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Instructions for Use

EN

1. INTENDED USE

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device) is intended for administering isoflurane or
sevoflurane to invasively ventilated patients. Administration of isoflurane and sevoflurane using
Sedaconda ACD should only be done in a setting fully equipped for the monitoring and support of
respiratory and cardiovascular function and by persons specifically trained in the use of inhalational
anaesthetic drugs and the recognition and management of the expected adverse effects of such
drugs, including respiratory and cardiac resuscitation. Such training must include the establishment
and maintenance of a patient airway and assisted ventilation. The Sedaconda ACD is intended for
single-use only and needs to be replaced every 24 hours or when needed e.g. at unexpected events
such as sudden blockage of the airways because of secretion etc.

The instructions contained in this document apply to Sedaconda ACD-S, Sedaconda ACD-L and
Sedaconda Syringe.

2. PRINCIPLES OF OPERATION

The Sedaconda ACD consists of a plastic housing with an agent line for the continuous delivery of
isoflurane or sevoflurane from a syringe pump to the miniature vaporizer where any clinical dosage
is immediately vaporized. During continued breathing the volatile anaesthetic agent is captured and
reflected by the activated carbon filter.

The Sedaconda ACD is available in two sizes: Sedaconda ACD-L (100ml dead space) and
Sedaconda ACD-S (50ml dead space). The dead space of 100 ml or 50 ml needs to be considered
for all patients and CO2 needs to be carefully monitored. Adjustments to CO2 can be achieved
by optimising the ventilator parameters. In addition, the Sedaconda ACD is an effective heat and
moisture exchanger and it includes an efficient bacterial/viral filter.

Cross Section Drawing of the Sedaconda ACD
Active Carbon Filter Bacterial/viral filter

Gas monitor port

Ventilator side

EE::T

Anaesthetic agent line

Evaporator / Vaporizer
3. IMPORTANT USER INFORMATION
3.1 Carefully read these instructions before using Sedaconda ACD and note the following

GENERAL WARNINGS

Do not use desflurane.

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

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

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

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

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

Always stop the syringe pump if disconnecting the Sedaconda ACD.

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

Position the patient side connector of the Sedaconda ACD lower than the ventilator side, to avoid
accumulation of condensate, the arrows on the device indicate the correct orientation.

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

Do not fold or clamp the agent line.

Do not use Sedaconda ACD with jet or oscillation ventilation.

Do not use active humidification together with Sedaconda ACD in the standard setup/placement.
See section 11 for alternative placement setup.

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

Re-processing of medical devices intended for single-use only may result in degraded
performance or a loss of functionality e.g. resistance to breathing might increase.

This product is not designed to be cleaned, disinfected, or sterilized.

Never seal the connector on the ventilator side except at disposal of Sedaconda ACD.

Only use isoflurane and sevoflurane according to their respective SmPC documents.

Always consider the dead space of the device vs tidal volume when ventilating the patient and
carefully monitor CO2 level.

Use the gas monitor port according to section 4.3 “Patient monitoring”. Connection to other
devices may result in patient hazard.
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4. ADDITIONAL EQUIPMENT REQUIRED (FIG 1)

phthalates free Natural rubber latex free

&

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

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

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device)

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

« Applicable adapters for isoflurane and sevoflurane use

« Gas scavenging system

4.1 Sedaconda Syringe

The Sedaconda Syringe is validated under the BD Plastipak 50ml and Monoject Sherwood 50ml
settings. The Sedaconda Syringe contains a non-standard, non-luer coupling designed to fit the
Sedaconda ACD agent line connector. The syringe can be pre-filled and stored up to 5 days in a dark
environment at room temperature. Make sure that the syringe is safely closed.

4.2 Syringe pumps

Use only CE-labeled syringe pumps, which comply with its applicable requirements, in particular with
the specifications of standard EN 60601-2-24, and which are programmable pumps with settings for
Becton Dickinson Plastipak or Sherwood Monoject 50/60 ml syringes. Ensure that the syringe pump
is at or below the level of the Sedaconda ACD.

4.3 Patient monitoring

During treatment with Sedaconda ACD a gas analyser, which displays Fet (end-expiratory
concentration) representing the alveolar concentration of volatile anaesthetics, should be available
for measurements of gas concentration. Measurement of Fet is recommended upon starting therapy
and informative when using neuromuscular blocking agents. The Fi concentration should not be
used.

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

4.4 Ventilator

Use only CE-labeled ventilators which comply with its applicable requirements, in particular with
the specifications of standard ISO 80601-2-12. Sedaconda ACD can be used on all conventional
modes but not on oscillator mode for intubated patients. Use ventilator circuits suitable for use with
anaesthetic agents.

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

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

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

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

5. SYSTEM ASSEMBLY

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

5.2 Filling the Sedaconda Syringe

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

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

3. Aspirate air in the syringe and connect the syringe tightly to the filling adapter.

4. Turn the bottle upside down. Fill the syringe by slowly moving the syringe plunger back and forth.
5. Turn the bottle and syringe horizontal upright and unscrew the syringe from the filling adapter.
6. Remove any air from the syringe and close the syringe with the red cap.

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

Fig 1

N

Set-up (Fig.1)

Ensure that the syringe pump is at or below the level of the Sedaconda ACD.

Remove the red protective cap from the Sedaconda ACD.

Connect the gas sampling line to the Sedaconda ACD gas sampling port.

Connect the other end of the gas sampling line to the gas analyser port.

Insert the Sedaconda ACD in the breathing circuit between the ET tube and the Y-piece. Ensure

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

6. Open the red cap on the Sedaconda Syringe and connect the Sedaconda ACD anaesthetic
agent line to the syringe.

7. Place the filled Sedaconda Syringe in the syringe pump.

GhON=2O

6. OPERATING

6.1 Priming the agent line

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

« Set the clinical dosage

« Start the syringe pump (check point 6.2 below)

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




6.2 Dosing the Anaesthetic agent

All dosing is individual and guided by experienced clinical evaluation and hemodynamics.
There is a higher patient uptake of the volatile during the first 10-30 minutes (Induction
Phase) of administration and therefore corrections of the pump rate need to be made
according the clinical needs of the patient. Isoflurane is approximately twice as potent as sevoflurane.

The following rates are typical for the initial syringe pump rate of isoflurane and sevoflurane:
—isoflurane: 3 ml/h - sevoflurane: 5 mi’h

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

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device)

10. TECHNICAL INFORMATION

TECHNICAL SPECIFICATION Sedaconda ACD-S [ Sedaconda ACD-L

Anaesthetic Agents Only use room temperature

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

Volatile Agent Expected Pump Rates Resulting Fet Values

isoflurane 2-7mlh 0.2-0.7%

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

6 mg/l (@ 0.75L x15 bpm)

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

sevoflurane 4 —-10 mlh 0.5-1.4%

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

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

6.4 Ending the Therapy

Immediate Cessation

1. Stop the syringe pump.

2. Disconnect the agent supply line from the Sedaconda Syringe.

3. Seal the syringe with the syringe closure.

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

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

. The concentration will decrease rapidly.

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

8. Dispose of the Sedaconda ACD according to hospital protocol.

o

Short Weaning Process

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

2. The concentration will gradually decrease.

3. To accelerate the final steps in the weaning process follow above steps (2-8) under ‘Immediate
Cessation’.

6.5 Changing the Sedaconda ACD

« Prepare a new Sedaconda ACD, and a new filled syringe if needed (as per 5.1).

Stop the syringe pump.

Disconnect the anaesthetic agent line from the syringe and close the syringe with the red cap.
Disconnect the gas sampling line from the old Sedaconda ACD and close the gas sampling port.
Connect the gas sampling line to the new Sedaconda ACD

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

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

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

Secure all connections.

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

.
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6.6 Changing the Sedaconda Syringe

Stop the syringe pump.

Remove the empty syringe from the syringe pump.

Disconnect the anaesthetic agent line from the syringe and close the syringe with the red cap.
Unscrew the red cap and connect the Sedaconda ACD agent line to the new syringe.

Place the full syringe in the syringe pump.

Start the syringe pump with the same rate as before.

Dispose of the old syringe according to hospital protocols.

.

.

7. CONNECTING A NEBULIZER TO THE SEDACONDA ACD SYSTEM

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

Repeated nebulizations may increase the flow resistance of the

Sedaconda ACD. Pay attention to signs of occlusions. Sticky nebulized drugs
(e.g. acetylcysteine, colistin and amphotericin B) may increase the resistance of
the filter and require early replacement of the Sedaconda ACD.

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

8. SUCTIONING

« Using a closed suction system or using a swivel connector with suction port is preferable.
« Hold pause on the ventilator if disconnecting Sedaconda ACD from the ET-tube during the

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

A

9. DISPOSAL

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

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

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

Bacterial Filtration Efficiency 99.867%

Viral Filtration Efficiency 99.76%

Weight 4049 52g
Agent Line Length 22m

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

Connectors (According to ISO 5356)

Gas Sampling Port Female Luer Taper Connector

*During the device entire usage period

11. SEDACONDA ACD - VENTILATOR/ALTERNATIVE PLACEMENT

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

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

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

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

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

Only use active humidifiers that are compatible with volatile agents.

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

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

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

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

Materials needed for the assembly (fig 2)

Sedaconda® Syringe
Anaesthetic gas analyser
Gas sampling line
Airway connector
Ventilator

Sedaconda® ACD

Gas scavenging system

. Active humidifier

PNO O A ON S

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

A

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

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

)

Date of issue: 17 Mar 2023
3000 177-2206/EN/Rev.4
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rther instructions, practice videos and much more, please visit www.sedanamedical.com
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Gebrauchsanweisung

1. VERWENDUNGSZWECK

Das Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device, Anasthesiegas-Reflektor) ist fur die
Verabreichung von lIsofluran und Sevofluran bei invasiv beatmeten Patienten vorgesehen. Die
Verabreichung von Isofluran und Sevofluran mittels Sedaconda ACD darf nur in Umgebungen
erfolgen, die vollsténdig fiir die Uberwachung und Unterstiitzung der Atmungs- und Herz-Kreislauf-
Funktion ausgestattet sind. Ferner darf die Verabreichung nur durch Personen erfolgen, die
speziell in der Anwendung von Inhalationsanasthetika sowie in der Erkennung und Behandlung der
Nebenwirkungen geschult sind, die bei solchen Medikamenten auftreten kénnen, darunter in der
Reanimation nach einem Atem- oder Herz-Kreislauf-Stillstand. Eine solche Schulung muss auch
die Freilegung und Offenhaltung der Atemwege sowie die assistierte Beatmung von Patienten
umfassen. Das Sedaconda ACD ist nur zum Einmalgebrauch vorgesehen und muss alle 24 Stunden
oder bei Notwendigkeit, z. B. im Falle eines unerwarteten Ereignisses, wie einer plétzlichen
Atemwegsblockade aufgrund von Sekretbildung, ausgetauscht werden.

Die Anweisungen in diesem Dokument gelten fiir das Sedaconda ACD-S, das Sedaconda ACD-L
und die Sedaconda-Spritze.

2. FUNKTIONSPRINZIP

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

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

Das Sedaconda ACD im Querschnitt
Bakterien- und Virenfilter

Aktivkohlefilter Gasmonitor-Port

Beatmungsgerat-
seite

EE::T

Wirkstoffleitung

Patienten-
seite

Evaporator/Verdampfer

3. WICHTIGE ANWENDERINFORMATIONEN

3.1 Vor der Verwendung des Sedaconda ACD stets die vorliegenden Anweisungen sorgfiltig
durchlesen und die folgenden Hinweise beachten.

ALLGEMEINE WARNHINWEISE

« Verwenden Sie kein Desfluran.

SchlieRen Sie ein bereits verwendetes Sedaconda ACD, das getrennt und eine Zeit lang
unbeaufsichtigt gelassen wurde, nicht erneut an, sondern verwenden Sie stets ein neues Sedaconda.
Isofluran nur bei 18-30 °C verwenden und aufbewahren.

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

Verwenden Sie nur Anasthetika mit derselben Temperatur wie im Behandlungsraum.
Verwenden Sie das Sedaconda ACD nicht, wenn die Verpackung nicht einwandfrei oder wenn
sie sichtbar beschadigt ist.

Stoppen Sie die Spritzenpumpe stets, bevor Sie das Sedaconda ACD trennen.

Befiillen Sie die Wirkstoffleitung nicht manuell. Verwenden Sie stets die Spritzenpumpe.

Um Kondensatansammlungen zu vermeiden, platzieren Sie das Sedaconda ACD so, dass der
patientenseitige Anschluss eine niedrigere Position als die Seite des Beatmungsgerats einnimmt.
Die Pfeile auf dem Sedaconda Filter zeigen die richtige Ausrichtung an.

Verwenden Sie die Bolus- und Spiilfunktion der Spritzenpumpe nicht, wenn diese nicht geman
Krankenhausprotokoll programmiert sind.

Vermeiden Sie ein Knicken oder Einklemmen der Wirkstoffleitung.

Das Sedaconda ACD nicht in Verbindung mit Jet- oder Oszillationsbeatmung verwenden.
Verwenden Sie keine aktive Befeuchtung zusammen mit dem Sedaconda ACD in der
Standardeinrichtung/-platzierung. Informationen zur alternativen Platzierung finden Sie in Abschnitt 11.
Das Sedaconda ACD bei Patienten mit starker Sekretbildung nicht in der Standardeinrichtung/-
platzierung verwenden.

Die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten, die nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen
sind, kann zu verminderter Leistung oder Funktionsverlust fiihren. Beispielsweise kann der
Atemwiderstand zunehmen.

Dieses Produkt ist nicht fiir die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation vorgesehen.

Den Anschluss auf Beatmungsgeratseite niemals verschlieRen, auler zur Entsorgung des
Sedaconda ACD.

Verwenden Sie Isofluran und Sevofluran nur gemaR den entsprechenden Fachinformationen.
Berlicksichtigen Sie bei der Beatmung des Patienten stets das Verhaltnis zwischen dem Totraum
und dem Atemzugvolumen und tberwachen Sie die CO2-Konzentration sorgfaltig.

Verwenden Sie den Gasmonitor-Port geman Abschnitt 4.3 ,Patienteniiberwachung". Der
Anschluss an andere Produkte kann zu einer Gefahrdung des Patienten fiihren.

Medizinprodukt
(!)
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Frei von PVC
4. ZUSATZLICH ERFORDERLICHE KOMPONENTEN (ABB. 1)

Beschreibung

Nicht zur intravenésen Anwendung

Beatmungsgerat VT Atemzugvolumen Alle 24 Stunden austauschen

Von direkter
Sonneneinstrahlung schiitzen

Frei von Naturkautschuk-
Latex

Frei von
Phthalaten

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

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device)

« Spritzenpumpe mit Einstellungen fiir BD Plastipak- oder Monoject Sherwood-Spritzen mit 50/60 ml
« Anésthesiegasmonitor zur Anzeige der CO2- und Anasthesiegaskonzentration

+ Beatmungsgerat

« Passende Adapter fiir die Anwendung von Isofluran und Sevofluran

* Gasableitungssystem

4.1 Sedaconda-Spritze

Die Sedaconda-Spritze ist mit den Spritzenpumpen-Einstellungen fiir BD Plastipak- und Monoject
Sherwood-Spritzen mit 50 ml validiert. Die Sedaconda-Spritze enthélt einen nicht standardmaRigen
Nicht-Luer-Anschluss, der fir die Verbindung mit der Sedaconda ACD-Wirkstoffleitung entwickelt
wurde. Die Spritze kann vorgefiillt und bis zu finf Tage lang bei Raumtemperatur in einer dunklen
Umgebung gelagert werden. Achten Sie darauf, dass die Spritze sicher verschlossen ist.

4.2 Spritzenpumpen

Verwenden Sie nur Spritzenpumpen mit CE-Kennzeichnung, die den einschlagigen Anforderungen
entsprechen, insbesondere den Vorgaben der Norm EN 60601-2-24. Es muss zudem mdglich sein,
die Pumpen mit den Einstellungen fiir Becton Dickinson Plastipak- oder Sherwood Monoject-50/60-
ml-Spritzen zu programmieren. Stellen Sie sicher, dass sich die Spritzenpumpe auf derselben Héhe
oder niedriger als das Sedaconda ACD befindet.

4.3 Patienteniiberwachung

Wahrend der Behandlung mit dem Sedaconda ACD sollte ein Gasmonitor fir die Messung der
Gaskonzentration zur Verfigung stehen, der die endexspiratorische Konzentration (FET) und
damit die alveolare Konzentration des Anéasthesiegases anzeigt. Zu Beginn der Behandlung
wird die Messung des FET-Werts empfohlen. Dieser Messwert kann auch bei der Anwendung
von neuromuskuldren Blockern niitzliche Informationen zur verabreichten Dosis bieten. Die Fi-
Konzentration ist nicht zu verwenden.

Mit dem Sedaconda ACD kénnen sowohl Nebenstrom- als auch Hauptstrom-Gasmonitore
verwendet werden. Andsthesiegasmonitore miissen CE-gekennzeichnet sein und die einschlagigen
Anforderungen erfiillen, insbesondere die Vorgaben der Norm EN ISO 80601-2-55.

4.4 Beatmungsgerat

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

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

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

Passive Gasableitung
Sedana Medical bietet ein passives Ableitungssystem mit der Bezeichnung FlurAbsorb und
FlurAbsorb-S an, das in Verbindung mit einem Zubehdrset verwendet wird.

Aktive Gasableitung

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

5. ZUSAMMENBAU DES SYSTEMS

=

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

N

Befiillen der Sedaconda-Spritze

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

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

Saugen Sie Luft in die Spritze und schrauben Sie die Spritze fest auf den Fiilladapter.

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

Drehen Sie die Flasche und Spritze waagerecht oder senkrecht um und schrauben Sie die
Spritze vom Fiilladapter ab.

6. Entfernen Sie jegliche Luft aus der Spritze und verschlieRen Sie die Spritze mit dem roten Verschluss.
7. Notieren Sie auf dem Spritzenetikett, wann und mit welchem Anasthetikum die Spritze befiillt wurde.

HON =0

o

o
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. Anschluss (Abb. 1)

1. Stellen Sie sicher, dass sich die Spritzenpumpe auf derselben Héhe oder niedriger als das
Sedaconda ACD befindet.

2. Entfernen Sie die rote Schutzkappe vom Sedaconda ACD.

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

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

5. Setzen Sie das Sedaconda ACD in den Atemkreislauf zwischen dem ET-Tubus und dem
Y-Stiick ein. Achten Sie darauf, dass die schwarze Seite des Sedaconda ACD nach oben zeigt
und es schrag nach unten zum Patienten hin platziert ist.

6. Offnen Sie den roten Verschluss der Sedaconda-Spritze und schlieRen Sie die Sedaconda ACD-
Wirkstoffleitung an die Spritze an.

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

6. BETRIEB
6.1 Vorfiillen der Wirkstoffleitung

« \erabreichen Sie beim erstmaligen Anschluss des Sedaconda ACD einen Bolus von 1,2 ml. Geben
Sie bei Bedarf einen zusétzlichen Bolus von 0,3 ml. Geben Sie niemals einen manuellen Bolus.

Weitere Anweisungen, Anleitungsvideos und mehr finden Sie unter: www.sedanamedical.de




Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device)

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

6.2 Dosierung des Anasthetikums

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

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

Die Spritzenpumpenlaufrate, die zum Erreichen einer bestimmten Patientenkonzentration
erforderlich ist, hangt vom Minutenvolumen ab.

Volatiles Anédsthetikum Erwartete Pumpenlaufraten Resultierende Fet-Werte
Isofluran 2-7 mi/h 0,2-0,7 %
Sevofluran 4-10 ml/h 0,5-1,4 %

Wird ein rascher Konzentrationsanstieg fur notwendig erachtet, kann ein Bolus von 0,3 ml
verabreicht werden.

Bei hoheren Atemzugvolumina und/oder hoheren Atemfrequenzen ist das Sedaconda ACD weniger
effizient. Daher ist mehr Anasthetikum und eine hohere Spritzenpumpenlaufrate erforderlich, um
eine stabile Konzentration gewahrleisten zu kdnnen.

6.4 Beenden der Behandlung

Sofortiger Behandlungsstop

1. Stoppen Sie die Spritzenpumpe.

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

3. VerschlieRen Sie die Spritze mit dem Spritzenverschluss.

4. Trennen Sie den Gasmonitor von dem Sedaconda ACD. VerschlieBen Sie den Gasmonitor-Port
mit dem Portverschluss der Gasmessleitung.

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

6. Die Konzentration sinkt rasch ab.

7. Ersetzen Sie das Sedaconda ACD gegebenenfalls durch einen Bakterien-/Virusfilter mit Warme-
und Feuchtigkeitstauscher.

8. Entsorgen Sie das Sedaconda ACD geman den Klinikvorschriften.

Kurzzeitiges Absetzen

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

2. Die Konzentration nimmt langsam ab.

3. Befolgen Sie die oben genannten Schritte (2 bis 8) unter ,Sofortiger Behandlungsstop*, um die
letzten Schritte des Absetzvorgangs zu beschleunigen.

6.5 Wechseln des Sedaconda ACD

Bereiten Sie ein neues Sedaconda ACD und, falls erforderlich, eine neue befiillte Spritze vor
(gemafR 5.1).

Stoppen Sie die Spritzenpumpe.

Trennen Sie die Wirkstoffleitung von der Spritze, und verschlieBen Sie die Spritze mit dem roten
Verschluss.

Trennen Sie die Gasmessleitung von dem alten Sedaconda ACD und schlieffen Sie den Gasmessport.
SchlieRen Sie die Gasmessleitung an das neue Sedaconda ACD an.

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

Setzen Sie das neue Sedaconda ACD ein. Achten Sie darauf, dass die schwarze Seite des
Sedaconda ACD nach oben zeigt und es schrag nach unten zum Patienten hin platziert ist.
SchlieRen Sie die Wirkstoffleitung an die Spritze in der Spritzenpumpe an.

Sichern Sie alle Anschlusse.

Befiillen Sie die Wirkstoffleitung mit einem Bolus von 1,2 ml. Verwenden Sie dazu die
Spritzenpumpe. Befiillen Sie die Wirkstoffleitung nie manuell.

. . .

o e e e

. e

.

6.6 Wechseln der Sedaconda-Spritze

Stoppen Sie die Spritzenpumpe.

Entfernen Sie die leere Spritze aus der Spritzenpumpe.

Trennen Sie die Wirkstoffleitung von der Spritze, und verschlieRen Sie die Spritze mit dem roten
Verschluss.

Schrauben Sie den roten Verschluss ab und schlielen Sie die Sedaconda ACD-Wirkstoffleitung
an die neue Spritze an.

Setzen Sie die volle Spritze in die Spritzenpumpe ein.

Starten Sie die Spritzenpumpe mit der gleichen Rate wie zuvor.

Entsorgen Sie die alte Spritze gemaR den Klinikvorschriften.

.

.

.

7. ANSCHLIESSEN EINES VERNEBLERS AN DAS SEDACONDA ACD-SYSTEM

Mit dem Sedaconda ACD-System kann ein Jet- oder Ultraschallvernebler verwendet werden. Der
Vernebler muss zwischen dem ET-Tubus des Patienten und dem Sedaconda ACD angeschlossen
werden. Ultraschallvernebler sind vorzuziehen, da sie keinen zusatzlichen Luftstrom erzeugen.
Bei Anschluss eines Jet-Verneblers kann es erforderlich sein, die Spritzenpumpenlaufrate zu
erhéhen, um den zusatzlichen Luftstrom aus dem Vernebler zu kompensieren. Schalten Sie das
Beatmungsgerat beim AnschlieRen eines Verneblers in den Standby-Modus oder fiihren Sie eine
expiratorische Pause durch.

Sedaconda ACD erhdhen. Achten Sie auf Anzeichen von Widerstandserhéhung.
Klebrige vernebelte Medikamente (wie Acetylcystein, Colistin und
Ampbhotericin B) konnen den Widerstand des Filters erh6hen und einen
friihzeitigen Austausch des Sedaconda ACD erfordern.

f Wiederholte Vernebelungen kénnen den Stromungswiderstand des

HINWEIS! Beriicksichtigen Sie beim AnschlieBen zusatzlichen Zubehors immer den
groReren Totraum.

8. ABSAUGEN

« Verwenden Sie vorzugsweise ein geschlossenes Absaugsystem oder einen schwenkbaren
Anschluss mit Absaug-Port.

« Driicken Sie am Beatmungsgerat auf Pause, wenn Sie das Sedaconda ACD wahrend der
Behandlung vom ET-Tubus trennen. Entfernen Sie beim Trennen der Verbindung zuerst das
Sedaconda ACD vom Y-Stiick, und befestigen Sie beim Anbringen zuerst das Sedaconda ACD
am ET-Tubus.

Bitte beachten Sie, dass bei der Verwendung von Produkten oder
Komponenten aus Polycarbonat oder Polystyrol, die im Atemkreislauf des
A Patienten verwendet werden, ein Kontakt/eine Exposition mit Isofluran oder
Sevofluran zu einer/einem Funktionseinschrankung/-verlust der Produkte oder
Komponenten fiihren kann und ggf. Spannungsrisse entstehen kénnen.

9. ENTSORGUNG

Entsorgen Sie das Sedaconda ACD und die versiegelte Sedaconda-Spritze gemaR den
Klinikvorschriften.

10. TECHNISCHE INFORMATIONEN

TECHNISCHE DATEN Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

Anésthetika Nur bei Raumtemperatur verwenden: Sevofluran (18-25 °C)
und Isofluran (18-30 °C).

Spritze Verwenden Sie nur die Sedaconda-Spritze DE

Stabilitat befullter Spritzen 5 Tage

Atemzugvolumen-Arbeitsbereich | > 200 ml > 350 ml

Totraum des Sedaconda ACD ca. 50 ml ca. 100 ml

Feuchtigkeitsverlust 5 mg/l (bei 0,51 x 15 bpm) 5 mg/l (bei 0,751 x 12 bpm)
6 mg/l (bei 0,75 x 15 bpm) 7 mg/l (bei 1,0 1 x 10 bpm)

Widerstand bei 70 cm H20 1 ml/kPa 2 ml/kPa

Gasaustritt* < 0,01 I/min

Bakterienfiltrationsleistung 99,867 %

Virenfiltrationsleistung 99,76 %

Gewicht 4049 52g

Lénge der Wirkstoffleitung 22m

Anschlisse (nach ISO 5356) Patientenseitiger Anschluss: 15F/22M
Anschluss auf Beatmungsgeratseite: 15M

Gasmessport Luer-Steckbuchse

* Wahrend des gesamten Nutzungszeitraums des Produkts

11. SEDACONDA ACD — BEATMUNGSGERAT/ALTERNATIVE
PLATZIERUNG

Das Sedaconda ACD wird in abwarts gerichteter Neigung im Atemkreislauf (inspiratorische
Platzierung) am Beatmungsgerat angebracht.

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

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

Wenn die aktive Befeuchtung verwendet wird, stellen Sie das Befeuchtungseinheit unter das
Sedaconda ACD, um Kondensatansammlungen zu vermeiden.

Verwenden Sie nicht den Sedaconda ACD-Gasmessport, da er keine korrekten Gasmessungen
am Beatmungsgerat/bei der alternativen Platzierung liefert. Die Messung der Gaskonzentrationen
muss am Y-Stiick erfolgen.

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

Der Austausch des Sedaconda ACD und/oder der Sedaconda-Spritze muss schnell erfolgen, um
die Zeit ohne Verabreichung des Arzneimittels zu minimieren, da bei dieser ACD-Platzierung keine
Gasrlickfiihrung stattfindet.

Beriicksichtigen Sie bei der Bolusgabe immer das Alter und die GroRe des Patienten.

Im Gegensatz zur Standardplatzierung des Sedaconda ACD (zwischen Beatmungsgerat/Y-Stlick
und Patient) wird am Beatmungsgeréat/bei der alternativen Platzierung nur die Verdampferfunktion
des Sedaconda ACD verwendet. Das Inhalationsanasthetikum wird daher nicht zuriickgefiihrt.
Daher sind héhere Dosen an Anasthetikum zu erwarten, da das Anasthetikum nicht rezirkuliert wird.

Auch Warme und Feuchtigkeit werden nicht rezirkuliert, weshalb andere Mittel zur Befeuchtung
erforderlich sind.

Fiir den Zusammenbau erforderliche Materialien (Abb. 2)

Sedaconda®-Spritze
Anasthesiegasmonitor
Gasmessleitung

Anschluss des Beatmungsschlauchs
Beatmungsgerat

Sedaconda® ACD
Gasableitungssystem

Aktiver Befeuchter

N RN

Im Falle eines schwerwiegenden Ereignisses wenden Sie sich bitte an die
zustandige Behorde und den rechtmaBigen Hersteller Sedana Medical Ltd.

Weitere Informationen zu Richtlinien oder Verfahren in Bezug auf das Sedaconda ACD erhalten Sie
sich von Sedana Medical AB.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre, Veroffentlicht am: 17 Mar 2023.
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWHS5, Irland 3000 177-2206/DE/Rev.4

) medicall 2797

Weitere Anweisungen, Anleitungsvideos und mehr finden Sie unter: www.sedanamedical.de
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1. USAGE PREVU

Le Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — Dispositif de conservation d'anesthésique) est
destiné a I'administration d'isoflurane ou de sévoflurane chez les patients sous ventilation invasive.
L'administration d'isoflurane et de sévoflurane a I'aide du Sedaconda ACD doit se faire exclusivement
dans un lieu intégralement équipé pour le monitoring et I'assistance des fonctions respiratoire et
cardiovasculaire et par des personnes spécifiquement formées a I'utilisation des anesthésiques inhalés
et a la reconnaissance et la prise en charge des effets indésirables attendus de ces agents, notamment
la réanimation cardiopulmonaire. Cette formation doit comporter la mise en place et le maintien d'une
ventilation assistée des voies respiratoires du patient. Le Sedaconda ACD est exclusivement destiné a un
usage unique et doit étre remplacé toutes les 24 heures, ou au besoin, par exemple, en cas d'événement
inattendu, tel qu'une obstruction soudaine des voies respiratoires en raison de sécrétions, etc.

Les instructions contenues dans ce document s'appliquent au Sedaconda ACD-S, au
Sedaconda ACD-L et & la seringue Sedaconda.

2. PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT

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

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

Coupe transversale du Sedaconda ACD

Filtre a charbon actif Filtre anti-viral et anti-bactérien Port de surveillance des gaz

Coté respirateur

EE::T

Ligne d'alimentation de
I'agent anesthésique

iy

Evaporateur / Vaporisateur

3. INFORMATIONS IMPORTANTES POUR L'UTILISATEUR

3.1 Lire attentivement ces instructions avant d'utiliser le Sedaconda ACD et prendre note des
points suivants

AVERTISSEMENTS GENERAUX

Ne pas utiliser de desflurane.

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

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

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

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

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

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

Ne pas amorcer la conduite d'agent manuellement. Toujours utiliser le pousse-seringue.
Positionner le connecteur coté patient du Sedaconda ACD plus bas que le coté respirateur afin
d'éviter I'accumulation de condensats. Les fléches sur le dispositif indiquent la bonne orientation.
Ne pas utiliser le bolus ou la fonction de purge sur le pousse-seringue sauf s'il est programmé
conformément au protocole de I'hopital.

Ne pas plier ou serrer la conduite d'agent.

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

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

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

Le retraitement des dispositifs médicaux destinés a un usage unique peut se traduire par une
performance dégradée ou une perte de fonctionnalité, p. ex. la résistance a la respiration
pourrait augmenter.

Ce produit n'est pas destiné a étre nettoyé, désinfecté ou stérilisé.

Ne jamais sceller le connecteur sur le c6té du respirateur sauf lors de I'élimination du Sedaconda ACD.
Utiliser uniquement l'isoflurane et le sévoflurane conformément a leur résumé des
caractéristiques du produit respectif.

Toujours tenir compte de I'espace mort du dispositif par rapport au volume courant lorsque le
patient est ventilé, et surveiller attentivement le niveau de CO».

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

.
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4. EQUIPEMENTS SUPPLEMENTAIRES REQUIS (FIG. 1)

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

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Dispositif de conservation d'anesthésique)

« Pousse-seringue avec réglages pour seringues BD Plastipak ou Monoject Sherwood de 50/60 ml
« Moniteur de gaz anesthésiques, qui affiche les concentrations de CO: et de gaz anesthésiques

« Respirateur

« Adaptateurs applicables pour I'utilisation de l'isoflurane et du sévoflurane

« Systéme de récupération des gaz

4.1 Seringue Sedaconda

La seringue Sedaconda est réglée conformément aux paramétrages des seringues BD Plastipak
50 ml et Monoject Sherwood 50 ml. La seringue Sedaconda contient un raccord non Luer et non
standard congu pour s'adapter au connecteur de la conduite d'agent du Sedaconda ACD. La
seringue peut étre préremplie et conservée pendant un maximum de 5 jours dans un environnement
sombre a température ambiante. S'assurer que la seringue est bien fermée.

4.2 Pousse-seringues

Utiliser uniquement des pousse-seringues étiquetés CE, conformes aux exigences applicables,
en particulier aux spécifications de la norme EN 60601-2-24, et qui sont des pousse-seringues
programmables avec des réglages pour les seringues Becton Dickinson Plastipak ou Sherwood
Monoject de 50/60 ml. S'assurer que le pousse-seringue est au niveau ou en dessous du niveau
du Sedaconda ACD.

4.3 Surveillance du patient

Pendant le traitement avec le Sedaconda ACD, un analyseur de gaz — qui affiche la valeur Fet
(concentration en fin d'expiration) représentant la concentration alvéolaire des anesthésiques
volatils — doit étre disponible pour les mesures de la concentration de gaz. La mesure de la valeur
Fet est recommandée au début du traitement et a une valeur indicative lors de I'utilisation d'agents
bloquants neuromusculaires. La concentration Fi ne doit pas étre utilisée.

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

4.4 Respirateur

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

4.5 Adaptateur de remplissage
Pour un remplissage en toute sécurité de la seringue Sedaconda, I'adaptateur de remplissage
correct doit étre utilisé.

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

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

Récupération active des gaz

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

5. ASSEMBLAGE DU SYSTEME

-

5.1 Systéme de récupération des gaz
1. Raccorder I'¢chappement du respirateur et du moniteur de gaz au systéme de récupération des gaz.

5.2 Remplissage de la seringue Sedaconda

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

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

3. Aspirer de I'air dans la seringue et raccorder fermement la seringue a I'adaptateur de remplissage.
4. Retourner le flacon. Remplir la seringue en déplagant lentement le piston de la seringue d'avant

en arriére.

5. Retourner le flacon et la seringue a I'horizontale ou & la verticale et dévisser la seringue de I'adaptateur
de remplissage.
6. Retirer I'air de la seringue et fermer la seringue avec le capuchon rouge.

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

Fig. 1
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Mise en place (Fig. 1)

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

Connecter la ligne de prélevement de gaz au port d'échantillonnage de gaz du Sedaconda ACD.
Raccorder l'autre extrémité de la ligne de prélévement de gaz au port analyseur de gaz.
Insérer le Sedaconda ACD dans le circuit respiratoire entre la sonde endotrachéale et la piece en Y.
S'assurer que le Sedaconda ACD est incliné vers le patient, avec le c6té noir orienté vers le haut.
Ouvrir le capuchon rouge de la seringue Sedaconda et raccorder la ligne d'alimentation de
I'agent anesthésique du Sedaconda ACD a la seringue.

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

6. FONCTIONNEMENT

g2 O

o

6.1 Amorgage de la conduite d'agent

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

« Configurer la posologie clinique.

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

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




6.2 Posologie de I'agent anesthésique

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

Les taux suivants sont habituels pour le taux de débit initial d'isoflurane et de sévoflurane du pousse-
seringue :

- Isoflurane : 3 ml/h - Sévoflurane : 5 ml/h
Le taux de débit du pousse-seringue nécessaire pour atteindre une certaine concentration chez le
patient dépend du volume par minute.

Agent volatil Taux de débit du pousse-seringue attendus Valeurs Fet résultantes
Isoflurane 2-7mlh 0,2-0,7%
Sévoflurane 4 —-10 ml/h 05-14%

Si une augmentation rapide de la concentration est jugée nécessaire, un bolus de 0,3 ml peut étre
administré.

A des volumes courants élevés et/ou des fréquences respiratoires élevées, le Sedaconda ACD est
moins efficace. Par conséquent, une quantité relativement supérieure d'anesthésique est nécessaire,
et ainsi un taux de débit plus élevé du pousse-seringue afin de garder la concentration stable.

6.4 Fin du traitement

Cessation immédiate

1. Arréter le pousse-seringue.

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

3. Sceller la seringue avec le dispositif de fermeture.

4. Déconnecter le moniteur de gaz du Sedaconda ACD. Fermer le port de surveillance des gaz a
I'aide du dispositif de fermeture du port d'échantillonnage de gaz.

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

. La concentration diminuera rapidement.

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

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

o ;g

Processus de sevrage court

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

2. La concentration diminuera progressivement.

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

6.5 Remplacement du Sedaconda ACD

« Préparer un nouveau Sedaconda ACD et une nouvelle seringue préremplie si nécessaire (selon
le paragraphe 5.1).

Arréter le pousse-seringue.

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

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

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

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

Insérer le nouveau Sedaconda ACD. S'assurer que le Sedaconda ACD est incliné vers le patient,
avec le c6té noir orienté vers le haut.

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

Bien fixer tous les raccordements.

Amorcer la conduite d'agent avec 1,2 ml. Procéder a I'amorgage a I'aide du pousse-seringue. Ne
jamais amorcer manuellement.

.

6.6 Remplacement de la seringue Sedaconda

Arréter le pousse-seringue.

Retirer la seringue vide du pousse-seringue.

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

Dévisser le capuchon rouge et raccorder la conduite d'agent du Sedaconda ACD a la nouvelle seringue.
Placer la seringue remplie dans le pousse-seringue.

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

Eliminer I'ancienne seringue conformément aux protocoles de I'hdpital.

.

.

7. RACCORDEMENT D'UN NEBULISEUR AU SYSTEME SEDACONDA ACD

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

A

REMARQUE ! Toujours tenir compte de I'augmentation de I'espace mort lors de la
connexion d'élé 1ts supplé tai

Des nébulisations répétées peuvent augmenter la résistance de débit du
Sedaconda ACD. Préter attention aux signes d'occlusions. Les médicaments
nébulisés collants (comme I'acétylcystéine, la colistine et I'amphotéricine B)
peuvent augmenter la résistance du filtre et né un remplacement
précoce du Sedaconda ACD.

es.

8. ASPIRATION

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

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

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Dispositif de conservation d'anesthésique)

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

A

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

10. INFORMATIONS TECHNIQUES

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Agents anesthésiques

Sedaconda ACD-S [ Sedaconda ACD-L

Utiliser uniquement du sévoflurane (18 a 25 °C) et de
l'isoflurane (18 a 30 °C) a température ambiante

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

courants

Environ 100 ml
5mg/l (@ 0,751x 12 bpm)
7 mg/l (@ 1,01x 10 bpm)

Environ 50 ml
5mg/l (2 0,51x 15 bpm)
6 mg/l (30,751 x 15 bpm)

Espace mort du Sedaconda ACD
Perte d'humidité

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

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

Efficacité de la filtration anti-virale 99,76 %

Poids 409 529
Longueur de la conduite d'agent 22m

Connecteurs (selon la norme
ISO 5356)

Port d'échantillonnage de gaz

Connecteur coté patient : 15F/22M
Connecteur coté respirateur : 15M

Connecteur Luer conique femelle

* Pendant toute la période d'utilisation du dispositif

11. SEDACONDA ACD - POSITIONNEMENT ALTERNATIF/DU
RESPIRATEUR

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

Ce placement alternatif est destiné aux patients ayant de faibles volumes courants (30 a 200 ml)
et permet I'administration d'anesthésiques inhalés. Il est également congu pour des situations ou
I'espace mort ou I'accumulation de dioxyde de carbone posent probleme.

Toujours utiliser le FlurAbsorb grande taille et le remplacer apres I'utilisation de 5 seringues (50 ml
chacune) en cas d'humidification active.

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

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

Utiliser uniquement des humidificateurs actifs compatibles avec des agents volatils.

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

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

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

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

Matériel nécessaire pour I'assemblage (Fig. 2)

1. Seringue Sedaconda®

2. Analyseur de gaz anesthésique

3. Ligne de prélévement de gaz

4. Connecteur des voies respiratoires
5. Respirateur

6. Sedaconda® ACD

7. Systéme de récupération des gaz
8. Humidificateur actif

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

A

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

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

)
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Pour obtenir des instructions supplémentaires, des vidéos d'entrainement et bien plus encore, rendez-vous sur www.sedanamedical.com
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Instrucciones de uso

ES

1. USO PREVISTO

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device - Dispositivo de conservacion de anestésico) esta
disefiado para la administracion de isoflurano y sevoflurano a pacientes con ventilacion invasiva. La
administracion de isoflurano o sevoflurano con el Sedaconda ACD deberia realizarse en un entorno
totalmente equipado para la monitorizacion, el soporte de las funciones respiratoria y cardiovascular,
y por personas especialmente formadas en el uso de medicamentos anestésicos inhalatorios y en el
reconocimiento y gestion de los efectos adversos esperados de dichos medicamentos, incluidas la
reanimacion respiratoria y cardiaca. Dicha formacién debe incluir el establecimiento y mantenimiento
de la via aérea y ventilacion asistida. El Sedaconda ACD estéa disefiado para un solo uso y debe
sustituirse cada 24 horas o cuando sea necesario, por ejemplo, en el caso de eventos inesperados
como un bloqueo repentino de las vias aéreas debido a secreciones, etc.

Las instrucciones contenidas en este documento se aplican a Sedaconda ACD-S, Sedaconda
ACD-Ly a la jeringa Sedaconda.

2. PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

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

El Sedaconda ACD esta disponible en dos tamafios: Sedaconda ACD-L (100 ml de espacio muerto) y
Sedaconda ACD-S (50 ml de espacio muerto). El espacio muerto de 100 ml o 50 ml se debe tener en
cuenta para todos los pacientes y el CO2 se debe monitorizar cuidadosamente. Se pueden realizar
los ajustes del CO2 optimizando los parametros del respirador. Ademas, el Sedaconda ACD es un
intercambiador de calor y humedad excelente que incluye un eficiente filtro antibacteriano y antiviral.

llustracion de la seccién transversal del Sedaconda ACD
Filtro antibacteriano y antiviral

Filtro de carbono activo Puerto de monitor de gas

Lado del
respirador

EE::T

Linea de agente anestésico
3. INFORMACION IMPORTANTE PARA EL USUARIO

Lado del
paciente

Evaporador/vaporizador

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

ADVERTENCIAS GENERALES

» No use desflurano.

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

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

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

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

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

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

Coloque el conector del lado del paciente del Sedaconda ACD mas bajo que el lado del respirador
para evitar la acumulacion de agua condensada. Las flechas del dispositivo indican la orientacién
correcta.

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

No pliegue ni pellizque la linea de agente.

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

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

No utilice el Sedaconda ACD en pacientes con secrecién abundante en la configuracién/
colocacion estandar.

La reutilizacion de dispositivos médicos disefiados para un solo uso puede resultar en un
rendimiento degradado o en una pérdida de funcionalidad, p. ej., puede aumentar la resistencia
a la respiracion.

Este producto no esta disefiado para requerir limpieza, desinfeccion o esterilizacion.

Nunca selle el conector en el lado del respirador excepto para desechar el Sedaconda ACD.
Utilice solo isoflurano y sevoflurano de acuerdo con la documentacion de la ficha técnica
correspondiente.

Tenga en cuenta siempre el espacio muerto del dispositivo con respecto al volumen tidal al
ventilar al paciente y supervise atentamente el nivel de COa2.

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

.

.

.

.

.

Simbolo Descripcion

No apto para uso IV

Dispositivo médico

de fuentes de luz directa

(oven) 1

’ Respirador VT Volumen tidal <2hh) Sustituir cada 24 horas
. . \\I//

6 ;: Paciente/Pulmones Dispositivo de //T\ Mantener a resguardo

medicion de gas /.\\

Sin goma de latex

Sin PVC
natural

X ¥

Sin ftalatos

4. EQUIPO ADICIONAL REQUERIDO (IMAGEN 1)

Solo se pueden utilizar dispositivos médicos que presenten el marcado CE y que cumplan con sus
normas internacionales aplicables. El siguiente equipo deberia estar disponible cuando se utilice el
Sedaconda ACD vy la jeringa Sedaconda:
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -
Dispositivo de conservacion de anestésico)

+ Bomba de jeringa con ajustes para jeringas BD Plastipak o Monoject Sherwood 50/60 ml
+ Monitor de gas anestésico, que muestra concentraciones de CO2 y de gases anestésicos
« Respirador

« Adaptadores adecuados para el uso de isoflurano y sevoflurano

« Sistema de purificacion de gases

4.1 Jeringa Sedaconda

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

4.2 Bombas de jeringa

Utilice inicamente bombas de jeringa con etiqueta CE, las cuales cumplen sus requisitos aplicables,
en particular las especificaciones de la norma EN 60601-2-24, y que son bombas programables
para jeringas Becton Dickinson Plastipak o Sherwood Monoject 50/60 ml. Compruebe que la bomba
de jeringa esta hasta el nivel del Sedaconda ACD o por debajo.

4.3 Monitorizacion de pacientes

Durante el tratamiento con el Sedaconda ACD, un analizador de gases, que muestra Fet
(concentracion al final de la espiracion), que representa la concentracion alveolar de los anestésicos
inhalados, debe estar disponible para la medicion de la concentraciéon de gas. Se recomienda la
medicion de Fet al iniciar la terapia y, a modo informativo, cuando se utilicen agentes bloqueantes
neuromusculares. La concentracion Fi no se debe utilizar.

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

4.4 Respirador

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

4.5 Adaptador de llenado
Para un llenado seguro de la jeringa Sedaconda, se debe utilizar el adaptador de llenado correcto.

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

Recogida pasiva de gases
Existe un sistema de recogida pasiva de gases de Sedana Medical llamado FlurAbsorb y
FlurAbsorb-S, que se utiliza junto con un kit de accesorios.

Recogida activa de gases
La recogida activa de gases se puede utilizar si esta instalada o se puede utilizar una fuente de
vacio central junto con un sistema de compensacién de la presion, el cual puede suministrarle su
fabricante de respiradores.

5. MONTAJE DEL SISTEMA

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

5.2 Llenar la jeringa Sedaconda

1. Abrala botella y enrosque en ella el adaptador de llenado.

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

3. Aspire el aire de la jeringa y conéctela firmemente al adaptador de llenado.

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

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

6. Saque el aire de la jeringa y ciérrela con el tapon rojo.

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

Imagen 1

N

. Configuracién (Imagen 1)
Compruebe que la bomba de jeringa esta hasta el nivel del Sedaconda ACD o por debajo.
Retire el tapén protector del Sedaconda ACD.
Conecte la linea de muestreo de gas al puerto de muestreo de gas del Sedaconda ACD.
Conecte el otro extremo de la linea de muestreo de gas al puerto del analizador de gases.
Inserte el Sedaconda ACD en el circuito de respiracion entre el tubo ET y la pieza en VY.
Asegurese de que el Sedaconda ACD tiene el lado negro hacia arriba y esta inclinado hacia
abajo, hacia el paciente.

6. Abra el tapon rojo de la jeringa Sedaconda y conecte la linea de agente anestésico del

Sedaconda ACD a la jeringa.
7. Coloque la jeringa Sedaconda llena en la bomba de jeringa.

6. FUNCIONAMIENTO

g2 a

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

mas, visite www.sedanamedical.com




» Configure la dosis clinica.
« Inicie la bomba de jeringa (consulte el punto 6.2 a continuacién).

6.2 Dosificacion del agente anestésico

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

Las velocidades siguientes son habituales para la velocidad inicial de infusion de la jeringa de

isoflurano y sevoflurano:
- Isoflurano: 3 mi/h - Sevoflurano: 5 ml’h

La velocidad de la bomba de jeringa necesaria para alcanzar una concentracion de paciente

determinada depende de la ventilacion por minuto.

Agente volatil Velocidades de infusion previstas Valores Fet resultantes

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

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

Si se considera necesario un incremento rapido de la concentracion, se puede administrar un bolo
de 0,3 ml.

Con volimenes tidales elevados y/o frecuencias respiratorias altas, el Sedaconda ACD es menos
eficaz. Por lo tanto, se necesita relativamente mas anestésico y, por ello, una velocidad de infusién
mas alta para mantener la concentracion estable.

6.4 Finalizar la terapia

Interrupcién inmediata

1. Detenga la bomba de jeringa.

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

3. Selle la jeringa con la tapa.

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

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

. La concentracién descendera rapidamente.

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

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

~N o g

Proceso de retirada de medicamentos corto

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

2. La concentracion se reducira gradualmente.

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

6.5 Cambiar el Sedaconda ACD

« Prepare un Sedaconda ACD nuevo y una jeringa cargada nueva si fuera necesario (segun 5.1).
Detenga la bomba de jeringa.

Desconecte la linea de agente anestésico de la jeringa y cierre la jeringa con el tapon rojo.
Desconecte la linea de muestreo de gas del Sedaconda ACD antiguo y cierre el puerto de
muestreo de gas.

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

Desconecte el dispositivo Sedaconda ACD antiguo de la pieza en Y'y, a continuacion, del tubo ET.
Inserte el nuevo Sedaconda ACD. Asegurese de que el Sedaconda ACD tiene el lado negro hacia
arriba y esta inclinado hacia abajo, hacia el paciente.

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

Asegure todas las conexiones.

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

.

.

.

6.6 Cambiar la jeringa Sedaconda

Detenga la bomba de jeringa.

Retire la jeringa vacia de la bomba de jeringa.

Desconecte la linea de agente anestésico de la jeringa y cierre la jeringa con el tapén rojo.
Desenrosque el tapén rojo y conecte la linea de agente del Sedaconda ACD a la jeringa nueva.
Coloque la jeringa llena en la bomba de jeringa.

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

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

.

7. CONEXION DE UN NEBULIZADOR AL SISTEMA SEDACONDA ACD

Puede utilizar un nebulizador jet o un nebulizador ultrasénico con el sistema Sedaconda ACD. El
nebulizador se debe conectar entre el tubo ET del paciente y el Sedaconda ACD. Los nebulizadores
ultrasoénicos son preferibles dado que no afiaden un flujo de aire adicional. Si se conecta un
nebulizador jet, puede ser necesario incrementar la velocidad de infusion de la jeringa para
compensar el flujo adicional del nebulizador. Cuando conecte un nebulizador, ponga el respirador
en espera 0 mantenga una pausa de espiracion en el respirador.

A

iNOTA! Considere el espacio muerto incrementado cuando conecte elementos adicionales.

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

8. ASPIRACION

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

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

A

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

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

Deseche el Sedaconda ACD vy la jeringa Sedaconda sellada de acuerdo con los protocolos de
hospital.

10. INFORMACION TECNICA

ESPECIFICACIONES TECNICAS
Agentes anestésicos

Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

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

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

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

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

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

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

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

Eficiencia de filtracion bacteriana 99,867 %

Eficiencia de filtracion viral 99,76 %

Peso 409 529
Longitud de linea de agente 22m

Conectores (de acuerdo con ISO
5356)

Puerto de muestreo de gas

Conector del lado del paciente: 15F/22M
Conector del lado del respirador: 15M

Conector Luer Taper hembra

* Durante todo el periodo de uso del dispositivo.

11. SEDACONDA ACD - RESPIRADOR/COLOCACION ALTERNATIVA

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

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

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

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

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

Utilice unicamente humidificadores activos compatibles con agentes volatiles.

La sustitucion del Sedaconda ACD o de la jeringa Sedaconda se debe realizar con rapidez para
reducir al maximo el tiempo sin administraciéon de farmaco, ya que el gas no se reflecta en esta
colocacion del ACD.

Tenga siempre en cuenta la edad y el tamafio del paciente al administrar un bolo.

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

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

Materiales recomendados para el montaje (Imagen 2)

Imagen 2

Jeringa Sedaconda®

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

Sedaconda® ACD

Sistema de purificacion de gases
Humidificacién activa

OO0
=)

PN AWN =2

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

A

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

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

)

Fecha de publicacion: 17 Mar 2023
3000 177-2206/ES/Rev. 4
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IT

IT Istruzioni per l'uso

1. USO PREVISTO

Il sistema Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device - Dispositivo per la conservazione
degli anestetici) & destinato alla somministrazione di isoflurano o sevoflurano a pazienti ventilati
invasivamente. La somministrazione di isoflurano e sevoflurano mediante il sistema Sedaconda
ACD deve essere effettuata esclusivamente in un contesto clinico adeguatamente predisposto per il
monitoraggio e il supporto delle funzioni respiratorie e cardiovascolari da parte di personale sanitario
specializzato nell'uso di anestetici inalatori e in grado di riconoscere e fronteggiare gli eventi avversi
previsti di tali farmaci, compresa la procedura di rianimazione cardiopolmonare. Le competenze
del personale devono includere la capacita di stabilire e mantenere una ventilazione assistita delle
vie aeree del paziente. Il sistema Sedaconda ACD € concepito come dispositivo monouso e deve
essere sostituito ogni 24 ore o quando necessario, ad esempio in caso di eventi imprevisti quali
un'improvvisa ostruzione delle vie aeree per eccesso di secrezioni, ecc.

