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EN

Instructions for Use

1. INTENDED USE

This Instructions For Use (IFU) describes the use of Sedaconda® ACD for Small Tidal Volumes and the
connection of the Sedaconda®ACD to the inspiratory port of the ventilator. This placement is intended
for and enables the delivery of inhaled anaesthetics to patients with tidal volumes of 30-200 ml. The
advantage of the inspiratory side placement is that no dead space is added to the breathing circuit.

In contrast to the standard placement of the Sedaconda® ACD (between the ventilator/Y-piece and the
patient) the inspiratory side placement only utilises the evaporator function of the Sedaconda® ACD and
there is no reflection of inhaled anaesthetic. Therefore, higher inhaled anaesthetic pump rates can be
expected than with standard placement, despite lower tidal volumes.

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.

For more information regarding standard placement, see Sedaconda® ACD IFU.
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.

2. IMPORTANT USER INFORMATION
2.1 Carefully read these instructions before using Sedaconda® ACD and note the following

GENERAL WARNINGS

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

» Do Not Use an additional standard Heat and Moisture Exchanger (HME) filter when the Sedaconda®
ACD is used in the inspiratory side placement. Use of an HME filter will increase dead space in the
circuit and add resistance due to accumulation of water.

Instead active humidification of the respiratory gas is mandatory. Without active humidification the
patient will be subject to dry medical gas without humidification.

« Always place the active humidification device below the Sedaconda® ACD, to avoid accumulation of
condensate, with the black face uppermost.

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. There is a risk of losing control over
the concentration of volatile agent in the Sedaconda® ACD, specifically a risk of overdosing by
unintentional filling from the syringe.

» Do Not use the Sedaconda® ACD gas sampling port, since it is not giving correct gas-measurements
in the inspiratory side placement.

« Always stop the syringe pump if disconnecting the Sedaconda®ACD.

» Do Not use the bolus or purge function on the syringe pump unless programmed according to
hospital protocol.

« Sedana recommends the use of pre-programmable function on the syringe pump when delivering a
bolus in order to minimise the risk of overdosing.

« Do Not fold or clamp the agent line.

« Do Not seal the connector on the ventilator side except at disposal of Sedaconda® ACD

« Do Not use Sedaconda® ACD with jet or oscillation ventilation.

» 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.

» Only use CE-approved ventilators complying with applicable requirements, including standard ISO
60601-2-12. Sedaconda® ACD can be used with all conventional ventilator modes except oscillator
mode for intubated patients. Use ventilator circuits compatible with anaesthetic agents. Use only with
ventilators with an accessible exhaust.

» Only use CE-approved syringe pumps complying with applicable requirements, including standard
1SO 60601-2-24. The pump must be programmable for Becton Dickinson Plastipak/Sherwood
Monoject 50 or 60 ml syringes. The highest switch-off pressure should be applied, to eliminate
pressure alarms due to the narrow lumen of the anaesthetic agent line.

« Anaesthetic gases should be monitored with a CE-approved gas analyser, which complies with its
applicable requirements and with the specifications of standard ISO 80601-2-55.

« Sedaconda® ACD is approved for the delivery of volatile agents (VA). Sedana specifically
recommends the use of isoflurane or sevoflurane, not desflurane or other volatile agents.

« Use polycarbonate-based components with precaution. Components may become degraded or
undergo stress cracking, if used in the patient breathing circuit in the presence of the anaesthetic
gases isoflurane or sevoflurane.

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

conditions are met.

Indicates a condition, which if not followed exactly may cause harm to the product
or equipment. Do not proceed until the instructions are clearly understood and all
stated conditions are met.

>

NOTE! Indicates information important for optimal use of the product.
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device) —
Inspiratory Limb Setup

3. PARTS DIAGRAM
The materials needed for the assembly (fig 1)

5. Ventilator

6. Sedaconda® ACD-L or Sedaconda® ACD-S
7. Gas scavenging system

8. Active humidifier

1. Syringe pump and Sedaconda® Syringe
2. Anaesthetic gas analyser

3. Gas sampling line/Nafion line

4. Airway connector

Fig. 1

4. SETUP

4.1. Connecting scavenging

Residual anaesthetic agent scavenging is recommended when using the Sedaconda® ACD. Connect
active or passive scavenging according to the manufacturer’s instructions for use. During inspiratory
side placement additional moisture accumulates in the filter, which causes it to fill quicker. The
FlurAbsorb should therefore be changed after 5 syringes (a 50 ml), 24 hours or on demand when
resistance increase. For more information see the IFU for FlurAbsorb.

4.2. Connecting the anaesthetic gas analyser

« If the gas analyser requires a water trap or a special connection/adapter, use a new connector (check
the replacement intervals in the IFU of the gas analyser).

« Connect the gas analyser exhaust to the scavenging system.

« Switch on the gas analyser.

« Connect the airway connector between the Y-piece and the endotracheal tube.

« Connect the Nafion line to the airway connector.

« Connect the gas sampling line between the Nafion line and the gas analyser.

4.3. Filling the syringe

» Always store isoflurane and sevoflurane at room temperature.

» Do Not use an Sedaconda® Syringe that has been pre-filled and stored for longer than
5 days. Sedaconda® Syringe is for single patient use.

» Do Not fill the Sedaconda® Syringe without the Filling Adaptor. Attempting to fill the syringe
without the adaptor or with a different adaptor could lead to accidentally using the wrong medica-
tion with Sedaconda® ACD.

» Open the bottle and screw the Filling Adapter on to the bottle.

« Unscrew the red cap from the red top of the Sedaconda® Syringe.

« Fill the Sedaconda® Syringe with 10 to 20 ml of air.

« Connect the Sedaconda® Syringe tightly to the Filling Adapter.

« Turn the bottle upside down. Fill the Sedaconda® Syringe slowly to avoid excessive bubbles.

« Note: To avoid bubbles, try slowly moving the Syringe plunger back and forth.

« Unscrew the Syringe from the filling adapter.

* Remove any air from the Sedaconda® Syringe and close with the red cap.

« Label the Sedaconda® Syringe with information regarding anaesthetic agent and date of filling or label
according to Hospital protocol.

4.4. Connecting the Sedaconda® ACD
» Always use active humidification when the Sedaconda® ACD is placed on the inspiratory side.
» Always place the Sedaconda® ACD above the active humidification device.
» Set up the active humidifier circuit according to the manufacturer’s instructions.

N

. Remove the red cap from the Sedaconda® ACD
and the purple label from the gas sampling port
and close it.

. Connect the Sedaconda® ACD to the inspiratory
port of the ventilator.

. Position the Sedaconda® ACD with the black
side facing up and the patient side connection
point sloped down towards the active humidifier,
with an angle of about -45 degrees. If not possib-
le use a short flex tube.

4. Push the flexible extension tube on to the patient

side connection point on the Sedaconda® ACD,

and the other side of the tube to the humidifier
and subsequently to the patient.

N

w

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




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device) —

Inspiratory Limb Setup

5. SETUP

5.1. Priming and start of therapy
» Check that all connections are secure before starting therapy
» Do Not kink or clamp the anesthetic agent line. This might damage the line. The line contains a
valve that prevents medication from escaping.
» Do Not manually prime or give manual bolus doses, instead always use the syringe pump.
Manual priming and blousing may result in an overdose.
« Place the filled Sedaconda® Syringe in the syringe pump.
» Open the red syringe cap and connect the Sedaconda® ACD anaesthetic agent line to the
Sedaconda® syringe.
« Program the syringe pump to prime the anaesthetic agent line with a bolus of 1.2 ml. Never prime
manually.
« Start the syringe pump at 2 mi/hour and titrate the clinical dosage according to patient requirements.

5.2. Dose titration

« Titrate the dose according to clinical evaluation. The use of and dose of concomitant medications
should be reviewed when starting treatment with Sedaconda® ACD.

« Increase the syringe pump rate in steps of 0.5 to 1 ml/hour until the desired FET% has been reached.

« Monitor the patient clinical status and hemodynamics closely to determine whether bolusing or dose
changes are needed.

« If necessary, program the syringe pump to give small bolus doses of 0.2 to 0.3 ml. Never use the
purge function or manual bolus. Caution: the age and size as well as the condition of the patient need
to be taken into account.

5.3. Ending therapy
There are two options to end the therapy.

For rapid wake-up, stop the syringe pump. The FET% directly starts to drop — the patient will normally
wake up within minutes unless other drugs are given.

For slow wake-up, reduce the syringe pump rate stepwise according to clinical needs. The FET% will
be reduced according to the reduced pump rate.

6. REPLACING AN EMPTY SEDACONDA® SYRINGE AND SEDACONDA® ACD
DEVICE

In order to reduce the risk of inadvertent awakening, the Sedaconda® ACD and Sedaconda® Syringe
should be changed without delay. Drug concentration will drop as soon as the syringe pump is stopped.

6.1. Changing the Sedaconda® Syringe
» Change the Sedaconda® Syringe after one use, as soon as it empties.
« Prepare a new Sedaconda® Syringe according to the steps above, part 4.3.
« Stop the syringe pump.
« Disconnect the anesthetic agent line from the used Sedaconda® Syringe and close the Sedaconda®
Syringe with the red cap.
« Remove the used Sedaconda® Syringe from the syringe pump.
« Place the filled Sedaconda® Syringe in the syringe pump and unscrew the red cap.
« Connect the Sedaconda® ACD anesthetic agent line to the new Sedaconda® Syringe.
« Start the syringe pump with the same rate as before.
« Dispose of the used Sedaconda® Syringe according to hospital protocols.

6.2. Changing the Sedaconda® ACD
» Change the Sedaconda® ACD after 24 hours of use, or earlier in the event of abnormal secreti-
ons or blockages. The Sedaconda®ACD is for single patient use only.

 Prepare a new Sedaconda®ACD.

« Stop the syringe pump.

« Disconnect the anesthetic agent line from the Sedaconda® Syringe and close the Sedaconda®
Syringe with the red cap.

« Disconnect the used Sedaconda® ACD from the ventilator inspiratory port side first.

« Disconnect the used Sedaconda® ACD from the flexible extension tube side next.

« Insert the new Sedaconda® ACD by connecting at the inspiratory port first and then to the flexible
extension tube.

« Connect the anesthetic agent line to the Sedaconda® Syringe in the syringe pump.

» Program the syringe pump to prime the anesthetic agent line with a bolus of 1.2 ml. Never prime
manually.

« Start the syringe pump with the same rate as before.

7. DISPOSAL OF PRODUCTS

Syringes with remaining liquid anesthetic must be disposed of according to local routines for special
waste. All other products can be disposed of in the standard hospital waste.

Recc

p t intervals:

Item Changing interval

Sedaconda® ACD-L
Sedaconda® ACD-S

Single patient use
Changed every 24 hour or earlier if needed

Sedaconda® syringe Single use

Nafion line
Gas sampling line

Single patient use, with a maximum length use of 7 days
Replaced as needed in accordance to hospital hygiene regulations

Multi patients use
Capacity of up to 5 syringes (& 50ml), 24 hours use or when signs
of increased resistance are detected

FlurAbsorb

FlurAbsorb Accessory Kit Single patient use

Single Use Filling Adapter
Isoflurane/Sevoflurane
Standard screw top bottles

Single use

Single patient use

Water trap Max days of use according to the manufacturer’s instructions

8. PROCEDURES AFFECTING DRUG DELIVERY

Procedures that may affect drug delivery include:

« Endotracheal suctioning
« Bronchoscopy
« Nebulisation

For endotracheal suction, there are two possible ways, either with closed suction system or adapter
with bronchoscopy cap. If clinically needed a bolus of inhaled anaesthetic can be given shortly before

suctioning.

During bronchoscopy minor leakage may occur. Open only the smallest opening of the bronchoscopy
adapter in order to minimise leakage. Inhaled anaesthetic delivery is reduced by the bronchoscope.

Additional medications should be considered to facilitate the procedure.

Ambient concentration measurements during these procedures have shown transient elevations but
these elevations are short-lived and below recommended exposure limits, indicating minimal risks for

staff.

During nebulisation, the nebuliser should be placed in the breathing circuit according to the
manufacturer’s instructions for use. Use the device according to normal daily procedures.

at Y-piece & ET-tube

TECHNICAL SPECIFICATION 100 ML [ 50 ML

Anaesthetic Agents Only use room temperature sevoflurane (18°-25°C) and
isoflurane (18°-30°C)

Syringe Only use the Sedaconda® syringe

Stability of filled syringes 5 days

Tidal volume working range 350-1200 ml 200-800 ml

at Y-piece & ET-tube

30-200 ml on inspiratory
placement

30-200 ml on inspiratory
placement

Sedaconda® ACD dead space

Approx. 100 ml

Approx. 50 ml

Resistance to gas flow at 60 I/min

2.5 cm H20 (250 pa)

3.0 cm H20 (300 pa)

Moisture loss

5mg/l (@ 0.75L X 12 bpm)

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

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

6 mg/l (@ 0.75L x15 bpm)

Filter capacity: Bacterial filtration 99,867 %
Viral Filtration 99,76 %

Weight 509

Agent Line Length 22m

Connectors (According to ISO 5356)

15F/22M-15M

Gas Sampling Port

Female Luer Lock

In case of a serious incident please contact the competent authority and the legal manufacturer

Sedana Medical Ltd.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,

Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Ireland

SEDANAMEDICAL

3000 176-2106/EN/Rev.2 2021-03

C€
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rther instructions, practice videos and much more, please visit www.sedanamedical.com




DE

Gebrauchsanweisung

1. BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

In dieser Gebrauchsanweisung (GA) wird die Verwendung von Sedaconda® ACD bei kleinen
Atemzugvolumina und der Anschluss des Sedaconda® ACD an den Inspirationsport/ -Schenkel
des Beatmungsgerats beschrieben. Diese Platzierung ermdglicht die Verabreichung von
Inhalationsanasthetika an Patienten mit Atemzugvolumina von 30 bis 200 ml. Der Vorteil der
Platzierung im Inspirations-Schenkel besteht darin, dass im Beatmungskreislauf kein zusétzlicher
Totraum entsteht.

Im Gegensatz zur Standardplatzierung von Sedaconda® ACD (zwischen Beatmungsgerat/Y-Stiick und
Patient) nutzt die Platzierung auf der inspiratorischen Seite nur die Verdampferfunktion der
Sedaconda® ACD wobei es gibt keine Reflexion des ausgeatmeten Anasthetikums. Daher sind

trotz geringerer Atemzugvolumina héhere Spritzenpumpen-Laufraten der Inhalationsanasthetika im
Vergleich zur Standardplatzierung, zu erwarten.

Die Verabreichung von Isofluran und Sevofluran mit Sedaconda®ACD darf nur in einer Umgebung
erfolgen, die fiir die Uberwachung und Unterstiitzung der Atem- und Herz-Kreislauf-Funktionen
komplett ausgestattet ist. Zudem darf diese nur von Personen vorgenommen werden, die speziell
im Umgang mit Inhalationsanasthetika, sowie in der Erkennung und Behandlung der erwarteten
Nebenwirkungen solcher Medikamente, einschlieRlich Beatmung und Herz-Kreislauf-Reanimation,
geschult sind. Der Anwender muss ebenfalls in die Einleitung und Aufrechterhaltung einer
Beatmungspflichtigkeit (z.B. eine assistierte Beatmung) des Patienten eingewiesen sein.

Weiterfiihrende Informationen zur Standardplatzierung entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung
Sedaconda®ACD.

FUNKTIONSWEISE

Sedaconda® ACD besteht aus einem Kunststoffgehause einer Wirkstoffleitung. Die Wirkstoffzufuhr
von Isofluran oder Sevofluran erfolgt mittels Spritzenpumpe. Im integrierten Sedaconda® ACD-
Miniaturverdampfer, wird die erforderliche klinische Dosierung sofort verdampft.

2. WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DEN BENUTZER

2.1 Lesen Sie vor der Verwendung Sedaconda® ACD diese Gebrauchsanweisung sorgfiltig
durch und beachten Sie die folgenden Punkte

ALLGEMEINE WARNHINWEISE

« Verwenden Sie Sedaconda® ACD nicht, wenn der Inhalt der Verpackung oder die Verpackung
selbst sichtbar beschadigt sind.

Verwenden Sie keine zusatzlichen Warme- und Feuchtigkeitstauscherfilter (HME-Filter), wenn
Sedaconda® ACD im Inspirationsschenkel platziert wird. Die Verwendung von HME-Filtern
vergroRert den Totraum im Kreislauf und erhéht den Widerstand aufgrund der Ansammlung von
Wasser. Stattdessen muss eine aktive Atemgasbefeuchtung erfolgen. Ohne aktive Befeuchtung
wird der Patient trockenem medizinischem Sauerstoff ausgesetzt.

Platzieren Sie die aktive Atemgasbefeuchtungssytem immer unterhalb von Sedaconda® ACD
(wobei die schwarze Seite von Sedaconda® ACD nach oben zeigt), um eine Ansammlung von
Kondensat zu vermeiden.

SchlieRen Sie eine gebrauchte Sedaconda® ACD nicht wieder an, wenn diese aus irgendeinem
Grund fiir langere Zeit abgetrennt und unbeaufsichtigt war. Verwenden Sie stets eine neue. Es
besteht die Gefahr einer Uberdosierung des volatilen Wirkstoffs in der Sedaconda® ACD. Dieses
Risiko ist besonders hoch, wenn die konnektierte Spritze unbeaufsichtigt abgelegt wurde und sich
nicht in der Spritzenpumpe befindet.

Verwenden Sie nicht den Gasmessport der Sedaconda® ACD, da dieser bei der Platzierung im
Inspirationsschenkel keine korrekten Gasmessungen liefert.

Stoppen Sie stets die Spritzenpumpe, bevor Sie das Sedaconda® ACD abtrennen.

Verwenden Sie die Bolus- oder Spiilfunktion der Spritzenpumpe nur dann, wenn sie gemal dem
Krankenhausprotokoll/ der Gebrauchsanweisung programmiert ist.

Zur Minimierung der Gefahr einer Uberdosierung empfiehlt Sedana bei der Verabreichung eines
Bolus die Verwendung einer vorprogrammierbaren Funktion der Spritzenpumpe.

Die Wirkstoffleitung darf nicht geknickt oder abgeklemmt werden.

VerschlieRen Sie nicht den Anschluss auf der Seite des Beatmungsgerats, es sei denn,
Sedaconda® ACD soll entsorgt werden

Verwenden Sie das Sedaconda®ACD nicht mit Jet- oder hochoszillierender Beatmung.

Eine Wiederverwendung von Einweg-Medizinprodukten kann zu Leistungsminderung oder einem
Funktionsverlust, beispielsweise zu einem erhéhten Atemwiderstand fiihren. Dieses Produkt darf
nicht gereinigt, desinfiziert oder sterilisiert werden.

Verwenden Sie nur den geltenden Anforderungen (einschlieBlich der Norm ISO 60601-2-12)
entsprechende Beatmungsgerate mit CE-Kennzeichnung. Sedaconda® ACD kann mit allen
konventionellen Beatmungsmaodi fir intubierte Patienten, mit Ausnahme des oszillierenden Modus,
verwendet werden. Verwenden Sie Beatmungs-Schlauchsysteme, die mit volatilen Anasthetika
kompatibel sind. Verwenden Sie nur Beatmungs-Geréte, die lber ein frei zugangliches Exhaust-
Ventil verfiigen.

Verwenden Sie nur den geltenden Anforderungen (einschlieBlich der Norm ISO 60601-2-24)
entsprechende Spritzenpumpen mit CE-Kennzeichnung. Die Pumpe muss fiir Becton Dickinson
Plastipak/Sherwood Monoject 50- oder 60-ml-Spritzen programmierbar sein. Das Lumen der
Wirkstoffleitung ist sehr klein. Bitte wahlen Sie die héchste Abschaltdruckstufe, um Druckalarme,
ausgeldst durch den geringen Durchmesser, zu vermeiden.

Die Anéasthesiegase sind mit einem entsprechenden Anasthesiegas-Monitor, welcher die geltenden
Anforderungen und den Spezifikationen der Norm ISO 80601-2-55 erfillt, mit CE-Kennzeichnung
zu liberwachen.

Sedaconda® ACD ist fiir die Verabreichung von fliichtigen Wirkstoffen (VA) zugelassen. Sedana
empfiehlt ausdriicklich die Verwendung von Isofluran oder Sevofluran, und nicht von Desfluran oder
anderen flichtigen Wirkstoffen.

Verwenden Sie Komponenten auf Polycarbonatbasis mit besonderer Vorsicht. Solche
Komponenten kénnen verschleien oder Spannungsrisse zeigen, wenn sie im Atemkreislauf des
Patienten unter Verwendung der Anasthesiegase Isofluran oder Sevofluran eingesetzt Beachten
Sie hierbei immer die Vorgaben/ Nutzungshinweise des jeweiligen Herstellers.

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device) —
Aufbau im Inspirations-Schenkel

Symbol Beschreibung
Zeigt einen Zustand an, der, wenn er nicht exakt eingehalten wird, dem Patienten oder einem
WARNUNG! Benutzer Schaden zufiigen kann. Fahren Sie erst fort, wenn Sie alle Anweisungen wirklich
verstanden haben und wenn alle angegebenen Bedingungen erfilllt sind.
Zeigt einen Zustand an, der, wenn er nicht exakt eingehalten wird, Schaden am Produkt oder
Gerét verursachen kann. Fahren Sie erst fort, wenn Sie alle Anweisungen wirklich verstanden
haben und wenn alle angegebenen Bedingungen erfilllt sind.
HINWEIS! Zeigt fiir eine optimale Verwendung des Produkts wichtige Informationen an.

@
[l

@
&

3. UBERSICHT DER EINZENLKOMPONENTEN

Zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten Medizinprodukt

a Nicht fir intravenose
% / | Anwendungen
(!)
24

Gebrauchsanweisung beachten
Vor Gebrauch sorgsam behandeln

Beatmungsgerat VT Atemzugvolumen Alle 24 Stunden austauschen

Abseits direkter Lichtquellen

Do
Patient / Lunge @ Gasmessgerat AN | aufbewahren

Fiir die Montage benétigte Materialien (Abb. 1)

1. Spritzenpumpe und Sedaconda®-Spritze

2. Anasthesiegas-Monitor

3. Gasprobenleitung/Nafion-Leitung

4. Atemwegs-Konnektor mit T-Stiick (Luer-Lock)

5. Beatmungsgerat

6. Sedaconda® ACD-L oder Sedaconda® ACD-S
7. Aktive oder passive Gaselimination

8. Aktiver Atemgasbefeuchter

Abb. 1

4. AUFBAU DES RESTGASFILTERS

4.1. AnschlieBen des Restgasfilters

Es wird empfohlen, wahrend der Verwendung von Sedaconda®ACD die abgeatmeten Anasthetika auf-
zufangen. Schlieen Sie ein aktives oder passives Reinigungssystem geméaR der Gebrauchsanweisung
des Herstellers an. Bei der Platzierung im Inspirationsschenkel sammelt sich zusétzliche Feuchtigkeit
im FlurAbsorb an, wodurch sich dieser schneller fillt. Daher sollte der FlurAbsorb nach 5 Spritzen

(& 50 ml), nach 24 Stunden oder bei steigendem Atemwegs-Widerstand ausgetauscht werden. Weiter-
fiihrende Informationen entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des FlurAbsorb.

4.2. Aufbau des Anédsthesiegas-Monitors

« Wenn fiir den Anasthesiegas-Monitor eine Wasserrfalle oder ein spezieller Anschluss/Adapter benétigt
wird, verwenden Sie einen neuen Anschluss (beachten Sie die Austauschintervalle in der Gebrauchs-
anweisung des Anasthesiegas-Monitors).

« SchlieBen Sie den Auslass des Anasthesiegas-Monitors an das das Restgaseliminierungssystem an.

« Schalten Sie den Anasthesiegasmonitor ein.

« Setzen Sie den Atemwegs-Konnektor mit T-Stiick (Luer-Lock) zwischen Y-Stiick und Endotracheal-
tubus ein.

« SchlieRen Sie die Nafion-Leitung an den Atemwegs-Konnektor mit T-Stiick (Luer-Lock) an.

« Setzen Sie die Gasprobenleitung zwischen Nafion-Leitung und Anasthesiegas-Monitors ein.

4.3. Befiillen der Spritze
» Lagern Sie Isofluran und Sevofluran stets bei Zimmertemperatur.
» Verwenden Sie keine Sedaconda®-Spritze, die vorbefiillt und langer als 5 Tage gelagert wur-
de. Die Sedaconda®-Spritze ist fir den einmaligen Gebrauch an einem Patienten bestimmt.
» Befiillen Sie die Sedaconda®-Spritze ausschlieBlich mit dem Filladapter. Ein Befiillen der Sprit-
ze ohne Adapter oder mit einem anderen Adapter kann dazu fiihren, dass in der Sedaconda®
ACD versehentlich die falschen Medikation verwendet werden.
« Offnen Sie die Flasche und schrauben Sie den Fiilladapter auf.
« Schrauben Sie die rote Kappe am Konnektor der Sedaconda® ACD-Spritze ab.
« Ziehen Sie 10 bis 20 ml Luft in die Sedaconda®-Spritze.
« Setzen Sie die Sedaconda®-Spritze fest auf den Fiilladapter auf.
« Drehen Sie die Flasche um. Befiillen Sie die Sedaconda®-Spritze langsam, um tibermaRige
Blasenbildung zu vermeiden.
« Hinweis: Ziehen Sie den Spritzenkolben langsam vor und zuriick, um Blasen zu vermeiden.
« Drehen Sie die Spritze vom Fulladapter ab.
« Entfernen Sie samtliche Luft aus der Sedaconda®-Spritze und verschlieBen Sie diese mit der roten
Kappe.
« Beschriften Sie die Sedaconda®-Spritze mit Informationen zum Anasthetikum und zum Datum der
Befiillung oder kennzeichnen Sie diese gemaR des Krankenhausprotokolls.

4.4. Anschluss des Sedaconda® ACD
» Bei einer Platzierung der Sedaconda® ACD im Inspirationsschenkel ist stets eine aktive Atem-
gasbefeuchtung zu verwenden.
» Platzieren Sie Sedaconda® ACD immer des Niveaus der aktiven Atemgasbefeuchtung.
» Befolgen Sie beim Aufbau der aktiven Atemgasbefeuchtung immer die Angaben des jeweiligen
Herstellers.

Weitere Anleitungen, Ubungsvideos und vieles mehr finden Sie unter www.sedanamedical.com
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Aufbau im Inspirations-Schenkel

. Ziehen Sie die rote Kappe der Sedaconda® ACD ab.
Entfernen dann das lila Etikett vom Gasmessport und
verschlieRen Sie diesen.

SchlieRen Sie das Sedaconda®ACD an den Inspira-
tions-Auslass des Beatmungsgerats an.

Platzieren Sie Sedaconda® ACD mit der schwarzen
Seite nach oben und dem patientenseitigen Anschluss-
punkt in einem Winkel von ca. 45 Grad in Richtung des
aktiven Atemgasbefeuchters nach unten geneigt. Even-
tuell miissen Sie zum Erreichen einer solchen Postion
eine zusatzlichen kurzen flexiblen Schlauch einsetzen.
Schieben Sie ein Ende des flexiblen Verlangerungs-
schlauchs auf den patientenseitigen Anschlusspunkt
der Sedaconda® ACD und das andere Ende auf den
Atemgasbefeuchter (damit wird die Verbindung zum
Patienten hergestellt).
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5. START DER THERAPIE

5.1. Befiillen der Leitung und Beginn der Therapie
» Uberpriifen Sie vor Beginn der Therapie, ob alle Anschliisse fest sitzen
» Die Wirkstoffleitung darf nicht geknickt oder abgeklemmt werden. Dies kénnte die Leitung be-
schadigen. Die Leitung besitzt ein Ventil, welches das Entweichen des Medikaments verhindert.
» Bitte entliften Sie die Wirkstoffleitung niemals manuell und geben Sie keine manuellen Bolusga-
ben. Verwenden Sie stattdessen immer die Spritzenpumpe. Manuelles Entliiften und manuelle
Bolusapplikationen kénnen zu einer Uberdosierung fiihren.
« Setzen Sie die gefillite Sedaconda® ACD-Spritze in die Spritzenpumpe ein.
« Offnen Sie die rote Spritzenkappe und schlieRen Sie die Sedaconda®-Spritze an die Wirkstoffleitung der
Sedaconda®ACD an.
« Programmieren Sie die Spritzenpumpe so, dass beim Entliften ein Bolus von 1,2 ml in die
Wirkstoffleitung abgegeben wird. Flihren Sie das Entliften niemals manuell aus.
« Starten Sie die Spritzenpumpe mit 2 mi/h und titrieren Sie die klinische Dosierung entsprechend den
Patientenanforderungen.

5.2, Titrieren der Dosis

« Titrieren Sie die Dosis entsprechend des klinischen Bedarf. Zu Beginn der Therapie mit Sedaconda®
ACD kann die Gabe von weiteren Sedativa/Narkotika erforderlich sein. Diese kénnen nach klinischer
Evaluierung schrittweise reduziert werden.

« Steigern Sie die Laufrate der Spritzenpumpe in Schritten von 0,5 bis 1 ml pro Stunde, bis der ge-
wiinschte Fet- Vol. % - Wert erreicht ist.

« Uberwachen Sie den klinischen Status und die Hdmodynamik des Patienten genau, um festzustellen,
ob Bolusapplikationen oder Anderungen an der Dosierung erforderlich sind.

« Falls notwendig, programmieren Sie die Spritzenpumpe auf eine geringe Bolusapplikation von 0,2
bis 0,3 ml. Verwenden Sie niemals die manuelle Bolusfunktion. Beachten Sie, dass Alter, GroRe und
Zustand des Patienten zu berlicksichtigen sind.

5.3. Beenden der Therapie

Es gibt zwei Mdglichkeiten zum Beenden der Therapie.

Fiir ein schnelles Aufwachen stoppen Sie die Spritzenpumpe. Der Fet- Vol. %-Wert beginnt direkt zu
fallen — der Patient wacht normalerweise innerhalb von Minuten auf, sofern keine anderen Medikamente
verabreicht wurden.

Fiir ein langsames Aufwachen reduzieren Sie die Laufrate der Spritzenpumpe schrittweise entsprechend
des klinischen Bedarfs. Der Fet- Vol. % - Wert wird entsprechend der reduzierten Laufrate abfallen/ sinken.

6. AUSTAUSCH EINER LEEREN SEDACONDA® ACD-SPRITZE UND EINES
SEDACONDA® ACD-FILTERS

Zur Verringerung der Gefahr eines unbeabsichtigten Aufwachens sollten die Sedaconda®-Spritze und
der Sedaconda® ACD-Filter ohne Verzogerungen ausgetauscht werden. Die Medikamentenkonzentra-
tion sinkt, sobald die Spritzenpumpe gestoppt wird.

6.1. Austausch der Sedaconda®-Spritze
» Tauschen Sie die Sedaconda®-Spritze nach einmaligem Gebrauch aus, sobald sie leer ist.

« Bereiten Sie eine neue Sedaconda®-Spritze vor (siehe Abschnitt 4.3. oben).

« Stoppen Sie die Spritzenpumpe.

« Entfernen Sie die Wirkstoffleitung von der gebrauchten Sedaconda® ACD-Spritze und verschlieRen Sie
die gebrauchte Spritze mit der roten Kappe.

« Entnehmen Sie die gebrauchte Sedaconda®-Spritze aus der Spritzenpumpe.

« Setzen Sie die neue gefiillte Spritze in die Spritzenpumpe ein und entfernen Sie anschlieRend die rote
Verschlusskappe.

« SchlieBen Sie die Wirkstoffleitung der Sedaconda® ACD an der neuen Sedaconda®-Spritze an.

« Starten Sie die Spritzenpumpe mit der gleichen Laufrate wie zuvor.

« Entsorgen Sie die gebrauchte Sedaconda®-Spritze geméaR den Krankenhausprotokollen.

6.2. Austausch des Sedaconda® ACD-Filters
» Sedaconda® ACD muss spatestens nach 24 Stunden oder gegebenenfalls (z.B. bei starker Sekret-
bildung oder Verstopfung) friiher ausgetauscht werden. Sedaconda® ACD ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch an einem Patienten bestimmt.
« Bereiten Sie eine neues Sedaconda® ACD vor.
« Stoppen Sie die Spritzenpumpe.
« Schrauben Sie die Wirkstoffleitung von der Sedaconda® ACD-Spritze ab und verschlielen Sie die Spritze
mit der roten Kappe.
« Trennen Sie die gebrauchte Sedaconda®ACD zuerst vom Inspirations-Auslass des
« Beatmungsgeréts.
« Trennen Sie die gebrauchte Sedaconda® ACD danach vom flexiblen Verlangerungsschlauch.
« SchlieBen Sie beim Einsetzen der neuen Sedaconda® ACD zuerst den Inspirations-Anschluss und
danach den flexiblen Verlangerungsschlauch an.
« Konnektieren Sie die Wirkstoffleitung mit der Sedaconda®-Spritze, welche sich bereits in der
Spritzenpumpe befindet.
« Programmieren Sie die Spritzenpumpe so, dass die Wirkstoffleitung mit einem Bolus von 1,2 ml entliiftet
wird. Flihren Sie das Entliften niemals manuell aus.
« Starten Sie die Spritzenpumpe mit der gleichen Laufrate wie zuvor.

7. ENTSORGUNG DER PRODUKTE
Spritzen mit darin verbliebenem Fliissiganédsthetikum sind gemaR den vor Ort geltenden Vorschriften
fir Sondermiill zu entsorgen. Alle anderen Produkte kénnen mit dem normalen Krankenhausmdill

entsorgt werden.

Empfohlene Austauschintervalle:

Komponente Austauschintervall

Sedaconda® ACD-L
Sedaconda®ACD-S

Zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten
Austausch alle 24 Stunden, bei Bedarf friiher

Sedaconda®-Spritze Zum einmaligen Gebrauch

Zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten, maximale

Nafion-Leitung Nutzungsdauer 7 Tage

Gasentnahmeleitung Bei Bedarf geméafR den Hygienevorschriften des Krankenhauses
austauschen
Zum Gebrauch an mehreren Patienten

FlurAbsorb Kapazitat von bis zu 5 Spritzen (& 50 ml), maximaler Gebrauch

24 Stunden oder bis Anzeichen erh6hten Widerstands im
Beatmungskreislauf auftreten

FlurAbsorb Zubehor-Kit Zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten

Einweg-Fiilladapter Isofluran/
Sevofluran

Flaschen mit
Standardschraubverschluss

Zum einmaligen Gebrauch

Zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten

Wasserabscheider Maximale Standzeit gemaR den Anweisungen des Herstellers

8. BESONDERE MASSNAHMEN UND IHR EINFLUSS AUF DIE APPLIKATION
DER VOLATILEN ANASTHETIKA

Folgende Verfahren kénnen die Medikamentenverabreichung beeinflussen:

« Endotracheale Absaugung
« Bronchoskopie
« Vernebelung

Bei endotrachealen Absaugungen gibt es zwei mogliche Verfahren: entweder mit geschlossenem
Absaugsystem oder Adapter mit Bronchoskopiekappe. Bei klinischer Notwendigkeit kann kurz vor der
Absaugung ein Bolus eines inhalativen Anasthetikums verabreicht werden.

Wahrend der Bronchoskopie kann es zu kleineren Leckagen kommen. Offnen Sie nur die kleinste Off-
nung des Bronchoskopie-Adapters, um Leckagen zu minimieren. Die Verabreichung von Inhalations-
anasthetika wird durch das Bronchoskop reduziert. Zur Erleichterung und sicheren Durchfiihrung des
Verfahrens sollte eine zusatzliche Medikation in Betracht gezogen werden.

Wahrend dieser Verfahren durchgefiihrte Messungen haben voriibergehende Anstiege der Umge-
bungskonzentration gezeigt, diese Anstiege sind jedoch von kurzlebiger Natur und liegen unterhalb der
empfohlenen Expositionsgrenzwerte, was auf minimale Risiken fiir das Personal hinweist.

Fir eine Vernebelung ist der Vernebler gemaR der Gebrauchsanweisung des Herstellers in den
Beatmungssystem zu integrieren. Verwenden Sie das Geréat entsprechend den normalen taglichen
Ablaufen.

TECHNISCHE DATEN 100 ML [ 50 ML

Anésthetika Verwenden Sie Anasthetika nur bei Zimmertemperatur:
Sevofluran (18-25 °C) und Isofluran (18-30 °C)

Spritze Verwenden Sie nur die Sedaconda® ACD-Spritze

Stabilitat gefiillter Spritzen 5 Tage

Arbeitsbereich Atemzugvolumen 350-1200 ml 200-800 ml

an Y-Stiick und ET-Schlauch | an Y-Stiick und ET-Schlauch

30-200 ml bei Platzierung
auf inspiratorischer Seite

30-200 ml bei Platzierung
auf inspiratorischer Seite

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

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

Fliissigkeitsverlust 5 mg/l (bei 0,751 x 12 bpm) | 5 mg/l (bei 0,51 x 15 bpm)

7 mg/l (bei 1,01 x 10 bpm) 6 mg/l (bei 0,751 x 15 bpm)

Filterkapazitat: Bakterienfiltration 99,867 %
Virenfiltration 99,76 %

Gewicht 50¢g

Lange der Wirkstoffleitung 22m

Anschliisse (nach ISO 5356) 15F/22M-15M

Gasentnahmeanschluss Luer Lock Buchse

Bei einem schwerwiegenden Vorfall verstandigen Sie die zustandige Behorde und den Hersteller
Sedana Medical Ltd.

3000 176-2106/DE/Rev.2 2021-03

C€

2797

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

SEDANAMEDICAL

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

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Dispositif de conservation

d’anesthésique) — Mise en place de la branche inspiratoire

1. USAGE PREVU

Ce mode d’emploi décrit I'utilisation du Sedaconda® ACD pour les petits volumes courants et le
raccordement du Sedaconda® ACD au port inspiratoire du respirateur. Ce placement est destiné a et
permet I'administration d’anesthésiques inhalés chez des patients présentant des volumes courants
compris entre 30 et 200 ml. L'avantage du placement cété inspiratoire est I'absence d’espaces morts
dans le circuit respiratoire.

Contrairement au placement standard du Sedaconda® ACD (entre le respirateur/la piece en Y et le
patient), le placement cété inspiratoire utilise uniquement la fonction d’évaporation du Sedaconda®
ACD et on n'assiste pas a la réflexion de I'anesthésique inhalé. Par conséquent, on peut s’attendre a
des débits de pompe d’anesthésique inhalé plus élevés qu'avec le placement standard, malgré des
volumes courants plus faibles.

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 '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 des
voies aériennes d’un patient et la ventilation assistée.

Pour de plus amples informations concernant le placement standard, consulter le mode d’emploi du
Sedaconda®ACD.

PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT

Le Sedaconda® ACD est constitué d’un boitier en plastique avec une conduite d’agent pour
I'administration en continu de I'isoflurane ou du sévoflurane a partir d’'un pousse-seringue vers le
vaporisateur miniature ou toute posologie clinique est immédiatement vaporisée.

2. INFORMATIONS IMPORTANTES POUR L'UTILISATEUR

2.1 Lire attentivement ces instructions avant d’utiliser le Sedaconda® ACD et prendre note des
points suivants

AVERTISSEMENTS GENERAUX

« Ne pas utiliser le Sedaconda®ACD si I'intégrité du conditionnement est compromise ou si le
conditionnement est visiblement endommagé.

Ne pas utiliser un filtre HME (échangeur de chaleur et d’humidité) standard supplémentaire lorsquele
Sedaconda® ACD est utilisé selon le placement coté inspiratoire. L'utilisation d'un filtre HME
augmentera I'espace mort dans le circuit et ajoutera de la résistance en raison de I'accumulation
d’eau.

A la place, une humidification active des gaz respiratoires est obligatoire. Sans humidification active,
le patient sera soumis a des gaz médicaux secs sans humidification.

« Toujours placer le dispositif d’humidification active sous le Sedaconda® ACD affin d’éviter
I'accumulation de condensats, la face noire vers le haut.

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. Il existe
un risque de perdre le contréle de la concentration en agents volatils dans le Sedaconda® ACD,
précisément un risque de surdosage par un remplissage involontaire depuis la seringue.

Ne pas utiliser le port d’échantillonnage des gaz du Sedaconda®ACD car il ne donne pas de
mesures de gaz correctes selon le placement coté inspiratoire.

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

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

Sedana recommande 'utilisation de la fonction pré-programmable du pousse-seringue lors de
I'administration d’un bolus afin de minimiser le risque de surdosage.

Ne pas plier ou serrer la conduite d’agent.

Ne pas sceller le connecteur sur le coté du respirateur sauf lors de I'élimination du Sedaconda® ACD
Ne pas utiliser le Sedaconda® ACD avec une ventilation par jet ou oscillation.

Le retraitement des dispositifs médicaux destinés & 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.

Utiliser uniquement des respirateurs approuvés CE conformes aux exigences applicables, y compris
la norme 1SO 60601-2-12. Le Sedaconda® ACD peut étre utilisé avec tous les modes de respirateur
conventionnels, a I'exception du mode oscillateur pour les patients intubés. Utiliser les circuits du
respirateur qui sont compatibles avec les agents anesthésiques. Utiliser uniquement avec des
respirateurs dotés d’un échappement accessible.

Utiliser uniquement des pousse-seringues approuvés CE conformes aux exigences applicables, y
compris la norme ISO 60601-2-24. La pompe doit étre programmable pour les seringues Becton
Dickinson Plastipak/Sherwood Monoject de 50 ou 60 ml. La pression d’arrét la plus élevée doit

étre appliquée afin d’éliminer les alarmes de pression dues au lumen étroit de la conduite d’agent
anesthésique.

Les gaz anesthésiques doivent étre contrélés a I'aide d’un analyseur de gaz approuvé CE, conforme
a ses exigences applicables et aux spécifications de la norme ISO 80601-2-55.

Le Sedaconda®ACD est approuvé pour I'administration d’agents volatils (AV). Sedana recommande
spécifiquement I'utilisation de I'isoflurane ou du sévoflurane, et non pas du desflurane ou d’autres
agents volatils.

Utiliser les composants a base de polycarbonate avec précaution. Les composants peuvent se
dégrader ou subir des fissures de contrainte s'ils sont utilisés dans le circuit respiratoire du patient en
la présence des gaz anesthésiques isoflurane ou sévoflurane.

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

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

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

>

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

® Ne pas réutiliser Dispositif médical

[:Ii] Lire le mode d’emploi attentivement avant a Pas destiné a une utilisation
utilisation % / | intraveineuse

1

@ Respirateur VT Volume courant 24,,) | Changer toutes les 24 heures

% Patient / @ Dispositif de mesure /\;+//\ Conserver a 'abri de la
Poumons de gaz /.\\ lumiére directe

3. SCHEMA DES PIECES

Matériaux ires pour le tage (figure 1)
1. Pousse-seringue et la seringue Sedaconda®
2. Analyseur de gaz anesthésiques

5. Respirateur
6. Sedaconda® ACD-L ou Sedaconda®ACD -S

3. Conduite d’échantillonnage des gaz/conduite Nafion 7. Systéme de récupération des gaz
8. Humidificateur actif

4. Connecteur des voies aériennes

Fig. 1

4. MISE EN PLACE

4.1. Raccord du systéme de récupération

La récupération de I'agent anesthésique résiduel est recommandée lors de I'utilisation du Sedaconda®
ACD. Raccorder un systeme de récupération actif ou passif conformément au mode d’emploi du
fabricant. En cas de placement c6té inspiratoire, de 'humidité additionnelle s’accumule dans e filtre ce
qui provoque son remplissage plus rapide. Le FlurAbsorb doit donc étre remplacé aprés 5 seringues (a
50 ml), 24 heures ou a la demande lorsque la résistance augmente. Pour de plus amples informations,
consulter le mode d’'emploi du FlurAbsorb.

4.2. Raccordement de I’analyseur de gaz anesthésiques

« Si l'analyseur de gaz nécessite un séparateur d’eau ou une connexion/un adaptateur spécial(e),
utiliser un nouveau connecteur (vérifier les intervalles de remplacement dans le mode d’emploi de
I'analyseur de gaz).

« Raccorder I'échappement de I'analyseur de gaz au systéme de récupération.

* Mettre I'analyseur de gaz sous tension.

« Raccorder le connecteur des voies aériennes entre la piece en Y et le tube endotrachéal.

« Raccorder la conduite Nafion au connecteur des voies aériennes.

» Raccorder la conduite d’échantillonnage des gaz entre la conduite Nafion et I'analyseur de gaz.

4.3. Remplissage de la seringue

» Toujours stocker ['isoflurane et le sévoflurane a température ambiante.

» Ne pas utiliser une seringue Sedaconda®qui a été préremplie et stockée depuis plus de
5 jours. La seringue Sedaconda® est destinée a un usage chez un seul patient.

» Ne pas remplir la seringue Sedaconda® sans I'adaptateur de remplissage. Toute tentative de
remplissage de la seringue sans I'adaptateur ou avec un adaptateur différent pourrait entrainer
I'utilisation accidentelle du mauvais médicament avec le Sedaconda®ACD.

« Ouvrir la bouteille et visser 'adaptateur de remplissage sur la bouteille.

« Dévisser le capuchon rouge de la partie supérieure rouge de la seringue Sedaconda®.

* Remplir la seringue Sedaconda® avec 10 a 20 ml d’air.

« Raccorder fermement la seringue Sedaconda® a I'adaptateur de remplissage.

* Retourner la bouteille a I'envers. Remplir lentement la seringue Sedaconda® afin d'éviter la formation
de bulles excessives.

« Remarque : pour éviter les bulles, essayer de déplacer lentement le piston de la seringue vers 'avant
et vers l'arriére.

« Dévisser la seringue de I'adaptateur de remplissage.

« Purger I'air de la seringue Sedaconda® et fermer avec le capuchon rouge.

« Etiqueter la seringue Sedaconda® avec des informations concernant I'agent anesthésique et la date
de remplissage ou I'étiquette conformément au protocole de I'hopital.

Pour obtenir des instructions supplémentaires, des vidéos d’entrainement et bien d’autres, rendez-vous sur www.sedanamedical.com
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d’anesthésique) — Mise en place de la branche inspiratoire

4.4. Raccordement du Sedaconda® ACD
» Toujours utiliser 'humidification active lorsque le Sedaconda®ACD est placé du coté inspira-
toire.
» Toujours placer le Sedaconda®ACD au-dessus du dispositif d’humidification active.
» Configurer le circuit de I'humidificateur actif selon les instructions du fabricant.

. Retirer le capuchon rouge du Sedaconda®ACD et
I'étiquette violette du port d’échantillonnage des
gaz et le fermer.

. Raccorder le Sedaconda®ACD au port inspiratoire
du respirateur.

. Positionner le Sedaconda® ACD avec la face
noire vers le haut et le point de raccordement
coté patient orienté vers le bas, en direction de
I'humidificateur actif, selon un angle d’environ -45
degrés. Si cela n’est pas possible, utiliser un tube
flexible court.

. Pousser le tube d’extension flexible sur le point de
raccordement coté patient du Sedaconda® ACD, et
l'autre coté du tube sur 'humidificateur puis sur le
patient.
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5. MISE EN PLACE

5.1. Amorgage et démarrage du traitement

» Vérifier que toutes les connexions sont bien sécurisées avant de commencer le traitement

» Ne pas entortiller ou serrer la conduite d’agent anesthésique. Cela pourrait endommager la
conduite. La conduite comporte une soupape qui empéche le médicament de s’échapper.

» Ne pas amorcer manuellement ou administrer des doses bolus manuelles, mais toujours utiliser
le pousse-seringue. L'amorgage et I'administration de bolus manuels peuvent entrainer un
surdosage.

« Placer la seringue Sedaconda® remplie dans le pousse-seringue.

« Ouvrir le capuchon rouge de la seringue et raccorder la conduite d’agent anesthésique Sedaconda®
ACD a la seringue Sedaconda®.

« Programmer le pousse-seringue pour qu'’il amorce la conduite d’agent anesthésique avec un bolus de
1,2 ml. Ne jamais amorcer manuellement.

« Démarrer le pousse-seringue a 2 ml/heure et adapter la posologie clinique selon les besoins du
patient.

5.2. Ajustement posologique

« Ajuster la posologie selon I'évaluation clinique. L'utilisation et la dose de médicaments concomitants
doivent étre examinées lors de I'instauration d’'un traitement avec le Sedaconda®ACD.

« Augmenter le débit du pousse-seringue par étapes de 0,5 a 1 ml/heure jusqu’a atteindre le % de FET
souhaité.

« Surveiller étroitement I'état clinique et 'hémodynamique du patient afin de déterminer si une dose
bolus ou des changements de dose sont nécessaires.

« Le cas échéant, programmer le pousse-seringue pour administrer de petites doses bolus de 0,2 4 0,3
ml. Ne jamais utiliser la fonction de purge ou le bolus manuel. Mise en garde : I'age et la taille ainsi
que I'état du patient doivent étre pris en compte.

5.3. Terminer le traitement
Il existe deux possibilités pour terminer le traitement.

Pour un réveil rapide, arréter le pousse-seringue. Le % de FET commence directement & diminuer
— le patient se réveille généralement en quelques minutes sauf si d’autres médicaments lui sont
administrés.

Pour un réveil lent, réduire progressivement le débit du pousse-seringue selon les besoins cliniques.
Le % de FET sera réduit selon le débit réduit de la pompe.

6. REMPLACEMENT D’UNE SERINGUE SEDACONDA® VIDE ET DU
DISPOSITIF SEDACONDA® ACD

Afin de réduire le risque de réveil involontaire, le Sedaconda®ACD et la seringue Sedaconda®doivent
étre remplacés rapidement. La concentration en médicament diminuera dés que le pousse-seringue
sera arrété.

6.1. Remplacement de la seringue Sedaconda®
» Remplacer la seringue Sedaconda® aprés une utilisation, dés qu’elle est vide.
« Préparer une nouvelle seringue Sedaconda® en suivant les étapes ci-dessus, partie 4.3.
« Arréter le pousse-seringue.
« Déconnecter la conduite d’agent anesthésique de la seringue Sedaconda®usagée et fermer la
seringue Sedaconda® avec le capuchon rouge.
« Retirer la seringue Sedaconda® usagée du pousse-seringue.
« Placer la seringue Sedaconda® remplie dans le pousse-seringue et dévisser le capuchon rouge.
« Raccorder la conduite d’agent anesthésique Sedaconda® a la seringue Sedaconda® neuve.
« Démarrer le pousse-seringue au méme débit qu'auparavant.
« Eliminer la seringue Sedaconda® usagée conformément aux protocoles de I'hdpital.

6.2. Remplacement de Sedaconda® ACD
» Remplacer le Sedaconda®ACD aprés 24 heures d'utilisation, ou plus t6t en cas de sécrétions ou
d’obstructions anormales. Le Sedaconda®ACD est destiné & un usage chez un seul patient.
« Préparer un nouvel Sedaconda®ACD.
« Arréter le pousse-seringue.
« Déconnecter la conduite d’agent anesthésique de la seringue Sedaconda®et fermer la seringue
Sedaconda® avec le capuchon rouge.
« Déconnecter le Sedaconda®ACD usagé du coté du port inspiratoire du respirateur en premier lieu.
« Déconnecter le Sedaconda®ACD usagé du coté du tube d’extension flexible en second lieu.
« Insérer le nouvel Sedaconda®ACD en le raccordant au port inspiratoire en premier lieu, puis au tube
d’extension flexible.
« Raccorder la conduite d’agent anesthésique a la seringue Sedaconda®dans le pousse-seringue.
« Programmer le pousse-seringue pour qu'il amorce la conduite d’agent anesthésique avec un bolus de
1,2 ml. Ne jamais amorcer manuellement.
« Démarrer le pousse-seringue au méme débit qu'auparavant.

7. ELIMINATION DES PRODUITS

Les seringues avec un anesthésique liquide restant doivent étre éliminées selon les procédures
locales relatives aux déchets spéciaux. Tous les autres produits peuvent étre éliminés avec les déchets
standard de I'hopital.

Intervalles de remp it

1des :

Elément Intervalle de remplacement

Sedaconda®ACD-L
Sedaconda®ACD-S

Usage chez un seul patient
Remplacé toutes les 24 heures ou plus tot si nécessaire

Seringue Sedaconda® Usage unique

Usage chez un seul patient, avec une durée maximum d'utilisation
de 7 jours
Remplacé selon les besoins conformément aux réglementations

Conduite Nafion
Conduite d’échantillonnage

des gaz de I'hopital en matiere d'hygiene
Usage chez plusieurs patients
FlurAbsorb Capacité allant jusqu’a 5 seringues (a 50 ml), utilisation pendant

24 heures ou lorsque des signes de résistance accrue sont
détectés

Kit d’accessoires FlurAbsorb Usage chez un seul patient

Adaptateur de remplissage a
usage unique pour 'isoflurane/
le sévoflurane

Bouteilles standard avec
bouchon vissable

Usage unique

Usage chez un seul patient
Nombre maximum de jours d'utilisation conformément aux
instructions du fabricant

Séparateur d'eau

8. INTERVENTIONS AFFECTANT L’ADMINISTRATION DE MEDICAMENTS
Les interventions pouvant affecter I'administration de médicaments incluent :

« Aspiration endotrachéale
« Bronchoscopie
« Nébulisation

Pour une aspiration endotrachéale, il existe deux moyens possibles : soit avec un systéme d’aspiration
fermé, soit un adaptateur avec capuchon de bronchoscopie. Si cliniquement nécessaire, un bolus
d'anesthésique inhalé peut étre administré peu avant I'aspiration.

Une Iégére fuite peut survenir pendant la bronchoscopie. Ouvrir uniquement la plus petite ouverture
de I'adaptateur de bronchoscopie afin de minimiser la fuite. L'administration d’anesthésique inhalé est
réduite par le bronchoscope. Des médicaments supplémentaires doivent étre envisagés pour faciliter
l'intervention.

Les mesures de concentration ambiante pendant ces interventions ont montré des hausses
transitoires, mais ces hausses ne durent pas longtemps et sont inférieures aux limites d’exposition
recommandées ci-dessous, ce qui indique des risques minimes pour le personnel.

Pendant la nébulisation, le nébuliseur doit étre placé dans le circuit respiratoire conformément au mode
d’emploi du fabricant. Utiliser le dispositif conformément aux procédures quotidiennes normales.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES | 100 ML [ 50 ML

Agents anesthésiques Utiliser uniquement du sévoflurane (18°-25°C) et de

l'isoflurane (18°-30°C) a température ambiante

courants

ala piece en Y et au tube
ET

Seringue Utiliser uniquement la seringue Sedaconda®
Stabilité des seringues remplies 5 jours
Plage de fonctionnement des volumes | 350-1200 ml 200-800 ml

ala piece en 'Y et au tube
ET

30-200 ml sur placement
inspiratoire

30-200 ml sur placement
inspiratoire

Espace mort du Sedaconda®ACD

Environ 100 ml

Environ 50 ml

Résistance au débit de gaz a 60 I/min

2,5 cm H20 (250 pa)

3,0 cm H20 (300 pa)

Perte d’humidité

5mg/l (@ 0,75 1 X 12 bpm)

5mg/l (@ 0,51 X 15 bpm)

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

6 mg/l (@ 0,751 X 15 bpm)

Capacité du Filtration 99,867 %

filtre : antibactérienne 99,76 %
Filtration antivirale

Poids 509

Longueur de la conduite d’agent 22m

Connecteurs (conformément a la
norme SO 5356)

15F/22M-15M

Port d’échantillonnage des gaz

Luer Lock femelle

En cas d'incident grave, veuillez contacter 'autorité compétente et le fabricant légal,

Sedana Medical Ltd.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,

Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Irlande

SEDANAMEDICAL

3000 176-2106/FR/Rév. 1 2021-03

C€

2797

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

com
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1. USO PREVISTO

Las instrucciones de uso (IDU) describen el uso del Sedaconda®ACD para volumenes tidales
pequefios y la conexién del Sedaconda®ACD al puerto inspiratorio del respirador. Esta colocacion
esta prevista para administrar anestésicos inhalados a pacientes con volumenes tidales entre 30 y 200
ml. La ventaja de la colocacion en el lado inspiratorio es que no se afiade espacio muerto al circuito
respiratorio.

A diferencia de la colocacion estandar del Sedaconda®ACD (entre el respirador/la piezaen Y y el
paciente), la colocacion en el lado inspiratorio solo utiliza la funcién de evaporador del Sedaconda®
ACD y no existe recirculacion del anestésico inhalado. Por lo tanto, se pueden prever velocidades
superiores de la bomba del anestésico inhalado que con la colocacion estandar, a pesar de volumenes
tidales inferiores.

La administracién de isoflurano o sevoflurano con el Sedaconda®ACD solo debe realizarse en

un entorno totalmente equipado para la monitorizacién y asistencia de la funcién respiratoria y
cardiovascular, y por personas especialmente formadas en el uso de medicamentos anestésicos
inhalados y en el reconocimiento y gestion de los efectos adversos esperados de dichos
medicamentos, incluyendo la reanimacion respiratoria y cardiaca. Dicha formacién debe incluir el
establecimiento y mantenimiento de una via respiratoria y de ventilacion asistida para el paciente.

Para mas informacion relacionada con la colocacion estandar, consulte IDU Sedaconda®ACD.
PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

El Sedaconda®ACD se compone de una carcasa de plastico con una linea de agentes para la
administracién continuada de isoflurano o sevoflurano desde una bomba de jeringa al vaporizador en
miniatura donde se vaporiza inmediatamente cualquier dosis clinica.

2. INFORMACION DE USUARIO IMPORTANTE

2.1 Lea detenidamente estas instrucciones antes de utilizar el Sedaconda® ACD y tenga en
cuenta lo siguiente

ADVERTENCIAS GENERALES
« No utilice un Sedaconda®ACD si la integridad del paquete se ha visto afectada o si el embalaje esta
visiblemente dafiado.
« No utilice un filtro intercambiador de calor y humedad (ICH) adicional cuando se utilice el
Sedaconda®ACD colocado en la rama inspiratoria. El uso de un filtro HME incrementaré el espacio
muerto en el circuito y afiadira resistencia a causa de la acumulacion de agua.
En cambio, la humidificacion activa es obligatoria. Sin humidificacion activa, el paciente estara sujeto
a gas médico seco sin humidificacion.
Coloque siempre el dispositivo de humidificacion activa debajo del Sedaconda®ACD para evitar la
acumulacién de la condensacion, con la cara negra hacia arriba.
» No vuelva a conectar un Sedaconda®ACD utilizado que se haya desconectado o dejado sin
supervision independientemente de la razén o de la duracion. Utilice siempre uno nuevo. Existe
un riesgo de perder el control de la concentracion de agente volatil en el Sedaconda®ACD,
especificamente un riesgo de sobredosis debido a la administracion no intencionada a través de la
jeringa.
« No utilice el puerto de muestreo de gas Sedaconda®ACD, dado que no ofrece mediciones de gas
correctas en la colocacion en la rama inspiratoria.
Detenga siempre la bomba de la jeringa si desconecta el Sedaconda®ACD.
« No utilice la funcion de bolo o purga en la bomba de la jeringa a menos que esté programado de
acuerdo con el programacion del hospital.
Sedana recomienda el uso de una funcién preprogramable en la bomba de la jeringa a la hora de
administrar un bolo para minimizar el riesgo de sobredosis.
No doble o pellizque la linea de agente.
No selle el conector en lado del respirador excepto a la hora de desechar el Sedaconda®ACD
No utilice el Sedaconda®ACD con ventilacion jet u oscilatoria.
La reutilizacion de dispositivos médicos previstos para un solo uso puede resultar en un rendimiento
degradado o en una pérdida de funcionalidad, por ejemplo, la resistencia a la respiracién puede
incrementar. Este producto no esta disefiado para ser limpiado, desinfectado o esterilizado.
Utilice unicamente respiradores autorizados por la CE que cumplan los requisitos aplicables,
incluyendo la norma ISO 60601-2-12. Sedaconda®ACD se puede utilizar con todos los modos de
respirador convencionales, excepto modo oscilatorio para pacientes intubados. Utilice circuitos de
respirador compatibles con los agentes anestésicos. Utilice inicamente respiradores con salida de
gases accesible.
Utilice inicamente bombas de jeringa autorizadas por la CE que cumplan los requisitos aplicables,
incluyendo la norma ISO 60601-2-24. La bomba debe poder programarse para jeringas Becton
Dickinson Plastipak/Sherwood Monoject 50 o 60 ml. Se debe aplicar la presién de desconexion
mas alta para eliminar las alarmas de presion a causa del estrecho lumen de la linea de agente
anestésico.
Los gases anestésicos se deben supervisar con un analizador de gas autorizado por la CE, que
cumpla sus requisitos aplicables y las especificaciones de la norma ISO 80601-2-55.
Sedaconda®ACD esta autorizado para administrar agentes volatiles (AV). Sedana recomienda
especificamente el uso de isoflurano o sevoflurano, no desflurano u otros agentes volatiles.
Utilice componentes a base de policarbonato con precaucién. Los componentes pueden degradarse
o sufrir agrietamiento por tension, si se utilizan en el circuito respiratorio del paciente en presencia de
los gases anestésicos isoflurano o sevoflurano.

