrew the red cap and connect the Sedaconda ACD agent line to the new syringe. Ensure that
the agent line is tightly connected to prevent leakage.

Place the full syringe in the syringe pump.

Start the syringe pump with the same rate as before.

Dispose of the old syringe according to hospital protocols.

.

.

7. CONNECTING A NEBULIZER TO THE SEDACONDA ACD SYSTEM

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

Repeated nebulizations may increase the flow resistance of the

Sedaconda ACD. Pay attention to signs of occlusions. Sticky nebulized 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.

Please be aware that devices or components used in the patient breathing
A circuit which are composed of polycarbonate or polystyrene may become
degraded or undergo stress cracking in the presence of isoflurane or
sevoflurane anaesthetic gases.

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device)

9. DISPOSAL
Dispose of the Sedaconda ACD and the sealed Sedaconda Syringe according to hospital protocols.

10. TECHNICAL INFORMATION

TECHNICAL SPECIFICATION Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

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 >200 ml >350 ml
Sedaconda ACD dead space Approx. 50 ml Approx. 100 ml

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

6 mg/l (@ 0.75L x15 bpm)

5mg/l (@ 0.75L X 12 bpm)
7 mg/l (@ 1.0L x 10 bpm)

Compliance @ 70cm H20 1 ml/kPa 2 mllkPa
Gas leakage* <0.01 L/min

Bacterial Filtration Efficiency 99.867%

Viral Filtration Efficiency 99.76%

Weight 4049 52g
Agent Line Length 22m

Patient Side Connector: 15F/22M
Ventilator Side Connector: 15M

Female Luer Taper Connector

Connectors (According to ISO 5356)

Gas Sampling Port

*During the device entire usage period

11. SEDACONDA ACD — VENTILATOR/ALTERNATIVE PLACEMENT

The Sedaconda ACD is inserted on the inspiratory limb of the breathing circuit, by the ventilator,
positioned with a downward slope.

This alternative placement is intended for, and enables the delivery of inhaled anaesthetics to
patients with small tidal volumes (30-200 ml) where dead space/carbon dioxide accumulation is
an issue.

Always use the large FlurAbsorb and replace it after 5 syringes (each 50 ml) when using active
humidification.

If active humidification is being used place the heater below the Sedaconda ACD, to avoid
accumulation of condensate.

Do Not use the Sedaconda ACD gas sampling port, since it is not giving correct gas-measurements
in the ventilator/alternative placement. Measuring of gas concentrations should be done at the
Y-piece.

Only use active humidifiers that are compatible with volatile agents.

Replacement of the Sedaconda ACD and/or Sedaconda Syringe should be done swiftly, to minimise
time without drug delivery, since there is no gas reflection in this ACD placement.

Always take the age and size of the patient into account when giving bolus.

In contrast to the standard placement of the Sedaconda ACD (between the ventilator/Y-piece
and the patient), the ventilator/alternative placement only utilizes the evaporator function of the
Sedaconda ACD and hence there is no reflection of inhaled anaesthetic. Therefore, higher
anaesthetic pump rates can be expected, as there is no reflection of anaesthetic agent.

There is no reflection of heat and moisture either, therefore other means of humidification is
necessary.

Fig. 2

Materials needed for the assembly
(fig 2)

1. Sedaconda® Syringe

2. Anaesthetic gas analyser
3. Gas sampling line

4. Airway connector

5. Ventilator
6
7
8

. Sedaconda® ACD
. Gas scavenging system
. Active humidifier

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

A

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

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

)

Date of issue: 15 April 2024
3000 177-2402/EN/Rev.5
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Gebrauchsanweisung

1. VERWENDUNGSZWECK

Das Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device) ist fiir die Verabreichung von Isofluran und Sevofluran
bei invasiv beatmeten Patienten vorgesehen. Die Verabreichung von Isofluran und Sevofluran mittels
Sedaconda ACD darf nur in Umgebungen erfolgen, die vollstandig fiir die Uberwachung und Unterstiitzung
der Atmungs- und Herz-Kreislauf-Funktion ausgestattet sind. Ferner darf die Verabreichung nur durch
Personen erfolgen, die speziell in der Anwendung von Inhalationsanésthetika sowie in der Erkennung und
Behandlung der Nebenwirkungen geschult sind, die bei solchen Medikamenten auftreten kdnnen, darunter
in der Reanimation nach einem Atem- oder Herz-Kreislauf-Stillstand. Das Sedaconda ACD ist nur zum
Einmalgebrauch vorgesehen und muss alle 24 Stunden oder bei Notwendigkeit ersetzt werden, z. B. bei
Auftreten eines unerwarteten Ereignisses, wie einer plotzlichen Okklusion des Sedaconda ACD, was zu
erhohten Beatmungswiderstanden fiihren kénnte.

Die Anweisungen in diesem Dokument gelten fiir das Sedaconda ACD-S und das Sedaconda ACD-L
2. FUNKTIONSPRINZIP

Das Sedaconda ACD besteht aus einem Kunststoffgehduse mit einer Wirkstoffleitung fiir die kontinuierliche
Abgabe von Isofluran oder Sevofluran aus einer Spritzenpumpe an den Miniaturverdampfer, der jede klinische
Dosis umgehend verdampft. Mit der fortgesetzten Atmung wird das volatile Anasthetikum transportiert und
durch den Aktivkohlefilter rezirkuliert.

Das Sedaconda ACD ist in zwei GréRen erhaltlich: Sedaconda ACD-L (100 ml Totraum) und Sedaconda ACD-S
(50 ml Totraum). Das Totraumvolumen von 100 ml bzw. 50 ml muss bei allen Patienten beriicksichtigt werden,
und die CO2-Konzentration ist sorgfaltig zu (iberwachen. Anderungen der CO2-Konzentration kénnen (iber die
Anpassung der Parameter des Beatmungsgerats vorgenommen werden. Das Sedaconda ACD ist dariiber hinaus
ein effizienter Warme- und Feuchtigkeitstauscher und mit einem effizienten Bakterien- und Virenfilter ausgestattet.

Das Sedaconda ACD im Querschnitt
3. WICHTIGE ANWENDERINFORMATIONEN

Aktivkohlefilter

Bakterien- und Virenfilter ~ Gasmessport

Beatmungsgerétseite l

Patienten-
seite

EE::T

Wirkstoffleitung

—a—

Evaporator/Verdampfer

3.1 Vor der Verwendung des Sedaconda ACD stets die vorli
durchlesen und die folgenden Hinweise beachten

sorgfaltig

ALLGEMEINE WARNHINWEISE

Kein Desfluran verewenden.

Ein bereits verwendetes Sedaconda ACD, das getrennt und eine Zeit lang unbeaufsichtigt gelassen
wurde, nicht erneut anschlieRen. Stets einen neuen Sedaconda ACD-Filter verwenden.

Isofluran nur bei 18-30 °C verwenden und aufbewahren.

Sevofluran nur bei 18-25 °C verwenden und aufbewahren.

Nur Anasthetika mit derselben Temperatur wie im Behandlungsraum verwenden.

Das Sedaconda ACD nicht verwenden, wenn die Verpackung sichtbar beschadigt ist.

Die Spritzenpumpe stets stoppen, bevor dbevor der Sedaconda ACD-Filter von der Wirkstoffleitung
getrennt wird.

Die Wirkstoffleitung nicht manuell befiillen. Stets die Spritzenpumpe verwenden.

Um Kondensatansammlungen zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass die schwarze Seite von Sedaconda
ACD nach oben zeigt und dass der Filter mit einer Neigung nach unten zum Patienten ausgerichtet ist.
Die Bolusfunktion der Spritzenpumpe nicht verwenden, wenn diese nicht gemaR Krankenhausprotokoll
programmiert sind.

Ein Knicken oder Abklemmen der Wirkstoffleitung ist zu vermeiden.

Das Sedaconda ACD nicht in Verbindung mit Jet- oder Oszillationsbeatmung verwenden.

Keine aktive Befeuchtung zusammen mit dem Sedaconda ACD in der "Standardplatzierung"
(patientennah) verwenden. Informationen zur "alternativen Platzierung" (in Kombination mit aktiver
Befeuchtung) finden Sie in Abschnitt 11.

Das Sedaconda ACD bei Patienten mit starker Sekretbildung nicht in der "Standardplatzierung" verwenden.
Die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten, die nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen sind, kann zu
verminderter Leistung oder Funktionsverlust fiihren. Beispielsweise kann der Atemwiderstand zunehmen.
Dieses Produkt ist nicht zur Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation vorgesehen.

Den Anschluss auf der Beatmungsgeratseite niemals verschlielen, auler bei Entsorgung des Sedaconda ACD.
Isofluran und Sevofluran nur gemag den entsprechenden Fachinformationen verwenden.

Bei der Beatmung des Patienten ist stets das Verhaltnis zwischen dem Totraum und dem
Atemzugvolumen zu berticksichtigen. Die CO2-Konzentration ist sorgféltig zu iiberwachen.

Der Gasmonitor-Port ist gemaR Abschnitt 4.3 ,Patienteniiberwachung*“ zu verwenden. Der Anschluss an
andere Produkte kann zu einer Gefahrdung des Patienten fiihren.

Beachte: Je nach Modell der verwendeten Spritzenpumpe kann es erforderlich sein, die die
Wirkstoffleitung an die Spritze anzuschlieRen, bevor die Spritze in die Spritzenpumpe eingespannt wird.
Es muss sichergestellt werden, dass der Druck der Spritzenpumpe auf ,maximal“ (600 ml/h) eingestellt ist.

Symbol Beschreibung

Nicht zur intravendsen Anwendung

Medizinprodukt

Alle 24 Stunden

Beatmungsgeréat VT austauschen

Atemzugvolumen

Von direkter

Ry
0
6 & Patient/Lunge Gasmessgerat //|\\ Sonneneinstrahlung
AN — .
L) schiitzen

Frei von Naturkautschuk-
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phthalatfrei

X o

PVC-frei
4. ZUSATZLICH BENOTIGTE KOMPONENTEN (ABB. 1)

Es dirfen nur Medizinprodukte mit CE-Zeichen verwendet werden, die den einschlagigen internationalen
Normen entsprechen. Fiir die Verwendung des Sedaconda ACD und der Sedaconda-Spritze sollte Folgendes
zur Verfiigung stehen:

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

« Anasthesiegasmonitor zur Anzeige der CO2- und Anésthesiegaskonzentration

« Beatmungsgerat

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device)

« Passende Adapter fiir die Verwendung von Isofluran und Sevofluran
« Gasableitungssystem

4.1 Sedaconda-Spritze

Die Sedaconda-Spritze ist mit den Spritzenpumpen-Einstellungen fiir BD Plastipak- und Monoject Sherwood-
Spritzen mit 50 ml validiert. Die Sedaconda-Spritze hat einen speziellen Konnektor (kein Luer-Lock), der fiir
die Verbindung mit der Sedaconda ACD-Wirkstoffleitung entwickelt wurde. Die Spritze kann vorgefiillt und bis
zu fiinf Tage lang bei Raumtemperatur in dunkler Umgebung gelagert werden. Es ist zu beachten, dass die
Spritze sicher verschlossen ist.

4.2 Spritzenpumpen

Nur Spritzenpumpen mit CE-Zeichen verwenden, die den einschlagigen Anforderungen entsprechen,
insbesondere den Vorgaben der Norm EN 60601-2-24. Es muss zudem mdglich sein, die Pumpen mit den
Einstellungen fiir Becton Dickinson Plastipak- oder Sherwood Monoject-50/60-ml-Spritzen zu programmieren.
Es ist sicherzustellen, dass sich die Spritzenpumpe auf derselben Hohe wie das Sedaconda ACD oder in
einer niedrigeren Position als das Sedaconda ACD befindet.

4.3 Patienteniiberwachung

Wahrend der Behandlung mit dem Sedaconda ACD sollte ein Gasmonitor fir die Messung der
Gaskonzentration zur Verfligung stehen, der die endexspiratorische Konzentration (Fet-Wert) und
damit die alveoldre Konzentration des Anasthesiegases anzeigt. Die Messung des Fet-Wertes wird zu
Beginn der Therapie empfohlen. Dieser liefert nitzliche Informationen, wenn neuromuskuldre Blocker
verwendet werden* change to: ,Der Fet-Wert bietet lhnen niitzliche Informationen zur Einschatzung der
Sedierungstiefe, insbesondere bei tieferer Sedierung (Vermeidung einer Ubersedierung) oder bei Einsatz von
neuromuskularen Blockern (Relaxierung). Die Fi-Konzentration ist nicht zu verwenden. Wenn ein zusétzlicher
Atemwegsanschluss zur Messung von EtCO und Fet verwendet wird, ist darauf zu achten, dass er zwischen
dem Sedaconda ACD und dem ET-Tubus angeschlossen wird.

Mit dem Sedaconda ACD kénnen sowohl Nebenstrom- als auch Hauptstrom-Gasmonitore verwendet werden.
Anasthesiegasmonitore miissen mit dem CE-Zeichen versehen sein und die einschlagigen Anforderungen
erfiillen, insbesondere die Vorgaben der Norm EN 1SO 80601-2-55.

4.4 Beatmungsgerat

Verwenden Sie nur Beatmungsgerate mit CE-Zeichen, die den einschlagigen Anforderungen entsprechen,
insbesondere den Vorgaben der Norm ISO 80601-2-12. Das Sedaconda ACD ist mit allen herkdmmlichen
Beatmungseinstellungen kompatibel, mit Ausnahme des Oszillationsmodus bei intubierten Patienten.
Verwenden Sie Beatmungsschlauchsysteme, die fiir die Verwendung mit volatilen Anésthetika geeignet sind.

4.5 Filladapter
Zum sicheren Befiillen der Sedaconda-Spritze muss der richtige Fiilladapter verwendet werden.

4.6 Gasableitungssystem
Sedana Medical empfiehlt, die Abluft aus dem Beatmungsgerat und dem Gasmonitor abzuleiten.

Passive Gasableitung

Es gibt von Sedana Medical ein passives Ableitungsystem mit den Bezeichnungen FlurAbsorb

und FlurAbsorb-S, das in Verbindung mit einem Zubehérset an das Beatmungsgerat angeschlossen wird.
Vergewissern Sie sich, dass der FlurAbsorb-Filter nicht hoher als das Exhalations-Ventil ("Exhaust”) des
Beamtungsgerates hangt, um einen Riickfluss von Kondensat in das Beatmungsgeréates zu vermeiden.

Aktive Gasableitung

Die aktive Gasableitung kann bei Vorhandensein eines entsprechenden Systems verwendet werden.
Alternativ kann eine zentrale Vakuumquelle zusammen mit einem beim Hersteller des Beatmungsgerats
erhéltlichen Druckausgleichssystem eingesetzt werden.

5. MONTAGE DES SYSTEMS

5.1 Gasableitungssystem
1. Verbinden Sie den Abluftport des Beatmungsgerats und des Gasmonitors mit dem Gasableitungssystem.

5.2 Befiillen der Sedaconda-Spritze

1. Offnen Sie die Flasche und schrauben Sie den Fiilladapter auf die Flasche.

2. Schrauben Sie den roten Verschluss von der roten Oberseite der Spritze ab.

3. Schlielen Sie immer eine luftleere Spritze an den Fiilladapter an, bitte keine Luft in die Wirkstoff-Flasche
zur Entliftung pressen.

4. Drehen Sie die Flasche um. Befiillen Sie die Spritze, indem Sie den Spritzenstempel langsam vor und
zuriick bewegen.

5. Drehen Sie Flasche und Spritze liber waagerecht bis zur stehenden Position und schrauben Sie die
Spritze vom Fiilladapter ab.

6. Entfernen Sie etwaig darin befindliche Luft aus der Spritze, wahrend die Kappe zu % geschlossen ist, und
verschlielen Sie die Spritze dann mit der roten Kappe.

7. Notieren Sie auf dem Spritzenetikett, wann und mit welchem Anasthetikum die Spritze befiillt wurde.

Abb. 1

5.3. Anschluss (Abb. 1)

1. Es ist sicherzustellen, dass sich die Spritzenpumpe auf derselben Hohe wie das Sedaconda ACD oder

in einer niedrigeren Position als das Sedaconda ACD befindet.

Entfernen Sie die rote Schutzkappe vom Sedaconda ACD.

Schlielen Sie die Gasmessleitung an den Gasmessport des Sedaconda ACD an.

SchlieBen Sie das andere Ende der Gasmessleitung an den Gasmonitor-Port an.

Setzen Sie das Sedaconda ACD in den Atemkreislauf zwischen dem ET-Tubus und dem Y-Stiick ein.

Achten Sie darauf, dass die schwarze Seite des Sedaconda ACD nach oben zeigt und es schrag nach

unten zum Patienten hin geneigt ist.

6. Offnen Sie den roten Verschluss der Sedaconda-Spritze und schlieRen Sie die Sedaconda ACD-
Wirkstoffleitung an die Spritze an. Stellen Sie sicher, dass der Anachluss der Wirkstoffleitung dicht ist,
um ein Auslaufen zu verhindern.

7. Setzen Sie die befiillte Sedaconda-Spritze in die Spritzenpumpe ein.
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6. BETRIEB

6.1 Priming der Wirkstoffleitung
« Verabreichen Sie beim erstmaligen AnschlieRen des Sedaconda ACD einen Bolus von 1,2 ml. Geben Sie
bei Bedarf einen zusétzlichen Bolus von 0,3 ml. Nehmen Sie niemals eine manuelle Bolusgabe vor.

Die neueste Version der Gebrauchsanweisung finden Sie unter

www.sedanamedical.com. Oder scannen Sie den QR-Code




« Stellen Sie die klinische Dosis ein.
« Starten Sie die Spritzenpumpe (siehe Punkt 6.2 unten).

6.2 Dosierung des Anasthetikums

Die Dosierung erfolgt individuell und basiert auf einer klinischen Beurteilung und der Himodynamik. Wahrend
der ersten 10-30 Minuten (Induktionsphase) der Verabreichung kommt es zu einer héheren Aufnahme des
volatilen Anasthetikums durch den Patienten. Daher muissen Korrekturen der Spritzenpumpenlaufrate
entsprechend den klinischen Bedirfnissen des Patienten vorgenommen werden. Isofluran ist etwa doppelt
so wirksam wie Sevofluran.

Die folgenden Raten sind fiir die initiale Spritzenpumpenlaufrate von Isofluran und Sevofluran tblich:
— Isofluran: 3 mi’h — Sevofluran: 5 mi/h

Die Spritzenpumpenlaufrate, die zum Erreichen einer bestimmten Konzentration beim Patienten erforderlich
ist, hangt vom Minutenvolumen ab.

Volatiles Geschatze Fet-Werte

Anasthetikum

Maximale Spritzen-
pumpenlaufrate

Erwartete Spritzenpum-
penlaufraten

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device)

9. ENTSORGUNG
Entsorgen Sie das Sedaconda ACD und die verschlossene Sedaconda-Spritze gemaf Krankenhausprotokoll.

10. TECHNISCHE INFORMATIONEN

TECHNISCHE DATEN Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

Anésthetika Nur bei Zimmertemperatur verwenden

Sevofluran (18 — 25 °C) und Isofluran (18 — 30 °C)
Spritze Nur die Sedaconda-Spritze verwenden
Stabilitat der befiillten Spritzen 5 Tage
Atemzugvolumen-Arbeitsbereich >200 ml > 350 ml
Totraum des Sedaconda ACD ca. 50 ml ca. 100 ml

Feuchtigkeitsverlust 5 mg/l (bei 0,5 | x 15 bpm) 5 mg/l (bei 0,75 1 x 12 bpm)

Isofluran 2-7mlh 02-08% 15 ml/h 6 mg/l (bei 0,75 1 x 15 bpm) 7 mg/l (bei 1,0 I x 10 bpm)
Sevofluran 4 —10 ml/h 05-14% Gasstémungswiderstand bei 70 cm H20 | 1 ml/kPa 2 mi/kPa
Wird ein rascher Konzentrationsanstieg fiir notwendig erachtet, kann ein Bolus von 0,3 ml verabreicht werden. Gasaustritt < 0,01 lfmin
Bei héheren Atemzugvolumina und/oder héheren Atemfrequenzen ist das Sedaconda ACD weniger Bakterienfiltrationseffizienz 99,867 %
effizient. Daher ist mehr Anésthetikum und eine héhere Spritzpumpenlaufrate erforderlich, um eine stabile Virenfiltrationseffizienz 99,76 %
Konzentration gewahrleisten zu kénnen. Gewicht 40g 52
Lange der Wirkstoffleitung 22m

Die maximal empfohlene endtidale Langzeit-Konzentration von Isofluran wéhrend der Sedierung betragt
1,0 %, obwohl lber kurze Zeitraume hinweg bis zu 1,5 % verwendet werden kénnen, wie z. B. bei kurzen
MafRnahmen (z. B. bei Umlagerung des Patienten), die eine etwas tiefere Sedierung erfordern.

6.4 Beendigung der Therapie

Sofortige Beendigung

1. Stoppen Sie die Spritzenpumpe.

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

3. VerschlieRen Sie die Spritze mit dem Spritzenverschluss.

4. Trennen Sie den Gasmonitor vom Sedaconda ACD. VerschlieRen Sie den Gasmessport mit dem
Gasmessportverschluss.

. Entfernen Sie das Sedaconda ACD vom Patienten. Trennen Sie zuerst das Y-Stiick.

. Die Konzentration sinkt rasch ab.

7. Ersetzen Sie das Sedaconda ACD gegebenenfalls durch einen Bakterien- und Virenfilter mit Warme- und

Feuchtigkeitstauscher.
8. Entsorgen Sie das Sedaconda ACD gemalR Krankenhausprotokoll.
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Kurzzeitiges Absetzen

1. Stoppen Sie die Spritzenpumpe und lassen Sie das Sedaconda ACD angeschlossen.

2. Die Konzentration nimmt langsam ab.

3. Befolgen Sie die oben genannten Schritte (2 bis 8) unter ,Sofortige Beendigung®, um die letzten Schritte
des Absetzvorgangs zu beschleunigen.

6.5 Austausch des Sedaconda ACD

Bereiten Sie ein neues Sedaconda ACD und, falls erforderlich, eine neue befiillte Spritze vor (gemaf 5.1).
Stoppen Sie die Spritzenpumpe.

Trennen Sie die Wirkstoffleitung von der Spritze und verschlieBen Sie die Spritze mit dem roten Verschluss.
Trennen Sie die Gasmessleitung vom alten Sedaconda ACD und schlieRen Sie den Gasmessport.
SchlieRen Sie die Gasmessleitung an das neue Sedaconda ACD an.

Trennen Sie das alte Sedaconda ACD zuerst vom Y-Stiick und dann vom ET-Tubus.

Setzen Sie das neue Sedaconda ACD ein. Achten Sie darauf, dass die schwarze Seite des Sedaconda ACD
nach oben zeigt und es schrég nach unten zum Patienten hin geneigt ist.

SchlieRen Sie die Wirkstoffleitung an die Spritze in der Spritzenpumpe an.

Sorgen Sie dafiir, dass alle Anschliisse fest sind. Stellen Sie sicher, dass der Anschluss der Wirkstoffleitung
dicht ist, um ein Auslaufen zu verhindern.

Befiillen Sie die Wirkstoffleitung mit einem Bolus von 1,2 ml. Verwenden Sie dazu die Spritzenpumpe.
Fihren Sie das Priming niemals manuell durch.

6.6 Wechseln der Sed la-Spritze

Stoppen Sie die Spritzenpumpe.

Entfernen Sie die leere Spritze aus der Spritzenpumpe.

Trennen Sie die Wirkstoffleitung von der Spritze und verschlieRen Sie die Spritze mit dem roten Verschluss.
Entfernen Sie den roten Verschluss von der neuen Spritze und schlieBen Sie die Sedaconda ACD-
Wirkstoffleitung an die neue Spritze an. Stellen Sie sicher, dass der Anschluss der Wirkstoffleitung dicht ist,
um ein Auslaufen zu verhindern.

Setzen Sie die gefilllte Spritze in die Spritzenpumpe ein.

Starten Sie die Spritzenpumpe mit der gleichen Rate wie zuvor.

Entsorgen Sie die alte Spritze geman Krankenhausprotokoll.

7. ANSCHLIESSEN EINES VERNEBLERS AN DAS SEDACONDA ACD-SYSTEM

Bei der Therapie mit dem Sedaconda ACD kann ein Jet- oder Ultraschallvernebler verwendet werden.
Der Vernebler muss zwischen dem ET-Tubus des Patienten und dem Sedaconda ACD eingebaut werden.
Ultraschallvernebler sind vorzuziehen, da sie keinen zusétzlichen Luftstrom erzeugen. Bei Anschluss eines
Jet-Verneblers kann es erforderlich sein, die Spritzenpumpenlaufrate zu erhéhen, um den zuséatzlichen
Luftstrom aus dem Vernebler zu kompensieren. Schalten Sie das Beatmungsgerat beim AnschlieRen eines
Verneblers auf Standby oder auf Exspirationspause.

A

HINWEIS! Beriicksichtigen Sie beim AnschlieBen von Zusatzgerdten immer den gréBeren Totraum.

Wiederholte Vernebelungen kénnen den Stré tand des Sed. 1da ACD
erhohen. Achten Sie auf Anzeichen von Verstopfungen. Klebrige vernebelte
Medikamente (wie Acetylcystein, Colistin und Amphotericin B) kdnnen zu einem
erhéhten Widerstand im Filter fiihren und einen friihzeitigen Austausch des
Sedaconda ACD erfordern.

8. ABSAUGEN

« Die Verwendung eines geschlossenen Absaugsystems ist vorzuziehen.

« Schalten Sie das Beatmungsgerét auf Pause, wenn Sie das Sedaconda ACD wéahrend der Behandlung
vom ET-Tubus trennen. Entfernen Sie beim Abtrennen zuerst das Sedaconda ACD vom Y-Stiick und
verbinden Sie beim Anschlieen zuerst das Sedaconda ACD mit dem ET-Tubus.

Bitte beachten Sie, dass bei der Verwendung von Produkten oder Komponenten
aus Polycarbonat oder Polystyrol, die im Atemkreislauf des Patienten verwendet
werden, ein Kontakt/eine Exposition mit Isofluran oder Sevofluran zu einer

Funktionseinschrdnkung bzw. einem Funktionsverlust der Produkte oder

Komponenten fiihren kann und ggf. Spannungsrisse auftreten kénnen.

Anschliisse (nach ISO 5356) Anschluss aud Patientenseite: 15F/22M

Anschluss auf Beatmungsgerétseite: 15M

Gasmessport Luer-Steckbuchse, konisch

* Wahrend des gesamten Nutzungszeitraums des Produkts

11. SEDACONDA ACD — BEATMUNGSGERAT/ALTERNATIVE
PLATZIERUNG

Das Sedaconda ACD wird in abwarts gerichteter Neigung im Inspirationsschenkel des Beatmungsschlauch-
systems am Beatmungsgerat angebracht.

Diese alternative Platzierung ist fiir die Verabreichung von Inhalationsanésthetika bei Patienten mit kleinen
Atemzugvolumina (30-200 ml) vorgesehen, bei denen der Totraum/die Kohlendioxidansammlung ein
Problem darstellt.

Verwenden Sie bei aktiver Befeuchtung immer den groRen FlurAbsorb und wechseln Sie ihn nach fiinf
Spritzen (je 50 ml).

Wenn die aktive Befeuchtung verwendet wird, muss die Befeuchtungseinheit unter dem Sedaconda ACD-
Filter hédngen, um einen Riickfluss von Kondensat in den Sedaconda Filter zu verhinderen, weil dies zu einer
Okklusion des ACD-Filters fiihren konnte.

Den Sedaconda ACD-Gasmessport nicht verwenden, da er keine korrekten Gasmessungen am
Beatmungsgerat/bei der alternativen Platzierung liefert. Die Messung der Gaskonzentrationen muss am
Y-Stiick oder mdglichst patientennah erfolgen.

Verwenden Sie nur aktive Atemgasbefeuchter, die mit volatilen Anasthetika kompatibel sind.

Der Austausch des Sedaconda ACD und/oder der Sedaconda-Spritze muss schnell erfolgen, um die Zeit
ohne Verabreichung des Arzneimittels zu minimieren, da bei dieser ACD-Platzierung keine Reflexion des
Wirkstoffes Berticksichtigen Sie bei der Bolusgabe immer das Alter und die GroRe des Patienten.

Im Gegensatz zur Standardplatzierung des Sedaconda ACD (zwischen Beatmungsgerat/Y-Stiick und Patient)
wird am Beatmungsgerat/bei der alternativen Platzierung nur die Verdampfer-Funktion des Sedaconda ACD
verwendet. Daher sind héhere Spritzenpumpenlaufraten fiir das Anasthetikum zu erwarten, da der Wirkstoff
nicht von der Aktivkohle im Sedaconda ACD-Filter reflektiert wird.

Auch Warme und Feuchtigkeit werden nicht zuriickgefiihrt, weshalb andere Vorgehensweisen zur Befeuch-
tung erforderlich sind.

Abb. 2

(Abb. 2)

Sedaconda®-Spritze
Anésthesiegasmonitor
Gasmessleitung

N

Lock-Anschluss
Beatmungsgerat
Sedaconda® ACD
Gasableitungssystem

. Aktiver Atemgasbefeuchter

© N o

Bei einem schwerwiegenden Vorfall wenden Sie sich bitte an die zustédndige Behor-
de und den rechtméaBigen Hersteller Sedana Medical Ltd.

A

Fur weiterfiihrende Informationen zu Richtlinien oder Verfahren bezlglich Sedaconda ACD wenden Sie sich
an Sedana Medical AB.

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

)
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1. USAGE PREVU

Le Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — Dispositif de conservation d'anesthésique) est
destiné a I'administration d'isoflurane ou de sévoflurane chez les patients placés sous ventilation invasive.
L'administration d'isoflurane et de sévoflurane a I'aide du Sedaconda ACD doit se faire exclusivement dans un
lieu intégralement équipé pour le monitoring et I'assistance des fonctions respiratoire et cardiovasculaire et par
des personnes spécifiquement formées a I'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 d'une ventilation assistée des voies respiratoires
du patient. Le 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 occlusion soudaine du
Sedaconda ACD qui pourrait augmenter la pression dans le respirateur.

Les instructions contenues dans ce document s'appliquent au Sedaconda ACD-S et au Sedaconda ACD-L
2. PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT

Le Sedaconda ACD est constitué d'un boitier en plastique avec une conduite d'agent pour I'administration en
continu de l'isoflurane ou du sévoflurane a partir d'un pousse-seringue vers le vaporisateur miniature ou toute
posologie clinique est immédiatement vaporisée. Lors de la respiration continue, I'agent anesthésique volatil
est capturé et recirculé par le filtre & charbon actif.

Le Sedaconda ACD est disponible dans deux tailles : Sedaconda ACD-L (100 ml d'espace mort) et
Sedaconda ACD-S (50 ml d'espace mort). L'espace mort de 100 ml ou de 50 ml doit étre pris en compte pour
tous les patients, et le CO2 doit étre surveillé attentivement. Des ajustements de CO2 peuvent étre obtenus
en optimisant les paramétres du respirateur. En outre, le Sedaconda ACD est un échangeur de chaleur et
d'humidité performant qui comporte un filtre anti-viral et anti-bactérien efficace.

Coupe transversale du Sedaconda ACD
3. INFORMATIONS IMPORTANTES POUR L'UTILISATEUR

Filtre a charbon actif Port de surveillance

des gazl

Filtre anti-viral et
anti-bactérien

Coté respirateur

t‘:;_T patient
Ligne d'alimentation de
I'agent anesthésique
3.1 Lire attenti
suivants

Evaporateur / Vaporisateur

ces instr avant d'utiliser le Sedaconda ACD et prendre note des points

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.

Utiliser et conserver l'isoflurane uniquement entre 18 et 30 °C.

Utiliser et conserver le sévoflurane uniquement entre 18 et 25 °C.

Utiliser uniquement un agent anesthésique dont la température est identique a celle de la salle de
traitement.

Ne pas utiliser un Sedaconda ACD si l'intégrité du conditionnement est compromise ou si le
conditionnement est visiblement endommagé.

Toujours arréter le pousse-seringue en cas de déconnexion du Sedaconda ACD.

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

Positionner le connecteur coté patient du Sedaconda ACD plus bas que le coté respirateur afin d'éviter
I'accumulation de condensats. Les fleches sur le dispositif indiquent la bonne orientation.

Ne pas utiliser le bolus ou la fonction de purge sur le pousse-seringue sauf s'il est programmé
conformément au protocole de I'ndpital.

Ne pas plier ou serrer la conduite d'agent.

Ne pas utiliser le Sedaconda ACD avec une ventilation par jet ou oscillation.

Ne pas utiliser I'humidification active avec le Sedaconda ACD dans la configuration/le placement
standard. Pour connaitre la configuration de placement alternatif, se reporter a la section 11.

Ne pas utiliser le Sedaconda ACD chez des patients présentant des sécrétions abondantes dans la
configuration/le placement standard.

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 coté respirateur sauf lors de I'élimination du 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 surveiller attentivement le niveau de CO5.

Utiliser le port de surveillance des gaz conformément a la section 4.3 « Surveillance du patient ». Le
raccordement a d'autres dispositifs peut entrainer un risque pour le patient.

Veuillez noter que, selon le modéle du pousse-seringue utilisé, il peut étre nécessaire de connecter la
ligne d'agent a l'intérieur du pousse-seringue plutét qu'a I'extérieur.

S'assurer que la pression du pousse-seringue est réglée sur sa valeur maximale (600 mi/h).

Dispositif de conserva
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4. EQUIPEMENTS SUPPLEMENTAIRES REQUIS (FIG. 1)

Seuls les dispositifs médicaux portant le marquage CE et conformes aux normes internationales applicables
peuvent étre utilisés. Les équipements suivants doivent étre disponibles lors de I'utilisation du Sedaconda ACD
et de la seringue Sedaconda :

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

n d'anesthésique)

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 I'utilisation de I'isoflurane et du sévoflurane

Systéme de récupération des gaz

4.1 Seringue Sedaconda

La seringue Sedaconda est réglée conformément aux paramétrages des seringues BD Plastipak 50 ml et
Monoject Sherwood 50 ml. La seringue Sedaconda contient un raccord non Luer et non standard congu
pour s'adapter au connecteur de la ligne d'agent du Sedaconda ACD. La seringue peut étre préremplie
et conservée pendant un maximum de 5 jours 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 aux exigences applicables, en particulier
aux spécifications de la norme EN 60601-2-24, et qui sont des pousse-seringues programmables avec des
réglages pour les seringues Becton Dickinson Plastipak ou Monoject Sherwood de 50/60 ml. S'assurer que le
pousse-seringue est au niveau ou en dessous du niveau du Sedaconda ACD.

4.3 Surveillance du patient

Pendant le traitement avec le Sedaconda ACD, un analyseur de gaz, qui affiche la valeur Fet (concentration
en fin d'expiration) représentant la concentration alvéolaire des anesthésiques volatils, doit étre disponible
pour les mesures de la concentration de gaz. La mesure de la valeur Fet est recommandée au début du
traitement et lors de I'utilisation d'agents bloquants neuromusculaires. La concentration Fi ne doit pas étre
utilisée. Si un autre connecteur des voies respiratoires est utilisé pour mesurer les valeurs EtCO: et Fet,
s'assurer qu'il est connecté entre le Sedaconda ACD et la sonde endotrachéale

Les analyseurs de gaz a flux latéral et a flux principal peuvent étre utilisés avec le Sedaconda ACD. Le
moniteur de gaz anesthésiques doit étre étiqueté CE conformément aux exigences applicables, en particulier
aux spécifications de la norme EN ISO 80601-2-55.

4.4 Respirateur

Utiliser uniquement des respirateurs étiquetés CE conformes aux exigences applicables, en particulier
aux spécifications de la norme ISO 80601-2-12. Le Sedaconda ACD peut étre utilisé sur tous les modes
conventionnels, mais pas en mode oscillateur 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, I'adaptateur de remplissage correct doit
étre utilisé.

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 systéme de récupération passive, appelé FlurAbsorb

et FlurAbsorb-S, qui est utilisé en association avec un kit d'accessoires. S'assurer que la partie supérieure de
FlurAbsorb est au niveau ou en dessous du niveau d'évacuation des gaz du respirateur.

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

5. ASSEMBLAGE DU SYSTEME

5.1 Systéme de récupération des gaz
1. Raccorder I'échappement du respirateur et du moniteur de gaz au systeme de récupération des gaz.

N

Remplissage de la seringue Sedaconda

Ouvrir le flacon et visser I'adaptateur de remplissage sur le flacon.

Dévisser le capuchon rouge de la partie supérieure rouge de la seringue.

Connecter la seringue, aprés en avoir vidé I'air, a I'adaptateur de remplissage.

Retourner le flacon. Remplir la seringue en déplagant lentement le piston de la seringue d'avant en arriere.
Retourner le flacon et la seringue a I'norizontale ou a la verticale et dévisser la seringue de I'adaptateur
de remplissage.

Retirer I'air de la seringue de la seringue pendant que I'obturateur seringue est % fermé, puis fermer la
seringue avec I'obturateur seringue rouge.

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

QP ON =0
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Fig. 1

o

Mise en place (Fig. 1)

S'assurer que le pousse-seringue est au niveau ou en dessous du niveau du Sedaconda ACD.

Retirer le capuchon protecteur rouge du Sedaconda ACD.

Connecter la ligne de prélevement de gaz au port d'échantillonnage de gaz du Sedaconda ACD.

Raccorder l'autre extrémité de la ligne de prélévement de gaz au port analyseur de gaz.

Insérer le Sedaconda ACD dans le circuit respiratoire entre la sonde endotrachéale et la piéce en Y.

S'assurer que le Sedaconda ACD est incliné vers le patient, avec le coté noir orienté vers le haut.

6. Ouvrir le capuchon rouge de la seringue Sedaconda et raccorder la ligne d'alimentation de I'agent
anesthésique du Sedaconda ACD a la seringue. S'assurer que la ligne d'agent est bien branchée pour
éviter les fuites.

7. Placer la seringue Sedaconda remplie dans le pousse-seringue.

arON 2o

6. FONCTIONNEMENT

6.1 Amorcgage de la conduite d'agent

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

« Configurer la posologie clinique.

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

Pour obtenir la derniére version des instructions d'utilisation, rendez-vous sur

www.sedanamedical.com ou scannez le code QR




6.2 Posologie de I'agent anesthésique

Toutes les posologies sont individuelles et guidées par une évaluation clinique et une hémodynamique
expérimentées. L'absorption de I'agent volatil par le patient est plus importante au cours des 10 a
30 premieres minutes (phase d'induction) de I'administration et par conséquent, des corrections du débit de
la pompe doivent étre apportées en fonction des besoins cliniques du patient. L'isoflurane est environ deux
fois plus puissant que le sévoflurane.

Les taux suivants sont habituels pour le taux de débit initial d'isoflurane et de sévoflurane du pousse-seringue :
—isoflurane : 3 mi’/h — sévoflurane : 5 mi’h

Le taux de débit du pousse-seringue nécessaire pour atteindre une certaine concentration chez le patient
dépend du volume par minute.

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Dispositif de conservation d'anesthésique)

Veuillez noter que les dispositifs ou les composants utilisés dans le circuit
respiratoire du patient qui sont composés de polycarbonate ou de polystyrene
peuvent se dégrader ou subir une fissure de contrainte en présence des gaz
anesthésiques isoflurane ou sévoflurane.

A

9. ELIMINATION
Eliminer le Sedaconda ACD et la seringue Sedaconda scellée conformément aux protocoles de I'hdpital.

10. INFORMATIONS TECHNIQUES

Agent volatil Taux de débit du Valeurs Fet approximatives Taux de débit du CARACTERISTIQUES TECHNIQUES | Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L
pousse-seringue pousse-seringue Agents anesthésiques Utiliser & température ambiante
attendus maximum uniquement du sévoflurane (18 a 25 °C) et de lisoflurane
Isoflurane 2-7mlh 02-08% 15 mi/h (18a30°C)
Sévoflurane 4—-10 mi/h 05-14% Seringue Utiliser uniquement la seringue Sedaconda
. . . . o . . L Stabilité des seringues remplies 5 jours
Si une augmentation rapide de la concentration est jugée nécessaire, un bolus de 0,3 ml peut étre administré. -
A des volumes courants plus élevés et/ou des fréquences respiratoires plus élevées, le Sedaconda ACD est Plage de fonctionnement des volumes | > 200 ml > 350 ml

moins efficace. Par conséquent, une quantité relativement supérieure d'anesthésique est nécessaire, et ainsi
un taux de débit plus élevé du pousse-seringue afin de garder la concentration stable.

La concentration d'isoflurane de fin d'expiration maximale recommandée a long terme durant la sédation
est de 1,0 %, bien qu'une concentration allant jusqu'a 1,5 % puisse étre utilisée sur de courtes périodes,
par exemple pendant des procédures bréves (par exemple, le repositionnement du patient) nécessitant une
sédation légérement plus profonde.

6.4 Fin du traitement

Cessation immédiate

1. Arréter le pousse-seringue.

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 du Sedaconda ACD. Fermer le port de surveillance des gaz a l'aide du
dispositif de fermeture du port d'échantillonnage de gaz.

. Retirer le Sedaconda ACD du patient. Effectuer la déconnexion de la piece en Y en premier.

. La concentration diminuera rapidement.

7. Envisager de remplacer le Sedaconda ACD par un filtre anti-viral et anti-bactérien avec échangeur de

chaleur et d'humidité.
8. Eliminer le Sedaconda ACD conformément au protocole de I'hdpital.

oo

Processus de sevrage court

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

2. La concentration diminuera progressivement.

3. Pour accélérer les derniéres étapes du processus de sevrage, suivre les étapes ci-dessus (2 a 8) sous la
section « Cessation immédiate ».

6.5 Rempl, du Sed da ACD

Préparer un nouveau Sedaconda ACD et une nouvelle seringue remplie si nécessaire (selon le

paragraphe 5.1).

Arréter le pousse-seringue.

Déconnecter la ligne d'alimentation de I'agent anesthésique de la seringue et fermer la seringue a l'aide

du capuchon rouge.

Déconnecter la ligne de prélévement de gaz de I'ancien Sedaconda ACD et fermer le port d'échantillonnage

de gaz.

Raccorder la ligne de prélévement de gaz au nouveau Sedaconda ACD.

Déconnecter I'ancien Sedaconda ACD de la piéce en Y, puis de la sonde endotrachéale.

Insérer le nouveau Sedaconda ACD. S'assurer que le Sedaconda ACD est incliné vers le patient, avec le

coté noir orienté vers le haut.

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

Bien fixer tous les raccordements. S'assurer que la ligne d'agent est bien branchée pour éviter les fuites.

Amorcer la ligne d'agent avec 1,2 ml. Procéder a I'amorgcage a l'aide du pousse-seringue. Ne jamais

amorcer manuellement.

o

.6 Remplacement de la seringue Sedaconda
Arréter le pousse-seringue.
Retirer la seringue vide du pousse-seringue.
Déconnecter la ligne d'alimentation de I'agent anesthésique de la seringue et fermer la seringue a l'aide
du capuchon rouge.
Dévisser le capuchon rouge et raccorder la ligne d'agent du Sedaconda ACD a la nouvelle seringue.
S'assurer que la ligne d'agent est bien branchée pour éviter les fuites.
Placer la seringue remplie dans le pousse-seringue.
Démarrer le pousse-seringue au méme débit qu'auparavant.
Eliminer I'ancienne seringue conformément aux protocoles de I'hépital.

7. RACCORDEMENT D'UN NEBULISEUR AU SYSTEME SEDACONDA ACD

Il est possible d'utiliser un nébuliseur & jet ou a ultrasons avec le Sedaconda ACD. Le nébuliseur doit étre
raccordé entre la sonde endotrachéale du patient et le 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 taux de débit du pousse-seringue 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.

Des nébuli répé peuvent iter la rési de débit du
Sedaconda ACD. Préter attention aux signes d'occlusions. Les médicaments nébulisés
1l I'acétylcystéine, la colistine et I' éricine B) p ter
la résistance du filtre et né iter un remg t précoce du Sed 1da ACD.
REMARQUE ! Toujours tenir pte de I'a itation de I'esp mort lors de la connexion

d'éléments supplémentaires.
8. ASPIRATION

« Il est préférable d'utiliser un systeme d'aspiration fermé ou un connecteur pivotant avec un port d'aspiration.

« Maintenir la pause sur le respirateur en cas de déconnexion du Sedaconda ACD de la sonde
endotrachéale pendant la procédure. Lors de la déconnexion, retirer le Sedaconda ACD de la piéce en Y
en premier et, lors de la connexion, fixer le Sedaconda ACD a la sonde endotrachéale en premier.

courants
Espace mort du Sedaconda ACD
Perte d'humidité

Environ 100 ml
5mg/l (40,751 x 12 bpm)
7 mg/l (31,01x 10 bpm)

Environ 50 ml
5mg/l (30,51x 15 bpm)
6 mg/l (30,751 x 15 bpm)

Conformité a 70 cm H20 1 mi/kPa 2 ml/kPa
Fuite de gaz* < 0,01 I/min

Efficacité de la filtration anti-bactérienne | 99,867 %

Efficacité de la filtration anti-virale 99,76 %

Poids 4049 529
Longueur de la conduite d'agent 22m

Connecteurs (selon la norme ISO 5356) | Connecteur cété patient : 15F/22M

Connecteur coté respirateur : 15M

Port d'échantillonnage de gaz Connecteur Luer conique femelle

* Pendant toute la période d'utilisation du dispositif

11. SEDACONDA ACD - RESPIRATEUR/PLACEMENT ALTERNATIF

Le Sedaconda ACD est inséré au niveau de la branche inspiratoire du circuit respiratoire, sur le respirateur,
en position inclinée vers le bas.

Ce placement alternatif est destiné aux patients ayant de faibles volumes courants (30 a 200 ml), ou I'espace
mort/I'accumulation de dioxyde de carbone pose probleme. Il permet I'administration d'anesthésiques inhalés.

Toujours utiliser le FlurAbsorb grande taille et le remplacer aprés I'utilisation de cing seringues (50 ml
chacune) en cas d'humidification active.

Si I'humidification active est utilisée, placer le chauffage sous le Sedaconda ACD afin d'éviter I'accumulation
de condensats.

Ne pas utiliser le port d'échantillonnage de gaz du Sedaconda ACD, car il ne fournit pas de mesures de gaz
correctes dans le respirateur/placement alternatif. La mesure des concentrations de gaz doit étre effectuée
au niveau de la piece en Y.

Utiliser uniquement des humidificateurs actifs compatibles avec des agents volatils.

Le remplacement du Sedaconda ACD et/ou de la seringue Sedaconda doit étre effectué rapidement, afin
de minimiser le temps sans administration de médicament, car aucun renvoi de gaz n'est effectué dans ce
placement de I'ACD.

Toujours tenir compte de I'age et de la taille du patient lors de I'administration du bolus.

Contrairement au placement standard du Sedaconda ACD (entre le respirateur/la piéce en Y et le patient),
le respirateur/placement alternatif n'utilise que la fonction évaporateur du Sedaconda ACD et il n'y a donc
pas de renvoi d'anesthésiques inhalés. Ainsi, les doses d'agent anesthésique peuvent étre plus élevées pour
cette méme raison.

Il n'y a pas non plus de renvoi de la chaleur ni de I'humidité ; d'autres moyens d'humidification sont donc
nécessaires.

Matériel né
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Seringue Sedaconda®

Analyseur de gaz anesthésique
Ligne de prélévement de gaz
Connecteur des voies respiratoires
Respirateur

Sedaconda® ACD

Systéme de récupération des gaz
Humidificateur actif
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En cas d'incident grave, veuillez contacter I'autorité compétente et le fabricant Iégal,
Sedana Medical Ltd.

A

Pour de plus amples informations concernant les politiques ou les procédures associées au Sedaconda ACD,
I'utilisateur doit contacter Sedana Medical AB.

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

)

Date de publication : 15 avril 2024
3000 177-2402/FR/Rév. 5
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Instrucciones de uso

ES

1. USO PREVISTO

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device - Dispositivo de conservacioén de anestésico) esta disefiado
para la administracion de isoflurano y sevoflurano a pacientes en ventilacion mecanica. La administracion
de isoflurano o sevoflurano con el Sedaconda ACD deberia realizarse en un entorno totalmente equipado
para la monitorizacion, el soporte de las funciones respiratoria y cardiovascular, por personas especialmente
formadas en el uso de medicamentos anestésicos inhalados y en el reconocimiento y gestién de los
efectos adversos esperados de dichos medicamentos, incluidas la reanimacion respiratoria y cardiaca.
Dicha formacion debe incluir el establecimiento y mantenimiento de la via aérea 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 una oclusién repentina del Sedaconda ACD, que
podria aumentar la presién en el respirador.

Las instrucciones contenidas en este documento se aplican a Sedaconda ACD-S y Sedaconda ACD-L.
2. PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

El dispositivo Sedaconda ACD se compone de una carcasa de plastico con una linea de agente para la
administraciéon continuada de isoflurano o sevoflurano desde una bomba de jeringa al vaporizador en
miniatura, donde se vaporiza inmediatamente cualquier dosis clinica. Durante la respiracién continuada, el
agente anestésico inhalado es capturado y reflectado por el filtro de carbon activado.

El Sedaconda ACD esta disponible en dos tamafios: Sedaconda ACD-L (100 ml de espacio muerto) y
Sedaconda ACD-S (50 ml de espacio muerto). 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 que incluye un eficiente filtro antibacteriano y antiviral.

llustracion de la seccion transversal del Sedaconda ACD
3. INFORMACION IMPORTANTE PARA EL USUARIO

Filtro de carbono
activo

Filtro antibacteriano Puerto de monitor de gas

y antiviral l

Lado del respirador

EE::T

Linea de agente sedante

Evaporador/vaporizador
3.1 Leadetenidamente estas instrucciones antes de utilizar el dispositivo Sedaconda ACD y tenga en
cuenta lo siguiente.

ADVERTENCIAS GENERALES

No use desflurano.

No vuelva a conectar un dispositivo Sedaconda ACD utilizado que se haya desconectado o dejado sin
supervisién independientemente de la razén y del tiempo transcurrido. Utilice siempre uno nuevo.
Almacene y utilice Gnicamente isoflurano a 18-30 °C.

Almacene y utilice unicamente sevoflurano a 18-25 °C.

Utilice inicamente agentes anestésicos con la misma temperatura que la temperatura de la sala de
tratamiento.

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

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

No purgue manualmente la linea de agente. Utilice siempre la bomba de jeringa. Utilice siempre la
bomba de jeringa para purgar la linea con 1.2 mls.

Coloque el conector del lado del paciente del Sedaconda ACD mas bajo que el lado del respirador para
evitar la acumulacion de agua condensada. Las flechas del dispositivo indican la orientacién correcta.
No utilice la funcion de bolo ni de lavado la bomba de jeringa a menos que se haya programado de
acuerdo con el protocolo del hospital.

No pliegue ni pellizque la linea de agente.

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

No utilice humidificacion activa con el Sedaconda ACD en la configuracién/colocacion estandar. Consulte
en la seccion 11 la configuracion de la colocacién alternativa.

No utilice el Sedaconda ACD en pacientes con secrecion abundante en la configuracién/colocacion estandar.
La reutilizacion de dispositivos médicos disefiados para un solo uso puede resultar en un rendimiento
degradado o 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.

Utilice solo isoflurano y sevoflurano de acuerdo con la documentacion de la ficha técnica correspondiente.
Tenga en cuenta siempre el espacio muerto del dispositivo con respecto al volumen tidal al ventilar al
paciente y supervise atentamente el nivel de CO».

Utilice el puerto del monitor de gas de acuerdo con el apartado 4.3 "Monitorizacién de pacientes”. La
conexion con otros dispositivos puede suponer un peligro para el paciente.

Tenga en cuenta que, en funcién del modelo de la bomba de jeringa, puede que sea necesario conectar
la linea de agente de la bomba internamente en lugar de externamente.

Asegurese de que la presién de la bomba de jeringa esté definida al maximo (600 mi/h).

Simbolo Descripcion

No apto para uso IV

Dispositivo médico

Respirador VT Volumen tidal Sustituir cada 24 horas

Paciente/Pulmo- Mantener a resguardo de

Yo\ Dispositivo de A
A nes medicién de gas /.\\ fuentes de luz directa

Sin ftalatos Sin goma de latex natural

el 4

Sin PVC
4. EQUIPO ADICIONAL REQUERIDO (IMAGEN 1)

Solo se pueden utilizar dispositivos médicos que presenten el marcado CE y que cumplan con sus normas
internacionales aplicables. El siguiente equipo deberia estar disponible cuando se utilice el Sedaconda ACD
y la jeringa Sedaconda:

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -
Dispositivo de conservacion de anestésico)

Bomba de jeringa con ajustes para jeringas BD Plastipak o Monoject Sherwood 50/60 ml
Monitor de gas anestésico, que muestra concentraciones de CO y de gases anestésicos
Respirador

Adaptadores adecuados para el uso de isoflurano y sevoflurano

Sistema de purificacion de gases

4.1 Jeringa Sedaconda

La jeringa Sedaconda estéa validada con los ajustes de las jeringas BD Plastipak 50 ml y Monoject Sherwood
50 ml. La jeringa Sedaconda dispone de un acoplamiento no estandar, no Luer, disefiado para fijarse al
conector de la linea del agente anestésico del Sedaconda ACD. La jeringa se puede precargar y almacenar
hasta 5 dias si se guarda en un entorno oscuro a temperatura ambiente. Asegurese de que la jeringa esta
correctamente cerrada.

4.2 Bombas de jeringa

Utilice Uinicamente bombas de jeringa con etiqueta CE, las 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. Compruebe que la bomba de jeringa esta hasta
el nivel del Sedaconda ACD o por debajo.

4.3 Monitorizacion de pacientes

Durante el tratamiento con el Sedaconda ACD, un analizador de gases, que muestra Fet (concentracion al
final de la espiracion), que representa la concentracion alveolar de los anestésicos inhalados, debe estar
disponible para la medicién de la concentracion de gas. Se recomienda la medicion de Fet al iniciar la terapia
y, a modo informativo, cuando se utilicen agentes bloqueantes neuromusculares. La concentracién Fi no se
debe utilizar. Si se utiliza un conector para via aérea adicional para medir la concentracion méaxima de CO2
espirado y la Fet, asegurese de que esta conectado entre el Sedaconda ACD y el tubo ET.

Tanto los analizadores de gases de flujo medio como los de corriente lateral se pueden utilizar con
el Sedaconda ACD. EI monitor de gas anestésico debe tener la etiqueta CE y cumplir con los requisitos
correspondientes, en particular, con las especificaciones de la norma EN ISO 80601-2-55.

4.4 Respirador

Utilice tnicamente respiradores con etiqueta CE, los cuales cumplen sus requisitos aplicables, en particular,
con las especificaciones de la norma ISO 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 respirador
adecuados para su 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.

4.6 Sistema de evacuacion de gas
Sedana Medical recomienda un sistema de recogida de los gases de salida del respirador y del monitor de gas.

Recogida pasiva de gases

Existe un sistema de recogida pasiva de gases de Sedana Medical llamado FlurAbsorb

y FlurAbsorb-S, que se utiliza junto con un kit de accesorios. Compruebe que la parte superior de FlurAbsorb
esta situada al nivel de la salida de gases del respirador o por debajo de esta.

Recogida activa de gases

La recogida activa de gases 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 Sistema de recogida de gases
1. Conecte la salida de gas del respirador y el monitor de gas al sistema de recogida de gases.

5.2 Llenar la jeringa Sedaconda

1. Abra la botella y enrosque en ella el adaptador de llenado.

2. Desenrosque el tapén rojo de la parte superior roja de la jeringa.

3. Conecte la jeringa al adaptador de llenado después de sacarle todo el aire.

4. Dele la vuelta a la botella. Llene la jeringa moviendo lentamente el émbolo de la jeringa hacia adelante
y hacia atréas.

5. Ponga la botella y la jeringa en posicion horizontal o vertical y desenrosque la jeringa del adaptador
de llenado.

6. Saque el aire de la jeringa con el tapén cerrado a % y ciérrela con el tapén rojo.

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

Imagen 1

w

. Configuracién (Imagen 1)
Compruebe que la bomba de jeringa esta hasta el nivel del Sedaconda ACD o por debajo.
Retire el tapdn protector rojo del Sedaconda ACD.
Conecte la linea de muestreo de gas al puerto de muestreo de gas del Sedaconda ACD.
Conecte el otro extremo de la linea de muestreo de gas al puerto del analizador de gases.

Inserte el Sedaconda ACD en el circuito de respiracion entre el tubo ET y la pieza en Y. Asegurese de
que el Sedaconda ACD tiene el lado negro hacia arriba y esta inclinado hacia abajo, hacia el paciente.
6. Abra el tapdn rojo de la jeringa Sedaconda y conecte la linea de agente anestésico del Sedaconda ACD

a la jeringa. Asegurese de que la linea de agente esta acoplada correctamente para evitar fugas.
7. Coloque la jeringa Sedaconda llena en la bomba de jeringa.

arON 2o

6. FUNCIONAMIENTO

6.1 Purgar la linea de agente

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

« Configure la dosis clinica.

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

Para consultar la ultima version de las instrucciones de uso,

visite www.sedanamedical.com o escanee el cédigo QR




6.2 Dosificacion del agente anestésico

Todas las dosificaciones son individuales, deben estar guiadas por una evaluacion clinica de una persona
con experiencia y por la hemodindmica. Se produce una mayor absorcién del volatil por parte del paciente
durante los primeros 10-30 minutos (Fase de induccién) de administracion vy, por lo tanto, es necesario
realizar correcciones de la velocidad de infusion de acuerdo con las necesidades clinicas del paciente. El
isoflurano tiene aproximadamente el doble de potencia que el sevoflurano.

Las velocidades siguientes son habituales para la velocidad inicial de infusién de la jeringa de isoflurano y
sevoflurano:

— Isoflurano: 3 mith — Sevoflurano: 5 mith
La velocidad de la bomba de jeringa necesaria para alcanzar una concentracion de paciente determinada
depende de la ventilacién por minuto.

Agente volatil Velocidades de infusion Valores Fet aproximados Velocidad de infusion

previstas maxima
Isoflurano 2-7 mith 0,2-0,8 % 15 mi/h
Sevoflurano 4-10 mlth 0,5-1,4 %

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

La concentracion maxima recomendada a largo plazo de isoflurano en volumen espirado es 1,0 %, aunque
se pueden aplicar periodos breves de hasta 1,5 %, por ejemplo, durante procedimiento cortos (como cambiar
la posicién del paciente) que requieren una sedacién ligeramente mayor.

6.4 Finalizar la terapia

Interrupcién inmediata

1. Detenga la bomba de jeringa.

2. Desconecte la linea de administracién de agente de la jeringa Sedaconda.

3. Selle la jeringa con la tapa.

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

. Retire el Sedaconda ACD del paciente. Desconecte la pieza en Y en primer lugar.

. La concentracion descendera rapidamente.

7. Considere sustituir el Sedaconda ACD por un filtro antibacteriano y antiviral con intercambiador de calor

y de humedad.
8. Deseche el Sedaconda ACD de acuerdo con los protocolos de hospital.

o »

Proceso de retirada de medicamentos corto

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

2. La concentracion se reducira gradualmente.

3. Para acelerar los pasos finales del proceso de retirada de medicamentos siga los pasos indicados ante-
riormente (2-8) en "Interrupcion inmediata”.

6.5 Cambiar el Sedaconda ACD

Prepare un Sedaconda ACD nuevo y una jeringa cargada nueva si fuera necesario (seguin 5.1).

Detenga la bomba de jeringa.

Desconecte la linea de agente anestésico de la jeringa y cierre la jeringa con el tapén rojo.

Desconecte la linea de muestreo de gas del Sedaconda ACD antiguo y cierre el puerto de muestreo de
gas.

Conecte la linea de muestreo de gas al nuevo Sedaconda ACD.

Desconecte el dispositivo Sedaconda ACD antiguo de la pieza en Yy, a continuacion, del tubo ET.

Inserte el nuevo Sedaconda ACD. Asegurese de que el Sedaconda ACD tiene el lado negro hacia arriba y
esta inclinado hacia abajo, hacia el paciente.

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

Asegure todas las conexiones. Aseglrese de que la linea de agente estd acoplada correctamente para
evitar fugas.

Purgue la linea de agente con 1,2 ml. Purgue con la bomba de jeringa. Nunca purgue manualmente.

6.6 Cambiar la jeringa Sedaconda

Detenga la bomba de jeringa.

Retire la jeringa vacia de la bomba de jeringa.

Desconecte la linea de agente anestésico de la jeringa y cierre la jeringa con el tapén rojo.

Desenrosque el tapon rojo y conecte la linea de agente del Sedaconda ACD a la jeringa nueva. Aseglrese
de que la linea de agente esta acoplada correctamente para evitar fugas.

Coloque la jeringa llena en la bomba de jeringa.

Inicie la bomba de jeringa con la misma velocidad que antes.

Deseche la jeringa antigua de acuerdo con los protocolos de hospital.

7. CONEXION DE UN NEBULIZADOR AL SISTEMA SEDACONDA ACD

Puede utilizar un nebulizador jet o un nebulizador ultrasénico con el sistema Sedaconda ACD. El nebulizador
se debe conectar entre el tubo ET del paciente y el Sedaconda ACD. Los nebulizadores ultrasénicos son
preferibles dado que no afiaden un flujo de aire adicional. Si se conecta un nebulizador jet, puede ser necesario
incrementar la velocidad de infusion de la jeringa para compensar el flujo adicional del nebulizador. Cuando
conecte un nebulizador, ponga el respirador en espera o0 mantenga una pausa de espiracion en el respirador.

A

iNOTA! Considere el

Las nebulizaciones repetidas pueden incrementar la resistencia al caudal del
Sedaconda ACD. Preste atencion a los signos de oclusion. Los farmacos nebulizados
viscosos (p. ej., acetilcisteina, colistina y anfotericina B) pueden aumentar la
resistencia del filtro y requerir la sustitucion temprana del Sedaconda ACD.

muerto i

F itado

8. ASPIRACION

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

+ Mantenga la pausa en el respirador si desconecta el Sedaconda ACD del tubo ET durante el
procedimiento. A la hora de desconectar, retire primero el Sedaconda ACD de la pieza en Y'y, al acoplar,
acople primero el Sedaconda ACD al tubo ET.

A

Tenga en cuenta que los disp P utilizados en el circuito de
respiracion del paciente que estan compuestos de policarbonato o poliestireno se
pueden degradar o sufrir fisuras por tension en presencia de los gases anestésicos
isoflurano o sevoflurano.

itivos o

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

Dispositivo de conservacion de anestésico)

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

10. INFORMACION TECNICA

ESPECIFICACIONES TECNICAS Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

Agentes anestésicos Utilice solo a temperatura ambiente

el sevoflurano (18-25 °C) y el isoflurano (18-30 °C)

Jeringa Utilice tnicamente la jeringa Sedaconda
Estabilidad de las jeringas cargadas 5 dias

Intervalo de trabajo del volumen tidal >200 ml >350 ml
Espacio muerto de Sedaconda ACD Aprox. 50 ml Aprox. 100 ml

Pérdida de humedad 5mg/l (@ 0,51x 15 Ipm)

6 mg/l (@ 0,751 x 15 lpm)

5mg/l (@ 0,751 x 12 Ipm)
7mg/l (@ 1,01x 10 Ipm)

Cumplimiento @ 70 cm H20 1 ml/kPa 2 ml/kPa
Fuga de gas* <0,01 I/min

Eficiencia de filtraciéon bacteriana 99,867 %

Eficiencia de filtracién viral 99,76 %

Peso 409 529
Longitud de linea de agente 22m

Conectores (de acuerdo con ISO 5356) | Conector del lado del paciente: 15F/22M

Conector del lado del respirador: 15M

Puerto de muestreo de gas Conector Luer Taper hembra

* Durante todo el periodo de uso del dispositivo.

11. SEDACONDA ACD - RESPIRADOR/COLOCACION ALTERNATIVA

El Sedaconda ACD se inserta en la rama inspiratoria del circuito de respiracion, en el respirador, colocado
con una pendiente descendente.

Esta colocacion alternativa esta disefiada para la administracion de anestésicos inhalados a pacientes con
volimenes tidales bajos (30-200 ml) cuando la acumulacién de diéxido de carbono/espacio muerto supone
un problema.

Utilice siempre el FlurAbsorb grande y sustittiyalo después de 5 jeringas (cada una de 50 ml) cuando utilice
la humidificacion activa.

Si se esta utilizando humidificacién activa, sitie el calentador por debajo del Sedaconda ACD para evitar la
acumulacion de agua condensada.

No utilice el puerto de muestreo de gas del Sedaconda ACD, ya que no proporciona mediciones de gas
correctas en la colocacién alternativa con el respirador. La medicion de las concentraciones de gas se debe
realizar en la piezaen Y.

Utilice unicamente humidificadores activos compatibles con agentes volatiles.

La sustitucion del Sedaconda ACD o de la jeringa Sedaconda se debe realizar con rapidez para reducir al
maximo el tiempo sin administracién de farmaco, ya que el gas no se reflecta en esta colocacién del ACD.
Tenga siempre en cuenta la edad y el tamario del paciente al administrar un bolo.

A diferencia de la colocacion estandar del Sedaconda ACD (entre el respirador/pieza en Y y el paciente), la
colocacion alternativa del respirador solo utiliza la funcién del vaporizador del Sedaconda ACD y, por tanto,
el anestésico inhalado no se reflecta. Por lo tanto, se esperan unas mayores velocidades de infusion, ya que
no hay reflejo del agente anestésico.

Tampoco hay reflejo del calor y la humedad, por lo que es necesario utilizar otros medios de humidificacion.

Imagen 2

(Imagen 2)

Jeringa Sedaconda®

Analizador de gases anestésicos
Linea de muestreo de gas
Conector para via aérea
Respirador

Sedaconda® ACD

Sistema de recogida de gases
Humidificacién activa

P NDOE LN

En caso de un 1ite grave, pong en con la autoridad competente y
con el fabricante legal Sedana Medical Ltd.

A

Para obtener mas informacién sobre las politicas o los procedimientos relacionados con el Sedaconda ACD,
el usuario debe contactar con Sedana Medical AB.

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

)
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IT Istruzioni per l'uso

1. USO PREVISTO

Il sistema Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device - Dispositivo per la conservazione degli
anestetici) & destinato alla somministrazione di isoflurano o sevoflurano a pazienti ventilati invasivamente.
La somministrazione di isoflurano e sevoflurano mediante il sistema Sedaconda ACD deve essere effettuata
esclusivamente in un contesto clinico adeguatamente predisposto per il monitoraggio e il supporto delle
funzioni respiratorie e cardiovascolari da parte di personale sanitario specializzato nell'uso di anestetici
inalatori e in grado di riconoscere e fronteggiare gli eventi avversi previsti di tali farmaci, compresa la
procedura di rianimazione cardiopolmonare. Le competenze del personale devono includere la capacita di
stabilire @ mantenere una ventilazione assistita delle vie aeree del paziente. 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 unimprovvisa occlusione del sistema Sedaconda ACD che potrebbe
aumentare la pressione nel ventilatore.

Le istruzioni contenute nel presente documento sono valide per Sedaconda ACD-S e Sedaconda ACD-L.
2. PRINCIPI DI FUNZIONAMENTO

Il sistema Sedaconda ACD é costituito da un involucro in plastica con una linea di erogazione dell'agente per
l'erogazione continua di isoflurano o sevoflurano da una pompa a siringa a un vaporizzatore in miniatura, in
cui qualsiasi dosaggio clinico viene immediatamente vaporizzato. Durante la respirazione continua, 'agente
anestetico volatile viene catturato e messo in ricircolo dal filtro a carbone attivo.

II sistema Sedaconda ACD ¢é disponibile in due formati: Sedaconda ACD-L (100 ml di spazio morto) e
Sedaconda ACD-S (50 ml di spazio morto). 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 pud essere regolata ottimizzando i
parametri del ventilatore. Inoltre, Sedaconda ACD rappresenta un efficace scambiatore di calore e umidita e
include un efficiente filtro batterico/virale.

Disegno della sezione trasversale di Sedaconda ACD
3. INFORMAZIONI IMPORTANTI PER L'UTENTE

Filtro batterico/virale

Filtro a carbone attivo Porta di monitoraggio

dei gas l

Lato ventilatore

EE::T

Linea di erogazione 7
dell'agente anestetico

Evaporatore/Vaporizzatore

3.1 Leggere attentamente le presenti istruzioni prima di usare il sistema Sedaconda ACD, tenendo
presente quanto segue

AVVERTENZE GENERALI

Non utilizzare desflurano.

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

Utilizzare solo isoflurano conservato a 18-30 °C.

Utilizzare solo sevoflurano conservato a 18-25 °C.

Utilizzare solo agenti anestetici con la stessa temperatura della sala di trattamento.

Non usare un sistema Sedaconda ACD se l'integrita della confezione risulta compromessa o se la
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 ventilatore per evitare I'accumulo di condensa. Le frecce sul dispositivo indicano
l'orientamento corretto.

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 dell'agente.

Non utilizzare Sedaconda ACD con ventilazione a getto o oscillatoria.

Non utilizzare I'umidificazione attiva insieme a Sedaconda ACD nella configurazione/nel posizionamento
standard. Vedere la sezione 11 per la configurazione del posizionamento alternativo.

Non utilizzare Sedaconda ACD su pazienti con secrezioni abbondanti nella configurazione/nel
posizionamento standard.

Il ricondizionamento di dispositivi medici monouso puo dar luogo a prestazioni ridotte o a perdita di
funzionalita, per es. pud aumentare la resistenza al respiro. Questo prodotto non e 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 l'isoflurano e il sevoflurano solo in conformita ai 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 il livello di CO2.

Utilizzare la porta di monitoraggio dei gas in conformita alla sezione 4.3 "Monitoraggio del paziente". Il
collegamento ad altri dispositivi puo causare rischi per il paziente.

Tenere presente che, a seconda del modello di pompa a siringa in uso, potrebbe essere necessario
collegare la linea di erogazione dell'agente all'interno della pompa anziché all'esterno.

Assicurarsi che la pressione della pompa a siringa sia impostata sul valore massimo (600 ml/h).

Dispositivo medico
!
Volume corrente (24h)

Dispositivo di /\/T\
misurazione gas /.\\

Simbolo Descrizione

Non per uso endovenoso

Ventilatore VT Sostituire ogni 24 ore

Conservare lontano da

Paziente/Polmoni fonti di luce diretta

¥ ¥

Senza PVC
4. APPARECCHIATURA AGGIUNTIVA NECESSARIA (FIG. 1)

Senza lattice di gomma

Senza ftalati
naturale

E consentito utilizzare solo dispositivi medici che riportino il marchio CE e che soddisfino i relativi standard

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

internazionali applicabili. Quando si utilizza Sedaconda ACD e la siringa Sedaconda, devono essere
disponibili le seguenti apparecchiature:

« Pompa a siringa con impostazioni per siringhe BD Plastipak o Monoject Sherwood da 50/60 ml

« Monitor dei gas anestetici, con indicatore delle concentrazioni di CO2 e dei gas anestetici

« Ventilatore

« Adattatori necessari per I'uso di isoflurano e sevoflurano

« Sistema di evacuazione dei gas

4.1 Siringa Sedaconda

La siringa Sedaconda & convalidata con le impostazioni per la siringa BD Plastipak da 50 ml e Monoject
Sherwood da 50 ml. La siringa Sedaconda contiene un accoppiamento non standard, non Luer progettato
per il connettore della linea dell'agente di Sedaconda ACD. La siringa pud essere pre-caricata e conservata
per un massimo di 5 giorni al riparo dalla luce e a temperatura ambiente. Accertarsi che la siringa sia chiusa
perfettamente.