Le istruzioni contenute nel presente documento sono valide per Sedaconda ACD-S, Sedaconda
ACD-L e per la siringa Sedaconda.

2. PRINCIPI DI FUNZIONAMENTO

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

Sedaconda ACD e disponibile in due formati: Sedaconda ACD-L (spazio morto di 100 ml) e
Sedaconda ACD-S (spazio morto di 50 ml). Per tutti i pazienti deve essere considerato uno
spazio morto di 100 ml o 50 ml e la CO2 deve essere monitorata con cura. La CO2 pud essere
regolata ottimizzando i parametri del ventilatore. Inoltre, Sedaconda ACD rappresenta un efficace
scambiatore di calore e umidita e include un efficiente filtro batterico/virale.

Disegno della sezione trasversale di Sedaconda ACD
Filtro batterico/virale

Filtro a carbone attivo Porta di monitoraggio dei gas

Lato ventilatore

(::5-::T

Linea di erogazione
dell'agente anestetico
3. INFORMAZIONI IMPORTANTI PER L'UTENTE

Evaporatore / Vaporizzatore

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

AVVERTENZE GENERALI

Non utilizzare desflurano.

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

Utilizzare solo isoflurano conservato a 18-30 °C.

Utilizzare solo sevoflurano conservato a 18-25 °C.

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

Non usare un sistema Sedaconda ACD se l'integrita della confezione risulta compromessa o se
la confezione & visibilmente danneggiata.

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

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

Posizionare Sedaconda ACD in modo tale che il connettore lato paziente si trovi pit in basso del
connettore lato ventilatore per evitare I'accumulo di condensa. Le frecce sul dispositivo indicano
I'orientamento corretto.

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

Non piegare o bloccare la linea dell'agente.

Non utilizzare Sedaconda ACD con ventilazione a getto o oscillatoria.

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

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

Il ricondizionamento di dispositivi medici monouso pu6 dar luogo a prestazioni ridotte o a perdita
di funzionalita, per es. pud aumentare la resistenza al respiro.

Questo prodotto non e stato progettato per essere pulito, disinfettato o sterilizzato.

Non sigillare il connettore sul lato del ventilatore eccetto al momento dello smaltimento di
Sedaconda ACD.

Utilizzare l'isoflurano e il sevoflurano solo in conformita ai rispettivi documenti SmPC.

Durante la ventilazione del paziente tenere sempre conto dello spazio morto del dispositivo in
relazione al volume corrente e monitorare con cura il livello di CO2.

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

.

.

.

.

Simbolo Descrizione

Non per uso endovenoso

Volume corrente

Dispositivo medico
|
‘ 24n'

’ Sostituire ogni 24 ore

Ventilatore VT

. . Dispositivo di ¢~ | Conservare lontano da
L m N~
//J§ Paziente / Polmoni L!] misurazione gas /.{\ fonti di luce diretta
W Senza PVC @ Senza ftalati Senza lattice di gomma
DEHP naturale

4. APPARECCHIATURA AGGIUNTIVA NECESSARIA (FIG. 1)

E consentito utilizzare solo dispositivi medici che riportino il marchio CE e che soddisfino i relativi
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standard internazionali applicabili. Quando si utilizza Sedaconda ACD e la siringa Sedaconda,
devono essere disponibili le seguenti apparecchiature:

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

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

« Ventilatore

« Adattatori necessari per l'uso di isoflurano e sevoflurano

« Sistema di evacuazione dei gas

4.1 Siringa Sedaconda

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

4.2 Pompe a siringa

Utilizzare esclusivamente pompe a siringa con marchio CE che soddisfino i relativi requisiti applicabili,
in particolare le specifiche dello standard EN 60601-2-24, e che siano pompe programmabili con
impostazioni per siringhe Becton Dickinson Plastipak o Sherwood Monoject da 50/60 ml. Accertarsi
che la pompa a siringa sia a livello o al di sotto del livello di Sedaconda ACD.

4.3 Monitoraggio del paziente

Durante il trattamento con Sedaconda ACD dovrebbe essere disponibile un analizzatore di gas
che visualizzi il valore Fe (concentrazione di fine espirazione), che rappresenta la concentrazione
alveolare di anestetici volatili, per le misurazioni della concentrazione di gas. Si consiglia la
misurazione della concentrazione Fe all'avvio della terapia e per scopi informativi quando si
utilizzano bloccanti neuromuscolari. Non utilizzare la concentrazione Fi.

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

4.4 Ventilatore

Utilizzare solo ventilatori con marchio CE che soddisfino i relativi requisiti applicabili, in particolare
le specifiche dello standard ISO 80601-2-12. Sedaconda ACD puo essere utilizzato con tutte le
modalita convenzionali, ma non con modalita oscillatoria per pazienti intubati. Utilizzare circuiti
ventilatori adatti all'uso con agenti anestetici.

4.5 Adattatore per caricamento
Per effettuare il caricamento della siringa Sedaconda in condizioni di sicurezza, deve essere
impiegato un apposito adattatore.

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

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

Evacuazione attiva dei gas

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

5. MONTAGGIO DEL SISTEMA

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

N

Caricamento della siringa Sedaconda

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

Svitare il tappo rosso dalla parte superiore rossa della siringa.

Aspirare l'aria nella siringa e collegare saldamente la siringa all'adattatore per caricamento.
Capovolgere il flacone. Riempire la siringa spostando lentamente lo stantuffo avanti e indietro.
Girare il flacone e la siringa in posizione orizzontale o verticale e svitare la siringa dall'adattatore
per caricamento.

Rimuovere I'eventuale aria dalla siringa e chiuderla con il tappo rosso.

Annotare sull'etichetta della siringa I'anestetico utilizzato e la data di riempimento.

arON = o

No

N

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

6. Aprire il tappo rosso sulla siringa Sedaconda e collegare la linea dell'agente anestetico di

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

6. FUNZIONAMENTO

arLN oo

6.1 Priming della linea di erogazione dell'agente
« Somministrare un bolo di 1,2 ml eseguendo il collegamento iniziale di Sedaconda ACD. Se
necessario, somministrare un bolo extra di 0,3 ml. Non somministrare mai un bolo manualmente.

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




« Impostare il dosaggio clinico
« Avviare la pompa a siringa (consultare il seguente punto 6.2)

6.2 Somministrazione dell'agente anestetico

Tutte le somministrazioni sono individuali e si basano sulla valutazione clinica ed emodinamica
eseguita da esperti. Si verifica un assorbimento superiore dell'agente volatile da parte del paziente
nei primi 10-30 minuti (fase di induzione) della somministrazione, pertanto le correzioni della velocita
della pompa devono essere effettuate in base alle esigenze cliniche del paziente. La potenza
dell'isoflurano & circa il doppio rispetto a quella del sevoflurano.

| seguenti valori sono tipici per la velocita della pompa a siringa iniziale di isoflurano e sevoflurano:
—isoflurano: 3 mi/h — sevoflurano: 5 mi’h

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

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -
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Tenere presente che i dispositivi o i componenti utilizzati nel circuito
respiratorio del paziente composti da policarbonato o polistirene possono
deteriorarsi o subire rotture da sollecitazione in presenza dei gas anestetici

isoflurano o sevoflurano.

9. SMALTIMENTO
Smaltire Sedaconda ACD e la siringa Sedaconda sigillata seguendo i protocolli ospedalieri.

10. INFORMAZIONI TECNICHE

SPECIFICHE TECNICHE Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

Agenti anestetici Utilizzare esclusivamente sevoflurano (18-25

isoflurano (18-30 °C) a temperatura ambiente

°C) e

Agente volatile Velocita della pompa previste Valori Fe risultanti

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

sevoflurano 4-10 ml’h 0,5-1,4%

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

A volumi correnti e/o a frequenze respiratorie superiori, Sedaconda ACD & meno efficiente. Pertanto,
per mantenere la concentrazione stabile & necessario relativamente pit anestetico e quindi una
velocita della pompa superiore.

6.4 Conclusione della terapia

Cessazione immediata

1. Arrestare la pompa a siringa.

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

3. Chiudere ermeticamente la siringa con I'apposito tappo.

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

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

. La concentrazione diminuira rapidamente.

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

calore e umidita.
8. Smaltire Sedaconda ACD in conformita al protocollo ospedaliero.

(2]

Pra di di: f a breve termine

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

2. La concentrazione diminuira gradualmente.

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

6.5 Sostituzione di Sedaconda ACD

Preparare un nuovo sistema Sedaconda ACD e una nuova siringa caricata se necessario (in
base al punto 5.1).

Arrestare la pompa a siringa.

Scollegare la linea dell'agente anestetico dalla siringa e chiudere la siringa con il tappo rosso.
Scollegare la linea di campionamento dei gas dal vecchio sistema Sedaconda ACD e chiudere la
porta di campionamento dei gas.

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

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

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

Fissare tutti i collegamenti.

Eseguire il priming della linea dell'agente con 1,2 ml. Eseguire il priming con la pompa a siringa.
Non eseguire mai il priming manualmente.

.

.
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6.6 Sostituzione della siringa Sedaconda

Arrestare la pompa a siringa.

Rimuovere la siringa vuota dalla pompa a siringa.

Scollegare la linea dell'agente anestetico dalla siringa e chiudere la siringa con il tappo rosso.
Svitare il tappo rosso e collegare la linea dell'agente di Sedaconda ACD alla nuova siringa.
Inserire la siringa piena nella pompa a siringa.

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

Smaltire la vecchia siringa in conformita ai protocolli ospedalieri.

.

.

7. COLLEGAMENTO DI UN NEBULIZZATORE AL SISTEMA SEDACONDA ACD

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

Nebulizzazioni ripetute potrebbero aumentare la resistenza al flusso di

A Sedaconda ACD. Prestare attenzione ai segni di occlusione. | farmaci nebulizzati
vischiosi (come acetilcisteina, colistina e amfotericina B) possono aumentare la
resistenza del filtro e richiedere la sostituzione anticipata di Sedaconda ACD.

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

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

« Mettere il ventilatore in pausa se si scollega Sedaconda ACD dal tubo endotracheale durante
la procedura. Quando si scollega, rimuovere innanzitutto Sedaconda ACD dal raccordo a Y e,
quando si collega, collegare innanzitutto Sedaconda ACD al tubo endotracheale.

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

Siringa Utilizzare solo la siringa Sedaconda

Stabilita delle siringhe caricate 5 giorni

Range operativo di volume corrente | >200 ml >350 ml

Spazio morto di Sedaconda ACD Circa 50 ml Circa 100 ml

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

Compliance a 70 cm H20 1 ml/kPa 2 mi/kPa

Perdita di gas* < 0,01 I/min

Efficienza di filtrazione batterica 99,867%

Efficienza di filtrazione virale 99,76%

Peso 409 529

Lunghezza della linea di erogazione | 2,2 m

dell'agente
Connettori (secondo ISO 5356)

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

Connettore conico Luer femmina

Porta di campionamento dei gas

*Durante l'intero periodo di utilizzo del dispositivo

11. SEDACONDA ACD - POSIZIONAMENTO VENTILATORE/
ALTERNATIVO

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

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

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

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

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

Utilizzare solo umidificatori attivi compatibili con agenti volatili.

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

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

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

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

Materiali necessari per il montaggio (fig. 2)

Siringa Sedaconda®
Analizzatore di gas anestetici
Linea di campionamento dei gas
Connettore delle vie aeree
Ventilatore

Sedaconda®ACD

Sistema di evacuazione dei gas
Umidificatore attivo

OO0
=)

ONOO RN =

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

A

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

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

)

Data di pubblicazione: 17 Mar 2023
3000 177-2206/EN/Rev.4
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Bruksanvisning

1. AVSEDD ANVANDNING

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device) ar avsedd for tillforsel av isofluran eller sevofluran
till invasivt ventilerade patienter. Tillférsel av isofluran och sevofluran med Sedaconda ACD ska
endast utforas i lokaler som ar fullt utrustade for évervakning och stdéd for andnings- och hjart-
karlévervakningsfunktioner, av personer som ar specialutbildade i anvandning av anestesigaser
samt identifiering och hantering av negativa effekter av sadana medel, inklusive hjart-lungraddning.
Sadan utbildning maste innefatta tréning i att uppratta och uppratthalla patientens luftvagar, samt
andningshjalp. Sedaconda ACD-enheten ar endast avsedd fér engangsbruk och maste bytas ut en
gang per dygn eller vid behov, t.ex. vid ovantade handelser som plotslig blockering av luftvéagarna
orsakat av t.ex. sekretion.

Instruktionerna i detta dokument géller Sedaconda ACD-S, Sedaconda ACD-L och Sedaconda-
sprutor.

2. DRIFTPRINCIPER

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

Sedaconda ACD finns i tva storlekar: Sedaconda ACD-L (100 ml dead space) och Sedaconda ACD-S
(50 ml dead space). Sedaconda ACD-enhetens dead space pa 100 ml eller 50 ml maste 6vervagas
for alla patienter och koldioxidnivan maste Overvakas noga. Det gar att justera koldioxidnivan
genom att optimera ventilatorparametrarna. Sedaconda ACD éar dessutom en effektiv varme- och
fuktvéxlare med ett effektivt bakterie-/virusfilter.

Tvérsnittsritning 6ver Sedaconda ACD
Aktivt kolfilter

Bakterie-/virusfilter Samplingsport for gas

Ventilatorsida

Patientsida

(::5-::T

Slang for inhalationsanestetika

Forgasarstav/férgasare
3. VIKTIG ANVANDNINGSINFORMATION
3.1 Las dessa anvisningar noga innan du anvander Sedaconda ACD och observera féljande

ALLMANNA VARNINGAR

« Anvand inte desfluran.

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

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

Anvéand och forvara sevofluran endast vid 18-25 °C.

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

Prima inte lakemedelsslangen manuellt. Anvand alltid sprutpumpen.

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

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

Vik inte och klam inte ihop lakemedelsslangen.

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

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

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

Rekonditionering av medicinska enheter avsedda for engangsbruk kan medféra forsamrade
prestanda eller funktionsbortfall, vilket t.ex. kan resultera i 6kat andningsmotstand.

Denna produkt ar inte avsedd att rengdras, desinficeras eller steriliseras.

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

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

.

.

.

.

.

Symbol Beskrivning

® Ej avsedd for intravends behandling Medicinteknisk produkt
(even) . ) (') Byt ut enheten en gang
w Ventilator VT Tidalvolym 24, per dygn

IR Patient/Lungor Gasmatare /\/\+//\ Forvara pa avstand fran
R 9 AN\ | direkta ljuskélior

W PVC-fri Ftalatfri @ Fri fran naturgummilatex

DEHP

4. YTTERLIGARE UTRUSTNING SOM KRAVS (FIG. 1)

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

* Sprutpump med instéllningar for sprutorna BD Plastipak eller Monoject Sherwood 50/60 ml

« Anestesigasmonitor som visar koldioxid- och anestesigaskoncentration

14

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device)

« Ventilator
« Lampliga adaptrar fér anvandning av isofluran och sevofluran
« Gasevakueringssystem

4.1 Sedaconda-spruta

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

4.2 Sprutpumpar

Anvand endast CE-markta sprutpumpar som uppfyller tillampliga krav, speciellt standarden EN
60601-2-24, och som ar programmerbara med installningar for sprutorna Becton Dickinson Plastipak
eller Sherwood Monoject 50/60 ml. Se till att sprutpumpen ar pa eller under Sedaconda ACD-
enhetens niva.

4.3 Patientovervakning

Under behandling med en Sedaconda ACD-enhet bér en gasmonitor, som visar FET-koncentrationen
(endoexpiratorisk) som representerar alveoldr koncentration av inhalationsanestetikum, finnas
tillganglig fér matningar av gaskoncentration. Matning av FET rekommenderas nar behandlingen
inleds och &r informativt nér muskelrelaxantia anvénds. Fi-koncentrationen ska inte anvéandas.

Bade sidestream- och mainstreamgasmonitorer kan anvdndas med Sedaconda ACD-enheten.
Anestesigasmonitorn boér vara CE-markt och uppfylla tillampliga krav, speciellt standarden EN ISO
80601-2-55.

4.4 Ventilator

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

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

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

Passiv gasevakuering
Sedana Medical har system for passiv gasevakuering som kallas FlurAbsorb och FlurAbsorb-S som
anvands tillsammans med ett tillbehorskit.

Aktiv gasevakuering

Aktiv gasevakuering kan anvandas om det ar installerat. Det gar &ven att anvénda en central
vakuumkalla tillsammans med ett tryckutjamningssystem, vilket ventilatortillverkaren kan
tillhandahalla.

5. SYSTEMMONTERING

5.1 Gasevakueringssystem
1. Anslut utloppet fran ventilatorn och gasmonitorn till gasevakueringssystemet.

5.2 Fylla Sedaconda-sprutan

Oppna flaskan och skruva fast fyliningsadaptern pa flaskan.

Skruva loss den roda korken fran sprutans réda ovansida.

Aspirera luft i sprutan och anslut sprutan ordentligt till fyllningsadaptern.

Véand flaskan upp och ned. Fyll sprutan genom att langsamt fora sprutkolven fram och tillbaka.
Vrid flaskan och sprutan horisontellt eller uppratt och skruva loss sprutan fran fyliningsadaptern.
Avlagsna eventuell luft fran sprutan och stang sprutan med den réda korken.

Markera pa sprutans etikett vilket anestesilakemedel som anvéands, samt pafyliningsdatum.

Nooa,wN=

5.2. Installation (Fig.1)

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

Ta bort den roda skyddskorken fran Sedaconda ACD-enheten.

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

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

Foérin Sedaconda ACD i andningssystemet mellan ET-tuben och Y-stycket. Se till att Sedaconda

ACD-enheten har den svarta sidan uppat och lutar nedat mot patienten.

6. Oppna den réda korken pa Sedaconda-sprutan och anslut Sedaconda ACD-slangen fér
inhalationsanestetika till sprutan.

7. Placera den fyllda Sedaconda-sprutan i sprutpumpen.

arON =

6. ANVANDNING

6.1 Prima lakemedelsslangen

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

+ Ange den kliniska dosen

« Starta sprutpumpen (se punkt 6.2 nedan)

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




6.2 Dosera anestesildkemedel

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

Féljande tillférselmangder ar typiska for inledande sprutpumpsméangd av isofluran respektive

sevofluran:
—isofluran: 3 mltim  — sevofluran: 5 ml/tim

Vilken sprutpumpsmangd som kravs for att uppna en viss patientkoncentration beror pa

minutvolymen.

Flyktigt amne Forvantade pumphastigheter | Resulterande FET-viarden
isofluran 2-7 ml/tim 0,2-0,7 %
sevofluran 4-10 ml/tim 0,5-1,4 %

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

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

6.4 Avsluta behandlingen

Avsluta behandlingen direkt

1. Stoppa sprutpumpen.

2. Koppla loss tillférselslangen for I1akemedel fran Sedaconda-sprutan.

3. Stang sprutan med sprutférslutningen.

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

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

6. Koncentrationen minskar snabbt.

7. Overvag att byta ut Sedaconda ACD-enheten mot ett bakterie-/virusfilter med varme- och
fuktvaxlare.

8. Kassera Sedaconda ACD-enheten i enlighet med sjukhusets rutiner.

Kort nedtrappning

1. Stoppa sprutpumpen och lat Sedaconda ACD-enheten sitta kvar.

2. Koncentrationen minskar gradvis.

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

6.5 Byta Sedaconda ACD-enheten

Foérbered en ny Sedaconda ACD-enhet och en ny fylld spruta vid behov (enligt 5.1).

Stoppa sprutpumpen.

Koppla bort slangen for inhalationsanestetika fran sprutan och forslut sprutan med den réda
sprutkorken.

Koppla bort samplingsslangen fér gas fran den gamla Sedaconda ACD-enheten och stédng
samplingsporten for gas.

Anslut samplingsslangen for gas till den nya Sedaconda ACD-enheten

Koppla forst bort den gamla Sedaconda ACD-enheten fran Y-stycket och sedan fran ET-tuben.
Satt i den nya Sedaconda ACD-enheten. Se till att Sedaconda ACD-enheten har den svarta sidan
uppat och lutar nedat mot patienten.

Anslut lakemedelsslangen till sprutan i sprutpumpen.

Sékra alla anslutningar.

Prima lakemedelsslangen med 1,2 ml. Prima med sprutpumpen. Prima aldrig manuellt.

.

.

.
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6.6 Byta Sedaconda-sprutan

Stoppa sprutpumpen.

Ta bort den tomma sprutan fran sprutpumpen.

Koppla bort slangen for inhalationsanestetika fran sprutan och forslut sprutan med den réda
sprutkorken.

Skruva loss den réda korken och anslut Sedaconda ACD-lakemedelsslangen till den nya sprutan.
Placera den fyllda sprutan i sprutpumpen.

Starta sprutpumpen pa samma hastighet som tidigare.

Kassera den gamla sprutan enligt sjukhusets rutiner.

.

.

7. ANSLUTA EN NEBULISATOR TILL SEDACONDA ACD-SYSTEMET

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

A

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

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

8. SUGNING
« Det ar rekommenderat att anvanda ett slutet sugsystem eller en svivelkoppling med sugport.
« Pausa ventilatorn om Sedaconda ACD-enheten behdver kopplas loss fran ET-tuben under den

har proceduren. Ta forst bort Sedaconda ACD-enheten fran Y-stycket vid frankoppling. Anslut
forst Sedaconda ACD-enheten till ET-tuben vid inkoppling.

A

9. KASSERING

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

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

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

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device)

10. TEKNISK INFORMATION

TEKNISKA SPECIFIKATIONER
Anestesilakemedel

Sedaconda ACD-S [ Sedaconda ACD-L

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

sevofluran

Spruta Anvéand endast Sedaconda-sprutor
Stabilitet hos fyllda sprutor 5 dagar

Arbetsintervall, tidalvolym >200 ml > 350 ml
Sedaconda ACD-enhetens dead space | Ca 50 ml Ca 100 ml

Fuktforlust 5 mg/l (vid 0,5 x 15 bpm)

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

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

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

Bakteriell filtreringseffektivitet Viral 99,867 %

filtreringseffektivitet 99,76 %

Vikt 409 52g
Lakemedelsslangens langd 22m

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

Anslutning pa ventilatorsidan: 15 M

Samplingsport for gas Konisk lueranslutning, hona

*Under enhetens hela anvéndningsperiod

11. SEDACONDA ACD - VENTILATOR/ALTERNATIV PLACERING

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

Denna alternativa placering &r avsedd for, och mojliggor tillférsel av inhalationsanestetikum
till patienter med sma tidalvolymer (30-200 ml) och andra situationer dar dead space/
koldioxidansamling &r ett problem.

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

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

Anvand inte Sedaconda ACD-samplingsporten for gas eftersom den inte ger korrekta gasmaétningar
i ventilatorn/den alternativa placeringen. Matning av gaskoncentrationer bor géras vid Y-stycket.
Anvéand bara aktiv befuktning som ar kompatibel med inhalationsanestetika.

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

Ta alltid hansyn till patientens alder och kroppsstorlek nar du tillfor bolus.

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

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

Material som behdvs fér montering (fig. 2)

Sedaconda®-spruta
Anestesigasmonitor
Samplingsslang for gas
Luftvégskoppling
Ventilator

Sedaconda® ACD
Gasevakueringssystem
Aktiv befuktning

PN RN

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

A

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

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

)

Utgivningsdatum: 17 Mar 2023
3000 177-2206/EN/Rev.4
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Bruksanvisning

1. TILTENKT BRUK

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — oppbevaringsenhet for anestesimidler) er
beregnet for administrering av isofluran eller sevofluran hos pasienter med invasiv ventilasjon.
Administrering av isofluran og sevofluran via Sedaconda ACD skal kun utfgres i et miljg som er
fullstendig utstyrt for overvaking og stette av respirasjonsfunksjon og kardiovaskuleer funksjon,
og av personer som er spesielt oppleert i bruken av inhalasjonsanestetika, og som er i stand til &
oppdage og kontrollere forventede potensielle bivirkninger av slike medikamenter, inkludert hjerte-
og lungeredning. Denne opplaeringen ma ogsa dekke etablering og opprettholdelse av pasientens
luftveier og assistert ventilering. Sedaconda ACD er tiltenkt kun til enkeltbruk, og ma byttes ut én
gang i degnet, eller ved behov, ved f.eks. uventede hendelser som blokkerte luftveier pa grunn av
sekresjoner osv.

Instruksjonene i dette dokumentet gjelder for Sedaconda ACD-S, Sedaconda ACD-L og Sedaconda-
sproyte.

2. DRIFTSPRINSIPPER

Sedaconda ACD bestar av et plasthus med en forsyningsslange for kontinuerlig forsyning av
isofluran eller sevofluran, som gar fra en sprgytepumpe til mini-fordamperen, der kliniske doser
fordamper umiddelbart. Ved kontinuerlig pusting blir inhalasjonsanestetika fanget og reflektert av
det aktive kullfilteret.

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

Tverrsnittillustrasjon av Sedaconda ACD

Filter med aktivt kull Bakterie-/virusfilter

Gassmonitorport

Respiratorsiden

EE::T

Anestesiforsyningsslaﬁge

Fordamper

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

GENERELLE ADVARSLER

Ikke bruk desfluran.

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

Bruk og oppbevar isofluran ved 18-30 °C.

Bruk og oppbevar sevofluran ved 18-25 °C.

Bruk bare anestetika med samme temperatur som temperaturen i behandlingsrommet.

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

Alltid stopp spreytepumpen far du kobler fra Sedaconda ACD-enheten.

Ikke prim forsyningsslangen manuelt. Bruk alltid spreytepumpen.

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

Ikke brett eller pafer klem pa forsyningsslangen.

Ikke bruk Sedaconda ACD med strale- eller svingningsventilasjon.

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

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

Gjenbruk av medisinske enheter som er beregnet for engangsbruk kan fere til redusert ytelse og
svekkede funksjoner, som f.eks. at pustemotstanden gker.

Dette produktet er ikke beregnet for rengjering, desinfisering eller sterilisering.

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

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

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

Bruk gassmonitorporten i henhold til avsnitt 4.3 «Pasientovervaking». Tilkobling til annet utstyr
kan medfgre fare for pasienten.
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4. NODVENDIG EKSTRAUTSTYR (FIG. 1)

&

Kun medisinske CE-merkede enheter som samsvarer med gjeldende internasjonale standarder, skal
brukes. Falgende utstyr na veere tilgjengelig ved bruk av Sedaconda ACD og Sedaconda-sprayten:
« Spreytepumpe med innstillinger for spraytene BD Plastipak eller Monoject Sherwood pa

50/60 ml

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

+ Anestesigassmonitor, som viser konsentrasjonen av CO2 og anestesigasser
+ Respirator

+ Gjeldende adaptere for bruk av isofluran og sevofluran

« Gassutsugsystem

4.1 Sedaconda-sproyten

Sedaconda-spreyten valideres under innstilling av BD Plastipak 50 ml og Monoject Sherwood 50
ml. Sedaconda-sprayten inneholder en ikke-standard kobling uten luer, som er utformet for & passe
til kontakten for gasslange pa Sedaconda ACD. Sprayten kan forhandsfylles og oppbevares i opptil
fem dager pa et morkt sted med romtemperatur. Serg for at spreyten er lukket ordentlig.

4.2 Sproytepumper

Bruk kun CE-merkede spreytepumper som samsvarer med gjeldende krav, spesielt spesifikasjonene
i standarden EN 60601-2-24, og som er programmerbare pumper med innstillinger for sproytene
Becton Dickinson Plastipak og Sherwood Monoject pa 50/60 ml. Kontroller at spreytepumpen er pa
samme niva som eller lavere enn Sedaconda ACD.

4.3 Pasientovervaking

Under behandling med Sedaconda ACD ber en gassmonitor som viser Fet (ende-ekspiratorisk
konsentrasjon), den alveoleere konsentrasjonen av inhalasjonsanestetika, veere tilgjengelig for
malinger av gasskonsentrasjon. Maling av Fet anbefales ved start av behandling og er informativ
ved bruk av muskelrelaksantia. Fi-konsentrasjon skal ikke brukes.

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

4.4 Respirator

Bruk kun CE-merkede respiratorer som samsvarer med alle gjeldende krav, og seerlig med
spesifikasjonene i standarden 1ISO 80601-2-12. Sedaconda ACD kan brukes i alle konvensjonelle
modi, med unntak av oscillasjonsmodus for intuberte pasienter. Bruk respiratorkretser som egner
seg for bruk med anestesimidler.

4.5 Fyllingsadapter
Bruk en fyllingsadapter som er egnet for fylling av Sedaconda-sprayten.

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

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

Aktivt gassutsug
Et aktivt gassutsug kan brukes dersom det har blitt montert, ellers kan man bruke en sentral

vakuumkilde sammen med et trykkutjevningssystem, som kan fas hos respiratorprodusenter.

5. MONTERING AV SYSTEMET

=

5.1 Gassutsugsystem
1. Koble avlgpet fra respiratoren og gassmonitoren til gassutsugsystemet.

N

Fylle opp Sedaconda-sproyten

Apne flasken og skru pafyllingsadapteren pa flasken.

Skru av den rade hetten fra den rede toppen pa sprayten.

Tem luften i spreyten og koble den tett til pafyllingsadapteren.

Snu flasken opp-ned. Fyll spreyten ved a bevege sproytestempelet sakte frem og tilbake.
Vend flasken og sprgyten s& de er vannrette eller loddrette og skru ut spreyten fra
pafyllingsadapteren.

Fjern all luft fra spreyten, og lukk spreyten med den rade hetten.

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

agrLN =0

o

Fig. 1

N

. Oppsett (Fig. 1)
Kontroller at spraytepumpen er pa samme niva som eller lavere enn Sedaconda ACD.
Fjern det rede beskyttelseslokket pa Sedaconda ACD.
Koble gassmalingsslangen til gassamlingsporten pa Sedaconda ACD.
Koble den andre enden av gassmalingsslangen til gassmonitorporten.
Sett Sedaconda ACD inn i respirasjonskretsen, mellom endotrakealtuben og Y-stykket. Sgrg for
at Sedaconda ACD har den svarte siden opp og er vendt ned mot pasienten.
6. Apne den rede hetten pa Sedaconda-spreyten og koble anestesigasslangen pa Sedaconda
ACD til sprayten.
7. Plasser den fylte Sedaconda-spreyten i spraytepumpen.

ahON=2O

6. BRUK

6.1 Priming av gasslangen

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

« Angi klinisk dosering.

« Start spreytepumpen (punkt 6.2 nedenfor).

sker mer veiledning, opplaeringsvideoer og mye mer, kan du ga til www.sedanamedical.com




6.2 Dosering av anestesimiddel

All dosering er individuelt, og bestemmes av vurderingen til en erfaren lege og hemodynamikk.
Det er et heyere pasientopptak av anestesimiddelet i lgpet av de forste 10-30 minuttene
(induksjonsfasen) av administreringen. Det ma derfor foretas korreksjoner av pumpehastigheten i
henhold til pasientens kliniske behov. Isofluran er omtrent dobbelt sa kraftig som Sevofluran.

Folgende hastigheter er typisk for farstegangsdosering av isofluran og sevofluran:
— isofluran: 3 ml/t — sevofluran: 5 ml/t

Sproytepumpehastigheten ngdvendig for & na en bestemt pasientkonsentrasjon er avhengig av
minuttvolum.

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Enhet for bevaring av anestesimidler)

10. TEKNISK INFORMASJON

TEKNISK SPESIFIKASJON Sedaconda ACD-S [ Sedaconda ACD-L

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

(18-30 °C)

Sproyte Bruk kun Sedaconda-spreyten

Stabilitet for fylte sprayter Fem dager

Arbeidsomrade for tidalvolum >200 ml >350 ml
Dgdrom for Sedaconda ACD Ca. 50 ml Ca. 100 ml

Anestesimiddel Forventet pumpehastighet Resulterende Fet-verdier

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

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

Hvis det behgves en rask gkning av konsentrasjonen, kan det gis en bolus pa 0,3 ml.

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

6.4 Avslutte behandlingen

Umiddelbart opphaor

. Stopp spreytepumpen.

. Koble anestesigasslangen fra Sedaconda-sprayten.

. Lukk sprgyten godt igjen.

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

. Konsentrasjonen reduseres hurtig.

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

0N A WN =

Kort avvenningsprosess

1. Stopp spreytepumpen og la Sedaconda ACD fortsette a kjore.

2. Konsentrasjonen reduseres gradvis.

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

6.5 Bytte ut Sedaconda ACD-enheten

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

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

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

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

Koble gasslangen til sproyten i spraytepumpen.

Fest alle koblinger.

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

.

.

.

.

6.6 Bytte ut Sedaconda-sproyten

Stopp sprgytepumpen.

Fjern den tomme sproyten fra spraytepumpen.

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

Skru ut den rede hetten og koble gasslangen pa Sedaconda ACD til den nye sprayten.
Plasser den fulle sproyten i spreytepumpen.

Start spraytepumpen med samme hastighet som far.

Kasser den gamle sprayten i henhold til sykehusets protokoller.

.

.

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

Du kan bruke en strale- eller ultralyd-forstever sammen med Sedaconda ACD-systemet.
Forstgveren kobles til mellom pasientens endotrakealtube og Sedaconda ACD-enheten. Ultralyd-
forstgvere foretrekkes, fordi de ikke tilfarer en ekstra luftstrem. Hvis en straleforstaver brukes, kan
det veere ngdvendig & gke hastigheten pa spraytepumpen, for & kompensere for luftstrammen som
forstaveren tilferer. Nar du kobler til en forstever ma du sette respiratoren i standby-modus, eller
holde en ekspiratorisk pause pa respiratoren.

A

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

Gjentatte nebuliseringer kan fore til skning av motstanden til Sedaconda
ACD-enheten. Vaer oppmerksom pa tegn til okklusjoner. Klebrige nebuliserte
medikamenter (f.eks. acetylsystein, kolistin og amfoterisin B) kan fare til skning
av motstanden i filteret og tidlig kassering av Sedaconda ACD-enheten.

8. SUGING
« Det anbefales & bruke et lukket sugesystem, eller en dreiekontakt med sugeport.
« Hold pause pa respiratoren nar du kobler Sedaconda ACD fra endotrakealtuben under

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

A

9. KASSERING

Var oppmerksom pa at enheter eller komponenter bestaende av polykarbonat
eller polystyren som brukes i 1S respir: krets kan nedbrytes og
utsettes for slitasje nar de kommer i kontakt med tesi Isofluran
og Sevofluran.

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

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

Fuktighetstap 5 mg/l (ved 0,51 X 15 bpm) | 5mg/l (ved 0,751 X 12 bpm)
6 mg/l (ved 0,751 X 15 bpm) | 7 mg/l (ved 11 X 10 bpm)

Samsvar ved 70 cm H20 1 ml/kPa 2 ml/kPa

Gasslekkasje* < 0,01 I/min

Filtreringseffektivitet for bakterier 99,867 %

Filtreringseffektivitet for virus 99,76 %

Vekt 409 52g

Lengde pa gasslange 22m

Koblinger (i henhold til ISO 5356) Kontakt pa pasientsiden: 15F/22M

Kontakt for respiratorsiden: 15M

Kontakt for hunnluer

Gassamlingsport

*Under hele bruksperioden for enheten

11. SEDACONDA ACD - RESPIRATOR / ALTERNATIV PLASSERING
Sedaconda ACD feres inn i inspirasjonslemmen i respirasjonskretsen, pa respiratoren, vendt nedover.

Denne alternative plasseringen er beregnet for og muliggjer levering av inhalasjonsanestetika til
pasienter med lite tidevannsvolum (30-200 ml) eller andre situasjoner der danning av dgdrom/
karbondioksid er et problem.

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

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

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

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

Utskifting av Sedaconda ACD og/eller Sedaconda spreyten ber gjeres raskt, for & minimere tiden
uten levering av legemidler, siden det ikke er noen gassrefleksjon i denne ACD plasseringen.

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

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

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

Materialer som trengs for montering (fig. 2)

1. Sedaconda®-spragyte
2. Anestesigassmonitor
3. Gassmalingsslange
4. Luftveiskobling

5. Respirator

6. Sedaconda® ACD

7. Gassutsugsystem

8. Aktiv befuktning

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

A

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

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

)

Publiseringsdato: 17 Mar 2023
3000 177-2206/NO/Rev.4

medical 2797

til www.sedanamedical.com
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Brugsanvisning

1. TILSIGTET ANVENDELSE

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — Anzestesibevarende enhed) er beregnet til
administration af isofluran eller sevofluran til invasivt ventilerede patienter. Administration af isofluran
og sevofluran ved anvendelse af Sedaconda ACD ber kun forega i omgivelser, der er fuldt udstyret
til overvagning og understgattelse af den respiratoriske og kardiovaskulzere funktion og af personer,
der er specialuddannet i brug af inhalationsanzestetika samt til at pavise og handtere de forventede
bivirkninger ved sadanne midler, herunder hjerte-lungeredning. Sadan uddannelse skal omfatte
etablering og opretholdelse af frie luftveje hos patienter og assisteret ventilation. Sedaconda ACD
er kun beregnet til engangsbrug og skal udskiftes en gang i degnet eller efter behov, f.eks. ved
uventede haendelser sasom pludselig blokering af luftvejene som falge af sekret osv.

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

Sedaconda ACD bestar af et plastkabinet med en anzestesislange til kontinuerlig tilfersel af isofluran
eller sevofluran fra en sprgjtepumpe til miniforstaveren, hvor enhver klinisk dosis straks fordampes.
Ved et kontinuerligt andedreet opfanges og recirkuleres det flygtige aneestesimiddel af filteret med
aktivt kul.

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

Tveersnit af Sedaconda ACD

Aktivt kulfilter Bakterie-/virusfilter

Gasmonitorport

Ventilatorside

EE::T

Anaestesimiddelslanrgie

Fordamper/forstaver

3. VIGTIG INFORMATION TIL BRUGEREN

3.1 Laes denne brugsanvisning omhyggeligt for brug af Sedaconda ACD, og vaer opmarksom
pa felgende

GENERELLE ADVARSLER

Brug ikke desfluran.

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

Brug og opbevar kun isofluran ved 18-30 °C

Brug og opbevar kun sevofluran ved 18-25 °C

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

Stop altid sprejtepumpen, nar Sedaconda ACD skal frakobles.

Foretag ikke en manuel priming af anaestesislangen. Brug altid sprajtepumpen.

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

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

Bgj eller klem ikke anzestesislangen.

Brug ikke Sedaconda ACD med jetventilation eller oscillatorisk ventilation.

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

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

Oparbejdning af medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug, kan resultere i forringet
ydeevne eller tab af funktionalitet, f.eks. @get vejrtraekningsmodstand.

Dette produkt er ikke beregnet til at blive rengjort, desinficeret eller steriliseret.

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

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

Brug gasmonitorporten i henhold til afsnit 4.3 "Patientovervagning". Tilslutning til andre enheder
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Symbol Beskrivelse

kan medfere fare for patienten.
Ma ikke anvendes intravengst - Medicinsk udstyr
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4. ANDET N@DVENDIGT UDSTYR (FIG. 1)

Det er kun medicinske enheder, der bezerer CE-maerket, og som overholder de geeldende
internationale standarder, der ma anvendes. Fglgende udstyr skal vaere tilgaengeligt, nar Sedaconda
ACD og Sedaconda-sprgjten anvendes:

* Sprejtepumpe med indstillinger for BD Plastipak- eller Monoject Sherwood-sprgjter pa 50/60 ml

« Anzestesigasmonitor, som viser koncentrationer for CO2 og anzestesigasser
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anastesibevarende enhed)

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

4.1 Sedaconda-sprojte

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

4.2 Sprojtepumper

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

4.3 Patientovervagning

Under behandling med Sedaconda ACD skal der veere en gasmonitor til malinger af
gaskoncentrationer tilgeengelig, som viser Fet (udandingskoncentration), hvilket repraesenterer den
alveolaere koncentration af flygtig anzestesi. Fet-malinger anbefales ved start af behandling og er
informativ ved brug af muskelrelaksantia. Fi-koncentrationen ma ikke anvendes.

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

4.4 Ventilator

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

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

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

Passiv gasudsugning
Der findes et passivt udsugningssystem fra Sedana Medical, som hedder FlurAbsorb og
FlurAbsorb-S, der kan bruges sammen med et tilbeharssaet.

Aktiv gasudsugning
Aktiv gasudsugning kan bruges, hvis det installeres pa intensivafdelingen, eller der kan anvendes en

central vakuumkilde sammen med et trykudligningssystem, som kan leveres af ventilatorproducenten.

5. SYSTEMOPSATNING

=

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

5.2 Pafyldning af Sedaconda-sprgjten

1. Abn beholderen, og skru pafyldningsadapteren pa beholderen.

2. Skru den rgde prop af sprejtens rede top.

3. Sug luft ud af sprejten, og tilslut sprejten stramt til pafyldningsadapteren.

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

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

6. Fjern eventuel luft fra sprejten, og tilluk sprgjten med den rede prop.

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

Fig. 1

N

. Opseaetning (fig.1)
Serg for, at spregjtepumpen er pa eller under niveauet for Sedaconda ACD.
Fjern den rade beskyttelseshzaette pa Sedaconda ACD.
Tilslut gasmonitorslangen til Sedaconda ACD-gasmonitorporten.
Tilslut den anden ende af gasmonitorslangen til gasmonitorporten.
Indseet Sedaconda ACD i andedraetskredslgbet mellem endotrakealtuben og Y-stykket. Serg for,
at Sedaconda ACD har den sorte side opad og er rettet ned mod patienten.
6. Abn den rgde haette pa Sedaconda-sprejten, og tilslut Sedaconda ACD-anzestesimiddelslangen
til sprojten.
7. Placer den fyldte Sedaconda-spreijte i sprejtepumpen.

GhON=2O

6. DRIFT

6.1 Priming af anaestesislangen

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

* Indstil den kliniske dosis

« Start sprgjtepumpen (se punkt 6.2 nedenfor).

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




6.2 Dosering af anastesimiddel

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

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

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

Flygtigt middel Forventede pumpehastigheder Fremkomne Fet-vardier
isofluran 2-7 ml/t. 0,2-0,7 %
sevofluran 4-10 ml/t. 0,5-1,4%

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

SedacondaACD er knap sa effektiv ved hgjere tidalvolumener og/eller hgjere respirationshastigheder.
Der skal folgelig bruges relativt mere anaestesimiddel og dermed en hgjere pumpehastighed for at
holde koncentrationen stabil.

6.4 Afslutning af behandling

Ojeblikkeligt ophar

. Stop sprgjtepumpen.

. Kobl anzestesislangen fra Sedaconda-sprajten.

. Forsegl sprgjten med sprajteproppen.

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

. Koncentrationen falder hurtigt.

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

. Bortskaf Sedaconda ACD i overensstemmelse med hospitalets procedurer.

W~NOOOAWN =

Kortvarig afvaenningsproces

1. Stop sprgjtepumpen uden at fierne Sedaconda ACD.

2. Koncentrationen falder gradvist.

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

6.5 Udskiftning af Sedaconda ACD

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

Stop sprejtepumpen.

Kobl anzestesimiddelslangen fra sprgjten, og tilluk sprgjten med den rede sprojteprop.
Kobl gasmonitorslangen fra den gamle Sedaconda ACD, og luk gasmonitorporten.
Tilslut gasmonitorslangen til den nye Sedaconda ACD

Kobl farst den gamle Sedaconda ACD fra Y-stykket og derefter fra endotrakealtuben.
Indszet den nye Sedaconda ACD. Sarg for, at Sedaconda ACD har den sorte side opad og er rettet
ned mod patienten.

Tilslut anaestesislangen til sprgjten i sprgjtepumpen.

Fastger alle tilslutninger.

Prim anzestesislangen med 1,2 ml. Prim med sprgjtepumpen. Prim aldrig manuelt.

.
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6.6 Udskiftning af Sedaconda-sprgjten

Stop sprejtepumpen.

Fjern den tomme sprgjte fra sprojtepumpen.

Kobl anzestesimiddelslangen fra sprgjten, og tilluk sprgjten med den rede sprojteprop.
Skru den rede prop af, og slut Sedaconda ACD-anzestesislangen til den nye sprojte.
Placér den fulde spraijte i sprajtepumpen.

Start sprgjtepumpen med samme hastighed som for.

Bortskaf den gamle sprgjte i overensstemmelse med hospitalets procedurer.

.

.

7. TILSLUTNING AF EN NEBULISATOR TIL SEDACONDA ACD-SYSTEMET

Det er muligt at bruge en jet-nebulisator eller en ultralydsnebulisator med Sedaconda ACD-
systemet. Nebulisatoren skal tilsluttes mellem patientens endotrakealtube og Sedaconda ACD.
Ultralydsnebulisatorer er at foretreekke, da de ikke tilfarer ekstra luftstrem. Hvis der tilsluttes en
jet-nebulisator, kan det veere ngdvendigt at @ge sprojtepumpens hastighed for at kompensere for
det ekstra flow fra nebulisatoren. Nar nebulisatorszettet tilsluttes, skal ventilatoren stilles pa standby,
eller der skal holdes en udandingspause pa ventilatoren.

A

BEMARK! Tag altid hgjde for det sgede deadspace ved tilslutning af ekstra komponenter.

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

8. SUGNING
« Brug af et lukket sugesystem eller en drejekonnektor med sugeport er at foretraekke.
« Ventilatoren skal veere indstillet til pause, hvis Sedaconda ACD kobles fra endotrakealtuben

under proceduren. Ved frakobling af Sedaconda ACD skal Y-stykket fiernes forst, og ved
tilslutning af Sedaconda ACD skal endotrakealtuben tilkobles farst.

A

9. BORTSKAFFELSE

Hvis der anvendes polycarbonat- eller polysterenbaserede enheder eller
komponenter i patientandedraetskredslgbet, er det vigtigt at vaere opmaerksom
pa, at disse kan blive forringede, eller der kan opsta spaendingskorrosion i
narheden af anastesigasserne isofluran eller sevofluran.

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

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

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anastesibevarende enhed)

10. TEKNISKE OPLYSNINGER

TEKNISKE SPECIFIKATIONER
Anaestesimidler

Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

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

Sprojte Brug kun Sedaconda-sprgjten

De fyldte sprojters stabilitet 5 dage

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

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

6 mg/l (ved 0,75 1 x 15 bpm

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

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

Effektivitet bakteriefiltrering 99,867 %

Effektivitet virusfiltrering 99,76 %

Veegt 409 52g
Anzestesislangens lzengde 22m

Konnektorer (i overensstemmelse
med ISO 5356)

Gasmonitorport

Konnektor pa patientsiden: 15F/22M
Konnektor pa ventilatorsiden: 15M

Hun-luer konisk konnektor

*Under hele enhedens brugsperiode

11. SEDACONDA ACD - VENTILATOR/ALTERNATIV PLACERING

Sedaconda ACD indsaettes pa inspirationsdelen af andedreetskredslgbet pa ventilatoren, og
placeres med en nedadgaende heeldning.

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

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

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

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

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

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

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

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

Varme og fugt recirkuleres heller ikke, og derfor er andre fugtningsmetoder ngdvendige.

Nedvendige materialer til monteringen (fig. 2)

Sedaconda® sprgjte
Anzestesigasmonitor
Gasmonitorslange
T-stykke

Ventilator
Sedaconda®ACD
Gasudsugningssystem
. Aktiv fugter

PNO O A ON S

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

A

Kontakt Sedana Medical AB for at fa flere oplysninger om politikker eller procedurer, der er relateret
til Sedaconda ACD.
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Fl Kayttoohjeet

1. KAYTTOTARKOITUS

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

Taman asiakirjan ohjeet koskevat Sedaconda ACD-S- ja Sedaconda ACD-L -laitteita seka
Sedaconda-ruiskua.

2. TOIMINTAPERIAATE

Sedaconda ACD koostuu muovikotelosta, jossa on anesteettiletku isofluraanin tai sevofluraanin
jatkuvaan syoéttamiseen ruiskupumpusta pienoishaihduttimeen, jossa kliininen annos hoyrystyy
valittémasti. Jatkuvan hengityksen aikana aktiivinen hiilisuodatin keraa haihtuvan anesteetin ja
palauttaa sen takaisin.

Sedaconda ACD:té on saatavana kahta kokoa: Sedaconda ACD-L (100 ml:n hukkatila) ja Sedaconda
ACD-S (50 ml:n hukkatila). Kaikkien potilaiden kohdalla téytyy huomioida 100 ml:n tai 50 ml:n
hukkatila, ja COz:ta taytyy valvoa tarkkaan. COz:ta voidaan saatda optimoimalla ventilaattorin
parametrit. Liséksi Sedaconda ACD on tehokas kosteuslampdévaihdin (HME) ja sisaltda tehokkaan
bakteeri-/virussuodattimen.

Poikkiloikk m Qo
Pc ros

I da ACD:std
Aktiivihiilisuodatin

Bakteeri-/virussuodatin

Kaasunvalvontaportti

Ventilaattorin
puoli

EE::T

Anesteettiletku

Hoyrystin/haihdutin
3. TARKEAA TIETOA KAYTTAJALLE

3.1 Lue namé kayttoohjeet huolellisesti ennen Sedaconda ACD:n kayttoéa ja ota huomioon
seuraavat asiat:

YLEISET VAROITUKSET

Ala kayta desfluraania.

Al3 koskaan yhdisté uudelleen jo kéytettya Sedaconda ACD:t4, joka on irrotettu ja ollut jonkin
aikaa valvomatta. Kayta aina uutta.

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

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

Kayta aina huoneenlampdista anesteettia.

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

Al esitayta anesteettiletkua manuaalisesti. Kayta aina ruiskupumppua.

Aseta Sedaconda ACD:n potilaspuolen liitdnté ventilaattorin puolta alemmaksi, jotta véltetaan
kondensaation kertyminen. Laitteen nuolet osoittavat oikean suunnan.

Al3 kéyta ruiskupumpun bolus- tai huuhtelutoimintoa, ellei sita ole ohjelmoitu sairaalan
hoitokaytdnnon mukaisesti.

Al taita tai purista anesteettiletkua.

Ala kayta Sedaconda ACD:ta suihku- tai oskillaatioventilaation yhteydessa.

Al3 kayta aktiivista kostutusta, jos Sedaconda ACD:té kéytetaan vakioasetuksen/-sijoituksen
mukaisesti. Katso vaihtoehtoinen sijoitus kohdasta 11.

Ala kayta Sedaconda ACD:t4, jos potilaalla on runsaasti eritysté kaytettaessa vakioasetusta/
-sijoitusta.

Kertakayttoisiksi tarkoitettujen laakintalaitteiden uudelleenkasittely voi johtaa heikentyneeseen
suorituskykyyn tai toimintavikaan. Esimerkiksi hengityksen vastus voi kasvaa.

Tata tuotetta ei ole tarkoitettu puhdistettavaksi, desinfioitavaksi eika steriloitavaksi.

Al4 koskaan sulje ventilaattorin puoleista liitintd muutoin kuin Sedaconda ACD:té havitettdessa.
Kayta isofluraania ja sevofluraania vain valmisteyhteenvedon (SmPC) mukaisesti.

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

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

.
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Symboli | Kuvaus

Ei suonensisaiseen kayttoon

Ventilaattori VT Kertahengitystilavuus Vaihda 24 tunnin valein

Laakinnallinen laite
|
‘24n’

Qo SilviE poi .
A0 ) m . . = Sailyta poissa suorien
A Potilas/keuhkot ) | Kaasunmittauslaite .I\ valonlahteiden valosta

Ei sisalla
luonnonkumilateksia

Ei sisélla

PVCHa XX Ei sisalla ftalaatteja

e

4. TARVITTAVAT LISAVARUSTEET (KUVA 1)

On sallittua kayttaa vain ladkinnallisia laitteita, joilla on CE-merkki ja jotka ovat niihin sovellettavien
kansainvélisten standardien mukaisia. Saatavilla on oltava seuraavat laitteet, kun kéytetaan
Sedaconda ACD:ta ja Sedaconda-ruiskua:

« ruiskupumppu, joka on saadetty 50/60 ml:n BD Plastipak- tai Monoject Sherwood -ruiskuja varten

20

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

anesteettien antojarjestelma)

« anestesiakaasun valvontalaite, joka nayttda COz:n ja anestesiakaasujen pitoisuudet
« ventilaattori

« isofluraanin ja sevofluraanin kaytté6n soveltuvat sovittimet

« kaasunpoistojarjestelma.

4.1 Sedaconda-ruisku

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

4.2 Ruiskupumput

Kayta vain CE-merkittyja ruiskupumppuja, jotka ovat soveltuvien vaatimusten mukaisia, erityisesti
EN 60601-2-24 -standardin teknisten vaatimusten mukaisia, ja joihin voidaan ohjelmoida
asetukset 50/60 ml:n Becton Dickinson Plastipak- tai Sherwood Monoject -ruiskuille. Varmista, etta
ruiskupumppu on Sedaconda ACD:n tasolla tai sen alapuolella.