Para mas instrucciones, videos de practica y mu
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Simbolo Descripcion

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

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

>

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

Dispositivo médico

No apto para uso IV

Uso en un Unico paciente

Lea las instrucciones de uso
atentamente antes de usarlo

U=

GVENT . Volumen de | .
Ventilador VT corriente ‘2,4,,' Sustituir cada 24 horas
Paciente/ @ Dispositivo de /\;+’/\ Mantener a resguardo de
Pulmones ) | medicion de gas /.\\ fuentes de luz directa

3. DIAGRAMA DE PARTES
Los materiales necesarios para el montaje (imagen 1)

1. Bomba de jeringa y jeringa Sedaconda®
2. Analizador de gas anestésico

3. Linea de muestreo de gas/linea de Nafion
4. Conector de via respiratoria

5. Respirador

6. Sedaconda®ACD-L o Sedaconda®ACD-S
7. Sistema de evacuacion de gases

8. Humidificador activo

Imagen 1

4. CONFIGURACION

4.1. Conectar la evacuacion

Se recomienda la evacuacion del agente anestésico cuando se utiliza el Sedaconda® ACD. Conecte una
evacuacion activa o pasiva de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante. Durante la colocacion
en la rama inspiratoria en el filtro se acumula humedad adicional, lo que provoca que se llene mas rapido.
Por lo tanto, el FlurAbsorb se debe cambiar tras 5 jeringas (a 50 ml), 24 horas o cuando se solicite al
aumentar la resistencia. Para mas informacion, consulte las IDU para FlurAbsorb.

4.2.C tar el analizador de gas ar

« Si el analizador de gas requiere un colector de agua o una conexién/un adaptador especial, utilice un
conector nuevo (compruebe los intervalos de sustitucion en las IDU del analizador de gas).

 Conecte la salida del analizador de gas al sistema de evacuacion.

« Encienda el analizador de gas.

« Conecte el conector de la via respiratoria entre |a pieza en Y y el tubo endotraqueal.

« Conecte la linea de Nafion al conector de la via respiratoria.

« Conecte la linea de muestreo de gas entre la linea de Nafion y el analizador de gas.

4.3. Cargar la jeringa

» Almacene siempre el isoflurano y el sevoflurano a temperatura ambiente.

» No utilice una jeringa Sedaconda® precargada y almacenada durante mas de
5 dias. La jeringa Sedaconda® es para uso en un unico paciente.

» No llene la jeringa Sedaconda®sin el adaptador de llenado. Si intenta llenar la jeringa sin el
adaptador o con un adaptador diferente, podria utilizar accidentalmente la medicacion equivoca-
da con Sedaconda®ACD.

« Abra la botella y enrosque el adaptador de llenado a la botella.

» Desenrosque el tapon rojo de la parte superior roja de la jeringa Sedaconda®.

« Llene la jeringa Sedaconda® con entre 10 y 20 ml de aire.

« Conecte la jeringa Sedaconda®firmemente en el adaptador de llenado.

« Dé la vuelta a la botella. Llene la jeringa Sedaconda®lentamente para evitar un exceso de burbujas.

« Nota: Para evitar las burbujas, intente mover lentamente el émbolo de la jeringa hacia delante y
hacia atras.

« Desenrosque la jeringa del adaptador de llenado.

« Retire cualquier aire de la jeringa Sedaconda®y cierre con el tapén rojo.

« Etiquete la jeringa Sedaconda®con informacion relacionada con el agente anestésico y la fecha de
llenado o etiquete de acuerdo con el protocolo del hospital.

4.4. Conectar el Sedaconda® ACD
» Utilice siempre humidificacion activa cuando el Sedaconda®ACD se coloque en la rama
inspiratoria.
» Coloque siempre el Sedaconda®ACD por encima del dispositivo de humidificacion activa.
» Configure el circuito del humidificador activo de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

mas, visite www.sedanamedical.com
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. Retire el tapdn rojo del Sedaconda®ACD vy la eti-
queta violeta del puerto de muestreo y ciérrelo.
Conecte el Sedaconda®ACD al puerto inspirato-
rio del respirador.

Coloque el Sedaconda®ACD con la cara negra
hacia arriba y el punto de conexién en el lado
del paciente en pendiente hacia abajo hacia el
humidificador activo, con un angulo aproximado
de -45 grados. Si no es posible, utilizar un tubo
flexible corto.

Coloque las tubuladuras del respirador en el
punto de conexién en el lado del paciente en el
Sedaconda®ACD, y el otro extremo del tubo al
humidificador y posteriormente al paciente.

N

o

>

5. CONFIGURACION

5.1. Cebado e inicio de la terapia

» Compruebe que todas las conexiones son seguras antes de iniciar la terapia

» No doble o pellizque linea de agente anestésico. Esto podria dafar la linea. La linea contiene
una valvula que evita que se escape la medicacion.

» No cebe manualmente ni administre dosis de bolo manuales, en vez de eso utilice siempre la
bomba de la jeringa. El cebado y la administracién de bolos manualmente puede resultar en una
sobredosis.

« Coloque la jeringa Sedaconda®cargada en la bomba de jeringa.

« Abra el tapdn de jeringa rojo y conecte la linea de agente anestésico Sedaconda®ACD a la jeringa
Sedaconda®.

« Programe la bomba de la jeringa para cebar la linea de agente anestésico con un bolo de 1,2 ml.
Nunca realice el cebado manualmente.

« Inicie la bomba de la jeringa a 2 mi/hora y ajuste la dosis clinica de acuerdo con los requisitos del
paciente.

5.2. Ajuste de la dosis

« Ajuste la dosis de acuerdo con la evaluacion clinica. El uso y la dosis de medicaciones
concomitantes se debe revisar al iniciar tratamiento con Sedaconda®ACD.

« Aumente la velocidad de la bomba de jeringa con incrementos de entre 0,5 y 1 mi/hora hasta
alcanzar el FET % deseado.

« Supervise estrechamente el estado clinico y la hemodinamica del paciente para determinar si se
necesitan cambios en la administracién de bolos o en la dosis.

« Si fuera necesario, programe la bomba de la jeringa para administrar pequefias dosis de bolo
de entre 0,2 y 0,3 ml. Nunca utilice la funcién de purga o el bolo manual. Precaucién: la edad, el
tamario, asi como la condicion del paciente deben tenerse en cuenta.

5.3. Finalizar la terapia
Existen dos opciones para finalizar la terapia.

Detenga la bomba de la jeringa para un despertar rapido. Directamente, el FET % empieza a
caer: normalmente, el paciente se despertara en unos minutos a menos que se administren otros
medicamentos.

Para un despertar lento, reduzca la velocidad de la bomba de jeringa a pasos de acuerdo con las
necesidades clinicas. El FET % se reduciré de acuerdo con la velocidad de bomba reducida.

6. SUSTITUIR UNA JERINGA SEDACONDA® VACIA Y UN DISPOSITIVO
SEDACONDA® ACD

Para reducir el riesgo de un despertar involuntario, el Sedaconda®ACD vy la jeringa Sedaconda®se
deben cambiar sin demora. La concentracién de medicamento caera en cuanto se detenga la bomba
de la jeringa.

6.1. Cambiar la Jeringa Sed 1da® ACD
» Cambie la Jeringa Sedaconda®tras un uso, en cuanto se vacie.
« Prepare una Jeringa Sedaconda®nueva de acuerdo con los pasos anteriores, parte 4.3.
« Detenga la bomba de la jeringa.
« Desconecte la linea de agente anestésico de la Jeringa Sedaconda® utilizada y cierre la Jeringa
Sedaconda®con el tapon rojo.
« Retire la Jeringa Sedaconda® utilizada de la bomba de jeringa.
« Cologue la Jeringa Sedaconda®cargada en la bomba de jeringa y desenrosque el tapén rojo.
 Conecte la linea de agente anestésico Sedaconda®ACD a la nueva Jeringa Sedaconda®.
« Inicie la bomba de jeringa con la misma velocidad que antes.
« Deseche la Jeringa Sedaconda® utilizada de acuerdo con los protocolos del hospital.

6.2. Cambiar el Sedaconda® ACD
» Cambie el Sedaconda®ACD tras 24 horas de uso, 0 antes en caso de secreciones anémalas o
bloqueos. El Sedaconda®ACD es para uso en un Unico paciente.

« Prepare un Sedaconda®ACD nuevo.

« Detenga la bomba de la jeringa.

« Desconecte la linea de agente anestésico de la Jeringa Sedaconda®y cierre la Jeringa Sedaconda®
con el tapén rojo.

« Desconecte primero el Sedaconda®ACD utilizado del lado del puerto inspiratorio del respirador.

« A continuacion, desconecte el Sedaconda® ACD primero por la parte de la pieza en Y / respirador.

« Inserte el nuevo Sedaconda®ACD conectando primero en el puerto inspiratorio y después las
tubuladuras del respirador.

« Conecte la linea de agente anestésico a la Jeringa Sedaconda®en la bomba de jeringa.

« Programe la bomba de la jeringa para cebar la linea de agente anestésico con un bolo de 1,2 ml.
Nunca realice el cebado manualmente.

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

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

7. ELIMINACION DE LOS PRODUCTOS
Las jeringas con restos de liquido anestésico se deben desechar de acuerdo con las rutinas locales
para residuos especiales. El resto de productos se pueden desechar con los residuos estandar del

hospital.

Intervalos de sustitucion recomendados:

Articulo Intervalo de cambio

Sedaconda®ACD-L
Sedaconda®ACD-S

Uso en un Unico paciente
Cambio cada 24 horas o antes si fuera necesario

Jeringa Sedaconda® Desechable

Uso en un Unico paciente, con una duracion de uso maxima de
7 dias

Se sustituye seguin sea necesario de acuerdo con las
regulaciones sobre higiene del hospital

Linea Nafion
Linea de muestreo de gas

Uso en mdltiples pacientes
Capacidad de hasta 5 jeringas (50 ml), uso de 24 horas o cuando
se detecten signos de resistencia incrementada

FlurAbsorb

Kit de accesorio FlurAbsorb Uso en un Unico paciente

Adaptador de llenado
desechable isoflurano/
sevoflurano

Botellas con parte superior
desenroscable estandar

Desechable

Uso en un Unico paciente

Colector de agua ) . . . .
9 Dias max. de uso de acuerdo con las instrucciones del fabricante

8. PROCEDIMIENTOS QUE AFECTAN A LA ADMINISTRACION DEL
MEDICAMENTO

Los procedimientos que podrian afectar a la administracion del medicamento incluyen:

« Aspiracion endotraqueal
« Broncoscopia
* Nebulizacién

Para la aspiracion endotraqueal, existen dos maneras posibles, ya sea mediante sistema de aspiracion
cerrado o adaptador con tapén de broncoscopia. En caso de necesidad clinica, se podria administrar
un bolo de anestésico inhalado poco antes de la aspiracion.

Durante la broncoscopia se pueden producir fugas menores. Abra solo la abertura mas pequefa del
adaptador de broncoscopia para minimizar las fugas. La administracion de anestésico inhalado se
reduce mediante la broncoscopia. Se deben considerar medicaciones adicionales para facilitar el
procedimiento.

Las mediciones de concentracién ambiente durante estos procedimientos han mostrado aumentos
transitorios, pero estos aumentos son de corta duracién y por debajo de los limites de exposicion
recomendados, lo que indica riesgos minimos para el personal.

Durante la nebulizacion, el nebulizador se debe colocar en el circuito respiratorio de acuerdo con las
instrucciones de uso del fabricante. Utilice el dispositivo de acuerdo con los procedimientos diarios
normales.

ESPECIFICACIONES TECNICAS 100 ML [ 50 ML

Agentes anestésicos Utilice unicamente sevoflurano (18 °C-25 °C) e isoflurano

(18 °C-30 °C ) a temperatura ambiente

Jeringa Utilice unicamente la Jeringa Sedaconda®
Estabilidad de las jeringas cargadas 5 dias
Rango de funcionamiento del volumen | 350-1200 ml 200-800 ml

de corriente

en piezaen Yy tubo ET

en piezaen Yy tubo ET

30-200 ml en colocacion
inspiratoria

30-200 ml en colocacion
inspiratoria

Espacio muerto Sedaconda®ACD

Aprox. 100 ml

Aprox. 50 ml

Resistencia al flujo de gas a 60 I/min

2,5 cm H20 (250 pa)

3,0 cm H20 (300 pa)

Pérdida de humedad

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

5mg/l (@ 0,5L X 15 bpm)

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

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

Capacidad de Filtracion 99,867 %

filtro: bacteriana 99,76 %
Filtracién viral

Peso 509

Longitud de linea de agente 22m

Conectores (de acuerdo con ISO
5356)

15F/22M-15M

Puerto de muestreo de gas

Luer Lock hembra

En caso de un accidente grave, contacte con la autoridad competente y con el fabricante legal Sedana

Medical Ltd.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,

Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Irlanda

SEDANAMEDICAL

3000 176-2106/ES/Rev.2 2021-03

C€

2797

11




Istruzioni per 'uso

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Dispositivo per la

conservazione degli anestetici) — Configurazione arto inspiratorio

1. USO PREVISTO

Le presenti istruzioni per I'uso (IFU) descrivono come utilizzare Sedaconda®ACD con volumi
correnti bassi e come collegare Sedaconda®ACD alla porta di inspirazione del ventilatore.

Il posizionamento descritto & previsto per e consente la somministrazione di anestetici per
inalazione a pazienti con volume corrente di 30-200 ml. Il posizionamento sul lato inspiratorio
presenta il vantaggio di non aggiungere spazio morto all'interno del circuito respiratorio.

Contrariamente a quanto avviene con il posizionamento standard di Sedaconda®ACD (tra

il ventilatore/componente a Y e il paziente), il posizionamento sul lato inspiratorio utilizza
esclusivamente la funzione di evaporatore di Sedaconda®ACD e non incide sull’anestetico per
inalazione. Si possono prevedere, quindi, dei valori della pompa per anestetici per inalazione
piu alti rispetto a quelli rilevati con il posizionamento standard, nonostante il volume corrente
piu basso.

La somministrazione di isoflurano e sevoflurano tramite Sedaconda®ACD deve essere
eseguita esclusivamente in un ambiente completamente equipaggiato per il monitoraggio e il
supporto delle funzioni respiratorie e cardiovascolari da personale specializzato nell’'utilizzo
di anestetici per inalazione e nel riconoscimento e nella gestione degli effetti negativi noti di
tali anestetici, compresa la procedura di rianimazione cardiopolmonare. Le competenze del
personale devono includere la capacita di stabilire e mantenere la pervieta delle vie aeree del
paziente e la gestione della ventilazione assistita.

Per maggiori informazioni riguardo al posizionamento standard, consultare le istruzioni per
I'uso di Sedaconda®ACD.

PRINCIPI OPERATIVI

Sedaconda®ACD é costituito da un involucro in plastica dotato di una linea di erogazione
dell’agente per la somministrazione continua di isoflurano o sevoflurano da una pompa
a siringa a un vaporizzatore in miniatura, in cui il dosaggio clinico viene immediatamente
vaporizzato.

2. IMPORTANTI INFORMAZIONI PER L’'UTENTE

2.1 Leggere attentamente le presenti istruzioni prima di utilizzare Sedaconda® ACD e tenere
conto di quanto segue

AVVERTENZE GENERALI

+ NON utilizzare Sedaconda®ACD se I'integrita della confezione risulta compromessa o se la
confezione & visibilmente danneggiata.

« NON utilizzare alcun filtro standard scambiatore di calore e di umidita (SCU), quando si

usa Sedaconda®ACD con posizionamento sul lato inspiratorio. L'utilizzo di un filtro SCU fa

aumentare sia lo spazio morto nel circuito sia la resistenza a causa dell'accumulo di acqua.

E obbligatorio, invece, procedere all'umidificazione attiva del gas di respirazione. In assenza

di umidificazione attiva il paziente sara soggetto a gas medico secco senza umidificazione.

Per evitare 'accumulo di condensa, posizionare sempre il dispositivo di umidificazione

attiva piu in basso rispetto ad Sedaconda®ACD, assicurandosi che il lato nero sia rivolto

verso l'alto.

NON ricollegare un Sedaconda®ACD usato che sia stato scollegato e lasciato incustodito

per qualsiasi ragione e per qualsiasi periodo di tempo. Utilizzarne sempre uno nuovo. Si

corre il rischio di perdere il controllo della concentrazione dell'agente volatile contenuto

in Sedaconda®ACD; specificatamente si corre il rischio di un sovradosaggio causato dal

caricamento accidentale dalla siringa.

NON utilizzare la porta per il campionamento dei gas di Sedaconda®ACD, in quanto con

posizionamento sul lato inspiratorio essa non fornisce misurazioni accurate dei gas.

Arrestare sempre la siringa a pompa, quando si scollega Sedaconda®ACD.

NON utilizzare la funzione bolo o spurgo della siringa a pompa, a meno che non sia previsto

dal protocollo ospedaliero.

Quando si somministra un bolo, Sedana raccomanda I'utilizzo della funzione pre-

programmabile della pompa a siringa in modo da ridurre al minimo il rischio di

sovradosaggio.

NON piegare né bloccare la linea dell’agente.

NON sigillare il connettore sul lato del ventilatore, se non al momento dello smaltimento di

Sedaconda®ACD.

NON utilizzare Sedaconda®ACD con ventilazione a getto o oscillatoria.

Il riutilizzo di dispositivi medici monouso puo portare a prestazioni ridotte o a una perdita

di funzionalita, causando, ad esempio, un aumento della resistenza alla respirazione. Il

presente prodotto non & stato progettato per essere pulito, disinfettato né sterilizzato.

« Utilizzare esclusivamente ventilatori con marchio CE conformi ai requisiti applicabili, incluso
lo standard 1ISO 60601-2-12. Sedaconda®ACD pud essere utilizzato con tutte le modalita
tradizionali dei ventilatori, ad eccezione della modalita ondulatoria per pazienti intubati.
Utilizzare circuiti del ventilatore compatibili con agenti anestetici. Utilizzare esclusivamente
con ventilatori con uno scarico accessibile.

« Utilizzare esclusivamente pompe a siringa con marchio CE conformi ai requisiti applicabili,
incluso lo standard ISO 60601-2-24. La pompa deve essere programmabile per siringhe
Becton Dickinson Plastipak/Sherwood Monoject da 50 o 60 ml. Impostare la pressione di
spegnimento piu alta in modo da eliminare eventuali errori di pressione dovuti al lume stretto
della linea dell’agente anestetico.

« | gas anestetici devono essere monitorati tramite un analizzatore di gas con marchio CE

conforme ai requisiti applicabili e alle specifiche dello standard ISO 80601-2-55.

Sedaconda®ACD é approvato per la somministrazione di agenti volatili (VA). Sedane

raccomanda specificatamente I'utilizzo di isoflurano o sevoflurano, non di desflurano o di

altri agenti volatili.

Utilizzare con prudenza componenti a base di policarbonati. | componenti possono

degradarsi o essere soggetti a incrinature da stress, nel caso siano usati in un circuito

respiratorio per pazienti in presenza del gas anestetico isoflurano o sevoflurano.

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

sono state soddisfatte tutte le condizioni indicate.

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

>

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

Solo monouso

Dispositivo medico

Prima dell'utilizzo leggere attentamente
Non per uso endovenoso

— Ventilatore VT Sostituire ogni 24 ore

le istruzioni per I'uso.
o h
Volume ventilatorio @

U=

. . Dispositivo di _=e<__ | Conservare lontano da
| . . 4 o .
Paziente / Polmoni @ misurazione gas A.I\ fonti di luce diretta

3. SCHEMA DEI COMPONENTI

Componenti necessari per I'assemblaggio (fig 1)

5. Ventilatore

6. Sedaconda®ACD-L o Sedaconda®ACD-S
7. Sistema di evacuazione dei gas

8. Umidificatore attivo

1. Pompa a siringa e siringa Sedaconda®

2. Analizzatore di gas anestetici

3. Linea di campionamento gas / linea Nafion
4. Connettore per le vie respiratorie

Fig. 1

4. CONFIGURAZIONE

4.1. Colleg del sist di ev. ione

Quando si utilizza Sedaconda®ACD, I'evacuazione di agenti anestetici residui & raccomandata.
Collegare I'evacuazione attiva o passiva conformemente a quanto specificato nelle istruzioni per

I'uso fornite dal produttore. Con il posizionamento sul lato inspiratorio, nel filtro si accumula umidita
aggiuntiva, il che ne causa un piu rapido riempimento. Sostituire, quindi, FlurAbsorb ogni 5 siringhe
(da 50 ml), ogni 24 ore o quando necessario, ovvero quando si rileva un aumento della resistenza. Per
maggiori informazioni consultare le istruzioni per I'uso di FlurAbsorb.

4.2. Colleg to dell’anali ore di gas ar ici

« Se l'analizzatore di gas richiede un sifone o un connettore/adattatore speciale, utilizzare un nuovo
connettore (controllare gli intervalli di sostituzione nelle istruzioni per 'uso dell’analizzatore di gas).

« Collegare lo scarico dell'analizzatore di gas al sistema di evacuazione.

« Accendere I'analizzatore di gas.

« Collegare il connettore per le vie respiratorie tra il componente a Y e il tubo endotracheale.

« Collegare la linea Nafion al connettore per le vie respiratorie.

« Collegare la linea di campionamento dei gas tra la linea Nafion e I'analizzatore di gas.

4.3. Caricamento della siringa

» Conservare sempre l'isoflurano e il sevoflurano a temperatura ambiente.

» NON utilizzare una siringa Sedaconda® caricata in precedenza e quindi conservata per pit di 5
giorni. La siringa Sedaconda®é destinata all’'uso su un singolo paziente.

» NON caricare la siringa Sedaconda®senza I'adattatore di caricamento. Il caricamento della
siringa senza |'adattatore o mediante un adattatore diverso pud portare all’'uso del medicinale
errato con Sedaconda®ACD.

« Aprire il flacone e avvitarvi I'adattatore di caricamento.

« Svitare il tappo rosso dalla punta rossa della siringa Sedaconda®.

« Caricare dai 10 ai 20 ml di aria nella siringa Sedaconda®.

« Collegare saldamente la siringa Sedaconda® all’adattatore di caricamento.

« Capovolgere il flacone. Caricare lentamente la siringa Sedaconda® in modo da evitare la formazione
eccessiva di bolle.

« Nota: Per evitare la formazione di bolle, provare a tirare indietro e premere lentamente lo stantuffo
della siringa.

« Svitare la siringa dall’adattatore di caricamento.

« Rimuovere eventuale aria dalla siringa Sedaconda® e chiuderla con I'apposito tappo rosso.

« Annotare sull’etichetta della siringa Sedaconda® le informazioni riguardanti I'agente anestetico e la
data di caricamento, oppure annotarvi le informazioni previste dal protocollo ospedaliero.

4.4. Coll to di Sed. 1da® ACD
» Utilizzare sempre I'umidificazione attiva, quando Sedaconda®ACD ¢é posizionato sul lato
inspiratorio.

» Posizionare sempre Sedaconda®ACD al di sopra del dispositivo di umidificazione attiva.
» Configurare il circuito dell'umidificatore attivo conformemente a quanto specificato nelle istruzio-
ni fornite dal produttore.

Per ulteriori istruzioni, video illustrativi e molto altro ancora, visitare il sito www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Dispositivo per la

conservazione degli anestetici) — Configurazione arto inspiratorio

1. Rimuovere il tappo rosso da Sedaconda®ACD e
I'etichetta viola dalla porta per il campionamento
dei gas e chiuderla.

Collegare Sedaconda®ACD alla porta di inspira-
zione del ventilatore.

Posizionare Sedaconda®ACD con il lato nero
rivolto verso I'alto e il connettore lato paziente
inclinato in basso verso I'umidificatore attivo, a
un’angolazione di circa -45 gradi. Nel caso non
sia possibile, utilizzare un tubo flessibile corto.
Premere il tubo di estensione flessibile sul
connettore lato paziente di Sedaconda®ACD e
premere l'altra estremita del tubo sull’'umidifica-
tore e successivamente sul paziente.

[

o

>

5. CONFIGURAZIONE

5.1. Priming e inizio della terapia

» Prima di iniziare la terapia verificare che tutti i componenti siano saldamente collegati

» Non piegare né bloccare la linea dell'agente anestetico. In caso contrario si pud danneggiare la
linea. La linea contiene una valvola che previene la fuoriuscita del medicinale.

» Non eseguire manualmente il priming né somministrare manualmente boli. Utilizzare sempre la
pompa a siringa. Un priming o una somministrazione di bolo manuale pud portare al sovrado-
saggio.

« Posizionare la siringa Sedaconda® caricata nella pompa a siringa.

« Togliere il tappo rosso dalla siringa e collegare la linea del’agente anestetico di Sedaconda®ACD alla
siringa Sedaconda®.

« Impostare la pompa a siringa in modo che eroghi un bolo di 1,2 ml nella linea dellagente anestetico
per eseguirne il priming. Non eseguire mai manualmente il priming.

« Avviare la pompa a siringa impostandola a 2 ml/h e titolare il dosaggio clinico in base alle esigenze
del paziente.

5.2. Titolazione del dosaggio

« Titolare il dosaggio in base alla valutazione clinica. Al momento di iniziare il trattamento con
Sedaconda®ACD, controllare I'uso e il dosaggio di medicinali somministrati simultaneamente.

« Aumentare i valori della siringa in incrementi di 0,5-1 ml/h finché non si raggiunge il desiderato FET%.

« Monitorare attentamente lo stato clinico e 'emodinamica del paziente per determinare se &
necessario modificare il bolo o la dose.

« Se necessario, impostare la pompa a siringa in modo che eroghi piccole dosi di bolo comprese tra
0,2 e 0,3 ml. Non usare mai la funzione spurgo o bolo manuale. Attenzione: & necessario tenere
conto dell'eta, della corporatura e delle condizioni del paziente.

5.3. Conclusione della terapia
Vi sono due opzioni per concludere la terapia.

Per un risveglio rapido, arrestare la pompa a siringa. Il FET% inizia subito a calare il paziente si sveglia
dopo qualche minuto, a meno che gli vengano somministrati altri medicinali.

Per un risveglio lento, ridurre man mano i valori della pompa a siringa, a seconda delle esigenze
cliniche. Il FET% si riduce man mano che vengono ridotti i valori della pompa.

6. SOSTITUZIONE DI UNA SIRINGA SEDACONDA® VUOTA E DEL
DISPOSITIVO SEDACONDA® ACD

Per ridurre il rischio di un risveglio accidentale, sostituire prontamente Sedaconda®ACD e la siringa
Sedaconda®. La concentrazione del farmaco diminuisce non appena la pompa a siringa viene
arrestata.

6.1. Sostituzione della siringa Sedaconda®
» Sostituire la siringa Sedaconda®dopo un utilizzo, non appena si & svuotata.
« Preparare una nuova siringa Sedaconda®seguendo i passaggi illustrati qui sopra, nella sezione 4.3.
« Arrestare la pompa a siringa.
« Scollegare la linea dell'agente anestetico dalla siringa Sedaconda®usata e chiudere la siringa
Sedaconda® con I'apposito tappo rosso.
« Rimuovere la siringa Sedaconda® usata dalla pompa a siringa.
« Posizionare la siringa Sedaconda® caricata nella pompa a siringa e svitare il tappo rosso.
« Collegare la linea dell’agente anestetico di Sedaconda®ACD alla nuova siringa Sedaconda®.
« Avviare la pompa a siringa mantenendo inalterati i valori impostati in precedenza.
« Smaltire la siringa Sedaconda® come previsto dal protocollo ospedaliero.

6.2. Sostituzione di Sedaconda®ACD
» Sostituire Sedaconda®ACD dopo 24 ore di utilizzo, o prima nel caso in cui si verifichino ostru-
zioni o secrezioni anomale. Sedaconda®ACD é destinato esclusivamente all'uso su un singolo
paziente.
« Preparare un nuovo Sedaconda®ACD.
« Arrestare la pompa a siringa.
« Scollegare la linea dell'agente anestetico dalla siringa Sedaconda® e chiudere la siringa Sedaconda®
con I'apposito tappo rosso.
« Scollegare il Sedaconda®ACD usato innanzitutto dal lato della porta di inspirazione del ventilatore.
» A questo punto scollegare il Sedaconda®ACD usato dal lato del tubo di estensione flessibile.
« Inserire il nuovo Sedaconda®ACD collegandolo prima alla porta di inspirazione e quindi al tubo di
estensione flessibile.
« Collegare la linea del’agente anestetico alla siringa Sedaconda® nella pompa a siringa.
« Impostare la pompa a siringa in modo che eroghi un bolo di 1,2 ml nella linea dell'agente anestetico
per eseguirne il priming. Non eseguire mai manualmente il priming.
« Avviare la pompa a siringa mantenendo inalterati i valori impostati in precedenza.

7. SMALTIMENTO DEI PRODOTTI
Smaltire le siringhe che contengono anestetico liquido residuo secondo quanto previsto dalle

procedure locali per lo smaltimento di rifiuti speciali. Tutti gli altri prodotti possono essere gettati
insieme ai normali rifiuti ospedalieri.

Intervalli di sostituzione raccomandati:

Articolo Intervallo di sostituzione
Sedaconda®ACD-L Per uso su un singolo paziente
Sedaconda®ACD-S Da sostituire ogni 24 ore o prima se necessario
Siringa Sedaconda® Monouso
Per uso su un singolo paziente, con un intervallo massimo di
Linea Nafion Porta di utilizzo di 7 giorni
campionamento dei gas Da sostituire secondo necessita come previsto dalle norme

igieniche ospedaliere

Per uso su piu pazienti
FlurAbsorb Capacita di utilizzo fino a 5 siringhe (da 50 ml), ogni 24 ore o fino
al rilevamento di segni di un aumento della resistenza

Kit accessori FlurAbsorb Per uso su un singolo paziente
Adattatore di caricamento
monouso

Isoflurano / Sevoflurano Monouso
Flaconi standard ad
avvitamento

Per uso su un singolo paziente
Sifone Giorni massimi di utilizzo secondo quanto previsto dalle istruzioni
fornite dal produttore

8. PROCEDURE CHE POSSONO INFLUENZARE LA SOMMINISTRAZIONE DEL
FARMACO

Tra le procedure che possono influenzare la somministrazione del farmaco vi sono:

« Aspirazione endotracheale
« Broncoscopia
 Nebulizzazione

Per l'aspirazione endotracheale vi sono due possibili modalita: mediante un sistema chiuso di aspirazione o
mediante un adattatore con tappo per la broncoscopia. Nel caso in cui sia necessario a livello clinico, poco
prima dell’'aspirazione € possibile somministrare un bolo di anestetico per inalazione.

Durante la broncoscopia potrebbero verificarsi perdite minime. Per limitare le perdite, aprire
soltanto I'apertura piul piccola dell'adattatore per broncoscopia. La somministrazione di anestetico
per inalazione € ridotta dalla broncoscopia. Per facilitare la procedura, prendere in considerazione
medicinali aggiuntivi.

Le misurazioni della concentrazione ambientale durante queste procedure hanno riscontrato aumenti
transitori. Tali aumenti sono di breve durata e al di sotto dei limiti di esposizione raccomandati, pertanto
costituiscono un rischio minimo per lo staff.

Durante la nebulizzazione, posizionare il nebulizzatore nel circuito respiratorio secondo quanto
specificato nelle istruzioni per 'uso fornite dal produttore. Utilizzare il dispositivo secondo quanto
previsto dalle normali procedure effettuate giornalmente.

SPECIFICHE TECNICHE 100 ML [ 50 ML
Agenti anestetici Utilizzare esclusivamente sevoflurano (18°-25°C) e
isoflurano (18°-30°C) a temperatura ambiente
Siringa Utilizzare esclusivamente la siringa Sedaconda®
Stabilita delle siringhe caricate 5 giorni
Intervallo operativo di volume corrente | 350-1200 ml 200-800 ml
per componente a'Y e per componente aY e
tubo ET tubo ET
30-200 ml con 30-200 ml con
posizionamento inspiratorio | posizionamento inspiratorio
Spazio morto Sedaconda® ACD Circa 100 ml Circa 50 ml
Resistenza al flusso di gas a 60 I/min 2,5 cm H20 (250 pa) 3,0 cm H20 (300 pa)
Perdita di umidita 5mgll 5mgl/l
(a 0,75L x 12 respiri/min) (a 0,5L x 15 respiri/min)
7 mg/l 6 mg/l
(a 1,0L x 10 respiri/min) a 0,75L x15 respiri/min)
Capacita del Filtrazione batterica | 99,867 %
filtro: Filtrazione virale 99,76 %
Peso 50¢g
Lunghezza linea agente 22m
Connettori (conformi a ISO 5356) 15F/22M-15M
Porta campionamento gas Luer lock femmina

In caso di incidente grave, contattare le autorita competenti e Sedana Medical Ltd., il fabbricante legale.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre, 3000 176-2106/IT/Rev.2 2021-03
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Irlanda
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Bruksanvisning

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Enhet for

anestesigasatervinning) — Installation av inandningssektion

1. AVSEDD ANVANDNING

Denna bruksanvisning beskriver anvandning av Sedaconda® ACD (enhet for anestesigasatervinning)
for sma inandningsvolymer, samt anslutning av Sedaconda® ACD till ventilatorns inandningsport.
Den hér placeringen ar avsedd fér och mojliggor tillférsel av anestesigaser till patienter med
inandningsvolymer mellan 30-200 ml. Férdelen med placering pa inandningssidan ar det gar att
undvika détt rum i andningskretsen.

Till skillnad mot standardplaceringen av Sedaconda® ACD (enhet for anestesigasatervinning) (mellan
ventilatorn/Y-delen och patienten) anvands endast Sedaconda® ACD-enhetens evaporeringsfunktion,
vilket medfor att det inte blir nagon reflektion av inandad ansestesigas. Darmed kan hogre
anestesipumphastigheter forvantas an vid traditionell placering, trots mindre inandningsvolymer.

Isofluran och sevofluran ska endast tillféras med Sedaconda® ACD pa en plats som &r fullt utrustad for
Overvakning och stdd av andningsfunktioner och kardiovaskulara funktioner, och endast av personer som
ar specialutbildade i anvandning av inandade narkosmedel och som kan identifiera och hantera férvéntade
negativa effekter av sadana medel, inklusive hjart-lungraddning. Sadan utbildning maste inkludera traning i
att uppratta och uppratthalla ventilation av patienter och andningshjalp.

Mer information avseende standardplacering finns i bruksanvisningen for Sedaconda® ACD.
DRIFTPRINCIPER

Sedaconda® ACD (enhet for anestesigasatervinning) bestar av ett plasthdlje med en narkosmedelsslang
for kontinuerlig tillférsel av isofluran eller sevofluran fran en sprutpump till miniférangaren, dar den kliniska
dosen forangas direkt.

2. VIKTIG ANVANDNINGSINFORMATION

2.1 Lé&s igenom dessa anvisningar noggrant innan du anvander Sedaconda® ACD och observera
foljande

ALLMANNA VARNINGAR

« Anvéand inte Sedaconda® ACD-systemet om det finns hal pa forpackningen eller om det forekommer
synlig skada.

« Anvand inte nagot ytterligare varme- och fuktvaxlarfilter om Sedaconda® ACD-systemet placeras pa

inandningssidan. Anvéandning av ett varme- och fuktvaxlarfilter ékar det déda rummet i kretsen och ékar

motstandet p.g.a. vattenansamling.

Istéllet kravs aktiv befuktning av anestesigasen. Utan aktiv befuktning utsatts patienten for torr

anestesigas utan befuktning.

Placera alltid den aktiva befuktningsenheten under Sedaconda® ACD-enheten (enhet for

anestesigasatervinning) for att undvika ansamling av kondensvatten, med den svarta ytan dverst.

« Ateranslut inte en anvénd Sedaconda® ACD-enhet som har kopplats loss och inte anvénts under en
viss tid. Anvand alltid en ny enhet. Det finns en risk for att forlora kontroll dver koncentrationen av flyktiga
narkosmedel i Sedaconda® ACD-enheten. Det finns speciellt en risk fér verdosering p.g.a. oavsiktlig
fylining fran sprutan.

« Anvénd inte Sedaconda® ACD-enhetens gastestningsport, eftersom den inte ger korrekta gasmétvarden

vid placering pa inandningssidan.

Stoppa alltid sprutpumpen vid frankoppling av Sedaconda® ACD-enheten.

« Anvind inte sprutpumpens bolus- eller spolfunktion, savida den inte &r programmerad enligt

sjukhusprotokollet.

Sedana rekommenderar anvandning av sprutpumpens férprogrammerade funktion vid tillférsel av en

bolus for att minska risken for dverdosering.

« Vik inte eller kidm samman narkosmedelsslangen.

« Tata inte kopplingen pa ventilatorsidan, forutom vid kassering av Sedaconda® ACD-enheten

« Anvéand inte Sedaconda® ACD-enheten med jet eller oscillerande ventilation.

Rekonditionering av medicintekniska produkter avsedda for engangsbruk kan resultera i forsémrade

prestanda eller funktionsforlust, t.ex. i form av 6kat andningsmotstand. Den har produkten &r inte avsedd

att rengdras, desinficeras ellersteriliseras.

« Anvand endast CE-godkanda ventilatorer som uppfyller tillampliga krav, inklusive standarden ISO 60601-
2-12. Sedaconda® ACD kan anvandas med alla konventionella ventilatorlagen, forutom oscillatorlage for
intuberade patienter. Anvand ventilatorkrestsar som ar kompatibla med narkosmedel. Anvand endast
enheten med ventilatorer som har ett tillgéngligt utiopp.

» Anvand endast CE-godkénda sprutpumpar som uppfyller tillampliga krav, inklusive standarden ISO
60601-2-24. Pumpen maste vara programmerbar for Becton Dickinson Plastipak/Sherwood Monoject 50
eller 60 ml sprutor. Hogsta avstéangningstryck ska anvéandas for att eliminera risken for att trycklarm ska
utldsas p.g.a. den tranga narkosmedelsslangen.

« Anestesigaserna ska 6vervakas med en CE-godkéand gasanalysenhet, som uppfyller tilldmpliga krav,

samt standarden I1SO 80601-2-55.

Sedaconda® ACD (enhet for anestesigasatervinning) ar godkand for tillforsel av flyktiga narkosmedel.

Sedana rekommenderar speciellt anvéndning av isofluran eller sevofluran, inte desfluran eller andra

flyktiga &mnen.

Anvand polykarbonatbaserade komponenter med férsiktighet. Komponenterna kan férsamras eller

utsattas for pakanningar som orsakar sprickor om de anvands i patientens andningskrets i narvaro av

anestesigaserna isofluran eller sevofluran.
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Symbol Beskrivning
Indikerar ett tillstand som, om anvisningarna inte foljs exakt, kan resultera i skada
VARNING! pa patienten eller anvandaren. Fortsétt inte forran du har forstatt alla anvisningar

och alla angivna villkor &r uppfyllda.

Indikerar ett tillstand som, om anvisningarna inte féljs exakt, kan resultera i skada
pa produkten eller utrustningen. Fortsatt inte forréan du har forstatt alla anvisningar
och alla angivna villkor &r uppfyllda.

>

0BS! Indikerar information som ar viktig for optimal anvandning av produkten.

Anvandning pa endast en patient Medicinteknisk produkt

Las bruksanvisningen
noga fore anvandning

Ej avsedd for intravends
behandling.

Byt ut enheten en gang per

— Ventilator VT dygn

|
Tidalvolym ‘ 2:1"'

Forvara pa avstand fran

U=

) ] s Se
Patient / Lungor @ Gasmatare 4\ direkta fjuskallor.
3. DIAGRAM OVER INGAENDE DELAR
Material som krévs for sammansittning (fig. 1)
1. Sprutpump och Sedaconda®-spruta 5. Ventilator

6. Sedaconda® ACD-L eller Sedaconda® ACD-S
7. Gasatervinningssystem
8. Aktiv befuktare

2. Anestesigasanalysator
3. Gastestningsslang/Naifon-slang
4. Luftvagsanslutning

Fig. 1

4. INSTALLATION

4.1. Ansluta gasatervinningssystemet

Atervinning av kvarvarande narkosmedel &r rekommenderat vid anvandning av Sedaconda® ACD.
Anslut aktiv eller passiv atervinning i enlighet med tillverkarens bruksanvisning. Vid placering

pa inandningssidan ansamlas ytterligare fukt i filtret, vilket gor att det fylls snabbare. FlurAbsorb
ska darfor bytas efter 5 sprutor (om 50 ml), 24 timmar eller vid behov om motstandet 6kar. Mer
information finns i bruksanvisningen for FlurAbsorb.

4.2. Ansluta anestesigasanalysatorn

« Anvand en ny koppling om gasanalysatorn kréver en vattenavskiljare eller speciell anslutning/
adapter (kontrollera utbytesintervallerna i bruksanvisningen fér gasanalysatorn).

« Anslut gasanalysatorns utlopp till gasatervinningssystemet.

« Starta gasanalysatorn.

« Anslut luftvagsanslutningen mellan Y-delen och den endotrakeala slangen.

« Anslut Nafion-slangen till luftvagsanslutningen.

« Anslut gastestningsslangen mellan Nafion-slangen och gasanalysatorn.

4.3. Fyll sprutan

» Forvara alltid isofluran och sevofluran vid rumstemperatur.

» Anvand inte en Sedaconda®-spruta som har forfyllts och forvarats under langre @n 5 dagar.
Sedaconda®-sprutan ar avsedd fér anvandning pa endast en patient.

» Fyll inte Sedaconda®-sprutan utan pafyliningsadaptern. Forsok att fylla sprutan utan adaptern
eller med en annan adapter, kan resultera i oavsiktlig anvéndning av felaktiga lakemedel med
Sedaconda® ACD.

« Oppna flaskan och skruva fast pafyliningsadaptern pa flaskan.

 Skruva av det roda locket fran Sedaconda®-sprutans réda 6verdel.

« Fyll Sedaconda®-sprutan med 10-20 ml luft.

- Satt fast Sedaconda®-sprutan ordentligt pa pafyliningsadaptern.

» Vand flaskan upp- och ned. Fyll Sedaconda®-sprutan langsamt for att undvika fér mycket bubblor.

« Obs! Dra tillbaka och tryck fram sprutkolven langsamt for att undvika bubblor.

« Skruva loss sprutan fran pafyllningsadaptern.

 Avlagsna eventuell luft fran Sedaconda®-sprutan och stang den med det réda locket.

* Mark Sedaconda®-sprutan med information om beddvningsmedlet samt pafyliningsdatum, eller
mark den i enlighet med sjukhusets rutiner.

4.4. Ansluta Sedaconda® ACD (enhet for anestesigasatervinning)
» Anvand alltid aktiv befuktning nar Sedaconda® ACD-enheten placeras pa inandningssidan.
» Placera alltid Sedaconda® ACD-enheten ovanfor den aktiva befuktningsenheten.
» Stall in den aktiva befuktningskretsen i enlighet med tillverkarens anvisningar.

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




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Enhet for

anestesigasatervinning) — Installation av inandningssektion

. Ta av det réda locket fran Sedaconda® ACD-
enheten och den lila etiketten fran gastestning-
sporten och stang porten.

Anslut Sedaconda® ACD-enheten till ventilatorns
inandningsport.

Placera Sedaconda® ACD-enheten med den
svarta sidan uppat och patientsidans anslutning-
sport lutande nedat mot den aktiva befuktaren

i ca -45 graders vinkel. Anvand en kort béjlig
slang om detta inte ar majligt.

Tryck dit den bgjliga forlangningsslangen pa
patientsidans anslutning pa Sedaconda® ACD-
enheten, och anslut den andra anden av slangen
till befuktaren och darefter till patienten.

[\

[

>

INSTALLATION

5.1. Floda och paboérja behandlingen
» Kontrollera att alla anslutningar sitter fast ordentligt innan behandlingen pabérjas
» Vik inte eller klam samman narkosmedelsslangen. Det har kan skada slangen. Slangen har en
ventil som férhindrar lackage av narkosmedel.
» Floda inte sprutan manuellt eller tillfor manuella bolusdoser. Anvand alltid sprutpumpen istallet.
Manuell flédning och bolustillférsel kan resultera i Gverdosering.
« Placera den fyllda Sedaconda®-sprutan i sprutpumpen.
« Oppna det réda sprutlocket och anslut Sedaconda® ACD-enhetens narkosmedelsslang till Sedaconda®-
sprutan.
« Programmera sprutpumpen for flédning av narkosmedelsslangen med en bolus pa 1,2 ml. Fléda aldrig
manuellt.
« Starta sprutpumpen vid 2 mltimme, och titrera den kliniska dosen i enlighet med patientens behov.

5.2. Dostitrering

« Titrera dosen baserat pa klinisk utvardering. Anvandning och dosering av samtidig medicinering ska
granskas innan behandling med Sedaconda® ACD paborjas.

« Oka sprutpumpshastigheten i steg om 0,5 till 1 mi/timme tills énskad FET% har uppnétts.

« Overvaka patientens kliniska status och hemodynamik noga for att faststélla om det krdvs nagra
forandringar avseende bolustillforsel eller dos.

« Programmera vid behov sprutpumpen att tillféra sma bolusdoser pa 0,2 till 0,3 ml. Anvénd aldrig
spolfunktionen eller manuell bolustillférsel. Forsiktighet: patientens alder, storlek och allmantillstand
maste beaktas.

5.3. Avsluta behandlingen
Det finns tva sétt att avsluta behandlingen.

Stoppa sprutpumpen fér ett snabbt uppvaknande. FET% bérjar falla direkt — patienten vaknar normalt
inom nagra minuter, savida inte andra medel tillférs.

Minska sprutpumpens hastighet stegvis for langsamt uppvaknande, i enlighet med de kliniska behoven.
FET% minskar i enlighet med den minskade pumphastigheten.

5. BYTAUT EN TOM SEDACONDA®-SPRUTA OCH SEDACONDA® ACD-ENHET

For att minska risken for oavsiktligt uppvaknande ska Sedaconda® ACD-sprutan och Sedaconda® ACD-
enheten bytas ut direkt. Koncentrationen av narkosmedel faller sa snart sprutpumpen stoppas.

6.1. Byta ut Sedaconda®-sprutan
» Byt ut Sedaconda®-sprutan sa fort den ar tomd efter en anvandning.
« Forbered en ny Sedaconda®-spruta i enlighet med ovanstaende steg, del 4.3.
« Stoppa sprutpumpen.
« Koppla loss narkosmedelsslangen fran den anvanda Sedaconda®-sprutan och stang sprutan med det
roda locket.
« Ta bort den anvénda Sedaconda®-sprutan fran sprutpumpen.
« Placera den fyllda Sedaconda®-sprutan i sprutpumpen och skruva av det réda locket.
« Anslut Sedaconda® ACD-enhetens narkosmedelsslang till den nya Sedaconda®-sprutan.
« Starta sprutpumpen i samma hastighet som tidigare.
« Kassera den anvanda Sedaconda®-sprutan i enlighet med sjukhusets rutiner.

6.2. Byta ut Sedaconda® ACD-enheten

» Byt ut Sedaconda® ACD-enheten efter 24 timmars anvandning, eller tidigare i héndelse av onormal

sekretion eller blockering. Sedaconda®-sprutan &r avsedd for anvandning pa endast en patient.
« Forbered en ny Sedaconda® ACD-enhet.
« Stoppa sprutpumpen.
« Koppla loss narkosmedelsslangen fran Sedaconda® ACD-sprutan och stang sprutan med det réda
locket.

 Koppla loss den anvanda Sedaconda® ACD-enheten fran ventilatorn, med bérjan fran inandningsporten.

« Koppla dérefter loss den anvanda Sedaconda® ACD-enheten fran sidan med den bojliga
férlangningsslangen.

« For in den nya Sedaconda® ACD-enheten genom att ansluta den vid inandningsporten och sedan till
den béjliga férlangningsslangen.

« Anslut narkosmedelsslangen till Sedaconda®-sprutan i sprutpumpen.

» Programmera sprutpumpen for flodning av narkosmedelsslangen med en bolus av 1,2 ml. Fléda aldrig
manuellt.

« Starta sprutpumpen i samma hastighet som tidigare.

6. KASSERA PRODUKTER

Sprutor med kvarvarande narkosmedel i véatskeform maste kasseras i enlighet med lokala rutiner fér
specialavfall. Alla andra produkter kan kasseras som vanligt sjukhusavfall.

Ytterligare anvisningar, 6vningsvideor och mycket annat finns pa www.sedanamedical.com

Rekommenderade utbytesintervall:

Foremal

Utbytesintervall

Sedaconda® ACD-L
Sedaconda®ACD-S

Anvandning pa endast en patient, byte en gang per dygn eller
tidigare vid behov

Sedaconda®-spruta

Engangsprodukt

Nafion-slang
Gastestningsslang

Anvandning pa endast en patient, maximal anvandningstid 7
dagar, byts ut vid behov i enlighet med sjukhusets hygienrutiner

FlurAbsorb

Kan anvéndas pa flera patienter, kapacitet upp till 5 sprutor (a 50
ml), byte efter 24 timmars anvandning eller vid tecken pa ékat
motstand

FlurAbsorb tillbehdrssats

Anvandning pa endast en patient

Pafyliningsadapter for
engangsbruk, isofluran-/
sevofluranflaskor med
standardskruvlock

Engangsprodukt

Vattenavskiljare

Anvandning pa endast en patient, max antal anvandningsdagar
enligt tillverkarens anvisningar

7. ATGARDER SOM PAVERKAR TILLFORSELN AV NARKOSMEDEL

Atgarder som kan paverka tillférseln av narkosmedel &r t.ex.:

« Endotrakeal sugning
+ Bronkoskopi
* Nebulisering

For endotrakeal sugning finns tva alternativ; endera ett slutet sugsystem eller en adapter med
bronkoskopilock. Vid kliniskt behov kan en bolus med inandat narkosmedel ges kort fore sugning.

Under bronkoskopi kan smarre lackage forekomma. Oppna endast den minsta éppningen pa
bronkoskopiadaptern fér att minimera lackaget. Bronkoskopet medfor reducerad tillférsel av
narkosmedel. Ytterligare ldkemedel ska 6vervagas for att méjliggéra behandlingen.

Matning av omgivningskoncentrationer under dessa behandlingar har visat tillfélligt forhdjda varden,
men dessa &r kortvariga och under rekommenderade exponeringsgranser, vilket indikerar en minimal

risk for vardpersonalen.

Under nebulisering ska nebulisatorn placeras i andningskretsen i enlighet med tillverkarens

bruksanvisningar. Anvand enheten i enlighet med normala dagliga rutiner.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

100 ML

50 ML

Narkosmedel

Anvand endast sevofluran vid rumstemperatur 18-25 °C och

isofluran vid 18-30 °C

Spruta Anvand endast Sedaconda®-sprutan
Stabilitet, fyllda sprutor 5 dagar
Arbetsintervall for inandningsvolymer | 350-1 200 ml 200-800 ml

vid Y-del och ET-slang

vid Y-del och ET-slang

30-200 ml vid placering pa
inandningssidan

30-200 ml vid placering pa
inandningssidan

Sedaconda® ACD dott rum

Ca 100 ml

Ca 50 ml

Gasflodesmotstand vid 60 I/min.

2,5 cm H20 (250 pa)

3,0 cm H20 (300 pa)

Fuktforlust

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

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

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

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

Filterkapacitet: Bakteriell filtrering | 99,867 %
Viral filtrering 99,76 %

Vikt 509

Narkosmedelsslangens langd 22m

Anslutningar (enligt ISO 5356)

15F/22M-15M

Gastestningsport

Luerlas, hona

Kontakta behorig myndighet och den juridiska tillverkaren Sedana Medical Ltd i handelse av ett

allvarligt tillbud.

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

SEDANAMEDICAL

3000 176-2106/SV/Rev.2 2021-03

C€
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NO

Bruksanvisning

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Enhet

for bevaring av anestesimidler) — Oppsett av innpustslange

1. TILTENKT BRUK

Bruksanvisningen beskriver bruken av Sedaconda® ACD for lavt tidevannsvolum og hvordan
man kobler Sedaconda® ACD til porten for innpust pa ventilatoren. Plassering av enheten er
tiltenkt for og muliggjer forsyning av inhalerte anestetika til pasienter med tidevannsvolum pa
30-200 ml. Fordelen med a plassere enheten pa innpustsiden, er at det ikke skapes et tomrom
i pustekretsen.

| motsetning til standard plassering av Sedaconda® ACD (mellom ventilatoren/Y-koblingen

og pasienten), nar man plasserer Sedaconda® ACD pa innpustsiden, bruker man kun
fordamperfunksjonen, og det er dermed ingen refleksjon av inhalert anestetika. Derfor kan man
bruke hgyere pumpehastighet for inhalert anestetika enn ved standard plassering, til tross for
lavere tidevannsvolum.

Administrering av isofluran og sevofluran ved hjelp av Sedaconda® ACD skal kun gjeres

i situasjoner der man har fullt utstyr for overvaking av og stette for respirasjons- og
hjertefunksjon, og kun av personer som er spesielt oppleert i bruken av inhalerte anestetika og
kan oppdage og handtere forventede bieffekter av slike medikamenter, inkludert andedretts- og
hjerteopplivning. Slik oppleering ma omfatte etablering og vedlikehold av pasientens luftveier og
assistert pusting.

@nsker du mer informasjon om standard plassering, kan du se bruksanvisningen til Sedaconda®
ACD.

DRIFTSPRINSIPPER

Sedaconda® ACD bestar av et plasthus med en tilkoblet slange for kontinuerlig forsyning av
isofluran eller sevofluran fra en sprgytepumpe til en mini-fordamper, der alle kliniske doser blir
fordampet umiddelbart.

2. VIKTIG INFORMASJON TIL BRUKEREN

2.1 Les disse instruksjonene ngye for du tar i bruk Sedaconda® ACD, og var
oppmerksom pa felgende

GENERELLE ADVARSLER

« lkke bruk Sedaconda® ACD-enheten hvis pakningen kan ha blitt apnet eller viser tegn pa
skade.

« Ikke bruk andre standard varme- og fuktvekslingsfiltre (HME-filtre) nar Sedaconda® ACD
brukes med plassering pa innpustsiden. Bruk av et HME-filter gker tomrommet i kretsen og
skaper mer motstand, pa grunn av vannoppsamlingen.
| stedet er det obligatorisk & benytte aktiv fukting av respirasjonsgassen. Uten aktiv fuktig, blir
pasienten utsatt for terr medisinsk gass uten fuktighet.

« Alltid plasser den aktive fukteenheten under Sedaconda® ACD-enheten med den svarte siden
opp, for & unnga oppsamling av kondens.

« lkke koble til en brukt Sedaconda® ACD som har veert frakoblet og uten tilsyn, uansett hvor
lenge, eller til hvilket formal. Bruk alltid en ny enhet. Det er en risiko for & miste kontrollen
over konsentrasjonen av det flyktige stoffet i Sedaconda® ACD, og spesielt en risiko for
overdosering ved a utilsiktet fylle pa fra sproyten.

« lkke bruk Sedaconda® ACD-gasspreveporten, siden den ikke gir riktig maling av gass ved
plassering pa innpustsiden.

« Alltid stans spreytepumpen nar du skal koble fra Sedaconda® ACD.

« Ikke bruk bolus- eller rensefunksjonen pa spreytepumpen med mindre dette har blitt
programmert inn i henhold til sykehusets protokoll.

« Sedana anbefaler bruken av forhandsprogrammeringsfunksjonen pa sprgytepumpen ved
levering av en bolus, for & minimere risikoen for overdosering.

« lkke brett forsyningsslangen, eller utsett den for klem.

« Ikke bruk forseglingen pa kontakten pa ventilatorsiden, unntatt ved kassering av Sedaconda®
ACD

« lkke bruk Sedaconda® ACD sammen med jet- eller oscillasjonsventilasjon.

« Gjenbruk av medisinske enheter som kun er beregnet for engangsbruk kan fere til darlig
ytelse eller tap av funksjonalitet, som f.eks. gkt motstand mot pusting. Dette produktet er ikke
utformet til & bli rengjort, desinfisert eller sterilisert.

« Bruk kun CE-godkjente ventilatorer som samsvarer med gjeldende krav, inkludert standarden
1ISO 60601-2-12. Sedaconda® ACD kan brukes ved alle konvensjonelle ventilatormodi, med
unntak av oscillasjonsmodus for intuberte pasienter. Bruk ventilatorkretser som er kompatible
med anestesimidler. Bruk kun sammen med ventilatorer som har et tilgjengelig avtrekk.

« Bruk kun CE-godkjente spreytepumper som samsvarer med gjeldende krav, inkludert
standarden ISO 60601-2-24. Pumpen ma vaere programmerbar for Becton Dickinson Plastipak
/ Sherwood Monoject 50, eller 60 ml sprayter. Bruk det hayeste utkoblingstrykket for &
eliminere trykkalarmer pa grunn av det smale lumenet til anestesiforsyningsslangen.

« Anestesigasser ma overvakes med en CE-godkjent gassanalysator som samsvarer med alle
gjeldende krav og med spesifikasjonene i standarden ISO 80601-2-55.

« Sedaconda® ACD er godkjent for forsyning av flyktige stoffer. Sedana anbefaler spesielt
bruken av isofluran og sevofluran, ikke desfluran eller andre flyktige stoffer.

« Bruk polykarbonatbaserte komponenter med forsiktighet. Komponenter kan bli utsatt
for slitasje eller danne sprekker hvis de brukes i pasientens pustekrets sammen med
anestesigassene isofluran og sevofluran.
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Symbol Beskrivelse
Viser til en betingelse som ma fglges for & unnga personskade pa pasient eller
ADVARSEL! | bruker. Ikke bruk enheten far du har lest og forstatt bruksanvisningen, og alle

bruksbetingelser er mott.