4.2 Pompe a siringa

Utilizzare 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. Accertarsi che la pompa a
siringa sia a livello o al di sotto del livello di Sedaconda ACD.

4.3 Monitoraggio del paziente

Durante il trattamento con Sedaconda ACD dovrebbe essere disponibile un analizzatore di gas che visualizzi
il valore Fe (concentrazione di fine espirazione), che rappresenta la concentrazione alveolare di anestetici
volatili, per le misurazioni della concentrazione di gas. Si consiglia la misurazione della concentrazione Fe
all'avvio della terapia e per scopi informativi quando si utilizzano bloccanti neuromuscolari. Non utilizzare
la concentrazione Fi. Se si utilizza un connettore delle vie aeree aggiuntivo per misurare EtCO2 e Fe,
assicurarsi che sia collegato tra Sedaconda ACD e il tubo endotracheale.

Con Sedaconda ACD e possibile utilizzare sia analizzatori del flusso secondario che analizzatori del flusso
primario dei gas. Il monitor dei gas anestetici deve riportare il marchio CE e soddisfare i relativi requisiti
applicabili, in particolare le specifiche dello standard EN ISO 80601-2-55.

4.4 Ventilatore
Utilizzare solo ventilatori con marchio CE che soddisfino i relativi requisiti applicabili, in particolare le speci-
fiche dello standard ISO 80601-2-12. Sedaconda ACD puo essere utilizzato con tutte le modalita conven-
zionali, 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.

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

E disponibile un sistema di evacuazione passiva dei gas di Sedana Medical chiamato FlurAbsorb

e FlurAbsorb-S che viene utilizzato in combinazione con un kit di accessori. Assicurarsi che la parte superio-
re di FlurAbsorb sia al livello o al di sotto del livello dello scarico dei gas del ventilatore.

Evacuazione attiva dei gas

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

5. MONTAGGIO DEL SISTEMA

5.1 Sistema di evacuazione dei gas
Connettere lo scarico del ventilatore e del monitor dei gas al sistema di evacuazione dei gas.

N

Caricamento della siringa Sedaconda

Aprire il flacone e avvitare I'adattatore per caricamento sul flacone.

Svitare il tappo rosso dalla parte superiore rossa della siringa.

Dopo avere rimosso tutta |'aria, collegare la siringa all'adattatore per caricamento.

Capovolgere il flacone. Riempire la siringa spostando lentamente lo stantuffo avanti e indietro.

Girare il flacone e la siringa in posizione orizzontale o verticale e svitare la siringa dall'adattatore per
caricamento.

Rimuovere I'eventuale aria dalla siringa con il tappo chiuso per % e quindi chiuderla con il tappo rosso.
7. Annotare sull'etichetta della siringa I'anestetico utilizzato e la data di riempimento.

aOhON= o

Fig. 1
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. Configurazione (Fig. 1)
Accertarsi che la pompa a siringa sia a livello o al di sotto del livello di Sedaconda ACD.
Rimuovere il tappo rosso protettivo da Sedaconda ACD.
Collegare la linea di campionamento dei gas alla porta di campionamento dei gas di Sedaconda ACD.
Collegare I'altra estremita della linea di campionamento dei gas alla porta dell'analizzatore di gas.
Inserire Sedaconda ACD nel circuito respiratorio tra il tubo endotracheale e il raccordo a Y. Assicurarsi
che il lato nero di Sedaconda ACD sia rivolto verso l'alto e che il dispositivo sia inclinato in basso verso
il paziente.

6. Aprire il tappo rosso sulla siringa Sedaconda e collegare la linea dell'agente anestetico di
Sedaconda ACD alla siringa. Assicurarsi che la linea dell'agente sia collegata saldamente per evitare
perdite.

7. Inserire la siringa Sedaconda caricata nella pompa a siringa.

aRhON=2o

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,
somministrare un bolo extra di 0,3 ml. Non somministrare mai un bolo manualmente.

Per la versione piu recente delle istruzioni per l'uso, visitare il sito web

www.sedanamedical.com o eseguire la scansione del codice QR
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« Impostare il dosaggio clinico
« Avviare la pompa a siringa (consultare il seguente punto 6.2)

6.2 Somministrazione dell'agente anestetico

Tutte le somministrazioni sono individuali e si basano sulla valutazione clinica ed emodinamica eseguita da
esperti. Si verifica un assorbimento superiore dell'agente volatile da parte del paziente nei primi 10-30 minuti
(fase di induzione) della somministrazione, pertanto le correzioni della velocita della pompa devono essere
effettuate in base 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 milh — sevoflurano: 5 mi/h

La velocita della pompa a siringa necessaria per raggiungere una determinata concentrazione del paziente
dipende dal volume minuto.

Agente volatile Velocita della pompa Valori Fe appr imativi | Velocita ima della

previste pompa
isoflurano 2-7 ml/h 0,2-0,8% 15 ml/h
sevoflurano 4-10 mi/h 0,5-1,4%

Se siritiene necessario un rapido aumento della concentrazione, pud essere somministrato un bolo di 0,3 ml.
A volumi correnti e/o a frequenze respiratorie superiori, Sedaconda ACD e meno efficiente. Pertanto, per
mantenere la concentrazione stabile & necessario relativamente pit anestetico e quindi una velocita della
pompa superiore.

La concentrazione massima raccomandata di isoflurano di fine espirazione a lungo termine durante la se-
dazione & dell'1,0%, sebbene possa essere utilizzata una concentrazione fino all'1,5% per brevi periodi, ad
esempio durante procedure brevi (come il riposizionamento del paziente) che richiedono una sedazione
leggermente piul profonda.

6.4 Conclusione della terapia

Cessazione immediata

1. Arrestare la pompa a siringa.

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 di monitoraggio dei gas con la
chiusura della porta di campionamento dei gas.

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

. La concentrazione diminuira rapidamente.

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

. Smaltire Sedaconda ACD in conformita al protocollo ospedaliero.
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di di fe a breve termine

. Fermare la pompa a siringa e lasciare Sedaconda ACD in posizione.

. La concentrazione diminuira gradualmente.

. Per accelerare le fasi finali del processo di disassuefazione, seguire i passaggi precedenti (2-8) del
paragrafo "Cessazione immediata".

wN =P

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 dell'agente anestetico dalla siringa e chiudere la siringa con il tappo rosso.

Scollegare la linea di campionamento dei gas dal vecchio sistema Sedaconda ACD e chiudere la porta
di campionamento dei gas.

Collegare la linea di campionamento dei gas al nuovo sistema Sedaconda ACD.

Scollegare il vecchio sistema Sedaconda ACD prima dal raccordo a Y, quindi dal tubo endotracheale.
Inserire il nuovo sistema Sedaconda ACD. Assicurarsi che il lato nero di Sedaconda ACD sia rivolto verso
I'alto e che il dispositivo sia inclinato in basso verso il paziente.

Collegare la linea dell'agente alla siringa nella pompa a siringa.

Fissare tutti i collegamenti. Assicurarsi che la linea dell'agente sia collegata saldamente per evitare perdite.
Eseguire il priming della linea dell'agente con 1,2 ml. Eseguire il priming con la pompa a siringa. Non
eseguire mai il priming manualmente.

6.6 Sostituzione della siringa Sedaconda

Arrestare la pompa a siringa.

Rimuovere la siringa vuota dalla pompa a siringa.

Scollegare la linea dell'agente anestetico dalla siringa e chiudere la siringa con il tappo rosso.

Svitare il tappo rosso e collegare la linea dell'agente di Sedaconda ACD alla nuova siringa. Assicurarsi che
la linea dell'agente sia collegata saldamente per evitare perdite.

Inserire la siringa piena nella pompa a siringa.

Avviare la pompa a siringa con la stessa velocita di prima.

Smaltire la vecchia siringa in conformita ai protocolli ospedalieri.

7. COLLEGAMENTO DI UN NEBULIZZATORE AL SISTEMA SEDACONDA ACD

Con il sistema Sedaconda ACD & possibile utilizzare un nebulizzatore jet o a ultrasuoni. Il nebulizzatore
deve essere collegato tra il tubo endotracheale 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 necessario aumentare la velocita della pompa a siringa per compensare il flusso aggiuntivo
proveniente dal nebulizzatore. Quando si collega un nebulizzatore, impostare il ventilatore in standby o
tenerlo in pausa espiratoria sul ventilatore.

A

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

Nebulizzazioni ripetute potrebbero aumentare la resistenza al flusso di
Sedaconda ACD. Prestare attenzione ai segni di occlusione. | farmaci nebulizzati
vischiosi (come acetilcistei listina e icina B) possono aumentare la
resistenza del filtro e richiedere la sostituzione anticipata di Sedaconda ACD.

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 proce-
dura. Quando si scollega, rimuovere innanzitutto Sedaconda ACD dal raccordo a Y e, quando si collega,
collegare innanzitutto Sedaconda ACD al tubo endotracheale.

Tenere presente che i dispositivi o i componenti utilizzati nel circuito respiratorio
del paziente composti da policarbonato o polistirene possono deteriorarsi o subire

A rotture da soll 1€ in pr dei gas ar ici isoflurano o sevoflurano.
9. SMALTIMENTO
Smaltire Sedaconda ACD e la siringa Sedaconda sigillata seguendo i protocolli ospedalieri. IT

10. INFORMAZIONI TECNICHE

SPECIFICHE TECNICHE [ Sedaconda ACD-L

Agenti anestetici

Sedaconda ACD-S

Utilizzare esclusivamente
sevoflurano (18-25 °C) e isoflurano (18-30 °C) a temperatura

ambiente

Siringa Utilizzare solo la siringa Sedaconda

Stabilita delle siringhe caricate 5 giorni

Range operativo di volume corrente >200 ml >350 ml

Spazio morto di Sedaconda ACD Circa 50 ml Circa 100 ml

Perdita di umidita 5mg/l (a0,51x 15 respiri/ 5mg/l (a0,75 | x 12 respiri/
minuto) minuto)
6 mg/l (20,75 | x 15 respiri/ 7 mg/l (a 1,0 1 x 10 respiri/
minuto) minuto)

Compliance a 70 cm H20 1 ml/kPa 2 mllkPa

Perdita di gas* < 0,01 l/min

Efficienza di filtrazione batterica 99,867%

Efficienza di filtrazione virale 99,76%

Peso 409 529

Lunghezza della linea di erogazione | 2,2 m

dell'agente
Connettori (secondo ISO 5356)

Connettore lato paziente: 15 F/22 M
Connettore lato ventilatore: 15 M

Connettore conico Luer femmina

Porta di campionamento dei gas

*Durante l'intero periodo di utilizzo del dispositivo
11. SEDACONDA ACD - POSIZIONAMENTO VENTILATORE/ALTERNATIVO

Sedaconda ACD viene inserito sulla sezione inspiratoria del circuito respiratorio, sul ventilatore, inclinato
verso il basso.

Questo posizionamento alternativo & destinato all'erogazione di anestetici inalatori a pazienti con volumi
correnti ridotti (30-200 ml) in cui lo spazio morto/'accumulo di biossido di carbonio rappresentano un
problema.

Utilizzare sempre il FlurAbsorb grande e sostituirlo dopo 5 siringhe (ciascuna da 50 ml) quando si utilizza
l'umidificazione attiva.

Se si utilizza 'umidificazione attiva, posizionare il riscaldatore sotto Sedaconda ACD per evitare I'accumulo
di condensa.

Non utilizzare la porta di campionamento dei gas di Sedaconda ACD poiché non fornisce misurazioni
corrette dei gas nel posizionamento ventilatore/alternativo. La misurazione delle concentrazioni di gas deve
essere eseguita sul raccordo a Y.

Utilizzare solo umidificatori attivi compatibili con agenti volatili.

La sostituzione di Sedaconda ACD e/o della siringa Sedaconda deve essere eseguita rapidamente per
ridurre al minimo il tempo senza somministrazione di farmaco, in quanto questo posizionamento del’ACD
non comporta il ricircolo dei gas.

Tenere sempre in considerazione |'eta e le misure del paziente quando si eroga il bolo.

A differenza del posizionamento standard di Sedaconda ACD (tra ventilatore/raccordo a Y e paziente),
il posizionamento ventilatore/alternativo utilizza solo la funzione vaporizzatore di Sedaconda ACD senza
ricircolo dell'anestetico inalatorio. Pertanto, € possibile prevedere dosi pil elevate di agente anestetico, in
quanto non vi € alcun ricircolo dell'agente anestetico.

Non vi & alcun ricircolo di calore e umidita, pertanto sono necessari altri mezzi di umidificazione.

Materiali necessari per il montaggio
(fig. 2)

1. Siringa Sedaconda®

2. Analizzatore di gas anestetici

3. Linea di campionamento dei gas
4. Connettore delle vie aeree

5. Ventilatore

6. Sedaconda® ACD

7. Sistema di evacuazione dei gas
8. Umidificatore attivo

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

A

Per ulteriori informazioni in merito alle politiche o procedure relative a Sedaconda ACD, l'utente dovra
contattare Sedana Medical AB.

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

) medical

Data di pubblicazione: 15 aprile 2024
3000 177-2402/IT/Rev.5
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Per la versione piu recente delle istruzioni per I'uso, visitare il sito web

www.sedanamedical.com o eseguire la scansione del codice QR
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Bruksanvisning

1. AVSEDD ANVANDNING

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device) ar avsedd for tillférsel av isofluran eller 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 stéd fér andnings- och hjart-karlfunktioner,
av personer som &r specialutbildade i anvandning av anestesigaser samt identifiering och hantering av
negativa effekter av sddana medel, inklusive hjart-lungraddning. Sadan utbildning maste innefatta tréning
i att uppratta och uppréatthalla patientens luftvagar, samt andningshjélp. 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 ocklusion av Sedaconda ACD-enheten vilket kan leda till 6kat tryck i ventilatorn.

Instruktionerna i detta dokument galler Sedaconda ACD-S, Sedaconda ACD-L
2. DRIFTPRINCIPER

Sedaconda ACD-enheten bestar av en plastinneslutning med en ldkemedelsslang fér kontinuerlig tillforsel
av isofluran eller sevofluran fran en sprutpump till miniatyrférgasaren, dar den kliniska dosen férangas.
Under kontinuerlig inandning samlas inhalationsanestetikum in och reflekteras genom ett aktivt kolfilter.

Sedaconda ACD finns i tva storlekar: Sedaconda ACD-L (100 ml dead space) och Sedaconda ACD-S
(50 ml dead space). Sedaconda ACD-enhetens dead space pa 100 ml eller 50 ml maste dvervégas for
alla patienter och koldioxidnivan maste Gvervakas noga. Det gar att justera koldioxidnivan genom att
optimera ventilatorparametrarna. Sedaconda ACD ar dessutom en effektiv varme- och fuktvéxlare med
ett effektivt bakterie-/virusfilter.

Tvérsnittsritning 6ver Sedaconda ACD
3. VIKTIG ANVANDNINGSINFORMATION

Aktivt kolfilter

Bakterie-/virusfilter

Samplingsport for gas

Ventilatorsida

EE::T

Slang for
inhalationsanestetika

—— =
Forgasarstav/forgasare

3.1 Las dessa anvisningar noga innan du anvander Sedaconda ACD och observera foljande

ALLMANNA VARNINGAR

» Anvand inte desfluran.

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

Anvand och férvara isofluran endast vid 18-30 °C.

Anvand och férvara sevofluran endast vid 18-25 °C.

Anvand endast anestesildkemedel med samma temperatur som behandlingsrummets temperatur.
Anviénd inte en Sedaconda ACD-enhet om det finns hal i forpackningen eller vid synlig skada.
Stoppa alltid sprutpumpen vid frankoppling av Sedaconda ACD.

Prima inte lakemedelsslangen manuellt. Anvand alltid sprutpumpen.

Placera Sedaconda ACD-enhetens anslutning pa patientsidan lagre an pa ventilatorsidan for att
undvika ansamling av kondens. Pilarna pa enheten visar rétt riktning.

Anvénd inte sprutpumpens bolus- eller prime-funktion, savida den inte &r programmerad enligt
sjukhusets rutiner.

Vik inte och klam inte ihop lakemedelsslangen.

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

Anvand inte aktiv befuktning tillsammans med Sedaconda ACD i standardkonfigurationen/-
placeringen. Se avsnitt 11 for alternativ placering.

Anvénd inte Sedaconda ACD-enheten i standardkonfigurationen/-placeringen pa patienter med riklig
sekretion.

Rekonditionering av medicinska enheter avsedda for engangsbruk kan medféra forsamrade prestanda
eller funktionsbortfall, vilket t.ex. kan resultera i 6kat andningsmotstand. Denna produkt &r inte avsedd
att rengoras, desinficeras eller steriliseras.

Forslut aldrig anslutningen pa ventilatorsidan, forutom vid kassering av Sedaconda ACD-enheten.
Anvand endast isofluran och sevofluran i enlighet med SmPC-dokumenten for respektive medel.
Beakta alltid produktens dead space kontra tidalvolymen nér patienten far ventilation, och évervaka
koldioxidnivan noggrant.

Anvand samplingsporten for gas enligt avsnitt 4.3 "Patientdvervakning”. Anslutning till andra enheter
kan medfora risker for patienten.

Var medveten om att beroende pa vilken sprutpumpmodell som anvénds kan lakemedelsslangen
behdva anslutas internt i pumpen istéllet for externt.

Kontrollera att sprutpumptrycket ar installt pa max (600 ml/tim).

.
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Symbol Beskrivning
® Ej avsedd for intravends behandling Medicinteknisk produkt
D) I -
w Ventilator VT Tidalvolym ‘2;4"' s;’lt_ g;grr:heten en gang
6 & Patient/Lungor Gasmatare /\/\+//\ Férvara pa avstand fran
EA 9 4N\ | direkta fjuskalior
W PVC-fri Ftalatfri @ Fri fran naturgummilatex
DEHP

4. YTTERLIGARE UTRUSTNING SOM KRAVS (FIG. 1)

Endast medicinska enheter med CE-mérkning som uppfyller tilldmpliga internationella standarder far
anvandas. Féljande utrustning bor finnas tillgénglig vid anvandning av Sedaconda ACD och Sedaconda-
sprutan:

» Sprutpump med instéllningar fér BD Plastipak- eller Monoject Sherwood-sprutor pa 50/60 ml

« Anestesigasmonitor som visar koldioxid- och anestesigaskoncentration

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device)

 Ventilator
« Lampliga adaptrar for anvandning av isofluran och sevofluran
+ Gasevakueringssystem

4.1 Sedaconda-spruta

Sedaconda-sprutan har validerats enligt installningarna for BD Plastipak 50 ml och Monoject Sherwood
50 ml. Sedaconda-sprutan har en icke-standard, icke-luerkoppling som &r utformad for att passa
Sedaconda ACD-lakemedelsslangens koppling. Sprutorna kan forfyllas och forvaras pa en mork plats i
upp till 5 dagar vid rumstemperatur. Sakerstall att sprutan forsluts ordentligt.

4.2 Sprutpumpar

Anvand endast CE-markta sprutpumpar som uppfyller gallande krav, i synnerhet specifikationerna i
standarden EN 60601-2-24, och som &r programmerbara pumpar med installningar for Becton Dickinson
Plastipak- eller Sherwood Monoject-sprutor pa 50/60 ml. Se till att sprutpumpen &r pa eller under
Sedaconda ACD-enhetens niva.

4.3 Patientévervakning

Under behandling med en Sedaconda ACD-enhet bér en gasmonitor, som visar FET-koncentrationen
(endoexpiratorisk) som representerar alveolar koncentration av inhalationsanestetikum, finnas tillganglig
for métningar av gaskoncentration. Métning av FET rekommenderas nér behandlingen inleds och
ar informativt nar muskelrelaxantia anvands. Fi-koncentrationen ska inte anvandas. Om vytterligare
en luftvagsanslutning anvands for att mata EtCO. och FET, kontrollera att den &r ansluten mellan
Sedaconda ACD och ET-tuben

Bade sidestream- och mainstreamgasmonitorer kan anvéndas med Sedaconda ACD-enheten.
Anestesigasmonitorn bér vara CE-markt och uppfylla tillampliga krav, speciellt standarden EN 1SO 80601-
2-55.

4.4 Ventilator

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

4.5 Fyliningsadapter
For saker pafylining av Sedaconda-sprutan maste ratt fyllningsadapter anvandas.

4.6 Gasevakueringssystem
Sedana Medical rekommenderar att utioppsgaser evakueras fran ventilatorn och gasmonitorn.

Passiv gasevakuering

Sedana Medical tilhandahaller de passiva gasatervinningssystemen FlurAbsorb

och FlurAbsorb-S, som anvénds tillsammans med en tillbehdrssats. Se till att toppen pa FlurAbsorb &r i
niva med eller under ventilatorns gasutlopp.

Aktiv gasevakuering
Aktiv gasevakuering kan anvandas om det &r installerat. Det gar &ven att anvanda en central vakuumkalla

tilsammans med ett tryckutjiamningssystem, vilket ventilatortillverkaren kan tillhandahalla.

5. SYSTEMMONTERING

o
o

Gasevakueringssystem
1. Anslut utioppet fran ventilatorn och gasmonitorn till gasevakueringssystemet.

N

Fylla Sedaconda-sprutan

Oppna flaskan och skruva fast fyllningsadaptern pa flaskan.

Skruva loss den réda korken fran sprutans roda ovansida.

N&r du har tryckt ut all luft ur sprutan kan du ansluta den till fyllningsadaptern.

Vand flaskan upp och ned. Fyll sprutan genom att langsamt fora sprutkolven fram och tillbaka.

Vrid flaskan och sprutan horisontellt eller upprétt och skruva loss sprutan fran fyllningsadaptern.
Avlagsna eventuell luft fran sprutan medan korken &r % stangd, stang sedan sprutan helt med den
roda korken.

7. Markera pa sprutans etikett vilket anestesilakemedel som anvands, samt pafyliningsdatum.
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Fig. 1
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Installation (Fig.1)

Se till att sprutpumpen &r pa eller under Sedaconda ACD-enhetens niva.

Ta bort den réda skyddskorken fran Sedaconda ACD-enheten.

Anslut samplingsslangen for gas till Sedaconda ACD-samplingsporten for gas.

Anslut den andra &nden av samplingsslangen for gas till gasmonitorporten.

Forin Sedaconda ACD i andningssystemet mellan ET-tuben och Y-stycket. Se till att Sedaconda ACD-
enheten har den svarta sidan uppat och lutar nedat mot patienten.

Oppna den réda korken pa Sedaconda-sprutan och anslut Sedaconda ACD-slangen fér
inhalationsanestetika till sprutan. Se till att Idkemedelsslangen ar ordentligt ansluten for att férhindra
lackage.

7. Placera den fyllda Sedaconda-sprutan i sprutpumpen.
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6. ANVANDNING

6.1 Prima lakemedelsslangen

« Tillfér en bolus pa 1,2 ml nér Sedaconda ACD-enheten ansluts forsta gangen. Tillfor en extra bolus pa
0,3 ml vid behov. Tillfér aldrig en bolus manuellt.

+ Ange den kliniska dosen

« Starta sprutpumpen (se punkt 6.2 nedan)

Hitta den senaste versionen av bruksanvisningen pa

www.sedanamedical.com eller skanna QR-koden




6.2 Dosera anestesildkemedel

All dosering ar individuell och styrs av erfaren klinisk beddmning och hemodynamik. Patienten tar upp
mer av anestesildkemedlet under de forsta 10-30 minuterna (induktionsfasen) av tillfdrseln, darfor maste
pumphastigheten korrigeras i enlighet med patientens kliniska behov. Isofluran &r ungefar dubbelt sa
potent som sevofluran.

Fdljande tillférselméngder &r typiska for inledande sprutpumpsmangd av isofluran respektive sevofluran:
—isofluran: 3 ml/tim — sevofluran: 5 ml/tim.

Vilken sprutpumpsméangd som kravs for att uppna en viss patientkoncentration beror pa minutvolymen.

Flyktigt amne Forvantade Ungefarliga FET-varden Maximal

pumphastigheter pumphastighet
isofluran 2—7 ml/tim 0,2-0,8 % 15 ml/tim
sevofluran 4-10 ml/tim 0,5-1,4 %

Om en snabb koncentrationsokning anses nddvandig, kan en bolus pa 0,3 ml tillféras.

Sedaconda ACD-enheten ar mindre effektiv vid hdgre tidalvolymer och/eller hégre andningsfrekvenser.
Darfor kravs relativt mer anestesilakemedel och darmed hégre pumphastighet for att halla koncentrationen
stabil.

Den hogsta rekommenderade langvariga endtidala isoflurankoncentrationen under sedering &r 1,0 %,
aven om korta perioder pa upp till 1,5 % kan anvandas, t.ex. under korta ingrepp (t.ex. ompositionering av
patienten) som kréver nagot djupare sedering.

6.4 Avsluta behandlingen

Avsluta behandlingen direkt

1. Stoppa sprutpumpen.

. Koppla loss tillférselslangen for lakemedel fran Sedaconda-sprutan.

. Stang sprutan med sprutforslutningen.

. Koppla loss gasmonitorn fran Sedaconda ACD-enheten. Stang samplingsporten for gas med locket
till samplingsporten.

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

. Koncentrationen minskar snabbt.

. Overvég att byta ut Sedaconda ACD-enheten mot ett bakterie-/virusfilter med varme- och fuktvéxlare.

. Kassera Sedaconda ACD-enheten i enlighet med sjukhusets rutiner.
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Kort nedtrappning

1. Stoppa sprutpumpen och &t Sedaconda ACD-enheten sitta kvar.

2. Koncentrationen minskar gradvis.

3. For att paskynda de sista stegen i nedtrappningen foljer du stegen ovan (2-8) under "Avsluta behand-
lingen direkt”.

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 slangen fér inhalationsanestetika fran sprutan och férslut sprutan med den réda sprutkorken.
Koppla bort samplingsslangen for gas fran den gamla Sedaconda ACD-enheten och stang
samplingsporten for gas.

Anslut samplingsslangen fér gas till den nya Sedaconda ACD-enheten

Koppla forst bort den gamla Sedaconda ACD-enheten fran Y-stycket och sedan fran ET-tuben.

Satti den nya Sedaconda ACD-enheten. Se till att Sedaconda ACD-enheten har den svarta sidan uppat
och lutar nedat mot patienten.

Anslut lakemedelsslangen till sprutan i sprutpumpen.

Sakra alla anslutningar. Se till att lakemedelsslangen ar ordentligt ansluten for att forhindra lackage.
Fléda lakemedelsslangen med 1,2 ml. Prima med sprutpumpen. Prima aldrig manuellt.

.
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6.6 Byta Sedaconda-sprutan

Stoppa sprutpumpen.

Ta bort den tomma sprutan fran sprutpumpen.

Koppla bort slangen fér inhalationsanestetika fran sprutan och férslut sprutan med den réda sprutkorken.
Skruva loss den roda korken och anslut Sedaconda ACD-lakemedelsslangen till den nya sprutan. Se till
att lakemedelsslangen ar ordentligt ansluten for att forhindra lackage.

Placera den fyllda sprutan i sprutpumpen.

Starta sprutpumpen pa samma hastighet som tidigare.

Kassera den gamla sprutan enligt sjukhusets rutiner.

.
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7. ANSLUTA EN NEBULISATOR TILL SEDACONDA ACD-SYSTEMET

En jetnebulisator eller ultraljudsnebulisator kan anvandas med Sedaconda ACD-systemet. Nebulisatorn
ska anslutas mellan patientens ET-tub och Sedaconda ACD-enheten. Ultraljudsnebulisatorer &r att
foredra, eftersom de inte tillfor extra luftflode. Om en jetnebulisator ansluts kanske sprutpumpens hastighet
maste Okas for att kompensera for det extra flodet fran nebulisatorn. Stéll in ventilatorn i vantelage eller pa
en utandningspaus vid anslutning av en nebulisator.

A

Obs! Overvig alltid dead space-6kningen vid anslutning av fler enheter.

Upprepade nebuliseringar kan 6ka flod. 1det hos Sedaconda ACD-enheten.
Var uppmérksam pa tecken pa ocklusion. Klibbiga nebuliserade ladkemedel (t.ex.
acetylcystein, kolistin och amfotericin B) kan 6ka motstandet i filtret och gora att
Sedaconda ACD-enheten maste bytas ut i fortid.

8. SUGNING

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

» Pausa ventilatorn om Sedaconda ACD-enheten behéver kopplas loss fran ET-tuben under den
har proceduren. Ta forst bort Sedaconda ACD-enheten fran Y-stycket vid frankoppling. Anslut forst
Sedaconda ACD-enheten till ET-tuben vid inkoppling.

Observera att enheter eller komponenter som anvénds i
A patientandningssystem som bestar av polykarbonat eller polystyren kan
forsamras eller utsattas for spanningssprickor nar anestesigaser som
isofluran eller sevofluran anviands.

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device)

9. KASSERING

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

10. TEKNISK INFORMATION

TEKNISKA SPECIFIKATIONER Sedaconda ACD-S [ Sedaconda ACD-L

Anestesilakemedel Anvand endast i rumstemperatur

sevofluran (18-25 °C) och isofluran (18-30 °C)

Spruta Anvéand endast Sedaconda-sprutor

Stabilitet hos fyllda sprutor 5 dagar

Arbetsintervall, tidalvolym >200 ml > 350 ml

Sedaconda ACD-enhetens dead Ca 50 ml Ca 100 ml

space

Fuktforlust 5 mg/l (vid 0,51x 15 bpm) | 5 mg/l (vid 0,75 | x 12 bpm)

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

Overensstammelse vid 70 cm H20 1 ml/kPa 2 ml/kPa
Gaslackage* < 0,01 l/min
Bakteriefiltreringseffektivitet 99,867 %

Virusfiltreringseffektivitet 99,76 %

Vikt 409 52g
Lakemedelsslangens langd 22m

Kopplingar (enligt ISO 5356) Anslutning pa patientsidan: 15 F/22 M.

Anslutning pa ventilatorsidan: 15 M

Samplingsport for gas Konisk lueranslutning, hona

*Under enhetens hela anvandningsperiod

11. SEDACONDA ACD - VENTILATOR/ALTERNATIV PLACERING

Sedaconda ACD-enheten sétts in pa den inspiratoriska sidan av andningssystemet, pa ventilatorn, och
placeras riktad nedat.

Denna alternativa placering ar avsedd fér, och mdjliggér tillférsel av inhalationsanestetikum till patienter
med sma tidalvolymer (30—200 ml) dar dead space/koldioxidansamling ar ett problem.

Anvand alltid en stor FlurAbsorb och byt ut den efter 5 sprutor (pa 50 ml vardera) nar aktiv befuktning
anvands.

Om aktiv befuktning anvénds ska varmaren placeras under Sedaconda ACD-enheten for att undvika
ansamling av kondensat.

Anvand inte Sedaconda ACD-samplingsporten for gas eftersom den inte ger korrekta gasmatningar i
ventilatorn/den alternativa placeringen. Méatning av gaskoncentrationer bor géras vid Y-stycket.

Anvand bara aktiv befuktning som ar kompatibel med inhalationsanestetika.

Sedaconda ACD och/eller Sedaconda-sprutan bor bytas snabbt for att minimera tiden utan
lakemedelstillforsel eftersom det inte finns nagon gasreflektion med den har ACD-placeringen.

Ta alltid hénsyn till patientens alder och kroppsstorlek nér du tillfor bolus.

| motsats till standardplaceringen av Sedaconda ACD (mellan ventilatorn/Y-stycket och patienten)
anvander ventilatorn/den alternativa placeringen endast forgasarstavsfunktionen hos Sedaconda ACD-
enheten och det finns darfor ingen reflektion av inhalationsanestetikum. Darfér kan hogre doser av
anestesilakemedel forvantas, eftersom det inte finns nagon reflektion av anestesilakemedel.

Det finns inte heller nagon reflektion av varme och fukt, darfér maste befuktning ske pa annat satt.

(fig. 2)

1. Sedaconda®-spruta

2. Anestesigasmonitor

3. Samplingsslang for gas
4. Luftvagskoppling

5. Ventilator
6
7
8

. Sedaconda® ACD
. Gasevakueringssystem
. Aktiv befuktning

I hdandelse av en allvarlig incident, kontakta behorig myndighet och
tillverkaren Sedana Medical Ltd.

A

Kontakta Sedana Medical AB om du vill ha mer information om policyer och rutiner kopplade till
Sedaconda ACD-enheten.

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

)

Hitta den senaste versionen av bruksanvisningen pa
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Bruksanvisning

1. TILTENKT BRUK

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — oppbevaringsenhet for anestesimidler) er
beregnet for administrering av isofluran eller sevofluran hos pasienter med invasiv ventilasjon.
Administrering av isofluran og sevofluran via Sedaconda ACD skal kun utfgres i et miljg som er
fullstendig utstyrt for overvaking og stette av respirasjonsfunksjon og kardiovaskuleer funksjon,
og av personer som er spesielt oppleert i bruken av inhalasjonsanestetika, og som er i stand til &
oppdage og kontrollere forventede potensielle bivirkninger av slike medikamenter, inkludert hjerte-
og lungeredning. Denne opplaeringen 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 dognet, eller ved behov, f.eks. ved uventede hendelser som en uventet blokkering av
Sedaconda ACD, som kan fgre til gkt trykk i respiratoren.

Instruksjonene i dette dokumentet gjelder for Sedaconda ACD-S og Sedaconda ACD-L.
2. DRIFTSPRINSIPPER

Sedaconda ACD bestar av et plastrer med en slange som administrerer isofluran eller sevofluran
kontinuerlig fra en spreytepumpe til mini-fordamperen, der kliniske doser fordamper umiddelbart.
Ved kontinuerlig pusting blir inhalasjonsanestetika fanget og reflektert av det aktive kulffilteret.

Sedaconda ACD er tilgjengelig i to sterrelser: Sedaconda ACD-L (100 ml dedrom) og
Sedaconda ACD-S (50 ml dedrom). Dedrommet pa 100 ml eller 50 ml ma vurderes for hver enkelt
pasient, og CO2-nivaet ma overvakes ngye. Justeringer av CO2-niva kan gjeres ved & optimalisere
respiratorparametrene. | tillegg er Sedaconda ACD en effektiv varme- og fuktveksler med et effektivt
bakterie-/virusfilter.

Tverrsnittillustrasjon av Sedaconda ACD
3. VIKTIG INFORMASJON TIL BRUKEREN

Filter med aktivt kull Bakterie-/virusfilter

Gassmonitorport

Respiratorsiden

t‘:;: Pasient-
T siden
Fh
Anestesiforsyningss-
lange

Fordamper

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

Bruk og oppbevar isofluran ved 18-30 °C.

Bruk og oppbevar sevofluran ved 18-25 °C.

Bruk bare anestetika med samme temperatur som temperaturen i behandlingsrommet.

Ikke bruk en Sedaconda ACD-enhet hvis pakningen er apnet eller har synlige skader.

Stopp alltid spreytepumpen for du kobler fra Sedaconda ACD-enheten.

Ikke prim forsyningsslangen manuelt. Bruk alltid spreytepumpen.

Plasser pasienttilkoblingen pa Sedaconda ACD-enheten lavere enn respirasjonssiden for &
unnga at det samler seg opp kondensat. Pilene pa enheten angir hva som er riktig retning.
Ikke bruk bolus- eller skyllefunksjonen pa spreytepumpen med mindre dette har blitt
programmert i henhold til sykehusets protokoll.

Ikke brett eller pafer klem pa forsyningsslangen.

Ikke bruk Sedaconda ACD med strale- eller svingningsventilasjon.

Ikke bruk aktiv fukting sammen med Sedaconda ACD i standardoppsettet/-plasseringen. Se
avsnitt 11 for alternativt plasseringsoppsett.

Ikke bruk Sedaconda ACD pa pasienter med store mengder slim i standardoppsettet/-
plasseringen.

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.

Forsegle aldri kontakten pa respiratorsiden, unntatt ved kassering av Sedaconda ACD.

Bruk kun isofluran og sevofluran i henhold til de medfelgende SmPC-dokumentene
(pakningsvedlegg).

Alltid beregn dedrommet i enheten i forhold til tidalvolumet nar pasienten er tilkoblet en
respirator, og overvak CO2-nivaet noye.

Bruk gassmonitorporten i henhold til avsnitt 4.3 «Pasientovervaking». Tilkobling til annet utstyr
kan medfere fare for pasienten.

Veer oppmerksom pa at det kan veere et krav om & koble gassledningen innvendig i pumpen i
stedet for eksternt, avhengig av hvilken type spreytepumpe som er i bruk.

Serg for at spreytepumpens trykk er satt til maks. (600 ml/t).

.

.

.

.

.
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Symbol Beskrivelse

Ikke for bruk med IV

Tidevannsvolum Bytt ut én gang i degnet.

Medisinsk enhet
(!)
24

Respirator VT

Gassmalingsin- /\\+//\ Oppbevares vekk fra

AP .

& X Pasient/lunger strument /.\\ direkte lyskilder.

W PVC-fri W Fri for ftalater @ Fri for lateks fra natur-
e gummi

4. NODVENDIG EKSTRAUTSTYR (FIG. 1)

Kun medisinske CE-merkede enheter som samsvarer med gjeldende internasjonale standarder, skal
brukes. Falgende utstyr ma veere tilgjengelig ved bruk av Sedaconda ACD og Sedaconda-sprayten:

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —
Enhet for bevaring av anestesimidler)

« Spreytepumpe med innstillinger for sprayter med 50/60 ml fra BD Plastipak eller Monoject Sherwood
« Anestesigassmonitor, som viser konsentrasjonen av CO2 og anestesigasser

« Respirator

* Gjeldende adaptere for bruk av isofluran og sevofluran

« Gassutsugsystem

4.1 Sedaconda-sproyten

Sedaconda-sproyten valideres under innstilling av BD Plastipak 50 ml og Monoject Sherwood 50
ml. Sedaconda-sprgyten inneholder en ikke-standard kobling uten luer som er utformet for a passe
til kontakten for gasslange pa Sedaconda ACD. Spreyten kan forhandsfylles og oppbevares i opptil
fem dager pa et merkt sted med romtemperatur. Sgrg for at sproyten 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 sproytene
Becton Dickinson Plastipak og Sherwood Monoject pa 50/60 ml. Kontroller at spreytepumpen er pa
samme niva som eller lavere enn Sedaconda ACD.

4.3 Pasientovervaking

Under behandling med Sedaconda ACD ber en gassmonitor som viser Fet (ende-ekspiratorisk
konsentrasjon), den alveoleere konsentrasjonen av inhalasjonsanestetika, veere tilgjengelig for
malinger av gasskonsentrasjon. Det anbefales & male endeekspiratorisk konsentrasjon ved
behandlingsstart, og den er informativ ved bruk av muskelrelaksantia. Fi-konsentrasjon skal
ikke brukes. Hvis det brukes en ekstra Iuftveiskobling til & male EtCO2 og endeekspiratorisk
konsentrasjon, ma du kontrollere at den er koblet mellom Sedaconda ACD og ET-slangen.

Bade sidestream- og mainstream-gassmonitor kan brukes sammen med Sedaconda ACD.
Anestesigassmonitoren ber vaere CE-merket og samsvare med alle gjeldende krav, og seerlig med
spesifikasjonene i standarden EN ISO 80601-2-55.

4.4 Respirator

Bruk kun CE-merkede respiratorer som samsvarer med alle gjeldende krav, og saerlig med spesi-
fikasjonene i standarden ISO 80601-2-12. Sedaconda ACD kan brukes i alle konvensjonelle modi,
med unntak av oscillatorisk ventilasjon 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-sprayten.

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

Passivt gassutsug

Det finnes et passivt utsugingssystem fra Sedana Medical som heter FlurAbsorb

og FlurAbsorb-S, som brukes sammen med et tilbeharssett. Kontroller at den gverste delen av
FlurAbsorb er pa niva med respiratorens gassutsug eller lavere.

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

o
o

Gassoppsamlingssystem
1. Koble avlgpet fra respiratoren og gassmonitoren til gassutsugsystemet.

5.2 Fylle opp Sedaconda-sproyten

1. Apne flasken og skru pafyllingsadapteren pa flasken.

2. Skru av den rgde hetten fra den rgde toppen pa sprayten.

3. Etter at du har presset all luften ut av spreyten, kobler du sprayten til pafyllingsadapteren.

4. Snu flasken opp-ned. Fyll sproyten ved & bevege sproytestempelet sakte frem og tilbake.

5. Vend flasken og spreyten sa de er vannrette eller loddrette og skru ut sprayten fra pafyllingsadapteren.
6. Nar hetten er lukket med %, fierner du all luften fra spreyten, og lukk deretter sprgyten med

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

~

Fig. 1

w

. Oppsett (Fig. 1)
Kontroller at spregytepumpen er pa samme niva som eller lavere enn Sedaconda ACD.
Fjern det rede beskyttelseslokket pa Sedaconda ACD.
Koble gassmalingsslangen til gassamlingsporten pa Sedaconda ACD.
Koble den andre enden av gassmalingsslangen til gassmonitorporten.
Sett Sedaconda ACD inn i respirasjonskretsen, mellom endotrakealslangen og Y-stykket. Serg
for at den svarte siden av Sedaconda ACD vender oppover og heller ned mot pasienten.
Apne den rede hetten pa Sedaconda-sprayten, og koble anestesigasslangen pa Sedaconda ACD
til sprayten. Kontroller at gasslangen er godt koblet til, for & hindre lekkasje.
7. Plasser den fylte Sedaconda-spragyten i spreytepumpen.

RN =0
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6. BRUK

6.1 Priming av gasslangen

« Administrer en bolus pa 1,2 ml nar Sedaconda ACD kobles til for farste gang. Gi deretter en
ekstra bolus pa 0,3 ml dersom det er behov for det. Gi aldri bolus manuelt.

« Angi klinisk dosering.

« Start spreytepumpen (punkt 6.2 nedenfor).

Hvis du vil ha den nyeste versjonen av brukerhandboken, kan du ga til

www.sedanamedical.com eller skanne QR-koden.



6.2 Dosering av anestesimiddel

All dosering er individuelt, og bestemmes av vurderingen til en erfaren lege og hemodynamikk.
Det er et heyere pasientopptak av anestesimiddelet i lgpet av de ferste 10-30 minuttene
(induksjonsfasen) av administreringen. Det ma derfor foretas korreksjoner av pumpehastigheten i
henhold til 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 mi-
nuttvolum.

Anestesi- Forventet pumpehas- Omtrentlige verdier Maksimal pumpehas-

middel tighet for endeekspiratorisk tighet
konsentrasjon

isofluran 2-7 mlit 0,2-0,8 % 15 miit

sevofluran 4-10 ml/t 0,5-1,4%

Hvis det er ngdvednig med en rask gkning av konsentrasjonen, kan du gi en bolus pa 0,3 ml.

Ved hoyere tidalvolum og/eller hayere respirasjonshastighet er Sedaconda ACD mindre effektiv.
Derfor er det nedvendig med et relativt heyere volum av anestesimiddel, og dermed hgyere
pumpehastighet, for a holde konsentrasjonen stabil.

Hoyeste anbefalte konsentrasjon av endetidal isofluran over tid under sedasjon er 1,0 %, selv om
korte perioder pa opptil 1,5 % er mulig, for eksempel ved korte prosedyrer (f.eks. ved reposisjonering
av pasienten) som krever litt dypere sedasjon.

6.4 Avslutte behandlingen

Umiddelbart opphor

. Stopp spreytepumpen.

. Koble anestesigasslangen fra Sedaconda-sprayten.

. Lukk sprgyten godt igjen.

. Koble gassmonitoren fra Sedaconda ACD. Lukk gassamlingsporten med gassamlingsportlokket.
. Fjern Sedaconda ACD fra pasienten. Koble fra Y-stykket forst.

. Konsentrasjonen reduseres hurtig.

. Vurder om du skal bytte ut Sedaconda ACD med et bakterie-/virusfilter med varme- og fuktveksler.
. Kasser Sedaconda ACD i henhold til sykehusets protokoll.

ONOOA WN -

Kort avvenningsprosess

1. Stopp spreytepumpen, og la Sedaconda ACD vaere pa plass.

2. Konsentrasjonen reduseres gradvis.

3. Huvis du vil fremskynde de siste trinnene i avvenningsprosessen, fglger du trinnene ovenfor (2—-8)
under «Umiddelbart opphar».

6.5 Bytte ut Sedaconda ACD-enheten

Gjer klar en ny Sedaconda ACD-enhet og en ny fylt sprayte ved behov (felg trinnene under 5.1).
Stopp sprgytepumpen.

Koble anestesigasslangen fra sprayten, og lukk spreyten med den rgde hetten.

Koble gassmalingsslangen fra den gamle Sedaconda ACD-enheten, og lukk gassamlingsporten.
Koble gassmalingsslangen til den nye Sedaconda ACD-enheten.

Koble den gamle Sedaconda ACD-enheten fra Y-brikken ferst og deretter fra endotrakealtuben.
Sett inn den nye Sedaconda ACD-enheten. Sgrg for at Sedaconda ACD-enheten har den svarte
siden opp og heller ned mot pasienten.

Koble gasslangen til spreyten i spraytepumpen.

Fest alle koblinger. Kontroller at gasslangen er godt koblet til, for & hindre lekkasje.

Prim gasslangen med 1,2 ml. Prim med spreytepumpen. Du ma aldri prime manuelt.

.
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6.6 Bytte ut Sedaconda-sproyten

Stopp sprgytepumpen.

Fjern den tomme sproyten fra spraytepumpen.

Koble anestesigasslangen fra sprayten, og lukk spreyten med den rade hetten.

Skru av den regde hetten, og koble gasslangen pa Sedaconda ACD til den nye sprayten. Kontroller
at gasslangen er godt koblet til, for & hindre lekkasje.

Plasser den fulle sprayten i spreytepumpen.

Start spreytepumpen med samme hastighet som for.

Kasser den gamle sprayten i henhold til sykehusets protokoller.

.

.

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

Ved behandling med Sedaconda ACD kan du bruke en strale- eller ultralyd-forstever. Forstgveren
kobles til mellom pasientens endotrakealtube og Sedaconda ACD-enheten. Ultralyd-forstevere
foretrekkes, fordi de ikke tilferer en ekstra luftstram. Hvis en straleforstaver brukes, kan det
veere ngdvendig a oke hastigheten pa spreytepumpen, for & kompensere for luftstremmen som
forstaveren tilferer. Nar du kobler til en forstever ma du sette respiratoren i standby-modus, eller
holde en ekspiratorisk pause pa respiratoren.

enheten. Var oppmerksom pa tegn til okklusjoner. Klebrige nebuliserte
medikamenter (f.eks. acetylsystein, kolistin og amfoterisin B) kan gke
motstanden i filteret og tidlig kassering av Sedaconda ACD-enheten.

f Gjentatte nebuliseringer kan fore til okt str ing d i Sed 1da ACD-

MERK! Vurder alltid @ ske dedrommet nar du kobler til ekstrautstyr.

8. UTSUGING

» Det anbefales & bruke et lukket sugesystem, eller en dreiekontakt med sugeport.

« Hold pause pa respiratoren nar du kobler Sedaconda ACD fra endotrakealtuben under
prosedyren. Ved frakobling fierner du Sedaconda ACD-enheten fra Y-stykket farst, og ved
tilkobling kobler du Sedaconda ACD-enheten til endotrakealtuben forst.

eller polystyren som brukes i pasi 1S respirasj rets, kan nedbrytes og
utsettes for slitasje nar de kommer i kontakt med tesig isofluran
og sevofluran.

2 Var oppmerksom pa at enheter eller komponenter bestaende av polykarbonat

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Enhet for bevaring av anestesimidler)

9. KASSERING

Kasser Sedaconda ACD-enheten og den forseglede Sedaconda-spreyten i henhold til sykehusets
protokoll.

10. TEKNISK INFORMASJON

TEKNISK SPESIFIKASJON Sedaconda ACD-S [ Sedaconda ACD-L
Anestesimidler Ma kun brukes i romtemperatur
sevofluran (18-25 °C) og isofluran (18-30 °C)
Sproyte Bruk kun Sedaconda-sprgyten
Stabilitet for fylte sprayter Fem dager
Arbeidsomrade for tidalvolum >200 ml > 350 ml
Dgdrom for Sedaconda ACD Omtrent > 50 ml Omtrent > 100 ml
Fuktighetstap 5 mg/l (ved 0,51 X 15 bpm) | 5 mg/l (ved 0,751 X
12 bpm)
6 mg/l (ved 0,751 X 7 mg/l (ved 11X 10 bpm)
15 bpm)
Samsvar ved 70 cm H20 1 ml/kPa 2 ml/kPa
Gasslekkasje* < 0,01 I/min
Bakteriell filtreringseffektivitet 99,867 %
Viral filtreringsaktivitet 99,76 %
Vekt 409 529
Lengde pa gasslange 22m
Koblinger (i henhold til ISO 5356) Kontakt pa pasientsiden: 15F/22M
Kontakt for respiratorsiden: 15M
Gassamlingsport Kontakt for hunnluer

*Under hele bruksperioden for enheten
11. SEDACONDA ACD - RESPIRATOR / ALTERNATIV PLASSERING

Sedaconda ACD feres inn i inspirasjonsstykket av respirasjonskretsen, ved respiratoren, plassert
hellende nedover.

Denne alternative plasseringen er beregnet for og muliggjer levering av inhalasjonsanestetika til
pasienter med lite tidalvolum (30-200 ml) der dannelse av dedrom/ karbondioksid er et problem.

Bruk alltid den store FlurAbsorb-enheten, og skift den ut etter 5 sprayter (for hver 50 ml) nar du
bruker aktiv fukting.

Ved bruk av aktiv fukting plasserer du varmeapparatet under Sedaconda ACD for & unnga at det
samler seg kondensat.

Ikke bruk gassamlingsporten pa Sedaconda ACD, da den ikke gir riktige gassmalinger i respiratoren
/ den alternative plasseringen. Maling av gasskonsentrasjoner ber gjeres ved Y-stykket.

Bruk bare aktiv befuktning som er kompatibel med bruk av flyktige stoffer.

Utskifting av Sedaconda ACD-enheten og/eller Sedaconda-sprayten ber gjeres raskt, for @ minimere
tiden uten tilfersel av legemidler, da det ikke er noen gassrefleksjon i denne ACD-plasseringen.

Du ma alltid ta hensyn til pasientens alder og sterrelse nar du gir bolus.

| motsetning til standardplasseringen for Sedaconda ACD (mellom respiratoren/Y-stykket og
pasienten) bruker respiratoren / den alternative plasseringen bare fordamperfunksjonen til
Sedaconda ACD, og det er derfor ingen refleksjon av inhalasjonsanestetika. Man kan derfor forvente
heyere spraytepumpehastighet, da det ikke er noen refleksjon av anestetika.

Det er heller ingen refleksjon av varme og fuktighet, noe som betyr at det trengs andre metoder
for fukting.

Materialer som trengs for
montering (fig. 2)

Sedaconda®-sproyte
anestesigassmonitor
gassmalingsslange
luftveiskobling
respirator
Sedaconda® ACD
gassutsugsystem
aktiv befuktning

PN RN

I tilfelle en alvorlig hendelse ma du ta kontakt med den kompetente
myndigheten og den juridiske produsenten Sedana Medical Ltd.

@nsker du mer informasjon om retningslinjer eller prosedyrer ved bruken av Sedaconda ACD, kan

du ta kontakt med Sedana Medical AB.
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Brugsanvisning

1. TILSIGTET ANVENDELSE

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — Anzestesibevarende enhed) er beregnet til
administration af isofluran eller sevofluran til invasivt ventilerede patienter. Administration af isofluran
og sevofluran ved anvendelse af Sedaconda ACD ber kun forega i omgivelser, der er fuldt udstyret
til overvagning og understettelse af den respiratoriske og kardiovaskulzere 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 behov, f.eks. ved uventede
haendelser sasom pludselig okklusion af Sedaconda ACD, hvilket kan gge trykket i ventilatoren.

Instruktionerne i dette dokument geelder for Sedaconda ACD-S og Sedaconda ACD-L.
2. BETJENING

Sedaconda ACD bestar af et plastkabinet med en anaestesislange til kontinuerlig tilfersel af isofluran
eller sevofluran fra en sprejtepumpe til miniforsteveren, hvor enhver klinisk dosis straks fordampes.
Ved et kontinuerligt andedraet opfanges og recirkuleres det flygtige anaestesimiddel af det aktive
kulfilter.

Sedaconda ACD fas i to sterrelser: Sedaconda ACD-L (100 ml deadspace) og Sedaconda ACD-S
(50 ml deadspace). Der skal tages hojde for et deadspace pa 100 ml eller 50 ml hos alle patienter,
og CO: skal monitoreres ngje. CO2 kan justeres ved at optimere ventilatorparametrene. Endvidere
er Sedaconda ACD en effektiv fugtvarmeveksler, og den indeholder et effektivt bakterie-/virusfilter.

Tveersnit af Sedaconda ACD
3. VIGTIG INFORMATION TIL BRUGEREN

Aktivt kulfilter Bakterie-/virusfilter

Gasmonitorport

Ventilatorside

EE::T

Anaestesimiddelslanrge

Fordamper/forstaver

3.1 Laes denne brugsanvisning omhyggeligt for brug af Sedaconda ACD, og var opmarksom
pa folgende

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.

Brug og opbevar kun isofluran ved 18-30 °C

Brug og opbevar kun sevofluran ved 18-25 °C

Brug kun anaestesimiddel med samme temperatur som temperaturen i behandlingsrummet.
Brug ikke Sedaconda ACD, hvis pakkens forsegling er brugt, eller hvis emballagen er synligt
beskadiget.

Stop altid sprgjtepumpen, nar Sedaconda ACD skal frakobles.

Foretag ikke en manuel priming af anzestesislangen. Brug altid sprgjtepumpen.

Placer Sedaconda ACD-konnektoren lavere end ventilatorsiden pa patientsiden for at forhindre
opsamling af kondensat. Pilene pa enheden viser den korrekte retning.

Brug ikke bolus- eller skyllefunktionen pa sprgjtepumpen, medmindre den er programmeret i
henhold til hospitalets procedurer.

Bgj eller klem ikke anaestesislangen.

Brug ikke Sedaconda ACD med jetventilation eller oscillatorisk ventilation.

Brug ikke aktiv fugtning sammen med Sedaconda ACD i opsaetningen af standardplacering. Se
afsnit 11 vedrgrende opsaetning af alternativ placering.

Brug ikke Sedaconda ACD til patienter med store maengder sekretion i opsaetningen af
standardplacering.

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

Forsegl aldrig konnektoren pa ventilatorsiden undtaget ved bortskaffelse af Sedaconda ACD.
Brug kun isofluran og sevofluran i henhold til deres respektive SmPC-dokumenter.

Tag altid hgjde for enhedens deadspace i forhold til tidalvolumen, nar patienten ventileres, og
overvag omhyggeligt CO2-niveauet.

Brug gasmonitorporten i henhold til afsnit 4.3 "Patientovervagning”. Tilslutning til andre enheder
kan medfgre fare for patienten.

Veer opmaerksom pa, at det afhaengigt af den anvendte sprgjtepumpemodel kan veere ngdvendigt
at tilslutte anaestesislangen indvendigt i pumpen i stedet for udvendigt.

Serg for, at sprejtepumpens tryk er indstillet til maks. (600 ml/t).

.

.

.

.

Symbol Beskrivelse

=
6 ;; Patient/lunger Gasmaleenhed j/i\\
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DEHP
4. ANDET N@DVENDIGT UDSTYR (FIG. 1)

Ma ikke anvendes intravengst Medicinsk udstyr

Ventilator VT Tidalvolumen Udskiftes hvert degn

Opbevares veek fra
direkte lyskilder

PVC-fri Phthalatfri Latexfri naturgummi

Det er kun medicinske enheder, der baerer CE-maerket, og som overholder de gaeldende internationale
standarder, der ma anvendes. Fglgende udstyr skal veere tilgeengeligt, nar Sedaconda ACD og
Sedaconda-sprgjten anvendes:

« Sprgjtepumpe med indstillinger for BD Plastipak- eller Monoject Sherwood-sprejter pa 50/60 ml

« Anaestesigasmonitor, som viser koncentrationer for CO2 og anzestesigasser

18

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anastesibevarende enhed)

« Ventilator
« Godkendte adaptere til brug med isofluran og sevofluran
« Gasudsugningssystem

4.1 Sedaconda-sprgjte

Sedaconda-sprgjten er godkendt under indstillingerne for BD Plastipak 50 ml- og Monoject Sherwood
50 ml-sprojter. Sedaconda-sprejten indeholder en ikke-standard, ikke-luer-kobling, der er designet til
at passe til Sedaconda ACD-anzestesislangens konnektor. Sprgjten kan forfyldes og opbevares i op til
fem dage i et markt rum og ved stuetemperatur. Serg for, at sprejterne er sikkert tillukkede.

4.2 Sprgjtepumper

Brug kun sprgjtepumper med CE-meerket, der overholder de geeldende krav — szerligt specifikationerne
i standard DS/EN 60601-2-24 — og som har programmerbare pumper med indstillinger for Becton
Dickinson Plastipak- eller Sherwood Monoject 50/60 ml-sprgjter. Serg for, at sprejtepumpen er pa
eller under niveauet for Sedaconda ACD.

4.3 Patientovervagning

Under behandling med Sedaconda ACD skal der veere en gasmonitor til malinger af
gaskoncentrationer tilgeengelig, som viser Fet (udandingskoncentration), hvilket repraesenterer den
alveolzere koncentration af flygtig ansestesi. Fet-malinger anbefales ved start af behandling og er
informativ ved brug af muskelrelaksantia. Fi-koncentrationen ma ikke anvendes. Hvis der anvendes
en ekstra luftvejskonnektor til maling af EtCO2 og FET, skal det sikres, at den er tilsluttet mellem
Sedaconda ACD og endotrakealtuben

Bade gasmonitorer med sidestream og mainstream kan bruges med Sedaconda ACD.
Anzestesigasmonitoren skal veere CE-maerket og i overensstemmelse med de geeldende krav, isaer
specifikationerne i standard DS/ISO 80601-2-55.

4.4 Ventilator

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

4.5 Pafyldningsadapter
Den korrekte pafyldningsadapter skal anvendes for at opna en sikker pafyldning af Sedaconda-
sprojten.

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

Passiv gasudsugning

Der fas et passivt udsugningssystem fra Sedana Medical, kaldet FlurAbsorb

Og FlurAbsorb-S, som bruges sammen med et tilbeherssaet. Serg for, at toppen af FlurAbsorb er pa
eller under niveauet for ventilatorens gasudblaesning.

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 Gasudsugningssystem
1. Slut udsugningen fra ventilatoren og gasmonitoren til gasudsugningssystemet.

5.2 Pafyldning af Sedaconda-sprgjten

1. Abn beholderen, og skru pafyldningsadapteren pa beholderen.

2. Skru den rgde heette af sprojtens rade top.

3. Tilslut sprejten, efter at al luften er blevet skubbet ud, til pafyldningsadapteren.

4. Vend beholderen pa hovedet. Fyld sprgjten ved at treekke sprojtestemplet langsomt frem og

tilbage.

Vend beholderen og sprgjten vandret eller oprejst, og skru sprejten af pafyldningsadapteren.

6. Fjern eventuel luft fra sprgjten, mens haetten er % lukket, og tilluk derefter sprgjten med den
rode haette.

7. Skriv pa sprejtens etiket, hvilket anzestesimiddel der er brugt, og angiv datoen for pafyldningen.

o

Fig. 1

w

. Opsatning (fig.1)
Sgrg for, at sprgjtepumpen er pa eller under niveauet for Sedaconda ACD.
Fjern den rede beskyttelseshaette pa Sedaconda ACD.
Tilslut gasmonitorslangen til Sedaconda ACD-gasmonitorporten.
Tilslut den anden ende af gasmonitorslangen til gasmonitorporten.
Indszet Sedaconda ACD i respiratorslangerne mellem endotrakealtuben og Y-stykket. Sgrg for, at
Sedaconda ACD har den sorte side opad og er rettet ned mod patienten.
Abn den rede haette pa Sedaconda-sprajten, og tilslut Sedaconda ACD-anzestesimiddelslangen
til sprejten. Serg for, at ansestesimiddelslangen er teet tilsluttet for at forhindre laekage.
7. Placer den fyldte Sedaconda-sprgijte i sprgjtepumpen.

6. DRIFT

oMo

o

6.1 Priming af anzestesislangen

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

« Indstil den kliniske dosis

« Start sprgjtepumpen (se punkt 6.2 nedenfor).

Besgg www.sedanamedical.com, eller scan QR-koden for at fa den nyeste version af brugsanvisningen




6.2 Dosering af anastesimiddel

Al dosering er individuel og baseret pa en erfaren klinisk evaluering og heemodynamik. Optagelsen
hos patienten af det flygtige middel er hgjere i de ferste 10-30 minutter (induktionsfase) af
administrationen, og derfor skal tilpasninger af sprojtepumpehastigheden foretages i henhold til
patientens kliniske behov. Isofluran er ca. dobbelt sa effektiv som sevofluran.

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

Den ngdvendige sprejtepumpehastighed for at opna en bestemt patientkoncentration afhaenger af
minutvolumen.

Flygtigt Forventede sprojte- Tilnzermede Fet-vaerdier Maksimal sprgjte-
middel pumpehastigheder pumpehastighed
isofluran 2-7 mlft. 0,2-0,8 % 15 mift.
sevofluran 4-10 ml/t. 0,5-1,4 %

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anastesibevarende enhed)

9. BORTSKAFFELSE

Bortskaf Sedaconda ACD og den forseglede Sedaconda-sprgjte i overensstemmelse med hospitalets
procedurer.

10. TEKNISKE OPLYSNINGER

TEKNISKE SPECIFIKATIONER Sedaconda ACD-L

Anzestesimidler

Sedaconda ACD-S

Brug kun ved stuetemperatur
sevofluran (18-25 °C) og isofluran (18-30 °C)

Sprojte Brug kun Sedaconda-sprejten

De fyldte sprojters stabilitet 5 dage

Arbejdsomrade for tidalvolumen > 200 ml > 350 ml
Sedaconda ACD deadspace Ca. 50 ml Ca. 100 ml

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

Sedaconda ACD er knap s effektiv ved hgjere tidalvolumener og/eller hgjere respirationshastigheder.
Der skal falgelig bruges relativt mere anzestesimiddel og dermed en hgjere sprgjtepumpehastighed
for at holde koncentrationen stabil.

Den maksimalt anbefalede langsigtede end-tidal isofluran-koncentration under sedation er 1,0 %,
selvom der kan anvendes korte perioder med op til 1,5 %, f.eks. under korte procedurer (f.eks.
omplacering af patienten), som kraever lidt dybere sedation.

6.4 Afslutning af behandling

Ojeblikkeligt ophor

. Stop sprejtepumpen.

. Kobl anzestesislangen fra Sedaconda-sprgjten.

. Forsegl sprgjten med sprgjteproppen.

. Kobl gasmonitoren fra Sedaconda ACD. Tilluk gasmonitorporten med proppen til gasmonitorporten.
. Friger Sedaconda ACD fra patienten. Kobl Y-stykket fra forst.

. Koncentrationen falder hurtigt.

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

. Bortskaf Sedaconda ACD i overensstemmelse med hospitalets procedurer.

O~NOOAWN =

Kortvarig fravaenningsproces

1. Stop sprejtepumpen uden at fierne Sedaconda ACD.

2. Koncentrationen falder gradvist.

3. Folg ovenstaende trin (2-8) under "Qjeblikkeligt opher" for at accelerere de sidste trin i
fravaenningsprocessen.

6.5 Udskiftning af Sedaconda ACD

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

Stop sprejtepumpen.

Kobl anaestesimiddelslangen fra sprajten, og tilluk sprejten med den rede sprojtehaette.

Kobl gasmonitorslangen fra den gamle Sedaconda ACD, og luk gasmonitorporten.

Tilslut gasmonitorslangen til den nye Sedaconda ACD

Kobl fgrst den gamle Sedaconda ACD fra Y-stykket og derefter fra endotrakealtuben.

Indseet den nye Sedaconda ACD. Sgrg for, at Sedaconda ACD har den sorte side opad og er rettet
ned mod patienten.

Tilslut anzestesislangen til sprajten i sprejtepumpen.

Fastger alle tilslutninger. Serg for, at anaestesimiddelslangen er teet tilsluttet for at forhindre laekage.
Prim anaestesislangen med 1,2 ml. Prim med sprgjtepumpen. Prim aldrig manuelt.

.

.

.

6.6 Udskiftning af Sedaconda-sprejten

Stop sprejtepumpen.

Fjern den tomme sprgijte fra sprejtepumpen.

Kobl anzestesimiddelslangen fra sprgjten, og tilluk sprgjten med den rgde sprojtehaette.

Skru den rgde heette af, og slut Sedaconda ACD-anzestesislangen til den nye sprgjte. Serg for, at
anaestesimiddelslangen er teet tilsluttet for at forhindre laekage.

Placér den fulde sprgjte i sprojtepumpen.

Start sprgjtepumpen med samme hastighed som far.

Bortskaf den gamle sprgjte i overensstemmelse med hospitalets procedurer.

.

7. TILSLUTNING AF EN NEBULISATOR TIL SEDACONDA ACD-SYSTEMET

Det er muligt at bruge en jet-nebulisator eller en ultralydsnebulisator med Sedaconda ACD-
behandlingen. Nebulisatoren skal tilsluttes mellem patientens endotrakealtube og Sedaconda ACD.
Ultralydsnebulisatorer er at foretraekke, da de ikke tilfgrer ekstra luftstram. Hvis der tilsluttes en jet-
nebulisator, kan det veere ngdvendigt at gge sprojtepumpehastigheden 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.

A

BEMAERK! Tag altid hgjde for det egede deadspace ved tilslutning af ekstra komponenter.

Gentagne nebuliseringer kan forage stremningsmodstanden i Sedaconda ACD.
Hold gje med tegn pa til ing. Klistrede nebuliserede stoffer (f.eks.
acetylcystein, colistin og amphotericin B) kan forhgje modstanden i filteret og
nedvendiggere tidlig udskiftning af Sedaconda ACD.

8. SUGNING

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

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

Hvis der anvendes polycarbonat- eller polysterenbaserede enheder eller

A komponenter i patientrespiratorslangerne, er det vigtigt at vaere opmaerksom

pa, at disse kan blive forringede, eller der kan opsta spandingskorrosion i
narheden af anastesigasserne isofluran eller sevofluran.

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

6 mg/l (ved 0,751 x 15 bpm

5 mg/l (ved 0,75 | x 12 bpm)
7 mg/l (ved 1,0 1 x 10 bpm)

Komplians ved 70 cm H20 1 mi/kPa 2 mllkPa
Gaslaekage*® < 0,01 I/min.

Bakteriel filtreringseffektivitet 99,867 %

Viral filtreringseffektivitet 99,76 %

Veegt 409 52¢g
Angestesislangens lzengde 22m

overensstemmelse | Konnektor pa patientsiden: 15F/22M

Konnektor pa ventilatorsiden:15M

Konnektorer (i
med ISO 5356)

Gasmonitorport

Hun-luer konisk konnektor

*Under hele enhedens brugsperiode

11. SEDACONDA ACD - VENTILATOR/ALTERNATIV PLACERING

Sedaconda ACD indseettes pa inspirationsdelen af respiratorslangerne pa ventilatoren, og placeres
med en nedadgaende heeldning.

Denne alternative placering er beregnet til og muligger tilfersel af inhaleret anaestesimiddel til
patienter med sma tidalvolumener (30-200 ml), hvor ophobning af deadspace/kuldioxid er et problem.

Brug altid den store FlurAbsorb, og udskift den efter 5 sprojter (pa hver 50 ml), nar aktiv fugtning
anvendes.

Hvis der anvendes aktiv fugtning, skal varmeren placeres under Sedaconda ACD for at forhindre
opsamling af kondensat.

Brug ikke Sedaconda ACD-gasmonitorporten, da den ikke giver korrekte gasmalinger i ventilatorens
alternative placering. Maling af gaskoncentrationer skal udferes ved Y-stykket.

Brug kun aktive fugtere, der er kompatible med flygtige stoffer.

Udskiftning af Sedaconda ACD og/eller Sedaconda-sprojten skal ske hurtigt for at minimere tiden
uden medicintilfersel, da der ikke er nogen gasrecirkulation i denne ACD-placering.

Tag altid patientens alder og legemsstarrelse i betragtning, nar der gives bolus.

| modsaetning til standardplaceringen af Sedaconda ACD (mellem ventilatoren/Y-stykket og
patienten) benytter ventilatorens alternative placering kun fordamperfunktionen i Sedaconda ACD, og
der er derfor ingen recirkulering af inhaleret anzestesimiddel. Grundet den manglende recirkulering af
anzestesimiddel kan der derfor forventes en hgjere sprgjtepumpehastighed.

Varme og fugt recirkuleres heller ikke, og derfor er andre fugtningsmetoder n@dvendige.

(fig. 2)

1. Sedaconda® sprgjte

2. Anzestesigasmonitor
3. Gasmonitorslange

4. T-stykke

5. Ventilator

6. Sedaconda® ACD

7. Gasudsugningssystem
8. Aktiv fugter

Kontakt den kompetente myndighed samt den lovmaessige producent Sedana
Medical Ltd i tilfaelde af en alvorlig ulykke.

A

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 PWHS5, Irland

)
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Fl Kayttoohjeet

1. KAYTTOTARKOITUS

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — anesteettien antojarjestelmé) on tarkoitettu
isofluraanin tai sevofluraanin antamiseen invasiivisesti ventiloiduille potilaille. Isofluraania ja
sevofluraania saa antaa Sedaconda ACD:n avulla vain tilassa, jossa on taydellinen hengitys-, sydan-
ja verenkiertoelinten toimintojen valvonta- ja tukilaitteisto. Jarjestelmaa saavat kayttaa vain henkil6t,
jotka ovat saaneet erityisen koulutuksen inhalaatioanesteettien kayttdon seka naiden aineiden
mahdollisten haittavaikutusten tunnistamiseen ja hoitoon, myds hengitys- ja sydanelvytyksen
antamiseen. Koulutuksen taytyy kattaa hengitysteiden avaaminen seka avustettu ventilaatio.
Sedaconda ACD on kertakayttdinen, ja se taytyy vaihtaa 24 tunnin valein tai tarvittaessa esimerkiksi
odottamattomissa tilanteissa, kuten Sedaconda ACD:n tukkeutuessa &killisesti, miké voi nostaa
painetta ventilaattorissa.