4.3 Potilaan valvonta

Fe-arvon (uloshengityksen loppuvaiheen pitoisuuden) nayttava kaasuanalysaattori on pidettava
saatavilla Sedaconda ACD -hoidon aikana kaasupitoisuuden mittausta varten. Fe-arvo osoittaa
haihtuvan anesteetin alveolaarisen pitoisuuden. Fe-arvon mittausta suositellaan hoitoa aloitettaessa,
ja sitd voidaan kayttaa viitteena kaytettdessa neuromuskulaarisia salpaajia. Fi-pitoisuutta ei saa
kayttaa.

Sedaconda ACD:n kanssa voidaan kayttad seka@ sivuvirtaus- ettd paavirtaustyyppista
kaasuanalysaattoria. Kayta CE-merkittya anestesiak In valvontalaitetta, joka vastaa sovellettavia
vaatimuksia, erityisesti EN ISO 80601-2-55 -standardin teknisia vaatimuksia.

4.4 Ventilaattori

Kayta vain CE-merkittyja ventilaattoreita, jotka ovat niihin sovellettavien vaatimusten mukaisia,
erityisesti ISO 80601-2-12 -standardin teknisten vaatimusten mukaisia. Sedaconda ACD:ta voidaan
kayttaa intuboitujen potilaiden hoidossa kaikissa tavallisissa tiloissa lukuun ottamatta oskilloivaa
tilaa. Kayta anesteettikayttoon soveltuvaa ventilaattoriletkustoa.

4.5 Tayttosovitin
Sedaconda-ruiskun turvallista tayttéa varten on kaytettava oikeaa tayttosovitinta.

4.6 Kaasunpoistojarjestelma
Sedana Medical suosittelee poistokaasujen puhdistusta ventilaattorista ja kaasunvalvontalaitteesta.

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

Aktiivinen kaasunpoisto

Aktiivista kaasunpoistoa voidaan kayttaa, jos sellainen on asennettu. Myds keskusimua voidaan
kayttdd yhdessa paineentasausjarjestelmén kanssa, jollainen voidaan hankkia ventilaattorin
valmistajalta.

5. JARJESTELMAN KOKOONPANO

o
o

Kaasunpoistojarjestelma
1. Yhdista ventilaattorista ja kaasunvalvontalaitteesta tuleva poistoletku kaasunpoistojarjestelmaan.

5.2 Sedaconda-ruiskun tayttaminen

1. Avaa pullo ja kierra tayttosovitin pulloon.

2. Kierra punainen korkki irti ruiskun punaisesta paasta.

3. Aspiroi ilmaa ruiskuun ja yhdista ruisku tiukasti tayttosovittimeen.

4. Kaanna pullo ylsalaisin. Tayta ruisku liikuttamalla ruiskun mantaa hitaasti ed kaisin.
5

6

7

Kéaanna pullo ja ruisku vaaka- tai pystysuoraan ja kierra ruisku irti tayttosovittimesta.
Poista mahdollinen ilma ruiskusta ja sulje ruisku punaisella korkilla.
Merkitse ruiskun etikettiin kaytetty anesteetti ja tayttopaiva.

N

. Asennus (kuva 1)

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

Irrota Sedaconda ACD:n punainen korkki.

Yhdista kaasun naytteenottoletku Sedaconda ACD:n kaasun naytteenottoporttiin.

Yhdista kaasun naytteenottoletkun toinen paa kaasuanalysaattorin porttiin.

Liita Sedaconda ACD hengitysletkustoon intubaatioputken ja Y-kappaleen valiin. Varmista, etta

Sedaconda ACD on musta puoli yldspain ja kallistuu potilasta kohti.

Avaa Sedaconda-ruiskun punainen korkki ja yhdistd Sedaconda ACD:n anesteettiletku ruiskuun.
7. Aseta taytetty Sedaconda-ruisku ruiskupumppuun.

RN =0
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6. KAYTTO

6.1 Anesteettiletkun esitaytto

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

« Aseta kliininen annos.

« Kaynnista ruiskupumppu (katso kohta 6.2 alla).

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




6.2 Anesteetin annostus

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

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

Tietyn  potilaspitoisuuden  saavuttamiseen

minuuttitilavuudesta.

ruiskupumpun  nopeus  riippuu

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

anesteettien antojarjestelma)

10. TEKNISET TIEDOT

TEKNISET TIEDOT Sedaconda ACD-S [ Sedaconda ACD-L

Anesteetit Kayta vain huoneenlampdista sevofluraania (18-25 °C) tai
isofluraania (18-30 °C)

Ruisku Kayta vain Sedaconda-ruiskua

Taytettyjen ruiskujen sailyvyys 5 paivaa

Kertahengitystilavuuden raja >200 ml >350 ml

Sedaconda ACD:n hukkatila Noin 50 ml Noin 100 ml

Haihtuva aine Odotetut pumpun nopeudet Tuloksena saadut Fe-arvot

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

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

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

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

Sevofluraani 4-10 ml/h

0,5-1,4 %

Jos pitoisuuden nopea lisdys katsotaan tarpeelliseksi, voidaan antaa 0,3 ml:n bolus.

Suuremmilla kertahengitystilavuuksilla ja/tai suuremmilla hengitystaajuuksilla Sedaconda ACD
on vahemman tehokas. Siksi tarvitaan suhteessa enemman anesteettia ja suurempaa pumpun
nopeutta pitoisuuden pitdmiseksi vakaana.

6.4 Hoidon lopettaminen
Viliton lopetus

1. Pysayta ruiskupumppu.

2. Irrota anesteetin syottoletku Sedaconda-ruiskusta.
3. Sulje ruisku ruiskun korkilla.
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. Irrota  kaasunvalvontalaite Sedaconda ACD:std. Sulie kaasunvalvontaportti  kaasun
naytteenottoportin korkilla.
5. Irrota Sedaconda ACD potilaasta. Irrota se ensin Y-kappaleesta.
6. Pitoisuus pienenee nopeasti.
7. Harkitse ~ Sedaconda ACD:n  vaihtamista  bakteeri-/virussuodattimeen, jossa on

kosteuslampdvaihdin.
8. Havita Sedaconda ACD sairaalan menettelytapojen mukaisesti.

Lyhyt vieroitusmenetelmé

1. Pysayta ruiskupumppu ja jaté Sedaconda ACD paikalleen.

2. Pitoisuus pienenee vahitellen.

3. Nopeuta vieroitusmenetelman loppuvaiheet noudattamalla edelld olevan kohdan "Valiton
lopetus” ohjeita (vaiheet 2-8).

6.5 Sed. da ACD:n vait inen
« Valmistele uusi Sedaconda ACD ja tarvittaessa uusi taytetty ruisku (kohdan 5.1 ohjeiden
mukaisesti).

Pysayta ruiskupumppu.

Irrota anesteettiletku ruiskusta ja sulje ruisku punaisella korkilla.

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

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

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

Yhdisté anesteettiletku ruiskupumpun ruiskuun.

Varmista kaikki litannat.

- Esitaytd anesteettiletku 1,2 ml:lla. Esitayta ruiskupumppu. Ald koskaan esitéyta manuaalisesti.

.

6.6 Sedaconda-ruiskun vaihtaminen

« Pysayta ruiskupumppu.

Poista tyhja ruisku ruiskupumpusta.

Irrota anesteettiletku ruiskusta ja sulje ruisku punaisella korkilla.

Kierra punainen korkki irti ja yhdistd Sedaconda ACD:n anesteettiletku uuteen ruiskuun.
Aseta taysi ruisku ruiskupumppuun.

Kaynnista ruiskupumppu samalla nopeudella kuin aiemmin.

Havita vanha ruisku sairaalan menettelytapojen mukaisesti.

.

.

7. NEBULISAATTORIN LIITTAMINEN SEDACONDAACD -JARJESTELMAAN

Sedaconda ACD -jarjestelmén kanssa on mahdollista kayttdd jet-nebulisaattoria tai
ultradaninebulisaattoria. Nebulisaattori liitetddn potilaan intubaatioputken ja Sedaconda ACD:n
valiin. Ultradaninebulisaattori on suositus, silla se ei lisaa ilmavirtaa. Jos liitetaan jet-nebulisaattori,
voidaan ruiskupumpun nopeutta joutua lisddmaan nebulisaattorin tuottaman lisévirtauksen
kompensoimiseksi. Kun nebulisaattoria liitetddn, aseta ventilaattori valmiustilaan tai pida
ventilaattorissa uloshengitystaukoa.

A

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

Toistuvat sumutukset voivat liséatd Sedaconda ACD:n virtausvastusta.
Tarkkaile, nakyyko tukoksen merkkeja. Tahmeat sumutettavat 1aakkeet (esim.
asetyylikysteiini, kolistiini ja amfoterisiini B) voivat lisata suodattimen vastusta
ja Sedaconda ACD taytyy vaihtaa aiemmin.

8. IMU
« On suositeltavaa kayttaa suljettua imujarjestelmaa tai imuportilla varustettua nivelliitinta.

+ Pidéa ventilaattorissa taukoa, jos irrotat Sedaconda ACD:n intubaatioputkesta toimenpiteen
aikana. Kun irrotat Sedaconda ACD:n, irrota se ensin Y-kappaleesta. Kun liitdt Sedaconda

ACD:n, liita se ensin intubaatioputkeen.
jannitysmurtumia, kun anestesiakaasuna kaytetaan isofluraania tai

sevofluraania.

9. HAVITTAMINEN

Ota huomioon, etta potilaan hengityspiirissa kaytettaviat polykarbonaatista
tai polystyreenista valmistetut laitteet tai osat saattavat hajota tai saada

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

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

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

Bakteerisuodatuksen teho 99,867 %

Virussuodatuksen teho 99,76 %

Paino 409 529
Anesteettiletkun pituus 22m

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

Ventilaattoripuolen liitin: 15M

Kaasun naytteenottoportti Luer-kartioliitin, naaras

*Laitteen koko kayttoajan

11. SEDACONDA ACD — VENTILAATTORISIJOITUS /
VAIHTOEHTOINEN SIJOITUS

Sedaconda ACD liitetddn hengitysletkustoon ventilaattorin sisédnhengityshaaraan kaltevasti
alaspain.

Tama vaihtoehtoinen sijoitus on tarkoitettu viemaan sisaanhengitettdva anesteetti potilaaseen
pienind kertahengitystilavuuksina (30-200 ml) tai muihin tilanteisiin, joissa hukkatila/
hiilidioksidikertyméa on ongelma.

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

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

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

Kayta vain haihtuvien aineiden kanssa yhteensopivia aktiivisia ilmankostuttimia.

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

Ota bolusta antaessasi aina huomioon potilaan ika ja koko.

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

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

Kokoonpanoon tarvittavat materiaalit (kuva 2)

. Sedaconda®-ruisku

. Anesteettikaasun analysaattori
. Kaasun naytteenottoletku

. Hengitystieliitin

. Ventilaattori

. Sedaconda® ACD

. Kaasunpoistojarjestelma

. Aktiivinen kostutin

Vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava toimi viranc

lailliselle valmistajalle Sedana I Ltd:lle.

lle ja

Medi

A

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

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

) medical
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EL

EL  Obdnyieg xpnong

1. MPOBAEMOMENH XPHZH

To Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device - Zuokeun diatripnong avaiodnTikoU) TrpoopieTal
yia T Xopriynaon 1cogAoupdviou i aeBopAoupdviou o aaBeveig utréd emepPartikd agpiopd. H xopriynon
1c0pAoupdviou 1| oeBo@Aoupdviou xpnoipotroiwvtag 1o Sedaconda ACD Ba mpémel va yivetal pévo
og évav TTARpwG EOTTAICUEVO XWPO I TNV TTapakoAoUBnan Kal TNV UTTOOTAPIEN TNG AVOTIVEUGTIKAG
Kal TNG KapdloayyeIakAg AeiToupyiag Kal atré dropa €IBIKG eKTIAISEUPEVA OTN XPrON EICTIVEOUEVWY
aVaIoONTIKWY QOPPAKWY Kal 0TV avayvwpion Kai SIaxEipIon Twv TTPO0SOKWHEVWY QVETTIOUUNTWY
EVEPYEIWV TETOIOU EiDOUG PAPHEKWY, CUPTTEPIAAUBAVOPEVNG TNG KAPDBIOAVATIVEUTTIKAG avadwoyovnong.
H ev AMdyw katdprion Tpémel va TrepidapBaver T didvoign kal diatipnon agpaywyou Tou aoBevoug
Kal Tnv utrofonBoUpevn avarvory. To Sedaconda ACD mpoopietal pévo yia pia Xpron Kai TTPETTEl va
avTikaBioTatal KEBe 24 wpeg 1y 6Tav KPIVETal ATTAPAITTO TT.X. O€ PN avapevopeva cupBdavta OTrwg n
EaVIKA aTTO@Pagn Twv agpaywywy Adyw CUCTWPEUTNG EKKPITEWV K.ATT.

O1 0dnyieg TTou TTEPIEXOVTAI OTO TTAPAV £yypago IoxUouV yia Ta Sedaconda ACD-S, Sedaconda ACD-L
Kal yia T oUplyya Sedaconda.

2. APXEZ AEITOYPIIAZ

To Sedaconda ACD atroteAeital atré éva TTAAOTIKO TTEPIBANMA HE HIC YPOpUT TIAPOXIS TTapAyovTa yia
N ouvexn xopriynon icoghoupdviou i aeBopAoupdviou aTd pia avTAia oUpIyyag OTOV HIKPOGKOTTIKO
arpotroinT) 1rou KAaBe KAIviKAy d6on aTpoTrolEiTal apéowg. Katé tn SIGpKEIa TNG TUVEXOUG aVATIVORG
0 TITNTIKOG avaIoBNTIKOG TTapdyovTag CUAaBAaveTal kal avakAdTal atmd To QiATpo evepyou dvBpaka.

To Sedaconda ACD cival diabéoipo oe dUo peyédn: Sedaconda ACD-L (vekpog xwpog 100 ml) kai
Sedaconda ACD-S (vekpdg xwpog 50 ml). O vekpdg xwpog Twv 100 ml rj 50 ml péTer va AapBavetal
uTTOYN Yia 6Aoug Toug aoBeveig kal To CO2 TTPETTE Vo TTapakoAouBEiTal TTpooeKTIKd. MTTOpEiTE va KaveTe
TpocapuoyEg Tou CO2 BEATIOTOTIOIDVTAG TIG TIAPAUETPOUG TOU avaTTveuaTrpa. ETimAéov To Sedaconda
ACD cival éva amoteAeoparkd ouotnua aviaAAayng BeppdTnTag kal uypaciag kal TepIAapBaver éva
aTTOTEAETHATIKO PIATPO BAKTNPISIWV/ILIV.

Aiarunuarikin ameikévian rou Sedaconda ACD
DiATpo evepyou dvBpaka  DiATpo BakTnpISiwv/ikv

©upa TTapakoAoubnong
agpiou

MAeupd
avaTveuoThpa

EE::T

Tpappr TTapoxng
avaioinTikoU TTapdyovta

3. ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ I'lA TON XPHZTH

E¢aTpioTAg/ATpoTIOINTAG

3.1 AloBAaoTe TTPOOEKTIKA TIG 0BNYieg auTég TTPIV aTrd T Xprion Tou Sedaconda ACD kai 3woTe
Tmpoooxr oTa £§g

FENIKEZ NPOEIAOMOIHZEIZ

* Mnv xpnoipotroigite dea@Aoupdvio.

Mnv eTTavaouvdéeTe pia Xpnaolpotroinuévn ouokeur) Sedaconda ACD Trou é€xel atroouvOeDei Kal £XEl
peivel xwpig eTTiBAeyn yia otrolovaRTToTE AGYO VI OTIOIOdATIOTE XPOVIKO SIGOTNHA. XPNOIPOTTOIETE
TIAVTA JIO VEX GUOKEUN.

XPNOIPOTIOIEITE KAl ATTOBNKEVETE TO I00PAOUPAvIo pévo otoug 18-30°C.

XpnolpoTroleiTe kal aTroBnkeveTe T0 oefopAoupdvio pévo aTtoug 18-25°C.

XpnoipoTrolgite pévo avaiodnTikd Tapdyovta pe Tnv idla Beppokpacia pe Tn Beppokpaacia Tou
Swypariou BepaTeiag.

Mnv xpnoipotroigite To Sedaconda ACD eav n cuokeuacia €xel OXIOTE( 1} Qv €Xel OPATEG POOPES.
MaévTa va otaparare Tnv aviAia Tng aUplyyag katd Ty amoouvdeon Tng ouokeung Sedaconda ACD.
Mnv TTpoBaiveTe TTOTE O€ PN AuUTOPATN TTARPWON TNG YPAHHAG TTAPOXAG avaigdnTikoU TTapdyovTa.
XpnolpoTrolgite TTavTa TNV avtAia TnG oUplyyag.

TotroBeTrOTE TOV GUVOETAPA TNG ouokeurg Sedaconda ACD Trou BpiokeTal TTpog TNV TTAEUpd

Tou a0BevoUg XapnASTEPa TG TNV TTAEUPG TOU AVATIVEUOTAPA, VIO TNV ATTOQUYH CUCCWPEUCNG
OUUTTUKVWHATOG. Ta BEAN OTN GUOKEUT UTTODEIKVUOUV TOV OWOTO TIPOCAVATONOUO.

Mnv xpnoipotroigite Tn Aerroupyia e@dmag xopriynong (bolus) A éktTAuang TnG avtAiag oupiyyag
€KTOG €V TTPOYPANHATICETAI CUPPWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOEIOU.

Mnv JITTAWVETE Kal PNV GQIYYETE TN YPAPKI TTAPOXNG TOU avaigbnTikoU TTapayovTa.

Mnv xpnoipotroigite Tn ouokeur) Sedaconda ACD pe agpiopd TaAdvtwong A TUTTou jet.

Mnv xpnoIpoTToIEiTE EVEPYNTIKN £UYpavon Wadi Pe Tn ouokeur) Sedaconda ACD oTnv TUTTIKH
pPUBpION/TOTIOBETNON. AvaTpégTe OTNV evOTNTA 11 yia eVAAACKTIKY pUBUION/TOTIOBETNON.

Mnv xpnoiuotroigite Tn ouokeur Sedaconda ACD o€ aoBeveig e TTOXUPPEUDTEG EKKPICEIG OTNV
TUTTIK) pUBHION/TOTTOBETNON.

H eTravaypnoiydoTroinan IaTPIKWY CUCKEUWY TTOU TTPOoPIiovTal Yia Jia HOVO Xprion UTTOPET va €XEl
WG aTroTEAEO A UTTORABPITPEVN ATTOS00N 1} ATTWAEIC AEITOUPYIKOTNTAG TT.X. UTTOPEi va augnBei n
avTioTaon oTnNV avaTvon.

AuTO To TTPOIdV eV €xel OXeBINOTET yia KaBapIopd, atroAUpavan fj aTrooTeipwaon.

Mnv o@payiCeTe Tov OUVIETHPA OTNV TTAEUPG TOU QVATIVEUOTHPA HE e€aipean T aTiyur amdppiyng
Tou Sedaconda ACD.

XPNOIPOTIOIEITE TO ICOPAOUPAVIO KOl TO GEBOPAOUPAVIO HOVO CUHPWVA E TO GXETIKA £yypagpa
TEPIANYNG TWV XaPAKTNPIOTIKWY TOU TTPOIGVTOG.

MavTa va AapBAavete uTTéYn ToV VEKPS XWPO TNG OCUTKEUNG £VAVTI TOU QVATIVEOUEVOU OYKOU KATG TOV
agpIopd Tou aoBevoUg Kal Vo TTapaKoAoUBEITE TTPOTEKTIKG TO £TTiTTES0 Tou CO2.

XpnoipotroifoTe T BUpa TTapakoAolBnong agpiou aUPewva pe Ty evotnTa 4.3 "MapakoAoudnon
a0BevoUg". H ouvdean Pe GANEG OUOKEUEG EVOEXETAI VO TIPOKAAEDE! KiVOUVO yia TOV aGBEVH.

.

.

.

.
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ZouupoAo Mepiypaen

Aev gival katdAAnAo yia evOo@AéBIa xprion

latpotexvoAoyikd TTpoidv

’ AvaTtveuoTripag VT gsg(zvsopcvog AMayn avé 24 wpeg
. — . Qo . .
_\JS Ace§vng/ ZL'JCFKEUr] ) //T\\ AnanKsuoTs T0 ’[JGKpIG.
AN Mvelpoveg pétpnong aepiou | g~ QT AUECES TINYEG PWTOG

Xwpig POaAIKEG
EVWOEIG

Aev Trepigxel AATeg oo

Xwpig PVC . .
PUGIKG KOOUTOOUK
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4. NMPOZOETOZ ANAITOYMENOZ EZOMNAIZMOZ (ZXHMA 1)

MTropeite va xpnolJoTioleiTe POVO 1ATPIKEG OUOKEUEG TTou @épouv Tn onpavon CE kai Tou
TUPHOP@WYOVTal PE Ta IoxUovTa SieBvr). O akdAouBog e6oTTAICHOG Ba TTPETTEl Va gival DIaB£ainog KaTd
™ xprion Tou Sedaconda ACD kai Tng auplyyag Sedaconda:
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Ma meparépw odnyieg, Bivieo yia Aok

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Zuokeun dilatnpnong avaiodnTikou)

AvtAia oUplyyag pe pubpioeig yia oUplyyeg BD Plastipak rj Monoject Sherwood Twv 50/60 ml
MoviTop TrapakoAoUBnaong avaiobnTikoU agpiou, TTOU aTTEIKOVICE! TIG ouykevTpwaelg CO2 Kal
avaiodnTIKWY agpitv

AvarveuoTripag

KatdAAnAor Trpocappoyeig yia Xprion 100pAoupaviou Kai agBopAoupdaviou

Z00TNUO aTTaywyng agpiwv

.

.

4.1 Z0piyya Sedaconda

H oUpiyya Sedaconda emkupwvetal pe TG puBpioeig ouplyyag BD Plastipak 50 ml kai Monoject
Sherwood 50 ml. H oUpiyya Sedaconda trepiéxel évav pn TUTTIKO OUVOEOHO luer OXedIOoPEVO va
TaIPIAEl JE TOV CUVOETHPA YPOMHAG TTApOxG avaioBnTikou TrapdayovTa Tou Sedaconda ACD. H oUpiyya
JTTOpEi va gival TIpoTTANpwuEéVN Kal QUAGOOETaI WG Kal 5 NUEPEG T€ OKOTEIVE XWPO Kai 0g Beppokpaaia
dwpariou. ZIYoUpeUTEiTe 6TI N oUPIyya ival KAAG ao@aAIoUEvD.

4.2 AvrAieg oUplyyag

Xpnoipotroleite pévo avtAieg ouplyyag pe orjpavon CE, TTouU GupHop@wvovTal pE TIG 10XU0UCEG
aTTaITACEIG, I3iWG HE TIG TTPodiaypa@ég Tou TTpoTUTTou EN 60601-2-24, Kai TTou €ival TIpoy papHOTI{OHEVEG
avTAieg pe pubpioeig yia ouplyyeg Becton Dickinson Plastipak i Sherwood Monoject Twv 50/60 ml.
BeBaiwBeite 611 n avtAia oUplyyag Bpioketal oTo eTriredo Tou Sedaconda ACD 1y kdTw amd auTo.

4.3 MapakoAoUBnon aobevouig

Kartd tn didpkeia Tng Bepareiag pe 1o Sedaconda ACD, Ba TrpéTrel va gival dIOBETINOG Evag avaAuTrg
agpiwy, o otoiog epgaviCel TNV €vOegn Fet (TEAOEKTTVEUOTIKF) OUYKEVTPWON) TIOU QVTITIPOCWTTEUEL
TNV KUWENIBIKA CUYKEVTPWON TITNTIKWY avaioOnTIKWY TTapayovTwy, yia HETPATEIG TNG OUYKEVTPWONG
agpiou. H pétpnan tng Fet ouviotdtal kata Tnv évapén Tng Bepateiag kai gival EVAUEPWTIKA KATA TN
XPHoN VEUPORUIKWY aTrokAEIOTWY. H ouykévipwon Fi dev TIpETTel va XpNnoIpOTTOIETal.

Me 1o Sedaconda ACD ptropoUv va xpnoidotroin8ouv avaAuTtég agpiou TO00 TTAEUPIKAG POrg 600 Kal
KUpIag pong. To pévitop TapakoAoUBnong avaiodnTikoU agpiou Ba TpéTel va gépel orjuavon CE tou
OUUHOPQWVOVTAI HE TIG I0XUOUTES aTTaITAOEIG, 18iWg WE TIG TIpodiaypagég Tou TrpotUtrou EN I1SO 80601-
2-55.

4.4 AvarmrveuoTipag

XPNOIUOTIOIEITE UOVO EYKEKPIUEVOUG QVOTIVEUOTHPEG WE orpavon CE TTou ouppop@wvovTal pe
TIG 10XU0UCEG QTTAITATEIG, 18iWg e TIG TTpodiaypagég Tou TrpotUTiou ISO 80601-2-12. H ouokeun
Sedaconda ACD pTropei va xpnolpoTroigital o€ OAEG TIG TUPBATIKEG AEITOUPYiEG EKTOG aTTO TN AgIToupyia
TAAQVTWTH O€ SI00WANVWHEVOUG OOBEVEIG. XPNOIPOTIOIEITE KUKAWHATA agPICHOU TToU €ival KATAAANAa
yia xprion pe avaiodnTikoUg TTapayovTeG.

4.5 MNpooappoyéag TARPwWong
Ma aopaAr TARpwon NG ouplyyag Sedaconda TIPETTEN VO XPNCILOTIOIEITE TOV OWOTO TTPOCAPHOYEX
TApWONG.

4.6 ZUoTNUA aTTayWYng agpiwv
H Sedana Medical ouoTrjvel TV aTraywyr| Twv agpiwv £5aywyNg aTro TOV avATIVEUOTHPA Kal TO HOVITOP
TrapakoAoUBnong agpiou.

Maénrikn amaywyn aspiwv
Ymdpxel éva TadnTiké olotnua amaywyng oepiwv Siabéoipo amé T Sedana Medical, 10 otoio
ovopddetal FlurAbsorb kai FlurAbsorb-S kal xpnoigotrolgital o€ ouvduaouo PE £va KIT TIOPEAKOUEVWV.

Evepyo ouotnua amaywyrig aspiwv

To evepyd oUOTNUO QTTAYWYNG CEPIWY PTTOPET VO XPNOIJOTIOINGET av Xl eyKaTaoTabEi 1 pTTopEi va
XPNOIHOTIOINBEl pIa KEVTPIKA TMyr KEVOU 0€ GuvOUaOouO HE éva oUoTNUa I000TEBUIoNG TTiEONG, TTOU
UTTOPEITE Va TTPOUNBEUTEITE ATTO TOV KATAGKEUADTH) AVATIVEUOTHPWY.

5. ZYNAPMOAOIHZH ZYZTHMATOZ

5.1 ZUoTnpa amaywyng agpiwv
1. ZuvdéoTe TNV £€6000 TOU AVATIVEUOTAPA Kal TO HOVITOp TrapakoAoUBnong agpiou pe 1o ouoTnua
aTaywyng agpiwv.

N

MARpwon TnG oupiyyag Sedaconda

AVOIgTE TN QIGAN KaI BIBWOTE TOV TTPOCaPHOYET TTAPWONG OTN PIGAN.

ZeBIBWOTE TO KOKKIVO TILHA OTTO TO KOKKIVO ETTAVW PEPOG TNG OUPIYYaG.

AvappognoTe aépa oTn oUplyya Kal CUVOESTE OPIXTA TN oUPIYYa OTOV TIPOCAPHOYEX TTARPWONG.
AvatrodoyupioTe Tn @IGAN. MANPWaTE TN oUPIYYa PETAKIVWVTAG apyd To EUBoAo TG aUplyyag TTpog
Ta EUTTPAG Kal TTPOG Ta TTOW.

FupioTe TN QIGAN Kot TN oUplyya o€ opifdvTia i Katakdpuen B£on kai eRIdwaTe TN aUpIyya aTré Tov
TIPOCapHOYEa TTARPWONG.

6.  A@aipéoTe TUXOV aépa aTrd Tn oUPIYYa Kal KAEIOTE TN oUPIYYa PE TO KOKKIVO TIWHA.

7. ZInuewoTe 0T orjgavon Tng oUplyyag Tov avaioBnTikod TTapdyovia TTou XPNOIUOTIOIEITal Kal TV
nuepopnvia TARpWonNG.

HON= o
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Eik. 1

N

EykardoTtaon (ZxApa 1)

BeBaiwBeite 6T n avAia oUplyyag Bpioketal oo emiTedo Tou Sedaconda ACD 1 kdTw atéd auto.

AQaIpéoTe TO KOKKIVO TTPOCTATEUTIKO TIwWHa aTrd T ouokeur) Sedaconda ACD.

ZuvdEaTe TN ypappn delypatoAnyiag agpiou oTn BUpa SelypatoAnyiag agpiou Tou Sedaconda ACD.

>uvdéoTe To GAAO GKPO TNG ypappng delypatoAnyiag agpiou oTn BUpa Tou avaAuTr agpiou.

Eicaydyete 10 Sedaconda ACD oTo avaTiveuoTiKO KUKAWHA PETAEU TOU £VOOTPAXEIOKOU TWARvVa

Kal Tou ouvdéapou dlakAGdwang pop@rg Y. BeBaiwBeite 61 1o Sedaconda ACD éxel Tn padpn

TIAEUPG TTPOG Tal ETTAVW Kail OTI €XEN KAIOT TTPOG TOV a0BEVr.

6. Avoi€Te TO KOKKIVO TTOHa OTn oUplyya Sedaconda kal CUVOEDTE TN YPOHKK TIAPOXNG avaiodnTikoU
Trapdayovta Sedaconda ACD pe T aUpiyya.

7. TomoBemoTe TNV TTANpwuévn oUplyya Sedaconda oTnv avTAia NG oUPIyYOG.

6. AEITOYPIIA

arON=O0

6.1 Apxikn TTAfpwoN TNG YPOAUUNAG avaicdnTikoU TTapdyovra

Xopnynote pamag 56an (bolus) 1,2 ml katd Tnv apxiki ouvdeon Tou Sedaconda ACD. Edv sival
aTIapaiTNTO, XopNynoTe ia emmimAéov epdTag déan (bolus) 0,3 ml. Mnv xopnyeiTe TTOTE pn autdépaT
epamag déon (bolus).

PuBpioTe TNV KAIVIKr) SocoAoyia

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




* OfoTe o€ Aeimoupyia TNV avTAia TG ouplyyag (SeiTe To onpeio 6.2 TTapakaTw)

6.2 Aoogoloyia Tou avalodnTIKoU TTapdyovTa

‘OAeg o1 BOOEIG eival EEATOIKEUPEVEG Kal kaBodnyouvTal pe BAan Ty EUTTEIpN KAIVIKF a§loAGynan Kai Tnv
aigoduvapikn. YTapyel peyaAltepn mpooAnyn TTNTIKOU Trapdyovta atrd Tov acBevi Katd Tn dIGpKela
Twv TPWTWY 10-30 Aetrtidv (Pdon emmaywyrg) TN Xopriynong Kai, wg atroTEAETHa, TTPETTEI va Yivouv
S10pBwoelg Tou pubpol TNG avtAiag cUP@Wva PE TIG KAIVIKEG avdykeg Tou acBevoug. To Ico@Aoupdvio
eival TepiTTou dU0 POPEG ITKUPOTEPO ATTO TO TEBOPAOUPAVIO.

O1 ak6AouBeg poég eival TUTTIKEG yia TOV apXIkO puBud TnG avtAiag Tng oUplyyag IcopAoupdviou Kai
oeBoproupdviou:

— 100@Aoupavio: 3 mliwpa — ogBophoupdvio: 5 ml/wpa

O pubudg TNG avTAiag Tng oUpPIYYyag TToU €ival aTTapaiTNTOg YIa TV ETTITEUEN OUYKEKPIPEVOU ETTITTEGOU
OUYKEVTPWONG aTovV aoBevh €apTdTal atrd Tov Oyko avd AeTTo.

NTNTIKGG TTapdyovTag Mpoodokwpevol pudbuoi avtAiag EmrakéAoubeg Tipég Fet

100pAoUpAvIO 2 -7 ml/wpa 0,2-0,7%

oeogAloupdvio 4 — 10 ml/wpa 0,5-1,4%

Edv kpivetal amrapaitntn n taxeia algnon Tng OUYKEVTPWONG, PTTOPET va XopnynBei pia epdtag déon
(bolus) 0,3 ml.

e uYPnAGTEPOUG QVATIVEOHEVOUG OYKOUG f/Kal UWNAGTEPOUG QVATIVEUOTIKOUG PUBUOUG, N OUCKEUR
Sedaconda ACD eivai Aiydtepo atoteAeopaTikr. ETTopévwg, xpeiddetal oXeTIKG PeyaAdTepn TToodTNTA
avaiodnTIKou, Kal, wg €K TOUToU, UPNnAGTEPN TaXUTNTA AVTAIAG yia Tn dIATHENON TNG OUYKEVTPWONG OF
oTaBepd emiTreda.

6.4 Teppamiopog NG Bepatreiag

Apeaon Siakorrr

1. AakéyTe TN Asimoupyia Tng avTAiag Tng oUpIyyag.

2. ATToouvd£aTE TN Ypappr TTapoxig avaiobnTikou Trapdyovta amd Tn oUplyya Sedaconda.

3. Z@payioTe TN oUpIyya YE TO TIWHA TNG OUPIYYAG.

4. AtroouvdéoTe TO péviTop TTapakohouBnong agpiou até Tn ouokeury Sedaconda ACD. KAeiote Tn
BUpa TTapakoAoUBnong agpiou pe To TTWHA TNG BUpag delydaTtoAnyiag agpiou.

5. AgaipéoTe Tn ouokeur] Sedaconda ACD a6 Tov aoBevr). ATOoUVOEDTE TTPWTA OTTO TOV GUVOECHO
SiakAGdwang HopPng Y.

6. H ouykévipwon Ba pelwBei e Taxeig pubpoUg.

7. E&etdoTe TO VOEXOHEVO QVTIKATAOTAONG TNG OUOKEUAG Sedaconda ACD pe éva @iATpo BakTnpidiwv/
10V Je oUoTnUa aviaAhayrig BepudTnTag Kail uypaaciag.

8. Amoppiyte TN ouokeur] Sedaconda ACD cUp@wva P TO TTPWTOKOAAO TOU VOGOKOEIOU.

Bpaxeia Siadikaoia amoouvdsong

1. ZrapatioTe TN Aeimoupyia TG avTAiag TG ouplyyag Kai agroTe Tn cuokeury Sedaconda ACD oTn
6¢on Tng.

. H ouykévipwaon Ba peiwBei oTadiakd.

. Mo va emraxuvBolv 1a TeAikG oTddia TG dladikaciag atmoouvdeong, akoAoubAoTe Ta TTapaTTavw
Bripata (2-8) otnv evéTnTa "Apean diakoT".

W N

6.5 AA\ayn Tng cuokeung Sedaconda ACD

MpoeToipdoTe pia véa ouokeur) Sedaconda ACD kai pia véa TTAnpwpévn aUplyya, Qv eival
amapaitTo (CUPPWVa Pe TNV evotnTa 5.1).

AlakoyrTe TN Aeimoupyia Tng avtAiag Tng oUpIyyag.

ATTOOUVOEDTE TN ypaupr TTAPOXAg avaiobnTikoU TTapdyovTa atréd Tn oUplyya Kail KAEioTe Tn oUplyya
HE TO KOKKIVO TTWHA.

ATTooUVd£DTE T ypapur SelydaToAnyiag agpiou atré Ty TaAik cuokeur) Sedaconda ACD kai kAgioTe
n BUpa delypatoAnyiog agpiou.

ZuvdEaTe TN ypappr SelydatoAnyiag agpiou oTn véa ouokeur) Sedaconda ACD

AtroouvdéaTte Tpwra TNV TraNid Sedaconda ACD atmé Tov oUvdeopo dlIakAGdwong HopPng Y kai
KATOTTIV OTTO TOV EVOOTPOAXEIAKS TWARVA.

Eicaydyete T véa ouokeury Sedaconda ACD. BeBaiwBeite 611 To Sedaconda ACD €xel Tn padpn
TTAEUPd TTPOG Tal ETTAVW Kail OTI €XEl KAIOT TTPOG TOV aoBEVr.

ZUVBEDTE TN YPOHKN avaiagBnTIKoU TrapdyovTa Je T oUplyya eviog TNG avTAiag oUplyyag.

Ac@QaAioTe OAEG TIG CUVOEDTEIG.

Kavte apyikr TAfpwaon TG ypappng mapoxng avaiodntikol Trapdyovra pe 1,2 ml. Kavte apxiki
TARpwon pe TNV avtAia ouplyyag. Mnv TTpoBaiveTe TTOTE O€ PN auTOATN TTARPWON.

.

.

6.6 AAAayn Tng oupiyyag Sedaconda

AiakéyTe TN Aeimoupyia TNG avTAiag TG oUpIyyag.

AgaipéoTe TNV adeia aUpIyya aTrd TV avTAia oUpIyyag.

ATIOOUVOEDTE TN YPaHMN TTAPOXAG avaioBnTIKoU TrapdyovTa atmd T oUplyya Kai KAEIoTe Tn ouplyya
HE TO KOKKIVO TTWHA.

ZeBIBWOTE TO KOKKIVO TIWHA KAl OUVOEDTE TNV YPOMUA TTAPOXAG avaiobnTikoU Trapdyovia Tou
Sedaconda ACD pe Tn véa aUpiyya.

TotroBetroTe TNV TTANPWUEVN GUpPIyya 0TV avTAia oUpIyyag.

O¢aTe og AeiToupyia TNV avTtAia TG oUPIyyag We Tov idIo pUBHOG OTTWG TTPONYOUHEVWG.

AtroppiyTe TN TTAAIG oUPIYYa CUPGWVA HE TO TTPWTOKOAAO TOU VOGOKOWEIOU.

7. LYNAEXZH NE®EAOMOIHTH ZTO ZYZTHMA SEDACONDA ACD

210 ouoTnua Sedaconda ACD ptopei va xpnoipotroin®ei vegeAotroinTiig TUTIOU jet i utrePnXNTIKOG
veperotroinTig. O vepehotroinTrig Ba TTPETTEI Vo OUVOEETal PETAGU TOU €vDOTPAXEIQKOU CWARvVa Tou
aoBevoug kal NG ouokeurg Sedaconda ACD. MpoTIMWVTal UTTEPNXNTIKOI VEQEAOTTOINTEG, KABWG dev
TpocBETouv emTAéov por| aépa. Edv eival ouvdedepévog vepehotroinTg TUTTOU jet, ptropei va eival
armapaitnTn N avgénon Tou pubpoU TnG avTAiag TNG aUpPIyyag, yia TNV avTIoTABUIoN TNG £TITTAéOV PONG
até Tov vepehoTroiNTA. Katd Tn ouvdeon ve@eAoTToinTr], pUBUIOTE TOV AVATIVEUOTAPO O€ KATACTACN
QVOMOVAG ) TIPOKAAEDTE EKTTVEUOTIKN) TTAUon OTOV QVATIVEUOTHAPA.

A

MPOZOXH! AapBAvere TTAVTA UTIOWI TOV AUENUEVO VEKPO XWPO OTAV OUVSEETE
OUMTTANPWHATIKG £0pTAMATA.

8. ANAPPOO®HZH

« MpoTipdral n Xpron KAEIoTOU CUCTARATOG avappd@nang A n Xpron TTEPICTPEPOPEVOU OUVBETAPA HE
BUpa avappdPnong.

« Eav, katd v avappdéenon, n ouokeuri Sedaconda ACD atmmoouvdeBei atrd Tov evOoTpayeIakod
owARva, TTPOKAAEDTE TTAUCON GTOV AVOTIVEUCTHPA. KaTd TNV aTTooUVOEDT, aQaIPEDTE TN CUOKEUN
Sedaconda ACD mrpwra atré Tov oUvOeoH0 SIoKAGdWOoNG HOPPAG Y eVw, KaTd Tn oUvdEon,
ouVdEaTE TIPWTA TN ouokeur) Sedaconda ACD pe Tov evEOTPaXEIokS TwARva.

.
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O1 emavaAapBAVOUEVEG EKVEQWOEIG UTTOPET VA au§igouV TNV avTioTaon oTn
pon Tou Sedaconda ACD. AwoTe TTpocoy| o€ evdeigelg amoppagng. KoAAwdn
ve@eAOTTOINPEVA PAPHAKA (TT.X. OKETUAOKUGTEIVN, KOAIGTIVI KAl QU@OTEPIKIVN
B) ptmopsi va augoouv Tnv avTioTaon Tou @iATPouU Kail va atraitolv Tpoéwpn
avTikardoTaon Tou Sedaconda ACD.

Ma mepairépw odnyieg, Bivieo yia e§aoknon kal TTOAAG akoun, eMOKePOeiTe Tov IGTOTOTTO Wwww.sedanamedical.com

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Zuokeun diatnenong avaiodnTikou)

AGBeTE UTTOYN OTI OI CUOKEUEG ) TA ESOPTHMATA TTOU XPNCIOTTOIoUVTAI

OTO AVOTIVEUOTIKO KUKAWHO Tou aoBevolg, Ta oTroia atmmoTeAoUvTal aréd
TToAuavOpakiké UAIKO 1] TToOAUGTUpEVIO, EVBEXETaI va UTTORABUICTOUV N} va
utToBANBoUV OE pWYHEG AGYW KATATIOVNONG, TTOPOUCia avaioBnTIKWY agpiwv

1c0@Aoupdviou kai oeBogpAoupdviou.

9. ANOPPIVH

Atroppiyte TN cuokeurp Sedaconda ACD kai Tn o@payiopévn oUplyya Sedaconda oUpgwva pe Ta
TIPWTOKOAA TOU VOGOKOUEIOU.

10. TEXNIKA ZTOIXEIA

TEXNIKEZ MPOAIATPA®EL Sedaconda ACD-S [ Sedaconda ACD-L

AvaioBnTiKoi TTapdyovTeg Xpnaolpotrolgite pévo oeBoproupavio (18°-25°C) kai
10opAoupdavio (18°-30°C) o€ Beppokpaaia dwpaTiou

Z0piyya Xpnaipotrolgite pévo 1 olUplyya Sedaconda

Z1aB0ePATNTA TTANPWHEVWY CUPIYYWY 5 nuépeg

Eupog Aeitoupyiag avarveduevou éykou | >200 ml >350 ml

Nekpog xwpog Sedaconda ACD Mepitou 50 ml Mepitou 100 ml

ATwAeIa uypaoiag 5mg/ll (@0,5LX 5mg/l (@ 0,75 L X 12 bpm)
15 bpm)
6mg/l (@0,75L 7 mg/l (@ 1,0 Lx 10 bpm)
x15 bpm)

Zuppépewan og 70 cm H20 1 mi/kPa 2 ml/kPa

Aiappor) agpiou*™ < 0,01 L/min

ATT6800nN QIATPaPICUATOG BAKTNPISIWY 99,867 %

ATT6800nN QPIATPAPICHATOG IWV 99,76 %

Bdipog 4049 529

MAKog ypaupig avaiodnTikou TrapdyovTa | 2,2 m

ZuvOeTHPEG (ZUPQWVa pe To ISO 5356) Z0vdeo0G aTNV TTAEUPd Tou aoBevoug: 15F/22M
>0vdeopog oTnV TTAeupd Tou avatveuoTripa: 15M

Oupa delypatoAnyiag agpiou OnAuk6g kwvikdg oUvdeopog Luer

* Ka®’ 6An 1 didpKela Xpriong TNG OUOKEURG

11. SEDACONDA ACD — ANATNEYZTHPAZ/ENAAAAKTIKH
TOMOOETHZH

To Sedaconda ACD e€i0Gyetal OTO €IOTIVEUCTIKO GKPO TOU QVOTTVEUOTIKOU KUKAWHATOG, OTOV
QVATIVEUOTHPA, TOTTOBETNHEVO PE KaBodIKN KAioN.

AuTr n evaAAaKTIKF) TOTTOBETNGT TTPOOPIZETAI KOl ETTITPETTE TN XOPHYNON EICTIVEOUEVWY QVAIOBNTIKWY OE
aoBeveig pe pIkpoUg avarrveduevoug dykoug (30-200 ml) ) oe GAAEG KATAOTACEIG GTTOU N CUCCWPEUTT
vekpoU xwpou/diogeidiou Tou dvBpaka amroteAei TTPOBANua.

Xpnoipotroleite Tavta o peyého FlurAbsorb kai avTikaBioTdTe To peté atmod 5 aupiyyeg (k&Be 50 ml) 6tav
XPNOIUOTIOIEITE EVEPYNTIKF) EQUYPAVON.

Edv xpnoipoTroieital evepynTikr) e@Uypavan, TOTTOBETAOTE T OUOKeuR Béppavong katw améd 1o
Sedaconda ACD, yia va atmo@UyETE T OUCCWPEUCT CUUTTUKVWHOTOG.

Mnv xpnoipotroigite T BUpa delypartoAnyiag agpiou Tou Sedaconda ACD, kaBwg Sev TTAPEXEI CWOTEG
METPNOEIG agpiou OTOV avaTTVEUOTHPA/EVOAAGKTIKA TOTTOBETNGN. H PETPNON TWV GUYKEVTPWOEWV
agpiwv Ba TTPETTEN va TTPAYUATOTTOIEITaI OTOV GUVOETHO JIOKAGdWONG Hop@rig Y.

XpNOIOTIOIEITE HOVO EVEPYOUS UYPAVTHPES TTOU Eival CUPBATOI PE TITNTIKOUG TTAPAYOVTEG.

H avtikatdoTaon tou Sedaconda ACD ri/kai TG aUplyyag Sedaconda Ba Tpétrel va yivel ypriyopa,
yia va eAaxioToTroinBei 0 Xpdvog Xwpig Xoprynon @appdkou, KaBwg dev UTTAPXEl avaKAaaT agpiou o€
autrv TV TotroBétnon ACD.

Na AapBavete mavra utdyn v nAikia kai TN owyaTiKh SIGTTAAon Tou acBevolg KaTé TV Trapoxr
epamag déong (bolus).

Ze avtiBeon pe TV TUTTIKA ToTroBéTNON Tou Sedaconda ACD (peTagy Tou avaTveuoTripa/ouvdéouou
SIaKAGdWONG HOPPAG Y Kal Tou aoBevoUG), O aVATIVEUOTHPAG/EVAAAGKTIK TOTTOBETNON XPNOIWOTTOIE
pévo ) Aertoupyia egaTpioTr) Tou Sedaconda ACD Kai, GUVETTWG, BEV UTTAPXE! AVAKAQQOT) EICTTVEOUEVOU
avaiodnTIkoU. ZUVETTWG, avauévovTal upnAdTepeg dOOEIG avaioBnTIKoU TrapdyovTa, KaBuwg Sev UTTAPXE!
avdkAaon Tou avalioBbnTikou TTapdyovTa.

Emiong, Oev utrdipyel avakAaon Tng BeppdTNTAG Kal TG UYPACiag, ETTOPEVWS aTraitolvTal Kal GAAa péoa
£pUYPAVONG.

YAIKG TToU atraitoUvTal yia Tn ouvappuoAoynon (€ik. 2)

ZUplyya Sedaconda®
AvaAUTAG avaioBnTIKWy agpiwv
[pappry delypatoAnyiag agpiou
20vOeoHOG agpaywyol
AvatveuoTtipag

Sedaconda® ACD

Z00TNUO aTTaYWYAG agPiwy
Evepyo6g uypavtipag

PN RN

Z& TEPITITWAON CORAPOU TUHBAVTOG ETTIKOIVWVAOTE UE TNV appHodIa apXn Kol
ToV vopipo kataokevuaoTh Sedana Medical Ltd.

A

Ma epaITépw TTANPOPOpPIEG OXETIKG e TIOAITIKEG i DladIKaTieg avapopikd Pe Tn ouokeur) Sedaconda
ACD, o xprioTng Ba Tpétrel va emKoIvwvioel pe T Sedana Medical AB.

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

)

Huepounvia ékdoang: 17 Maprtiou 2023
3000 177-2206/EN/Avab.4
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Gebruiksaanwijzing

1. BEOOGD GEBRUIK

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device - Anestheticabesparend hulpmiddel) wordt
gebruikt voor de toediening van isofluraan of sevofluraan voor invasief beademde patiénten.
Isofluraan en sevofluraan mogen uitsluitend worden toegediend in een omgeving die volledig
uitgerust is voor het monitoren en ondersteunen van de respiratoire en cardiovasculaire functies. De
Sedaconda ACD mag uitsluitend worden bediend door medisch personeel dat specifiek getraind is
in het gebruik van inhalatieanesthetica en met ervaring in de herkenning en de behandeling van de
mogelijke bijwerkingen van inhalatiegassen, zoals cardiopulmonale resuscitatie. Het personeel moet
tevens getraind zijn in het zorgdragen van een patiéntluchtweg en het gebruik van mechanische
beademing. De Sedaconda ACD is bestemd voor eenmalig gebruik en moet na 24 uur of na een
onverwachte gebeurtenis worden vervangen. Bijvoorbeeld na onverwachte gebeurtenissen, zoals
een plotselinge obstructie van de luchtwegen door secretie, moet het hulpmiddel worden vervangen.

De instructies in dit document zijn van toepassing op de Sedaconda ACD-S-, Sedaconda ACD-L- en
Sedaconda-spuit.

2. WERKINGSPRINCIPES

De Sedaconda ACD bestaat uit een plastic behuizing met een toevoerslang voor de continue
toediening van isofluraan of sevofluraan van een spuitpomp naar de miniatuur verdamper waar
klinische doseringen onmiddellijk worden verdampt. Tijdens de ademhalingen wordt het volatiele
anesthetische gas opgevangen en gereflecteerd door het actieve-koolstoffilter.

De Sedaconda ACD is verkrijgbaar in twee maten: Sedaconda ACD-L (100 ml dode ruimte) en
Sedaconda ACD-S (50 ml dode ruimte). De dode ruimte van 100 ml of 50 ml moet voor alle patiénten
in overweging worden genomen en het CO2 moet zorgvuldig worden gemonitord. Aanpassingen van
het CO2 kunnen worden bereikt door de beademingsparameters te optimaliseren. Bovendien is de
Sedaconda ACD een effectieve warmte- en vochtwisselaar met een efficiént bacterie-/virusfilter.

Doorsnedetekening van de Sed. da ACD
Actieve-koolstoffilter Bacterie-/virusfilter Gasmonitorpoort
Zijde van de
beademings-
machine

Patiéntzijde

EE::T

Anestheticumlijn

Verdamper
3. BELANGRIJKE GEBRUIKERSINFORMATIE
3.1 Lees deze instructies aandachtig door voordat u de Sedaconda ACD gebruikt

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

Gebruik geen desfluraan.

Sluit een gebruikte Sedaconda ACD die om welke reden dan ook is losgekoppeld en onbeheerd
is gelaten, niet opnieuw aan. Gebruik altijd een nieuw exemplaar.

Gebruik en bewaar isofluraan alleen bij 18-30 °C.

Gebruik en bewaar sevofluraan alleen bij 18-25 °C.

Gebruik alleen anestheticum met dezelfde temperatuur als de temperatuur in de behandelruimte.
Gebruik de Sedaconda ACD niet als de verpakking is geopend of zichtbaar beschadigd.

Stop altijd de spuitpomp als u de Sedaconda ACD loskoppelt.

Prime de toevoerslang vooraf niet handmatig. Gebruik altijd de spuitpomp.

Plaats de Sedaconda ACD-connector aan de patiéntzijde lager dan aan de zijde van de
beademingsmachine om opeenhoping van condensaat te voorkomen. De pijlen op het
hulpmiddel geven de juiste plaats aan.

Gebruik de bolus- of doorspoelfunctie op de spuitpomp niet, tenzij deze is geprogrammeerd
volgens het ziekenhuisprotocol.

Buig of klem de toevoerslang niet.

Gebruik de Sedaconda ACD niet met jet- of oscillatiebeademing.

Gebruik geen actieve bevochtiging in combinatie met de Sedaconda ACD in de
standaardopstelling/plaatsing. Zie sectie 11 voor alternatieve plaatsing.

Gebruik de Sedaconda ACD voor patiénten met veel secretie niet in de standaardopstelling/het
standaardaansluitpunt.

Hergebruik van medische hulpmiddelen die zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, kan leiden tot
slechtere prestaties of verlies van functionaliteit: de ademweerstand kan bijvoorbeeld toenemen.
Dit product is niet ontworpen om te worden gereinigd, gedesinfecteerd of gesteriliseerd.

De connector aan de zijde van de beademingsmachine mag u pas verzegelen wanneer de
Sedaconda ACD wordt afgevoerd.

Gebruik isofluraan en sevofluraan alleen volgens hun respectievelijke SmPC-documenten.
Houd altijd rekening met de dode ruimte van het hulpmiddel versus ademvolume bij het
beademen van de patiént en monitor het CO2-niveau zorgvuldig.

Gebruik de gasmonitoraansluiting volgens sectie 4.3 'Patiéntbewaking'. Aansluiting op andere
hulpmiddelen kan leiden tot gevaar voor de patiént.

.

.