Viser til en betingelse som ma fglges for & unnga skade pa produktet eller
utstyr. Ikke bruk enheten fer du har lest og forstatt bruksanvisningen, og alle
bruksbetingelser er mett.

>

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

Anvandning pa endast en patient Medisinsk enhet

Les bruksanvisningen neye for bruk Ikke for bruk med IV

U=

I
— Respirator VT Tidevannsvolum (24,,) Bytt ut én gang i degnet.
) ) | Gassmalings- =< | Oppbevares vekk fra
Pasient/lunger @ instrument /:i\ direkte lyskilder.

3. DELEDIAGRAM

Materialene som trengs for oppsettet (fig. 1)

5. Ventilator

6. Sedaconda® ACD-L eller Sedaconda® ACD-S
7. Gassoppfangingssystem

8. Aktiv fukter

1. Spreytepumpe og Sedaconda®-sproyte
2. Anestesigassanalysator

3. Gassproveslange / Nafion-slange

4. Luftveistilkobling

Fig. 1

4. OPPSETT

4.1. Tilkobling av oppfangingssystem

Det anbefales & bruke et oppfangingssystem for anestesirestgass sammen med Sedaconda® ACD.
Koble til et aktivt eller passivt oppfangingssystem i henhold til produsentens bruksanvisning. Ved
plassering pa innpustsiden samler det seg opp ekstra fuktighet inne i filteret, som ferer til at det fylles
opp raskere. FlurAbsorb ma derfor byttes ut etter fem sprayter (50 ml), én gang i degnet, eller nar det
behgves pa grunn av gkt motstand. Hvis du @nsker mer informasjon kan du se bruksanvisningen for
FlurAbsorb.

4.2. Tilkobling av anestesigassanalysatoren

 Hvis gassanalysatoren krever vannoppsamling eller en spesiell kontakt/adapter, bruk en ny kobling
(se hvor ofte de ma byttes ut i bruksanvisningen til gassanalysatoren).

« Koble gassanalysatorens avtrekk til oppsamlingssystemet.

« Sla pa gassanalysatoren.

« Koble luftveistilkoblingen til mellom Y-koblingen og endotrakealslangen.

« Koble Nafion-slangen til luftveistilkoblingen.

« Koble gasspraveslangen mellom Nafion-slangen og gassanalysatoren.

4.3. Fylling av sprayten
» Alltid oppbevar isofluran og sevofluran ved romtemperatur.
» lkke bruk en Sedaconda®-sprayte som har blitt fylt og deretter oppbevart lengre enn fem dager.
Sedaconda®-sprayten skal kun brukes pa én enkeltpasient.
» lkke fyll Sedaconda®-spreyten uten a bruke fyllingsadapteren. Forsgk pa a fylle spreyten uten
adapteren eller med en annen adapter, kan fore til utilsiktet feilmedisinering med Sedaconda®
ACD.
« Apne flasken og skru fyllingsadapteren fast pa flasken.
« Skru av den rgde hetten fra den rgde toppen pa Sedaconda®-sproyten.
« Fyll Sedaconda®-sprayten med 10-20 ml luft.
» Koble Sedaconda®-sprayten til fyllingsadapteren, og stram til.
* Hold flasken opp-ned. Fyll Sedaconda®-sprayten langsomt for & unnga at det danner seg bobler.
« Merk: Et tips for @ unnga bobler er & langsomt bevege sproytestempelet frem og tilbake.
« Skru sprayten lgs fra fyllingsadapteren.
« Fjern eventuell luft fra Sedaconda®-spreyten, og lukk igjen med den rede hetten.
» Merk Sedaconda®-sprgyten med informasjon om anestesimiddel og fyllingsdato, eller merk slik som
det er henvist i sykehusets protokoll.

4.4. Tilkobling av Sedaconda® ACD
» Alltid bruk aktiv fukting nar Sedaconda® ACD er plassert pa innpustsiden.
» Alitid plasser Sedaconda® ACD overfor den aktive fukterenheten.
» Monter den aktive fukterkretsen slik som det er beskrevet i produsentens bruksanvisning.

Ga til www.sedanamedical.com for videre veiledning, gvelsevideoer og mye mer.




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Enhet

for bevaring av anestesimidler) — Oppsett av innpustslange

. Fjern den rgde hetten fra Sedaconda® ACD og
den lilla etiketten fra gasspreveporten, og lukk
den.

Koble Sedaconda® ACD til innpustporten pa
ventilatoren.

Plasser Sedaconda® ACD med den svarte siden
opp og koblingspunktet pa pasientsiden pekende
pa skratt ned mot den aktive fukterenheten, med
en vinkel pa omtrent -45 grader. Om dette ikke
er mulig, bruk en kort fleksislange.

Dytt den fleksible forlengelsesslangen inn til
koblingspunktet pa pasientsiden pa Sedaconda®
ACD, og koble slangen til fukterenheten, og
deretter til pasienten.

[\
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5. OPPSETT

5.1. Priming og behandlingsstart
» Kontroller at alle koblinger sitter godt fer du begynner behandlingen.
» lkke brett forsyningsslangen, eller utsett den for klem. Denne kan fere til skade pa slangen.
Slangen har en ventil som forhindrer at medikamenter slippes ut.
» Ikke utfer priming av spreyten manuelt, og ikke gi bolusdoseringer manuelt. Bruk alltid sproyte-
pumpen. Manuell priming og bolusutfgring kan fare til overdosering.
« Plasser den fylte Sedaconda®-sprgyten i spraytepumpen.
« Apne den rgde spraytehetten og koble Sedaconda® ACD-forsyningsslangen til Sedaconda®-sprayten.
« Programmer spraytepumpen til & prime anestesiforsyningsslangen med en bolus pa 1,2 ml. Aldri utfer
priming av spreyten manuelt.
« Start sproytepumpen ved 2 ml/timen, og titrer den kliniske dosen i henhold til pasientens behov.

5.2. Dosetitrering

« Titrer dosen ut i fra den kliniske evalueringen. Bruken og doseringen av andre medisiner som skal
administreres samtidig, ma vurderes ved starten av Sedaconda® ACD-behandlingen.

@k hastigheten til spreytepumpen i trinn pa 0,5 til 1 ml/timen, helt til ensket FET% har blitt oppnadd.

« Overvak pasientens kliniske status og hemodynamikk ngye for & vurdere om det er ngdvendig &
bruke bolus, eller om doseringen bar justeres.

« Om nedvendig, programmer spraytepumpen til & gi sma bolusdoser pa 0,2 til 0,3 ml. Bruk aldri
rensefunksjonen eller manuell bolus. Forsiktig: Alderen, sterrelsen og tilstanden til pasienten ma tas
hensyn til.

5.3. Avslutte behandlingen
Det finnes to mater a avslutte behandlingen pa.

Stopp spreytepumpen hvis du vil vekke pasienten raskt. FET% begynner & ga ned umiddelbart —
pasienten vakner som regel innen fa minutter, hvis ikke andre medikamenter administreres.

Hvis du vil vekke pasienten langsomt kan du redusere hastigheten pa spreytepumpen trinnvis, i
henhold til kliniske behov. FET% vil da ga ned trinnvis ifelge hastigheten pa pumpen.

6. BYTTE UT EN TOM SEDACONDA®-SPRGYTE OG SEDACONDA® ACD-
ENHET

Sedaconda® ACD-enheten og -sprgyten ma byttes ut raskt, for & unnga & vekke pasienten utilsiktet.
Medikamentkonsentrasjonen gar ned sa snart spreytepumpen har stoppet.

6.1. Bytte ut Sedaconda®-sprgyten
» Sedaconda®-sprgyten ma byttes ut etter hver bruk, sa snart den har gatt tom.
* Gjer klar en ny Sedaconda®-sprayte ved a folge trinnene ovenfor, i del 4.3.
« Stopp spreytepumpen.
« Koble anestesiforsyningsslangen fra den brukte Sedaconda®-sprayten, og lukk Sedaconda®-spreyten
igien med den rgde hetten.
« Fjern den brukte Sedaconda®-spreyten i spraytepumpen.
« Plasser den fylte Sedaconda®-sprgyten i sprgytepumpen, og skru av den rgde hetten.
» Koble Sedaconda® ACD-forsyningslinjen til den nye Sedaconda®sproyten.
« Start sproytepumpen med samme hastighet som for.
« Kasser den brukte Sedaconda®-sprgyten i henhold til sykehusets protokoll.

6.2. Bytte ut Sedaconda® ACD-enheten
» Sedaconda® ACD-enheten ma byttes ut én gang i degnet, eller tidligere ved tilfeller av abnorm
sekresjon eller blokkering. Sedaconda® ACD-enheten skal kun brukes pa én enkeltpasient.

* Gjor klar en ny Sedaconda® ACD-enhet.

« Stopp spreytepumpen.

« Koble anestesiforsyningsslangen fra Sedaconda®-sprayten, og lukk Sedaconda®-sproyten igjen med
den rade hetten.

« Koble den brukte Sedaconda® ACD-enheten fra innpustporten pa ventilatoren forst.

« Deretter kobler du den brukte Sedaconda® ACD-enheten fra den fleksible forlengelsesslangen.

« Monter den nye Sedaconda® ACD-enheten ved a farst koble den til innpustporten, og deretter til den
fleksible forlengelsesslangen.

« Koble anestesiforsyningsslangen til Sedaconda®-spreyten i spraytepumpen.

« Programmer sproytepumpen til & prime anestesiforsyningsslangen med en bolus pa 1,2 ml. Aldri utfer
priming av sprgyten manuelt.

« Start sproytepumpen med samme hastighet som for.

7. KASSERING AV PRODUKTENE

Sproyter med rester av anestesivaeske ma kasseres i henhold til de lokale rutinene for spesialavfall.
Alle andre produkter kan kasseres sammen med standard sykehusavfall.

Ga til www.sedanamedical.com for videre veiledning, gvelsevideoer og mye mer.

Anbefalt hyppighet for utbytting:
Artikkel

Sedaconda® ACD-L
Sedaconda®ACD-S

Sedaconda®-sproyte

Hyppighet for utbytting

Brukes kun pa én enkeltpasient
Bytt ut én gang i degnet, eller oftere ved behov

Enkeltbruk

Brukes kun pa én enkeltpasient, i maksimalt sju dager
Bytt ut ved behov i henhold til sykehuset hygieneregler

Nafion-slange
Gassforsyningsslange

Kan brukes pa flere pasienter
Kapasitet pa opptil fem sprayter (50 ml), i opptil ett degn, eller nar
det vises tegn til gkt motstand

FlurAbsorb

FlurAbsorb-tilbehgrsett

Fyllingsadapter for isofluran/
sevofluran til enkeltbruk
Standard flasker med skrukork

Brukes kun pa én enkeltpasient

Enkeltbruk

Brukes kun pa én enkeltpasient

Vannoppsamling Maks. antall dager i henhold til produsentens anvisninger

8. PROSEDYRER SOM PAVIRKER ADMINISTRERING AV MEDIKAMENTER
Prosedyrer som kan pavirke administrering av medikamenter omfatter:

« Endotrakeal suging
+ Bronkoskopi
* Nebulisering

Det finnes to metoder for endotrakeal suging — med et lukket sugesystem, eller med en adapter med
bronkoskopihette. Ved klinisk behov, kan en bolus med inhalert anestesimiddel gis rett far sugingen.

Det kan oppsta sma lekkasjer under bronkoskopi. Apne kun den minste &pningen pa
bronkoskopiadapteren for @ minimere lekkasjen. Administrering av inhalert anestesimiddel blir redusert
av bronkoskopet. Andre tilleggsmedikamenter ber vurderes, for & hjelpe til med prosedyren.

Malinger av omgivelseskonsentrasjon under disse prosedyrene har vist forbigaende hgyder, men disse
hoydene er kortvarige og under anbefalte eksponeringsgrenser, noe som indikerer minimal risiko for
personalet.

Under nebulisering skal forsteveren plasseres i pustekretsen i henhold til produsentens bruksanvisning.
Bruk enheten ifglge normale daglige prosedyrer.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER 100 ML 50 ML

Anestesimidler Bruk kun romtemperert sevofluran (18-25 °C) og isofluran
(18-30 °C)

Sproyte Bruk kun Sedaconda® ACD-spreyter

Stabilitet pa en fylt sproyte Fem dager

Arbeidsomrade for tidevannsvolum 350-1200 ml 200-800 ml
ved Y-kobling og ved Y-kobling og
endotrakealslange endotrakealslange

30-200 ml ved innpustport

30-200 ml ved innpustport

Tomrommet pa Sedaconda® ACD

Ca. 100 ml

Ca. 50 ml

Motstand mot gasstrem ved 60 I/min.

2,5 cm H20 (250 pa)

3,0 cm H20 (300 pa)

Fuktighetstap 5mg/l (ved 0,751x 12 bpm) | 5 mg/l (ved 0,5 | x 15 bpm)
7 mg/l (ved 1,01 x 10 bpm) | 6 mg/l (ved 0,75 | x 15 bpm)
Filterkapasitet: Bakteriefiltrering 99,867 %
Virusfiltrering 99,76 %
Vekt 509
Lengde pa forsyningsslange 22m

Kontakter (i samsvar med ISO 5356)

15F/22M-15M

Gasspraveport

Luer Lock, hunn

| tilfelle en alvorlig hendelse, ta kontakt med gjeldende myndighet og den juridiske produsenten

Sedana Medical Ltd.

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

SEDANAMEDICAL

3000 176-2106/NO/Rev.2 2021-03
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Brugsanvisninger

1. TILSIGTET ANVENDELSE

Disse brugsanvisninger (IFU) beskriver brugen af Sedaconda® ACD til sma tidalvolumina samt
tilslutning af Sedaconda® ACD til respiratorens inspirationsport. Denne placering er beregnet til og
muligger levering af inhaleret anzestesimidler til patienter med tidalvolumen pa 30-200 ml. Fordelen
ved placering ved inspirationssiden er, at der ikke tilfgjes dedrum i vejrtraekningskredslabet.

| modseetning til standard placering af Sedaconda® ACD (mellem respiratoren/Y-stykket og
patienten), anvender placering ved inspirationssiden kun Sedaconda® ACDs fordamperfunktion,

og der er ingen tilbagelgb af inhaleret anaestesimiddel. Derfor kan hgjere inhalerede
anzestesipumpefrekvenser forventes end med standard placering pa trods af de lavere tidalvolumina.

Indgivelse af isofluran og sevofluran ved anvendelse af Sedaconda® ACD ber kun forega i
omgivelser, der er fuldt udstyret til overvagning og understottelse af den respiratoriske og
kardiovaskulzere funktion og af personer, der er specifikt uddannet til brug af anzestetiske
inhalationspraeparater og til at pavise og handtere de forventede bivirkninger ved sadanne
praeparater, herunder hjerte-lungeredning. Denne uddannelse skal omfatte etablering og
opretholdelse af patientens frie luftveje og assisteret ventilation.

Laes Sedaconda® ACD IFU for at fa flere oplysninger om standardplacering.
FUNKTIONSPRINCIPPER

Sedaconda® ACD bestar af et plastikkabinet med en preeparatslange til kontinuerlig levering af
isofluran eller sevofluran fra en sprajtepumpe til miniaturefordamperen, hvor eventuel klinisk
dosering straks fordampes.

2. VIGTIGE OPLYSNINGER TIL BRUGEREN
2.1 Las disse anvisninger ngje, for Sedaconda® ACD anvendes, og bemark falgende

GENERELLE ADVARSLER

« Anvend ikke en Sedaconda® ACD-enhed, hvis pakkens integritet er brudt, eller hvis emballagen er
synligt beskadiget.

Anvend ikke et ekstra standard fugtvarmevekslerfilter (HME), nar Sedaconda® ACD-enheden
anvendes pa inspirationssiden. Hvis der anvendes et HME-filter, vil dedrummet @ges i kredslgbet
og tilfgje modstand pga. vandansamling.

| stedet er aktiv luftbefugtning af respirationsgassen obligatorisk. Uden aktiv luftbefugtning
udsaettes patienten for ter medicinsk gas uden befugtning.

Anbring altid den aktive luftbefugtningsenhed under Sedaconda® ACD med den sorte front gverst
for at undga kondensansamling.

Gentilslut ikke en brugt Sedaconda® ACD-enhed, som har veeret frakoblet og efterladt uden opsyn
af en eller anden arsag i en leengere periode. Anvend altid en ny enhed. Der er risiko for at miste
kontrol over koncentrationen af det volatile middel i Sedaconda® ACD-enheden, iszer er der risiko
for overdosering ved utilsigtet pafyldning fra sprejten.

Brug ikke Sedaconda® ACD-gasprgvetagningsporten, da den ikke giver korrekte gasmalinger, nar
den er placeret ved inspirationssiden.

Stop altid sprejtepumpen, hvis Sedaconda® ACD frakobles.

Anvend ikke sprgjtepumpens bolus- eller skyllefunktion, medmindre dette er programmeret i
henhold til hospitalsprotokollen.

Sedana anbefaler brugen af sprajtepumpens forprogrammerede funktion til levering af bolus for at
minimere risikoen for overdosering.

Preeparatslangen mé ikke bukkes eller klemmes fast.

Tilslutningen pé respiratorsiden ma ikke forsegles undtagen ved bortskaffelse af Sedaconda® ACD
Anvend ikke Sedaconda® ACD med jet- eller oscillationsventilation.

Genbehandling af medicinsk udstyr, der udelukkende er beregnet til engangsbrug, kan fore til
forringet ydeevne eller funktionstab f.eks. kan vejrtreekningsmodstanden forages. Dette produkt er
ikke beregnet til at blive rengjort, desinficeret eller steriliseret.

Brug kun CE-godkendte respiratorer, der overholder geeldende krav, herunder standard ISO
60601-2-12. Sedaconda® ACD kan anvendes sammen med alle konventionelle respiratortilstande
undtagen oscillatortilstand til intuberede patienter. Anvend respiratorkredsleb, der er forenelige med
anaestesimidlerne. Ma kun anvendes sammen med repiratorer med tilgaengelig udsugning.

Brug kun CE-godkendte sprajtepumper, der overholder geeldende krav, herunder standard ISO
60601-2-24. Pumpen skal kunne programmeres til Becton Dickinson Plastipak/Sherwood Monoject
50 eller 60 ml sprojter. Det hojeste udkoblingstryk skal anvendes for at eliminere trykalarmer, der
skyldes anaestesimiddelslangens smalle lumen.

Anzestesigasser skal overvages med et CE-godkendt gasanalyseinstrument, der er foreneligt med
de gaeldende krav samt specifikationerne i standard ISO 80601-2-55.

Sedaconda® ACD er godkendt til levering af volatile preeparater (VA). Sedana anbefaler specifikt
bruger af isofluran eller sevofluran, ikke desfluran eller andre volatile praeparater.

Brug polykarbonatbaserede komponenter med forsigtighed. Komponenterne kan blive forringet
eller udseettes for spaendingsrevner, hvis de anvendes i patientvejrtreekningskredslgb med
tilstedeveerelse af ansestesigasserne isofluran eller sevofluran.

Symbol Beskrivelse

Beskriver forhold, hvor manglende overholdelse af retningslinjer kan fere

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

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

Til brug pa én patient Medicinsk udstyr

@

Lees brugsvejledningen Ma ikke anvendes i

(T3]

._@E

grundigt inden brug ntravengst.
@ Respirator VT Tidalvolumen 24 Udskiftes hvert degn.
N7
. . . _=e=_ | Opbevares veek fra
% Patient/lunger @ Gasmaleanordning 4\ direkte lyskilder
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —
Anastesibevarende enhed) — Inspiratorisk opsatning

3. KOMPONENTOVERSIGT
Anvendte materialer (fig. 1)

1. Sprejtepumpe og Sedaconda®-sprgjte
2. Anzestesigasanalyseinstrument

3. Gasprovetagningsslange/Nafion-slange
4. Luftvejstilslutning

5. Respirator

6. Sedaconda® ACD eller Sedaconda® ACD-S
7. Gasrensningssystem

8. Aktiv befugter

Fig. 1

4. OPSATNING

4.1. Tilslutning af rensningssystem

Det anbefales at anvende rensning af resterende anaestesimiddel sammen med Sedaconda®
ACD. Tilslut aktiv eller passiv rensning i henhold til producentens brugsanvisninger. Ved placering
pa inspirationssiden opsamles ekstra fugt i filteret, hvilket far det til at fyldes hurtigere. FlurAbsorb
skal derfor skiftes efter 5 sprgjter (& 50 ml), 24 timer eller efter behov, nar modstanden gges. Se
brugsanvisningerne til FlurAbsorb for at fa flere oplysninger.

4.2. Sadan tilsluttes ig aly

« Hvis gasanalyseinstrumentet kraever en vandlas eller en saerlig forbindelse/adapter, skal man brug en
ny tilslutning (unders@g udskiftningsintervallerne i gasanalyseinstrumentets brugsanvisninger).

« Tilslut gasanalyseinstrumentets udsugning til rensningssystemet.

« Teend for gasanalyseinstrumentet.

« Tilslut luftvejstilslutningen mellem Y-stykket og endotrakealrgret.

« Slut Nafion-slangen til luftvejstilslutningen.

« Tilslut gasprevetagningsslangen mellem Nafion-slangen og gasanalyseinstrumentet.

umentet

4.3. Pafyldning af spregjten

» Opbevar altid isofluran og sevofluran ved stuetemperatur.

» Anvend ikke en Sedaconda®-spreijte, der er fyldt pa forhand og opbevaret i mere end
5 dage. Sedaconda®-sprgjten er kun beregnet til brug pa én patient.

» Sedaconda®-sprgjten ma ikke fyldes uden pafyldningsadapteren. Hvis man forseger at fylde
sprejten uden adapteren eller med en anden adapter, kan det fore til utilsigtet brug eller forkert
medicinering med Sedaconda® ACD.

« Abn flasken, og skru pafyldningsadapteren pa flasken.

« Skru den rede haette af den rede top pa Sedaconda®-sprejten.

« Fyld Sedaconda®-sprgjten med 10 til 20 ml luft.

« Forbind Sedaconda®-sprejten stramt til pafyldningsadapteren.

« Vend flasken pa hovedet. Fyld Sedaconda®sprejten langsomt for at undga for mange bobler.

« Bemeerk: Prov at bevaege sprojtestemplet langsomt frem og tilbage for at undga bobler.

« Skru sprgjten fra pafyldningsadapteren.

« Fjern eventuel luft fra Sedaconda®-sprejten, og luk med den rede heette.

» Afmaerk Sedaconda®-sprgjten med information om anzestesimiddel og pafyldningsdato eller i henhold
til hospitalsprotokollen.

4.4. Tilslutning af Sedaconda® ACD
» Brug altid aktiv befugtning, nar Sedaconda® ACD er anbragt pa inspirationssiden.
» Anbring altid Sedaconda® ACD over den aktive befugtningsenhed.
» Opseaet det aktive befugterkredsleb i henhold til producentens anvisninger.

1. Fjern den rade haette fra Sedaconda® ACD og

den lilla meerkat fra gasprevetagningsporten, og

luk den.

Slut Sedaconda® ACD til respiratorens
inspirationsport.

Anbring Sedaconda® ACD med den sorte side opad,
og patientsidens tilslutningspunkt skrat ned mod den
aktive befugter i en vinkel pa ca. -45 grader. Hvis
ikke det er muligt, anvendes et kort flexrer.

Skub det fleksible forlaengerrer overpa patientsidens
tilslutningssted p& Sedaconda® ACD-enheden og
den anden side af rgret pa befugteren og derefter til
patienten.
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Besgg visit www.sedanamedical.com for at fa yderligere anvisninger, gvelsesvideoer og meget mere.




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anastesibevarende enhed) — Inspiratorisk opsatning

5. OPSATNING

5.1. Klargering og behandlingsstart
» Undersgg, om alle tilslutninger sidder godt fast, fer behandlingen startes
» Slangen med anaestesimiddel ma ikke bukkes eller klemmes fast. Det kan beskadige slangen.
Slangen indeholder en ventil, der forhindrer medicin at undslippe.
» Der ma ikke klargeres manuelt eller gives manuel bolusdosis. Brug i stedet altid sprejtepumpen.
Manuel klargering og bolusdosering kan resultere i overdosering.
« Anbring den fyldte Sedaconda®-sprgjte i sprejtepumpen.
« Abn den rade sprajtehaette, og slut Sedaconda® ACD-aneestesimiddelslangen til Sedaconda®sprajten.
« Programmér sprajtepumpen til at klargere anaestesimiddelslangen med en bolus pa 1,2 ml. Der ma
aldrig klargeres manuelt.
« Start sprojtepumpen ved 2 ml/time, og titret den kliniske dosis i henhold til patientkravene.

5.2. Dosistitrering

« Titrer dosen i henhold til den kliniske vurdering. Anvendelse af og dosering af samtidig medicinering
skal gennemgas, nar behandling med Sedaconda® ACD pabegyndes.

« Forgg sprejtepumpens frekvens i trin pa 0,5 til 1 mltime, indtil den enskede FET% er naet.

« Overvag patientens klinisk status og haemodynamik ngje for at afgere, om der er behov for bolus- eller
dosisaendringer.

« Hvis det er ngdvendigt, programmeres sprgjtepumpen til at indgive sma bolusdoser pa 0,2 til 0,3
ml. Brug aldrig temningsfunktionen eller manuel bolus. Forsigtig: Patientens alder og sterrelse samt
generelle tilstand skal tages i betragtning.

5.3. Behandlingens afslutning
Der findes to mader at afslutte behandlingen pa.

Til hurtig opvagning stoppes sprgjtepumpen. FET% begynder direkte at falde — patienten vil normalt
vagne indenfor fa minutter, medmindre der er indgivet leegemidler.

Til langsom opvagning reduceres sprgjtepumpens frekvens trinvis i henhold til det kliniske behov. FET%
reduceres i henhold til den reducerede pumpefrekvens.

6. UDSKIFTNING AF EN TOM SEDACONDA®-SPRGJTE OG SEDACONDA®
ACD-ENHEDEN

For at reducere risikoen for utilsigtet opvagning skal Sedaconda® ACD-enheden og Sedaconda®-sprgjten
skiftes med det samme. Laegemiddelkoncentrationen falder, sa snart sprejtepumpen stoppes.

6.1. Udskiftning af Sedaconda®-sprgjten
» Skift Sedaconda®-sprejten efter brug, sa snart den er tom.
« Klarger en ny Sedaconda®-sprgjte i henhold til ovenstaende trin, afsnit 4.3.
« Stop sprejtepumpen.
« Frakobl aneestesimiddelslangen fra den brugte Sedaconda®-sprejte, og luk Sedaconda®-sprgjten med
den rgde heette.
« Afmonter den brugte Sedaconda®-sprejte fra sprajtepumpen.
« Anbring den fyldte Sedaconda®-sprgjte i sprejtepumpen, og skru den rede hzette af.
« Slut Sedaconda® ACD-anzestesimiddelslangen til den nye Sedaconda®-sprojte.
« Start sprajtepumpen med samme frekvens som for.
« Bortskaf den brugte Sedaconda®-sprgjte i henhold til hospitalets retningslinjer.

6.2. Udskiftning af Sedaconda® ACD-enheden
» Af Sedaconda® ACD-enheden skal udskiftes efter 24 timers brug, eller tidligere i tilfeelde af
unormale sekretmaengder eller blokeringer. Sedaconda® ACD-enheden er kun beregnet til brug pa
én patient.
« Klarger en ny Sedaconda® ACD-enhed.
« Stop sprejtepumpen.
« Frakobl anzestesimiddelslangen fra Sedaconda®-sprajten, og luk Sedaconda®-sprejten med den rede
haette.
« Frakobl farst den brugte Sedaconda® ACD fra respiratorens inspirationsport.
« Frakobl derefter den brugte Sedaconda® ACD fra siden med det fleksible forlaengerrer.
« Indszet en ny Sedaconda® ACD ved ferst at slutte den til inspirationsporten og derefter til det fleksible
forleengerrar.
« Slut anaestesimiddelslangen til Sedaconda®-sprejten i sprajtepumpen.
» Programmér sprgjtepumpen til at klargere anzestesimiddelslangen med en bolus pa 1,2 ml. Der ma
aldrig klarggres manuelt.
« Start sprojtepumpen med samme frekvens som for.

7. BORTSKAFFELSE AF PRODUKTER

Sprojter med resterende anzestestivaeske skal bortsk i henhold til lokale retningslinjer for saerligt
affald. Alle andre produkter kan bortskaffes som standard hospitalsaffald.

Anbefalede intervaller for udskiftning:

Element Udskiftningsinterval

Sedaconda® ACD-L
Sedaconda® ACD-S

Til brug pa én patient
Skiftes hver 24 timer eller tidligere, hvis det er nedvendigt

Sedaconda®-sprojte Engangsbrug

Nafion-slange
Gasprgvetagningsslange

Til brug pa én patient, med en maks. brugsleengde pa 7 dage
Udskiftes efter behov i henhold til hospitalets hygiejneretningslinjer

Til brug pa flere patienter
Kapacitet pa op til 5 sprejter (& 50 ml), 24 timers brug, eller nar der
er tegn pa foreget modstand

FlurAbsorb

Tilbehgrsseet til FlurAbsorb Til brug pa én patient

Engangsbrug
Pafyldningsadapter Isofluran/
servofluran

Standard flasker med skruetop

Engangsbrug

Til brug pa én patient

Vandias Maks. antal brugsdage i henhold til producenten anvisninger

Besgg visit www.sedanamedical.com for at fa yderligere anvisninger, gvelsesvideoer og meget mere.

8. PRODUCERER, DER PAVIRKER LAGEMIDDELLEVERING

Procedurer, der kan pavirke levering af laegemiddel omfatter:

« Endotrakeal sugning
+ Bronkoskopi
« Forstgvning

Der findes to muligheder til endotrakeal sugning: Enten med lukket sugesystem eller med adapter med
bronkoskopihzette. Ved klinisk behov kan der kortvarigt gives bolus af inhaleret anaestesimiddel for

sugning.

Der kan ske mindre laekage under bronkoskopi. Abn kun den mindste abning i bronkoskopiadapteren
for at minimere leekage. Fremfering af inhaleret anaestesimiddel reduceres af bronkoskopet. Der bar
overvejes yderligere medicinering for at lette proceduren.

Malinger af omgivende koncentrationer under disse procedurer har vist forbigaende stigninger, men
disse stigninger er kortvarige og under de anbefalede eksponeringsgraenser, hvilket indikerer minimal

risiko for personalet.

Under forstgvning skal forsteveren anbringes i vejrtraekningskredslebet i henhold til producentens

brugsanvisninger. Brug enheden i henhold til normale daglige procedurer.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

100 ML

[ 50 ML

Anzestesimidler

Anvend udelukkende sevofluran (18°-25° C) og isofluran
(18°-30° C) ved stuetemperatur.

ved Y-stykke & ET-slange

Sprojte Brug udelukkende Sedaconda®-sprajten
Fylde spraijters stabilitet 5 dage
Tidalmaengdens funktionsomrade 350-1200 ml 200-800 ml

ved Y-stykke & ET-slange

30-200 ml ved inspiratorisk
placering

30-200 ml ved inspiratorisk
placering

Sedaconda® ACD dedrum

Ca. 100 ml

Ca. 50 ml

Modstand for gasstrgm ved 60 I/min.

2,5 om H20 (250 pa)

3,0 cm H20 (300 pa)

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

Filterkapacitet: Bakteriefiltrering 99,867 %

Virusfiltrering 99,76 %

Veegt 509

Praeparatslangens leengde 22m

Tilslutninger (i henhold til ISO 5356) 15F/22M-15M

Gasprevetagningsport Hun-luer lock

| tilfzelde af alvorlig utilsigtet haendelse kontaktes den kompetente myndighed og den juridiske

producent Sedana Medical Ltd.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,

Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Irland
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Kayttoohje

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Anesteetinsaastolaite) —

Kokoonpano sisaanhengityshaaraan

1. KAYTTOTARKOITUS

Tassa kayttoohjeessa kuvataan, miten pienten kertahengitystilavuuksien Sedaconda® ACDa kaytetaan
ja miten Sedaconda® ACD yhdistetaan ventilaattorin sisdénhengitysporttiin. Tamé sijoitustapa on
tarkoitettu ja soveltuu inhalaatioanesteettien antamiseen potilaille, joiden kertahengitystilavuus on
30-200 ml. Sisaanhengityspuolelle sijoittamisen etuna on, ettei hengityspiiriin lisata kuollutta tilaa.

Toisin kuin sijoitettaessa Sedaconda® ACD perinteiseen paikaan (ventilaattorin//Y-kappaleen

ja potilaan valiin), sijoitettaessa se sisaanhengityspuolelle kaytetaan vain Sedaconda® ACDn
haihdutustoimintoa, eiké inhalaatioanesteettia heijasteta takaisin. T&man vuoksi on oletettavaa,
etta pienemmasta kertahengitystilavuudesta huolimatta inhalaatioanesteettia on pumpattava
voimakkaammin tavalliseen sijoitustapaan verrattuna.

Isofluraanin ja sevofluraanin annostelu Sedaconda® ACDa kayttaen edellyttaa, etta jarjestelmassa
pystytéan valvomaan hengitysta ja kardiovaskulaarista toimintaa asianmukaisesti ja ettd henkilostd
on saanut erityisen koulutuksen inhalaatioanesteettien kayttoon seka naiden aineiden mahdollisten
haittavaikutusten tunnistamiseen ja hallintaan, myds hengitys- ja sydanelvytyksen antamiseen.
Koulutuksen taytyy kattaa potilaan ilmatien turvaaminen seké avustettu ventilaatio.

Lisatietoa tavallisesta sijoituspaikasta I0ytyy Sedaconda® ACDn kayttoohjeesta.
TOIMINTAPERIAATE

Sedaconda® ACD koostuu muovikotelosta, jossa on anesteettiletku isofluraanin ja sevofluraanin
jatkuvaan syottamiseen ruiskupumpusta pienoishaihduttimeen, jossa kliininen annos hdyrystyy
valittémasti.

2. TARKEAA TIETOA KAYTTAJALLE

2.1 Lue ndmaé kéyttoohjeet huolellisesti ennen Sedaconda® ACDn kaytt6d ja ota huomioon
seuraavat

YLEISET VAROITUKSET

- Ala kdytéa Sedaconda® ACDa, jos pakkaus ei ole ehed tai jos pakkaus néyttaa vahingoittuneelta.

« Ala kayta lisana tavallista kosteusldmpévaihtimen (HME) siséltavaa suodatinta, kun Sedaconda®
ACDa kaytetaan sisaanhengityspuolelle sijoitettuna. HME-suodattimen kaytto kasvattaa kuollutta
tilaa piirissé ja lisda vastusta veden kertymisen vuoksi.

Sen sijaan hengityskaasun aktiivinen kostutus on pakollista. liman aktiivista kostutusta potilas saa
kuivaa ladkekaasua ilman kostutusta.

Sijoita aktiivinen kostutuslaite aina Sedaconda® ACDn alapuolelle, jotta valtetaan kondensaation
kertyminen, musta pinta ylimmaksi.

Al yhdista uudelleen jo kaytettyd Sedaconda® ACDa, joka on irrotettu ja ollut valvomatta, mistaan
syystd minkaan pituiseksi ajaksi. Kayta aina uutta. On olemassa riski, ettei haihtuvan aineen
pitoisuudesta Sedaconda® ACDssa ole enaa varmuutta, ja erityisesti riski yliannostukseen, jos
ainetta on syotetty ruiskusta tahattomasti.

Ala kayta Sedaconda® ACDn kaasunaytteenottoporttia, silla se ei anna oikeita mittaustuloksia
sisaanhengityspuolelle sijoitettuna.

Pyséayta ruiskupumppu aina, jos Sedaconda® ACD irrotetaan.

Ala kayta ruiskupumpun bolus- tai tyhjennystoimintoa, ellei sita ole ohjelmoitu sairaalan protokollan
mukaisesti.

Sedana suosittelee kayttamaan ruiskupumpun esiohjelmoitavaa toimintoa boluksen antoon, jotta
minimoidaan yliannostuksen vaara.

Al4 taita tai purista anesteettiletkua.

Al3 sulje ventilaattorin puoleista yhdistinta, paitsi kun Sedaconda® ACD hévitetaan.

Al3 kéyta Sedaconda® ACDa oskilloivan tai suihkuventilaation yhteydessa.

Kertakayttoisiksi tarkoitettujen laakintalaitteiden uudelleenkasittely voi johtaa heikentyneeseen
suorituskykyyn tai toiminnallisuuden menetykseen, esim. hengityksen vastus voi kasvaa. Tata
tuotetta ei ole tarkoitettu puhdistettavaksi, desinfioitavaksi eika steriloitavaksi.

Kayta vain CE-hyvaksyttyja ventilaattoreita, jotka tayttavat soveltuvat vaatimukset, kuten ISO 60601-
2-12 -standardin vaatimukset. Sedaconda® ACDa voidaan kayttaa kaikkien perinteisten ventilaattorin
toimintatilojen kanssa lukuun ottamatta oskilloivaa tilaa intuboiduilla potilailla. Kéyta anesteettien
kanssa yhteensopivia ventilaattoripiireja. Kayta vain ventilaattoreita, joissa on ulottuvilla oleva
kaasunpoisto.

Kayta vain CE-hyvaksyttyja ruiskupumppuja, jotka tayttavat soveltuvat vaatimukset, kuten ISO
60601-2-24 -standardin vaatimukset. Pumpun taytyy olla ohjelmoitavissa Becton Dickinson
Plastipak/Sherwood Monoject 50 tai 60 ml:n ruiskuille. Kayta korkeinta katkaisupainetta
painehalytysten valttamiseksi anesteettiletkun kapeuden vuoksi.

Anestesiakaasuja taytyy valvoa CE-hyvaksytylla kaasuanalysaattorilla, joka téyttaa kaikki soveltuvat
vaatimukset ja ISO 80601-2-55 -standardin tekniset vaatimukset.

Sedaconda® ACD on hyvaksytty haihtuvien aineiden antamiseen. Sedana suosittelee erityisesti
isofluraanin tai sevofluraanin kayttoa, ei desfluraania tai muita haihtuvia aineita.

Kéayta polykarbonaattipohjaisia osia varoen. Osat voivat heikentyé ja saada jannitysmurtumia, jos
niité kaytetaan potilaan hengityspiirissa, jossa on isofluraani- tai sevofluraani-anestesiakaasua.

Symboli Kuvaus
limaisee tilanteen joka, jos ohjeita ei noudateta tarkkaan, voi aiheuttaa vahinkoa
VAROITUS! potilaalle tai kéyttajélle. Al jatka, ennen kuin ohjeet on selvasti ymmarretty ja

kaikki mainitut ehdot tayttyvat.

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

>

HUOMAA! limaisee tuotteen optimaalisen kdytoén kannalta tarkeaa tietoa.

Yhden potilaan kayttéon Laakinnallinen laite

Lue kayttéohje Ei suonensisaiseen

Uﬂ huolellisesti ennen kayttoa. b kayttoon
I
@ ventilaattori VT Kertahengitystilavuus ‘2,4,,' Vaihda 24 tunnin valein
Potilas/ @ ) ) =& | Sailyta poissa suorien
% keuhkot | | Keasunmittausiaite :I\ valonlahteiden valosta
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OSIEN KAAVIO
Kokoonpanoon tarvittavat osat (kuva 1)

5. Ventilaattori

6. Sedaconda® ACD-L tai Sedaconda® ACD-S
7. Kaasunpoistojarjestelma

8. Aktiivinen kostutin

1. Ruiskupumppu ja Sedaconda®-ruisku
2. Anestesiakaasun analysaattori

3. Kaasunéytteenottoletku / Nafion-letku
4. limatieyhdistin

Kuva 1

3. KOKOONPANO

4.1. K r
Sedaconda® ACDa kaytettdessé on suositeltavaa poistaa jadnnosanesteetti. Yhdista aktiivinen

tai passiivinen poistojarjestelmé valmistajan ohjeiden mukaisesti. Sisdanhengityksen puolelle
sijoitettaessa suodattimeen kertyy ylimaaraista kosteutta, joka saa sen tayttymaan nopeammin.
FlurAbsorb tulee tdaman vuoksi vaihtaa 5 ruiskullisen (a 50 ml) tai 24 tunnin vélein tai tarpeen mukaan
vastuksen kasvaessa. Katso lisétietoja FlurAbsorbin kayttéohjeesta.

istojarj Imén yt dminen

4.2.A iak n lysaattorin yhdi i

« Jos kaasuanalysaattori tarvitsee vedenerottimen tai erikoisyhdistimen/sovittimen, kayta uutta
yhdistinta (tarkista vaihtovélit kaasuanalysaattorin kéyttdohjeesta).

« Yhdista kaasuanalysaattorin poistoputki kaasunpoistojarjestelmaan.

« Kytke kaasuanalysaattori paalle.

« Yhdista ilmatieyhdistin Y-kappaleen ja endotrakeaaliputken valiin.

« Yhdista Nafion-letku iimatieyhdistimeen.

« Yhdista kaasunaytteenottoletku Nafion-letkun ja kaasuanalysaattorin valiin.

4.3. Ruiskun tayttamien

» Sdilyta aina isofluraani ja sevofluraani huoneenlammdssa.

» Al4 kéyta Sedaconda®-ruiskua, joka on ollut esitéytettyna ja silytyksessa kauemmin
kuin 5 paivaa. Sedaconda®-ruisku on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdella potilaalla.

» Ala taytad Sedaconda®ruiskua ilman téyttésovitinta. Jos ruisku yritetan tayttaa ilman sovitinta
tai erilaisen sovittimen kanssa, saatetaan Sedaconda® ACDn kanssa kayttaa vahingossa vaaraa
lagketta.

« Avaa pullo ja ruuvaa tayttdsovitin pulloon.

« Kierra auki punainen suljin Sedaconda®-ruiskun punaisesta ylapaasta.

« Taytd Sedaconda®-ruiskuun 10-20 ml ilmaa.

« Yhdistd Sedaconda®-ruisku tiiviisti tayttésovittimeen.

« Kaanna pullo ylosalaisin. Tayta Sedaconda®-ruisku hitaasti kuplia vélttaen.

* Huomaa: Kuplien valttamiseksi kokeile liikuttaa ruiskun méntaa hitaasti edestakaisin.

« Kierra ruisku irti tayttésovittimesta.

« Poista kaikki ilma Sedaconda®-ruiskusta ja sulje punaisella sulkimella.

« Merkitse Sedaconda®-ruiskuun anesteettia koskevat tiedot ja tayttopéaiva tai sairaalan protokollan
mukaiset tiedot.

4.4. Sedaconda® ACDn yhdistaminen
» Kéytd aina aktiivista kostutusta, kun Sedaconda® ACD sijoitetaan sisdanhengityspuolelle.
» Sijoita aina Sedaconda® ACD aktiivisen kostuttimen ylapuolelle.
» Kokoa aktiivinen kostutuspiiri valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Irrota punainen suljin Sedaconda® ACDsta ja
violetti tarra kaasunaytteenottoportista ja sulje se.
Yhdista Sedaconda® ACD ventilaattorin sisaanhen-
gitysporttiin.

Sijoita Sedaconda® ACD musta puoli ylospain ja
potilaspuolen liitanta alaspain kallelleen kohti aktii-
vista kostutinta noin -45 asteen kulmaan. Jos tama
ei ole mahdollista, kayta lyhytté taipuisaa putkea.
Tyonna taipuisa jatkoputki Sedaconda® ACDn
potilaspuolen liitantaan ja yhdista putken toinen
puoli kostuttimeen ja sitd kautta potilaaseen.
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Lisaa ohjeita, opetusvideoita ja paljon muuta on osoitteessa www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Anesteetinsdastolaite) —

Kokoonpano sisaanhengityshaaraan

4. KOKOONPANO

5.1. Esitaytto ja hoidon aloitus
» Tarkista, etta kaikki litannat ovat pitavia ennen kuin hoito aloitetaan.
» Al taita tai purista anesteettiletkua. Tamé voi vahingoittaa letkua. Letkussa on venttiili, joka
estaa ladkettd karkaamasta.
» Al4 tee esitdyttod manuaalisesti tai anna manuaalisia bolusannoksia, vaan kéyta aina ruisku-
pumppua. Manuaalinen esitaytto ja bolusten anto voi johtaa yliannostukseen.
« Laita taytetty Sedaconda® ACD-ruisku ruiskupumppuun.
* Avaa punainen ruiskun suljin ja yhdistd Sedaconda® ACDn anesteettiletku Sedaconda® ACD-
ruiskuun.
« Ohjelmoi ruiskupumppu esitayttamaén anesteettiletku 1,2 ml:n boluksella. Al4 koskaan tee esitayttéa
manuaalisesti.
« Kaynnista ruiskupumppu nopeudella 2 ml/tunti ja titraa kliinistd annosta potilaan tarpeen mukaan.

5.2. Annoksen titraus

« Titraa annosta kliinisen arvioinnin mukaan. Kun aloitetaan hoito Sedaconda® ACDn kanssa, muiden
samanaikaisten ladkkeiden kayttd ja annos on tarkistettava.

« Kasvata ruiskupumpun nopeutta 0,5-1 ml/tunti askelin, kunnes saavutetaan haluttu FET%.

« Seuraa potilaan kliinista tilaa ja hemodynamiikkaa tarkoin nahdaksesi, tarvitaanko boluksia tai
annosmuutoksia.

« Tarvittaessa ohjelmoi ruiskupumppu antamaan pienia 0,2-0,3 ml:n bolusannoksia. Al4 koskaan
kayta tyhjennystoimintoa tai manuaalisia boluksia. Huomio: potilaan iké ja koko seka tila taytyy ottaa
huomioon.

5.3. Hoidon lopettaminen
Hoito voidaan lopettaa kahdella tavalla.

Jos halutaan nopea heratys, pysayta ruiskupumppu. FET% alkaa suoraan pudota — potilas heraa
normaalisti minuuttien sisalla, ellei anneta muita laakkeita.

Jos halutaan hidas herétys, vahenna ruiskupumpun nopeutta askelittain kliinisen tarpeen mukaan.
FET% laskee pumpun nopeuden mukana.

5. TYHJAN SEDACONDA°®-RUISKUN JA SEDACONDA® ACD-LAITTEEN
VAIHTAMINEN

Tahattoman hera@misen riskin vahentamiseksi Sedaconda® ACD ja Sedaconda®-ruisku taytyy vaihtaa
viiveitta. Ladkepitoisuus putoaa heti, kun ruiskupumppu pysaytetaan.

6.1. Sedaconda®-ruiskun vaihtaminen
» Vaihda Sedaconda®-ruisku yhden kéyton jalkeen heti, kun se tyhjenee.
« Valmistele uusi Sedaconda®-ruisku edella kohdassa 4.3 olevien ohjeiden mukaisesti.
« Pyséayta ruiskupumppu.
« Irrota anesteettiletku kaytetystéd Sedaconda®ruiskusta ja sulje Sedaconda® ACD-ruisku punaisella
sulkimella.
« Poista kaytetty Sedaconda®-ruisku ruiskupumpusta.
« Sijoita taytetty Sedaconda®-ruisku ruiskupumppuun ja kierra punainen suljin auki.
« Yhdistad Sedaconda® ACD-anesteettiletku uuteen Sedaconda®-ruiskuun.
« Kaynnista ruiskupumppu samalla nopeudella kuin aiemmin.
« Havita kaytetty Sedaconda®-ruisku sairaalan protokollan mukaisesti.

6.2. Sedaconda® ACDn vaihtaminen
» Vaihda Sedaconda® ACD 24 tunnin kayton jalkeen tai aiemmin, jos esiintyy epatavallista eritysta
tai tukoksia. Sedaconda® ACD on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdella potilaalla.

« Valmistele uusi Sedaconda® ACD.

« Pyséayta ruiskupumppu.

« Irrota anesteettiletku Sedaconda®-ruiskusta ja sulje Sedaconda® ACD-ruisku punaisella sulkimella.

« Irrota kéytetty Sedaconda® ACD ensin ventilaattorin siséénhengitysportin puolelta.

« Irrota kaytetty Sedaconda® ACD sitten taipuisan jatkoputken puolelta.

« Asenna uusi Sedaconda® ACD yhdistamélla se ensin sisdanhengitysporttiin ja sitten taipuisaan
jatkoputkeen.

« Yhdisté anesteettiletku Sedaconda®-ruiskuun ruiskupumpussa.

« Ohjelmoi ruiskupumppu esitayttdmaén anesteettiletku 1,2 ml:n boluksella. Alé koskaan tee esitéyttda
manuaalisesti.

« Kaynnista ruiskupumppu samalla nopeudella kuin aiemmin.

6. TUOTTEIDEN HAVITTAMINEN

Ruiskut, joissa on jaljella nestemaista anesteettia, havitetaan erikoisjatteena paikallisten
havitysohjeiden mukaisesti. Kaikki muut tuotteet voidaan havittaa normaalin sairaalajatteen mukana.

Suositellut vaihtovalit:

7. LAAKKEEN ANTOON VAIKUTTAVAT TOIMENPITEET
Toimenpiteita, jotka voivat vaikuttaa ladkkeen antoon:

* Henkitorven imu
* Bronkoskopia
* Sumutus

Henkitorven imu voidaan suorittaa kahdella eri tavalla, joko suljetulla imujarjestelmalla tai sovittimella
ja bronkoskopiasulkimella. Jos kliinisesti tarpeen, voidaan hieman ennen imua antaa bolus
inhalaatioanesteettia.

Bronkoskopian aikana vahainen vuoto on mahdollista. Avaa bronkoskopiasovittimeen vain pienin
tarvittava aukko vuodon minimoimiseksi. Bronkoskopia heikentaa inhalaatioanesteetin antoa.
Lisalaakitysta tulee harkita toimenpiteen helpottamiseksi.

Ympériston pitoisuuksien mittaukset naiden toimenpiteiden aikana ovat osoittaneet ohimenevia
kohonneita pitoisuuksia, mutta ne ovat lyhytaikaisia ja alle suositeltujen altistumisrajojen, mika viittaa
erittain vahaisiin riskeihin henkilostolle.

Sumutuksen aikana sumutin sijoitetaan hengityspiiriin valmistajan kéayttdohjeiden mukaisesti. Kayta
laitetta normaalien paivittdisten menettelyjen mukaisesti.

TEKNISET TIEDOT 100 ML 50 ML

Anesteetit Kéayta vain huoneenlampdisté sevofluraania (18-25 °C) ja
isofluraania (18-30 °C)

Ruisku Kéayta vain Sedaconda®-ruiskua

Taytettyjen ruiskujen stabiilius 5 paivaa

Kertahengitystilavuuden toiminta-alue | 350—-1200 ml 200-800 ml
Y-kappaleen ja Y-kappaleen ja
intubaatioputken kohdalla intubaatioputken kohdalla
30-200 ml 30-200 ml

sisaanhengityspuolelle
sijoitettuna

sisaanhengityspuolelle
sijoitettuna

Sedaconda® ACDn kuollut tila

Noin 100 ml

Noin 50 ml

Kaasunvirtauksen vastus, 60 I/min

2,5 cm H20 (250 Pa)

3,0 cm H20 (300 Pa)

Osa Vaihtovali

Sedaconda® ACD-L
Sedaconda®ACD-S

Yhden potilaan kaytt6n
Vaihdetaan 24 tunnin vélein ja tarvittaessa aiemmin

Sedaconda®-ruisku Kertakayttéinen

Nafion-letku
Kaasun naytteenottoletku

Yhden potilaan kayttéon, kayttdaika enintdan 7 paivaa
Vaihdetaan tarvittaessa sairaalan hygieniaméaaraysten mukaisesti

Usean potilaan kayttdon
Kapasiteetti enintdan 5 ruiskua (a 50 ml), kayttoaika 24 tuntia tai
kunnes havaitaan merkkeja vastuksen kasvusta

FlurAbsorb

FlurAbsorb-lisavarustesarja Yhden potilaan kayttoon

Kertakayttdinen tayttdsovitin,
isofluraani/sevofluraani,
tavalliset kierrekorkkipullot

Kertakayttéinen

Yhden potilaan kaytto6n

Vedenerotin Enimmaiskayttdaika valmistajan ohjeiden mukaisesti

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

Kosteushavio 5mg/l (@ 0,751 x 12 bpm) 5mg/l (@ 0,51x 15 bpm)
7 mg/l (@ 1,01 x 10 bpm) 6 mg/l (@ 0,751 x 15 bpm)

Suodattimen Bakteerisuodatus 99,867 %

teho: Virussuodatus 99,76 %

Paino 509

Anesteettiletkun pituus 22m

Yhdistimet (ISO 5356:n mukaiset) 15F/22M-15M

Kaasunaytteenottoportti Naaras Luer Lock

Jos havaitaan vakava vaaratilanne, ota yhteytté toimivaltaiseen viranomaiseen ja viralliseen
valmistajaan Sedana Medical Ltd:hen.

3000 176-2106/FI/Rev.2 2021-03

C€

2797

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Ireland
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Zuokeun

ZuvtApnong AvaioclnTiko

— EykardoTtaon Tunparog Eiotrvo

1. MPOBAEMOMENH XPHZH

O1 rapouoeg Odnyieg Xpriong Teplypdgouv T xprion Tou Sedaconda® ACD yia Mikpoug
EmravakukAoupevoug Oykoug kai T aUvdean Tou Sedaconda® ACD oTn 8Upa €10TTvVOrG Tou
avatveuoTpa. AuTr n ToTToBETNoN gival oKOTIUN Kal KaBioTd duvarh T JIOXETEUON EIOTIVEOUEVWV
avaiodnTIkwy oe aoBeveig Pe eavakukAoUPevoug dykoug Twv 30-200 ml. To TTAgovéKTNUa TG TTAGYIOG
B€ang €I0TIVONG gival OTI DV TTPOCTIBETAI VEKPOG XWPOG OTO AVATIVEUOTIKO KUKAWHA.

e avtiBeon pe TNV TUTTIK TOoTTOBETNON Tou Sedaconda® ACD (peTagy Tou avatveuoTipa/ouvdéapou
SlokAGdwang Hop@rg Y Kal Tou aaBevoug) n TTAAyia BEan EI0TIVONG XPNOIHOTIOIEI VO TN A&iToupyia
egatuioTr Tou Sedaconda® ACD kai 8ev yivetal aviavakAaon Tou EI0TTVEOUEVOU avaioBnTikoU. Qg
aTroTéAEOpa, PTTOpPEi va avapéveral uynAdTepog pUBUOG EICTIVEOUEVOU avaIoBNTIKOU CUYKPITIKG PE TV
TUTTIKA TOTTOB£TNON, TIApd TOUG XAUNAGTEPOUG ETTAVAKUKAOUNEVOUG OYKOUG.

H xopriynon 1cophoupdviou 1} aeBopAoupaviou xpnaipotoiwvTag 1o Sedaconda® ACD Ba mrpéTrel

va yivetal pévo o€ évav TTARPwG eEOTTAICHEVO XWPO Yia TNV TTapakoAoUBnan kai TNV UTToaTAPIEN TNG
QVATIVEUOTIKAG Kal TNG Kapdioayyelakig AeImoupyiag Kai atré dropa €181k eKTTaIdeupéva aTn Xpron
EI0TIVEOUEVWYV aVaIOBNTIKWV QAPHAKWY Kal GTNV avayvwpion Kai JIaXEpIon TwY TTPOCOOKWHEVWV
QVETTIBUPNTWY EVEPYEIWV TETOIOU EIDOUG PAPUAKWY, GUNTTEPIAQUBAVOPEVNG TNG KAPDIOAVATIVEUOTIKAG
avavnyng. H ev Adyw kataption TpéTrel va repiAapBavel T didvoign kai diatripnon agpaywyou Tou
aoBevoUg Kal TNV utroBonBoupevn avaTvon.

lMa TepIoodTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKG WE TNV TUTTIKF TOTTOBETNON, AvaTPESTE OTIG 0dNYiEg XProng Tou
Sedaconda® ACD.

APXEZ AEITOYPTIAZ

To Sedaconda® ACD amoteAcital atmé éva TTAAOTIKG TrEPIBANUA KE HIa Ypappn TTapoxg ouaiag yia
N ouvexn dloxéTeuan Icophoupdviou i oEBo@Aoupdviou aTré pia avTAia oUplyyag oTov EEOTUIOTAPA
HiviaToUupa 6TToU KGBE KAIVIKA d60N e§aTpideTal apéowg.

2. ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ A TON XPHZH

2.1 AioBdoTe TPOOEXTIKA TIG 0dNYieg auTég PIv TN Xprion Tou Sedaconda® ACD kai WaTe
TPOCoXN oTa £§g

FENIKEZ MPOEIAONMOIHZEIZ

* Mnv xpnaiyotroieite To Sedaconda® ACD av n ouokeuaaia €Xel OXIOTE 1} av €€l 0paTég QBOPEG.

* Mnv xpnoipoTrolgite éva eTmITA¢ov TUTTIKO @iATPO AvTaAAayrg OepudtnTag kai Yypaaiag (AQY) étav To

Sedaconda® ACD xpnoipotolgital o€ TTAGyia B¢on eioTrvorg. H xprion evog @iATpou AQY Ba augrioel

TOV VEKPO XWPO 0TO KUKAwHA Kal Ba TTpoabéoel avTioTaon Adyw TNG UCTWPEUONG VEPOU.

AvrtiBeta n evepydg Uypavon Tou avaTiveEUCTIKOU aepiou eival UTTOXPEWTIKN. Xwpig evepyd Uypavan o

aoBevig Ba AapBdvel Enpod 1aTpIkd aéplo Xwpig Uypavan.

Mdavra va ToTToBETEITE TN CUCKEUN evEPyoUg Uypavaong KaTtw atd 1o Sedaconda® ACD, yia ammouyr

OUCOWPEUONG GUUTTUKVWHATOG, PE TN Hadpn TTAEUpd atré TTavw.

Mnv emavacuvdéeTe éva Xpnoipotroinuévo Sedaconda® ACD Trou £xel atroouvdeBei Kal £Xel PEivel

XWwpIG ETMITAPNON YIa OTTOIOVONATIOTE AGYO VI OTTOIOOATIOTE XPOVIKO SIGOTNUA. XPNOIUOTIOIEITE TTAVTX

éva véo. Evéyel kivouvog atmAelag EAEyXou TNG OUYKEVTPWONG TNG TITNTIKAG ouadiag oTo Sedaconda®

ACD, 18iwg Kivduvog utrepBoAikig 86ong Adyw pn oKOTUNG TTARpWONG atmod Tn oUpIyya.

Mnv xpnoipotroigite Tn Bupa SeiypatoAnyiag agpiou Tou Sedaconda® ACD, kaBwg dev Sivel TwWOTEG

UETPAOEIG yia TO aépIo 6TaV Eival TOTTOBETHEVO TTAdYICL.

MavTa va aTapardre v avrAia Tng oUplyyag katd Ty ammooUvdeon Tou Sedaconda® ACD.

* Mnv xpnoipoTrolgite Tn Aeitoupyia Taxeiag epaTag £yxuong r) kaBapiopoU otnv avTAia Tng aUplyyag

€KTOG QV TTPOYPONKATICETAI CUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU.

H Sedana guoTrvel T Xpron TTPOTTPOYPAHHATIOPEVNG AEITOUpYiag OTNV avTAia TG oUPIYYag KaTd T

Slox€Teuan Taxeiag epaTrag £yxuong TTPOKeIPévou va eAayioTotroindei o Kivduvog utrepBoAIkrg 6onG.