Taman asiakirjan ohjeet koskevat Sedaconda ACD-S- ja Sedaconda ACD-L -laitteita.
2. TOIMINTAPERIAATE

Sedaconda ACD koostuu muovikotelosta, jossa on anesteettiletku isofluraanin tai sevofluraanin jatkuvaan
syottdmiseen ruiskupumpusta pienoishaihduttimeen, jossa kliininen annos hoyrystyy valittdmasti.
Jatkuvan hengityksen aikana aktiivihiilisuodatin keréa haihtuvan anesteetin ja palauttaa sen takaisin.

Sedaconda ACD:td on saatavana kahta kokoa: Sedaconda ACD-L (100 ml:n hukkatila) ja
Sedaconda ACD-S (50 ml:n hukkatila). Kaikkien potilaiden kohdalla taytyy huomioida 100 ml:n tai
50 ml:n hukkatila, ja CO2:ta taytyy valvoa tarkkaan. CO2:ta voidaan saatéa optimoimalla ventilaattorin
parametrit. Lisaksi Sedaconda ACD on tehokas kosteuslampévaihdin (HME) ja siséltaa tehokkaan
bakteeri-/virussuodattimen.

Poikkileikkauspiirros Sedaconda ACD:stéd

3. TARKEAA TIETOA KAYTTAJALLE

Aktiivihiilisuodatin

Bakteeri-/virussuodatin

Kaasunvalvontaportti

Ventilaattorin
puoli

EE.::T

Anesteettiletku

—a—

Hoyrystin/haihdutin

3.1 Lue ndmé kayttoohjeet huolellisesti ennen Sedaconda ACD:n kaytt6a ja ota huomioon
seuraavat asiat:

YLEISET VAROITUKSET

Ala kayta desfluraania.

Al koskaan liité uudelleen aiemmin kéytettyd Sedaconda ACD:t4, joka on irrotettu ja ollut jonkin
aikaa valvomatta. Kayta aina uutta.

Kayta ja sailyta isofluraania aina 18-30 °C:n lampétilassa.

Kayta ja sailyta sevofluraania aina 18-25 °C:n lampétilassa.

Kayta aina huoneenlampdista anesteettia.

Ala kayta Sedaconda ACD:t4, jos pakkaus ei ole ehea tai jos pakkaus nayttaa vahingoittuneelta.
Pysayta ruiskupumppu aina, kun Sedaconda ACD irrotetaan.

Ala esitayta anesteettiletkua manuaalisesti. Kayta aina ruiskupumppua.

Aseta Sedaconda ACD:n potilaspuolen liitin ventilaattorin puolta alemmaksi, jotta valtetaan
kondensaatin kertyminen. Laitteen nuolet osoittavat oikean suunnan.

Ala kayta ruiskupumpun bolus- tai huuhtelutoimintoa, ellei sité ole ohjelmoitu sairaalan
hoitokaytannén mukaisesti.

- Al4 taita tai purista anesteettiletkua.

1a kayta Sedaconda ACD:ta suihku- tai oskillaatioventilaation yhteydessa.

Ala kayta aktiivista kostutusta, jos Sedaconda ACD:ta kéytetadn vakioasetuksen/-sijoituksen
mukaisesti. Katso vaihtoehtoinen sijoitus kohdasta 11.

Ala kdyta Sedaconda ACD:t4, jos potilaalla on runsaasti eritysté kaytettdessa vakioasetusta/
-sijoitusta

Kertakayttoisiksi tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittely voi johtaa
heikentyneeseen suorituskykyyn tai toimintavikaan. Esimerkiksi hengityksen vastus voi kasvaa.
Tata tuotetta ei ole tarkoitettu puhdistettavaksi, desinfioitavaksi eika steriloitavaksi.

Ala koskaan sulje ventilaattorin puoleista liitintd muutoin kuin Sedaconda ACD:té havitettdessa.
Kayta isofluraania ja sevofluraania vain valmisteyhteenvedon (SmPC) mukaisesti.

Ota aina huomioon laitteen hukkatila vs. kertahengitystilavuuden raja, kun ventiloit potilasta, ja
valvo tarkkaan COz-tasoa.

Kayta kaasunvalvontaporttia kohdan 4.3 Potilaan valvonta mukaisesti. Muihin laitteisiin
liittdminen voi aiheuttaa vaaratilanteen potilaalle.

Huomaa, etta kaytossa olevan ruiskupumpun mallista riippuen anesteettiletku on ehka liitettéava
pumppuun sisaisesti eika ulkoisesti.

Varmista, etta ruiskupumppu on saadetty maksimipaineelle (600 mi/h).

.

.

.

.
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Symboli Kuvaus

Ei suonensiséiseen kayttoon Laakinnallinen laite

V Kertahengitys-
T

. Vaihda 24 tunnin vélein
tilavuus

Ventilaattori

G

. 1/ » .

AJO\ y Kaasunmittaus- /\\o/\ Sailyta suojattuna
& S Potilas/keuhkot laite 4\ suorilta valonlahteilta
Ei sisalla Ei sisélla @ Ei sisalla

PVC:ta tere | ftalaatteja luonnonkumilateksia

4. TARVITTAVAT LISAVARUSTEET (KUVA 1)

On sallittua kayttaa vain ladkinnallisia laitteita, joilla on CE-merkki ja jotka ovat niihin sovellettavien
kansainvélisten standardien mukaisia. Saatavilla on oltava seuraavat laitteet, kun kaytetaan
Sedaconda ACD:ta ja Sedaconda-ruiskua:
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

anesteettien antojarjestelma)

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

ventilaattori

isofluraanin ja sevofluraanin kayttéon soveltuvat sovittimet

kaasunpoistojarjestelma.

.

4.1 Sedaconda-ruisku

Sedaconda-ruisku on validoitu 50 ml:n BD Plastipak -ruiskun ja 50 ml:n Monoject Sherwood -ruiskun
asetuksilla. Sedaconda-ruiskun liitin ei ole vakioliitin eika Luer-liitin. Se on suunniteltu sopimaan
Sedaconda ACD -anesteettiletkun liittimeen. Ruisku voidaan tayttaa valmiiksi ja sailyttda enintaan
5 paivan ajan pimeéassa ja huoneenlammdssa. Varmista, etta ruisku on turvallisesti suljettu.

4.2 Ruiskupumput

Kayta vain CE-merkittyjd ohjelmoitavia ruiskupumppuja, jotka ovat sovellettavien vaatimusten,
erityisesti EN 60601-2-24 -standardin teknisten vaatimusten, mukaisia ja jotka voi séaataa 50/60 ml:n
Becton Dickinson Plastipak- tai Sherwood Monoject -ruiskuille. Varmista, ettd ruiskupumppu on
Sedaconda ACD:n tasolla tai sen alapuolella.

4.3 Potilaan valvonta

Fet-arvon (uloshengityksen loppuvaiheen pitoisuuden) nayttava kaasuanalysaattori on pidettava
saatavilla Sedaconda ACD -hoidon aikana kaasupitoisuuden mittausta varten. Fet-arvo osoittaa
haihtuvan anesteetin alveolaarisen pitoisuuden. Fet-arvon mittausta suositellaan hoitoa aloitettaessa,
ja sitd voidaan kayttaa viitteend kaytettdessa neuromuskulaarisia salpaajia. Fi-pitoisuutta ei saa
kayttaa. Jos EtCO2- ja Fet-arvojen mittaamiseen kaytetdan ylimaaraista hengitystieliitinta, se on
litettdva Sedaconda ACD:n ja intubaatioputken valiin.

Sedaconda ACD:n kanssa voidaan kayttdd seka sivuvirtaus- ettd paavirtaustyyppista
kaasuanalysaattoria. Kéyta CE-merkittya an un valvor ta, joka vastaa sovellettavia
vaatimuksia, erityisesti EN ISO 80601-2-55 -standardin teknisia vaatimuksia.

4.4 Ventilaattori

Kayta vain CE-merkittyja ventilaattoreita, jotka vastaavat sovellettavia vaatimuksia, erityisesti
ISO 80601-2-12 -standardin teknisia vaatimuksia. Sedaconda ACD:t& voidaan kayttaa intuboitujen
potilaiden hoidossa kaikissa tavallisissa tiloissa lukuun ottamatta oskilloivaa tilaa. Kayta
anesteettikayttdon soveltuvaa ventilaattoriletkustoa.

4.5 Tayttosovitin
Sedaconda-ruiskun turvallinen taytto edellyttaa oikean tayttdsovittimen kayttoa.

4.6 Kaasunpoistojarjestelma
Sedana Medical suosittelee poistokaasujen talteenottoa ventilaattorista ja kaasunvalvontalaitteesta.

Passiivinen kaasunpoisto

Sedana Medicalilta on saatavana passiiviset poistojarjestelmat nimeltaan FlurAbsorb

ja FlurAbsorb-S, joita kdytetdan yhdessa lisévarustepakkauksen kanssa. Varmista, ettd FlurAbsorb-
jarjestelméan yldosa on ventilaattorin kaasunpoistoportin tasolla tai sen alapuolella.

Aktiivinen kaasunpoisto

Aktiivista kaasunpoistoa voidaan kayttaa, jos sellainen on asennettu. Myds keskusimua voidaan
kayttdéa yhdessa paineentasausjarjestelman kanssa, ja se voidaan hankkia ventilaattorin
valmistajalta.

5. JARJESTELMAN KOKOONPANO

5.1 Kaasunpoistojarjestelma
1. Yhdista ventilaattorista ja kaasunvalvontalaitteesta tuleva poistoletku kaasunpoistojarjestelmaan.

5.2 Sedaconda-ruiskun tayttaminen

Avaa pullo ja kierra tayttdsovitin pulloon.

Kierra punainen korkki irti ruiskun punaisesta paasta.

Poista ruiskusta kaikki iima ja liita se sitten tayttosovittimeen.

Kaanna pullo ylosalaisin. Tayta ruisku liikkuttamalla ruiskun mantaa hitaasti edestakaisin.
Kéaanna pullo ja ruisku vaakasuoraan ja sitten oikein pain ja kierra ruisku irti tayttdsovittimesta.
Poista mahdollinen ilma ruiskusta, kun korkki on % verran kiinni ja sulje sitten ruisku punaisella
korkilla.

7. Merkitse ruiskun etikettiin kaytetty anesteetti ja tayttopaiva.

oahwN =

Kuva 1
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Asennus (kuva 1)

Varmista, etta ruiskupumppu on Sedaconda ACD:n tasolla tai sen alapuolella.

Irrota Sedaconda ACD:n punainen korkki.

Yhdista kaasun naytteenottoletku Sedaconda ACD:n kaasun naytteenottoporttiin.

Yhdisté kaasun naytteenottoletkun toinen paa kaasuanalysaattorin porttiin.

Liitda Sedaconda ACD hengitysletkustoon intubaatioputken ja Y-kappaleen valiin. Varmista, etta
Sedaconda ACD on musta puoli yldspéin ja kallistuu potilasta kohti.

Avaa Sedaconda-ruiskun punainen korkki ja liitd Sedaconda ACD:n anesteettiletku ruiskuun.
Ehkaise vuodot varmistamalla, etta anesteettiletku on liitetty tiiviisti.

7. Aseta taytetty Sedaconda-ruisku ruiskupumppuun.

arwN =0
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6. KAYTTO

6.1 Anesteettiletkun esitaytto

« Anna 1,2 mln bolus, kun liitdt Sedaconda ACD:n ensimmaisen kerran. Anna tarvittaessa
ylimaarainen 0,3 ml:n bolus. Al4 koskaan anna manuaalista bolusta.

+ Aseta kliininen annos.

Kayttéohjeen uusimman version saat osoitteesta www.sedanamedical.com tai lukemalla tdman QR-koodin




« Kaynnista ruiskupumppu (katso kohta 6.2 alla).

6.2 Anesteetin annostus

Annostus on aina yksildllinen, ja se tehdaan kokemuksen mukaisen Kkliinisen arvioinnin ja
hemodynamiikan perusteella. Haihtuvan aineen kertyminen potilaaseen on suurempaa antamisen
ensimmaisten 10-30 minuutin aikana (induktiovaihe). Sen vuoksi pumpun nopeutta taytyy saataa
potilaan kliinisten tarpeiden mukaisesti. Isofluraani on noin kaksi kertaa niin voimakasta kuin
sevofluraani.

Seuraavat nopeudet ovat tyypillisia ruiskupumpun aloitusnopeuksia isofluraanille ja sevofluraanille:
—isofluraani: 3 ml/h - sevofluraani: 5 ml’h

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

anesteettien antojarjestelma)

Ota huomioon, etta potilaan hengityspiirissa kaytettavat polykarbonaatista
tai polystyreenista valmistetut laitteet tai osat saattavat vaurioitua tai saada
jannitysmurtumia, kun ar iak Ina kaytetaan isofluraania tai sevofluraania.

A

9. HAVITTAMINEN
Havitd Sedaconda ACD ja suljettu Sedaconda-ruisku sairaalan menettelytapojen mukaisesti.

10. TEKNISET TIEDOT

) I . . . " . " TEKNISET TIEDOT Sedaconda ACD-S [ Sedaconda ACD-L
Tietyn potilaspitoisuuden saavuttamiseen tarvittava ruiskupumpun nopeus riippuu minuuttitilavuudesta.
Anesteetit Kayta vain huoneenlampdista
Haihtuva aine Odotetut pumpun Likimaaraiset Fet-arvot Pumpun sevofluraania (1825 °C) tai isofluraania (18-30 °C)
nopeudet maksiminopeus
- i Ruisku Kayta vain Sedaconda-ruiskua
Isofluraani 2-7 mi/h 0,2-0,8 % 15 ml/h - - — —
- Taytettyjen ruiskujen sailyvyys 5 paivaa
Sevofluraani 4-10 mlth 0,5-1,4 % — -
Kertahengitystilavuuden raja >200 ml >350 ml
Jos pitoisuuden nopea lisdys katsotaan tarpeelliseksi, voidaan antaa 0,3 ml:n bolus. Sedaconda ACD:n hukkatila Noin 50 ml Noin 100 ml

Sedaconda ACD on védhemmaén tehokas suuremmilla kertahengitystilavuuksilla ja/tai suuremmilla
hengitystaajuuksilla. Siksi pitoisuuden pitdmiseen vakaana tarvitaan suhteessa enemman
anesteettia ja suurempi pumpun nopeus.

Sedaation aikana isofluraanin suurin suositeltu pitkaaikainen pitoisuus uloshengityksen loppuvaiheessa
on 1,0 %, mutta enintdan 1,5 %:n pitoisuutta voidaan kayttaa tilapaisesti esimerkiksi hieman syvempaa
sedaatiota vaativien lyhyiden toimenpiteiden (kuten potilaan asennon vaihtamisen) aikana.

6.3 Hoidon lopettaminen

Viliton lopetus

1. Pysayta ruiskupumppu.

2. Irrota anesteetin syottoletku Sedaconda-ruiskusta.

3. Sulje ruisku ruiskun korkilla.

4. Irrota kaasunvalvontalaite Sedaconda ACD:sté. Sulje kaasunvalvontaportti kaasun naytteenot-
toportin korkilla.

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

. Pitoisuus pienenee nopeasti.

7. Harkitse Sedaconda ACD:n vaihtamista bakteeri-/virussuodattimeen, jossa on kosteuslampo-

vaihdin.
8. Havita Sedaconda ACD sairaalan menettelytapojen mukaisesti.

o o,

Lyhyt vieroitusmenetelmé

1. Pysayta ruiskupumppu ja jatéd Sedaconda ACD paikalleen.

2. Pitoisuus pienenee vahitellen.

3. Nopeuta vieroitusmenetelméan loppuvaiheita noudattamalla edelld olevan kohdan Valitén lopetus
ohjeita (vaiheet 2-8).

6.4 Sedaconda ACD:n vaihtaminen

Valmistele uusi Sedaconda ACD ja tarvittaessa uusi taytetty ruisku (kohdan 5.1 ohjeiden
mukaisesti).

Pysayta ruiskupumppu.

Irrota anesteettiletku ruiskusta ja sulje ruisku punaisella korkilla.

Irrota kaasun naytteenottoletku kaytetystd Sedaconda ACD:sta ja sulje kaasun naytteenottoportti.
Yhdisté kaasun naytteenottoletku uuteen Sedaconda ACD:hen.

Irrota kaytetty Sedaconda ACD ensin Y-kappaleesta ja sen jalkeen intubaatioputkesta.

Aseta uusi Sedaconda ACD paikalleen. Varmista, ettd Sedaconda ACD on musta puoli yléspain
ja kallistuu potilasta kohti.

Liita anesteettiletku ruiskupumpun ruiskuun.

Varmista kaikki litannat. Ehkaise vuodot varmistamalla, ettd anesteettiletku on liitetty tiiviisti.

- Esitayta anesteettiletku 1,2 ml:lla. Esitéyta ruiskupumppu. Al4 koskaan esitdytd manuaalisesti.

.

6.5 Sedaconda-ruiskun vaihtaminen

« Pysayta ruiskupumppu.

Poista tyhja ruisku ruiskupumpusta.

Irrota anesteettiletku ruiskusta ja sulje ruisku punaisella korkilla.

Kierréa punainen korkki irti ja liitd Sedaconda ACD:n anesteettiletku uuteen ruiskuun. Ehkaise
vuodot varmistamalla, ettd anesteettiletku on liitetty tiiviisti.

Aseta taysi ruisku ruiskupumppuun.

Kaynnista ruiskupumppu samalla nopeudella kuin aiemmin.

Havita vanha ruisku sairaalan menettelytapojen mukaisesti.

.

7. NEBULISAATTORIN LITTAMINEN SEDACONDA ACD -JARJESTELMAAN

Sedaconda ACD -hoidon kanssa on mahdollista kayttdd jet- tai ultradaninebulisaattoria.
Nebulisaattori liitetddn potilaan intubaatioputken ja Sedaconda ACD:n valiin. Ultradaninebulisaattori
on suositus, silla se ei lisda ilmavirtaa. Jos jet-nebulisaattori on liitettyna, ruiskupumpun nopeutta
on ehka lisattava nebulisaattorin tuottaman lisavirtauksen kompensoimiseksi. Kun nebulisaattoria
litetdan, aseta ventilaattori valmiustilaan tai pida ventilaattorissa uloshengitystaukoa.

A

HUOMAA! Ota aina huomioon suurentunut hukkatila, kun liitat lisdosia.

Toistuvat sumutukset voivat lisatd Sedaconda ACD:n virtausvastusta.
Tarkkaile, nakyyko tukoksen merkkeja. Tahmeat sumutettavat ladkkeet (esim.
asetyylikysteiini, kolistiini ja amfoterisiini B) voivat lisata suodattimen vastusta,
jolloin Sedaconda ACD taytyy vaihtaa aiemmin.

8. IMU

« On suositeltavaa kayttaa suljettua imujarjestelmaa tai imuportilla varustettua nivelliitinta.

« Pida ventilaattorissa taukoa, jos irrotat Sedaconda ACD:n intubaatioputkesta toimenpiteen
aikana. Kun irrotat Sedaconda ACD:n, irrota se ensin Y-kappaleesta. Kun liitat
Sedaconda ACD:n, liité se ensin intubaatioputkeen.

Kosteushavio 5mg/l (0,51x 15 bpm)

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

5mg/l (0,751 x 12 bpm)
7 mg/l (1,01 x 10 bpm)

Vaatimustenmukaisuus, 70 cm, H20 | 1 ml/kPa 2 ml/kPa
Kaasuvuoto* <0,01 I/min

Bakteerisuodatuksen teho 99,867 %

Virussuodatuksen teho 99,76 %

Paino 409 529
Anesteettiletkun pituus 22m

Liittimet (ISO 5356:n mukaiset) Potilaspuolen liitin: 15F/22M

Ventilaattoripuolen liitin: 15M

Kaasun naytteenottoportti Luer-kartioliitin, naaras

*Laitteen koko kayttdajan kuluessa

11. SEDACONDA ACD - VENTILAATTORISIJOITUS / VAIHTOEHTOINEN
SIJOITUS

Sedaconda ACD liitetdan hengitysletkuston siséé@nhengityshaaraan ventilaattorin kohdalle kaltevasti
alaspain.

Tama vaihtoehtoinen sijoitus on tarkoitettu sisddnhengitettdvén anesteetin annosteluun potilaille,
joiden kertahengitystilavuus on pieni (30—200 ml), seké& muihin tilanteisiin, joissa hukkatila/hiilidiok-
sidikertyma on ongelma.

Kun kaytat aktiivista kostutusta, kayta aina isoa FlurAbsorb-jarjestelmaa ja vaihda se viiden ruiskun
(kussakin 50 ml) jalkeen.

Jos kaytat aktiivista kostutusta, valtd kondensaatin kerdantyminen sijoittamalla
Sedaconda ACD:n alapuolelle.

Ala kéayta Sedaconda ACD:n kaasun naytteenottoporttia, koska se ei anna oikeaa kaasulukemaa
ventilaattorisijoituksessa / vaihtoehtoisessa sijoituksessa. Kaasupitoisuus on mitattava Y-kappaleen
kohdalta.

Kayta vain haihtuvien anesteettien kanssa yhteensopivia aktiivisia ilmankostuttimia.

Sedaconda ACD ja/tai Sedaconda-ruisku on vaihdettava nopeasti, jotta laakkeeton aika jaisi
mahdollisimman lyhyeksi, koska tédssé ACD:n sijoituksessa kaasu ei palaudu takaisin.

Ota bolusta antaessasi aina huomioon potilaan iké ja koko.

lammitin

Toisin kuin Sedaconda ACD:n vakiosijoituksessa (ventilaattorin/Y-kappaleen ja potilaan valissa),
ventilaattorisijoituksessa / vaihtoehtoisessa sijoituksessa kaytetdan vain Sedaconda ACD:n
hoyrystystoimintoa, joten sisdanhengitetty anesteetti ei palaudu takaisin. Anesteettipumpun
nopeuden odotetaan siten olevan suurempi, koska anesteetti ei palaudu takaisin.

Mydskaan 1ampo ja kosteus eivat palaudu takaisin, joten tarvitaan muita kostutusmenetelmia.

(kuva 2)

1. Sedaconda®-ruisku

2. Anestesiakaasun analysaattori
3. Kaasun naytteenottoletku

4. Hengitystieliitin

5. Ventilaattori

6. Sedaconda® ACD

7. Kaasunpoistojarjestelma

8. Aktiivinen kostutin

Vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava toimivaltaiselle viranc

lailliselle valmistajalle Sedana Medical Ltd:lle.

A ’

Lisatietoa Sedaconda ACD:hen liittyvistd kaytannoistd ja menettelyistd saa ottamalla yhteytta
Sedana Medical AB:hen.

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

) medical
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EL Odnyigg xpnong

1. MPOBAEMOMENH XPHZH

To Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device - Xuokeury diatipnong avaioénrikou) tpoopigetal
yla TN xopriynon 1coghoupdviou 1 oeBoproupdviou ot acBeveig umd emepBatikd agpiopd. H xopriynon
100pAoupdviou i aeBophoupdviou xpnoipgotroivtag To Sedaconda ACD Ba mrpémel va yivetal pévo o€
évav TTApwG eOTTAICPEVO XWPO Yia TNV TrapakoAoUdnan Kal TNV UTTOOTAPIEN TNG QvaTIVEUOTIKAG Kal TNG
Kapdloayyelakng AEIToUpyiag Kal atmd GTopa eIBIKE EKTIAIBEUPEVA OTN XPAOT EIOTIVEOUEVWY QVAICONTIKWY
QAPUAKWY Kal OTNV avayvwpion Kal SIaXEIPIon TwV TTPOTOOKWHEVWY AVETTIOUUNTWY EVEPYEIWV TETOIOU €iB0UG
QAPUAKWY, CUUTTEPIAAPBAVOUEVNG TNG KAPDIOAVATIVEUOTIKHG avajwoyovnong. H ev Adyw kardption mpétrel
va mepiAapBavel T Sidvoign Kai diatipnon agpaywyou Tou aoBevolg kal Tnv utroBonBoUuevn avarvor). To
Sedaconda ACD TrpoopieTal u6vo yia dia xprion Kai TpETTel va avTikabioTatal Kabe 24 wpeg i 6Tav Kpivetal
aTapaiTNTo TM.X. OF€ N avapevopeva cupBdvia 6Twg n §agviki améepagn Tou Sedaconda ACD Tou 6a
pTTopoUoe va odnynoel oe augnuévn TTieon OTOV AVOTIVEUOTHPA.

O1 0dnyieg TTou TTEPIEXOVTAI OTO TTAPOV £yypago Ioxuouv yia To Sedaconda ACD-S kai To Sedaconda ACD-L
2. APXEZ AEITOYPTIAZ

To Sedaconda ACD artoteAcital amd éva TAAOTIKO TTEPIBANUA PE HIa YPOUUR TIAPOXAG avaicOnTiKou
TIAPAYOVTa YIO TN OUVEXH XOPHYNon I00QAoupaviou 1 ceBo@Aoupdviou amd pia avrAia ouplyyag oTov
HIKPOOKOTTIKO OTHOTIOINTH O6TToU KABe KAIVIKY 860N arpoTrolgital apéowg. Kartd tn Sidpkeia TG ouvexoug
avaTvong o TITNTIKGG avaiobnTikeg Trapdyoviag CUAAaUBAveTal Kal avakAGTal amé To @IATpo evepyou
AavBpaka.

To Sedaconda ACD diatiBetal oe SUo peyédn: Sedaconda ACD-L (100 ml vekpoU xwpou) Kai
Sedaconda ACD-S (50 ml vekpou xwpou). O vekpog xwpog Twv 100 ml ) 50 ml pérel va AapBdvetal utréyn
yla 6Aoug Toug aoBeveig kal To CO2 TIPETTEN VO TTAPAKOAOUBEITaI TTPOTEKTIKA. MTTOPEITE VO KAVETE TIPOCAPHOYEG
Tou CO2 BeATIOTOTIOIOVTAG TIG TTAPAPETPOUG Tou avattveuoTripa. EmimAéov, To Sedaconda ACD eival éva
arroteAeapaTikd oUoTnua aviaAhayrg BeppdTNTag Kal uypaciag kal TepIAaPBAvel éva atToTEAEOUATIKO QIATPO
BakTnpiwv/iv.

Ameixévian Siarouric Tou Sedaconda ACD
3. IHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ A TON XPHZTH

®iATpo evepyou dvBpaka  PiATpo BakTnpiwv/iky  OUpa TTapakoAolBnong

agpiou l

MAeupda
avaTIVEUOTHpa

EE::T

Tpapun Tapoxng
avaiohnTikou TrapayovTa

—a—

EgaTpioTAG/ATHOTIOINTAG

3.1 AlaBdoTe TPOOCEKTIKA TI 0dnyieg autég TpIv amd Tn Xprion Tou Sedaconda ACD kai dwoTte
TPOCOoYXN OTa akOAouba

FENIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ

Mnv xpnaoipoTtroleite d3ea@AoOUPAVIO.

Mnv eTTavaouvdéeTe pia xpnolpotroinpévn ouokeuni Sedaconda ACD Trou €xel aroouvdeBEi Kal £XEI PEIVEl
Xwpig eTBAeWn yia 0TTOI0VATIOTE AGYO YIa OTTOIOBNTIOTE XPOVIKG SIACTNHA. XPNOIPOTIOIEITE TTEVTA pial
VEQ GUOKEUN.

XpnoigoTtrolgite Kal amoBnkeUeTe To I00PAoUpavio pévo atoug 18-30°C.

XpnoipoTtrolgite Kal amobnkeUeTe To oeBoPAoupdvio pévo otoug 18-25°C.

XpnoipoTtrolgite pévo avaiodnTiké Tapdyovta pe TV idia Beppokpacia e Tn Beppokpaacia Tou dwuaTiou
Beparreiag.

Mnv xpnoipotoieite To Sedaconda ACD edv n ouokeuaoia €xel OXIOTE 1} €QV £xel OPATEG POOPEG.

Mavra va otapardre TV avrAia Tng oUplyyag Katd Ty armoouvdeon Tng ocuokeurg Sedaconda ACD.

Mnv TrpoBaiveTe TIOTE O€ Un QUTOUATN TTARPWON TNG YPAHKNAG TTAPOXAG avaiodnTikoU TTapdyovTa.
XpnoiyoTrolgite TTAvTa TNV avtAia TnG oUpIyyag.

TomoBeTOTE TOV 0UVSETHO TNG oUTKeUrg Sedaconda ACD Trou BpiokeTal TIPOg TNV TTAEUP Tou acBevolg
XapnASTEpa aTrd TNV TTAEUPE TOU AVATIVEUTTAPA, VI TNV QTTOQUYH CUCCWPEUCNG GUNTTUKVWHATOG. Ta
BEAN 0Tn GUOKEUR UTTOBEIKVUOUV TOV OWOTO TIPOCAVATOAITHS.

Mnv xpnoiyotroleite T Aeimoupyia epamag xoprynong (bolus) A ékmrAuang tTng avtAiag cUplyyag eKTOG GV
TIpoypappaTifeTal cUPPWVa HE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU.

Mnv JITTAWVETE Kal PNV OQiyYETE TN YPAPUr TTApoXig avaiobnTikoU TrapdyovTa.

Mnv xpnoipotoieite Tn ouokeur] Sedaconda ACD pe agpiopé Tahdviwong f TUTTou jet.

Mnv xpnoigotoieite evepynTiKr) eQUypavon padi pe Tn ouokeur) Sedaconda ACD oTtnv TuTrkr pUBuion/
ToTToBETNON. AvaTpéSTe 0NV evoTnTa 11 yia evaAAakTIK pUBpIoN/TOTTOBETNON.

Mnv xpnoigotoieite Tn cuokeur] Sedaconda ACD o€ aoBeveiG pe TTaxUPPEUCTEG EKKPIOEIG OTNV TUTTIKY
puBuIon/ToTrOBETNON.

H eTTavaypnoipoToinon 1aTpoTeEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY TTou TrpoopifovTal yia pia HOvo Xprion UTTopEi

va £XEl WG aTToTéAECHa UTTORABPIOPEVN aTTOdo0oN 1) ATTWAEIC AEITOUPYIKOTNTAG TT.X. PTTOPEi va augnOsi

n avriotaon oTnv avarvor. Auté To TIPoidv Sev €xel OXeSIAOTET yia KaBapiopd, ammoAupavon
aTmooTeipwon.

Mnv o@payigeTe Tov oUvOETHO OTNV TTAEUPE TOU AVATIVEUOTAPA WE £§aipean T OTIYUA aTTéppIyng Tou
Sedaconda ACD.

XPNOIUOTIOIEITE TO ICOPAOUPAVIO Kl TO OEBOPAOUPAVIO PHOVO CUPPWVA PE Ta OXETIKA £yypagpa TTEPIANYNG
TWV XOPAKTNPIOTIKWY TOU TIPOIOVTOG.

Mavrta va AauBavete uTréYn ToV VEKPS XWPO TNG TUCKEUAG £VAVTI TOU aVOTIVEOUEVOU OYKOU KATE TOV
aePIoPS TOU aoBEVOUG Kal VA TTapaKoAOUBEiTE TTPOTEKTIKG To £TTITTESO Tou CO2.

XpnoiyotrofoTe Tn BUpa TTapakoAoUBnong agpiou ocUpPwva pe TV evotnta 4.3 "Mapakohoudnon
aoBevoug". H oUvSeon pe GAAEG CUOKEUEG eVOEXETAI Va TTPOKAAEDEN KivEUVO yia ToV aoBevi.

NaBete utroyn 611, avahoya e To HOVTEAO TNG avTAiag oUpIyyag TTOU XPNOIUOTIOIETal, EVOEXETAI VO
aTTaITEITAI N OUVOEDT TNG YPAMKNAG TTAPOXAG avaioBnTIKOU TTapAyoVTa ECWTEPIKA HETT OTNV avTAia kai ox!
EGWTEPIKA.

BeBaiwBeite 611 n ieon Tng avTtAiag ouplyyag £xel pubpioTei aTo péyiaTo (600 ml/wpa).

ZUupBoAo Mepiypaen
Aev gival kataAnAo yia evBo@AEBIa xprion 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV
CXE) 5 U
’ AvaTIVEUOTHPAG VT AV(HTVSDUEVOg 24;) | ANayr avé 24 hpeg
6YKOG ( )
Jﬁ AcBevrg/ Juokeun >;+//\ ATTOONKEUOTE TO YOKPIG
AN Mvelpoveg HETPNONG OEpiou /-\\ aTré AUETES TINYEG QWTOG
W Xoopic PVC @ Xwpig @BaNiké @ Dev mepiEe! AGTEE Ao
Lo | Evaoeig QUCIKO KAOUTGOUK

4. NPOZOGETOZ AMAITOYMENOZ EZONAIZMOZ (EIKONA 1)

MTTopeiTe va XPnOIPOTIOIEITE POVO 1aTPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa TTou @épouv T onupavon CE kal Tou
GUHHOP@WYOVTal PE Ta IoXUoVTa SieBvr) TpoTuTa. O akéAouBog eCoTTAIcUOG Ba TpéTTel va eival SlaBéoipog
Katd T xprion Tou Sedaconda ACD kai Tng oUplyyag Sedaconda:

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

ZUoKeun diatpnong avaionTikou)

Avthia oUplyyag pe pubioeig yia auplyyeg BD Plastipak rj Monoject Sherwood Twv 50/60 ml

Moévitop TTapakoAoUBnang avaigBnTikoU agpiou, TTOU aTTEIKOVIgel TIG TUYKevTPpWaelg CO2 kal avaiodnTIKwyV
agpiwv

AvarveuoTtipag

KardAAnAol Trpooappoyeig yia xprion 1cogAoupdviou kai oeBopAoupdviou

ZUOoTNHa aTaywyng agpiwv

4.1 Zupiyya Sedaconda

H oUpiyya Sedaconda emikupwveTal pe Tig pubpioeig oUplyyag BD Plastipak 50 ml kai Monoject Sher-
wood 50 ml. H oUpiyya Sedaconda Trepiéxel évav pn Tutiké oUveopo luer oxediaouévo va Taipiddel pe
Tov OUVOECHO YPOUHAG TTApOXNG avaioBnTikoU Trapdyovta tou Sedaconda ACD. H oUplyya ptropei va
gival TTPOTTANPWHEVN Kal QUAGCOETAI WG Kal 5 NUEPEG O€ OKOTEIVO XWPO Kal 0 BgpuoKpacia dwaTiou.
Z1yoUpEeUTEiTE OTI N GUPIYYA €ival KAAG ao@aAiTpévn.

4.2 Avrhigg oUpiyyag

XpnaoipoTroleite pévo avtAieg oUplyyag pe ofpavon CE, TTou Guppop@uvovTal PE TIG I0XU0UCEG aTTAITHATEIG,
18iwg pe TIG TTpodlaypagég Tou TTpotUTou EN 60601-2-24, kai TTou gival TTpoypappaTi{OEVEG avTAiEG e
pubByioeig yia oUplyyeg Becton Dickinson Plastipak ; Sherwood Monoject Twv 50/60 ml. BeBaiwbeite 611 n
avTAia aUplyyag Bpioketal oTo eTTiredo Tou Sedaconda ACD 1j kdTw atmé autd.

4.3 MapakoAoudnon acbevoulg

Kartd n didipkeia Tng Bgparreiag pe 1o Sedaconda ACD, Ba mpétrel va gival Siabéoiog évag avaAuTrg agpiwy,
o otroiog epgavigel TV €vdeign Fet (TEAOEKTTVEUOTIKY OUYKEVTPWOT) TIOU QVTITIPOCWTTEVE! TNV KUWEAISIKN
GUYKEVTPWON TITNTIKWY avaiodnTIKWV TTapayovTwy, yia HETPACEIS TNG TUYKEVTPWONG agpiou. H pérpnon tng
Fet ouvioTdtal katd Tnv évapgn Tng Bepartreiag Kai eival EVPEPWTIKNA KATA T XProN VEUPOUUIKWY OTTOKAEITTHIV.
H ouykévrpwon Fi dev Ba TrpéTrel va xpnaoipoTroleital. Edv xpnoipotrolgital emiITAéov oUVOETHOG agpaywyoU
yia 1 pétpnon Tou EtCO2 kai TG Fet, BeBaiwBeite 61 eival ouvdedepévog petagy Tou Sedaconda ACD kai
Tou evdoTpayelakol owAfva

Me 10 Sedaconda ACD pmopoUv va xpnoipotmoinfolv avoAuTtég agpiou TG00 TTAEUPIKAG PoRg 600 Kal
KUpiag porig. To pévitop TrapakoAouBnong avaiodnTikoU agpiou Ba Tpémel va @épel orfjyavon CE mou
OUHHOPQWVOVTAI HE TIG I0XUOUCES ATTAITATEIG, 18iWG HE TIG TTpodiaypaég Tou TrpotuTrou EN ISO 80601-2-55.

4.4 AvoarrveuoThpog

XpPNOIPOTIOIEITE HOVO EYKEKPINEVOUG QVATIVEUOTAPES e orjdavon CE TTou CUPHOP@WVOVTAl HE TIG IOXUOUCES
ATTAITACEIG, 1I5iWG e TIG TTpodiaypagég Tou TrpoTUTrou ISO 80601-2-12. H ouokeur) Sedaconda ACD ptropei va
XPNOIHOTIOIEITAI O OAEG TIG GUUBATIKEG AEITOUPYIEG EKTOG aTTO TN AeIToupyia TAOAQVTWTH OE SI00WANVWHEVOUG
aoBeveig. XpnolpoTroleite KUKAWUATA agpiopoU TTou gival KaT@AANAQ yia Xprion pe avaioOnTikoUg TTapayovTeg.

4.5 Mpooappoyéag TARPWoNg
MNa aoc@aAl TApwon NG ouplyyag Sedaconda TIPETTEl va XPNOIPOTIOIEITE TOV OWOTO TTPOCApPHOYER
TARPWONG.

4.6 ZUOTNHO aTTAYWYNS aEPiwV
H Sedana Medical cuoTrvel TNV amaywyr Twv aepiwv e§aywynAg ammd Tov avamveuoTipa Kal To HOVITop
TrapakoAoUBbnong agpiou.

Maénrikn amraywyn agpiwv

A6 Tn Sedana Medical SiatiBeTal éva TTadnTIKG cUCTHA aTTaywyng agpiwv Tou ovouddetal FlurAbsorb

kail 1o FlurAbsorb-S TTou Xpnoipotoieital o guvduacpd Pe KIT TTapeAkOpevwy. BeBaiwBeite 611 TO eTavw
Hépog Tou FlurAbsorb Bpioketal oTo eTriTredo TNG BUpag eCaywyng agpiwy ToU aVATIVEUSTAPA 1) KATW atrd
auTo.

Evepynrikn araywyr) aspiwv

H EvepynTikr ammaywyr agpiwv UTTOpEi va XpnoihoTroindei edv €Xel eyKaTaoTaBEl 1) UTTOPET va XpnoipoTroinBei
HIa KEVTPIKA TINYH KEVOU o€ ouvduaoud Pe éva oUoTNHA I000TABUIONG TTEONG, TTOU UTTOPEITE Va TTPOUNBEUTEITE
atmd ToV KATAOKEUAOTH] QVOTIVEUGTIPWV.

5. ZYNAPMOAOIHZH ZYZTHMATOZ

5.1 Z0OTNHA aTTaywyng agpiwv
1. ZuvdéoTe TNV ££050 TOU AVATIVEUCTIPA KAl TO JOVITOP TTApaKoAoUBNong agpiou Ye To CUCTHO aTTaywyng
agpiwv.

[N

MARpwon NG ouplyyag Sedaconda

Avoigte TN @IGAN Kai BIBWOTE TOV TTPpooappOoYEd TTAPWONG OTN QIGAN.

ZBIBWOTE TO KOKKIVO TIWHA OTTO TO KOKKIVO ETTAVW PEPOG TNG OUPIYYAG.

ZUvOEaTE TN OUpPIYYa, Aol aPaIpécETe OAO TOV aépa ATTO AQUTAY, GTOV TTPOCAPHOYED TTARPWONG.

AvarrodoyupioTe Tn @IGAN. MANPWOTE TN CUPIYYa PETAKIVWVTAG apyd To €uBolo Tng oUplyyag TTpog Ta

EUTTPAG Kal TTPOG T TTHOW.

[upioTe TN QIGAN Kai TN oUplyya o€ opIfovTia fj katakdpuen Béon kai EePIGWOTE TN cUpPIyya aTTd TOV

TTpOCappOoYEA TTAPWONG.

6. AQaIpEaTe TUXOV aépa aTTo TN CUPIYYA EVW TO TIWHA Eival KAEIOTO KaTd ¥ kal ETTEITa KAEioTe T oUplyya
ME TO KOKKIVO TTWHA.

7. ZnuewoTe oTn ofpavon TG oUplyyag Tov avaiodnTikd TTapdyovta TToU XPNOIPOTIOIETal Kal Tnv

nuepounvia TTARpwong.

Eix. 1

PN =0

o

w

. EykardoTtaon (Eik. 1)

BeBaiwBeite 611 n avrAia oUplyyag Bpioketal aTo eTmiTedo Tou Sedaconda ACD 1 kdTw amd auTo.
A@aipéaTe TO KOKKIVO TIPOOTATEUTIKG TIWHa atrd Tn cuokeur Sedaconda ACD.

ZuvdéaTe T ypapun derypatoAnyiag agpiou oTn BUpa delypatoAnyiag agpiou Tou Sedaconda ACD.
ZuvdéaTe To AN dikpo TNG ypappng delypaTtoAnyiag agpiou otn BUpa Tou avaAuTr| agpiou.

Eicaydyete To Sedaconda ACD 010 avativeuoTiké KUKAwHA PETAgU Tou evOOTPaxEIaKoU CwARva Kal Tou
guvdéopou diakAadwong popeng Y. BeBaiwbeite 611 To Sedaconda ACD éxel Tn palpn TTAEupd TTPOg Tal
ETTAVW Kal 6Tl €XEl KAiON TTPOG ToV aoBevr.

6. Avoi§Te TO KOKKIVO TIWHa oTn oUplyya Sedaconda kal CUVSEOTE Tn ypappr TApoxng avaiodnTikou
Trapayovta Sedaconda ACD pe Tn oUplyya. BeBaiwBeite 4TI n ypauur Tapoxrg avaiodnTikol Tapayovta
eival oQIXTA OUVOESENEVN, WOTE VO ATTOPEUXBET TUXOV Blappor].

7. TomoBetroTe TNV TTANpwpévn oUplyya Sedaconda atnv avTAia Tng oUplyyag.

6. AEITOYPTIA

QA ON=Go

6.1 Apxiki TAfpwoN TNG YPAPUAG TTAPOXAG avaiodnTikoU TTapdyovTa

« Xopnynote gpamag déon (bolus) 1,2 ml kard Tv apxikr) ouvdeon Tou Sedaconda ACD. Edv eival
amapaitnTo, XopnynoTe pia emmAéov epdmag d6on (bolus) 0,3 ml. Mnv xopnyeite TTOTE pn autépaTn
epamag doon (bolus).

PuBpioTe TNV KAIvikr) SoooAoyia

« O©¢oTe ot Aermoupyia TNV avTAia TNG oUplyyag (Seite To onpeio 6.2 TTapakdaTw)




6.2 AoocoAoyia Tou avaioBnTIKoU TTapdyovTa

‘OAeg o1 d6oeIg eival eEATOPIKEUPEVEG Kal kaBodnyouvtal e Baon Tnv éutreipn KAIVIKA agloAdynon kai Tnv
aigoduvapikn. YTapxel peyaAitepn pdoAnyn TTNTIKOU TTapdyovta atré Tov aoBevr) Katd Tn didpKeia Twv
TPWTWVY 10-30 AeTTidv (PAEON ETTAYWYIS) TG XOPYNONG Kal, WG ATTOTEAECHA, TIPETTEN Va Yivouv SIopBwoelg
Tou puBpoU TNG avTAiag oUPPWVA PE TIG KAIVIKEG avaykeg Tou aaBevolg. To 1IcopAoupdvio gival Trepitrou 300
QOPEG 10XUPATEPO aTTd To aeBoPAoupdvio.

O1 ak6AouBeg POEG eival TUTTIKEG yia TOV apxIké puBud Tng avrAiag Tng cUplyyag ICOPAOUPAVIOU Kal
ogBogphoupaviou:
— 100pAoupdavio: 3 ml/wpa — agBophoupavio: 5 ml/wpa

O pubuog NG avtAiag Tng oUpIlyyag TToU €ival aTTAPAITNTOG YIA TNV ETTITEUSN OUYKEKPIUEVOU ETTITTESOU

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

ZuoKeun diatpnong avaionTikou)

9. AMNOPPIYH

Atroppiyte T ouokeun Sedaconda ACD kai T oppayiopévn aUplyya Sedaconda oUp@wva Pe Ta TIPWTOKOAAX
TOU VOOOKOHEIOU.

10. TEXNIKA ZTOIXEIA

TEXNIKEZ MPOAIATPA®EZ

AvaiobnTiKoi TrapdyovTeg

Sedaconda ACD-S

Xpnotpotrolgite pévo oeBoproupdavio (18°-25°C)
Kal iIsopAoupavio (18°-30°C) o€ Beppokpaaia dwpaTtiou

Sedaconda ACD-L

GUYKEVTPWONG OTOV a0BEVA E0PTATAI QTS TOV GYKO AVE AETTTO. ZUupiyya Xpnaiporoigite pévo T aUplyya Sedaconda
nTikég MpooSokwuevol pubuoi | Katd mpooéyyion Tiuég Fet MéyioTog puBpog Z1aBepdtnTa mAnpwpEvwy ouplyywy 5 népeg
TTapdyovTag avTAiag avTAiag EuUpog Aertoupyiag avatvedpevou dykou | >200 ml >350 ml
ico@Aoupdvio 2 -7 milwpa 02-0,8% 15 ml/dpa Nekpdg xwpog Sedaconda ACD Mepitou 50 ml Mepitou 100 ml
oeBogAoupavio 4 —10 ml/wpa 0,5-1,4% AmAeia uypaciag 5mg/l (010 0,5 L X 15 bpm) 5mg/l (01a 0,75 L X 12 bpm)

Edv kpivetal ammapaitntn n Taxeia atgnon tng CUyKEVTPWONG, PTTopei va XopnynBei pia epdtag doan (bolus)
0,3 ml.

Z€ UPNASGTEPOUG AVATTVESHEVOUG BYKOUG H/kal UPNASTEPOUG avVaTTVEUDTIKOUG pubuoUg, n ouckeur Sedaconda ACD
eival Aiyétepo amroteAeopaTikr. ETopévwg, XpeIGdetal OXETIKE PeyaAUTEPN TTOTOTNTA avaioBdnTIKoU, Kal, WG K
ToUTOU, UYPNASTEPN TaXUTNTA AVTAIGG YIa T SIOTAENOT TG CUYKEVTPWONG Ot OTABEPG ETTITESA.

H péyiotn ouvIOTWHEVN HOKPOTTPOBECHUN OUYKEVTPWOT TEAOEKTTVEUCTIKOU 1IG0QAOUPaViou Katd T SIGpKela
™G kataoToAng eival 1,0%, TapdT PTTopouv va xpnaoipotoinBouv cuvioueg Tepiodol éwg kal 1,5%, yia
Tapadelypa Katd Tn Sidpkela oUVTOPWY SIadIKAoIWY (TT.X. €TTAvATOTIOBETNON aoBevoug) TTou aTraitolv
eAappwg BabuTtepn KATAOTOAN.

6.4 Teppariopog Tng Bepatreiog

Apeon Siakorr

1. AiakoyrTe TN AeiIroupyia Tng avTAiag Tng oUplyyag.

2. ATTooUVBE£DTE TN YPaPUR TTapoxXg avaliadnTikoU TrapdyovTa aré Tn oUplyya Sedaconda.

3. ZopayioTe TN GUPIYYa PE TO TIWHA TNG OUPIYYAG.

4. AtmoouvdéoTe To poviTop TrapakoAoUBnong agpiou amd Tn ouokeur) Sedaconda ACD. KAeioTe Tn BUpa
TrapakoAoUBnong agpiou pe To TIWHA TG BUpAg SelypatoAnyiag agpiou.

5. Agaipéote Tn ouokeurp Sedaconda ACD até Tov acBevr]. ATTOOUVSEDTE TTPWTA OTTO ToV OUVOETHO
dlakAadwong popPng Y.

6. H ouykévipwon Ba peiwbei pe Taxeis pubuoug.

7. EEeTdoTe TO eVOEXOUEVO QVTIKATAOTAONG TNG cuokeurg Sedaconda ACD pe éva @IATPO BaKTNPiwV/IWV PE
ouoTnpa aviaAAayrg BeppdTNTAG KAl UYPaCiag.

8. AmoppiyTe TN ouckeu Sedaconda ACD GUP@WVa PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOMEIOU.

Bpayeia diadikaoia amoouvdeons

1. ZrapatioTe TN AsiToupyia TG avTAiag Tng aUplyyag kal agrioTe Tn ouokeur] Sedaconda ACD oTn 8¢on Tng.

2. H ouykévipwon Ba peiwbei oTadiakd.

3. TNa va emraxuvBolv Ta TeAIKE oTddia Tng diadikaciag ammoouvdeong, akoAouBroTe Ta TTapaTIavw Bridata
(2-8) otnV evétnTa "Apeon Siakoti”.

6.5 AMAayn Tng cuokeunig Sedaconda ACD

MpoeToipdoTe pia véa ouokeur) Sedaconda ACD kai pia véa TTANpwHEVN oUplyya, GV gival aTrapaitnTo
(oUp@wva pe TNV evotnTa 5.1).

QAiakéyTe TN Asitoupyia Tng avTAiag Tng oUpPIyyag.

ATroouvdéoTe TN ypappr Tapoxfg avaiotnTikoUu TTapdyovta atrd Tn auplyya Kal KAEIOTe Tn ouplyya Pe TO
KOKKIVO TIWHA.

AmoouvdéoTe T ypapur delypatoAnyiag agpiou até Tnv TaAid ouokeur] Sedaconda ACD kai kAgioTe Tn
BUpa SerypatoAnyiag agpiou.

ZuvdéoTe Tn ypaupn delydatoAnwiag agpiou oTn véa cuokeur) Sedaconda ACD

AtroouvdéaTe TpwTa To TTaAid Sedaconda ACD améd tov oUvSeapo SIakAGSWOoNG HOPPRS Y Kal KATOTTIV
aTTo TOV EVOOTPAXEIOKS TWARvVA.

Eicaydyete T véa ouokeuri Sedaconda ACD. BeBaiwbeite 611 T0 Sedaconda ACD €xel Tn paupn TAEupd
TIPOG Ta ETTAVW Kal 0TI €XEl KAiON TTPOG ToV aoBevr.

ZuvdEaTE TN ypappn TTapoxnig avaiodnTikoU Tapayovta Je Tn oUplyya evidg TG avTAiag ouplyyag.
Ac@alioTe 6Aeg TIG ouvdéoelg. BeBaiwbBeite 611 N ypappr Tapoxng avaiodnTikol TrapdyovTa eival o@IxTéa
OUVOEDEPEVN, WOTE Va aTTOPEUXBEi TUXOV Slappon.

Kavre apyikr TTAfpwan NG ypappng Tapoxig avaiodntikol Trapdyovta pe 1,2 ml. Kdvte apxikn TAjpwon
pe TNV avTAia oUplyyag. Mnv TrpoBaiveTe TTOTE O€ pn autépaTtn TAPWOn.

.6 AAAayn Tng oUplyyag Sedaconda
AiakéyTe TN Agitoupyia TNG avTAiag Tng oUpPIyyag.
AgaipéoTte TV ASeia oUplyya atré TNV avtAia oUplyyag.
ATTOOUVSEDTE TN YPAUUN TIAPOXHG avalioBnTikoU TrapdyovTa amrd T oUplyya Kai KAEioTe T oUplyya e TO
KOKKIVO TTOMA.
ZeBIBWOTE TO KOKKIVO TTIWHA KAl OUVOEDTE TN YPaHuN TTapoxng avaiodnTikou TrapdyovTa Tou Sedacon-
da ACD pe T véa oUplyya. BeBaiwBeite OTI n ypappn Tapoxng avaiodnTikoU Tapayovta gival o@ixTd
OUVOEDEPEVN, WOTE Va aTTOPEUXBEi TUXOV Blappon.
TotoBeTAGTE TNV TTANPWHEVN GUPIYYya oTnV avtAia oUplyyag.
©¢oTe ae Aeitoupyia TNV avTAia TG oUpIyyag He Tov idIo puBUOG OTTWG TTPONYOUHEVWG.
AtroppiyTe TN TTAAIG OUPIYYA CUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOEIOU.

7. ZYNAEXZH NE®EAOMNOIHTH ZTO ZYZTHMA SEDACONDA ACD

Me 1N Beparreia pe To Sedaconda ACD pTropei va xpnoigoTtroinBei vepeAotroinTig TUTTOU jet i uTTEPNXNTIKOG
vepelotroinTAg. O vepehotroinTrig Ba TTPETTel va ouvdéeTal HETagy Tou evdoTpaxelakoU owAfva Tou acBevoulg
Kal TG ouokeurig Sedaconda ACD. [lMpoTipwvtal uTrEPNXNTIKOi VEQPEAOTTOINTEG, KABWG dev TTpooBéTouv
emmAéov pony aépa. Edv ival ouvdedepévog vegehoTroinTrg TUTTOU jet, uTTopei va eival atrapaitnTn n avgnon
Tou pUBPOU TNG avTAiag TG oUpPIYYag, yia TNV avTIoTABuIoN TNG eMTTAéOV porig atrd Tov vepehotroinTr|. Katd
n oUVSean VEQEAOTIOINTH, PUBUIOTE TOV AVATIVEUOTAPA O€ KATAOTAON AVAHOVHG I} TIPOKAAEDTE EKTIVEUOTIKN
Tajon OTOV avaTIVEUOTHPA.

A

ZHMEIQZH! AapBaveTe TTavTa UTTOWN TOV AUENHEVO VEKPO XWPO OTAV CUVSEETE CUNTTANPWHATIKG
ggapTApaTa.

8. ANAPPO®HZH

« MMportipdral n xprion KAEIoTOU CUCTAPATOG avappdPnong f N Xprion TTEPIOTPEPSOUEVOU TUVDETHOU Ue BUpa
avappoenong.

« Edv, katd Tnv avappoéenaon, n ouokeur) Sedaconda ACD armroouvdebei atréd Tov evEoTpaxeIakd owArva,
TTpoKaAéaTE TTaUon oTov avatveuoTipa. Katé v amoolUvdeon, agaipéaTe T ouckeuri Sedaconda ACD
TPWTA aTTé TOV oUVOECHO SIaKAGSWONG HOPPHG Y EVW, KATA TN OUVOEDT, CUVBETTE TIPWTA TN OUCKEUN
Sedaconda ACD pe Tov evdoTpaxelakd owArva.

A

DRI

O1 eTmavaAdpBaAVOUEVESG EKVEQWOEIG HTTOPET VO QUHOOUV TV aVTIOTACT OTN POI| TOU
Sedaconda ACD. AwoTe TpoooxH| ot evdeigeig amo@paing. KoAAwdn vepeAomroinpéva
@Appaka (1r.X. aKETUAOKUGOTEIVN, KOAIOTiVN KaI apgoTepikivn B) ptropei va au§ficouv Tnv
avTioTAoN TOU QiATPOU Kal Va aTraitolv Tpoéwpen avTikatdoTaon Tou Sedaconda ACD.

AGBeTE UTTOYN OTI OI CUOKEUEG 1] TO EEAPTHHATA TTOU XPNTIH UvTal oTO
QAVATIVEUCTIKO KUKAWHA TOU aoBevoUg, Ta oTroia atroteAoUvTal aTré TToAuavepakikd
UAIKO i} TTOAUGTUpPEVIO, EVBEXETAI VA UTTOBABUIOTOUV 1} VA TTOPOUTIACOUV pWYHEG
Abyw Kkatarévnong, Tapoucsia avaiodnTIKWV agpiwv Ic0pAoupdaviou Kai
oeBogAoupdviou.

6 mg/l (o1a 0,75 L x15 bpm) 7 mg/l (ota 1,0 L x 10 bpm)

Zuppoépewon o 70 cm H20 1 ml/kPa 2 ml/kPa
Aioppor agpiou* < 0,01 L/min

Amédoon @IATpapiopatog Baktnpiwy 99,867%

AT68001N QIATPAPICHATOG IOV 99,76%

Bdpog 409 529
MrKog ypapung TTapoxig avaiodntikol | 2,2 m

TTapayovTa

Z0vdeapol (Zupewva pe To I1ISO 5356) Z0vdeapog oTnV TTAEUPA Tou aoBevolg: 15F/22M

Z0vdeapog aTnv TTAEUpd Tou avarveuoTipa: 15M

BUpa delyparoAnyiag agpiou ©OnAukdg Kwvikdg oUvdeapog Luer

* Ka®’ 6An Tn Sidipkeia XpAong TNG GUCKEURG

11. SEDACONDA ACD — ANATNEYZTHPAZ/ENAAAAKTIKH TOMOGETHZH

To Sedaconda ACD eIodyeTal GTO €I0TIVEUCTIKO GIKPO TOU QVATIVEUGTIKOU KUKAWUATOG, OTOV QVATIVEUOTHPA,
TOTTOBETNPEVO PE KaBODIKN KAio™.

AUTA N eVAAOKTIKF) TOTTOBETNON TTPOOPIZETal KAl ETIITPETTEI T XOPAYNON EICTIVEOUEVWY QVAICONTIKWY OE
0a0oBeVEig PE PIKPOUG avaTTveOHEVOUG Gykoug (30-200 ml) 6TTou N CUCCWPEUON VEKPOU XWpou/diogeidiou Tou
AavBpaka atroteAel TPOPANUA.

Xpnoipotrolgite TravTta 10 peydho FlurAbsorb kai avTikataoTioTe 10 peTd ammé 5 oUplyyeg (n kaBepia Twv
50 ml) étav XpnOIPOTIOIEITE EVEPYNTIKK EQUYpPAVON.

Edv xpnoigotroigital  evepynTikfy €@Uypavon, TOTIOBETAOTE T OUOKEUR Béppavong KAatw amd 1o
Sedaconda ACD, yia va aTTOQUYETE T CUGCWPEUCT GUHTTUKVWHATOG.

Mnv xpnoigotoieite T BUpa delypatoAnyiag aepiou Tou Sedaconda ACD, KaBwg dev TIAPEXEI OWOTEG
HETPACEIG agpiou OTOV AVATIVEUOTHPA/EVAAAGKTIKY) TOTTOBETNON. H péTPNon TwV CUYKEVTPWOEWY agpiwy Ba
TIPETTEN VA TTPAYHATOTIOIEITAN OTOV GUVEETHO SIaKAGdWang Hop@ng Y.

XpPNOIUOTIOIEITE HOVO EVEPYOUS UYPAVTAPEG TIOU €ival CUPBATOL PE TITNTIKOUG TTAPAYOVTEG.

H avTtikatdotaon Tou Sedaconda ACD ry/kal Tng oUplyyag Sedaconda Ba TTpETTel va yivel ypriyopa, yia va
ehayioToTroInBei 0 Xpdvog Xwpig Xopriynan @apudkou, kabuwg dev UTTEPXEI avaKAQan agpiou G AuTAV TNV
TotroBéTnon ACD.

AapBdvete TTavTa uTTOWN TNV NAIKIa Kail TN owpaTikh SIGTTAAoN Tou aoBevoug KaTd TNV TTapoxr epatag d6ang
(bolus).

e avrtiBeon pe TNV TUTTIKA ToTTOBETNON Tou Sedaconda ACD (Wetagl Tou QvOTTIVEUOTHPQ/CUVOETHOU
SIaKAGdWONG HOPPAG Y Kal Tou aoBevoug), 0 avaTveuaTRPag/evaAAOKTIKE TOTTOBETNON XPNOIHOTIOIEl HévOo TN
Aerroupyia e€atpioTr Tou Sedaconda ACD kai, GUVETTWG, eV UTTEPXEI AVAKAQDT EI0TIVEOUEVOU avaiodnTIKoU.
ZUVETTWG, avapévovtal uynAoTepeg dOOEIG avaiobnTikou TrapdyovTa, Kabwg Sev UTIAPXEl avakAaon Tou
avaiodnTikoU TrapdyovTa.

Emiong, dev umdpyel avakAaon Tng BepudTNTag Kal TNG Uypaoiag, ETOPEVWS atraitoUvTal Kal GAAa péoa
£@Uypavong.

Ew. 2

YAIKG TTOU atraitoUvTal yia Tn
ouvapuoAéynon (&ik. 2)

ZUplyya Sedaconda®
AVOAUTAG avaioBnTIKWY aepiwv
Ipappn delypatoAnyiag agpiou
Z0vBeapog agpaywyou
AvarveuoTtipag

Sedaconda® ACD

Z00TNUO aTTayWYAG agpiwv
Evepydg uypavTripag

O NS oA OGN

Ze mepiMTWON coBapoU CUHBAVTOG ETTIKOIVWVAOTE PE TNV appédia apxn Kai Tov
vopipo karaokeuaoTh Sedana Medical Ltd.

A

MNa Tepaitépw TTANPOPOPIEG TXETIKG WE TIOAITIKEG A BladIkaaieg ava@opika pe Tn ouokeur Sedaconda ACD, o
XPAoTNG Ba TTPETTel va eTikovwyAael ue T Sedana Medical AB.

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

)

Huepopnvia ékdoang: 15 Amrpihiou 2024
3000 177-2402/EL/Avab.5
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Ma TNV Mo TPéoPaTn £KS0aN TWV OdNYIWV XPACNG, ETTIOKEPOEITE TN
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Gebruiksaanwijzing

1. BEOOGD GEBRUIK

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device - Anestheticabesparend hulpmiddel) wordt gebruikt voor de
toediening van isofluraan of 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 bijwerkingen van inhalatiegassen, zoals cardiopulmonale
resuscitatie. Het personeel moet tevens getraind zijn in het zorgdragen van een patiéntluchtweg en het
gebruik van mechanische beademing. De Sedaconda ACD is bestemd voor eenmalig gebruik en moet na
24 uur of na een onverwachte gebeurtenis worden vervangen. Bijvoorbeeld na onverwachte gebeurtenissen,
zoals een plotselinge occlusie van de Sedaconda ACD, waardoor de druk in de beademingsmachine kan
toenemen.

De instructies in dit document zijn van toepassing op de Sedaconda ACD-S en Sedaconda ACD-L
2. WERKINGSPRINCIPES

De Sedaconda ACD bestaat uit een plastic behuizing met een toevoerslang voor de continue toediening
van isofluraan of sevofluraan van een spuitpomp naar de miniatuur verdamper waar klinische doseringen
onmiddellijk worden verdampt. Tijdens de voortdurende beademing wordt het volatiele anesthetische gas
opgevangen en gereflecteerd door het actieve-koolstoffilter.

De Sedaconda ACD is verkrijgbaar in twee maten: Sedaconda ACD-L (100 ml dode ruimte) en
Sedaconda ACD-S (50 ml dode ruimte). De dode ruimte van 100 ml of 50 ml moet voor alle patiénten in
overweging worden genomen en het CO2 moet zorgvuldig worden gemonitord. Aanpassingen van de CO2
kunnen worden bereikt door de beademingsparameters te optimaliseren. Bovendien is de Sedaconda ACD
een effectieve warmte- en vochtwisselaar met een efficiént bacterie-/virusfilter.

Door k van de Sed. la ACD

3. BELANGRIJKE GEBRUIKERSINFORMATIE

Actieve-koolstoffilter ~ Bacterie-/virusfilter

Gasmonitorpoort

Zijde van de
beademings-
machine

EE::T

Anestheticumlijn

Verdamper

3.1 Lees deze instructies aandachtig door voordat u de Sedaconda ACD gebruikt

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.

Gebruik en bewaar isofluraan alleen bij 18-30 °C.

Gebruik en bewaar sevofluraan alleen bij 18-25 °C.

Gebruik alleen anestheticum met dezelfde temperatuur als de temperatuur in de behandelruimte.
Gebruik de Sedaconda ACD niet als de verpakking is geopend of zichtbaar beschadigd.

Stop altijd de spuitpomp als u de Sedaconda ACD loskoppelt.

Prime de toevoerslang vooraf niet handmatig. Gebruik altijd de spuitpomp.

Plaats de Sedaconda ACD-connector aan de patiéntzijde lager dan aan de zijde van de
beademingsmachine om opeenhoping van condensaat te voorkomen. De pijlen op het hulpmiddel geven
de juiste plaats aan.

Gebruik de bolus- of doorspoelfunctie 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 oscillatiebeademing.

Gebruik geen actieve bevochtiging in combinatie met de Sedaconda ACD in de standaardopstelling/
plaatsing. Zie sectie 11 voor alternatieve plaatsing.

Gebruik de Sedaconda ACD voor patiénten met veel secretie niet in de standaardopstelling/het
standaardaansluitpunt.

Hergebruik van medische hulpmiddelen die zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, kan leiden tot slechtere
prestaties of verlies van functionaliteit: de ademweerstand kan bijvoorbeeld toenemen. Dit product is niet
ontworpen om te worden gereinigd, gedesinfecteerd of gesteriliseerd.

De connector aan de zijde van de beademingsmachine mag u pas verzegelen wanneer de

Sedaconda ACD wordt afgevoerd.

Gebruik isofluraan en sevofluraan alleen volgens hun respectievelijke SmPC-documenten.

Houd altijd rekening met de dode ruimte van het hulpmiddel versus ademvolume bij het beademen van
de patiént en monitor het CO2-niveau zorgvuldig.

Gebruik de gasmonitoraansluiting volgens sectie 4.3 'Patiéntbewaking'. Aansluiting op andere
hulpmiddelen kan leiden tot gevaar voor de patiént.

Houd er rekening mee dat, afhankelijk van het model spuitpomp dat wordt gebruikt, het nodig kan zijn om
de toevoerslang intern in de pomp aan te sluiten in plaats van extern.

Zorg ervoor dat de druk van de spuitpomp is ingesteld op het maximum (600 ml/u).

Symbool Beschrijving

Niet voor IV-gebruik Medisch hulpmiddel

Beademings- V
T

. Ademvolume
machine

Om de 24 uur vervangen

Gl

2
S

A0 Gasmeethulp- _—=e_ | Bewaren uit de buurt van
R Patiént/longen middel 4N\ | directe lichtbronnen

Ftalatenvrij Latexvrij (natuurrubber)

ol ¥

PVC-vrij
4. BENODIGDE EXTRA APPARATUUR (AFB. 1)

&

Alleen medische hulpmiddelen met een CE-markering en die voldoen aan de toepasselijke internationale
normen, mogen worden gebruikt. De volgende apparatuur moet beschikbaar zijn bij gebruik van de
Sedaconda ACD- en Sedaconda-spuit:

24

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

Anestheticabesparend hulpmiddel)

Spuitpomp, ingesteld op een injectiespuit type BD Plastipak of Monoject Sherwood spuiten van 50/60 ml
Anesthesiegasmonitor, waarop de CO2- en anestheticumconcentraties kunnen worden afgelezen
Beademingsmachine

Geschikte adapters voor gebruik van isofluraan en sevofluraan

Gasscavengingsysteem

4.1 Sedaconda-spuit

De Sedaconda-spuit is gevalideerd voor de spuitinstellingen BD Plastipak 50 ml en Monoject Sherwood 50
ml. De Sedaconda-spuit bevat een niet-standaard, niet-luer-koppeling die is ontworpen voor de Sedacon-
da ACD-connector van de toevoerslang. De spuit kan vooraf worden gevuld en maximaal 5 dagen worden
opgeslagen in een donkere omgeving bij kamertemperatuur. 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. Zorg ervoor dat de spuitpomp op of onder
het niveau van de Sedaconda ACD staat.

4.3 Patiéntbewaking

Tijdens de behandeling met Sedaconda ACD moet er een gasmonitor beschikbaar zijn die de FET (end-
expiratoire concentratie) weergeeft; dat is de alveolaire concentratie van volatiele anesthetica voor het
meten van de gasconcentratie. Meting van de FET wordt aanbevolen bij aanvang van de behandeling en is
informatief bij het gebruik van neuromusculaire blokkerende middelen. De Fi-concentratie mag niet worden
gebruikt. Als een extra luchtwegconnector wordt gebruikt om EtCO2 en FET te meten, zorg er dan voor dat
deze is aangesloten tussen de Sedaconda ACD en de ET-buis

Met de Sedaconda ACD kunnen zowel sidestream- als mainstreamgasmonitoren worden gebruikt. De
anesthesiegasmonitor moet voorzien zijn van een CE-label dat voldoet aan de toepasselijke vereisten, in het
bijzonder aan de specificaties van norm EN I1SO 80601-2-55.

4.4 Beademingsmachine

Gebruik uitsluitend beademingsmachines met CE-labels die voldoen aan de toepasselijke vereisten, in het
bijzonder aan de specificaties van norm ISO 80601-2-12. Voor geintubeerde patiénten kunt u de Sedacon-
da ACD in alle conventionele modi gebruiken, maar niet in de oscillatormodus. Gebruik beademingscircuits
die geschikt zijn voor anesthetica.

4.5 Vuladapter
Gebruik een vuladapter om de Sedaconda-spuit veilig te vullen.

4.6 Gasscavengingsysteem
Sedana Medical raadt aan de gassen van de beademingsmachine en de gasmonitor op te vangen.

Passieve gasafvoer

Er is een passief scavengingsysteem verkrijgbaar bij Sedana Medical genaamd FlurAbsorb

en FlurAbsorb-S, dat wordt gebruikt in combinatie met een accessoirekit. Zorg ervoor dat de bovenkant van
de FlurAbsorb op of onder het niveau van de uitlaatpoort van de beademingsmachine staat.

Actieve gasscavenging

Actieve gasscavenging kan worden gebruikt mits dit is geinstalleerd. Er kan ook een centrale vacutimbron
worden gebruikt in combinatie met een drukvereffeningssysteem, dat kan worden geleverd door de fabrikant
van de beademingsmachine.

5. HET SYSTEEM MONTEREN

o
o

Gasscavengingsysteem
1. Sluitde afvoerslang van de beademingsmachine en van de gasmonitor aan op het gasscavengingsysteem.

N

De Sedaconda-spuit vullen

Open de fles en schroef de vuladapter op de fles.

Draai de rode dop los van de rode bovenkant van de spuit.

Sluit de spuit aan op de vuladapter nadat u alle lucht uit de spuit hebt geduwd.

Draai de fles om. Vul de spuit door de stamper langzaam heen en weer te bewegen.

Draai de fles en de spuit horizontaal of rechtop en schroef de spuit los van de vuladapter.

Verwijder eventuele lucht uit de spuit wanneer de dop driekwart dicht is en sluit de spuit dan af met de
rode dop.