.
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Symbool Beschrijving

Niet voor IV-gebruik

® Medisch hulpmiddel

Ve ings- 1
’ Beadz_emlngs V-|- Ademvolume <2hh) Om de 24 uur vervangen
machine
Gasmeethulp- ~e& | Bewaren uit de buurt
LY .NU\ I
& S Patiént/longen O middel /:i\ van directe lichtbronnen

ftalatenvrij Latexvrij (natuurrubber)

Pl ¥

PVC-vrij
4. BENODIGDE EXTRA APPARATUUR (AFB. 1)

Alleen medische hulpmiddelen met een CE-markering en die voldoen aan de toepasselijke

internationale normen, mogen worden gebruikt. De volgende apparatuur moet beschikbaar zijn bij

gebruik van de Sedaconda ACD- en Sedaconda-spuit:

« Spuitpomp, ingesteld op een injectiespuit type BD Plastipak of Monoject Sherwood spuiten van
50/60 ml

24

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conservi

Anestheticabesparend hulpmiddel)

+ Anesthesiegasmonitor, waarop de CO>- en anestheticumconcentraties kunnen worden afgelezen
« Beademingsmachine

« Geschikte adapters voor gebruik van isofluraan en sevofluraan

« Gasscavengingsysteem

4.1 Sedaconda-spuit

De Sedaconda-spuit is gevalideerd voor de spuitinstellingen BD Plastipak 50 ml en Monoject
Sherwood 50 ml. De Sedaconda-spuit bevat een niet-standaard, niet-luer-koppeling die is ontworpen
voor de Sedaconda ACD-connector van de anestheticumslang. De spuit kan vooraf worden gevuld
en maximaal 5 dagen worden opgeslagen in een donkere omgeving bij kamertemperatuur. Zorg
ervoor dat de spuit veilig afgesloten is.

4.2 Spuitpompen

Gebruik alleen spuitpompen met een CE-label die voldoen aan de van toepassing zijnde eisen, met
name aan de specificaties van norm EN 60601-2-24, en die programmeerbare pompen zijn met
instellingen voor Becton Dickinson Plastipak- of Sherwood Monoject-spuiten van 50/60 ml. Zorg
ervoor dat de spuitpomp op of onder het niveau van de Sedaconda ACD staat.

4.3 Patiéntbewaking

Tijdens de behandeling met Sedaconda ACD moet er een gasmonitor beschikbaar zijn die de FET
(end-expiratoire concentratie) weergeeft; dat is de alveolaire concentratie van volatiele anesthetica
voor het meten van de gasconcentratie. Meting van de FET wordt aanbevolen bij aanvang van de
behandeling en is informatief bij het gebruik van neuromusculaire blokkerende middelen. De Fi-
concentratie mag niet worden gebruikt.

Met de Sedaconda ACD kunnen zowel sidestream- als mainstreamgasmonitoren worden gebruikt.
De anesthesiegasmonitor moet voorzien zijn van een CE-label dat voldoet aan de toepasselijke
vereisten, in het bijzonder aan de specificaties van norm EN ISO 80601-2-55.

4.4 Beademingsmachine

Gebruik uitsluitend beademingsmachines met CE-labels die voldoen aan de toepasselijke vereisten,
in het bijzonder aan de specificaties van norm ISO 80601-2-12. Voor geintubeerde patiénten kunt u
de Sedaconda ACD in alle conventionele modi gebruiken, maar niet in de oscillatormodus. Gebruik
beademingscircuits die geschikt zijn voor anesthetica.

4.5 Vuladapter
Gebruik een vuladapter om de Sedaconda-spuit veilig te vullen.

4.6 Gasscavengingsysteem
Sedana Medical raadt aan de gassen van de beademingsmachine en de gasmonitor op te vangen.

Passieve gasafvoer
Er is een passief scavengingsysteem verkrijgbaar bij Sedana Medical, genaamd FlurAbsorb en
FlurAbsorb-S, dat wordt gebruikt in combinatie met een accessoirekit.

Actieve gasscavenging

Actieve gasscavenging kan worden gebruikt mits dit is geinstalleerd. Er kan ook een centrale
vaculimbron worden gebruikt in combinatie met een drukvereffeningssysteem, dat kan worden
geleverd door de fabrikant van de beademingsmachine.

5. HET SYSTEEM MONTEREN

-

5.1 Gasscavengingsysteem
1. Sluit de afvoerslang van de beademingsmachine en van de gasmonitor aan op het
gasscavengingsysteem.

N

De Sedaconda-spuit vullen

Open de fles en schroef de vuladapter op de fles.

Draai de rode dop los van de rode bovenkant van de spuit.

Zuig lucht in de spuit en sluit de spuit stevig aan op de vuladapter.

Draai de fles om. Vul de spuit door de stamper langzaam heen en weer te bewegen.
Draai de fles en de spuit horizontaal of rechtop en schroef de spuit los van de vuladapter.
Verwijder eventuele lucht uit de spuit en sluit de spuit af met de rode dop.

Schrijf op het spuitlabel met welk anestheticum en op welke datum deze is gevuld.

Noo,rON=G
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. Opstelling (afb. 1)
Zorg ervoor dat de spuitpomp op of onder het niveau van de Sedaconda ACD staat.
Verwijder de rode beschermdop van de Sedaconda ACD.
Sluit de gasmonsterlijn aan op de gasmonsteraansluiting van de Sedaconda ACD.
Sluit het andere uiteinde van de gasmonsterlijn aan op de gasmonitoraansluiting.
Plaats de Sedaconda ACD in het beademingscircuit tussen de ET-buis en het Y-stuk. Zorg
ervoor dat de zwarte kant van de Sedaconda ACD naar boven is gericht en afhangt in de richting
de patiént.
6. Open de rode dop op de Sedaconda-spuit en sluit de Sedaconda ACD-anestheticumlijn aan
op de spuit.
7. Plaats de gevulde Sedaconda-spuit in de spuitpomp.

aprwNd=O

6. BEDIENING

6.1 De toevoerslang vooraf primen

« Dien een bolus van 1,2 ml toe bij het aansluiten van Sedaconda ACD. Dien zo nodig een extra
bolus van 0,3 ml toe. Dien nooit een handmatige bolus toe.

« Stel de klinische dosering in

« Start de spuitpomp (zie punt 6.2 hieronder)

Ga voor verdere instructies, praktijkvideo’s en nog veel meer naar www.sedanamedical.com




6.2 Doseren van het anestheticum

Alle doseringen zijn individueel en worden bepaald door een ervaren klinische evaluatie en
hemodynamica. Er is een hogere opname van het volatiele gas door de patiént tijdens de eerste
10-30 minuten (inductiefase) van toediening, en daarom moeten correcties van de pompstand
worden uitgevoerd in overeenstemming met de klinische behoeften van de patiént. Isofluraan is
ongeveer twee keer zo potent als sevofluraan.

De eerste spuitpompstandsnelheid voor isofluraan en sevofluraan is:
—isofluraan: 3 ml/h — sevofluraan: 5 mi/h

De spuitpompsnelheid die nodig is om een bepaalde patiéntconcentratie te bereiken, is afhankelijk
van het minuutvolume.

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

Anestheticabesparend hulpmiddel)

10. TECHNISCHE INFORMATIE

TECHNISCHE SPECIFICATIES Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

Anesthetica Gebruik alleen sevofluraan (18-25 °C) en isofluraan

(18-30 °C) op kamertemperatuur

Spuit Gebruik uitsluitend de Sedaconda-spuit
Houdbaarheid van gevulde spuiten 5 dagen
Teugvolume >200 ml > 350 ml

Dode ruimte Sedaconda ACD Ongeveer 50 ml Ongeveer 100 ml

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

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

5mg/l (@ 0,75 | x 12 bpm)
7mg/l (@ 1,01x 10 bpm)

Volatiel gas Verwachte pompstanden Resulterende Fet-concentraties
isofluraan 2-7 mi/h 0,2-0,7%
sevofluraan 4-10 ml/h 0,5-1,4%

Als een snelle stijging van de concentratie noodzakelijk wordt geacht, kan een bolus van 0,3 ml
worden toegediend.

Bij hoge ademvolumes en/of hoge ademhalingsfrequenties is de Sedaconda ACD minder efficiént.
Daarom is relatief meer anestheticum nodig, en dus is een hogere pompstand nodig om de
concentratie stabiel te houden.

6.4 De therapie beéindigen

Onmiddellijke stopzetting

1. Stop de spuitpomp.

2. Koppel de toevoerslang los van de Sedaconda-spuit.

3. Sluit de injectiespuit af met de dop.

4. Koppel de gasmonitor los van de Sedaconda ACD. Sluit de gasmonitorpoort met de
gasmonsteraansluitdop.

5. Verwijder de Sedaconda ACD van de patiént. Ontkoppel eerst het Y-stuk.

6. De concentratie zal snel afnemen.

7. Overweeg de Sedaconda ACD te vervangen door een bacterie-/virusfilter met warmte- en
vochtwisselaar.

8. Voer de Sedaconda ACD af volgens het ziekenhuisprotocol.

Snelle wake-up

1. Stop de spuitpomp en laat de Sedaconda ACD zitten.

2. De concentratie neemt geleidelijk af.

3. Om de laatste stappen voordat de patiént wakker wordt te versnellen, volgt u de bovenstaande
stappen (2-8) onder ‘onmiddellijke stopzetting'.

6.5 De Sedaconda ACD vervangen

« Maak een nieuwe Sedaconda ACD en zo nodig een nieuwe gevulde spuit klaar (volgens 5.1).
Stop de spuitpomp.

Koppel de anestheticumlijn los van de spuit en sluit de spuit af met de rode dop.

Koppel de gasmonsterlijn los van de oude Sedaconda ACD en sluit de gasmonsteraansluiting.
Sluit de gasmonsterlijn aan op de nieuwe Sedaconda ACD

Koppel de oude Sedaconda ACD eerst los van het Y-stuk en daarna van de ET-buis.

Plaats de nieuwe Sedaconda ACD. Zorg ervoor dat de zwarte kant van de Sedaconda ACD naar
boven is gericht en afhangt in de richting de patiént.

Sluit de anestheticumlijn aan op de spuit in de spuitpomp.

Controleer alle aansluitingen.

Prime de anestheticumlijn met 1,2 ml. Prime met de spuitpomp. Prime nooit handmatig.

.
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6.6 De Sedaconda ACD-spuit vervangen

Stop de spuitpomp.

Verwijder de lege spuit uit de spuitpomp.

Koppel de anestheticumlijn los van de spuit en sluit de spuit af met de rode dop.

Draai de rode dop los en sluit de Sedaconda ACD-anestheticumlijn aan op de nieuwe spuit.
Plaats de volle spuit in de spuitpomp.

Start de spuitpomp met dezelfde pompstand als daarvoor.

Voer de oude spuit af volgens de ziekenhuisprotocollen.

.

.

7. EEN VERNEVELAAR OP HET SEDACONDAACD-SYSTEEM AANSLUITEN

Het is mogelijk een jet- of ultrasoonvernevelaar op het Sedaconda ACD-systeem aan te sluiten. De
vernevelaar moet worden aangesloten tussen de ET-buis van de patiént en de Sedaconda ACD.
Ultrasoonvernevelaars genieten hierbij de voorkeur doordat hiermee geen extra luchtstroom wordt
toegevoerd. Bij gebruik van een jetvernevelaar kan het nodig zijn de spuitpompsnelheid te verhogen
om de extra luchttoevoer van de vernevelaar te compenseren. Wanneer u de vernevelaar op de
beademingsmachine aansluit, moet op de beademingsmachine een uitademingspauze worden
ingelast of moet hij op stand-by worden gezet.

A

LET OP! Wanneer extra apparatuur wordt aangesloten, moet u altijd rekening houden met
de extra dode ruimte.

Herhaalde vernevelingen kunnen de stromingsweerstand van de Sedaconda
ACD verhogen. Let op tekenen van occlusies. Kleverige vernevelde
geneesmiddelen (zoals acetylcysteine, colistine enamfotericine B) kunnen de
weerstand van het filter verhogen, waardoor de Sedaconda ACD mogelijk eerder
moet worden vervangen.

8. UITZUIGEN

« Een gesloten uitzuigsysteem of een draaibare connector met uitzuigmond geniet de voorkeur.

* Wanneer de Sedaconda ACD tijdens de procedure van de ET-buis wordt losgekoppeld, moet er
op de beademingsmachine een beademingspauze worden ingelast. Verwijder bij het loskoppelen
eerst de Sedaconda ACD van het Y-stuk en bevestig bij het aansluiten de Sedaconda ACD eerst
op de ET-buis.

A

9. DISPOSABEL

Houd er rekening mee dat hulpmiddelen of componenten die in het
beademingscircuit van de patiént worden gebruikt en die bestaan uit
polycarbonaat of polystyreen, kunnen worden aangetast of kunnen scheuren
door de anesthesiegassen isofluraan of sevofluraan.

Voer de Sedaconda ACD en de afgesloten Sedaconda-spuit af volgens de ziekenhuisprotocollen.

Ga voor verdere instructies, praktijkvideo’s en nog veel meer naar www.sedanamedical.com

Compliantie @ 70 cm H20 1 ml/kPa 2 mi/kPa
Gaslekkage* < 0,01 l/min

Efficiéntie van bacteriefilter 99,867%

Efficiéntie van virusfilter 99,76%

Gewicht 409 529
Lengte toevoerslang 22m

Connectoren (volgens ISO 5356) Connector aan de patiéntzijde: 15F/22M

Connector aan de zijde van de beademingsmachine: 15M

Gasmonsteraansluiting Vrouwelijke luer-taper-aansluiting

*Gedurende de gehele gebruiksperiode van het hulpmiddel

11. SEDACONDA ACD - BEADEMINGSMACHINE - ALTERNATIEVE
PLAATSING

De Sedaconda ACD wordt op het inspiratoire deel van het beademingscircuit geplaatst met een
neerwaartse helling.

Deze alternatieve plaatsing is bedoeld voor, en maakt de toediening van inhalatieanesthetica
mogelijk voor, patiénten met kleine teugvolumes (30-200 ml) of andere situaties waar dode ruimte/
koolstofdioxideaccumulatie een probleem is.

Gebruik altijd de grote FlurAbsorb en vervang deze na 5 spuiten (elk 50 ml) bij gebruik van actieve
bevochtiging.

Plaats bij actieve bevochtiging het verwarmingselement onder de Sedaconda ACD om ophoping
van condensaat te voorkomen.

Gebruik de Sedaconda ACD-gasmonsteraansluiting niet, omdat deze niet de juiste gasmetingen
geeft op de beademingsmachine in de alternatieve plaatsing. Gasconcentratiemetingen moeten
worden uitgevoerd bij het Y-stuk.

Gebruik alleen actieve bevochtigers die compatibel zijn met volatiele anesthetica.

De vervanging van de Sedaconda ACD- en/of Sedaconda-spuit moet snel gebeuren om de
tijd zonder toediening van anesthetica te minimaliseren, omdat er bij deze ACD-plaatsing geen
gasreflectie is.

Houd bij het toedienen van bolus altijd rekening met de leeftijd en grootte van de patiént.

In tegenstelling tot de plaatsing op het standaardaansluitpunt van de Sedaconda ACD
(tussen beademingsmachine/Y-stuk en patiént) wordt bij de alternatieve plaatsing uitsluitend
gebruikgemaakt van de verdamperfunctie van de Sedaconda ACD en vindt er geen reflectie van de
inahalatieanesthetica plaats. Daarom kunnen hogere doses van het anestheticum worden verwacht,
omdat er geen sprake is van reflectie van het anestheticum.

Er is ook geen reflectie van warmte en vocht, waardoor andere manieren van bevochtiging nodig zijn.

Benodigde materialen voor de montage (afb. 2)

Sedaconda®-injectiespuit
Anesthesiegasmonitor
Gasmonsterlijn
Luchtwegconnector
Beademingsmachine
Sedaconda®ACD
Gasscavengingsysteem
Actieve bevochtiger

ONOO RN

Neem in geval van een ernstig incident contact op met de bevoegde
autoriteit en met de wettelijke fabrikant Sedana Medical Ltd.

A

Voor meer informatie over het beleid of de procedures met betrekking tot de Sedaconda ACD kan de
gebruiker contact opnemen met Sedana Medical AB.

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

)

Uitgiftedatum: 17 Mar 2023
3000 177-2206/NL/Rev.4
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Instrukcja obstugi

1. PRZEZNACZENIE

Urzadzenie Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — Zestaw do podawania lekow
anestezjologicznych) stuzy do podawania izofluranu lub sewofluranu pacjentom leczonym metodg
inwazyjnego wsparcia oddechowego. Podawanie izofluranu i sewofluranu za pomocg urzadzenia Sedaconda
ACD powinno odbywac sie tylko w miejscu, ktére jest w petni wyposazone w urzadzenia 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 dziatan niepozadanych takich lekéw, w tym w zakresie resuscytacji krazeniowo-
oddechowej. Takie szkolenie musi obejmowa¢ ustanowienie i utrzymanie droznosci drég oddechowych
pacjenta i wentylacji wspomaganej. Sedaconda ACD jest jednorazowym urzadzeniem i powinno by¢
wymieniane co 24 godziny lub w razie potrzeby, np. w przypadku wystgpienia nieoczekiwanych zdarzen,
takich jak nagta utrata droznosci drég oddechowych spowodowana duza objeto$cig wydzielin itp.

Instrukcje zawarte w niniejszym dokumencie odnoszg si¢ do urzadzenia Sedaconda ACD-S i Sedaconda
ACD-L oraz strzykawki urzagdzenia Sedaconda.

2. ZASADY DZIALANIA

W sktad urzadzenia Sedaconda ACD wchodzi obudowa z tworzywa sztucznego z przewodem do statego
doprowadzania izofluranu lub sewofluranu z pompy infuzyjnej do miniaturowego parownika, w ktérym dawka
kliniczna jest natychmiast odparowywana. Podczas ciggtego oddychania lotny $rodek anestetyczny jest
wychwytywany i zawracany do obiegu przez filtr z weglem aktywowanym.

Urzadzenie Sedaconda ACD jest dostepne w dwdch rozmiarach: Sedaconda ACD-L (100 ml przestrzeni
martwej) i Sedaconda ACD-S (50 ml przestrzeni martwej). Przestrzen martwg systemu wynoszacg 100 ml lub
50 ml nalezy uwzgledni¢ w przypadku wszystkich pacjentéw i w zwigzku z tym nalezy uwaznie monitorowac
poziom CO,. Odpowiedni poziom CO2 mozna osiggngé, optymalizujgc parametry respiratora. Ponadto
urzadzenie Sedaconda ACD jest efektywnym wymiennikiem parowo-cieplnym oraz jest wyposazone w
wydajny filtr zabezpieczajacy przed bakteriami i wirusami.

Rysunek przekrojowy urzadzenia Sedaconda ACD

Filtr z weglem aktywnym

Filtr bakteryjno-wirusowy

Ztgcze monitora gazow

Strona respiratora

EE::T

Przewdd srodka anestetycznego

pacjenta
A ‘

Parolwnik

3. WAZNE INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

3.1 Przed przystapi do uzy ia urza da ACD nalezy doktadnie zapozna¢ si¢
z trescia niniejszej instrukcji oraz nalezy przestrzega¢ podanych ponizej wytycznych

OGOLNE OSTRZEZENIA

Nie uzywac¢ desfluranu.

Nie podtgcza¢ ponownie raz uzytego urzadzenia Sedaconda ACD, ktére zostato odtgczone i
pozostawione bez dozoru niezaleznie od przyczyny i czasu trwania takiego pozostawienia. Nalezy
zawsze uzy¢ nowego urzgdzenia.

1zofluran stosowac i przechowywac wytgcznie w temperaturze 18-30°C.

Sewofluran stosowac¢ i przechowywaé wytgcznie w temperaturze 18-25°C.

Nalezy stosowac¢ wylgcznie srodek anestetyczny o takiej samej temperaturze, jak temperatura w
gabinecie zabiegowym.

Nie uzywac¢ urzadzenia Sedaconda ACD, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

Przed odtgczeniem urzgdzenia Sedaconda ACD nalezy zawsze zatrzyma¢ pompeg infuzyjng.

Nie napetnia¢ recznie przewodu doprowadzajgcego $rodek. Zawsze uzywac pompy infuzyjnej.

Aby unikng¢ gromadzenia sie skroplin, umiesci¢ ztgcze urzadzenia Sedaconda ACD od strony pacjenta
ponizej ztgcza od strony respiratora; strzatki na urzadzeniu wskazujg prawidtowg orientacje.

Nie uzywac funkcji bolusa lub napetniania pompy infuzyjnej, jesli funkcje te nie zostaty zaprogramowane
zgodnie z protokotem szpitalnym.

Nie zgina¢ ani nie zaciska¢ przewodu doprowadzajgcego $rodek.

Nie uzywac urzadzenia Sedaconda ACD z respiratorami strumieniowymi lub oscylacyjnymi.

Nie stosowa¢ aktywnego nawilzania z urzagdzeniem Sedaconda ACD w standardowej konfiguracji/
lokalizacji. Informacje dotyczgce alternatywnej konfiguracji mozna znalez¢ w punkcie 11.

Nie stosowa¢ urzadzenia Sedaconda ACD w standardowej konfiguraciji/lokalizacji u pacjentéw, u ktérych
wystepuje obfita wydzielina.

Reprocesowanie wyrobéw medycznych przeznaczonych do jednorazowego uzytku moze skutkowaé
pogorszeniem ich parametréw eksploatacyjnych lub utratg funkcjonalno$ci, np. moze wzrosngé opor
podczas oddychania.

Ten produkt nie jest przeznaczony do czyszczenia, dezynfekcji ani sterylizacji.

Nie wolno zaslepia¢ ztgczek po stronie respiratora, za wyjatkiem sytuaciji, w ktérej urzadzenie Sedaconda
ACD jest usuwane.

I1zofluran i sewofluran nalezy stosowac¢ wytacznie zgodnie z ich charakterystykami produktu leczniczego.
Podczas wentylacji pacjenta nalezy zawsze bra¢ pod uwage przestrzen martwg urzgdzenia w odniesieniu
do objetosci oddechowej i uwaznie monitorowac stezenie CO».

Nalezy korzysta¢ ze ztgcza monitora gazéw zgodnie z punktem 4.3 ,Monitorowanie pacjenta”.
Podtgczenie wyrobu do innych urzadzen moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta.

Symbol Opis

Nie nadaje sie do podawania dozylnego

S

V Objetosc
T | oddechowa

’ Respirator 24, Zmienia¢ co 24 godziny

Wyréb medyczny
®

- Przechowywac¢ z dala
JJ$ Pacjent / ptuca Miernik gazu //l\\ od bezposrednich zrodet
A —~ P
L] Swiatta
W Nie zawiera PGV @ Nie zawiera @ Nie zawiera kauczuku
L | ftalanow naturalnego

4. WYMAGANE WYPOSAZENIE DODATKOWE (RYS. 1)

Stosowane moga by¢ tylko wyroby medyczne ze znakiem CE i zgodne z obowigzujgcymi normami
miedzynarodowymi. Podczas stosowania urzadzenia Sedaconda ACD i strzykawki urzadzenia Sedaconda
musi by¢ dostepny nastepujacy sprzet:
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Zestaw do podawania lekéw anestezjologicznych)

Pompa infuzyjna, ktérg mozna stosowac ze strzykawkami BD Plastipak lub Monoject Sherwood 50/60 ml
Monitor gazu anestetycznego, na ktérym wyswietlane sg stezenia CO> i gazéw anestetycznych
Respirator

Adaptery do stosowania z izofluranem i sewofluranem

System ewakuacji gazu

Sed o

4.1 Strzy ur
Strzykawka urzadzenia Sedaconda zostata poddana walidacji przy zastosowaniu takich samych ustawien, jak
w przypadku strzykawek BD Plastipak 50 ml i Monoject Sherwood 50 ml. Jest wyposazona w niestandardowg
ztgczke typu Non-luer dopasowang do ztgcza przewodu doprowadzajgcego $rodek do urzadzenia Sedaconda
ACD. Strzykawke mozna wstgpnie napeni¢ i przechowywa¢ maksymalnie 5 dni w ciemnym miejscu i w
temperaturze pokojowej. Nalezy upewnic sie, Ze strzykawka jest szczelnie zamknigta.

4.2 Pompy infuzyjne

Stosowac wyltgcznie pompy infuzyjne spetniajgce obowigzujgce wymogi, w szczegdlnosci okreslone w
normie EN 60601-2-24, i ktére sg programowalnymi pompami z ustawieniami umozliwiajgcymi stosowanie
ze strzykawkami Becton Dickinson Plastipak lub Sherwood Monoject o pojemnosci 50/60 ml. Upewnij sie,
Ze pompa infuzyjna znajduje sie na tym samym poziomie co urzadzenie Sedaconda ACD lub ponizej niego.

4.3 Monitorowanie pacjenta

Do pomiaru stezenia gazu podczas terapii przy uzyciu urzadzenia Sedaconda AC powinien by¢ dostepny
analizator gazu, na ktérym wyswietlana jest warto$¢ stezenia Fet (koncowo-wydechowego), stanowigca
warto$¢ stezenia w pecherzykach ptucnych lotnych $rodkéw anestetycznych. Pomiar stezenia Fet jest
zalecany przy rozpoczynaniu terapii i stanowi zrodio informacji, gdy stosowane sg $rodki zwiotczajgce
migsnie. Nie nalezy korzystac ze stezenia Fi.

Z urzadzeniem Sedaconda ACD mozna stosowaé bocznostrumieniowe i giéwnostrumieniowe analizatory
gazoéw. Monitor gazéw anestetycznych powinien posiada¢ oznaczenie CE i spetnia¢ obowigzujgce wymogi,
w szczegdlnosci zawarte w normie EN ISO 80601-2-55.

4.4 Respirator

Stosowac tylko respiratory ze znakiem CE spetniajgce obowigzujgce wymogi, w szczegélnosci zawarte w
normie EN 80601-2-12. Urzgdzenie Sedaconda ACD moze by¢ stosowane we wszystkich konwencjonalnych
trybach, z wyjatkiem trybu oscylacyjnego w przypadku intubowanych pacjentéw. Stosowa¢ obwody
respiratora odpowiednie do uzywanych $rodkéw anestetycznych.

4.5 Ztaczka do napetniania
W celu bezpiecznego napetniania strzykawki urzadzenia Sedaconda nalezy stosowa¢ odpowiednig ztgczke
do napetniania.

4.6 Uktad ewakuacji gazu
Firma Sedana Medical zaleca ewakuacje gazéw wydechowych z respiratora i monitora gazéw.

Pasywny ukfad ewakuacji gazéw
Firma Sedana Medical oferuje pasywny ukiad ewakuacji gazéw o nazwie FlurAbsorb i FlurAbsorb-S,
stosowane w potaczeniu z zestawem akcesoriow.

Aktywny ukiad ewakuacji gazéow
Mozna stosowac¢ zainstalowany aktywny uktad ewakuacji gazéw lub centralng instalacje podci$nieniowg wraz
z uktadem wyréwnywania cisnienia, ktéry moze zosta¢ dostarczony przez producenta respiratora.

5. MONTAZ ZESTAWU
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5.1 Uktad ewakuacji gazu
1. Podtgcz wylot z respiratora i monitora gazu do uktadu ewakuacji gazéw.

[N

Napetnianie strzykawki urzadzenia Sedaconda

Otworz butelke i nakre¢ na nig ztaczke do napetniania.

Odkre¢ czerwong zatyczke z czerwonej koncowki strzykawki.

Zaaspiruj powietrze do strzykawki. Szczelnie potgcz strzykawke i ztgczke do napetniania.

Odwrd¢ butelke do gory dnem. Napeinij strzykawke, powoli poruszajac tiokiem w przod i w tyt.

Odwré¢ butelke i strzykawke do pozycji poziomej lub pionowej i odkre¢ strzykawke od ztgczki do
napetniania.

Usun cate powietrze ze strzykawki i zamknij jg czerwong zatyczka.

7. Zapisz stosowany $rodek anestetyczny i date napetnienia na etykiecie strzykawki.

arN =0

I

Rys. 1

5.2. Konfiguracja (rys. 1)

Upewnij sig, ze pompa infuzyjna znajduje si¢ na tym samym poziomie co urzgdzenie Sedaconda ACD

lub ponizej niego.

Sciggnij czerwong zatyczke ochronng z urzadzenia Sedaconda ACD.

Podtacz przewdd do pobierania prébek gazu do ztgcza pobierania probek gazu urzgdzenia Sedaconda ACD.

Podtgcz drugi koniec przewodu do pobierania probek gazu do ztacza analizatora gazéw.

Wigcz urzadzenie Sedaconda do obwodu oddechowego miedzy rurkg intubacyjng a ztgczka Y. Upewnij

sie, ze czarna strona urzgdzenia jest skierowana ku gérze i opada w strong pacjenta.

6. Otworz czerwong zatyczke strzykawki urzadzenia Sedaconda i podigcz do strzykawki przewod
doprowadzajgcy $rodek anestetyczny Sedaconda ACD.

7. Umies¢ napetniong strzykawke urzadzenia Sedaconda w pompie infuzyjnej.
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6. OBSLUGA

6.1 Napetnianie pr dopr dzaj $rodek

» Podczas podtgczania urzagdzenia Sedaconda ACD po raz pierwszy podaj bolus o objetosci 1,2 ml.
W razie koniecznosci podaj dodatkowy bolus o objetosci 0,3 ml. Nigdy nie podawaj bolusa recznie.

« Ustaw dawke kliniczna.

+ Uruchom pompe infuzyjng (zob. punkt 6.2 ponizej).

Dodatkowe instrukcje, filmy szkoleniowe i wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie www.sedanamedical.com




6.2 Dawkowanie srodka anestetycznego
Dawkowanie zalezy zawsze od indywidualnych uwarunkowan pacjenta i jest ustalane na podstawie oceny
doswiadczonego lekarza oraz wartosci parametréw hemodynamicznych. Przez pierwsze 10-30 minut
ilos¢ $rodka lotnego wychwytywanego przez pacjenta jest wieksza (faza indukcji), w zwigzku z tym nalezy
skorygowa¢ predko$¢ podawania pompy zgodnie z potrzebami klinicznymi pacjenta. Izofluran jest mniej
wiecej dwukrotnie silniejszy od sewofluranu.

Ponizej przedstawiono typowe predkosci podawania pompy infuzyjnej dla izofluranu i sewofluranu:
— izofluran: 3 mi/h — sewofluran: 5 mi’h

Predko$¢ podawania pompy infuzyjnej wymagana, aby osiagna¢ odpowiednie stezenie u pacjenta zalezy od
objetosci minutowej.

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Zestaw do podawania lekéw anestezjologicznych)

10. INFORMACJE TECHNICZNE

SPECYFIKACJA TECHNICZNA Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

Srodki anestetyczne Nalezy stosowa¢ wytgcznie sewofluran i izofluran o

temperaturze pokojowej (odpowiednio 18-25°C i 18-30°C).

Strzykawka Stosowac wytacznie strzykawke urzgdzenia Sedaconda
Stabilno$¢ napetnionych strzykawek 5 dni

Zakres roboczy objetosci oddechowej >200 ml >350 ml

Przestrzen martwa urzadzenia Ok. 50 ml Ok. 100 ml

Sedaconda ACD

Srodek lotny Spoc predkosci p pompy Uzyskane wartosci Fet
Izofluran 2-7 ml/h 0,2-0,7%
Sewofluran 4-10 mli/h 0,5-1,4%

Jesli konieczne jest uzyskanie nagtego wzrostu stezenia, mozna poda¢ bolus o objetosci 0,3 ml.

Przy wyzszych objetosciach oddechowych i/lub wigkszej czestosci oddechow efektywnos¢ urzadzenia
Sedaconda ACD jest mniejsza. Dlatego nalezy poda¢ stosunkowo wiecej anestetyku i w zwigzku z tym
zwigkszy¢ predko$¢ podawania pompy, aby utrzymac stezenie na stabilnym poziomie.

6.4 Zakonczenie terapii

Natychmiastowe przerwanie

1. Zatrzymaj pompe infuzyjna.

. Odtgcz przewdd doprowadzajgcy $rodek od strzykawki urzagdzenia Sedaconda.

. Zamknij szczelnie strzykawke odpowiednig zatyczka.

. Odtgcz monitor gazu od urzgdzenia Sedaconda ACD. Zamknij ztgcze pobierania prébek gazu odpowiednig
zatyczka.

. Odtgcz urzadzenie Sedaconda ACD od pacjenta. Najpierw odtgcz ztaczke Y.

. Stezenie szybko spadnie.

. Rozwaz zastgpienie urzadzenia Sedaconda ACD filtrem bakteryjno-wirusowym z wymiennikiem ciepta i wilgoci.

. Zutylizuj urzadzenie Sedaconda ACD zgodnie z protokotem obowigzujgcym w szpitalu.
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Proces szybkiego odstawiania

1. Zatrzymaj pompe infuzyjna. i zostaw urzadzenie Sedaconda ACD na miejscu.

2. Stezenie bedzie stopniowo spadac.

3. Ostatnie czynnosci procesu odstawienia mozna przyspieszy¢, wykonujgc czynnosci z powyzszych
punktéw (od 2 do 8) w czesci ,Natychmiastowe przerwanie”.

6.5 Wymiana urzadzenia Sedaconda ACD

Przygotuj nowe urzadzenie Sedaconda ACD i w razie potrzeby nowg napetniong strzykawke (zgodnie z
opisem przedstawionym w punkcie 5.1).

Zatrzymaj pompe infuzyjna.

Odtgcz przewdd $rodka anestetycznego od strzykawki i zamknij strzykawke czerwong zatyczka.

Odtgcz przewod do pobierania prébek gazu od zuzytego urzadzenia Sedaconda ACD i zamknij ztgcze
pobierania prébek gazu.

Podtgcz przewod do pobierania prébek gazu do nowego urzadzenia Sedaconda ACD.

Najpierw odtgcz zuzyte urzadzenie Sedaconda ACD od ztgczki Y, a nastgpnie od rurki intubacyjnej.

Zatéz nowe urzgdzenie Sedaconda ACD. Upewnij sig, ze czarna strona urzadzenia jest skierowana ku
gorze i opada w strone pacjenta.

Podtgcz przewod doprowadzajgcy $rodek do strzykawki w pompie infuzyjnej.

Zabezpiecz wszystkie potaczenia.

Napetnij przewdd 1,2 ml $rodka. Napetnij pompe infuzyjng. Nigdy nie napetniaj recznie.

6.6 Wy lia Sed da

Zatrzymaj pompe infuzyjng.

Wyjmij pustg strzykawke z pompy infuzyjnej.

Odtgcz przewdd srodka anestetycznego od strzykawki i zamknij strzykawke czerwong zatyczka.

Odkre¢ czerwong zatyczke i podigcz do nowej strzykawki przewdd doprowadzajgcy srodek urzgdzenia
Sedaconda ACD.

Umies¢ peing strzykawke w pompie infuzyjnej.

Uruchom pompe infuzyjna i ustaw takg samg predkos¢ podawania, co poprzednio.

Zutylizuj zuzytg strzykawke zgodnie z protokotami obowigzujacymi w szpitalu.

iana strzy iur.

7. PODLACZANIE NEBULIZATORA DO URZADZENIA SEDACONDA ACD

Istnieje mozliwos¢ stosowania z zestawem Sedaconda ACD nebulizatora strumieniowego lub
ultradzwigkowego. Nebulizator nalezy podigczy¢ miedzy rurkg intubacyjng pacjenta a urzadzeniem
Sedaconda ACD. Zaleca sie stosowanie nebulizatoréw ultradzwiekowych, poniewaz nie powodujg
dodatkowego przeptywu powietrza. W przypadku podtgczenia nebulizatora strumieniowego, moze wystgpic¢
konieczno$¢ zwiekszenia predkosci podawania pompy infuzyjnej w celu skompensowania dodatkowego
przeptywu z nebulizatora. Podczas poditgczania nebulizatora ustawi¢ respirator w stanie gotowosci lub
wigczy¢ pauze oddechowg w respiratorze.

A

Wielokrotne przepr dzanie r ji moze po ie oporu
przeptywu w urzadzeniu Sedaconda ACD. Nalezy zwraca¢ uwage na oznaki wystapienia
niedroznosci. Podawane podczas nebulizacji leki, ktére charakteryzuja sig¢ duza

pkoscia (np. tylocy istyna i amfoterycyna B), moga zwigkszac opor filtra
iwy j Sniejszej wymiany ur ia Sed da ACD.
UWAGA! Przy podtaczaniu dodatkowych elementéw nalezy glednic¢ zwigk 3

przestrzen martwa.
8. ODSYSANIE
« Zaleca sie stosowanie uktadu odsysania o obiegu zamknigtym lub ztgczki wychylnej z przytagczem ssaka.
+ Wstrzymac respirator w przypadku odtgczania urzagdzenia Sedaconda ACD od rurki intubacyjnej podczas

zabiegu. Podczas odigczania nalezy najpierw odtgczy¢ urzagdzenie Sedaconda ACD od ztgczki Y, a
podczas podtgczania nalezy najpierw podtgczy¢ urzadzenie Sedaconda ACD do rurki intubacyjnej.

A

9. UTYLIZACJA

Nalezy pamigta¢, ze wykonane z poliwgglanéw lub polistyrenu urzadzenia lub
elementy stosowane w obwodzie oddechowym moga w ob Sci gazéow
anestetycznych, takich jak izofluran lub sewofluran, ulega¢ uszkodzeniu lub pekaniu
naprezeniowemu.

Urzadzenie Sedaconda ACD i zamknigtg strzykawke urzadzenia Sedaconda nalezy utylizowaé zgodnie
z procedurami obowigzujgcymi w szpitalu.

Dodatkowe instrukcje, filmy szkoleniowe i wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie www.sedanamedical.com

Utrata wilgoci 5 mg/l (przy 0,51x 15

oddechdéw/min)

6 mg/l (przy 0,75 1 x15
oddechéw/min)

5 mg/l (przy 0,751 x 12
oddechdéw/min)

7 mg/l (przy 1,0 1x 10
oddechéw/min)

Podatnos¢ przy 70 cm H20 1 ml/kPa 2 ml/kPa
Wyciek gazu* <0,01 l/min

Skutecznosc¢ filtracji bakterii, 99,867%

skuteczno$é filtracji wiruséw 99,76%

Waga 409 52g
Diugo$¢ przewodu doprowadzajgcego 22m

Srodek

Ztgcza (zgodnie z 1ISO 5356) Ztgcze od strony pacjenta: 15 F/22 M

Ztgcze od strony respiratora: 15 M

Ztacze pobierania probek gazu Zenskie zlgcze stozkowe typu Luer

* W catym okresie uzytkowania wyrobu.

11. SEDACONDA ACD — RESPIRATOR/ALTERNATYWNE UMIESZCZENIE
URZADZENIA

Urzadzenie Sedaconda ACD umieszcza sie przy respiratorze, w obrebie wdechowej czesci obwodu
oddechowego, w taki sposéb, aby bylo skierowane ku dotowi.

To alternatywne umieszczenie urzadzenia umozliwia podawanie wziewnego $rodka anestetycznego
pacjentom o niskiej objetosci oddechowej (30-200 ml), a takze podawanie $rodka w innych sytuacjach, w
ktérych problem stanowi zbyt duza przestrzen martwa lub akumulacja dwutlenku wegla.

Przy korzystaniu z aktywnego nawilzania nalezy zawsze uzywac¢ duzego filtra FlurAbsorb i wymienia¢ go po
5 strzykawkach (kazda o objetosci 50 ml).

Jesdli stosowane jest aktywne nawilzanie, podgrzewacz umiesci¢ ponizej poziomu urzgdzenia Sedaconda
ACD, aby zapobiec akumulacji skroplin.

Nie stosowac ztgcza pobierania probek gazu urzadzenia Sedaconda ACD poniewaz nie pozwala ono na
uzyskanie prawidtowych pomiaréw gazu w przypadku umieszczenia alternatywnego/przy respiratorze.
Pomiar stgzenia gazu nalezy wykonywac¢ przy ztgczce Y.

Nalezy stosowac¢ wylacznie aktywne nawilzacze, ktére sg zgodne ze Srodkami wziewnymi.

Urzadzenie Sedaconda ACD i/lub strzykawke urzadzenia Sedaconda nalezy wymieniaé szybko, aby
ograniczy¢ czas bez podawania leku, gdyz w przypadku tego umieszczenia urzadzenia ACD nie ma
mozliwosci zawracania gazu.

Przy podawaniu bolusa nalezy zawsze bra¢ pod uwage wiek pacjenta i rozmiar jego ciata.

W przeciwienstwie do standardowego umieszczenia urzadzenia Sedaconda ACD (miedzy respiratorem/
ztaczka Y a pacjentem) umieszczenie alternatywne/przy respiratorze umozliwia korzystanie jedynie z
funkcji parownika urzadzenia Sedaconda ACD, dlatego nie ma mozliwosci zawracania wdychanego $rodka
anestetycznego. W zwigzku z tym mozna oczekiwa¢ wyzszych dawek $rodka anestetycznego podawanych
przez pompe, poniewaz nie ma mozliwosci jego zwrotu do obiegu.

Zwrot nie dotyczy takze ciepta i wilgoci, dlatego wymagane jest zastosowanie innych sposobéw nawilzania.

Materiaty niezbedne do montazu (Rys. 2)

Strzykawka Sedaconda®

Analizator gazu anestetycznego
Przewdd do pobierania probek gazu
Ztgcze droég oddechowych
Respirator

Sedaconda® ACD

System ewakuacji gazu

. Aktywny nawilzacz

P NDOE LN

W razie wystapienia powaznego incydentu prosimy o kontakt z wtasciwym
organem i producentem prawnym, tj. firmg Sedana Medical Ltd.

A

Wigcej informacji na temat zasad lub procedur dotyczacych urzadzenia Sedaconda ACD mozna uzyskac,
kontaktujgc sie z firmg Sedana Medical AB.

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

)

Data wydania: 17 Mar 2023
3000 177-2206/PL/Rew.4
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PT-BR Instrucdes de uso

1. USO PRETENDIDO

O Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device, Dispositivo Conservador de Anestésico)
destina-se a administragdo de isoflurano ou sevoflurano a pacientes sob ventilagéo invasiva.
A administragao de isoflurano e sevoflurano utilizando o Sedaconda ACD sé deve ser realizada
em um ambiente totalmente equipado para o monitoramento e suporte da fungéo respiratéria e
cardiovascular e por pessoas especificamente treinadas no uso de drogas anestésicas inalatérias
e no reconhecimento e manejo dos efeitos adversos esperados de tais medicamentos, incluindo
ressuscitacdo respiratéria e cardiaca. Tal treinamento deve incluir o estabelecimento e a manutengao
das vias aéreas do paciente e ventilagdo assistida. O Sedaconda ACD ¢ de uso Unico e precisa ser
substituido a cada 24 horas ou quando necessario, por exemplo, em eventos inesperados, como
bloqueio repentino das vias aéreas devido a secregéo etc.

As instrugdes contidas neste documento aplicam-se ao Sedaconda ACD-S, Sedaconda ACD-L e
Seringa Sedaconda.

2. PRINCIPIOS DE OPERAGAO

O Sedaconda ACD é composto por um invélucro plastico com uma linha de agente para a
administragdo continua de isoflurano ou sevoflurano a partir de uma bomba de seringa para o
vaporizador em miniatura, onde qualquer dosagem clinica é imediatamente vaporizada. Durante a
respiragdo continua, o agente anestésico volatil é capturado e refletido pelo filtro de carvao ativado.

O Sedaconda ACD esta disponivel em dois tamanhos: Sedaconda ACD-L (100 ml de espago morto)
e Sedaconda ACD-S (50 ml de espago morto). O espago morto de 100 ml ou 50 ml precisa ser
considerado para todos os pacientes e o CO; precisa ser cuidadosamente monitorado. E possivel
otimizar os parametros do ventilador para ajustar o nivel de CO2. Além disso, o Sedaconda ACD é
um trocador de calor e umidade eficaz e inclui um filtro viral/bacteriano eficiente.

Desenho da segao transversal do Sedaconda ACD

Filtro de carvéo ativado Filtro bacteriano/viral Porta do monitor de gas

Lado do
ventilador

EE::T

Linha de agente anes

Lado do
paciente

Evaporador/vaporizador
3. INFORMAGOES IMPORTANTES AO USUARIO
3.1 Leia atentamente estas instrugdes antes de usar o Sedaconda ACD e observe o seguinte

AVISOS GERAIS

« Nao use desflurano.

+ Nao reconecte um Sedaconda ACD usado que tenha sido desconectado e deixado sem
supervisao por qualquer motivo e qualquer periodo de tempo. Use sempre um novo.

Use e armazene o isoflurano entre 18 °C e 30 °C.

Use e armazene o sevoflurano entre 18 °C e 25 °C.

Use apenas agentes anestésicos com a mesma temperatura que a temperatura da sala de
tratamento.

Nao use um Sedaconda ACD se a integridade da embalagem estiver violada ou visivelmente
danificada.

Sempre pare a bomba de seringa ao desconectar o Sedaconda ACD.

Néo prepare manualmente a linha de agente. Sempre use a bomba da seringa.

Posicione o conector do lado do paciente do Sedaconda ACD mais baixo que o lado do ventilador,
a fim de evitar acimulo de condensado. As setas no aparelho indicam a orientagao correta.
Nao use a funcéo de bolus ou de lavagem na bomba de seringa, a menos que programadas de
acordo com o protocolo do hospital.

Nao dobre ou prenda a linha de agente.

Nao use o Sedaconda ACD com ventilagao a jato ou oscilatéria.

Nao use umidificagéo ativa juntamente com o Sedaconda ACD na configuragao/instalagao
padrdo. Consulte a se¢éo 11 para obter informagdes sobre configuragéo de instalagéao
alternativa.

Nao use o Sedaconda ACD na configuragéo/instalagcdo padrédo em pacientes com excesso de
secregdes.

O reprocessamento de dispositivos médicos destinados apenas para uso Unico pode resultar
em degradacgédo do desempenho ou perda de funcionalidade, por exemplo, a resisténcia a
respiragdo pode aumentar. Este produto nédo foi projetado para ser limpo, desinfetado ou
esterilizado.

Nunca vede o conector no lado do ventilador, exceto no descarte do Sedaconda ACD.

Use apenas isoflurano e sevoflurano de acordo com suas respectivas bulas.

Ao ventilar o paciente, sempre considere o espaco morto do dispositivo em relagédo ao volume
corrente e monitore cuidadosamente o nivel de CO».

Use a porta do monitor de gas de acordo com a secéo 4.3 “Monitoramento do paciente”. A
conexao com outros dispositivos pode resultar em risco para o paciente.

Dispositivo médico
!
< 24h’

.

.

.

.

Simbolo

Ventilador VT

\l, Paciente/

AN pulmoes L—]

W Livre de PVC @
DEHP

4. EQUIPAMENTO ADICIONAL NECESSARIO (FIG. 1)

Descrigao

Nao indicado para uso IV

Volume corrente Trocar a cada 24 horas

Dispositivo de e

Manter armazenado longe
medigdo de gas /.\\

de fontes de luz direta

Livre de ftalatos Borracha natural sem latex

Somente dispositivos médicos que possuem a marca CE e que estejam em conformidade com suas
normas internacionais pertinentes podem ser usados. Os seguintes equipamentos devem estar
disponiveis ao usar o Sedaconda ACD e a Seringa Sedaconda:

« Bomba de seringa com ajustes para seringas BD Plastipak ou Monoject Sherwood de 50/60 ml

28

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conservi

Dispositivo Conservador de Anestésico)

« Monitor de gés anestésico, que exibe concentracdes de CO2 e de gases anestésicos
« Ventilador

« Adaptadores adequados para uso de isoflurano e sevoflurano

« Sistema de exaustao de gas

4.1 Seringa Sedaconda

A Seringa Sedaconda é validada de acordo com os parametros de seringas BD Plastipak de 50 ml
e Monoject Sherwood de 50 ml. A Seringa Sedaconda contém um acoplamento ndo Luer e nao
padronizado, projetado para se adaptar ao conector da linha de agente do Sedaconda ACD. E
possivel pré-carregar e armazenar a seringa por até 5 dias em ambiente escuro e em temperatura
ambiente. Certifique-se de que a seringa esteja fechada com seguranca.

4.2 Bomba de seringa

Use somente bombas de seringa com marca CE, que estejam em conformidade com seus
respectivos requisitos, em particular com as especificacdes da norma EN 60601-2-24, e que sejam
bombas programaveis com configuracdes para seringas Becton Dickinson Plastipak ou Sherwood
Monoject de 50/60 ml. Certifique-se de que a bomba de seringa esteja no mesmo nivel ou abaixo
do Sedaconda ACD.

4.3 Monitoramento do paciente

Durante o tratamento com o Sedaconda ACD, um analisador de gases, que exibe a Fet (end-
expiratory concentration ou fragdo expirada do gas), representando a concentragao alveolar dos
anestésicos volateis, deve estar disponivel para medi¢des de concentragdo de gas. A medigdo da
Fet é recomendada no inicio da terapia e é informativa ao usar agentes de bloqueio neuromuscular.
A concentragéo Fi ndo deve ser usada.

E possivel usar os analisadores de gas de fluxo lateral e de fluxo principal com o Sedaconda ACD.
O monitor de gas anestésico deve conter a marca CE e estar em conformidade com os requisitos
aplicaveis, em particular com as especificacdes da norma EN ISO 80601-2-55.

4.4 Ventilador

Use apenas ventiladores com marca CE e que estejam em conformidade com seus requisitos
aplicaveis, em particular com as especificagées da norma ISO 80601-2-12. E possivel usar o
Sedaconda ACD em todos os modos convencionais, exceto no modo oscilatério em pacientes
intubados. Use circuitos de ventilagdo adequados para uso com agentes anestésicos.

4.5 Adaptador de enchimento
Use o adaptador de enchimento correto para enchimento seguro da Seringa Sedaconda.

4.6 Sistema de exaustdo de gas
A Sedana Medical recomenda a exaustao dos gases do ventilador e do monitor de gas.

Exaustao passiva de gas
Ha um sistema de exausté@o passiva disponivel na Sedana Medical, chamado de FlurAbsorb e
FlurAbsorb-S, usado em conjunto com um kit de acessorios.

Exaustao ativa de gads

E possivel usar a exausto ativa de gas, se ela estiver instalada. Também é possivel usar uma fonte
de vacuo central junto com um sistema de equalizagdo de presséo, que pode ser fornecido pelo
fabricante dos ventiladores.

5. MONTAGEM DO SISTEMA

=

5.1 Sistema de exaustao de gas
1. Conecte o exaustor do ventilador e do monitor de gas ao sistema de exaustéo.

5.2 Enchimento da Seringa Sedaconda

1. Abra o frasco e conecte o adaptador de enchimento no frasco.

2. Desconecte a tampa vermelha da parte superior da seringa.

3. Aspire o ar na seringa e conecte-a firmemente ao adaptador de enchimento.

4. Vire o frasco de cabeca para baixo. Encha a seringa movendo lentamente o émbolo para frente

e para tras.

Vire o frasco e a seringa na posigéo horizontal ou vertical e desconecte a seringa do adaptador
de enchimento.

Remova todo o ar da seringa e feche-a com a tampa vermelha.

7. Anote no rétulo da seringa qual agente anestésico esta sendo usado e a data de enchimento.

o

N

. Instalagéo (Fig. 1)
Certifique-se de que a bomba de seringa esteja no mesmo nivel ou abaixo do Sedaconda ACD.
Remova a tampa de protecédo vermelha do Sedaconda ACD.
Conecte a linha de amostragem de gas a porta de amostragem de gas do Sedaconda ACD.
Encaixe a outra extremidade da linha de amostragem de gas a porta do analisador de gas.
Insira 0 Sedaconda ACD no circuito respiratério entre o tubo ET e a pega em Y. Certifique-se
de que o Sedaconda ACD esteja com o lado preto voltado para cima e inclinado para baixo,
em diregdo ao paciente.

6. Abra a tampa vermelha da Seringa Sedaconda e conecte a linha de agente anestésico do

Sedaconda ACD a seringa.
7. Coloque a Seringa Sedaconda cheia na bomba de seringa.

6. OPERAGAO

aprwh=2o

6.1 Preparagéo da linha de agente

« Administre um bolus de 1,2 ml ao conectar inicialmente o Sedaconda ACD. Se necessario,
administre um bolus adicional de 0,3 ml. Nunca dé um bolus manual.

« Defina a dosagem clinica.

« Inicie a bomba de seringa (consulte o item 6.2 abaixo)

Para obter mais instrugdes, videos praticos e muito mais, acesse www.sedanamedical.com




6.2 Dosagem do agente anestésico

Toda a dosagem ¢ individual e guiada por uma avaliagdo clinica e hemodinamica experientes. Ha
uma maior absorgao do volatil pelo paciente durante os primeiros 10 a 30 minutos (fase de indugéo)
de administragdo e, portanto, corregdes da taxa da bomba precisam ser feitas de acordo com as
necessidades clinicas do paciente. O isoflurano é aproximadamente duas vezes mais potente que
o sevoflurano.

As taxas iniciais tipicas para a bomba de seringa de isoflurano e sevoflurano sao:
— isoflurano: 3 ml/h — sevoflurano: 5 mlh

Ataxa da bomba de seringa necessaria para atingir uma determinada concentragéo para o paciente
depende do volume minuto.