Mnv JITTAWVETE 1 OQiYYETE TN YPAUHF TTApOXAG TG OUTiag.

Mnv o@payieTe Tov aUvEeTHO OTa TIAAYIO TOU GVATIVEUOTHPA EKTOG ATTO TN OTIYHR TNG aTToppIYng

Tou Sedaconda® ACD

Mnv xpnaoipotioigite To Sedaconda® ACD pe agpiouo pe TOOKES 1 TAAGVTWOTN.

H emavaypnoipoToinan 1aTPIKWY CUCKEUWY TToU TTPoopifovTal yia pia pdvo Xpran PTTopEi va

odnynoel oe Pelwpévn amddoon 1 aTrwAEIa TNG AEITOUPYIKOTNTAG TT.X. N dUCTIVOIa UTTOPET va augnBei.

To ev Aoyw TTpoidv dev €xel oXedIOOTEN yia kaBapIopd, atmoAUpavon fi aTrooTeipwan.

XpNOIHOTIOIEITE POVO EYKEKPIPEVOUG AVATIVEUSTAPEG pE TV eTorpavon CE Tou ouppopgwvovTal

UE TIG 10XU0UOEG aTTaITATEIG, TUPTTEPIAaPBavopévou Tou TrpdTutrou ISO 60601-2-12. To Sedaconda®

ACD ptropei va xpnolpoTroleiTal e OAEG TIG CUPBATIKEG AEITOUPYIEG AVATTVEUOTAPA EKTOG OTTO T

AerToupyia TaAGvTWong yia dI0oWANVWHEVOUG AoBEVEIG. XPNOIUOTIOIEITE KUKAWHPATA QVATIVEUTTHPO

TTou gival oUPBATA pE avaloBNTIKEG ouaieg. XpnoIHOTIOIEITE HOVO aVOTIVEUCTAPESG e TIPOTRACIUO

oloTnua e§aywyng.

« XpnoiyoToleiTe pOVO eyKeEKPIEVEG QVTAIEG OUPIYYOG PE TNV eTTIoRPavan CE TTou cuppop@wvovTal Je
TIG 10XU0UOEG aTraITAOEIG, TUPTTEPIAapBavopévou Tou TrpdTutrou ISO 60601-2-24. H avTAia TrpéTel
va uTropei va pubpioTei yia oUplyyeg Becton Dickinson Plastipak/Sherwood Monoject Twv 50 ri 60
ml. Mpéel va epappdZeTal n uwnAdTePN TriEoN SIAKOTIAG, Yia TNV eEAAEIYPN TTPOEISOTIOINCEWY TTHEONG
Aoyw oTevoU auhoU TNG ypappAg TTapoxig TG avaiobnTiKAg ouciag.

 Ta avaioBnTIké aépia TTPETTEN va TTapakoAouBoUVTal E EVaV EYKEKPIPEVO aVOAUTH agpiwv Je

emonuavon CE, TTou CUPHOP@WYVETaI PE TIG I0XUOUTESG OTTAITACEIG KAl PE TIG TTPOdIAYPAPEG TOU

TpotuTTou ISO 80601-2-55.

To Sedaconda® ACD eival eyKekpIP£VO yia Tn xopriynon TnTIKwy ouciwv (VA). H Sedana ouaTrvel

OUYKEKPIPEVa TN Xprion Ico@Aoupdviou fi oeBogAopdviou, Ox1 SET@AOUPGVIOU 1} GAAWY TITNTIKWY

OUCIWV.

XpnoiyoTrolgite cuaTaTiKG TTou £xouv Baaon Ta TToAuavOpakikd Pe TTpoooxr. Ta oUCTATIKG PTTOPET va

£X0UV peIwpévn amddoan fj va uTroaTouv Bpadan aTrd PNXAVIKA Katatrévnon, av Xpnaigotroinouv

OTO QVOTIVEUOTIKO KUKAWHG TOU aoBevoUg e TTapouaia avaionTIkwy agpiwv IcopAoupdviou A

oeBopAoupdviou.
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Ma meparépw odnyieg, Bivieo yia Aok

Z0pBoAo Meprypaepn
YmodnAwvel pia cuvBrkn Tou av dev akoAouBnBei pe akpiBeia propei va BAGyel
MPOEIAOMOI- | Tov acBevr fj Tov XpAaTn. Mnv TTpoXwPrOETE PEXPI VO KATAVONOETE KAAG TIG
HZH! odnyieg Kal PEXPI va IkavotroinBoUv OAeg ol TTPoUTIOBETEIS TTOU avagépovTal.

YmodnAwvel pia ouvBrkn Tou av dev akoAouBnBei pe akpiBeia ptropei va BAGYel
TO TIPOIGV 1} ToV €EOTTAICHO. MNV TIPOXWPIOETE PEXPI VO KATAVONOETE KOAd TIG
odnyieg Kai péxpl va IkavotroinBouv OAeg ol TTpoUTTOBETEIG TTOU avagépovTal.

>

MPOZOXH! YTodnAwvel onpavTKEG TTANPOYOpIES yia BEATIOTN XPrioN TOU TTPOIOVTOG.

laTpikoTeXVOAOYIKO

Xpron ot ‘Evav AcBevi Mpoidv

AiaBdorTe Tig Odnyieg Xpriong
TIPOTEXTIKA TTPIV TN XPron

Aev givar katdAAnAo yia
£VOOPAERIa Xprion

EmavakukAoUpevog

Oyog 24n ANayn avd 24 Qpeg

— AvartveuoTripag VT

ATI00NKEUOTE TO HOKPIG
aTd AUECEG TTNYEG PWTOG

U=

Suokeur MéTpnong /\;+'/

Acbevig / g
Mvedpoveg @ Agpiou /.\\

3. AIATPAMMA MEPQN
To UAIKO TTou gival aTrapaiTnTo Yia T cuvappoAdynon (eik. 1)

1. AvtAia oUpiyyag kai oUplyya Sedaconda®

2. AvahuTig avaiobnTikoU agpiou

3. Mpapun derypatoAnyiag agpiou/lpappr Nafion
4. 20vdeop0g agpaywyou

5. AvamveuaTrpag

6. Sedaconda® ACD-L 1} Sedaconda® ACD-S
7. ZUoTNUa kabBapiopou agpiou

8. Evepydg uypotroinTrig

Ew. 1

4. ETKATAITAZH

4.1. Z0vdeon ToU OUCTHNATOG KaBAPIGHOU

To aloTnpa KaBapIoPOU UTTOAEIPATWY TG avalgbnTIKAG 0UCiag ouUVIOTATal KaTd Tn Xpron Tou
Sedaconda® ACD. ZuvdéaTe To evepyd I} avevepyd oUOTNHa KaBapiopoU oUP@wWVa PE TIG 0dnyieg
xpriong Tou karaokeuaoTr. Kard tn didpkeia TnG TTAGyIag 6£0Ng €I0TTVORG CUTOWPEUETAI GTO PIATPO
€MITTA¢0V Uypacia, TTou TIPOKaAEi TN ypnyopdTtepn TAfpwar) Tou. To FlurAbsorb Trpéel, wg ek TouTou,
va avTikaBioTatal peTd ammd 5 atpiyyeg (Twv 50 ml), 24 wpeg 1 kaTdTIV AITAPATOG 6TaV AUEdveTal n
avtioTaon. MNa TepIoadTEPEG TTANPOPOPIES avaTpégTe OTIG 0dnyieg Xpriong yia 1o FlurAbsorb.

4.2, 0vdeon Tou avaAuTi avaiodnTikou agpiou

* Av 0 avaAuTrG agpiou XpelddeTal Evav dlIaxwpIoTr uypaciag i pia e8Ik oUvdEon/TTPOoappoyEa,
XPNOIPOTIOINCTE évav VEo gUVOETHO (EAEYETE Ta SlaoTAPATA AVTIKATAGTACNG OTIG 0dNnYieg Xprong
Tou avaAuTr agpiou).

* ZUvBEaTE TO OUOTNUA E§AaYWYNG TOU avaAuTH agpiou 0To oUoTNHA KaBapiopou.

« EvepyotroijoTte Tov avaAuTr| agpiou.

* ZuvdEéaTe Tov 0UVOETHO agpaywyoU PETagy Tou ouvdEéopou dIakAGdwang pop@rg Y kail Tou
evdoTpayelakol owAnva.

« ZuvdéaTe Tn ypapun Nafion pe Tov oUvdeopo Tou agpaywyou.

* ZuvdéaTe TN ypapun delypatoAnyiag agpiou peTagy Tng ypapung Nafion kai Tou avaAuTr agpiou.

4.3. MAApwon Tng olpiyyag

» ATToBnkeUETE TTAVTA TO I00QAOUPAVIO Kal To EBopAoupdvio o€ Beppokpaaia dwpatiou.

» Mnv xpnoipotroiite pia oUplyya Sedaconda® Tou éxel TTPOTTANPWOET Kal aTToBNnKEUTE yia
SiGoTnua PeyaAUTEPO ATTO
5 nuépeg. H aupiyya Sedaconda® mpoopidetal yia xprion pévo o€ évav aoBevry.

» Mnv yepiete T oUplyya Sedaconda® xwpig Tov Mpocapuoyéa MARpwong. H mpoomadeia
TARPWONG TNG SUPIYYAG XWPIG TOV TIPOCAPHOYEX 1) HE DIAPOPETIKG TTPOcapHoyEd Ba
pTopoUoe va odnynoel katd AdBog o€ xprion Tou AdBog @apudkou pe To Sedaconda® ACD.

« Avoitte To IaAidIo kal BiIdwaTe Tov MNMpocappoyéa MARpwang oTo @iaAidio.

* ZeRIBWOTE TO KOKKIVO KATTAKI aTTO TNV KOKKIVN Kopuen Tng aUplyyag Sedaconda®.

« ['epioTe TN oUplyya Sedaconda® pe 10 éwg 20 ml aépa.

* ZuvdéaTe kahd Tn oUplyya Sedaconda® pe Tov Mpooappoyéa MARpwaong.

« [upioTe 10 YiaAidio avamoda. MepioTe T oUplyya Sedaconda® apyd yia TNV aro@uyn TTEPa TTOMWV
PUOCAIdWY.

« Mpoooxn: MNa v atmoguyr) puCCAiIdwY, TTPOCTTABACTE va JETOKIVATETE apyd TO €UBOAO TNG
aUpIyyag ePTTPOG Kal TTiow.

* ZeBIdwaTe TN oUPIYYa TG TOV TTPOCAPHOYEX TTARPWONG.

* ApaipéaTe TUXOV aépa até Tn auplyya Sedaconda® kai KAEIOTE TN PE TO KOKKIVO KATTEKI.

« BaATe eTikéTa 0Tn oUplyya Sedaconda® ACD pe TTANPOQOpieg OXETIKG e TNV avaiodNTIKr ougia Kai
TNV NueEpopnvia TAMPWONG A HIa ETIKETA CUMPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOEIOU.

4.4. Z0vdeon Tou Sedaconda® ACD
» Mavra xpnoiyotoieite evepyd Uypavon 6tav 1o Sedaconda® TomoBeteital oTnv TTAAyIa Béon
£10TTVONG.
» Mavra TomoBeTeite T0 Sedaconda® ACD Trévw aTrd Tn CUOKEUN EVEPYOU Uypavong.
» PuBpioTe 10 KUKAwpa Tou EvEPYOU UYPOTTOINTH CUPPWVA HE TIG 0DNYIiEG TOU KATAOKEUADTH.

Kal TTOAAG akdun, €TMOKePOEeiTe TOV I0TOTOTTO Www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Zuokeun

Zuvtipnong AvaioBnTikoU) — Eykardotaon Tunuartog Eiotrvo

. AgaipéaTe To KOKKIVO KaTTaKI atrd To Sedaconda®
ACD kai Tn poB eTIKETa aTT6 TN BUpa delypaToAnyiag
agpiou kal KAEOTE .

. ZuvdéaTe To Sedaconda®ACD pe Tn BUpa I0TIVONG
TOU QVaTIVEUOTHPA.

. TommoBetrioTe T0 Sedaconda® ACD pe Tn paupn
TIAEUPE TTPOG Ta TTAVW Kal To TTAdyIo anpeio
ouvdeang Tou aoBevolg Pe KAIoN TTPOg Ta KATW TTPOG
TOV EVEPYO UYPOTTOINTH, UE YwVia TTepiTrou -45 poipeg.
Av Sev gival duvaTdv XpnOIPOTIOINATE £Va KOVTO
€UKAPTITO owANvaplo.

. MiéaTe 10 EUKAPTITO CWANVAPIO TIPOEKTATNG OTO
TAGyIo onpeio oUvdEDNG Tou aoBevolg TTavw aTo
Sedaconda® ACD, kai Tnv GAAn TTAEupé Tou
owAnvapiou 0ToV UYPOTIOINTA Kal £TTEITA OTOV A0BEVH.

N

w
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5. EFKATAITAIH

5.1. MpoeTolpacia kai ekKivnon Tng Bepatreiag

» EAéy&Te 611 OAeg 01 OUVDEDEIG €ival a0PAAIOEVES TTPIV TNV EKKivNaN TNG BepaTreiag

» Mnv TOCKIZETE 1} OQIYYETE T YPAWUI TTAPOXAG TNG AvAITBNTIKIG 0UTiag. AuTO PTTOpET va
TrpokaAéael pBopd oTtn ypaupn. H ypapun mepidapBdver pia BaABida mou eptrodidel Tn diappon
TOU POPHAKOU.

» Mnv TTPOETOINGLETE XEIPOKIVNTA 1) NV XOPNYEITE DOOEIG TAXEIAG EQATIAE EyXUONG XEIPOKIVNTA,
avTiBeTa XpnaoigoTroleite TIavTa TV avtAia Tng oUplyyag. H xelpokivnTtn TTpogToIpaaia kai n taxeia
£pamag €yxuon ptropei va odnynoel oe utrepPBoAIKA doon.

« TotroBetaTe TNV TANpwUévn aUplyya Sedaconda® otnv avTAia TG oUplyyag.

* AvoigTe TO KATTAKI TNG KOKKIVNG GUPIYYAS KAl CUVOEDTE T Ypauur TG avaiodnTiKig ouadiag Tou
Sedaconda® ACD pe Tn oUplyya Sedaconda®.

* MpoypapparioTe TNV avtAia TG aUPIYYaS £T01 WOTE va KAVEN £yXUCN OTN YPAPUI TG avaiodnTIKAg

ouaiag pe Taxeia epdmag £yxuan Twv 1,2 ml. MoTé Pnv TTPOETOINALETE XEIPOKivNTA.

ZeKIVAOTE TNV avTAia TNG aUplyyag pe 2 ml/wpa kai pubpioTe TNV KAIVIKA 360N oUPQWVa PE TIG

avaykeg Tou aoBevoUg.

5.2. PUBpion Soooloyiag

« PuBpioTe T 860N oUpgwva pe TNV KAIVIKA agloAdynon. H xprion kai n 860n ouvodeuTIKWY QOPUEKWY
Oa el va eAéyxeTal TTpIv Eekivijoel n Beparreia pe Sedaconda® ACD.

* AugroTe Tov pubpo TG avtAiag Tng aUpiyyag o€ 0,5 éwg 1 mi/wpa péxpr va emiTeuxBei 0 eMOUPNTO
FET%.

* MapakoAouBeite aTEVA TNV KAIVIKA KATAOTAON TOU 006gvoUg Kal TNV QIJOSUVAHIKT TOU TTPOKEIJEVOU Va
TIpoodiopioeTe av Xpelddovial aAhayEg 600V agopd TV Taxeia epaTag éyxuon f Tig SOOEIG.

« Av gival aTrapaitnTo, TTPOypaupaTioTe TNV avrAia TG aUplyyag £101 WOTE va divel DOTEIG TaXEIOG
epamag éyxuong Twv 0,2 pe 0,3 ml. Moté unv xpnoipoToicite Tn Asitoupyia KaBapiopou ) Taxeiag
epamag £yxuong. Mpoooxr: n nAikia Kai 1o PéyeBog, KaBwg Kal n KaTaaTaan Tou aoBevoUg TIPETTEl va
An@Bei uTown.

5.3. A\¢n Bepartreiag
Ymépxouv dUo emAOYEG yia T Agn TnG Beparreiag.

lMa ypriyopn aguTvion, oTapatAaTe TNV avTAia Tng aupiyyag. To FET% otapatd ameubeiag va TéQTel —
0 aoBevig AoyIKG Ba EUTTVAOEI PETG aTTO PEPIKA AETITA EKTOG av £XOUV XOopnynBei GAAa gapuaka.

Ma apyr a@uTIvIon, PEIWOTE OTAdIOKA TNV avTAia TNG aUplyyag GUNPWVA PE TIG KAIVIKEG avaykeg. To
FET% Ba peiwbei oupguwva pe Tov pelwpévo pubpd avthiag.

6. ANTIKATAZITAZH MIAZ AAEIAZ ZYPIFTAZ SEDACONDA® KAI THZ
ZYZIKEYHZ SEDACONDA® ACD

Mpokeipévou va atroPeuxBei o kivduvog akoloiag aguTviong, Ba TTPETTEN va YiveTal avTIKATEoTaO
Tou Sedaconda® ACD kai Tng oupiyyag Sedaconda® ACD xwpig kaBuaTtépnan. H ouykévipwaon Tou
pappdkou Ba Téoel apéowg POAIG oTapaTAoE! N avTAia TNG aUplyyag.

6.1. ANayn Tng oUpiyyag Sedaconda®
» AVTIKATAOTAOTE TN oUplyya Sedaconda® PeTd aTmod pia Xprion, apéowg HOAIG adeldael.

« MpoeToipdoTe pia véa oUplyya Sedaconda® oUp@wva Pe Ta BAUOTA TTOU avagépBnKav TapaTravw,
oT0 péPog 4.3.

* ZTOpaTthoTE TNV avTAia Tng aUplyyag.

* ATTOOUVDEOTE TN YpapUK TIAPOXAG TNG avaIoBNTIKAG ouciag atmo Tn xpnaoigotroinuévn auplyya
Sedaconda® ACD kai kAgioTe T oUpiyya Sedaconda® pe T0 KOKKIVO KATTGKI.

« AgaipéaTe Tn Xpnoigotoinpévn ouplyya Sedaconda® atmé Tnv avrAia Tng oUplyyag.

« TotoBetioTe TNV TANpwEéVN oUplyya Sedaconda® oTnv avTAia TNG oUPIYYag Kai EERIBWOTE TO KOKKIVO

KOTTAKI.

TuvdEOTE TN YPapHN TIAPOXAS TNG avaiodnTikig ouaiag Tou Sedaconda® ACD pe Tn véa oUpiyya

Sedaconda®.

* ZEKIVAOTE TNV aVTAia TNG OUPIYYAG HE TOV i8I0 PUBPG OTTWG TTPONYOUHEVWG.

* ATroppiyTe TN XpnoigoToinuévn auplyya Sedaconda® ocUP@WVA pE TA TIPWTOKOAAQ TOU VOOOKOHEIOU.

6.2. AvrikardoTtaon Tou Sedaconda® ACD
» AvTikataoTrioTe To Sedaconda® ACD petd atmo 24 wpeg XPong, 1 VWPITEPa O€ TEPITITWON
aouvABIoTWYV eKKPioEWV N amoepagewv. To Sedaconda® ACD TrpoopieTal pévo yia xprion oe
évav aoBevn).
« MpoeToipdaoTe T0 véo Sedaconda® ACD.
« ZTOpaTtioTE TNV avTAia TNg oUplyyag.
« ATTOOUVDEDTE Tn ypap I TTAPOXAG TNG avalagdnTiKAG ouaiag atmo T aUplyya Sedaconda® kai KAgioTe
n oUplyya Sedaconda® pe T0 KOKKIVO KOTTGKI.
* AtroouvdéoTe To xpnaigotroinuévo Sedaconda® ACD mpwrta atré Ty TTAdyia BUpa EI0TIVONG Tou
QAVOTIVEUOTAPA.
« ATroouvdéaTe To Xpnoigotroinuévo Sedaconda® ACD £meita atmd To eUKAPTITO GWANVAPIO TTPOEKTAONG.
« Eiodyerte 10 véo Sedaconda® ACD ouvd£0vTag To TTpWTa aTn BUPA EIOTIVONG Kol £TTEITA OTO EUKANTITO
owANVApIO TTPOEKTAONG.
* TUVBEDTE TN Ypauun TIOPOXNG TG avaiobnTikrg oudiag pe T aUpiyya Sedaconda® oTnv avtAia g oUpIyyag.
* MpoypappartioTe TNV avTAia TG aUpIyyag €101 WOTE Va KAvel EyXuon OTn ypappn TG avaiobnTikig ouaiag pe
Tayeia epamag éyxuon 1,2 ml. Moté unv TPoETOINAZETE XeIpokivnTa.
ZeKiviioTe TNV avTAia TNG oUpIyyag He Tov idIo puBS GTTWG TTPONYOUHEVWG.

Ma mepairépw odnyieg, Bivieo yia e§aoknon kal TTOAAG akoun, eMOKePOeiTe Tov IGTOTOTTO Wwww.sedanamedical.com

7. ATMOPPIWH NMPOIONTQN
O1 0UpIyyeG Pe UTTOAEIUPATA UYPOU QvaIoBNTIKOU TIPETTE VA OTTOPPITITOVTON CUHPWVA LE TIG TOTTIKEG 0Bnyieg
yia e1dikd ammdBAnTa. OAa Ta UTTOAOITTA TTPOIGVTAN HTTOPOUV VA ATTOPPITITOVTAI WE T ouviiBn atrdBAnTa Tou

VOOOKOUEIOU.

ZUVIOTWHEVA SIOOTHHATA AVTIKATAOTAONG:

ZTolIxeio

Sedaconda® ACD-L
Sedaconda® ACD-S

ZUpiyya Sedaconda®

AlooTApaTa avTIKATAoTAGNG

Xprion og évav pévo acbevi

AvtikaBioTatal KGBe 24 WpPES A vwpiTepa av gival atrapaitnTo
Miag xpriong

Xprion yia évav aoBevr), Pe PEyIOTO SIBOTNHO XPHONG 7 NUEPES
AvTtikaBioTaTal 6TTwG KPIvETaI ATTAPAiTNTO CUPPWVA HE TOUG
KavoVIoHOoUG UYIEIVAG TOU VOOOKOUEIOU

pappr) Nafion
[pappr) AstypatoAnyiag Aepiou

Xprion o€ TToAoUG aoBeveig
‘Oykog péxp! kal yia 5 oupiyyeg (Twv 50ml), 24 wpeg xpriong 1 étav
UTTApYOUV eVOEIGeEIG augnuévng avTioTaong

FlurAbsorb

Kit E¢omrhiopoU FlurAbsorb Xprion o€ évav aoBevr|

Mpooappoyéag MAfpwaong
loogAoupdviou/ZeBopAoupdaviou . i

TuTiKd QIaABIal e BIBWTO Miag xpriong

kayUuAio

AloXwpIOTAG Uypaciag Xprion ot évav aoBevi

MéyioTeg NEPES XPrONG TUPPWVA UE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUOOTH

8. AIAAIKAZIEX NMOY EMHPEAZOYN TH XOPHIHZH ®APMAKQN
Aiodikaoieg TTou PTTopEi Vo ETTNPEGToUV T Xopriynon Gappakwy eival, Petagi dAAwv:

« Evdotpayeiakn avappoenon
* Bpoyxookdtnon
« Ekvépwon

la evdoTpayeiakr avappdenan, uTrdpxouv SUo duvaToi TPATIOI, €iTe e KAEIOTO OUCTNHA avappoPnong i
HE TTPOCOPHOYE HE KOTTAKI BPOyX0ooKATManG. Av gival KAIVIKG atmapaitnTo PTTopei va opnyeiTal pia Taxeia
£QATTAE £yXUON EICTTVEGUEVOU QvVaIOONTIKOU QPETWG TTPIV OTTO TV avappo@nan.

Kard mn didipkeia BpoyxookdTang UTropei va onpeiwBei pia pikpri diappor. Avoigte uévo T pikpdTepn

OTTF TOU TTPOCOPHOYEX BPOYXOOKOTINGNG TIPOKEINEVOU Va EAaIoTOTTOINOETE TN diappor). H dioxéTeuon Tou
EI0TIVEOPEVOU avaITBNTIKOU PEIWVETaI aTrd T BpoyXookdTaon. MpéTel va eEETaoTei To EVOEXOUEVO ETTITTAEOV
papudkwv yia Tn SieukdAuvan Tng SiadIKaoiag.

O1 ETPAOEIG TWV CUYKEVTPWOEWY OTO TIEPIBAANOV KATE Tn SIGPKEIN QUTWY TwV SIOBIKACIWV £XOUV JEigel
TIPOOWPIVEG AUEATEIG AANG o1 eV Adyw augoEIg gival BpaxuTTpOBeoES Kal KETW OTTO Ta GUVIOTWHEVA Opiat
£KBeaNG, TTOU ONaivel ATl eVEXOUV EAGKIOTOI KiVOUVOI YIO TO TTPOCWTTIKO.

Karé T didipkeia TG ekvEQWONG, 0 VEPeAOTTOINTAG Bat TIPETTE! vl TOTTOBETEITAI OTO AVATIVEUOTIKO KUKAWHO
OUHQWV LE TIG 0dNYieg XPIONG TOU KATAOKEUADTH]. XPNOIKOTIOIRCTE T CUCKEUT CUNPUWVA HE TIG KAVOVIKEG
KaBnUEPIVEG DIOBIKATIES.

TEXNIKEZ MPOAIATPADEZ 100 ML [ 50 ML

AvaioBnTikég Ouaieg Xpnolpotroigite pévo agBoproupdvio (18°-25°C) kai
1c0@Aoupavio (18°-30°C) o€ Beppokpaoia dwyaTiou

Z0plyya Xpnaolpotroleite pévo Tn ouplyya Sedaconda® ACD

ZT00ePOTNTA TTANPWHEVWY OUPIYYWV 5 nuépeg

EUpog Aerroupyiag emmavakukAoUpevou | 350-1200 ml 200-800 ml

OyKou oTOV OUVOETHO aTov oUVOECHO
SlakAadwaong Hopenrig Y diakA&dwong poperg Y
& aTOV EVOOTPAXEIAKD & aTOoV EVOOTPAXEIOKO
owAfva owAfva
30-200 ml oTn Béon 30-200 ml oTn Béon
€10TTIVONAG €I0TTIVORG

vekpog xwpog Sedaconda® ACD Mepitou 100 ml Mepimou 50 ml

AvrioTaon otn porj agpiou o€ 60 I/AeTtd | 2,5 cm H20 (250 pa) 3,0 cm H20 (300 pa)

ATwAela uypaaoiag 5mg/l (@ 0,75L X 12 bpm) | 5 mg/l (@ 0,5L X 15 bpm)
7 mg/l (@ 1,0L x 10 bpm) 6 mg/l (@ 0,75L x15 bpm)

IkavoTtnTa DiIATpdpiopa Baktnpiwy | 99,867 %
@iATpou: DiATpdpIopa 1DV 99,76 %
Bdpog 509
Mnrkog IMpaupng Mapoxng Ouaiag 22m

15F/22M-15M
OnAukdg ZuvdetApag KAeidapidg

Z0vdeopol (ZUpewva pe 10 ISO 5356)

Oupa AelypatoAnyiag Aepiou

Ze epiTTWon ooBapol TUPBAEVTOG ETTIKOIVWVAOTE PE TNV appddIa apxr Kal TOV VOUIIO KATAOKEUAOTH
Sedana Medical Ltd.

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

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Anestheticum

besparend hulpmiddel) — Opstelling aan inspiratoire zijde

1. BEOOGD GEBRUIK

Deze gebruiksaanwijzing beschrijft het gebruik van de Sedaconda® ACD voor kleine teugvolumes en
de aansluiting van de Sedaconda® ACD op de inspiratoire poort van het beademingsapparaat. Deze
plaatsing is bedoeld voor en maakt de toediening van anesthetica mogelijk bij patiénten met een
ademvolume van 30-200 ml. Het voordeel van plaatsing aan de inspiratoire zijde is dat er geen dode
ruimte aan het beademingscircuit wordt toegevoegd.

In tegenstelling tot de standaardplaatsing van de Sedaconda® ACD (tussen het beademingsapparaat/
het Y-stuk en de patiént) maakt plaatsing aan de inspiratoire zijde alleen gebruik van de
verdamperfunctie van de Sedaconda® ACD en is er geen reflectie van geinhaleerde anesthetica.
Daarom kunnen er, ondanks lagere teugvolumes, hogere ingeademde anestheticapompsnelheden
worden verwacht dan bij de standaardplaatsing.

Toediening van isofluraan en sevofluraan met behulp van de Sedaconda® ACD mag alleen worden
gedaan in een omgeving die volledig is uitgerust voor de bewaking en ondersteuning van de
respiratoire en cardiovasculaire functie en door personen die specifiek zijn getraind in het gebruik
van geinhaleerde anesthetische geneesmiddelen en de erkenning en het beheer van de verwachte
bijwerkingen van zulke geneesmiddelen, inclusief respiratoire en cardiale reanimatie. Zulke training
moet het opzetten en het in stand houden van een patiéntluchtweg en geassisteerde beademing
omvatten.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Sedaconda® ACD voor meer informatie over de
standaardplaatsing.

WERKINGSPRINCIPES

De Sedaconda® ACD bestaat uit een plastic behuizing met een toedieningsleiding voor de continue
levering van isofluraan of sevofluraan van een spuitpomp naar de miniatuur verdamper waar klinische
doseringen onmiddellijk worden verdampt.

2. BELANGRIJKE GEBRUIKERSINFORMATIE

2.1 Lees deze instructies zorgvuldig door voordat u de Sedaconda® ACD gebruikt en let op het
volgende

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

» Gebruik de Sedaconda®ACD niet als de verpakking is geopend of zichtbaar beschadigd is.

« Gebruik geen extra standaard HME-filter (Heat and Moisture Exchanger) wanneer de Sedaconda®

ACD wordt gebruikt bij plaatsing aan de inspiratoire zijde. Het gebruik van een HME-filter zal de dode

ruimte in het circuit vergroten en weerstand toevoegen als gevolg van waterophoping.

In plaats daarvan is actieve bevochtiging van het ademhalingsgas verplicht. Zonder actieve

bevochtiging zal de patiént droog medisch gas inademen zonder bevochtiging.

Plaats het actieve bevochtigingsapparaat altijd onder de Sedaconda® ACD om condensvorming te

voorkomen, met de zwarte kant naar boven gericht.

Sluit een gebruikte Sedaconda® ACD die om welke reden dan ook is losgekoppeld en onbeheerd is

gelaten niet opnieuw aan. Gebruik altijd een nieuwe. Er bestaat een risico dat de controle over de

concentratie van volatiele stoffen in de Sedaconda® ACD verloren gaat, waarbij het risico met name

bestaat uit overdosering door onbedoeld vullen van de spuit.

Gebruik de Sedaconda® ACD-gasmonsterpoort niet, omdat deze niet de juiste gasmetingen geeft bij

de plaatsing aan de inspiratoire zijde.

Stop altijd de spuitpomp als u de Sedaconda® ACD loskoppelt.

Gebruik de bolus- of flushfunctie op de spuitpomp niet, tenzij deze is geprogrammeerd volgens het

ziekenhuisprotocol.

Sedana raadt bij het toedienen van een bolus het gebruik van een voorprogrammeerbare functie op

de spuitpomp aan om het risico van overdosering te minimaliseren.

Vouw of klem de toedieningsleiding niet.

Sluit de connector aan de beademingszijde niet af, mits de Sedaconda® ACD wordt weggegooid

Gebruik de Sedaconda® ACDniet met jet- of oscillatie-beademing.

Het opnieuw verwerken van medische apparaten die uitsluitend voor éénmalig gebruik zijn bedoeld,

kan leiden tot verminderde prestaties of een verlies van functionaliteit; de ademweerstand kan

bijvoorbeeld toenemen. Dit product is niet ontworpen om te worden gereinigd, gedesinfecteerd of

gesteriliseerd.

Gebruik alleen CE-goedgekeurde beademingsapparaten die in overeenstemming zijn met de

toepasselijke eisen, waaronder ISO-norm 60601-2-12. De Sedaconda® ACD kan worden gebruikt

met alle conventionele beademingsmodi behalve de oscillatiemodus voor geintubeerde patiénten.

Gebruik beademingscircuits die compatibel zijn met de anesthetica. Alleen gebruiken met

beademingsapparaten met een toegankelijke uitlaat.

Gebruik alleen CE-goedgekeurde spuitpompen die in overeenstemming zijn met de toepasselijke

eisen, waaronder ISO-norm 60601-2-24. De pomp moet programmeerbaar zijn voor Becton

Dickinson Plastipak/Sherwood Monoject spuiten van 50 of 60 ml. De hoogste uitschakeldruk

moet worden toegepast om drukalarmen als gevolg van het smalle lumen van de anesthetische

toedieningsleiding te elimineren.

Anesthetische gassen moeten worden bewaakt met een CE-goedgekeurde gasanalysator, die in

overeenstemming is met de toepasselijke eisen en met de specificaties van ISO-norm 80601-2-55.

« Sedaconda® ACD is goedgekeurd voor de levering van volatiele stoffen. Sedana beveelt specifiek het
gebruik van isofluraan of sevofluraan aan, niet desfluraan of andere volatiele stoffen.

« Gebruik onderdelen op basis van polycarbonaat met de nodige voorzorg. Componenten kunnen
degraderen of spanningsscheurtjes krijgen als ze in het beademingscircuit van de patiént worden
gebruikt samen met de anesthetische gassen isofluraan of sevofluraan.
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Symbool Beschrijving

Geeft een situatie aan die, indien deze niet precies wordt opgevolgd, kan leiden tot
WAARSCHUWING! | letsel bij een patiént of gebruiker. Ga niet verder totdat de instructies duidelijk zijn
begrepen en aan alle genoemde voorwaarden is voldaan.

Geeft een situatie aan die, indien deze niet precies wordt opgevolgd, kan leiden
tot schade aan het product of de apparatuur. Ga niet verder totdat de instructies
duidelijk zijn begrepen en aan alle genoemde voorwaarden is voldaan.

LET OP! Geeft informatie aan die belangrijk is voor een optimaal gebruik van het product.

Voor gebruik bij één patiént Medisch hulpmiddel

Lees de gebruiksaanwijzing

zorgvuldig door voor gebruik Niet voor V-gebruik

Om de 24 uur

Beademings- V
T vervangen

) Ademvolume v
machine 24

Bewaren uit de buurt

o
. =
Patient / longen @ Gasmeetapparaat /|\ van directe lichtbronnen

3. ONDERDELENSCHEMA
De materialen die nodig zijn voor de opstelling (afb. 1)

1. Spuitpomp en Sedaconda®-spuit

2. Anesthetische gasanalysator

3. Gasbemonsteringsleiding/nafionleiding
4. Luchtwegconnector

5. Beademingsapparaat

6. Sedaconda® ACD-L of Sedaconda® ACD-S
7. Gas scavengingsysteem

8. Actieve bevochtiger

Afb. 1

4. OPSTELLING

4.1. Scavenging aansluiten

Bij gebruik van de Sedaconda® ACD wordt residuele anesthetica-scavenging aanbevolen. Sluit actieve
of passieve scavenging aan volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Tijdens de plaatsing aan
de inspiratoire zijde hoopt zich extra vocht op in het filter, waardoor het filter sneller wordt gevuld. De
FlurAbsorb moet daarom worden vervangen na 5 spuiten (ca. 50 ml), 24 uur of op verzoek wanneer de
weerstand toeneemt. Zie de gebruiksaanwijzing voor FlurAbsorb voor meer informatie.

4.2. De anesthetische gasanalysator aansluiten

« Als de gasanalysator een waterafscheider (watertrap) of een speciale aansluiting/adapter nodig heeft,
gebruik dan een nieuwe connector (controleer de vervangingsintervallen in de gebruiksaanwijzing
van de gasanalysator).

« Sluit de gasanalysator-uitlaat aan op het afzuigsysteem.

« Schakel de gasanalysator in.

« Sluit de luchtwegconnector aan tussen het Y-stuk en de endotracheale buis.

« Sluit de nafionleiding aan op de luchtwegconnector.

« Sluit de gasmonsterlijn aan tussen de nafionleiding en de gasanalysator.

4.3. De spuit vullen

» Sla isofluraan en sevofluraan altijd op kamertemperatuur op.

» Gebruik geen Sedaconda®-spuit die al langer dan 5 dagen is gevuld en opgeslagen. De Seda-
conda®-spuit is bedoeld voor gebruik bij één patiént.

» Vul de Sedaconda®-spuit niet zonder de vuladapter. Als u de spuit probeert te vullen zonder de
adapter of met een andere adapter, zou dit tot gevolg kunnen hebben dat de verkeerde medica-
tie per ongeluk met de Sedaconda® ACD wordt gebruikt.

» Open de fles en schroef de vuladapter op de fles.

« Schroef de rode dop van de rode bovenkant van de Sedaconda®-spuit.

« Vul de Sedaconda®-spuit met 10 tot 20 ml lucht.

« Sluit de Sedaconda®-spuit stevig aan op de vuladapter.

« Draai de fles ondersteboven. Vul de Sedaconda®-spuit langzaam om overmatige luchtbellen te
voorkomen.

« Opmerking: Beweeg de spuitplunjer langzaam heen en weer om luchtbellen te voorkomen.

« Schroef de spuit los van de vuladapter.

« Verwijder alle lucht uit de Sedaconda® ACD-spuit en sluit deze af met de rode dop.

« Voorzie de Sedaconda® ACD-spuit van de informatie over de anesthetica en de datum van vulling of
etiketteer volgens het protocol van het ziekenhuis.

4.4. De Sed. 1da® ACD aar
» Gebruik altijd actieve bevochtiging als de Sedaconda® ACD aan de inspiratoire zijde wordt
geplaatst.
» Plaats de Sedaconda® ACD altijd boven het actieve bevochtigingsapparaat.
» Stel het circuit van de actieve bevochtiger in volgens de instructies van de fabrikant.

Ga voor verdere instructies, praktijkvideo’s en nog veel meer naar www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Anestheticum

besparend hulpmiddel) — Opstelling aan inspiratoire zijde

. Verwijder de rode dop van de Sedaconda® ACD
en het paarse etiket van de gasmonsterpoort en
sluit deze af.

Sluit de Sedaconda® ACD aan op de inspiratoire
poort van het beademingsapparaat.

Plaats de Sedaconda® ACD met de zwarte

zijde naar boven en het aansluitpunt aan de
patiéntzijde naar beneden in de richting van de
actieve bevochtiger, met een hoek van ongeveer
-45 graden. Indien dit niet mogelijk is, gebruikt u
een korte flexibele buis.

Duw de flexibele verlengbuis op het aansluitpunt
aan de patiéntzijde op de Sedaconda®ACD, en
de andere zijde van de buis op de bevochtiger
en vervolgens de patiént.

[\

o

>

5. OPSTELLING

5.1. Primen en start van de therapie
» Controleer of alle aansluitingen goed vastzitten voordat u met de therapie begint
» Buig of klem de anesthetica toedieningsleiding niet. Hierdoor kan de leiding beschadigd raken.
De leiding bevat een ventiel dat voorkomt dat medicatie ontsnapt.
» Vul niet handmatig voor en geef geen handmatige bolusdoses; gebruik altijd de spuitpomp.
Handmatig primen en toedienen van bolusdoses kan leiden tot een overdosis.
« Plaats de gevulde Sedaconda®spuit in de spuitpomp.
» Open de rode dop van de spuit en sluit de Sedaconda® ACD anesthetica toedieningsleiding aan op
de Sedaconda®-spuit.
« Programmeer de spuitpomp om de anesthetica toedieningsleiding te primen met een bolus van
1,2 ml. Prime nooit handmatig.
« Start de spuitpomp op 2 ml/uur en titreer de klinische dosering volgens de behoefte van de patiént.

5.2. Dosistitratie

« Titreer de dosis volgens de klinische evaluatie. Het gebruik van gelijktijdig toegediende medicatie en
de dosis hiervan dient te worden beoordeeld bij het starten van de sedatie met Sedaconda® ACD.

« Verhoog de snelheid van de spuitpomp in stappen van 0,5 tot 1 ml/uur totdat het gewenste FET% is
bereikt.

« Bewaak de klinische status en hemodynamica van de patiént nauwkeurig om te bepalen of het
toedienen van een bolus of dosisveranderingen nodig zijn.

« Programmeer de spuitpomp zo nodig om kleine bolusdoses van 0,2 tot 0,3 ml te geven. Gebruik nooit
de primefunctie of de handmatige bolus. Let op: er moet rekening worden gehouden met de leeftijd,
de grootte en de toestand van de patiént.

5.3. De therapie beéindigen
Er zijn twee opties om de therapie te beéindigen.

Voor snelle wake-up stopt u de spuitpomp. Het FET% begint direct te dalen — de patiént wordt normaal
gesproken binnen enkele minuten wakker, tenzij er andere geneesmiddelen worden toegediend.

Voor langzame wake-up moet de snelheid van de spuitpomp stapsgewijs worden verlaagd, al
naar gelang van de klinische behoeften. Het FET% wordt verlaagd op basis van de gereduceerde
pompsnelheid.

6. EEN LEGE SEDACONDA®-SPUIT EN EEN SEDACONDA® ACD-APPARAAT
VERVANGEN

Om het risico van onbedoeld ontwaken te verminderen, moeten de Sedaconda® ACD- en Sedaconda®
ACD-spuit onverwijld worden vervangen. De concentratie van het geneesmiddel zal dalen zodra de
spuitpomp wordt gestopt.

6.1. De Sedaconda®-spuit vervangen
» Vervang de Sedaconda®-spuit na éénmalig gebruik, zodra deze leeg is.

« Bereid een nieuwe Sedaconda®-spuit volgens de bovenstaande stappen in deel 4.3.

« Stop de spuitpomp.

« Koppel de anesthetica toedieningsleiding los van de gebruikte Sedaconda®spuit en sluit de
Sedaconda®-spuit af met de rode dop.

« Verwijder de gebruikte Sedaconda®-spuit uit de spuitpomp.

« Plaats de gevulde Sedaconda®-spuit in de spuitpomp en schroef de rode dop los.

« Sluit de anesthetica toedieningsleiding van de Sedaconda® ACD aan op de nieuwe Sedaconda®
ACD-injectiespuit.

« Start de spuitpomp met dezelfde snelheid als voorheen.

« Voer de gebruikte Sedaconda®spuit af volgens de ziekenhuisprotocollen.

6.2. De Sedaconda® ACD vervangen
» Vervang de Sedaconda® ACD na 24 uur gebruik, of eerder in het geval van abnormale uitschei-
dingen of blokkades. De Sedaconda® ACD is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént.

« Bereid een nieuwe Sedaconda®ACD voor.

« Stop de spuitpomp.

« Koppel de anesthetica toedieningsleiding los van de Sedaconda®-spuit en sluit de Sedaconda® ACD-
spuit af met de rode dop.

» Koppel de gebruikte Sedaconda® ACD eerst los van de inspiratoire poortzijde van het
beademingsapparaat.

« Koppel de gebruikte Sedaconda® ACD daarna los van de flexibele verlengbuiszijde.

« Plaats de nieuwe Sedaconda® ACD door deze eerst aan te sluiten op de inspiratoire poort en
vervolgens op de flexibele verlengbuis.

« Sluit de anesthetica toedieningsleiding aan op de Sedaconda®-spuit in de spuitpomp.

« Programmeer de spuitpomp om de anesthetica toedieningsleiding voor te vullen met een bolus van
1,2 ml. Prime nooit handmatig.

« Start de spuitpomp met dezelfde snelheid als voorheen.

Ga voor verdere instructies, praktijkvideo’s en nog veel meer naar www.sedanamedical.com

7. VERWIJDERING VAN PRODUCTEN
Spuiten met resterende vloeibare anesthetica moeten worden afgevoerd volgens de lokale
procedures voor speciaal afval. Alle andere producten kunnen worden afgevoerd met het standaard

ziekenhuisafval.

Aanbevolen vervangingsintervallen:

Item

Sedaconda® ACD-L
Sedaconda®ACD-S

Sedaconda®-spuit

Vervangingsinterval

Voor gebruik bij één patiént
Om de 24 uur of eerder vervangen indien nodig

Voor éénmalig gebruik

Voor gebruik bij één patiént, met een maximaal gebruik van 7
dagen

Indien nodig vervangen in overeenstemming met de
hygiénevoorschriften van het ziekenhuis

Nafionleiding
Gasbemonsteringsleiding

Gebruik bij meerdere patiénten
Capaciteit van maximaal 5 spuiten (ca. 50 ml), 24 uur gebruik of
wanneer tekenen van verhoogde weerstand worden gedetecteerd

FlurAbsorb

FlurAbsorb-accessoireset Voor gebruik bij één patiént

Vuladapter voor éénmalig
gebruik isofluraan/sevofluraan
Standaard flessen met
schroefdop

Voor éénmalig gebruik

Voor gebruik bij één patiént
Maximaal aantal dagen gebruik volgens de instructies van de
fabrikant

Watertrap

8. PROCEDURES DIE VAN INVLOED ZIJN OP DE MEDICATIETOEDIENING
Procedures die van invloed kunnen zijn op de medicatietoediening zijn onder meer:

« Endotracheale suctie
« Bronchoscopie
« Verneveling

Voor endotracheale suctie zijn er twee mogelijke manieren, ofwel met gesloten suctiesysteem of een
adapter met bronchoscopieklep. Indien klinisch nodig, kan kort voér de suctie een bolus geinhaleerde
anesthetica worden toegediend.

Er kan geringe lekkage optreden tijdens de bronchoscopie. Open alleen de kleinste opening van de
bronchoscopieadapter om lekkage te minimaliseren. De geinhaleerde anestheticatoediening

wordt verminderd door de bronchoscoop. Er dient extra medicatie worden overwogen om de procedure
te vergemakkelijken.

Metingen van de omgevingsconcentratie tijdens deze procedures hebben tijdelijke verhogingen
aangetoond, maar deze verhogingen zijn van korte duur en liggen onder de aanbevolen
blootstellingslimieten, wat wijst op minimale risico’s voor het personeel.

Tijdens de verneveling moet de vernevelaar in het beademingscircuit worden geplaatst volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Gebruik het apparaat volgens de normale dagelijkse procedures.

TECHNISCHE SPECIFICATIES 100 ml [ 50 ml

Anesthetica Gebruik alleen sevofluraan (18°-25°C) en isofluraan (18°-
30°C) op kamertemperatuur

Spuit Gebruik alleen de Sedaconda®-spuit

Stabiliteit van gevulde spuiten 5 dagen

Werkbereik ademvolume 350-1200 ml 200-800 ml

bij Y-stuk & ET-buis

bij Y-stuk & ET-buis

30-200 ml bij inspiratoire
plaatsing

30-200 ml bij inspiratoire
plaatsing

Dode ruimte Sedaconda®ACD

Ongeveer 100 ml

Ongeveer 50 ml

Weerstand tegen gasflow bij 60 I/min

2,5 cm H20 (250 pa)

3,0 cm H20 (300 pa)

Vochtverlies

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

5 mg/l (@ 0,5L X 15 bpm)

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

6 mg/l (@ 0,75L x15 bpm)

Filtercapaciteit: Bacteriéle filtratie 99,867 %
Virale filtratie 99,76 %

Gewicht 509

Lengte toedieningsleiding 22m

Connectoren (volgens ISO 5356)

15F/22M-15M

Gasmonsterpoort

Vrouwelijke Luer-Lock

Neem in geval van een ernstig incident contact op met de bevoegde autoriteit en de wettelijke fabrikant

Sedana Medical Ltd.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,

Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, lerland

SEDANAMEDICAL

3000 176-2106/NL/Rev.2 2021-03
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PL Instrukcja obstugi

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — System recyklingu

gazow anestetycznych) — Konfiguracja ramienia wdechowego

1. PRZEZNACZENIE

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera zasady korzystania z systemu Sedaconda® ACD (Anaesthetic
Conserving Device, pl. system recyklingu gazéw anestetycznych), przeznaczonego do matych
objetosci oddechowych, oraz podigczenia systemu Sedaconda® ACD do portu wdechowego
respiratora. Celem takiego umieszczenia systemu jest podawanie anestetykéw wziewnych pacjentom,
w przypadku ktorych objetos¢ oddechowa wynosi od 30 do 200 ml. Zaletg umieszczenia systemu po
stronie wdechowej jest fakt, ze w uktadzie wentylacji pacjenta nie znajduje sie dodatkowa martwa
przestrzen.

W przeciwienstwie do standardowego umiejscowienia systemu Sedaconda® ACD (miedzy
respiratorem/tacznikiem ,Y” a pacjentem), umieszczenie urzadzenia po stronie wdechowej zapewnia
wykorzystanie tylko funkcji parownika systemu Sedaconda® ACD i nie nastepuje odbicie wdychanego
anestetyku. W zwigzku z tym mozna oczekiwa¢ wigkszych warto$ci natezenia przeptywu w pompie
wdychanego anestetyku niz w przypadku standardowego umiejscowienia, pomimo mniejszych wartosci
objetosci oddechowej.

Podawanie izofluranu i sewofluranu za pomocg systemu Sedaconda® ACD powinno odbywac sie

tylko w miejscu, ktére jest w petni wyposazone w urzgdzenia monitorujgce i wspierajace funkcje
uktadu oddechowego i sercowo-naczyniowego oraz powinno by¢ przeprowadzane przez personel
przeszkolony w zakresie stosowania wziewnych lekéw anestetycznych oraz rozpoznawania i leczenia
spodziewanych dziatar niepozadanych takich lekéw, w tym w zakresie resuscytacji kragzeniowo-
oddechowej. Takie szkolenie musi obejmowac ustanowienie i utrzymanie drég oddechowych pacjenta i
wentylacji wspomagane;j.

Wigcej informaciji na temat standardowego umiejscowienia mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu
Sedaconda®ACD.

ZASADY DZIALANIA

W sktad systemu Sedaconda® ACD wchodzi obudowa z tworzywa sztucznego z przewodem do statego
doprowadzania izofluranu lub sewofluranu z pompy infuzyjnej do miniaturowego parownika, w ktérych
dawka lecznicza jest natychmiast odparowywana.

2. WAZNE INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

2.1 Nalezy doktadnie zapoznac si¢ z trescig niniejszej instrukcji przed przystapieniem do
uzytkowania systemu Sedaconda® ACD oraz zapamigta¢ podane ponizej informacje

OGOLNE OSTRZEZENIA

« Nie uzywac systemu Sedaconda® ACD, jesli integralno$¢ pakietu zostata naruszona lub widoczne sg

uszkodzenia opakowania.

Nie stosowa¢ dodatkowego filtra wymiennika parowo-cieplnego (HME), gdy system Sedaconda® ACD

jest uzywany w potozeniu po stronie wdechowej. Uzycie filtra HME zwigksza martwg przestrzen w

obiegu i opdr z uwagi na gromadzenie sie wody.

Zamiast tego obowigzkowo nalezy stosowac¢ nawilzanie gazu oddechowego. Brak aktywnego

nawilzania spowoduije, ze pacjent bedzie miat podawany suchy, niewilgotny gaz medyczny.

W celu zapobiegniecia gromadzeniu sie skroplin nalezy zawsze ponizej systemu Sedaconda® ACD

umiesci¢ wigczony nawilzacz, czarng strong skierowang ku gérze.

« Nie podtgcza¢ ponownie raz uzytego systemu Sedaconda®ACD, ktory zostat odtgczony i
pozostawiony bez dozoru niezaleznie od przyczyny i czasu trwania. Zawsze nalezy uzy¢ nowego
systemu. Istnieje ryzyko utraty kontroli nad stezeniem $rodka lotnego w systemie Sedaconda®ACD,
w szczegolnosci ryzyko przedawkowania wskutek nieumysinego napetnienia ze strzykawki.

« Nie uzywac portu poboru probek gazu systemu Sedaconda® ACD, poniewaz nie podaje prawidiowych

wynikéw pomiaréw gazu w przypadku umiejscowienia po stronie wdechowej.

W przypadku odigczenia systemu Sedaconda® ACD nalezy zawsze zatrzymaé pompe infuzyjna.

Nie uzywac funkcji bolusa lub napetniania w pompie infuzyjnej, jesli funkcje te nie zostaty

zaprogramowane zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w szpitalu.

« Firma Sedana zaleca korzystanie z fabrycznie zaprogramowanych funkcji pompy infuzyjnej podczas

podawania bolusa w celu zminimalizowania ryzyka przedawkowania.

Nie zgina¢ ani nie zaciska¢ przewodu doprowadzajgcego srodek.

« Nie zamykac¢ szczelnie ztgczki po stronie respiratora, chyba ze w przypadku utylizacji systemu
Sedaconda® ACD.

« Nie uzywac systemu Sedaconda® ACD fgcznie z wentylacjg strumieniowa lub oscylacyjna.

Ponowne czyszczenie i sterylizacja wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku moze skutkowac

pogorszeniem ich parametréw eksploatacyjnych lub utratg funkcjonalnosci, np. moze wzrosng¢ opor

podczas oddychania. Ten produkt nie jest przeznaczony do czyszczenia, dezynfekcji ani sterylizacji.

Stosowac wytgcznie respiratory ze znakiem CE, spetniajgce obowigzujgce wymogi, w tym normy ISO

60601-2-12. System Sedaconda® ACD moze by¢ stosowany z wszystkimi konwencjonalnymi typami

respiratoréw, z wyjagtkiem oscylacyjnego w przypadku intubowanych pacjentéw. Stosowac obiegi

respiratoréw zgodne z $rodkami anestetycznymi. Stosowac wytacznie z respiratorami z dostepnym
wydechem.

Stosowac wytgcznie pompy infuzyjne ze znakiem CE, spetniajgce obowigzujgce wymogi, w tym

normy ISO 60601-2-24. Musi istnie¢ mozliwos¢ zaprogramowania pompy do stosowania ze

strzykawkami Becton Dickinson Plastipak/Sherwood Monoject o pojemnosci 50 lub 60 ml. Ustawi¢
najwyzsze cisnienie wytgczeniowe w celu wyeliminowania alarméw ci$nienia z uwagi na waskie
$wiatto przewodu doprowadzajgcego anestetyk.

Gazy anestetyczne nalezy monitorowaé przy uzyciu analizatora gazéw ze znakiem CE, spetniajgcego

odpowiednie wymogi i o wiasciwosciach zgodnych z normg ISO 80601-2-55.

System Sedaconda® ACD zostat zatwierdzony do stosowania srodkéw lotnych. Firma Sedana

wyraznie zaleca uzycie izofluranu lub sewofluranu zamiast desfluranu lub innych anestetykéw

lotnych.

« Zachowac ostrozno$¢, stosujgc komponenty na bazie poliwgglanu. Komponenty moga ulec
rozktadowi lub peknigciom naprezeniowym w przypadku ich stosowania w obwodzie oddechowym
pacjenta w obecnosci anestetykéw gazowych, tj. izofluranu lub sewofluranu.
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Symbol Opis

Oznacza warunek, ktory jesli nie bedzie $cisle przestrzegany, moze spowodowac
OSTRZEZENIE! | obrazenia ciata pacjenta lub uzytkownika. Nie przystepowa¢ do uzytkowania bez

Oznacza warunek, ktéry jesli nie bedzie $cisle przestrzegany, moze spowodowac
uszkodzenie produktu lub sprzetu. Nie przystgpowac do uzytkowania bez

wyraznego zrozumienia instrukcji i spetnienia wszystkich wymienionych warunkéw.
A wyraznego zrozumienia instrukcji i spetnienia wszystkich wymienionych warunkéw.

UWAGA! Oznacza wazne informacje dotyczgce optymalnego uzytkowania produktu.
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3. SCHEMAT CZESCI

Materiaty potrzebne do montazu (rys. 1)

1. Pompa infuzyjna i strzykawka systemu Sedaconda® 5. Respirator

6. Sedaconda® ACD-L lub Sedaconda® ACD-S
7. System ewakuacji gazu

8. Aktywny nawilzacz

2. Analizator gazu anestetycznego

3. Przewdd do pobierania probek gazu/przewod
nafionowy

4. Ztacze drég oddechowych

Rys. 1

4. KONFIGURACJA

4.1. Podk ie syst ji gazu

Zaleca sig stosowanie systemu ewakuacji resztek gazu anestetycznego podczas korzystania

z systemu Sedaconda® ACD. Podigczy¢ aktywny lub pasywny system ewakuacji zgodnie z instrukcjami
obstugi producenta. W przypadku umiejscowienia pod stronie wdechowej, w filtrze gromadzi sie
dodatkowa wilgo¢, powodujac jego szybsze zapetnienie. W zwigzku z tym nalezy wymieniac filtr
FlurAbsorb po 5 uzyciu strzykawek (po 50 ml), po 24 godzinach lub na zgdanie w przypadku wzrostu
oporu. Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukeji obstugi filtra FlurAbsorb.

4.2. Podtla ie anali a gazu

« Jesdli analizator gazu wymaga skraplacza lub specjalnej ztaczki/adaptera, uzy¢ nowej ztgczki
(sprawdzi¢ czgstotliwo$¢ wymiany w instrukgji obstugi analizatora gazu).

« Podtgczy¢ wylot analizatora gazu do systemu ewakuacji.

« Wigczy¢ analizator.

« Podtaczy¢ ztacze drég oddechowych migdzy tacznikiem ,Y” a rurka dotchawicza.

« Podtaczy¢ przewdd nafionowy do ztacza drég oddechowych.

« Podtgczy¢ przewdd do pobierania probek gazu miedzy przewodem nafionowym a analizatorem gazu.

ycznego

4.3. Napetnianie strzykawki

» Zawsze przechowywac izofluran i sewofluran w temperaturze pokojowe;j.

» Nie stosowac strzykawki systemu Sedaconda®, ktdra zostata wczesniej napetniona i byta
przechowywana diuzej niz 5 dni. Strzykawka systemu Sedaconda® nadaje sie do uzyciu tylko
u jednego pacjenta.

» Nie napetnia¢ strzykawki systemu Sedaconda® bez adaptera napetniania. Proba napetnienia
strzykawki bez adaptera lub za pomocg innego adaptera moze doprowadzi¢ do przypadkowego
uzycia niewtasciwego leku podczas stosowania systemu Sedaconda® ACD.

« Otworzy¢ butelke i przykreci¢ adapter napetniania na butelke.

« Odkreci¢ czerwong zatyczke znajdujaca sie na czerwonym gdérnym koncu strzykawki Sedaconda®.

« Napetni¢ strzykawke systemu Sedaconda® 10 do 20 ml powietrza.

« Szczelnie podtaczy¢ strzykawke systemu Sedaconda® do adaptera napetniania.

» Odwrdci¢ butelke do gory nogami. Powoli napetni¢ strzykawke systemu Sedaconda®, aby unikngé
tworzenia sig¢ nadmiernych pecherzykdow.

« Uwaga: Aby unikna¢ pecherzykéw, sprobowac¢ powoli poruszac ttokiem strzykawki do tytu i do przodu.

» Odkreci¢ strzykawke od adaptera napetniania.

« Usunac¢ cate powietrze ze strzykawki systemu Sedaconda® i zamkng¢ za pomocg czerwonej zatyczki.

« Oznaczyc¢ strzykawke systemu Sedaconda® etykieta zawierajgca informacje na temat anestetyku
oraz datg napetnienia lub etykietg zgodng z procedurami obowigzujgcymi w szpitalu.