7. Schrijf op het spuitlabel met welk anestheticum en op welke datum deze is gevuld.

S e o R

Afb. 1

w

. Opstelling (afb. 1)
Zorg ervoor dat de spuitpomp op of onder het niveau van de Sedaconda ACD staat.
Verwijder de rode beschermdop van de Sedaconda ACD.
Sluit de gasmonsterlijn aan op de gasmonsteraansluiting van de Sedaconda ACD.
Sluit het andere uiteinde van de gasmonsterlijn aan op de gasmonitoraansluiting.
Plaats de Sedaconda ACD in het beademingscircuit tussen de ET-buis en het Y-stuk. Zorg ervoor dat de
zwarte kant van de Sedaconda ACD naar boven is gericht en afhangt in de richting de patiént.
6. Open de rode dop op de Sedaconda-spuit en sluit de Sedaconda ACD-anestheticumlijn aan op de spuit.
Zorg ervoor dat de anestheticumlijn goed is aangesloten om lekkage te voorkomen.
7. Plaats de gevulde Sedaconda-spuit in de spuitpomp.

g r 0N =

6. BEDIENING

6.1 De toevoerslang vooraf primen

« Dien een bolus van 1,2 ml toe bij het aansluiten van Sedaconda ACD. Dien zo nodig een extra bolus van
0,3 ml toe. Dien nooit een handmatige bolus toe.

« Stel de klinische dosering in

« Start de spuitpomp (zie punt 6.2 hieronder)

Ga voor de nieuwste versie van de gebruiksaanwijzing naar www.sedanamedical.com of scan de QR-code




6.2 Doseren van het anestheticum

Alle doseringen zijn individueel en worden bepaald door een ervaren klinische evaluatie en hemodynamica.
Er is een hogere opname van het volatiele gas door de patiént tijdens de eerste 10-30 minuten (inductiefase)
van toediening, en daarom moeten correcties van de pompstand worden uitgevoerd in overeenstemming met
de klinische behoeften van de patiént. Isofluraan is ongeveer twee keer zo potent als sevofluraan.

De eerste spuitpompstandsnelheid voor isofluraan en sevofluraan is:
—isofluraan: 3 ml/u — sevofluraan: 5 mi/u

De spuitpompsnelheid die nodig is om een bepaalde patiéntconcentratie te bereiken, is afhankelijk van het
minuutvolume.

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

Anestheticabesparend hulpmiddel)

9. AFVOER
Voer de Sedaconda ACD en de afgesloten Sedaconda-spuit af volgens de ziekenhuisprotocollen.

10. TECHNISCHE INFORMATIE

TECHNISCHE SPECIFICATIES Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

Volatiel gas Verwachte p den Ingesch FET-con- Maximum pompstand
centraties

isofluraan 2-7 mllu 0,2-0,8% 15 mi/u

sevofluraan 4-10 ml/u 0,5-1,4%

Als een snelle stijging van de concentratie noodzakelijk wordt geacht, kan een bolus van 0,3 ml worden
toegediend.

Bij hoge ademvolumes en/of hoge ademhalingsfrequenties is de Sedaconda ACD minder efficiént. Daarom
is relatief meer anestheticum nodig, en dus is een hogere pompstand nodig om de concentratie stabiel te
houden.

De maximale aanbevolen langetermijnsconcentratie van isofluraan in de uitademingslucht tijdens sedatie
bedraagt 1,0%, hoewel gedurende korte perioden maximaal 1,5% mag worden gebruikt, bijvoorbeeld tijdens
korte procedures (bv. herpositionering van de patiént) die iets diepere sedatie vereisen.

6.4 De therapie beéindigen

Onmiddellijke stopzetting

. Stop de spuitpomp.

. Koppel de toevoerslang los van de Sedaconda-spuit.

. Sluit de injectiespuit af met de dop.

. Koppel de gasmonitor los van de Sedaconda ACD. Sluit de gasmonitorpoort met de gasmonsteraansluitdop.
. Verwijder de Sedaconda ACD van de patiént. Ontkoppel eerst het Y-stuk.

. De concentratie zal snel afnemen.

. Overweeg de Sedaconda ACD te vervangen door een bacterie-/virusfilter met warmte- en vochtwisselaar.
. Voer de Sedaconda ACD af volgens het ziekenhuisprotocol.

® N OAWN

Snelle wake-up

1. Stop de spuitpomp en laat de Sedaconda ACD zitten.

2. De concentratie neemt geleidelijk af.

3. Om de laatste stappen voordat de patiént wakker wordt te versnellen, volgt u de bovenstaande stappen
(2-8) onder 'onmiddellijke stopzetting'.

6.5 De Sedaconda ACD vervangen

Maak een nieuwe Sedaconda ACD en zo nodig een nieuwe gevulde spuit klaar (volgens 5.1).

Stop de spuitpomp.

Koppel de anestheticumlijn los van de spuit en sluit de spuit af met de rode dop.

Koppel de gasmonsterlijn los van de oude Sedaconda ACD en sluit de gasmonsteraansiuiting.

Sluit de gasmonsterlijn aan op de nieuwe Sedaconda ACD

Koppel de oude Sedaconda ACD eerst los van het Y-stuk en daarna van de ET-buis.

Plaats de nieuwe Sedaconda ACD. Zorg ervoor dat de zwarte kant van de Sedaconda ACD naar boven is
gericht en afhangt in de richting van de patiént.

Sluit de anestheticumlijn aan op de spuit in de spuitpomp.

Controleer alle aansluitingen. Zorg ervoor dat de anestheticumlijn goed is aangesloten om lekkage te
voorkomen.

Prime de anestheticumlijn met 1,2 ml. Prime met de spuitpomp. Prime nooit handmatig.

6.6 De Sedaconda ACD-spuit vervangen

Stop de spuitpomp.

Verwijder de lege spuit uit de spuitpomp.

Koppel de anestheticumlijn los van de spuit en sluit de spuit af met de rode dop.

Draai de rode dop los en sluit de Sedaconda ACD-anestheticumlijn aan op de nieuwe spuit. Zorg ervoor dat
de anestheticumlijn goed is aangesloten om lekkage te voorkomen.

Plaats de volle spuit in de spuitpomp.

Start de spuitpomp met dezelfde pompstand als daarvoor.

Voer de oude spuit af volgens de ziekenhuisprotocollen.

7. EEN VERNEVELAAR OP HET SEDACONDA ACD-SYSTEEM AANSLUITEN

Het is mogelijk een jet- of ultrasoonvernevelaar op de Sedaconda ACD-therapie aan te sluiten. De vernevelaar
moet worden aangesloten tussen de ET-buis van de patiént en de Sedaconda ACD. Ultrasoonvernevelaars
genieten hierbij de voorkeur doordat hiermee geen extra luchtstroom wordt toegevoerd. Bij gebruik van
een jetvernevelaar kan het nodig zijn de spuitpompsnelheid te verhogen om de extra luchttoevoer van de
vernevelaar te compenseren. Wanneer u de vernevelaar op de beademingsmachine aansluit, moet op de
beademingsmachine een uitademingspauze worden ingelast of moet hij op stand-by worden gezet.

A

LET OP! Wanneer extra app
dode ruimte.

Herhaalde vernevelingen kunnen de stroming stand van de Sed da ACD
verhogen. Let op tekenen van occlusies. Kleverige vernevelde geneesmiddelen
(zoals tylcysteil listine er icine B) kunnen de weerstand van het filter

verhogen, waardoor de Sedaconda ACD mogelijk eerder moet worden vervangen.

wordt aangesl , moet u altijd rekening houden met de extra

8. AFZUIGEN

« Een gesloten afzuigsysteem of een draaibare connector met afzuigmond geniet de voorkeur.

+ Wanneer de Sedaconda ACD tijdens de procedure van de ET-buis wordt losgekoppeld, moet er op de
beademingsmachine 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.

Houd er rekening mee dat hulpmiddelen of componenten die in het beademingscircuit

c van de patiént worden gebruikt en die bestaan uit polycarbonaat of polystyreen,
kunnen worden aangetast of kunnen scheuren door de anesthesiegassen isofluraan
of sevofluraan.

Anesthetica Gebruik alleen sevofluraan (18-25 °C) en
isofluraan (18-30 °C) op kamertemperatuur

Spuit Gebruik uitsluitend de Sedaconda-spuit

Houdbaarheid van gevulde spuiten 5 dagen

Functiebereik ademvolume > 200 ml > 350 ml

Dode ruimte Sedaconda ACD Ong. 50 ml Ong. 100 ml

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

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

5mg/l (@ 0,751 x 12 bpm)
7 mg/l (@ 1,01x 10 bpm)

Compliantie @ 70 cm H20 1 ml/kPa 2 ml/kPa
Gaslekkage* < 0,01 I/min

Efficiéntie van bacteriefilter 99,867%

Efficiéntie van virusfilter 99,76%

Gewicht 409 529
Lengte toevoerslang 22m

Connectoren (volgens ISO 5356) Connector aan de patiéntzijde: 15F/22M

Connector aan de zijde van de beademingsmachine: 15M

Gasmonsteraansluiting Vrouwelijke luer-taper-aansluiting

*Gedurende de gehele gebruiksperiode van het hulpmiddel

11. SEDACONDA ACD - BEADEMINGSMACHINE - ALTERNATIEVE PLAATSING

De Sedaconda ACD wordt op het inspiratoire deel van het beademingscircuit geplaatst met een neerwaartse
helling.

Deze alternatieve plaatsing is bedoeld voor, en maakt de toediening van inhalatieanesthetica mogelijk voor,
patiénten met kleine ademvolumes (30-200 ml) waar dode ruimte/koolstofdioxideaccumulatie een probleem
is.

Gebruik altijd de grote FlurAbsorb en vervang deze na 5 spuiten (elke 50 ml) bij gebruik van actieve
bevochtiging.

Plaats bij actieve bevochtiging het verwarmingselement onder de Sedaconda ACD om ophoping van
condensaat te voorkomen.

Gebruik de Sedaconda ACD-gasmonsteraansluiting niet, omdat deze niet de juiste gasmetingen geeft op
de beademingsmachine in de alternatieve plaatsing. Gasconcentratiemetingen moeten worden uitgevoerd
bij het Y-stuk.

Gebruik alleen actieve bevochtigers die compatibel zijn met volatiele anesthetica.

De vervanging van de Sedaconda ACD- en/of Sedaconda-spuit moet snel gebeuren om de tijd zonder
toediening van anesthetica te minimaliseren, omdat er bij deze ACD-plaatsing geen gasreflectie is.

Houd bij het toedienen van bolus altijd rekening met de leeftijd en grootte van de patiént.

In tegenstelling tot de plaatsing op het standaardaansluitpunt van de Sedaconda ACD (tussen
beademingsmachine/Y-stuk en patiént) wordt bij de alternatieve plaatsing uitsluitend gebruikgemaakt van
de verdamperfunctie van de Sedaconda ACD en vindt er geen reflectie van de inahalatieanesthetica plaats.
Daarom kunnen hogere doses van het anestheticum worden verwacht, omdat er geen sprake is van reflectie
van het anestheticum.

Er is ook geen reflectie van warmte en vocht, waardoor andere manieren van bevochtiging nodig zijn.

(afb. 2)

1. Sedaconda®-injectiespuit
2. Anesthesiegasmonitor
3. Gasmonsterlijn

4. Luchtwegconnector
5. Beademingsmachine
6

7

8

. Sedaconda® ACD
. Gasscavengingsysteem
. Actieve bevochtiger

Neem in geval van een ernstig incident contact op met de bevoegde autoriteit en met
de wettelijke fabrikant Sedana Medical Ltd.

A

Voor meer informatie over het beleid of de procedures met betrekking tot de Sedaconda ACD kan de gebrui-
ker contact opnemen met Sedana Medical AB.

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

)

Uitgiftedatum: 15 april 2024
3000 177-2402/NL/Rev.5
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Instrukcja obstugi
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1. PRZEZNACZENIE

Urzadzenie Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — urzadzenie do podawania lekéw anestezjologicznych)
stuzy do podawania izofluranu lub sewofluranu pacjentom leczonym metodg inwazyjnego wsparcia oddechowego.
Podawanie izofluranu i sewofluranu za pomocg urzgdzenia Sedaconda ACD powinno odbywac¢ sie tylko w miejscu,
ktore jest w pelni wyposazone w urzgdzenia monitorujgce 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 dziatai niepozadanych takich lekéw, w tym w zakresie
resuscytacji krazeniowo-oddechowej. Takie szkolenie musi obejmowac¢ ustanowienie i utrzymanie droznosci droég
oddechowych pacjenta i wentylacji wspomaganej. Sedaconda ACD jest urzadzeniem jednorazowego uzytku i powinno
by¢ wymieniane co 24 godziny lub stosownie do potrzeb, np. w przypadku wystagpienia nieoczekiwanych zdarzen, takich
jak nagta utrata droznosci urzadzenia Sedaconda ACD, ktéra moze doprowadzi¢ do wzrostu ci$nienia w respiratorze.

Instrukcje zawarte w niniejszym dokumencie odnoszg sig¢ do urzadzen Sedaconda ACD-S i Sedaconda ACD-L.
2. ZASADY DZIALANIA

W sktad urzadzenia Sedaconda ACD wchodzi obudowa z tworzywa sztucznego z przewodem do statego doprowadzania
izofluranu lub sewofluranu z pompy strzykawkowej do miniaturowego parownika, w ktérym dawka kliniczna jest
natychmiast odparowywana. Podczas ciggtego oddychania lotny $rodek anestetyczny jest wychwytywany i zawracany
do obiegu przez filtr z weglem aktywowanym.

Urzadzenie Sedaconda ACD jest dostepne w dwoch rozmiarach: Sedaconda ACD-L (100 ml przestrzeni martwej)
i Sedaconda ACD-S (50 ml przestrzeni martwej). Przestrzen martwg systemu wynoszacg 100 ml lub 50 ml nalezy
uwzgledni¢ w przypadku wszystkich pacjentow i w zwigzku z tym nalezy uwaznie monitorowac stezenie COa.
Odpowiednie stezenie CO2 mozna osiagna¢, optymalizujgc parametry respiratora. Ponadto urzadzenie Sedaconda ACD
jest efektywnym wymiennikiem parowo-cieplnym oraz jest wyposazone w wydajny filtr zabezpieczajacy przed bakteriami
1 wirusami.

Rysunek pr jowy i ACD
3. WAZNE INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

Filtr z weglem aktywnym Filtr bakteryjno-wirusowy Ztgcze monitora gazoéw

Strona respiratora

A

Parownik

Przewéd doprowadzajacy
$rodek anestetyczny

3.1 Przed przy i do uzy ACD nalezy
niniejszej instrukcji oraz nalezy przestrzega¢ podanych ponizej wytycznych

¢ sie z tresciag

OGOLNE OSTRZEZENIA

Nie uzywac desfluranu.

Nie podiacza¢ ponownie raz uzytego urzadzenia Sedaconda ACD, ktére zostato odigczone i pozostawione bez
dozoru niezaleznie od przyczyny i czasu trwania odigczenia. Nalezy zawsze uzy¢ nowego urzadzenia.

1zofluran stosowac i przechowywac¢ wytgcznie w temperaturze 18-30°C.

Sewofluran stosowac i przechowywaé wylgcznie w temperaturze 18-25°C.

Nalezy stosowac¢ wytgcznie $rodek anestetyczny o takiej samej temperaturze, jak temperatura w gabinecie
zabiegowym.

Nie uzywac urzadzenia Sedaconda ACD, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

Przed odtgczeniem urzadzenia Sedaconda ACD nalezy zawsze zatrzymac pompe strzykawkowa.

Nie napetniac¢ recznie przewodu doprowadzajgcego $rodek. Zawsze uzywac pompy strzykawkowej.

Aby unikna¢ gromadzenia sie skroplin, umiesci¢ ztacze urzadzenia Sedaconda ACD od strony pacjenta ponizej
ztacza od strony respiratora; strzatki na urzagdzeniu wskazujg prawidtowg orientacje.

Nie uzywac funkciji bolusa lub napetniania pompy strzykawkowej, jesli funkcje te nie zostaty zaprogramowane
zgodnie z protokotem szpitalnym.

Nie zgina¢ ani nie zaciska¢ przewodu doprowadzajgcego $rodek.

Nie uzywac urzadzenia Sedaconda ACD z respiratorami strumieniowymi lub oscylacyjnymi.

Nie stosowac aktywnego nawilzania z urzadzeniem Sedaconda ACD w standardowej konfiguraciji/lokalizacji.
Informacje dotyczace alternatywnej konfiguracji mozna znalez¢ w punkcie 11.

Nie stosowac urzgdzenia Sedaconda ACD w standardowej konfiguraciji/lokalizacji u pacjentow, u ktérych wystepuje
obfita wydzielina.

Reprocesowanie wyrobéw medycznych przeznaczonych do jednorazowego uzytku moze skutkowac pogorszeniem
ich parametrow eksploatacyjnych lub utratg funkcjonalnosci, np. moze wzrosngé opér podczas oddychania. Ten
produkt nie jest przeznaczony do czyszczenia, dezynfekcji ani sterylizacji.

Nie wolno zatykac ztgcza po stronie respiratora, za wyjatkiem sytuacji, w ktérej urzadzenie Sedaconda ACD jest
usuwane.

Izofluran i sewofluran nalezy stosowaé wytgcznie zgodnie z ich charakterystykami produktu leczniczego.

Podczas wentylacji pacjenta nalezy zawsze bra¢ pod uwage przestrzen martwg urzadzenia w odniesieniu

do objetosci oddechowej i uwaznie monitorowac stezenie COz.

Nalezy korzystac ze ztgcza monitora gazéw zgodnie z punktem 4.3 ,Monitorowanie pacjenta”. Podtgczenie wyrobu
do innych urzadzen moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta.

Nalezy pamieta¢, ze w zaleznosci od uzywanego modelu pompy strzykawkowej moze by¢ wymagane podtgczenie
przewodu doprowadzajgcego srodek wewnatrz pompy, a nie na zewnatrz.

Upewnic sie, ze ustawiono maksymalng warto$¢ cisnienia pompy strzykawkowej (600 mli/h).

Symbol Opis

Nie nadaje sig¢ do podawania dozylnego

® Wyréb medyczny

odde-

’ Respirator VT ccrzsvtzsc Zmienia¢ co 24 godziny

= .
YO\ : s _—8_ | Przechowywa¢ z dala od
& X Pacjent / piuca Miernik gazu A:I\ bezposrednich zrédet $wiatta
W Nie zawiera PCV @ Nie za'W|era @ Nie zawiera kauczuku
Dene | ftalanow naturalnego

4. WYMAGANE WYPOSAZENIE DODATKOWE (RYS. 1)

Stosowane moga by¢ tylko wyroby medyczne ze znakiem CE i zgodne z obowigzujgcymi normami miedzynarodowymi.
Podczas stosowania urzadzenia Sedaconda ACD i strzykawki urzadzenia Sedaconda musi by¢ dostepny nastepujacy
sprzet:
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Pompa strzykawkowa, ktdrg mozna stosowac ze strzykawkami BD Plastipak lub Monoject Sherwood 50/60 ml
Monitor gazu anestetycznego, na ktérym wyswietlane sg stezenia CO2 i gazéw anestetycznych

Respirator

Zigezki do stosowania z izofluranem i sewofluranem

System ewakuacji gazu

4.1 Strzykawka urzadzenia Sedaconda

Strzykawka urzadzenia Sedaconda zostata poddana walidacji przy zastosowaniu takich samych ustawien, jak w przy-
padku strzykawek BD Plastipak 50 ml i Monoject Sherwood 50 ml. Jest ona wyposazona w niestandardowg ztgczke
typu Non-luer dopasowang do ztgcza przewodu doprowadzajgcego $rodek do urzgdzenia Sedaconda ACD. Strzykawke
mozna wstepnie napetni¢ i przechowywa¢ maksymalnie 5 dni w ciemnym miejscu i w temperaturze pokojowej. Nalezy
upewnic sie, ze strzykawka jest szczelnie zamknieta.

4.2 Pompy strzykawkowe

Nalezy stosowac wytgcznie pompy strzykawkowe spetniajgce obowigzujace wymogi, w szczegdlnosci te okreslone w
normie EN 60601-2-24, i ktére sg programowalnymi pompami z ustawieniami umozliwiajgcymi stosowanie ze strzykaw-
kami Becton Dickinson Plastipak lub Sherwood Monoject o pojemnosci 50/60 ml. Upewnic sig, ze pompa strzykawkowa
znajduje sie na tym samym poziomie co urzadzenie Sedaconda ACD lub ponizej niego.

4.3 Monitorowanie pacjenta

Do pomiaru stezenia gazu podczas terapii przy uzyciu urzadzenia Sedaconda ACD powinien by¢ dostepny analizator
gazu, na ktérym wyswietlana jest warto$¢ stezenia Fet (koncowo-wydechowego), stanowigca wartos¢ stezenia lotnych
$rodkéw anestetycznych w pecherzykach ptucnych. Pomiar stezenia Fet jest zalecany przy rozpoczynaniu terapii
i stanowi zrédio informaciji, gdy stosowane sg $rodki zwiotczajgce migénie. Nie nalezy korzystac ze stezenia Fi. W
przypadku stosowania dodatkowego ztgcza przewoddw do drég oddechowych w celu pomiaru EtCO2 i stezenia Fet
nalezy upewni¢ sig, ze jest ono poditgczone jest pomigdzy urzadzeniem Sedaconda ACD a rurkg intubacyjng.

Z urzadzeniem Sedaconda ACD mozna stosowa¢ bocznostrumieniowe i gtéwnostrumieniowe analizatory gazéw.
Monitor gazéw anestetycznych powinien posiada¢ oznaczenie CE i spetnia¢ obowigzujgce wymogi, w szczegdlnosci
zawarte w normie EN 1SO 80601-2-55.

4.4 Respirator

Stosowac tylko respiratory z oznaczeniem CE spetniajace obowigzujgce wymogi, w szczegdlnosci zawarte w nor-
mie EN 80601-2-12. Urzadzenie Sedaconda ACD moze by¢ stosowane we wszystkich konwencjonalnych trybach, z
wyjatkiem trybu oscylacyjnego w przypadku intubowanych pacjentéw. Stosowaé obwody respiratora odpowiednie do
uzywanych $rodkéw anestetycznych.

4.5 Ziaczka do napetniania
W celu bezpiecznego napetniania strzykawki urzadzenia Sedaconda nalezy stosowac odpowiednig ztgczke do
napetniania.

4.6 Uktad ewakuacji gazu
Firma Sedana Medical zaleca ewakuacje gazéw wydechowych z respiratora i monitora gazéw.

Pasywny ukfad ewakuacji gazéw

W ofercie firmy Sedana Medical znajduje si¢ takze pasywny uktad ewakuacji gazéw o nazwie FlurAbsorb

oraz FlurAbsorb-S, ktoéry stosuje si¢ w potaczeniu z zestawem akcesoriow. Nalezy upewnic sig, ze gérna czes¢ uktadu
FlurAbsorb znajduje sie na poziomie lub ponizej poziomu ewakuacji gazéw z wentylatora.

Aktywny ukiad ewakuacji gazow
Mozna stosowac zainstalowany aktywny uktad ewakuacji gazéw lub centralng instalacje podci$nieniowg wraz z uktadem
wyréwnywania ci$nienia, ktéry moze zosta¢ dostarczony przez producenta respiratora.

5. MONTAZ ZESTAWU

5.1 Uktad ewakuacji gazéw
1. Podigcz wylot z respiratora i monitora gazu do uktadu ewakuacji gazéw.
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1. Otworz butelke i nakrec na nig ztaczke do napetniania.

2. Odkre¢ czerwong zatyczke z czerwonej koncowki strzykawki.

3. Po usunigciu catego powietrza ze strzykawki podtgcz jg do ztgczki do napetniania.

4. Odwréé butelke do gory dnem. Napetnij strzykawke, powoli poruszajgc ttokiem w przod i w tyt.

5. Odwroc butelke i strzykawke do pozycji poziomej lub pionowej i odkreé strzykawke od ztaczki do napetniania.

6.  Usun cate powietrze ze strzykawki, gdy zatyczka jest zamknieta w %, a nastepnie zamknij jg catkowicie czerwong

zatyczka.
7.  Zapisz stosowany $rodek anestetyczny i datg napetnienia na etykiecie strzykawki.

Rys. 1

5.3. Konfiguracja (rys. 1)

Upewnij sig, ze pompa strzykawkowa znajduje si¢ na tym samym poziomie co urzadzenie Sedaconda ACD lub

ponizej niego.

Zdejmij czerwong zatyczke ochronng z urzgdzenia Sedaconda ACD.

Podtacz przewdd do pobierania prébek gazu do ztgcza pobierania probek gazu urzadzenia Sedaconda ACD.

Podtacz drugi koniec przewodu do pobierania probek gazu do ztgcza analizatora gazéw.

Wprowadz urzadzenie Sedaconda ACD do obwodu oddechowego migdzy rurkg intubacyjng a zitgczka Y. Upewnij

sig, ze czarna strona urzgdzenia Sedaconda ACD jest skierowana ku gorze i opada w strone pacjenta.

6. Otworz czerwong zatyczke strzykawki urzadzenia Sedaconda i poditacz do strzykawki przewdd doprowadzajacy
$rodek anestetyczny Sedaconda ACD. Upewnij sig, ze przewdd doprowadzajgcy srodek anestetyczny jest
szczelnie podigczony, aby zapobiec przeciekaniu.

7. Umies¢ napetniong strzykawke urzadzenia Sedaconda w pompie strzykawkowe;j.

o s eN

6. OBSLUGA

6.1 ianie p P j Srodek

Podczas podigczania urzadzenia Sedaconda ACD po raz pierwszy podaj bolus o objetosci 1,2 ml. W razie
koniecznosci podaj dodatkowy bolus o objetosci 0,3 ml. Nigdy nie podawaj bolusa recznie.

+ Ustaw dawke kliniczna.

Uruchom pompe strzykawkowg (patrz punkt 6.2 ponizej).

Najnowszg wersje instrukcji obstugi mozna uzyska¢, odwiedzajgc strone www.sedanamedical.com lub skanujgc kod QR.
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6.2 D Srodka gt

Dawkowanie zalezy zawsze od indywidualnych uwarunkowan pacjenta i jest ustalane na podstawie oceny
doswiadczonego lekarza oraz wartosci parametrow hemodynamicznych. Przez pierwsze 10-30 minut ilo$¢ $rodka
lotnego wychwytywanego przez pacjenta jest wigksza (faza indukgji), w zwigzku z tym nalezy skorygowaé¢ predkosé
podawania pompy zgodnie z potrzebami klinicznymi pacjenta. Izofluran jest mniej wigcej dwukrotnie silniejszy od
sewofluranu.

Ponizej przedstawiono typowe predkosci podawania pompy strzykawkowej dla izofluranu i sewofluranu:
— izofluran: 3 mi/h —sewofluran: 5 mi/h

Predkos$¢ podawania pompy strzykawkowej wymagana do osiggniecia odpowiedniego stezenia u pacjenta zalezy od

objetosci minutowej.

wartosci Fet

Maksymalna predkos¢
podawania pompy

15 mllh

Srodek lotny

pre Frzy
podawania pompy

2-7 mith
4-10 mi/h

0,2-0,8%
0,5-1,4%

Izofluran

Sewofluran

Jesli konieczne jest uzyskanie nagtego wzrostu stezenia, mozna podac bolus o objetosci 0,3 ml.

Przy wyzszych objetosciach oddechowych i/lub wigkszej czestosci oddechow efektywno$¢ urzadzenia Sedaconda ACD
jest mniejsza. Dlatego nalezy podac stosunkowo wigcej $rodka anestetycznego i w zwigzku z tym zwiekszy¢ predkos¢
podawania pompy, aby utrzymac stezenie na stabilnym poziomie.

Maksymalne zalecane diugotrwate stezenie koicowo-wydechowe izofluranu podczas sedacji wynosi 1,0%. Dopuszczal-
ne jest jednak krotkotrwate podawanie $rodka w stezeniu do 1,5% w przypadku krétkich zabiegéw (np. zmiany utozenia
pacjenta) wymagajacych nieco gtebszej sedacii.

6.4 Zakonczenie terapii

Natychmiastowe przerwanie

Zatrzymaj pompe strzykawkowa.

Odtacz przewdd doprowadzajacy $rodek od strzykawki urzadzenia Sedaconda.

Zamknij szczelnie strzykawke odpowiednig zatyczka.

Odtacz monitor gazu od urzadzenia Sedaconda ACD. Zamknij zigcze pobierania probek gazu odpowiednig zatyczka.
Odtacz urzadzenie Sedaconda ACD od pacjenta. Najpierw odtacz ztaczke Y.

Stezenie szybko spadnie.

Rozwaz zastgpienie urzadzenia Sedaconda ACD filtrem bakteryjno-wirusowym z wymiennikiem ciepta i wilgoci.
Zutylizuj urzadzenie Sedaconda ACD zgodnie z protokotem obowigzujgcym w szpitalu.

© NGRS

Proces szybkiego odstawiania

1. Zatrzymaj pompe strzykawkowa i pozostaw urzadzenie Sedaconda ACD na miejscu.

2. Stezenie bedzie stopniowo spadac.

3. Ostatnie czynno$ci procesu odstawienia mozna przyspieszy¢, wykonujac czynnosci z powyzszych punktow
(od 2 do 8) w czesci ,Natychmiastowe przerwanie”.

6.5 Wymi i d da ACD

Przygotuj nowe urzadzenie Sedaconda ACD i w razie potrzeby nowg napetniong strzykawke (zgodnie z opisem
przedstawionym w punkcie 5.1).

Zatrzymaj pompe strzykawkowa.

Odtacz przewdd doprowadzajacy $rodek anestetyczny od strzykawki i zamknij strzykawke czerwong zatyczka.
Odtacz przewdd do pobierania probek gazu od zuzytego urzadzenia Sedaconda ACD i zamknij ztgcze pobierania
probek gazu.

Podtacz przewdéd do pobierania probek gazu do nowego urzadzenia Sedaconda ACD.

Najpierw odigcz zuzyte urzadzenie Sedaconda ACD od zigczki Y, a nastepnie od rurki intubacyjnej.

Zatoz nowe urzadzenie Sedaconda ACD. Upewnij sie, Ze czarna strona urzadzenia Sedaconda ACD jest skierowana
ku gorze i opada w strone pacjenta.

Podtacz przewdd doprowadzajacy Srodek do strzykawki w pompie strzykawkowe;.

Zabezpiecz wszystkie potaczenia. Upewnij sie, ze przewod doprowadzajgcy $rodek anestetyczny jest szczelnie
podtaczony, aby zapobiec przeciekaniu.

Napetnij przewod 1,2 ml $rodka. Napetnij pompe strzykawkowa. Nigdy nie napetniaj recznie.

6.6 Wymiana strzy i dzeni; d d

Zatrzymaj pompe strzykawkowa.

Wyjmij pusta strzykawke z pompy strzykawkowej.

Odtacz przewdd doprowadzajacy $rodek anestetyczny od strzykawki i zamknij strzykawke czerwong zatyczka.
Odkre¢ czerwong zatyczke i podigcz do nowej strzykawki przewdd doprowadzajgcy srodek urzadzenia Sedacon-
da ACD. Upewnij si¢, ze przewdd doprowadzajacy $rodek anestetyczny jest szczelnie podigczony, aby zapobiec
przeciekaniu.

Umies¢ petng strzykawke w pompie strzykawkowe;j.

Uruchom pompe strzykawkowa i ustaw takg sama predkos$¢ podawania, co poprzednio.

Zutylizuj zuzytg strzykawke zgodnie z protokotami obowigzujgcymi w szpitalu.

7. PODLACZANIE NEBULIZATORA DO URZADZENIA SEDACONDA ACD

Istnieje mozliwos$¢ stosowania z urzadzeniem Sedaconda ACD nebulizatora strumieniowego lub ultradzwigkowego.
Nebulizator nalezy podtgczy¢ migdzy rurkg intubacyjng pacjenta a urzadzeniem Sedaconda ACD. Zaleca sig stosowanie
nebulizatoréw ultradzwigkowych, poniewaz nie powodujg dodatkowego przeptywu powietrza. W przypadku podtgczenia
nebulizatora strumieniowego moze wystapi¢ koniecznos¢ zwiekszenia predkosci podawania pompy strzykawkowej w
celu skompensowania dodatkowego przeptywu z nebulizatora. Podczas podtgczania nebulizatora ustawi¢ respirator w
stanie gotowosci lub wigczy¢ pauze oddechowa w respiratorze.

przepi i ji moze p oporu
A przeptywu w urzadzeniu Sedaconda ACD. Nalezy zwraca¢ uwage na oznaki wystapienia
i znosci. F izacji leki, ktore yzujq sie duza i
(np. acetylocysteina, kolistyna i amfoterycyna B), moga zwigeksza¢ opér filtra i wymagaja
i . . I da ACD.

y y

UWAGA! Przy i y nalezy zawsze ledni¢ zwi pr n martwa.

8. ODSYSANIE
« Zaleca si¢ stosowanie uktadu odsysania o obiegu zamknietym lub ztgczki wychylnej z przytaczem ssaka.
* W przypadku odigczania urzadzenia Sedaconda ACD od rurki intubacyjnej podczas zabiegu nalezy wstrzymac

prace respiratora. Podczas odtaczania nalezy w pierwszej kolejnosci odtaczy¢ urzadzenie Sedaconda ACD od
ztgczki Y, a podczas podigczania nalezy najpierw podigczy¢ urzadzenie Sedaconda ACD do rurki intubacyjnej.

Nalezy igtac, ze wy z poliweglanéw lub polisty ia lub
w i y ji moga w Sci gazow ych,
takich jak i: lub ulegac iu lub i prezeni

9. UTYLIZACJA

Urzadzenie Sedaconda ACD i zamknietg strzykawke urzadzenia Sedaconda nalezy utylizowa¢ zgodnie z protokotami
obowigzujacymi w szpitalu.

10. INFORMACJE TECHNICZNE

SPECYFIKACJA TECHNICZNA Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

Srodki anestetyczne Nalezy stosowac wytgcznie
sewofluran i izofluran o temperaturze pokojowej (odpowiednio

18-25°C i 18-30°C).

Strzykawka Stosowac wytgcznie strzykawke urzadzenia Sedaconda

Stabilno$¢ napetnionych strzykawek 5dni

Zakres roboczy objetosci oddechowej >200 ml >350 ml

Przestrzen martwa urzadzenia Sedacon- | ok. 50 ml ok. 100 ml

daACD

Utrata wilgoci 5 mg/l (przy 0,51 x 15 odde- 5 mg/l (przy 0,751 x 12 odde-
chow/min) chow/min)
6 mg/l (przy 0,75 | x 15 odde- 7 mg/l (przy 1,0 | x 10 odde-
chow/min) chow/min)

Podatnos¢ przy 70 cm H20 1 mi/kPa 2 mi/kPa

Wyciek gazu* <0,01 I/min

Skuteczno$é filtracji bakterii 99,867%

Skuteczno$é filtracji wirusow 99,76%

Waga 409 529

Dlugos¢  przewodu  doprowadzajgcego | 2,2 m

srodek

Ztgcza (zgodnie z 1ISO 5356) Zigcze od strony pacjenta: 15F/22M

Ztgcze od strony respiratora: 15M

Zigcze pobierania prébek gazu Zenskie zigcze stozkowe typu Luer

* W catym okresie uzytkowania wyrobu.

11. SEDACONDA ACD —RESPIRATOR/ALTERNATYWNE UMIESZCZENIE URZADZENIA

Urzadzenie Sedaconda ACD umieszcza sig na respiratorze, w obrebie wdechowej czesci obwodu oddechowego, w taki
sposob, aby byto skierowane ku dotowi.

To alternatywne umieszczenie urzadzenia umozliwia podawanie wziewnego $rodka anestetycznego pacjentom o
niskiej objetosci oddechowej (30-200 ml) w sytuacjach, w ktérych problem stanowi zbyt duza przestrzen martwa lub
akumulacja dwutlenku wegla.

Przy korzystaniu z aktywnego nawilzania nalezy zawsze uzywa¢ duzego filtra FlurAbsorb i wymienia¢ go po
5 strzykawkach (kazda o objetosci 50 ml).

Jesli stosowane jest aktywne nawilzanie, podgrzewacz nalezy umiesci¢ ponizej poziomu urzadzenia Sedaconda ACD,
aby zapobiec akumulacji skroplin.

Nie stosowac zigcza pobierania probek gazu urzadzenia Sedaconda ACD, poniewaZz nie zapewnia on prawidtowych
pomiaréw gazu przy respiratorze / alternatywnym umieszczeniu. Pomiar stezenia gazu nalezy wykonywaé przy
ztaczce Y.

Nalezy stosowac¢ wytgcznie aktywne nawilzacze, ktdre sg zgodne ze Srodkami wziewnymi.

Urzadzenie Sedaconda ACD i/lub strzykawke urzadzenia Sedaconda nalezy wymienia¢ szybko, aby ograniczy¢ czas
bez podawania leku, gdyz w przypadku tego umieszczenia urzadzenia ACD nie ma mozliwosci zawracania gazu.

Przy podawaniu bolusa nalezy zawsze bra¢ pod uwage wiek pacjenta i rozmiar jego ciata.

W przeciwienstwie do standardowego umieszczenia urzadzenia Sedaconda ACD (miedzy respiratorem/ztaczkg Y a
pacjentem) umieszczenie alternatywne / przy respiratorze umozliwia korzystanie jedynie z funkcji parownika urzagdzenia
Sedaconda ACD, dlatego nie ma mozliwosci zawracania wdychanego $rodka anestetycznego. W zwigzku z tym mozna
oczekiwa¢ wyzszych dawek srodka anestetycznego podawanych przez pompe, poniewaz nie ma mozliwosci jego
zwrotu do obiegu.

Zwrot nie dotyczy takze ciepta i wilgoci, dlatego wymagane jest zastosowanie innych sposobéw nawilzania.

Materiaty niezbedne do montazu (Rys. 2)

. Strzykawka Sedaconda®

. Analizator gazu anestetycznego

. Przewod do pobierania probek gazu
. Ztacze drég oddechowych

. Respirator

. Sedaconda® ACD

. Uktad ewakuacji gazu

. Aktywny nawilzacz
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Instrugoes de uso

1. USO PRETENDIDO

O Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device, Dispositivo Conservador de Anestésico) destina-
se a administragdo de isoflurano ou sevoflurano a pacientes sob ventilagdo mecanica invasiva. A
administragdo de isoflurano e sevoflurano utilizando o Sedaconda ACD sé deve ser realizada em um
ambiente totalmente equipado para o monitoramento e suporte da fungéo respiratéria e cardiovascular,
e por pessoas especificamente treinadas no uso de drogas anestésicas inalatérias e no reconhecimento
e manejo dos efeitos adversos esperados de tais medicamentos, incluindo ressuscitagéo respiratéria
e cardiaca. Tal treinamento deve incluir o estabelecimento e a manutengdo das vias aéreas do
paciente e ventilagao assistida. O Sedaconda ACD é de uso Unico e precisa ser substituido a cada
24 horas ou quando necessario, por exemplo, em eventos inesperados, como oclusdo repentina do
Sedaconda ACD, o que pode aumentar a press&o no ventilador.

As instrugdes contidas neste documento aplicam-se ao Sedaconda ACD-S e ao Sedaconda ACD-L
2. PRINCiPIOS DE OPERAGAO

O Sedaconda ACD é composto por um invélucro plastico com uma linha de agente para a administragéo
continua de isoflurano ou sevoflurano a partir de uma bomba de seringa para o vaporizador em
miniatura, onde qualquer dosagem clinica é imediatamente vaporizada. Durante a respiragdo continua,
o agente anestésico volatil é capturado e refletido pelo filtro de carvao ativado.

O Sedaconda ACD esta disponivel em dois tamanhos: Sedaconda ACD-L (100 ml de espago morto)
e Sedaconda ACD-S (50 ml de espago morto). O espago morto de 100 ml ou 50 ml precisa ser
considerado para todos os pacientes e o CO> precisa ser cuidadosamente monitorado. E possivel
otimizar os parametros do ventilador para ajustar o nivel de CO2. Além disso, o Sedaconda ACD é um
trocador de calor e umidade eficaz e inclui um filtro viral/bacteriano eficiente.

Desenho da sec¢ao transversal do Sedaconda ACD

3. INFORMAGOES IMPORTANTES AO USUARIO

Filtro de carvado ativado  Filtro bacteriano/viral Porta do monitor de gas

Lado do ventilador

EE::T

Linha de agente
anestésico

Evaporador/vaporizador

3.1 Leia atentamente estas instrugdes antes de usar o Sedaconda ACD e observe o seguinte:

AVISOS GERAIS

« Nao use desflurano.

Nao reconecte um Sedaconda ACD usado que tenha sido desconectado e deixado sem supervisdo
por qualquer motivo e qualquer periodo de tempo. Sempre use um dispositivo novo.

Use e armazene o isoflurano entre 18 °C e 30 °C.

Use e armazene o sevoflurano entre 18 °C e 25 °C.

Use apenas agentes anestésicos com a mesma temperatura que a temperatura da sala de
tratamento.

Nao use um Sedaconda ACD se a integridade da embalagem estiver violada ou visivelmente
danificada.

Sempre pare a bomba de seringa ao desconectar o Sedaconda ACD.

Nao prepare manualmente a linha de agente. Sempre use a bomba da seringa.

Posicione o conector no lado do paciente do Sedaconda ACD abaixo do lado do ventilador, a fim de
evitar acimulo de condensado. As setas no aparelho indicam a orientagéo correta.

Nao use a fungéo de bolus ou de lavagem na bomba de seringa, a menos que programado de
acordo com o protocolo do hospital.

Na&o dobre ou prenda a linha de agente.

Nao use o Sedaconda ACD com ventilagdo a jato ou oscilatéria.

Nao use umidificagdo ativa juntamente com o Sedaconda ACD na configuragao/instalagao padréo.
Consulte a segao 11 para obter informagdes sobre configuragéo de instalagéo alternativa.

Nao use o Sedaconda ACD na configuragao/instalagdo padrédo em pacientes com excesso de
secregoes.

O reprocessamento de dispositivos médicos destinados apenas para uso Unico pode resultar em
degradagao do desempenho ou perda de funcionalidade, por exemplo, a resisténcia a respiragédo
pode aumentar. Este produto néo foi projetado para ser limpo, desinfetado ou esterilizado.

Nunca vede o conector no lado do ventilador, exceto no descarte do Sedaconda ACD.

Use apenas isoflurano e sevoflurano de acordo com suas respectivas bulas.

Ao ventilar o paciente, sempre considere o espago morto do dispositivo em relagao ao volume
corrente e monitore cuidadosamente o nivel de COa.

Use a porta do monitor de gas de acordo com a segédo 4.3 “Monitoramento do paciente”. A conexao
com outros dispositivos pode resultar em risco para o paciente.

Informamos que, dependendo do modelo da bomba de seringa em uso, pode ser necessario
conectar a linha de agente internamente na bomba em vez de externamente.

Certifique-se de que a pressdo da bomba de seringa esteja definida para o maximo (600 ml/h).

Dispositivo médico

.

.

.

Simbolo Descrigao

Nao indicado para uso IV

!
Ventilador VT Volume corrente ‘2hh' Trocar a cada 24 horas
6 5\ Paciente/ Dispositivo de >;+/< Manter armazenado longe
AN pulmoes medicdo de gas /.\\ de fontes de luz direta
W Livre de PVC W Livre de ftalatos @ I’30rracha natural sem
DEHP latex

4. EQUIPAMENTO ADICIONAL NECESSARIO (FIG. 1)

Somente dispositivos médicos que possuem a marca CE e que estejam em conformidade com suas
normas internacionais pertinentes podem ser usados. Os seguintes equipamentos devem estar
disponiveis ao usar o Sedaconda ACD e a Seringa Sedaconda:

« Bomba de seringa com ajustes para seringas BD Plastipak ou Monoject Sherwood de 50/60 ml

« Monitor de gés anestésico, que exibe concentragdes de CO: e de gases anestésicos

28

Sedaconda® ACD (Dispositivo Conservador de

Anestésico)

« Ventilador
+ Adaptadores adequados para uso de isoflurano e sevoflurano
« Sistema de exaustdo de gas

4.1 Seringa Sedaconda

A Seringa Sedaconda ¢ validada de acordo com os parametros de seringas BD Plastipak de 50 ml
e Monoject Sherwood de 50 ml. A Seringa Sedaconda contém um acoplamento ndo Luer e n&o
padronizado, projetado para se adaptar ao conector da linha de agente do Sedaconda ACD. E possivel
pré-carregar e armazenar a seringa por até 5 dias em ambiente escuro e em temperatura ambiente.
Certifique-se de que a seringa esteja fechada com seguranca.

4.2 Bomba de seringa

Use somente bombas de seringa com marca CE/ANVISA, que estejam em conformidade com seus
respectivos requisitos, em particular com as especificagdes da norma EN 60601-2-24, e que sejam
bombas programaveis com configuragdes para seringas Becton Dickinson Plastipak ou Sherwood
Monoject de 50/60 ml. Certifique-se de que a bomba de seringa esteja no mesmo nivel ou abaixo do
Sedaconda ACD.

4.3 Monitoramento do paciente

Durante o tratamento com o Sedaconda ACD, um analisador de gases, que exibe a Fet (end-
expiratory concentration ou fragdo expirada do gas), representando a concentragdo alveolar dos
anestésicos volateis, deve estar disponivel para medi¢cdes de concentracdo de gas. A medicdo da
Fet é recomendada no inicio da terapia e é informativa ao usar agentes de bloqueio neuromuscular. A
concentragdo Fi ndo deve ser usada. Se o conector adicional de vias respiratérias for usado para medir
EtCO: e Fet, certifique-se de que ele esteja conectado entre o Sedaconda ACD e o tubo ET.

E possivel usar os analisadores de gas de fluxo lateral e de fluxo principal com o Sedaconda ACD.
O monitor de gas anestésico deve conter a marca CE e estar em conformidade com os requisitos
aplicaveis, em particular com as especificacdes da norma EN ISO 80601-2-55.

4.4 Ventilador

Use apenas ventiladores com marca CE/ANVISA e que estejam em conformidade com seus
requisitos aplicaveis, em particular com as especificagdes da norma ISO 80601-2-12. E possivel
usar o Sedaconda ACD em todos os modos convencionais, exceto no modo oscilatério em pacientes
intubados. Use circuitos de ventilagdo adequados para uso com agentes anestésicos.

4.5 Adaptador de enchimento
Use o adaptador de enchimento correto para enchimento seguro da Seringa Sedaconda.

4.6 Sistema de exaustéo de gas
A Sedana Medical recomenda a exaustéo dos gases do ventilador e do monitor de gas.

Exaustao passiva de gds

Ha um sistema de exaustéo passiva disponivel da Sedana Medical chamado FlurAbsorb

e FlurAbsorb-S, que é usado em conjunto com um kit de acessoérios. Certifique-se de que a parte
superior do FlurAbsorb esteja no mesmo nivel ou abaixo de exaustao do gas do ventilador.

Exaustao ativa de gds

E possivel usar a exaustéo ativa de gas, se ela estiver instalada. Também é possivel usar uma fonte de
vacuo central junto com um sistema de equalizagdo de pressao, que pode ser fornecido pelo fabricante
dos ventiladores.

5. MONTAGEM DO SISTEMA

o
o

Sistema de exaustao de gas
1. Conecte o exaustor do ventilador e do monitor de gas ao sistema de exaustéo.

N

Enchimento da Seringa Sedaconda

Abra o frasco e conecte o adaptador de enchimento no frasco.

Desconecte a tampa vermelha da parte superior da seringa.

Conecte a seringa, depois de retirar todo o ar, ao adaptador de enchimento.

Vire o frasco de cabega para baixo. Encha a seringa movendo lentamente o émbolo para frente

e para tras.

Vire o frasco e a seringa na posi¢ao horizontal ou vertical e desconecte a seringa do adaptador

de enchimento.

6. Remova todo o ar da seringa enquanto a tampa estiver % fechada e feche a seringa com a tampa
vermelha.

7. Anote no rétulo da seringa qual agente anestésico esta sendo usado e a data de enchimento.

Hon = o

o

Fig. 1

w

. Instalagao (Fig. 1)

Certifique-se de que a bomba de seringa esteja no mesmo nivel ou abaixo do Sedaconda ACD.
Remova a tampa de protegdo vermelha do Sedaconda ACD.

Conecte a linha de amostragem de gés a porta de amostragem de gas do Sedaconda ACD.
Encaixe a outra extremidade da linha de amostragem de gas & porta do analisador de gas.

Insira o Sedaconda ACD no circuito respiratério entre o tubo ET e a pega em Y. Certifique-se
de que o Sedaconda ACD esteja com o lado preto voltado para cima e inclinado para baixo, em
diregdo ao paciente.

6. Abra a tampa vermelha na Seringa Sedaconda e conecte a linha de agente anestésico do
Sedaconda ACD a seringa. Certifique-se de que a linha de agente esteja firmemente conectada
para evitar vazamento.

7. Cologue a Seringa Sedaconda cheia na bomba de seringa.

g OnN = o

6. OPERAGAO

6.1 Preparacao da linha de agente

+ Administre um bolus de 1,2 ml ao conectar inicialmente o Sedaconda ACD. Se necessario,
administre um bolus adicional de 0,3 ml. Nunca dé um bolus manual.

« Defina a dosagem clinica.

« Inicie a bomba de seringa (consulte o item 6.2 abaixo)

Para obter a versdo mais recente das instrugoes de uso, visite www.sedanamedical.com ou

digitalize o codigo QR




Sedaconda® ACD (Disposi

Anestésico)

6.2 Dosagem do agente anestésico

Toda a dosagem é individual e guiada por uma avaliagéo clinica experiente e pela hemodinamica. Ha
uma maior absorgao do volatil pelo paciente durante os primeiros 10 a 30 minutos (fase de indugéao)
de administragdo e, portanto, correcdes da taxa da bomba precisam ser feitas de acordo com as
necessidades clinicas do paciente. O isoflurano é aproximadamente duas vezes mais potente que o
sevoflurano.

As taxas iniciais tipicas para a bomba de seringa de isoflurano e sevoflurano séo:
—isoflurano: 3 mi/h — sevoflurano: 5 mi/h

A taxa da bomba de seringa necessaria para atingir uma determinada concentragdo para o paciente
depende do volume minuto.

Agente volatil Taxas de bomba Valores Fet aproximados Taxa da bomba

esperadas maxima
isoflurano 2a7mlh 0,2% a 0,8% 15 ml/h
sevoflurano 4 a10 mi/h 0,5% a 1,4%

Se um rapido aumento da concentragdo for considerado necessario, um bolus de 0,3 ml pode ser
administrado.

Em volumes correntes e/ou frequéncias respiratérias mais altas, o Sedaconda ACD é menos eficiente.
Nessas situacdes, mais anestésico e, consequentemente, uma maior taxa na bomba s&o necessarios
para manter a concentragéo estavel.

A concentragdo maxima recomendada de isoflurano expirado a longo prazo durante a sedagéo é de
1,0%, embora possam ser usados breves periodos de até 1,5%, por exemplo, durante procedimentos
de curta duragéo (por exemplo, reposicionamento do paciente) que requerem sedagao ligeiramente
mais profunda.

6.4 Finalizagdo da terapia

Cessacdo imediata

1. Pare a bomba de seringa.

2. Desconecte a linha de suprimento de agente da Seringa Sedaconda.

3. Feche a seringa com a tampa.

4. Desconecte o monitor de gas do Sedaconda ACD. Feche a porta do monitor de gas com a tampa
da porta de amostra de gas.

. Remova o Sedaconda ACD do paciente. Desconecte-o da pega em Y primeiro.

. A concentragéo diminuira rapidamente.

7. Considere a substituigdo do Sedaconda ACD por um filtro bacteriano/viral com trocador de calor e

umidade (HME).
8. Descarte o Sedaconda ACD de acordo com o protocolo do hospital.

o o

Processo de desmame lento

1. Pare a bomba de seringa e mantenha o Sedaconda ACD no lugar.

2. Aconcentragéo diminuira gradualmente.

3. Para acelerar as etapas finais do processo de desmame, siga as etapas acima (2 a 8) em “Cessacéo
imediata”.

6.5 Substituicao do Sedaconda ACD

Prepare um novo Sedaconda ACD e uma nova seringa cheia, se necessario (conforme 5.1).

Pare a bomba de seringa.

Desconecte a linha de agente anestésico da seringa e feche a seringa com a tampa vermelha.
Desconecte a linha de amostragem de gas do antigo Sedaconda ACD e feche a porta de amostragem
de gas.

Conecte a linha de amostragem de gas ao novo Sedaconda ACD.

Desconecte o antigo Sedaconda ACD da pega em Y primeiro e, em seguida, do tubo ET.

Insira 0 novo Sedaconda ACD. Certifique-se de que o Sedaconda ACD esteja com o lado preto
voltado para cima e inclinado para baixo, em diregao ao paciente.

Conecte a linha de agente a seringa na bomba de seringa.

Verifique todas as conexdes. Certifique-se de que a linha de agente esteja firmemente conectada
para evitar vazamento.

Prepare a linha de agente com 1,2 ml. Utilize a bomba da seringa para adminitrar. Nunca administre
manualmente.

6.6 Substituicao da Seringa Sedaconda

Pare a bomba de seringa.

Remova a seringa vazia da bomba de seringa.

Desconecte a linha de agente anestésico da seringa e feche a seringa com a tampa vermelha.
Desconecte a tampa vermelha e conecte a linha de agente do Sedaconda ACD a nova seringa.
Certifique-se de que a linha de agente esteja firmemente conectada para evitar vazamento.
Coloque a seringa cheia na bomba de seringa.

Inicie a bomba da seringa com a mesma taxa anterior.

Descarte a seringa antiga de acordo com os protocolos do hospital.

7. CONEXAO DE UM NEBULIZADOR AO SISTEMA SEDACONDA ACD

E possivel utilizar um nebulizador a jato ou ultrassénico com a terapia com Sedaconda ACD. O
nebulizador deve ser conectado entre o tubo ET do paciente e o Sedaconda ACD. Os nebulizadores
ultrassénicos séo preferiveis, pois ndo adicionam fluxo de ar extra. Se um nebulizador a jato estiver
conectado, pode ser necessario aumentar a taxa da bomba de seringa para compensar o fluxo extra
do nebulizador. Ao conectar um nebulizador, coloque o ventilador em espera ou faga uma pausa
expiratéria no ventilador.

Nebulizagoes repetidas podem aumentar a resisténcia ao fluxo do
Sedaconda ACD. Fique atento aos sinais de oclusao. Medi 1tos vi
(por exemplo, acetilcisteina, colistina e anfotericina B) podem aumentar a
resisténcia do filtro e exigir a substituicdo precoce do Sedaconda ACD.

NOTA! Sempre leve em consideragao o aumento do espago morto ao conectar itens extras.
8. ASPIRAGAO

« E preferivel usar um sistema de aspiragdo fechado ou um conector giratério com porta de
aspiragao.

+ Mantenha o ventilador pausado se for desconectar o Sedaconda ACD do tubo ET durante o
procedimento. Ao desconectar o Sedaconda ACD, primeiro remova-o da pega em Y e, para
conecta-lo, primeiro faga a conex&o ao tubo ET.

Tenha em mente que os dispositivos ou componentes usados no circuito
respiratorio do paciente (que sdao compostos de policarbonato ou poliestireno)
podem se degradar ou sofrer rachaduras na presenca dos gases anestésicos
isoflurano ou sevoflurano.

9. DESCARTE

Descarte o Sedaconda ACD e a Seringa Sedaconda vedados de acordo com os protocolos do hospital.

10.INFORMAGOES TECNICAS

ESPECIFICAGOES TECNICAS Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

Agentes anestésicos Utilizar apenas a temperatura ambiente

sevoflurano (18 °C a 25 °C) e isoflurano (18 °C a 30 °C)

Seringa Use apenas a Seringa Sedaconda
Estabilidade das seringas cheias 5 dias

Intervalo de volume corrente >200 ml >350 ml
Espago morto do Sedaconda ACD Aprox. 50 ml Aprox. 100 ml

Perda de umidade 5mg/l (a0,5Lx 15 rpm)

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

5mg/l (@ 0,75 L x 12 rpm)
7mg/l (a1,0Lx 10 rpm)

Complacéncia a 70cmH20 1 ml/kPa 2 mi/kPa
Vazamento de gas* < 0,01 L/min

Eficiéncia de filtragao bacteriana 99,867%

Eficiéncia de filtragao viral 99,76%

Peso 409 529
Comprimento da linha do agente 22m

Conectores (de acordo com a norma
ISO 5356)

Conector do lado do paciente: 15 F/22 M
Conector do lado do ventilador: 15 M

Porta de amostragem de gas Conector Luer Lock fémea

*Durante todo o periodo de uso do dispositivo

11. SEDACONDA ACD - INSTALAGAO ALTERNATIVA NO
VENTILADOR

O Sedaconda ACD é€ inserido no ramo inspiratorio do circuito respiratério, perto do ventilador, instalado
com uma inclinag&o para baixo.

Essa instalagdo alternativa permite a administracdo de anestésicos inalados a pacientes com volume
corrente baixo (30 a 200 ml) em que o espago morto/acimulo de diéxido de carbono é um problema.

Ao usar umidificagao ativa, sempre use o FlurAbsorb de tamanho grande e substitua-o apds 5 seringas
(a cada 50 ml).

Se estiver utilizando umidificagéo ativa, coloque o aquecedor abaixo do Sedaconda ACD para evitar o
acuimulo de condensado.

Nao use a porta de amostragem de gas do Sedaconda ACD, pois ela ndo fornece as medi¢des de
gas corretas na instalagdo alternativa/no ventilador. A medi¢ao das concentracdes de gas deve ser
feita na pecaem Y.

Use somente umidificadores ativos compativeis com o uso de agentes volateis.

A substituicdo do Sedaconda ACD e/ou Seringa Sedaconda deve ser feita rapidamente para minimizar
o tempo sem administragdo de medicamentos, uma vez que nao ha reflexdo de gas nesta instalagéo
do ACD.

Sempre leve em consideragao a idade e o tamanho do paciente ao administrar bolus.

Ao contrario da instalagdo padrao do Sedaconda ACD (entre o ventilador/peca em Y e o paciente),
a instalagdo alternativa/no ventilador utiliza apenas a fungéo de evaporagdo do Sedaconda ACD e,
portanto, ndo ha reflexdo do anestésico inalado. Portanto, taxas mais altas da bomba podem ser
necessarias, ja que nao ha reflexdo do agente anestésico.

Também nado ha reflexdo do calor e da umidade, portanto, outros meios de umidificagdo sao
necessarios.

Fig. 2

(Fig. 2)

Seringa Sedaconda®
Analisador de gas anestésico
Linha de amostragem de gas
Conector de vias respiratérias
Ventilador

Sedaconda® ACD

Sistema de exaustao de gas
Umidificador ativo

©ND AN

Em caso de incidente grave, entre em contato com a autoridade competente

e com o fabricante legal Sedana Medical Ltd.
Para obter mais informagdes sobre politicas ou procedimentos relacionados ao Sedaconda ACD, o
usuario deve entrar em contato com a Sedana Medical AB.
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PykoBopacTBO no
aKcnnyataumm

1. HA3HAYEHUE

Wcnaputenb aHecteTuka Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — aHecTeTukcbeperatolee ycTpoiicTso)
npeaHasHadeH Ans BBefeHWs usocnypaHa unn cesodiriypaHa nauueHTam C WHBa3MBHOW BeHTUnsuven. Beegexve
n3odnypaHa n ceBodrypaHa ¢ nomoLLbio cuctembl Sedaconda ACD [OMKHO OCYLLECTBAATLCS TOMbKO NPU HanMyun
NOMHOCTBH0 (hYHKLMOHMPYIOLLErO 0GOPYAOBaHNS ANt MOHATOPWHTA 1 NOANEPKKM [bIXaTENbHOM 11 CEPASYHO-COCYANCTON
CUCTEMbI NUL@MK, CrieuManbHO  OBYYEHHBIMU  UCMOMb30BAHMIO MHTANSLMOHHBIX 8HECTETMKOB UM  BCECTOPOHHE
0CBEJIOMIEHHBIMY O BO3MOXHBIX MOBOUHBIX 3hheKTax 1 HeraTUBHbIX MOCEACTBISX UCTONB30BaHIUS Tak1X NPenaparos,
a Takke 06NajalolWmMmMi HaBblkaMi MPUHSTUS BCEX HEOBGXOAUMBLIX MEep, B TOM YMCTie AbiXaTerbHON W CepaeqHOi
peaHumaumn. OBydeHne nepcoHana [OMKHO BKMKYaTh B CeBsi oBydYeHWe MO OpraHM3aunuM AbiXaTernbHoro nyTn
(MHTYGauws), noaaepXaHMio ero B paGoyeM COCTOSIHUN W BbINOMHEHMIO BCTIOMOTaTEemNbHOM BEHTUNSILMK. YCTPOMCTBO
Sedaconda ACD npeaHasHa4eHO Ans OAHOPA30BOrO MPUMEHEHUS U NOAMNEXUT 3aMeHe Mo NPOLeCTBUM 24 4acos Unn
o Mepe HeoBXOANMOCTM, HanpUMep B CIy4ae BO3HUKHOBEHNS TaKUX HEOKMAAHHBIX COBLITUIA, Kak BHE3anHas OKKIo3ns
BHYTpYM ycTpoiicTBa Sedaconda ACD, koTopasi MOXeT NpUBECTH K NOBbILLIEHWIO AaBneHns B annapate MBI,

WHCTpyKUMK, copepxalumnecs B AaHHOM [OKyMeHTe, oTHocsTes k Sedaconda ACD-S n Sedaconda ACD-L.
2. MNPWHUMN PABOTbI

Yerpoiicto Sedaconda ACD cocToWT M3 MnacTMaccoBOro Kopryca ¢ NIMHUEN NoJaqn aHecTeTvka, npeaHasHavYeHHon
[NS HenpepbIBHOW NOAayu W3ocriypaHa Unu ceBochrypaHa C MOMOLUBIO LUNPULIEBOTO HACOCa K MUHWATIOPHOMY
MCNapuTenio, KOTOPbIA MIHOBEHHO WCMapsieT aHeCTETUK, NoaBaeMblii B KIMHAYECKO 1031poBKe. Mpu MOCTOSIHHOM
[bIXaHUN UHTaNsLUMOHHBIV aHECTETVK YABNMBAETCS W OTPaXKAETCs (UILTPOM U3 aKTUBUPOBAHHOTO YIS,

YetpoinctBo Sedaconda ACD foctynHo B AByx pasmepax: Sedaconda ACD-L (100 mn mMepTBOro npocTpaHcTBa)
n Sedaconda ACD-S (50 mn mepTBoro npocTpaHcTea). [Ins BCex MauueHToB HeobBXoAWMO yuuTbiBaTb MepTBOE
npocTpaHcTBo o6bemom 100 unm 50 mn, a Take TOYHO oTcnexuBaTb 3HadeHne COz. OTKOppekTUpoBaTb 3HaYeHue
CO2 MOXHO, n3MeHWB napameTpbl annapata MBIl Kpome Toro, yctpoiicteo Sedaconda ACD ofopyaosaHo
BbICOKOMPON3BOAUTEbHBIM TEMNOBMArOOGMEHHUKOM 1 BbICOKOI(MEKTUBHLIM GaKTEPUaTnbHO-BUPYCHBLIM (DUMLTPOM.

y ] Sed: daACDe
3. BAXHAS UH®OPMALUA ONA NONb3OBATENA
duneTp U3 BaktepnanbHo-BMpycHbIii  [MopT Ans MOHWUTOpPUHra

aKTUBNPOBAHHO |0 YA

unetp ra3oBblX aHECTETUKOB

CropoHa annapara
mBn

CTopoHa
nauveHTa

e

TvHms nogaum aHecTeTnka

A

WcnapuTtens/nynssepusatop

3.1 Mepen ycTpoicTBa ACD TwarennHo C Hac BOM
no akcnnyatauumn. Ctporo Wre Aylowme y

OBLUME YKA3AHUA

+ 3anpewjaeTca NpUMeHATL AecnypaH.

. TCSl MOBTOPHOE MpUCC ycTpoiictBa Sedaconda ACD, paHee GbiBLUero B ynotpednexuu,

HO OTCO@AMHEHHOTO 1 OCTaBMIEHHOrO 6e3 NPUCMOTPa, HE3ABUCIMO OT MPUYUHBI U MPOAOIKUTENLHOCTH €r0
otcoeamnHerms. Kaxablii pa3 ncronb3yinTe ToNbKo HOBOE YCTPONCTBO.

WcnonbayiTe n xpaHuTte n3onypaH Tonbko npu Temneparype 18-30 °C.

Wcnonbayiite n xpaHnute ceBonypaH Tonbko npu Temneparype 18-25 °C.

WcnonkayiiTe aHECTETVK TOMBKO TOV e TeMNepaTypsl, 4TO 1 TeMnepatypa B NpoLeaypHOM kabuHeTe.
3anpeuwaetcs npumeHeHmne yctpoiicta Sedaconda ACD npw HapyLLeHUM LEeNOCTHOCTY 3aBOACKON yNaKkoBKu Unn
HaMU4UM BUAMMBIX NOBPEXAEHMIA.

Mpy oTcoeanHeHnm ycTpoiictea Sedaconda ACD criealyeT 06s3aTenbHO 0CTaHOBUTL PaGoTy LNPULIEBOTO Hacoca.
3anpeuyaeTcs nofasarh aHECTETUK MO MUHUW NOa4M BPyUHYI0. Beeraa ucrnonbayiTe WNPULEBLIA HACOC.

Y106kl He [oMyCTUTL 06pa3oBaHus KoHAeHcaTa, pa3MeluaiTe pasbem Sedaconda ACD CO CTOPOHbI NALMeHTa HUKe
pasbema co CTOpoHbI annaparta WBJ1. CTpenku Ha yCTPONCTBE ykasblBalOT Ha NPaBUIbHOE PAcNONOXKEHWE.

Ecnu TakoBoe He MpeslyCMOTPEHO NPOrpaMMONt NPOTOKOMa NeYeGHOTo 3aBeeHus!, He BKIoYanTe yHKLMIO
GOMIOCHOTO BBEAGHNS MMM (hYHKLIMIO MPOMBIBKM LNPULIEBOTO Hacoca.

3anpeuyaercs neperybatb U 3aXMMaTh IMHUIO NOAAYM aHECTETUKE.

3anpewaetcs ncnonb3oeark ycTpoicteo Sedaconda ACD npu cTpyiHON unu konebaTensHOM UCKYCCTBEHHON
BEHTUNSLNMN NETKNX.

Mpu paborte ¢ yctpoiictBoMm Sedaconda ACD B cTaHaapTHOM BapuaHTe p: /ycTaHoBKM

MCMOMNb30BaTh YBRAXHUTENb. ANBTEPHATUBHBIA BapUaHT ycTaHoBKM CM. B pasaene 11.

3anpeuwaeTcs ncnonb3oBarb ycTponcTBo Sedaconda ACD B cTaHAapTHOM BapuaHTe pasMeLLeHus/yCTaHoBKU Npu
B/ naumeHToB ¢ 0BUIbHBIMY BbIAENEHUAMM.

TMOBTOPHOE UCMOMb30BAHME MEAULIMHCKIX YCTPOWCTB, NPeAHa3HaYeHHbIX 1St OAHOKPATHOTO MPUMEHEHMS!, MOXET
NPMBECTM K NOTEPE MX NPON3BOAUTENBHOCTY 1 HENPaBUILHON paGoTe (HanpuUMep, YBENUYEHMIO CONPOTUBMEHNS PN
AbixaHuu). [laHHoe n3fenune He NpeaHasHa4YeHo ANs YACTKU, Ae3UHMEKLMM UK CTepUnu3aLmu.

3anpeluaeTcs 3akpbiBaTh pasbem CO CTOPOHLI annapara MBI 3a 1ckriodeHeM HeOBXOANMOCTI yTUNN3aLMI
ycTpoiictea Sedaconda ACD.

W3ocbnypaH 1 ceBodrypaH Heo6xoaNMO UCMOMNbL30BaTh COrMacHo cooTeeTcTayoLM OXIIT.

Bceraa yuuThiBaiiTe MEPTBOE NPOCTPAHCTBO YCTPOICTBA U [ibIXaTerbHbIit 0GBEM NPY UCKYCCTBEHHOM BEHTUMSALIN
nerkux. Cneaute 3a yposHem CO2.

WcnonkayiiTe NopT Ansi MOHUTOPUHTA ra30BbIX aHECTETUKOB COMMACcHO pa3zieny 4.3 «MOHUTOPUHT naumeHTa».
MoaknioyeHme k ApyruM yCTPOCTBaM MOXET HaHECTU BPe/l 30POBbIO NaLMeHTa.

O6paruTe BHUMaHME, YTO B 3aBUCUMOCTU OT MOAESN MCTIOMNbL3YEMOrO LNPULIEBOTO HACOCa MOXET noTpeGoBaTeCs
NOAKIIOYUTE NIMHUIO NOJa4M AHECTETUKA BHYTPN HACOCA, @ HE CHapYXW.

Y6eauTecs, YTO AaBNeH1e WNPULEBOTo HAacoca yCTaHOBMEHO Ha Makcumym (600 mn/y).

Cumson Onucanue

Wsgenve He npegHasHaueHo Ansi BHYTPUBEHHOTO B
MegauumHckoe ycTporncTBo

MCMOMnb30BaHUs
(o vent) [bixaTenbHbii !
E Annapart VBN BameHsTb kaxable 24 yaca
P VT o6bem 24, A
lasonamepuTensHoe b XpaHuTb BAAnM oT NPsMbIX
@0 MauueHt/nerkve amep 7R | P oA P
VA YCTPOICTBO 4 VICTOUHMKOB CBETA
He copepxut He cogepxuT HaTypanbHoro
He cogepxut NBX @ Aep Asp P
bens | ranatos Kay4yKoBOro flatekca

4. HEOBXOOAWMOE OONONIHUTENBbHOE OBOPYQOBAHUE (PUC. 1)

Cne;:lyeT MCNonb30oBaTb TONMbKO TO MeUUWNHCKOe o6opynoBaHMe, Ha KOTOpOe HaHeCeHa MapKupoBKa CEwn KoTOpoe
COOTBETCTBYET [E/CTBYIOLNM MeXAyHapoAHbIM CTaHaapTam. YcTpoiictBo Sedaconda ACD u wnpuy Sedaconda
cnegyeT ucnonb3oBaTb COBMECTHO C YKa3aHHbIM HUXe 060pyﬂOBaHMeMZ

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —
aHecTeTMKcOeperawoLiee yCTpomcTBO)

LLInpunueBbI Hacoc ¢ HacTpoiikamu Ans wnpuuos Tuna BD Plastipak nnu Monoject Sherwood (50/60 mn)
a3oBbIit MOHUTOP, OTOGpPaXatoLuii MHdopMaLMio 0 KoHUeHTpaumn CO2 1 aHecTeaupyloLLero rasa
Annapart VBJT

CooTBeTCTBYIOLLME NEPEXOAHNKM [N15 UCTIOMNB30BaHMS C U30GNypaHOM U CeBOhypaHOM

CucTema BblBEAEHMS ra3a

4.1 Lnpuy Sedaconda

Wnpuy Sedaconda cooTsetcTByeT TpeGyembiM HacTpoiikam Ans wnpuuos Tuna BD Plastipak n Monoject Sherwood
o6bemom 50 mn. Lnpuy Sedaconda copepXuT HecTaHAapTHY0, HEM3POBCKYI MY(TY, NpeaHasHaueHHyl Ans
COeAMHEHNA C pasbeMoM NHUKM nofgaqn aHecTeTuka Sedaconda ACD. LUNpuu MOXHO NpeaBapvTenbHO HaMoMHUTL
aHecTeTUkoM. CpOK XpaHeHHsi HaNoTHEHHOTO WNpULA (NPY XpaHeHU B TEMHOM MECTE Npu KOMHATHOW TemnepaTtype)
cocTaensiet 5 AHeil. Y6eauTech, YTO LUNPULIbI HAAEKHO 3aKPbITbI.