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device,

Dispositivo Conservador de Anestésico)

10.INFORMAGOES TECNICAS

ESPECIFICAGOES TECNICAS Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

Agentes anestésicos Use o sevoflurano e o isoflurano apenas em temperatura

ambiente (sevoflurano: 18 °C a 25 °C; isoflurano: 18 °C

Agente volatil Taxas de bomba esperadas Valores Fet resultantes

a30°C)
Seringa Use apenas a Seringa Sedaconda
Estabilidade das seringas cheias 5 dias
Intervalo de volume corrente >200 ml >350 ml
Espago morto do Sedaconda ACD Aprox. 50 ml Aprox. 100 ml

isoflurano 2ml/h a7 mih 0,2% a 0,7%

sevoflurano 4 ml/ha10 ml/h 0,5% a 1,4%

Perda de umidade 5mg/l (@a0,5Lx 15 rpm)

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

5mg/l (@ 0,75 L x 12 rpm)
7 mg/l (@ 1,0 Lx 10 rpm)

Se um rapido aumento da concentragéo for considerado necessario, um bolus de 0,3 ml pode ser
administrado.

Em volumes correntes e/ou frequéncias respiratérias mais altas, o Sedaconda ACD é menos
eficiente. Nessas situagdes, mais anestésico e, consequentemente, uma maior taxa na bomba sédo
necessarios para manter a concentragéo estavel.

6.4 Finalizagao da terapia

Cessacdo imediata

1. Pare a bomba de seringa.

2. Desconecte a linha de suprimento de agente da Seringa Sedaconda

3. Feche a seringa com a tampa.

4. Desconecte o monitor de gas do Sedaconda ACD. Feche a porta do monitor de gas com a tampa
da porta de amostra de gas.

. Remova o Sedaconda ACD do paciente. Desconecte-o da pegca em Y primeiro.

. A concentragdo diminuira rapidamente.

7. Considere a substituicdo do Sedaconda ACD por um filtro bacteriano/viral com trocador de calor

e umidade (HME).
8. Descarte o Sedaconda ACD de acordo com o protocolo do hospital.

o ;g

Processo de desmame lento

1. Pare a bomba de seringa e mantenha o Sedaconda ACD no lugar.

2. Aconcentragao diminuira gradualmente.

3. Para acelerar as etapas finais do processo de desmame, siga as etapas acima (2 a 8) em
“Cessagao imediata”.

6.5 Substituicdo do Sedaconda ACD

+ Prepare um novo Sedaconda ACD e uma nova seringa cheia, se necessario (conforme 5.1).
Pare a bomba de seringa.

Desconecte a linha de agente anestésico da seringa e feche a seringa com a tampa vermelha.
Desconecte a linha de amostragem de gas do antigo Sedaconda ACD e feche a porta de
amostragem de gas.

Conecte a linha de amostragem de gas ao novo Sedaconda ACD.

Desconecte o antigo Sedaconda ACD da pega em Y primeiro e, em seguida, do tubo ET.

Insira 0 novo Sedaconda ACD. Certifique-se de que o Sedaconda ACD esteja com o lado preto
voltado para cima e inclinado para baixo, em diregao ao paciente.

Conecte a linha de agente a seringa na bomba de seringa.

Verifique todas as conexdes.

Prepare a linha de agente com 1,2 ml. Utilize a bomba da seringa para administrar. Nunca
administre manualmente.

.
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6.6 Substituicdo da Seringa Sedaconda

« Pare a bomba de seringa.

+ Remova a seringa vazia da bomba de seringa.

Desconecte a linha de agente anestésico da seringa e feche a seringa com a tampa vermelha.
Desconecte a tampa vermelha e conecte a linha de agente do Sedaconda ACD a nova seringa.
Coloque a seringa cheia na bomba de seringa.

Inicie a bomba da seringa com a mesma taxa anterior.

Descarte a seringa antiga de acordo com os protocolos do hospital.

7. CONEXAO DE UM NEBULIZADOR AO SISTEMA SEDACONDA ACD

.

E possivel utilizar um nebulizador a jato ou ultrassénico com o sistema Sedaconda ACD. O
nebulizador deve ser conectado entre o tubo ET do paciente e o Sedaconda ACD. Os nebulizadores
ultrassonicos sdo preferiveis, pois ndo adicionam fluxo de ar extra. Se um nebulizador a jato estiver
conectado, pode ser necessario aumentar a taxa da bomba de seringa para compensar o fluxo extra
do nebulizador. Ao conectar um nebulizador, coloque o ventilador em espera ou faga uma pausa
expiratdria no ventilador.

A

NOTA! Sempre leve em consideracdo o aumento do espago morto ao conectar itens extras.

8. ASPIRAGAO

Nebulizagoes repetidas podem aumentar a resisténcia ao fluxo do
Sedaconda ACD. Fique atento aos sinais de oclusido. Medicamentos viscosos
(por exemplo, acetilcisteina, colistina e anfotericina B) podem aumentar a
resisténcia do filtro e exigir a substituicdo precoce do Sedaconda ACD.

« E preferivel usar um sistema de aspiragéo fechado ou um conector giratério com porta de
aspiragao.

+ Mantenha o ventilador pausado se for desconectar o Sedaconda ACD do tubo ET durante
o procedimento. Ao desconectar, remova primeiro o Sedaconda ACD da pecaem Y e, ao

reconectar, conecte-o primeiro ao tubo ET.
podem se degradar ou sofrer rachaduras na presenca dos gases anestésicos

A isoflurano ou sevoflurano.

9. DESCARTE

Tenha em mente que, os dispositivos ou componentes usados no circuito
respiratério do paciente (que sdo cc tos de policarbonato ou poliestireno)

Descarte o Sedaconda ACD e a Seringa Sedaconda vedados de acordo com os protocolos do hospital.

Para obter mais instrugdes, videos praticos e muito mais, acesse www.sedanamedical.com

Complacéncia a 70cm H20 1 ml/kPa 2 mi/kPa
Vazamento de gas* < 0,01 L/min

Eficiéncia de filtragdo bacteriana 99,867%

Eficiéncia de filtragao viral 99,76%

Peso 409 529
Comprimento da linha do agente 22m

Conectores (de acordo com a norma
ISO 5356)

Conector do lado do paciente: 15 F/22 M
Conector do lado do ventilador: 15 M

Porta de amostragem de gas Conector Luer Lock fémea

*Durante todo o periodo de uso do dispositivo

11. SEDACONDA ACD - INSTALAGAO ALTERNATIVA NO
VENTILADOR

O Sedaconda ACD ¢ inserido no ramo inspiratério do ventilador, inclinado para baixo.

Essa instalagdo alternativa € destinada e permite o fornecimento de anestésicos inalados a
pacientes com volume corrente baixo (30 ml a 200 ml) ou outras situagées em que o espago morto/
acumulo de diéxido de carbono é um problema.

Ao usar umidificagéo ativa, sempre use o FlurAbsorb tamanho grande e substitua-o apds 5 seringas
(a cada 50 ml).

Se estiver utilizando umidificagdo ativa, coloque o aquecedor abaixo do Sedaconda ACD para evitar
o acumulo de condensado.

Nao use a porta de amostragem de gas do Sedaconda ACD, pois ela nao fornece as medigdes
corretas na instalagdo alternativa do ventilador. A medi¢do das concentragdes de gas deve ser
feita na pecaem Y.

Use somente umidificadores ativos compativeis com o uso de agentes volateis.

A substituicdo do Sedaconda ACD e/ou Seringa Sedaconda deve ser feita rapidamente para
minimizar o tempo sem administragdo de medicamentos, uma vez que ndo ha reflexdo de gas
nesta instalagdo do ACD.

Sempre leve em consideragao a idade e o tamanho do paciente ao administrar bolus.

Ao contrario da instalagéo padrao do Sedaconda ACD (entre o ventilador/peca em Y e o paciente),
a instalagéo alternativa no ventilador utiliza apenas a fungédo de evaporagéo do Sedaconda ACD e,
portanto, ndo ha reflexdo do anestésico inalado. Portanto, taxas mais altas da bomba podem ser
necessarias, ja que ndo ha reflexdo do agente anestésico.

Também ndo ha reflexdo do calor e da umidade, portanto, outros meios de umidificacdo sdo
necessarios.

Materiais necessarios para montagem (Fig. 2)

. Seringa Sedaconda

. Analisador de gas anestésico

. Linha de amostragem de gas

. Conector de vias respiratdrias
. Ventilador

. Sedaconda® ACD

. Sistema de exaustao de gas

. Umidificador ativo

Em caso de incidente grave, entre em contato com a autoridade competente

e com o fabricante legal Sedana Medical Ltd.
Para obter mais informagdes sobre politicas ou procedimentos relacionados ao Sedaconda ACD, o
usuario deve entrar em contato com a Sedana Medical AB.

Data de emissao: 17 Mar 2023
3000 177-2206/PT-BR/Rev. 4

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

)
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TBO MO IKcnnyaTauuun

1. HA3HAYEHUE

Wcnaputenb aHecTeTuka Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — aHecTeTukcbeperatolee
YCTPOWCTBO) MpeaHasHaveH Ans BBedeHWs usodnypaHa unu ceBodoriypaHa nauuveHTam ¢ WHBA3WBHON
BeHTUNsUMen. BeegeHne usodrypaHa v ceBodriypaHa ¢ nomolubto cuctembl Sedaconda ACD fomkHO
OCYLLECTBMATLCA TOMBKO MPU HAMMYMW MOMHOCTBIO (PYHKLIMOHMPYIOLLETo 0BOpy/OBaHUS ANl MOHUTOPUHIa
U NOAAEPXKU [AblXaTerbHOW W CephAeYHO-COCYAUCTON CUCTeMbl NMLAMK, CheumarnsHO  0BydYeHHbIMK
UCMOMb30BAHUIO UHFAMALMOHHbIX AHECTETUKOB U BCECTOPOHHE OCBEAOMIIEHHBIMU O BO3MOXHbIX MOBOYHBIX
achchekTax M HeraTBHbIX NOCNEACTBUAX WCMONb30BAHMA Takux Mpenapatos, a Takke obrajaroLmmm
HaBbIKaMU MPUHSATUS BCEX HEOBXOAMMbIX Mep, B TOM YMCNe [bIXaTeNlbHOM M CepheyqHoi peaHnmaLmm.
O6y4eHre nepcoHana JOoIKHO BKIto4aTh B cebst 06yyeHne No opraHn3aLmm AblXaTenbHoro nyTn (MHTyGauus),
NoAAepXaHnio ero B paBodeM COCTOSIHUMA U BbINOMHEHWIO BCTIOMOraTerlbHON BEHTUNSILMK. YCTPONCTBO
Sedaconda ACD npepgHasHa4eHO [Ansi 0QHOPa30BOrO MPUMEHEHWS! U MOANEeXWUT 3aMeHe Mo MpOoLIecTBUN
24 4acoB WNW No Mepe HeoBXOANMOCTY, HAaNPUMEP B Clyyae BO3HUKHOBEHWUS TakMX HEOXWAAHHbBIX COBbLITUIA,
Kak BHe3anHas GrokvMpoBKa [ibIXaTenbHbIX NyTel Mo NPUYNHE BbIAENEHWA U T. A.

WHCTpyKumK, copepxalimecst B JaHHOM AOKyMeHTe, oTHocsites k Sedaconda ACD-S, Sedaconda ACD-L n
wnpuuy Sedaconda.

2. MPUHUUN PABOTHI

YerpoictBo Sedaconda ACD cOCTOMT M3 MNacTMaccoBOro Kopryca C JIMHUE Mojayn aHecTeTuka,
npegHasHavYeHHoN [ns HernpepbiBHOW Mofjaun n3odriypaHa unu ceBocbriypaHa C MOMOLLBbIO LUMPULIEBOMO
Hacoca K MUHUaTopHOMY ucnapuTentio, KOTODbII;I MrHOBEHHO UCnapsieT aHecTeTuK, nogaBaemMbli B KNMUHNYECKON
A03NpOBKe. |-|pI/I NOCTOSAHHOM AbIXaHun I/IHI'BJ'IFIL[MOHHI:II?I aHeCTeTUK ynaBnuBaeTCcsa N oTpaxaeTcs (bI/IJ'IprOM "3
AKTUBMPOBAHHOIO YIS,

YerpoiictBo Sedaconda ACD Bbinyckaetcss B AByx pasmepax: Sedaconda ACD-L (100 mn mepTBOro
npoctpaHcTea) U Sedaconda ACD-S (50 mn mepTBOro npocTpaHcTea). [ns BCex NalueHTOB HeoGXoauMo
YUYUTLIBATL MEPTBOE NPOCTPaHCTBO o6bemom 100 unn 50 Mn, a Takke TOYHO OTCRexmBaThb 3HaveHne COz.
OTKOoppekTMpoBaTh 3Ha4yeHe CO2 MOXHO, W3MEeHMB napameTpebl annapara WBJI. Kpome Toro, ycTpoiicTeo
Sedaconda ACD o60opyAoBaHO BbICOKOMPOU3BOANUTENBHBLIM TEMIOBNaro06MEHHNKOM 1 BbICOKOI(HEKTUBHBIM
BakTepuanbHO-BUPYCHBIM OUBTPOM.

u- y - Sod: ja ACD e

MopT AN MOHUTOPUHTa

DUNbLTP U3 aKTUBMPOBAHHOTO YrnsA  BakTepuanbHO-BUPYCHbIV OUNLTP  ra3oBbiX aHECTETUKOB

CropoHa
annapata VMBI

(==

JnHus nogauu aHecteTuka

CTopoHa
nauveHTa

Wcnaputens/nynbBepusartop

3. BAXHAA UHO®OPMALUUA ONA NONb30OBATENA

3.1 Mepen npumeHeHuem ycTpoiictBa Sedaconda ACD TwaTenbHO O3HAKOMLTECH C HACTOALMM
PYKOBOACTBOM Mo 3KcnnyaTauun. CTporo WTe crneayiowme i

OBLUUE YKA3AHUA

3anpeuwaercs NpUMeHsTb AechnypaH.

3anpeLyaercs NoBTOpHOE NpucoeavHeHue yctpoiictea Sedaconda ACD, paHee GbiBLuero B ynotpebnexnu,
HO OTCOE/JMHEHHOTO 1 OCTaBMNEHHOTO Ge3 NPUCMOTPA, HE3ABMCHMO OT MPUYMHBI U MPOLOMKUTENBHOCTY €ro
oTcoeanHeHUst. Kaxabii pa3 1cronb3ayiiTe TONbKO HOBOE YCTPOVICTBO.

Vicnonb3yiiTe 1 xpaHuTe n3odypaH Torbko Npu Temnepatype 18-30 °C.

VcnonbayiiTe 1 xpaHuTe cesocbrypaH Torbko npu Temnepatype 18-25 °C.

Wcnonb3yiite aHeCTETWK TOMbKO TOW Xe TemnepaTtypsbl, YTO 1 TemnepaTypa B npoLeaypHoM kabuHete.
3anpewaercs npvmeHeHue yctpoiictBa Sedaconda ACD npu HapyLIeHWM LLeNnoCTHOCTW 3aBOACKOIA
YNaKOBKY UMW HAMMYMN BUAUMBIX MOBPEXAEHNNA.

Mpu oTtcoeanHeHum yctpoiictea Sedaconda ACD criegyet o6si3aTenbHO OCTaHOBUTL paBoTy LINPULIEBOTO
Hacoca.

3anpeluaetcs nofjaBartb aHECTETUK MO NUHWM NOAAYM BPYUHYt0. Beeraa 1cnonbayiTe Wwnpruesblit HAacoc.
Ytobbl He fonycTuTb 06pa3oBaHus KoHAeHcaTa, pa3meluaiite pasbem Sedaconda ACD co CTOPOHbI
nauveHTa Hike pasbema co CTOpoHbl annapata MBJ1. CTpenku Ha ycTpoiicTBe ykasbiBaloT Ha npaBuibHOe
pacnornoxexue.

Ecnu TakoBoe He NpeaycMOTPEHO MporpamMmoi MpoTokona ne4ebHoro 3aBefieHus), He BKIIovaiiTe
(yHKLVIO BOMKCHOTO BBEAEHNS UMK (hyHKLMIO MPOMBIBKY LLINPULIEBOTO HAacoca.

3anpelaetcs nepernéath UK 3aXKUMaTh NIMHUIO NOAAYM aHECTETUKA.

3anpewaercs ucnonb3oBath ycTpoiicTBo Sedaconda ACD npu cTpyiiHoi unu konebaTensHown
VCKYCCTBEHHON BEHTUNSLIMM NETKMX.

Mpwu pa6ore ¢ yctpoiictBom Sedaconda ACD B cTaHOapTHOM BapyaHTe pasmMeLLeHUs/yCTaHOBKM
3anpelyaeTcs V1CMonb30BaTh YBNaXHUTENb. ANbTEPHATVUBHbIA BApUaHT yCTaHOBKM CM. B paaaene 11.
3anpeuwaeTcs ucnonb3oBath ycTpoiictBo Sedaconda ACD B cTaHAapTHOM BapuaHTe pasmMeLLeHus/
ycTtaHoBku npu VIBJ1 nauneHToB ¢ 06UIbHLIMW BblAENEHUAMN.

MoBTOPHOE MCMONb30BaHNE MEANLIMHCKUX YCTPOICTB, NpeHa3HaueHHBIX 115 OAHOKPATHOrO NPUMEHEHNs,
MOXET MPUBECTU K NOTEPE UX NPOM3BOANTENBHOCTU 1 HEMPABUIbHON paGoTe (Hanpumep, YBENMYEHNIo
COMPOTUBNEHUSI MPU AbIXaHNK).

[laHHoe u3nenve He NpefHasHa4eHo NS YUCTKW, [e3MHMEKLN UK CTEPUNU3aLIUA.

3anpellaeTcs 3akpbiBaTb pa3beM CO CTOPOHbI annapata MBJ1 3a ncknioyeHem HeobxoamnmocTu
yTunuaauumm yctponctea Sedaconda ACD.

W3ochnypaH u ceBocbnypaH Heo6X0AMMO UCMOb30BaTh COrnacHo cooTeeTcTByoLwmMM OXIT.

Bceraa yuuTbiBaiiTe MEpTBOE NPOCTPAHCTBO YCTPOMCTBA U [ibIXaTenbHbIii 06bem Npy UCKYCCTBEHHO
BeHTUNsILMKM nerkux. Cneaute 3a yposHem COx.

Vcnonb3yiiTe NOpT Anst MOHUTOPUHIA ra3oBbIX aHECTETVKOB COrMacHo pasaeny 4.3 «MoHUTOPUHT
nauvexTay. MofknoYeHre K ApyrM yCTPOCTBAaM MOXET HAHECTV BPE[ 3A0POBbIO NaLyeHTa.

Cumson Onucanue

Msnenve He npeaHasHayeHo AN BHYTPUBEHHOrO

NCnonb30BaHUs MeauumHckoe ycTporicTBO

V [bixaTenbHblin
T

Annapart VBN BameHsiTb kaxable 24 yaca
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

aHecTeTUKcbGeperatollee yCTPOUCTBO)

4. HEOBXOOUMOE AOMNONMHUTENbHOE OBOPYOOBAHMUE (PUC. 1)

CnepyeT ucnonb3oBaTh TOMbKO TO MeauuMHckoe obopyaoBaHue, Ha KOTopoe HaHeceHa mapkupoBka CE un
KOTOPOE COOTBETCTBYET AEMCTBYIOLMM MeXAyHapoaHbIM cTaHaapTam. Yetpoictso Sedaconda ACD v wnpuy
Sedaconda crielyeT ©cnonb3oBaTh COBMECTHO C YKa3aHHbIM Hibke 060pyaoBaH1em:

LUnpuueBbiii Hacoc ¢ HacTpolikamu Ans wnpuuos Tuna BD Plastipak unn Monoject Sherwood (50/60 mn)
["a30BbIil MOHUTOP, OTOGpPaXaIOLLMIT MH(OPMALIMIO O KOHLIEHTpaLmn CO2 1 aHecTe3npyIoLLETo raza

Annapat UBJ1

CooTBeTCTBYIOLLVE NEPEXOAHUKM ANt UCNONb30BaHUsA C U30drypaHoM v ceBodnypaHom

CucTtema BbiBeieHUs rasa

4.1 LWnpuu Sedaconda

Wnpuy Sedaconda cootseTcTByeT TpebyembiM HacTpoiikam Ans wnpuuos Tuna BD Plastipak n Monoject
Sherwood obbemom 50 mn. LWnpuu Sedaconda coaepxuT HeCTaHOApPTHYIO, HEMo3pOBCKYD  MydTY,
npefHasHayeHHyto ANs CoeMHEHNUsl C pa3beMoM NHUK nofayum aHectetuka Sedaconda ACD. LWnpuu MoxHO
NpeBapUTENLHO HAMOMHNUTL aHECTETUKOM. CPOK XpaHEeHWs HANOMHEHHOTO LWNpULA (MPY XPaHEHUN B TEMHOM
MecTe Mpy KOMHaTHOW TemnepaType) COCTaBNSET 5 Hel. Y6eauTech, YT LUNPULIbI HAZEKHO 3aKPbITbI.

4.2 Lnpuuesble HacoCcbl

[insi paboTbl CrieayeT UCMomnb3oBaTh LWNPULEBbLIE HACOCHI, KOTOPbIE UMEIOT MapkupoBky CE, cooTBETCTBYIOT
[AeiicTByOWMM TpeboBaHWsAM, B 4aCTHOCTMW, TEXHWYECKUM ykaldaHusim ctaHpapta EN 60601-2-24, n moryt
NporpaMMmMpoBaTbCs C MCNONb30BaHWEM HacTpoek Ans wnpuuos Tvuna Becton Dickinson Plastipak wnmn
Sherwood Monoject (50/60 mn). Y6eautech, YTO LUMNPULIEBbIA HACOC HAXOAUTCSt HA YPOBHE UMW HUXE YPOBHS
Sedaconda ACD.

4.3 MOHUTOPUHT NnauueHTa

Bo Bpemsi Tepanun ¢ ucnonb3oBaHuem yctpoiictea Sedaconda ACD Ansi uamepeHus KOHLEHTpauuu rasa
[IOMKeH BbITh OCTYNEH razoaHanu3aTop, nokasbiBaloluii 3HadeHne Fet (KOHLEHTpaLmio B KOHLE Bblgoxa),
KoTOpasi NpeAcTaBnsieT coGoil anbBEONSPHYI KOHLEHTPALMIO MHransLoHHOTO aHecTeTuka. Vamepenue
nokaaatens Fet pekoMeHzyeTcs NPOBOAUTL B Hauane Tepanuu; pesynsTaT U3MEepeHUst COLEPXKUT MONesHyio
MHOPMALMIO NPY UCTONb30BaHWM HEPBHO-MbILLIEYHbIX BriokaTopoB. KoHuUeHTpaums Fi He ucnonbayertcs.

C Sedaconda ACD MOXHO UCMonb30BaTh kak rasoaHanv3aTtopbl GOKOBOrO MoToka, Tak U rasoaHanu3atopbl
NpAMOro noToka. Cne,clyeT NCNonb30BaTh TONbKO Te annapatbl MOHUTOPWHIA ra3oBbiX aHECTETUKOB, KOTOPble
UMERT MapKUpOoBKYy CEwn COOTBETCTBYHOT ﬂeﬁCTBymLuMM TpesOEaHMﬂM, B YaCTHOCTU, TEXHUHECKUM yKas3aHusiM
ctaHpapTa EN ISO 80601-2-55.

4.4 Annapat BN

CrnenyeT wcnonb3oBaTb Tornbko Te annapatbl WBJI, kotopble vmetoT mapkupoBky CE 1 COOTBETCTBYHOT
[AEeNCTBYIOLLMM TpeBGoBaHUSM, B YaCTHOCTU, TEXHUYECKUM ykasaHusMm cTaHaapta ISO 80601-2-12. YceTpoiicTeo
Sedaconda ACD MOXeT MCronb3oBaTbesl CO Bcemm obLenpuHsaTbiMmu pexvumamu VIBJT (kpome konebaTenbHbix
pexxumoB VIBJT ans MHTYGMpoBaHHbIX naumeHToB). Mcrnonbayiite koHTypbl VIBJI, npurogHble Anst pabotbl ¢
aHecTeTUKaMu.

4.5 T ans
[ns GesonacHoit 3anuBku aHecTeTuka B wnpul Sedaconda creayeT MCNonb3oBaTb MEpPexoaHWK Ans
3anorHeHs Haanexatyero TMna.

4.6 CucTtema BbiBeeHUsi aHeCcTe3upyloLlero rasa
Komnanusi Sedana Medical pekomeHayeT BbiBoAMTb OoTpaboTaHHble rasbl Yepes annapat MBIl u annapat
MOHUTOPWUHIa ra3oBblX aHECTETUKOB.

Ci i 2a:
Komnanust Sedana Medical npeanaraet cuctemMy naccvBHOrO BblBeAEHWs rasa nog HassaHuem FlurAbsorb u
FlurAbsorb-S, koTopas cnonb3yeTcs BMeCTe C KOMNIEKTOM NPUHaATIEXHOCTEN.

Ci i 2a

AKTVBHOE BbIBEAEHWE raza MOXET WCMOnb3oBaThCs B cny4yae Hanuuums yCTaHOB"IEHHOFI cuctembl. Taikoke
MOXET UCNonb30BaTbCs LLeHTpaJ'IVISOBaHHbIVI EaKyyMHbII;I prGOFIpOBO,Cl C cucTemon BblpaBHMBaHUA AaBNeHns,
KOTOpas nocTaBnseTcs U3rotosuTeneM annapara VMBI

5. CBOPKA CUCTEMbI
5.1 Cuctema BbiBeA€HMS aHECTE3UPYIOLLErO ra3a
1. anICOeIJI/IHI/ITe BbIMyCKHOE OTBEpCTME annapara VBN n annaparta MOHUTOPWHra ra3oBbIX aHECTETUKOB K

CucTemMme BbiBeEeHUA rasa.

.2 3

5 wnpuya Sed: da

1. OTkpoiTe (hnakoH v NPUCOeaNHUTE NePEXOAHUK NS 3anoNHEHWs K (prnakoHy.

2. CHuUMWTE KpacHbI KONNa4ok C KpacHOW BEPXHEN YacTu wnpuua.

3. OrtkavaiiTe BO3AyX 13 LWNPMLA U NIIOTHO NOACOEAVHNTE LUMPULL K NEPEXOAHIKY 1Sl 3anonHeHNsI.

4. TepeBepHuTe hnakoH BBEPX AHOM. HamomHuTe LWNpuL, MEANEHHO Haxumasi Ha MoplueHb Lnpuua 1
0TBOA ero Hasaj.

5. TepeBepHuTE hakoH W LMNPULL B FOPU3OHTANbHOE UM BEPTUKATNLHOE MOMOXKEHNE N OTCOEAMHITE LLINPULL
OT NepexoAHVKa Ans 3anoNHeHNs.

6.  YpanuTe BO3AyX U3 LUMPULIA 11 3AKPOMTE LUMPULL KPACHBIM KOMMAYKOM.

7. YKaxuTe B COOTBETCTBYIOLLEM MOfie Ha LUMpULE TUM WCTONb3yeMOoro aHecTeTka M AaTy 3anonHeHWs
wnpuua.

Puc. 1

5.2. MoproroBka k pa6ote (Puc. 1)

Y6eaunTech, YTO LUNPULIEBBIN HACOC HAXOAWUTCS Ha YPOBHE UK HUXe ypoBHs Sedaconda ACD.

CHMMUTE KpacHbIN 3alUMTHbIN konnadok ¢ ycTpoiicTBa Sedaconda ACD.

MpucoeanHnTe Npo6ooTGOPHYIO NUHUIO K NOPTY Anst oTbopa nNpob rasa ycrpoiictBa Sedaconda ACD.

MopkniounTe Apyroi koHew, Npo6ooTEOPHON NMHUKM K MOPTY razoaHanusaropa.

YcraHosuTe ycTpoiictBo Sedaconda ACD B AbixaTerbHbIil KOHTYP Mexay aHAoTpaxeanbHoi Tpyokoit n

Y-nepexogHukom. Y6eautech, 4to yctpoiicteo Sedaconda ACD pacronoXeHo YepHOI CTOPOHOM BBEPX U

HaKMOHEHO BHM3 K NaLMEHTY.

6. CHuMMTe KpacHBbIi konnayok co wnpuua Sedaconda n NoAcoeanHNTE K HEMY NWHWIO NoJaYM aHecTeTuka
Sedaconda ACD.

7. YcTaHoBwuTE 3anonHeHHbI Wwnpuy Sedaconda B WNpULEBLIN HAacoc.

G wh =




6. IKCMNNYATAUMUA

6.1 Mopaua aHecTeTMKa NO NMIUHMM Nogaumn

Beenute Gontoc o6bemom 1,2 mn npu nepeom npucoeamnHeHnu yctpoiictea Sedaconda ACD. Mpu
HeobXoAMMOCTY BBEAWTE AOMONHUTENbHbIN Gontoc o6bemom 0,3 Mn. 3anpeLlaeTcsi BbINOMHATL GontocHoe
BBE/eHMe BPYYHYH0.

YcTaHoBUTE KIMHUYECKYHO [03Y.

3anyctuTe WNpUUEBbLIA Hacoc (CM. . 6.2 Hke).

6.2 [JosnpoBaHMe aHecTeTUKa

[l031poBaHIe NPOU3BOAUTCS CTPOTO MHAMBUAYANLHO MO Pe3ynbTaram TLLATENbHON KITMHUYECKON OLIEHKU 1 Ha
OCHOBE AIMHaMUKN KpoBoobpalLeHust. B TedeHne nepsbix 10-30 MUHYT NauMeHT BOCTIPUHMMAET MHransLMOHHbIN
aHecTeTUk Goree MHTEHCMBHO (basa MHOYKUMM); Takum 06pasoM, KOPPEeKUMIo CkopocTu paboTbl Hacoca
CcreflyeT Npon3BOANUTL B COOTBETCTBUM C KIMHUYECKOM NOTPEBHOCTBIO NaLyeHTa. Cuna AencTsus usodnypaHa
NPUMEPHO BABOE NPEBLILLIAET CUMY AECTBUS CeBOhnypaHa.

J[1nsi nepBOHaYanbHO YCTaHOBNEHHO CKOPOCTU LUNPULIEBOMO Hacoca Npu noaade nsodrypaxa 1 cesoctnypaHa
COOTBETCTBEHHO CriealyeT NPUAEPKMBATLCS HIKEYKa3aHHBIX TUMNOBBIX 3HAYEHNIA:
— nsocbnypaH: 3 mn/y — ceBochnypaH: 5 mn/y

CKOpOCTb  LUNPULIEBOTO  Hacoca, HeobxoauMas Ans AOCTVXEHWS OMpeferneHHoi KOHLEHTpauuu Aans
KOHKPETHOTO MaLMeHTa, 3aBUCUT OT MUHYTHOrO o6bema.

WHransaumoHHbIN aHecTeTUK Mpeanonaraemas ckopocTb PesynkTupyiowme 3HaueHus
Hacoca Fet

n3ocnypaH 2-7 mn/y 0,2-0,7%

ceBodnypaH 4-10 mn/y 0,5-1,4%

Ecnu Tpebyetcst AOCTUYb BLICTPOro YBENNYEHNs KOHLIEHTpaLMKM, MOXeT BBOAUTLCS Goroc o6bemom 0,3 mn.
Mpu Gonee BbLICOKMX 3HAYEHWSIX [bIXaTeNbHOrO o6bema UMM YacToTbl [bIXaHUsi NPUMEHEHWE YCTPONCTBa
Sedaconda ACD 6yder meHee addekTvBHbIM. Takum obpa3om, Ans MNoaAepkaHus KOHLEHTpauun Ha
YCTOM4YMBOM ypOBHE TpeByeTcsi OTHOCUTENbHO Gornee BbICOKAs CKOPOCTb PaboTbl HAcoCa W OTHOCWTENbHO
6Gorbluee KONMYECTBO aHeCTeTMKa.

6.4 OkoHuaHue Tepanuu

Bbicmpoe npekpaweHue

1. OcTaHoBUTE LWNPULIEBBIA HACOC.

2. OtcoeaguHuTe TpybKy AN nogayun aHecTeTuka ot Wwnpuua Sedaconda.

3. 3akpoiiTe WNpuL, C NOMOLLbIO CreLyanbHOM KPbILLIKA.

4. OtcoeguHuTe annapat MOHUTOPKHIA ra3oBbix aHECTETUKOB OT ycTpoiicTBa Sedaconda ACD. 3akpoiiTe nopt
[ANSi MOHUTOPYHTA ra30BbIX aHECTETUKOB CNEeLManbHOM KPbILLKOW NopTa A1s oT6opa npo6 rasa.
OtcoenunuTte yctpoiicteo Sedaconda ACD ot nauveHTa. CHavana otcoeauHuTe Y-nepexoaHukK.
KoHLeHTpaLms GbICTPO yMEHbLLLUMTCS.

PaccmoTpute HeobxoaMMOCTb 3ameHbl ycTpoiicTea Sedaconda ACD c 6akTepranbHO-BUPYCHLIM (OUNLTPOM
1 TENMoBNarooGMeHH1KOM.

8. Ytunuaupyiite yctpoiictBo Sedaconda ACD B COOTBETCTBUM C MPOTOKONOM NEYEBHOro yupexaeHus.

No o

f P

1. OctaHoBuTe paboTy LWINPULIEBOrO Hacoca 1 ocTasbTe ycTpolicTBo Sedaconda ACD Ha mecTe.

2. KoHueHTpaums ByAeT NoCTENEHHO YMEHbLLATLCS.

3. YT0Bbl yCKOPUTL MOCNEAHME LIATM B NPOLIECCE OTCOEANHEHNS, BBINOMHUTE ONUCaHHbIE BbiLLE LWarn (2-8) B

pa3pene «BbIcTpoe NpekpalLeHne.

6.5 3 ycTponcTea S da ACD

« [oaroToBbTe HoBOE ycTpoiicTBo Sedaconda ACD w, ecrivt TpeByeTcs, HOBbIN 3aMONHEHHbIN LWNpuL (cM. . 5.1).

+ OCTaHOBMTE LUMNPULIEBbIA HACOC.

+ OTCOeAMHUTE NMHUIO MOAAYM aHECTETWKA OT LUNPULIA W 3aKPOMTE LUMPULL KPACHOM KPbILLIKOW.

« OTcoeauHuTe NPoBOOTEOPHYIO MMHMIO OT cTaporo ycTpoiicTa Sedaconda ACD u 3akpoiiTe nopT Ans ot6opa
npo6 rasa.

« lMpucoeanHuTe Npo6ooTEOPHYIO NMHKIO K HOBOMY ycTpoicTey Sedaconda ACD.

« CHavana otcoeauHuTe cTapoe YycTponcTtBo Sedaconda ACD ot Y-nepexogHuka, a 3atem OT
3HOTpaxeansHo TpyBKu.

« YcraHoBuTe HoBOE ycTpoicTBo Sedaconda ACD. Y6eaunTecs, 4to ycTpoiicTeo Sedaconda ACD pacrnonoxeHo
4epHOVi CTOPOHOM BBEPX 1 HAKITOHEHO BHW3 K NaLIMEHTY.

« TpucoeanHNTE NUHUIO NMoJaYN aHECTETHKA K LLINPWLY, YCTaHOBNEHHOMY B LUNPULIEBOM Hacoce.

« 3admKcnpyiiTe BCe COeaVHEHNS.

« lNopaiiTe aHecTeTvk no nuHum (1,2 mn). lMopgasaiiTe BeLECTBO C MOMOLLbIO LUMPULIEBOTO Hacoca.
3anpeLlaeTcs BbINOMHSATL NOAaYY BPyYHYH.

6.6 3amena wnpuua Sedaconda

OcTaHoBWTE LINPULIEBBINA Hacoc.

M3BnekuTe NycTon LUNpWL, 13 LWNPULEBOTO Hacoca.

OTCoeaAnHMTE NIMHMIO MOJAYN aHECTeTVKA OT LUMPULIA 1 3aKPOMTE LMPWLL KPACHOM KPbILLIKOW.

CHUMUTE KpaCHBIiA KOMMa4okK 1 MOACOEANHUTE K HOBOMY LUMPULLY MWHWIO nogayn aHecTeTvka Sedaconda ACD.
YcTaHoBITE 3anonHeHHbIi WNPWL, B LWNPULEBIA HAacoc.

3anycTuTe WNpULEBbI HACOC C NPEeXHel CKOPOCTLIO.

YTunusupyiiTe ctapbii LWNPULL B COOTBETCTBUM C MPOTOKONAMM NeYEBHOr0 yUpexaeHuns.

7. MOAKMIOYEHUE HEBYNAWU3EPA K CUCTEME SEDACONDA ACD

Mpu pa6ote cuctembl Sedaconda ACD BO3MOXHO WCMONb30BaHUE CTPYWHOTO WY  YNbTPa3ByKOBOMO
Hebynaiizepa. Hebynaitsep HeobxooMMO YCTaHOBUTb Mexay 9HAOTpaxearbHoi Tpybkoii nauveHta wu
yctpoiictBom Sedaconda ACD. Bsugy OTCYTCTBUSI [OMOMHWUTENbHOrO BO3AYLUHOMO MOTOKA JKeraTenbHO
1cronb3oBaTh  ynbTpasBykoBble HeGynamaepbl. Ecnu  ucnonb3yetcs CTpyiiHbIA  HeGynansep, To Ans
KOMMEHCaLMN  [OMONHNTENBHOrO  BO3AYLUHOMO noToka Hebynan3epa MoxeT noTpeboBaThCA yBenuuyeHue
ckopocTu paboTbl LWnpuleBoro Hacoca. Ipu yctaHoBke Hebynaisepa nepeseaute annapat UBJT B pexum
OXKMAAHNA UMK B PEXKIM 3aE€PXKN BbIAOXA.

A

MPUMEYAHUE! Mpwu noak
o6kbema MepTBOro NPOCTPaHCTBa.

8. OTCACBLIBAHUE

MosTopHoe Y MOXeT np TV K yBENTMYEHUIO CONPOTUBIEHNsA
notoky B yctpoucTee Sedaconda ACD. O6paTuTe BHUMaHWe Ha NPU3HaKWU OKKIIO3UW.
Nunkne nekapcT cpeAcTBa (HanpUMep, aLeTUNLMCTEUH, KOTTUCTUH
1 amcpoTepuumH B) moryT Tb COMpPOT cduneTpa n T k Gonee
paHHeli 3ameHe ycTpoiicTea Sedaconda ACD.

HbIX YCTPOMCTB BCErAa yunThiBaiTe yBenuyeHue

+ PekoMeHyeTcs NPUMEHEHNE 3aMKHYTOI CUCTEMBI OTCAChIBAHWSA UMK NMOBOPOTHOTO COEAMHEHNS ANst
BCaCbIBAIOLLIETO OTBEPCTUS.

« [pu oTcoeanHeHnn yctpoiictBa Sedaconda ACD ot sHOoTpaxeanbHoi TpyGKku B XOAE BbINONHEHUS!
3Tol NpoLieaypbl nepeseauTe annapat VBJ B pexvm nay3bl. Mpy 0TCOEANHEHNUM CHaYana oTcoeanHUTe
ycTpoiictBo Sedaconda ACD ot Y-nepexofHuka, a npu npucoeanHeHnn cHaqana npucoeanHnTe
ycTpoiictBo Sedaconda ACD k aHpoTpaxearnbHoii Tpy6bke.

ONMHUTESbHbIE UHCTPYKLU NN, yqe6Hb|e BUOEOPONUKN N Apyrne nonesHble Mmatepuanbl NpUBOAATCA Ha Beb-cante www.sedanamedical.com

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

aHecTeTuKcOeperawLiee yCTPONCTBO)

CreplyeT yuuTbIBaThb, YTO YCTPOMCTBA UMV AETanu AbIXaTeNbHOro KOHTYpa,
narot c K Ta UK NonMcTMpona, MoryT ¢
b p TepAaTL Y10 MPOYHOCTL UMM TPECKaTLCA B pesynbraTe

BO3[eiCTBUA ra3oo6pa3Horo usodnypaHa unu cesocnypaHa.

9. YTUNU3AUMA

YTunuaupynte yctpornctBo Sedaconda ACD U 3akpbiThlid KpbILKOW Linpuy, Sedaconda B COOTBETCTBUM C
npoTokonamu neye6Horo yypexaeHus.

10. TEXHUWYECKUE OAHHBIE

TEXHWYECKMUE CNELUMPUKALIUU | Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

AHecTeTuku Wcnonbayiite Tonbko msodnypaH (18-30 °C) unu cesodnypaH
(18-25 °C) npu KOMHaTHOI TemneparType.

LWnpwuy WcnonbayiiTe Tonbko wnpuuel Sedaconda

YCTONYMBOCTL 3aMOSTHEHHbIX 5 aHen

LINpULIOB

Pabouuii AuanasoH AblxaTenbHoro >200 mn >350 mn

obbema

O6bem MepTBOro NPoCTpaHcTBa Mpw6n. 50 mn Mpwn6n. 100 mn

Sedaconda ACD

Moteps Bnaru

5 mr/n (npn 0,5 n x 15 Baoxos/MuH) | 5 mr/n (npu 0,75 n x

12 BooX0B/MUH)

6 mr/n (npn 0,75 n x 15 Baoxos/mMuH) | 7 mr/n (npn 1,0 n x

10 BOOXOB/MUH)

KomnnaitHe npu 70 cm H20 1 mn/kMa 2 mn/kMa
YTeuka rasa® < 0,01 n/MuH

AHTUBakKTepuanbHas unsTpauus 99,867%

MpotneoBMpycHas duneTpauns 99,76%

Macca 40r 52r
[nvHa nuHWKM Nnogaym aHecTeTuka 22m

Pa3bem co cTopoHbl nauneHTa: 15F/22M
Pasbem co cTopoHbl annapara UBJ1: 15M

Pasbembl (B COOTBETCTBUN CO
ctaHgapTom ISO 5356)

MopT Ans ot6opa npob rasa He310BOI NIO3POBCKUIA KOHYCHBI pasbem

*B TeueHue Bcero nepuoaa ncnonb3osBaHnsa yCTpOﬁCTEa

11. SEDACONDA ACD — AMMAPAT UBI/ANITEPHATUBHbIA BAPUAHT
YCTAHOBKU

Sedaconda ACD ycTaHaBnuBaeTcsi Ha naTpy6ok BAoXa AbIxaTernbHOro KOHTypa B annapate MBJ1 ¢ HaknoHOM BHU3.

Srot aJ'IbTepHaTVIBHbII;i BapuaHT yCTaHOBKM MO3BOSAET AOCTaBNATb UHrANAUNOHHbIE aHECTETUKU NaUNEHTaM C
HebonbLUMM AbixaTenbHbiM 06beMom (30-200 Mn) unu B Apyrux cuTyauumsix, korga cyluectsyer npobnema c
MepTBbIM I'IpOCTpaHCTBOM/HaKOI'IJ'IEHMEM Yrnekucnoro rasa.

B ycrnoBusix akTUBHOTO yBRaxHeHUsi Bcerga ucnonbayiite Gonbluoit dounbtp FlurAbsorb n 3amensiiite ero
rocne ncnonb3aosaHus 5 LWNpuLeB (kaxaplid no 50 mn).

Ecnun ncnonb3yeTcs akTUBHOE yBMaXHeHWe, pasamMecTuTe TennoobMeHHIK Hike yeTpoiicTea Sedaconda ACD,
4TOGbI N3GexaTh 06pa3oBaHNs KoHAEHcaTa.

3anpeLyaercs 1cnonb3oBaTb NOPT Ans oTbopa npob rasa Sedaconda ACD, nockonbKy OH AaeT HenpaBurbHble
nokasatenn u3MepeHust rasa [Ans annapata WBJl/ankTepHaTMBHOTO BapuaHTa YyCTaHOBKM. M3mepsiTb
KOHLIEHTPALWIO ra3a crefyeT Ha Y-NepexoHuKe.

MpUMeHsITE TONbKO aKTUBHbIE YBNAXHUTENW, COBMECTUMblE ANS MCMOMb3OBAHWUSI C MHransLUMOHHLIMU
aHecTeTUKaMu.

BameHy yctpoiictBa Sedaconda ACD w/vnu wnpuua Sedaconda Heob6xoanmo npoBoauTb GbICTPO, YTOGbI
MUHAMU3NPOBATL BPEMs, B TeYeHMe KOTOPOro nofadva rnpernapara He OCYLLECTBISETCS, T. K. NPy Takom
BapuaHTe YCTaHOBKU aHeCTeTUKCOepEratoLLero YCTPOCTBA ra3 He OTpaxaeTcs.

Mpu BBeAeHNn Gontoca Bceraa y4MTLIBaNTE BO3PACT W NapaMeTpbl NaLyeHTa.

B omnnume ot craHpapTHoW yctaHoBku Sedaconda ACD (mexay anmapatom WBJII/Y-nepexogHukom u
nauneHToMm), Npy ankTepHaTUBHOM BapuaHTe YCTAHOBKW WCMONb3YeTCs TOMbKo (PYHKUMS uncnaputens
ycTpoiictBa Sedaconda ACD, noaToMy He NpOVCXOANT OTPaXEHUs! MHransiLMOHHOTO aHecteTuka. Moatomy
MOXHO OXMAaTh Gonee BbICOKUX 103 aHECTETUKA, T. K. HE MPOVNCXOAUT OTPAXKEHNS aHecTeThKa.

OTpa)KeHI/Iﬂ Tenna v Bnarn Takke He NpoucxoauT, No3Tomy HeobxoauMb! Apyrve Metofbl yBnaxxHeHus.

H ansa Ma

(Puc. 2)

LWnpuu Sedaconda®
lazoaHanu3aTop aHecTeTKoB
Mpo6oot6opHas NuHusA
KoHHeKTOp AbixaTenbHomn Tpy6ku
Annapart UBJ

Sedaconda® ACD

CuncTema BbiBeAeHVs rasa

. AKTVBHBbI yBNaXHUTENb

O NS OE LN

B cny4ae cepbe3HOro MHUMAeHTa oGpa'rvn'er B KOMNETEHTHbIN OopraH u K

ochmumansHomy Tenio Sed I Ltd.

A

[na nonyyeHus AOMOMHWUTENbHOM WMHGOPMaUWMKW O MONUTUKE W MNpouedypax dKcnnyaTtauuu yCTPOMCTB
Sedaconda ACD casixuTech ¢ komnanueit Sedana Medical AB.
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1. KAVANDATUD KASUTUS

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — anesteetikumi sailitav seade) on méeldud isofluraani
ja sevofluraani manustamiseks invasiivselt ventileeritud patsientidele. Isofluraani ja sevofluraani
tohib Sedaconda ACD abil manustada ainult tingimustes, mis véimaldavad taielikku hingamis- ja
slidameveresoonkonna funktsiooni jalgimist ja toetamist ning personali poolt, kes on saanud erivaljadppe
inhalatsioonianesteetikumide kasutamise ning selliste ravimite véimalike kérvaltoimete aratundmise ja
nende ravi osas, kaasa arvatud respiratoorne ja kardiaalne elustamine. Selline véljadpe peab hélmama
patsiendi vabade hingamisteede loomist ja sailitamist ning abistavat hingamist. Sedaconda ACD on
moeldud ainult Uhekordseks kasutamiseks ja seda tuleb iga 24 tunni jarel voi vastavalt vajadusele
vahetada, nt ootamatute stindmuste nagu hingamisteede &kilise blokeerumise korral sekretsiooni tottu jne.

Selles dokumendis toodud juhised kehtivad toodete Sedaconda ACD-S, Sedaconda ACD-L ja
Sedaconda Syringe kohta.

2. KASUTAMISE POHIMOTTED

Sedaconda® ACD koosneb plastkorpusest, millel on ainevoolik isofluraani voi sevofluraani pidevaks
kohaletoimetamiseks stlistlapumbast vaikesesse aurustajasse, kus Kkliiniline annus koheselt
aurustatakse. Jatkuva hingamise tingimustes pllitakse lenduvad anesteetikumid kinni ja need
peegelduvad aktiivsisifiltris.

Sedaconda ACD on sadaval kahe suurusega: Sedaconda ACD-L (100 ml tihimaht) ja Sedaconda
ACD-S (50 ml tiihimaht). Koigi patsientide puhul tuleb arvesse vétta tihimahtu 100 ml v&i 50 ml
ja hoolikalt COz sisaldust jalgida. CO2 kohandamise vdib saavutada hingamisaparaadi parameetrite
optimeerimisega. Lisaks on Sedaconda ACD suurepdrane soojus- ja niiskusvaheti ning sisaldab
tohusat bakteri/viiruse filtrit.

Sedaconda ACD ristl6ike joonis

Aktiivsusifilter Gaasimonitori ava

Bakteri/viiruse filter

Hingamisaparaa-
dipoolne kilg

(::5-::T

Anesteetikumivoolik

Patsien-
dipoolne
kiilg

Evaporaator/aurusti

3. OLULINE TEAVE KASUTAJALE

3.1 Enne Sed 1da ACD kast

lugege need juhised hoolikalt labi ja pange tahele jargmist

ULDISED HOIATUSED

« Arge kasutage desfluraani.

Arge ihendage uuesti kasutatud Sedaconda ACD-d, mis on mis tahes p&hjusel ja mis tahes aja
jooksul lahti Gihendatud ja jarelevalveta. Kasutage alati uut.

Kasutage ja hoidke isofluraani ainult temperatuuril 18-30 °C.

Kasutage ja hoidke sevofluraani ainult temperatuuril 18-25 °C.

Kasutage anesteetikumi ainult raviruumi temperatuuril.

Arge kasutage Sedaconda ACD-d, kui pakendi terviklikkus on rikutud vi kui pakend on
nahtavalt kahjustunud.

Peatage alati siistlapump, kui (ihendate Sedaconda ACD-d lahti.

Arge praimige ainevoolikut kasitsi. Kasutage alati siistlapumpa.

Pange kondensaadi akumuleerumise valtimiseks Sedaconda ACD patsiendipoolne liitmik
hingamisaparaadi poolsest liitmikust madalamale; seadmel olevad nooled néitavad &iget suunda.
Arge kasutage stistlapumba boolus- véi loputusfunktsiooni, kui see pole programmeeritud
vastavalt haigla protokollile.

Arge murdke ainevoolikut kokku ega klammerdage seda.

Arge kasutage Sedaconda® ACD-d juga- véi vénkeventilatsiooniga.

Arge kasutage aktiivset niisutust koos Sedaconda ACD-ga standardseadistuse/-paigutuse korral.
Alternatiivse paigutuse seadistust vaadake jaotisest 11.

Argekasutage Sedaconda ACD-d patsientidel, kellel on standardse seadistuse/paigutuse korral
ohtralt sekretsiooni.

Ainult Gihekordseks kasutamiseks méeldud meditsiiniseadmete (imbertd6tlemine voib pdhjustada
nende t66 halvenemise vai funktsionaalsuse kaotuse, nt hingamistakistus véib suureneda.

See toode ei ole mdeldud puhastamiseks, desinfitseerimiseks ega steriliseerimiseks.

Arge kunagi sulgege hingamisaparaadi poolset litmikku, vélja arvatud Sedaconda ACD
kdrvaldamise korral.

Kasutage isofluraani ja sevofluraani ainult nende vastavate ravimi omaduste kokkuvétte
dokumentide kohaselt.

Patsiendi ventileerimisel arvestage alati seadme tiihimahtu ja hingamismahtu ning jalgige
hoolikalt gaasimonitorilt CO; taset.

Kasutage gaasimonitori porti vastavalt jactisele 4.3 ,Patsiendi jalgimine”. Teiste seadmetega
Uhendamine vdib pdhjustada ohu patsiendile.
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4. VAJALIKUD LISASEADMED (JOONIS 1)

Ei sisalda ftalaate

9.4

Kasutada tohib ainult meditsiiniseadmeid, millel on CE-margis ja mis vastavad selle kehtivatele
rahvusvahelistele standarditele. Sedaconda ACD ja Sedaconda sistla kasutamisel peaksid
kaeparast olema jargmised seadmed:
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anesteetikumi sailitav seade)

» Sustlapump, millel on seadistus BD Plastipak voi Monoject Sherwood 50/60 ml siistaldele
« Anesteetilise gaasi monitor, mis kuvab CO; ja anesteetiliste gaaside kontsentratsioone

« Hingamisaparaat

« Isofluraani ja sevofluraani kasutamiseks sobivad adapterid

+ Gaasi eemaldamise siisteem

4.1 Sedaconda siistal

Sedaconda ststal valideeritakse BD Plastipak 50 ml ja Monoject Sherwood 50 ml seadistuste
abil. Sedaconda siistal sisaldab mittestandardset, mitte-Lueri liitmikku, mis on ette néhtud sobima
Sedaconda ACD ainevooliku pistikuga. Sustlad voib eeltéita ja sailitada kuni 5 paeva, kui neid
hoitakse pimedas toatemperatuuril. Veenduge, et sistal oleks ohutult suletud.

4.2 Sistlapumbad

Kasutage ainult CE-mérgisega slstlapumpasid, mis vastavad selle kohaldatavatele nuetele, eriti
standardi EN 60601-2-24 spetsifikatsioonidele, ja mis on programmeeritavad pumbad, millel on
seadistused Becton Dickinson Plastipak v6i Sherwood Monoject 50/60 ml siistalde jaoks. Hoolitsege
selle eest, et suistiapump oleks Sedaconda ACD tasemel voi sellest madalamal.