Wiecej instrukcji, praktycznych filméw i podobnych materiatébw mozna znalez¢ na stronie www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — System recyklingu

gazow anestetycznych) — Konfiguracja ramienia wdechowego
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4.4. Podtagczanie do sy 1da® ACD
» Zawsze stosowac aktywny nawilzacz, gdy system Sedaconda® ACD jest umieszczany po
stronie wdechowej.
» System Sedaconda® ACD powinien zawsze znajdowac sie powyzej aktywnego nawilzacza.

» Skonfigurowa¢ obwdd aktywnego nawilzacza zgodnie z instrukcjami producenta.

1. Zdja¢ czerwong zatyczke z systemu Sedaconda®
ACD i fioletowg etykiete z portu pobierania prébek
gazu, a nastepnie go zamkna¢.

2. Podtgczy¢ system Sedaconda® ACD do portu
wdechowego respiratora.

3. Ustawi¢ system Sedaconda®ACD czarng strong
skierowang do goéry. Punkt podtaczenia od strony
pacjenta powinien by¢ skierowany w dét w
kierunku aktywnego nawilzacza pod katem okoto
-45 stopni. Jesli takie ustawienie jest niemozliwe,
uzy¢ krotkiej, elastycznej rurki.

4. Wepchng¢ elastyczng przedtuzke do punktu
podigczenia od strony pacjenta na systemie
Sedaconda® ACD, a drugi koniec rurki do
nawilzacza, a nastepnie do pacjenta.

5. KONFIGURACJA

5.1. Napetnianie i rozpoczecie leczenia
» Sprawdzi¢, czy wszystkie potaczenia sg szczelne przed rozpoczeciem leczenia
» Nie wyginac ani nie zaciska¢ przewodu doprowadzajgcego anestetyk, poniewaz mozna
uszkodzi¢ przewdd. Przewdd wyposazony jest w zawor zapobiegajacy wyciekowi leku.
» Nie napetnia¢ recznie ani nie podawac recznie dawek bolusa. Zamiast tego uzy¢ pompy infuzyj-
nej. Reczne napetnianie i podawanie bolusa moze skutkowa¢ przedawkowaniem.
« Umies$ci¢ napetniong strzykawke systemu Sedaconda® w pompie infuzyjnej.
« Otworzy¢ czerwong zatyczke i podigczy¢ przewdd systemu Sedaconda® ACD z anestetykiem do
strzykawki systemu Sedaconda®.
« Zaprogramowac¢ pompe infuzyjng, aby rozpoczeta napetnianie przewodu anestetyka bolusem o
pojemnosci 1,2 ml. Nigdy nie napetnia¢ recznie.
+ Uruchomi¢ pompe infuzyjng z predkoscig 2 ml/h i rozpoczaé miareczkowanie dawki klinicznej zgodnie
z wymogami dla danego pacjenta.

5.2. Miareczkowanie dawki

* Przeprowadzi¢ miareczkowanie dawki zgodnie z oceng kliniczna. Nalezy przejrze¢ stosowanie i dawki
lekdw towarzyszacych przed przystapieniem do leczenia przy uzyciu systemu Sedaconda® ACD.

« Stopniowo zwigkszac¢ natgzenie przeptywu pompy infuzyjnej co 0,5 do 1 mi/h do osiggnigcia
pozadanego poziomu stezenia gazu FET%.

« Scigle monitorowag stan kliniczny pacjenta i parametry hemodynamiczne w celu okreslenia, czy
konieczna jest zmiana dawki lub bolusa.

« W razie koniecznosci zaprogramowac¢ pompg infuzyjna tak, aby podawata mate dawki bolusa o
wielkosci od 0,2 do 0,3 ml. Nigdy nie uzywac funkcji ptukania ani recznego podawania bolusa.
Przestroga: uwzgledni¢ wiek oraz wielko$¢ pacjenta, a takze stan jego zdrowia.

5.3. Zakonczenie leczenia
Istniejg dwa sposoby zakonczenia leczenia.

W celu szybkiego wybudzenia zatrzyma¢ pompe infuzyjng. Stezenie gazu FET% zacznie szybko
spada¢, a pacjent normalnie wybudzi si¢ w ciggu kilku minut, jesli nie sg podawane inne leki.

W celu wolnego wybudzenia stopniowo zmniejsza¢ natgzenie przeptywu pompy infuzyjnej w zaleznosci
od potrzeb klinicznych. Poziom FET% bedzie spada¢ proporcjonalnie do spadku natgzenia przeptywu.

6. WYMIANA PUSTEJ STRZYKAWKI SYSTEMU SEDACONDA® | URZADZENIA
SEDACONDA® ACD

W celu zmniejszenia ryzyka niezamierzonego wybudzenia pacjenta, urzadzenie Sedaconda® ACD i
strzykawke systemu Sedaconda® ACD nalezy bezzwiocznie wymienia¢. Stezenie leku zacznie spadac
zaraz po zatrzymaniu pompy infuzyjnej.
6.1. Wymiana strzykawki sy Sed da®
» Wymieni¢ strzykawke systemu Sedaconda® po jednym uzyciu, niezwlocznie po jej opréznieniu.
« Przygotowac¢ nowa strzykawke, postepujac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie 4.3 powyzej.
« Zatrzymac¢ pompe infuzyjng.
« Odtaczyc przewdd anestetyka od dotychczas uzywanej strzykawki systemu Sedaconda® i zamkna¢
strzykawke za pomoca czerwonej zatyczki.
« Wyciggna¢ zuzyta strzykawke z pompy infuzyjnej.
« Umiesci¢ napetniong strzykawke systemu Sedaconda® w pompie infuzyjnej i odkreci¢ czerwong
zatyczke.
« Podtgczy¢ przewdd systemu Sedaconda® ACD z anestetykiem do nowej strzykawki.
« Uruchomi¢ pompe infuzyjng i ustawic¢ takie samo natezenie przeptywu, jak wczesniej.
« Zutylizowac zuzyta strzykawke systemu Sedaconda® zgodnie ze szpitalnymi protokotami.

6.2. Wymiana urzadzenia Sedaconda® ACD
» Wymieni¢ urzadzenie Sedaconda®ACD po 24 godzinach od rozpoczecia jego uzytkowania lub
wczesniej w przypadku wystapienia nieprawidtowych wydzielin lub blokad. Urzadzenie
Sedaconda® ACD nadaje sie do uzyciu tylko u jednego pacjenta.
« Przygotowac nowe urzgdzenie Sedaconda® ACD.
« Zatrzymac¢ pompe infuzyjna.
» Odtgczy¢ przewdd anestetyka od strzykawki systemu Sedaconda® i zamknga¢ strzykawke za pomocg
czerwonej zatyczki.
« Najpierw odtgczy¢ zuzyte urzadzenie Sedaconda® ACD od strony portu wdechowego respiratora.
» Nastepnie odtgczy¢ zuzyte urzadzenie Sedaconda®ACD od strony elastycznej przedtuzki.
* Wiozy¢ nowe urzgdzenie Sedaconda® ACD, podigczajg je najpierw do portu wdechowego, a
nastepnie do elastycznej przedtuzki.
« Podtaczy¢ przewod anestetyka do strzykawki systemu Sedaconda® w pompie infuzyjnej.
« Zaprogramowac pompe infuzyjna, aby rozpoczeta napetnianie przewodu anestetyka bolusem
o pojemnosci 1,2 ml. Nigdy nie napetnia¢ recznie.
+ Uruchomi¢ pompg infuzyjng i ustawic¢ takie samo natgzenie przeptywu, jak wczesniej.

Wiecej instrukcji, praktycznych filméw i podobnych materiatébw mozna znalez¢ na stronie www.sedanamedical.com

7. UTYLIZACJA PRODUKTOW
Strzykawki zawierajgce ptynny anestetyk nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi procedurami
lokalnymi dotyczacymi odpadéw specjalnych. Wszystkie pozostate produkty mozna utylizowaé jako

standardowe odpady szpitalne.

Zalecana czestotliwosé wymiany:

Element Czestotliwos¢ wymiany
Sedaconda® ACD/Sedaconda® Do uzytku u jednego pacjenta
ACD-S Wymienia¢ co 24 godziny lub wczesniej w razie potrzeby

Strzykawka systemu Sedaconda® | Jednorazowego uzytku

Do uzytku u jednego pacjenta, mozna stosowac nie diuzej niz przez
7 dni

Wymienia¢ w razie potrzeby zgodnie ze szpitalnymi przepisami
dotyczacymi higieny

Przewéd nafionowy
Przewdd do pobierania prébek
gazu

Do uzytku u wielu pacjentéw
Wydajno$¢ — do 5 strzykawek (po 50 ml), stosowac przez 24 godziny
lub w przypadku stwierdzenia oznak zwigkszonego oporu

Filtr FlurAbsorb

Zestaw akcesoriow filtra
FlurAbsorb

Adapter do napetniania
izofluranu/sewofluranu
jednorazowego uzytku
Butelki ze standardowg zakretkg

Do uzytku u jednego pacjenta

Jednorazowego uzytku

Do uzytku u jednego pacjenta

Skraplacz Maksymalna liczba dni stosowania zgodnie z instrukcjami producenta

8. PROCEDURY MAJACE WPLYW NA PODAWANIE LEKU
Procedury, ktére moga wptywac¢ na podawanie leku:

« Odsysanie z tchawicy
« Bronchoskopia
* Nebulizacja

Istniejg dwa sposoby przeprowadzania odsysania z tchawicy. Jeden polega na zastosowaniu
zamknigtego systemu odsysania, a drugi adaptera z koncéwka do bronchoskopii. W razie zaistnienia
potrzeby klinicznej krétko przed przystapieniem do odsysania mozna poda¢ bolus wziewnego
anestetyku.

Podczas bronchoskopii moze wystapi¢ niewielki wyciek. W celu zminimalizowania wycieku nalezy
tylko minimalnie otworzy¢ adapter bronchoskopowy. Bronchoskop zmniejsza podawanie wziewnego
anestetyka. Nalezy rozwazy¢ podanie dodatkowych lekéw utatwiajgcych przeprowadzenie zabiegu.

Pomiary stezenia w otoczeniu podczas tych procedur wykazaty przej$ciowe zwigkszone wartosci
stezenia, ale sg one krétkotrwate i nie przekraczajg zalecanych warto$ci dopuszczalnych narazenia,
stanowigc minimalne zagrozenie dla personelu.

Podczas nebulizacji umiesci¢ nebulizator w obwodzie oddechowym zgodnie z instrukcjami obstugi
dostarczonymi przez producenta. Stosowac urzadzenie zgodnie z normalnymi, codziennymi procedurami.

SPECYFIKACJA TECHNICZNA
Srodki anestetyczne

100 ML [ 50 ML

Stosowac sewofluran (18°-25°C) i izofluran (18°-30°C)
wytgcznie w temperaturze pokojowej

Strzykawka Stosowac wytgcznie strzykawke systemu Sedaconda®
Stabilno$¢ napetnionych strzykawek | 5 dni
Zakres roboczy objetos$ci oddechowej | 350-1200 ml 200-800 ml
przy ztaczu ,Y” i rurce przy ztaczu ,Y” i rurce
dotchawiczej dotchawiczej

30-200 ml w przypadku
umiejscowienia po stronie
wdechowej

Ok. 100 ml

30-200 ml w przypadku
umiejscowienia po stronie
wdechowej

Ok. 50 ml

Martwa przestrzen systemu
Sedaconda®ACD

Opor na przeptyw gazu przy
natgzeniu przeptywu 60 I/min

2,5 cm H20 (250 Pa) 3,0 cm H20 (300 Pa)

Utrata wilgoci 5mg/l (przy 0,75 | x 12 u/min)

7 mg/l (przy 1,0 1 x 10 u/min)

5mgl/l (przy 0,5 | x 15 u/min)
6 mg/l (przy 0,75 | x15 u/min)

Wydajnosc filtra:  Filtracja bakterii 99,867 %
Filtracja wirusow 99,76 %

Waga 50g

Diugo$¢ przewodu $rodka 2,2m

Ztacza (zgodnie z I1ISO 5356)
Port pobierania prébek gazu

15F/22M-15M
Zenskie ztacze typu Luer Lock

W przypadku powaznego incydentu skontaktowac sie z wiasciwym organem i producentem prawnym,
firma Sedana Medical Ltd.

3000 176-2106/PL/Rev.2 2021-03
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PT Instrugoes de Utilizagao

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Dispositivo de

Conservagao de Anestésico) — Configuragao do ramo inspiratério

1. OBJETIVO DA UTILIZAGAO

Estas Instrugdes de Utilizagao (IFU - Instructions For Use) descrevem o uso do sistema Sedaconda®
ACD para Pequenos Volumes Corrente e a conexao do sistema Sedaconda® ACD a porta
inspiratéria do ventilador. Esta colocagao destina-se e permite o fornecimento de anestésico por
inalagdo para pacientes, com volumes correntes entre 30-200 ml. A vantagem da colocagéo no lado
inspiratorio é o de nédo acrescentar espago morto ao circuito de respiragéo.

Em comparagao com a colocagéo padrdo do sistema Sedaconda® ACD (entre o ventilador/pega em
Y e o paciente), a colocagdo no lado inspiratério apenas utiliza a fungéo do evaporador do sistema
Sedaconda® ACD e nao ha qualquer reflexéo do anestésico por inalagéo. Por isso, podem ser
esperadas taxas de bombeamento de anestésico por inalagao superiores ao que seria de esperar
com uma colocagao padrao, apesar dos volumes corrente inferiores.

A administragéo de isoflurano e sevoflurano com o sistema Sedaconda® ACD sé deve ser

realizada num local totalmente equipado para a monitorizagao e suporte da fungéo respiratoria e
cardiovascular, e por pessoas com formagao especifica na utilizagado de anestésicos por inalagéo

e no reconhecimento e gestao dos efeitos adversos previstos desses anestésicos, incluindo
reanimagao respiratoria e cardiaca. Esta formagéo tera de incluir o estabelecimento e a manutengéo
de vias respiratorias desobstruidas e ventilagéo assistida.

Para mais informagdes sobre a colocagéo padréo, consulta as IFU do sistema Sedaconda® ACD.
PRINCIPIOS DE FUNCIONAMENTO

O sistema Sedaconda®ACD é composto por um invélucro de plastico com uma linha de agente
para o fornecimento continuo de isoflurano ou sevoflurano, a partir de uma bomba de seringa para o
vaporizador em miniatura, onde qualquer posologia clinica € imediatamente vaporizada.

2. INFORMAGOES IMPORTANTES PARA O UTILIZADOR

2.1 Leia atentamente estas instrugdes antes de utilizar o sistema Sedaconda® ACD e tenha
em atencgéao os seguintes pontos

AVISOS GERAIS

« Nao utilize um sistema Sedaconda® ACD se a integridade da embalagem estiver comprometida ou
se a embalagem estiver visivelmente danificada.

Nao use qualquer filtro de Permutador de Calor e Humidade (HME) padrao adicional, quando

o sistema Sedaconda® ACD for utilizado no lado inspiratério. A utilizagdo de um filtro HME ir&
aumentar o espago morto no circuito e adicionar resisténcia devido & acumulagéo de agua.

Em vez disso, é obrigatdria a humidificagdo ativa do gas respiratério. Sem humidificagéo ativa, o
paciente estara sujeito a um gas medicinal seco sem humidificagdo.

Coloque sempre o dispositivo de humidificagdo ativa abaixo do sistema Sedaconda®ACD, para
evitar uma acumulagédo de condensado, com a face preta por cima.

Nao volte a ligar um sistema Sedaconda® ACD usado que tenha sido desligado e que, por
qualquer motivo, tenha sido deixado sem supervisao durante qualquer periodo de tempo. Utilize
sempre um novo. Ha o risco de perder o controlo sobre a concentragdo do agente volatil no
sistema Sedaconda® ACD, especificamente um risco de sobredosagem devido ao enchimento
acidental da seringa.

Nao utilize a porta de amostragem de gas do sistema Sedaconda®ACD, pois esta nao apresenta
as medigdes de gas corretas na colocagdo no lado inspiratério.

Pare sempre a bomba de seringa ao desligar o sistema Sedaconda® ACD.

Nao utilize a fungao de bolus nem de irrigar na bomba da seringa, a menos que seja programada
de acordo com o protocolo do hospital.

A Sedana recomenda o uso da fungéo pré-programéavel na bomba de seringa durante o
fornecimento de um bélus, para minimizar o risco de sobredosagem.

N&o dobre nem entale a linha do agente.

Nao vede o conector no lado do ventilador, exceto aquando da eliminagéo do sistema Sedaconda®
ACD

Nao utilize o sistema Sedaconda® ACD com ventilagao de tipo jato ou oscilagéo.

O reprocessamento de dispositivos médicos destinados exclusivamente a uma Unica utilizagédo
pode resultar num desempenho degradado ou numa perda de funcionalidade, por exemplo, pode
aumentar a resisténcia a respiragéo. Este produto nao foi concebido para ser limpo, desinfetado
ou esterilizado.

Use apenas ventiladores com marca CE, que estejam em conformidade com os requisitos
aplicaveis, incluindo a norma ISO 60601-2-12. O sistema Sedaconda® ACD pode ser utilizado em
todos os modos convencionais, mas ndo em modo oscilatério para os pacientes entubados. Utilize
circuitos de ventilador adequados para utilizagdo com agentes anestésicos. Usar apenas com
ventiladores com um escape acessivel.

« Use apenas bombas de seringa com a marca CE, que estejam em conformidade com os requisitos
aplicaveis, incluindo a norma ISO 60601-2-24. A bomba deve ser programéavel para seringas de
50 ou 60 ml da Becton Dickinson Plastipak/Sherwood Monoject. Deve aplicar-se a presséo de
corte mais elevada, para eliminar os alarmes de pressao devido ao limen estreito da linha agente
anestésico.

E obrigatério monitorizar continuamente os gases anestésicos com um monitor de gas com a
marca CE e que esteja em conformidade com os requisitos aplicaveis, especialmente com as
especificagdes da norma ISO 80601-2-55.

O sistema Sedaconda® ACD é aprovado para o fornecimento de agentes volateis (AV). A Sedana
recomenda especificamente o uso de isoflurano ou sevoflurano, ndo desflurano ou outros agentes
volateis.

Use componentes a base de policarbonato com cuidado. Componentes utilizados no circuito de
respiragdo do paciente, podem degradar-se ou ser submetidos a fraturas de esforgo na presenca
dos gases anestésicos isoflurano ou sevoflurano.
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Simbolo Descrigao
Indica uma condigéo que, se néo for seguida exatamente, pode causar danos
AVISO! ao paciente ou a um utilizador. Nao prossiga até que as instrugdes estejam

claramente entendidas e todas as condi¢des indicadas estejam cumpridas.

Indica uma condigéo que, se ndo for seguida exatamente, pode causar danos
ao produto ou ao equipamento. N&o prossiga até que as instrucdes estejam
claramente entendidas e todas as condigdes indicadas estejam cumpridas.

>

IMPORTANTE! | Indica informagdes importantes para uma utilizagéo ideal do produto.

Utilizagao para Um Unico Paciente Dispositivo Médico

Ler as Instrugdes de Utilizagao
Cuidadosamente Antes de Usar

Néo se Destina a Utilizagédo
Intravenosa

— Ventilador VT Volume Corrente Mudar a Cada 24 Horas

Dispositivo de /\/T/\ Armazenar afastado de
Medicdo de Gas 1\\ quaisquer fontes de luz direta

U=

Paciente / @
Pulmdes /

3. DIAGRAMA DE PEGAS

Os materiais r arios para a montagem (fig. 1)

5. Ventilador

6. Sedaconda® ACD-L ou Sedaconda® ACD-S
7. Sistema de expulsdo de gas

8. Humidificador ativo

1. Bomba de seringa e seringa Sedaconda®

2. Dispositivo de analise do gas anestésico

3. Linha de amostragem de gas/linha em nafion
4. Conetor de vias respiratorias

Fig. 1

4. CONFIGURAGAO

4.1. Ligar o sistema de expulsao

A expulsao de anestésico residual é recomendada quando usar o sistema Sedaconda® ACD. Ligue
a expulsdo ativa ou passiva de acordo com as instrugdes de utilizagdo do fabricante. Durante a
colocagao no lado inspiratério, humidade adicional acumula-se no filtro, o que faz com que o mesmo
encha de forma mais rapida. O FlurAbsorb deve, por isso, ser mudado apés 5 seringas (50 ml
cada), 24 horas ou a conforme necessario, quando aumentar a resisténcia. Para mais informagdes,
consulte as instrugdes de utilizagado do FlurAbsorb.

4.2. Ligar o dispositivo de analise do gas anestésico

« Se o dispositivo de analise do gas necessitar de uma captura de dgua ou uma conexao/adaptador
especial, use um novo conector (verifique os intervalos de substituicdo nas IFU do dispositivo de
analise do gas).

« Ligue a saida do dispositivo de andlise do gas ao sistema de expulsao.

« Ligue o dispositivo de analise do gas.

« Ligue o conector de vias respiratérias a pega em Y e ao tubo endotraqueal.

« Ligue a linha de nafion ao conector de vias respiratérias.

« Ligue a linha de amostragem de gas entre a linha de nafion e o dispositivo de analise do gas.

4.3. Enchimento da seringa
» Armazene sempre o isoflurano e o sevoflurano a temperatura ambiente.
» Nao use uma seringa Sedaconda® que tenha sido pré-enchida e armazenada durante um
periodo superior a 5 dias. A seringa Sedaconda® destina-se a utilizagdo num unico paciente.
» Nao encha a seringa Sedaconda® sem o adaptador de enchimento. Tentar encher a seringa
sem o adaptador ou com um adaptador diferente podera levar a utilizagdo acidental da medi-
cacéo errada com o sistema Sedaconda® ACD.
« Abra o frasco e aparafuse o adaptador de enchimento ao frasco.
« Retire a tampa vermelha da ponta vermelha da seringa Sedaconda®.
« Encha a seringa Sedaconda® com 10 a 20 ml de ar.
« Ligue a seringa Sedaconda® ao adaptador de enchimento e aperte-a bem.
« Vire o frasco para baixo. Encha a seringa Sedaconda® lentamente, para evitar bolhas excessivas.
« Importante: Para evitar bolhas, tente mover lentamente o émbolo da seringa para a frente e para
trés.
« Desaperte a seringa do adaptador de enchimento.
« Remova qualquer ar da seringa Sedaconda® e feche-a com a tampa vermelha.
« Aplique um rétulo na seringa Sedaconda® com informagéo relativamente ao agente anestésico e a
data do enchimento, ou aplique um rétulo conforme o protocolo do hospital.

4.4. Ligar o sistema Sedaconda® ACD
» Use sempre humidificacéo ativa quando o sistema Sedaconda® ACD for colocado no lado
inspiratorio.
» Coloque sempre o sistema Sedaconda® ACD acima do dispositivo de humidificagéo ativa.
» Instale o circuito humidificador ativo conforme as instrugées do fabricante.

Para mais instrugées, videos praticos e muito mais, va a www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Dispositivo de

Conservagao de Anestésico) — Configuragdo do ramo inspiratério

. Remova a tampa vermelha do sistema
Sedaconda® ACD e o rétulo roxo da porta de
amostragem de gas.

Ligue o sistema Sedaconda® ACD a porta inspi-
ratéria do ventilador.

Posicione o sistema Sedaconda® ACD com o a
face preta virada para cima e o ponto de ligagédo
do lado do paciente virado para o humidificador
ativo, num angulo de aprox. -45 graus. Se ndo
for possivel, use um tubo flexivel curto.

Encaixe o tubo de extenséo flexivel no ponto
de conexao do lado do paciente no sistema
Sedaconda®ACD, e o outro lado do tubo no
humidificador e, de seguida, até ao paciente.

[\
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5. CONFIGURAGAO

5.1. Atestar e iniciar a terapéutica
» Antes de comegar a terapéutica, confirme que todas as ligagdes estéo seguras.
» Nao dobre nem entale a linha do agente anestésico. Isto pode danificar a linha. A linha contém
uma valvula que evita que a medicagédo escape.
» Nao ateste nem administre manualmente doses de bolus, mas utilize antes a bomba de seringa.
Atestar e administrar manualmente bélus pode resultar numa sobredosagem.
« Coloque a seringa Sedaconda® cheia na bomba de seringa.
« Abra a tampa vermelha da seringa e ligue a linha do agente anestésico Sedaconda® ACD a seringa
Sedaconda®.
« Programe a bomba de seringa para atestar a linha do agente anestésico com um bélus de 1,2 ml.
Nunca ateste manualmente.
« Inicie a bomba de seringa com 2 ml/hora e titule a posologia clinica de acordo com os requisitos do
paciente.

5.2. Titulagao de dose

« Titule a dose de acordo com a avaliagéo clinica. A utilizagdo e a dose de medicamentos concomitantes
devem ser revistas quando comegar o tratamento com o sistema Sedaconda® ACD.

+ Aumente a taxa da bomba de seringa em passos de 0,5 a 1 ml/hora até se atingir o Fet% pretendido.

« Monitorize atentamente o estado clinico do paciente e a hemodinamica, para determinar se sdo
necessarias alteragdes do bélus ou da posologia.

« Se necessario, programa a bomba de seringa para administrar pequenas doses de bélus de 0,2 a 0,3
ml. Nunca utilize a fungdo manual de atestar ou de bélus. Atencéo: a idade e o tamanho, bem como a
condi¢éo do paciente devem ser tidos em conta.

5.3. Terminar a terapéutica
Ha duas opgbes para terminar a terapéutica.

Para um acordar rapido, pare a bomba de seringa. O Fet% comega imediatamente a cair — geralmente, o
paciente acordara dentro de minutos, a ndo ser que sejam administrados outros farmacos.

Para um acordar lento, reduza sequencialmente a taxa da bomba de seringa, de acordo com as
necessidades clinicas. O Fet% era reduzido de acordo com a taxa de bomba reduzida.

6. SUBSTITUIR UMA SERINGA SEDACONDA® VAZIA E UM DISPOSITIVO
SEDACONDA® ACD

Para reduzir o risco de um acordar inadvertido, o sistema Sedaconda® ACD e a seringa Sedaconda®
devem ser substituidos de forma imediata. A concentragéo do farmaco ira cair assim que a bomba de
seringa for parada.

6.1. Substituir a seringa Sedaconda®
» Substitua a seringa Sedaconda® depois de uma utilizagéo, assim que a mesmo esvaziar.
 Prepare uma nova seringa Sedaconda®, conforme os passos acima, ponto 4.3.
« Pare a bomba de seringa.
« Separe a linha do agente anestésico da seringa Sedaconda® usada e feche a seringa Sedaconda® com
a tampa vermelha.
« Retire a seringa Sedaconda® usada da bomba de seringa.
« Coloque a seringa Sedaconda® cheia na bomba de seringa e desaperte a tampa vermelha.
« Ligue a linha do agente anestésico a nova seringa Sedaconda®.
« Inicie a bomba de seringa com a mesma taxa que anteriormente.
« Elimine a seringa Sedaconda® usada em conformidade com os protocolos do hospital.

6.2. Substituir o sistema Sedaconda® ACD
» Substitua o sistema Sedaconda® ACD ap6s 24 horas de uso, ou antes, em caso de secrecoes
anormais ou bloqueios. O sistema Sedaconda® ACD destina-se apenas a utilizagdo num Unico
paciente.
 Prepare um novo sistema Sedaconda® ACD.
« Pare a bomba de seringa.
« Separe a linha do agente anestésico da seringa Sedaconda® ACD e feche a seringa Sedaconda® ACD
com a tampa vermelha.
 Primeiro, desligue o sistema Sedaconda® ACD usado da porta inspiratéria do ventilador.
« De seguida, desligue o sistema Sedaconda® ACD usado do lado do tubo de extens&o flexivel.
« Insira o novo sistema Sedaconda® ACD ligando-o primeiro na porta inspiratdria e depois ao tubo de
extensao flexivel.
« Ligue a linha do agente anestésico a seringa Sedaconda®, na bomba de seringa.
« Programe a bomba de seringa para atestar a linha do agente anestésico com um boélus de 1,2 ml.
Nunca ateste manualmente.
« Inicie a bomba de seringa com a mesma taxa que anteriormente.

7. ELIMINAGAO DE PRODUTOS
Seringas com liquido anestésico remanescente devem ser eliminadas em conformidade com as

normas locais relativamente a residuos especiais. Todos os outros produtos podem ser eliminados
juntamente com os residuos normais do hospital.

Para mais instrugdes, videos praticos e muito mais, va a www.sedanamedical.com

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

Item Intervalo de substituicdo

Sedaconda® ACD/Sedaconda®
ACD-S

Seringa Sedaconda®

Utilizagdo para um Unico paciente
Substituido a cada 24 horas ou antes, se necessario

Utilizagdo unica

Utilizagdo para um Unico paciente, com uma duragéo de utilizagédo
maxima de 7 dias

Substituicao, conforme necessario, de acordo com os
regulamentos de higiene do hospital

Linha de nafion
Linha de amostragem de gas

Utilizagdo multi-pacientes
Capacidade de até 5 seringas (50ml cada), 24 horas de utilizagdo
ou quando forem detetados sinais de resisténcia aumentada

FlurAbsorb

Kit de acessérios FlurAbsorb Utilizagdo para um Unico paciente

Adaptador de enchimento de
utilizag&o Unica para isoflurano/
sevoflurano

Frascos de rosca normal
superior

Utilizagdo unica

Utilizagdo para um unico paciente

Captura de dgua Max. de dias de utilizagéo conforme as instru¢des do fabricante

8. PROCEDIMENTO RELATIVAMENTE AADMINISTRA(}AO DE FARMACOS
Procedimentos que podem afetar a administragdo de farmacos incluem:

« Aspiragao endotraqueal
« Broncoscopia
« Nebulizagdo

Para a aspiragdo endotraqueal, ha duas opgdes: com um sistema de aspiragéo fechado ou com um
adaptador com tampa de broncoscopia. Se existir a necessidade clinica, € possivel administrar um
bélus de anestésico por inalagdo pouco antes da aspiragéo.

Durante a broncoscopia pode ocorrer uma pequena fuga. Abra apenas a abertura mais pequena
do adaptador de broncoscopia, para minimizar a fuga. A administragéo de anestésico por inalacéo
é reduzida pela broncoscopia. Devem ser consideradas medicagdes adicionais para facilitar o
procedimento.

Medi¢des de concentragdo ambiental durante estes procedimentos demonstraram aumentos
transientes, mas esses aumentos sdo de curta duragao e encontram-se abaixo dos limites de
exposigao, indicando um risco minimo para o pessoal.

Durante a nebulizagéo, o nebulizador deve ser colocado no circuito de respiragao, conforme as
instrugdes de utilizagao do fabricante. Use o dispositivo em conformidade com os procedimentos
diarios normais.

ESPECIFICAGOES TECNICAS
Agentes anestésicos

100 ML [ 50 ML

Utilizar apenas sevoflurano (18°-25°C) e isoflurano (18°-
30°C) a temperatura ambiente

Seringa Utilizar apenas a seringa Sedaconda®
Estabilidade de seringas cheias 5 dias
Intervalo funcional do volume corrente | 350-1200 ml 200-800 mi

na pegaemY e tubo ET na pegaem Y e tubo ET

30-200 ml em colocagao
inspiratéria
Aprox. 100 ml

30-200 ml em colocagdo
inspiratoria

Espago morto do sistema
Sedaconda®ACD

Resisténcia ao fluxo gasoso a 60 I/min
Perda de humidade

Aprox. 50 ml

2,5 cm H20 (250 pa)
5mg/l (@ 0,75L X 12 bpm)
7 mg/l (@ 1,0L x 10 bpm)

3,0 cm H20 (300 pa)
5mg/l (@ 0,5L X 15 bpm)
6 mg/l (@ 0,75L x15 bpm)

Capacidade de  Filtragdo bacteriana | 99,867 %
filtro: Filtragdo viral 99,76 %
Peso 509
Comprimento da linha do agente 22m

Conectores (de acordo com a norma 15F/22M-15M
1SO 5356)

Porta de amostragem de gas

Luer Lock fémea

Em caso de incidente sério, contacte a autoridade competente e o fabricante legal Sedana Medical Ltd.

3000 176-2106/PT/Rev.2 2021-03
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PykoBoAacTBO NoO aKcnnyaTauuu

1. HA3HAYEHUE

B HacTosiLLem pykoBOZCTBE NO 3KCMMyaTaLyi NPUBEAEHO ONiCaHUe MCMOMb30BaHNS VCTIapUTENs aHecTeTuka
Sedaconda® ACD Ansi HU3Kkux AblxaTenbHbiX 0GbEMOB C MOAKIHHEHNEM YCTPOCTBA B OTBEPCTIE BOXa annapara
VBJ1. laHHoe YCTPOIACTBO NpeaHa3Hau€eHo /NS NOAaUM MHTansILMOHHBIX aHECTE3VNPYIOLLMX BELLECTB NaLyeHTam

C AbixaTenbHbiM 06bemom 30-200 mn. Vcnonb3oBaHue YCTPOICTBA CO CTOPOHbI BAOXa NO3BONSET M3bexaTb
ronaziaH1s MepTBOro NPOCTPAHCTBA B AbIXaTeNbHbll KOHTYP.

Mpy paametuenun yetpoiictea Sedaconda® ACD co CTOpOHbI BAOXa (B OTMYME OT CTaHAAPTHOTO pasMeLLeHNst
mexay annapatom VBJ1/Y-06pa3Hoit Tpy6KoiA 1 NaLMeHTOM) UCTIONb3yeTcst TOMbKO (DyHKLMS UCnapuTens yCTpoicTea,
a TakKe YCTPaHAETCA OTpaxeHne MHranaunMoHHOIo aHeCcTesnpytoLLero BeLlecTsa. EJ'IﬁI'O/:lapR 3TOMY MOXHO
obecneuuTts Gornee BbICOKYHO CKOPOCTb paﬁOTbI Hacoca, noAaroLlero MHranAauMoHHoe aHecTevpyoLlee BeLecTso,
4YeM npu CTaHAapTHOM pasmeLLeHnn yc‘rpoﬁcrea, HECMOTps Ha HU3KMIA ﬂbIXaTeJ'IbeIVI obbeMm.

BBeneHue 13ocnypaHa 1 ceBodpnypaHa ¢ noMoLLbto cucteMbl Sedaconda® ACD AOMKHO OCYLLECTBNATLCS TOMBKO
NPV HANM4MM NOMHOCTbIO (PYHKLIMOHMPYHOLLEro 060pyAOBaHMS NSt MOHUTOPUHIA 1 NOAAEPXKKN AblXaTernbHOi

¥ Cepyie4Ho-CoCY/IMCTON CUCTEMbI NLaMMA, CrieLMasnbHO 0BY4eHHbBIMY MCNOMb30BAHMIO MHFaNALMOHHbIX
aHECTE3MPYIOLLVX BELLECTB 11 BCECTOPOHHE OCBELOMIEHHBIMU O BO3MOXHbIX NMOBOYHBIX 3(hthekTax 1 HeraTuBHbIX
TOCMEACTBISX MpUEMa TaKuX Mpenaparos, a Takke obnaaatoLLyMm1 HaBblkami PUHSTUS BCEX HEOBXOAMMBIX Mep,
B TOM YCne AblXaTenbHoil 1 cepaeyHoil peaHmavmn. OByuyeHne nepcoHana AoMKHO BKlo4aTh B cebs 0byqeHme
110 OpraHM3aLyMn AbIXaTemnbHOro Myt (MHTyBaLWs), NoALepKaHuio ero B paboyem COCTOSHUM W BCMIOMOTaTenbHOI
BEHTUNALMN.

MoapoBHYI0 MHIOPMALIIO O CTAHAAPTHOM Pa3MELLEHN YCTPOIICTBa CM. B PYKOBOACTBE M0 SKCMNyaTaLiyvi
Sedaconda® ACD.

NPUHLIUM PABOTI

Yetpoiicteo Sedaconda® ACD cocTouT 13 MNacTMaccoBoro kopryca ¢ TpyGKoi Anst aHECTE3NPYIOLLETO BELLECTB,
npeaHa3HayeHHoN ANs HenpepbIBHON Nopayn 13onypaHa U ceBodypaHa ¢ NOMOLLbIO LWMPULIEBOro Hacoca

K MYHVaTIOPHOMY MCMapuTento, KOTOPbI MIHOBEHHO MCNapSIET aHeCTeanpyloLLiee BELLECTBO, NocTynatollee B
KIMHWYECKOIA 03MPOBKE.

2. BAXHAA UHOOPMALIUA ONA NONb3OBATENA

2.1 MMepen npumeHeHneM ycTpoiicTBa ACD Tuy; 0
PYKOBOACTBOM N0 3Kcnnyatauuu. Ctporo WiTe cneaytolume y

C Hac LI

OBLLVE YKA3AHUA

« 3anpetuaetcs npumeterue yctporictea Sedaconda® ACD npu HapyLLEH!N LIENOCTHOCTY 3aBOACKOI YNakoBKW Ui
HanM4uN BUAMMBIX NOBPEXIEHMIA YNaKOBKM.

+ 3anpeluaercs 1CNOMb30BaTb AOMONHNTENbHIN CTaHAAPTHbIN TENMOBNAaro0BMeHHMK BO BpEMS MCTONb30BaHMS

ycrpoiictea Sedaconda® ACD co cTopoHbl BAoxa. Vicnonb3aosaHue TennoenarooGMeHHMKa NoBbILLAET MEPTBOE

NPOCTPAHCTBO B KOHTYPE 1 YBENWUMBAET CONPOTUBIEHME 13-32 CKOMNEHNS BOABI.

BwmecTo aT0ro Heo6X0AMMO 1CMOMb30BATb aKTUBHOE YBMAXHEHIE [bIXaTenbHO cMec. Bes akTMBHOTO yBRaxHeHMs

nauueHT GyAeT NoaBepxeH BO3AENCTBIIO CyXOro MEAMLIMHCKOTO rasa.

Bceraa pa3meLuaiiTe akTVBHbIIt YBRaXHUTENb Hibke ycTpolictea Sedaconda® ACD Bo usbesxatue ckonnexus

KOH[IeHcaTa TakiiM 06pa3oM, YTOBbI YepHasi MOBEPXHOCTb HAXOAMNAaCh CBEPXY.

3anpeLuaeTcs NOBTOPHOE NpucoeauHeHue yeTporictea Sedaconda® ACD, paHee GbiBLIETO B yNOTpeBneHun,

HO OTCOEAMHEHHOTO 1 OCTaBNEHHOTO Ge3 MPUCMOTPa, HE3AaBUCUMO OT MPUYMHBI U MPOOIKUTENBHOCTM €ro

oTcoenuHeHs. Kaxablii pa3 ucnonb3yiTe TonbKo HOBOE YCTPOICTBO. CyLLECTBYET puUck NOTEPU KOHTPONS Haz

KOHLEHTpaLWei neTyyero BelyecTsa B ycTpoiicTee Sedaconda® ACD, a MMEHHO pyick Nepeao3 poBKY U3-3a

HernpeAHaMepEeHHOTo BBOAA CO CTOPOH! LUMPULIA.

3anpeuaetcs ucmonb308aTh pasbeM Ansi oT6opa npob rasa yetpoitctea Sedaconda® ACD, Tak kak npu ycTaHoBke

CO CTOPOHbI BAOXa By/eT NokasaHo HeBEpHOE M3MepeHHe rasa.

[Mpu otcoeanHeHun yctpoiictea Sedaconda® ACD creayeT 06s13aTensHO 0CTaHOBUTL paboTy LLNPULIEBOTO Hacoca.

Ecniv TakoBoe He MpefycMOTPEHO MporpamMMOoii MpoToKona NieYebHOro 3aBeAeHNs], He BKIlovaiTe (yHKLMI

6oniocHoro BBeAgHMS M (hyHKLIMIO MPOMBIBKM LUMPULIEBOTO HACcOCa.

KomnaHust Sedana pekomMeHzyeT 1CMomnb3oBaTb NpeayCcTaHOBMEHHbIE Ha LWMPULIEBOM HAaCOCEe NPOrpaMMbl Mpu

GoniocHOM BBEAEHINM, YTOGbI CHU3UTB PUCK MEPeA03NPOBKA.

3anpewaetcs nepernbatb Unn 3axumars TpyBKy Ans Nofaum aHECTE3NPYIOLLIETO BeLLeCTBa.

3anpelyaeTcs 3akpbiBaTb pagbeM CO CTOPOHbI annapara B/ 3a nckniodeHmeM HeoBxoauMocTy yTunusaLmi

ycrpoiictea Sedaconda® ACD.

3anpeuwaetcs ucnonb3oBath ycTpoiicTo Sedaconda® ACD npu cTpyiiHoit unu konebaTenbHO UCKYCCTBEHHOI

BEHTUNALNN NETKMX.

+ MoBTOPHOE MCrONb30BaHME MEANLIMHCKUX YCTPOICTB, MPeaHa3HaueHHbIX ANst OBHOKPATHOTO MPUMEHEHMS], MOXET

NPYBECTY K NOTEpE WX MPON3BOAUTENBHOCTM U HEMpaBUIbHOM paboTe (HanpUMep, YBEMNUYEHHIO COMPOTUBEHNS

npy fAbixaHuu). [laHHoe u3nenve He npeaHasHaueHo ANs YNCTKM, E3NH(EKLMM UK CTEpUNU3ALINN.

Crnepnyet ucnonb3oBaTh ToNbKo Te annapatbl MBI, kotopbie UmetoT Mapkupoeky CE 1 cooTeeTcTBytoT

[elicTBytOLMM TpeBOBaHUAM, B YaCTHOCTM, TEXHUYECKMM YkadaHusam cTanpapta ISO 60601-2-12. cnaputens

Sedaconda® ACD MOXeT ucrionb3oBaTbCst o Bcemy 0GLLENpuHATLIMU pexvmamit VIBIT (kpome koneGatenbHbix

pexumos VIBIT Ansi MHTY61poBaHHbIX NauveHToB). Micnonbayiite KoHTypb! annapara VIBJ1, npuroaHble ans pabots!

C aHecTeanpyioLLMMK BellecTBamu. Vcrionbayitte annaparsl VIBJT TOMbKO C AOCTYMHbIM BbIMYCKHbIM OTBEPCTUEM.

+ [inst paGoTbl cnedyeT MCnomnb30BaTh LUMPULIEBbIE HACOCH!, KOTOPbIE UMEIOT Mapkupoky CE, cooTeeTcTByioT
[QeiCTBYHOLLMM TPeBGOBaHMAM, B YaCTHOCTH, TEXHUYECKIM YkadaHusM cTanaapTta ISO 60601-2-24. Hacoc AomkHb!
MMeTb BO3MOXHOCTb MPOrPaMMMPOBAHMS C UCNOMb30BaHNEM HAacTpOekK AN WnpuLos Tuna Becton Dickinson
Plastipak nn1 Sherwood Monoject (50 unu 60 mn). Heobxoaumo 3apaTh HauBbICLLEE 3HAYEHWE AABNEHUS, NPU
KOTOPOM MPOUCXOAVT OTKIIOYEHIE YCTPOICTBA, YTOGkI M3bexaTh cpabarTbiBaHus CUTHANOB TPEBOTY CIIULLKOM
BbICOKOTO /JaB/IEHMs! 113-3a Y3KOTO NpocBeTa TPyBky NoAaql aHeCTe3NpYIoLLIEro BelLecTBa.

+ CrienyeT 06si3aTernbHO KOHTPOMMPOBATL KOHLIEHTPALIMIO aHECTE3MPYIOLLVX ra3oB MpY MOMOLLY annapara
MOHUTOPUHra ¢ MapkipoBkoi CE 1 COOTBETCTBYIOLLETO AEMCTBYHOLLM TPEGOBAHUAM, B YACTHOCTM, TEXHUYECKM
ykasanusim craHaapta EN 1SO 80601-2-55.

« Yerpoiicteo Sedaconda® ACD pa3speLLeHo K MCnonb3oBaHmio ANs nofaum Netyumx Bellects. Komnanus Sedana

0c060 PeKOMEHYET UCTIoNb30BaTb 130thrypaH Ui CEBOdIypaH 1 He UCMOMb30BaTb AecrypaH Ui Apyrve

neTyune BeLLecTsa.

Cobrnitopaiite Mepbl NPELOCTOPOXHOCTY NPY UCMOMNb30BAHIM KOMTMOHEHTOB 13 nonukapGoHata. Mpu

VCrONb30BaHUM B [bIXaTENbHOM KOHTYPE NaLMeHTa ¢ HamnimeM aHeCTETUYECKVX ra3oB u3odnypaHa nim

CceBocnypaHa KOMMOHEHTbI MOTYT GbiTh MOABEPKEHb! M3HOCY M 0BPA3OBAHMIO TPELLMH OT HanPSKEHNS.
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — AHecTeTuKcGeperatoliee
YCTPOMCTBO) — YCTaHOBKA CO CTOPOHbI BAbIXaTeNbHON YacTuy

Cumson Onucanue
OnucbiBaeT YyCnosue, HeBbIMOMHEeHWEe UN HeHaanexallee BbiNonHeHne KOToporo
OCTOPOXHO! | moxeT HaHeCTV Bpef NaLveHTy Ui nonb3oBaTento. 3anpeLuaercs npoaomkaTe padory,

€Cnu nonb3osaresib He 03HaKOMUIICA C MHCprKLlVIela Haanexawum oﬁpaaom unu ecnun
COOTBETCTBYIOLLME YCNOBUA HE COﬁJ’IlO,ElEHbI.

OnucbIBaeT YCNOBYe, HEBBLINONHEHUE UMK HEHAANEXALLEE BbINOMHEHUE KOTOPOTO MOXET
NPYBECTU K MOBPEXAEHMIO U3RENNs U 06opyaoBaHNs. 3anpeLuaeTcsi npofosKars pagory,
€CI Momb3oBaTerb He 03HaKOMIUICS C MHCTPYKLMEN Haanexallyum o6pasom uin ecnv
COOTBETCTBYIOLLME YCNIOBUS HE COBMIOAEHDI.

>

MPUMEYAHMUE! | Yka3biBaeT Ha BaxHyto MHGhOPMaLWIO, HEOBXOAUMYI0 ANs ONTUMAMNBLHOTO UCMONb30BaHNS

u3penvs.

Vicrnonb3ayeTes ToMbKO A5 OHOTO NauveHTa MeanumHckoe yCTpoiicTBo

Wapenve He
I:E [pouunTaiiTe MHCTPYKLIMIO MO MCTONb30BAHMIO npeaHasHayeHo
BH/MATENbHO Nepep Cronb3oBaHnem " | Ans BHyTpUBEHHOTO
YUCIONb30BAHNS
© VENT o ! 3ameHaTb kaxable 24
E Annapart VB VT [bixatenbHbiii 06bem 24n, o
yaca
1/
l"asonsmeputensbHoe e | XpaHuTb Banm ot npsmbix
Mauwent / Nerkve @ smep //l\\ P A P
YCTPOWCTBO - VICTONHMKOB CBETa

3. CXEMA PACTONOXEHWSA OETANEN
Marepuansl, Heo6xoanMbIe Ans c6opku (puc. 1)

1. Wnpuuessii Hacoc v wnpuy Sedaconda®
2. AHanu3aTop aHecTeTUYecKoro rasa

3. Nunms ot6opa rasa/HacproHa

4. CoepHnTeNb fbIXaTenbHbIX nyTen

5. Annapat VB

6. Sedaconda® ACD-L unu Sedaconda® ACD-S
7. Cuctema BblBefjeHNs rasa

8. AKTUBHBII YBRAXHNTEMb

Puc. 1

4. HACTPOVIKA

4.1. C rasa

Mpv vcnonb3osatuy yetpoiicts Sedaconda® ACD pekoMeHAyeTCst BLIBOAUTL OCTATOMHOE aHecTeTUyeckoe

BELLECTBO. YCTaHOBMTE aKTUBHYIO UM NACCUBHYIO CUCTEMY BbIBEIEHIS COrNacHO PYKOBOACTBY MO SKCMTyaTaLyi ot
npoussoauTens. Mpn pasmeLLeHI CO CTOPOHbI BOXa Ha (UILTPE CKannMBaeTes JONONHUTENbHAs Briara, 13-3a Yero
OH HanonHsieTcs GbicTpee. [Mo3ToMy c1cTeMy naccuBHOTO BbiBeaeHs rasa FlurAbsorb cneayeT MeHsTb Yepes kaxable
5 wnpuues (50 mn), 24 yaca Unu paHblUe, eCv YBENUYMBAETCS CONPOTUBIEHNE. [IONONHUTENbHYHO MH(OPMALIIO CM.
B PyKOBOACTBE Mo akcnnyarauum ans FlurAbsorb.

4.2. CoeavnHeHne aHanu3aTopa aHECTETMYECKOrO ra3a

« Ecnv ans aHanuaatopa rasa Tpeyetcs BnarocGopHK Unu crieLmanbHbli NepexoHiK, BCeraa uemonbayiTe HoBbli
NepexoaHMK (MEpPUOANYHOCT 3aMeHbI CM. B PYKOBOZCTBE M0 SKCMyaTaLyvi aHanmsaropa rasa).

+ CoeavHUTe BbIXOA aHanM3aTopa rasa ¢ CUCTEMOl BbIBEEHS rasa.

* BkntounTe aHanmsarop rasa.

* BcTaBbTe CoeiMHUTENb fibIXaTenbHbIX NyTen Mexay Y-06pa3Hoii 1 aHAoTpaxeanbHol TpyoKoii.

« CoenyHute TpybKy U3 HahMoHa C COEAVHUTENb [bIXaTembHbIX MyTel.

+ CoeannuTe Tpybky Ans oTBOpa rasa ¢ Tpy6Koil U3 HathvoHa 11 aHaNM3aTopOM rasa.

4.3. 3anonHeHue wnpuua

» XpaHuTe n3ocnypaH 1nm ceocriypaH Tonbko Mpu KOMHATHOW TeMnepaType.

» 3anpeluaeTcs 1CToNb30BaTh LNpuL Sedaconda®, KOTOPbII XpaHUMCS HAaNONHeHHbIM Aonblue 5 AHelk. LLinpuy
Sedaconda® MOXHO 1CTIONb30BaTh TONLKO /47151 OIHOTO MaLMEHTa.

» 3anpewyaetcs 3anonHsTb Wnpul Sedaconda® Ge3 nepexoaHuka 4ns 3anonHeHus. 3anonHexue Wwnpuua Ge3
epexoAHMKa Ui C MOMOLLIbIO PYroro NepexoAHika MOXET MPUBECTY K HeMpeaHaMepeHHOMY UCTIoNb30BaHMI
HenpaBumbHOTO Npenapara ¢ ycrpoiicteom Sedaconda® ACD.

+ OTKpoiiTe (hniakoH 1 3akpyTUTe NEPEXOAHIK AN 3aroNHEHs Ha (hriakoHe.

« OTKpyTUTE KpaCHYIO KPBILLIKY C KpacHOI BepxHeii yacTv Wwnpuua Sedaconda®.

« Beeaute 10-20 mn Bo3ayxa B wnpuy Sedaconda®.

« [notHo coeauHuTe Wnpuy, Sedaconda® ¢ NEPEXOAHNKOM [iNs 3anoNHEHMs.

+ MepesepHuTe hnakoH. MeaneHHo 3anonHsiite wnpuy Sedaconda®, uto6bl n3bexats Ype3mepHoro 0bpasoBaHms
ny3bIpen.

* MMpumeyaHue. Ytobbl 3bexars 0Bpa3oBaHns ny3bipei, NonpobyiiTe MeaneHHoO ABUraTb NOPLUEHD LUNPULIA BRiepes
¥ Hasag.

+ OTBUHTUTE LUNPWL, C NepeXOAHIKaA A71sl 3arnONHEHNS.

* YnanuTe Becb BO3ayX 13 Wnpua Sedaconda® v 3akpoiiTe ero KpacHOM KpbILLKOW.

* YkaxuTe B COOTBETCTBYlOLLEM rofe Ha WwrpuLie Sedaconda® nHhopmaLyio 06 MCromnb3yemMoM aHecTeanpyoLLem
BELLECTBe 1 AaTy 3anONHEeHMs LWNpULA Ui BBEAUTE MH(OPMALIMIO B COOTBETCTBUM C MPOrpaMMoit MpoTokomna
neyebHOro 3aBeaeHms.

[ononHuTenbHble NHCTPYKLUUK, y4ebHblEe BUAEOPONMKA 1 Apyrve nornesHble maTepuansl MpuBoasTCs Ha Beb-carte www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — AHecTeTukcbeperatoliee

YCTPOMUCTBO) — YCTaHOBKa CO CTOPOHbI BAbIXaTeNIbHOWU YacTyh

4.4. CoenuHeHue ycTpoictea Sedaconda® ACD
» VicnonbayiiTe ToMbKO aKkTUBHbII YBNaXHUTENb NMPY pasmeLleHun yetporictea Sedaconda® ACD co cTopoHs!
B/OXa.
» 3anpelaetcs pasmeLuatb yetporicteo Sedaconda® ACD Hibke akTVBHOTO YBNaXHUTENS.
» [M0AroTOBETE KOHTYP AKTUBHOTO YBNAXHUTENS COMNACcHO MHCTPYKLIMSIM MPOU3BOAUTENS.

. CHumuTe KpacHbii konnayok ¢ Sedaconda® ACD n
broneToBYto ATUKETKY C pasbema Arsi oTbopa rasa n
3aKpoiiTe ero.

. Mopcoeaunute yctpoiicteo Sedaconda® ACD k
oTBepCTMIO BAoOXa annapata VBJ1.

. YcraHosuTe ycTpoiicto Sedaconda® ACD yepHoit
CTOPOHOV BBEPX 1 TOYKOI COEANHEHMS CO CTOPOHbI
naLVMeHTa BHI3 K akTUBHOMY YBMIaXHWUTENIO NOf YoM
-45 rpapycoB. Ecrivt 370 HEBO3MOXHO, UCTIONb3yIATE
KOPOTKYO rnbKyto Tpy6Ky.

N

w

4. BcTaBbTe ofuH KOHeL, rMbKoil TpyBKu-yanuHUTENs B
TOYKY COeaUHEHWs Ha ycTpoiicTee Sedaconda® ACD
CO CTOPOHbI NALVEHTa, a ApYrolt — B YBNAaXHUTEMb U
fanee K nauueHTy.

5. HACTPOWKA

5.1. Mopava pyHoLy W Hayano Tep:

» [Nepen Hayanom Tepanuu y6eauTech, 4To BCe COEANHEHMS) HAAEXKHO 3aKperneHbl.

» 3anpewwaetca nepernbarb UMM 3axumaTh TPyOKY NS NOAAYN aHECTE3MPYHOLLEro BelLECTBa. 3T MOXeT
noBpeauTb TpybKy. Tpybka OCHaLLEHa KnanaHoM, NpeaoTBpaLLatoLLMi yTeuKy npernapara.

» 3anpeluaeTcs BbINOMHATL NOauY aHeCTe3NpyHLLEro BelLecTBa uni 6oniocHoe BBeaeHHe Bpy4Hyto. Beerta
1Cronb3yiiTe LNPULEBOI Hacoc. CyLLecTByeT pUck Nepeao3vpoBky NpW nodaqe Ui GomioCHOM BBEAEHUM
BPYUHYIO0.

* YcraosuTe WwWnpuy Sedaconda® B LWNpULEBOIT HAcoC.

« OTKpoifTe KpacHyto KpbILLKY Ha LUMpuLie 1 coeanHuTe Tpybky Sedaconda® Ans nofaqn aHECTETUYECKOTO BeLecTsa B
wnpuy Sedaconda®ACD.

* HacTpolite WNpuLEBOIT HACOC AMs NOAAYM aHECTETUYECKOTO BeLLecTBa ¢ Gonocom obbeMom 1,2 Mn. 3anpeluaetcs
nofaBarTh BELLECTBO BPyUHYI0.

« 3anycTvTe WNPULIEBOIA HACOC CO CKOPOCTBIO 2 MIT/Y W TUTPYIATE 103y, HEOBXOANUMYIO it MaLMeHTa.

5.2. [loaupoBanue

« [lo3upoBaHyie NPoN3BOANTCS MO pesyrisTatam KIMHUYECKol oLieHKu. Vicrionb3oBaHue v [031upoBaHie
COMYyTCTBYHLLWX NpenapaToB HeoBXoaMMO OLIEHUTb NEpes Havarnom Tepanuu ¢ ucnonb3osaHnem Sedaconda® ACD.

+ MocTeneHHo noBbILLaIiTe CKOPOCTb LUMPULIEBOTO Hacoca ¢ warom 0,5-1 Mn/uac, noka He GyaeT AOCTUIHYTa HyXHOE
3HaueHve FET%.

* BHUMaTenbHo crienuTe 3a COCTOSIHUEM Y TeMOMHAMMKON NaLveHTa, YToGbl OnpeaenTb HeoBXoaMMOCTb
6OmMOCHOrO BBEAEHNS UMW U3MEHEHNS A03bl.

+ Mpy HeOBGXOAUMOCTY, M3MEHWTE MporpaMMy paboTsl LLMPULIEBOTO HAcoca Tak, YToBbI MoaaBanich Gomockl 0GbeMOM
0,2-0,3 mn. 3anpeLLaetcs Ucnonb3oBaTb (hyHKLMM MPOMBIBKM UM PyyHOTO GOMKOCHOTO BBEAEHNS. Bt

7. YTUNU3ALMA

YTUNU3auvst WNPULIOB C OCTATKAaMM XIAKOTo aHecTeTka A0MkHa GbiTb BbINOMHEHa COMMAacHO MECTHbIM TpeGoBaHMSIM
no ofpatLeHmio ¢ 0coBbIMM OTXoAamu. Bee Npoume NpoayKTb MOXHO YTUIM3MPOBATL BMECTE C APYTVIMU

CTaH4apTHbIMK 6OmMbHUYHBIMY OoTXo4amMu.

F y I 3aMeHbl:
Moauuus 1l b 3aMeHbl
Sedaconda® ACD-L Vcnonb3yeTcs Tonbko Ans 0fHOTO NaLueHTa
Sedaconda® ACD-S 3ameHa kaxable 24 yaca unu pabLue no HeobXoAUMocTU
LUnpuy Sedaconda® OpHopa3oBoe npuUMeHeHe

JInms 13 Hadpmora
Tpybka ans otbopa rasa

Mcnonb3ayetcs Tonbko Ast OBHONO NaLuenTa, He Aonblue 7 AHeit
3ameHa 110 Mepe HeoBXOAUMOCTY COTMACHO MECTHBIM TPEGOBAHMSAM TMTUEHs!

FlurAbsorb

MO3HO UCTIOmNb30BATb ANS HECKOMbKIX NALMEHTOB
He Gonee 5 wnpuues (50 mn), 24 yaca ncnonb3oBaHus 1 Npyu 0BHapyxeHun
NPU3HAKOB MOBBILLEHHOTO CONPOTUBNEHNS

Ha6op npuHaanexHoctei FlurAbsorb

V]CI'IOﬂbSyeTCﬂ TOMNbKO AN OAHOO nauueHTa

OpiHOpa3oBbIit NEpeXoaHMK Ans
3anonHeHNs u3ocnypaxom/
ceBodnypaHom

CranpapTHble (nakoHs! ¢
33BMHYMBAIOLLECS KPbILLKOI

OpHopasoBoe NpuUMeHerIe

BnarocGopHuk

VICI'IOJ'\bSyeTCﬂ TOMNbKO AN OAHOTO nauneHTa
npO,ElOJ'I)KMTeJ'IbHOCTb MCnonb3oBaHKUsa CM. B MHCTPYKUMAX OT Npou3BoauTens

8. MPOLENYPLI, BMUAIOLWWE HA NOOAYY NMPENAPATA

Mpoueaypel, cnocobHble NOBNMSTL Ha NoAaqy npenapara:

* QHAOTpaxeanbHOe OTCcacbiBaHue;
* BpoHxockonus;
* pacnblnexve.