4.2 LnpuueBble Hacockl

[ins paBoTel crieyeT UCMonb30BaTh TOMBKO LUMPULEBLIE HACOCHI, KOTOPbIE UMEIT Mapkuposky CE, cooTBeTCTBylOT
neiicTeylolWMM  TpeGoBaHWAM, B 4YacCTHOCTM, TEXHWYECKUM YkasaHwam cTavaapta EN 60601-2-24, u wmoryt
nporpamMmmMpoBaTbCs C UCMONb30OBaHMEM HacTpoek Ans wnpuuos Tna Becton Dickinson Plastipak unu Sherwood Mo-
noject (50/60 mn). Y6eanTech, YTO LWINPULEBLI HACOC HAXOAUTCS Ha YPOBHE NN HKE ypoBHs Sedaconda ACD.

4.3 MOHMWTOPUHT NauneHTa

Bo Bpewms Tepanuu ¢ ucnonb3osaHuem yctporictea Sedaconda ACD Ans namepeHns KOHLEHTpaLum rasa JomkeH 6biTh
[I0CTYNeH ra3oaHann3arop, nokassiBalowni 3HadeHne Fet (KOHLEHTPaLMIO B KOHLE BbIAOXa), KoTopasi NPeACTaBnser
coBoii anbBEONAPHYI0 KOHLEHTPALMIO MHIansLUMOHHOTO aHecTeTuka. Mamepenne nokasatens Fet pekomenayetcs
NPOBOANTL B HAYasne Tepanuu, a Takke Ans Nofy4eHUsi JONONHUTENBHON MHAOPMALMM NPU UCMONB30BaHUN HEPBHO-
MbilEYHbIX GrokatopoB. KoHueHTpauus Fi He wcnonbayetcs. Ecnn ans wamepewusi nokasatenein EtCOz u Fet
MCNONb3yeTCs AOMOMHUTENbHBIN KOHHEKTOP AbixaTenbHon Tpy6ku, ybeauteck, 4To OH noakmniodeH k Sedaconda ACD
1 9HAOTpaxearsHo TpyGKe.

C Sedaconda ACD MOXHO MCNOnb3oBaTh Kak razoaHanusatopbl GOKOBOrO MOTOKa, Tak W razoaHanusatopbl NpsAmMoro
notoka. CreflyeT WCMONb30BaTh TOMbKO Te annapaTsl MOHUTOPWUHTA ra3oBblX aAHECTETUKOB, KOTOpble WMeElT
mapkupoBky CE W COOTBETCTBYIOT [4e/CTBYIOLIMM TPEBOBaHUAM, B YACTHOCTH, TEXHUYECKUM YKa3aHusM CTanaapta
EN ISO 80601-2-55.

4.4 Annapart UBN

Cnepyet ncnonb3oBatk Tonbko Te annapatkl VIBJI, kotopble nmeioT mapkuposky CE 1 COOTBETCTBYIOT AEMCTBYIOLMM
TpeboBaHWsAM, B YaCTHOCTU, TEXHWYECKUM ykasaHusm ctaHaapta ISO 80601-2-12. YctpoiictBo Sedaconda ACD
MOXET WCMONb30BaTLCA CO BCEMU OBLIENPUHATEIMU pexumamu MBI (kpome konebatenbHbix pexumor MBI ans
WMHTYGNpOBaHHbIX NaumneHToB). Micnonbayite koHTypbl MBI, npuroaHsle Ans paboTbl ¢ aHecTeTUKaMW.

4.5 MepexofHUK ANsA 3anonHeHus
[ns GesonacHoi 3anueku aHecTeTuka B wnpuy Sedaconda cnegyeT MCNonb3oBaTh NEPEXOAHVK ANS 3anonHeHus
Haanexaluero Tuna.

4.6 CucTema BbIBeAEHUs aHECTE3NPYIOLEro rasa
Komnanus Sedana Medical pekomeHayeT BblBoaUTL 0TpaboTaHHble rasbl Yepes annapat MBJ1 1 annapat MoHUTOpWHra
ra3oBbIX aHECTETUKOB.

C ii 2a.

Komnanus Sedana Medical npegnaraet cuctemy naccUBHOIO BblBEAIEHWSI ra3a nop HassaHuem FlurAbsorb

n FlurAbsorb-S, koTopasi UCMonb3yeTcs BMECTe C KOMMIEKTOM MpUHaAnexHocTen. Y6eantech, YTO BEPXHSIS YacTb
cuctembl FlurAbsorb HaxoauTcs BpOBEHb UMK HIMKE YPOBHS BbiMyCKHOTO OTBEpCTMS annapata VBJI.

[o] i 2a.

AKTUBHOE BblBE/IEHNE ra3a MOXET WCMOMb30BaTbCA B CMy4ae Hanu4Ms yCTaHOBMEHHOW CUCTEMbI. Takke MOXeT
MCMONb30BaTLCS LEHTPANU30BaHHbI BaKyyMHbIi TPYGOMPOBOA C CUCTEMON BbIpaBHMBAHWS [aBMeHWsi, KoTopas
rocTaenserTca nsrotosuTenem annapara MBI,

5. CBOPKA CUCTEMbI

5.1 Cucrema aHecTe3upy 0 rasa

1. TMpucoeanHnTe BeINyckHoe oTBepcTUe annapata MBJT v annapata MOHUTOPWHTA ra3oBblX aHECTETUKOB K CUCTEME
BbIBEAEHUS rasa.

5.2 d d

1. OTkpoiite hnakoH 1 NPUCOEANHUTE NEPEXOAHUK AMNs 3anonHeHUs K hrakoHy.

2. CHUMUTE KpacHbI KONMa4YoK C KpaCHO BEPXHEN YacTy Wnpuua.

3. BbinyctuTe 13 WipuLa BeCb BO3AYX W NOACOEANHUTE €0 K NEPEXOAHIKY AMs 3arofHEeHMs.

4. TepeBepHuTe hnakoH BBEPX AHOM. HamonHuTe WNpuL, MEANEHHO HaXvMas Ha MopLUeHb LNPULa 1 OTBOASA ero
Hasag.

5. TepesepHuTe (hnakoH W LIMPWL B FOPU3OHTAMLHOE MOMOXEHUE U OTCOEAMHWUTE LWMPULL OT NepexoaHuka Ans
3anomnHeHus.

6. 3akpoiTe WNPUL KPACHBIM KONMAaYKoM Ha %, BbIMyCTUTE U3 HETO BO3AYX W 3aKPOIATE [0 KOHLA.
7. YKaxuTe B COOTBETCTBYIOLIEM MOME HA NPULE TUM UCMOMNb3YEeMOro aHecTeTvka 1 AaTy 3anofHEHMs Wnpuua.

Puc. 1

5.3. MoparoToBka k pa6ore (Puc. 1)

1. YBeguTech, YTO LWUNPULIEBBIA HACOC HAXOAUTCS Ha YPOBHE UMK HWXe ypoBHst Sedaconda ACD.

2. CHUMUTE KpacHbIN 3aLLMTHBI konnadok ¢ yctpoiicTea Sedaconda ACD.

3. TMpucoeauHnte Npo6oOTEOPHYH NUHUIO K NOPTY Ans ot6opa npob rasa ycrpoiictea Sedaconda ACD.

4. TMopakniouuTe APYroit koHeL NPOGOOTEOPHO NMHUK K NOPTY razoaHanusaTopa.

5. YcraHoBute yctpoiictBo Sedaconda ACD B [AbiXaTenbHbli KOHTYp Mexay SHAOTpaxeanbHOW Tpybkoi u
Y-nepexogHukom. Y6eautecb, 4To ycTpoiictBo Sedaconda ACD pacnonoxeHO YepHOW CTOPOHOW BBEpX W
HaKMOHEHO BHW3 K NaLWEHTY.

6. CHUMWTE KpaCHbIi Konnaqok co wnpuua Sedaconda v NOACOEAMHWTE K HEMY NWHWIO MofadqM aHecTeTuka
Sedaconda ACD. Bo us6exaHue yTeuku y6eauTech, 4To NMHUA NOAaYM aHecTeTuKa NioTHO NOACOeANHeHa.

7. YcraHoBMTe 3anonHeHHbI Wwnpuy Sedaconda B LLNPULIEBLI HAcoc.

6. IKCNNYATALUA

6.1 Mopaya aHecTeTMKA NO NIMHUK Noaaumn

+ Bsepure Gomtoc o6bemom 1,2 M Npu nepeom npucoeauHeHnn yctporictea Sedaconda ACD. Mpu HeobxoanmocTn
BBEAUTE 10NOMNHUTENbHBIN Gontoc o6bemom 0,3 Mn. 3anpelliaeTcs BbINONHATL GOMOCHOE BBEAEHNE BPYUHYIO.

* YCTaHOBUTE KIMHUYECKYIO [103Y.

+ 3anycTuTe WNpuLEeBbIi Hacoc (CM. n. 6.2 Huxe).
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

aHecTeTUKCcOeperatowee yCTpomMCcTBO)

6.2 [lo3npoBaHue aHecTeTMKa

[lo3anpoBaHu1e NPOM3BOAUTCS CTPOrO UHAMBWAYATNLHO MO Pe3ynbTaTam TLATeNbHON KIMHUYECKON OLIEHKU U Ha OCHOBE
AvHaMUKn KpoBooGpalleHusi. B TedeHune nepsbix 10-30 MUHYT NauUMEHT BOCTIPUHAMAET WHTanALMOHHBIN aHEeCTEeTUK
6onee MHTEHCKBHO (hasa UHAYKLMK); Takum 0Bpa3om, KOPPEKLMIO CKOPOCTM paboTkl Hacoca crneayeT Npov3BOAUTL
B COOTBETCTBUM C KIMHUYECKOI NOTPeGHOCTBIO0 NaunenTa. Cuna AeicTeus uodnypaqa npuMepHo BABOE MpesbilaeT
cuny aencTens cesodnypaHa.

9. YTUINU3AUMA

Yrunuaupyiite yctpoiictBo Sedaconda ACD 1 3akpbITbil KpbILLKOI WpuL, Sedaconda B COOTBETCTBUM C NPOTOKONaMMU
Ne4eGHOro YUpexXaeHus.

10. TEXHUWYECKUE OAHHBIE

[N nepBOHaYanbHO YCTAHOBMEHHONM CKOPOCTM LUMPULEBOrO Hacoca npu nogade usodnypaHa v cesodrypaHa
COOTBETCTBEHHO Crie/lyeT NPUAepKMBaTLCS TUNOBbIX :
— usochnypan: 3 mn/y — ceBodhnypaH: 5 mn/y

CKOpOCTb LUNPULEBOrO Hacoca, Heobxoaumas Ans AOCTUXKEHUS ONpeAeneHHON KOHUEHTpauun AN KOHKPETHOro
naumeHTa, 3aBucUT OT MUHYTHOTO o6bema.

WHr 7] | aeMas n Té CKOPOCTb
aHecTeTUK CKOpOCTL Hacoca Fet Hacoca
nsocpnypaH 2-7 mn/y 0,2-0,8% 15 mn/y
ceBodnypaH 4-10 mn/y 0,5-1,4%

Ecnu TpeByeTcs 10CTHYL GLICTPOTO YBENMUEHNS KOHLIEHTPALIM, MOXET BBOAUTLCS Gomioc o6bemom 0,3 M.

Mpn Gomee BbLICOKMX 3HAYEHUSX [bIXaTeNbHOTO OGbeMa WM YacToThl [AblXaHWs MPUMEHEHWe YCTPONCTBa
Sedaconda ACD 6ynet meHee 3chdekTUBHbIM. Takum 06pa3om, Ans noaaepKaHUsa KOHLEHTPaLUUN Ha YCTOYMBOM YPOBHE
TpebyeTcs oTHoCUTENBHO Gornee BbICOKasi CKOPOCTb PaBOoThl HACOCA U OTHOCUTENBHO Gonbluee KONMYECTBO aHECTETHKA.

MakcumarnbHasi pekomMeHayemas A0NroBpeMeHHasi KOHLEHTpaLms u3odypaHa B KOHLE BblAOXa BO BpeMs cefauum
cocTasnsiet 1,0%, HO BO3MOXHbI 1 KPAaTKOBPEMEHHbIE Nepuobl C KOHLEHTpaumen 4o 1,5% (Hanpumep, Bo Bpems
KOPOTKUX NPOLEAYP, KOTOPbIE TPeBYIOT HeMHOro Bonee ryBOoKoit CeaaLnm, Takux kak PenosnLMOHNPOBaHUE NaLNeHTa).

6.4 OxoHuaHue Tepanuu

Bbicmpoe npekpaujeHue

1. OcTaHoBUTE LUNPULIEBBIN HACOC.

2. OtcoeaunuTe TPyGKY ANs nogaym aHecTeTvka oT wnpuua Sedaconda.

3. 3akpoiiTe WnpuL, ¢ MOMOLLbIO CrieLManbHON KPbILLKK.

4. OTcoeanHWTe annapat MOHUTOPUHIA ra3oBbIX aHECTETUKOB OT ycTpoiicTea Sedaconda ACD. 3akporite nopt Ans

MOHUTOPYHTA ra30BbIX AHECTETIKOB CMIELManbHOM KpLILLKOW NopTa Ans ot6opa npo6 rasa.

OrtcoeaunuTe yctpoiicteo Sedaconda ACD oT nauveHTa. CHayana otcoeauHuTe Y-nepexoaHuk.

KOHLUEHTPaLys BLICTPO YMEHBLIMTCS.

7. Paccmotpute HeoBxoguMoCTb 3ameHbl ycTpoiictea Sedaconda ACD ¢ GakTepuanbHO-BUPYCHBIM (DUNBTPOM 1
TEenNMoBNaro06MeHHUKOM.

8. Ytunuaupyite yctpoiicteo Sedaconda ACD B COOTBETCTBUM C MPOTOKOMOM Ne4eBHO0 YHpekaeHus.

o o

1. OcrtaHoBuTe paboTy WNPULEBOro Hacoca u ocTasbkTe ycTpoicTBo Sedaconda ACD Ha mecTe.

2. KoHueHTpauus 6yaeT nocTeneHHO yMeHbLIaTbCS.

3. Y706l yCKOPUTL MNOCME/IHME LWAr B MPOLIECCE OTCOE/NHEHNS, BBIMOMHITE ONUCaHHBIE Bbillie Wwar (2-8) B pasiene
«BbICTPOE MpekpaLyeHner.

6.5 3ameHa yctpoictea Sedaconda ACD

MoproToBbTe HoBOE ycTpoicTBo Sedaconda ACD u, ecnu TpebyeTcs, HOBbII 3anonHeHHbI wnpuy (cM. n. 5.1).
OCTaHOBNTE LINPULIEBbIA HACOC.

OTCOEANHNTE NIMHMIO NOAAYM aHECTETUKA OT LUNPULIA 1 3aKPOMTE LUMPHLL KPACHOM KPbILLKOM.

OTcoeanHuTe NPoGoOTEOPHYIO NMMHUMEO OT CTaporo ycTpoiicTea Sedaconda ACD u 3akpoiite nopT Anst ot6opa npob rasa.
MpucoeanHnTe Npo6ooTEOPHYIO NKHMIO K HOBOMY ycTpoicTay Sedaconda ACD.

CHauana otcoeanHuTe crapoe yctpoiictBo Sedaconda ACD ot Y-nepexoaHuka, a 3aTeM OT dHAOoTpaxeanbHon Tpyoku.
YcTaHosuTe HoBoe ycTpoicTBo Sedaconda ACD. Y6eauTecs, 4to ycTpoiicTo Sedaconda ACD pacrnonoxeHo YepHoin
CTOPOHOM BBEPX W HAKMOHEHO BHU3 K NALMEHTY.

MprcoeanHNTE NUHMIO MOAAYM aHECTETHKA K LUMPHLLY, YCTAHOBMEHHOMY B LUMPULIEBOM HAcoCe.

Badbukeupyiite Bce coeauHeHns. Bo usbexaHne yTeukn yGeauTech, UTO NUHWA NOAaYM aHecTeTuka MioTHO
nofcoeaMHEHa.

Mopaiite aHecteTuk No nuHun (1,2 mn). MogasaiTe BeLECTBO C NOMOLLBIO LWINPULEBOTO Hacoca. 3anpelyaercs
BbINOMHATL NOAAYY BPYUHYIO.

6.6 3ameHa wnpuua Sedaconda

OcraHoBuTE WNPULEBLINA HACOC.

W3BneknTe NycToM LWNpUL, 13 LUNPULIEBOTO Hacoca.

OTCOEANHNTE NMHMIO NOAAYM aHECTETVKA OT LINPULIA 1 3aKPOMTE LUNPULL KPACHOM KPBILLIKON.

CHMMUTE KpaCHbI KONMMa4oK W MOACOEAMHUTE K HOBOMY LUNPULLY NMHUIO nopadn aHecteTuka Sedaconda ACD.
Bo usbexaHue yTeukn y6eanTech, YTo IMHUS NOAAYM aHECTETVKA NNOTHO NOACOEANHEHa.

YCTaHOBMTE 3aNONHEHHbI WNPWLL B LINPULEBHIA HACOC.

BanycTuTe LUINPULIEBBIN HACOC C MPEXHEN CKOPOCTLIO.

YTUnn3npyiite CTapeilil WNPULL B COOTBETCTBUM C NPOTOKOMNAMU N1e4eGHOO YUpEeXAEHNs.

7. NOAKNIOYEHUE HEBYNIAU3EPA K CUCTEME SEDACONDA ACD

Mpn pabote ¢ cuctemoit Sedaconda ACD MOXHO WCMONb30oBaTh CTPYMHBIA WK YNbTPa3ByKoBoi Hebynaisep.
Hebynaiizep HeOBXoAMMO YCTaHOBUTL MeXAy SHAOTpaxeanbHoi TpyGKor naumeHTa u yctpoiricteom Sedaconda ACD.
Beunay oTCyTCTBUS [10MOMHUTENLHOTO BO3/YLLIHOMO MOTOKA XenaTenbHO NCMomb3oBaTh yNbTpassykoBble Hebynanaeps!.
Ecnu ucnonb3yertcs cTpyiiHblii Hebynaiisep, To Ans KOMMNeHcaLmMn AOMNONHUTENbHOMO BO3AYLIHOrO NoToka Hebynaisepa
MOXeT NoTpeGoBaTLCS yBEnMUeHne CKopoCTI PaBoTsl WNPULEBOTo Hacoca. Mpu ycTaHoBke Hebynaisepa nepeseanTe
annapar VIBJ1 B pexum oXuaaHns uiu B pexvm 3a0epxki Bblaoxa.

n P 7 MOXeT np UKy conpot

noToky B ycTpoiicTBe Sedaconda ACD. O6patute Ha

TNunkve nekapcT cpeacTaa ( L , KOFIUCTUH 1
choTepuumH B) moryT Tb CONpPOT cunsTpa 1 npuBecTU K Gonee paHHen

3ameHe ycTpoiictBa Sedaconda ACD.

MPUMEYAHMUE! Mpw no;
MepTBOro NPOCTPaHCTBa.

YCTPOWMCTB BCEraa yunThIBaiiTe yBenuyeHne obbema

8. OTCACbLIBAHUE

+ PekoMeH/yeTCsi NpUMeHeHNe 3aMKHYTON CUCTEMbI OTCAChIBAHUS UMM MOBOPOTHOTO COEAVHEHMS AN BCACkIBalOLLEro
oTBEPCTYS.

Mpu oTcoeanHenun yctpoiictea Sedaconda ACD oT aHAOTpaxeanbHo TpyOku B XoAe BbIMOMHEHUS 3TOi
npoueaypbl nepeseauTe annapat UBJ1 B pexwum nayabl. [py 0TCOEAMHEHUN CHaYana OTCOEANHUTE YCTPONCTBO
Sedaconda ACD ot Y-nepexoaHuka, a npu NpucoeanHeHnn cHavana npucoeanHute ycrpoiictso Sedaconda ACD k
9HA0TPaxeansHow Tpy6ke.

CneayeT yunThIBaTh, YTO YCTPOMCTBA UMM AETaNM AbIXaTeNbHOrO KOHTYPA, N3roTOBNEHHbIE

MW NOMMCTUPONA, MOTYT C TEYEHNEM BPEMEHN TEPATH

MeXaHN4EeCKYI0 MPOYHOCTL UMM TPECKaTLCA B pe3ynkTaTe BO3AeHCTBUSA rasoobpasHoro
wnun .

C ucnon.:

pnyp

TEXHUWYECKUE CMELUMOUKALIUU Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

AHecTeTukn Wcnonbayiite Tonbko cesodnypad (18-25 °C) unu usodnypaH
(18-30 °C)
KOMHaTHOW TemnepaTypbl

Wnpuy WcnonbayiiTe Tonbko wnpuusl Sedaconda

YCTOMUMBOCTb 3aMONMHEHHBIX LUNPULIOB 5 aHen

Pabounin gnanasoH AbixaTtensHoro oobema >200 mn >350 mn

OB6bem MepTBOro NpocTpaHcTBa Oxono 50 mn Okono 100 mn

Sedaconda ACD

Moteps Bnaru 5 mr/n (npu 0,5 n x 15 Baoxos/ 5 mr/n (npu 0,75 n x 12 Baoxos/
MWH) MUH)
6 mr/n (npn 0,75 n x 15 Bgoxos/ | 7 mr/n (npu 1,0 1 x 10 Baoxos/
MWH) MUH)

Komnnaitie npu 70 cm H20 1 mn/kMa 2 mn/kMa

YTeuka rasa® <0,01 n/muH

BdpchexTnBHOCTL hunbTpaumnu 6aktepuin 99,867%

BdpchekTnBHOCTL hUnbTPaLUM BUPYCoB 99,76%

Macca 40r 52r

[OnvHa nuHWKM Nnogayun aHecTeTvka 22m

Paabem co cTopoHbl nauyuexTa: 15F/22M
Pasbem co ctopoHbl annapata VIBJ1: 15M

Pa3bembl (B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTOM
1SO 5356)

MopT Ans ot6opa npo6 rasa He3A0BOM NIO3IPOBCKUIA KOHYCHBIN pazbem

*B TeuyeHwe Bcero nepmoaa 1Cnonb3oBaHUs yCTponcTea

11. SEDACONDA ACD — ANMAPAT UBJ/ANIbTEPHATUBHbIA BAPUAHT YCTAHOBKU
Sedaconda ACD ycTaHaBsnneaeTcsa Ha naTpy6ok BAoxa AbixaTenbHoro koHTypa B annaparte MBJ1 ¢ HaknoHOM BHU3.

OTOT anbTepHaTMBHbIN BApWUaHT YCTAaHOBKW MO3BONSIET AOCTABMATb WHraNALUMOHHbIE aHecTeTUKW nauveHTam C
HeGomnblMM AbixaTenbHbiM obbemom (30-200 mn), korga cyuwlecTByeT npobrema C MepTBbIM MPOCTPaHCTBOM/
HaKOMNEHMEM YITIeKUCrIoro rasa.

B ycrnoBusix aKkTUBHOTO yBNaXHeHUs Bcerga ucnonb3yiite Gonbluoi cunetp FlurAbsorb v 3ameHsiitTe ero nocne
ncnonb3oBaHus 5 WwWnpuues (kaxabli no 50 mn).

Ecnu ncnonb3yetcs akTUBHOE yBNaxHeHWe, pasmecTute TennoobMeHHUK Hike ycTporctea Sedaconda ACD, 4ToGbl
n3bexars 06pasoBaHUs KOHeHcaTa.

3anpewaetcs ucrnonb3osBaTh MopT Ans ot6opa npob rasa Sedaconda ACD, nockorbky OH [aeT HenpaBurbHble
nokasaTeni u3MepeHus rasa aAns annapara VBJl/ankTepHaTMBHOTO BapuaHTa yCTaHOBKW. V3MepsiTh KOHLEHTPaLyIo
rasa criefiyeT Ha Y-nepexofHuKe.

MpyMeHsIATE TONBKO aKTUBHBIE YBNAXHWTENN, COBMECTUMBIE [ UCMOMNB30BAHWS C MHaNALMOHHBLIMIA aHeCTETUKaMN.
BameHy yctpoiictea Sedaconda ACD w/wnu wnpuua Sedaconda Heob6xogumo npoBoAUTb GbICTPO, HTOGLI
MUHAMWU3MPOBATL BPEMs, B TEYEHME KOTOPOro Mofada npenaparta He OCYLIECTBNSETCs, T. K. MpW Takom BapuaHte
YCTaHOBKM aHECTETMKCGEperatoLLLEro YCTPOCTBa ra3 He OTpaxaeTcs.

Mpu BBEAGHUM Borloca BCeraa yunTbIBaiiTe BO3PACT M NapameTpbl naLneHTa.

B otnnuve ot craHpapTHoit ycTaHosku Sedaconda ACD (mexay annapatom WBJI/Y-nepexofHWkom 1 nauueHTom),
npu ansTepHaTUBHOM BapuaHTe YCTaHOBKM MCMOMb3YeTCs TONbKo (byHKUMS ncnapuTens yctpoiictea Sedaconda ACD,
NoO3TOMY HE MPOMUCXOAUT OTPAKEHWUS! WMHraNALMOHHOTO aHecTeTuka. MoaToMy MOXHO OXWAaTe Goree BLICOKMX 103
aHecTeTuka, T. K. He MPOUCXOANT OTPaXKEHs aHECTETUKA.

OTpaxeHus Tenna v Bnaru Takke He NpoNCXoaNT, NOSTOMY HEOBXOANMBI ApYriie METO/b! YBNaKHEHUS.

Heo6xoaumbie ans c6opku maTtepuanb!
(Puc. 2)

LWnpuy Sedaconda®

a3oaHanu3aTop aHeCTeTUKoB
Mpo6ooT6opHas NuHUs

KoHHekTOp AbIxaTensHom Tpyok1
Annapart UBJ1

Yctpoiicteo Sedaconda® ACD

CucTema BbIBEIEHNS aHECTE3NPYIOLLETO
rasa
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1. KAVANDATUD KASUTUS

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — anesteetikumi séilitav seade) on méeldud isofluraani
ja sevofluraani manustamiseks invasiivselt ventileeritud patsientidele. Isofluraani ja sevofluraani
tohib Sedaconda ACD abil manustada ainult tingimustes, mis voéimaldavad taielikku hingamis- ja
stidameveresoonkonna funktsiooni jalgimist ja toetamist ning personali poolt, kes on saanud erivéljadppe
inhalatsioonianesteetikumide kasutamise ning selliste ravimite véimalike kdrvaltoimete aratundmise ja nende
ravi osas, kaasa arvatud respiratoorne ja kardiaalne elustamine. Selline valjadpe peab hélmama patsiendi
vabade hingamisteede loomist ja séilitamist ning abistavat hingamist. Sedaconda ACD on mdeldud ainult
Uihekordseks kasutamiseks ja seda tuleb iga 24 tunni jarel voi vastavalt vajadusele vahetada, nt ootamatute
slindmuste nagu hingamisteede &kilise blokeerumise korral sekretsiooni tottu jne.

Selles dokumendis toodud juhised kehtivad toodete Sedaconda ACD-S ja Sedaconda ACD-L kohta
2. KASUTAMISE POHIMOTTED

Sedaconda ACD koosneb plastkorpusest, millel on ainevoolik isofluraani voi sevofluraani pidevaks
kohaletoimetamiseks siistlapumbast véikesesse aurustajasse, kus kliiniline annus koheselt aurustatakse.
Jatkuva hingamise tingimustes pultakse lenduvad anesteetikumid kinni ja need peegelduvad aktiivsusifiltris.

Sedaconda ACD on saadaval kahes suuruses: Sedaconda ACD-L (tiihimaht 100 ml) ja Sedaconda ACD-S
(tihimaht 50 ml). Kdigi patsientide puhul tuleb arvesse vétta tiihimahtu 100 ml véi 50 ml ja hoolikalt CO2
sisaldust jalgida. CO2 kohandamise v6ib saavutada hingamisaparaadi parameetrite optimeerimisega. Lisaks
on Sedaconda ACD suureparane soojus- ja niiskusvaheti ning sisaldab téhusat bakteri/viiruse filtrit.

Sedaconda ACD ristl6ike joonis

3. OLULINE TEAVE KASUTAJALE

Aktiivsusifilter Gaasimonitori ava

'

Bakteri/viiruse filter

Hingamisapa-
raadipoolne kiilg

EE::T

Anesteetikumivoolik

Patsiendip-
oolne kiilg

Evaporaator/aurusti

3.1 Enne Sed. da ACD lugege need juhised hoolikalt 13bi ja pange tdhele jargmist

ULDISED HOIATUSED

Arge kasutage desfluraani.

Arge iihendage uuesti kasutatud Sedaconda ACD-d, mis on mistahes p&hjusel ja mistahes aja jooksul
lahti Ghendatud ja jarelevalveta. Kasutage alati uut.

Kasutage ja hoidke isofluraani ainult temperatuuril 18-30 °C.

Kasutage ja hoidke sevofluraani ainult temperatuuril 18-25 °C.

Kasutage anesteetikumi ainult raviruumi temperatuuril.

Arge kasutage Sedaconda ACD-d, kui pakendi terviklikkus on rikutud v&i kui pakend on nahtavalt
kahjustunud.

Peatage alati siistlapump, kui ihendate Sedaconda ACD-d lahti.

Arge praimige ainevoolikut kasitsi. Kasutage alati siistlapumpa.

Pange kondensaadi akumuleerumise valtimiseks Sedaconda ACD patsiendipoolne liitmik
hingamisaparaadi poolsest litmikust madalamale; seadmel olevad nooled naitavad &iget suunda.
Arge kasutage siistlapumba boolus- véi loputusfunktsiooni, kui see pole programmeeritud vastavalt
haigla protokollile.

Arge murdke ainevoolikut kokku ega klammerdage seda.

Arge kasutage Sedaconda ACD-d juga- véi vénkeventilatsiooniga.

Arge kasutage aktiivset niisutust koos Sedaconda ACD-ga standardseadistuse/-paigutuse korral.
Alternatiivse paigutuse seadistust vaadake jaotisest 11.

Arge kasutage Sedaconda ACD-d patsientidel, kellel on standardse seadistuse/paigutuse korral ohtralt
sekretsiooni.

Ainult iihekordseks kasutamiseks méeldud meditsiiniseadmete imberté6tlemine voib pohjustada nende
t60 halvenemise voi funktsionaalsuse kaotuse, nt hingamistakistus véib suureneda. See toode ei ole
mdeldud puhastamiseks, desinfitseerimiseks ega steriliseerimiseks.

Arge kunagi sulgege hingamisaparaadi poolset liitmikku, vélja arvatud Sedaconda ACD kérvaldamise
korral.

Kasutage isofluraani ja sevofluraani ainult nende vastavate ravimi omaduste kokkuvétte dokumentide
kohaselt.

Patsiendi ventileerimisel arvestage alati seadme tiihimahtu ja hingamismahtu ning jalgige hoolikalt
gaasimonitorilt CO2 taset.

Kasutage gaasimonitori porti vastavalt jactisele 4.3 ,Patsiendi jélgimine“. Teiste seadmetega tihendamine
vGib pdhjustada ohu patsiendile.

Arvestage, et olenevalt kasutatava slistlapumba mudelist vib olla kehtestatud néua iihendada ainevoolik
pigem pumba seest kui valjast.

Veenduge, et slistlapumba réhk oleks seatud maksimaalsele vaartusele (600 mi/h).

U
Hingamismaht ‘ 24, '

Siimbol

Q

Kirjeldus

Ei ole mdeldud i.v. kasutamiseks Meditsiiniseade
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4. VAJALIKUD LISASEADMED (JOONIS 1)

DEHP

Kasutada tohib ainult meditsiiniseadmeid, millel on CE-mérgis ja mis vastavad selle kehtivatele
rahvusvahelistele standarditele. Sedaconda ACD ja Sedaconda stistla kasutamisel peaksid kdeparast olema
jargmised seadmed:

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anesteetikumi s

Siistlapump, millel on seadistus BD Plastipak v6i Monoject Sherwood 50/60 ml siistalde jaoks
Anesteetilise gaasi monitor, mis kuvab CO> ja anesteetiliste gaaside kontsentratsioone
Hingamisaparaat

Isofluraani ja sevofluraani kasutamiseks sobivad adapterid

Gaasi eemaldamise siisteem

4.1 Sedaconda siistal

Sedaconda siistal valideeritakse BD Plastipak 50 ml ja Monoject Sherwood 50 ml seadistuste abil. Sedaconda
sustal sisaldab mittestandardset, mitte-Lueri liitmikku, mis on ette ndhtud sobima Sedaconda ACD ainevooliku
pistikuga. Sistlad voib eeltdita ja sailitada kuni 5 padeva, kui neid hoitakse pimedas toatemperatuuril.
Veenduge, et siistal oleks ohutult suletud.

4.2 Siistlapumbad

Kasutage ainult CE-mérgisega sustlapumpasid, mis vastavad selle kohaldatavatele nduetele, eriti standardi
EN 60601-2-24 spetsifikatsioonidele, ja mis on programmeeritavad pumbad, millel on seadistused Becton
Dickinson Plastipak v&i Sherwood Monoject 50/60 ml siistalde jaoks. Veenduge, et sistlapump oleks
Sedaconda ACD tasemel voi sellest madalamal.

4.3 Patsiendi jalgimine

Sedaconda ACD-ga ravimise ajal peaks gaasi kontsentratsiooni mddtmiseks olema saadaval
gaasianallisaator, mis kuvab néitajat Fet (valjahingamise I6ppkontsentratsiooni), mis naitab lenduvate
anesteetikumide alveoolide kontsentratsiooni. Fet'i on soovitatav mdéta ravi alustamisel ja see on
informatiivne neuromuskulaarsete blokaatorite kasutamisel. Fi kontsentratsiooni ei tohi kasutada. Kui
EtCO: ja Feti mootmiseks kasutatakse taiendavat hingamisteede liitmikku, veenduge, et see (ihendataks
Sedaconda ACD ja ET-toru vahele

Sedaconda ACD-ga saab kasutada nii kdrval- kui ka pdhivoolu-gaasianaliisaatoreid. Anesteetilise gaasi
monitor peab olema CE-margisega, mis vastab selle kohta kohaldatavatele nouetele, eelkdige standardi EN
1SO 80601-2-55 spetsifikatsioonidele.

4.4 Hingamisaparaat

Kasutage ainult CE-mérgisega hingamisaparaate, mis vastavad nende kohta kohaldatavatele nduetele,
eelkdige standardi ISO 80601-2-12 spetsifikatsioonidele. Sedaconda ACD-d vaib kasutada koigis tavaparastes
reziimides, valja arvatud intubeeritud patsientide ostsillaatorireziimis. Kasutage ar kumidega sobivaid
hingamisaparaadi ringluseid.

4.5 Taitmisadapter
Sedaconda stistla ohutuks téitmiseks tuleb kasutada &iget téitmisadapterit.

4.6 Gaasi eemaldamise siisteem
Sedana Medical soovitab hingamisaparaadist ja gaasimonitorist heitgaasid eemaldada.

F i gaasi

Sedana Medical pakub passiivseid gaasieemaldussiisteeme FlurAbsorb

ja FlurAbsorb-S, mida kasutatakse koos tarvikukomplektiga. Veenduge, et FlurAbsorbi Ulaosa oleks
hingamisaparaadi gaasivaljalaske tasemel voi sellest madalamal.

Aktiivne gaasi eemaldamine
Aktiivset gaasi eemaldajat saab kasutada, kui see on installeeritud, voi voib kasutada tsentraalset
vaakumallikat koos rohu tasakaalustussiisteemiga, mille véib saada hingamisaparaatide tootjalt.

5. SUSTEEMI KOKKUPANEK

5.1 Gaasi eemaldamise siisteem
1. Uhendage hingamisaparaadi ja gaasimonitori véljalase gaasi eemaldamise siisteemiga.

N

Sedaconda siistla tditmine

Avage pudel ja keerake taiteadapter balloonile.

Keerake punane kork siistla punaselt Glaosalt ara.

Uhendage siistal taiteadapteriga pérast kogu 8hu valjasurumist.

Pddrake pudel tagurpidi. Sistla taitmiseks ligutage sistla kolbi aeglaselt edasi ja tagasi.

Pdorake pudel ja siistal horisontaalasendisse voi plistasendisse ja keerake siistal téiteadapterilt &ra.
Eemaldage siistlast kogu 6hk, kui kork % ulatuses suletud ja seejérel sulgege siistal punase korgiga.
Markige stistla sildile, millist anesteetikumi kasutatakse, ja taitmise kuupaev.
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. Seadistamine (joonis 1)
Veenduge, et siistiapump oleks Sedaconda ACD tasemel v6i sellest madalamal.
Eemaldage Sedaconda ACD-It punane kaitsekork.
Uhendage gaasiproovi vétmise voolik Sedaconda ACD gaasiproovi vétmise avaga.
Uhendage gaasiproovi vétmise vooliku (ks ots gaasianaliisaatori avaga.
Sisestage Sedaconda ACD hingamisahelasse ET toru ja Y-detaili vahele. Veenduge, et Sedaconda ACD
must pool oleks Ulespoole ja patsiendi poole kaldu.
6. Avage Sedaconda suistla punane kork ja iihendage Sedaconda ACD anesteetikumi toru siistlaga. Lekete
valtimiseks veenduge, et ainevoolik oleks tihedalt ihendatud.
7. Pange taidetud Sedaconda sustal stistiapumpa.

gk wN o

6. KASUTAMINE

6.1 Ravimivooliku praimimine

« Sedaconda ACD esmasel (ihendamisel manustage 1,2 ml boolus. Vajadusel lisage 0,3 ml boolus. Arge
andke kunagi boolust kasitsi.

« Seadistage kliiniline annus

« Kaivitage sustlapump (vt punkt 6.2 allpool)

Kasutusjuhendi uusima versiooni hankimiseks kiilastage veebisaiti
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6.2 Anesteetikumi

Kogu annustamine on individuaalne ja juhindub kogemuspdhisest kliinilisest hinnangust ja hemodiinaamikast.
Manustamise esimese 10-30 minuti jooksul (induktsioonifaas) omastab patsient lenduvaid aineid rohkem ja
seetdttu tuleb pumba kiirust korrigeerida patsiendi kliiniliste vajaduste jargi. Isofluraan on ligikaudu kaks korda
tugevam kui sevofluraan.

Isofluraani ja sevofluraani korral on siistlapumba tltipilised algkiirused jargmised.
— isofluraan: 3 mi/h — sevofluraan: 5 mi/h

Patsiendil teatud kontsentratsiooni saavutamiseks vajalik stistiapumba kiirus séltub minutimahust.

Lenduv aine Eeldatud pumba kiirused | Ligikaudsed Fet-vaartused Maksimaalne pumba

kiirus
Isofluraan 2-7 mllh 0,2-0,8% 15 mi/h
Sevofluraan 4-10 ml/h 0,5-1,4%

Kui peetakse vajalikuks kontsentratsiooni kiiret suurendamist, véib anda 0,3 ml vedeliku booluse.
Suuremate hingamismahtude ja/véi kérge hingamissageduse korral on Sedaconda ACD vahem tohus.
Seetottu on kontsentratsiooni stabiilsena hoidmiseks vaja suhteliselt rohkem anesteetikumi ja seega
suuremat pumba kiirust.

Maksimaalne soovitatav pikaajaline isofluraani I6ppkontsentratsioon sedatsiooni ajal on 1,0%, kuigi
lihiajaliselt voib kasutada kuni 1,5% kontsentratsiooni, naiteks liihikeste protseduuride ajal (nt patsiendi
Uimberpaigutamine), mis nduvad veidi sligavamat sedatsiooni.

6.4 Ravi lopetamine

Kohene I6petamine

. Peatage ststlapump.

. Lahutage ravimi toitevoolik Sedaconda sustlast.

. Sulgege sustal sUstlakorgiga.

. Lahutage gaasimonitor Sedaconda ACD-st. Sulgege gaasimonitori ava gaasi proovivétuava korgiga.
. Eemaldage Sedaconda ACD patsiendilt. Lahutage kdigepealt Y-osa.

. Kontsentratsioon langeb kiiresti.

. Kaaluge Sedaconda ACD asendamist bakteri-/viirusfiltriga ning soojus- ja niiskusvahetiga.

. Kbdrvaldage Sedaconda ACD kasutuselt vastavalt haigla protokollile.

® NG AWN

Liihike vé6rutusprotsess

1. Peatage slstlapump ja jatke Sedaconda ACD kohale.

2. Kontsentratsioon vaheneb jark-jargult.

3. Vodrutusprotsessi viimaste etappide kiirendamiseks jargige llaltoodud samme (2-8) jaotises ,Kohene
|6petamine”.

6.5 Sed: da ACD vahetamine

Valmistage ette uus Sedaconda ACD ja vajadusel uus taidetud siistal (punkti 5.1 kohaselt).
Peatage sustlapump.

Lahutage aine toitevoolik sistlast ja sulgege sistal punase korgiga.

Lahutage gaasiproovi vétmise voolik Sedaconda ACD-st ja sulgege gaasiproovi votmise ava.
Uhendage gaasiproovi vétmise voolik uue Sedaconda ACD-ga

Lahutage vana Sedaconda ACD esmalt Y-osast ja seejarel ET-torust.

Sisestage uus Sedaconda ACD. Veenduge, et Sedaconda ACD must pool oleks (ilespoole ja patsiendi
poole kaldu.

Uhendage ainevoolik siistlapumbas oleva siistlaga.

Kinnitage koik Uhendused. Lekete véaltimiseks veenduge, et ainevool oleks tihedalt ihendatud.
Praimige ainevoolik 1,2 ml ainega. Praimige siistlapump. Arge kunagi praimige késitsi.

6.6 Sed la siistla
Peatage sustlapump.
Eemaldage tiihi siistal stistlapumbast.

Lahutage aine toitevoolik sistlast ja sulgege sistal punase korgiga.

Keerake punane kork ara ja (ihendage Sedaconda ACD ainevoolik uue slstlaga. Lekete valtimiseks
veenduge, et ainevool oleks tihedalt (ihendatud.

Pange téidetud slistal siistiapumpa.

Kaivitage slistlapump sama kiirusega nagu enne.

Korvaldage vana sistal kasutuselt vastavalt haigla protokollile.

7. NEBULISAATORI UHENDAMINE SEDACONDA ACD SUSTEEMIGA

Sedaconda ACD-ga raviks on véimalik kasutada juganebulisaatorit voi ultrahelinebulisaatorit. Nebulisaator
tuleb Uhendada patsiendi ET-toru ja Sedaconda ACD vahele. Eelistatud on ultrahelinebulisaatorid,
sest need ei lisa taiendavat dhuvoolu. Kui on lhendatud juganebulisaator, v&ib nebulisaatori lisavoolu
kompenseerimiseks olla vaja suurendada siistlapumba kiirust. Nebulisaatori (ihendamise ajaks seadke
hingamisaparaat ootereZiimile véi hoidke hingamisaparaadil valjahingamispausi.

A

TAHELEPANU! Lisaseadmete iihendamisel arvestage alati tiihimahu suurenemisega.

Sed

Korduvad nebuli: 1id voivad suur 1da ACD voolutakistust.
Poorake tahelepanu oklusiooni ilmingutele. Kleepuvad nebuliseeritavad ravimid (nt
atsetiiiiltsiisteiin, kolistiin ja amfoteritsiin B) vdivad suurendada filtri takistust ja vajalik
voib olla Sedaconda ACD varasem véljavahetamine.

8. ASPIREERIMINE

« Eelistatud on suletud aspireerimissiisteemi voi aspireerimisava poordliitmiku kasutamine.

« Kui lahutate protseduuri ajal Sedaconda ACD ET-toru kiiljest, hoidke hingamisaparaati pausil.
Lahutamisel eemaldage Sedaconda ACD esmalt Y-osalt ja ihendamisel iihendage Sedaconda ACD
esmalt ET-toruga.

A

Pidage meeles, et patsiendi hing d poliikarb
voi poliistiireenist seadmed v6i komponendid véivad isofluraani voi sevofluraani
anesteetiliste gaaside toimel laguneda vai selles voivad tekkida pingepraod.

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anesteetikumi sdilitav seade)

9. KORVALDAMINE
Korvaldage Sedaconda ACD ja suletud sistal kasutuselt vastavalt haigla protokollidele.

10. TEHNILINE TEAVE

TEHNILINE SPETSIFIKATSIOON Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

Anesteetikumid Kasutage ainult toatemperatuuril

sevofluraani (18-25 °C) ja isofluraani (18-30 °C)

Sustal Kasutage ainult Sedaconda stistalt
Taidetud sistalde stabiilsus 5 péaeva
Hingamismahu téévahemik >200 ml > 350 ml

Sedaconda ACD tiihimaht Ligikaudu 50 ml
5 mg/l (0,51x 15 bpm)

6 mg/l (0,75 1 x15 bpm)

Ligikaudu 100 ml
5mg/l (0,75 1 x 12 bpm)
7 mg/l (1,0 1 x 10 bpm)

Niiskuse kadu

Vastavus @ 70cm H20 1 ml/kPa 2 ml/kPa
Gaasileke* < 0,01 I/min

Bakterite filtreerimise tohusus 99,867%

Viiruste filtreerimise tohusus 99,76%

Kaal 409 529
Ravimivooliku pikkus 22m

Liitmikud (ISO 5356 kohaselt) Patsiendipoolne liitmik: 15F/22M

Hingamisaparaadipoolne liitmik: 15M

Gaasiproovi votmise ava Sisekeermega Lueri koonusliitmik

*Seadme kogu kasutusperioodi jooksul

11. SEDACONDA ACD - HINGAMISAPARAAT / ALTERNATIIVNE PAIGUTUS

Sedaconda ACD sisestatakse hingamisahela sissehingamisiihendusse hingamisaparaadi abil, mis on
paigutatud allapoole kaldega.

See alternatiivne paigutus on ette nahtud sissehingatavate anesteetikumide manustamiseks patsientidele,
kellel on véike hingamismaht (30-200 ml), v&i muudes olukordades, kus probleemiks on tiihimaht /
sisinikdioksiidi akumuleerumine.

Kasutage alati suurt FlurAbsorbi ja vahetage see vélja parast 5 sustalt (igaliks 50 ml), kui kasutate aktiivset
niisutamist.

Kui kasutate aktiivset niisutamist, asetage kitteseade Sedaconda ACD alla, et véltida kondensaadi
kogunemist.

Arge kasutage Sedaconda ACD gaasiproovi vétmise ava, sest see ei anna hingamisaparaadis / alternatiivses
paigutuses digeid gaasi médteandmeid. Gaasi kontsentratsiooni tuleb mééta Y-detaili juures.

Kasutage ainult lenduvate ainetega thilduvaid aktiivseid 6huniisutajaid.

Sedaconda ACD ja/v6i Sedaconda siistal tuleb vahetada kiiresti, et minimeerida ilma ravimi manustamiseta
aega, sest selles ACD paigutuses ei esine gaasipeegeldust.

Booluse manustamisel votke alati arvesse patsiendi vanust ja suurust.

Erinevalt Sedaconda ACD standardsest paigutusest (hingamisaparaadi/Y-osa ja patsiendi vahel) kasutab
hingamisaparaat / alternatiivne paigutus ainult Sedaconda ACD aurustifunktsiooni ja seega ei peegeldu
sissehingatav anesteetikum. Seetéttu voib eeldada suuremaid anesteetikumidoose, sest anesteetikumi ei
peegeldu.

Samuti ei peegeldu soojus ja niiskus, mist6ttu on vaja muid niisutamisvahendeid.

Kokkupanekuks vajalikud materjalid
(joon. 2)

1. Sedaconda® stistal

2. Anesteetilise gaasi analiisaator
3. Gaasi proovivotuvoolik

4. Hingamisteede liitmik

5. Hingamisaparaat
6
7
8

. Sedaconda®ACD
. Gaasi eemaldamise slisteem
. Aktiivne niisuti

Tosise juhtumi korral votke iihendust padeva asutuse ja seadusliku tootjaga Sedana
Medical Ltd.

A

Lisateavet Sedaconda ACD-ga seotud eeskirjade v6i protseduuride kohta vt kasutaja tehnilisest kasiraamatust
voi pédrduge Sedana Medical AB poole.

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

)
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Navod na pouzitie

SK

1. URCENE POUZITIE

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — pomécka na uchovavanie anestetik) sliZi na podavanie
izoflurdnu alebo sevoflurdnu pacientom s invazivnou ventilaciou. Podavanie izofluranu a sevofluranu
pomocou pomdcky Sedaconda ACD sa ma vykonavat len v prostredi plne vybavenom na monitorovanie
a podporu respiraénych a kardiovaskularnych funkcii, a to osobami $pecialne vyskolenymi na pouzivanie
inhalaénych anestetik a na rozpoznavanie a lie¢bu ocakavatelnych neziaducich ucinkov takychto liekov
vratane kardiopulmonalnej resuscitacie. Takéto Skolenie musi zahffiat zabezpecenie dychacich ciest
pacienta, tdrzbu ich priechodnosti a ovladanie umelej plticnej ventilacie. Pomécka Sedaconda ACD je uréena
len na jednorazové pouzitie a musi sa vymenit kazdych 24 hodin, alebo v pripade potreby skér, napr. pri
neo¢akavanych udalostiach, ako je nahla okluzia pomécky Sedaconda ACD, ktora by mohla zvysit tlak vo
ventilatore.

Pokyny uvedené v tomto dokumente sa vztahuju na pomécky Sedaconda ACD-S a Sedaconda ACD-L.
2. PRINCIPY CINNOSTI

Pomécka Sedaconda ACD sa sklada z plastového puzdra s hadi¢kou s anestetikom na nepretrzité dodavanie
izoflurénu alebo sevofluranu z injekénej pumpy do miniatirneho odparovaca, v ktorom sa klinicka davka
okamzite odpari. Po¢as pokracujiceho dychania sa prchavé anestetikum zachytadva a odraza vo filtri s
aktivnym uhlim.

Sedaconda ACD je k dispozicii v dvoch velkostiach: Sedaconda ACD-L (100 ml mftveho objemu) a
Sedaconda ACD-S (50 ml mitveho objemu). Pri vSetkych pacientoch sa musi brat do Gvahy mftvy priestor
s objemom 100 ml alebo 50 ml a CO, sa musi starostlivo monitorovat. Upravy hladiny CO2 mozno dosiahnut
optimalizaciou parametrov ventilatora. Okrem toho pomécka Sedaconda ACD sluzi ako efektivny vymennik
tepla a vihkosti a obsahuje ucinny bakterialny/virusovy filter.

Viykres prierezu pomécky Sedaconda ACD
3. DOLEZITE INFORMACIE PRE POUZIVATELA

Filter s aktivnym uhlim Bakterialny/virusovy filter ~Port do monitora plynov

Strana ventilatora

EE::T

Hadicka na privod
anestetika

Vyparnik /odparovac

3.1 Pred pouzitim pomécky Sedaconda ACD si pozorne precitajte tieto pokyny a vSimnite si
nasledovné

VSEOBECNE VAROVANIA

Nepouzivajte desfluran.

Nikdy znova nepripéjajte pouziti pomécku Sedaconda ACD, ktora bola odpojend, a bez dozoru
z akéhokolvek dévodu na akukolvek dobu. VZzdy pouZzite novu.

Izofluran pouzivajte a skladujte len pri teplote 18 — 30 °C.

Sevofluran pouzivajte a skladujte len pri teplote 18 — 25 °C.

Pouzivajte len anestetikum s rovnakou teplotou, aki ma o$etrovacia miestnost.

Nepouzivajte pomocku Sedaconda ACD, ak je poru$ena integrita obalu alebo ak je obal viditelne
poskodeny.

Pri odpajani pomocky Sedaconda ACD vzdy zastavte injeként pumpu.

Hadi¢ku kontrastnej latky nenapifiajte manuélne. Vzdy pouZite injekénd pumpu.

Konektor na strane pacienta pomécky Sedaconda ACD umiestnite niZsie ako na strane ventilatora, aby
ste zabranili hromadeniu kondenzatu, $ipky na zariadeni oznacuju spravnu orientaciu.

Na injekénej pumpe nepouzivajte funkciu bolusu alebo preplachnutia, pokial nie je naprogramovana
podla nemocni¢ného protokolu.

Hadi¢ku na privod anestetika neohybajte ani neupeviiujte svorkou.

Pomoécku Sedaconda ACD nepouzivajte s pridovou ani oscilacnou ventilaciou.

Nepouzivajte aktivne zvlihovanie spolu s poméckou Sedaconda ACD v $tandardnom nastaveni/
umiestneni. Alternativne nastavenie umiestnenia najdete v ¢asti 11.

Nepouzivajte pomocku Sedaconda ACD u pacientov s velkym mnozstvom sekrétov v $tandardnom
nastaveni/umiestneni.

Opakovana priprava na pouzitie zdravotnickych pomécok uréenych len na jedno pouzitie méze viest

k znizenému vykonu alebo strate funk&nosti, napr. odpor voci dychaniu sa méze zvacsit. Tento produkt
nie je ur¢eny na Cistenie, dezinfekciu ani na sterilizaciu.

Nikdy neuzatvarajte konektor na strane ventilatora, s vynimkou pripadov likvidacie pomécky Sedaconda
ACD.

Izofluran a Sevofluran pouzivajte len v stlade s prislusnymi dokumentmi SmPC.

Pri ventilacii pacienta je vzdy potrebné zohladnit mftvy objem pomécky v zavislosti od dychového objemu
a pozorne sledovat hladinu COz.

Port na monitorovanie plynu pouZzite podra ¢asti 4.3 ,Monitorovanie pacienta“. Pripojenie k inym
pomdckam moze viest k ohrozeniu pacienta.

Upozorfiujeme, Ze v zavislosti od pouzivaného modelu injekénej pumpy moze byt potrebné pripojit’
hadicku na privod anestetika vo vnutri pumpy a nie externe.

Uistite sa, Ze tlak injekénej pumpy je nastaveny na maximum (600 ml/h).

Symbol Popis

Nepouzivat na aplikaciu infuzie

Zdravotnicka pomocka

(oven) !

’ Ventilator Dychovy objem ‘2;;h' Vymenit kazdych 24 hodin
Yo\ Pacientiplica Pomocka na /\;+//\ Uchovavajte mimo dosahu
A meranie plynu /.\\ zdrojov priameho svetla

T
W Neobsahuje PVC | {gip f:jgtk; sahuje @ Neobsahuje prirodny latex

Sedaconda® ACD (pomocka na uchovavanie anestetik)

4. DALSIE POZADOVANE VYBAVENIE (OBR. 1)

Pouzivat sa mézu iba zdravotnicke pomocky s oznaenim CE, ktoré vyhovuju platnym medzinarodnym
normam. Pri pouzivani pomoécky Sedaconda ACD a striekatky Sedaconda by malo byt k dispozicii
nasledujlice vybavenie:

« Injek&na pumpa s nastaveniami pre 50/60 ml striekacky BD Plastipak alebo Monoject Sherwood

+ Monitor anestetickych plynov, ktory zobrazuje koncentracie CO2 a anestetickych plynov

« Ventilator

« Prislusné adaptéry na pouzitie izofluranu a sevofluranu

« Systém na odsavanie plynov

4.1 Striekacka Sedaconda

Striekacka Sedaconda je validovana v rdmci nastaveni striekaciek BD Plastipak 50 ml a Monoject Sher-
wood 50 ml. Striekacka Sedaconda obsahuje neStandardnu, nepriedusnu spojku navrhnut tak, aby pasovala
na konektor hadi¢ky na privod anestetika pomécky Sedaconda ACD. Striekacku mozno vopred naplnit a
uchovavat az 5 dni v tmavom prostredi pri izbovej teplote. Uistite sa, Ze striekacka je bezpeéne zatvorena.

4.2 Injekéné pumpy

Pouzivajte iba injekéné pumpy oznadené znackou CE, ktoré spifiaju prislugné poziadavky, najmé $pecifikacie
normy EN 60601-2-24, a programovatelné pumpy s nastaveniami pre 50/60 ml striekacky Becton Dickinson
Plastipak alebo striekacky Sherwood Monoject. Uistite sa, Ze injekéna pumpa je na Grovni alebo pod droviiou
pomocky Sedaconda ACD.

4.3 Monitorovanie pacienta

Pocas liecby pomdckou Sedaconda ACD by mal byt na meranie koncentracie plynov k dispozicii analyzator
plynov, ktory zobrazuje Fet (koncentraciu na konci vydychu) predstavujticu alveolarnu koncentraciu prchavych
anestetik. Meranie Fet sa odporuca pri zacati liecby a informaéne pri pouzZivani nervovosvalovych blokatorov.
Nepouzivajte koncentréciu Fi. Ak sa na meranie EtCO; a Fet pouziva dodatoény konektor pre dychacie cesty,
uistite sa, Ze je pripojeny medzi poméckou Sedaconda ACD a ET kanylou.

S poméckou Sedaconda ACD mozno pouzivat analyzator bo¢ného aj hlavného pradu plynu. Monitor
anestetickych plynov by mal mat oznacenie CE v sulade s platnymi poZiadavkami, najmé so $pecifikaciami
normy EN ISO 80601-2-55.

4.4 Ventilator

Pouzivajte len ventilatory s oznagenim CE, ktoré spifiaju platné poziadavky, najmé $pecifikacie normy ISO
80601-2-12. Pomocku Sedaconda ACD mozno pouzit vo vSetkych konvenénych rezimoch, okrem rezimu
oscilatora pri intubovanych pacientoch. PouZivajte ventilacné okruhy vhodné na pouZitie s anestetikami.

4.5 Plniaci adaptér
Na bezpec¢né naplnenie striekacky Sedaconda je potrebné pouZit spravny plniaci adaptér.

4.6 Systém na odsavanie plynov
Spolo¢nost Sedana Medical odporti¢a odsavanie odvadzanych plynov z ventilatora a monitora plynov.

Pasivne odsdvanie plynov

Spolo¢nost Sedana Medical dodava systémy pasivneho odsavania s ndzvami FlurAbsorb

a FlurAbsorb-S, ktoré sa pouZzivaju spolu so stpravou prislusenstva. Uistite sa, Ze horna ¢ast' systému Flu-
rAbsorb je na Urovni alebo pod troviiou odsavania plynov z ventilatora.

Aktivne odsdvanie plynov
Aktivne odsdavanie plynov sa méze pouzivat, ak je nainstalované, alebo ak je mozné pouZzit' centralny zdroj

podtlaku spolu so systémom vyrovnavania tlaku, ktory méze poskytnut vyrobca ventilatorov.

5. MONTAZ SYSTEMU

o
o

Systém na odsavanie plynov
1. Ksystému na odsavanie plynov pripojte port na odvadzanie plynov na ventilatore a monitore plynov.

N

Plnenie striekacky Sedaconda

Otvorte flaSu a naskrutkujte na fiu pIniaci adaptér.

Z &ervenej vrchnej Casti striekacky odskrutkujte Serveny uzaver.

Po vytlaceni véetkého vzduchu z nej pripojte striekacku k piniacemu adaptéru.

Otocte flasu hore dnom. Striekacku napliitte pomalym postvanim piesta striekacky dopredu a dozadu.
Otocte flasu a striekacku vodorovne alebo zvislo a odskrutkujte striekacku z pIniaceho adaptéra.

Zo striekacky odstrarite vSetok vzduch, kym je uzaver zatvoreny na % a potom striekacku uzavrite
Cervenym uzaverom.

7. Striekacku oznacte $titkom s ndzvom pouzitého anestetika a datumom naplnenia.

I e o

Obr. 1

d

Nastavenie (obr. 1)

Uistite sa, Ze injek¢na pumpa je na trovni alebo pod Uroviiou pomdcky Sedaconda ACD.

Odnimte ochranny ¢erveny uzaver z pomécky Sedaconda ACD.

Pripojte hadic¢ku na odber vzoriek plynu k portu na odber vzoriek plynu Sedaconda ACD.

Druhy koniec hadi€ky na odber vzoriek plynu spojte s portom na analyzatore plynov.

Vlozte pomécku Sedaconda ACD do dychacieho okruhu medzi ET kanylu a rozbocku. Uistite sa, Zze

je pomoécka Sedaconda ACD oto¢end &iernou stranou smerom hore a je naklonena smerom nadol

k pacientovi.

6. Otvorte Cerveny uzaver na striekatke Sedaconda a pripojte hadicku na privod anestetika pomdcky
Sedaconda ACD k striekacke. Uistite sa, Ze hadi¢ka na privod anestetika je pevne pripojend, aby sa
zabranilo Gniku.

7. Naplnenu striekacku Sedaconda vlozte do injekénej pumpy.

gk wN 2o
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6. PREVADZKA

6.1 Plnenie hadic¢ky na privod anestetika

« Pri prvom pripojeni pomécky Sedaconda ACD podajte 1,2 ml bolus. V pripade potreby podajte dodatoény
bolus 0,3 ml. Nikdy nepodavaijte bolus manualne.

« Nastavte klinicki davku.

« Spustite injeként pumpu (pozri bod 6.2 nizsie).

6.2 Davkovanie anestetika

Vsetky davky st individudlne a riadia sa skisenym klinickym hodnotenim a hemodynamikou. Po¢as prvych
10 — 30 minut podévania (indukéna faza) prijme pacient vy$sie mnozstvo prchavych latok, a preto je potrebné
vykonat Upravu rychlosti pumpy podfa klinickych potrieb pacienta. Izofluran je priblizne dvakrat silnejsi ako
sevofluran.

Pre pociato¢né mnozstva izofluranu a sevofluranu éerpané injekénou pumpou st typické nasledujtce rychlos-
ti:

— izofluran: 3 mi/h —sevofluran: 5 mi/h
Rychlost injekénej pumpy potrebna na dosiahnutie urcitej koncentracie pacienta zavisi od minatového ob-
jemu.

Sedaconda® ACD (pomdcka na u

8. ODSAVANIE
« VyhodnejSie je pouZitie uzavretého sacieho systému alebo pouZitie otoéného konektora s nasavacim otvorom.
« Pri odpéajani pomécky Sedaconda ACD od ET kanyly po¢as odsavania podrzte tlacidlo pozastavenia

na ventilatore. Pri odpajani najprv vyberte z pomécky Sedaconda ACD rozbocku a pri pripajani pripojte
k pomécke Sedaconda ACD najprv ET kanylu.

A

9. LIKVIDACIA

Upozoriiujeme, Ze zariadenia alebo komponenty pouzivané v dychacom okruhu
pacienta, ktoré su zlozené z polykarbonatu alebo polystyrénu, mézu v pritomnosti
anestetickych plynov izofluranu alebo sevofluranu degradovat alebo prasknut’ pod
napatim.

Striekacku Sedaconda ACD a zapecatenu striekacku Sedaconda zlikvidujte v stlade s nemocni¢nymi protokolmi.

10. TECHNICKE INFORMACIE

Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

TECHNICKE SPECIFIKACIE

Prchava latka Predpokladané rychlosti Priblizné hodnoty FET rychlost’

pumpy pumpy
izofluran 2-7mlh 0,2-0,8% 15 mi/h
sevofluran 4-10mlh 05-14%

Ak je potrebné rychle zvySenie koncentracie, moze sa podat bolus 0,3 ml.

Pri vy88ich dychovych objemoch a/alebo vy$sej frekvencii dychania je systém Sedaconda ACD menej G¢inny.
Preto je na udrzanie stabilnej koncentracie potrebnych relativne viac anestetik, a tym aj vyssia rychlost
Gerpania.

Maximalna odporuc¢ana dlhodoba koncentrécia izofluranu na konci vydychu pocas sedécie je 1,0 %, hoci sa
mozu pouzit kratke obdobia az do 1,5 %, napriklad pocas kratkych procedur (napr. zmena polohy pacienta),
ktoré si vyZaduju o nieco hibsiu sedaciu.

6.4 Ukoncenie liecby

Okamzité ukoncéenie

1. Zastavte injekén pumpu.

. Odpojte hadi¢ku na privod anestetika od striekacky Sedaconda.

. Striekacku uzavrite uzéverom striekacky.

. Odpojte monitor plynov od pomécky Sedaconda ACD. Port do monitora plynov uzavrite zatvorenim portu
na odber vzoriek plynu.

. Odstrarite pomécku Sedaconda ACD z pacienta. Najprv odpojte rozbocku.

. Koncentréacia sa rychlo zniZi.

. Zvazte vymenu pomodcky Sedaconda ACD za bakterialny/virusovy filter s vymennikom tepla a vihkosti.

. Pomocku Sedaconda ACD zlikvidujte v stlade s nemocni¢nym protokolom.
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Odstavenie na kratku dobu

1. Zastavte injeként pumpu a pomécku Sedaconda ACD nechajte na mieste.

2. Koncentracia sa znizi postupne.

3. Ak chcete urychlit posledné kroky v procese odstavenia, postupujte podla vy$sie uvedenych krokov
(2 - 8) v casti ,Okamzité ukoncenie".

6.5 Vymena poméocky Sedaconda ACD

Pripravte si novi pomécku Sedaconda ACD a v pripade potreby novi naplnent striekacku (podfa Casti
5.1).

Zastavte injekénl pumpu.

Odpojte hadi¢ku na privod anestetika od striekacky a striekacku zatvorte ¢ervenym uzaverom.

Odpojte hadicku na odber vzoriek plynu od starej pomécky Sedaconda ACD a zatvorte port na odber
vzoriek plynu.

Pripojte hadi¢ku na odber vzoriek plynu k novej pomocke Sedaconda ACD.

Najskor odpojte stari pomécku Sedaconda ACD od rozbocky a potom od ET kanyly.

Vlozte novi pomécku Sedaconda ACD. Uistite sa, Ze je pomocka Sedaconda ACD otocena Eiernou stranou
smerom hore a je naklonena smerom nadol k pacientovi.

Pripojte hadi¢ku na privod anestetika k striekacke v injekénej pumpe.

Zaistite v3etky pripojenia. Uistite sa, Ze hadicka na privod anestetika je pevne pripojend, aby sa zabranilo
uniku.

Privodnu hadi¢ku naplrite 1,2 ml. Napliite ju injekénou pumpou. Nikdy nevykonavajte manualne pinenie.

6.6 Vymena striekacky Sedaconda

Zastavte injeként pumpu.

Préazdnu striekacku vyberte z injekénej pumpy.

Odpojte hadicku na privod anestetika od striekacky a striekacku zatvorte ¢ervenym uzaverom.
Odskrutkujte ¢erveny uzaver a pripojte hadi¢ku na privod anestetika poméocky Sedaconda ACD k novej
striekacke. Uistite sa, Ze haditka na privod anestetika je pevne pripojend, aby sa zabranilo tniku.
Naplnenu striekacku vloZte do injekénej pumpy.

Spustite injeként pumpu rovnakou rychlostou ako predtym.

Staru striekacku zlikvidujte v sulade s nemocni¢nymi protokolmi.

7. PRIPOJENIE NEBULIZATORA K SYSTEMU SEDACONDA ACD

S lie€bou pomocou pomécky Sedaconda ACD je mozné pouzivat prudovy alebo ultrazvukovy nebulizator.
Nebulizator je potrebné pripojit medzi ET kanylu pacienta a pomécku ACD. Ultrazvukové nebulizatory st
vhodnejsie, pretoze nepridavaju dal$i prad vzduchu. Ak je pripojeny pradovy nebulizator, méze byt potrebné
zvySit rychlost injekénej pumpy na kompenzéaciu dalSieho pridu z nebulizatora. Pri pripajani nebulizatora
nastavte ventilator do pohotovostného reZzimu alebo na fiom podrzte exspiracnu pauzu.

y odpor p y 1da ACD.

Opakované nebulizacie mézu zvysit pri

jte pozornost’ pri: oklazii. Vi nebulizované lieky (napr. acetylcystein,
kolistin a amfotericin B) mozu zvysit’ odolnost’ filtra a vyzadovat’ skort vymenu
pomocky Sedaconda ACD.

POZNAMKA! Pri pripajani dal$ich prvkov vzdy berte do tivahy zvaésenie mitveho objemu.

Ar tik Sevofluran a izofluran pouzivajte len pri izbovej teplote (sevof-
lurén: 18 — 25 °C, izofluran: 18 — 30 °C).

Striekacka Pouzivajte len strieckacku Sedaconda

Stabilita naplnenych striekaciek 5dni

Pracovny rozsah dychového objemu >200 ml > 350 ml

Mfrtvy objem pomécky Sedaconda ACD | Pribl. 50 ml Pribl. 100 ml

Strata vihkosti 5 mg/l (pri 0,51 x 15 bpm)

6 mg/l (pri 0,75 1 x 15 bpm)

5 mg/l (pri 0,75 1 x 12 bpm)
7 mg/l (pri 1,0 I x 10 bpm)

Sulad pri 70 cm H20 1 ml/kPa 2 ml/kPa
Unik plynu* < 0,01 I/min

L:Jéinnost' bakterialnej filtracie 99,867 %

Ucinnost virusovej filtracie 99,76 %

Hmotnost' 409 529
Dizka hadicky na privod anestetika 22m

Konektory (podla normy ISO 5356) Boény konektor pacienta: 15 F/22 M

Boc¢ny konektor ventilatora: 15 M

Port na odber vzoriek plynu Konektor luer typu samica

*Pocas celého obdobia pouzivania pomécky
11. SEEDACONDA ACD - VENTILATOR/ALTERNATIVNE UMIESTNENIE

Pomécka Sedaconda ACD sa vklada na inspira¢nu koncatinu dychacieho okruhu pri ventilatore a umiestriuje
sa so sklonom nadol.

Toto alternativne umiestnenie je uréené a umoziiuje podavanie inhala¢nych anestetik pacientom s malym
dychovym objemom (30 — 200 ml), ked je problémom mftvy objem/hromadenie oxidu uhli¢itého.

Pri aktivnom zvihovani vzdy pouZivajte velky FlurAbsorb a vymerite ho po 5 injekénych striekakach
(kazdych 50 ml).

Ak sa pouziva aktivne zvlhovanie, umiestnite ohrieva¢ pod pomécku Sedaconda ACD, aby sa zabranilo
hromadeniu kondenzatu.

Nepouzivajte port na odber vzoriek plynu pomécku Sedaconda ACD, pretoZze neposkytuje spravne merania
plynu pri ventilatore/alternativnom umiestneni. Meranie koncentracie plynu by sa malo vykonavat na rozbocke.
Pouzivajte len aktivne zvihGovace, ktoré s kompatibilné s prchavymi latkami.

Vymena pomécky Sedaconda ACD alalebo striekacky Sedaconda by sa mala vykonat rychlo, aby sa
minimalizoval ¢as bez podania lieku, pretoZe pri tomto umiestneni pomécky ACD nedochédza k odrazu plynu.
Pri podavani bolusu vzdy zohladnite vek a velkost pacienta.