4.3 Patsiendi jalgimine

Sedaconda ACD-ga ravi ajal peaks gaasi kontsentratsiooni mdodtmiseks olema saadaval
gaasianallsaator, mis kuvab naitajat Fet (valjahingamise I6ppkontsentratsiooni), mis naitab
lenduvate anesteetikumide alveoolide kontsentratsiooni. Fet'i on soovitatav mdéta ravi alustamisel
ja see on informatiivne neuromuskulaarsete blokaatorite kasutamisel. Fi kontsentratsiooni ei tohi
kasutada.

Sedaconda ACD-ga saab kasutada nii kérval- kui ka pdhivoolu-gaasianaliisaatoreid. Anesteetilise
gaasi monitor peab olema CE-margisega, mis vastab selle kohta kohaldatavatele nuetele, eelkdige
standardi EN ISO 80601-2-55 spetsifikatsioonidele.

4.4 Hingamisaparaat

Kasutage ainult CE-margisega hingamisaparaate, mis vastavad nende kohta kohaldatavatele
nduetele, eelkdige standardi ISO 80601-2-12 spetsifikatsioonidele. Sedaconda ACD-d v&ib kasutada
koigis tavapéarastes reziimides, vélja arvatud intubeeritud patsientide ostsillaatorireziimis. Kasutage
anesteetikumidega sobivaid hingamisaparaadi ringluseid.

4.5 Taitmisadapter
Sedaconda slistla ohutuks taitmiseks tuleb kasutada diget taitmisadapterit.

4.6 Gaasi eemaldamise siisteem
Sedana Medical soovitab hingamisaparaadist ja gaasimonitorist heitgaasid eemaldada.

Passiivne gaasi eemaldamine
Sedana Medical pakub passiivset puhastussiisteemi nimega FlurAbsorb ja FlurAbsorb-S, mida
kasutatakse koos tarvikukomplektiga.

Aktiivne gaasi eemaldamine
Aktiivset gaasi eemaldajat saab kasutada, kui see on installeeritud, voi voib kasutada tsentraalset
vaakumallikat koos réhu tasakaalustussiisteemiga, mille véib saada hingamisaparaatide tootjalt.

5. SUSTEEMI KOKKUPANEK

-

5.1 Gaasi eemaldamise siisteem
1. Uhendage hingamisaparaadi ja gaasimonitori valjalase gaasi eemaldamise siisteemiga.

N

Sedaconda siistla taitmine

Avage pudel ja keerake taiteadapter balloonile.

Keerake punane kork sistla punaselt Gilaosalt ara.

Ohustage sistlas olevat 8hku ja (ihendage siistal tihedasti taiteadapteriga.

Pd&orake pudel tagurpidi. Ststla taitmiseks liigutage sustla kolbi aeglaselt edasi ja tagasi.
Podrake pudel ja sustal horisontaalasendisse voi plstasendisse ja keerake sistal taiteadapterilt ara.
Eemaldage sistlast 6hk ja sulgege siistal punase korgiga.

Markige sustla sildile, millist anesteetikumi kasutatakse, ja taitmise kuupaev.

Nooh,oN=G

5.2. Seadistamine (joonis 1)

1. Hoolitsege selle eest, et siistiapump oleks Sedaconda ACD tasemel voi sellest madalamal.

2. Eemaldage Sedaconda ACD-It punane kaitsekork.

3. Uhendage gaasiproovi vétmise voolik Sedaconda ACD gaasiproovi vétmise avaga.

4. Uhendage gaasiproovi vétmise vooliku iiks ots gaasianallisaatori avaga.

5. Sisestage Sedaconda ACD hingamisahelasse ET toru ja Y-detaili vahele. Veenduge, et

Sedaconda ACD must pool oleks tilespoole ja patsiendi poole kaldu.
Avage Sedaconda sustla punane kork ja tihendage Sedaconda ACD anesteetikumi toru siistlaga.
7. Pange taidetud Sedaconda ststal sustlapumpa.

o

6. KASUTAMINE

6.1 Ravimivooliku praimimine

« Sedaconda ACD esmasel ihendamisel manustage 1,2 ml boolus. Vajadusel lisage 0,3 ml
boolus. Arge andke kunagi boolust késitsi.

 Seadistage kliiniline annus

« Kaivitage sustlapump (vt punkt 6.2 allpool)

Taiendavate juhiste, kasutamisvideote ja palju muu jaoks kilastage palun www.sedanamedical.com




6.2 Anesteetikumi annustamine

Kogu annustamine on individuaalne ja juhindub kogemuspdhisest Kkliinilisest hinnangust ja
hemodiinaamikast. Manustamise esimese 10-30 minuti jooksul (induktsioonifaas) omastab patsient
lenduvaid aineid rohkem ja seetdttu tuleb pumba kiirust korrigeerida patsiendi Kliiniliste vajaduste
jargi. Isofluraan on ligikaudu kaks korda tugevam kui sevofluraan.

Isofluraani ja sevofluraani korral on siistlapumba tiitipilised algkiirused jargmised.
— isofluraan: 3 ml/h — sevofluraan: 5 ml’h

Patsiendil teatud kontsentratsiooni saavutamiseks vajalik stistiapumba kiirus soltub minutimahust.

Lenduv aine Eeldatud pumba kiirused Saadud Fet-vaartused

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

Sevofluraan 4-10 ml/h

0,5-1,4%

Kui peetakse vajalikuks kontsentratsiooni kiiret suurendamist, véib anda 0,3 ml vedeliku booluse.
Suuremate hingamismahtude ja/véi koérge hingamissageduse korral on Sedaconda ACD
vahem efektiivne. Seetdttu on kontsentratsiooni stabiilsena hoidmiseks vaja suhteliselt rohkem
anesteetikumi ja seega suuremat pumba kiirust.

6.4 Ravi I6petamine

Kohene Iopetamine

. Peatage siistiapump.

. Lahutage ravimi toitevoolik Sedaconda sistlast.

. Sulgege sustal sustlakorgiga.

. Lahutage gaasimonitor Sedaconda ACD-st. Sulgege gaasimonitori ava gaasi proovivotuava korgiga.
. Eemaldage Sedaconda ACD patsiendilt. Lahutage kdigepealt Y-osa.

. Kontsentratsioon langeb kiiresti.

. Kaaluge Sedaconda ACD asendamist bakteri-/viirusfiltriga ning soojus- ja niiskusvahetiga.

. Kérvaldage Sedaconda ACD kasutuselt vastavalt haigla protokollile.

ONO A WN =

Liihike v66rutusprotsess

1. Peatage siistlapump ja jatke Sedaconda ACD kohale.

2. Kontsentratsioon vaheneb jark-jargult.

3. Vobrutusprotsessi viimaste etappide kiirendamiseks jargige Ulaltoodud samme (2-8) jaotises
,Kohene I6petamine”.

6.5 Sedaconda ACD vahetamine

Valmistage ette uus Sedaconda ACD ja vajadusel uus taidetud sistal (punkti 5.1 kohaselt).
Peatage stistlapump.

Lahutage aine toitevoolik sustlast ja sulgege slstal punase korgiga.

Lahutage gaasiproovi votmise voolik Sedaconda ACD-st ja sulgege gaasiproovi vétmise ava.
Uhendage gaasiproovi vétmise voolik uue Sedaconda ACD-ga

Lahutage vana Sedaconda ACD esmalt Y-osast ja seejarel ET-torust.

Sisestage uus Sedaconda ACD. Veenduge, et Sedaconda ACD must pool oleks ilespoole ja
patsiendi poole kaldu.

Uhendage ainevoolik siistiapumbas oleva siistlaga.

Kinnitage kéik Ghendused.

Praimige ainevoolik 1,2 ml ainega. Praimige stiistiapump. Arge kunagi praimige késitsi.

.

.

6.6 Sedaconda siistla vahetamine

« Peatage stistlapump.

Eemaldage tiihi siistal siistiapumbast.

Lahutage aine toitevoolik slstlast ja sulgege sustal punase korgiga.

Keerake punane kork &ra ja thendage Sedaconda ACD ainevoolik uue sistlaga.
Pange taidetud sustal ststlapumpa.

Kaivitage sistlapump sama kiirusega nagu enne.

Kérvaldage vana sistal kasutuselt vastavalt haigla protokollile.

.

.

7. NEBULISAATORI UHENDAMINE SEDACONDA ACD SUSTEEMIGA

Sedaconda ACD siisteemiga on vdimalik kasutada juganebulisaatorit vGi ultrahelinebulisaatorit.
Nebulisaator tuleb Uhendada patsiendi ET-toru ja Sedaconda ACD vahele. Eelistatud on
ultrahelinebulisaatorid, sest need ei lisa taiendavat Ghuvoolu. Kui on tGihendatud juganebulisaator,
voib nebulisaatori lisavoolu kompenseerimiseks olla vaja suurendada sustlapumba kiirust.
Nebulisaatori ithendamise ajaks seadke hingamisaparaat ootereziimile voi hoidke hingamisaparaadil
valjahingamispausi.

A

TAHELEPANU! Lisaseadmete iihendamisel arvestage alati tithimahu suurenemisega.

Korduvad nebulisatsioonid véivad suurendada Sedaconda ACD voolutakistust.
Poorake téahelepanu oklusiooni ilmingutele. Kleepuvad nebuliseeritavad
ravimid (nt atsetiiiiltsiisteiin, kolistiin ja amfoteritsiin B) voivad suurendada filtri
takistust ja vajalik voib olla Sedaconda ACD varasem véljavahetamine.

8. ASPIREERIMINE
« Eelistatud on suletud aspireerimissiisteemi voi aspireerimisava poordliitmiku kasutamine.
» Kui lahutate protseduuri ajal Sedaconda ACD ET-toru kiiljest, hoidke hingamisaparaati pausil.

Lahutamisel eemaldage Sedaconda ACD kdigepealt Y-osalt ja thendamisel ihendage
Sedaconda ACD kéigepealt ET-toruga.

A

9. KORVALDAMINE

Pidage r ety ad poliikarbonaadist
voi poliistiireenist koosnevad seadmed v6i komponendid véivad isofluraani
voi sevofluraani anesteetiliste gaaside toimel laguneda voi selles voivad
tekkida pingepraod.

di hi :
hingan

Kérvaldage Sedaconda ACD ja suletud sUstal kasutuselt vastavalt haigla protokollidele.

Taiendavate juhiste, kasutamisvideote ja palju muu jaoks kilastage palun www.sedanamedical.com
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10. TEHNILINE TEAVE

TEHNILINE SPETSIFIKATSIOON
Anesteetikumid

Sedaconda ACD-S [ Sedaconda ACD-L

Kasutage ainult toatemperatuuril sevofluraani (18-25 °C)
ja isofluraani (18-30 °C)

Sustal Kasutage ainult Sedaconda sistalt
Taidetud sUstalde stabiilsus 5 paeva

Hingamismahu téévahemik >200 ml > 350 ml
Sedaconda ACD tlihimaht Umbes 50 ml Umbes 100 ml

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

6 mg/l (0,75 | x15 bpm)

5 mg/l (0,75 1x 12 bpm)
7 mg/l (1,01 x 10 bpm)

Vastavus @ 70cm H20 1 mi/kPa 2 mllkPa
Gaasileke* < 0,01 I/min

Bakterite filtreerimise tohusus 99,867%

Viiruste filtreerimise tdhusus 99,76%

Kaal 409 529
Ravimivooliku pikkus 22m

Liitmikud (ISO 5356 kohaselt) Patsiendipoolne liitmik: 15F/22M

Hingamisaparaadipoolne liitmik: 15M

Gaasiproovi votmise ava Sisekeermega Lueri koonusliitmik

*Seadme kogu kasutusperioodi jooksul

11. SEDACONDA ACD -
PAIGUTUS

HINGAMISAPARAAT / ALTERNATIIVNE

Sedaconda ACD sisestatakse hingamisahela sissehingamistihendusse hingamisaparaadi abil, mis
on paigutatud allapoole kaldega.

See alternatiivne paigutus on ette nahtud sissehingatavate anesteetikumide manustamiseks
patsientidele, kellel on véike hingamismaht (30-200 ml), vdi muudes olukordades, kus probleemiks
on tihimaht / stisinikdioksiidi akumuleerumine.

Kasutage alati suurt FlurAbsorbi ja vahetage see vélja parast 5 sustalt (igatiks 50 ml), kui kasutate
aktiivset niisutamist.

Kui kasutate aktiivset niisutamist, asetage kitteseade Sedaconda ACD alla, et valtida kondensaadi
kogunemist.

Arge kasutage Sedaconda ACD gaasiproovi vétmise ava, sest see ei anna hingamisaparaadis /
alternatiivses paigutuses digeid gaasi médteandmeid. Gaasi kontsentratsiooni tuleb médta Y-detaili
juures.

Kasutage ainult lenduvate ainetega thilduvaid aktiivseid 6huniisutajaid.

Sedaconda ACD ja/vdi Sedaconda sistal tuleb vahetada kiiresti, et minimeerida ilma ravimi
manustamiseta aega, sest selles ACD paigutuses ei esine gaasipeegeldust.

Booluse manustamisel votke alati arvesse patsiendi vanust ja suurust.

Erinevalt Sedaconda ACD standardsest paigutusest (hingamisaparaadi/Y-osa ja patsiendi vahel)
kasutab hingamisaparaat / alternatiivne paigutus ainult Sedaconda ACD aurustifunktsiooni ja seega
ei peegeldu sissehingatav anesteetikum. Seetdttu voib eeldada suuremaid anesteetikumidoose,
sest anesteetikumi ei peegeldu.

Samuti ei peegeldu soojus ja niiskus, mistottu on vaja muid niisutamisvahendeid.

Kokkupanekuks vajalikud materjalid (joon. 2)

Sedaconda® siistal
Anesteetilise gaasi anallisaator
Gaasi proovivétuvoolik
Hingamisteede liitmik
Hingamisaparaat

Sedaconda® ACD

Gaasi eemaldamise siisteem

. Aktiivne niisuti

XN WON =2

Tosise juhtumi korral votke lihendust padeva asutuse ja seadusliku tootjaga
Sedana Medical Ltd.

A

Lisateavet Sedaconda ACD-ga seotud eeskirjade voi protseduuride kohta vt kasutaja tehnilisest
kasiraamatust voi podrduge Sedana Medical AB poole.

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

Sedaconda ACD (pomécka na uchovavanie anestetik) slizi na podavanie izofluranu alebo
sevofluranu pacientom s invazivnou ventilaciou. Podavanie izofluranu a sevofluranu pomocou
pomocky Sedaconda ACD sa ma vykonavat len v prostredi pine vybavenom na monitorovanie
a podporu respiratnych a kardiovaskularnych funkcii, a to osobami Specidlne vyskolenymi
na pouzivanie inhalanych anestetik a na rozpoznavanie a lie¢bu o€akavatelnych neziaducich
ucinkov takychto liekov vratane kardiopulmonalnej resuscitacie. Takéto $kolenie musi zahfiat
zabezpecenie dychacich ciest pacienta, udrzbu ich priechodnosti a ovladanie umelej plucnej
ventilacie. Pomocka Sedaconda ACD je uréend len na jednorazové pouZzitie a musi sa vymenit’
kazdych 24 hodin, alebo v pripade potreby skér, napr. pri neo¢akavanych udalostiach, ako je nahle
zablokovanie dychacich ciest sekrétmi atd'

Pokyny uvedené v tomto dokumente sa vztahuji na pomoécky Sedaconda ACD-S, Sedaconda
ACD-L a striekacku Sedaconda.

2. PRINCIPY CINNOSTI

Pomocka Sedaconda ACD sa sklada z plastového puzdra s hadickou s anestetikom na nepretrzité
dodavanie izofluranu alebo sevofluranu z injekénej pumpy do miniatirneho odparovaca, v ktorom sa
klinicka davka okamzite odpari. Po€as pokracujuceho dychania sa prchavé anestetikum zachytava
a odraza vo filtri s aktivnym uhlim.

Sedaconda ACD je k dispozicii v dvoch velkostiach: Sedaconda ACD-L (100 ml mitveho priestoru) a
Sedaconda ACD-S (50 ml mitveho priestoru). Pri vSetkych pacientoch sa musi brat do tvahy mitvy
priestor s objemom 100 ml alebo 50 ml a CO, sa musi starostlivo monitorovat. Upravy hladiny CO2
mozno dosiahnut’ optimalizaciou parametrov ventilatora. Okrem toho pomoécka Sedaconda ACD
sluzi ako efektivny vymennik tepla a vihkosti a obsahuje ucinny bakterialny/virusovy filter.

Vykres prierezu pomécky Sedaconda ACD

Filter s aktivnym uhlim  Bakterialny/virusovy filter Port do monitora plynov

Strana ventilatora

(::5-::T

Hadicka na privod anestetika

Vyparnik /odparovaé
3. DOLEZITE INFORMACIE PRE POUZIVATELA

3.1 Pred pouzitim poméocky Sedaconda ACD si pozorne precitajte tieto pokyny a vSimnite si
nasledovné.

VSEOBECNE VAROVANIA

Nepouzivajte desfluran.

Nikdy znova nepripajajte pouziti pomdcku Sedaconda ACD, ktora bola odpojena, a bez dozoru
z akéhokolvek dévodu na akukolvek dobu. Vzdy pouzite novu.

Izoflurén pouzivajte a skladuijte len pri teplote 18 — 30 °C.

Sevofluran pouzivajte a skladujte len pri teplote 18 — 25 °C.

Pouzivajte len anestetikum s rovnakou teplotou, aki ma osetrovacia miestnost.

Nepouzivajte pomdcku Sedaconda ACD, ak je poru$ena integrita obalu alebo ak je obal
viditelne poskodeny.

Pri odpajani pomocky Sedaconda ACD vzdy zastavte injekénti pumpu.

Hadigku kontrastnej latky nenapifiajte manualne. Vzdy pouzite injek&nd pumpu.

Konektor na strane pacienta pomécky Sedaconda ACD umiestnite nizSie ako na strane
ventilatora, aby ste zabranili hromadeniu kondenzatu, Sipky na zariadeni oznacuju spravnu
orientaciu.

Na injekénej pumpe nepouzivajte funkciu bolusu alebo preplachnutia, pokial nie je
naprogramovana podla nemocnié¢ného protokolu.

Hadic¢ku na privod anestetika neohybajte ani neupevriujte svorkou.

Pomécku Sedaconda ACD nepouzivajte s pradovou ani oscilaénou ventilaciou.

Nepouzivajte aktivne zvlhcovanie spolu s pomdckou Sedaconda ACD v $tandardnom nastaveni/
umiestneni. Alternativne nastavenie umiestnenia najdete v ¢asti 11.

Nepouzivajte pomocku Sedaconda ACD u pacientov s velkym mnozstvom sekrétov v
Standardnom nastaveni/umiestneni.

Opakovana priprava na pouzitie zdravotnickych pomécok uréenych len na jedno pouzitie méze
viest k znizenému vykonu alebo strate funkénosti, napr. odpor voéi dychaniu sa méze zvacsit.
Tento produkt nie je uréeny na Cistenie, dezinfekciu ani na sterilizaciu.

Nikdy neuzatvarajte konektor na strane ventilatora, s vynimkou pripadov likvidacie pomécky
Sedaconda ACD.

I1zoflurén a Sevofluran pouzivajte len v stlade s prislu§nymi dokumentmi SmPC.

Pri ventilacii pacienta je vzdy potrebné zohladnit mftvy priestor pomocky v zavislosti od
dychového objemu a pozorne sledovat' hladinu CO2.

Port na monitorovanie plynu pouzite podfa ¢asti 4.3 ,Monitorovanie pacienta“. Pripojenie k inym
pombockam moze viest k ohrozeniu pacienta.

.

.

.

.
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Symbol Popis
Nepouzivat na aplikaciu infuzie Zdravotnicka pomdcka
(e o — ! Vymenit kazdych
’ Ventilator VT Dychovy objem (24n) 24 hodin
Pomécka na Sl Uchovavajte mimo
6 & Pacient/pltca ’ //I\\ dosahu zdrojov
VA meranie plynu a B
priameho svetla
Neobsahuje @ neobsahuje Neobsahuje prirodny
PVC e | ftalaty latex

4. DALSIE POZADOVANE VYBAVENIE (OBR. 1)

Pouzivat sa mozu iba zdravotnicke pomocky s oznacenim CE, ktoré vyhovuju platnym
medzinarodnym normam. Pri pouzivani pomocky Sedaconda ACD a striekacky Sedaconda by malo
byt k dispozicii nasledujuce vybavenie:
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« Injekéna pumpa s nastaveniami pre striekacky BD Plastipak alebo Monoject Sherwood 50/60 ml
« Monitor anestetickych plynov, ktory zobrazuje koncentracie CO2 a anestetickych plynov

« Ventilator

* Prislu§né adaptéry na pouzitie izofluranu a sevofluranu

+ Systém na odsavanie plynov

4.1 Striekacka Sedaconda

Striekacka Sedaconda je validovana v ramci nastaveni striekaciek BD Plastipak 50 ml a Monoject
Sherwood 50 ml. Striekacka Sedaconda obsahuje nestandardnu, nepriedusnt spojku navrhnutd
tak, aby pasovala na konektor agentovej linky Sedaconda ACD. Striekacku mozno vopred naplnit
a uchovavat az 5 dni v tmavom prostredi pri izbovej teplote. Uistite sa, Ze striekacka je bezpecne
zatvorena.

4.2 Injekéné pumpy

PouZivajte iba injekéné pumpy oznagené znagkou CE, ktoré spifiaju prislugné poZiadavky, najma
$pecifikacie normy EN 60601-2-24, a programovatelné pumpy s nastaveniami pre 50/60 ml
striekacky Becton Dickinson Plastipak alebo striekacky Sherwood Monoject. Uistite sa, Ze injekéna
pumpa je na urovni alebo pod uroviiou pomécky Sedaconda ACD.

4.3 Monitorovanie pacienta

Pocas liecby pomockou Sedaconda ACD by mal byt na meranie koncentracie plynov k dispozicii
analyzator plynov, ktory zobrazuje Fet (koncentraciu na konci vydychu) predstavujucu alveolarnu
koncentraciu prchavych anestetik. Meranie Fet sa odporG¢a pri zacati liecby a informativne pri
pouzivani nervovosvalovych blokatorov. Nepouzivajte koncentraciu Fi.

S poméckou Sedaconda ACD mozno pouzivat analyzator boéného aj hlavného pradu plynu.
Monitor anestetickych plynov by mal mat oznacenie CE v stlade s platnymi poziadavkami, najma so
$pecifikaciami normy EN I1SO 80601-2-55.

4.4 Ventilator

PouZivajte len ventilatory s oznagenim CE, ktoré spifaju platné poziadavky, najmé $pecifikécie
normy ISO 80601-2-12. Pomo6cku Sedaconda ACD mozZno pouzit vo vSetkych konvenénych
rezimoch, okrem rezimu oscilatora pri intubovanych pacientoch. Pouzivajte ventilaéné okruhy
vhodné na pouzitie s anestetikami.

4.5 Plniaci adaptér
Na bezpecné naplnenie striekacky Sedaconda je potrebné pouzit spravny plniaci adaptér.

4.6 Systém na odsavanie plynov
Spolo¢nost’ Sedana Medical odpori¢a odsavanie odvadzanych plynov z ventildtora a monitora
plynov.

Pasivne odsdvanie plynov
Od spolo¢nosti Sedana Medical je k dispozicii systém pasivneho vyprazdiovania s nazvom
FlurAbsorb a FlurAbsorb-S, ktory sa pouziva v spojeni so stpravou prisluSenstva.

Aktivne odsdvanie plynov
Aktivne odsavanie plynov sa moéze pouzivat, ak je nainstalované, alebo ak je mozné pouzit centralny
zdroj podtlaku spolu so systémom vyrovnavania tlaku, ktory méze poskytnut vyrobca ventilatorov.

5. MONTAZ SYSTEMU
5.1. Systém na odsavanie plynov

1. K systému na odsavanie plynov pripojte port na odvadzanie plynov na ventilatore a monitore
plynov.

N

Plnenie striekacky Sedaconda

Otvorte flaSu a naskrutkujte na fiu plniaci adaptér.

Z ¢ervenej vrchnej Casti striekacky odskrutkujte cerveny uzaver.

Nasajte vzduch do striekacky a pevne ju pripojte k plniacemu adaptéru.

Otocte flasu hore dnom. Striekacku napliite pomalym postvanim piesta striekacky dopredu a
dozadu.

Otocte flaSu a striekacku vodorovne alebo zvislo a odskrutkujte striekacku z plniaceho
adaptéra.

Zo striekacky odstrarite vSetok vzduch a striekacku uzavrite Gervenym uzaverom.

Striekacku oznacte Stitkom s ndzvom pouzitého anestetika a datumom naplnenia.

PN

o

No

Obr. 1

N

. Nastavenie (obr. 1)
Uistite sa, Ze injekéna pumpa je na urovni alebo pod uroviiou pomocky Sedaconda ACD.
Odnimte ochranny ¢erveny uzaver z pomocky Sedaconda ACD.
Pripojte hadi¢ku na odber vzoriek plynu k portu na odber vzoriek plynu Sedaconda ACD.
Druhy koniec hadicky na odber vzoriek plynu spojte s portom na analyzatore plynov.
Vlozte pomécku Sedaconda ACD do dychacieho okruhu medzi ET trubicu a rozbocku. Uistite
sa, ze je pomocka Sedaconda ACD otocena ¢iernou stranou smerom hore a je naklonena
smerom nadol k pacientovi.

6. Otvorte Cerveny uzaver na striekacke Sedaconda a pripojte hadi¢ku na privod anestetika

Sedaconda ACD k striekacke.
7. Naplnent striekacku Sedaconda vlozte do injekénej pumpy.

arh=2a

6. PREVADZKA

6.1 Plnenie hadi¢ky na privod anestetika
« Pri prvom pripojeni pomécky Sedaconda ACD podajte 1,2 ml bolus. V pripade potreby podaijte
dodatoény bolus 0,3 ml. Nikdy nepodavajte bolus manualne.

Dalsie pokyny, cviéné videa a mnohé dalsie informacie najdete na stranke www.sedanamedical.com




« Nastavte klinicku davku.
« Spustite injeként pumpu (pozri bod 6.2 nizsie).

6.2 Davkovanie anestetika

V8etky davky su individualne a riadia sa skiisenym klinickym hodnotenim a hemodynamikou. Po¢as
prvych 10 — 30 minut podavania (indukéna faza) prijme pacient vy$Sie mnozstvo prchavych latok,
a preto je potrebné vykonat Upravu rychlosti pumpy podla klinickych potrieb pacienta. Izofluran je
priblizne dvakrat silnej$i ako sevofluran.

Sedaconda® ACD (pomocka na uchovavanie anestetik)

9. LIKVIDACIA

Striekacku Sedaconda ACD a zapecatenu striekacku Sedaconda zlikvidujte v sulade s nemocni¢nymi
protokolmi.

10. TECHNICKE INFORMACIE

TECHNICKE SPECIFIKACIE Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

Pre pociatotné mnozZstva izofluranu a sevofluranu Gerpané injekénou pumpou su typické nasledujuce Anestetika Sevofluran a izofluran pouzivajte len pri izbovej teplote
rychlosti: (sevofluran: 18 — 25 °C, izofluran :18 — 30 °C).
~ izoflurén: 3 mi/h ~ sevofluran: 5 mi/h Striekacka Pouzivajte len striekacku Sedaconda
Rychlost injekénej pumpy potrebna na dosiahnutie urditej koncentracie pacienta zavisi od Stabilita naplnenych striekaciek 5 dni
mindtového objemu. Pracovny rozsah dychového objemu | >200 ml >350 ml
Prchava latka Predpokladané rychlosti pumpy Vysledné hodnoty FET Mrtvy priestor pomdcky Sedaconda | Pribl. 50 ml Pribl. 100 ml

izofluran 2-7mlh 02-0,7%

ACD

sevofluran 4-10mlh 05-14%

Ak je potrebné rychle zvySenie koncentracie, méze sa podat bolus 0,3 ml.

Pri vy$Sich dychovych objemoch a/alebo vy$Sej frekvencii dychania je systém Sedaconda ACD
menej Ucinny. Preto je na udrzanie stabilnej koncentracie potrebnych relativne viac anestetik, a tym
aj vysSia rychlost Cerpania.

6.4 Ukoncenie liecby

Okamzité ukoncenie

1. Zastavte injeként pumpu.

2. Odpojte hadicku na privod anestetika od striekacky Sedaconda.

3. Striekacku uzavrite uzaverom striekacky.

4. Odpojte monitor plynov od pomocky Sedaconda ACD. Port do monitora plynov uzavrite
zatvorenim portu na odber vzoriek plynu.

5. Odstrarite pomocku Sedaconda ACD z pacienta. Najprv odpojte rozbocku.

6. Koncentracia sa rychlo znizi.

7. Zvazte vymenu pomocky Sedaconda ACD za bakterialny/virusovy filter s vymennikom tepla a

vlhkosti.
8. Pombcku Sedaconda ACD zlikvidujte v sulade s nemocni¢nym protokolom.

Odstavenie na kratku dobu

1. Zastavte injeként pumpu a pomoécku Sedaconda ACD nechajte na mieste.

2. Koncentracia sa znizi postupne.

3. Ak chcete urychlit posledné kroky v procese odstavenia, postupujte podla vysSie uvedenych
krokov (2 — 8) v Casti ,Okamzité ukoncenie*.

6.5 Vymena pomocky Sedaconda ACD

Pripravte si novi pomécku Sedaconda ACD a v pripade potreby novi naplnent striekacku
(podfa Casti 5.1).

Zastavte injeként pumpu.

Odpojte hadi¢ku na privod anestetika od striekacky a striekacku zatvorte ¢ervenym uzaverom.
Odpojte hadi¢ku na odber vzoriek plynu od starej pomocky Sedaconda ACD a zatvorte port na
odber vzoriek plynu.

Pripojte hadicku na odber vzoriek plynu k novej pomocke Sedaconda ACD.

Najskor odpojte stari pomécku Sedaconda ACD od rozboc¢ky a potom od ET kanyly.

VlozZte novi pomdcku Sedaconda ACD. Uistite sa, Ze je pomdcka Sedaconda ACD otocena
¢iernou stranou smerom hore a je naklonena smerom nadol k pacientovi.

Pripojte hadicku na privod anestetika k striekacke v injekénej pumpe.

Zaistite vSetky pripojenia.

Privodnu hadi¢ku naplriite 1,2 ml. Naplrite ju injekénou pumpou. Nikdy nevykonavajte manuaine
plnenie.

.
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6.6 Vymena striekacky Sedaconda

Zastavte injeként pumpu.

Prazdnu striekacku vyberte z injekénej pumpy.

Odpojte hadi¢ku na privod anestetika od striekacky a striekacku zatvorte Gervenym uzaverom.
Odskrutkujte ¢erveny uzaver a pripojte hadi¢ku na privod anestetika pomécky Sedaconda ACD
k novej striekacke.

Naplnenu striekacku vloZte do injekénej pumpy.

Spustite injeként pumpu rovnakou rychlostou ako predtym.

Staru striekacku zlikvidujte v stlade s nemocniénymi protokolmi.

.

.

7. PRIPOJENIE NEBULIZATORA K POMOCKE SEDACONDA ACD

S poméckou Sedaconda ACD je mozné pouzivat pradovy alebo ultrazvukovy nebulizator.
Nebulizator je potrebné pripojit medzi ET kanylu pacienta a pomdécku ACD. Ultrazvukové
nebulizatory su vhodnejSie, pretoZze nepridavaju dalSi prad vzduchu. Ak je pripojeny pradovy
nebulizator, méze byt potrebné zvysit rychlost injekénej pumpy na kompenzaciu dalSieho pradu
z nebulizatora. Pri pripajani nebulizatora nastavte ventilator do pohotovostného rezimu alebo na
flom podrzte exspiracnu pauzu.

A

POZNAMKA! Pri pripajani dal$ich prvkov vzdy berte do tivahy zvaésenie mftveho priestoru.

Opakované nebulizacie mézu zvysit' prietokovy odpor pomécky Sedaconda
ACD. Venujte pozornost’ priznakom okluzii. Viskézne nebulizované lieky (napr.
acetylcystein, kolistin a amfotericin B) m6zu zvysit' odolnost filtra a vyzadovat’
skoru vymenu pomécky Sedaconda ACD.

8. ODSAVANIE

« VyhodnejSie je pouzitie uzavretého sacieho systému alebo pouzitie otoéného konektora
s nasavacim otvorom.

 Pri odpajani pomocky Sedaconda ACD od ET kanyly po¢as odséavania podrzte tlacidlo
pozastavenia na ventilatore. Pri odpdjani najprv vyberte z pomécky Sedaconda ACD rozbocku
a pri pripajani pripojte k pomécke Sedaconda ACD najprv ET kanylu.

A

Upozoriiujeme, Ze zariadenia alebo komponenty pouzivané v dychacom
okruhu pacienta, ktoré su zlozené z polykarbonatu alebo polystyrénu, mézu
v pritomnosti anestetickych plynov izofluranu alebo sevofluranu degradovat’
alebo prasknut’ pod napatim.

Dalsie pokyny, cviéné videa a mnohé dalsie informacie najdete na stranke www.sedanamedical.com

Strata vlhkosti 5 mg/l (pri 0,51 x 15 bpm)

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

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

Sulad @ 70 cm H20 1 ml/kPa 2 ml/kPa
Unik plynu* < 0,01 I/min

Uginnost virusovej filtracie pri 99,867 %

bakterialnej filtracii 99,76 %

Hmotnost' 409 529
Dizka hadigky na privod anestetika 22m

Konektory (podla normy ISO 5356) Bocny konektor pacienta: 15 F/22 M

Bocny konektor ventilatora: 15 M

Port na odber vzoriek plynu Konektor luer typu samica

*Pocas celého obdobia pouzivania pomocky

11. SEEDACONDA ACD - VENTILATOR/ALTERNATIVNE
UMIESTNENIE

ACD Sedaconda sa vklada na inspiracnt koncatinu dychacieho okruhu pri ventilatore a umiestriuje
sa so sklonom nadol.

Toto alternativne umiestnenie je uréené a umozriuje podavanie inhalacnych anestetik pacientom s
malym dychovym objemom (30 — 200 ml) alebo v inych situaciach, ked je problémom mitvy priestor/
hromadenie oxidu uhli¢itého.

Pri aktivnom zvlh¢ovani vzdy pouzivajte velky FlurAbsorb a vymerite ho po 5 injekénych
striekackach (kazdych 50 ml).

Ak sa pouziva aktivne zvlhéovanie, umiestnite ohrieva¢ pod zariadenie Sedaconda ACD, aby sa
zabranilo hromadeniu kondenzatu.

Nepouzivajte port na odber vzoriek plynu Sedaconda ACD, pretoZe neposkytuje spravne merania
plynu pri ventilatore/alternativnom umiestneni. Meranie koncentracie plynu by sa malo vykonavat
na casti Y.

Pouzivajte len aktivne zvihcovace, ktoré su kompatibilné s prchavymi latkami.

Vymena ACD Sedaconda a/alebo striekacky Sedaconda by sa mala vykonat rychlo, aby sa
minimalizoval ¢as bez podania lieku, pretoze pri tomto umiestneni ACD nedochadza k odrazu plynu.
Pri podavani bolusu vzdy zohladnite vek a velkost pacienta.

Na rozdiel od Standardného umiestnenia ACD Sedaconda (medzi ventilatorom/Y-kusom a
pacientom) sa pri ventilatore/alternativnom umiestneni vyuziva len funkcia odparova¢a ACD
Sedaconda, a preto nedochadza k odrazu inhalovaného anestetika. Preto mozno oc¢akavat vyssiu
rychlost anestetickej pumpy, kedZe nedochadza k reflexii anestetickej latky.

Neexistuje ani odraz tepla a vihkosti, preto su potrebné iné prostriedky zvlhéovania.

Materialy potrebné na montaz (obr. 2)

. Striekacka Sedaconda®

. Analyzator anestetickych plynov
. Haditka na odber vzoriek plynu
. Konektor pre dychacie cesty

. Ventilator

. Sedaconda® ACD

. Systém na odsavanie plynov

. Aktivny zvihéovac

V pripade vaznej nehody sa obrat'te na kompetentny trad a zakonného
vyrobcu Sedana Medical Ltd.

A

Dalsie informéacie o zasadach a postupoch tykajlcich sa pomocky Sedaconda ACD pouzivatel ziska
od spolo¢nosti Sedana Medical AB.

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

)

Datum vydania: 17 Mar 2023
3000 177-2206/EN/Rev.4
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Navodila za uporabo

SL

1. PREDVIDENA UPORABA

Pripomo¢ek Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — pripomocek za dovajanje
anestetikov) je namenjen dovajanju izoflurana ali sevoflurana invazivno ventiliranim bolnikom.
Uporaba izoflurana in sevoflurana s pripomockom Sedaconda ACD je dovoljena samo v okolju, ki
je opremljeno za nadzor in podporo kardiovaskularnemu in respiratornemu sistemu. Namenjena
je samo osebju, ki je posebej usposoblieno za uporabo hlapnih anestetikov ter zna prepoznati
in zdraviti njihove pri¢akovane nezelene ucinke, vkljuéno z dihalnim in srénim zastojem. Osebje
mora biti sposobno vzpostaviti in vzdrzevati prehodno dihalno pot ter izvajati umetno ventilacijo.
Pripomocek Sedaconda ACD je namenjen le za enkratno uporabo in ga je treba zamenjati vsakih
24 ur ali po potrebi, npr. ob nepri¢akovanih dogodkih, kot je nenadna zamasitev dihalnih poti zaradi
izlo¢kov itd.

Navodila v tem dokumentu veljajo za pripomocka Sedaconda ACD-S in Sedaconda ACD-L ter
brizgalko Sedaconda.

2. NACELA DELOVANJA

Pripomocek Sedaconda ACD je sestavljen iz plasticnega ohi$ja s cevjo za neprekinjeno dovajanje
izoflurana ali sevoflurana s perfuzorjem v miniaturni hlapilnik, kjer se vsak klini¢ni odmerek takoj
upari. Med neprekinjenim dihanjem pride do zajema hlapnega anestetika in njegovega odboja od
filtra z aktivnim ogljem.

Pripomocek Sedaconda ACD je na voljo v dveh velikostih: Sedaconda ACD-L (100 ml mrtvega
prostora) in Sedaconda ACD-S (50 ml mrtvega prostora). Pri vseh bolnikih je treba upostevati mrtvi
prostor 100 ml ali 50 ml, potrebno pa je tudi natan¢no spremljanje ravni CO2. Raven CO2 je mogoce
prilagoditi z optimizacijo parametrov ventilatorja. Pripomo¢ek Sedaconda ACD je tudi zmogljiv
izmenjevalnik toplote in vlage ter vkljucuje ucinkovit bakterijski/virusni filter.

Slika preseka pripomocka Sedaconda ACD

Filter z aktivnim ogljem

Bakterijski/virusni filter

Vhod monitorja plinov

Stran ventilatorja

Bolnikova
stran

EE::T

Cev za dovajanje anestetika

Izparilnik/hlapilnik
3. POMEMBNE INFORMACIJE ZA UPORABNIKA

3.1 Pred uporabo pripomocka Sedaconda ACD natancéno preberite ta navodila in jih
upostevajte

SPLOSNA OPOZORILA

Ne uporabljajte desflurana.

Rabljenega pripomocka Sedaconda ACD, ki je bil zaradi kakr$nega koli razloga in za kakrsno koli
obdobje odklopljen in nenadzorovan, ne priklapljajte znova. Vedno uporabite nov pripomocek.
I1zofluran uporabljajte in shranjujte samo pri temperaturi 18-30 °C.

Sevofluran uporabljajte in shranjujte samo pri temperaturi 18-25 °C.

Uporabljajte samo anestetik z enako temperaturo, kot je temperatura v prostoru za zdravljenje.
Pripomocka Sedaconda ACD ne uporabljajte, e ovojnina ni celovita ali ¢e je vidno
poskodovana.

Preden odklopite pripomocek Sedaconda ACD, vedno najprej zaustavite perfuzor.

Cevi za dovajanje anestetika ne smete polniti roéno. Vedno uporabite perfuzor.

Priklju¢ek pripomocka Sedaconda ACD, ki je na bolnikovi strani, mora biti postavljen nizje od
ventilatorja, da preprecite zbiranje kondenzata. Puscice na pripomocku oznacujejo pravilno
usmeritev.

Na perfuzorju ne uporabljajte funkcije bolusa ali funkcije izpiranja, razen €e je programirana v
skladu z bolni$ni¢nim protokolom.

Cevi za dovajanje anestetika ne smete prepogniti ali stisniti s sponko.

Pripomocka Sedaconda ACD ne uporabljajte s pospeseno ali oscilacijsko ventilacijo.
Aktivnega vlaZzenja ne uporabljajte s pripomo¢kom Sedaconda ACD v standardnem poloZaju
namestitve/postavitve. Za alternativno namestitev glejte razdelek 11.

Pri bolnikih z obilnimi izlo¢ki dihal ne uporabljajte pripomoc¢ka Sedaconda ACD v standardnem
poloZaju namestitve/postavitve.

Ponovna uporaba medicinskih pripomoc¢kov, namenjenih enkratni uporabi, lahko povzroéi slabse
delovanje ali zmanj$ano funkcionalnost (lahko se npr. povec¢a upor proti vdihu).

Izdelka ne smete Cistiti, razkuzevati ali sterilizirati.

Priklju¢ka, ki je na strani ventilatorja, ne smete zapreti, razen pri odstranitvi pripomocka
Sedaconda ACD med odpadke.

Izofluran in sevofluran uporabljajte samo v skladu z navodili v povzetku znacilnosti zdravila.
Pri ventilaciji bolnika vedno upostevajte mrtvi prostor pripomocka v primerjavi z dihalnim
volumnom in natanéno spremljajte raven COx.

Vhod monitorja plinov uporabljajte v skladu z razdelkom 4.3 "Nadzor bolnika". Prikljucitev na
druge pripomocke lahko povzro€i nevarnost za bolnika.

.
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Simbol Opis

Ni za iv. uporabo

Medicinski pripomocek

Zamenijajte vsakih 24 ur

Ventilator Dihalni volumen

Pripomocek za e

Hranite pro¢ od virov
o /|\
merjenje plinov a

neposredne svetlobe

Bolnik/pljuca

Pl ¥

Brez PVC
4. POTREBNA DODATNA OPREMA (SLIKA 1)

Brez lateksa iz

Brez ftalatov -
naravnega kavcuka

Uporabljate lahko samo medicinske pripomocke z oznako CE, ki so skladni z veljavnimi
mednarodnimi standardi. Pri uporabi pripomoc¢ka Sedaconda ACD in brizgalke Sedaconda mora biti
na voljo naslednja oprema:

« perfuzor z nastavitvami za 50-/60-mililitrske brizgalke BD Plastipak ali Monoject Sherwood,
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* monitor anestezijskih plinov, ki prikazuje koncentracije COz in anestezijskih plinov,
« ventilator,

« nastavki za uporabo izoflurana in sevoflurana,

« sistem za odstranjevanje plinov.

4.1 Brizgalka Sedaconda

Brizgalka Sedaconda je skladna z nastavitvami 50-mililitrskih brizgalk BD Plastipak in 50-mililitrskih
brizgalk Monoject Sherwood. Brizgalka Sedaconda vsebuje nestandardno spojko, ki ni po Luerju
in je zasnovana tako, da ustreza prikljucku cevi za dovajanje anestetika pripomocka Sedaconda
ACD. Brizgalko lahko predhodno napolnite in hranite do 5 dni v temnem okolju pri sobni temperaturi.
Prepricajte se, da je brizgalka trdno zaprta.

4.2 Perfuzorji

Uporabljajte samo perfuzorje z oznako CE, ki ustrezajo predpisanim zahtevam, zlasti dolocilom
standarda EN 60601-2-24, in jih je mogoce programirati z nastavitvami za 50-/60-mililitrske brizgalke
Becton Dickinson Plastipak ali Sherwood Monoject. Prepricajte se, da je perfuzor vzporeden s
pripomoc¢kom Sedaconda ACD ali pod njim.

4.3 Spremljanje bolnika

Za merjenje koncentracije plinov med zdravljenjem s pripomockom Sedaconda ACD mora biti na
voljo analizator plinov, ki prikazuje vrednost Fet (koncentracijo na koncu izdiha), ki predstavlja
alveolarno koncentracijo hlapnih anestetikov. Merjenje vrednosti Fet je priporo€liivo na zacetku

uporabljajte.

S pripomoc¢kom Sedaconda ACD lahko uporabljate analizatorje s posrednim ali neposrednim
vzoréenjem plinov. Monitor anestezijskih plinov mora biti oznac¢en z oznako CE v skladu z veljavnimi
zahtevami, zlasti z dolocili standarda EN I1SO 80601-2-55.

4.4 Ventilator

Uporabljajte samo ventilatorje z oznako CE, ki ustrezajo predpisanim zahtevam, zlasti doloc¢ilom
standarda ISO 80601-2-12. Pripomocek Sedaconda ACD lahko uporabljate pri intubiranih bolnikih,
ki jih ventilirate z vsemi konvencionalnimi oblikami ventilacije, razen z oscilacijsko. Uporabljajte
ventilacijske dihalne kroge, ki so primerni za uporabo z anestetiki.

4.5 Polnilni nastavek
Za varno polnjenje brizgalke Sedaconda morate uporabljati ustrezen polnilni nastavek.

4.6 Sistem za odstranjevanje plinov
Podjetje Sedana Medical priporoc¢a odstranjevanje odpadnih plinov iz ventilatorja in monitorja plinov.

Pasivno odstranjevanje plinov
Podjetie Sedana Medical ponuja sistema pasivnega odstranjevanja plinov FlurAbsorb in
FlurAbsorb-S, ki se uporabljata skupaj s kompletom dodatne opreme.

Aktivno odstranjevanje plinov

Sistem aktivnega odstranjevanja plinov lahko uporabljate, ¢e je namescen, lahko pa uporabljate
tudi osredniji sesalni vir skupaj s sistemom za izravnavanje tlaka, ki ga lahko zagotovi proizvajalec
ventilatorja.

5. SESTAVLJANJE SISTEMA

5.1 Sistem za odstranjevanje plinov
1. Ekspiratorni krak cevi ventilatorja in monitorja plinov povezite s sistemom za odstranjevanje
plinov.

2 Polnjenje brizgalke Sed da
Odprite stekleni¢ko in nanjo privijte polnilni nastavek.
Z rde¢ega vrha brizgalke odvijte rdeci pokrovéek.
Vsesajte zrak v brizgalko in na brizgalko trdno pritrdite polnilni nastavek.
Obrnite stekleni¢ko na glavo. Napolnite brizgalko tako, da bat brizgalke pocasi pomikate naprej
in nazaj.
Steklenicko in brizgalko obrnite v vodoravni ali navpiéni polozaj ter brizgalko odvijte s polnilnega
nastavka.
1z brizgalke odstranite ves zrak in jo zaprite z rdecim pokrovékom.
7. Na nalepko brizgalke zabelezZite uporabljeni anestetik in datum polnjenja.

PN

o

o

Slika 1

L

Priprava sistema (slika 1)

Prepricajte se, da je perfuzor vzporeden s pripomoc¢kom Sedaconda ACD ali pod njim.

S pripomocka Sedaconda ACD odstranite rdeci zas¢itni pokrovéek.

Na vhod za vzoré&enije plinov pripomocka Sedaconda ACD priklopite cev za vzoréenje plinov.

Drugi konec cevi za vzoréenje plinov priklopite na vhod analizatorja plinov.

V dihalni krog med endotrahealno cevjo in Y-delom vstavite pripomoc¢ek Sedaconda ACD.

Prepricajte se, da je pripomoc¢ek Sedaconda ACD obrnjen s ¢rno stranjo navzgor in je nagnjen

navzdol proti bolniku.

6. Odprite rdeci pokrovéek na brizgalki Sedaconda in cev za dovajanje anestetika pripomocka
Sedaconda ACD priklopite na brizgalko.

7. Napolnjeno brizgalko Sedaconda vstavite v perfuzor.

6. DELOVANJE

aprwh=2o

6.1 Polnjenje cevi za dovajanje anestetika

* Ob zacetnem priklopu pripomoc¢ka Sedaconda ACD aplicirajte 1,2 ml bolusa. Po potrebi dajte
dodatnega 0,3 ml bolusa. Bolusa nikoli ne dajajte ro¢no.

« Nastavite klini¢ni odmerek.

« Zazenite perfuzor (glejte razdelek 6.2 spodaj).

Za dodatna navodila, videoposnetke za usposabljanje in Se veliko vec obiscite spletno mesto www.sedanamedical.com.




6.2 Odmerjanje anestetika
Odmerjanje je individualno in temelji na izkuseni kliniéni oceni in hemodinamiki. Bolnikova absorpcija

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

pripomocek za dovajanje anestetikov)

10. TEHNICNI PODATKI

hlapnegg angstetlk.alje v prvih 10—30 mlnutlahv(faza indukcije) odmelrjanjg \{?qa, zato je tretza hl}rost TEHNIENI PODATKI Sedaconda ACD-S [ Sedaconda ACD-L
perfuzorja prilagoditi glede na bolnikove kliniéne potrebe. Izofluran je priblizno dvakrat mo¢nejsi od
sevoflurana. Anestetiki Uporabljajte samo na sobno temperaturo ogret sevofluran
(18-25 °C) in izofluran (18-30 °C).
Za zacetni pretok izoflurana in sevoflurana sta znacilni nasledniji hitrosti: Brizgalka Uporabljajte samo brizgalko Sedaconda.
— Izofluran: 3 mi/h — Sevofluran: 5 ml/h - — N N
Stabilnost napolnjenih brizgalk 5 dni
Hitrost perfuzorja, ki je potrebna za doseganje dolo¢ene koncentracije pri bolniku, je odvisna od Delovno obmogje dihalnega volumna | > 200 ml > 350 ml
minutnega volumna. Mrtvi prostor pripomocka Sedaconda | Pribl. 50 ml Pribl. 100 ml
Hlapni anestetik Pri¢akovane hitrosti perfuzorja Pridobljene vrednosti Fet ACD
Izofluran 2-7 mi/h 0,2-0,7 % Izguba vlage 5 mg/l 5 mgl/l
Sevofluran 4-10 mih 0,5-1.4 % (pri 0,51 x 15 dihov/min) (pri 0,75 | x 12 dihov/min)
.. ] L B o 6 mg/l 7 mg/l
C<=T je p?trepno hltro povegarlue klonlcerftracueZ Iahlfolapllcllrate 0,3 ml bolusa. o ) (pri 0,75 | x 15 dihov/min) (pri 1,0 1 x 10 dihov/min)
Pri vegjih dihalnih volumnih in/ali hitrejSem dihanju je pripomocek Sedaconda ACD manj u¢inkovit. -
Zato je za ohranjanje stabilne koncentracije potreben sorazmerno vedji odmerek anestetika in s tem Skladnost pri 70 cm H20 1 mikPa 2 mikkPa
vi§ja hitrost perfuzorja. Puscanje plina* < 0,01 I/min
- - T " o
6.4 Zakljuéek zdravljenja U€!nkov!tost f!ltr!ranj_a b_akteru 99,867 %
e s : Ucinkovitost filtriranja virusov 99,76 %
Takojsnje prenehanje
1. Zaustavite perfuzor. Masa 409 529
2. Z brizgalke Sedaconda odklopite cev za dovajanje anestetika. DolZina cevi za dovajanje anestetika | 2,2 m
3. Brizgalko zaprite z zamaskom za brizgalko. P P o -
4. S pripomocka Sedaconda ACD odklopite monitor plinov. Vhod monitorja plinov zaprite z Prikljugki (po standardu ISO 5356) irll;:jucet na b‘oImI‘(ow ?.tlratm'. 1_51':5/12’\/'
zamaskom vhoda za vzorcenje plinov. _ rijjucek na strani ventiiatorja:
5. Pripomogek Sedaconda ACD odstranite z bolnika. Najprej ga odklopite z Y-dela. Vhod za vzor¢enje plinov Zenski stozCasti prikljucek po Luerju

6. Koncentracija se bo hitro znizala.

7. Razmislite o zamenjavi pripomocka Sedaconda ACD z bakterijskim/virusnim filtrom z
izmenjevalnikom toplote in vlage.

8. Pripomocek Sedaconda ACD zavrzite v skladu z bolni$ni¢nim protokolom.

Kratek postopek odtegnitve

1. Zaustavite perfuzor in pustite pripomocek Sedaconda ACD namescen.

2. Koncentracija se bo postopoma znizala.

3. Za hitrejSo izvedbo zadnjih korakov pri postopku odtegnitve sledite zgornjim korakom (2-8) v
razdelku "Takoj$nje prenehanje".

6.5 Zamenjava pripomocka Sedaconda ACD

Pripravite nov pripomocek Sedaconda ACD in po potrebi novo napolnjeno brizgalko (glejte
razdelek 5.1).

Zaustavite perfuzor.

Z brizgalke odklopite cev za dovajanje anestetika in brizgalko zaprite z rde¢im pokrovékom.

S starega pripomocka Sedaconda ACD odklopite cev za vzoréenje plinov in zaprite vhod za
vzoréenje plinov.