CyuecTsyeT Aga criocoGa NPOBEAeHNst SHAOTpaxearnbHoro 0TcachiBaHus: C 3aKpbITON CUCTEMON OTCaChIBaHNS UM
epes nNepexofHyKk ¢ GpoHXOCKoNoM. B criyyae HeoBXoAMMOCTI GOMIOCHOE BBEAEHIE MHTAMSILIMOHHOTO aHECTETUKA
MOXHO 0GECTEeUNTL HE3A0NMO MEPEN OTCACHIBAHUEM.

Bo Bpems GPOHXOCKOMMM MOXET BO3HUKHYTL HeBOmbLLas yTedka. CaenaiiTe HauMeHblLee OTBEPCTUE NEpexonHUKa
Ans GpoHxockona, YToBbl CHU3UT yTeuky. Mofaya MHraNALMOHHOTO aHECTETUKa CHINKeHa GpoHxockonom. Crieayet
PaCcCMOTPETb BO3MOXHOCTb UCTIONb30BaHMS AOMOMHUTENbHbIX MPENapaTos Ams MPOBEAEHNS NPOLeaypbl.

V13mepeHme KOHLEHTPaLIMM B OKpYyXatoLLeli cpeae BO Bpemst AaHHbIX NpoLieayp nokasan BPeMeHHbI POCT 3HaYEHU,
HO I'IOIJ06Hb\l7I poct 6bin KpaTKOBPEMEHHbBIM 1 HIKe peKoMeHO0BaHHbIX Npeaenos BOS}JSV]CTBMH, YTO yKa3blBaeT Ha

HeOBX0MMMO Y4UTbIBATb BO3PACT, PasMep 1 COCTOSHUE MaLneHTa.

5.3. OkoH4aHue Tepanumn
CyluecTsyeT f18a Criocoba npekpalLeHns Tepanuu.

[ins GbicTporo npoByxaeHUs ocTaHoBuTe LUMpULEBOi Hacoc. KoHueHTpauns FET HaunHaeT HesameanuTenbHo naaatb.
[MaumenTsI, kak paBuno, NPoOBYXAAIOTCS B TEYEHIE HECKOMbKUX MIUHYT, €CTIM He NOMyYaloT Apyrvie npenaparsl.

ﬂl‘lﬂ MeaneHHoro I'IpO6y)KEleHI/IR NOCTENEHHO CHXaiTe CKOpOCTb paﬁOTbI LINPULIEBOTO Hacoca no mepe
HeobxoaumocTy. KoHueHTpaums FET ByneT cHukeHa B COOTBETCTBIM CO CHUXEHHOM CKOPOCTbIO Hacoca.

6. 3AMEHA MYCTOrO LUMPULIA SEDACONDA® U YCTPOWCTBA SEDACONDA® ACD

[Insi CHWXeHWs pucka HenpeaHamepeHHoro NpoByXKaeHust WnpuL, v yctporicteo Sedaconda® ACD HeoGxoaumo
3ameHsTb 6e3 3aaepxek. KoHLEHTpaLws npenapara CHU3UTLCS, Kak TONMbKO LNPULIEBOIA HAacoC ByaeT OCTaHOBMEH.

6.1. 3ameHa wnpuua Sedaconda®
» 3ameHa Wwnpuua Sedaconda® fomKHa NPOM3BOAVTLCSA MOCTIE UCTIONb30BAHMS Cpasy, Kak TONbKO OH CTaHET
nycTbIM.
* [ogroToskTe HOBHIN WNpuL Sedaconda® cornacHo BbILLENPUBEAEHHBIM MHCTPYKLMAM (MYHKT 4.3).
+ OcTaHoBuTe LWNPULIEBOI HAcoC.
« OTcoeaunHuTe TpyBKy NOfaYM aHECTE3NPYIOLLETO BELLECTBA OT UCMONb30BaHHOTO Wnpuua Sedaconda® 1 3akpoiite
€0 C MOMOLLbIO KPACHOI KpBILLIKY.
* VI3BrekuTe nycToM LINPWL, 13 LUNPULIEBOTO HAcoca.
* YcTaHoBuTe HOBbIiA WpuL Sedaconda® B WnpuLeBot Hacoc. OTKPYTUTE KPACHYHD KPBILLIKY.
+ MpucoenuruTe Tpy6Ky Ansi Mofa4M aHECTE3NPYIOLLErO BELLECTBA K LMPULLY.
+ 3anycTuTe LINPULIEBOI HACOC C MPEXHEi CKOPOCTbIO.
* YTunuaupyiite nycto wiput, Sedaconda® B COOTBETCTBUM C NPOTOKONOM NEYEGHOTO Y4PEXAEHNS.

6.2. 3ameHa yctpoiicTBa Sedaconda® ACD
» Yerporicteo Sedaconda® ACD noanexuT saMeHe no NpoLIecTsnm 24 4acos Nk ro Mepe HeoBXOAUMOCTH,
Hanpumep, B cry4ae oGHapyxeH!s aHoManbHOM cekpeLi 1 GROKUPOBKY [bIXaTeNbHbIX MyTel. YCTPoHCcTBO
Sedaconda® ACD npeaHaaHa4eHo s 0fHOPa30BOro MPUMEHEHHS.
« MogroToskTe HoBoe ycTporicTBo Sedaconda® ACD.
+ OcraHoBuTe WNPULIEBOIA HAcocC.
+ OTcoeqynHuTe TpybKy NofayM aHeCTE3NPYHOLLETO BELLECTBa OT Lnpuuia Sedaconda® v 3akpoiiTe ero kpacHoi
KPbILLKOW.
« CHayana oTcoeauHuTe ucnonb3oBaHHoe ycTpoicteo Sedaconda®ACD co cTopoHb! 0TBepCTUs BAoxa annapara VBI1.
+ 3arem 0TCOEAMHNTE UCONb30BaHHOe yeTpoiicTBo Sedaconda® ACD co CTOPOHbI TMGBKOM yANMHUTENBHON TPYGKN.
* YcTtaHoBUTE HOBOE ycTpoiicTBo Sedaconda® ACD, NpucoeanHyB ero cHavana k OTBEpCTU BAOXA, @ 3aTeM K rbKom
YANUHUTENBHOM TpybKe.
+ MpucoenuuTe TpyBky ANs NoAa4M aHeCTE3NpYioLLEro BelecTsa k wnpnuy Sedaconda®, ycTaHoBNEHHOMY B
LUNPULIEBOM Hacoce.
* HactpoliTe LnpuLieBOil HACOC ANS NOfja4M aHECTETUYECKOTO BelLecTBa ¢ Gonocom obbemom 1,2 Mn. 3anpeluaetcst
noaaearb BELECTBO BPYYHYH.
* 3anycTuTe LNPULIEBOI HACOC C MPEXHEN CKOPOCTBIO.

[ononHuTenbHbIe NHCTPYKLUUK, y4ebHble BUAEOPONVKA U Apyre nonesHble matepuansl NpMBOASTCS Ha Beb-cavite www.sedanamedical.com

HbIl pyCK Ans 300pOBbA COTPYAHMKOB.

Bo BPEMA pacnblieHna pacnblvTens OMKEH 6bITh pasmeLlLeH B AbIxaTenbHOM KOHTYpe COrnacHO pyKOBOACTBY MO
9KCnnyartauuu oT NPpon3BOANTENA. V]CI'IOJ'IbSyIZTe yCTpOl?ICTBO COrMacHo 06bI4HO noBCeAHEBHbIM Mpoueaypam.

TEXHWYECKUE CNELUOUKALIUK

100 MN

50 Mn

AHecTeaupytoLve BellecTsa

Wcnonb3yiite Tonbko n3odnypaH (18-30°C) unu ceBocnypaH
(18 — 25°C) npu koMHaTHOI Temneparype.

Ha Y-06pasHoii 1
3H[OTpaxearnbHoil Tpybkax

Wnpuy Wcnonb3ayiite Tonbko WwWnpuusl Tvna Sedaconda® ACD
YCTOR4MBOCTb 3aMONHEHHbIX WINPULIOB Npy | 5 AHeR

XpaHeHum

Pabounii uanasoH ApixatenbHoro obbema | 350-1200 mn 200-800 mn

Ha Y-o6pasHoii 1
3H[OTpaxearnbHoil Tpybkax

30-200 mMn co CTOPOHbI
0TBEpPCTUS BAOXA

30-200 mn co CTOPOHbI
OTBEPCTNS BAOXA

notoka 60 n/muH

O6bem MepTBOro MPOCTpaHCTBa Mpu6n. 100 mn Mpn6n. 50 mn
Sedaconda® ACD
ConpoTuBnEeHVe NOToKy rasa npu ckopoctit | 2,5 cm H20 (250 Ma) 3,0 cm H20 (300 Ma)

Moteps Bnaru

5 mr/n (npu 0,75 n X 12 Bpoxos/
MUH)

5 wmr/n (npu 0,5 n X 15 Booxoe/
MUH)

7 wr/n (npu 1,0 n x 10 Baoxos/
MUH)

6 mr/n (npu 0,75 n x15 Baoxos/
MUH)

MpoussoguTensHocTs — AHTUGakTepuanbHas | 99,867 %
unetpa: chunsTpaums 99,76 %
MpotnBoBMpycHas
cunsTpauns
Macca 50r
[nuHa Tpy6Kky ANsi noaaum aHecTeTvka 22m

PasbeMmbl (B COOTBETCTBM CO CTaHAAPTOM
1SO 5356)

15F/22M-15M

Pa3sbem ans otbopa npob rasa

OxBaTbIBaOLLMIA NO3POBCKMIA HAKOHEYHMK

B Crny4ae Cepbe3Horo UHUMAEHTa CBAXMTECH C COOTBETCTBYHOLLMMIA OpraHaMu Bfactv n OqJVILlMaJ'IbeIM

npouasoauTenem Sedana Medical Ltd.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,

Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Ireland
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Anesteetikumi

sdilitav seade) — Sissehingamisharu seadistamine

1. KAVANDATUD KASUTUS

See kasutusjuhend kirjeldab Sedaconda® ACD kasutamist vaikeste hingamismahtude korral ja
Sedaconda® ACD uhendamist hingamisaparaadi sissehingamisavasse. See paigutus on ette nahtud
inhalatsioonianesteetikumide manustamiseks patsientidele, kelle hingamismaht on 30-200 ml.
Sissehingamise poolse paigutuse eeliseks on see, et hingamisringlusesse ei lisata surnud ruumi.

Erinevalt Sedaconda® ACD standardsest paigutusest (hingamisaparaadi/Y-osa ja patsiendi

vahel) kasutab sissehingamise poolne paigutus ainult Sedaconda® ACD aurusti funktsiooni

ja inhalatsioonianesteetikumi tagasisuunamine puudub. Seetéttu vdib oodata suuremaid
inhalatsioonianesteetikumi pumpamise kiirusi kui tavalise paigutuse korral, vaatamata madalamale
hingamismahule.

Isofluraani ja sevofluraani tohib Sedaconda® ACD abil manustada ainult tingimustes, mis
vdimaldavad téielikku hingamis- ja sidameveresoonkonna funktsiooni jalgimist ja toetamist ning
personali poolt, kes on saanud erivaljadppe inhalatsioonianesteetikumide kasutamise ning selliste
ravimite voimalike korvaltoimete dratundmise ja nende ravi osas, kaasa arvatud respiratoorne ja
kardiaalne elustamine. Selline véljadpe peab hlmama patsiendi vabade hingamisteede loomist ja
sailitamist ning abistavat hingamist.

Lisateavet standardpaigutuse kohta vt Sedaconda® ACD kasutusjuhendist.
KASUTAMISE POHIMOTTED

Sedaconda® ACD koosneb plastkorpusest, millel on ravimivoolik isofluraani véi sevofluraani
pidevaks kohaletoimetamiseks slistlapumbast véikesesse aurustajasse, kus kliiniline annus koheselt
aurustatakse.

2. OLULINE TEAVE KASUTAJALE

2.1 Enne Sedaconda® ACD kasutamist lugege need juhised hoolikalt 1dbi ja pange tihele
jargmist

ULDISED HOIATUSED

« ARGE kasutage Sedaconda® ACD-t, kui pakendi terviklikkus on rikutud véi kui pakend on
nahtavalt kahjustatud.

« Arge kasutage taiendavat standardset soojus- ja niiskusvaheti (HME) filtrit, kui Sedaconda®

ACD-t kasutatakse sissehingamise poolses paigutuses. HME-filtri kasutamine suurendab

hingamisringluse surnud ruumi ja lisab vee kogunemise téttu takistust.

Selle asemel on kohustuslik hingamisteede gaasi aktiivne niisutamine. lima aktiivse niisutamiseta

saab patsient niisutamata kuiva meditsiinilist gaasi.

Pange alati kondensaadi akumuleerumise véltimiseks aktiivse niisutamise seade Sedaconda®

ACD alla must pool ileval.

Arge iihendage uuesti kasutatud Sedaconda® ACD-t, mis on mis tahes pdhjusel ja mis tahes aja

jooksul lahti ihendatud ja jérelevalveta. Kasutage alati uut. On oht kaotada kontroll lenduva aine

kontsentratsiooni lile Sedaconda® ACD-s, tapsemalt tiledoseerimise oht tahtmatu sistlast taitmise

kaudu.

Arge kasutage Sedaconda® ACD gaasiproovide vétmise ava, kuna see ei anna sissehingamise

poolse paigutuse korral digeid gaasinaite.

Kui Sedaconda® ACD lahti (ihendate, peatage alati stistlapump.

Arge kasutage siistlapumba boolus- v&i puhastusfunktsiooni, kui see pole programmeeritud

vastavalt haigla protokollile.

Sedana soovitab booluse manustamisel kasutada sistlapumba eelprogrammeeritavat funktsiooni,

et minimeerida lleannustamise ohtu.

Arge ravimivoolikut kokku murdke ega klammerdage.

Arge sulgege hingamisaparaadi poolset liitmikut, valja arvatud Sedaconda® ACD eemaldamisel

Arge kasutage Sedaconda® ACD-t juga- vdi vénkeventilatsiooniga.

Ainult ihekordseks kasutamiseks méeldud meditsiiniseadmete Uimbertddtlemine voib pohjustada

nende t66 halvenemise voi funktsionaalsuse kaotuse, nt resistentsus hingamisele voib suureneda.

See toode ei ole mdeldud puhastamiseks, desinfitseerimiseks ega steriliseerimiseks.

Kasutage ainult CE-tunnustatud hingamisaparaate, mis vastavad kehtivatele nduetele,
sealhulgas standardile ISO 60601-2-12. Sedaconda® ACD-t saab kasutada kdigi tavapéaraste
hingamisaparaadi reziimidega, vélja arvatud intubeeritud patsientide ostsillaatori reziim. Kasutage
anesteetikumidega sobivaid hingamisaparaadi ringluseid. Kasutage ainult juurdepaasetava
valjalaskega hingamisaparaatidega.

Kasutage ainult CE-tunnustatud ststlapumpasid, mis vastavad kehtivatele nduetele, sealhulgas
standardile ISO 60601-2-24. Pump peab olema programmeeritav Becton Dickinson Plastipak

/ Sherwood Monoject 50 v6i 60 ml sistalde jaoks. Anesteetikumivooliku kitsa valendiku téttu
tekkivate rohuhairete korvaldamiseks tuleks rakendada suurimat valjalilitusréhku.

Anesteetilisi gaase tuleks jalgida CE-tunnustatud gaasi anallisaatoriga, mis vastab sellele
kohaldatavatele néuetele ja standardi ISO 80601-2-55 spetsifikatsioonidele.

Sedaconda® ACD on heaks kiidetud lenduvate ainete (VA) manustamiseks. Spetsiifiliselt soovitab
Sedana kasutada isofluraani véi sevofluraani, mitte desfluraani ega muid lenduvaid aineid.
Kasutage poliikarbonaadil péhinevaid komponente ettevaatusega. Anesteetiliste gaaside
isofluraani véi sevofluraani juuresolekul patsiendi hingamisringluses kasutades, voivad
komponendid laguneda voi pingepraguneda.
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Siimbol Kirjeldus
Naitab tingimust, mis kui seda tapselt ei jargita, voib patsiendile voi kasutajale
HOIATUS! kahju tekitada. Arge jatkake enne, kui juhistest on selgelt aru saadud ja kéik

nimetatud tingimused on taidetud.

Naitab tingimust, mis kui seda tépselt ei jérgita, vdib tootele voi seadmele kahju
tekitada. Arge jatkake enne, kui juhistest on selgelt aru saadud ja kdik nimetatud
tingimused on taidetud.

>

TAHELEPANU! | Naitab toote optimaalseks kasutamiseks olulist teavet.

Uhel patsiendil kasutamiseks Meditsiiniseade

Lugege enne kasutamist
tahelepanelikult kasutusjuhendit

— Hingamisaparaat VT Hingamismaht j\garl;etage iga 24 tunni

a Ei ole moeldud i.v.
, kasutamiseks
(!)

24n,

U=

@ Gaasi mdotmise /\/?/\ Hoike eemal otsestest

Patsient/kopsud seade 1\\ valgusallikatest

OSADE SKEEM

Kokkupanemiseks vajalikud materjalid (joonis 1)

1. Ststlapump ja Sedaconda® siistal

2. Anesteetilise gaasi analiisaator

3. Gaasiproovi votmise voolik / Nafion-voolik
4. Hingamisteede liitmik

5. Hingamisaparaat

6. Sedaconda® ACD-L voi Sedaconda® ACD-S
7. Gaasi eemaldamise siisteem

8. Aktiivne niisuti

Joonis 1

3. SEADISTAMINE

4.1. Eemaldaja ithendamine

Sedaconda® ACD kasutamisel on soovitatav kasutada anesteetikumijadkide eemaldajat. Uhendage
aktiivne voi passiivne eemaldaja vastavalt tootja kasutusjuhendile. Sissehingamise poolse paigutuse
korral koguneb filtrisse taiendav niiskus, mis pdhjustab selle kiirema taitumise. FlurAbsorb-i tuleks
seetodttu vahetada parast 5 sustalt (& 50 ml), 24 tunni jarel voi vajadusel, kui resistentsus suureneb.
Lisateavet leiate FlurAbsorb-i kasutusjuhendist (IFU).

4.2. Anesteetilise gaasi analiisaatori iihendamine

« Kui gaasi analiisaator vajab veepuidurit voi spetsiaalset litmikut/adapterit, kasutage uut liitmikut
(kontrollige gaasi anallisaatori kasutusjuhendist asendamise intervalli).

« Uhendage gaasi analiisaatori valjalase eemaldussiisteemiga.

« Lulitage gaasi analiisaator sisse.

« Uhendage hingamisteede liitmik Y-osa ja endotrahheaaltoru vahel.

« Uhendage Nafion-voolik hingamisteede liitmikuga.

« Uhendage gaasiproovi vétmise voolik Nafion-vooliku ja gaasi analiisaatori vahel.

4.3. Suistla taitmine
» Hoidke alati isofluraan ja sevofluraan toatemperatuuril.
» Arge kasutage Sedaconda® siistalt, mis on eeltéidetud ja séilitatud kauem kui 5 paeva.
Sedaconda® sustal on mdeldud kasutamiseks thel patsiendil.
» Arge taitke Sedaconda® siistalt iima taitmisadapterita. Kui proovite siistalt iima adapterita voi
mdne muu adapteriga téita, voidakse Sedaconda® ACD-ga kogemata kasutada valesid ravimeid.
» Avage pudel ja keerake taitmisadapter pudelile.
» Keerake Sedaconda® siistla punaselt otsalt punane kork maha.
« Taitke Sedaconda® siistal 10—20 ml 6huga.
« Uhendage Sedaconda® siistal tihedalt taitmisadapteriga.
« Poorake pudel tagurpidi. Liigsete mullide véltimiseks taitke Sedaconda® sustal aeglaselt.
« Tahelepanu! Mullide valtimiseks proovige siistla kolbi aeglaselt edasi-tagasi liigutada.
« Keerake sustal taitmisadapterilt lahti.
« Eemaldage Sedaconda® siistlast hk ja sulgege punase korgiga.
« Markige Sedaconda® sistlale teave anesteetikumi ja téitmise kuupaeva kohta voi mérgistage
vastavalt haigla protokollile.

4.4. Sedaconda® ACD iihendamine
» Kasutage alati aktiivset niisutamist, kui Sedaconda® ACD on paigutatud sissehingamise poolele.
» Pange alati Sedaconda®ACD aktiivse niisutamise seadmest lilespoole.
» Seadistage aktiivse niisuti ringlus vastavalt tootja juhistele.

Taiendavate juhiste, kasutamisvideote ja palju muu jaoks kilastage palun www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Anesteetikumi

sdilitav seade) — Sissehingamisharu seadistamine

. Eemaldage Sedaconda® ACD-It punane kork ja
gaasiproovide vétmise avalt lilla silt ning sulgege
see.
Uhendage Sedaconda®ACD hingamisaparaadi
sissehingamisavasse.
Asetage Sedaconda® ACD must pool llespoole
ja patsiendipoolne tGhenduspunkt aktiivse niisuti
suunas umbes -45 kraadise nurga all kaldu.
Véimalusel kasutage lthikest painduvat voolikut.
. Likake painduv pikendusvoolik patsiendipool-
sesse Uhenduspunkti Sedaconda® ACD- ja
vooliku teine ots niisuti ja seejarel patsiendi
poole.

[\

[

IS

SEADISTAMINE

5.1. Prai jaravial
» Kontrollige enne ravi alustamist, et kdik Ghendused oleksid kindlalt kinnitatud.
» Arge anesteetikumi voolikut pdérake ega klammerdage. See véib voolikut kahjustada. Voolik
sisaldab ventiili, mis takistab ravimi véljapaasu.
» Arge praimige kasitsi ega manustage boolusannuseid manuaalselt, vaid kasutage alati siistla-
pumpa. Kasitsi praimimine ja booluste manustamine véib pdhjustada lleannustamist.
« Pange eeltdidetud Sedaconda® ACD siistal sistlapumpa.
« Avage punane sustlakork ja ihendage Sedaconda® ACD anesteetikumivoolik Sedaconda®ACD
slstlaga.
« Programmeerige siistiapump anesteetikumivooliku taitmiseks 1,2 ml boolusega. Arge kunagi
praimige kasitsi.
« Kéivitage ststlapump 2 ml/tunnis ja tiitrige kliiniline annus vastavalt patsiendi vajadustele.

5.2. Annuse tiitrimine

« Tiitrige annus vastavalt kliinilisele hinnangule. Ravi alustamisel Sedaconda® ACD-ga tuleb I&bi
vaadata samaaegsete ravimite kasutamine ja annus.

« Suurendage slistlapumba kiirust sammudega 0,5 kuni 1 ml/tunnis, kuni on saavutatud soovitud
FET%.

« Jalgige tahelepanelikult patsiendi kliinilist seisundit ja hemodutnaamikat, et teha kindlaks, kas booluse
manustamine voi annuse muutmine on vajalik.

« Vajadusel programmeerige siistlapump véljastama véikeseid boolusannuseid 0,2 kuni 0,3 ml. Arge
kunagi kasutage puhastusfunktsiooni ega manuaalset boolust. Ettevaatust: tuleb arvestada nii
patsiendi vanust ja suurust kui ka seisundit.

5.3. Ravi Iopetamine
Ravi Idpetamiseks on kaks voimalust.

Kiireks arkamiseks peatage ststlapump. FET% hakkab otseselt langema — patsient arkab tavaliselt
mdne minuti jooksul, kui muid ravimeid ei manustata.

Aeglaseks arkamiseks vahendage siistlapumba kiirust jark-jargult vastavalt kliinilistele vajadustele.
FET% véheneb vastavalt pumba kiiruse véahenemisele.

4. TUHJA SEDACONDA® SUSTLA JA SEDACONDA® ACD SEADME
ASENDAMINE

Et vahendada soovimatu arkamise riski, ei tohi Sedaconda® ACD ja Sedaconda® ACD sstalde
vahetamisega viivitada. Ravimi kontsentratsioon langeb kohe, kui siistla pump peatub.

6.1. Sedaconda® ACD siistla vahetamine
» Vahetage Sedaconda® ACD sustal parast tihekordset kasutamist kohe kui see tiihjeneb.
« Valmistage ette uus Sedaconda® siistal vastavalt ilaltoodud juhistele, osa 4.3.
« Peatage slstlapump.
« Uhendage anesteetikumivoolik kasutatud Sedaconda® siistlast lahti ja sulgege Sedaconda® ACD
siistal punase korgiga.
« Eemaldage kasutatud Sedaconda® sistal siistiapumbast.
 Asetage taidetud Sedaconda® siistal siistlapumpa ja keerake punane kork lahti.
« Uhendage Sedaconda® ACD anesteetikumivoolik uue Sedaconda® siistlaga.
« Kaivitage slstlapump sama kiirusega nagu varem.
« Kérvaldage kasutatud Sedaconda® sistal vastavalt haigla protokollidele.

6.2. Sedaconda® ACD vahetamine
» Vahetage Sedaconda® ACD pérast 24-tunnist kasutamist voi ebanormaalsete sekretsioonide voi
ummistuste korral varem. Sedaconda® ACD on mé&eldud kasutamiseks ainult tihel patsiendil.

« Valmistage ette uus Sedaconda® ACD.

« Peatage sustlapump.

« Uhendage anesteetikumivoolik Sedaconda® siistlast lahti ja sulgege Sedaconda® ACD siistal punase
korgiga.

« Koigepealt ihendage kasutatud Sedaconda® ACD hingamisaparaadi sissehingamisava kiiljest lahti.

« Seejarel ihendage kasutatud Sedaconda® ACD painduva iihendusvooliku kdljest lahti.

« Paigaldage uus Sedaconda® ACD, Uihendades esmalt sissehingamisava ja seejarel painduva
pikendusvooliku kiilge.

« Uhendage anesteetikumivoolik siistapumbas oleva Sedaconda® siistlaga.

« Programmeerige siistiapump anesteetikumivooliku taitmiseks 1,2 ml boolusega. Arge kunagi
praimige kasitsi.

« Kéivitage slstlapump sama kiirusega nagu varem.

5. TOODETE KORVALDAMINE

Sistlad, milles on vedelate anesteetikumide jaagi, tuleb havitada vastavalt erijadtmete kaitlemise
kohalikule tavale. Kaiki muid tooteid voib kérvaldada koos tavaliste haiglajaatmetega.

Taiendavate juhiste, kasutamisvideote ja palju muu jaoks kilastage palun www.sedanamedical.com

Soovitatavad asendamisintervallid:

Uksus

Sedaconda® ACD-L
Sedaconda®ACD-S

Sedaconda® stistal

Vahetamisintervall

Uhel patsiendil kasutamiseks
Vahetatakse iga 24 tunni jarel voi vajadusel varem

Uhekordseks kasutamiseks

Uhel patsiendil kasutamiseks, maksimaalne kasutamisaeg 7
paeva
Vajadusel vahetatakse vastavalt haigla hligieeninduetele

Nafion-voolik
Gaasiproovi votmise voolik

Mitmel patsiendil kasutamiseks
Mahutavus kuni 5 sistalt (a 50 ml), kasutamine 24 tundi vi kuni
tuvastatakse resistentsuse suurenemise ilmingud

FlurAbsorb

FlurAbsorb tarvikute komplekt Uhel patsiendil kasutamiseks

Uhekordseks kasutamiseks
mdeldud taitmisadapter

isofluraan/sevofluraan Uhekordseks kasutamiseks
Standardsed kruvikaeltega

pudelid

Veekraan Uhel patsiendil kasutamiseks

Maksimaalne kasutuspaevade arv vastavalt tootja juhistele

6. RAVIMI KOHALETOIMETAMIST MOJUTAVAD PROTSEDUURID
Protseduurid, mis vdivad mdjutada ravimi kohaletoimetamist, hdimavad jargmisi.

« Endotrahheaalne aspireerimine
« Bronhoskoopia
* Nebulisatsioon

Endotrahheaalse aspireerimise jaoks on kaks voimalust, kas suletud aspireerimissiisteemiga
voi bronhoskoopiakattega adapteriga. Vajadusel vdib vahetult enne aspireerimist manustada
inhalatsioonianesteetikumi booluse.

Bronhoskoopia ajal voib esineda véike leke. Lekke minimeerimiseks avage ainult
bronhoskoopiaadapteri vaikseim ava. Bronhoskoop vahendab inhalatsioonianesteetikumi
kohaletoimetamist. Protseduuri hélbustamiseks tuleks kaaluda taiendavaid ravimeid.

Nende protseduuride kdigus mdddetud keskkonna kontsentratsioonid on ndidanud mééduvat téusu,
kuid see on lihiajaline ja allpool soovitatavaid kokkupuutepiire, mis viitab tootajatele minimaalsele
riskile.

Nebuliseerimisel tuleb nebulisaator asetada hingamisringlusesse vastavalt tootja kasutusjuhendile.
Kasutage seadet tavaparaste igapaevaste protseduuride kohaselt.

TEHNILINE SPETSIFIKATSIOON 100 ML [ 50 ML

Anesteetikumid Kasutage ainult toatemperatuuril sevofluraani (18 °...25 °C) ja
isofluraani (18 °...30 °C)

Siistal Kasutage ainult Sedaconda® ACD ststalt

Taidetud siistalde stabiilsus 5 paeva

Hingamismahu té6vahemik 350-1200 ml 200-800 ml

Y-osa ja ET-toruga Y-osa ja ET-toruga

30-200 ml sissehingamise
poolse paigutusega

Umbes 100 ml

2,5 cm H20 (250 pa)

5 mg/l (0,75 1x 12 bpm)
7 mg/l (1,01 x 10 bpm)

30-200 ml sissehingamise
poolse paigutusega

Umbes 50 ml

3,0 cm H20 (300 pa)
5mg/l (0.51x 15 bpm)
6 mg/l (0,75 x15 bpm)

Sedaconda® ACD surnud ruum

Resistentsus gaasivoolule 60 I/min

Niiskuse kadu

Filtri véimekus Bakterite 99,867 %
filtreerimine 99,76 %
Viiruste filtreerimine

Kaal 509

Ravimivooliku pikkus 22m

Liitmikud (ISO 5356 kohaselt)
Gaasiproovi votmise ava

15F/22M-15M
Lueri-luku pesa

Tosise vahejuhtumi korral pé6rduge padeva asutuse ja seadusliku tootja Sedana Medical Ltd. poole.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, lirimaa
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SL Navodila za uporabo

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Naprava za

vzdrzevanje anestezije) — Namestitev na inspiratorni krak

1. PREDVIDENA UPORABA

Navodila za uporabo opisujejo uporabo naprave Sedaconda® ACD za nizke dihalne volumne in prikljucitev
naprave Sedaconda® ACD na inspiratorni prikljucek ventilatorja. Ta namestitev je namenjena za oziroma
omogoca dovajanje inhalacijskih anestetikov pri bolnikih z dihalnimi volumni 30-200 ml. Prednost
namestitve na stran inspiratornega prikljucka je ta, da v dihalni krog ne dodamo mrtvega prostora.

V primerjavi s standardno namestitvijo naprave Sedaconda® ACD (med ventilatorjem/Y-nastavkom

in bolnikom) se pri namestitvi na stran inspiratorne cevi uporablja samo funkcija uparjalnika naprave
Sedaconda® ACD in ni vracanja inhalacijskega anestetika ob naslednjem vdihu. Zato lahko tukaj kljub nizjim
dihalnim volumnom pri¢akujemo visje hitrosti ¢rpalke za inhalacijski anestetik kot pri standardni namestitvi.

Dovajanje izoflurana in sevoflurana s pomocjo naprave Sedaconda®ACD se lahko izvaja samo v okolju z
Vvso potrebno opremo za spremljanje in podporo dihalnega in srénozilnega sistema, izvajati pa ga smejo
samo osebe, ki so posebej usposobljene za uporabo inhalacijskih anestetikov in za prepoznavanje ter
obvladovanije pri¢akovanih nezelenih uinkov tak3nih zdravil, vklju¢no z oZivljanjem dihal in srca. Tak$no
usposabljanje mora vkljuCevati vzpostavitev in vzdrzevanje dihalnih poti bolnika in asistirano predihavanje.

Za ve¢ informacij o standardni namestitvi glejte navodila za uporabo naprave Sedaconda® ACD.
NACELA DELOVANJA

Naprava Sedaconda® ACD je sestavljena iz plasticnega ohisja s cevko za anestetik za neprekinjeno
dovajanje izoflurana ali sevoflurana iz ¢rpalke za brizgo do majhnega hlapilnika, kjer se vsak klinicni
odmerek nemudoma upari.

2. POMEMBNE INFORMACIJE ZA UPORABNIKA

2.1 Pred uporabo naprave Sedaconda® ACD natanéno preberite ta navodila in upostevajte
naslednje

SPLOSNA OPOZORILA

« Ne uporabljajte naprave Sedaconda® ACD, Ce je okrnjena celovitost paketa ali ¢e je embalaza vidno
poskodovana.

« Ne uporabljajte dodatnega filtra za izmenjevalnik toplote in vlage (HME, angl. Heat and Moisture
Exchanger), ko napravo Sedaconda® ACD namestite na inspiratorni strani. Uporaba filtra HME bo
povecala mrtvi prostor v krogu in povecala upor zaradi kopi¢enja vode.

Namesto tega je obvezno aktivno vlazenje dihalnih plinov. Brez aktivnega vlaZenja bo bolnik izpostavijen
suhemu medicinskemu plinu brez vlaZenja.

« Aktivno vlazilno napravo vedno postavite pod napravo Sedaconda®ACD, da preprecite kopicenje
kondenzata, in sicer tako, da je ¢rna stran na vrhu.

« Uporabliene naprave Sedaconda® ACD, ki je bila odklopliena in kakrsno koli obdobje brez nadzora, ne
prikljucite ponovno. Vedno uporabite novo. Lahko izgubite nadzor nad koncentracijo hlapnega anestetika
v napravi Sedaconda® ACD, kar je $e posebej tvegano zaradi nevarnosti prevelikega odmerjanja zaradi
nenamernega polnjenja iz brizge.

« Ne uporabljajte prikljucka za vzorcenje plina naprave Sedaconda® ACD, ker ne zagotavlja pravilnih
meritev pri namestitvi na inspiratorni strani.

« Preden izkljucite napravo Sedaconda® ACD, vedno zaustavite ¢rpalko za brizgo.

« Ne uporabite funkcije bolusa ali zapolnitve (angl. »purge«) na ¢rpalki za brizgo, razen ¢e je nastavljena v
skladu z bolni$ni¢nim protokolom.

« Druzba Sedana pri dovajanju bolusa priporoca uporabo predhodno nastavijive funkcije na ¢rpalki za
brizgo, da se zmanjSa tveganje za preveliko odmerjanje.

« Ne pregibajte ali stisnite cevke za anestetik.

« Ne zaprite prikljucka na strani ventilatorja, razen pri odstranjevanju naprave Sedaconda® ACD

« Ne uporabljajte naprave Sedaconda®ACD s pospes$enim (angl. »jet«) ali oscilacijskim predihavanjem.

« Reprocesiranje medicinskih pripomockov za enkratno uporabo lahko povzro¢i poslab$anje zmogljivosti
ali izgubo funkcionalnosti, npr. lahko se poveca upor pri dihanju. Izdelek ni zasnovan za ¢is¢enje,
razkuzevanije ali sterilizacijo.

« Uporabljajte samo ventilatorje, odobrene s CE, ki izpolnjujejo veljavne zahteve, vkljuéno s standardom
1SO 60601-2-12. Naprava Sedaconda® ACD se lahko uporablja z vsemi obi¢ajnimi nacini predihavanja,
razen z nacinom oscilacije za intubirane bolnike. Uporabljajte dihalno cevje, zdruZljivo z anestetiki.
Uporabljajte samo z ventilatorji z dostopno odprtino za izpust.

« Uporabljajte samo ¢rpalke za brizgo, odobrene s CE, ki ustrezajo veljavnim zahtevam, vklju¢no s
standardom ISO 60601-2-24. Crpalka mora imeti moZnost nastavitve za 50- ali 60-ml brizge znamke
Becton Dickinson Plastipak/Sherwood Monoject. Uporabiti je treba najvisji izklopni tiak, da se preprecijo
tlaéni alarmi zaradi ozkega lumna cevke za anestetik.

« Anesteticne pline je treba nadzorovati s CE-odobrenim analizatorjem plinov, ki ustreza veljavnim
zahtevam in specifikacijam standarda ISO 80601-2-55.

» Naprava Sedaconda® ACD je odobrena za dovajanje hlapnih anestetikov (HA). Druzba Sedana posebej
priporo¢a uporabo izoflurana ali sevoflurana, ne desflurana ali drugih hlapnih anestetikov.

« Sestavne dele na osnovi polikarbonata uporabljajte previdno. Sestavni deli se lahko poskodujejo ali
razpokajo zaradi obremenitve, ¢e jih uporabljate v dihalnem krogu bolnika v prisotnosti anestetic¢nih plinov
izoflurana ali sevoflurana.

Simbol Opis

Oznacuje pogoje, pri katerih lahko ob nepravilni uporabi pride do poskodb bolnika
ali uporabnika. Z uporabo lahko pri¢nete Sele, ko ste seznanjeni z navodili in ko so
izpolnjeni vsi nasteti pogoji.

POZOR!

Oznacuje pogoj, pri katerem lahko ob neupostevanju pride do poskodbe izdelka
ali opreme. Z uporabo lahko pri¢nete Sele, ko ste seznanjeni z navodili in ko so
izpolnjeni vsi nasteti pogoji.

>

OPOMBA! Oznacuje informacije, pomembne za optimalno uporabo izdelka.

Uporaba samo pri enem bolniku Medicinski pripomocek

Pred uporabo natan¢no
preberite navodila za uporabo

- ventilator; VT Dihalni volumen Zamenjajte vsakih 24 ur

[MD]
Ni za iv. uporabo.

Hranite pro¢ od virov

bolnik/pljuc¢a neposredne svetlobe.

R EL

@ Pripomocek za /\/T/\
, | merjenje plinov /.\\
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3. PRIKAZ DELOV
Materiali, potrebni za sestavljanje (slika 1)

1. Crpalka za brizgo in brizga Sedaconda® ACD 5. Ventilator

2. Analizator anesteti¢nih plinov 6. Sedaconda® ACD ali Sedaconda® ACD-S
3. Cevka za vzorcenje plinov (cevka Nafion) 7. Sistem za odstranjevanje plina

4. Konektor za povezavo z dihalnimi cevmi 8. Aktivni vlaZilnik

Slika 1

4. NAMESTITEV

4.1. Priklop sistema za odstranjevanje ostankov anestetika

Pri uporabi naprave Sedaconda®ACD se priporo¢a uporaba sistema za odstranjevanje ostankov
anestetika. Prikljucite aktivni ali pasivni sistem za odstranjevanje ostankov anestetika v skladu s
proizvajal¢evimi navodili za uporabo. Med namestitvijo na inspiratorno stran se v filtru kopici dodatna
vlaga, kar povzroci hitrejSo zapolnitev. Zato je treba filter FlurAbsorb zamenjati po 5 brizgah (po 50 ml),
24 urah ali po potrebi, ko se pove¢a upor. Za ve¢ informacij glejte navodila za uporabo filtra FlurAbsorb.

4.2. Priklop analizatorja anesteti¢nih plinov

« Ce je pri uporabi analizatorja plinov potreben lovilnik vode ali poseben prikljuéek/adapter, uporabite nov
prikljucek (preverite intervale zamenjave v navodilih za uporabo analizatorja plinov).

« Na sistem za odstranjevanje plinov prikljucite izpusno cev analizatorja plinov.

« Vkljucite analizator plinov.

« Konektor za povezavo dihalnih cevi priklju¢ite med Y-nastavek in endotrahealno cevko.

«» Cevko Nafion poveZzite s konektorjem za povezavo dihalnih cevi.

« Cevko za vzorcenje plinov povezite med cevko Nafion in analizator plinov.

4.3. Polnjenje brizge

» |zofluran in sevofluran vedno shranjujte pri sobni temperaturi.

» Ne uporabljajte brizge Sedaconda®, ki je bila Ze prej napolnjena in shranjena dlje kot
5 dni. Brizga Sedaconda® je namenjena za uporabo samo pri enem bolniku.

» Brizge Sedaconda® ne napolnite brez adapterja za polnjenje. Polnjenje brizge brez adapterja
ali z drugim adapterjem bi lahko povzro€ilo nenamerno uporabo napacnega zdravila z napravo
Sedaconda® ACD.

« Odprite steklenico in nanjo privijte adapter za polnjenje.

« Odvijte rdeci pokrovcek z rde¢ega zgornjega dela brizge Sedaconda® ACD.

« Brizgo Sedaconda® napolnite z 10 do 20 ml zraka.

« Brizgo Sedaconda® tesno povezite z adapterjem za polnjenje.

« Steklenico obrnite na glavo. Brizgo Sedaconda® napolnite poasi, da ne ustvarite preve¢ mehurckov.

* Opomba: Mehurcke preprecite tako, da pocasi premikate bat brizge nazaj in naprej.

« Odvijte brizgo z adapterja za polnjenje.

« Odstranite morebiten zrak iz brizge Sedaconda® in jo zaprite z rdecim pokrovékom.

« Brizgo Sedaconda® oznacite z informacijami o anestetiku in datumu polnjenja oziroma v skladu s
protokolom bolnisnice.

4.4. Priklop naprave Sedaconda® ACD
» Ko napravo Sedaconda® ACD namestite na inspiratorno stran, vedno uporabite aktivno
vlaZenje.
» Sistem Sedaconda® ACD vedno namestite nad aktivno vlazilno napravo.
» Namestite cevje vlaZilnika v skladu s proizvajalCevimi navodili.

-

. Odstranite rde¢i pokrovéek z naprave
Sedaconda® ACD in vijoli¢no nalepko s prikljucka
za vzorcenje plina in ga zaprite.

. Napravo Sedaconda® ACD prikljugite na inspira-
torni priklju¢ek ventilatorja.

. Napravo Sedaconda® ACD namestite tako, da je
¢rna stran obrnjena navzgor, priklju¢na to¢ka na
strani bolnika pa je nagnjena navzdol proti aktiv-
nemu vlazilniku, pod kotom priblizno —45 stopinj.
Ce to ni mogoge, uporabite kratko upogljivo cev.

4. Upogljivo podaljSevalno cev potisnite na

prikljuéno to¢ko na strani bolnika na napravi

Sedaconda® ACD, drugo stran cevi pa na

vlazilnik in nato na bolnika.

N

w

Za nadaljnja navodila, vadbene videoposnetke in Se veliko vec obiscite www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Naprava za

vzdrzevanje anestezije) — Namestitev na inspiratorni krak

5. NAMESTITEV

5.1. Polnjenje in zacetek zdravljenja
» Pred zacetkom terapije preverite, ali so vse povezave varne.
» Ne pregibajte ali stisnite cevke za anestetik. To lahko poskoduje cevko. Cevka vsebuje ventil, ki
preprecuje uhajanje zdravila.
» Ne polnite ro¢no in ne dajajte ro€nih bolusnih odmerkov, temve¢ vedno uporabite Erpalko za brizgo.
Rocno polnjenje in bolusno dajanje lahko povzrogita preveliko odmerjanje.
« Napolnjeno brizgo Sedaconda® vstavite v ¢rpalko za brizgo.
 Odprite rdeci pokrovéek brizge in cevko za anestetik naprave Sedaconda® ACD prikljucite na brizgo
Sedaconda®.
« Crpalko za brizgo nastavite za polnjenje linije za anestetik z bolusom 1,2 ml. Nikoli ne polnite ro&no.
« Crpalko za brizgo nastavite na 2 mi/uro in titrirajte kliniéni odmerek glede na potrebe bolnika.

5.2. Titracija odmerka

+ Odmerek titrirajte glede na klini¢no oceno. Pred zacetkom zdravljenja z napravo Sedaconda®ACD je
treba pregledati uporabo in odmerjanje so¢asnih zdravil.

« Hitrost ¢rpalke za brizgo povecujte v korakih po 0,5 do 1 ml/uro, dokler ne doseZete Zelene vrednosti
FET%.

« Pozorno spremljajte bolnikovo klini¢no stanje in hemodinamiko, da ugotovite, ali je potrebno bolusno
dajanje ali sprememba odmerka.

« Po potrebi nastavite ¢rpalko za brizgo tako, da daje majhne bolusne odmerke od 0,2 do 0,3 ml. Nikoli ne
uporabljajte funkcije zapolnitve ali roénega bolusa. Pozor: upostevati je treba starost, velikost in stanje
bolnika.

5.3. Zakljucek zdravljenja
Zdravljenje lahko zakljucite na dva nacina.

Za hitro prebujanje ustavite ¢rpalko za brizgo. Vrednost FET% za¢ne neposredno padati — bolnik se
obic¢ajno zbudi v nekaj minutah, razen ¢e prejme druga zdravila.

Za pocasno prebujanije hitrost ¢rpalke za brizgo zmanjSujte postopoma glede na kliniéne potrebe. Vrednost
FET% se bo zmanjSala glede na zmanj$ano hitrost ¢rpalke.

6. ZAMENJAVA PRAZNE BRIZGE SEDACONDA® IN NAPRAVE SEDACONDA®
ACD

Da bi zmanjsali tveganje nenamernega prebuijenja, je treba napravo Sedaconda®ACD in brizgo
Sedaconda® ACD zamenijati pravocasno. Koncentracija zdravila se bo zmanjSala takoj, ko se ¢rpalka za
brizgo ustavi.

6.1.Z brizge Sed 1a®
» Brizgo Sedaconda® zamenjajte po eni uporabi, takoj ko se izprazni.
« Pripravite novo brizgo Sedaconda® v skladu z zgornjimi koraki, poglavje 4.3.
« Ustavite ¢rpalko za brizgo.
« Odklopite cevko za anestetik z uporabljene brizge Sedaconda® ACD in brizgo Sedaconda® zaprite z
rde¢im pokrovckom.
« Uporabljeno brizgo Sedaconda® odstranite iz ¢rpalke za brizgo.
« Napolnjeno brizgo Sedaconda® namestite v ¢rpalko za brizgo in odvijte rdeci pokrovcek.
« Povezite cevko za anestetik naprave Sedaconda® ACD z novo brizgo Sedaconda®.
« Zazenite ¢rpalko za brizgo z enako hitrostjo kot pre;j.
 Uporabljeno brizgo Sedaconda® odstranite v skladu s protokolom bolni$nice.

6.2. Zamenjava naprave Sedaconda® ACD
» Napravo Sedaconda® ACD zamenjajte po 24 urah uporabe, v primeru neobicajnih izlockov ali
zamasitev pa prej. Naprava Sedaconda® ACD je namenjena za uporabo samo pri enem bolniku.
« Pripravite novo napravo Sedaconda® ACD.
« Ustavite ¢rpalko za brizgo.
» Odklopite cevko za anestetik z brizge Sedaconda® in brizgo Sedaconda® zaprite z rdec¢im pokrovékom.
« Najprej odklopite uporabljeno napravo Sedaconda® ACD z inspiratornega prikljucka ventilatorja.
« Nato odklopite uporablieno napravo Sedaconda® ACD z upogljive podaljSevalne cevi.
« Vstavite novo napravo Sedaconda®ACD, tako da jo najprej prikljucite v inspiratorni prikljucek, nato pa $e
v upogljivo podalj$evalno cev.
« Povezite cevko za anestetik z brizgo Sedaconda® v ¢rpalki za brizgo.
« Crpalko za brizgo nastavite za polnjenje cevke za anestetik z bolusom 1,2 ml. Nikoli ne polnite ro¢no.
« Zazenite €rpalko za brizgo z enako hitrostjo kot prej.

7. ODSTRANJEVANJE IZDELKOV MED ODPADKE

Brizge z ostankom tekoGega anestetika je treba odstraniti v skladu z lokalno rutino. Vse druge izdelke
lahko odvrZete med obi¢ajne bolniSniéne odpadke.

Priporoceni intervali zamenjave:

Izdelek Interval zamenjave

Sedaconda® ACD-L
Sedaconda®ACD-S

Uporaba samo pri enem bolniku
Zamenjava vsakih 24 ur oziroma po potrebi prej

Brizga Sedaconda® Enkratna uporaba

Cevka Nafion
Cevka za vzoréenje plinov

Uporaba samo pri enem bolniku, trajanje uporabe najve¢ 7 dni
Zamenjava po potrebi v skladu s higienskimi predpisi v bolni$nici

Uporaba pri ve¢ bolnikih
Zmogljivost do 5 brizg (po 50 ml), uporaba 24 ur ali ko zaznate
znake upora

FlurAbsorb

Komplet dodatne opreme za

FlurAbsorb Uporaba samo pri enem bolniku

Adapter za polnjenje za
enkratno uporabo Izofluran/
sevofluran

Standardne steklenice z
navojnim pokrovékom

Enkratna uporaba

Uporaba samo pri enem bolniku

Lovilnik vode Najvegje &t. dni v skladu s proizvajalgevimi navodili

Za nadaljnja navodila, vadbene videoposnetke in Se veliko vec obiscite www.sedanamedical.com

8. POSTOPKI, KI VPLIVAJO NA DOVAJANJE ZDRAVIL
Postopki, ki lahko vplivajo na dovajanje zdravil, vkljucujejo naslednje:

« endotrahealna aspiracija
* brohnoskopija
« razprsevanje (nebulizacija)

Za endotrahealno aspiracijo sta dve moznosti, bodisi z zaprtim sistemom aspiriranja ali adapterjem
z bronhoskopskim pokrovékom. Ce je kliniéno potrebno, lahko tik pred aspiracijo damo bolus
inhalacijskega anestetika.

Med bronhoskopijo lahko pride do manjsih uhajanj. Odprite le najmanj$o odprtino adapterja za
bronhoskopijo, da ¢im bolj zmanj$ate uhajanje. Bronhoskop zmanj$a dovajanje inhalacijskega
anestetika. Za olaj$anje postopka je treba razmisliti o dodatnih zdravilih.

Meritve koncentracije v okolju med temi postopki so pokazale prehodna zvi$anja, vendar so ta zviSanja
kratkotrajna in pod priporo€enimi mejnimi vrednostmi izpostavljenosti, kar pomeni minimalno tveganje
za osebje.

Med nebulizacijo je treba nebulizator postaviti v dihalni krog v skladu s proizvajal¢evimi navodili za
uporabo. Napravo uporabljajte v skladu z obi¢ajnimi dnevnimi postopki.

TEHNICNE SPECIFIKACIJE 100 ML 50 ML

Anestetiki Uporabljajte samo na sobno temperaturo ogret sevofluran
(18-25 °C) in izofluran (18-30 °C).

Brizga Uporabljajte samo brizgo Sedaconda®.

Stabilnost napolnjenih brizg 5 dni

350-1200 ml
pri Y-nastavku in
endotrahealnem tubusu

200-800 ml
pri Y-nastavku in
endotrahealnem tubusu

Delovni razpon dihalnega volumna

30-200 ml pri namestitvi na
inspiratorni strani

Pribl. 100 ml

30-200 ml pri namestitvi na
inspiratorni strani

Pribl. 50 ml

Mrtvi prostor naprave Sedaconda®
ACD

Odpornost na pretok plina pri 60 I/min

2,5 cm H20 (250 pa) 3,0 cm H20 (300 pa)

Izguba vliage 5 mg/l (pri 0,751 x 12 utr./ 5 mg/l (pri 0,5 | x 15 utr./min)
min)
7 mg/l (pri 1,0 I x 10 utr./min) | 6 mg/l (pri 0,751 x 15 utr./

min)

Zmogljivost bakterijska filtracija | 99,867 %

filtra: virusna filtracija 99,76 %

Masa 509

Dolzina cevke za anestetik 22m

Prikljucki (v skladu z ISO 5356)
Prikljucek za vzorgenje plina

15F/22M-15M
Zenski Luer Lock

V primeru resnega incidenta se obrnite na pristojni organ in zakonitega proizvajalca Sedana Medical Ltd.

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

SEDANAMEDICAL

3000 176-2106/SL/Rev.2 2021-03
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Navod k pouziti

1. URCENE POUZITi

Tento navod k pouziti (angl. zkr. IFU) popisuje pouziti systému Sedaconda® ACD pro malé dechové
objemy a pripojeni systému Sedaconda® ACD k inspiraénimu vstupu ventilatoru. Toto umisténi je uréeno
k usnadnéni podavani inhalacnich anestetik pacientim s dechovym objemem 30-200 ml. VVyhodou
umisténi na inspiracni strané je, Ze do dychaciho okruhu nevstupuje zadny ,mrtvy“ prostor.

Na rozdil od standardniho umisténi systému Sedaconda® ACD (mezi ventilatorem / rozbockou a pacientem)
vyuZiva umisténi na inspiraéni strané pouze funkci odpafovace systému Sedaconda® ACD a nedochazi

k odrazu inhalacniho anestetika. | pres nizsi dechové objemy Ize tedy ocekavat vyssi rychlost davkovace
inhalacnich anestetik nez ve standardnim umisténi.

Systémem Sedaconda® ACD by se mél isofluran a sevofluran podavat pouze v zafizenich plné vybavenych
k monitorovani a podpore dychani a obéhu pacienta, a to personalem specialné vyskolenym v podavani
inhalacnich anestetik a v rozpoznavani a [ébé ocekavatelnych nezadoucich Gginkl takovychto pFipravkd,
véetné kardiopulmonalni resuscitace. Toto Skoleni musi zahrnovat zajisténi dychacich cest pacienta,
udrZovani jejich prichodnosti a oviadani umélé plicni ventilace.

Dalsi informace tykajici se standardniho umisténi najdete v navodu k pouZiti systému Sedaconda® ACD.
PRINCIPY CINNOSTI

Systém Sedaconda® ACD se sklada z plastového pouzdra s hadickou anestetika pro kontinualni pfivod
isofluranu nebo sevofluranu z linedriho davkovace do miniaturniho odparovace, v némz se davka
klinického anestetika okamzité odpafi.

2. DULEZITE UZIVATELSKE INFORMACE

2.1 Pied pouzitim systému Sedaconda® ACD si peclivé prostudujte tyto pokyny se zvlastnim
zietelem na nasledujici

VSEOBECNA VAROVANI

« Pokud je obal poruseny nebo je baleni viditelné poskozené, systém Sedaconda® ACD nepouzivejte
poskozen.

 Pokud se systém Sedaconda® ACD pouziva pfi umisténi na inspiracni strané nepouzivejte dal$i
standardni filtr vyméniku tepla a vihkosti (HME). Pouzitim filtru HME se zvétsi mrtvy prostor v okruhu a
2zvysi odpor v disledku hromadéni vody.

Misto toho je nutné pouzit aktivni zvinéovani dychacich plynd. Bez aktivniho zvih¢ovani bude pacient
vystaven suchému nezvihéenému medicinalnimu plynu.

« Aktivni zvihéovaci zafizeni vzdy umistujte pod systém Sedaconda® ACD, aby se zabranilo hromadéni
kondenzatu, s ¢ernym povrchem nahore.

« Nikdy znovu nepfipojuijte jiz pouzity systém Sedaconda® ACD, ktery byl z jakychkoliv diivodti na
jakoukoliv dobu odpojen a nezajistén. Vzdy pouzijte novy. Existuje riziko ztraty kontroly nad koncentraci
tékavych anestetik v systému Sedaconda® ACD, konkrétné riziko predavkovani nedmysinym plnénim ze
stiikacky.

« Nepouzivejte vstup pro vzorky plynt systému Sedaconda® ACD, nebot v umisténi na inspiracni strané
neposkytuje spravné méfeni plynu.

« Pfi odpojovani systému Sedaconda® ACD vzdy zastavte linedrni davkovac.

« Na linedrnim davkovaci nepouzivejte funkci proplach a bolus, pokud neni naprogramovan podle
nemocni¢nich predpist.

« Spole¢nost Sedana doporucuje pfi podavani bolusu pouzit na linearnim davkovaci
predprogramovatelnou funkei, aby se minimalizovalo riziko pfedavkovani.

+ Hadicku pro pfivod anestetika neohybejte ani neupevriujte svorkou.

« Kromé pfipadu likvidace systému Sedaconda® ACD nikdy neuzavirejte spojku na strané ventilatoru

« Systém Sedaconda®ACD nepouzivejte s tryskovou ani oscilacni ventilaci.

« Obnova pouzitych zdravotnickych prostfedku uréenych pouze k jednordzovému pouziti mize mit za
nasledek snizenou funkénost nebo ztratu funkénosti, napf. odpor dychani se muze zvysit. Tento vyrobek
neni uréen k tomu, aby byl ¢istén, dezinfikovan nebo sterilizovan.

« Pouzivejte jen ventilatory s oznacenim CE, které splfiuji pfislusné pozadavky, véetné specifikaci normy
EN 60601-2-12. Systém Sedaconda® ACD muze byt pouZit pii véech konvencnich typech rezimu
ventilace (kromé oscilace) u intubovanych pacientu. Pouzivejte ventilaéni okruhy vhodné k pouZiti
s anestetiky. PouZivejte pouze s ventilatory s pfistupnym odvodem plynd.

« Pouzivejte jen linearni davkovace s oznacenim CE, které spliiuji prislusné poZadavky, véetné specifikaci
normy EN 60601-2-24. Davkovace musi byt programovatelné s nastavenim pro 50ml nebo 60ml
stiikacky Becton Dickinson Plastipak / Sherwood Monoject. Mél by se pouzivat nejvyssi vypinaci tlak,
aby se eliminovaly tlakové alarmy kvuli izkému prasvitu hadicky pro pfivod anestetika.

« Je nezbytné monitorovat koncentraci anestetickych plyn(i analyzatorem plynt s oznacenim CE, ktery
spliiuje prislusné pozadavky, véetné specifikaci normy EN ISO 80601-2-55.

 Systém Sedaconda®ACD je schvalen pro tékavych anestetik (VA). Spolecnost Sedana vyslovné
doporuéuje pouzivat isofluran nebo sevofluran, nikoli desfluran nebo jina tékava anestetika.

« Soucasti na bazi polykarbonatu pouzivejte obezietné. Tyto soucasti se pfi pouziti v dychacim okruhu
pacienta v pritomnosti anestetickych plynu isofluranu nebo sevofluranu mohou rozkladat nebo na nich
mohou vznikat praskliny zptisobené napétim.

Symbol Popis
Upozorriuje na skutecnosti, které, pokud nejsou presné dodrzeny, by mohly
UPOZORNENI! | zpUsobit Gjmu pacientovi nebo uzivateli. Nepokra&uite v ¢innosti, dokud pokyndm

plné neporozumite a dokud nebudou spinény vS8echny uvedené podminky.

Upozoriiuje na skutecnosti, které, pokud nejsou pfesné dodrzeny, by mohly
zplsobit poskozeni vyrobku nebo zafizeni. Nepokracuijte v ¢innosti, dokud
pokyntim pIné neporozumite a dokud nebudou splnény vSechny uvedené
podminky.

>

POZNAMKA! | Upozoriiuje na informace dileZité pro optimalni pouZiti vyrobku.

Pouziti pro jednoho pacienta

Pred pouzitim si pozorné
prectéte navod k pouziti

Nepouzivejte k i.v.
aplikaci.