Na rozdiel od Standardného umiestnenia pomécky Sedaconda ACD (medzi ventilatorom/rozboc¢kou a
pacientom) sa pri ventilatore/alternativnom umiestneni vyuziva len funkcia odparova¢a pomécky Sedaconda
ACD, a preto nedochadza k odrazu inhalovaného anestetika. Preto moZno ocakavat vysSiu rychlost
anestetickej pumpy, kedZe nedochadza k reflexii anestetickej latky.

Neexistuje ani odraz tepla a vlhkosti, preto s potrebné iné prostriedky zvlhéovania.

Striekacka Sedaconda®
Analyzator anestetickych plynov
Hadicka na odber vzoriek plynu
Konektor pre dychacie cesty
Ventilator

Pomacka Sedaconda® ACD
Systém na odsavanie plynov
Aktivny zvlihéovac

® NS ON =

V pripade véaznej nehody sa obratte na kompetentny urad a zakonného vyrobcu
Sedana Medical Ltd.

Dalsie informacie o zasadach a postupoch tykajlcich sa pomocky Sedaconda ACD pouzivatel ziska od
spolo¢nosti Sedana Medical AB.

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

)

Datum vydania: 15. aprila 2024
3000 177-2402/SK/Rev.5
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Materialy potrebné na montaz (obr. 2)
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Navodila za uporabo

SL

1. PREDVIDENA UPORABA

Pripomo¢ek Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — pripomocek za dovajanje
anestetikov) je namenjen dovajanju izoflurana ali sevoflurana invazivno ventiliranim bolnikom.
Uporaba izoflurana in sevoflurana s pripomockom Sedaconda ACD je dovoljena samo v okolju, ki
je opremljeno za nadzor in podporo kardiovaskularnemu in respiratornemu sistemu. Namenjena
je samo osebju, ki je posebej usposobljeno za uporabo hlapnih anestetikov ter zna prepoznati
in zdraviti njihove pri¢akovane nezelene ucinke, vklju¢no z dihalnim in srénim zastojem. Osebje
mora biti sposobno vzpostaviti in vzdrzevati prehodno dihalno pot ter izvajati umetno ventilacijo.
Pripomocek Sedaconda ACD je namenjen le za enkratno uporabo in ga je treba zamenjati vsakih
24 ur ali po potrebi, npr. ob nepri¢akovanih dogodkih, kot je nenadna zamasitev pripomocka
Sedaconda ACD, ki lahko poveca tlak v ventilatorju.

Navodila v tem dokumentu veljajo za pripomocka Sedaconda ACD-S in Sedaconda ACD-L.
2. NACELA DELOVANJA

Pripomocek Sedaconda ACD je sestavljen iz plasticnega ohisja s cevjo za neprekinjeno dovajanje
izoflurana ali sevoflurana s perfuzorjem v miniaturni hlapilnik, kjer se vsak klini¢ni odmerek takoj
upari. Med neprekinjenim dihanjem pride do zajema hlapnega anestetika in njegovega odboja od
filtra z aktivnim ogljem.

Pripomocek Sedaconda ACD je na voljo v dveh velikostih: Sedaconda ACD-L (mrtvi prostor 100 ml)
in Sedaconda ACD-S (mrtvi prostor 50 ml). Pri vseh bolnikih je treba upo$tevati mrtvi prostor 100 ml
ali 50 ml, potrebno pa je tudi natan¢no spremljanje ravni CO2. Raven COz2 je mogoce prilagoditi
z optimizacijo parametrov ventilatorja. Pripomo¢ek Sedaconda ACD je tudi zmogljiv izmenjevalnik
toplote in vlage ter vkljucuje ucinkovit bakterijski/virusni filter.

Slika preseka pripomocka Sedaconda ACD
3. POMEMBNE INFORMACIJE ZA UPORABNIKA

Filter z aktivnim  Bakterijski/virusni filter
ogliem

Vhod monitorja plinov

Stran ventilatorja

t‘:;: Bolnikova
T stran
Cev za dovajanje
anestetika
3.1 Pred uporabo pripomocka Sedaconda ACD natanc¢no preberite ta navodila in jih
upostevajte

Izparilnik/hlapilnik

SPLOSNA OPOZORILA

Ne uporabljajte desflurana.

Rabljenega pripomocka Sedaconda ACD, ki je bil zaradi kakrSnega koli razloga in za kakr$no koli
obdobje odklopljen in nenadzorovan, ne priklapljajte znova. Vedno uporabite nov pripomocek.
1zofluran uporabljajte in shranjujte samo pri temperaturi 18-30 °C.

Sevofluran uporabljajte in shranjujte samo pri temperaturi 18-25 °C.

Uporabljajte samo anestetik z enako temperaturo, kot je temperatura v prostoru za zdravljenje.
Pripomocka Sedaconda ACD ne uporabljajte, ¢e ovojnina ni celovita ali e je vidno
poskodovana.

Preden odklopite pripomoc¢ek Sedaconda ACD, vedno najprej zaustavite perfuzor.

Cevi za dovajanje anestetika ne smete polniti rocno. Vedno uporabite perfuzor.

Priklju¢ek pripomocka Sedaconda ACD, ki je na bolnikovi strani, mora biti postavljen nizje od
ventilatorja, da preprecite kopicenje kondenzata. Puscice na pripomocku oznacujejo pravilno
usmeritev.

Na perfuzorju ne uporabljajte funkcije bolusa ali funkcije izpiranja, razen ¢e je programirana v
skladu z bolni$ni¢nim protokolom.

Cevi za dovajanje anestetika ne smete prepogniti ali stisniti s sponko.

Pripomocka Sedaconda ACD ne uporabljajte s pospeseno ali oscilacijsko ventilacijo.
Aktivnega vlaZenja ne uporabljajte s pripomoc¢kom Sedaconda ACD v standardnem poloZaju
namestitve/postavitve. Za alternativno namestitev glejte razdelek 11.

Pri bolnikih z obilnimi izloc¢ki dihal ne uporabljajte pripomocka Sedaconda ACD v standardnem
poloZaju namestitve/postavitve.

Ponovna uporaba medicinskih pripomockov, namenjenih enkratni uporabi, lahko povzroi slabse
delovanje ali zmanj$ano funkcionalnost (lahko se npr. poveca upor proti vdihu). Izdelka ne smete
Cistiti, razkuzevati ali sterilizirati.

Prikljucka, ki je na strani ventilatorja, ne smete zapreti, razen pri odstranitvi pripomocka
Sedaconda ACD med odpadke.

Izofluran in sevofluran uporabljajte samo v skladu z navodili v povzetku znacilnosti zdravila.
Pri ventilaciji bolnika vedno upostevajte mrtvi prostor pripomocka v primerjavi z dihalnim
volumnom in natanéno spremljajte raven CO..

Vhod monitorja plinov uporabljajte v skladu z razdelkom 4.3 "Nadzor bolnika". Prikljucitev na
druge pripomocke lahko povzro¢i nevarnost za bolnika.

Upostevaite, da boste odvisno od modela perfuzorja, ki ga uporabljate, morda morali cev za
dovajanje anestetika priklopiti interno v perfuzorju in ne izven njega.

Prepricajte se, da je tlak v perfuzorju nastavljen na najve¢ (600 mi/h).

.
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Simbol

Opis

Ni za iv. uporabo Medicinski pripomocek

Ventilator VT Dihalni volumen Zamenijajte vsakih 24 ur
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o0 T Pripomocek za _=e__ | Hranite pro¢ od virov
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& 3 Bolnik/pljuca merjenje plinov /.i\ neposredne svetlobe

Brez lateksa iz naravne-

Brez PVC ga kavCuka

Brez ftalatov
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4. POTREBNA DODATNA OPREMA (SLIKA 1)

9.4

DEHP

Uporabljate lahko samo medicinske pripomocke z oznako CE, ki so skladni z veljavnimi
mednarodnimi standardi. Pri uporabi pripomoc¢ka Sedaconda ACD in brizgalke Sedaconda mora biti
na voljo naslednja oprema:

36

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

pripomocek za dovajanje anestetikov)

perfuzor z nastavitvami za 50-/60-mililitrske brizgalke BD Plastipak ali Monoject Sherwood,
monitor anestezijskih plinov, ki prikazuje koncentracije CO2 in anestezijskih plinov,
ventilator,

nastavki za uporabo izoflurana in sevoflurana,

sistem za odstranjevanje plinov.

.

4.1 Brizgalka Sedaconda

Brizgalka Sedaconda je skladna z nastavitvami 50-mililitrskih brizgalk BD Plastipak in 50-mililitrskih
brizgalk Monoject Sherwood. Brizgalka Sedaconda vsebuje nestandardno spojko, ki ni po Luerju
in je zasnovana tako, da ustreza priklju¢ku cevi za dovajanje anestetika pripomocka Sedaconda
ACD. Brizgalko lahko predhodno napolnite in hranite do 5 dni v temnem okolju pri sobni temperaturi.
Prepricajte se, da je brizgalka trdno zaprta.

4.2 Perfuzorji

Uporabljajte samo perfuzorje z oznako CE, ki ustrezajo predpisanim zahtevam, zlasti doloc¢ilom
standarda EN 60601-2-24, in jih je mogoce programirati z nastavitvami za 50-/60-mililitrske brizgal-
ke Becton Dickinson Plastipak ali Sherwood Monoject. Prepricajte se, da je perfuzor vzporeden s
pripomoc¢kom Sedaconda ACD ali pod njim.

4.3 Spremljanje bolnika

Za merjenje koncentracije plinov med zdravljenjem s pripomockom Sedaconda ACD mora biti na
voljo analizator plinov, ki prikazuje vrednost Fet (koncentracijo na koncu izdiha), ki predstavlja
alveolarno koncentracijo hlapnih anestetikov. Merjenje vrednosti Fet je priporo€liivo na zacetku
zdravljenja in koristi tudi ob uporabi Zivéno-misi¢nih blokatorjev. Koncentracije Fi ne uporabljajte.
Ce uporabljate dodatni prikljudek za dihalno cev za merjenje EtCO> in Fet, se prepritajte, da je
priklopljen med pripomo¢kom Sedaconda ACD in endotrahealno cevjo.

S pripomockom Sedaconda ACD lahko uporabljate analizatorje s posrednim ali neposrednim
vzoréenjem plinov. Monitor anestezijskih plinov mora biti oznacen z oznako CE v skladu z veljavnimi
zahtevami, zlasti z dolocili standarda EN I1SO 80601-2-55.

4.4 Ventilator

Uporabljajte samo ventilatorje z oznako CE, ki ustrezajo predpisanim zahtevam, zlasti dolocilom
standarda 1SO 80601-2-12. Pripomocek Sedaconda ACD lahko uporabljate pri intubiranih bolnikih,
ki jih ventilirate z vsemi konvencionalnimi oblikami ventilacije, razen z oscilacijsko. Uporabljajte ven-
tilacijske dihalne kroge, ki so primerni za uporabo z anestetiki.

4.5 Polnilni nastavek
Za varno polnjenje brizgalke Sedaconda morate uporabljati ustrezen polnilni nastavek.

4.6 Sistem za odstranjevanje plinov
Podjetje Sedana Medical priporo¢a odstranjevanje odpadnih plinov iz ventilatorja in monitorja plinov.

Pasivno odstranjevanje plinov

Podjetje Sedana Medical ponuja sistema pasivnega odstranjevanja plinov FlurAbsorb

in FlurAbsorb-S, ki se uporabljata s kompletom dodatne opreme. Zgornji del sistema FlurAbsorb
mora biti vzporeden z izpu$no cevjo ventilatorja ali pod njo.

Aktivno odstranjevanje plinov
Sistem aktivnega odstranjevanja plinov lahko uporabljate, ¢e je names$cen, lahko pa uporabljate tudi
osrednji sesalni vir skupaj s sistemom za izravnavanje tlaka, ki ga lahko zagotovi proizvajalec ventilatorja.

5. SESTAVLJANJE SISTEMA

5.1 Sistem za odstranjevanje plinov

1. Ekspiratorni krak cevi ventilatorja in monitorja plinov poveZite s sistemom za odstranjevanje plinov.
5.2 Polnjenje brizgalke Sed da

1. Odprite stekleni¢ko in nanjo privijte polnilni nastavek.
2. Zrdecega vrha brizgalke odvijte rde¢i pokrovcek.
3

4

1z brizgalke najprej iztisnite ves zrak, nato pa jo prikljucite na polnilni adapter.
Obrnite stekleni¢ko na glavo. Napolnite brizgalko tako, da bat brizgalke pocasi pomikate naprej
in nazaj.
5. Steklenicko in brizgalko obrnite v vodoravni ali navpi¢ni polozaj ter brizgalko odvijte s polnilnega
nastavka.
6. Iz brizgalke odstranite ves zrak, medtem ko je pokrovéek % zaprt, in jo zaprite z rde¢im pokrovékom.
7. Na nalepko brizgalke zabeleZite uporabljeni anestetik in datum polnjenja.

Slika 1

@

Priprava sistema (slika 1)

Prepricajte se, da je perfuzor vzporeden s pripomotkom Sedaconda ACD ali pod njim.

S pripomocka Sedaconda ACD odstranite rdeci zas¢itni pokrovéek.

Na vhod za vzorcenje plinov pripomocka Sedaconda ACD priklopite cev za vzor&enje plinov.

Drugi konec cevi za vzor¢enje plinov priklopite na vhod analizatorja plinov.

V dihalni krog med endotrahealno cevjo in Y-delom vstavite pripomocek Sedaconda ACD.

Prepricajte se, da je pripomocek Sedaconda ACD obrnjen s ¢rno stranjo navzgor in je nagnjen

navzdol proti bolniku.

6. Odprite rdeci pokrovéek na brizgalki Sedaconda in cev za dovajanje anestetika pripomocka
Sedaconda ACD priklopite na brizgalko. Prepricajte se, da je cev za dovajanje anestetika tesno
prikljucena, da preprecite puscanje.

7. Napolnjeno brizgalko Sedaconda vstavite v perfuzor.

oMo

6. DELOVANJE

6.1 Polnjenje cevi za dovajanje anestetika

Ob zacetnem priklopu pripomoc¢ka Sedaconda ACD aplicirajte 1,2 ml bolusa. Po potrebi dajte
dodatnega 0,3 ml bolusa. Bolusa nikoli ne dajajte ro¢no.

Nastavite klini¢ni odmerek.

« Zazenite perfuzor (glejte razdelek 6.2 spodaj).

Za najnovejso razlicico navodil za uporabo obiscite www.sedanamedical.com ali odcitajte kodo QR




6.2 Odmerjanje anestetika

Odmerjanje je individualno in temelji na izku$eni klini¢ni oceni in hemodinamiki. Bolnikova absorpcija
hlapnega anestetika je v prvih 10-30 minutah (faza indukcije) odmerjanja vecja, zato je treba hitrost
perfuzorja prilagoditi glede na bolnikove klini¢ne potrebe. Izofluran je priblizno dvakrat mo¢nejsi od
sevoflurana.

Za zacetni pretok izoflurana in sevoflurana sta znagilni nasledniji hitrosti:
— izofluran: 3 ml/h — sevofluran: 5 mi/h

Hitrost perfuzorja, ki je potrebna za doseganje dolo¢ene koncentracije pri bolniku, je odvisna od
minutnega volumna.

Hlapni anes- Pricakovane hitrosti Priblizne vrednosti Fet Najvecja hitrost
tetik perfuzorja perfuzorja
Izofluran 2—-7 ml/h 0,2-0,8 % 15 ml/h
Sevofluran 4-10 ml/h 0,5-1,4 %

Ce je potrebno hitro pove&anje koncentracije, lahko aplicirate 0,3 ml bolusa.

Pri vegjih dihalnih volumnih in/ali hitrejSem dihanju je pripomocek Sedaconda ACD manj ucinkovit.
Zato je za ohranjanje stabilne koncentracije potreben sorazmerno vecji odmerek anestetika in s tem
vi§ja hitrost perfuzorja.

Med sedacijo je najvecja priporocena dolgorocna koncentracija izoflurana ob koncu izdiha 1,0 %, za
kratek ¢as pa je dovoljeno uporabiti tudi do 1,5 %, na primer med kratkimi posegi (npr. sprememba
polozaja bolnika), ki zahtevajo nekoliko globljo sedacijo.

6.4 Zakljucek zdravljenja

Takojsnje prenehanje

1. Zaustavite perfuzor.

2. Z brizgalke Sedaconda odklopite cev za dovajanje anestetika.

3. Brizgalko zaprite z zamaskom za brizgalko.

4. S pripomoc¢ka Sedaconda ACD odklopite monitor plinov. Vhod monitorja plinov zaprite z
zamaskom vhoda za vzorcenje plinov.

5. Pripomocek Sedaconda ACD odstranite z bolnika. Najprej ga odklopite z Y-dela.

6. Koncentracija se bo hitro znizala.

7. Razmislite o zamenjavi pripomocka Sedaconda ACD z bakterijskim/virusnim filtrom z
izmenjevalnikom toplote in vlage.

8. Pripomocek Sedaconda ACD zavrzite v skladu z bolni$ni¢nim protokolom.

Kratek postopek odtegnitve

1. Zaustavite perfuzor in pustite pripomocek Sedaconda ACD namescen.

2. Koncentracija se bo postopoma znizala.

3. Za hitrejSo izvedbo zadnjih korakov pri postopku odtegnitve sledite zgornjim korakom (2-8) v
razdelku "Takoj$nje prenehanje".

6.5 Zamenjava pripomocka Sedaconda ACD

Pripravite nov pripomocek Sedaconda ACD in po potrebi novo napolnjeno brizgalko (glejte
razdelek 5.1).

Zaustavite perfuzor.

Z brizgalke odklopite cev za dovajanje anestetika in brizgalko zaprite z rde¢im pokrovékom.

S starega pripomocka Sedaconda ACD odklopite cev za vzor¢enje plinov in zaprite vhod za
vzoréenje plinov.

Cev za vzorcenije plinov priklopite na nov pripomocek Sedaconda ACD.

Stari pripomocek Sedaconda ACD najprej odklopite z Y-dela, nato pa $e z endotrahealne cevi.
Vstavite nov pripomocek Sedaconda ACD. Prepric¢ajte se, da je pripomocek Sedaconda ACD
obrnjen s ¢rno stranjo navzgor in je nagnjen navzdol proti bolniku.

Na brizgalko v perfuzorju priklopite cev za dovajanje anestetika.

Prepricajte se, da so vse povezave trdno pritrjene. Prepricajte se, da je cev za dovajanje anestetika
tesno priklju¢ena, da preprecite puscanje.

Cev za dovajanje anestetika napolnite z 1,2 ml anestetika. Polnjenje izvedite s perfuzorjem.
Polnjenja nikoli ne izvajajte rocno.

.
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6.6 Zamenjava brizgalke Sedaconda

Zaustavite perfuzor.

1z perfuzorja odstranite prazno brizgalko.

Z brizgalke odklopite cev za dovajanje anestetika in brizgalko zaprite z rdec¢im pokrovékom.
Odvijte rdeci pokrovcek in cev za dovajanje anestetika pripomocka Sedaconda ACD priklopite na novo
brizgalko. Prepricajte se, da je cev za dovajanje anestetika tesno priklju¢ena, da preprecite puscanje.
Napolnjeno brizgalko vstavite v perfuzor.

Zazenite perfuzor z enako hitrostjo kot prej.

Staro brizgalko zavrzite v skladu z bolni$ni¢nimi protokoli.

.

.

7. PRIKLOP NEBULIZATORJA NA SISTEM SEDACONDA ACD

S pripomockom Sedaconda ACD lahko uporabljate atomizator ali ultrazvocni nebulizator. Nebulizator
morate priklopiti med endotrahealno cevjo bolnika in pripomo¢kom Sedaconda ACD. Ultrazvocni
nebulizatorji so primernejsi, ker pretoka zraka ne poveéajo dodatno. Ce je prikloplien atomizator,
boste zaradi dodatnega pretoka atomizatorja morda morali povecati hitrost perfuzorja. Pri priklapljanju
nebulizatorja nastavite ventilator na stanje pripravljenosti ali pa na njem sprozite dihalni premor.

A

POZOR! Pri dodajanju vmesnih ¢lenov pripomo¢ku vedno upostevajte povecanje mrtvega
prostora.

Ponavljajoce se nebulizacije lahko povecajo upor pretoka pripomocka
Sedaconda ACD. Bodite pozorni na znake okluzije. Lepljiva nebulizirana
zdravila (npr. acetilcistein, kolistin in amfotericin B) lahko povecajo upor filtra in
povzrocijo potrebo po zgodnejsi zamenjavi pripomocka Sedaconda ACD.

8. SESANJE

« Priporocljiva je uporaba zaprtega sistema za aspiracijo ali vrtljivega prikljucka s sesalnim vhodom.

« Ce pripomogek Sedaconda ACD med postopkom odklopite z endotrahealne cevi, sprozite dihalni
premor na ventilatorju. Ko odklapljate pripomocek Sedaconda ACD, ga najprej odstranite z
Y-dela, ko ga priklapljate, pa ga najpre;j pritrdite na endotrahealno cev.

Upostevajte, da se lahko pripomocki ali sestavni deli, ki se uporabljajo v
dihalnem krogu bolnika in so sestavljeni iz polikarbonata ali polistirena, ob
prisotnosti anestezijskega plina izoflurana ali sevoflurana razgradijo ali na njih

nastanejo napetostne razpoke.

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

pripomocek za dovajanje anestetikov)

9. ODSTRANJEVANJE

Pripomocek Sedaconda ACD in zaprto brizgalko Sedaconda zavrzite v skladu z bolni$ni¢nimi pro-
tokoli.

10. TEHNICNI PODATKI

TEHNICNI PODATKI Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

Anestetiki Uporabljajte samo na sobno temperaturo ogret
sevofluran (18-25 °C) in izofluran (18-30 °C).

Brizgalka Uporabljajte samo brizgalko Sedaconda.

Stabilnost napolnjenih brizgalk 5 dni

Delovno obmogje dihalnega volumna | > 200 ml > 350 ml

Mrtvi prostor pripomoc¢ka Sedaconda | Pribl. 50 ml Pribl. 100 ml

ACD

Izguba vlage 5 mg/l (pri 0,51 x 15 dihov/ | 5 mg/l (pri 0,751 % 12
min) dihov/min)
6 mg/l (pri 0,751 x 15 7 mgl/l (pri 1,0 1 x 10 dihov/
dihov/min) min)

Skladnost pri 70 cm H20 1 ml/kPa 2 mlkPa

Puscanje plina* < 0,01 I/min

Ucinkovitost filtriranja bakterij 99,867 %

Ucinkovitost filtriranja virusov 99,76 %

Masa 409 529

Dolzina cevi za dovajanje anestetika | 2,2 m

Prikljucki (po standardu ISO 5356) Prikljucek na bolnikovi strani: 15F/22M

Prikljuéek na strani ventilatorja: 15M

Vhod za vzoréenje plinov Zenski stoz&asti prikljudek po Luerju
*V celotnem obdobju uporabe pripomocka

11. SEDACONDA ACD — NAMESTITEV OB VENTILATORJU OZ. ALTERNA-
TIVNA NAMESTITEV

Pripomocek Sedaconda ACD je treba vstaviti na inspiratorni krak dihalnega kroga z naklonom
navzdol ob ventilatorju.

Ta alternativna namestitev omogoca in je namenjena za dovajanje inhalacijskin anestetikov
bolnikom z majhnim dihalnim volumnom (30—-200 ml) ali v drugih primerih, ko predstavlja tezavo
mrtvi prostor oz. akumulacija ogljikovega dioksida.

Pri aktivnem vlaZenju vedno uporabljajte veliko filtrirno kartuSo FlurAbsorb in jo zamenjajte po
5 brizgalkah (vsaka po 50 ml).

Ce uporabljate aktivno vlaZenje, postavite grelnik pod pripomo¢kom Sedaconda ACD, da prepregite
kopi¢enje kondenzata.

Ne uporabljajte vhoda za vzoréenje plinov pripomocka Sedaconda ACD, saj pri namestitvi ob
ventilatorju oz. alternativni namestitvi ne zagotavlja pravilnih meritev plinov. Koncentracije plinov
je treba meriti na Y-delu.

Uporabljajte samo aktivne vlazilnike, ki so zdruZljivi s hlapnimi anestetiki.

Zamenjavo pripomocka Sedaconda ACD in/ali brizgalke Sedaconda morate izvesti hitro, da ¢im
bolj skrajSate ¢as brez dovajanja zdravila, saj pri tej namestitvi pripomocka ACD ni odboja plinov.
Pri apliciranju bolusa vedno upos$tevajte starost in velikost bolnika.

Pri namestitvi ob ventilatorju oz. alternativni namestitvi se v nasprotju s standardno namestitvijo
pripomocka Sedaconda ACD (med ventilatorjem/Y-delom in bolnikom) uporablja samo funkcija
izparilnika pripomocka Sedaconda ACD, zato se vdihani anestetik ne odbija. Zaradi tega lahko
pri¢akujete visje hitrosti ¢rpanja anestetika, saj se anestetik ne odbija.

Toplota in vlaga se prav tako ne odbijata, zato so potrebni drugi nacini vlazenja.

Slika 2

Sestavni deli (slika 2)

1. Brizgalka Sedaconda®

2. Analizator anestezijskih plinov
3. Cev za vzoréenije plinov

4. Prikljucek za dihalno cev

5. Ventilator

6. Sedaconda® ACD

7. Sistem za odstranjevanje plinov
8. Aktivni vlazilnik

V primeru resnega incidenta se obrnite na pristojni organ in pravnega proiz-
vajalca, ki je podjetje Sedana Medical Ltd.

A

Za dodatne informacije o pravilnikih in postopkih, ki se nanasajo na pripomocek Sedaconda ACD, se
obrnite na podjetje Sedana Medical AB.

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

)
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Navod k pouz

1. URCENE POUZITi

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — Zafizeni k uchovavani anestetik) — je systém uréeny
k podavani isofluranu nebo sevofluranu pacientim s invazivni ventilaci. Systtmem Sedaconda ACD
by se mél isofluran a sevofluran podavat pouze v zafizenich piné vybavenych k monitorovani a
podpofe dychani a obéhu pacienta, a to persondlem specidlné vyskolenym v podavani inhalacnich
anestetik a v rozpoznavani a lécbé ocekavatelnych nezadoucich ucink( takovychto pfipravkd,
véetné kardiopulmonalni resuscitace. Toto $koleni musi zahrnovat zajisténi dychacich cest pacienta,
udrzovani jejich pruchodnosti a oviadani umélé plicni ventilace. Systém Sedaconda ACD je urcen pouze
k jednorazovému pouziti a musi byt vyménén kazdych 24 hodin, nebo podle potreby dfive, napfiklad pfi
neocekavanych ptihodach typu nahlé okluze systému Sedaconda ACD, které by mohly vést ke zvyseni
tlaku ve ventilatoru.

Pokyny uvedené v tomto dokumentu se vztahuiji k produktim Sedaconda ACD-S a Sedaconda ACD-L
2. PRINCIPY CINNOSTI

Systém Sedaconda ACD se sklada z plastového pouzdra s hadi¢kou anestetika pro kontinudlni pfivod
isofluranu nebo sevofluranu z linearniho davkovace do miniaturniho odparovace, v némz se davka
klinického anestetika okamzité odpafi. Béhem pokracujiciho dychani se tékavé anestetikum zachyti a
odrazi v aktivnim uhlikovém filtru.

Sedaconda ACD je dostupny ve dvou velikostech: Sedaconda ACD-L (100ml mrtvy prostor) a
Sedaconda ACD-S (50ml mrtvy prostor). U vSech pacientt je tfeba brat v dvahu 100ml a 50ml mrtvy
prostor a hladinu CO> je nutné peglivé monitorovat. Upravy hladiny CO> Ize dosahnout optimalizaci
parametr(i ventilatoru. Kromé toho systém Sedaconda ACD slouzi jako t¢inny vyménik tepla a vihkosti
a obsahuje Gcinny bakterialni/virovy filtr.

Vyobrazeni prirezu systémem Sedaconda ACD
3. DULEZITE UZIVATELSKE INFORMACE

Filtr s aktivnim uhlim  Bakterialni/virovy filtr

Vstup pro analyzator plyn(

Strana ventilatoru

EE::T

Hadicka pro pfivod
anestetika

e C

Odparovac / odparovaci
nadobka

3.1 Pred pouzitim systému Sedaconda ACD si peclivé prostudujte tyto pokyny se zvlastnim
zietelem na nasledujici

VSEOBECNA VAROVANI

+ Nepouzivejte desfluran

Nepfipojujte znovu jiz pouzity systém Sedaconda ACD, ktery byl z jakychkoliv divodu na jakoukoliv
dobu odpojen a nezajistén. Vzdy pouzijte novy.

Isofluran pouzivejte a skladujte pouze pfi teploté 18-30 °C.

Sevofluran pouzivejte a skladujte pouze pfi teploté 18-25 °C.

Pouzivejte pouze anestetickou latku se stejnou teplotou jako teplota v Ié¢ebné mistnosti.
Nepouzivejte systém Sedaconda ACD, je-li obal zjevné poruseny nebo je baleni viditelné
poskozené.

P¥i odpojovani systému Sedaconda ACD vzdy zastavte linearni davkovac.

Hadicku pro privod anestetika nenapoustéjte ru¢né. Vzdy pouzijte linearni davkovac.

Aby nedochéazelo k hromadéni kondenzatu, umistéte konektor na pacientové strané systému
Sedaconda ACD nize nez na strané ventilatoru, Sipky na pfistroji ukazuji spravnou orientaci.

Na linearnim davkovaci nepouzivejte funkci proplach a bolus, pokud neni naprogramovan podle
nemocnicnich predpisu.

Hadicku pro pfivod anestetika neohybejte ani neupeviiujte svorkou.

Systém Sedaconda ACD nepouzivejte s tryskovou ani oscilaéni ventilaci.

Nepouzivejte aktivni zvlhcovani spolecné se systémem Sedaconda ACD ve standardnim nastaveni/
umisténi. Alternativni nastaveni umisténi viz bod 11.

Nepouzivejte systém Sedaconda ACD u pacienttl s nadmérnou sekreci ve standardnim nastaveni/
umisténi.

Obnova pouzitych zdravotnickych prostiedk( uréenych pouze k jednordzovému pouziti miize mit
za nasledek snizenou funkénost nebo ztratu funkénosti, napf. odpor dychani se muze zvysit. Tento
vyrobek neni uren k ¢isténi, dezinfikovani nebo sterilizovani.

Kromé pfipadu likvidace systému Sedaconda ACD nikdy neuzavirejte spojku na strané ventilatoru
Isofluran a sevofluran pouzivejte pouze podle pfislusnych dokumentti SmPC.

U kazdého pacienta je tfeba zvazit mrtvy prostor zafizeni v souvislosti s dechovym objemem
pacienta a peclivé monitorovat hladinu CO2 na analyzatoru plynu

Port monitoru plynu pouzivejte podle pokynt v ¢asti 4.3 ,Monitorovani pacienta®“. Pfipojeni k jinym
pristrojum by mohlo vést k ohroZeni pacienta.

Upozorfiujeme, Ze podle pouzitého modelu linearniho davkovace muze byt pozadovano interni
pfipojeni hadicky anestetika v rdamci pumpy spiSe nez externi.

Tlak linearniho davkovace musi byt nastaven na maximum (600 mi/h).

.

.

Symbol Popis
® Nepouzivejte k i. aplikaci. Zdravotnicky prostredek
I L 5
Ventilator Dechovy objem ‘2&,) Vy".‘e“a kazdych 24
hodin
o . 1/ PR fox .
A0 . . Zafizeni na /\\o< Uchovavejte chranéné
R Pacient/ plice méeni plynd 2N | pred primymi zdroji svétia
Neobsahuje Neobsahuje @ Neobsahuje pfirodni
PVC bene | ftalaty latex

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

Zarizeni k uchovavani anestetik)

4. DALSi POZADOVANE VYBAVENI (OBR. 1)

Pouzivejte jen zdravotnické prostfedky s oznacenim CE, které splfiuji platné mezinarodni normy. PFi
pouzivani pfistroju Sedaconda ACD a stfikatek Sedaconda by mélo byt k dispozici nasledujici vybaveni:
« Linearni davkovac uréeny pro 50/60ml stfikacky BD Plastipak nebo Monoject Sherwood

« Analyzator anestetickych plynd, ktery ukazuje koncentraci CO2 a koncentraci anestetickych plynt

« Ventilator

« Prislusné adaptéry k pouziti isofluranu a sevofluranu

+ Systém odsavani plynu

4.1 Strikacka Sedaconda

Stikacka Sedaconda je validovana v sestavé se stfikackami BD Plastipak 50 ml a Monoject Sherwood
50 ml. Stfikatka Sedaconda obsahuje nestandardni, non-luer spojku navrzenou pro konektor hadicky
pro privod anestetika Sedaconda ACD. Stfikacka muze byt pfedpinéna a uskladnéna az 5 dnti v temném
prostredi pfi pokojové teploté. Zkontrolujte bezpeéné uzavieni strikacky.

4.2 Linearni davkovace

Pouzivejte jen linedrni davkovace s oznacenim CE, které splfuji prislusné pozadavky, zejména
specifikace normy EN 60601-2-24, a které jsou programovatelné s nastavenim pro 50/60ml stfikacky
Becton Dickinson Plastipak nebo Sherwood Monoject. Linearni davkova¢ musi byt v trovni nebo pod
urovni systému Sedaconda ACD.

4.3 Monitorovani pacienta

Béhem lécby se systémem Sedaconda ACD musi byt k dispozici analyzator, ktery zobrazuje FET
(koncentraci na konci vydechu) predstavujici alveolarni koncentraci tékavych anestetik, pro méfeni
koncentrace plynu. Méfeni Fet se doporucuje pfi zahdjeni lécby a pfi pouziti neuromuskularnich
blokéatorti. Koncentraci Fi nepouzivejte. Pokud se pouziva dodateény konektor dychacich cest pro
méreni EtCO2 a Fet, musi byt pfipojen mezi hadicky Sedaconda ACD a ET trubici.

Plynové analyzatory sidestream i mainstream Ize se systtmem Sedaconda ACD pouzivat. Pouzivejte jen
monitory anestetickych plynt s oznacenim CE, které spliiuji pfislusné pozadavky, zejména specifikace
normy EN ISO 80601-2-55.

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 pouzit pfi v8ech konvenénich
typech rezimu ventilace, s vyjimkou oscilatoru. Pouzivejte ventilacni okruhy vhodné k pouZziti s anestetiky.

4.5 Plnici adaptér
Pro bezpecné pinéni stiikacky Sedaconda Syringe je nutné pouzit spravny plnici adaptér.

4.6 Systém odsavani plynu
Spoleénost Sedana Medical doporuéuje odsavat odpadni plyny z ventilatoru a analyzatoru plynd.

Pasivni odsévani plyna

K dispozici je pasivni systém odsavani od Sedana Medical nazvany FlurAbsorb

a FlurAbsorb-S, ktery se pouziva v kombinaci se sadou pfislusenstvi. Vr$ek systému FlurAbsorb musi
byt na Urovni odvodu plyntl z ventilatoru nebo pod ni.

Aktivni odsavani plynu
Lze pouzit aktivni odsavani plynt, pokud je nainstalovano, nebo je mozné pouzit centralni zdroj podtlaku
v kombinaci se systémem vyrovnavani tlaku, ktery mize dodat vyrobce ventilatord.

5. SESTAVENi SYSTEMU

5.1 Systém odsavani plynu
1. Piipojte odvod plynu z ventilatoru a monitoru plynti do systému odsavani plyna.

N

PInéni systému Sedaconda Syringe

Oteviete lahev a nasroubuijte na ni pinici adaptér.

Odsroubujte Cervené vicko z Cervené horni ¢asti stikacky.

Po vytlaceni veskerého vzduchu pripojte stfikacku k pinicimu adaptéru.

Otocte lahev dnem vzhiru. Naplrite stfikacku pomalym pohybem pistu zpét a vpred.

Otocte lahev a stfikacku svisle nebo vodorovné a odSroubuijte stfikacku od plniciho adaptéru.
Odstrarite ze stfikacky veskery vzduch pfiemz je vicko ze % zaviené a potom ji uzavrete cervenym
vickem.

7. Oznacte stfikacku Stitkem s nazvem pouzitého anestetika a datem pInéni.

OGO sON =0

Obr. 1
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Nastaveni (obr. 1)

Linearni davkova¢ musi byt v trovni nebo pod Urovni systému Sedaconda ACD.

Sejméte Cerveny ochranny uzavér na systému Sedaconda ACD

Pripojte hadicku pro odbér vzorkd plynu ke vstupu pro vzorky plynt Sedaconda ACD.

Druhy konec hadicky pro odbér vzorku plynu pfipojte k portu analyzatoru plynu.

Systém Sedaconda ACD viozte do dychaciho okruhu mezi ET trubici a Y-kus. Systém
Sedaconda ACD musi byt ¢ernou stranu nahoru a naklonény smérem k pacientovi.

Oteviete Cervené vitko na stfikacce Sedaconda Syringe a pfipojte hadicku anestetického
plynu systému Sedaconda ACD ke stfikacce. Hadicka anestetika musi byt tésné pfipojena, aby
nedochéazelo k dniku.

7. Naplnény systém Sedaconda Syringe umistéte do linearniho davkovace.
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6. PROVOZ

6.1 PInéni hadicky anestetikem
« P¥i poc¢atecnim pfipojeni Sedaconda ACD podejte bolus 1,2 ml. V pfipadé potfeby podejte navic
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bolus 0,3 ml. Nikdy aplikujete manualini bolus.
« Nastavte klinickou davku.
« Spustte linearni davkovac (podle bodu 6.2 nize)

6.2 Davkovani anestetika

Veskeré davkovani je individuaini a meélo by se Fidit zkuSenym Iékafskym vyhodnocenim a
hemodynamikou. V prvnich 10-30 minutach podavani (v indukéni fazi) pacient prijima vy$$i mnozstvi
tékavé latky, a proto je nutné provést Upravy Cerpaného mnozZstvi podle klinickych potfeb pacienta.
Isofluran je pfiblizné dvakrat Ucinnéj§i nez sevofluran.

Pro pocate¢ni mnozstvi isofluranu a sevofluranu €erpané linearnim davkovacem jsou typické tyto
hodnoty:

—isofluran: 3 ml/h — sevofluran: 5 ml’/h
Rychlost linearniho davkovace potfebna k dosazeni urcité koncentrace u pacienta zavisi na minutovém
objemu.

Tékavé ¢inidlo | Pfedpokladané cerpané Priblizné hodnoty Fet Maximalni rychlost

mnozstvi davkovace
isofluran 2-7 mi/h 0,2-0,8 % 15 mi/hod
sevofluran 4-10 mi/h 0,514 %

Je-li nutné rychle zvysit koncentraci, Ize podat bolus 0,3 ml.

Pfi vy$Sich dechovych objemech a/nebo dechovych frekvencich je systém Sedaconda ACD méné
ucinny. K zachovani stalé koncentrace je tedy nutné relativné vétsi mnozstvi anestetika a tim i vétsi
&erpané mnozstvi.

Maximalni doporu¢ena dlouhodoba koncentrace isofluranu na konci vydechu béhem sedace je 1,0 %,
Ize v8ak pouzit kratkodobé az 1,5 %, napfiklad pfi kratkych zakrocich (napf. polohovani pacienta), které
vyZaduji ponékud hlubsi sedaci.

6.4 Ukonceni terapie

Okamtzité preruseni

1. Vypnéte linearni davkovac.

. Odpojte hadicku pro privod anestetika od stfikacky Sedaconda Syringe.

. Stfikacku uzaviete jejim uzavérem.

. Odpojte monitor plynt od systému Sedaconda ACD. Vstup do monitoru plyn(i uzaviete uzavérem
vstupu pro vzorky plynd.

5. Odstrarite systém Sedaconda ACD z téla pacienta. Nejdfive odpojte Y-kus.

6. Koncentrace rychle poklesne.

7
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. Zvazte vyménu systému Sedaconda ACD za bakterialni/virovy filtr s vyménikem tepla a vihkosti.
. Zlikvidujte systém Sedaconda ACD podle pfedpisti nemocnice.

Odstaveni na krdtkou dobu

1. Vypnéte linearni davkovac a systém Sedaconda ACD nechte na misté.

2. Koncentrace postupné klesne.

3. Pro urychleni konecnych krokd v procesu odstaveni postupujte podle vy$e uvedenych kroku (2-8)
v ¢asti ,Okamzité preruseni.

6.5 Vyména systému Sedaconda ACD

Podle potfeby pfipravte novy systém Sedaconda ACD a novou predplnénou stfikacku (dle bodu 5.1)
Vypnéte linearni davkovac.

Odpojte hadicku pro pfivod anestetika od stfikacky a stfikacku zavrete jejim ¢ervenym vickem.
Odpojte hadicku pro odbér vzorkl plynu od starého systému Sedaconda ACD a uzaviete vstup pro
vzorky plynd.

Pfipojte hadicku pro sbér vzorkl plynu k novému systému Sedaconda ACD.

Odpojte stary systém Sedaconda ACD nejprve od Y-kusu a potom od ET trubice.

Vlozte novy systém Sedaconda ACD. Systém Sedaconda ACD musi byt ernou stranu nahoru a
naklonény smérem k pacientovi.

Ke stfikacce v linearnim davkovaci pfipojte hadicku pro pfivod anestetika.

V8echna pfipojeni zajistéte. Hadi¢ka anestetika musi byt tésné pfipojena, aby nedochazelo k tniku.
Do pfivodni hadi¢ky napustte 1,2 ml anestetika. Napliite linearnim davkovac¢em. Nikdy neplrite ru¢né.

.
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6.6 Vyména stiikacky Sedaconda Syringe

Vypnéte linearni davkovac.

Odpojte prazdnou stfikacku od linearniho davkovace.

Odpojte hadicku pro pfivod anestetika od stfikacky a stfikacku zavrete jejim ¢ervenym vickem.
Odsroubujte ervené vicko a piipojte hadicku anestetického plynu systému Sedaconda ACD k nové
stfikacce. Hadicka anestetika musi byt t€sné pripojena, aby nedochéazelo k uniku.

Plnou stfikacku umistéte do linearniho davkovace.

Spustte linearni davkovac stejnou rychlosti jako v prfedchozim pripadé.

Starou stikacku zlikvidujte podle pfedpisti nemocnice.

.
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7 PRIPOJENi NEBULIZATORU K SYSTEMU SEDACONDA ACD

K terapii se systémem Sedaconda ACD je mozné pfipojit tryskovy nebo ultrazvukovy nebulizator.
Nebulizator je tfeba pfipojit mezi ET trubici pacienta a systém Sedaconda ACD. Preferovan je nebulizator
ultrazvukovy, protoZe do systému nepfidava dal$i prutok vzduchu. Pokud je pfipojen nebulizator tryskovy,
muze byt nutné zvysit rychlost linearniho davkovace pro kompenzaci pfidavného pratoku z nebulizatoru.
Pfi pfipojovani nebulizatoru nastavte na ventilatoru pohotovostni rezim nebo podrzte exspiraéni pauzu.

A

POZNAMKAL! P¥i pfipojovani dalsich zafizeni berte vzdy ohled na zvétseni mrtvého prostoru.

Opakované nebulizace mohou zvysit pritokovy odpor systému Sedaconda ACD.
Pozorné sledujte znamky okluze. Viskézni nebulizované pfipravky (napf.
acetylcystein, kolistin a amfotericin B) mohou zvySovat odpor filtru a vyzaduji
casnou vyménu stiikacky Sedaconda ACD.

8. ODSAVANI

Je preferovano pouziti uzavieného odsavaciho systému nebo oto¢né spojky se vstupem pro
odsavani.

Pfi odpojeni systému Sedaconda ACD od ET trubice pii odsavani podrzte pauzu na ventilatoru.
Pfi odpojovani nejdfive ze systému Sedaconda ACD vyjméte Y-kus a pfi pfipojovani nejdfive do
systému Sedaconda ACD zapojte ET trubici.

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

Zarizeni k uchovavani anestetik)

Upozoriiujeme, Ze pristroje nebo komponenty pouzivané v dychacim okruhu
pacienta, které jsou sloZzeny z polykarbonatu nebo polystyrenu, mohou

v pfitomnosti anestetickych plynu isofluranu nebo sevofluranu degradovat nebo
podléhat pnuti a praskani.

9. LIKVIDACE
Systém Sedaconda ACD a uzavienou stfikacku Sedaconda zlikvidujte podle pfedpisti nemocnice.

10. TECHNICKE INFORMACE

TECHNICKE SPECIFIKACE Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

Anestetika Pouzivejte pouze
anestetika o pokojové teploté, sevofluran (18-25°C) a
isofluran (18-30°C)

Stikacka Pouzivejte pouze stfikacku Sedaconda Syringe

Stabilita pfedplnénych stiikacek 5dnu

Pracovni rozsah dechového objemu >200 ml >350 ml

Mrtvy prostor systému Sedaconda ACD | pfibl. 50 ml pribl. 100 ml

Ztrata vihkosti 5 mg/l (pfi 0,51 x 15 bpm) 5 mg/l (pfi 0,75 | x 12 bpm)
6 mg/l (pfi 0,75 | x 15 bpm) 7 mg/l (pfi 1,0 I x 10 bpm)

Kompliance pfi 70 cm H20 1 mi/kPa 2 ml/kPa

Unik plynu* <0,01 l/min

L:J(:innost bakterialni filtrace 99,867 %

Ucinnost viralni filtrace 99,76 %

Hmotnost 409 529

Délka hadicky anestetika 22m

Konektory (dle ISO 5356) Konektor na strané pacienta: 15F/22M

Konektor na strané ventilatoru: 15M

Vstup pro vzorky plynt Samici kuzelovy konektor Luer

*Po celou dobu pouzivani prostfedku
11. SEDACONDA ACD - VENTILATOR/ALTERNATIVNi UMISTENI

Systém Sedaconda ACD se vklada do inspiraéni vétve dychaciho okruhu ventilatorem, ktery je umistén
sestupné.

Toto alternativni umisténi je uréeno pro podavani inhalaénich anestetik pacientim s malymi dechovymi
objemy (30-200 ml), kdy je problém s mrtvym prostorem nebo s hromadénim oxidu uhli¢itého.

Pfi pouziti aktivniho zvlhéovani vzdy pouzivejte velky pfipravek FluorAbsorb a vyménujte jej po
5 stfikackach (kazda po 50 ml).

Pfi pouzivani aktivniho zvihéovani umistéte pod systém Sedaconda ACD ohfiva¢, aby nedochazelo ke
hromadéni kondenzatu.

Nepouzivejte vstup pro vzorky plynt systému Sedaconda ACD, protoZe nezajiStuje spravné méfeni
plynu pfi pouziti ventilatoru ¢i alternativniho umisténi. Méfeni koncentraci plynu by se mélo provadét
na Y-kusu.

Pouzivejte pouze aktivni zvlhcovace, které jsou kompatibilni s tekavymi latkami.

Vymeéna systému Sedaconda ACD nebo Sedaconda Syringe by se méla provadét rychle, aby byl ¢as
bez podavani Iékl co nejkratsi, protoZe v tomto umisténi ACD nedochézi k Zadnému odrazu plynu.

Pfi podavani bolusu vzdy berte v ivahu vék a velikost pacienta.

Na rozdil od standardniho umisténi systému Sedaconda ACD (mezi ventilatorem/Y-kusem a pacientem)
pouziva ventilator ¢i alternativni umisténi funkci odpafovace Sedaconda ACD a nedochézi zde
k Zadnému odrazu inhalovaného anestetika. Tudiz Ize ofekavat vyssi rychlosti anestetické pumpy
vzhledem k tomu, Ze nedochazi k odrazu anestetického plynu.

Nedochazi k odrazu tepla ani vihkosti, proto je nutné pouzit jiné zptsoby zvih¢ovani.

1. Stfikacka Sedaconda®

2. Analyzator anestetického plynu
3. Hadicka pro odbér vzorku plynu
4. Konektor dychacich cest

5. Ventilator

6. Sedaconda® ACD

7. Systém odsavani plynt

8. Aktivni zvlhéovad

V pfipadé vazného incidentu kontaktujte pfislusny urad a legalniho vyrobce,
spoleénost Sedana Medical Ltd.

A

Dalsi informace o predpisech nebo postupech pro systém Sedaconda ACD muze uzivatel ziskat od
spole¢nosti Sedana Medical AB.

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

)

Datum vydani: 15. dubna 2024
3000 177-2402/EN/Rev.5
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Materialy potfebné pro montaz (obr. 2)



Kullanma Talimatlan

TR

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anestezik Koruyucu Cihaz)

TR

1. KULLANIM AMACI

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — Anestezik Koruyucu Cihaz) invazif ventilasyon uygulanan
hastalara izofluran veya sevofluran uygulanmasi igin tasarlanmistir. Sedaconda ACD kullanilarak izofluran ve
sevofluran uygulamasi, yalnizca solunum ve kardiyovaskiler fonksiyonun izlenmesi ve desteklenmesi igin
tam donanimli bir ortamda ve solunum ve kalp resisitasyonu dahil olmak {izere inhalasyon anestezik ilaglarin
kullanimi ve bu tir ilaglarin beklenen advers etkilerinin taninmasi ve yonetimi konusunda 6zel olarak egitilmis
kisiler tarafindan yapilmalidir. Bu egitim, hastanin hava yolunun ve destekli ventilasyonun kurulmasini ve
bakimini igermelidir. Sedaconda ACD yalnizca tek kullanimliktir ve her 24 saatte bir veya Sedaconda ACD'nin
aniden tikanmasi nedeniyle ventilatdrdeki basincin artmasi gibi beklenmedik olaylarda degistirimesi gerekir.

Bu belgede yer alan talimatlar Sedaconda ACD-S ve Sedaconda ACD-L igin gegerlidir
2. GALISMA PRENSIPLERI

Sedaconda ACD; izofluran veya sevofluranin bir siringa pompasindan tim klinik dozlarin aninda
buharlastiriimasini saglayan minyatiir vaporizatére siirekli olarak iletimesini saglayan bir madde hattina sahip
plastik bir muhafazadan olusur. Volatil anestezik madde, sirekli soluma sirasinda aktif karbon filtre tarafindan
yakalanir ve yansitilir.

Sedaconda ACD'nin iki boyutu mevcuttur: Sedaconda ACD-L (100 ml &Il bosluk) ve Sedaconda ACD-S (50
ml 6li bosluk). 100 ml veya 50 ml'lik 6li boslugun tim hastalar icin dikkate alinmasi ve CO2'in dikkatle
izlenmesi gerekir. CO2 uyarlamalari, ventilator parametreleri iyilestirilerek elde edilebilir. Ek olarak Sedaconda
ACD etkili bir 1si ve nem degistiricidir ve etkili bir bakteriyel/viral filtre icerir.

Sedaconda ACD'nin Enine Kesit Cizimi

3. ONEMLI KULLANICI BILGILERI

Aktif Karbon Filtresi

Bakteriyel/viral filtre

Gaz monitori portu

Ventilator tarafi

EE::T

Anestezik madde hatti

Evaporator/Vaporizator

3.1 Sedaconda ACD'yi kullanmadan 6nce bu talimatlan dikkatlice okuyun ve asagidakilere dikkat
edin

GENEL UYARILAR

Desfluran kullanmayin.

Herhangi bir nedenle ve herhangi bir siire boyunca kullanilimis, ¢ikariimis ve gézetimsiz birakilmis olan bir
Sedaconda ACD'yi yeniden baglamayin. Her zaman igin yeni bir cihaz kullanin.

izoflurani yalnizca 18-30°C'de kullanin ve saklayin.

Sevoflurani yalnizca 18-25°C'de kullanin ve saklayin.

Yalnizca tedavi odasi sicakligiyla ayni sicakliga sahip anestezik madde kullanin.

Sedaconda ACD ambalajinin biitlinligii bozulmussa veya ambalaj gériiniir sekilde hasar gérmiigse 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 igin Sedaconda ACD'nin hasta tarafi konnektériinii ventilator tarafi
konnektoriinden daha asagiya yerlestirin. Cihazin (izerindeki oklar dogru yonii gosterir.

Hastane protokoliine gére programlanmadikga siringa pompasindaki bolus veya yikama fonksiyonunu
kullanmayin.

Madde hattini kivirmayin ya da sikistirmayin.

Sedaconda ACD'yi jet ya da osilasyon ventilasyon ile kullanmayin.

Standart diizende/yerlesimde Sedaconda ACD ile birlikte aktif nemlendirmeyi kullanmayin. Alternatif
yerlesim diizeni igin bolim 11'e bakin.

Standart diizende/yerlesimde 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 Uriin temizlik, dezenfeksiyon veya
sterilizasyon igin uygun degildir.

Sedaconda ACD'nin imhasi haricinde ventilatér tarafindaki konnektérii asla kapatmayin.

izofluran ve sevoflurani yalnizca ilgili tiriin kisa bilgi (SmPC) dokiimanlarina uygun olarak kullanin.
Hastayi ventile ederken her zaman cihazin 61l boslugu ile tidal hacmi g6z 6niinde bulundurun ve CO2
duizeyini dikkatle izleyin.

Gaz monitdri portunu bélim 4.3 "Hasta izleme" uyarinca kullanin. Diger cihazlara baglanmasi hastaya
yonelik bir tehlike olusturabilir.

Kullanilan siringa pompasinin modeline bagli olarak madde hattinin harici olarak degil pompa iginde dahili
olarak baglanmasi gerekebilecegini litfen unutmayin.

Siringa pompasi basincinin maksimum degere (600 ml/sa) ayarlandigindan emin olun.

Sembol Aciklama

IV kullanimi igin uygun degildir

Tibbi Cihaz

CXE) 1
’ Ventilator Tidal Hacim <2.4n' Her 24 Saatte Bir Degistirin
- 1/ Dogrudan 11k
A - Gaz Olgiim e
& X Hasta/Akciger Cihaz: /I\ kaynaklarina maruz kal

L) mayacak sekilde depolayin

Dogal kauguk lateks
icermez

Ftalat igermez

el 4

PVC igermez
4. GEREKLI EK EKIPMAN (SEK. 1)

Yalnizca CE isaretini tasiyan ve ilgili uluslararasi standartlara uygun tibbi cihazlar kullanilabilir. Sedaconda
ACD ve Sedaconda Siringa kullanirken asagidaki ekipmanlar bulunmalidir:

« BD Plastipak veya Monoject Sherwood 50/60 ml siringalar igin ayarlara sahip siringa pompasi
« COg2 ve anestezik gaz konsantrasyonlarini gésteren anestezik gaz monitorii

« Ventilatér

« Izofluran ve sevofluran kullanimi igin uyumlu adaptdrler

« Gaz bosaltma sistemi

4.1 Sedaconda Siringa

Sedaconda siringa, BD Plastipak 50 ml ve Monoject Sherwood 50 ml ayarlari altinda dogrulanmistir. Seda-
conda $iringa, Sedaconda ACD madde hatti konnektériine uyacak sekilde tasarlanmis, standart olmayan,
luer olmayan bir baglanti igerir. Siringa énceden doldurulabilir ve oda sicakliginda karanlik bir ortamda 5 gline
kadar saklanabilir. Siringanin glivenli bir sekilde kapatildigindan emin olun.

4.2 Sinnga pompalan

Yalnizca ilgili gereksinimlere, 6zellikle EN 60601-2-24 standardi spesifikasyonlarina uygun olan ve Becton Di-
ckinson Plastipak veya Sherwood Monoject 50/60 ml siringalar igin ayarlara sahip programlanabilir pompalar
olan CE etiketli sirnga pompalarini kullanin. Siringa pompasinin Sedaconda ACD seviyesinde veya altinda
oldugundan emin olun.

4.3 Hasta izleme

Sedaconda ACD ile tedavi sirasinda, gaz konsantrasyonu &lglimleri igin volatil anesteziklerin alveolar
konsantrasyonunu temsil eden Fet (ekspirasyon sonu konsantrasyon) degderini gésteren bir gaz analizori
kullanilmalidir. Fet o6lgiimii tedaviye baslandiginda onerilir ve noéromiskiler bloke edici maddeler
kullanildidinda bilgilendiricidir. Fi konsantrasyonu kullaniimamalidir. EtCO; ve Fet 6l¢limii igin ilave hava yolu
konnektori kullaniliyorsa konnektériin Sedaconda ACD ile ET tlipli arasina baglandigindan emin olun

Sedaconda ACD ile hem yan akis hem de ana akis gaz analizérleri kullanilabilir. Anestezik gaz monitéri, EN
ISO 80601-2-55 standardi spesifikasyonlari basta olmak tzere ilgili gereksinimlerine uygun ve CE etiketli
olmalidir.

4.4 Ventilator

Yalnizca ISO 80601-2-12 standardi spesifikasyonlari basta olmak tizere ilgili gereksinimlerine uygun olan CE
etiketli ventilatorleri kullanin. Sedaconda ACD tiim geleneksel modlarda kullanilabilir ancak entiibe hastalar
icin osilatér modunda kullanilamaz. Anestezik ajanlarla kullanima uygun ventilatér devrelerini kullanin.

4.5 Dolum Adaptorii
Sedaconda Siringanin giivenli bir sekilde doldurulmasi igin dogru dolum adaptoérii kullaniimalidir.

4.6 Gaz bosaltma sistemi
Sedana Medical solunan gazin ventilatdrden ve gaz monitoriinden bosaltiimasini énerir.

Pasif Gaz Bosaltma

Sedana Medical; FlurAbsorb ve FlurAbsorb-S adi verilen ve bir aksesuar kitiyle birlikte kullanilan

pasif bir bosaltma sistemi sunmaktadir. FlurAbsorb'un Ust kisminin ventilatériin gaz egzozu seviyesinde veya
altinda oldugundan emin olun.

Aktif Gaz Bosaltma
Kuruluysa Aktif Gaz Bosaltma kullanilabilir veya ventilator Greticisi tarafindan saglanabilen bir basing denge-

leme sistemi ile birlikte merkezi bir vakum kaynagi kullanilabilir.

5. SISTEMIN MONTE EDILMESI

o
o

Gaz bosaltma sistemi
1. Ventilatérden ve gaz monitoriinden gikan egzozu gaz bosaltma sistemine baglayin.

N

Sedaconda Siringayi Doldurma

Siseyi acin ve doldurma adaptoriini siseye takin.

Kirmizi kapagi siringanin kirmizi st kismindan gikarin.

Siringayi igindeki tim havayi bosalttiktan sonra doldurma adaptoériine baglayin.

Siseyi tersine gevirin. Siringa pistonunu yavasca ileri geri hareket ettirerek siringayi doldurun.
Siseyi ve siringayi yatay olarak dik konuma getirin ve siringay doldurma adaptériinden sokin.
Kapak % oraninda kapaliyken siringadaki havayi alin ve ardindan siringayi kirmizi kapakla kapatin.
Siringa etiketine kullanilan anestezik maddeyi ve dolum tarihini not edin.

NOoOOMON =20

Sek. 1

i

Kurulum (Sek. 1)

Siringa pompasinin Sedaconda ACD seviyesinde veya altinda oldugundan emin olun.

Sedaconda ACD tizerindeki kirmizi koruyucu kapadi cikarin.

Gaz 6rnekleme hattini Sedaconda ACD gaz 6rnekleme portuna baglayin.

Gaz 6rnekleme hattinin diger ucunu gaz analizérli portuna baglayin.

Sedaconda ACD'yi ET tupt ile Y pargasi arasindaki solunum devresine takin. Sedaconda ACD'nin siyah

tarafi yukarida ve hastaya dogru egimli olmalidir.

6. Sedaconda Siringadaki kirmizi kapadi agin ve Sedaconda ACD anestezik madde hattini siringaya
baglayin. Sizintiy1 6nlemek i¢in madde hattinin sikica baglandigindan emin olun.

7. Dolu Sedaconda Siringay! siringa pompasina yerlestirin.

ah 0N = a

6. CALISTIRMA

6.1 Madde hattini kullamima hazirlama

« Sedaconda ACDyi ilk olarak baglarken 1,2 ml bolus uygulayin. Gerekirse ekstra 0,3 ml bolus verin. Asla
manuel bolus vermeyin.

«+ Kilinik dozu ayarlayin

« Siringa pompasini baslatin (asagidaki madde 6.2'ye bakin)

Kullanma Talimatlarinin en son stiriimi igin litfen www.sedanamedical.com

adresini ziyaret edin veya QR kodunu okutun




6.2 Anestezik madde dozunu ayarlama
Tim doz ayarlamalar kisiye 6zeldir ve deneyimli klinik degerlendirmeye ve hemodinamige gére yonlendirilir.
Uygulamanin ilk 10-30 dakikas! boyunca (indiiksiyon Fazi) hasta tarafindan daha yiiksek volatil alimi vardir
ve bu nedenle pompa hizi diizeltmeleri hastanin klinik ihtiyaglari dogrultusunda yapilmalidir. izofluran,
sevoflurandan yaklasik iki kat daha etkilidir.

Asagidaki hizlar, izofluran ve sevofluranin ilk siringa pompa hizi igin tipiktir:
— izofluran: 3 ml/sa — sevofluran: 5 ml/sa

Belirli bir hasta konsantrasyonuna ulagsmak igin gerekli olan siringa pompa hizi dakika hacmine baglidir.

Volatil Madde Beklenen Pompa Hizi Yaklagik Fet Degerleri Maksimum pompa hizi
izofluran 2-7 ml/sa %0,2-%0,8 15 ml/sa
sevofluran 4-10 ml/sa %0,5-%1,4

Konsantrasyonda hizli bir artig gerekli goriliirse 0,3 ml bolus verilebilir.

Daha yliksek tidal hacimlerde ve/veya daha yiliksek 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.

Sedasyon sirasinda 6nerilen maksimum uzun vadeli soluk sonu izofluran konsantrasyonu %1,0'dir ancak
ornegin biraz daha derin sedasyon gerektiren kisa proseddrler (6r. hastanin yeniden konumlandiriimasi)
sirasinda %1,5'e kadar kisa sireler kullanilabilir.

6.4 Tedaviyi Sonlandirma

Aninda Kesme

1. Siringa pompasini durdurun.

. Madde besleme hattini Sedaconda Siringadan ¢ikarin.

. Siringay! siringa kapagiyla kapatin.

. Gaz monitériini Sedaconda ACD'den ¢ikarin. Gaz monitdrii portunu gaz érnekleme portu kapagdi ile
kapatin.

. Sedaconda ACD'yi hastadan gikarin. Ik énce Y pargasindan gikarin.

. Konsantrasyon hizla diser.

. Sedaconda ACD'yi 1sI ve nem degistiricili bakteriyel/viral filtre ile degistirmeyi diisinin.

. Sedaconda ACD'yi hastane protokollerine uygun sekilde atin.
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Kisa Ayirma Prosesi

1. Sirnga pompasini durdurun ve Sedaconda ACD'yi yerinde birakin.

2. Konsantrasyon yavas yavas diiser.

3. Ayirma prosesinin son adimlarini hizlandirmak igin yukaridaki "Aninda Kesme" bashgi altindaki adimlari
(2-8) uygulayin.

6.5 Sedaconda ACD'yi Degistirme

« Yeni bir Sedaconda ACD ve gerekirse yeni doldurulmus siringa hazirlayin (5.1 uyarinca).

« Siringa pompasini durdurun.

« Anestezik madde hattini sirlngadan ayirin ve siringayi kirmizi kapakla kapatin.

« Gaz ornekleme hattini eski Sedaconda ACD'den ayirin ve gaz érnekleme portunu kapatin.

+ Gaz ornekleme hattini yeni Sedaconda ACD'ye baglayin

« Eski Sedaconda ACD'yi 6nce Y pargasindan, ardindan ET tiiptinden ayirin.

« Yeni Sedaconda ACD'yi takin. Sedaconda ACD'nin siyah tarafi yukarida ve hastaya dogru egimli olmalidir.
« Madde hattini siringa pompasindaki siringaya baglayin.

« Tum baglantilari sabitleyin. Sizintiy1 6nlemek igin madde hattinin sikica baglandigindan emin olun.

« Madde hattini 1,2 mlile hazirlayin. Siringa pompasi ile hazirlayin. Higbir zaman manuel olarak hazirlamayin.

6.6 Sedaconda Siringayi Degistirme

« Siringa pompasini durdurun.

« Bos siringay! siringa pompasindan gikarin.

« Anestezik madde hattini siringadan ayirin ve siringayi kirmizi kapakla kapatin.

« Kirmizi kapagi sokiin ve Sedaconda ACD madde hattini yeni siringaya baglayin. Sizintiyr 6nlemek igin
madde hattinin sikica baglandigindan emin olun.

« Dolu siringayi siringa pompasina yerlestirin.

« Siringa pompasini dncekiyle ayni hizda baslatin.

« Eski siringayi hastane protokollerine gére atin.

7. SEDACONDA ACD SISTEMINE NEBULIZATOR BAGLAMA

Sedaconda ACD tedavisi ile bir jet veya ultrasonik nebdlizator kullanmak miUmkiindir. Nebdlizator, hasta ET
tlipli ile Sedaconda ACD arasina baglanmalidir. Ekstra hava akigi saglamadiklari igin ultrasonik neblilizatorler
tercih edilir. Bir jet nebiilizatér bagliysa nebdilizatérden gelen ekstra akisi telafi etmek igin siringa pompasi

hizini artirmak gerekebilir. Bir nebiilizatori baglarken ventilatorii beklemeye alin veya ventilatérde bir
ekspiratuar duraklatma uygulayin.

A

NOT! Fazladan iiriin baglarken daima artan 6lii boslugunu g6z éniinde bulundurun.

Tekrarlanan nebiilizasyonlar Sedaconda ACD'nin akig direncini artirabilir. Okliizyon
belirtilerine dikkat edin. Yapisan nebulize eden ilaglar (6r. asetilsistein, kolistin

ve amfoterisin B) filtrenin direncini artirabilir ve Sedaconda ACD'nin erkenden
degistirilmesini gerektirebilir.

8. EMME

Kapali bir aspirasyon sisteminin veya aspirasyon portu bulunan bir déner konnektériin kullaniimasi tercih
edilir.

Prosediir sirasinda Sedaconda ACD'yi ET tliplinden ayiriyorsaniz ventilatérde duraklatin. Baglantiy
keserken 6nce Sedaconda ACD'yi Y pargasindan gikarin ve takarken 6nce Sedaconda ACD'yi ET tlipiine
takin.

A

Hasta solunum devresinde kullanilan polikarbonat veya polistiren igeren cihazlarin
veya bilegenlerin, izofluran veya sevofluran anestezik gazlarinin varhginda
bozunabilecegini veya gerilim gatlag maruz i gini y

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anestezik Koruyucu Cihaz)

9. IMHA
Sedaconda ACD'yi ve kapall durumdaki Sedaconda Siringayi hastane protokollerine uygun sekilde atin.

10. TEKNIK BILGILER

TEKNIK SPESIFIKASYON Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

Anestezik Maddeler Yalnizca oda sicakliginda

sevofluran (18°-25°C) ve izofluran (18°-30°C) kullanin

Siringa Yalnizca Sedaconda $iringa kullanin

Dolu siringalarin stabilitesi 5 giin

Tidal hacim galisma araligi >200 ml >350 ml
Sedaconda ACD 6li boslugu Yaklastk 50 ml Yaklasik 100 ml

Nem kaybi 5mg/l (0,51X 15 bpm'de) 5 mg/l (0,751 X 12 bpm'de)
6 mg/l (0,75 | x15 bpm'de) 7 mg/l (1,0 1 x 10 bpm'de)

70 cm H20'da Uyumluluk 1 ml/kPa 2 ml/kPa

Gaz sizintisi* <0,01 l/dk

Bakteriyel Filtrasyon Verimliligi %99,867

Viral Filtrasyon Verimliligi %99,76

Agirhk 409 529

Madde Hatti Uzunlugu 22m

Konnektdrler (ISO 5356'ya gore) Hasta Tarafi Konnektorii: 15 Fr/22 M

Ventilator Tarafi Konnektéri: 15 M

Gaz Ornekleme Portu Disi Luer Konik Konnektér

*Cihazin tiim kullanim siresi boyunca

11. SEDACONDA ACD - VENTILATOR/ALTERNATIF YERLESIM

Sedaconda ACD, solunum devresinin inspiratuar koluna ventilatér tarafindan yerlestirilir ve asagr dogru
egimli olarak konumlandirilir.

Bu alternatif yerlesim, 61l bosluk/karbondioksit birikiminin sorun oldugu diisuk tidal hacme (30-200 ml) sahip
hastalara inhalasyon anesteziklerinin uygulanmasini saglamak amaciyla tasarlanmistir.

Aktif nemlendirme kullanirken her zaman biyiik FlurAbsorb kullanin ve 5 siringa (her biri 50 ml) sonrasinda
degistirin.

Aktif nemlendirme kullaniliyorsa yogusmanin birikmesini 6nlemek igin 1siticiyi Sedaconda ACD'nin altina
yerlestirin.

Ventilatorde/alternatif yerlesimde dogru gaz dlglimleri saglamadigindan Sedaconda ACD gaz &érnekleme
portunu kullanmayin. Gaz konsantrasyonlarinin él¢iimii Y pargasinda yapilmalidir.

Yalnizca volatil maddelerle uyumlu aktif nemlendiricileri kullanin.

Bu ACD yerlesiminde gaz yansimasi olmadigindan ilag veriimeden gegen slireyi en aza indirmek igin
Sedaconda ACD ve/veya Sedaconda Siringanin degisimi hizli bir sekilde yapiimalidir.

Bolus verirken hastanin yasini ve boyutunu daima géz éniinde bulundurun.

Sedaconda ACD'nin standart yerlesiminin (ventilatdr/Y pargasi ile hasta arasinda) aksine ventilator/alternatif
yerlesim yalnizca Sedaconda ACD'nin buharlastirici islevini kullanir ve dolayisiyla inhalasyon anesteziklerinin
yansimasi olmaz. Bu nedenle anestezik maddenin yansimasi olmadigindan daha yliksek anestezik pompa
hizlari beklenebilir.

Isi ve nem de yansitiimaz, bu nedenle diger nemlendirme yéntemleri gereklidir.

Montaj icin gerekli malzemeler
(gek. 2)

Sedaconda® Siringa
Anestezik gaz analizori
Gaz 6rnekleme hatti
Hava yolu konnektorii
Ventilator

Sedaconda® ACD

Gaz bosaltma sistemi
Aktif nemlendirici
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Upute za uporabu Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

HR

Proizvod za o¢uvanje anestetika)

HR

1. NAMJENA

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — Proizvod za o€uvanje anestetika) namijenjen je za
primjenu izoflurana ili sevoflurana pacijentima na invazivnoj ventilaciji. Primjena izoflurana i sevoflurana
pomocu proizvoda 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, ukljucujuci respiratornu i sréanu reanimaciju. Takva obuka mora obuhvacati uspostavljanje
i odrzavanje disnih putova pacijenta i potpomognutu umjetnu ventilaciju. Proizvod Sedaconda ACD
namijenjen je samo za jednokratnu uporabu i mora se zamijeniti svaka 24 sata ili prema potrebi, npr. prilikom
neocekivanog dogadaja kao $to je okluzija proizvoda Sedaconda ACD koja moZe dovesti do povisenog tlaka
u ventilatoru.