Cev za vzorc¢enje plinov priklopite na nov pripomoc¢ek Sedaconda ACD.

Stari pripomocek Sedaconda ACD najprej odklopite z Y-dela, nato pa Se z endotrahealne cevi.
Vstavite nov pripomocek Sedaconda ACD. Prepricajte se, da je pripomoéek Sedaconda ACD
obrnjen s ¢rno stranjo navzgor in je nagnjen navzdol proti bolniku.

Na brizgalko v perfuzorju priklopite cev za dovajanje anestetika.

Prepricajte se, da so vse povezave trdno pritrjene.

Cev za dovajanje anestetika napolnite z 1,2 ml anestetika. Polnjenje izvedite s perfuzorjem.
Polnjenja nikoli ne izvajajte rocno.

.

.
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6.6 Zamenjava brizgalke Sedaconda

Zaustavite perfuzor.

1z perfuzorja odstranite prazno brizgalko.

Z brizgalke odklopite cev za dovajanje anestetika in brizgalko zaprite z rde¢im pokrovékom.
Odvijte rde¢i pokrovéek in cev za dovajanje anestetika pripomocka Sedaconda ACD priklopite na
novo brizgalko.

Napolnjeno brizgalko vstavite v perfuzor.

Zazenite perfuzor z enako hitrostjo kot prej.

Staro brizgalko zavrzite v skladu z bolni$ni¢nimi protokoli.

7. PRIKLOP NEBULIZATORJA NA PRIPOMOCEK SEDACONDA ACD

.

S pripomockom Sedaconda ACD lahko uporabljate atomizator ali ultrazvoéni nebulizator.
Nebulizator morate priklopiti med endotrahealno cevjo bolnika in pripomo¢kom Sedaconda ACD.
Ultrazvoéni nebulizatorji so primerneji, ker pretoka zraka ne poveéajo dodatno. Ce je prikloplien
atomizator, boste zaradi dodatnega pretoka atomizatorja morda morali povecati hitrost perfuzorja.
Pri priklapljanju nebulizatorja nastavite ventilator na stanje pripravijenosti ali pa na njem sprozite
dihalni premor.

A

POZOR! Pri dodajanju vmesnih ¢lenov pripomocku vedno upostevajte povecanje mrtvega
prostora.

8. ASPIRACIJA

Ponavljajoce se nebulizacije lahko povecajo upor pretoka pripomocka
Sedaconda ACD. Bodite pozorni na znake okluzije. Lepljiva nebulizirana
zdravila (npr. acetilcistein, kolistin in amfotericin B) lahko povecajo upor filtra in
povzrocijo potrebo po zgodnejsi zamenjavi pripomocka Sedaconda ACD.

« Priporocljiva je uporaba zaprtega sistema za aspiracijo ali vrtljivega prikljucka s sesalnim
vhodom.

« Ce pripomogek Sedaconda ACD med postopkom odklopite z endotrahealne cevi, sprozite dihalni
premor na ventilatorju. Ko odklapljate pripomocek Sedaconda ACD, ga najprej odstranite z
Y-dela, ko ga priklapljate, pa ga najprej pritrdite na endotrahealno cev.

A

9. ODLAGANJE

Upostevaijte, da se lahko pripomocki ali sestavni deli, ki se uporabljajo v
dihalnem krogu bolnika in so sestavljeni iz polikarbonata ali polistirena, ob
prisotnosti anestezijskega plina izoflurana ali sevoflurana razgradijo ali na njih
nastanejo napetostne razpoke.

Pripomocek Sedaconda ACD in zaprto brizgalko Sedaconda zavrzite v skladu z bolni$ni¢nimi
protokoli.

Za dodatna navodila, videoposnetke za usposabljanje in Se veliko ve¢ obiscite spletno mesto www.sedanamedical.com.

*V celotnem obdobju uporabe pripomocka

11. SEDACONDA ACD - NAMESTITEV OB VENTILATORJU OZ.
ALTERNATIVNA NAMESTITEV

Pripomocek Sedaconda ACD je treba vstaviti na inspiratorni krak dihalnega kroga z naklonom
navzdol na ventilatorju.

Ta alternativna namestitev omogo¢a in je namenjena za dovajanje inhalacijskih anestetikov
bolnikom z majhnim dihalnim volumnom (30-200 ml) ali v drugih primerih, ko predstavlja tezavo
mrtvi prostor oz. akumulacija ogljikovega dioksida.

Pri aktivnem vlaZenju vedno uporabljajte veliko filtrirno kartuSo FlurAbsorb in jo zamenjajte po 5
brizgalkah (vsaka po 50 ml).

Ce uporabljate aktivno vlaZenje, postavite grelnik pod pripomo¢kom Sedaconda ACD, da prepregite
zbiranje kondenzata.

Ne uporabljajte vhoda za vzorcenje plinov pripomocka Sedaconda ACD, saj pri namestitvi ob
ventilatorju oz. alternativni namestitvi ne zagotavlja pravilnih meritev plinov. Koncentracije plinov
je treba meriti na Y-delu.

Uporabljajte samo aktivne vlazilnike, ki so zdruzljivi s hlapnimi anestetiki.

Zamenjavo pripomocka Sedaconda ACD in/ali brizgalke Sedaconda morate izvesti hitro, da ¢im
bolj skraj$ate ¢as brez dovajanja zdravila, saj pri tej namestitvi pripomocka ACD ni odboja plinov.
Pri apliciranju bolusa vedno upostevajte starost in velikost bolnika.

Pri namestitvi ob ventilatorju oz. alternativni namestitvi se v nasprotju s standardno namestitvijo
pripomoc¢ka Sedaconda ACD (med ventilatorjem/Y-delom in bolnikom) uporablja samo funkcija
izparilnika pripomocka Sedaconda ACD, zato se vdihani anestetik ne odbija. Zaradi tega lahko
pricakujete vecje odmerke anestetika, saj se anestetik ne odbija.

Toplota in vlaga se prav tako ne odbijata, zato so potrebni drugi nacini vlazenja.

Sestavni deli (slika 2)

. Brizgalka Sedaconda®

. Analizator anestezijskih plinov

. Cev za vzoréenje plinov

. Prikljucek za dihalno cev

. Ventilator

. Sedaconda® ACD

. Sistem za odstranjevanje plinov
. Aktivni vlazilnik

V primeru resnega incidenta se obrnite na pristojni organ in pravnega
proizvajalca, ki je podjetje Sedana Medical Ltd.

A

Za dodatne informacije o pravilnikih in postopkih, ki se nanasajo na pripomo¢ek Sedaconda ACD, se
obrnite na podjetje Sedana Medical AB.

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWHD5, Irska

)

Datum izdaje: 17 Mar 2023
3000 177-2206/SL/Rev.4
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Navod k pouziti

1. URCENE POUZITi

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — Zafizeni k uchovavani anestetik) — je systém
uréeny k podavani isofluranu nebo sevofluranu pacientim s invazivni ventilaci. Systémem
Sedaconda ACD by se mél isofluran a sevofluran podavat pouze v zafizenich pIné vybavenych
k monitorovani a podpore dychani a obé&hu pacienta, a to persondlem specialné vyskolenym
v podavani inhalacnich anestetik a v rozpoznavani a lécbé ocekavatelnych nezadoucich Gcinku
takovychto pFipravkl, véetné kardiopulmonalni resuscitace. Toto Skoleni musi zahrnovat zajisténi
dychacich cest pacienta, udrzovani jejich prichodnosti a ovladani umélé plicni ventilace. Systém
Sedaconda ACD je uréen pouze k jednordzovému pouziti a musi byt vyménén kazdych 24 hodin,
nebo podle potieby dfive, napfiklad pfi neo¢ekavanych prihodach typu obstrukce dychacich cest
sekretem apod.

Pokyny uvedené v tomto dokumentu se vztahuji k produktim Sedaconda ACD-S, Sedaconda ACD-L
a Sedaconda Syringe.

2. PRINCIPY CINNOSTI

Systém Sedaconda ACD se sklada z plastového pouzdra s hadi¢kou anestetika pro kontinualni
privod isofluranu nebo sevofluranu z linearniho davkovace do miniaturniho odparovace, v némz se
davka klinického anestetika okamzité odpafi. Beéhem pokracujiciho dychani se tékavé anestetikum
zachyti a odrazi v aktivhim uhlikovém filtru.

Sedaconda ACD je k dispozici ve dvou velikostech: Sedaconda ACD-L (100ml mrtvy prostor) a
Sedaconda ACD-S (50ml mrtvy prostor). Peclivé je tfeba monitorovat mrtvy prostor 100 ml a 50 ml
jednotky a hladinu CO.. Upravy hladiny CO> Ize dosahnout optimalizaci parametrd ventilatoru.
Kromé toho systém Sedaconda ACD slouzi jako G¢inny vyménik tepla a vlhkosti a obsahuje Gc¢inny
bakterialni/virovy filtr.

Vyobrazeni prurezu systémem Sedaconda ACD

Filtr s aktivnim uhlim

Bakterialni/virovy filtr

Vstup pro analyzator plynu

Strana
ventilatoru

EE::T

Hadiéka pro pfivod
anestetika

Strana
pacienta

Odparovac /
odparovaci nadobka

3. DULEZITE UZIVATELSKE INFORMACE

3.1 Pred pouzitim systému Sedaconda ACD si peclivé prostudujte tyto pokyny se zvlastnim
zietelem na nasledujici

VSEOBECNA VAROVANI

* Nepouzivejte desfluran

« Nepripojujte znovu jiz pouzity systém Sedaconda ACD, ktery byl z jakychkoliv dGvodl na
jakoukoliv dobu odpojen a nezajistén. Vzdy pouzijte novy.

Isofluran pouzivejte a skladujte pouze pfi teploté 18-30 °C.

Sevofluran pouzivejte a skladujte pouze pfi teploté 18-25 °C.

Pouzivejte pouze anestetickou latku se stejnou teplotou jako teplota v Ié¢ebné mistnosti.
Nepouzivejte systém Sedaconda ACD, je-li obal zjevné poruseny nebo je baleni viditelné
poskozené.

PFi odpojovani systému Sedaconda ACD vzdy zastavte linearni davkovac.

Hadicku pro pfivod anestetika nenapoustéjte ruéné. Vzdy pouzijte linearni davkovac.

Aby nedochazelo k hromadéni kondenzatu, umistéte konektor na pacientové strané systému
Sedaconda ACD nize nez na strané ventilatoru, Sipky na pfistroji ukazuji spravnou orientaci.
Na lineadrnim davkovaci nepouzivejte funkci proplach a bolus, pokud neni naprogramovan podle
nemocni¢nich predpisu.

Hadi¢ku pro pfivod anestetika neohybejte ani neupeviiujte svorkou.

Systém Sedaconda ACD nepouzivejte s tryskovou ani oscilacni ventilaci.

Nepouzivejte aktivni zvlIhéovani spole¢né se systémem Sedaconda ACD ve standardnim
nastaveni/umisténi. Alternativni nastaveni umisténi viz bod 11.

Nepouzivejte systém Sedaconda ACD u pacientt s nadmérnou sekreci ve standardnim
nastaveni/umisténi.

Obnova pouzitych zdravotnickych prostfedkd uréenych pouze k jednorazovému pouziti mize mit
za nasledek snizenou funkénost nebo ztratu funkénosti, napf. odpor dychani se mize zvysit.
Tento vyrobek neni uréen k ¢isténi, dezinfikovani nebo sterilizovani.

Kromé pripadu likvidace systému Sedaconda ACD nikdy neuzavirejte spojku na strané
ventilatoru

Isofluran a sevofluran pouzivejte pouze podle pfislusnych dokumenti SmPC.

U kazdého pacienta je tfeba zvaZit mrtvy prostor zafizeni v souvislosti s dechovym objemem
pacienta a peclivé monitorovat hladinu CO2 na analyzatoru plynu

Port monitoru plynu pouzivejte podle pokynu v ¢asti 4.3 ,Monitorovani pacienta“. Pfipojeni

k jinym pfistrojim by mohlo vést k ohroZeni pacienta.
- Zdravotnicky prostfedek

Vyména kazdych 24
hodin

.

.

.
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Symbol

Popis

Nepouzivejte k i.v. aplikaci.
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Ventilator Vi | Dechovy objem
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Uchovavejte chranéné

. . Zafizeni na e | -Chovavejte "
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AN Pacient / plice R o Al pred pfimymi zdroji
7 méfeni plynt 1\\ svétla
Neobsahuje Neobsahuje Neobsahuje pfirodni
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4. DALSi POZADOVANE VYBAVENI (OBR. 1)

Pouzivejte jen zdravotnické prostfedky s oznacenim CE, které spliiuji platné mezinarodni normy.
Pfi pouzivani pfistroji Sedaconda ACD a stfikacek Sedaconda by mélo byt k dispozici nasledujici
vybaveni:
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« Linearni davkovac uréeny pro 50/60ml stfikacky BD Plastipak nebo Monoject Sherwood

« Analyzator anestetickych plynu, ktery ukazuje koncentraci CO2 a koncentraci anestetickych plynd
« Ventilator

« Prislusné adaptéry k pouziti isofluranu a sevofluranu

« Systém odsavani plynl

4.1 Stfikac¢ka Sedaconda

Stiikacka Sedaconda je validovana v sestavé se stfikatkami BD Plastipak 50 ml a Monoject
Sherwood 50 ml. Stfikacka Sedaconda Syringe obsahuje nestandardni, non-luer spojku navrzenou
pro konektor hadicky pro pfivod anestetika Sedaconda ACD. Stfikacka mlze byt pfedplnéna a
uskladnéna az 5 dnl v temném prostredi pfi pokojové teploté. Zkontrolujte bezpeéné uzavieni
stiikacky.

4.2 Linearni davkovace

Pouzivejte jen linearni davkovace s oznacenim CE, které splfiuji pfislusné pozadavky, zejména
specifikace normy EN 60601-2-24, a které jsou programovatelné s nastavenim pro 50/60ml stfikacky
Becton Dickinson Plastipak nebo Sherwood Monoject. Linearni davkova¢ musi byt v Grovni nebo
pod urovni systému Sedaconda ACD.

4.3 Monitorovani pacienta

Béhem |écby se systémem Sedaconda ACD musi byt k dispozici analyzator, ktery zobrazuje
FET (koncentraci na konci vydechu) predstavujici alveolarni koncentraci tékavych anestetik, pro
méfeni koncentrace plynu. Méfeni FET se doporucuje pfi zahajeni |é¢by a je informativni pfi pouziti
neuromuskularnich blokatord. Koncentraci Fi nepouzivejte.

Plynové analyzatory sidestream i mainstream Ize se systémem Sedaconda ACD pouzivat.
Pouzivejte jen monitory anestetickych plynti s oznacenim CE, které splfiuji pfislusné pozadavky,
zejména specifikace normy EN ISO 80601-2-55.

4.4 Ventilator

Pouzivejte jen ventilatory s oznacenim CE, které spliiuji pfislusné pozadavky, zejména specifikace
normy ISO 80601-2-12. U intubovanych pacienti Ize systém Sedaconda ACD pouzit pfi vSech
konvenénich typech rezimd ventilace, s vyjimkou oscilatoru. Pouzivejte ventilacni okruhy vhodné
k pouziti s anestetiky.

4.5 PInici adaptér
Pro bezpecné plnéni stfikacky Sedaconda Syringe je nutné pouzit spravny plnici adaptér.

4.6 Systém odsavani plynu
Spole¢nost Sedana Medical doporuéuje odsavat odpadni plyny z ventilatoru a analyzatoru plynd.

Pasivni odsavani plynu
Spole¢nost Sedana Medical dodava systém pasivniho odsavani FlurAbsorb a FlurAbsorb-S, které
se pouzivaji spole¢né se sadou prislusenstvi.

Aktivni odsavani plyna
Lze pouzit aktivni odsavani plyn(, pokud je nainstalovano, nebo je mozné pouzit centralni zdroj

podtlaku v kombinaci se systémem vyrovnavani tlaku, ktery mize dodat vyrobce ventilatort.

5. SESTAVENI SYSTEMU

5.1 Systém odsavani plyni

1. Pripojte odvod plynti z ventilatoru a monitoru plynt do systému odsavani plynu.

5.2 PInéni systému Sedaconda Syringe

1. Oteviete lahev a nasroubujte na ni plnici adaptér.

2. Odsroubuijte cervené vicko z Eervené horni ¢asti strikacky.

3. Nasavejte vzduch do stfikacky a pevné ji pfipojte k pInicimu adaptéru.

4. Otocte lahev dnem vzhuru. Naplrite stfikacku pomalym pohybem pistu zpét a vpred.

5. Otocte lahev a stfikacku svisle nebo vodorovné a odSroubujte stfikacku od piniciho adaptéru.

6. Odstrarite ze stfikacky veskery vzduch a uzavrete ji Gervenym vickem.

7. Oznacte stfikacku Stitkem s ndzvem pouzitého anestetika a datem plnéni.

5.2. Nastaveni (obr. 1)

1. Linearni davkovac¢ musi byt v trovni nebo pod urovni systému Sedaconda ACD.

2. Sejméte Cerveny ochranny uzavér na systému Sedaconda ACD

3. Pripojte hadi¢ku pro odbér vzorku plynu ke vstupu pro vzorky plynt Sedaconda ACD.

4. Druhy konec hadicky pro odbér vzork( plynu pfipojte k portu analyzatoru plynu.

5. Systém Sedaconda ACD vlozte do dychaciho okruhu mezi ET trubici a Y-kus. Systém
Sedaconda ACD musi byt ¢ernou stranu nahoru a naklonény smérem k pacientovi.

6. Oteviete Cervené vicko na stfikacce Sedaconda Syringe a pfipojte hadi¢ku anestetického plynu

systému Sedaconda ACD ke stfikacce.
7. Naplnény systém Sedaconda Syringe umistéte do linearniho davkovace.

6. PROVOZ

6.1 PInéni hadicky anestetikem

« Pfi poc¢atecnim pfipojeni Sedaconda ACD podejte bolus 1,2 ml. V pfipadé potfeby podejte navic
bolus 0,3 ml. Nikdy aplikujete manualni bolus.

+ Nastavte klinickou davku.

 Spustte linearni davkovac (podle bodu 6.2 nize)

Dalsi pokyny, prakticka videa atd. najdete na strankach www.sedanamedical.com




6.2 Davkovani anestetika

Veskeré davkovani je individudlni a mélo by se fidit zkuSenym I|ékafskym vyhodnocenim a
hemodynamikou. V prvnich 10-30 minutach podavani (v indukéni fazi) pacient pfijima vyssi
mnozstvi tékavé latky, a proto je nutné provést upravy ¢erpaného mnozstvi podle klinickych potieb
pacienta. Isofluran je pfiblizné dvakrat u¢innéjsi nez sevofluran.

Pro poc¢ate¢ni mnozstvi isofluranu a sevofluranu ¢erpané linearnim davkovacem jsou typické tyto
hodnoty:

—isofluran: 3 ml/hod - sevofluran: 5 mi/hod
Rychlost linearniho davkovacde potfebna k dosazeni urcité koncentrace u pacienta zavisi na
minutovém objemu.

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

Zarizeni k uchovavani anestetik)

10. TECHNICKE INFORMACE

TECHNICKE SPECIFIKACE Sedaconda ACD-S [ Sedaconda ACD-L

Tékavé ¢inidlo Predpokladané c¢erpané mnozstvi Vysledné hodnoty Fet

Anestetika Isofluran nebo sevofluran pouzivejte jen pfi pokojové
teploté (18-25 °C resp. 18-30 °C).

Stikacka Pouzivejte pouze stfikacku Sedaconda Syringe

Stabilita predplnénych strikacek 5dnu

Pracovni rozsah dechového objemu | >200 ml >350 ml

Mrtvy prostor systému Sedaconda | Cca 50 ml Cca 100 ml

ACD

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

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

Ztrata vlhkosti 5 mg/l (pfi 0,51 x 15 bpm)

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

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

Je-li nutné rychle zvysit koncentraci, Ize podat bolus 0,3 ml.

Pti vys$Sich dechovych objemech a/nebo dechovych frekvencich je systém Sedaconda ACD méné
ucinny. K zachovani stalé koncentrace je tedy nutné relativné vétsi mnozstvi anestetika a tim i vétsi
&erpané mnozstvi.

6.4 Ukongeni terapie

OkamZité preruseni

. Vypnéte linearni davkovac.

. Odpojte hadi¢ku pro pfivod anestetika od stfikatky Sedaconda Syringe.

. Stfikacku uzavrete jejim uzavérem.

. Odpojte monitor plynt od systému Sedaconda ACD. Vstup do monitoru plynt uzavrete uzavérem
vstupu pro vzorky plynd.

5. Odstrarite systém Sedaconda ACD z téla pacienta. Nejdfive odpojte Y-kus.

6. Koncentrace rychle poklesne.

7
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. Zvazte vyménu systému Sedaconda ACD za bakterialni/virovy filtr s vyménikem tepla a vihkosti.
. Zlikvidujte systém Sedaconda ACD podle piedpist nemocnice.

Odstaveni na kratkou dobu

1. Vypnéte linearni davkovac a systém Sedaconda ACD nechte na misté.

2. Koncentrace postupné klesne.

3. Pro urychleni kone¢nych kroki v procesu odstaveni postupujte podle vyse uvedenych krokd
(2-8) v ¢asti ,Okamzité preruseni*.

6.5 Vyména systému Sedaconda ACD

Podle potfeby pfipravte novy systém Sedaconda ACD a novou piedplnénou stiikacku (dle

bodu 5.1)

Vypnéte linearni davkovac.

Odpojte hadicku pro pfivod anestetika od stfikacky a stfikacku zavrete jejim cervenym vickem.
Odpojte hadic¢ku pro odbér vzorkd plynu od starého systému Sedaconda ACD a uzaviete vstup
pro vzorky plynu.

Pripojte hadicku pro sbér vzorku plynu k novému systému Sedaconda ACD.

Odpojte stary systém Sedaconda ACD nejprve od Y-kusu a potom od ET trubice.

Vlozte novy systém Sedaconda ACD. Systém Sedaconda ACD musi byt éernou stranu nahoru a
naklonény smérem k pacientovi.

Ke sttikacce v linearnim davkovaci pfipojte hadiku pro pfivod anestetika.

Vsechna pfipojeni zajistéte.

Do pfivodni hadi¢ky napustte 1,2 ml anestetika. Naplite linearnim davkovacem. Nikdy neplrite
ruéné.

.

.

.

6.6 Vyména stiikacky Sedaconda Syringe

Vypnéte linearni davkovac.

Odpojte prazdnou stfikacku od linearniho davkovace.

Odpojte hadicku pro pfivod anestetika od stfikacky a stfikacku zavrete jejim ¢ervenym vickem.
OdSroubujte ¢ervené vic¢ko a pripojte hadi¢ku anestetického plynu systému Sedaconda ACD
k nové strikacce.

Plnou stfikacku umistéte do linearniho davkovace.

Spustte linearni davkovac stejnou rychlosti jako v pfedchozim pripadé.

Starou stfikacku zlikvidujte podle predpisti nemocnice.

.

.

7. PRIPOJENi NEBULIZATORU K SYSTEMU SEDACONDA ACD

K systému Sedaconda ACD je mozné pfipojit tryskovy nebo ultrazvukovy nebulizator. Nebulizator
je tfeba pripojit mezi ET trubici pacienta a systém Sedaconda ACD. Preferovan je nebulizator
ultrazvukovy, protoze do systému nepfidava dalsi pratok vzduchu. Pokud je pfipojen nebulizator
tryskovy, mize byt nutné zvysit rychlost linearniho davkovace pro kompenzaci pfidavného pratoku
z nebulizatoru. Pfi pfipojovani nebulizatoru nastavte na ventilatoru pohotovostni rezim nebo podrzte
exspiracni pauzu.

A

POZNAMKAL! Pii pripojovani dal$ich zafizeni berte vzdy ohled na zvétseni mrtvého prostoru.

Opakované nebulizace mohou zvysit pritokovy odpor systému Sedaconda
ACD. Pozorné sledujte znamky okluze. Visk6zni nebulizované pfipravky (napf.
acetylcystein, kolistin a amfotericin B) mohou zvySovat odpor filtru a vyzaduji
c¢asnou vyménu stiikacky Sedaconda ACD.

8. ODSAVANI

« Je preferovano pouziti uzavieného odsavaciho systému nebo oto¢né spojky se vstupem pro
odsavani.

+ P¥i odpojeni systému Sedaconda ACD od ET trubice pfi odsavani podrzte pauzu na ventilatoru.
Pfi odpojovani nejdfive ze systému Sedaconda ACD vyjméte Y-kus a pfi pfipojovani nejdfive do
systému Sedaconda ACD zapojte ET trubici.

A

9. LIKVIDACE

Upozorniujeme, Ze pristroje nebo komponenty pouzivané v dychacim okruhu
pacienta, které jsou sloZzeny z polykarbonatu nebo polystyrenu, mohou

v pfitomnosti anestetickych plynu isofluranu nebo sevofluranu degradovat
nebo podléhat pnuti a praskani.

Systém Sedaconda ACD a uzavienou stfikacku Sedaconda zlikvidujte podle pfedpist nemocnice.

Dalsi pokyny, prakticka videa atd. najdete na strankach www.sedanamedical.com

Kompliance pfi 70 cm H20 1 mi/kPa 2 mllkPa
Unik plynu* < 0,01 I/min

Uginnost bakterialni filtrace Uginnost | 99,867 %

viralni filtrace 99,76 %

Hmotnost 4049 52g
Délka hadicky anestetika 22m

Konektory (dle ISO 5356) Konektor na strané pacienta: 15F/22M

Konektor na strané ventilatoru: 15M

Vstup pro vzorky plyn( Samici kuzelovy konektor Luer

*Po celou dobu pouzivani prostfedku

11. SEDACONDA ACD - VENTILATOR/ALTERNATIVNi UMISTENI

Systém Sedaconda ACD se vklada do inspiracni vétve dychaciho okruhu ventilatorem, ktery je
umistén sestupné.

Toto alternativni umisténi je ur¢eno pro podavani inhalacnich anestetik pacientim s malymi
dechovymi objemy (30-200 ml) nebo v dal$ich pfipadech, kdy je problém s mrtvym prostorem nebo
s hromadénim oxidu uhlic¢itého.

PFi pouziti aktivniho zvihéovani vzdy pouzivejte velky pfipravek FluorAbsorb a vyménujte jej po
5 stiikackach (kazda po 50 ml).

Pfi pouzivani aktivniho zvihéovani umistéte pod systém Sedaconda ACD ohfiva¢, aby nedochazelo
ke hromadéni kondenzatu.

Nepouzivejte vstup pro vzorky plynli systému Sedaconda ACD, protoZe nezaijistuje spravné méreni
plynu pfi pouziti ventilatoru &i alternativniho umisténi. Méreni koncentraci plynu by se mélo provadét
na Y-kusu.

Pouzivejte pouze aktivni zvlhc¢ovace, které jsou kompatibilni s tékavymi latkami.

Vyména systému Sedaconda ACD nebo Sedaconda Syringe by se méla provadét rychle, aby byl
plynu.

PFi podavani bolusu vzdy berte v ivahu vék a velikost pacienta.

Na rozdil od standardniho umisténi syst¢ému Sedaconda ACD (mezi ventilatorem/Y-kusem a
pacientem) pouziva ventilator ¢i alternativni umisténi funkci odpafovace Sedaconda ACD a
nedochazi zde k Zadnému odrazu inhalovaného anestetika. Tudiz Ize o¢ekavat vyssi rychlosti
anestetické pumpy vzhledem k tomu, Ze nedochazi k odrazu anestetického plynu.

Nedochazi k odrazu tepla ani vihkosti, proto je nutné pouzit jiné zpusoby zvihéovani.

Materialy potfebné pro montaz (obr. 2)

. Stfikackou Sedaconda®

. Analyzator anestetického plynu
. Hadi¢ka pro odbér vzorkl plynu
. Konektor dychacich cest

. Ventilator

. Sedaconda® ACD

. Systém odsavani plynt

. Aktivni zvlhcovac

V pripadé vazného incidentu kontaktujte pfislusny trad a legalniho vyrobce,
spoleénost Sedana Medical Ltd.

A

Dalsi informace o predpisech nebo postupech pro systém Sedaconda ACD mUze uzivatel ziskat od
spolecnosti Sedana Medical AB.

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

)

Datum vydani: 17 Mar 2023
3000 177-2206/CS/Rev.4
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1. KULLANIM AMACI

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — Anestezik Koruyucu Cihaz) invazif ventilasyon
uygulanan hastalara izofluran veya sevofluran uygulanmasi igin tasarlanmistir. Sedaconda ACD
kullanilarak izofluran ve sevofluran uygulamasi, yalnizca solunum ve kardiyovaskiler fonksiyonun
izlenmesi ve desteklenmesi igin tam donanimli bir ortamda ve solunum ve kalp resisitasyonu dahil
olmak Uzere inhalasyon anestezik ilaglarin kullanimi ve bu tir ilaglarin beklenen advers etkilerinin
taninmasi ve yonetimi konusunda &zel olarak egitilmis kisiler tarafindan yapilmaldir. Bu egitim,
hastanin hava yolunun ve destekli ventilasyonun kurulmasini ve bakimini icermelidir. Sedaconda
ACD yalnizca tek kullanimliktir ve her 24 saatte bir veya hava yollarinin sekresyon nedeniyle aniden
tikanmasi vb. gibi beklenmedik olaylarda degistirilmesi gerekir.

Bu belgede yer alan talimatlar Sedaconda ACD-S, Sedaconda ACD-L ve Sedaconda Siringa igin gegerlidir.
2. GALISMA PRENSIPLERI

Sedaconda ACD; izofluran veya sevofluranin bir siringa pompasindan tim klinik dozlarin aninda
buharlastirilmasini saglayan minyatiir vaporizatére surekli olarak iletimesini saglayan bir madde
hattina sahip plastik bir muhafazadan olusur. Volatil anestezik madde, stirekli soluma sirasinda aktif
karbon filtre tarafindan yakalanir ve yansitilir.

Sedaconda ACD iki boyutta mevcuttur: Sedaconda ACD-L (100 ml 6lu bosluk) ve Sedaconda ACD-S
(50 ml 6t bosluk). 100 ml veya 50 ml'lik 6lii boslugun tiim hastalar icin dikkate alinmasi ve COz'in
dikkatle izlenmesi gerekir. CO2 uyarlamalari ventilatér parametreleri iyilestirilerek elde edilebilir. Ek
olarak Sedaconda ACD etkili bir 1s1 ve nem degistiricidir ve etkili bir bakteriyel/viral filtre igerir.

Sedaconda ACD'nin Enine Kesit Cizimi

Aktif Karbon Filtresi  Bakteriyel/viral filtre

Gaz monitoru portu

Ventilator tarafi

EE::T

Anestezik madde hatti

Evaporator/Vaporizator

3. ONEMLI KULLANICI BILGILERI

1 6nce bu

3.1 Sedaconda ACD'yi kullar d
dikkat edin

1 dikkatlice okuyun ve asagidakilere

GENEL UYARILAR

Desfluran kullanmayin.

Herhangi bir nedenle ve herhangi bir siire boyunca kullaniimis, gikarilmis ve gézetimsiz
birakilmis olan bir Sedaconda ACD'yi yeniden baglamayin. Her zaman i¢in yeni bir cihaz
kullanin.

izoflurani yalnizca 18-30°C'de kullanin ve saklayin.

Sevoflurani yalnizca 18-25°C'de kullanin ve saklayin.

Yalnizca tedavi odasi sicaklidiyla ayni sicakliga sahip anestezik madde kullanin.

Sedaconda ACD ambalajinin bitinltgi bozulmugsa veya ambalaj gorinir sekilde hasar
gormisse cihazi kullanmayin.

Sedaconda ACD'nin baglantisini keserken her zaman siringa pompasini durdurun.

Ajan hattini manuel olarak hazirlamayin. Her zaman siringa pompasini kullanin.
Yogusmanin birikmesini 6nlemek icin Sedaconda ACD'nin hasta tarafi konnektoriinii ventilator
tarafi konnektoriinden daha asagiya yerlestirin. Cihazin tzerindeki oklar dogru yoni gosterir.
Hastane protokoliine gére programlanmadikga siringa pompasindaki bolus veya yikama
fonksiyonunu kullanmayin.

Madde hattini kivirmayin ya da sikigtirmayin.

Sedaconda ACD'yi jet ya da osilasyon ventilasyon ile kullanmayin.

Standart diizende/yerlesimde Sedaconda ACD ile birlikte aktif nemlendirmeyi kullanmayin.
Alternatif yerlesim diizeni icin bolim 11'e bakin.

Standart diizende/yerlesimde yogun sekresyonu olan hastalarda Sedaconda ACD'yi
kullanmayin.

Yalnizca tek kullanimlik tibbi cihazlarin yeniden islenmesi, performansin diismesine veya
islevsellik kaybina neden olabilir; 6r. nefes almaya karsi direng artabilir.

Bu uriin temizlik, dezenfeksiyon veya sterilizasyon i¢in uygun degildir.

Sedaconda ACD'nin imhasi haricinde ventilator tarafindaki konnektori asla kapatmayin.
izofluran ve sevoflurani yalnizca ilgili Giriin kisa bilgi (SmPC) dokiimanlarina uygun olarak
kullanin.

Hastayi ventile ederken her zaman cihazin 614 boslugu ile tidal hacmi géz 6niinde bulundurun ve
CO2 diizeyini dikkatle izleyin.

Gaz monitorii portunu bélim 4.3 "Hasta izleme" uyarinca kullanin. Diger cihazlara baglanmasi
hastaya yonelik bir tehlike olusturabilir.

.

.

.

.

.

.

.

.

Sembol Aciklama
® IV kullanimi igin uygun degildir Tibbi Cihaz
!
Ventilator VT Tidal Hacim ‘2@,’ Her 24 Saatte Bir Degistirin

Dogrudan 1sik kaynaklarina

. Gaz Olglim Xl -
LYo m .
& X Hasta/Akciger m Cihazi /|\ maruz kalmayacak sekilde
L depolayin
W PVC igermez Ftalat icermez @ Pogal kauguk lateks
Sene icermez

4. GEREKLIi EK EKIPMAN (SEK. 1)

Yalnizca CE isaretini tasiyan ve ilgili uluslararasi standartlara uygun tibbi cihazlar kullanilabilir.
Sedaconda ACD ve Sedaconda Siringa kullanirken asagidaki ekipmanlar bulunmalidir:
« BD Plastipak veya Monoject Sherwood 50/60 ml siringalar icin ayarlara sahip siringa pompasi
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Anestezik Koruy

« CO2 ve anestezik gaz konsantrasyonlarini gésteren anestezik gaz monitori
« Ventilator

« Izofluran ve sevofluran kullanimi igin uyumlu adaptdrler

« Gaz bosaltma sistemi

4.1 Sedaconda Siringa

Sedaconda Siringa, BD Plastipak 50 ml ve Monoject Sherwood 50 ml siringa ayarlari kapsaminda
dogrulanmistir. Sedaconda Siringa, Sedaconda ACD madde hatti konnektériine uyacak sekilde
tasarlanmis standart olmayan, luer olmayan bir baglanti icerir. Siringa énceden doldurulabilir ve
oda sicakliginda karanlik bir ortamda 5 giine kadar saklanabilir. $iringanin giivenli bir sekilde
kapatildigindan emin olun.

4.2 Siringa pompalan
Yalnizca EN 60601-2-24 standardi spesifikasyonlarina uygun olan ve Becton Dickinson Plastipak
veya Sherwood Monoject 50/60 ml siringalar icin ayarlara sahip programlanabilir pompalar olan CE
etiketli siringa pompalarini kullanin. Siringa pompasinin Sedaconda ACD seviyesinde veya altinda
oldugundan emin olun.

4.3 Hasta izleme

Sedaconda ACD ile tedavi sirasinda, gaz konsantrasyonu olgimleri igin volatil anesteziklerin
alveolar konsantrasyonunu temsil eden Fet (ekspirasyon sonu konsantrasyon) degerini gosteren
bir gaz analizéri kullaniimalidir. Fet dlgimi, tedaviye baslandiginda 6nerilir ve néromuskdler bloke
edici maddeler kullanildiginda bilgilendiricidir. Fi konsantrasyonu kullaniimamalidir.

Sedaconda ACD ile hem yan akis hem de ana akis gaz analizorleri kullanilabilir. Anestezik gaz
monitorl, EN ISO 80601-2-55 standardi spesifikasyonlari basta olmak uzere ilgili gereksinimlerine
uygun CE etiketli olmalidir.

4.4 Ventilator

Yalnizca ISO 80601-2-12 standardi spesifikasyonlari basta olmak tizere ilgili gereksinimlerine uygun
olan CE etiketli ventilatérleri kullanin. Sedaconda ACD tiim geleneksel modlarda kullanilabilir ancak
entlibe hastalar igin osilatér modunda kullanilamaz. Anestezik ajanlarla kullanima uygun ventilatér
devrelerini kullanin.

4.5 Dolum Adaptori
Sedaconda Siringanin givenli bir sekilde doldurulmasi igin dogru dolum adaptéri kullaniimalidir.

4.6 Gaz bosaltma sistemi
Sedana Medical solunan gazin ventilatérden ve gaz monitériinden bosaltilmasini 6nerir.

Pasif Gaz Bosaltma
Sedana Medical'in FlurAbsorb ve FlurAbsorb-S adi verilen ve aksesuar kiti ile birlikte kullanilan pasif
gaz bosaltma sistemi mevcuttur.

Aktif Gaz Bogsaltma
Aktif Gaz Bosaltma, kurulu ise kullanilabilir veya ventilator Ureticisi tarafindan saglanabilen bir basing
dengeleme sistemi ile birlikte merkezi bir vakum kaynag kullanilabilir.

5. SISTEMIN MONTE EDILMESI

5.1 Gaz bosaltma sistemi
1. Ventilatérden ve gaz monitériinden ¢ikan egzozu gaz bosaltma sistemine baglayin.

5.2 Sedaconda Siringayi Doldurma

1. Siseyi agin ve doldurma adaptériini siseye takin.

2. Kirmizi kapagi siringanin kirmizi (st kismindan ¢ikarin.

3. Sinngadaki havayi aspire edin ve siringayi dolum adaptdriine sikica baglayin.

4. Siseyi tersine gevirin. Siringa pistonunu yavasca ileri geri hareket ettirerek siringayi doldurun.
5. Siseyi ve siringay! yatay veya dik konuma getirin ve siringay dolum adaptériinden gikarin.

6. Sirngadaki havayi bosaltin ve siringayi kirmizi kapakla kapatin.
7. Siringa etiketine kullanilan anestezik maddeyi ve dolum tarihini not edin.

5.2. Kurulum (Sek. 1)

1. Siringa pompasinin Sedaconda ACD seviyesinde veya altinda oldugundan emin olun.

2. Sedaconda ACD Uzerindeki kirmizi koruyucu kapag ¢ikarin.

3. Gaz ornekleme hattini Sedaconda ACD gaz drnekleme portuna baglayin.

4. Gaz érnekleme hattinin diger ucunu gaz analizorii portuna baglayin.

5. Sedaconda ACD'yi ET tipu ile Y parcasi arasindaki solunum devresine takin. Sedaconda
ACD'nin siyah tarafi yukarida ve hastaya dogru egimli olmalidir.

6. Sedaconda Siringadaki kirmizi kapagi agin ve Sedaconda ACD anestezik madde hattini
siringaya baglayin.

7. Dolu Sedaconda Siringay! siringa pompasina yerlestirin.

6. GALISTIRMA

6.1 Madde hattini kullanima hazirlama

« Sedaconda ACD'yi ilk olarak baglarken 1,2 ml bolus uygulayin. Gerekirse ekstra 0,3 ml bolus
verin. Asla manuel bolus vermeyin.

« Klinik dozu ayarlayin

« Siringa pompasini baslatin (asagidaki madde 6.2'ye bakin)

Ayrintili talimatlar, uygulama videolar1 ve daha fazlasi icin www.sedanamedical.com adresini ziyaret edin
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6.2 Anestezik madde dozunu ayarlama

Tum doz ayarlamalari kisiye 6zeldir ve deneyimli klinik degerlendirmeye ve hemodinamige goére
yénlendirilir. Uygulamanin ilk 10-30 dakikasi boyunca (indiksiyon Fazi) hasta tarafindan daha
yliksek volatil alimi vardir ve bu nedenle pompa hizi dizeltmeleri hastanin klinik ihtiyaglari
dogrultusunda yapilmalidir. izofluran, sevoflurandan yaklasik iki kat daha etkilidir.

Asagidaki hizlar, izofluran ve sevofluranin ilk siringa pompa hizi igin tipiktir:
—izofluran: 3 ml/sa — sevofluran: 5 ml/sa

Belirli bir hasta konsantrasyonuna ulagsmak icin gerekli olan siringa pompa hizi dakika hacmine
baghdir.

10. TEKNIK BILGILER

TEKNIK SPESIFIKASYON Sedaconda ACD-S [ Sedaconda ACD-L

Anestezik Maddeler Oda sicakhginda sevofluran (18°-25°C) ve izofluran

(18°-30°C) kullanin

Siringa Yalnizca Sedaconda Siringa kullanin

Dolu siringalarin stabilitesi 5 gin

Tidal hacim galisma araligi >200 ml >350 ml
Sedaconda ACD 6li boslugu Yaklagik 50 ml Yaklasik 100 ml

Volatil Madde Beklenen Pompa Hizi Fet Degeri Sonucu Nem kaybi 5mg/l (0,51X 15 bpm'de) | 5mg/l (0,751 X 12 bpm'de)
izofluran 2-7 ml/sa %0,2-%0,7 6 mg/l (0,751 x15 bpm'de) | 7 mg/l (1,0 1 x 10 bpm'de)
sevofluran 4-10 ml/sa %0,5-%1,4 70 cm H20'da Uyumluluk 1 ml/kPa 2 mlkPa

Konsantrasyonda hizli bir artis gerekli gériliirse 0,3 ml bolus verilebilir. Gaz SI'Zm“S.I — <0,01 Vdk

Daha yiiksek tidal hacimlerde ve/veya daha yiiksek solunum hizlarinda Sedaconda ACD daha az Bakteriyel Filtrasyon Verimliligi Viral | %99,867

etkilidir. Bu nedenle, nispeten daha anesteziktir ve dolayisiyla konsantrasyonu sabit tutmak igin daha Filtrasyon Verimliligi %99,76

yliksek bir pompa hizina ihtiyag vardir.

6.4 Tedaviyi Sonlandirma

Aninda Kesme

. Sinnga pompasini durdurun.

. Madde besleme hattini Sedaconda $iringadan gikarin.

. Siringayi siringa kapagiyla kapatin.

. Gaz monitdriini Sedaconda ACD'den ¢ikarin. Gaz monitérii portunu gaz érnekleme portu kapagi
ile kapatin.

Sedaconda ACD'yi hastadan gikarin. ik énce Y pargasindan gikarin.

. Konsantrasyon hizla diser.

. Sedaconda ACD'yi IsI ve nem degistiricili bakteriyel/viral filtre ile degistirmeyi planlayin.
. Sedaconda ACD'yi hastane protokollerine uygun sekilde atin.

B OON =
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Kisa Ayirma Prosesi

1. Siringa pompasini durdurun ve Sedaconda ACD'yi yerinde birakin.

2. Konsantrasyon yavas yavas duser.

3. Ayirma prosesinin son adimlarini hizlandirmak icin yukaridaki "Aninda Kesme" basligi altindaki
adimlari (2-8) uygulayin.

6.5 Sedaconda ACD'yi Degistirme

Yeni bir Sedaconda ACD ve gerekirse yeni doldurulmus siringa hazirlayin (5.1 uyarinca).

Siringa pompasini durdurun.

Anestezik madde hattini sirngadan ayirin ve siringayi kirmizi kapakla kapatin.

Gaz 6rnekleme hattini eski Sedaconda ACD'den ayirin ve gaz érnekleme portunu kapatin.

Gaz 6rnekleme hattini yeni Sedaconda ACD'ye baglayin

Eski Sedaconda ACD'yi énce Y pargasindan, ardindan ET tuplnden ayirin.

Yeni Sedaconda ACD'yi takin. Sedaconda ACD'nin siyah tarafi yukarida ve hastaya dogru egimli
olmalidir.

Madde hattini siringa pompasindaki siringaya baglayin.

Tum baglantilar sabitleyin.

Madde hattini 1,2 ml ile hazirlayin. Siringa pompasi ile hazirlayin. Higbir zaman manuel olarak
hazirlamayin.

.

.

.

6.6 Sedaconda Siringayi Degistirme

« Siringa pompasini durdurun.

« Bos siringayi siringa pompasindan gikarin.

« Anestezik madde hattini siringadan ayirin ve siringayi kirmizi kapakla kapatin.

* Kirmizi kapagi sokin ve Sedaconda ACD madde hattini yeni siringaya baglayin.
« Dolu siringayi siringa pompasina yerlestirin.

« Siringa pompasini dncekiyle ayni hizda baslatin.

« Eski siringay1 hastane protokollerine gére atin.

7. SEDACONDA ACD SISTEMINE NEBULIZATOR BAGLAMA

Sedaconda ACD sistemi ile bir jet veya ultrasonik nebiilizatér kullanmak miimkindir. Nebdlizator,
hasta ET tlpl ile Sedaconda ACD arasina baglanmalidir. Ekstra hava akisi saglamadiklari igin
ultrasonik nebiilizatorler tercih edilir. Bir jet nebdlizatér baglysa nebiilizatérden gelen ekstra akisi
telafi etmek igin siringa pompasi hizini artirmak gerekebilir. Bir neblilizatorii baglarken ventilatorii
beklemeye alin veya ventilatérde bir ekspiratuar duraklatma uygulayin.

A

NOT! Fazladan iiriin baglarken daima artan 6lii boglugunu g6z 6niinde bulundurun.

Tekrarlanan yonlar Sed da ACD'nin akig direncini artirabilir.
Okliizyon belirtilerine dikkat edin. Yapisan nebulize eden ilaglar (6r. asetilsistein,
kolistin ve amfoterisin B) filtrenin direncini artirabilir ve Sedaconda ACD'nin
erkenden degistirilmesini gerektirebilir.

8. ASPIRASYON

« Kapali bir aspirasyon sisteminin veya aspirasyon portu bulunan bir déner konnektoriin
kullaniimasi tercih edilir.

« Prosedir sirasinda Sedaconda ACD'yi ET tlipiinden ayiriyorsaniz ventilatérde duraklatin.
Baglantiy! keserken énce Sedaconda ACD'yi Y pargasindan gikarin ve takarken énce
Sedaconda ACD'yi ET tupline takin.

A

9. ATMA

Hasta solunum devresinde kullanilan polikarbonat veya polistiren iceren
cihazlarin veya bilegenlerin, izofluran veya sevofluran anestezik gazlarinin
varhiginda bozunabilecegini veya gerilim gatlagina maruz kalabilecegini
unutmayin.

Sedaconda ACD'yi ve kapall durumdaki Sedaconda Siringayi hastane protokollerine uygun sekilde atin.

Ayrintili talimatlar, uygulama videolari ve daha fazlasi i¢cin www.sedanamedical.com adresini ziyaret edin

Agirlik 409 529

Madde Hatti Uzunlugu 22m

Konnektorler (ISO 5356'ya gore) Hasta Tarafi Konnektori: 15 F/22 M
Ventilatér Tarafi Konnektori: 15 M

Gaz Ornekleme Portu Disi Luer Konik Konnektor

*Cihazin tim kullanim siresi boyunca

11. SEDACONDA ACD - VENTILATOR/ALTERNATIF YERLESIM

Sedaconda ACD, ventilatériin solunum devresinin inspiratuar koluna asagi egimle konumlandiriimis
sekilde takilr.

Bu alternatif yerlesim, dustik tidal hacme (30-200 ml) sahip hastalara inhalasyon anesteziklerinin
uygulanmasini saglamak veya 6li bosluk/karbondioksit birikiminin sorun oldugu diger durumlarda
kullaniimak amaciyla tasarlanmistir.

Aktif nemlendirme kullanirken her zaman blyiik FlurAbsorb kullanin ve 5 siringa (her biri 50 ml)
sonrasinda degistirin.

Aktif nemlendirme kullaniliyorsa yogusmanin birikmesini énlemek icin 1siticiyr Sedaconda ACD'nin
altina yerlestirin.

Ventilatorde/alternatif yerlesimde dogru gaz Olglimleri saglamadigindan Sedaconda ACD gaz
ornekleme portunu kullanmayin. Gaz konsantrasyonlarinin élglimi Y pargasinda yapiimalidir.
Yalnizca volatil maddelerle uyumlu aktif nemlendiricileri kullanin.

Bu ACD yerlesiminde gaz yansimasi olmadigindan ilag veriimeden gecen sireyi en aza indirmek
icin Sedaconda ACD ve/veya Sedaconda Siringanin degisimi hizli bir sekilde yapilmalidir.

Bolus verirken hastanin yasini ve boyutunu daima g6z éniinde bulundurun.

Sedaconda ACD'nin standart yerlesiminin (ventilator/Y pargasi ile hasta arasinda) aksine, ventilator/
alternatif yerlesim yalnizca Sedaconda ACD'nin buharlastirici islevini kullanir ve dolayisiyla
inhalasyon anesteziklerinin yansimasi olmaz. Bu nedenle, anestezik maddenin yansimasi
olmadigindan daha yliksek anestezik pompa hizlari beklenebilir.

Isi ve nem de yansitiimaz, bu nedenle diger nemlendirme yontemleri gereklidir.

Montaj icin gerekli malzemeler (sek. 2)

Sedaconda® Siringa
Anestezik gaz analizori
Gaz 6rnekleme hatti
Hava yolu konnektori
Ventilator

Sedaconda® ACD

Gaz bosaltma sistemi
Aktif nemlendirici

XN A WN =

Ciddi bir olay durumunda liitfen yetkili makam ve yasal iiretici olan Sedana
Medical Ltd. ile iletisime gegin.

A

Sedaconda ACD ile ilgili politikalar veya prosediirler hakkinda daha fazla bilgi igin kullanici Sedana
Medical AB ile iletisime gegmelidir.

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

) medical
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Upute za uporabu

Proizvod za o¢uvanje anestetika)

1. NAMJENA » Crpka Strcaljke s postavkama za $trcaljke BD Plastipak ili Monoject Sherwood 50/60 ml

« Monitor za pracenje anestetickog plina koji prikazuje koncentracije CO. i anestetickih plinova
Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — Proizvod za oguvanje anestetika) namijenjen je za ~ * Ventilator
primjenu izoflurana ili sevoflurana pacijentima na invazivnoj ventilaciji. Primjena izoflurana i sevoflurana ~ * Primjenjivi adapteri za upotrebu izoflurana i sevoflurana
pomocu proizvoda Sedaconda ACD treba se obavljati samo u okruzenju koje je u potpunosti opremlieno ~ * Sustav za prociscavanje plina
za nadzor i podr$ku respiratornoj i kardiovaskularnoj funkciji i od strane osoba koje su posebice obuc¢ene
za koriStenje inhalacijskih anestetika, kao i za prepoznavanje i upravljanje ocekivanim nuspojavama
takvih lijekova, ukljucujuci respiratornu i sréanu reanimaciju. Takva obuka mora obuhvacati uspostavljanje
i odrzavanje disnih putova pacijenta i potpomognutu umjetnu ventilaciju. Proizvod Sedaconda ACD
namijenjen je samo za jednokratnu uporabu i mora se zamijeniti svaka 24 sata ili prema potrebi, npr.
prilikom neocekivanog dogadaja kao $to naglo zacepljenje diSnih puteva zbog sekreta i sli¢no.

4.1 Strcaljka Sedaconda

Strcalika Sedaconda potvrduje se pod postavkama za BD Plastipak 50 ml i Monoject Sherwood
50 ml. Strcaljka Sedaconda sadrzi nestandardni, ne-luer prikljudak koji je dizajniran tako da odgovara
prikljugku cijevi za anestetik na proizvodu Sedaconda ACD. Strcaljka se moze napuniti i pohraniti
do 5 dana u tamnom okruzZenju na sobnoj temperaturi. Provjerite je li Strcaljka ¢vrsto zatvorena.

4.2 Crpke Strcaljke

Koristite isklju¢ivo crpke $trcalike s oznakom CE, §to znaci da su sukladne vaZzec¢im zahtjevima,
posebice specifikacijama norme EN 60601-2-24, i koje su crpke koje se mogu programirati s
postavkama za $trcaljke Becton Dickinson Plastipak ili Sherwood Monoject 50/60 ml. Provjerite je li
crpka $trcaljke na razini proizvoda Sedaconda ACD ili ispod njega.

Upute sadrzane u ovom dokumentu odnose se na Sedaconda ACD-S, Sedaconda ACD-L i $trcaljku
Sedaconda.

2. NACELA RADA

Sedaconda ACD sastoji se od plasticnog kucista i cijevi za neprekidnu isporuku izoflurana ili
sevoflurana iz crpke $trcaljke u minijaturni isparivac u kojem se svaka klinicka doza odmah isparava.
Tijekom neprekidnog disanja, hlapljivo anesteti¢cko sredstvo hvata se i cirkulira pomocu filtra od
aktivnog ugljika.