Medicinski pripomocek

Vyména kazdych 24

s Ventilator VT hodin

|
Dechovy objem (24,,)

R ELE

. . ! | Zafizeni na _=e_ | Uchovavejte chranéné
| 7
Pacient / plice @ méfeni plynd /.i\ pred pfimymi zdroji svétla
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3. SCHEMA SOUCASTI
Materialy potiebné pro sestaveni (obr. 1)

5. Ventilator

6. Sedaconda® ACD-L nebo Sedaconda® ACD-S
7. Systém odsavani plynt

8. Aktivni zvlhéovad

1. Linearni davkovac a stfikacka Sedaconda®

2. Analyzator anestetickych plynt

3. Hadicka pro sbér vzorku plynti / hadicka Nafion
4. Konektor pro dychaci cesty

Obr. 1

4. NASTAVENI

4.1. Pfipojeni odsavani

Pfi pouzivani systému Sedaconda® ACD se doporucuje odsavani zbytkovych anestetik. Podle navodu
k pouziti od vyrobce pfipojte aktivni nebo pasivni odsavani. Pfi umisténi na inspiracni strané se ve
filtru hromadi dal$i vihkost, ktera zpusobuje jeho rychlejsi naplnéni. Systém FlurAbsorb by proto mél
vyméniovat po 5 stfikackach (& 50 ml), 24 hodinach nebo podle potfeby, kdyZ se zvysi rezistence. Dalsi
informace naleznete v navodu k pouziti systému FlurAbsorb.

4.2. Pfipojeni analyzatoru anestetickych plyna

« Pokud analyzator plynu vyzaduje odlu¢ova¢ vody nebo specialni pfipojku/adaptér, pouzije novy
konektor (intervaly vymény zkontrolujte v navodu k pouziti analyzatoru plynu).

« Odvod analyzatoru plynu pfipojte k systému odsavani.

« Zapnéte analyzator plynu.

« Konektor pro dychaci cesty zapojte mezi rozbocku a endotrachealni trubici.

« Ke konektoru pro dychaci cesty pfipojte hadicku Nafion.

« Hadicku pro sbér vzorku plynli zapojte mezi hadi¢ku Nafion a analyzator plyng.

4.3. PInéni stiikacky

» Isofluran a sevofluran vzdy skladujte pfi pokojové teploté.

» Nepouzivejte stiikacku Sedaconda®, ktera byla predplnéna a uskladnéna vice nez 5 dni.
Stfikacka Sedaconda® je urena pro jednoho pacienta.

» Nenapliiujte stiikacku Sedaconda® bez pIniciho adaptéru. PInéni stfikacky bez adaptéru nebo
pomoci nevyhovujiciho adaptéru by mohlo vést k nahodnému pouziti nespravného léku se
systémem Sedaconda® ACD.

« Oteviete lahev a naSroubujte na ni pinici adaptér.

« Ze stiikacky Sedaconda® od$roubujte Eerveny uzaveér.

« Stfikacku Sedaconda® napliite 10 az 20 ml vzduchu.

« Stfikacku Sedaconda® pevné pfipojte k pinicimu adaptéru.

« Lahev otoéte dnem vzhuru. Stfikacku Sedaconda® napliiujte pomalu, aby nevznikalo prilisné
mnozstvi vzduchovych bublin.

* Poznamka: Aby se zamezilo tvorbé bublin, zkuste pomalu pohybovat pistem stfikacky tam a zpét.

« Stfikacku odsroubujte od piniciho adaptéru.

« Ze stiikacky Sedaconda® odstrarite pfipadny vzduch a zaviete ji cervenym uzavérem.

« Oznacte stfikacku Stitkem s informacemi o anestetiku a datu pInéni nebo $titkem podle nemocni¢nich
predpisu.

4.4. Pfipojeni systému Sedaconda® ACD
» Pokud je systém Sedaconda®ACD umistén na inspiraéni strané, vzdy pouzivejte aktivni
zvih¢ovani.
» Systém Sedaconda® ACD vzdy umistujte nad aktivni zvihcovac.
» Okruh aktivniho zvih¢ovace nastavte podle pokynt vyrobce.

-

. Sejméte Cerveny uzaveér ze systému Sedacon-
da® ACD a fialovy $titek ze vstupu pro vzorky
plynu a zavfete jej.

. Systém Sedaconda® ACD pripojte k inspiracnimu

vstupu ventilatoru.

Systém Sedaconda® ACD umistéte ¢ernou

stranou nahoru a pfipojovacim bod na strané pa-

cienta smérem dolt k aktivnimu zvihéovaci pod
uhlem cca -45 stuprit. Pokud to neni mozné,
pouzijte kratkou pruznou hadicku.

4. Pruznou prodluzovaci hadic¢ku nasunte na

pfipojovaci bod na strané pacienta na systému

Sedaconda®ACD a druhou stranu hadicky

pripojte ke zvlihcovadi a nasledné k pacientovi.

N

w

Dalsi pokyny, prakticka videa atd. najdete na strankach www.sedanamedical.com
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5. NASTAVENI

5.1. Predplnéni a zahajeni terapie
» Pred zahajenim terapie zkontrolujte, zda jsou vSechna pfipojeni zajisténa
» Hadicku pro privod anestetika nezamotavejte ani neupeviiujte svorkou. Hadicka by se tak
mohla poskodit. Haditka obsahuje ventil, ktery zabrafuje tniku [éciva.
» Neprovadéjte rucni plnéni nebo podavani bolusu, misto toho vzdy pouZzijte linearni davkovac.
Ruéni pInéni nebo davkovani muze vést k predavkovani.
« Naplnénou stfikacku Sedaconda® umistéte do linearniho davkovace.
« Oteviete Cerveny uzavér stfikacky a pfipojte hadicku pro privod anestetika Sedaconda® ACD ke
stfikacce Sedaconda®.
« Linearni davkovac naprogramujte tak, aby hadicka pro pfivod anestetika byla naplnéna bolusem
1,2ml.
Nikdy neprovadéjte ruéni plnéni.
« Linearni davkovac spustte rychlosti 2 mi/hod. a klinickou davku titrujte podle poZzadavku pacienta.

5.2. Titrace davky

« Davku titrujte podle klinického hodnoceni. Pfi zahdjeni [é¢by systémem Sedaconda® ACD je tieba
prehodnotit uzivani a davku soucasné uzivanych Iéku.

« Zvysujte rychlost linearniho davkovace v krocich po 0,5 az 1 ml/hod, dokud nedosahnete
pozadované hodnoty FET %.

« Peclivé sledujte klinicky stav pacienta a hemodynamiku s cilem zjistit, zda je nutnd zména bolusu
nebo davky.

« Pokud je nutna, naprogramuijte linearni davkovac tak, aby davkoval malé bolusové davky 0,2 az
0,3 ml. Nikdy nepouzivejte funkci proplachu ani ruéni bolus. Upozornéni: je tfeba vzit v Gvahu vék,
velikost a rovnéz stav pacienta.

5.3. Ukongeni terapie
Terapii Ize ukoncit dvéma zpUsoby.

Za ucelem rychlého probuzeni zastavte linearni davkovac. Hodnota FET% zacne ihned klesat —
pacient se normalné béhem nékolika minut probudi (za predpokladu, Ze nejsou podavany jiné léky).

Za ucelem pomalého probuzeni postupné snizujte rychlost linedrniho davkovace podle klinickych
potfeb. Hodnota FET% se bude snizovat spolu se snizovanim rychlosti linearniho davkovace.

6. VYMENA PRAZDNE STRIKACKY SEDACONDA® A ZARIZENI
SEDACONDA® ACD

Aby se snizilo riziko neumysiného probuzeni, je treba stfikacku Sedaconda® ACD a zafizeni
Sedaconda® ACD vyménit okamzité. Jakmile se davkovac zastavi, koncentrace léku poklesne.

6.1. Vyména stiikacky Sedaconda®
» Stfikacku Sedaconda® vymérite po jednom pouziti, ihned po jejim vyprazdnéni.
 Podle kroku vyse v ¢asti 4.3 pripravte novou stfikacku Sedaconda®.
« Vypnéte linedrni davkovac.
« Odpojte hadicku pro pfivod anestetika od pouzité stfikacky Sedaconda® a stikacku zaviete Cervenym
uzavérem.
« Odpojte pouzitou stfikacku Sedaconda® od linearniho davkovace.
+ Naplnénou stfikacku Sedaconda® umistéte do linearniho davkovace a odsroubujte Cerveny uzaveér.
« Pripojte hadicku pro privod anestetika Sedaconda® ACD k nové stfikacce Sedaconda®.
« Spustte linearni davkovac stejnou rychlosti jako v pfedchozim pfipadé.
« Stfikacku Sedaconda® zlikvidujte podle nemocnicnich predpisu.

6.2. Vyména systém Sedaconda® ACD
» Systém Sedaconda® ACD vyméiite pod 24 hodinach pouzivani nebo dfive v pfipadé sekretu
nebo obstrukce. Systém Sedaconda® ACD je uréen pouze pro jednoho pacienta.

« Pfipravte novy systém Sedaconda®ACD.

« Vypnéte linearni davkovac.

« Odpojte hadicku pro pfivod anestetika od stfikacky Sedaconda® a stiikacku zaviete Gervenym
uzaveérem.

 Pouzity systém Sedaconda® ACD nejdfive odpojte na strané inspiracniho vstupu ventilatoru.

« Nasledné pouzity systém Sedaconda® ACD odpojte na strané pruzné prodluzovaci hadicky.

« VloZte novy systém Sedaconda® ACD - nejdfive se pfipojuje k inspiraénimu vstupu a poté k pruzné
prodluZovaci hadic¢ce.

« Ke stfikacce Sedaconda® v linearnim davkovaci pfipojte hadicku pro pfivod anestetika.

« Linearni davkovac naprogramuite tak, aby hadicka pro pfivod anestetika byla naplnéna bolusem
1,2 ml. Nikdy neprovadéjte rucni pinéni.

« Spustte linearni davkovac stejnou rychlosti jako v pfedchozim pfipadé.

7. LIKVIDACE VYROBKU

Stikacky se zbyvajicim kapalnym anestetikem je nutné likvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy pro
specialni odpad. VSechny ostatni vyrobky Ize likvidovat se standardnim nemocni¢nim odpadem.

Doporucené intervaly vymény:

Polozka

Sedaconda® ACD-L
Sedaconda®ACD-S

Stfikacka Sedaconda®

Interval vymény

Pouziti pro jednoho pacienta
Vyména kazdych 24 hodin, v pfipadé potteby dfive

Jednorazova

Pouziti pro jednoho pacienta s maximalni délkou
pouzivani 7 dni Vyména podle potfeby v souladu s
pedpisy pro nemocni¢ni hygienu

Hadicka Nafion
Hadicka pro sbér vzorkt plynu

Pouziti pro vice pacientd
Kapacita az 5 stfikacek (&4 50 ml), vyména po 24 hodinach
nebo pokud se vyskytnout znamky vyssiho odporu

FlurAbsorb

Sada prisluSenstvi FlurAbsorb PouZiti pro jednoho pacienta

Dalsi pokyny, prakticka videa atd. najdete na strankach www.sedanamedical.com

Jedno pouziti Plnici adaptér Isofluran/
sevofluran

Standardni lahve se Sroubovacim
uzavérem

Jednorazova

Pouziti pro jednoho pacienta

Odlugovat vody Maximalni pocet dni pouzivani podle pokynud vyrobce

8. POSTUPY OVLIVNUJICi PODAVANI LEKU

 Endotrachealni odsavani
« Bronchoskopie
« Nebulizace

V pripadé endotrachedlniho odsavani existuji dva mozné zpUsoby, bud' s uzavienym odsavaci
systémem, nebo s adaptérem s bronchoskopickym vickem. Pokud je to klinicky nutné, Ize kratce pred
odsavanim podat bolus inhalacniho anestetika.

Béhem bronchoskopie muze dojit k drobnym tniktim. Oteviete pouze nejmensi otvor
bronchoskopického adaptéru, aby se unik minimalizoval. Bronchskop redukuje podavani inhalaéniho
anestetika. Za ucelem usnadnéni postupu je tfeba zvazit dalsi [éky.

Méreni koncentrace anestetik v okoli béhem téchto postupli ukazala pfechodna zvyseni, ale tato
zvy$eni jsou kratkodoba a pod doporucenymi expozi¢nimi limity, coz naznacuje minimalni riziko pro
zaméstnance.

Béhem nebulizace je nutné nebulizator umistit do dychaciho okruhu podle pokynt k pouZiti od vyrobce.
Zafizeni pouzivejte podle béznych dennich postupt.

TECHNICKE SPECIFIKACE 100 ml [ 50 ml

na rozbocce a ET trubici

Anestetika Isofluran nebo sevofluran pouzivejte jen pfi pokojové
teploté (18-25 °C resp. 18-30 °C).

Stiikacka Pouzivejte pouze stiikacku Sedaconda®

Stabilita pfedplnénych stfikacek 5dnl

Pracovni rozsah dechového objemu 350-1200 ml 200-800 ml

na rozbo¢ce a ET trubici

30-200 ml pfi umisténi na
respiracni strané

30-200 ml pfi umisténi na
respiracni strané

Mrtvy prostor systému Cca 100 ml Cca 50 ml
Sedaconda®ACD

Odpor proudu plynt pfi pratoku 60 2,5 cm H20 (250 pa) 3,0 cm H20 (300 pa)
I/min

Ztrata vihkost 5 mg/l (pfi 0,75 | x 12 bpm)

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

5 mg/l (pfi 0,51 x 15 bpm)
6 mg/l (pfi 0,75 1 x 12 bpm)

Kapacita filtru: Bakterialni filtrace 99,867 %
Viralni filtrace 99,76 %

Hmotnost 509

Délka hadicky anestetika 22m

Konektory 15F/22M—-15M
(Certifikovano dle to ISO 5356)

Vstup pro vzorky plynu

Zasuvka typu Luer Lock

V pfipadé vazného incidentu kontaktujte pfislusny urad a legalniho vyrobce, spole¢nost Sedana
Medical Ltd.

3000 176-2106/CS/ Rev.2 2021-03
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anestezik Koruyucu Cihaz) — inspiratuar Kolu Kurulumu

1. KULLANIM AMACI

Bu kullanim kilavuzu (IFU), kiigiik tidal hacimler igin Sedaconda® ACD’nin kullanimini ve Sedaconda®
ACD’nin vantilatoriin inspiratuar portuna baglantisini agiklar. Bu yerlesim, 30-200 ml tidal hacimleri olan
hastalara inhalasyon anesteziklerinin veriimesine yéneliktir ve bunu miimkiin kilar. inspiratuar tarafi
yerlestirmenin avantaji, solunum devresine 6lii alan eklenmemesidir.

Sedaconda® ACD'nin standart yerlesiminin aksine (vantilator/Y parcasi ve hasta arasinda) inspiratuar
taraftan yerlestirme yalnizca Sedaconda® ACD’nin buharlastirici islevini kullanir ve inhalasyon anesteziginin
yansimasi yoktur. Bu nedenle, daha diisiik tidal hacimlere ragmen, standart yerlestirmeye gore daha
ylksek inhalasyon anestezik pompa hizlari beklenebilir.

Sedaconda® ACD kullanilarak izofluran ve sevofluran uygulamasi, yalnizca solunum ve kardiyovaskiler
fonksiyonun izlenmesi ve desteklenmesi igin tam donanimli bir ortamda ve solunum ve kalp restisitasyonu
dahil olmak Uzere inhalasyon anestezigi ilaglarinin kullanimi ve bu tiir ilaglarin beklenen yan etkilerinin
taninmasi ve yénetimi konusunda 6zel olarak egitim almis kisiler tarafindan yapilmalidir. Bu egitim, bir hasta
hava yolunun ve destekli vantilasyonun kurulmasini ve bakimini icermelidir.

Standart yerlestirmeyle ilgili daha fazla bilgi icin Sedaconda® ACD kullanim kilavuzuna bakin.
CALISMA ILKELERI

Sedaconda®ACD, herhangi bir klinik dozajin hemen buharlastirildigi bir siringa pompasindan minyattir
buharlastiriciya izofluran veya sevofluranin stirekli iletimi igin bir ajan hattina sahip olan plastik bir

muhafazadan olusur.

2. KULLANICI iGiN ONEMLI BILGILER

2.1 Sed 1a® ACD’y1 kull jan 6nce bu 1 dikkatlice okutun ve agagidakileri dikkate
alin
GENEL UYARILAR
« Paketin biitlinligi bozulmussa veya pakette gézle gorliliir hasarlar varsa Sedaconda® ACD'y!
kullanmayin

« Inspiratuar tarafi yerlestirmede Sedaconda® ACD kullanildiginda ilave bir standart isi ve nem degistirici
(HME) filtresi kullanmayin. Bir HME filtresinin kullaniimasi devredeki 6l alani artiracak ve su birikmesi
nedeniyle direnci artiracaktir.

Bunun yerine solunum gazinin aktif olarak nemlendirilmesi zorunludur. Aktif nemlendirme olmadan, hasta
nemlendirme olmaksizin kuru tibbi gaza maruz kalacaktr.

« Aktif nemlendirme cihazini, kondens birikmesini dnlemek igin her zaman siyah yiizii en Ustte olacak
sekilde Sedaconda® ACD’nin altina yerlestirin.

 Uzun slre herhangi bir nedenle baglantisi kesilmis ve gézetimsiz kalmis, kullaniimis bir Sedaconda®
ACD'y1 yeniden baglamayin. Her zaman yenisini kullanin. Sedaconda® ACD'daki ugucu madde
konsantrasyonu tizerindeki kontrolli kaybetme riski vardir, 6zellikle siringadan istem disi doldurma
nedeniyle asiri doz agimi riski vardir.

« Inspiratuar tarafi yerlestirmede dogru gaz élgiimleri vermediginden Sedaconda® ACD gaz drnekleme
portunu kullanmayin.

» Sedaconda®ACD’nin baglantisini keserken her zaman siringa pompasini durdurun.

« Hastane protokoliine gére programlanmadikga siringa pompasindaki bolus veya bosaltma islevini
kullanmayin.

« Sedana, asirl doz riskini en aza indirmek icin bolus uygularken siringa pompasinda 6nceden
programlanabilir islevin kullanilmasini énerir.

« Ajan hattinda katlama ya da kelepgeleme yapmayin.

+ Sedaconda® ACD'nin imhasi haricinde vantilator tarafindaki konnektérii yapigtirmayin

» Sedaconda®ACD'y jet ya da osilasyon vantilatori ile kullanmayin.

* Yalnizca tek kullanimlik tibbi cihazlarin yeniden islenmesi, performansin diigmesine veya islevsellik
kaybina neden olabilir; 6r. nefes almaya karsi direng artabilir. Bu trlin temizlik, dezenfeksiyon veya
sterilizasyon igin uygun degildir.

« Yalnizca ISO 60601-2-12 standardi dahil gegerli gereklilikler ile uyumlu ve CE onayl vantilatérler kullanin.
Sedaconda® ACD, entlibe hastalar igin osilator modu harig tim standart vantilatér modlari ile kullanilabilir.
Anestezik ajanlar ile uyumlu vantilatdr devreleri kullanin. Yalnizca erisilebilir bir egzozu olan vantilatorlerle
kullanin.

* Yalnizca ISO 60601-2-24 standardi dahil gegerli gereklilikler ile uyumlu ve CE onayl siringa pompalari
kullanin. Pompa, Becton Dickinson Plastipak/Sherwood Monoject 50 veya 60 ml siringalar igin
programlanabilir olmalidir. Anestezik ajan hattinin dar liimeni nedeniyle basing alarmlarini ortadan
kaldirmak igin en yuksek kapatma basinci uygulanmalidir.

« Anestezik gaz, uygulanabilir gerekliliklerine ve ISO 80601-2-55 standardinin spesifikasyonlarina uygun CE
onayl bir gaz analizori ile izlenmelidir.

» Sedaconda®ACD, ugucu maddelerin (VA) verilmesi icin onaylanmistir. Sedana, desfluran veya diger
ugucu ajanlarin yerine, ézellikle izofluran veya sevofluranin kullanilimasini énerir.

« Polikarbonat bazli bilesenleri dikkatli bir sekilde kullanin. Hasta solunum devresinde anestezik gaz
izofluran veya sevofluran varliginda kullanilirsa bilesenler bozulabilir veya gerilim ¢atiamasina ugrayabilir.

Sembol Agiklama
Tam olarak uyulmadigi takdirde hastaya veya kullaniciya zarar verebilecek bir
UYARI! durumu belirtir. Talimatlar agikga anlasilana ve belirtilen tiim kosullar karsilanana

kadar devam etmeyin.

Tam olarak uyulmadigi takdirde Urline veya ekipmana zarar verebilecek bir durumu
belirtir. Talimatlar agik¢a anlasilana ve belirtilen tim kosullar karsilanana kadar
devam etmeyin.

Uriiniin optimum kullanimi igin 8nemli olan bilgileri gdsterir.

Tek hastada kullanim Tibbi cihaz

Kullanmadan 6nce
Kullanma talimatlarini okuyun

IV kullanimi igin uygun
degildir

Her 24 saatte bir

& VENT . . . . !
Ventilator VT Tidal hacim 24n degistirin

e Dogrudan 1sik kaynakla-
@ Gaz 6lglim cihazi //l\\ rina maruz kalmayacak
L sekilde depolayin

Hasta / akciger

® 422>
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3. PARGA DIYAGRAMI

Montaj i¢in gerekli materyaller (sek. 1)

5. Vantilator

6. Sedaconda® ACD-L veya Sedaconda®ACD-S
7. Gaz bosaltma sistemi

8. Aktif nemlendirici

1. Siringa pompas! ve Sedaconda® siringasi
2. Anestezik gaz analizorii

3. Gaz numune hatti/Nafion hatti

4. Hava yolu konnektori

Sek. 1

4. KURULUM

4.1. Bosaltma hattinin baglanmasi

Sedaconda® ACD'yi kullanirken artik anestezik ajan bosaltimi énerilir. Ureticinin kullanim talimatlarina
gore aktif veya pasif bosalticly baglayin. inspiratuar tarafi yerlestirme sirasinda, filtrede ek nem birikir
ve bu da filtrenin daha hizli dolmasina neden olur. Bu nedenle, FlurAbsorb 5 siringa (her biri 50 ml)
veya 24 saat sonra ya da direng olustugunda istenmesi tizerine degistirilmelidir. Ayrintili bilgi igin
FlurAbsorb kullanim kilavuzuna bakin.

4.2. Anestezik gaz analizoriiniin baglanmasi

« Gaz analizérii bir su tutucu veya ézel bir baglanti/adaptér gerektiriyorsa yeni bir konnektér kullanin
(gaz analizérintin kullanim kilavuzundaki degistirme araliklarini kontrol edin).

« Gaz analizériiniin egzozunu bosaltma sistemine baglayin.

« Gaz analizoriint agin.

» Hava yolu konnektériinli Y pargasi ile endotrakeal tiip arasina baglayin.

« Nafion hattini hava yolu konnektériine baglayin.

« Gaz 6rnekleme hattini Nafion hatti ile gaz analizérii arasina baglayin.

4.3. Siringanin doldurulmasi

» izoflurani ve sevoflurani her zaman oda sicakliginda muhafaza edin.

» 5 giin 6nceden doldurulmus ve saklanmis Sedaconda® siringasini kullanmayin. Sedaconda®
siringasi yalnizca tek hastada kullanima yoneliktir.

» Dolum adaptdrii olmadan Sedaconda® siringasini doldurmayin. Siringayi adaptor olmadan
veya farkli bir adaptérle doldurmaya calismak, Sedaconda® ACD ile yanlislikla yanlis ilag
kullaniimasina neden olabilir.

« Siseyi acin ve doldurma adaptoriini siseye vidalayin.

« Kirmizi kapagi Sedaconda® siringasinin kirmizi tist kismindan gikarin.

« Sedaconda® siringasini 10 ila 20 ml hava ile doldurun.

» Sedaconda® siringasini doldurma adaptériine sikica baglayin.

« Siseyi ters cevirin. Asiri baloncuk olusumunu dnlemek icin Sedaconda® siringasini yavasga doldurun.

« Not: Baloncuk olusumunu énlemek igin siringa pistonunu ileri geri hareket ettirmeyi deneyin.

« Siringayi dolum adaptériinden sokin.

» Sedaconda® siringasindaki tim havayi bosaltin ve kirmizi kapak ile kapatin.

« Sedaconda® siringasini, anestezik ajanla ilgili bilgilerle ve hastane protokoliine gére doldurma veya
iketleme tarihi ile yin.

4.4. Sedaconda® ACD’nin baglanmasi
» Sedaconda® ACD inspiratuar tarafina yerlestirildiginde her zaman aktif nemlendirme kullanin.
» Sedaconda® ACD'y her zaman aktif nemlendirme cihazinin tizerine yerlestirin.
» Aktif nemlendirme devresini dreticinin talimatlarina gore kurun.

N

. Kirmizi kapag! Sedaconda® ACD'dan ve mor
etiketi gaz numune portundan gikarin ve kapatin.
Sedaconda® ACD'yi vantilatoriin inspiratuar
portuna baglayin.

. Sedaconda® ACD'yi siyah tarafi yukari bakacak
ve hasta tarafi baglanti noktasi yaklasik -45
derecelik bir agi ile aktif nemlendiriciye dogru
asagi egimli olacak sekilde yerlestirin. Mimkiin
degilse kisa bir esnek tiip kullanin.

4. Esnek uzatma tliptini Sedaconda® ACD’daki

hasta tarafi baglanti noktasina ve tliptin diger

tarafini nemlendiriciye ve ardindan hastaya itin.

[

w

Ayrintili talimatlar, uygulama videolar ve daha fazlasi icin www.sedanamedical.com adresini ziyaret edin.




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anestezik Koruyucu Cihaz) — inspiratuar Kolu Kurulumu

5. KURULUM

5.1. Tedavinin hazirlanmasi ve baslatilmasi
» Tedaviye baglamadan 6nce tim baglantilarin glivenli oldugunu kontrol edin
» Anestezik ajan hattinda biikme ya da kelepgeleme yapmayin. Bu, hatta zarar verebilir. Hat,
ilacin kagmasini 6nleyen bir vana igerir.
» Manuel hazirlik ya da manuel bolus dozu uygulamayin, bunun yerine her zaman siringa
pompasi kullanin. Manuel hazirlama ve boluslama asir doza neden olabilir.
« Dolu Sedaconda® siringasini siringa pompasina yerlestirin.
« Kirmizi siringa kapagini agin ve Sedaconda® ACD anestezik ajan hattini Sedaconda® siringasina
baglayin.
« Siringa pompasini, anestezik ajan hattini 1,2 ml bolusla dolduracak sekilde programlayin. Asla
manuel hazirlama yapmayin.
« Siringa pompasini 2 ml/saatte baslatin ve klinik dozu hasta gereksinimlerine gore titre edin.

5.2. Doz titrasyonu

» Dozu klinik degerlendirmeye gore titre edin. Sedaconda® ACD ile tedaviye baslarken es zamanli
ilaglarin kullanimi ve dozu gézden gegirilmelidir.

« Siringa pompasi hizini, istenen FET %’sine ulagilana kadar 0,5 ila 1 ml/saat’lik adimlarla artirin.

« Bolus uygulamasinin mi yoksa doz degisikliginin mi gerekli oldugunu belirlemek igin hastanin klinik
durumunu ve hemodinamigini yakindan izleyin.

« Gerekirse siringa pompasini 0,2 ila 0,3 ml'lik kiigiik bolus dozlari verecek sekilde programlayin. Asla
temizleme islevini veya manuel bolusu kullanmayin. Dikkat: Hastanin yasi ve boyu ile durumu dikkate
alinmalidir.

5.3. Tedavinin sonlandiriimasi
Tedaviyi sonlandirmak igin iki segenek mevcuttur.

Hizli uyandirma igin siringa pompasini durdurun. FET %’si hemen diismeye baslar, hasta diger ilaglar
verilmeden birkag dakika iginde normal olarak uyanir.

Yavas uyandirma igin klinik gerekliliklere gére siringa pompasi hizini adim adim azaltin. FET %’si
azaltilan pompa hizina gore azaltilir.

6. BO$ SEDACONDA® SIRINGASININ VE SEDACONDA® ACD CIHAZININ
DEGISTIRILMESI

Yanhslkla uyanma riskini azaltmak igin Sedaconda® ACD ve Sedaconda® siringasi gecikmeden
degistirilmelidir. Siringa pompasi durdurulur durdurulmaz ilag konsantrasyonu diisecektir.

6.1. Sedaconda® siringasinin degistiriimesi
» Sedaconda® siringasini tek kullanimdan sonra bosalir bosalmaz degistirin.
« Yukaridaki 4.3 bolimiindeki adimlara gére yeni bir Sedaconda® siringasi hazirlayin.
« Siringa pompasini durdurun.
 Anestezik ajan hattini kullanilmis Sedaconda® siringasindan ayirin ve Sedaconda® siringasini kirmizi
kapakli kapatin.
« Kullanilmis Sedaconda® siringasini siringa pompasindan gikarin.
« Doldurulmus Sedaconda® siringasini siringa pompasina yerlestirin ve kirmizi kapagi gikarin.
« Sedaconda® ACD anestezik ajan hattini yeni Sedaconda® siringasina baglayin.
« Siringa pompasini éncekiyle ayni hizda baslatin.
« Kullanilmis Sedaconda® siringasini hastane protokollerine gore imha edin.

6.2. Sedaconda® ACD’nin degistirilmesi
» Sedaconda® ACD'yi 24 saatlik kullanimdan sonra veya anormal sekresyon veya tikanma duru-
munda daha erken degistirin. Sedaconda® ACD sadece tek hastada kullanim igindir.

« Yeni bir Sedaconda® ACD hazirlayin.

« Siringa pompasini durdurun.

« Anestezik ajan hattini Sedaconda® siringasindan ayirin ve Sedaconda® siringasini kirmizi kapakli
kapatin.

« Once kullanilan Sedaconda® ACD'yi vantilatér inspiratuar port tarafindan ayirin.

« Kullanilmis Sedaconda® ACD’yi bir sonraki esnek uzatma tliptinden ayirin.

« Yeni Sedaconda® ACD’yi &nce inspiratuar porta ve ardindan esnek uzatma tiipiine baglayarak
yerlestirin.

« Anestezik ajan hattini siringa pompasindaki Sedaconda® siringasina baglayin.

+ Siringa pompasini, anestezik ajan hattini 1,2 ml bolusla dolduracak sekilde programlayin. Asla
manuel hazirlama yapmayin.

« Siringa pompasini éncekiyle ayni hizda baslatin.

7. URUNLERIN IMHASI

Kalan sivi anestezik igeren siringalar, ézel atiklara yonelik yerel diizenlemelere gére imha edilmelidir.
Diger tim Urlinler standart hastane atiginda imha edilebilir.

Onerilen degistirme araliklari:

Uriin Degistirme araligi

Sedaconda® ACD-L
Sedaconda® ACD-S

Tek hastada kullanim
Her 24 saatte bir ya da gerekirse daha erken

Sedaconda® siringasi Tek kullanim

Nafion hatti
Gaz numune hatti

Maksimum 7 giin kullanim ile tek hastada kullanim
Hastane hijyen yonetmeliklerine gére gerektiginde degistirilir

Birden fazla hastada kullanim
5 siringaya kadar kapasite (her biri 50 ml), 24 saat kullanim veya
artan direng belirtileri tespit edildiginde

FlurAbsorb

FlurAbsorb aksesuar kiti Tek hastada kullanim

Tek kullanimlik dolum adaptéri
izofluran/sevofluran
Standart vida uglu siseler

Tek kullanim

Tek hastada kullanim

Sumuslugu Uretici talimatlarina gére maks. kullanim giinii

Ayrintili talimatlar, uygulama videolari ve daha fazlasi igin www.sedanamedical.com adresini ziyaret edin.

8. iLAQ VERILMESINI ETKILEYEN PROSEDURLER
llag verilmesini etkileyen prosediirler arasinda sunlar olabilir:

« Endotrakeal aspirasyon
+ Bronkoskopi
« Nebulizasyon

Endotrakeal aspirasyon igin kapall aspirasyon sistemi veya bronkoskopi kapakli adaptor olmak iizere
iki olasi yontem vardir. Klinik olarak gerekliyse, aspirasyondan kisa stire dnce bir miktar inhalasyon
anestezigi verilebilir.

Bronkoskopi sirasinda kiigiik sizintilar meydana gelebilir. Sizintiyi en aza indirmek igin bronkoskopi
adaptériiniin yalnizca en kiigiik agzini agin. inhalasyon anestezigi uygulamasi bronkoskop ile azaltilir.
Prosediirli kolaylastirmak igin ek ilaglar distintlmelidir.

Bu proseddirler sirasinda ortam konsantrasyon dlglimleri gegici ylikselmeler gostermistir ancak bu
ylikselmeler kisa sirelidir ve énerilen maruz kalma sinirlarinin altinda olup personel igin minimum riske
isaret eder.

Nebulizasyon sirasinda, nebulizér, Ureticinin kullanim talimatlarina gére solunum devresine
yerlestiriimelidir. Cihazi normal glinlik prosediirlere gére kullanin.

TEKNIK SPESIFIKASYON
Anestezik ajanlar

100 ML [ 50 ML

Yalnizca oda sicakliginda sevofluran (18°-25°C) ve
izofluran (18°-30°C) kullanin

Siringa Yalnizca Sedaconda® siringa kullanin
Dolu giringalarin stabilitesi 5 glin
Tidal hacim galisma araligi 350-1200 ml 200-800 ml

Y pargasinda ve ET tiipiinde | Y pargasinda ve ET tliplinde

30-200 ml inspiratuar
yerlestirmede

Yakl. 100 ml
2,5 cm H20 (250 pa)

30-200 ml inspiratuar
yerlestirmede

Yakl. 50 ml
3,0 cm H20 (300 pa)

Sedaconda® ACD élii alani

60 I/dak’'da gaz akisina direng

Nem kaybi 5mg/l (@ 0.75L X 12 bpm) | 5 mg/l (@ 0.5L X 15 bpm)
7 mg/l (@ 1.0L x 10 bpm) 6 mg/l (@ 0.75L x15 bpm)

Filtre kapasitesi:  Bakteriyel filtrasyon | 99,867 %

Viral filtrasyon 99,76 %

Agirhk 509

Ajan hatti uzunlugu 22m

Konnektérler (ISO 5356'ya gore) 15F/22M-15M

Gaz numune portu Disi Luer kilit

Ciddi bir olay durumunda liitfen yetkili makam ve yasal Uretici Sedana Medical Ltd. ile iletisime gegin.

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

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Uredaj

za ocuvanje anestetika) — Postavka grane za inspiraciju

1. NAMJENA

Ove Upute za uporabu opisuju kako se koristi Sedaconda® ACD za Male di$ne volumene i

nacin povezivanja uredaja Sedaconda® ACD na prikljucak ventilatora za inspiraciju (udah). Ovo
je postavljanje namijenjeno za i omoguc¢ava dovod udahnutog anestetika pacijentima s di$nim
volumenom od 30-200 ml. Prednost postavljanja na strani inspiracije je da se krugu za disanje ne
dodaje nikakvo mrtvo mjesto.

Nasuprot standardnom postavljanju uredaja Sedaconda® ACD (izmedu ventilatora/trostrukog prikljucka
i pacijenta), postavljanje na strani inspiracije samo olak$ava funkciju isparivac¢a uredaja AnaCondDa

i nema povrata udahnutog anestetika. Prema tome, mogu se ocekivati veée brzine upumpavanja
udahnutog anestetika nego kod standardnog postavljanja, unato¢ nizim di$nim volumenima.

Primjena izoflurana i sevoflurana pomocu uredaja Sedaconda® ACD treba se obavljati samo u
okruZenju koje je u potpunosti opremljeno za nadzor i podr$ku respiratorne i kardiovaskularne
funkcije i od strane osoba koje su posebice obucene za koristenje inhalacijskih anestetika, kao i

za prepoznavanije i upravljanje ocekivanim nuspojavama takvih lijekova, ukljucujuci respiratornu i
sréanu reanimaciju. Takva obuka mora obuhvacati utvrdivanje i odrzavanje disnih putova pacijenta i
potpomognutu umjetnu ventilaciju.

Za vise informacije o standardnom postavljanju, pogledajte Upute za uporabu uredaja Sedaconda®
ACD.

NACELA RADA

Sedaconda® ACD sastoji se od plasti¢nog kucista s crijevima za lijek za neprekidnu isporuku
izoflurana ili sevoflurana iz pumpe $trcaljke u minijaturni ispariva¢ u kojem se svaka klinicka
doza odmah isparava.

2. VAZNE INFORMACIJE ZA KORISNIKA
2.1 Pazljivo procitajte upute prije koriStenja uredaja Sedaconda® ACD i zapamtite sljedece

OPCA UPOZORENJA

« Nemojte koristiti uredaj Sedaconda® ACD ako je narusena cjelovitost pakiranja ili je pakiranje vidljivo
osteceno.

+ Nemojte koristiti dodatni standardni filtar izmjenjivaca topline i vlage "Heat and Moisture Exchanger"

(HME) kada se Sedaconda® ACD koristi za postavljanje na strani inspiracije. Koristenje HME filtra ¢e

povecati mrtvi prostor u krugu i dodati otpor zbog nakupljanja vode.

Umjesto njega obvezno je koriStenje aktivnog ovlaZivanja plina za respiratorni sustav. Bez aktivnog

ovlazivanja pacijent ¢e biti izlozen suhom medicinskom plinu, bez ovlazZivanja.

Uvijek postavite uredaj za aktivno ovlazZivanje ispod uredaja Sedaconda® ACD, kako bi se izbjeglo

nakupljanje kondenzata, s crnom povrsinom na vrhu.

Nemojte ponovo povezivati koristeni uredaj Sedaconda® ACD koji je iskop&an i bez nadzora, iz

bilo kojeg razloga u bilo kojem razdoblju. Uvijek koristite novi. Postoji rizik od gubitka kontrole

nad koncentracijom hlapljivog agensa u uredaju Sedaconda® ACD, posebice rizik od predoziranja

nenamjernim punjenjem iz Strcaljke.

Nemojte koristiti prikljucak uredaja Sedaconda® ACD za uzorak plina, jer on ne pruza to¢ne mjere

plina u postavljanju na strani inspiracije (udaha).

Uvijek zaustavite pumpu trcaljke kada iskljucujete uredaj Sedaconda® ACD.

Nemojte koristiti bolus ili funkciju proci§¢avanja na pumpi strcaljke, osim ako to nije programirano

prema bolnickom protokolu.

Sedana preporucuje koristenje unaprijed programiranih funkcija na pumpi $trcaljke prilikom isporuke

bolusa, kako bi se umanijio rizik od predoziranja.

Nemojte savijati ili pri€vrscivati sponu na crijevu za agens.

Nemojte zaptivati prikljucak na ventilatoru, osim ako je on na raspolaganju uredaju Sedaconda® ACD

Nemojte koristiti uredaj Sedaconda® ACD uz mlaz ili oscilaciju ventilacije.

Ponovna obrada medicinskih proizvoda namijenjenih za jednokratnu uporabu moze rezultirati

samo umanjenim ucinkom ili gubitkom funkcionalnosti, npr. moze se pojacati otpor na disanje. Ovaj

proizvod nije predviden za ¢iScenje, dezinficirane ili steriliziranje.

Koristite samo ventilatore s oznakom CE, koji su sukladni vaZe¢im preduvjetima, ukljudujuéi

normu ISO 60601-2-12. Sedaconda® ACD moze se koristiti sa svim konvencionalnim nacinima

rada ventilatora, osim nacina rada oscilatora za intubirane pacijente. Koristite krugove ventilatora

kompatibilne s anestetikom. Koristiti samo s ventilatorima koji imaju pristupacan ispuh.

Koristite samo pumpe $trcaljke s oznakom CE, koje su sukladne vazecim preduvjetima, ukljucujuci

normu ISO 60601-2-24. Mora postojati moguénost programiranja pumpe za $trcaljke Becton

Dickinson Plastipak/Sherwood Monoject 50 ili 60 ml. Potrebno je primijeniti najvisu razinu isklju¢ivanja

tlaka kako bi se eliminirali alarmi tlaka zbog uskog lumena crijeva za agens.

Anesteticki plinovi moraju se pratiti pomocu analizatora plina s oznakom CE, koji je sukladan vaze¢im

preduvjetima i specifikacijama norme ISO 80601-2-55.

Sedaconda® ACD je uredaj odobren za isporuku hlapljivih agenasa (VA). Sedana izriito preporucuje

koristenje izoflurana ili sevoflurana, a ne desflurana ili drugih hlapljivih agenasa.

Komponente na bazi polikarbonata koristite s oprezom. Komponente se mogu razgraditi ili popucati

zbog naprezanja ako se koriste u pacijenta s krugom za disanje u prisustvu anestetickih plinova

izoflurana ili sevolurana.
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Simbol Opis

Oznacava uvjet koji, ako se precizno ne postuje, moze uzrokovati ozljedu pacijenta
UPOZORENUJE! | ili korisnika. Ne pocinjite dok vam ne budu potpuno jasne upute i ispunjeni svi
navedeni uvjeti.

Oznacava uvjet koji, ako se precizno ne postuje, moze uzrokovati oStecenje
proizvoda ili opreme. Ne pocinjite dok vam ne budu potpuno jasne upute i
ispunjeni svi navedeni uvjeti.

>

NAPOMENA! | Oznacava informacije vazne za optimalnu uporabu ovog proizvoda.

Tek hastada kullanim Medicinski proizvod

Pazljivo procitajte Upute za uporabu

prije koristenja Nije za IV uporabu.

Y ) I~ | Zamijeniti svaka 24
Ventilator VT Didni volumen t24,,' sata.

U=

. . ! | Uredaj za _=e=__ | Skladistiti dalje od
Padijent / pluca @ mjerenje plina A\

izravnih izvora svjetlosti
3. GRAFICKI PRIKAZ DIJELOVA

Materijali potrebni za sklop (sl. 1)

5. Ventilator

6. Sedaconda® ACD-L or Sedaconda® ACD-S
7. Sustav za ¢iscenje plina

8. Aktivni ovlazivac

1. Pumpa §trcaljke i Strcaljka Sedaconda®
2. Analizator anestetickog plina

3. Cijev za uzorak plina/cijev za Nafion

4. Prikljucak za disni put

Sl.1

4. POSTAVKA

4.1. Povezivanje sustava za ciScenje

Kada se koristi Sedaconda® ACD, preporucuje se ¢iSéenje ostatka anestetika. Prikljucite aktivni ili pasivni
sustav za CiS¢enje u skladu s proizvodacevim uputama za uporabu. Za vrijeme postavljanja na strani
inspiracije, nakuplja se dodatna vlaga u filtru koja uzrokuje brzo punjenje. Zbog toga se FlurAbsorb treba
zamijeniti nakon 5 Strcaljki (50 ml), 24 sata ili prema potrebi kada se pojaca otpor. Za viSe informacija
vidjeti upute za uporabu za FlurAbsorb.

4.2. Povezivanje analizatora anestetickog plina

« Ako je za analizator plina potreban sifon za vodu ili specijalni priklju¢ak/prilagodnik, koristite novi
priklju¢ak (provjerite intervale zamjene u uputama za uporabu analizatora plina).

« Povezite ispuh analizatora plina na sustav za ¢iS¢enje.

« Ukljucite analizator plina.

« PoveZite prikljuak za di$ni put izmedu trostrukog prikljucka i endotrahealne cijevi.

« Povezite cijev za Nafion na prikljucak za disni put.

« PoveZite cijev za uzorak plina izmedu cijevi za Nafion i analizatora plina.

4.3. Punjenje Strcaljke

» Izofluran i sevofluran uvijek pohranite na sobnoj temperaturi.

» Nemojte koristiti Strcaljku Sedaconda® koja je napunjena i pohranjena duze od
5 dana. Strcaljka Sedaconda® se smije koristiti samo za jednog pacijenta.

» Nemojte puniti Strcaljku Sedaconda® bez prilagodnika za punjenje, Filling Adaptor. Pokusaj da
se $trcaljka napuni bez prilagodnika ili pomocu drugacijeg prilagodnika mozZe dovesti do nenam-
jernog koristenja drugog lijeka s uredajem Sedaconda® ACD.

« Otvorite bocu i pritegnite Filling Adapter na bocu.

« Odvrnite crveni Cep sa crvenog vrha $trcaljke Sedaconda®.

« Napunite Strcaljku Sedaconda® s 10 do 20 ml zraka.

« Cvrsto povezite $trcaliku Sedaconda® na Filling Adapter.

« Preokrenite bocu. Polako punite $trcaljku Sedaconda® kako bi se izbjeglo prekomjerno stvaranje
mjehuri¢a.

« Napomena: Kako bi se izbjeglo stvaranje mjehuri¢a, pokusajte lagano pomicati klip Strcaljke naprijed
inazad.

« Odvrnite $trcaljku s prilagodnika za punjenje.

« Uklonite sav zrak iz $trcaljke Sedaconda® i zatvorite za crvenim ¢epom.

« Oznadite trcaljku Sedaconda® informacijama o anestetiku i datumu punjenja ili je oznacite prema
bolni¢kom protokolu.

4.4. Povezivanje uredaja Sedaconda® ACD
» Uvijek koristiti aktivno ovlaZivanje kad se Sedaconda® ACD postavi na strani inspiracije.
» Uvijek postavite uredaj Sedaconda® ACD iznad uredaja za aktivno ovlazZivanje.
» Podesite krug aktivnog ovlaZivac¢a sukladno proizvodacevim uputama.

Za dodatne upute, video prikaze s praktiCnim primjerima i joS toga, posjetite www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Uredaj

za ocuvanje anestetika) — Postavka grane za inspiraciju

. Skinite crveni ¢ep s uredaja Sedaconda®ACD i Proizvod za jednog pacijenta, s maksimalnom duljinom uporabe

purpurnu oznaku za priklju¢ka za uzorak plina i Cijev za Nafion od 7 dana
zatvorite ga. Cijev za uzorak plina Zamjenjuje se prema potrebi, sukladno propisima o bolni¢koj
2. Povezite uredaj Sedaconda® ACD na prikljuéak higijeni

za inspiraciju na ventilatoru.

Postavite uredaj Sedaconda® ACD tako da crna
strana bude okrenuta gore, a to¢ka povezivanja
na strani pacijenta nagnuta prema aktivnom

Proizvod za vi$e pacijenata
Kapacitet do 5 $trcaljki (50 ml), koristi se 24 sata ili do kada se
otkriju znaci poja¢anog otpora

[

FlurAbsorb

Komplet pribora FlurAbsorb Proizvod za jednog pacijenta

ovlazivadu, s kutom od oko -45 stupnjeva. Ako
nije moguce, uporabite kratku savitljivu cjevéicu.
Gurnite savitljivu cijev koja se rasteze na to¢ku
povezivanja na strani pacijenta u uredaj Seda-
conda® ACD, a drugu stranu cijevi u ovlaziva¢ i
posljedi¢no, pacijenta.

>

5. POSTAVKA

5.

o

. Punjenje i pocetak terapije
» Provijerite jesu li svi spojevi sigurni prije zapocinjanja terapije
» Nemojte usukivati ili priklijestiti crijevo za anestetik. Tim se crijevo moZze oStetiti. Crijevo sadrzi
ventil koji spriecava istjecanje lijeka.
» Nemojte rucno puniti ili davati ruéne bolus doze, umjesto toga uvijek koristite pumpu Strcaljke.
Ruéno punjenje i davanje bolusa moze rezultirati predoziranjem.
« Postavite napunjenu strcaljku Sedaconda® u pumpu $trcaljke.
« Otvorite crveni ¢ep $trcaljke i spojite crijevo za anestetik uredaja Sedaconda® ACD sa $trcaljkom
uredaja Sedaconda®ACD.
« Programirajte pumpu $trcaljke da puni crijevo za anestetik na bolus od 1,2 ml. Nikad ne punite ru¢no.
« Pokrenite pumpu $trcaljke brzinom od 2 ml/sat i titrirajte klini¢ku dozu sukladno zahtjevima pacijenta.

5.2. Titracija doze

« Titrirajte dozu prema klini¢koj procjeni. Koristenje i doziranje istodobno primjenjivanih lijekova treba se
preispitati kada zapocne tretman pomocu uredaja Sedaconda® ACD.

« Povecajte brzinu pumpe $trcalike u koracima od 0,5 do 1 ml/sat dok ne dostignete Zeljeni FET%.

« Pomno nadgledajte klinicko stanje pacijenta i hemodinamiku radi utvrdivanje je li potrebno bolusiranje ili
promjene doze.

« Ako je potrebno, programirajte pumpu $trcaljke kako bi davala male bolus doze od 0,2 do 0,3 ml. Nikad ne
upotrebljavajte funkciju procis¢avania ili ruéni bolus. Oprez: moraju se uzeti u obzir starosna dob i veli¢ina,
kao i stanje pacijenta.

5.3. Zavrsetak terapije
Postoje dvije opcije za zavrSetak terapije.

Za brzo budenje, zaustavite pumpu $trcaljke. FET% izravno pocinje opadati — pacijent ¢e se obiéno
probuditi u roku od nekoliko minuta, osim ako su dani drugi lijekovi.

Za sporo budenje, smanjite brzinu pumpe $trcaljke u koracima, sukladno klinickim potrebama. FET% ¢e se
smaniiti sukladno smanjenoj brzini pumpe.

6. ZAMJENA PRAZNE STRCALJKE SEDACONDA® | UREDAJ SEDACONDA® ACD

Kako bi se smanjio rizik od nehotiénog budenja, uredaj Sedaconda® ACD i $trcaljka Sedaconda® trebaju se
zamijeniti bez odlaganja. Koncentracija lijeka ¢e opasti ¢im se pumpa strcaljke zaustavi.

6.1. Zamjena Strcaljke Sedaconda®
» Zamijenite Strcaljku Sedaconda® nakon jedne uporabe, ¢im se isprazni.
« Pripremite novu $trcaljku Sedaconda® prema gornjim koracima, dio 4.3.
« Zaustavite pumpu Strcaljke.
« Odvojite crijevo za anestetik od koridtene $trcaljke Sedaconda®, i zatvorite $trcaljku Sedaconda® crvenim
Eepom.
« Izvadite koristenu $trcaljku Sedaconda® iz pumpe Strcaljke.
« Postavite napunjenu strcaljku Sedaconda® u pumpu $trcaljke i odvrnite crveni ep.
« Spojite crijevo za anestetik uredaja Sedaconda® ACD s novom Strcaljkom Sedaconda®.
« Pokrenite pumpu $trcaljke istom brzinom kao ranije.
« Zbrinite na otpad Strcaliku Sedaconda® sukladno protokolima bolnice.

6.2. Zamjena uredaja Sedaconda® ACD
» Zamijenite uredaj Sedaconda® ACD nakon 24 koristenja ili ranije, u sluc¢aju abnormalnih sekrecija ili
zapusenja. Sedaconda® ACD se smije koristiti samo za jednog pacijenta.
« Pripremite novi uredaj Sedaconda® ACD.
« Zaustavite pumpu Strcaljke.
+ Odvojite crijevo za anestetik od $trcalike Sedaconda® i zatvorite Strcaljku Sedaconda® crvenim ¢epom.
« Prvo odspojite koristeni uredaj Sedaconda® ACD od prikljucka za inspiraciju na ventilatoru.
« Sliedece, odspojite koristeni uredaj Sedaconda® ACD od savitljive cijevi koja se rasteze.
* Umetnite novi uredaj Sedaconda® ACD tako $to Cete ga prvo povezati na prikljucak za inspiraciju a potom
na savitljivu cijev koja se rasteze.
« PoveZite crijevo za anestetik na trcaljku Sedaconda® u pumpi $trcaljke.
« Programirajte pumpu $trcaljke da puni crijevo za anestetik na bolus od 1,2 ml. Nikad ne punite ru¢no.
« Pokrenite pumpu $trcaljke istom brzinom kao ranije.

7. ZBRINJAVANJE PROIZVODA

Strcaljke s ostatkom tekuéeg anestetika moraju se zbrinuti sukladno lokalnim uobi¢ajenim praksama za
posebni otpad. Svi se ostali proizvodi mogu zbrinuti u standardni bolnicki otpad.

Preporuceni intervali zamjene:

Stavka Interval zamjene

Sedaconda® ACD-L
Sedaconda® ACD-S

Proizvod za jednog pacijenta
Mijenja se svaka 24 sata ili ranije, prema potrebi

Jednokratna uporaba

Strcaljka Sedaconda®

Za dodatne upute, video prikaze s prakticnim primjerima i jo$ toga, posjetite www.sedanamedical.com

Jednokratni prilagodnika za
punjenje, Filling Adapter,
izoflurana/sevoflurana
Standardne boce s navojnim
cepom

Jednokratna uporaba

Sifon za vodu

Proizvod za jednog pacijenta
Maksimalan broj dana naveden u uputama proizvodaca

8. POSTUPCI KOJI UTJECU NA ISPORUKU LIJEKA

Postupci koji mogu utjecati na isporuku lijeka ukljucuju:

« Endotrahealna sukcija
« Bronhoskopija
« Nebulizacija

Za endotrahealnu sukciju postoje dva moguca nacina, bilo sa zatvorenim sustavom sukcije ili
prilagodnikom sa ¢epom za brohnoskopiju. Ako postoji klinicka potreba, neposredno prije sukcije moze

se dati bolus anestetika koji se udiSe.

Tijekom bronhoskopije moze doci do vrlo malog curenja. Otvorite samo najmanii otvor na prilagodniku
za bronhoskopiju kako bi se minimiziralo curenje. Isporuka udahnutog anestetika je umanjena zbog
bronhoskopa. Kako bi se olak$ao postupak, moze se razmotriti davanje dodatnih lijekova.

Mijerenja koncentracije u okolini tijlekom ovih postupaka pokazala su prolazne povi$ene vrijednosti,
ali su te poviSene vrijednosti kratkotrajne i ispod preporucenih granica izloZzenosti, $to ukazuje na

minimalne rizike za osoblje.

Tijekom nebulizacija, nebulizator se treba postaviti u krug disanja u skladu s proizvodacevim uputama
za uporabu. Uredaj koristite sukladno uobi¢ajenim dnevnim procedurama.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

100 mi

50 ml

Anestetici

Sevofluran koristiti samo na sobnoj temperaturi (18°-25°C),

a izofluran (18°-30°C)

na trostrukom prikljucku i
ET-cijevi

Strcaljka Koristiti samo $trcaljku Sedaconda®
Stabilnost napunjenih $trcaljki 5dana
Radni opseg za diSni volumen 350-1200 ml 200-800 ml

na trostrukom prikljucku i
ET-cijevi

30-200 ml na mjestu
inspiracije

30-200 ml na mjestu
inspiracije

Sedaconda® ACD mrtvo mjesto

Priblizno 100 ml

Priblizno 50 ml

Otpor na protok plina pri 60 I/min

2,5 cm H20 (250 pa)

3,0 cm H20 (300 pa)

Gubitak viage 5mg/l (@ 0,75L X 12 bpm) | 5 mg/l (@ 0,5L X 15 bpm)
7 mg/l (@ 1,0L X 10 bpm) 6 mg/l (@ 0,75L X 15 bpm)
Kapacitet filtra:  Filtriranje bakterija | 99,867 %
Filtriranje virusa 99,76 %
Tezina 509
Duljina crijeva za agens 22m

Prikljucci (sukladno normi ISO 5356)

15F/22M-15M

Priklju¢ak za uzorak plina

Zenski Luer Lock

U slucaju ozbiljnog incidenta, obratite se nadleZznom tijelu i legalnom proizvodacu Sedana Medical Ltd.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,

Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Ireland

SEDANAMEDICAL

3000 176-2106/HR/Rev.2 2021-03

C€

2797
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HU

Hasznalati utasitas

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Erzéstelenitdszer-taroloeszkoz) — A belélegeztetd ag beallitasa

1. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Ajelen hasznalati utasitas (HU) leirja az Sedaconda® ACD alkalmazasat kis légzési térfogat
esetén, valamint az Sedaconda® ACD csatlakoztatasat a Iélegeztet6 belégzé nyilasahoz.

Ez az elhelyezés az inhalacios érzésteleniték 30—-200 ml-es légzési térfogatu betegek
szamara tortén6 bevezetését teszi lehetévé. A belégzési oldal elhelyezésének elénye, hogy a
lélegeztetd kérbe nem kerdl holttér.

Az Sedaconda® ACD szokasos elhelyezésével ellentétben (a Iélegeztetégép/Y-elem

és a beteg kozott) a belégzési oldalon torténd elhelyezés csak az Sedaconda® ACD
porlasztofunkcidjat hasznalja, és az inhalacids érzéstelenité nem verédik vissza. Ezért a
szokasos elhelyezéshez képest, az alacsonyabb |égzési térfogat ellenére, az inhalacioés
érzéstelenité nagyobb szivoerejével lehet szamolni.

Az izoflurén és a szevofluran beadasat az Sedaconda® ACD alkalmazasaval csak olyan
kortilmények kozott szabad elvégezni, ahol a Iégzési és kardiovaszkularis funkciok
ellendrzése és tamogatasa tekintetében teljes mértékben felszereleltek, valamint olyan
személyek végezhetik, akik az inhalacids érzésteleniték kezelése, valamint az ilyen
gyogyszerek varhaté mellékhatasainak felismerése és kezelése tekintetében kifejezetten
képzettek, beleértve a |égzés és a sziv Ujraélesztését. Az ilyen képzésnek magaban kell
foglalnia a beteg légutjanak és az asszisztalt 1élegeztetés kialakitasat és fenntartasat.

A szokasos elhelyezéssel kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd az Sedaconda® ACD
hasznalati utasitasat.

A MUKODES ELVEI

Az Sedaconda® ACD egy miianyag hazbdl all, amely egy hatéanyag-vezetékkel rendelkezik
az izoflurén vagy a szevofluran folyamatos adagolasahoz egy fecskendépumpabdl a miniatdir
porlasztéba, ahol a klinikai dézist azonnal elporlasztja.

2. FONTOS FELHASZNALOI INFORMACIOK

2.1 Az Sedaconda® ACD hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezeket az utasitasokat,
és vegye figyelembe a kdvetkezoket

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

* Ne hasznalja az Sedaconda® ACD-t, ha a csomag épsége sérlilt, vagy ha a csomagolas
lathatéan sériilt.

« Ne hasznaljon tovabbi szabvanyos hé- és nedvességcserélé (Heat and Moisture Exchanger
— HME) sziir6t, ha az Sedaconda® ACD-t hasznaljak a belégzési oldalon. A HME-sz{iré
hasznalata néveli a kér holtterét és ellenallast ad hozza a viz felhalmozodasa miatt.
Ehelyett a 16égz6gaz aktiv parasitasa kotelez6. Aktiv parasitas nélkil a beteget szaraz orvosi
gaznak teszik ki parasitas nélkul.

* Mindig az Sedaconda® ACD ala helyezze az aktiv nedvesit6é eszkozt, a fekete oldallal a

felsd oldalon, hogy a kondenzatum felhalmozodasat elkeriilje.

Ne csatlakoztassa Ujra a hasznalt Sedaconda® ACD késziiléket, amelyet barmilyen okbdl,

barmilyen id6étartamra lekapcsoltak és felligyelet nélkil tartottak. Mindig hasznaljon ujat. Ha

a fecskend6t akaratlanul feltolti, fennall annak a veszélye, hogy elvesziti az Sedaconda®

ACD az illékonyanyag-koncentracio szabalyozasat, kiilbnésképpen a tuladagolas veszélye.