Upute sadrzane u ovom dokumentu odnose se na Sedaconda ACD-S i Sedaconda ACD-L.
2. NACELA RADA

Sedaconda ACD sastoji se od plastiénog kucista i cijevi za neprekidnu isporuku izoflurana ili sevoflurana iz
crpke $trcaljke u minijaturni ispariva¢ u kojem se svaka klinicka doza odmah isparava. Tijekom neprekidnog
disanja, hlapljivo anesteti¢ko sredstvo hvata se i cirkulira pomocu filtra od aktivnog ugljika.

Proizvod Sedaconda ACD dostupan je u dvije veli¢ine: Sedaconda ACD-L (100 ml mrtvog prostora)
i Sedaconda ACD-S (50 ml mrtvog prostora). Potrebno je razmotriti mrtvi prostor od 100 ml ili 50 ml za
sve bolesnike, a CO> treba pazljivo pratiti. PodeSavanje CO> mozZe se posti¢i optimiziranjem parametara
ventilatora. Pored toga $to je proizvod Sedaconda ACD ucinkovit izmjenjiva¢ topline i vlage, on sadrzi
ucinkovit filtar protiv bakterija/virusa.

Graficki Prikaz presjeka proizvoda Sedaconda ACD
3. VAZNE INFORMACIJE ZA KORISNIKA

Filtar s aktivnim
ugljikom

Bakterijski/virusni filtar Priklju¢ak monitora plina

Na strani ventilatora

t‘:;_ Na strani

pacijenta
Cijev za anesteticko
sredstvo

Isparivaé/vaporizator

3.1 Pazljivo procitajte upute prije upotrebe proizvoda Sedaconda ACD i zapamtite sljedece

OPCA UPOZORENJA

Nemojte upotrebljavati desfluran.

Nemojte ponovo spajati koristeni proizvod Sedaconda ACD koji je iskop&an i bez nadzora, iz bilo kojeg
razloga, bez obzira koliko dugo. Uvijek upotrijebite novi proizvod.

Izofluran upotrebljavajte i skladistite iskljucivo na temperaturi 18 — 30 °C.

Sevofluran upotrebljavajte i skladistite iskljucivo na temperaturi 18 — 25 °C.

Upotrebljavaijte iskljucivo anesteti¢ko sredstvo jednake temperature kao $to je temperatura u prostoriji za
tretman.

Nemojte upotrebljavati proizvod Sedaconda ACD ako je naruSena cjelovitost pakiranja ili je pakiranje
vidljivo o$te¢eno.

Uvijek zaustavite crpku $trcaljke kada iskljucujete Sedaconda ACD.

Nemojte ru¢no puniti cijev za anestetik. Uvijek upotrebljavajte crpku trcaljke.

Pozicionirajte priklju¢ak proizvoda Sedaconda ACD namijenjen za pacijenta niZe od ventilatora kako bi se
izbjeglo nakupljanje kondenzata, prema strelicama na proizvodu koje oznacavaju ispravnu orijentaciju.
Nemojte upotrebljavati funkciju bolusa ili ispiranja na crpki trcaljke, osim ako to nije programirano prema
bolnickom protokolu.

Nemojte savijati ni priévr§civati sponu na cijev za anestetik.

Nemojte upotrebljavati Sedaconda ACD s mlaznicom ni oscilacijskom ventilacijom.

Nemojte upotrebljavati aktivno ovlaZivanje i Sedaconda ACD u standardnoj konfiguraciji/postavljanju.
Pogledajte odjeljak 11 za postavljanje na drugo mjesto.

Nemojte upotrebljavati Sedaconda ACD na pacijentima s obilnim sekretima u standardnoj konfiguraciji/
postavljanju.

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 Cis¢enje, dezinficiranje ni steriliziranje.

Nikada nemojte zaptivati priklju€ak na ventilatoru, osim ako je on na raspolaganju proizvodu

Sedaconda ACD.

I1zofluran i sevofluran upotrebljavajte iskljucivo u skladu s njihovim dokumentima sa sazetkom opisa
svojstava lijeka.

Uvijek uzmite u obzir mrtvi prostor proizvoda naspram izdisajnog volumena pacijenta, i pozorno pratite
razinu COz.

Upotrijebite priklju¢ak proizvoda za pracenje plina prema odjeljku 4.3 ,Nadzor pacijenta”. Priklju¢ivanje na
druge proizvode moze dovesti do opasnosti za pacijenta.

Imajte na umu da, ovisno o modelu pumpe sa $pricom koji se koristi, postoji potreba za unutarnjim
povezivanjem cijevi za anestetik unutar pumpe, a ne vanjskim.

Provijerite je li tlak pumpe $trcaljke postavljen na maks. (600 mi/h).

Simbol Opis

Nije za IV uporabu Medicinski proizvod

Ventilator Disni volumen Zamijeniti svaka 24 sata
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6 N\ Pacijent / plu¢a Uredaj _za ) //T\\ Skladlstlt} dal]e.od izravnih
VA mjerenje plina a izvora svjetlosti

Ne sadrzi prirodni gumeni

Ne sadrzi PVC lateks

Ne sadrzi ftalate

9.4

DEHP

4. DODATNA POTREBNA OPREMA (SLIKA 1)

Mogu se upotrebljavati samo medicinski proizvodi koji imaju oznaku CE i koji su uskladeni prema primjenjivim
medunarodnim normama. Sliede¢a oprema trebala bi biti dostupna kada se upotrebljava Sedaconda ACD i
Strcaljka Sedaconda:

42

« Crpka $trcaljke s postavkama za $trcaljke BD Plastipak ili Monoject Sherwood 50/60 ml

+ Monitor za pra¢enje anesteti¢kog plina koji prikazuje koncentracije COz i anestetickih plinova
« Ventilator

« Primjenjivi adapteri za upotrebu izoflurana i sevoflurana

« Sustav za proci§¢avanje plina

4.1 Strcaljka Sedaconda

Strcaljka Sedaconda potvrduje se pod postavkama za BD Plastipak 50 ml i Monoject Sherwood 50 ml.
Strcalika Sedaconda sadrzi nestandardni, ne-luer prikljuéak koji je dizajniran tako da odgovara prikljucku
cijevi za anestetik na proizvodu Sedaconda ACD. Strcaljka se moZe napuniti i pohraniti do 5 dana u tamnom
okruzenju na sobnoj temperaturi. Provjerite je li $trcaljka ¢vrsto zatvorena.

4.2 Crpke $trcaljke

Koristite iskljuivo crpke $trcaljke s oznakom CE, $to znadi da su sukladne vazec¢im zahtjevima, posebice
specifikacijama 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. Provjerite je li crpka $trcaljke na razini proizvoda
Sedaconda ACD ili ispod njega.

4.3 Nadzor pacijenta

Tijekom tretmana proizvodom Sedaconda ACD trebao bi biti dostupan analizator plinova koji prikazuje FET
(koncentraciju pri kraju izdisaja) koja predstavlja alveolarnu koncentraciju hlapljivih anestetika radi mjerenja
koncentracije plina. Mjerenje vrijednosti FET preporucduje se nakon pocetka terapije i informativno je prilikom
upotrebe neuromisi¢nih blokatora. Koncentracija Fi se ne smije upotrijebiti. Ako se za mjerenje EtCO2 i FET
upotrebljava dodatni priklju¢ak diSnog puta, provijerite je li priklju¢en izmedu proizvoda Sedaconda ACD i
ET-cijevi.

Oba analizatora plina za bo¢ni tok i glavni tok mogu se upotrebljavati s proizvodom Sedaconda ACD.
Monitor za pracenje anestetickog plina treba imati oznaku CE u skladu s vaze¢im zahtjevima, posebice
specifikacijama norme EN ISO 80601-2-55.

4.4 Ventilator

Upotrebljavajte samo ventilatore s oznakom CE koji su u skladu s vazec¢im zahtjevima, posebice
specifikacijama norme ISO 80601-2-12. Sedaconda ACD mozZe se upotrebljavati pri svim konvencionalnim
nacinima rada, samo ne na oscilatoru za intubirane pacijente. Upotrebljavajte krugove ventilatora prikladne
za anesteticka sredstva.

4.5 Adapter za punjenje
Za sigurno punjenje trcaljke Sedaconda mora se upotrijebiti odgovarajuci adapter za punjenje.

4.6 Sustav za proc¢iScavanje plina
Sedana Medical preporucuje proci§¢avanje ispusnih plinova iz ventilatora i monitora za pracenje plina.

Pasivno prociséavanje plina

Postoji pasivni sustav za ispiranje koji se moze nabaviti od tvrtke Sedana Medical pod nazivom FlurAbsorb

i FlurAbsorb-s koji se upotrebljavaju u kombinaciji s kompletom dodatne opreme. Provijerite je li vrh proizvoda
FlurAbsorb u ravnini ili ispod razine ispu$nih plinova ventilatora.

Aktivno procis¢avanje plina

Aktivno prociséavanje plina moZe se upotrebljavati ako je ugraden ili ako se srediSnji izvor vakuuma moze
upotrebljavati zajedno sa sustavom za izjednacavanije tlaka, kojeg moze isporuciti proizvodac ventilatora.

5. SASTAVLJANJE SUSTAVA

5.1 Sustav za prociscavanje plina
1. Povezite ispuh iz ventilatora i monitora plina na sustav za proci§¢avanije plina.

5.2 Punjenje $trcaljke Sed. d
1. Otvorite bo€icu i zavrnite adapter za punjenje na bocicu.
2. Odvijte crveni ¢ep s crvenog vrha $trcaljke.
3. Kada iz trcaljke istjerate sav zrak, spojite je na adapter za punjenje.
4. Preokrenite bocu. Napunite $trcaljku polako pomicuci klip $trcaljke naprijed-natrag.
5. Okrenite bocu i $trcaljku vodoravno ili prema gore i odvijte Strcaljku s adaptera za punjenje.
6. Uklonite zrak iz $trcaljke dok je zatvarac tri Cetvrtine zatvoren i zatvorite trcaljku crvenim ¢epom.
7. Na etiketi Strcaljke zabiljeZite koje se anesteticko sredstvo upotrijebilo i datum punjenja.
Slika 1
5.3. Postavljanje (Slika 1)
1. Provjerite je li crpka $trcaljke na razini proizvoda Sedaconda ACD ili ispod njega.
2. Uklonite crveni zastitni ¢ep s proizvoda Sedaconda ACD.
3. Spojite cijev za uzorkovanje plinova na priklju¢ak za uzorkovanje plinova na proizvodu Sedaconda ACD.
4. Drugi kraj cijevi za uzorkovanje plinova prikljucite na priklju¢ak analizatora plina.
5. Umetnite Sedaconda ACD u disni krug izmedu ET-cijevi i trostrukog prikljucka. Provjerite je li crna strana

proizvoda Sedaconda ACD okrenuta prema gore i je li nagnuta prema pacijentu.
6. Otvorite crveni ¢ep na S$trcaljki Sedaconda i spojite cijev za anesteticko sredstvo proizvoda
Sedaconda ACD na $trcaljku. Provjerite je li cijev za anestetik ¢vrsto spojena kako bi se sprijecilo curenje.
7. Postavite napunjenu trcaljku Sedaconda u crpku Strcaljke.

6. RADNI POSTUPAK

6.1 Priprema cijevi za anestetik

« Primijenite bolus od 1,2 ml kada prvi put spajate Sedaconda ACD. Ako je nuzno, dajte bolus od 0,3 ml.
Nipo$to nemojte davati ruéne boluse.

« Postavite klinicku dozu

« Pokrenite crpku Strcaljke (pogledaijte tocku 6.2 u nastavku)

Najnoviju verziju uputa za uporabu potrazZite na web-mjestu www.sedanamedical.com ili skenirajte QR kéd




6.2 Doziranje anestetickog sredstva

Sve doze su individualne i vodene iskusnom klinickom procjenom i hemodinamikom. Tijekom prvih 10 — 30
minuta veca je koli¢ina hlapljivog anestetika koji dolazi do pacijenta (faza indukcije), stoga se mora korigirati
brzina crpke u skladu klini¢kim potrebama pacijenta. Izofluran je priblizno dva puta snazniji od sevoflurana.

Dolje navedene brzine su uobi¢ajene pocetne brzine crpke $trcaljke za izofluran i sevofluran:
— izofluran: 3 mi/h — sevofluran: 5 mi/h

Nuzna brzina crpke $trcaljke potrebna za postizanje odredene koncentracije u pacijenta ovisi o minutnom
volumenu.

Hlapljivi Ocekivane brzine crpke Procijenjene vrijednosti Maksimalna brzina
anestetik koncentracije FET pumpe
izofluran 2-7mlh 0,2-0,8% 15 mi/h
sevofluran 4—-10 mi/h 05-14%

Ako se procijeni da je nuzno brzo povecanje koncentracije, moze se dati bolus od 0,3 ml.
Pri vi§im tidalnim volumenima i/ili vecoj brzini disanja, Sedaconda ACD je manje ucinkovita. Prema tome,
potrebno je relativno viSe anestetika, pa stoga i veéa brzina rada crpke kako bi koncentracija ostala stabilna.

Maksimalna preporuc¢ena koncentracija izoflurana na kraju izdisaja tijekom sedacije iznosi 1,0 %, iako
se mogu koristiti kratka razdoblja do 1,5 %, na primjer tijekom kratkih postupaka (npr. promjena polozaja
pacijenta) koje zahtijevaju malo dublju sedaciju.

6.4 Zavrsetak terapije

Momentalni prekid

1. Zaustavite crpku Strcaljke.

2. Odvojite cijev za dovod anestetika od Strcaljke Sedaconda.

3. Zabrtvite strcaljku zatvaratem $trcaljke.

4. Odvojite cijev monitora plina od proizvoda Sedaconda ACD. Zatvorite priklju¢ak monitora za pracenje
plina pomocu zatvaraca prikljucka za uzorak plina.

5. Uklonite proizvod Sedaconda ACD s pacijenta. Prvo ga odspojite s trostrukog prikljucka.

6. Koncentracija ¢e se brzo smanijiti.

7. Razmotrite zamjenu proizvoda Sedaconda ACD s bakterijsko/virusnim filtrom s izmjenjivacem topline i
vlage.

8. Proizvod Sedaconda ACD odlozite u otpad u skladu s protokolima bolnice.

Kratki postupak odvajanja

1. Zaustavite crpku Strcaljke i ostavite proizvod Sedaconda ACD na mjestu.

2. Koncentracija ¢e se postupno smanjiti.

3. Kako bi se ubrzali konaéni koraci u postupku odvajanja, slijedite prethodno navedene korake (2 — 8) pod
naslovom ,Momentalni prekid”.

6.5 Zamjena proizvoda Sedaconda ACD

Pripremite novi proizvod Sedaconda ACD i, ako je potrebno, novu, napunjenu $trcaljku (slijedite upute iz
dijela 5.1).

Zaustavite crpku Strcaljke.

Odvojite cijev za anesteticko sredstvo od $trcaljke i zatvorite Strcaljku crvenim ¢epom.

Odvojite cijev za uzorkovanje plinova od starog proizvoda Sedaconda ACD i zatvorite prikljuc¢ak za
uzorkovanije plinova.

Spojite cijev za uzorkovanje plinova na novi Sedaconda ACD.

Najprije odvojite stari Sedaconda ACD od trostrukog prikljucka, a zatim od ET-cijevi.

Umetnite novi Sedaconda ACD. Provijerite je li crna strana proizvoda Sedaconda ACD okrenuta prema gore
i je li nagnuta prema pacijentu.

Povezite cijev za anestetik na Strcaljku u crpki $trcaljke.

Pri¢vrstite sve prikljucke. Provjerite je li cijev za anestetik ¢vrsto spojena kako bi se sprijecilo curenje.
Napunite cijev za anestetik s 1,2 ml. Napunite crpku Strcaljke. Nikada nemojte ru¢no puniti.

6.6 Zamjena Strcaljke Sedaconda

Zaustavite crpku $trcaljke.

Izvadite praznu $trcaljku iz crpke $Strcaljke.

Odvojite cijev za anesteti¢ko sredstvo od $trcaljke i zatvorite $trcaljku crvenim ¢epom.

Odvijte crveni Eep i spojite cijev za anestetik proizvoda Sedaconda ACD na novu $trcaljku. Provjerite je li
cijev za anestetik ¢vrsto spojena kako bi se sprijecilo curenje.

Postavite napunjenu strcaljku u crpku Strcaljke.

Pokrenite crpku Strcaljke istom brzinom kao ranije.

Staru $trcaljku odloZite u otpad u skladu s protokolima bolnice.

7. POVEZIVANJE RASPRSIVACA NA SUSTAV SEDACONDA ACD

Moguce je upotrebljavati mlazni ili ultrazvucni rasprsiva¢ s terapijom Sedaconda ACD. Rasprsivac se treba
spojiti izmedu ET-cijevi pacijenta i proizvoda Sedaconda ACD. Ultrazvuéni 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 rasprsivaca. Prilikom spajanja rasprsivaca, ventilator postavite u
stanje mirovanja ili drzite ekspiratornu pauzu na ventilatoru.

A

NAPOMENA! Kada spajate dodatne stavke, uvijek uzmite u obzir pove¢ani mrtvi prostor.

Ponovljena rasprsivanja mogu povecati otpor protoka proizvoda Sedaconda ACD.
Obratite pozornost na znakove Ljepljivi r irani lijekovi (npr. acetilcistein,
kolistin i amfotericin B) mogu povecati otpor filtra i zahtijevati ranu zamjenu proizvoda
Sedaconda ACD.

8. SUKCIJA

PoZeljna je upotreba zatvorenog sustava za sukciju ili upotreba okretnog prikljucka s prikljuckom za
sukciju.

Drzite pauzu na ventilatoru ako odspajate Sedaconda ACD s ET-cijevi tijekom postupka. Prilikom
odspajanja, prvo uklonite Sedaconda ACD s trostrukog prikljucka, a prilikom pri¢vrcéivanja, prvo
pricvrstite Sedaconda ACD na ET-cijev.

A

Imajte na umu da se proi ili komg 1itama koje se upotrebljavaju u
pacijentovu diSnom krugu, a sastoje se od polikarbonata ili polistirena, moze smanijiti
kvaliteta i moze doci do pucanja uslijed naprezanja u prisutnosti anestetickog plina
izoflurana ili sevoflurana.

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Proizvod za o¢uvanje anestetika)

9. ODLAGANJE
Sedaconda ACD i zabrtvljenu $trcaljku Sedaconda odloZite u otpad u skladu s protokolima bolnice.

10. TEHNICKI PODACI

TEHNICKE SPECIFIKACIJE Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

Anesteticka sredstva Upotrebljavati samo
na sobnoj temperaturi — sevofluran (18 — 25 °C) i izofluran

(18°- 30 °C)

Strcaljka Upotrebljavati samo $trcaljku Sedaconda
Stabilnost napunjenih $trcaljki 5 dana

Radni opseg tidalnog volumena >200 ml > 350 ml
Mrtvi prostor proizvoda Sedaconda ACD | Pribl. 50 ml Pribl. 100 ml

Gubitak viage 5 mg/l (pri 0,5 | x 15 bpm) 5 mg/l (pri 0,751 x 12 bpm)
6 mg/l (pri 0,75 1 x 15 bpm) 7 mg/l (pri 1,0 I x 10 bpm)

Uskladenost pri 70 cm H20 1 mi/kPa 2 ml/kPa

Curenje plina* < 0,01 I/min

Ucinkovitost bakterijske filtracije 99,867 %

Ucinkovitost virusne filtracije 99,76 %

Tezina 4049 529

Duljina cijevi za dovod anestetika 22m

Prikljuéci (sukladno normi ISO 5356) Priklju¢ak na strani pacijenta: 15F/22M

Priklju¢ak na strani ventilatora: 15M

Priklju€ak za uzorak plina Zenski Luer koniéni prikljutak

*Tijekom cijelog razdoblja upotrebe proizvoda

11. SEDACONDA ACD — ALTERNATIVNI POLOZAJ UZ VENTILATOR
Sedaconda ACD umece se na udisajni ogranak disnog kruga, na ventilatoru, postavljen sa silaznim nagibom.

Ovaj alternativni nacin postavljanja namijenjen je za isporuku inhalacijskih anestetika u pacijenata s malim
respiratornim volumenom (30 — 200 ml) kada je problem mrtvi prostor ili nakupljanje ugljicnog dioksida.

Prilikom upotrebe aktivnog ovlaZivanja uvijek upotrebljavajte veliku iglu FlurAbsorb i zamijenite je nakon 5
Strcaljki (50 ml svaka).

Ako se upotrebljava aktivno ovlazivanje, postavite grijac¢ ispod proizvoda Sedaconda ACD kako biste izbjegli
nakupljanje kondenzata.

Nemojte upotrebljavati prikljuéak za uzorkovanje plinova proizvoda Sedaconda ACD jer ne daje ispravna
mjerenja plina na ventilatorskom/alternativnom polozaju. Mjerenje koncentracija plina treba se obaviti na
trostrukom prikljucku.

Upotrebljavajte samo aktivne ovlazivace koji su kompatibilni s hlapljivim anesteticima.

Zamijenu proizvoda Sedaconda ACD i/ili $trcaljke Sedaconda treba obaviti brzo, kako bi se smanjilo vrijeme
bez primjene lijeka, buduci da nema protoka plina u ovom polozaju ACD-a.

Pri davanju bolusa uvijek uzmite u obzir dob i veli¢inu pacijenta.

Za razliku od standardnog postavljanja proizvoda Sedaconda ACD (izmedu ventilatora ili trostrukog priklju¢ka
i pacijenta), ventilatorski/zamjenski poloZaj upotrebljava samo funkciju isparivaca proizvoda Sedaconda ACD
i stoga nema protoka inhaliranih anestetickih plinova. Stoga se mogu ocekivati vece brzine crpke za
anestetike jer nema cirkulacije anesteti¢kog sredstva.

Nema ni protoka topline i vlage, stoga su potrebni drugi nacini ovlaZivanja.

Strcaljka Sedaconda®
Analizator anestetickih plinova
Cijev za uzorkovanije plina
Priklju¢ak disnog puta
Ventilator

Sedaconda® ACD

Sustav za procicavanje plina
. Aktivni ovlaZiva¢

©ONOOA®WN =

U slucaju ozbiljnog incidenta obratite se nadleznom tijelu i legalnom proizvodacu
tvrtke Sedana Medical Ltd.

A

Za opSirnije informacije o pravilnicima ili postupcima vezanim za Sedaconda ACD, korisnik se treba obratiti
tvrtki Sedana Medical AB.

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

)
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Hasznalati utmutato Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

HU

Anesztetikumadagol6 eszkoz)

HU

1. FELHASZNALASI TERULET

A Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — Anesztetikumadagold eszkdz) invazivan lélegeztetett
betegek szamara az izoflurdn vagy a szevofluran beadasara szolgal. Az izofluran és a szevofluran adagolasat
a Sedaconda ACD alkalmazasaval csak olyan koriilmények kozott szabad végezni, ahol a légzési és
kardiovaszkularis funkciok ellendrzése és tamogatasa tekintetében teljes mértékben felszereltek, valamint
olyan személyek végezhetik, akik az inhaléciés anesztetikumok alkalmazasa, valamint az ilyen gyégyszerek
varhaté mellékhatasainak felismerése és kezelése tekintetében kifejezetten képzettek, beleértve a
lélegeztetést és az Ujraélesztést. Az ezzel kapcsolatos képzés része az atjarhatd légutak, valamint az
asszisztalt Iélegeztetés biztositasa és fenntartasa. A Sedaconda ACD csak egyszer hasznalhatd, 24 éranként
vagy sziikség esetén cserélendd, pl. varatian eseményeknél, példaul a Sedaconda ACD hirtelen elzarédasa
miatt, amely a lélegeztetégépben megnévekedett nyomast eredményezhet.

A jelen dokumentumban talélhaté utasitasok a Sedaconda ACD-S és a Sedaconda ACD-L késziilékekre
vonatkoznak

2. MUKODESI ELV

A Sedaconda ACD egy miianyag hazbdl all, amely egy hatéanyag-vezetékkel rendelkezik az izofluran vagy a
szevofluran egy fecskend6pumpabdl a miniatlir parologtatdba valé folyamatos adagolasahoz, ahol barmilyen
klinikai dozis azonnal elporlaszthato. A folyamatos légzés soran az illékony anesztetikumot az aktiv szénsziiré
felfogja és visszakeringeti.

A Sedaconda ACD két méretben érhet6 el: Sedaconda ACD-L (100 ml holttér) és Sedaconda ACD-S (50 ml
holttér). A 100 ml-es vagy 50 ml-es holtteret minden beteg esetében figyelembe kell venni, és a COa-t
gondosan ellendrizni kell. A CO2 bedllitdsa a Iélegeztetdgép paramétereinek az optimalizalasaval érheté
el. Tovabba a Sedaconda ACD hatékony hé- és paracserélé eszkoz, és hatékony baktérium-/virusszirét
tartalmaz.

A Sed. da ACD ker . "rajza .
3. FONTOS FELHASZNALOI TUDNIVALOK

Aktiv szénsziiré

Baktérium-/virussziiré

Gazmonitorozasi nyilas

'

Lélegeztetdgépi
oldal

(::5-::T

Anesztetikumellatasi
vezeték

3.1 A Sedaconda ACD hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezeket az utasitasokat, és vegye
figyelembe a kévetkezdket

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

Ne hasznaljon dezflurant.

Ne csatlakoztassa Ujra a hasznalt Sedaconda ACD késziiléket, amelyet barmilyen okbol, barmilyen

idétartamra lekapcsoltak és felligyelet nélkl tartottak. Mindig hasznaljon Ujat.

Az izoflurant kizarélag 18-30 °C kozétt tarolja.

A szevoflurant kizarélag 18-25 °C kozott tarolja.

Kizarolag a kezel6helyiség hdmérsékletével azonos hémérsékletii anesztetikumot hasznaljon.

Ne hasznalja a Sedaconda ACD késziiléket, ha a csomag bontott, vagy ha a csomagolas lathatéan sérilt.

Mindig allitsa le a fecskendépumpat a Sedaconda ACD késziilék levalasztasa elétt.

Ne téltse fel manudlisan a hatéanyag-vezetéket. Mindig hasznalja a fecskendépumpat.

Alecsapddott para felhalmozddasanak elkeriilése érdekében helyezze a Sedaconda ACD betegoldali

csatlakozdjat a lélegeztetégép-oldali csatlakozo szintje ald; a késziiléken nyilak jelzik a megfeleld iranyt.

Ne haszndlja a fecskendépumpa bolus vagy 6blité funkciéjat, ha nem a kérhazi protokoll szerint van

programozva.

Ne hajtsa 0ssze és ne szoritsa 6ssze a hatdanyag-vezetéket.

Ne haszndlja a Sedaconda ACD készlléket jet- vagy oszcillaciés Iélegeztetéssel.

Ne hasznaljon aktiv parasitast a Sedaconda ACD késziilékkel egylitt szabvanyos beallitas/elhelyezés

esetén. Egyeb elhelyezési lehetéségekkel kapcsolatban lasd a 11. részt.

Ne hasznalja a Sedaconda ACD késziiléket szabvanyos beallitas/elhelyezés mellett olyan betegek

esetében, akiknél béséges mennyiség(i valadék van.

Akizarélag egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkézok ujrafeldolgozasa a teljesitmény romlasahoz

vagy a funkciok elvesztéséhez vezethet, pl. névelheti a légzéssel szembeni ellenallast. A termék nem

tisztithatd, nem fert6tlenithetd és nem sterilizalhato.

A lélegeztet6gép-oldali csatlakozét kizarolag a Sedaconda ACD artalmatlanitédsakor szabad lezarni.

Az izoflurént és a szevoflurant csak az alkalmazasi eléirasuknak megfeleléen hasznalja.

A beteg lélegeztetésekor mindig vegye figyelembe a késziilék holtterét és a légzési térfogatot, és

gondosan felligyelje a CO2-szintet.

A gazmonitorozasi nyilast a 4.3. ,Betegfigyelés” fejezet szerint hasznalja. Az egyéb eszk6zokhéz vald

csatlakoztatas veszélyeztetheti a beteget.

Felhivjuk figyelmét, hogy a hasznalt fecskendépumpa tipusatél fliggéen eléfordulhat, hogy a hatéanyag-

vezetéket nem kiilséleg, hanem a pumpan beliil kell csatlakoztatni.

Afecskend6pumpa nyoméasat a maximumra allitsa be (600 ml/éra).

Betegoldal

Evaporator/parologtaté

Szimbélum Leiras

Nem intravénas

hasznélatra

Orvostechnikai eszkoz

Ve !
’ Lélegeztetégép VT Légzési térfogat <2}4h' 24 érankeént cserélje ki

2
<

Yo\ i Gazaramlasméré | e | Tartsa tavol kdzvetlen
y)& Beteg/tiids készilék 4\ | fenyforrasokisl
PVC-mentes @ ftalatmentes @ Természetes gumi
DEHP (latexmentes)

4. SZUKSEGES KIEGESZITO BERENDEZESEK (1. ABRA)

Kizarolag olyan CE-jeléléssel ellatott gyogyaszati eszkézok hasznalhatok, amelyek megfelelnek a vonatkozd
nemzetkdzi szabvanyoknak. A Sedaconda ACD és a Sedaconda fecskend6 hasznalatakor a kdvetkezd
eszkozoknek kell rendelkezésre allniuk:

BD Plastipak vagy Monoject Sherwood 50/60 ml fecskenddkkel hasznalhaté fecskendépumpa
Altatégaz-monitor, amely kijelzi a szén-dioxid és az altatégazok koncentracidjat
Lélegeztetégép

Alkalmazhaté adapterek izofluran és szevofluran felhasznalasara

Gazgydjtérendszer

4.1 Sedaconda fecskendd

A Sedaconda fecskendé hasznalata BD Plastipak 50 ml és Monoject Sherwood 50 ml hasznalataval validalt.
A Sedaconda fecskendé nem szabvanyos, nem luer csatlakozasu, amelyet a Sedaconda ACD hatdanyag-
vezeték-csatlakozohoz terveztek. A fecskend6 el6tolthetd és legfeljebb 5 napig tarolhaté sétét kornyezetben
szobahémérsékleten. Gyéz6djon meg arrél, hogy a fecskendd biztonsagosan le legyen zarva.

4.2 Fecskenddk

Csak olyan CE-jeldléssel ellatott fecskendépumpdkat hasznaljon, amelyek megfelelnek a vonatkozé kéve-
telményeknek, kiilondsen az EN 60601-2-24 szabvany el6irasainak, és amelyek programozhaté pumpak
Becton Dickinson Plastipak vagy Sherwood Monoject 50/60 ml fecskendékhoz valé beallitasokkal. A fecsken-
dépumpat a Sedaconda ACD késziilékkel egy magassagban vagy alacsonyabban kell elhelyezni.

4.3 Betegfigyelés

A Sedaconda ACD késziilékkel torténd kezelés soran a gazkoncentraci6 méréséhez rendelkezésre
kell allnia egy gazelemzd késziléknek, amelyen az illékony anesztetikumok alveolaris koncentraciojat
(kilégzésvégi koncentracio) mutaté Fet-érték lathato. A Fet-érték mérése a terapia megkezdésekor ajanlott,
és neuromuszkularis blokkold szerek alkalmazasa esetén informativ. A Fi (belélegzett) koncentracié
nem hasznalhaté. Ha az EtCO> és a Fet-érték méréséhez tovabbi Iéguti csatlakozét is hasznalnak, azt a
Sedaconda ACD késziilék és az endotrachealis tubus kozé kell csatlakoztatni

A Sedaconda ACD késziilékkel mind a mellékdraml, mind a féaramu gazelemzé készilékek
hasznalhatok. Csak olyan CE-jeldléssel ellatott altatdgaz-monitort hasznaljon, amely megfelel a vonatkozd
kovetelményeknek, kiilonésen az EN ISO 80601-2-55 szabvany eldirasainak.

4.4 Lélegeztetégép

Csak olyan CE-jeldléssel ellatott [élegeztetégépeket hasznaljon, amelyek megfelelnek a vonatkozo kévetel-
ményeknek, kiilénésen az ISO 80601-2-12 szabvany eldirasainak. A Sedaconda ACD minden hagyomanyos
izemmaoddal hasznalhatd, de intubalt betegek esetén oszcillaciés lizemmaodban nem. Anesztetikumokkal
valé hasznélatra alkalmas légz6kéroket hasznaljon.

4.5 Toltéadapter
A Sedaconda fecskendé biztonsagos feltéltéséhez a megfeleld toltéadaptert kell hasznalni.

4.6 Gazgylijté rendszer
A Sedana Medical javasolja a lélegeztet6gépbdl és a gazmonitorbol kilép6 gazok gyijtését.

Passziv gdzgyiijtés

Elérhet6k a Sedana Medical passziv gyjtérendszerei, a FlurAbsorb

és a FlurAbsorb-S, amelyek egy kiegészit6 készlettel egyitt hasznalhatok. A FlurAbsorb eszkozt a lélegezte-
tégép gazkimeneti nyilasaval egy magassagban vagy alacsonyabban kell elhelyezni.

Aktiv gdzgydijtés
Az intenziv osztalyon vagy egy kozponti vakuumforrasnal felszerelt aktiv gazgy(ijté rendszer nyomaskiegyen-
lité rendszerrel egyiitt hasznalhatd, amely a lélegeztetégép gyartdjanal kaphato.

5. ARENDSZER OSSZESZERELESE

5.1 Gazgyiijté rendszer
1. Csatlakoztassa a Iélegeztetégép és a gadzmonitor gazkimeneti nyilasat a gazgy(ijté rendszerhez.

.2 ASed
Nyissa ki a palackot és csavarja ra a téltéadaptert a palackra.

5 da fecskendé feltolté

1.

2. Csavarja le a piros kupakot a fecskendd piros tetejérdl.
3

4

El6szor nyomja ki az 6sszes levegét a fecskend6bél, majd csatlakoztassa a téltéadapterhez.
Forditsa a palackot fejjel lefelé. Toltse meg a fecskendé6t a fecskendédugattyd lassu el6re-hatra moz-

gatasaval.

5. Forditsa a palackot és a fecskendét vizszintesen vagy felfelé, és csavarja le a fecskendét a téltéadap-
terrél.

6. Tavolitsa el a levegét a fecskendébdl % részben zart kupakkal, majd zarja le a fecskendét a piros ku-
pakkal.

7. Irjaréa a fecskendé cimkéjére, hogy melyik anesztetikumot hasznlja, és a feltoltés datumat.

1. dbra

w

. Uzembe helyezés (1. abra)
Afecskendépumpat a Sedaconda ACD késziilékkel egy magassagban vagy alacsonyabban kell elhelyezni.
Tavolitsa el a Sedaconda ACD késziilékrél a piros véddkupakot.
Csatlakoztassa a gazmintavételi vezetéket a Sedaconda ACD gazmintavételi portjahoz.
A gazmintavételi vezeték masik végét csatlakoztassa a gazelemz6 portjahoz.
lllessze be a Sedaconda ACD késziiléket a légzékorbe az endotrachedlis tubus és az Y-csatlakozé kozott.
Gy6z6djon meg rdla, hogy a Sedaconda ACD fekete oldala felfelé van, és a késziilék a beteg felé lejt.
Nyissa ki a Sedaconda fecskendé piros kupakjat, és csatlakoztassa a Sedaconda ACD
anesztetikumellatasi vezetéket a fecskendéhdz. A szivargds megel6zése érdekében gy6zédjon meg
réla, hogy a hatéanyag-vezeték szorosan csatlakozik.

7. Helyezze a feltdltott Sedaconda fecskendét a fecskendépumpaba.

QR ON =0

o

6. MUKODES

6.1 Az anesztetikumvezeték feltoltése

+ A Sedaconda ACD elsé csatlakoztatasakor 1,2 ml-es bolust adjon be. Ha sziikséges, adjon be tovabbi
0,3 ml bolust. A bolust soha ne adja be manudlisan

« Allitsa be a Klinikai dézist

« Inditsa el a fecskendépumpat (ellenérizze az alabbi 6.2 pontot)

A Haszndlati utmutaté legujabb verzidjaért latogasson el a

www.sedanamedical.com weboldalra, vagy olvassa be a QR-kdédot




6.2 Az anesztetikum adagolasa

Minden adagolas egyéni, és tapasztalaton alapuld klinikai értékelés és hemodinamikai szabalyok alapjan
torténik. Az illékony anyag beteg altali felvétele nagyobb az adagolés elsé 10-30 percében (indukciés fazis),
ezért a pumpa sebességét a beteg klinikai igényei szerint kell korrigalni. Az izofluran kértilbellil kétszer olyan
er6s hatasu, mint a szevofluran.

A kovetkez6 aranyok jellemzéek az izoflurdn és a szevofluran kezdeti sebességére a fecskendé6pumpaban:
— izofluran: 3 ml/éra — szevofluran: 5 ml/éra

Egy adott betegkoncentracio eléréshez sziikséges fecskendépumpa-sebesség a perctérfogattol fiigg.

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anesztetikumadagol6 eszkoz)

9. ARTALMATLANITAS

A hasznalt Sedaconda ACD késziiléket és a lezart Sedaconda fecskendét a kérhazi protokollok szerint ar-

talmatlanitsa.

10. MUSZAKI INFORMACIOK

MUSZAKI SPECIFIKACIO

Sedaconda ACD-S

Sedaconda ACD-L

Anesztezioldgiai szerek

Csak szobahémeérsékletl

szevoflurant (18-25 °C) és izoflurant (18-30 °C) hasznaljon

lliékony anyag | Varhaté pumpasebesség Becsiilt Fet értékek Maximalis pump

besség
|zofluran 2-7 ml/ora 0,2-0,8% 15 ml/éra
Szevofluran 4-10 ml/6ra 0,5-1,4%

Ha sziikségesnek itélik a koncentracié gyors emelését, 0,3 ml bolust adhatunk.

Nagy légzési térfogat és/vagy magas Iégzési frekvencia esetén a Sedaconda ACD kevésbé hatékony. Ezért
viszonylag tébb anesztetikum, és ennélfogva nagyobb pumpdlasi sebesség szilkséges a koncentracio
stabilan tartasahoz.

A szedalas soran az izofluran maximalis ajanlott hosszu tavu, kilégzésvégi koncentracioja 1,0%, bar rovid
ideig akar 1,5% is alkalmazhato, példaul olyan rovid eljarasok soran (pl. a beteg athelyezése), amelyek kissé

(0,51 x 15 légvétel/perc
mellett)

Fecskendd Csak Sedaconda fecskendét hasznaljon
Feltoltott fecskenddk stabilitasa 5 nap

Légzési térfogat munkatartomanya >200 ml >350 ml
Sedaconda ACD holttér Kb. 50 mi Kb. 100 ml
Nedvességvesztés 5 mg/l 5 mg/l

(0,751 x 12 légvétel/perc
mellett)

6 mg/l
(0,75 1 x15 légvétel/perc
mellett)

7 mg/l
(1,01 x 10 Iégvétel/perc
mellett)

HU

mélyebb szedalast igényelnek. Megfeleléség 70 cm H20 mellett 1 mi/kPa 2 mi/kPa
Gézszivargas*® < 0,01 I/min

6.4 A ter"a’pi'a ’b?fejezése Baktériumsziirési hatékonysag 99,867%

Azonnali ledllités Virussziirési hatékonysag 99,76%

1. Allitsa le a fecskendépumpat. ’

2. Valassza le a anesztetikumellatasi vezetéket a Sedaconda fecskend6rél. Saly 409 529

3. Zarja le a fecskendét a fecskenddzarral. Hatoanyag-vezeték hossza 22m

4

. Vélassza le a gazmonitort a Sedaconda ACD készilékrél. Zarja le a gazmonitorozasi nyilast a
gazmintavételi port zaréelemével.
. Tavolitsa el a Sedaconda ACD késziiléket a betegrél. Elészor valassza le az Y-csatlakozot.
. Akoncentracié gyorsan csokken.
7. Fontolia meg, hogy a Sedaconda ACD késziilék helyett hé- és paracserélé funkciéval rendelkezé
baktérium-/virussziiré eszkozt allit be.
8. A Sedaconda ACD készlléket a korhazi protokollok szerint artalmatlanitsa.

Csatlakozok (az ISO 5356 szerint) Betegoldali csatlakozo: 15F/22M

Lélegeztetdgép-oldali csatlakozo: 15M

o

Gazmintavételi port Aljzati luer kupos csatlakozd

o

*A késziilék teljes hasznalati ideje alatt

11. SEDACONDA ACD - LELEGEZTETOGEP/ALTERNATIV ELHELYEZES

Révid levélasztasi folyamat

1. Allitsa le a fecskendépumpat, és hagyja a helyén a Sedaconda ACD késziléket.

2. Akoncentracio fokozatosan csokken.

3. A levalasztasi folyamat utolsé lépéseinek felgyorsitasa érdekében kovesse a fenti (2-8.) Iépéseket az
+Azonnali leallitas” részben.

A Sedaconda ACD késziiléket a 1égz6kor belégzési oldalara helyezik a Iélegeztetégép mellé, lejtetten
pozicionalva.

Ez az alternativ elhelyezés olyan betegek szamara teszi lehetévé az inhalaciés anesztetikumok beadasat,
akiknek kisebb a légzési térfogata (30-200 ml), amikor a holttér/szén-dioxid-felhalmozddas problémat jelent.

6.5 A Sedaconda ACD késziilék cseréje

Keészitsen el6 egy Uj Sedaconda ACD késziiléket, és szlikség esetén egy (j feltoltott fecskendét (az 5.1
pont szerint).

Allitsa le a fecskend6pumpat.

Valassza le az anesztetikumellatasi vezetéket a fecskendorél, zarja le a fecskendét a piros kupakkal.
Csatlakoztassa le a gazmintavételi vezetéket a régi Sedaconda ACD készilékrél, majd zarja le a
gazmintavételi portot.

Csatlakoztassa a gazmintavételi vezetéket az Uj Sedaconda ACD késziilékhez.

Arégi Sedaconda ACD készliléket elészor az Y-csatlakozordl csatlakoztassa le, majd az endotrachedlis tubusrol.
Helyezze be az Uj Sedaconda ACD késziiléket. Gy6z6djon meg réla, hogy a Sedaconda ACD fekete oldala
felfelé van, és a készlilék a beteg felé lejt.

Csatlakoztassa az anesztetikumvezetéket a fecskendépumpaban |évé fecskend6hoz.

Ellenérizzen minden csatlakozast. A szivargas megelézése érdekében gyézédjon meg réla, hogy a
hatdanyag-vezeték szorosan csatlakozik.

Toltse fel a hatoanyag-vezetéket 1,2 ml-rel. Téltse fel a fecskendépumpat. Soha ne végezze a feltdltést kézzel.

Mindig a nagy FlurAbsorb eszkézt hasznalja és cserélje 5 (50 ml-es) fecskendénként aktiv parasitas esetén.
Ha aktiv parasitas van hasznalatban, helyezze a hevitét a Sedaconda ACD ala a kondenzviz felgy(ilésének
megakadalyozasara.

Ne haszndlja a Sedaconda ACD gazmintavételi portot, mivel az lélegeztetégép/alternativ elhelyezés esetén
nem mutat helyes gazértékeket. A gazkoncentraciéo mérése az Y-csatlakozonal torténik.

Csak olyan aktiv parasitokat hasznaljon, amelyek illékony anyagokhoz hasznalhatok.

A Sedaconda ACD és/vagy a Sedaconda fecskendé cseréjét gyorsan kell elvégezni, hogy minimalizalni
lehessen a gyogyszeradagolas nélkili idét, mivel ennél az ACD-elhelyezésnél nincs gaz-visszakeringetés.
Bolus beadasakor mindig vegye figyelembe a beteg életkorat és testének méretét.

A Sedaconda ACD szabvanyos elhelyezésével ellentétben (amely a lélegeztetégép/Y-csatlakozd és a
beteg kozott valésul meg), a lélegeztetégép/alternativ elhelyezés csak a Sedaconda ACD evaporator
funkcidjat hasznositja, és igy nem keringeti vissza a belégzett anesztetikumot. Ebbdl kévetkezéen nagyobb
anesztetikum dézis varhato, hiszen az anesztetikum nem kertil visszakeringetésre.

o

.6 A Sedaconda fecskend6 cseréje
Allitsa le a fecskend6pumpat.
Tavolitsa el az Ures fecskendét a fecskendépumpabdl.
Valassza le az anesztetikumellatasi vezetéket a fecskendorél, zarja le a fecskendét a piros kupakkal.
Csavarja le a piros kupakot, és csatlakoztassa a Sedaconda ACD hatdanyag-vezetékét az Uj fecskendéhoz.
A szivargas megel6zése érdekében gyéz&djon meg réla, hogy a hatéanyag-vezeték szorosan csatlakozik.

HG6- és nedvesség-visszakeringetés sem torténik, igy a parasitas egyéb modja sziikséges.

Az 6sszeszereléshez sziikséges anyagok
(2. abra)

Gazgyljté rendszer
. Aktiv parasitd

A Sedaconda ACD-terapiaval lehetséges jet- vagy ultrahangos porlasztdé hasznalata. A porlasztot a
beteg endotrachedlis tubusa és a Sedaconda ACD kozé kell csatlakoztatni. Az ultrahangos porlaszték
elénydsebbek, mivel nem novelik foléslegesen a légaramlast. Ha jetporlasztd van csatlakoztatva, sziikség
lehet a fecskendépumpa sebességének névelésére, hogy a porlasztébol szarmazéd tobbletaramot
kompenzalja. A porlaszté csatlakoztatasakor allitsa a |élegeztetégépet készenléti allapotba, vagy tartson
kilégzési sziinetet a lélegeztetégépen.

A

MEGJEGYZES! Plusz elemek csatlakoztatasakor mindig vegye figyelembe a megndvekedett holtteret.

« Helyezze a feltdltétt fecskenddt a fecskendpumpéba. 1. Seda’covnda@’ fecikendﬁ
« Inditsa el a fecskendépumpat ugyanolyan sebességgel, mint korabban. 2. Alt,alogaz-e!emlzo )
« Arégi fecskendét a korhazi protokollok szerint artalmatlanitsa. 3. Gazmintavételi vezeték
4. Léguti csatlakozo
7. PORLASZTO CSATLAKOZTATASA A SEDACONDA ACD RENDSZERHEZ 5. Lélegeztetogep
6. Sedaconda® ACD
7.
8

Az ismételt porlasztasok ndvelhetik a Sedaconda ACD aramlasi ellenallasat. Ugyeljen
az elzarodasok jeleire. A tapadds por gyogy (pl. acetilci: in, kolisztin
és amfotericin B) novelhetik a sziir6 ellenallasat, és a Sedaconda ACD korai cseréjét

tehetik sziikségessé.

Sulyos incidens esetén forduljon az illetékes hatésaghoz és a Sedana Medical Ltd.
torvényes gyartéjahoz.
A Sedaconda ACD késziilékkel kapcsolatos iranyelvekkel vagy eljarasokkal kapcsolatos tovabbi informacié-
kért a felhasznal6 vegye fel a kapcsolatot a Sedana Medical AB vallalattal.

8. LESZIVAS

« Elényben részesitenddk a zart leszivasi rendszerek vagy a leszivonyilassal ellatott forgocsatlakozok

« Amikor a Sedaconda ACD késziiléket eljaras kdzben valasztja le az endotrachedlis tubusrdl,
szlineteltesse a Iélegeztetést. Levalasztaskor elészor vegye le a Sedaconda ACD eszkozt az
Y-csatlakozordl, csatlakoztataskor pedig el6szor az endotrachedis tubushoz csatlakoztassa azt.

A

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

Kiadas datuma: 2024. aprilis 15.
3000 177-2402/HU/Rev.5

Felhivjuk figyelmét, hogy a beteg 6korében polikarb
vagy polisztirolbodl késziilt eszk6zok vagy alkatrészek izofluran vagy szevofluran
ikus gazok jelenlétében karosodhatnak vagy megrepedhetnek. )
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Uputstvo za upotrebu

SR

1. NAMENA

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — Uredaj za oCuvanje anestetika) je namenjen
za primenu izoflurana ili sevoflurana kod pacijenata sa invazivnom ventilacijom. Davanje izoflurana
i sevoflurana kori§¢enjem uredaja Sedaconda ACD sme da se vrSi samo u okruzenju potpuno
opremljenom za pracenje i podrsku respiratornih i kardiovaskularnih funkcija i od strane osoba koje
su posebno obucene za upotrebu inhalacionih anesteti¢kih lekova i prepoznavanje i zbrinjavanje
ocekivanih nezeljenih dejstava takvih lekova, ukljuCujuéi respiratornu i sréanu reanimaciju. Takva
obuka mora da ukljuCuje 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 okluzije
Sedaconda ACD koja bi mogla da poveéa pritisak u ventilatoru.

Uputstva koja sadrzi ovaj dokument odnose se na uredaje Sedaconda ACD-S i Sedaconda ACD-L
2. PRINCIP RADA

Sedaconda ACD se sastoji od plasticnog kucista sa linjom sredstva za kontinuiranu isporuku
izoflurana ili sevoflurana od $pric pumpe do minijaturnog isparivaca gde svaka klinicka doza odmah
ispari. Tokom neprestanog disanja, filter sa aktivnim ugliem hvata i reflektuje isparljivo anesteticko
sredstvo.

Sedaconda ACD se isporucuje u dve veli¢ine: Sedaconda ACD-L (100 ml neaktivhog prostora) i
Sedaconda ACD-S (50 ml neaktivnog prostora). Neaktivni prostor od 100 ml ili 50 ml treba uzeti
u obzir za sve pacijente i treba pazljivo pratiti CO2. Prilagodavanje na CO2 moze da se postigne
optimizacijom parametara ventilatora. Osim toga, Sedaconda ACD je efikasan izmenjiva¢ toplote i
vlage, i sadrzi efikasan bakterijski/virusni filter.

CrteZ popre¢nog preseka uredaja Sedaconda ACD
3. VAZNE INFORMACIJE ZA KORISNIKA

Filter sa aktivnim  Bakterijski/virusni filter
ugliem

Priklju¢ak za monitor

gasoval

Strana ventilatora

EE::T

Linija anesteticko
sredstva
3.1 Pazljivo procitajte ova uputstva pre upotrebe uredaja Sedaconda ACD i imajte u vidu
sledeca

Ispariva¢ / Vaporizator

OPSTA UPOZORENJA

Ne upotrebljavajte desfluran.

Ne povezujte ponovo kori§¢eni uredaj Sedaconda ACD koji je isklju¢en i bez nadzora iz bilo
kojeg razloga, bez obzira na trajanje isklju¢enja. Uvek koristite novi uredaj.

1zofluran koristite i Cuvajte isklju¢ivo na temperaturi od 18-30 °C.

Sevofluran koristite i uvajte isklju¢ivo na temperaturi od 18-25 °C.

Koristite isklju¢ivo ono anesteticko sredstvo koje je iste temperature kao temperatura u sobi za
tretman.

Ne koristite uredaj Sedaconda ACD ako je narusena celina pakovanja ili ako je pakovanije vidljivo
osteceno.

Uvek zaustavite Spric pumpu ako iskljuCujete uredaj Sedaconda ACD.

Ne punite ruéno liniju sredstva. Uvek koristite Spric pumpu.

Postavite prikljucak uredaja Sedaconda ACD na strani pacijenta nize od strane ventilatora, da
biste izbegli nakupljanje kondenzata. Strelice na uredaju pokazuju pravilnu orijentaciju.

Ne koristite bolus ili funkciju proc¢i§é¢avanja na Spric pumpi ako to nije programirano u skladu sa
bolni¢kim protokolom.

Ne presavijajte niti steZite liniju sredstva.

Ne koristite uredaj Sedaconda ACD sa mlaznom ili oscilacionom ventilacijom.

Ne koristite aktivho ovlaZivanje zajedno sa uredajem Sedaconda ACD u standardnoj postavci/
konfiguraciji. Pogledajte odeljak 11 za druge nacine postavljanja.

Ne koristite uredaj Sedaconda ACD kod pacijenata sa obilnim sekrecijama u standardnoj
postavci/konfiguraciji.

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 ¢isc¢enje, dezinfekciju ili sterilisanje.

Ne zaptivajte priklju¢ak na strani ventilatora, osim pri odlaganju uredaja Sedaconda ACD.
Koristite izofluran i sevofluran samo u skladu sa odgovaraju¢im dokumentima Sazetka
karakteristika leka.

Uvek uzmite u obzir neaktivni prostor uredaja u odnosu na plimnu zapreminu prilikom ventiliranja
pacijenta i pazljivo pratite nivo CO».

Koristite priklju¢ak za monitor gasova u skladu sa informacijama u odeljku 4.3 ,Nadgledanje
pacijenta“. Povezivanje sa drugim uredajima moze predstavljati opasnost po pacijente.

Imajte na umu da, u zavisnosti od Spric pumpe koja se koristi, moZe postojati potreba da se
interno poveze linija sredstva u okviru pumpe, umesto da se to ucini eksterno.

« Pobrinite se za to da se pritisak pumpe podesi na maksimum (600 mil/h).

.
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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 standardima. Slede¢a oprema treba da bude dostupna kada se koriste
Sedaconda ACD i $pric Sedaconda:

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -
Uredaj za o¢uvanje anestetika)

« Spric pumpa sa postavkama za $priceve BD Plastipak ili Monoject Sherwood 50/60 ml
« Monitor anesteti¢kih gasova, koji prikazuje koncentracije CO2 i anestetickih gasova

« Ventilator

« Primenjivi adapteri za upotrebu izoflurana i sevoflurana

 Sistem za uklanjanje gasova

4.1 Spric Sedaconda

Spric Sedaconda proveren je sa postavkama BD Plastipak 50 ml i Monoject Sherwood 50 ml. Spric
Sedaconda sadrzi nestandardnu spojnicu bez luer prikljucka koja je osmisljena tako da odgovara
priklju¢ku linije sredstva za uredaj Sedaconda ACD. Spric se moze unapred napuniti i €uvati do 5
dana u tamnom okruzZenju na sobnoj temperaturi. Uverite se da je Spric sigurno zatvoren.

4.2 Spric pumpe

Koristite samo $pric pumpe sa oznakom CE, koje su u skladu sa vazeéim zahtevima, posebno
sa specifikacijama standarda EN 60601-2-24, i koje je moguce programirati za Spriceve Dickinson
Plastipak / Sherwood Monoject od 50/60 ml. Postarajte se da $pric pumpa bude u nivou sa uredajem
Sedaconda ACD ili ispod njega.

4.3 Nadgledanje pacijenta

Tokom terapije uredajem Sedaconda ACD, za merenje koncentracije gasa treba da bude dostupan
analizator gasa koji prikazuje vrednost Fet (koncentraciju na kraju izdisaja), koja predstavlja
alveolarnu koncentraciju isparljivih anestetickih sredstava. Merenje vrednosti Fet preporucuje se na
pocetku terapije i informativno, kada se koriste neuromisi¢ni blokatori. Koncentracija Fi ne sme da
se koristi. Ako se za merenje vrednosti EtCO2 i Fet koristi dodatni prikljucak za disajni put, pobrinite
se za to da bude povezan izmedu uredaja Sedaconda ACD i endotrahealne cevi

Uz uredaj Sedaconda ACD mogu da se koriste i analizatori gasa u bo¢nom protoku i glavnom
protoku. Monitor anesteti¢kin gasova treba da ima oznaku CE u skladu sa njegovim vazeéim
zahtevima, posebno sa specifikacijama standarda EN I1SO 80601-2-55.

4.4 Ventilator

Koristite samo ventilatore sa oznakom CE koji su u skladu sa njegovim vaze¢im zahtevima,
posebno sa specifikacijama standarda 1ISO 80601-2-12. Sedaconda ACD se moze Kkoristiti u
svim konvencionalnim reZimima, ali ne i u oscilatornom rezimu za intubirane pacijente. Koristite
ventilaciona kola pogodna za upotrebu sa anestetickim sredstvima.

4.5 Adapter za punjenje
Za bezbedno punjenje Sprica Sedaconda, mora da se koristi odgovarajuc¢i adapter za punjenje.

4.6 Sistem za uklanjanje gasova
Sedana Medical preporucuje uklanjanje izduvnih gasova iz ventilatora i monitora gasova.

Pasivno uklanjanje gasova

Kompanija Sedana Medical u ponudi ima sistem za pasivno uklanjanje gasova, pod nazivom
FlurAbsorb

i FlurAbsorb-S, koji se koristi u kombinaciji sa kompletom dodatnog pribora. Pobrinite se za to da se
gornja strana sistema FlurAbsorb nalazi u nivou izlaza gasa ventilatora ili ispod njega.

Aktivno uklanjanje gasova

Aktivno uklanjanje gasova moze da se koristi ako je instalirano ili se moze koristiti centralni izvor
vakuuma zajedno sa sistemom za izjednacavanije pritiska, koji moze da obezbedi proizvodac ven-
tilatora.

5. MONTAZA SISTEMA

5.

o

Sistem za uklanjanje gasova
Povezite izduvni gas ventilatora i monitor gasova na sistem za uklanjanje gasa.

-

N

Punjenje Sprica Sedaconda

Otvorite bocicu i zavrnite adapter za punjenje na grlo bocice.

Odvrnite crveni poklopac sa crvenog vrha $prica.

Nakon $to izbacite sav vazduh iz $prica, prikljucite ga na adapter za punjenje.

Okrenite bocicu naopako. Napunite $pric laganim pomeranjem klipa Sprica napred i nazad.
Okrenite bocicu i $pric horizontalno ili uspravno i odvrnite $pric sa adaptera za punjenje.
Uklonite sav vazduh iz $prica dok je poklopac zatvoren % i zatvorite $pric crvenim poklopcem.
Napomena na nalepnici Sprica koje anesteti¢ko sredstvo se koristi i datum punjenja.

NoOOAON=O

Slika 1

w

. Podesavanije (SI. 1)

Postarajte se da Spric pumpa bude u nivou sa uredajem Sedaconda ACD ili ispod njega.
Skinite crveni zaétitni poklopac sa uredaja Sedaconda ACD.

Prikljucite liniju za uzorkovanje gasa na otvor za uzorkovanje gasa na uredaju Sedaconda ACD.
Prikljucite drugi kraj linije za uzorkovanje gasa na priklju¢ak na analizatoru gasa.

Postavite uredaj Sedaconda ACD u kolo disanja izmedu endotrahealne cevi i Y-dela. Uverite
se da je uredaj Sedaconda ACD okrenut tako da crna strana bude gore i da je nagnut nadole
ka pacijentu.

6. Skinite crveni poklopac sa $prica Sedaconda i povezite liniju za anesteticko sredstvo uredaja
Sedaconda ACD na S$pric. Pobrinite se za to da je linija sredstva ¢vrsto povezana, kako bi se
sprecilo curenje.

7. Stavite napunjeni $pric Sedaconda u Spric pumpu.

abon=a

6. RAD

6.1 Punjenje linije sredstva

« Daijte bolus od 1,2 ml prilikom pocetnog povezivanja uredaja Sedaconda ACD. Ako je potrebno,
dajte dodatni bolus od 0,3 ml. Nikada ne dajte ru¢ni bolus.

« Odredite klinicku dozu

« Odredite klinicku dozu (proverite taku 6.2 ispod)




6.2 Doziranje anestetickog sredstva

Sva doziranja su individualna i vode se iskusnom klinickom procenom i hemodinamskim
izratunavanjima. Postoji ve¢i unos isparljivih sastojaka tokom prvih 10-30 minuta (faza indukcije)
primene, pa stoga treba izvrsiti korekcije brzine pumpe u skladu sa klini¢kim potrebama pacijenta.
I1zofluran je priblizno dvostruko snazniji od sevoflurana.

Sledece brzine su tipicne za po¢etnu brzinu Spric pumpe za izofluran i sevofluran:
— izofluran: 3 ml/h — sevofluran: 5 mi/h

Brzina Spric pumpe potrebna za postizanje odredene koncentracije pacijenta zavisi od zapremine
u minuti.

Isparljivo Oc¢ekivane brzine Priblizne vrednosti Fet Maksimalna brzina
sredstvo pumpe pumpe
izofluran 2-7 ml/h 0,2-0,8% 15 ml/h
sevofluran 4-10 ml/h 0,5-1,4%

Ako se smatra da je potrebno brzo povecanje koncentracije, moze se dati bolus od 0,3 ml.

Pri ve¢im disajnim volumenima i/ili ve¢im brzinama disanja, uredaj 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.

Maksimalna preporu¢ena dugoro¢na koncentracija izoflurana na kraju izdisaja tokom sedacije je
1,0%, mada je moguce koristiti kratke periode sa do 1,5%, na primer tokom kratkih procedura (npr.
promena poloZaja pacijenta) koji zahtevaju nesto dublju sedaciju.

6.4 Zavrsetak terapije

Trenutni prestanak

1. Zaustavite Spric pumpu.

2. Iskljucite liniju za dovod sredstva sa $prica Sedaconda.

3. Zatvorite ¢vrsto $pric zatvaraéem Sprica.

4. Iskljucite monitor gasova sa uredaja Sedaconda ACD. Zatvorite otvor za pracenje gasova
zatvaranjem otvora za uzorkovanje gasa.

. Uklonite uredaj Sedaconda ACD sa pacijenta. Najpre iskljucite sa Y-dela.

. Koncentracija ¢e se brzo smanijivati.

7. Razmotrite zamenu uredaja Sedaconda ACD bakterijskim/virusnim filterom sa izmenjivaéem

toplote i viage.
8. Odlozite uredaj Sedaconda ACD u skladu sa bolni¢kim protokolom.

o o

Kratki proces odvajanja od uticanja

1. Zaustavite Spric pumpu i ostavite uredaj Sedaconda ACD na mestu.

2. Koncentracija ¢e se postepeno smanjivati.

3. Da biste ubrzali zavrSne korake u procesu odvajanja od uticanja, pratite korake (2-8) iznad u
odeljku , Trenutni prestanak”.

6.5 Zamena uredaja Sedaconda ACD

Pripremite novi uredaj Sedaconda ACD i po potrebi novi napunjeni $pric (prema 5.1).

Zaustavite $pric pumpu.

Iskljucite liniju za anesteti¢ko sredstva sa Sprica i zatvorite $pric crvenim poklopcem.

Otkacite liniju za uzorkovanje gasa sa starog uredaja Sedaconda ACD i zatvorite otvor za
uzorkovanje gasa.

Prikljucite liniju za uzorkovanje gasa na novi uredaj Sedaconda ACD

Otkacite stari uredaj Sedaconda ACD prvo od Y-dela, a zatim od endotrahealne cevi.

Umetnite novi uredaj Sedaconda ACD. Uverite se da je uredaj Sedaconda ACD okrenut tako da
crna strana bude gore i da je nagnut nadole ka pacijentu.

Povezite liniju sredstva sa $pricem u $pric pumpi.

Cvrsto povezite sve komponente. Pobrinite se za to da je linija sredstva ¢vrsto povezana, kako bi
se sprecilo curenje.

Napunite liniju sredstva sa 1,2 ml. Obavite punjenje pomocu Spric pumpe. Nikada nemojte ruéno puniti.

.
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6.6 Zamena Sprica Sedaconda

Zaustavite Spric pumpu.

Skinite prazan $pric sa $pric pumpe.

Iskljucite liniju za anesteti¢ko sredstva sa Sprica i zatvorite $pric crvenim poklopcem.

Odvrnite crveni poklopac i povezite liniju za sredstvo uredaja Sedaconda ACD na novi $pric.
Pobrinite se za to da je linija sredstva ¢vrsto povezana, kako bi se sprecilo curenje.

Stavite napunjen $pric u $pric pumpu.

Pokrenite $pric pumpu istom brzinom kao i pre.

QOdlozite stari $pric u skladu sa bolnickim protokolima.

.

.

7. POVEZIVANJE NEBULIZATORA NA SISTEM SEDACONDA ACD

Moguce je koristiti mlazni nebulizator ili ultrazvuéni nebulizator sa terapijom Sedaconda ACD.
Nebulizator treba da bude povezan izmedu endotrahealne 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.

A

NAPOMENA! Uvek uzmite u obzir povec¢ani neaktivni prostor kada povezujete dodatne stavke.

Ponovljene nebulizacije mogu da povecaju otpor protoka sredstva

Sedaconda ACD. Obratite paznju na znake zacepljena. Lepljivi nebulizovani
lekovi (npr. acetilcistein, kolistin i amfotericin B) mogu da povecaju otpor filtera
i da zahtevaju prevremenu zamenu uredaja Sedaconda ACD.

8. SUKCIJA

« Pozeljna je upotreba zatvorenog sistema za usisavanije ili upotreba okretnog prikljucka sa
usisnim nastavkom.
< Zadrzite pauzu na ventilatoru ako odvajate Sedaconda ACD od endotrahealne cevi tokom
postupka. Prilikom odvajanja, prvo izvadite uredaj Sedaconda ACD iz Y-dela, a prilikom
priévrécivanja, prvo pricvrstite uredaj Sedaconda ACD na endotrahealnu cev.
Imajte na umu da uredaji ili komponente na bazi polikarbonata ili polistirena,
ako se koriste u disajnom kolu pacijenta, mogu da se ostete ili naprsnu usled
opterecenja u prisustvu anesteti¢kih gasova izoflurana ili sevoflurana.

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

Uredaj za o¢uvanje anestetika)

9. ODLAGANJE NA OTPAD

Odlozite koris¢eni uredaj Sedaconda ACD i zaptiveni $pric Sedaconda u skladu sa bolni¢kim
protokolima.

10. TEHNICKE INFORMACIJE

TEHNICKA SPECIFIKACIJA Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

Anesteticka sredstva Koristite isklju¢ivo

sevofluran (18-25 °C) i izofluran (18-30 °C) sobne tem-

perature
Spric Koristite samo $pric Sedaconda
Stabilnost napunjenih $priceva 5 dana
Radni opseg plimne zapremine >200 ml >350 ml
Neaktivni prostor uredaja | Pribl. >50 ml Pribl. >100 ml
Sedaconda ACD
Gubitak vlage 5mg/l (na0,51X 15 otku- | 5mg/l (na0,751X 12

caja srca u minuti)

6 mg/l (na0,751x 15
otkucaja srca u minuti)

otkucaja srca u minuti)

7mg/l (na1,01x10
otkucaja srca u minuti)

Usaglaseno pri 70 cm H20 1 mi/kPa 2 mllkPa
Curenje gasa* < 0,01 I/min

Efikasnost bakterijske filtracije 99,867%

Efikasnost virusne filtracije 99,76%

Tezina 409 52g
Duzina linije sredstva 22m

Priklju¢ci (u skladu sa ISO 5356) Priklju¢ak na strani pacijenta: 15F/22M

Priklju¢ak na strani ventilatora: 15M

Otvor za uzorkovanje gasova Zenski luer konusni priklju¢ak

*Tokom celog perioda koris¢enja uredaja

11. SEDACONDA ACD - POSTAVKA VENTILATORA/ALTERNATIVNA POST-
AVKA

Sedaconda ACD se postavlja na udisajni ekstremitet kola za disanje, kraj ventilatora, nagnut nadole.

Ova alternativna postavka je namenjena za i omogucava isporuku inhalacionih anestetickih
sredstava pacijentima sa malim disajnim volumenima (30-200 ml) kada postoji problem sa
neaktivnim prostorom/nakupljanjem ugljen-dioksida.

Uvek koristite veliki FlurAbsorb i menjajte ga nakon 5 Spriceva (svaki zapremine 50 ml) kada koristite
aktivno ovlazivanje.

Ako se koristi aktivno ovlazivanje, stavite greja¢ ispod uredaja Sedaconda ACD da biste izbegli
nakupljanje kondenzata.

Ne koristite otvor za uzorkovanje gasa uredaja Sedaconda ACD jer on ne daje tacne rezultate
merenja gasa u postavci za ventilator/alternativnoj postavci. Merenja koncentracija gasa treba
obavljati kod Y-dela.

Koristite isklju¢ivo aktivne ovlazivace koji su kompatibilni sa isparljivim sredstvima.

Zamenu uredaja Sedaconda ACD i/ili $prica Sedaconda treba obaviti brzo kako bi se vreme
bez davanja terapije smanjilo na najmanju moguéu meru, jer u ovoj postavci uredaja ACD nema
refleksije gasa.

Prilikom davanja bolusa uvek uzmite u obzir starost i veli¢inu pacijenta.

U poredenju sa standardnom postavkom uredaja Sedaconda ACD (izmedu ventilatora/Y-dela i
pacijenta), postavka ventilatora/alternativna postavka koristi samo funkciju isparivaca uredaja
Sedaconda ACD i stoga nema refleksije inhalacionog anesteti¢kog sredstva. 1z tog razloga se mogu
ocekivati vece brzine pumpe za anesteti¢ko sredstvo, jer ne postoji refleksija anestetickog sredstva.

Nema refleksije ni toplote niti viaznosti, stoga je neophodno koristiti druge nacine ovlazivanja.

Materijali potrebni za sklapanje
(slika 2)

Slika 2

1. Spric Sedaconda®

2. Analizator anestetickog gasa
3. Linija za uzorkovanje gasa
4. Prikljucak za disajne puteve
5. Ventilator

6. Uredaj Sedaconda® ACD

7 Sistem za uklanjanje gasova
8. Aktivni ovlazivac

U slucaju ozbiljnog incidenta, obratite se nadleznom organu i proizvodacu
Sedana Medical Ltd.

A

Za dodatne informacije u vezi sa politkama ili procedurama koje se odnose na uredaj
Sedaconda ACD, korisnik treba da se obrati kompaniji Sedana Medical AB.

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

)

Datum izdavanja: 15. april 2024.
3000 177-2402/SR/Rev.5
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Instructiuni de utilizare

1. UTILIZARE PROPUSA

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device - dispozitiv de conservare anestezicad) este
conceput pentru administrarea de isofluran sau 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 inhalatoare si in recunoasterea si gestionarea
efectelor adverse asteptate de la astfel de medicamente, inclusiv resuscitarea cardiopulmonara.
O astfel de instruire trebuie sa includa stabilirea si intretinerea céilor respiratorii ale pacientului si ale
ventilatiei asistate. Sedaconda ACD este de unica folosinta si trebuie inlocuit la interval de 24 de ore
sau oricand este necesar, de ex. in caz de evenimente neasteptate, cum ar fi obturarea subita a
dispozitivului Sedaconda ACD, care poate creste presiunea din ventilator.

Instructiunile din acest document se aplica dispozitivelor Sedaconda ACD-S si Sedaconda ACD-L
2. PRINCIPIILE DE FUNCTIONARE

Sedaconda ACD este alcatuit dintr-o carcasa de plastic cu o linie pentru agent pentru administrarea
continua de isofluran sau sevofluran de la o pompa pentru seringa catre vaporizatorul de dimensiuni
mici unde orice doze clinice sunt vaporizate imediat. in timpul respiratiei continue, agentul anestezic
volatil este captat si recirculat prin filtrul cu carbon activ.

Sedaconda ACD este disponibil in doua dimensiuni: Sedaconda ACD-L (spatiu mort de 100 ml) si
Sedaconda ACD-S (spatiu mort de 50 ml). Trebuie tinut cont de spatiul mort de 100 ml sau de 50 ml
pentru toti pacientii, iar nivelul de CO2 trebuie monitorizat atent. Reglarea nivelului de CO2 poate
fi obtinuta prin optimizarea parametrilor ventilatorului. in plus, Sedaconda ACD este un excelent
schimbator de caldura si de umiditate, avand si un filtru bacterian/viral eficient.