Ne hasznalja az Sedaconda® ACD gazmintavételi portot, mivel az nem ad megfelelé

gazmérést a belégzési oldalon.

Mindig allitsa le a fecskendépumpat, amikor az Sedaconda® ACD készlléket levalasztja.

* Ne hasznalja a fecskend6pumpa bolus vagy 6blit6é funkciéjat, ha nem a kérhazi protokoll

szerint van programozva.

A Sedana a tuladagolas kockazatanak minimalizalasa érdekében az elére programozhatd

funkcié hasznalatat javasolja a fecskendépumpanal a bolus beadasakor.

* Ne hajtsa dssze és ne szoritsa 6ssze a hatéanyagvezetéket.

« Ne zarja le a csatlakozét a Iélegeztetd oldalan, csak az Sedaconda® ACD rendelkezésére

bocsatasa érdekében

Ne hasznalja az Sedaconda® ACD-t fuvokas vagy oszcillacios lélegeztetéssel.

« A kizarolag egyszer hasznalatos orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasa a teljesitmény

romlasahoz vagy a funkciok elvesztéséhez vezethet, pl. névelheti a [égzéssel szembeni

ellenallast. A terméket nem Ugy terveztiik, hogy az tisztithatd, fert6tlenitheté vagy
sterilizalhato legyen.

Csak CE-jévahagyassal ellatott Iélegeztetéket hasznaljon, amelyek az alkalmazandé

kovetelményeknek megfelelnek, beleértve az ISO 60601-2-12 szabvanyt is. Az Sedaconda®

ACD minden hagyomanyos lélegeztet6 lizemmadddal hasznalhatd, kivéve intubalt betegek

esetén az oszcillatoros moédot. Hasznaljon érzéstelenitészerekkel kompatibilis [élegeztetd

koroket. Csak hozzaférhetd kimeneti |élegeztetdkkel hasznalja.

Csak CE-jovahagyassal ellatott fecskendépumpakat hasznaljon, amelyek az alkalmazandé

kovetelményeknek megfelelnek, beleértve az ISO 60601-2-24 szabvanyt is. A pumpanak

programozhatoénak kell lennie a Becton Dickinson Plastipak/Sherwood Monoject 50

vagy 60 ml-es fecskend6khoz. A legnagyobb kikapcsolasi nyomast kell alkalmazni, hogy

megsziintesse az érzéstelenitészer-vezeték sziik lumenébdl adédé nyomasriasztasokat.

Az érzéstelenité gazokat CE-jéovahagyott gazelemzd-késziilékkel kell ellenérizni, amely

megfelel az alkalmazandé kovetelményeknek és az ISO 80601-2-55 szabvany eldirasainak.

Az Sedaconda® ACD illékony hatdéanyagok (VA) adagolasara engedélyezett. A Sedana

kifejezetten izofluran vagy szevofluran alkalmazasat javasolja, dezflurant vagy mas illékony

hatdéanyagokat nem.

A polikarbonat alapu 6sszetevéket elévigyazatossaggal hasznalja. Az 6sszetevék

lebomolhatnak vagy feszliiltségi repedésen eshetnek at, ha a beteg Iégzési korében izofluran

vagy szevofluran érzéstelenitd gazok jelenlétében hasznaljak azokat.
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Szimbo6lum Leiras

Olyan allapotot jelez amelynek pontosan be nem tartasa kart okozhat a
FIGYELMEZTETES! | beteg vagy a felhasznalé szamara. Ne folytassa addig, amig az utasitasokat
egyértelmiien meg nem értette, és az 6sszes megadott feltétel nem teljesiil.

Olyan allapotot jelez amelynek pontosan be nem tartasa kart okozhat a
termék vagy a berendezés szamara. Ne folytassa addig, amig az utasitasokat
egyértelmlien meg nem értette, és az 0sszes megadott feltétel nem teljesiil.

>

MEGJEGYZES! | A termék optimalis felnasznalasa szempontjabél fontos informaciokat jelez.

Orvostechnikai eszk6z

Egy beteg altali hasznalat

Nem intravénas
hasznalatra

Hasznaélat el6tt gondosan olvassa

- Lélegeztetégép | Vp 24 6rénként cserélie ki

el a hasznalati utasitast
1
Légzési térfogat tzqh'

U=

@ Gazaramlasméro /\/o/\ Tartsa tavol kdzvetlen

Beteg/tids kesziilék 4N | fenyforrasoktel

3. ALKATRESZABRA

Az o eléshez szii

éges anyagok (1. abra)

1. Fecskendépumpa és Sedaconda® fecskendd
2. Erzéstelenits gazelemz6

3. Gazmintavevé vezeték/Nafion-vezeték

4. Léguti csatlakozo

5. Lélegeztetd

6. Sedaconda® ACD-L vagy Sedaconda®ACD-S
7. Géazelszivorendszer

8. Aktiv nedvesité

1. dbra

4. BEALLITAS

4.1. Elszivé csatlakoztatasa

Az Sedaconda® ACD hasznalatakor ajanlott a maradék érzéstelenitészerek eltavolitasa.
Csatlakoztassa az aktiv vagy passziv elszivast a gyarté hasznalati utasitdsanak megfeleléen.
Abelégzési oldal elhelyezése soran tovabbi nedvesség halmozddik fel a szlirében, ami altal az
gyorsabban megtelik. Ezért a FlurAbsorbot 5 (50 ml-es) fecskendd utan, 24 éranként, vagy igény
esetén, ha az ellenallas megnd, cserélni kell. Tovabbi informéaciokért Iasd a FlurAbsorb hasznalati
utasitasat.

4.2. Az érzeéstel g

* Ha a gazelemz6hoz vizcsapda vagy specidlis csatlakozas/adapter sziikséges, hasznaljon Uj
csatlakozot (ellendrizze a csereidékozoket a gazelemz6 hasznalati utasitasaban).

« Csatlakoztassa a gazelemz6 kimenetét az elszivorendszerhez.

« Kapcsolja be a gazelemz6t.

« Csatlakoztassa a léguti csatlakozét az Y-elem és az endotrachedlis cs6 kozé.

« Csatlakoztassa a Nafion-vezetéket a Iéguti csatlakozéhoz.

« Csatlakoztassa a gazmintavevo vezetéket a Nafion-vezeték és a gazelemzé kozé.

4.3. A fecskendo feltoltése

» Mindig szobahdmérsékleten tarolja az izoflurant és a szevoflurant.

» Ne hasznaljon Sedaconda® fecskendét, amelyet el6re toltottek és 5 napnal tovabb taroltak. Az
Sedaconda® fecskendd egyetlen beteg altali hasznalatra szolgal.

» Ne toltse fel az Sedaconda® fecskendét a téltéadapter nélkiil. Ha a fecskendét adapter nélkl
vagy mas adapterrel prébalja meg feltolteni, akkor az véletleniil az Sedaconda® ACD készUlék-
kel valé nem megfelel6 gyogyszer hasznalhatahoz vezethet.

« Nyissa ki a flakont és csavarja ra a toltéadaptert a flakonra.

« Csavarja le a piros kupakot az Sedaconda® fecskend® piros tetejérél.

« Toltse fel az Sedaconda® fecskend6t 10-20 ml levegével.

« Csatlakoztassa az Sedaconda® fecskendé6t szorosan a toltéadapterhez.

« Forditsa a flakont fejjel lefelé. Toltse fel lassan az Sedaconda® fecskendét a tulzott mértéki
buborékok elkeriilése érdekében.

* Megjegyzés: A buborékok elkeriilése érdekében probalja a fecskendé adagolédugattyujat lassan
el6ére-hatra mozgatni.

« Csavarja le a fecskend6t a téltéadapterrdl.

« Tavolitsa el a levegét az Sedaconda® fecskend6bdl, és zarja le a piros kupakkal.

» Cimkézze fel az Sedaconda® fecskendét az érzéstelenité szerrel és a feltdltés datumaval vagy a
korhazi protokoll szerinti cimkével.

4.4. Az Sedaconda® ACD csatlakoztata
» Mindig hasznaljon aktiv nedvesitést, ha az Sedaconda® ACD késziiléket a belégzési oldalon
helyezi el.
» Mindig az aktiv nedvesit6 késziilék folé helyezze az Sedaconda® ACD késziiléket.
» Allitsa be az aktiv parasité nedvesits kort a gyarto utasitasainak megfelelden.

Tovabbi utasitasokért, gyakorlati videdkért és tovabbi informacidkért latogasson el a www.sedanamedical.com webhelyre




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Erzéstelenitétarol6-eszkoz) — A belélegeztetd ag beallitasa

. Tavolitsa el a piros kupakot az Sedaconda®
ACD készilékrdl, a lila cimkét a gazmintavételi
portrdl, és zarja le.

Csatlakoztassa az Sedaconda® ACD készliléket
a lélegeztetd belégzési nyildsahoz.

Helyezze az Sedaconda® ACD készuléket ugy,
hogy a fekete oldala felfelé nézzen, és a bete-
goldali csatlakozasi pont lejtésen legyen lefelé
az aktiv nedvesité felé, korlilbelul -45 fokos
szbgben. Ha nem lehetséges, hasznaljon rovid
rugalmas csovet.

4. Nyomja a rugalmas hosszabbit6 csévet az Se-
daconda® ACD betegoldali csatlakozasi pontjara,
a cs6 masik oldalat pedig a nedvesitére, majd
helyezze a betegre.

[\
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5. BEALLITAS

5.1. Feltoltés és a kezelés megkezdése
» Ellendrizze a terapia megkezdése el6tt, hogy minden csatlakozas biztonsagos-e
» Ne gubancolja és ne szoritsa 0ssze az érzéstelenitészer-vezetéket. Ez karosithatja a vezeté-
ket. A vezeték tartalmaz egy szelepet, amely megakadalyozza a gy6gyszerek kiaramlasat.
» Ne toltse fel manudlisan vagy adjon meg manuédlis bolus adagokat, hanem mindig a f
ecskendépumpat hasznalja. A manualis feltéltés vagy bolusolas tuladagolast eredményezhet.
* Helyezze a megtéltott Sedaconda® fecskendét a fecskendépumpaba.
 Nyissa ki a piros fecskendd sapkajat, és csatlakoztassa az Sedaconda® ACD érzéstelenitészer-
vezetéket az Sedaconda® fecskend6héz.
« Programozza be a fecskendépumpat tgy, hogy az érzéstelenitészer-vezetéket 1,2 ml-es bolusszal
toltse fel. Soha ne téltse fel manualisan.
« Inditsa el a fecskend6pumpat 2 ml/éra sebességgel, és titralja a klinikai adagot a beteg igényeinek
megfeleléen.

5.2. Az adag titralasa

« Adozist a klinikai értékelés szerint titraljak. Az Sedaconda® ACD-kezelés megkezdésekor fellil kell
vizsgalni az egyidejlileg alkalmazott gyogyszerek alkalmazasat és adagjat.

» Novelje a fecskendépumpa sebességét 0,5-1 ml/dra Iépésekben, amig el nem éri a kivant FET% -ot.

« Szorosan monitorozza a beteg klinikai allapotat és a hemodinamikat annak meghatarozasa
érdekében, hogy a bolusolas vagy a dézis médositasa sziikséges-e.

« Ha igen, a fecskendépumpat kis, 0,2—0,3 ml-es bolusadagok beadasara programozza be. Soha ne
hasznalja az 6blités funkciot vagy a manualis bolust. Figyelem: a beteg életkorat és sulyat, valamint
allapotat figyelembe kell venni.

5.3. A kezelés befejezése
Két lehetéség van a terapia befejezésére.

A gyors ébresztés érdekében allitsa le a fecskendépumpat. A FET% kozvetlenil csokkenni kezd — a
beteg altalaban perceken beliil felébred, hacsak mas gyogyszereket nem kap.

Alassu ébredés érdekében a fecskendépumpa sebességét fokozatosan csokkentse a klinikai
igényeknek megfeleléen. A FET% a csokkentett pumpalasi mértéknek megfeleléen csékken.

6. URES SEDACONDA® FECSKENDO ES SEDACONDA® ACD ESZKOZ
CSEREJE

Az akaratlan ébresztés kockazatanak csokkentése érdekében az Sedaconda® ACD és Sedaconda®
fecskendét haladéktalanul ki kell cserélni. Amint a fecskendépumpa ledll, a gyogyszer koncentracioja
csokken.

6.1. Az Sedaconda® fecskendé cseréje
» Cserélje ki az Sedaconda® fecskendét egy hasznalat utan, amint kidrdl.

« Készitsen el egy Uj Sedaconda® fecskendét a fenti 4.3. rész szerint.

« Allitsa le a fecskendépumpat.

« Vélassza le az érzéstelenitészer-vezetéket a hasznalt Sedaconda® ACD fecskend6rél, és zarja e az
Sedaconda® fecskendét a piros kupakkal.

« Vegye ki a hasznalt Sedaconda® fecskendét a fecskendépumpabol.

« Helyezze a megtoltétt Sedaconda® fecskend6t a fecskendd pumpajaba, és csavarja le a piros
kupakot.

« Csatlakoztassa az Sedaconda® ACD érzéstelenitGszert az Uj Sedaconda® fecskend6hoz.

« Inditsa el a fecskendépumpat ugyanolyan sebességgel, mint korabban.

« A hasznalt Sedaconda® fecskendét a korhazi protokollok szerint dobja el.

6.2. Az Sedaconda® ACD cseréje
» Cserélje ki az Sedaconda® ACD eszkozt 24 6ra hasznalat utan, illetve rendellenes valadék vagy
elzarodas esetén korabban. Az Sedaconda® ACD csak egyetlen beteg altali hasznalatra szolgal.
« Készitsen el egy Uj Sedaconda® ACD késziiléket.
« Allitsa le a fecskendépumpat.
« Valassza le az érzéstelenitészer-vezetéket az Sedaconda® ACD fecskend6rdl, és zarja e az
Sedaconda® ACD fecskend6t a piros kupakkal.
« El6szor valassza le a hasznalt Sedaconda® ACD késziiléket a Iélegeztetd belégzeési nyilasanak
oldalarol.
« Ezutan vélassza le a hasznalt Sedaconda® ACD késziiléket a rugalmas hosszabbitdcsé oldalarol.
« Helyezze be az Uj Sedaconda® ACD készlléket ugy, hogy el6szor a belégzési nyilasnal csatlakozik,
majd a rugalmas hosszabbité cs6h6z.
« Csatlakoztassa az érzéstelenitészer-vezetéket az Sedaconda® ACD fecskend6héz a
fecskend6pumpaban.
« Programozza be a fecskendépumpat tgy, hogy az érzéstelenitészer-vezetéket 1,2 ml-es bolusszal
toltse fel. Soha ne téltse fel manualisan.
« Inditsa el a fecskendépumpat ugyanolyan sebességgel, mint korabban.

Tovabbi utasitasokért, gyakorlati videdkért és tovabbi informacidkért latogasson el a www.sedanamedical.com webhelyre

7. ATERMEKEK ARTALMATLANITASA
A maradék folyékony érzéstelenitét tartalmazo fecskendéket a helyi szokasoknak megfeleléen kell
megsemmisiteni a specialis hulladékokkal. Az sszes tobbi terméket a szokasos kérhazi hulladékkal

egyutt lehet artalmatlanitani.

Javasolt csereintervallumok:

Tétel Csereintervallum

Sedaconda® AC-L
Sedaconda®ACD-S

Egy beteg éltali hasznalat
24 oranként, vagy sziikség esetén korabban cserélve

Sedaconda® fecskendd Egyszer hasznalatos

Egyszeri alkalmazas, maximalis hossza 7 nap
Szlikség szerint, a kérhazi higiéniai eldirasoknak megfeleléen kell
cserélni

Nafion-vezeték
Gazmintavevo vezeték

Tobb beteg altali hasznalat
Legfeljebb 5 (50 ml-es) fecskend6 kapacitas, 24 6ras hasznalat,
vagy ha fokozott ellenallas jeleit észlelik

FlurAbsorb

FlurAbsorb tartozékkészlet Egy beteg altali hasznalat

Izofluran/szevofluran egyszer
hasznalatos toltéadapter
Normal csavaros tetejii flakonok

Egyszer hasznalatos

Egy beteg altali hasznalat

Vizesapda Max. haszndlati nap a gyartd utasitasainak megfeleléen

8. A GYOGYSZERBEJUTTATAST BEFOLYASOLO ELJARASOK
A gyogyszerbejuttatast befolyasolo eljarasok a kovetkezok:

« Endotrachedlis elszivas
« Bronchoszkopia
« Porlasztas

Az endotracheadlis elszivasra kétféle modszer létezik, akar zart szivorendszerrel, akar
bronchoszképiakupakkal ellatott adapterrel. Ha klinikailag szlikséges, nem sokkal a leszivas elétt bolus
inhalacios érzéstelenité adhato.

A bronchoszképia soran kisebb szivargas fordulhat el. A szivargas minimalizalasa érdekében csak
a bronchoszképiaadapter legkisebb nyilasat nyissa ki. Az inhalacids érzéstelenité bejuttatasat a
bronchoszkdp csdkkenti. Az eljaras megkdnnyitése érdekében tovabbi eljarasokat kell fontoléra venni.

Az eljarasok soran végzett kérnyezetikoncentracio-mérések atmeneti emelkedést mutattak, de ezek
révid ideig tartanak, és az ajanlott expoziciés hatarértékek alatt vannak, ami minimalis kockazatot
jelent a személyzet szamara.

A porlasztas soran a porlasztét, a gyarté hasznalati utasitdsanak megfelelden, a 1égz6korbe kell
helyezni. A késziiléket a szokasos napi eljarasok szerint hasznalja.

MUSZAKI SPECIFIKACIO
Erzéstelenitészerek

100 ml [ 50 mI

Csak szobahdmérsékletii szevoflurant (18-25 °C) és
izoflurant (18-30 °C) hasznaljon

Fecskendd Csak Sedaconda® fecskendét hasznaljon

Feltoltott fecskenddk stabilitasa 5 nap

Légzési térfogat munkatartomanya

350-1200 ml
az Y-elemen és az ET-
csovon

200-800 ml
az Y-elemen és az ET-
csovon

30-200 ml a belégzés
helyén

30-200 ml a belégzés
helyén

Sedaconda® ACD holttér

Kb. 100 ml

Kb. 50 ml

Ellenallas a gazarammal szemben 60
l/perc eseté

2,5 om H,0 (250 pa)

3,0 cm H20 (300 pa)

Nedvességvesztés 5mg/l (0,751x 12 bpm 5mg/l (0,51X 15 bpm
mellett) mellett)
7 mg/l (1,01 X 10 bpm 6 mg/l (0,75 1 x15 bpm
mellett) mellett)

Szirékapacitds:  Bakteridlis sz(irés 99,867 %

Virusszlirés 99,76 %
Suly 509
Hatéanyag-vezeték hossza 22m

Csatlakozok (az ISO 5356 szerint)

15F/22m—-15m

Gazmintavételi port

Luer-zéras csatlakozohtively

Sulyos incidens esetén kérjlik, forduljon az illetékes hatésaghoz és a Sedana Medical Ltd. jogszer(

gyartdjahoz.

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

3000 176-2106/HU/Rev.2.1021-03
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Uputstvo za upotrebu

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Uredaj za

ocuvanje anestezije) — PodeSavanje inspiratorne grane

1. NAMENA

Ovo Uputstvo za upotrebu (IFU) opisuje upotrebu uredaja Sedaconda® ACD za male plimne zapremine
i vezu Sedaconda® ACD sa inspiratornim otvorom ventilatora. Ovo postavljanje je namenjeno za i
omogucava isporuku inhalacionih anestetika pacijentima sa plimnom zapreminom od 30-200 ml.
Prednost postavljanja na inspiratornu stranu je u tome $to se kolu za disanje ne dodaje neaktivni
prostor.

Za razliku od standardnog postavljanja Sedaconda® ACD (izmedu ventilatora/Y-dela i pacijenta),
postavljanje na inspiratornu stranu koristi samo funkciju ispariva¢a Sedaconda® ACD i ne postoji
refleksija udisanog anestetika. Zbog toga se mogu ocekivati vece brzine upumpavanja udisanog
anestetika nego kod standardnog postavljanja, uprkos manjim plimnim zapreminama.

Davanje izoflurana i sevoflurana koris¢enjem Sedaconda® ACD sme da se vrsi samo u okruZenju
potpuno opremljenom za pracenje i podrsku respiratornim i kardiovaskularnim funkcijama i od strane
osoba koje su posebno obuéene za upotrebu inhalacionih anestetickih lekova i prepoznavanje

i upravljanje ocekivanim nezeljenim dejstvima takvih lekova, ukljucujuci respiratornu i sréanu
reanimaciju. Takva obuka mora ukljucivati uspostavljanje i odrzavanje disajnih puteva pacijenta i
potpomognutu ventilaciju.

Za vise informacija o standardnom postavljanju, pogledajte IFU za Sedaconda® ACD.
PRINCIP RADA

Sedaconda® ACD se sastoji od plasti¢nog kucista sa linijom za sredstvo za kontinuiranu isporuku
izoflurana ili sevoflurana od $pric pumpe do minijaturnog isparivaca gde svaka klinicka
doza odmah isparava.

2. VAZNE INFORMACIJE ZA KORISNIKA
2.1 Patzljivo procitajte ova uputstva pre upotrebe Sedaconda® ACD i imajte u vidu slede¢a

OPSTA UPOZORENJA

« Ne koristite Sedaconda® ACD ako je narusena celina pakovanja ili ako je pakovanje vidljivo o$tec¢eno.

« Ne koristite dodatni standardni izmenjivac toplote i viage (HME) kada se Sedaconda® ACD koristi kod
postavljanja na inspiratornu stranu. Upotreba HME filtera ¢e povecati neaktivni prostor u kolu i dodati
otpor zbog nakupljanja vode.

Umesto toga, obavezno je aktivno ovlaZivanje respiratornih gasova. Bez aktivnog ovlazivanja,
pacijent ¢e biti podvrgnut suvom medicinskom gasu bez ovlazivanja.

« Uvek stavljajte uredaj za aktivno ovlazivanje ispod uredaja Sedaconda® ACD, da biste izbegli
nakupljanje kondenzata, sa crnom povrsinom na krajnjem gornjem delu.

« Ne povezujte ponovo kori$¢eni Sedaconda® ACD koji je iskljucen i bez nadzora iz bilo kojeg razloga
i tokom bilo kojeg trajanja vremena. Uvek koristite novi uredaj. Postoji rizik od gubitka kontrole nad
koncentracijom isparljivog sredstva u Sedaconda® ACD, posebno rizik od predoziranja nenamernim
punjenjem iz Sprica.

« Ne koristite Sedaconda® ACD otvor za uzimanje uzoraka gasa, jer ne daje tacna merenja gasa kod
postavljanja na inspiratornu stranu.

« Uvek zaustavite $pric pumpu ako iskljucujete Sedaconda®ACD.

« Ne koristite bolus ili funkciju pro¢i§¢avanja na $pric pumpi ako to nije programirano u skladu sa
bolni¢kim protokolom.

« Sedana preporucuje upotrebu unapred programibilne funkcije $pric pumpe prilikom davanja bolusa
da bi se rizik od predoziranja sveo na minimum.

« Ne presavijajte niti stezZite liniju sredstva.

« Ne zaptivajte priklju¢ak na strani ventilatora, osim ako je na raspolaganju Sedaconda®ACD.

« Ne koristite Sedaconda® ACD sa mlaznom ili oscilacionom ventilacijom.

« Ponovna obrada medicinskih proizvoda namenjenih samo za jednokratnu upotrebu moze da dovede
do pogorsanja performansi ili gubitka funkcionalnosti, npr. otpor pri disanju moze da se poveca. Ovaj
proizvod nije projektovan za Cis¢enje, dezinfekciju ili sterilisanje.

« Koristite samo ventilatore koje imaju odobrenje evropske uskladenosti CE u skladu sa vaze¢im
zahtevima, ukljucujuci standard ISO 60601-2-12. Sedaconda® ACD moZe da se koristi sa svim
konvencionalnim rezimima ventilatora, osim oscilatora za intubirane pacijente. Koristite ventilaciona kola
kompatibilna sa anestetickim sredstvima. Koristite samo sa ventilatorima sa pristupa¢nim izduvom.

« Koristite samo $pric pumpe koje imaju odobrenje evropske uskladenosti CE u skladu sa vaze¢im
zahtevima, ukljucujuci standard ISO 60601-2-24. Pumpa mora da bude programabilna za $priceve
Dickinson Plastipak/Sherwood Monoject od 50 ili 60 ml. Treba primeniti najvisi pritisak za isklju¢ivanje
da bi se eliminisali alarmi pritiska zbog uskog lumena linije anestetickog sredstva.

« Anesteticki gasovi treba da se prate analizatorom gasa koji ima odobrenje evropske uskladenosti CE,
koji je u skladu sa vazecim zahtevima i specifikacijama standarda I1SO 80601-2-55.

« Sedaconda® ACD je odobren za isporuku isparljivih sredstava (VA). Sedana posebno preporuéuje
upotrebu izoflurana ili sevoflurana, a ne desflurana ili drugih isparljivih sredstava.

« Koristite komponente na bazi polikarbonata uz predostroznost. Komponente se mogu razgraditi
ili pretrpeti pucanje usled stresa ako se koriste u disajnom kolu pacijenta u prisustvu anestetickih
gasova izofluran ili sevofluran.

Simbol Opis

Oznacava stanje, koje ako se ne postuje tacno, moze da nanese $tetu pacijentu
UPOZORENUJE! | ili korisniku. Ne nastavljajte dok se uputstva ne shvate jasno i ne ispune svi
navedeni uslovi.

Oznacava stanje, koje ako se ne postuje taéno, mozZe da nanese $tetu proizvodu ili
opremi. Ne nastavljajte dok se uputstva ne shvate jasno i ne ispune svi navedeni
uslovi.

>

NAPOMENA! | Oznacava informacije vazne za optimalnu upotrebu proizvoda.

Samo za jednokratnu upotrebu Medicinsko sredstvo

Pre upotrebe pazljivo proitajte
Uputstvo za upotrebu

Nije za IV upotrebu
(!)
24+

R EL

G VENT Ventilator V Plimna Zamenite na svakih
T | zapremina 24 sata
. N . . .
Padijent / pluéa @ Ureda]l za //T\\ F)uvatl dalje Od. direktnih
merenje gasa a izvora svetlosti
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3. DIJAGRAM DELOVA
Materijali potrebni za montazu (slika 1)

1. Spric pumpa i $pric Sedaconda® 5. Ventilator

2. Analizator anestetickih gasova 6. Sedaconda® ACD-L ili Sedaconda® ACD-S
3. Linija za uzimanje uzoraka gasal/linija Nafion 7. Sistem za uklanjanje gasova

4. Priklju¢ak za disajne puteve 8. Aktivni ovlazivac

Sl.1

4. PODESAVANJE

4.1. Povezivanje sistema za uklanjanje gasova

Kada se koristi Sedaconda® ACD, preporucuje se uklanjanje zaostalog anestetickog sredstva. Povezite
aktivno ili pasivno uklanjanje u skladu sa uputstvom za upotrebu proizvodaca. Tokom postavljanja na
inspiratornu stranu, u filteru se nakuplja dodatna vlaga, zbog ¢ega se brze puni. FlurAbsorb bi zato
trebalo promeniti nakon 5 Spriceva (po 50 ml), 24 sata ili na zahtev kada se poveca otpor. Za vise
informacija pogledaijte IFU za FlurAbsorb.

4.2. Povezivanje analizatora anestetickog gasa

«+ Ako analizatoru gasa treba sifon za vodu ili poseban prikljuak/adapter, koristite novi priklju¢ak
(proverite intervale zamene u IFU analizatora gasa).

« Povezite izduv analizatora gasa sa sistemom za uklanjanje gasova.

« Ukljuite analizator gasa.

« Povezite prikljuak disajnih puteva izmedu Y-dela i endotrahealne cevi.

« Poverzite liniju Nafion sa prikljuckom za disajne puteve.

« Povezite liniju za uzimanje uzoraka gasa izmedu linije Nafion i analizatora gasa.

4.3. Punjenje Sprica

» Uvek ¢uvajte izofluran i sevofluran na sobnoj temperaturi.

» Ne koristite $pric Sedaconda® koji je prethodno napunjen i uvan duZe od 5 dana. Spric Seda-
conda® je namenjen jednom pacijentu.

» Ne punite $pric Sedaconda® bez adaptera za punjenje. Pokusaj punjenja $prica bez adaptera ili
sa drugim adapterom bi mogao da dovede do nehoti¢ne upotrebe pogre$nog leka sa Sedacon-
da®ACD.

« Otvorite bocu i zavrnite adapter za punjenje na bocu.

« Odvijte crveni poklopac sa crvenog vrha $prica Sedaconda®.

« Napunite $pric Sedaconda® sa 10 do 20 ml vazduha.

« Cvrsto povezite $pric Sedaconda® sa adapterom za punjenje.

» Okrenite bocu naopako. Polako punite $pric Sedaconda® da biste izbegli prekomerne mehurice.

« Napomena: Da biste izbegli mehuri¢e, pokusajte polako da pomerate klip $prica napred i nazad.

« Odvijte Spric sa adaptera za punjenje.

« Uklonite vazduh iz $prica Sedaconda® i zatvorite crvenim poklopcem.

« Oznacite $pric Sedaconda® informacijama u vezi sa anesteti¢kim sredstvom i datumom punjenja ili
oznacite u skladu sa bolni¢kim protokolom.

4.4. Povezivanje Sedaconda® ACD
» Uvek koristite aktivno ovlaZivanje kada je Sedaconda® ACD postavljen na inspiratornu stranu.
» Uvek postavite Sedaconda® ACD iznad aktivnog uredaja za vlazenje.
» Podesite aktivno kolo ovlazivaca prema uputstvima proizvodaca.

N

. Skinite crveni poklopac sa Sedaconda® ACD
i ljubi¢astu nalepnicu sa otvora za uzimanje
uzoraka gasa i zatvorite je.

. Priklju¢ite Sedaconda® ACD na inspiratorni otvor
ventilatora.

. Postavite Sedaconda® ACD sa crnom stranom
okrenutom nagore i tackom priklju¢ka na strani
pacijenta nagnutom prema aktivnom ovlazivacu,
pod uglom od oko -45 stepeni. Ako to nije
moguce, koristite kratku savitljivu cev.

4. Gurnite savitljivu produznu cev na tacku spajanja

na strani pacijenta na Sedaconda®ACD, a drugu

stranu cevi na ovlaziva¢ vazduha, a zatim i na
pacijenta.

N

w

Za dodatna uputstva, video zapise o prakti€noj upotrebi i joS mnogo toga, posetite www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Uredaj za

ocuvanje anestezije) — PodeSavanje inspiratorne grane

5. PODESAVANJE

5.1. Punjenje i pocetak terapije
» Proverite da li su sve veze u¢vrS¢ene pre pocetka terapije
» Ne savijajte niti steZite liniju anestetitkog sredstva. Ovo bi moglo da osteti liniju. Linija sadrzi
ventil koji sprecava izlazak leka.
» Nemojte davati ruéno puniti niti davati ruéne doze bolusa, ve¢ uvek koristite Spric pumpu. Ru¢no
punjenje i blokiranje mogu da dovedu do predoziranja.
« Stavite napunjeni $pric Sedaconda® ACD u $pric pumpu.
« Otvorite crveni poklopac $prica i povezite liniju anestetickog sredstva Sedaconda® ACD sa $pricem
Sedaconda® ACD.
« Programirajte Spric pumpu da napuni liniju anestetickog sredstva bolusom od 1,2 ml. Nikada ne
punite ru¢no.
« Pokrenite $pric pumpu sa 2 ml/sat i titrirajte klinicku dozu u skladu sa potrebama pacijenta.

5.2. Titracija doze

« Titrirajte dozu prema klini¢koj proceni. Upotrebu i dozu pratecih lekova treba razmotriti na pocetku
tretmana sa Sedaconda® ACD.

« Povecavajte brzinu Spric pumpe u koracima od 0,5 do 1 ml/sat dok se ne postigne Zeljeni FET%.

« Pazljivo pratite klinicki status i hemodinamiku pacijenta da biste utvrdili da li su potrebni davanje
bolusa ili promene doze.

« Ako je to potrebno, programirajte $pric pumpu tako da daje male doze bolusa od 0,2 do 0,3 ml.
Nikada ne koristite funkciju pro¢i§¢avanja ili ruéni bolus. Oprez: treba uzeti u obzir starost i veli¢inu,
kao i stanje pacijenta.

5.3. ZavrSetak terapije
Postoje dve mogucnosti za prekid terapije.

Za brzo budenje, zaustavite $pric pumpu. FET% direktno pocinje da opada — pacijent ¢e se normalno
probuditi u roku od nekoliko minuta osim ako se ne daju drugi lekovi.

Za sporo budenje, smanjujte brzinu $pric pumpe postepeno u skladu sa klinickim potrebama. FET% ¢e
se smanijiti u skladu sa smanjenom brzinom pumpe.

6. ZAMENA PRAZNOG SPRICA SEDACONDA® | UREDAJA SEDACONDA®
ACD

Da bi se smanijio rizik od nehoti¢nog budenja, uredaj Sedaconda® ACD i $pric Sedaconda® treba
promeniti bez odlaganja. Koncentracija leka ¢e opasti ¢im se zaustavi $pric pumpa.

6.1. Zamena Sprica Sedaconda®
» Promenite $pric Sedaconda® nakon jedne upotrebe, ¢im se isprazni.
« Pripremite novi $pric Sedaconda® prema gornjim koracima, deo 4.3.
« Zaustavite $pric pumpu.
« Iskljucite liniju anestetickog sredstva sa kori§¢enog $prica Sedaconda® ACD i zatvorite $pric
Sedaconda® crvenim poklopcem.
« Skinite koris¢eni $pric Sedaconda® sa $pric pumpe.
« Stavite napunjeni $pric Sedaconda® u Spric pumpu i odvijte crveni poklopac.
« Povezite liniju anestetickog sredstva Sedaconda® ACD sa novim $pricem Sedaconda®.
« Pokrenite $pric pumpu istom brzinom kao i pre.
« Odlozite koris¢eni $pric Sedaconda® u skladu sa bolni¢kim protokolima.

6.2. Promena Sedaconda® ACD
» Promenite Sedaconda® ACD nakon 24 sata upotrebe ili ranije u slu¢aju abnormalnih sekreta ili
blokada. Sedaconda® ACD je namenjen samo jednom pacijentu.

* Pripremite novi Sedaconda® ACD.

« Zaustavite Spric pumpu.

« Iskljucite liniju anestetickog sredstva sa Sprica Sedaconda® i zatvorite Spric Sedaconda® sa crvenim
poklopcem.

« Prvo odvojite koriséeni Sedaconda® ACD od inspiratornog otvora ventilatora.

« Zatim odvojite koris¢eni Sedaconda® ACD sa strane savitljive produzne cevi.

» Umetnite novi Sedaconda® ACD tako $to ¢ete ga prvo povezati na inspiratorni otvor, a zatim na
fleksibilnu produznu cev.

« Povezite liniju anestetickog sredstva sa Spricem Sedaconda® u $pric pumpi.

 Programirajte $pric pumpu da napuni liniju anestetickog sredstva bolusom od 1,2 ml. Nikada ne
punite ruéno.

« Pokrenite $pric pumpu istom brzinom kao i pre.

7. ODLAGANJE PROIZVODA

Spricevi sa preostalim te¢nim anestetikom moraju da se odlazu u skladu sa lokalnom rutinom za
poseban otpad. Svi ostali proizvodi mogu da se odlazu u standardni bolnicki otpad.

Preporuceni intervali zamene:

Stavka Intervali menjanja

Sedaconda® ACD-L
Sedaconda® ACD-S

Namenijen je jednom pacijentu
Menja se na svakih 24 sata ili ranije ako je potrebno

Spric Sedaconda® Jednokratna upotreba

Namenjena je jednom pacijentu, sa maksimalnom duzinom

Linija Nafion upotrebe od 7 dana

Linija za uzimanje uzoraka gasa Zamenjuje se prema potrebi u skladu sa higijenskim propisima u

bolnici

Namenjen je za viSe pacijenata

FlurAbsorb Kapacitet do 5 &priceva (po 50 ml), 24 sata upotrebe ili kada se

otkriju znakovi povec¢anog otpora

Komplet dodatnog pribora za

FlurAbsorb Namenjen je jednom pacijentu

Za dodatna uputstva, video zapise o prakti€noj upotrebi i joS mnogo toga, posetite www.sedanamedical.com

Adapter za punjenje za
jednokratnu upotrebu Izofluran/
Sevofluran

Standardne boce sa ¢epom sa
navojima

Jednokratna upotreba

Namenijen je jednom pacijentu

Sifon za vodu Maksimalni broj dana upotrebe prema uputstvima proizvodaca

8. POSTUPCI KOJI UTICU NA ISPORUKU LEKOVA
Postupci koji mogu da uti¢u na isporuku lekova ukljucuju:

« Endotrahealno usisavanje
« Bronhoskopija
+ Nebulizacija

Za endotrahealno usisavanje postoje dva moguéa nacina, bilo sa zatvorenim sistemom za usisavanje
ili adapterom sa poklopcem za bronhoskopiju. Ako je klini¢ki potrebno, neposredno pre usisavanja se
moze dati bolus inhaliranog anestetika.

Tokom bronhoskopije moze doé¢i do manjeg propustanja. Otvorite samo najmaniji otvor adaptera za
bronhoskopiju da biste smanjili propustanje. Isporuka inhaliranog anestetika se smanjuje pomocu
bronhoskopa. Trebalo bi razmotriti dodatne lekove da bi se olak$ao postupak.

Merenja koncentracije ambijenta tokom ovih procedura su pokazala priviemena poviSenja, ali su
povisenja kratkotrajna i ispod preporucenih granica izlaganja, $to ukazuje na minimalne rizike po
osoblje.

Tokom nebulizacije, nebulizator treba staviti u kolo za disanje prema uputstvu za upotrebu. Koristite
uredaj prema uobic¢ajenim dnevnim procedurama.

TEHNICKA SPECIFIKACIJA
Anestetitka sredstva

100 ml [ 50 mi

Koristite samo na sobnoj temperaturi sevofluran (18° -25°C)
iizofluran (18°-30°C)

Spric Koristite samo $pric Sedaconda®
Stabilnost napunjenih Spriceva 5 dana
Radni opseg plimne zapremine 350-1200 ml 200-800 ml

u Y-delu i ET-epruveti
30-200 ml nakon
inspiratornog postavljanja
Pribliz. 100 ml

u Y-delu i ET-epruveti
30-200 ml nakon
inspiratornog postavljanja
Pribliz. 50 ml

Neaktivni prostor uredaja
Sedaconda®ACD

Otpor na protok gasa pri 60 I/min

2,5 cm H20 (250 Pa)

5mg/l (na 0,751X 12
otkucaja srca u minuti)

7mg/l (na1,01X10
otkucaja srca u minuti)

3,0 cm H20 (300 Pa)

5mg/l (na0,51X 15
otkucaja srca u minuti)

6 mg/l (na0,751x 15
otkucaja srca u minuti)

Gubitak vlage

Kapacitet filtera: ~ Bakterijska filtracija | 99,867 %
Virusna filtracija 99,76 %

Tezina 509

Duzina linije sredstva 22m

15F/22M-15M
Zenski Luer Lock

Prikljuéci (u skladu sa ISO 5356)

Otvor za uzimanje uzoraka gasa

U slucaju ozbiljnog incidenta, kontaktirajte nadlezni organ i legalnog proizvodaca Sedana Medical Ltd.

3000 176-2106/SR/Rev.2 2021-03

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

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Dispozitiv

de conservare a anestezicului) — Configurarea circuitului de inspiratie

1. INDICATII DE UTILIZARE

Aceste Instructiuni de utilizare (Instructions For Use - IFU) descriu modul in care se foloseste Sedaconda®
ACD pentru volume tidale mici si conectarea Sedaconda® ACD la portul pentru inspiratie al ventilatorului.
Aceasta pozitionare este conceputa si permite asigurarea de anestezice inhalate la pacientii cu volume
tidale fntre 30 si 200 ml. Avantajul amplasérii pe partea inspiratiei este faptul ca nu se creeaza spatiu mort
la circuitul de respiratie.

Spre deosebire de amplasarea standard a lui Sedaconda® ACD (intre ventilator/piesa Y si pacient),
amplasarea pe partea inspiratiei foloseste doar functia de evaporator a lui Sedaconda® ACD, neexistand
nicio reflectare a anestezicului inhalat. Prin urmare, se pot astepta debite de pompare mai ridicate pentru
anestezicul inhalat fatd de amplasarea standard, in pofida volumelor tidale mai mici.

Administrarea de isofluran si sevofluran folosind Sedaconda® ACD trebuie facut doar intr-un cadru bine
echipat pentru monitorizarea si sustinerea functiei respiratorii si cardiovasculare si de catre persoane
instruite special in utilizarea medicamentelor anestezice inhalatorii si in recunoasterea si gestionarea
efectelor adverse asteptate de la astfel de medicamente, inclusiv resuscitarea respiratorie si cardiaca. O
astfel de instruire trebuie sa includa stabilirea si intretinerea cailor respiratorii ale pacientului si a ventilatiei
asistate.

Pentru mai multe informatji privind amplasarea standard, consultati Sedaconda® ACD IFU.
PRINCIPIILE DE FUNCTIONARE

Sedaconda® ACD este alcatuit dintr-o carcasa de plastic cu o linie de agent pentru livrarea continua de
isofluran sau sevofluran de la 0 pompa pentru seringa cétre vaporizatorul miniatura unde toate dozajele
clinice sunt vaporizate imediat.

2. INFORMATII IMPORTANTE PENTRU UTILIZATOR
2.1 Cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de a folosi Sedaconda® ACD si retineti urmatoarele

AVERTISMENTE GENERALE

* Nu folositi Sedaconda® ACD daca integritatea pachetului este afectata sau ambalajul este vizibil
deteriorat.

* Nu folositi un filtru standard suplimentar de Schimbator de caldura si umiditate (Heat and Moisture
Exchanger - HME) atunci cand Sedaconda® ACD este folosit cu amplasarea pe partea inspiratiei.
Utilizarea unui filtru HME va creste spatiul mort din circuit si va creste rezistenta din cauza acumularilor
de apa. in schimb, este obligatorie folosirea umidificarii active a gazului respirator. Fara umidificarea
activa, pacientul va primi gaz medical uscat fara umidificare.

« Intotdeauna puneti dispozitivul de umidificare activa sub Sedaconda® ACD, pentru a evita acumularea
condensului, cu fata neagra in partea de sus.

* Nu reconectati un Sedaconda®ACD care a fost deconectat si nesupravegheat din orice motiv, pentru
orice perioada de timp. Folositi intotdeauna unul nou. Exista riscul de a pierde controlul asupra
concentratiei de agent volatil din Sedaconda® ACD, in special riscul de supradozare prin umplerea
neintentionata din seringa.

« Nu folositi portul de prelevare a gazelor de la Sedaconda® ACD, deoarece acesta nu oferd masuratori
corecte pentru gaz in cazul amplasarii pe partea inspiratiei.

« Opriti intotdeauna pompa pentru seringé dacé deconectati Sedaconda® ACD.

« Nu folositi bolusul sau functia de purjare a pompei pentru seringa daca nu este programata conform
protocolului spitalului.

« Sedana recomanda folosirea functiei pre-programabile a pompei pentru seringa cand se livreaza un
bolus pentru a reduce la minim riscul de supradozare.

* Nu pliati sau prindeti cu clema linia agentului.

* Nu etansati conectorul in capatul de la ventilator, cu exceptia cazului in care aruncati Sedaconda® ACD

* Nu folositi Sedaconda® ACD cu ventilatie cu jet sau prin oscilatie.

« Reprocesarea dispozitivelor medicale care sunt de unica folosinta poate conduce la degradarea
performantelor sau o pierdere a functionalitétii, de ex. rezistenta la respiratie poate sa creasca. Acest
produs nu este conceput pentru a fi curatat, dezinfectat sau sterilizat.

« Folositi exclusiv ventilatoare cu marcajul de aprobare CE care se conformeaza cu cerintele
aplicabile, inclusiv cu standardul ISO 60601-2-12. Sedaconda® ACD poate fi folosit cu toate modurile
conventionale de ventilator, cu exceptia modului oscilator pentru pacientii intubati. Folositi circuite
ventilator compatibile cu agentii anestezici. Folositi doar cu ventilatoare cu o evacuare accesibila.

« Folositi exclusiv pompe pentru seringa cu marcajul de aprobare CE care se conformeaza cu cerintele
aplicabile, inclusiv cu standardul ISO 60601-2-24. Pompa trebuie sa fie programabild pentru seringi de
50 sau 60 ml Becton Dickinson Plastipak/Sherwood Monoject. Trebuie aplicatd cea mai mare presiune
de oprire pentru a elimina alarmele de presiune din cauza lumenului ingust al liniei agentului anestezic.

» Gazele anestezice trebuie aprobate cu un analizator de gaz cu marcajul de aprobare CE care se
conformeaza cu cerintele aplicabile din domeniu si cu specificatiile standardului 80601-2-55.

 Sedaconda®ACD este aprobat pentru furnizarea de agenti volatili (VA). Sedana recomanda in mod
special utilizarea de isofluran sau sevofluran. Nu recomandé folosirea desfluran sau a altor agenti volatili.

« Folositi cu precautie componentele pe baza de policarbonat. Componentele se pot degrada sau se pot
crapa de la stres daca sunt folosite la circuitul respirator al pacientului in prezenta gazelor anestezice
isofluran sau sevofluran.

Simbol Descriere

Indica o conditie care, dacéa nu este respectata intocmai, poate rani pacientul
AVERTISMENT!| sau utilizatorul. Nu continuati daca nu ati inteles clar instructiunile si daca nu

Indica o conditie care, daca nu este respectata intocmai, poate deteriora
produsul sau echipamentul. Nu continuati daca nu ati inteles clar instructiunile si
daca nu sunt indeplinite toate conditiile prevazute.

sunt indeplinite toate conditiile prevazute.

NOTA! Indica informatii importante pentru utilizarea optima a produsului.

® Dispozitiv medical

Se foloseste la un singur pacient

Cititi Instructiunile de utilizare
cu atentie Tnainte de utilizare

Nu se foloseste
intravenos

13

A se schimba la fiecare

Ventilator VT 24 de ore

1
@ Volum tidal (24")

A se pastra ferit de sursele

Dispozitiv de /\/\u’\
de lumina directa

masurare a gazului /.\\

Pacient / @
Plamani

&

3. DIAGRAMA PIESELOR

Materialele e pentru blare (fig 1)

5. Ventilator

6. Sedaconda® ACD-L sau Sedaconda® ACD-S
7. Sistem de colectare a gazului

8. Umidificator activ

1. Pompa pentru seringa si seringa Sedaconda®

2. Analizator de gaz anestezic

3. Linie de prelevare a probelor de gaz/Linie Nafion
4. Conector pentru calea respiratorie

Fig. 1

4. CONFIGURAREA

4.1. Conectarea colectorului

Se recomanda colectarea agentului anestezic rezidual atunci cand se foloseste Sedaconda® ACD.
Conectati colectorul activ sau pasiv conform instructiunilor de utilizare ale producatorului. in timpul
amplasarii pe partea inspiratiei, in filtru se acumuleaza umiditate suplimentara care il face sa se umple
mai rapid. Astfel, FlurAbsorb trebuie schimbat dupa 5 seringi (de 50 ml), la 24 de ore sau la cerere
cand rezistenta creste. Pentru mai multe informatii, consultati IFU pentru FlurAbsorb.

4.2. Conectarea analizatorului de gaz anestezic

« Daca analizatorul de gaz are nevoie de un dop de apa sau de o conexiune/adaptor special, folositi un
conector nou (verificati intervalele de inlocuire in IFU de la analizatorul de gaz).

« Conectati evacuarea analizatorului de gaz la sistemul de colectare.

« Porniti analizatorul de gaz.

« Conectati conectorul pentru calea respiratorie intre piesa Y si tubul endotraheal.

« Conectati linia Nafion la conectorul pentru calea respiratorie.

« Conectati linia de prelevare a probelor de gaz intre linia Nafion si analizatorul de gaz.

4.3. Umplerea seringii

» Pastrati intotdeauna isofluranul si sevofluranul la temperatura camerei.

» Nu folositi o seringd Sedaconda® care a fost deja umpluta si pastrata pentru mai mult de 5 zile.
Seringa Sedaconda® se foloseste la un singur pacient.

» Nu umpleti seringa Sedaconda® fara Adaptorul de umplere. Dacé incercati sa umpleti seringa
fara adaptor sau cu un adaptor diferit, se poate folosi accidental un medicament gresit cu
Sedaconda®ACD.

« Deschideti sticla si insurubati Adaptorul de umplere pe sticla.

« Desurubati capacul rosu de la partea rosie a seringii Sedaconda®.

+ Umpleti seringa Sedaconda® cu ntre 10 si pana la 20 ml de aer.

« Conectati seringa Sedaconda® foarte bine la Adaptorul de umplere.

. Tntoarcegi invers sticla. Umpleti seringa Sedaconda® incet pentru a evita formarea de bule in exces.

« Nota: Pentru a evita formarea bulelor, incercati sa miscati usor tija seringii inapoi si inainte.

« Desfaceti seringa de pe adaptorul de umplere.

« Scoateti tot aerul din seringa Sedaconda® si inchideti folosind capacul rosu.

« Etichetati seringa Sedaconda® cu informatii despre agentul anestezic si data umplerii sau etichetati
conform protocolului spitalului.

4.4. Conectarea Sedaconda® ACD
» Se foloseste intotdeauna umidificarea activa atunci cand Sedaconda® ACD este amplasata pe
partea inspiratiei.
» Puneti intotdeauna Sedaconda® ACD deasupra dispozitivului de umidificare activa.
» Configurati circuitul umidificatorului activ conform instructiunilor producatorului.

1. Scoateti capacul rosu de la Sedaconda® ACD
si eticheta violet de la portul de prelevare a
probelor de gaz si inchideti-l.

. Conectati Sedaconda® ACD la portul pentru

inspiratie al ventilatorului.

Pozitionati Sedaconda® ACD cu partea neagra

n sus si cu punctul de conectare dinspre pacient

pe o panta catre umidificatorul activ, la un unghi

de circa -45 de grade. Daca nu se poate acest
lucru, folositi un tub flexibil scurt.

4. Tmpingeti tubul prelungitor flexibil in punctul de
conectare dinspre pacient de la Sedaconda®
ACD si celalalt capat al tubului in umidificator si,
ulterior, la pacient.

N

o

tru mai multe instructiuni, materiale video pentru practica si multe altele, vizitati www.sedanamedical.com




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device — Dispozitiv

de conservare a anestezicului) — Configurarea circuitului de inspiratie

5. CONFIGURAREA

5.1. Amorsarea si demararea terapiei
» Verificati dacé toate conexiunile sunt fixe inainte de a incepe terapia
» Nu indoiti sau prindeti cu clema linia agentului anestezic. Linia se poate deteriora. Linia contine
0 supapa care impiedica scaparea medicatiei.
» Nu amorsati manual sau oferiti doze bolus manuale. n schimb, folositi intotdeauna pompa
pentru seringa. Amorsarea si bolusul manual poate conduce la o supradoza.
« Puneti seringa Sedaconda® umpluta in pompa pentru seringa.
« Deschideti capacul rosu al seringii si conectati linia agentului anestezic Sedaconda® ACD la seringa
Sedaconda®.
« Programati pompa pentru seringa sa amorseze linia agentului anestezic cu un bolus de 1,2 ml. Nu
faceti niciodata o amorsare manuala.
« Porniti pompa pentru seringa cu 2 ml/ora si titrati dozajul clinic conform cerintelor pacientului.

5.2. Titrarea dozei

« Titrati dozajul conform evaluarii clinice. Utilizarea si dozarea de medicamente concomitente trebuie
analizata la demararea tratamentului folosind Sedaconda® ACD.

« Cresteti debitul pompei pentru seringa in pasi de 0,5 pana la 1 ml/ora pana cand se obtine FET%
dorit.

« Monitorizati atent starea clinica a pacientului si hemodinamica pentru a stabili daca sunt necesare
schimbari de doza sau de bolus.

« Daca este necesar, programati pompa pentru seringa sa asigure doze mici de bolus de 0,2 pana la
0,3 ml. Nu folositi niciodata functia de purjare sau bolusul manual. Atentie: trebuie tinut cont de varsta
si marimea, precum si de starea pacientului.

5.3. incheierea terapiei
Exista doua optiuni pentru incheierea terapiei.

Pentru trezirea rapida, opriti pompa pentru seringd. FET% incepe sa scada direct — pacientul se va
trezi normal in cateva minute daca nu sunt oferite alte medicamente.

Pentru o trezire lentd, reduceti treptat debitul pompei pentru seringa conform necesitatilor clinice.
FET% va fi redus corespunzator cu reducerea debitului pompei.

6. INLOCUIREA UNEI SERINGI SEDACONDA® ACD GOALE SI A
DISPOZITIVULUI SEDACONDA® ACD

Pentru a reduce riscul unei treziri neintentionate, Sedaconda® ACD si seringa Sedaconda® ACD trebuie
schimbate imediat. Concentratia de medicament va scadea imediat ce este oprita pompa pentru
seringd.
6.1. Schimbarea seringii Sed da®
» Schimbati seringa Sedaconda® dupa o singura utilizare, imediat ce se goleste.
« Pregatiti o noud seringa Sedaconda® urmand pasii de mai sus, partea 4.3.
« Opriti pompa pentru seringa.
« Deconectati linia agentului anestezic de la seringa Sedaconda® folosita si inchideti seringa
Sedaconda® cu capacul rosu.
« Scoateti seringa Sedaconda® folosité din pompa pentru seringa.
« Puneti seringa Sedaconda® umpluta in pompa pentru seringa si desurubati capacul rosu.
« Conectati linia agentului anestezic Sedaconda® ACD la noua seringa Sedaconda®.
« Porniti pompa pentru seringa cu acelasi debit ca pana atunci.
« Aruncati seringa Sedaconda® folosita conform protocoalelor spitalului.

6.2. Schimbarea Sedaconda® ACD
» Schimbati Sedaconda® ACD dupa 24 de ore de utilizare sau mai devreme in cazul unor secretii
sau blocaje anormale. Sedaconda® ACD se foloseste la un singur pacient.

« Pregatiti noul Sedaconda® ACD.

« Opriti pompa pentru seringa.

« Deconectati linia agentului anestezic de la seringa Sedaconda® si inchideti seringa Sedaconda® cu
capacul rosu.

« Deconectati Sedaconda® ACD folosit mai intai de la portul pentru inspiratie al ventilatorului.

« Dupa aceea, deconectati Sedaconda® ACD folosit de la tubul prelungitor flexibil.

« Introduceti noul Sedaconda® ACD prin conectarea prima data la portul pentru inspiratie si apoi la
tubul prelungitor flexibil.

« Conectati linia agentului anestezic la seringa Sedaconda® din pompa pentru seringa.

« Programati pompa pentru seringa s& amorseze linia agentului anestezic cu un bolus de 1,2 ml. Nu
faceti niciodata o amorsare manuala.

« Porniti pompa pentru seringa cu acelasi debit ca pana atunci.

7. ARUNCAREA PRODUSELOR

Seringile in care a mai ramas lichid anestezic trebui aruncate conform procedurilor locale privind
deseurile speciale. Toate celelalte produse pot fi aruncate la deseurile standard de spital.

Intervalele de inlocuire recomandate:

Articol Interval de schimbare

Sedaconda® ACD-L
Sedaconda®ACD-S

Se foloseste la un singur pacient
Se schimba la 24 de ore sau mai devreme, daca este nevoie

Seringa Sedaconda®ACD Unica folosinta

Se foloseste la un singur pacient, cu o duratd maxima de utilizare

Linie Nafion -
L de 7 zile
Linie de prelevare a probelor N . . - . -
de gaz Se inlocuieste la nevoie, conform regulamentului din spital privind
igiena
Se foloseste la mai multi pacienti
FlurAbsorb Capacitate de pana la 5 seringi (la 50 ml), utilizare de 24 de ore

sau cand se detecteaza semne de crestere a rezistentei

Set accesoriu FlurAbsorb

Se foloseste la un singur pacient

Adaptor de umplere de unica
folosinta cu isofluran/sevofluran
Sticle standard cu dop cu filet

Unica folosinta

Dop de apa

Se foloseste la un singur pacient
Numérul maxim de zile de utilizare conform instructiunilor
producatorului

8. PROCEDURILE CARE AFECTEAZA FURNIZAREA MEDICAMENTULUI

Procedurile care pot afecta furnizarea medicamentului includ:

« Aspiratia endotraheala
« Bronhoscopia
* Nebulizarea

Pentru aspiratia endotraheala, sunt posibile doua moduri, cu sistem de aspiratie inchisa sau cu adaptor
cu capac de bronhoscopie. Daca este nevoie din punct de vedere clinic, se poate administra un bolus
cu anestezic inhalat la scurt timp dupa aspiratie.

in timpul bronhoscopiei pot s& apara mici scurgeri. Deschideti doar cea mai mica deschidere din
adaptorul pentru bronhoscopie pentru a reduce la minim scurgerile. Bronhoscopul reduce furnizarea
de anestezic inhalat. Trebuie avuta in vedere administrarea de medicamente suplimentare pentru

facilitarea procedurii.

Masurétorile concentratiei ambientale in timpul acestor proceduri au indicat elevatii tranzitorii, insa
aceste elevatii au durata scurta si se incadreaza sub limitele de expunere recomandata, indicand

riscuri minime pentru personal.

Tn timpul nebulizarii, nebulizatorul trebuie amplasat in circuitul de respiratie conform instructiunilor de
utilizare ale producatorului. Folositi dispozitivul conform procedurilor zilnice obisnuite.

SPECIFICATII TEHNICE

100 ML

[ 50 ML

Agenti anestezici

A se folosi exclusiv sevofluran si isofluran la temperatura

camerei (18 °C - 30 °C)

la piesa Y si tubul ET

Seringa A se folosi exclusiv o seringa Sedaconda®
Stabilitatea seringilor umplute 5 zile
Intervalul de lucru al volumului tidal 350-1200 ml 200-800 mi

la piesa Y si tubul ET

30-200 ml la amplasarea pe
inspiratie

30-200 ml la amplasarea pe
inspiratie

Spatiul mort Sedaconda® ACD

Circa 100 ml

Circa 50 ml

Rezistenta la debitul de gaz la 60 I/min

2,5 cm H20 (250 pa)

3,0 cm H20 (300 pa)

Pierderea de umiditate

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

5mg/l (@ 0,5L X 15 bpm)

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

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

Capacitatea Filtrarea bacteriana | 99,867 %
filtrului: Filtrarea virala 99,76 %
Greutate 50¢g
Lungimea liniei pentru agent 22m

Conectori (Conform cu ISO 5356)

15F/22M-15M

Portul de prelevare a probelor de gaz

Luer Lock mama

Tn cazul aparitiei unui incident grav, contactati autoritatea competenta si producatorul legal Sedana

Medical Ltd.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,

Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWH5, Irlanda

SEDANAMEDICAL

3000 176-2106/R0/Rev.2 2021-03
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Pentru mai multe instructiuni, materiale video pentru practica si multe altele, vizitati www.sedanamedical.com
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