Desen in sectiune transversala al Sedaconda ACD
3. INFORMATII IMPORTANTE PENTRU UTILIZATOR

Filtru cu carbon
activ

Filtru bacterian/viral Port pentru dispozitivul de

monitorizare a gazelor

Partea dinspre
ventilator

EE::T

Linia pentru agent 7
anestezic

Partea
dinspre
pacient

Evaporator/Vaporizator

3.1 Cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de a folosi Sedaconda ACD si retineti
urmatoarele

AVERTISMENTE GENERALE

Nu folositi desfluran.

Nu reconectati un dispozitiv Sedaconda ACD folosit care a fost deconectat si lasat
nesupravegheat, din orice motiv si pe orice perioada de timp. Folositi intotdeauna unul nou.
Folositi si pastrati numai isofluran la temperaturi intre 18-30°C.

Folositi si pastrati numai sevofluran la temperaturi intre 18-25°C.

Folositi numai agent anestezic cu aceeasi temperatura ca temperatura salii de tratament.

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 pentru agent. Folositi intotdeauna pompa pentru seringa.

Plasati conectorul Sedaconda ACD dinspre pacient mai jos fata de cel dinspre ventilator, pentru
a evita acumularea condensului; sagetile de pe dispozitiv indica orientarea corecta.

Nu folositi functia de bolus sau de spalare a pompei pentru seringa daca nu este ceruta conform
protocolului spitalului.

Nu indoiti sau prindeti cu clema linia pentru agent.

Nu folositi Sedaconda ACD cu ventilatia cu jet sau oscilatorie.

Nu folositi umidificarea activa impreuna cu Sedaconda ACD in configurarea/amplasarea
standard. Consultati sectiunea 11 pentru configurarea alternativa a amplasarii.

Nu folositi Sedaconda ACD la pacientii cu secretii abundente in configurarea/amplasarea
standard.

Reprocesarea dispozitivelor medicale care sunt de unica folosinta poate conduce la degradarea
performantelor sau la pierderea functionalitétii, de ex., rezistenta la respiratie poate sa creasca.
Acest produs nu este conceput pentru a fi curatat, dezinfectat sau sterilizat.

Nu nchideti niciodata conectorul dinspre ventilator, cu exceptia cazului in care eliminati
Sedaconda ACD.

Folositi isofluran si sevofluran doar in conformitate cu documentele RCP corespunzatoare.
Tineti intotdeauna cont de spatiul mort al dispozitivului versus volumul aerului atunci cand
ventilati pacientul si monitorizati cu atentie nivelul de CO..

Folositi portul pentru monitorizarea gazelor in conformitate cu sectiunea 4.3 ,Monitorizarea
pacientului”. Conectarea la alte dispozitive poate pune in pericol pacientul.

Retineti ca, in functie de modelul de pompa pentru seringa utilizat, este posibil sa fie necesara
conectarea liniei pentru agent in interiorul pompei si nu in exterior.

Asigurati-va ca presiunea pompei pentru seringa este setata la maximum (600 mi/h).

.

.

.

.

.

.

.

.

Simbol Descriere

Nu se foloseste intravenos Dispozitiv medical
(even) . ' I\, | Ase inlocui la fiecare
’ Ventilator VT Volumul aerului ‘24h) 24 de ore

i Dispozitiv de . | Ase pastra ferit de
6 ’; ngénr:i/ masurare a j/i\\ sursele de lumina

gazului . directd
@ Nu contine PVC @ Nu contine @ Nu contine latex din
’ tene | ftalati cauciuc natural

4. ECHIPAMENTELE SUPLIMENTARE NECESARE (FIG. 1)

Se pot utiliza doar dispozitive medicale care au aplicat marcajul CE si care respecta standardele
internationale aplicabile. Urmétoarele echipamente trebuie sa fie disponibile la folosirea
Sedaconda ACD si a seringii Sedaconda:

Sedaconda® ACD (dispozitiv de conservare a
anestezicului)

Pompa pentru seringa cu setarile pentru seringile BD Plastipak sau Monoject Sherwood de 50/60 ml
Dispozitiv de monitorizare a gazelor anestezice, care afiseaza concentratiile de CO; si de gaze
anestezice

Ventilator

Adaptoare corespunzatoare pentru utilizarea cu isofluran si sevofluran

Sistem de evacuare a gazului

4.1 Seringa Sedaconda

Seringa Sedaconda este validata pentru seringile BD Plastipak de 50 ml sau Monoject Sherwood
de 50 ml. Seringa Sedaconda contine o cuplare ne-standard fara luer, conceputa pentru a se potrivi
cu conectorul liniei pentru agent Sedaconda ACD. Seringile pot fi pre-umplute si depozitate pana
la 5 zile intr-un mediu intunecat la temperatura camerei. Asigurati-va ca seringa este inchisa bine.

4.2 Pompele pentru seringa

Folositi doar pompe pentru seringa care au aplicate 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 de 50/60 ml. Asigurati-va ca
pompa pentru seringa este la nivelul Sedaconda ACD sau sub acest nivel.

4.3 Monitorizarea pacientilor

Pe durata tratamentului cu Sedaconda ACD, trebuie sa fie disponibil un analizor de gaze care afiseaza
Fet (concentratia aerului terminal-expirator), reprezentand concentratia alveolara a anestezicelor
volatile, pentru masurarea concentratiei de gaz. Masurarea Fet este recomandata la inceperea
terapiei si in scop informativa atunci cand se folosesc agenti cu actiune de blocare neuromusculara.
Concentratia Fi nu trebuie folosita. n cazul in care se utilizeaza un conector suplimentar pentru
masurarea EtCO; si Fet, asigurati-va ca acesta este conectat intre Sedaconda ACD si tubul ET.

Cu Sedaconda ACD, se pot folosi atat analizoare de gaze cu flux secundar, céat si cu flux principal.
Dispozitivul de monitorizare a gazelor anestezice trebuie sa aiba marcajul CE care se conformeaza
cu cerintele aplicabile, in special cu specificatiile standardului ISO 80601-2-55.

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 ventilare, 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.

4.6 Sistemul de evacuare a gazului
Sedana Medical recomanda colectarea gazelor de evacuare de la ventilator si din dispozitivul de
monitorizare a gazelor.

Evacuarea pasiva a gazelor

Existda un sistem de curatare pasiva disponibil de la Sedana Medical numit FlurAbsorb si
FlurAbsorb-S, care se utilizeaza impreuna cu un kit de accesorii. Asigurati-va ca partea superioara a
FlurAbsorb se afla la nivelul sau sub nivelul de evacuare a gazelor din ventilator.

Evacuarea activa a gazelor

Evacuarea activa a gazelor poate fi folosita daca este instalatd sau daca o sursa de vacuumare
centralad poate fi folositd impreuna cu un sistem de egalizare a presiunii, care poate fi furnizat de
producatorul ventilatoarelor.

5. ASAMBLAREA SISTEMULUI

o
o

Sistemul de evacuare a gazului
1. Conectati evacuarea de la ventilator si de la dispozitivul de monitorizare a gazelor la sistemul
de evacuare a gazelor.

5.2 Umplerea seringii Sedaconda

1. Deschideti flaconul si insurubati adaptorul de umplere pe flacon.

2. Desurubati capacul rosu de la capétul rosu al seringii.

3. Conectati seringa, dupa ce ati eliminat tot aerul din ea, la adaptorul de umplere.

4. Tntoarceti flaconul cu susul in jos. Umpleti seringa miscand incet pistonul acesteia inainte si inapoi.

5. Tineti flaconul si seringa in pozitie orizontala sau dreapta si desurubati seringa de pe adaptorul
de umplere.

6. Eliminati aerul din seringa in timp ce capacul este inchis la % si apoi inchideti seringa cu capacul
rosu.

7. Notati pe eticheta seringii ce agent anestezic se foloseste si data umplerii.

Fig. 1

w

. Asamblarea (Fig. 1)
Asigurati-va ca pompa pentru seringa este la nivelul Sedaconda ACD sau sub acest nivel.
Tnlaturati capacul rosu protector de la Sedaconda ACD.
Conectati linia de prelevare a gazelor la portul de prelevare a gazelor Sedaconda ACD.
Conectati celalalt capat al liniei de prelevare a gazelor la portul analizorului de gaze.
Introduceti Sedaconda ACD in circuitul respirator, intre tubul ET si piesa Y. Asigurati-va ca
Sedaconda ACD este cu partea neagra in sus si este inclinat in jos inspre pacient.
Deschideti capacul rosu de la seringa Sedaconda si conectati linia pentru agentul anestezic
Sedaconda ACD la seringa. Asigurati-va ca linia pentru agent este bine conectata pentru a
preveni scurgerile.
7. Puneti seringa Sedaconda umpluta in pompa pentru seringa.

aorN 2o

o

6. FUNCTIONAREA

6.1 Amorsarea liniei agentului

« Administrati un bolus de 1,2 ml la conectarea initiala a Sedaconda ACD. Daca este necesar,
administrati un bolus suplimentar de 0,3 ml. Nu asigurati niciodata bolusul manual.

« Setati dozajul clinic

« Setati pompa pentru seringa (verificati punctul 6.2 de mai jos)

Pentru cea mai recenta versiune a manualului de utilizare, va rugam sa accesati

www.sedanamedical.com sau sa scanati codul QR.




6.2 Dozarea agentului anestezic

Orice dozare este individuala si bazatd pe experienta in evaluarile clinice si in hemodinamica.
Pacientul are o absorbtie mai ridicata a substantei volatile in primele 10-30 de minute (faza de
inductie) ale administrarii si, prin urmare, trebuie facute corectii ale debitelor de pompare in functie
de nevoile clinice ale pacientului. Isofluran este de aproximativ doua ori mai potent decat sevofluran.

Debitele urmatoare sunt obisnuite pentru debitul initial al pompei pentru seringa cu isofluran si sevofluran:
- isofluran: 3 ml/h - sevofluran: 5 ml/h

Debitul pompei pentru seringa necesar pentru a atinge o anumita concentratie pentru pacient
depinde de volumul pe minut.

Agent volatil Debitul estimat al Valorile Fet aproximative Debitul maxim al

pompei pompei
isofluran 2-7 ml/h 0,2-0,8% 15 ml/h
sevofluran 4-10 ml/h 0,5-1,4%

Dacé se considera necesara o crestere rapida a concentratiei, poate fi administrat un bolus de 0,3 ml.
La volume ale aerului si/sau frecvente respiratorii 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.

Concentratia maxima de isofluran recomandata pe termen lung in timpul sedarii este de 1,0%, desi
pot fi utilizate perioade scurte de pana la 1,5%, de exemplu in timpul unor proceduri scurte (precum
repozitionarea pacientului) care necesita o sedare putin mai profunda.

6.4 Finalizarea terapiei

Incetarea imediatd

. Opriti pompa pentru seringa.

. Deconectati linia de alimentare cu agent de la seringa Sedaconda.

. Inchideti etans seringa folosind sistemul de inchidere al seringii.

. Deconectati dispozitivul de monitorizare a gazelor de la Sedaconda ACD. inchide;i portul
dispozitivului de monitorizare a gazelor cu capacul pentru portul de prelevare a gazelor.

. Inlaturati Sedaconda ACD de la pacient. Scoateti mai intai piesa Y.

. Concentratia va scadea rapid.

7. Aveti in vedere inlocuirea Sedaconda ACD cu un filtru bacterian/viral cu schimbator de caldura

si de umiditate.
8. Eliminati Sedaconda ACD si seringa etansata conform protocoalelor din spital.

B OON =

o o

Procesul de sevrare pe termen scurt

1. Opriti pompa pentru seringa si ldsati Sedaconda ACD in pozitie.

2. Concentratia va scadea gradual.

3. Pentru accelerarea pasilor finali ai procesului de sevrare, urmati pasii de mai sus (2-8) de la
JIncetarea imediata”.

6.5 inlocuirea Sedaconda ACD

Pregatiti un nou Sedaconda ACD si o noua seringa umpluta, daca este necesar (conform 5.1).
Opriti pompa pentru seringa.

Deconectati linia de alimentare cu agent anestezic de la seringa si inchideti seringa cu capacul rosu.
Deconectati linia de prelevare a gazelor de la vechiul Sedaconda ACD si inchideti portul de
prelevare a gazelor.

Conectati linia de prelevare a gazelor la noul Sedaconda ACD

Deconectati mai intai Sedaconda ACD de la piesa Y si apoi de la tubul ET.

Introduceti noul Sedaconda ACD. Asigurati-va ca Sedaconda ACD este cu partea neagra in sus si
este inclinat in jos inspre pacient.

Conectati linia pentru agent la seringa din pompa pentru seringa.

Fixati bine toate conexiunile. Asigurati-va ca linia pentru agent este bine conectata pentru a
preveni scurgerile.

Amorsatilinia agentului folosind 1,2 ml. Amorsati cu pompa pentru seringa. Nu amorsati niciodatd manual.

.

.

.

6.6 Inlocuirea seringii Sedaconda

Opriti pompa pentru seringa.

Scoateti seringa goala din pompa pentru seringa.

Deconectati linia de alimentare cu agent anestezic de la seringa si inchideti seringa cu capacul rosu.
Desurubati capacul rosu si conectati linia pentru agent anestezic Sedaconda ACD la noua seringa.
Asigurati-va ca linia pentru agent este bine conectata pentru a preveni scurgerile.

Puneti seringa plina in pompa pentru seringa.

Porniti pompa pentru seringa cu acelasi debit ca cel de dinainte.

Eliminati vechea seringa conform protocoalelor din spital.

.

.

7. CONECTAREA UNUI NEBULIZATOR LA SISTEMUL SEDACONDA ACD

Cu sistemul de terapie Sedaconda ACD se poate folosi un nebulizator cu jet sau un nebulizator
cu ultrasunete. Nebulizatorul trebuie conectat intre tubul ET al pacientului si Sedaconda ACD.
Nebulizatoarele cu ultrasunete sunt de preferat, deoarece nu suplimenteaza debitul de aer. Daca
este conectat un nebulizator cu jet, ar putea fi necesara cresterea debitului pompei pentru seringa,
pentru a compensa pentru debitul suplimentar al nebulizatorului. La conectarea unui nebulizator,
setati ventilatorul in asteptare sau puneti ventilatorul in pauza privind expiratia.

A

NOTA! Aveti intotdeauna in vedere spatiul mort care creste atunci cand conectati articole in plus.

Nebulizarile repetate pot creste rezistenta la debit a Sedaconda ACD. Acordati
atentie semnelor de aparitie a ocluziilor. Medicamentele nebulizate lipicioase
(de ex. acetilcisteina, colistina si amfotericina B) pot creste rezistenta filtrului si
necesita inlocuirea prematura a Sedaconda ACD.

8. ASPIRATIA

« Se prefera utilizarea unui sistem inchis de aspiratie sau folosirea unui conector pivotant cu port
de aspiratie.

» Puneti in pauza ventilatorul daca deconectati Sedaconda ACD de la tubul ET in timpul
procedurii. La deconectare, scoateti Sedaconda ACD mai intéi din piesa Y, iar la atasare, atasati
Sedaconda ACD mai intai la tubul ET.

Atragem atentia asupra faptului ca dispozitivele sau componentele folosite

in circuitul respirator al pacientului care sunt realizate din policarbonat

sau polistiren se pot deteriora sau pot crapa de la stres in prezenta gazelor
anestezice isofluran sau sevofluran.

Sedaconda® ACD (dispozitiv de conservare a

anestezicului)

9. ELIMINAREA
Eliminati Sedaconda ACD si seringa etansata Sedaconda conform protocoalelor din spital.

10. INFORMATII TEHNICE

SPECIFICATII TEHNICE Sedaconda ACD-S [ Sedaconda ACD-L

Agenti anestezici Folositi numai la temperatura camerei

sevofluran (18-25 °C) si isofluran (18-30 °C)

Seringa Folositi doar seringa Sedaconda
Stabilitatea seringilor umplute 5 zile

Domeniul de functionare al volumului | > 200 ml > 350 ml
aerului

Spatiul mort pentru Sedaconda ACD | Aprox. 50 ml Aprox. 100 ml

Pierderea de umiditate 5mg/l (la0,51x 15 bpm)

6 mg/l (la 0,751x 15 bpm)

5 mg/l (Ia 0,75 | x 12 bpm)
7 mg/l (la 1,0 1 x 10 bpm)

Conformitate la H20 70 cm 1 ml/kPa 2 ml/kPa
Scurgere de gaz* < 0,01 I/min

Eficienta de filtrare a bacteriilor 99,867%

Eficienta de filtrare a virusurilor 99,76%

Greutate 409 52g
Lungimea liniei pentru agent 22m

Conectori (conform ISO 5356) Conectorul dinspre pacient: 15F/22M

Conectorul dinspre ventilator: 15M

Conector conic luer mama

Port de prelevare a gazelor

*Pe intreaga perioada de utilizare a dispozitivului

11. SEDACONDA ACD - PLASAREA LA VENTILATOR/ALTERNATIVA

Sedaconda ACD este introdus pe ramura inspiratoare a circuitului respirator, langa ventilator,
pozitionat in panta descendenta.

Aceasta plasare alternativa este prevazuta pentru si permite administrarea de anestezice inhalatorii
la pacientii cu volume mici ale aerului (30-200 ml) unde care spatiul mort/acumularea de dioxid de
carbon reprezinta o problema.

Folositi intotdeauna FlurAbsorb si nlocuiti-l dupa 5 seringi (a cate 50 ml) atunci cand folositi
umidificare activa.

Daca se foloseste umidificare activa, puneti radiatorul sub Sedaconda ACD pentru a evita
acumularea de condens.

Nu folositi portul de prelevare a gazelor Sedaconda ACD, deoarece acesta nu da masuratorile
corecte de gaze in plasarea la ventilator/alternativa. Masurarea concentratiilor de gaz trebuie
realizata la piesa Y.

Folositi numai umidificatoare active care sunt compatibile cu agenti volatili.

Tnlocuirea Sedaconda ACD si/sau a seringii Sedaconda trebuie realizaté rapid, pentru a minimiza
timpul in care nu se administreaza medicament, deoarece nu exista deflexiune de gaz in aceasta
plasare a ACD.

Tineti intotdeauna cont de vérsta si greutatea pacientului cand administrati bolusul.

Spre deosebire de plasarea standard a Sedaconda ACD (intre ventilator/piesa Y si pacient),
plasarea la ventilator/alternativa utilizeaza numai functia de evaporator a Sedaconda ACD si, astfel,
nu exista deflexiune a anestezicului inhalator. Prin urmare, sunt de asteptat debite mai mari ale
pompei de anestezice, deoarece nu exista deflexiune a agentului anestezic.

Nu exista deflexiune nici a caldurii si umezelii, prin urmare este nevoie de un alt mijloc de umidificare.

Materialele necesare pentru
asamblare (fig. 2)

. Seringa Sedaconda®
. Analizor de gaze de anestezie
. Linie de prelevare a gazelor

. Sedaconda® ACD
. Sistem de evacuare a gazului

1
2
3
4
5. Ventilator
6
7
8. Umidificator activ

in cazul aparitiei unui incident grav, contactati autoritatea competenta si
producatorul legal Sedana Medical Ltd.

A

Pentru mai multe informatii referitoare la politici sau proceduri privind Sedaconda ACD, utilizatorul
trebuie sa contacteze Sedana Medical AB.

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

)

Data emiterii: 15 aprilie 2024
3000 177-2402/RO/Rev.5

medical 2797

Pentru cea mai recenta versiune a manualului de utilizare, va rugam sa accesati

www.sedanamedical.com sau sa scanati codul QR.

. Conector pentru caile respiratorii

RO
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1. FHARR&

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — FAEFFIRZEE) EE A B ESHNEEERR
MBI CMB.EF Sedaconda ACD #1TR MBI CMAKAZIEY, REETET S B& NS FEER
50 METHRERIRE AT, H BN A% HES I R NRREFTIE AR B AR & AL 2 (B 1500 A
DBEE T7) M FREFZS IR TR B R B2 A B8 1, IbBSEI AR G IR A ST H 4P B ESEUR
4HBNiE <. Sedaconda ACD RE—RIEER, FEE 24 /EIRIEXLEE (G0, REBINEH, BIF
Sedaconda ACD RFAMAZE, XATHES BIFWAAESIHE M) FUEIR,

AR EEMIRAERTF Sedaconda ACD-S #ll Sedaconda ACD-L
2. IR
Sedaconda ACD H—MBRIINEI—FAHIELAR, BERTHRAMN CRABMMEINRESR

EEMA R 28 (TE 1% 2% R 23 ThREED & R AR AT BB IRRESY)) o TR AR IR HA 8], 12 &% 1 mARs 5T
TEM RO IR B TR TR

Sedaconda ACD BF###1#& : Sedaconda ACD-L (100ml F34k=) #1 Sedaconda ACD-S (50ml FE3{
FE) R E FEFRBEE 100 ml 3 50 ml BFEXES, HFEFEFREN CO A LUBS MRUIFIRAN S 4
JATS CO2BRILZ 4, Sedaconda ACD R— B MMAEKS RIS, i — N EMNAR/ mEiT
Pt

Sedaconda ACD HIFE#EETE
3. EENARSEES

EERTIEE  ARRSTIES

SEENERO

IR ANM

EE::T

FREARIE 4

BEM

3.1 7£{EM Sedaconda ACD ZFiiB{FAAIRX LA, HEBIUTHE

—REE
- IEMERREB.

IEDE R B A TR AR R EFNEEIT T ERE. TABEMER Sedaconda ACD. JEAL
fEFA#EY Sedaconda ACD,
X1E 18-30°C FEMMIEESMEL.
R7E 18-25°C MMERMEGFELHEL
IIERRE S AT = RERRNIFEET,
IR EERTE N B EARRIR, A Sedaconda ACD,
WMRUFFF Sedaconda ACD HIESE, ES M EILTHER,
BDF IR E L BREER TR,
% Sedaconda ACD HIBEMIIE LM BEFRANMA T, MRS ERIRE, §& LHNELIERT
EHBES .
BN EREST ROV SRR INAE, IRIFERIBERMIZ T4,
BT B FEATIE L
iB/N7ERER Sedaconda ACD MEIEYE B ESHES IR HE S
i8/07E Sedaconda ACD #R /i BEEM R ER IS EERE 11 BT HERERLE,
BMTEATEIR B AEIEI Wi Z M EBEER Sedaconda ACD,
St—RMEST IR ITELIE A AE R SBUERE T INAE TSR, G140, MR PE 7 AT AELE AN, 2457 52
TE&FE HSAKE,
1A E Sedaconda ACD, Y1/ ZEMEIR AN BT Ko
ARIESE BH SmPC X4 S Mt k.
SNELHBEBSHNERGENTRIESHSE, FFAEN COz KF.
RIBEE 4.3 T BE W EASEENNG O EEIE S SRR BEEMER.
EEE, RIEFMERNESRES, T REBERNBMIEIMEREENFIE L.
R ESRESIEE R RAME (600 mih),

ws 39
FRTHHAL ErigE
1
AL Vr |wem @) | & 24 novmin—i
i Sl
@R B/ SEWEEE | N | FHEY, R ES
]
TERAZH | XX | FABESD s
X |ra X5 O | Fammm

4. FRmEVEftgSE (B 1)

REEERHE CE it ENAaEEREFTAENESTIRE MM Sedaconda ACD #1 Sedaconda iE
SIEREY, MACE A TIRE
+ &EIESA BD Plastipak 3 Monoject Sherwood 50/60 ml sE 4128897 515R

RERSUALE Y, R CO2 FMIMBESIARIRE

PR A

SR CRBAE RIS

HRS&%

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

FREFFIRFEE)

4.1 Sedaconda ;¥4§138%

Sedaconda ;¥51282B7 BD Plastipak 50 ml 1 Monoject Sherwood 50 ml &EBE F#{T T
iE.Sedaconda jt§tesEE—MEIRE. IFB/RIEL, BFS Sedaconda ACD HiilELIELIEIE. T
SIERRITUAT, EE R BEIME TR KA 5 R BRLLHMF5EE,

4.2 EHER

REMITE CE S FEHERAER LHRMNEITE EN 60601-2-24 MRER) BEFREES
Becton Dickinson Plastipak B Sherwood Monoject 50/60 ml 51 88B Al RIZ TSI RATEH R HIR
SESIRS Sedaconda ACD & FAEEIKFHAEE T/,

4.3 BEIEN

fEfEM Sedaconda ACD Sa7HAIE], MERE ATl & SAREH 48 R RRNIER M REET I AR E
Fet (FSAIRE) ISIES TN BIVEFHEATEINE Fet, RSN AMEEFHREE ST
RIfERR Fi iREINRERMIINSIERZELNE EtCO2 M Fet, iIEHREZEEIE Sedaconda ACD fl ET
B8

ERATRIEP VYA S Sedaconda ACD —it2 (. FREES (KM RATAE CE #Ts
ERER, LHEZMERE EN 1ISO 80601-2-55 HIHIIEER,

HEH

4.4 VEIEH

IfEMITE CE MMEHTESHERER (REZHEINE 1SO 80601-2-12 FIFIEER) BIPERAL. iR
A BEIRHRIERS), Sedaconda ACD BRI TFIE E#E N KA 0I5 FEETIED & 8 A RIEIRA
B30

4.5 1AFEIEACER
7T REIAFE Sedaconda E 5188, W HUE A EREVATTIEACEE

4.6 SRS
Sedana Medical i EBRIEIRAA AL ML FBIES.

EFAS
Sedana Medical 21— FlurAbsorb # FlurAbsorb-S #J
WENERRRS, AT SHHFAF—ER. R FlurAbsorb TRERLL F SR TFIERANBIHES K Fo

FRAS
MRRERT HRASES, WA LUER, WETURPRATRS EI9E RS FIRTFRIGESR
1#) —E2 M.

5. RGALE

5.1 ASRS%
1. BERANASEEIHESBENRSRSR.

5.2 175 Sedaconda ;5158

1. FTFRREEFUR, RiEFE & Ao T7E M Lo

2. I ESRAGTRBNIGET.

3. HHESRRMRE S SE, S SRS SR,

4. BiRTFRIFEER BT GRIERIDT R EERIEATT TG,

5. WRFSESERKTEE, MERIEESE LT TEsEs,

6. EETEL % HIEENRINAESS, AT LAGE TSR,
7. 1EESSARE LIERRERRIRRERTIE FFAIEZE B,

5.3.12 8 (B 1)
. WRESRS Sedaconda ACD & FHEREIKFHEETH.
EXF Sedaconda ACD LML &BRIP =,
BSERFELEEE Sedaconda ACD SRR,
BREREELNS —HEEISED R,
& Sedaconda ACD #&7E ET B Y BUE 2 [EHILIREIER . iR Sedaconda ACD HYEET L,
HEPEREB T,
$T7F Sedaconda ;4128 EMLI % F, ¥ Sedaconda ACD FREEFIE L4 B E 5428, M IRZG I
BT ERERE, UBHTR.
7. Y5iEFELFH Sedaconda SESTERMNESFR P,

6. 2(F

EEGHES

ER%EH Sedaconda ACD BY, #5E 1.2 ml B9FIE, A HE, ATESMEE 0.3 ml BFIE.U1iER
BEFmhiEE,

IR B IEA &

BEESIR GEEFH TXE 6.2 1)

EESETENIES

o
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=
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6.2 FEFFILEES

FRELEHEATR, HE5EmANIGKRITEI MR 2B EAZI898] 10-30 D8 CESMER)
#, BESRANRSNELRY, At FERBEENRRFTEZRAERE SABNINMALZ AR
Ff&o

LT RRARMCRBME N RIRENENRE:
— FmE:3 mih - t&BE:5 mih

RENGE BEREMTRHNINRERIR T HESE.

BRI FARE iR Fet {8 BERE
Sk 2-7mlh 0.2-0.8% 15 ml/h
ietati 4-10 mi/h 0.5-1.4%

MRINNRERRILIRE, AT LT 0.3 ml B,
WMRAE/HIFRERE, Sedaconda ACD BIZNZFIG AR F ik, FAEXS THEE S BIREF, M0
FEESNRE, URFRERE.

TESREMIE, BB S KIPESKSRBERER 1.0%, BRILUEEERRS 1.5% BURE, HlI0ER
BIRHEBERAENFAR (GIINEREEH R Po

6.4 LEWIATT

ZEPELE

1. FIEEHR,

. BFFF Sedaconda j:5788 FZARIMBN B4k,

St ES BTS2,

. BIFFSIKSIYS Sedaconda ACD Y% S, A SRR A I O s 185 SRR O
¥7FF Sedaconda ACD 5 E&ERIERE, HSHIF Y BLE,

. RESTIR TR,

. ERERHEAIRRNMAE/HSITIEEEMR Sedaconda ACD,

. IRIEERHIZEE Sedaconda ACD,

© N oA WN

FEE T E

1. {21EF5R, % Sedaconda ACD BIERAL,

2. RERFHER,

3. BINRBNIEENRESE, EEFE IAEL THSE (LS E 2-8),

6.5 Eift Sedaconda ACD
-+ OBE&— I Sedaconda ACD F—MHBIATT ISR MIRFE) (REE 5.1 RS EMH

TR o
RIEESIR,
Wi FF 5188 ERIRREE T B 4, H AL B H S,
B FFIH Sedaconda ACD ERISIARI¥FEL, REHASERIFIRO.
BRIERFELEETIFE Sedaconda ACD
#%|8 Sedaconda ACD %M Y BYE LBTFF, G M ET B _LETFF.
{ENFHY Sedaconda ACD, Hiff Sedaconda ACD MR ESA L, FHEABE B TR
BT ELERET S RIS L.
REFAER BRI ELEEEERE, UBHR.
BAFIEEEE 1.2 ml WS ERFNRET U NFEE.

6.6 Fift Sedaconda ;5188
- RIEESR,

SR EEUF 588,

BRI TP L5188 EIRREE I B 4%, H AL B H TS,

IFTFIBEF, ¥ Sedaconda ACD HFIEXEREEIFILS 88 MRATIEL B EEER, Ut

o

R ERBRNES R A,

LSRR RE R R

RIEERMZFE IR 5128,

7. $Z1k2EiEE] SEDACONDA ACD 4
AU R B L B aiBA R E L5 Sedaconda ACD SATTERATEM. RE B EEEERE ET
& Sedaconda ACD 2l B M E WS EER, AT IR S, N RIEEE S =

ZE, Nl FER SIS RERE, LAMEEURERNTINR R ERE W RN, ERTRNET
FHURS SRR EBIFSE (Fo

A

FER LEIRTIMO LR, 1§ S % E BRI T AL,
8. Mk
RIFE AR AR R AT E MR O AhE R k.

WMRIE L2 FF Sedaconda ACD 5 ET BHIESR, B REHEMANE =, Wi FFIEIZET, JEM Y
B FEVT Sedaconda ACD, FBIE#ERY, 504 Sedaconda ACD %% ET &,

REZHFATEEREM Sedaconda ACD HYS PRSI, i F EFAEMTR IS HEY
(53N, ZEEEMEES. HERURMES R B) Al iReEMMEA, ALEREE
it Sedaconda ACD,

EHEE, ERENPRERENERT MO H BRI REE SRR ENAM, WEE
ERESERARE CARNERT, HIeSNAGTERERNEZEIAR.

9. RE

IRIBERRMFIZFE Sedaconda ACD MZE 47 Sedaconda 5788,

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

FREFTRTFRE)

10. HERER
FEARAAE Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L
FRERFH) RERER
tHE (18-25°C) F1ZHBk (18-30°C)
JASTER 1X{EMA Sedaconda j¥518%
Bz SRR EY 5K
HMRETEEE >200 ml >350 ml
Sedaconda ACD FITE34FE K£950 ml K£9100 ml
PriatiiES 5mg/L (@ 0.5 L x 15 bpm) 5mg/L (@ 0.75 L x 12 bpm)
6mg/L(@0.75Lx15bpm) |7 mg/L (@ 1.0 Lx 10 bpm)
JRRZE @ 70 cm H20 1 mi/kPa 2 mikPa
SR <0.01 L/min
EUEORES 99.867%
TR 99.76%
4049 52¢g
HRIELKE 22m

3k (5 1SO 5356 1) BEMIEL 15F/122M

PFIRATLMESL 1 15M

SEREFRD SEREREK

EIREREANMEARAIE

11. SEDACONDA ACD - MEIRH/ECIERE
Sedaconda ACD 15 N TEMFIRA|3E A TR 5 2 B0 R IR 128 B90R Ui

EMEERSERTHEBEFEEREY SRR M ER) (30-200 ml) HEE
SRR N FREF ST

TERERNINERY, SHEERAS FlurAbsorb, HEfER 5 5788 (3% 50 ml) FEIR FlurAbsorb,
NREAEENINE, BE7E Sedaconda ACD FARE NS, L4 ERINE,

JE/MER Sedaconda ACD S{AREEIGO, AR EIEFRI/EREEPRAREERNSIENELE
R TE Y RERMESERE,

REEER SRR MRETIRENENINEE,

BT ItFh ACD EEHEE SEITIR, NiEE R Sedaconda ACD #/3{ Sedaconda 5188, UR&E
DT BRI BT (8]

HEERT, AL E BB E N ERIIAEL,

5 Sedaconda ACD B9ATR/E&ERE (FIRAY BLE S BE 2 18) 76, WP/ B ERER
Sedaconda ACD 9% & 83188, Bt A RN RREE BT . itk B TFi% 8 RREEYHTIE , RREES
RIERAGEES.

&R ZRFE A SITRRAENES, Bt A0 EEAEMINES %,

LAEFRTIE (B 2)

1. Sedaconda® ;5183
2. FREESIA DY

3. SIERIEES

4. SRk

5. FRIRAL
6.
7.
8.

Sedaconda® ACD
HEEY
ERINEER

A MBI ERY, ERRTELURBMEELE Sedana Medical Ltd,

T 5 Sedaconda ACD BURHIZFAERNEZER, AP MEXR Sedana Medical AB,
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BG

MHcTpykumm 3a ynotpeba

BG

1. NMPEAHA3HAYEHUE

YerpoiictBoto Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — ycTpoicTBO 3a 3ana3BaHe Ha aHecTeausiTa)
€ npe/iHa3Ha4eHo 3a MpUroxXeHne Ha 13odrypaH Uk ceBodypaH Mpu NaLUVeHT C UHBa3WBHA BEHTUMALWS.
MpunaraHeTo Ha usocbrypaH n ceBocbrypaH, uanonasanku Sedaconda ACD, Tpsibsa Aa ce M3BbpLUBa caMmo B
YCIOBWSA, HaMbIHO 0GOpyABaHM 3a HabiofieHne U NofabpXKaHe Ha AuXxaTernHara U CbpeqHo-CboBaTa (yHKLNS,
KaKTO 11 OT NuLia, NMPEMUHANK creLmanHo obyyeHue 3a yrnotpeGa Ha MHXanaLvoHHW aHECTETULIM 1 3a pasno3HaBaHe
1 yNpaBneHue Ha O4aKBAHUTE HEXeNaHW peakuun OT TakuBa NeKkapcTBa, BKIKYUTENHO AMXaTenHa u CbpaedHa
peaHumaums. Topa obydyeHne TpsGBa Aa BKIIOYBA Cb3[ABAHETO W MOALALPXAHETO HA MPOXOAMMMU AMXaTenHu
nbTULLA Ha MauueHTa U acucTupaHa BeHTunaums. YctpoiictBoto Sedaconda ACD e npepHasHadeHo camo 3a
e[lHOKpaTHa ynotpeGa 1 TpsiGBa Aa ce CMeHs Ha BCekU 24 yaca Unu npy HeoBXOAMMOCT, Hamp. NPy HeoYaKBaHM
cbbUTUS KaTo BHesamnHo 3anyleaHe Ha Sedaconda ACD, koeTo Moxe [a AoBeAe [0 YBENMUEHO HansraHe BbB
BEHTUNAaTOpa.

VHCTpYKUMWTE B HAcTOSALLMS AOKYMEHT ca npunoxumm 3a Sedaconda ACD-S n Sedaconda ACD-L
2. MPUHUMNU HA PABOTA

Sedaconda ACD ce cbCcToM OT MnacTMacoB kopryc ¢ Tpbba 3a aHecTeTuka 3a HenpekbCHaToO A0CTaBsHEe Ha
130chrypaH UM ceodrlypaH OT WHAY3MOHHA NOMMa [0 MUHMATIOPEH Banopu3aTtop, B KOWTO BCsika KIWHWYHA
[lo3a ce u3napsisa HezaGasHo. Mo Bpeme Ha HeMpeKbCHATO AVLLaHe NETNMBUST aHECTETUK Ce YraBs 1 OTpassisa
oT hUNTBPa C aKTUBMPaH BbIMEPOA.

Sedaconda ACD ce npeanara B aBa pasvepa: Sedaconda ACD-L (100 ml mbptbe 06em) u Sedaconda ACD-S
(50 ml MmbpTBB 06eM). 3a Bevdkv nauneHTn Tpsibea da ce uMa npeasua MbpTeusT obem ot 100 ml vnm 50 ml, a
CO; Tpsi6Ba Aa ce cneav BHUMaTenHo. Kopekuum Ha CO2 MoraT fja ce NpaBsiT Ypes ONTUMU3VpaHe Ha napameTpute
Ha BeHTunaropa. OcseH ToBa Sedaconda ACD e OTnM4eH TOMMo- W BMaro0BMEHHUK W BKMOYBa eeKTUBEH
aHTUGaKTepuaneH/aHTMBMPYCeH unTbp.

Ye c P paspe3 Ha 1: D
3. BAXHA UH®OPMALIUA 3A NOTPEBUTENA

AKTMBEH Kap6oHOB
DunTbLP

AHTuGakTepuaner/
aHTUBMPYCEH UNTLP

[MopT 3a ra3oB MOHNTOP

CrpaHa KbM
BEeHTUnaropa

(==

TpbGa 3a aHECTETUYHOTO
BeLLecTBO

CtpaHa kbM
nauveHTa

EBanopatop/sanopusatop

3.1 MMpouyeTeTe BHMMATENHO Te3NW MHCTPYKUMM, Npeau Aa usnonssate Sedaconda ACD, u ob6bpHete
BHUMaHMe Ha CnefHOTO

OBLWKX NPEAYNPEXAEHUA
He un3nonssaiite geccnypaH.

He cBbp3BaiiTe NoBTOPHO M3non3ssaHo ycTpocTeo Sedaconda ACD, koeTo e 6uno usknodeHo n 6e3 Haaop no
HsIKaKBa Mpy4MHa 3a KakbBTO 1 A1a € Nepuoz, oT Bpeme. BuHary nanonseaiTe HOBO YCTPOIICTBO.

Wanonagalite 1 cbxpaHsiBaiite nsodrnypaH camo npu 18 — 30°C.

WanonaBgalite 1 cbxpaHsiBaiite ceBocbnypaH camo npu 18 — 25°C.

M3non3gaiite aHeCTETUK CaMO ChC CblLaTa TeMnepaTypa kaTo TeMmneparypata Ha 3arara 3a JleqeHue.

He uanonseaitte Sedaconda ACD, ako LienocTTa Ha onakoBKaTta € HapyLLeHa Ui ako onakoBkaTa € BUAUMO
noBpeseHa.

Bunaru cnupaiite uHdysmoHHaTa nomna, ako paskainte Sedaconda ACD.

He nbnHeTe npeasapuTenHo pbyHo Tpbbarta 3a aHecTeTuka. BuHaru usnonasaiTe Hy3MoHHaTa nomna.

Mo3aunumonuparite koHekTopa Ha Sedaconda ACD ot cTpaHaTta Ha, No-HWUCKO CNPsIMO CTpaHaTa Ha BeHTuUnaTopa,
3a fja u3berHeTe HaTpyrnBaHe Ha KOHAEH3aT, KaTo CTPENKWUTE Ha YCTPOMCTBOTO CoYaT NpaBuiHaTa OpyeHTaLys.

He un3nonseaiite d)yHKLlMﬂTa 60ﬂyC unn NnpoMmnBaHe Ha VIHd)ySI/IDHHaTa nomna, OCBeH ako He e nporpamupaHa
CbITacHO NpoToKoNna Ha GonHuuara.

He crbBaiiTe 1 He 3alvnBaiiTe TpbGara 3a aHecTeTHka.

He uanonagaiite Sedaconda ACD cbC CTpyiiHa BEHTUNALWS UK C BEHTUMALMS C OCLMnaLus.

He u3nonagalite akT®BHO OBRaXHsiBaHe 3aeaHo ¢ ycTpoiicTeoTo Sedaconda ACD npw ctaHgapTHoO
HacTpoliBaHe/pa3anonaraHe. BuxTe Todka 11 3a anTepHaTUBHO NocTaBsiHe.

He uanonagaiite Sedaconda ACD npu nauveHT ¢ obunHa cekpeLms npu CTaHAapTHO HacTporiBaHe/
pasnonaraHe.

MosTopHaTa 06paboTka Ha MeaVLMHCKA N3aenus, NnpeaHa3HaYeHn camo 3a efHokpartHa ynortpeba, Moxe
[la foBezie A0 BriollaBaHe Ha pabotaTta unu 4o 3ary6a Ha (yHKUMOHANHOCT, Harp. MoXe Aa ce yBennin
PE3NCTEHTHOCTTa CpeLLly AvLaHeTo. To3u NPOYKT He € NpefHa3HaueH 3a NouncTBaHe, Ae3nHdeEKLMpaHe un
CTepuUnuanpaxe.

Huikora He 3aTBapsiiiTe NITLTHO KOHEKTOpA OT CTPaHaTa Ha BEHTUNATOpa, OCBEH NPy U3XBBLPIISHE Ha
Sedaconda ACD.

W3nonagaiite usodnypaH 1 ceBocrypaH eauHCTBEHO CbinacHo cboTeeTHUTE KXTT.

BuHarv umaiite npeasua MbpTBus 06eM Ha YCTPOMNCTBOTO CNPSIMO AnXaTenHns obem Npu BeHTUNauws Ha
naumeHTa n BHUMaTenHo HabnoaasaiiTe HMBoTo Ha COZ.

W3nonagaiiTe nopTa Ha razoBusi MOHUTOP, KaKTO € MOCOYEHO B TouKa 4.3 ,MOHUTOPWHT Ha nauueHTa”.
CBbP3BaHETO C APy YCTPOCTBa MOXE Aa [I0BEAE A0 PUCK 3a NauueHTa.

Wmaiite npeasua, 4Ye B 3aBMCMMOCT OT MoJerna Ha I/IHC‘pySVIDHHaTa nomna, KOATo ce U3nona3ea, Moxe aa nma
n3ncKkBaHe 3a CBbp3BaHe Ha TpLGaTa 3a aHeCTeTUKa BbTPe B NoMnara, a He OTBbH.

YBeperte ce, Ye e 3aAafieH0 MakCUMarnHo HansiraHe Ha nomnara (600 mi/h).

Cumeon Onucanue

Heesa WHTpPaBEHO3HO NpunoxeHue

MegauumHcko nsnenue

ﬂa Ce CMeHs Ha BCeKn

BeHtunatop VT 24 vaca

[LwvxateneH obem

|
‘ 24n'

Az CbxpaHsiBaniTe ganey
A MauneHT/6enn W3amepsatenHo = P: A
"IN " /|\ OT U3TOYHULM Ha Npsika
A npobose YCTPOWCTBO 3a ra3 =3

L] CBETIINHA

He cbabpxa He cbabpka ectecteH

He cbabpka PVC

Pl ¥ ol

¢ranatn ryMeH naTekc

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —
YcTponcTBO 3a 3ana3BaHe Ha aHecTe3usTa)

4. HEOBXOAUMO E AONBJIHUTENHO OBOPYABAHE (®WUT. 1)

Morat ga ce u3nonasar camo MEOULMHCKWA W3OEnusi, KOUTO HOCST MapkupoBkara CE u kouto OTroBapAT Ha
NPUNOXUMUTE MEXOyHapoaHu cTaHaapT. CnepHoto obopydBaHe TpsibBa fJa € HanuuHo npu ynotpebara Ha
Sedaconda ACD u cnpuHuoBkaTa Sedaconda:

WHdbyanoHHa nomna ¢ HacTpoiikv 3a cnpuHuosku BD Plastipak unu Monoject Sherwood ot 50/60 ml

MOHUTOp Ha aHeCTETUYHUTE ra3oBe, KOMTO NMokassa KOHLeHTpauum Ha CO2 1 aHECTETUYHY ra3oBe

BeHTtunatop

Mpunoxumn agantepu 3a ynotpeba Ha n3odnypaH 1 cesodrypaH

Cucrtema 3a npogyxsaHe Ha ras

4.1 CnpuHuoBka Sedaconda

CnpuHuoBskaTa Sedaconda e Banuaupara ¢ u3nonseaHe Ha BD Plastipak 50 ml n Monoject Sherwood 50 ml.
CnipuHuoBkaTa Sedaconda pasrnonara € HecTaHJapTHO, HenyepHo CBbp3BaHe, MPOEKTUPaHO 3a CBbp3BaHe
Ha KOHeKkTOpa Ha TpbbaTa 3a aHecTeTWyHO BellecTBO Ha Sedaconda ACD. CrpuHUOBKata Moxe fa 6bae
npeasapuTenHo HambflHEHa U CbXpaHsiBaHa [0 5 AHW, aKo Ce CbXpaHsBa Ha TbMHO npu cTaiiHa Temneparypa.
YBepeTe ce, Ye CTpUHLIOBKaTa e 6e30nacHo 3aTBopeHa.

4.2 WHcby3MoHHM noMnn

Manonagaiite camo MHAY3MOHHN nomnu, o603HaveHn ¢ Mapkuposkata CE, KOUTO OTroBapAT Ha MpUNoXuMnTe
U3ICKBaHS, NO-CrieLmarto Ha cneuudukaummte Ha ctaHgapt EN 60601-2-24, 1 kouTo ca nporpamupyemm nomnu
C HacTpoliku 3a crnpuHLUoBku Becton Dickinson Plastipak unu Sherwood Monoject ot 50/60 ml. YBepeTe ce, ye
UHby3MOHHaTa noMna e Ha unm nog H1BoTo Ha Sedaconda ACD.

4.3 MOHMTOPUHT Ha NauueHTa

Mo Bpeme Ha neyexve ¢ yctpoiicTBoTo Sedaconda ACD TpsibBa Aa e HanuueH rasoB aHanusaTop 3a umepBaHe
Ha rasoBaTa KOHLIEHTpaLusi, rokasgall Fet (KOHLEHTpaLus B kpasi Ha M3AMLIBAHETO), KOSITO MpeAcTaBnsiea
aneeonapHaTta KOHLEHTpaLus Ha NeTNMBUTEe aHecTeTULM. ViamepsaHeTo Ha Fet npu 3anousaqe Ha Tepanusi e
MPEnopLYMTENHO U UH(OPMATMBHO MPU U3MOMN3BaHe Ha HEBPOMYCKYMHW Griokepu. He TpsiGBa Aa ce uanonasa
KOHUeHTpauusTa Fi. Ako ce n3nonssa AOMbIHUTENEH KOHEKTOP KbM AVXaTenHuTe NbTulla 3a usmepsaHe Ha EtCO2
un Fet, yBepeTe ce, Ye e cBbp3aH mexay Sedaconda ACD v eHpoTpaxeanHarta Tpbba

Cuec Sedaconda ACD morat Aa Ce 1U3nona3eaTt rasoBy aHann3aTopyn KakTto CbC CTPaHU4YeH, Taka U OCHOBEH MOTOK.
MOHI/ITOp'bT Ha aHeCTeTUYHU rasose TpﬂGBa Aa e C MapknpoBkata CEwn Aa oTroBapsi Ha NPUNOXUMUTE U3NCKBAHUSA,
no-creuuWanHo Ha cneuudukaummTte Ha ctaHaapt 1ISO 80601-2-55.

4.4 BeHntunarop

ManonagaitTe camo BeHTWNaTopu ¢ MapkupoBkata CE, KOWTO OTrOBapsiT Ha NPUMOXAMWTE M3WCKBaHWS, Mo-
creumarnto Ha crieumdukauunte Ha ctaHgapt 1ISO 80601-2-12. Sedaconda ACD moxe [a ce u3nonsea 3a BCUMKN
CTaHAaPTHY PEXVIMM, HO He U Ha PEXVIM OCLINATOP 3a MHTYGMpaHV NaLveHTH. V13nonssaiite BEHTUNATopHI BEpUTA,
NOAXOASALLM 33 U3MOM3BaHe C aHeCTETULIN.

4.5 Apantep 3a NbliHeHe
3a 6esonacHo MbrHeHe Ha cnpuHUoBKaTa Sedaconda TpﬂGBa Aa ce n3nonassa NpaBuNHUAT agantep 3a NbriHeHe.

4.6 Cucrtema 3a npoayxBaHe Ha ra3
Sedana Medical npenopbysa npoayxsaHe Ha OTpaboTEHUTE ra3oBe OT BEHTUMATOPA W ra3oByisi MOHUTOP.

MacueHo npodyxeaHe Ha 2a3

ChlliecTByBa nacvBHa cuctema 3a npogyxsaHe 3a Sedana Medical, HapeveHa FlurAbsorb

1 FlurAbsorb-S, kosiTo ce 13ronasa CbBMECTHO C KOMIIIEKT akcecoapu. YBepeTe ce, 4e BbpxbT Ha FlurAbsorb e Ha
VN 10/, HUBOTO Ha OTXo[HaTa TpbGa 3a ra3oBe Ha BEHTUNATOpa.

AxkmueHo npodyxeaHe Ha 2a3

Moxe Aa ce u3non3sa akTUBHO NPOAyXBaHe Ha ras, ako € WHCTanupaHo, unu UeHTpaneH BakyyMeH WU3TOYHUK
3aefHO CbC cuctema 3a U3paBHABAHE HAa HansAraHeTo, KOATO MOXe Aa 6'bl:le ocurypeHa OT npoussoauTens Ha
BeHTUnaTropure.

5. MOHTAX HA CUCTEMATA

5.1 Cwuctema 3a npoayxBaHe Ha ras
1. CB‘bp)KBTB wnanyckarenHara prﬁa OT BEHTUNarTopa v rasoBus MOHUTOP KbM CUCTEMaTa 3a NpoAyXBaHe Ha ras.
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5. Ha CMpuHL

1. Oteoperte GyTunkarta 1 3aBUHTETE aanTepa 3a MbiiHeHe KbM ByTunkara.

2. Pa3BuHTETE YepBeHaTa kanadka oT YepBEHUsS HakpailHWK Ha CPUHLIOBKATA.

3. Crieq kaTo u3Trackate BCU4KUS Bb3flyX OT Hesl, CBbPXETE CrpUHLOBKaTa KbM afantepa 3a MbrHeHe.

4. 3aBbpTeTe (hnakoHa c ropHaTa cTpaHa Hagony. HanbnHeTe cnpuHLoBKaTa, kaTto Auxute 6aBHO Gytanoto Ha
CrIpVHLIOBKaTa Ha3az 1 Hanpea.

5. O6bpHeTte GyTUnkaTa v CNpUHLOBKaTa NPaBo Harope 1 passuiTe CNpUHLIOBKATa OT aaanTepa 3a MbiHeHe.

6. OTCTpaHeTe Bb3Alyxa OT CMpWHLIOBKaTa, [OKaTo Kanaykata e 3arBopeHa Ha % wn cnep ToBa 3arBopete
CrpuHLIOBKaTa C YepBeHara Kanadka.

7. 3anuwerte Ha eTUKeTa Ha CNpuHLOBKaTa Koeé aHeCTETUYHO BELLECTBO € U3MON3BaHO U AataTta Ha HanbrnBaHe.

@ur. 1

[ad

HactpoiBaHe (cur. 1)

YBepere ce, Ye MHJY3VMOHHaTa nomna e Ha Unu noa HMBoTo Ha Sedaconda ACD.

OTcTpaHeTe YepBeHaTa npeanasHa kanadka Ha Sedaconda ACD.

CsbpxeTe TpbbaTa 3a B3MMaHe Ha rasoBy Npobu KbM nopTa 3a B3MaHe Ha rasosw npobu Ha Sedaconda ACD.
CabpxeTe Apyrus kpail Ha TpbbaTta 3a ra3oBu NPoGK KbM MOPTa Ha ra3oBUs aHaNM3aTop.

Bbeegete Sedaconda ACD B auxatenHata Bepura Mexy eHpoTpaxeanHata Tpbba u Y-obpasHata uyacT.
Yeeperte ce, 4e YepHaTa cTpaHa Ha Sedaconda ACD e Harope 1 e HaknoHeHa Hafoy KbM NauueHTa.

6. OrtBopeTe YepBeHaTa kanadvka Ha cnpuHuoBkata Sedaconda u csbpxere Tpbbata 3a aHecTeTMka Ha
Sedaconda ACD kbM crnipuHLoBKaTa. YBepeTe ce, Yye TpbbaTa 3a aHecTeTVKa € NITbTHO CBbp3aHa, 3a Aa ce
npeaoTBpaT N3TUYaHe.

7. TocTaBeTe HambiHeHaTa CripuHLoBka Sedaconda B Hcby3MOHHaTa nomna.

g wN 2o

6. PABOTA

6.1 MMpeaBapuTenHo NbrHeHe Ha TpbbaTa 3a aHecTeTUKa

« MMpunoxere Gonyc ot 1,2 ml npu NbpBOHaYanHoTo cBbp3BaHe Ha Sedaconda ACD. Ako e Heobxoaumo,
npunoxerte gonbnHuTeneH Gonyc ot 0,3 ml. Hukora He npunaraiite pbyeH Gonyc.

3a nocnefgHaTa Bepcus Ha MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba noceteTte

www.sedanamedical.com unu ckanupaite QR koga




« 3apaiite KNMHUYHaTa 1033
« CraptupaiiTe uHy3anoHHaTa nomna (nposepeTe Touka 6.2 no-gony)

6.2 [losupaHe Ha aHECTETUYHOTO BeLLeCTBO

Bcsiko fosvipaHe e UHAVBMAYANHO M HACOYBaHO OT KNMHWYHATA OLEHKa 1 xemoauHamukara. Hanuue e no-Bucoko
noemaHe Ha NEeTNYBO BELLECTBO OT nauueHTuTe npes mbpeute 10-30 MUHYTW Ha NpUNoXeHue (MHAYKUMOHHaTa
Q)aaa) W crieqosartenHo e HeOBXOI:lVIMD Aa Ce HanpasAT KOpeKuun Ha CKOpOCTTa Ha nomMnaTta B CbOTBETCTBUE C
KIMHUYHUTE HYXXOM Ha naumeHTa. MsodnypaH e npubnmnanTenHo Asa mbTy Mo-MOLLEH OT CeBOdnypaH.

CJ'Ie[ZLHMTe CKOpPOCTU Ca TUNWYHW 3a MbpBOHa4YanHaTa CKOPOCT BbBeXAaHe Ha VISOdJJ'IypaH 4 CeEOqJﬂypaH Ha
WH(Y3MOHHaTa nomna:

— n3ocnypan: 3 milh — ceBocnypaH: 5 milh
CKOpOCTTa Ha I/IHd)yI!MOHHaTa nomna, HeOSXOElMMa 3a fgocturaHe OO0 onpejerneHa KoHUEeHTpauusTa 3a nauuneHT,
3aBUCKU OT MUHYTHUA obem.

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

YcTponcTBO 3a 3ana3BaHe Ha aHecTe3usiTa)

O6bpHeTe BHUMAHKe, Ye Npu YCTPONCTBATA UMM KOMMOHEHTUTE, U3MON3BaHN B
[AvxaTenHaTa Bepura Ha nauueHTa, KOUTO ca U3paboTeHn OT NoNUKapGoHaT unu
MONUCTUPEH, MOXe A Ce MOMy4M BrolaBaHe Ha CbCTOSIHUETO MMM NYKHaTVHU B pesynTaT
Ha HanpexeHne B NPUCLCTBMETO Ha aHECTETMYHNTE rasoBe U3odrypaH unu ceBodnypaH.

9. USXBBPNAHE
Maxebpnete Sedaconda ACD v 3anevataHara crnpvHUoBka Sedaconda CbrmacHo NpoTokonuTe Ha GonHuuara.

10. TEXHUYECKA NH®OPMALINA

TEXHUYECKA CMELUNOUKALINA Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

WanonaBsaiite ceBocbnypaH (18° — 25°C) n usocnypa (18° — 30°C)
camo CbC CTaliHa Temnepartypa

AHECTETUYHM BeLLecTBa

Netnueo OuaKBaHU CKOPOCTU Ha MpubnusuTtentu ctoiHocT | MakcumanHa ckopocT
BeLLeCTBO nomnara Ha Fet Ha

u3ochnypaH 2-7mlh 0,2-0,8% 15 mlh
ceBodrypaH 4-10mih 05-1,4%

Ako ce cunTa, Ye e HeobxoaMMo GbP30 NoBYLLIABAHE Ha KOHLIEHTpaLMsTa, MOXe Aa ce npunoxu 6onyc ot 0,3 ml.
[Mpu no-Bucokm AnxaternHu obemm u/mnm no-Bucoka auxarernHa vyectora ycrpoiictoto Sedaconda ACD e no-marko
echekTnBHO. Mopaau ToBa € HEOBXOMMO CPABHUTENHO MO-roNsiMa aHECTE3s! 1 CreOBaTENHO Mo-BIMCOKA CKOPOCT
Ha romnara, 3a Aa ce NoAfbpXa CTabunHa KoHLEeHTpaLns.

MakcumarnHata npenopbyuTenHa AbMrocpodHa KOHLEHTpaLMa Ha n3odrypaH B kpas Ha npunuea no Bpeme Ha
cepaums e 1,0 %, BbNpeku Ye MoXe [a ce M3ron3ea 3a kpatku nepuopu Ao 1,5 %, HanpyuMep no BpemMe Ha KpaTtku
npoLeaypy (Hanp. NOBTOPHO MO3NLIMOHMPAHE Ha MaLMEHTa), KOUTO U3NCKBAT Marko No-AbnGoka cefauus.

6.4 TMpekpaTtsiBaHe Ha TepanusTa

Hesa6aeHo npexpamseare

1. Cnperte uHdy3anoHHaTa nomna.

2. Paskauyete TpbbaTa 3a nojasaHe Ha aHecTeTMKa OT CnpuHLioBkaTa Sedaconda.

3. BaTBOpeTe NITbTHO CNPUHLIOBKATA CbC 3aryLuarnkara Ha CripuHLIOBKaTa.

4. PaskaveTe razoBusi MoHuTOp oT Sedaconda ACD. 3aTBopeTe nopTa Ha rasoBusi MOHUTOP CbC 3anyLuankara Ha
nopTa 3a B3eMaHe Ha rasosv npobu.

OrctpaHete Sedaconda ACD ot nauueHTa. Paskayete nbpBeo Y-o6pasHaTa yacT.

KoHueHTpauwmsTa 6bp30 Lie Hamarnee.

Momucnete 3a 3amsHa Ha Sedaconda ACD ¢ aHTMGakTepuaneH/aHTMBMpyceH unTbp C TOMmo- u
BMaroo6MeHHMK.

8. Waxebpriete Sedaconda ACD B cboTBETCTBUE C GOMHUYHIS IPOTOKOST.

No o

Kpamwbk npouec Ha cHemaHe

1. Cnperte uHdyanoHHaTta nomna u octasete Sedaconda ACD Ha msicTo.

2. KoHUEHTpaLmsiTa NocTemneHHo Lie Hamarnee.

3. 3a[a yckopuTe nocneaHuUTe CTLIKW B NPoLieca Ha CHeMaHe, criefpaiiTe cTbrkuTe no-rope (2 — 8) B ,HesabasHo
npekparsiBaHe".

6.5 CmsaHa Ha Sedaconda ACD

MpuroTeTe HoBo ycTpoiicTBo Sedaconda ACD 1 HoBa HambfHeHa CNpUHLIOBKA, ako € HeoGXOAMMO (CbrnacHo
TouKa 5.1).

CnpeTe WHy3voHHaTa nomna.

PaskayeTe TpbbaTa 3a aHeCTETUKA OT CMIPUHLIOBKATA 1 3aTBOpETe CMPUHLIOBKATA C YepBeHara kanadka.
PaskadeTe Tpbbata 3a rasosuw Npoby OT 13MoN3BaHOTO yCTpoiicTeo Sedaconda ACD v 3aTBopeTe nopTa 3a rasosu
npobu.

CebpxeTe TpbbaTa 3a rasosu Npobu kbM HOBOTO ycTporicTBo Sedaconda ACD

Paskadete u3nonseaHoto ycTpoiictBo Sedaconda ACD mnbpBo OT Y-obpasHata 4acT W cnep ToBa OT
eHaoTpaxeanHara TpbGa.

BbBenete HoBoTO ycTpoiicTBo Sedaconda ACD. YBepeTe ce, Ye YepHarta cTpaHa Ha Sedaconda ACD e Harope u
€ HakrnoHeHa Hazlony KbM naLueHTa.

CebpxeTe TpbbaTa 3a aHeCTeTUKa KbM CrIPUHLIOBKATa B MHDY3MOHHaTa noMna.

O6esonacete BCUYKM BPb3KW. YBEpETe ce, Ye TpbbaTta 3a aHecTeTuka e NITbTHO CBbp3aHa, 3a Aa ce NpeoTBpaTn
U3TUYaHe.

HarmbnHeTe npepsaputenHo Tpbbata 3a aHectetvka ¢ 1,2 ml. HanbrnHete npeaBapuTenHo ¢ UHMY3MOHHaTa
nomna. Hukora He 3anbrsaiTe pbYHO.

6.6 CwmsHa Ha cnpuHuoBkaTa Sedaconda

Cnperte uHy3unoHHaTa nomna.

W3BapeTe npasHata CpyHLIOBKA OT MHCDY3MOHHaTa nomMna.

PaskaveTe Tpbbata 3a aHeCTeTUKa OT CPUHLIOBKATA 1 3aTBOPETE CMPUHLIOBKATA C YepBeHara kanadka.
PasBuiiTe YepBeHaTa kanayka 1 cBbpxeTe TpbbaTa 3a aHecTeTuka Ha Sedaconda ACD KbM HOBaTa CrpUHLIOBKA.
YBeperte ce, Ye TpbOaTa 3a aHeCTeTHKka e NITLTHO CBbP3aHa, 3a /a Ce NPeaoTBpaTH N3TNYaHe.

MocTaBeTe MbfHaTa CPUHLIOBKA B UHGY3MOHHATa nomna.

BknitoyeTe UHY3MoHHaTa NoMMa CbC Chliiata CKOPOCT KaKTo Npeau.

M3xBbprieTe M3non3BaHaTa CripyHLOBKa B CbOTBETCTBUE C GOMHUYHMTE MPOTOKOMN.

7. CBbP3BAHE HA HEBYJIU3ATOP KbM CUCTEMATA SEDACONDA ACD

BBb3MOXHO € Aa ce u3ronssa CTpyeH Wnu ynTpassykoB Hebynusatop 3a Tepanusi cbe Sedaconda ACD.
HebynusatopbT TpsibBa fa Gbae cBbp3aH Mexay eHaoTpaxeanHata Tpbba Ha nauneHTa u Sedaconda ACD. 3a
npeanoynTaHe ca yntpassykosute HBsyJ'IVISaTOpVI, Tbii KaTo Te He IJOBaBHT AONMBbNHUTENEH Bb3AYLUEH NOTOK. Ako e
CBbp3aH CTpyeH He6ynv|:1a10p, MOXe Aa Ce Hanoxu Aa ce yBenu4yn cKopoctra Ha MH(byCWIOHHaTa nomna, 3a aa ce
KOMnNeHcupa AOMbHUTENHUAT NOTOK OT HeSynmaTopa. |-|pI/I CBbp3BaHe Ha HeﬁynvlaaTop, Hac‘rpome BeHTUnaTopa
Ha peX1UM Ha roTOBHOCT U1 3a/:la|71're €eKcnupaTtopHa naysa Ha BeHTunaropa.

MHorokpaTHUTe Hebynu3npaHna MoxXe ja yBenu4aT CbNPOTUBIIEHNETO Ha NOTOKa Ha

Sedaconda ACD. Cnegerte 3a npu3Haum Ha y n Y
pcTBa (Hanp. aueTunw| , KONIMCTUH U amdoTepuumH B) Morat aa nosuwar
CBNPOTUBIEHMETO Ha UNTLPa U Aa T N I Ha

Sedaconda ACD.

3ABENEXKA! Mpy cBbp3BaHe Ha AOMbIHUTENHU eNeMeHTU BUHaru B3emaiTe noj BHUMaHWe yBenuyeHus
MBbpPTHLB 06eMm.

8. BCMYKBAHE

+ M3non3saHeTo Ha 3aTBOpEHa CMyKaTenHa cucTema WM Ha LIApHUPEH KOHEKTOp C BCMyKaTenieH OTBOp € 3a
npeanoumnTaHe.

« [pu nsknioyBaHe Ha Sedaconda ACD ot eHaoTpaxeanHata Tpbba no Bpeme Ha npoLieaypara nocraBete
BeHTMNaTopa Ha naysa. Koraro paskausate, nbpBo ussagete Sedaconda ACD oT Y-o6pasHata yacT, a korato
npukaysare, MbpBo cBbpxeTe Sedaconda ACD KbM eHAoTpaxeanHara Tpbba.

CrpuHLOBKa W3nonaBaiite camo crpuHLoBkata Sedaconda
YCTONYMBOCT Ha HaMbHEHUTe 5 aHn

CrIPUHLIOBKM

Pa6oTeH ananasoH Ha gvxateneH o6em >200ml >350ml
MbpTB 06em Ha Sedaconda ACD Mpu6n. 50 mi Mpu6n. 100 ml

Bary6a Ha Bnara 5 mg/l (npn 0,5 L X 15 bpm)

6 mg/l (npn 0,75 L X 15 bpm)

5 mg/l (npn 0,75 L X 12 bpm)
7 mg/l (npn 1,0 L x 10 bpm)

Cwoteetctaue npu 70 cm H20 1 mikkPa 2 ml/kPa
W3atnyaHe Ha ras* < 0,01 L/muH

EdpukacHocT Ha GakTepuanHarta 99,867%

unTpauus

EcbrkacHocT Ha BupycHaTa chuntpaums 99,76%

Terno 409 529
[bmkuHa Ha Tpbbata 3a aHecTeTuka 22m

KoHekTop oT cTpaHata kbM nauvienta: 15 F/22 M
KoHekTop ot cTpaHata Ha BeHTunartopa: 15 M

KoHekTopu (cbrnacHo 1SO 5356)

IMopT 3a B3emaHe Ha ra3oBy npoGin YKeHcku nyep KOHYCEH KOHEKTOP

* Mo BpeMe Ha Lienusi nepuoz Ha 13nonaeaHe Ha yCTpoCcTBOTO
11. SEDACONDA ACD - BEHTUNATOP/ANTEPHATUBHO NMOCTABAHE

Sedaconda ACD ce BbBexaa B MHCTIMPATOPHUSA Kpaii Ha AuxaTenHata Bepura o BEHTUNATopa, No3ULMOHUPaH ¢
HaKIoH Hagony.

ToBa anTepHaTVBHO paanonaraHe e npegHasHa4eHo 3a 1 No3BonsiBa AOCTABSIHE Ha MHXANATOPHU aHECTETULM KbM
nauveHTu ¢ manku auxatentn obemn (30 — 200 ml), npu KOUTO MBPTBUST 0BEM/HaTPyNBaHETO Ha BbIepoaeH
[Avokeuz e npobrem.

BuHaru nsnonseaiite ronemmus FlurAbsorb 1 ro cmeHeTte crien 5 cnipuHLoBku (Bcsika oT 50 ml), koraTto n3nonssare
aKTMBHO OBMaXHsIBaHe.

AKO Ce W3Mon3Ba aKTMBHO OBMaXHsiBaHe, MocTaBeTe HarpeBatens nof Sedaconda ACD, 3a aa ce u3GerHe
HaTpynBaHe Ha KOHAEH3aT.

He u3nonasaiite nopra 3a B3emaHe Ha razosa npoba Ha Sedaconda ACD, Tbi1 kaTo He AaBa NPaBUIHK U3MEPBAHNS
3a rasa npu BeHTUNaTopa/anTepHaTUBHOTO pasnonaraHe. /3viepBaHeTo Ha KOHLIEHTpaLusTa Ha rasa Tpsibsa fa ce
n3BbpLUBa npu Y-obpasHara Yact.

M3non3gaiiTe camo aKTBHY OBMaXHUTENM, KOUTO Ca CbBMECTUMM C NETNIMBYM aHECTETULM.

CwmsiHaTa Ha Sedaconda ACD u/unu cnpuHLioBkata Sedaconda TpsibBa fja ce u3BbpLLBa GbP30 C Lien HamarsiBaHe
[0 MUHUMYM Ha BpemeTo Ge3 AO0CTaBsiHe Ha NekapcTBO, Thbil Kato Mpu ToBa pasronoxeHre Ha ACD Hsmva
OTpassiBaHe Ha rasa.

BuHarv BlemaiiTe npeaBua Bb3pacTTa U pa3mMepa Ha nauveHTa npu npunaraHeTo Ha Gonycu.

3a pasnuka OT cTaHgapTHOTO pasnonaraHe Ha Sedaconda ACD (mexay BeHTunaropa/Y-obpasHara yact u
nauueHTa) paanornaraHeTo Mpy BEHTUNATOpa/anTepHaTMBHOTO pasfofiaraHe W3Monaea camo yHKUMsiTa Ha
usnapsisaHe Ha Sedaconda ACD 1 HsMa OTpassiBaHe Ha MHXanupaHus aHecTeTwk. Mopaau ToBa Morat fa ce
0Y4aKBaT Mo-BMCOKM CKOPOCTU Ha MoMMnaTta 3a aHeCTETUK, Thil KaTo HAMa OTPaXeHUe Ha aHecTeTUKa.

Cblo Taka Hama OTpaxeHune Ha TonnuvHa U Bnara u crnegosaTtenHo ca Heobxoaumun Apyrv cpeactea 3a
OBMaXHsBaHe.

Heo6xoaumu 3a crno6siBaHeTo
matepuanm (cur. 2)

1. CnpuHuoska Sedaconda®

2. AHann3aTtop 3a aHeCTeTUYHMS ra3

3. Tp6a 3a B3emaHe Ha rasosw npotu
4. KoHeKTop KbM AuxaTenHuTe mbTuiia
5. BeHTunartop

6. Sedaconda® ACD

7. Cuctema 3a NpogyxBaHe Ha ra3

8. AKTBEH OBNaXHUTEN

B cnyuvaii Ha cepuo3Ha 3nonosnyka ce CBbpXeTe C KOMMNEeTEeHTHUSI opraH U ¢ oduumanHus
npousBoauten Sedana Medical Ltd.

3a gonbrHUTenHa MHopMaLma OTHOCHO NONUTUKMTE U npoleaypuTe oTHocHo Sedaconda ACD notpebutenat

TpsibBa Aa ce cBbpxe cbe Sedana Medical AB.

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

[Marta Ha nagasaHe: 15 anpun 2024 .
3000 177-2402/BG/Pen.5
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3a nocrnegHarta BEpCHsi Ha UHCTPYKUMWUTE 3a ynoTpeba noceTteTe

www.sedanamedical.com unu ckanupanTte QR koga
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