4.3 Nadzor pacijenta

Tijekom tretmana proizvodom Sedaconda ACD trebao bi biti dostupan analizator plinova koji
prikazuje FET (koncentraciju pri kraju izdisaja) koja predstavlja alveolarnu koncentraciju hlapljivih
anestetika radi mjerenja koncentracije plina. Mjerenje vrijednosti FET preporucuje se nakon pocetka
terapije, a informativno je prilikom upotrebe neuromisi¢nih blokatora. Koncentracija Fi se ne smije
upotrijebiti.

Proizvod Sedaconda ACD dostupan je u dvije veli¢ine: Sedaconda ACD-L (100 ml mrtvog prostora)
i Sedaconda ACD-S (50 ml mrtvog prostora). Potrebno je razmotriti mrtvi prostor od 100 ml ili 50 ml
za sve bolesnike, a CO> treba pazljivo pratiti. Podesavanje CO2 moze se posti¢i optimiziranjem
parametara ventilatora. Pored toga $to je Sedaconda ACD ucinkovit izmjenjiva¢ topline i vlage, on
sadrzi ucinkovit filtar protiv bakterija/virusa.

Oba analizatora plina za bo¢ni tok i glavni tok mogu se upotrebljavati s proizvodom Sedaconda
ACD. Monitor za pra¢enje anestetickog plina treba imati oznaku CE u skladu s vaze¢im zahtjevima,
posebice specifikacijama norme EN ISO 80601-2-55.

Graficki prikaz presjeka proizvoda Sedaconda ACD

4.4 Ventilator

Upotrebljavajte samo ventilatore s oznakom CE koji su u skladu s vaze¢im zahtjevima, posebice
specifikacijama norme ISO 80601-2-12. Sedaconda ACD moze se upotrebljavati pri svim
konvencionalnim nacinima rada, samo ne na oscilatoru za intubirane pacijente. Upotrebljavajte
krugove ventilatora prikladne za anesteticka sredstva.

Filtar s aktivnim ugljikom

Bakterijski/virusni filtar

Priklju¢ak monitora plina

Na strani
ventilatora

EE::T

Cijev za anesteticko sredstvo

3. VAZNE INFORMACIJE ZA KORISNIKA

4.5 Adapter za punjenje
Za sigurno punjenje $trcaljke Sedaconda mora se upotrijebiti odgovarajuci adapter za punjenje.

Na strani

pacijenta 4.6 Sustav za procis¢avanje plina

Sedana Medical preporucuje proc¢is¢avanje ispusnih plinova iz ventilatora i monitora za pracenje plina.

S

Ispariva¢ / vaporizator

Pasivno prociséavanje plina

Dostupan je pasivni sustav za prociS¢avanje tvrtke Sedana Medical pod nazivom FlurAbsorb i
FlourAbsorb-S koji se upotrebljava zajedno s kompletom dodatne opreme.

3.1 Pazljivo proéitajte upute prije upotrebe proizvoda Sedaconda ACD i zapamtite sljedece

Aktivno prociséavanje plina

Aktivno proci§¢avanje plina moze se upotrebljavati ako je ugraden ili ako se sredinji izvor vakuuma moze
upotrebljavati zajedno sa sustavom za izjednacavanje tlaka, kojeg moze isporuciti proizvoda¢ ventilatora.

OPCA UPOZORENJA

+ Nemojte upotrebljavati desfluran.

Nemojte ponovo spajati koristeni proizvod Sedaconda ACD koji je iskop¢an i bez nadzora, iz bilo
kojeg razloga, bez obzira koliko dugo. Uvijek upotrijebite novi proizvod.

I1zofluran upotrebljavajte i skladistite iskljucivo na temperaturi 18 — 30 °C.

Sevofluran upotrebljavajte i skladistite isklju¢ivo na temperaturi 18 — 25 °C.

.

SASTAVLJANJE SUSTAVA

o
o

Sustav za proci$¢avanje plina

« Upotrebljavajte isklju&ivo anesteticko sredstvo jednake temperature kao &to je temperatura u 1. PoveZite ispuh iz ventilatora i monitora plina na sustav za procis¢avanje plina.
prostoriji za tretman.
- Nemojte upotrebljavati proizvod Sedaconda ACD ako je naruena cjelovitost pakiranja ili je 5.2 Punjenje Strcaljke Sedaconda
pakiranje vidljivo oste¢eno. 1. Otvorite bo€icu i zavrnite adapter za punjenje na bocicu.
« Uvijek zaustavite crpku Strcaljke kada iskljuéujete Sedaconda ACD. 2. Odbvijte crveni ¢ep s crvenog vrha Strcaljke.
+ Nemojte ru¢no puniti cijev za anestetik. Uvijek upotrebljavajte crpku $trcaljke. 3. Aspirirajte zrak u Strcaljku i €vrsto spojite Strcaljku na adapter za punjenje.
« Pozicionirajte priklju¢ak proizvoda Sedaconda ACD namijenjen za pacijenta nize od ventilatora 4. Preokrenite bocu. Napunite $trcaljku polako pomicuci klip $trcaljke naprijed-natrag.
kako bi se izbjeglo nakupljanje kondenzata, prema strelicama na proizvodu koje oznagavaju 5. Okrenite bocu i $trcaljku vodoravno ili prema gore i odvijte trcaljku s adaptera za punjenje.
ispravnu orijentaciju. 6. Uklonite zrak iz Strcaljke i zatvorite Strcaljku crvenim ¢epom.
« Nemojte upotrebljavati funkciju bolusa ili ispiranja na crpki Strcaljke, osim ako to nije 7. Na etiketi Strcaljke zabiljeZite koje se anesteticko sredstvo upotrijebilo i datum punjenja.
programirano prema bolni¢kom protokolu.
« Nemoijte savijati ni pricvrcéivati sponu na cijev za anestetik.
+ Nemojte upotrebljavati Sedaconda ACD s mlaznicom ni oscilacijskom ventilacijom.
+ Nemojte upotrebljavati aktivno ovlaZivanje i Sedaconda ACD u standardnoj konfiguraciji/
postavljanju. Pogledajte odjeljak 11 za postavljanje na drugo mjesto.
+ Nemojte upotrebljavati Sedaconda ACD na pacijentima s obilnim sekretima u standardnoj
H R konfiguraciji/postavljanju.
+ Ponovna obrada medicinskih proizvoda namijenjenih za jednokratnu uporabu moze rezultirati
samo umanjenim ucéinkom ili gubitkom funkcionalnosti, npr. moze se pojacati otpor na disanje.
Ovaj proizvod nije predviden za ¢iS¢enje, dezinficiranje ni steriliziranje.
« Nikada nemojte zaptivati priklju¢ak na ventilatoru, osim ako je on na raspolaganju proizvodu
Sedaconda ACD.
« lIzofluran i sevofluran upotrebljavajte iskljucivo u skladu s njihovim dokumentima sa sazetkom
opisa svojstava lijeka.
« Uvijek uzmite u obzir mrtvi prostor proizvoda naspram izdisajnog volumena pacijenta, i pozorno
pratite razinu COa.
« Upotrijebite priklju¢ak proizvoda za pracenje plina prema odjeljku 4.3 ,Nadzor pacijenta”. 5.2. Postavljanje (Slika 1)
Priklju&ivanje na druge proizvode moze dovesti do opasnosti za pacijenta. 1. Provjerite je li crpka $trcaljke na razini proizvoda Sedaconda ACD ili ispod njega.
- - 2. Uklonite crveni zastitni ¢ep s proizvoda Sedaconda ACD.
Simbol Opis 3. Spojite cijev za uzorkovanje plinova na prikljuéak za uzorkovanje plinova na proizvodu
Nije za IV uporabu Medicinski proizvod Sedaconda ACD. — I I i .
4. Drugi kraj cijevi za uzorkovanje plinova prikljucite na priklju¢ak analizatora plina.
GEvED I 5. Umetnite Sedaconda ACD u disni krug izmedu ET-cijevi i trostrukog prikljucka. Provjerite je i
’ Ventilator VT Disni volumen @ Zamijeniti svaka 24 sata crna strana proizvoda Sedaconda ACD okrenuta prema gore i je li nagnuta prema pacijentu.
6. Otvorite crveni ¢ep na $trcaljki Sedaconda i spojite cijev za anesteti¢ko sredstvo proizvoda
J& Paciient / pluca Uredaj za >\+’/\ Skladistiti dalje od Sedaconda ACD na strcaljku. o
VA mjerenje plina 1\\ izravnih izvora svjetlosti 7. Postavite napunjenu $trcaljku Sedaconda u crpku $trcaljke.
W Ne sadrzi PVC @ Ne sadri ftalate @ Ne sadrZi prirodni 6. RADNI POSTUPAK
Denr gumeni lateks
6.1 Priprema cijevi za anestetik

4. DODATNA POTREBNA OPREMA (SLIKA 1)

Mogu se upotrebljavati samo medicinski proizvodi koji imaju oznaku CE i koji su uskladeni prema
primjenjivim medunarodnim normama. Sljede¢a oprema trebala bi biti dostupna kada se upotrebljava
Sedaconda ACD i $trcaljka Sedaconda:

42

Primijenite bolus od 1,2 ml kada prvi put spajate Sedaconda ACD. Ako je nuzno, dajte bolus od
0,3 ml. Niposto nemojte davati ruéne boluse.

Postavite klini¢ku dozu

Pokrenite crpku $trcaljke (pogledajte tocku 6.2 u nastavku)

Za dodatne upute, video prikaze s praktiCnim primjerima i joS toga, posjetite www.sedanamedical.com




6.2 Doziranje anestetickog sredstva

Sve doze su individualne i vodene iskusnom klinickom procjenom i hemodinamikom. Tijekom prvih
10 — 30 minuta veca je koli¢ina hlapljivog anestetika koji dolazi do pacijenta (faza indukcije), stoga
se mora korigirati brzina crpke u skladu klini¢kim potrebama pacijenta. |zofluran je priblizno dva puta
snazniji od sevoflurana.

Dolje navedene brzine su uobicajene pocetne brzine crpke Strcaljke za izofluran i sevofluran:
— izofluran: 3 ml/h — sevofluran: 5 mi/h

Nuzna brzina crpke $trcaljke potrebna za postizanje odredene koncentracije u pacijenta ovisi o
minutnom volumenu.

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Proizvod za o¢uvanje anestetika)

10. TEHNICKI PODACI

TEHNICKE SPECIFIKACIJE Sedaconda ACD-S [ Sedaconda ACD-L

Anesteticka sredstva Sevofluran upotrebljavati samo na sobnoj temperaturi

(18 — 25 °C), a izofluran na (18°- 30 °C)

Hlapljivi anestetik Ocekivane brzine crpke Ishodisne vrijednosti

koncentracije FET

izofluran 2 -7 mi/hr 0,2-0,7%

sevofluran 4 —10 ml/hr 05-14%

Ako se procijeni da je nuzno brzo povecanje koncentracije, moze se dati bolus od 0,3 ml.

Pri vi§im tidalnim volumenima i/ili vecoj brzini disanja, Sedaconda ACD je manje ucinkovita. Prema
tome, potrebno je relativno vise anestetika, pa stoga i veca brzina rada crpke kako bi koncentracija
ostala stabilna.

6.4 Zavrsetak terapije

Momentalni prekid

1. Zaustavite crpku Strcaljke.

2. Odvojite cijev za dovod anestetika od $trcaljke Sedaconda.

3. Zabrtvite Strcaljku zatvaracem Strcaljke.

4. Odvojite cijev monitora plina od proizvoda Sedaconda ACD. Zatvorite priklju¢ak monitora za
pracenje plina pomocu zatvaraca priklju¢ka za uzorak plina.

5. Uklonite proizvod Sedaconda ACD s pacijenta. Prvo ga odspojite s trostrukog prikljucka.

6. Koncentracija ¢e se brzo smanijiti.

7. Razmotrite zamjenu proizvoda Sedaconda ACD s bakterijsko/virusnim filtrom s izmjenjivacem
topline i vlage.

8. Proizvod Sedaconda ACD odlozite u otpad u skladu s protokolima bolnice.

Kratki postupak odvajanja

1. Zaustavite crpku $trcaljke i ostavite proizvod Sedaconda ACD na mjestu.

2. Koncentracija ¢e se postupno smanjiti.

3. Kako bi se ubrzali konaéni koraci u postupku odvajanja, slijedite prethodno navedene korake
(2 — 8) pod naslovom ,Momentalni prekid”.

6.5 Zamjena proizvoda Sedaconda ACD

Pripremite novi proizvod Sedaconda ACD i, ako je potrebno, novu, napunjenu strcaljku (slijedite
upute iz dijela 5.1).

Zaustavite crpku Strcaljke.

Odvojite cijev za anesteti¢ko sredstvo od $trcaljke i zatvorite Strcaljku crvenim ¢epom.

Odvojite cijev za uzorkovanje plinova od starog proizvoda Sedaconda ACD i zatvorite prikljuéak
za uzorkovanje plinova.

Spojite cijev za uzorkovanije plinova na novi Sedaconda ACD.

Najprije odvojite stari Sedaconda ACD od trostrukog priklju¢ka, a zatim od ET-cijevi.

Umetnite novi Sedaconda ACD. Provijerite je li crna strana proizvoda Sedaconda ACD okrenuta
prema gore i je li nagnuta prema pacijentu.

Povezite cijev za anestetik na Strcaljku u crpki Strcaljke.

Pricvrstite sve prikljucke.

Napunite cijev za anestetik s 1,2 ml. Napunite crpku $trcaljke. Nikada nemojte ru¢no puniti.

.
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6.6 Zamjena Strcaljke Sedaconda

Zaustavite crpku Strcaljke.

Izvadite praznu $trcaljku iz crpke Strcaljke.

Odvojite cijev za anesteticko sredstvo od $trcaljke i zatvorite Strcaljku crvenim ¢epom.
Odvijte crveni ¢ep i spojite cijev za anestetik proizvoda Sedaconda ACD na novu $trcaljku.
Postavite napunjenu $trcaljku u crpku Strcaljke.

Pokrenite crpku Strcaljke istom brzinom kao ranije.

Staru $trcaljku odloZite u otpad u skladu s protokolima bolnice.

.

.

7. POVEZIVANJE RASPRSIVACA NA SUSTAV SEDACONDA ACD

Moguce je upotrebljavati mlazni ili ultrazvuéni rasprsivac sa sustavom Sedaconda ACD. Rasprsivac
se treba spojiti izmedu ET-cijevi pacijenta i proizvoda Sedaconda ACD. Ultrazvucni rasprsivaci su
pozeljniji jer ne dodaju dodatni protok zraka. Ako se spoji mlazni rasprsiva¢, moze biti nuzno povecati
brzinu crpke $trcaljke kako bi se kompenzirao dodatni protok iz rasprsivaca. Prilikom spajanja
rasprsivaca, ventilator postavite u stanje mirovanja ili drzite ekspiratornu pauzu na ventilatoru.

A

NAPOMENA! Kada spajate dodatne stavke, uvijek uzmite u obzir povecani mrtvi prostor.

Ponovljena rasprsivanja mogu povecati otpor protoka proizvoda Sedaconda
ACD. Obratite pozornost na znakove okluzija. Ljepljivi nebulizirani lijekovi (npr.
acetilcistein, kolistin i amfotericin B) mogu povecati otpor filtra i zahtijevati ranu
zamjenu proizvoda Sedaconda ACD.

8. SUKCIJA

« Pozeljna je upotreba zatvorenog sustava za sukciju ili upotreba okretnog priklju¢ka s prikljuékom
za sukciju.

» Drzite pauzu na ventilatoru ako odspajate Sedaconda ACD s ET-cijevi tijekom postupka. Prilikom
odspajanja, prvo uklonite Sedaconda ACD s trostrukog prikljucka, a prilikom privr&¢ivanja, prvo
pricvrstite Sedaconda ACD na ET-cijev.

A

9. ODLAGANJE

Imajte na umu da se proizvodima ili komponentama koje se upotrebljavaju u
pacijentovu diSnom krugu, a sastoje se od polikarbonata ili polistirena, moze
smanijiti kvaliteta i moze doc¢i do pucanja uslijed naprezanja u prisutnosti
anestetickog plina izoflurana ili sevoflurana.

Sedaconda ACD i zabrtvljenu strcaljku Sedaconda odloZite u otpad u skladu s protokolima bolnice.

Za dodatne upute, video prikaze s prakticnim primjerima i jo$ toga, posjetite www.sedanamedical.com

Strcaljka Upotrebljavati samo $trcaljku Sedaconda

Stabilnost napunjenih Strcaljki 5 dana

Radni opseg tidalnog volumena >200 ml > 350 ml

Mrtvi prostor proizvoda Sedaconda | Priblizno 50 ml Priblizno 100 ml

ACD

Gubitak vlage 5 mg/l (pri 0,51 x 15 bpm) 5 mg/l (pri 0,75 x 12 bpm)
6 mg/l (pri 0,751 x 15 bpm) | 7 mg/l (pri 1,0 I x 10 bpm)

Uskladenost pri 70 cm H20 1 mi/kPa 2 mllkPa

Curenje plina* < 0,01 I/min

Ucinkovitost bakterijske filtracije 99,867 %

Ucinkovitost virusne filtracije 99,76 %

Tezina 4049 52g

Duljina cijevi za dovod anestetika 22m

Priklju¢ci (sukladno normi ISO 5356) | Priklju¢ak na strani pacijenta: 15F/22M

Priklju¢ak na strani ventilatora: 15M

Priklju¢ak za uzorak plina Zenski Luer koniéni priklju¢ak

*Tijekom cijelog razdoblja upotrebe proizvoda

11. SEDACONDA ACD - ALTERNATIVNI POLOZAJ UZ VENTILATOR

Sedaconda ACD umece se na udisajni ogranak disnog kruga, na ventilatoru, postavljen sa silaznim
nagibom.

Ovaj alternativni nacin postavljanja namijenjen je za isporuku inhalacijskih anestetika u pacijenata
s malim respiratornim volumenom (30 — 200 ml) ili u drugim situacijama u kojima je problem mrtvi
prostor ili nakupljanje ugljicnog dioksida.

Prilikom upotrebe aktivnog ovlaZivanja uvijek upotrebljavajte veliku iglu FlourAbsorb i zamijenite je
nakon 5 $trcaljki (50 ml svaka).

Ako se upotrebljava aktivno ovlaZivanje, postavite grija¢ ispod proizvoda Sedaconda ACD kako
biste izbjegli nakupljanje kondenzata.

Nemojte upotrebljavati priklju¢ak za uzorkovanje plinova proizvoda Sedaconda ACD jer ne daje
ispravna mjerenja plina na ventilatorskom/alternativnom poloZaju. Mjerenje koncentracija plina treba
se obaviti na trostrukom prikljucku.

Upotrebljavajte samo aktivne ovlazivace koji su kompatibilni s hlapljivim anesteticima.

Zamjenu proizvoda Sedaconda ACD i/ili $trcaljke Sedaconda treba obaviti brzo, kako bi se smanjilo
vrijeme bez primjene lijeka, buduci da nema protoka plina u ovom polozZaju ACD-a.

Pri davanju bolusa uvijek uzmite u obzir dob i veli¢inu pacijenta.

Za razliku od standardnog postavljanja proizvoda Sedaconda ACD (izmedu ventilatora ili trostrukog
priklju¢ka i pacijenta), ventilatorski/zamjenski polozaj upotrebljava samo funkciju isparivaca
proizvoda Sedaconda ACD i stoga nema protoka inhaliranih anestetickih plinova. Stoga se mogu
ocekivati veée brzine crpke za anestetike jer nema cirkulacije anesteti¢kog sredstva.

Nema ni protoka topline i vlage, stoga su potrebni drugi nacini ovlazivanja.

Materijali potrebni za sastavljanje (Slika 2)

Slika 2

Strcalika Sedaconda®
Analizator anestetickih plinova
Cijev za uzorkovanje plina
Priklju¢ak disnog puta
Ventilator

Sedaconda®ACD

Sustav za proci§¢avanije plina
. Aktivni ovlazivac

PN ON

U slucaju ozbiljnog incidenta obratite se nadleznom organu i legalnom
proizvodacu tvrtke Sedana Medical Ltd.

A

Za opsirnije informacije o pravilnicima ili postupcima vezanim za Sedaconda ACD, korisnik se treba
obratiti tvrtki Sedana Medical AB.

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

)

Datum izdavanja: 17 Mar 2023
3000 177-2206/EN/Rev.4
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Hasznalati utmutato
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1. FELHASZNALASI TERULET

A Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — Anesztetikumadagoloé eszkéz) invazivan
lélegeztetett betegek szamara az izofluréan vagy a szevofluran beadasara szolgal. Az izofluran és a
szevofluran beadasat a Sedaconda ACD alkalmazasaval csak olyan korilmények kozott szabad
elvégezni, ahol a 1égzési és kardiovaszkularis funkciok ellenérzése és tdmogatasa tekintetében teljes
mértékben felszereltek, valamint olyan személyek végezhetik, akik az inhalaciés aneszteziologiai
gyogyszerek kezelése, valamint az ilyen gydgyszerek varhatoé mellékhatasainak felismerése és kezelése
tekintetében kifejezetten képzettek, beleértve a légzés és a sziv Ujraélesztését. Az ezzel kapcsolatos
képzés része az atjarhatd légutak, valamint az asszisztalt lélegeztetés biztositadsa és fenntartasa. A
Sedaconda ACD csak egyszer hasznalhato, 24 éranként vagy sziikség esetén cserélendd, pl. varatlan
eseményeknél, példaul a légutak valadék miatt vald hirtelen elzarodasa miatt stb.

A jelen dokumentumban taldlhaté utasitdsok a Sedaconda ACD-S, a Sedaconda ACD-L és a
Sedaconda fecskendére vonatkoznak.

2. MUKODESI ELV

A Sedaconda ACD egy mianyag hazbol all, amely egy hatéanyag-vezetékkel rendelkezik az
izofluran vagy a szevofluran egy fecskendépumpabol a miniatiir parologtatéba valé folyamatos
adagolasahoz, ahol a klinikai dozist azonnal elporlasztja. A folyamatos Iégzés soran az illékony
anesztetikumot az aktiv szénsz(ir6 felfogja és visszakeringeti.

A Sedaconda ACD két méretben kaphat6: Sedaconda ACD-L (100 ml-es holttérrel) és Sedaconda
ACD-S (50 ml-es holttérrel). A 100 ml-es vagy 50 ml-es holtteret minden beteg esetében figyelembe
kell venni, és a CO2-t gondosan felligyelni kell. A CO2 bedllitasa a lélegeztetégép paramétereinek
az optimalizalasaval érhetd el. Tovabba a Sedaconda ACD hatékony hé- és paracserél6 eszkoz, és
hatékony baktérium-virusszirét tartalmaz.

A Sed. da ACD kere: tszeti rajza

Baktérium-virussz(iré

Aktiv szénsziiré Gazmonitorozasi nyilas

Lélegeztetégépi
oldal

(::5-::T

Anesztetikumvezeték

Beteg oldal

Evaporator/parologtatd
3. FONTOS FELHASZNALOI TUDNIVALOK

3.1 A Sedaconda ACD hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezeket az utasitasokat, és
vegye figyelembe a kdvetkezéket

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

Ne hasznaljon dezflurant.

Ne csatlakoztassa Ujra a hasznalt Sedaconda ACD készliléket, amelyet barmilyen okbal,
barmilyen id6tartamra lekapcsoltak és felligyelet nélkiil tartottak. Mindig hasznaljon ujat.

Az izoflurant kizarélag 18-30 °C kozott tarolja.

A szevoflurant kizarélag 18-25 °C kozétt tarolja.

Kizardlag a kezel6helyiség hémérsékletével azonos hémérsékletli anesztetikumot hasznaljon.
Ne haszndlja a Sedaconda ACD-t, ha a csomag bontott, vagy ha a csomagolas lathatéan sérilt.
Mindig allitsa le a fecskendépumpat a Sedaconda ACD késziilék levalasztasa elétt.

Ne toltse fel manualisan a anesztetikumvezetéket. Mindig hasznalja a fecskendépumpat.

A lecsapddott para felhalmozodasanak elkeriilése érdekében helyezze a Sedaconda ACD
betegoldali csatlakozojat a Iélegeztetégép-oldali csatlakozé szintje ala; a késziiléken nyilak jelzik
a megfeleld iranyt.

Ne hasznalja a fecskenddpumpa bolus vagy 6blité funkcidjat, ha nem a kérhazi protokoll szerint
van programozva.

Ne hajtsa 6ssze és ne szoritsa 0ssze az anesztetikumvezetéket.

Ne haszndlja a Sedaconda® ACD-t flvdkas vagy oszcillacios lélegeztetéssel.

Ne hasznaljon aktiv parasitast a Sedaconda ACD-vel egyiitt szabvanyos beallitas/elhelyezés
esetén. Egyéb elhelyezési lehetéségekkel kapcsolatban lasd a 11. részt.

Ne haszndlja a Sedaconda ACD eszkdzt olyan betegek esetében, akiknél béséges valadékozas
all fenn szabvanyos bedllitas/elhelyezés mellett.

Akizarélag egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkézok ujrafeldolgozasa a teljesitmény
romlasahoz vagy a funkciok elvesztéséhez vezethet, pl. ndvelheti a Iégzéssel szembeni ellenallast.
Atermék nem tisztithato, nem fert6tienitheté és nem sterilizalhato.

A lélegeztetégép-oldali csatlakozdt kizarolag a Sedaconda ACD artalmatlanitasakor szabad lezarni.
Az izoflurant és a szevoflurant csak az alkalmazasi el6irasuknak megfeleléen hasznalja.

A beteg lélegeztetésekor mindig vegye figyelembe a készilék holtterét és a Iégzési térfogatat, és
gondosan felligyelje a CO2-szintet.

A gazmonitorozasi nyilast a 4.3. ,Patient monitoring” (Betegfigyelés) fejezet szerint hasznalja. Az
egyéb eszkdzokhoz vald csatlakoztatds veszélyeztetheti a beteget.

.

.
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Szimbélum | Leiras

S

Nem intravénas hasznalatra Orvostechnikai eszkdz

Légzési térfogat 24 6ranként cserélje ki

© 8

Lélegeztetdgép VT

a
<

A i Gazaramlasméré | _=e<__ | Tartsa tavol kdzvetlen
IR e /. . . .
//J§ Beteg/tiids készilék 1¢\ fényforrasoktol
W PVC-mentes ftalatmentes Termeszetes

DEHP gumilatexmentes

4. SZUKSEGES KIEGESZIT® BERENDEZESEK (1. ABRA)

Kizarélag olyan CE-jeldléssel ellatott gydgyaszati eszkdzok hasznalhatok, amelyek megfelelnek a
vonatkozo nemzetkdzi szabvanyoknak. A Sedaconda ACD és a Sedaconda fecskend6 hasznalatakor
a kovetkez6 eszkdzoknek kell rendelkezésre allniuk:

« BD Plastipak vagy a Monoject Sherwood 50/60 ml fecskend6kkel hasznalhat6 fecskendépumpa
« Altatogaz-monitor, amely kijelzi a szén-dioxid és az altatégazok koncentraciojat
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anesztetikumadagol6 eszkoz)

« Lélegeztetégép
« Alkalmazhaté adapterek izofluran és szevofluran felhasznalasara
« Gazgylijtérendszer

4.1 Sedaconda fecskendé

A Sedaconda fecskend6 hasznalata BD Plastipak 50 ml és Monoject Sherwood 50 ml hasznalataval
validalt. A Sedaconda fecskendd nem szabvanyos, nem luer csatlakozasu, amelyet a Sedaconda
ACD hatéanyagvezeték-csatlakozohoz terveztek. A fecskend6 el6tolthetd és legfeljebb 5 napig
tarolhatd sotét kornyezetben szobah&mérsékleten. Gyézédjon meg arrdl, hogy a fecskendd
biztonsagosan le legyen zarva.

4.2 Fecskenddk

Csak olyan CE-jeldléssel ellatott fecskendépumpékat hasznaljon, amelyek megfelelnek a vonatkozd
kévetelményeknek, kiilonésen az EN 60601-2-24 szabvany elbirasainak, és amelyek programozhaté
pumpak, a Becton Dickinson Plastipak vagy a Sherwood Monoject 50/60 ml fecskenddk
beallitasaval. Gondoskodjon arrél, hogy a fecskendépumpa ugyanott vagy alacsonyabban legyen,
mint a Sedaconda ACD.

4.3 Betegdfigyelés

A Sedaconda ACD-vel torténd kezelés soran a gazkoncentracié méréséhez rendelkezésre kell allnia
egy gazelemz6 késziiléknek, amelyen az illékony anesztetikumok alveolaris koncentraciéjat mutatd
Fet (erdltetett kilégzésvégi koncentracio) érték lathatd. A Fet mérése a terapia megkezdésekor
ajanlott, és neuromuszkularis blokkoloszerek alkalmazasa esetén informativ. A Fi (belélegzett)
koncentracié nem hasznalhato.

A Sedaconda ACD-vel mind a mellékaramud, mind a féarama gazelemzé készilékek hasznalhatok.
Csak olyan CE-jeldléssel ellatott altatégaz-monitort hasznaljon, amely megfelel a vonatkozé
kovetelményeknek, kiilénésen az EN ISO 80601-2-55 szabvany eléirasainak.

4.4 Lélegeztetégép

Csak olyan CE-jeloléssel ellatott Iélegeztetégépeket hasznaljon, amelyek megfelelnek a vonatkozd
kovetelményeknek, kiilonésen az ISO 80601-2-12 szabvany el6irasainak. A Sedaconda ACD minden
hagyomanyos tizemmadddal hasznalhaté, de intubalt betegek esetén oszcillaciés tizemmddban nem.
Anesztetikumokkal valé hasznalatra alkalmas légzékoroket hasznaljon.

4.5 Toltéadapter
A Sedaconda fecskendé biztonsagos feltdltéséhez a megfelel6 toltéadaptert kell hasznalni.

4.6 Gazgyiijté rendszer
A Sedana Medical javasolja a Iélegeztetégépbdl és a gazmonitorbol kilépd gazok gytjtését.

Passziv gazgydijtés
A Sedana Medical FlurAbsorb és FlurAbsorb-S néven kinal passziv gazgy(ijtérendszert, amelyet egy
kiegészit6 készlettel egyitt lehet hasznalni.

Aktiv gazgyiijtés
Az intenziv osztalyon vagy egy kozponti vakuumforrasnal felszerelt aktiv gazgyijté rendszer

nyomaskiegyenlité rendszerrel egylitt hasznalhatd, amely a lélegeztetégép gyartdjanal kaphato.

5. ARENDSZER OSSZESZERELESE

o
o

Gazgy(ijté rendszer
1. Csatlakoztassa a lélegeztetdgép és a gadzmonitor gazkimeneti nyilasat a gazgy(ijté rendszerhez.

N

A Sedaconda fecskendé feltoltése

Nyissa ki a palackot és csavarja ra a téltéadaptert az palackra.

Csavarja le a piros kupakot a fecskendd piros tetejérdl.

Szivjon levegét a fecskend6be, majd szorosan csatlakoztassa a fecskendét a toltéadapterhez.
Forditsa a palackot fejjel lefelé. Toltse meg a fecskendét a fecskendddugattyu lassu elére-hatra
mozgatasaval.

Forditsa a palackot és a fecskendét vizszintesen vagy felfelé, és csavarja le a fecskendét a
téltéadapterrdl.

6. Tavolitsa el a levegét a fecskendébdl, és zarja le a fecskend6t a piros kupakkal.

7. rjara a fecskendé cimkéjére, hogy melyik anesztetikumot hasznalja, és a feltdltés datumat.

PON=O

o

o
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. Uzembe helyezés (1. abra)

1. Gondoskodjon arrél, hogy a fecskendépumpa ugyanott vagy alacsonyabban legyen, mint a
Sedaconda ACD.

Tavolitsa el a Sedaconda ACD késziilékrél a piros védékupakot.

Csatlakoztassa a gazmintavételi vezetéket a Sedaconda ACD gazmintavételi portjahoz.

A gazmintavételi vezeték masik végét csatlakoztassa a gazelemzd porthoz.

lllessze be a Sedaconda ACD késziiléket a égz6korbe az ET tubus és az Y-elem kozott. Gy6z6djon
meg réla, hogy a Sedaconda ACD fekete oldala felfelé van, és a késziilék a beteg felé lejt.

Nyissa ki a Sedaconda fecskendé piros kupakjat, és csatlakoztassa a Sedaconda ACD
anesztetikum-vezetéket a fecskendéhoz.

7. Helyezze a feltdltoétt Sedaconda fecskendét a fecskendépumpaba.

arwd

o

6. MUKODES

6.1 Az anesztetikumvezeték feltoltése

« A Sedaconda ACD els6 csatlakoztatasakor 1,2 ml-es bolust adjon be. Ha sziikséges, adjon be
tovabbi 0,3 ml bolust. A bolust soha ne adja be manuélisan

« Allitsa be a klinikai d6zist

« Inditsa el a fecskend6pumpat (ellenérizze az alabbi 6.2 pontot)

Tovabbi utasitasokért, gyakorlati videdkért és tovabbi informacidkért latogasson el a www.sedanamedical.com webhelyre




6.2 Az anesztetikum adagolasa

Minden adagolas egyéni, és tapasztalaton alapuld klinikai értékelés és hemodinamikai szabalyok

alapjan torténik. Az illékony anyag beteg altali felvétele nagyobb az adagolas elsé 10-30 percében

(indukcids fazis), ezért a pumpa sebességét a beteg klinikai igényei szerint kell korrigalni. Az

izofluran korlbelll kétszer olyan erés hatasu, mint a szevofluran.

A kovetkez6 aranyok jellemzéek az izofluran és a szevofluran kezdeti

fecskendépumpaban:
— |zofluran: 3 ml/6ra

sebességére a
— Szevofluran: 5 ml/éra

Egy adott betegkoncentracio eléréshez szikséges fecskendépumpa-sebesség a perctérfogattol
fligg.

lllékony anyag Varhat6 pumpasebesség Végso Fet (erdltetett kilégzésvégi) értékek

Izoflurén 2-7 ml/éra 0,2-0,7%

Szevofluran 4-10 ml/6ra 0,5-1,4%

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device —

Anesztetikumadagol6 eszkoz)

9. ARTALMATLANITAS

A hasznalt Sedaconda ACD késziiléket és a lezart Sedaconda fecskend6t a kérhazi protokollok
szerint artalmatlanitsa.

10. MUSZAKI INFORMACIOK

MUSZAKI SPECIFIKACIO
Anesztezioldgiai szerek

Sedaconda ACD-S [ Sedaconda ACD-L

Csak szobahémérsékletii szevoflurant (18-25 °C) és
izoflurant (18-30 °C) hasznaljon

Fecskendd Csak Sedaconda fecskendét hasznaljon
Feltoltott fecskenddk stabilitasa 5 nap

Légzési térfogat munkatartomanya >200 ml >350 ml
Sedaconda ACD holttér Kb. 50 ml Kb. 100 ml

Ha szlikségesnek itélik a koncentracié gyors emelését, 0,3 ml bolust adhatunk.

Nagy légzési térfogat és/vagy magas légzési frekvencidk esetén a Sedaconda ACD kevésbé
hatékony. Ezért viszonylag tobb anesztetikum, és ennélfogva nagyobb pumpalasi sebesség
sziikséges a koncentracié stabilan tartdsahoz.

6.4 A terapia befejezése

Azonnali leéllitds

1. Allitsa le a fecskenddpumpat.

2. Valassza le a anesztetikumellatasi vezetéket a Sedaconda fecskend6rél.

3. Zarja le a fecskendét a fecskendézarral.

4. Vélassza le a gazmonitort a Sedaconda ACD készlilékrél. Zarja le a gazmonitor portjat a
gazmintavételi port lezarasaval.

. Tavolitsa el a Sedaconda ACD készliléket a betegrél. El6szor valassza le az Y-csatlakozot.

. Akoncentracié gyorsan csokken.

7. Fontolja meg a baktérium-/virusszirével rendelkez6, hé- és paracserélé Sedaconda ACD eszkdz

cseréjét.
8. A Sedaconda ACD készlléket a kérhazi protokollok szerint artalmatlanitsa.

o o

Révid levélasztasi folyamat

1. Allitsa le a fecskenddpumpat, és hagyja a helyén a Sedaconda ACD késziiléket.

2. Akoncentraci6 fokozatosan csokken.

3. A levalasztasi folyamat utols6 Iépéseinek felgyorsitdsa érdekében kévesse a fenti (2.-8.)
lépéseket az ,Azonnali ledllitas” részben.

6.5 A Sedaconda ACD cseréje

Készitsen el6 egy Uj Sedaconda ACD késziiléket, és sziikség esetén egy Uj feltoltott fecskendét
(az 5.1 szerint)

Allitsa le a fecskendSpumpat.

Valassza le az anesztetikumellatasi vezetéket a fecskend6rél, zarja le a fecskend6t a piros kupakkal.
Csatlakoztassa le a gazmintavételi vezetéket a régi Sedaconda ACD késziilékrél, majd zarja le a
gazmintavételi portot.

Csatlakoztassa a gazmintavételi vezetéket az Uj Sedaconda ACD késziilékhez.

A régi Sedaconda ACD késziiléket el6szor az Y-elemrdl csatlakoztassa le, majd az ET tubusrol.
Helyezze be az Uj Sedaconda ACD készliléket. Gy6z6djon meg rola, hogy a Sedaconda ACD
fekete oldala felfelé van, és a készlilék a beteg felé lejt.

Csatlakoztassa az anesztetikumvezetéket a fecskend6ho6z a fecskendépumpaban.

Ellenérizzen minden csatlakozast.

Toltse fel az anesztetikumvezetéket 1,2 ml-rel. Téltse fel a fecskendépumpat. Soha ne végezze
a feltoltést kézzel.

.

.

.
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6.6 A Sedaconda fecskend6 cseréje

Allitsa le a fecskend6pumpat.

Tavolitsa el az Ures fecskendét a fecskendépumpabol.

Valassza le az anesztetikumellatasi vezetéket a fecskend6rél, zarja le a fecskendét a piros kupakkal.
Csavarja le a piros kupakot, és csatlakoztassa a Sedaconda ACD anesztetikum-vezetéket az Uj
fecskendéhoz.

Helyezze a feltoltott fecskendét a fecskendépumpaba.

Inditsa el a fecskendépumpat ugyanolyan sebességgel, mint korabban.

A régi fecskend6t a kérhazi protokollok szerint artalmatlanitsa.

.

7. PORLASZTO CSATLAKOZTATASA A SEDACONDA ACD RENDSZERHEZ

A Sedaconda ACD rendszerrel lehetséges jet- vagy ultrahangos porlaszté hasznalata. A porlasztét
a beteg ET tubusa és a Sedaconda ACD koézé kell csatlakoztatni. Az ultrahangos porlasztok
elénydsebbek, mivel nem novelik foloslegesen a légaramlast. Ha jetporlaszté van csatlakoztatva,
sziikség lehet a fecskendépumpa sebességének novelésére, hogy a porlasztobdl szarmazd
tobbletaramot kompenzalja. A porlasztd csatlakoztatasakor allitsa a lélegeztetégépet készenléti
allapotba, vagy tartson kilégzési sziinetet a Iélegeztetégépen.

A

MEGJEGYZES! Plusz el k lak asal
holtteret.

Az ismételt porlasztasok novelhetik a Sedaconda ACD aramlasi ellenallasat.
Ugyeljen az elzarédasok jeleire. A tapad 1 porlasztott gyogyszerek (pl.
acetilcisztein, kolisztin és amfotericin B) ndvelhetik a sziir6 ellenallasat, és a
Sedaconda ACD korai cseréjét tehetik sziikségessé.

mindig vegye figyelembe a megnoévekedett

8. LESZiVAS

« Elényben részesitend6k a zart leszivasi rendszerek vagy a leszivonyilassal ellatott
forgoécsatlakozok
« Amikor a Sedaconda ACD késziiléket eljaras kézben valasztja le az endotrachealis tubusrol,
szlineteltesse a lélegeztetést. Levalasztaskor el6szor vegye le a Sedaconda ACD eszkdzt az
Y-csatlakozordl, csatlakoztataskor pedig el6szor az endotrachealis tubushoz csatlakoztassa azt.
Felhivjuk figyelmét, hogy a beteg Iélegeztetokorében hasznalt, polikarbonatbol
A vagy polisztirolbol késziilt eszk6zok vagy alkatrészek izofluran vagy
szevofluran anesztetikus gazok jelenlétében karosodhatnak vagy
megrepedhetnek.

Tovabbi utasitasokért, gyakorlati videdkért és tovabbi informacidkért latogasson el a www.sedanamedical.com webhelyre

Nedvességvesztés 5mg/l (0,51x 15 légvétel/

perc mellett)

6 mg/l (0,75 | x15 légvétel/
perc mellett)

5 mg/l (0,751 x 12 légvétel/
perc mellett)

7 mg/l (1,01 x 10 légvétel/
perc mellett)

Megfeleléség @ 70 cm H20, 1 ml/kPa 2 mi/kPa
Gazszivargas* < 0,01 l/min

Baktériumszirési hatékonysag 99,867%

Virusszirési hatékonysag 99,76%

Suly 4049 529
Anesztetikumvezeték hossza 22m

Csatlakozok (az ISO 5356 szerint) Betegoldali csatlakozo: 15F/22M

Lélegeztetégép-oldali csatlakozé6: 15M

Gazmintavételi port Aljzati luer kuipos csatlakozo

*A készilék teljes hasznalati ideje alatt

11. SEDACONDAACD -LELEGEZTETOGEP/ALTERNATIV ELHELYEZES

A Sedaconda ACD késziiléket a 1égz6kor belégzési oldalara helyezik a |élegeztetégép mellé,
lejtetten pozicionalva.

Ez az alternativ elhelyezés olyan betegek szamara teszi lehetévé a belélegezhet6 anesztetikumok
beadasat, akiknek kicsi a légzési térfogata (30-200 ml), illetve mas olyan helyzetekben is
alkalmazhaté, amikor a holttér/szén-dioxid felhalmozédas problémat jelent.

Mindig a nagy FlurAbsorbot hasznalja és cserélje 5 (50 ml-es) fecskendénként aktiv parasitas esetén.
Ha aktiv parasitds van hasznalatban, helyezze a hevitét a Sedaconda ACD ala a kondenzviz
felgytilésének megakadalyozasara.

Ne hasznalja a Sedaconda ACD gazmintavételi portot, mivel az Iélegeztetégép/alternativ elhelyezés
esetén nem mutat helyes gazértékeket. A gazkoncentracié mérése az Y-elemnél torténik.

Csak olyan aktiv parasitokat hasznaljon, amelyek illékony anyagokhoz hasznalhatok.

A Sedaconda ACD és/vagy a Sedaconda fecskendd cseréjét gyorsan kell elvégezni, hogy
minimalizalni lehessen a gyégyszeradagolas nélkiili id6t, mivel ennél az ACD-elhelyezésnél nincs
gazvisszakeringetés.

Bolus beadasakor mindig vegye figyelembe a beteg életkorat és testének méretét.

A Sedaconda ACD szabvanyos elhelyezésével ellentétben (amely a Iélegeztetégép/Y-elem és
a beteg kozott valésul meg), a lélegeztetdgép/alternativ elhelyezés csak a Sedaconda ACD
evaporator funkcidjat hasznositja, és igy nem keringeti vissza a belégzett anesztetikumot. Ebbd|
kovetkezéen az anesztetikum pumpa varhatéan magasabb frekvencian fog miikodni, hiszen az
anesztetikum nem kerlil visszakeringetésre.

H6- és nedvesség-visszakeringetés sem torténik, igy a parasitas egyéb maodja sziikséges.

Az 6sszeszereléshez sziikséges anyagok (2. abra)

Sedaconda® fecskend6
Altatégaz-elemzé
Gazmintavételi vezeték
Léguti csatlakoz6
Lélegeztetégép
Sedaconda® ACD
Gazgy(ijtérendszer

. Aktiv parasité

PN WN =2

Sulyos incidens esetén forduljon az illetékes hatésaghoz és a Sedana

Medical Ltd. torvényes gyartéjahoz.
A Sedaconda ACD késziilékkel kapcsolatos iranyelvekkel vagy eljarasokkal kapcsolatos tovabbi
informaciokért a felhasznald vegye fel a kapcsolatot a Sedana Medical AB véllalattal.

Kiadas datuma: 17 Mar 2023
3000 177-2206/HU/Rev.4

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

)
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Uputstvo za upotrebu

SR

1. NAMENA

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — Uredaj za oCuvanje anestetika) je namenjen
primeni izoflurana ili sevoflurana invazivno ventillisanim pacijentima. Davanje izoflurana i sevoflurana
kori¢enjem uredaja Sedaconda ACD sme da se vr§i samo u okruzZenju potpuno opremlijenom za
pracenje i podrSku respiratornih i kardiovaskularnih funkcija i od strane osoba koje su posebno
obucene za upotrebu inhalacionih anestetic¢kih lekova i prepoznavanje i upravljanje ocekivanim
nezelienim dejstvima takvih lekova, ukljuujuci respiratornu i sréanu reanimaciju. Takva obuka
mora da ukljuCuje uspostavljanje i odrzavanje disajnih puteva pacijenta, i potpomognutu ventilaciju.
Uredaj Sedaconda ACD je namenjen samo za jednokratnu upotrebu i treba ga zameniti na svakih
24 sata ili po potrebi, npr. u neocekivanim dogadajima poput iznenadne blokade disajnih puteva
zbog sekrecije itd.

Uputstva koja sadrzi ovaj dokument odnose se na Sedaconda ACD-S, Sedaconda ACD-L i $pric
Sedaconda.

2. PRINCIP RADA

Sedaconda ACD se sastoji od plasti¢nog kucista sa linijjom sredstva za kontinuiranu isporuku izoflurana
ili sevoflurana od $pric pumpe do minijaturnog isparivaca gde svaka klinic¢ka doza odmah ispari. Tokom
neprestanog disanja, filter sa aktivnim ugliem hvata i reflektuje isparljivo anesteticko sredstvo.

Uredaj Sedaconda ACD dostupan je u dve veli¢ine: Sedaconda ACD-L (neaktivni prostor od 100 ml)
i Sedaconda ACD-S (neaktivni prostor od 50 ml). Neaktivni prostor od 100 ml ili 50 ml treba uzeti
u obzir za sve pacijente i treba pazljivo pratiti CO2. Prilagodavanje na CO2 moze da se postigne
optimizacijom parametara ventilatora. Osim toga, Sedaconda ACD je efikasan izmenjiva¢ toplote i
vlage, i ukljucuje efikasan bakterijski/virusni filter.

CrteZ poprecnog preseka Sedaconda ACD

Filter sa aktivnim ugljem

Bakterijski/virusni filter

Priklju¢ak za monitor gasova

Strana
ventilatora

EE::T

Linija anesteticko sredstva

Isparivac / Vaporizator

3. VAZNE INFORMACIJE ZA KORISNIKA
3.1 Pazljivo proéitajte ova uputstva pre upotrebe Sedaconda ACD i imajte u vidu slede¢a

OPSTA UPOZORENJA

Ne upotrebljavajte desfluran.

Ne povezujte ponovo kori§éeni Sedaconda ACD kaji je iskljucen i bez nadzora iz bilo kojeg
razloga i tokom bilo kojeg trajanja vremena. Uvek koristite novi uredaj.

Izofluran koristite i Cuvajte isklju¢ivo na temperaturi od 18-30 °C.

Sevofluran koristite i uvajte isklju¢ivo na temperaturi od 18-25 °C.

Koristite isklju¢ivo ono anesteticko sredstvo koje je iste temperature kao temperatura u sobi za
tretman.

Ne koristite Sedaconda ACD ako je narusena celina pakovanja ili ako je pakovanje vidljivo
osteceno.

Uvek zaustavite Spric pumpu ako iskljucujete Sedaconda ACD.

Ne punite ru¢no liniju sredstva. Uvek Kkoristite Spric pumpu.

Postavite priklju¢ak uredaja Sedaconda ACD na strani pacijenta nize od strane ventilatora, da
biste izbegli nakupljanje kondenzata. Strelice na uredaju pokazuju pravilnu orijentaciju.

Ne koristite bolus ili funkciju pro¢i§¢avanja na Spric pumpi ako to nije programirano u skladu sa
bolnickim protokolom.

Ne presavijajte niti steZite liniju sredstva.

Ne koristite Sedaconda ACD sa mlaznom ili oscilacionom ventilacijom.

Ne koristite aktivno ovlaZivanje zajedno sa Sedaconda ACD u standardnoj postavci/konfiguraciji.
Pogledajte odeljak 11 za druge nacine postavljanja.

Ne koristite Sedaconda ACD kod pacijenata sa obilnim sekrecijama u standardnoj postavci/
konfiguraciji.

Ponovna obrada medicinskih uredaja namenjenih samo za jednokratnu upotrebu moze da
dovede do pogor$anja performansi ili gubitka funkcionalnosti, npr. otpor pri disanju moze da se
poveca.

Ovaj proizvod nije projektovan za ¢iS¢enje, dezinfekciju ili sterilisanje.

Ne zaptivajte priklju¢ak na strani ventilatora, osim pri odlaganju uredaja Sedaconda ACD.
Koristite izofluran i sevofluran samo u skladu sa odgovarajuc¢im dokumentima Sazetka
karakteristika leka.

Uvek uzmite u obzir neaktivni prostor uredaja u odnosu na plimnu zapreminu prilikom ventiliranja
pacijenta i pazljivo pratite nivo CO..

Koristite prikljuc¢ak za monitor gasova u skladu sa informacijama u odeljku 4.3 ,Nadgledanje
pacijenta“. Povezivanje sa drugim uredajima moze predstavljati opasnost po pacijente.

Simbol
Medicinsko sredstvo
!
(244

.

.

.

.

Opis

Nije za IV upotrebu

Ventilator V. Plimna Zamenite na svakih
T zapremina 24 sata
6 0 Pacijent / pluca Uredaj za >\+//\ Cuvati dalje od direktnih
A merenje gasa /.\\ izvora svetlosti

Ne sadrzi prirodni

Bez PVC-a )
gumeni lateks

bez ftalata

S g 2 DEHP

4. POTREBNA DODATNA OPREMA (SL. 1)

Mogu se koristiti samo medicinska sredstva koja nose oznaku CE i koja su u skladu sa vazec¢im
medunarodnim standardima. Slede¢a oprema treba da bude dostupna kada se koriste Sedaconda
ACD i $pric Sedaconda:
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Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -
Uredaj za o¢uvanje anestetika)

« Spric pumpa sa postavkama za $priceve BD Plastipak ili Monoject Sherwood 50/60 ml
« Monitor anesteti¢kih gasova, koji prikazuje koncentracije CO2 i anestetickih gasova

« Ventilator

+ Primenjivi adapteri za upotrebu izoflurana i sevoflurana

« Sistem za uklanjanje gasova

4.1 Spric Sedaconda

Spric Sedaconda proveren je sa postavkama BD Plastipak 50 ml i Monoject Sherwood 50 ml. Spric
Sedaconda sadrzi nestandardnu spojnicu bez luer prikljucka koja je osmisljena tako da odgovara
priklju¢ku linije sredstva za uredaj Sedaconda ACD. Spric se moze unapred napuniti i €uvati do 5
dana u tamnom okruzZenju na sobnoj temperaturi. Uverite se da je Spric sigurno zatvoren.

4.2 Spric pumpe

Koristite samo $pric pumpe sa oznakom CE, koje su u skladu sa vazeéim zahtevima, posebno
sa specifikacijama standarda EN 60601-2-24, i koje su programibilne za Spriceve Dickinson
Plastipak / Sherwood Monoject od 50/60 ml. Postarajte se da $pric pumpa bude u nivou sa uredajem
Sedaconda ACD ili ispod njega.

4.3 Nadgledanje pacijenta

Tokom terapije uredajem Sedaconda ACD, za merenje koncentracije gasa treba da bude dostupan
analizator gasa koji prikazuje vrednost Fet (koncentraciju na kraju izdisaja), koja predstavlja
alveolarnu koncentraciju isparljivih anestetickih sredstava. Merenje vrednosti Fet preporucuje se
na pocetku terapije, a informativno je kada se koriste neuromisi¢ni blokatori. Koncentracija Fi ne
sme da se koristi.

Uz uredaj Sedaconda ACD mogu da se koriste i analizatori gasa u bo¢nom protoku i glavhom
protoku. Monitor anestetickin gasova treba da ima oznaku CE u skladu sa njegovim vazec¢im
zahtevima, posebno sa specifikacijama standarda EN ISO 80601-2-55.

4.4 Ventilator

Koristite samo ventilatore sa oznakom CE koji su u skladu sa njegovim vaze¢im zahtevima,
posebno sa specifikacijama standarda ISO 80601-2-12. Sedaconda ACD se moze Kkoristiti u
svim konvencionalnim rezimima, ali ne i u oscilatornom rezimu za intubirane pacijente. Koristite
ventilaciona kola pogodna za upotrebu sa anesteti¢kim sredstvima.

4.5 Adapter za punjenje
Za bezbedno punjenje Sprica Sedaconda, mora da se koristi odgovarajuci adapter za punjenje.

4.6 Sistem za uklanjanje gasova
Sedana Medical preporucuje uklanjanje izduvnih gasova iz ventilatora i monitora gasova.

Pasivno uklanjanje gasova
Sedana Medical nudi sistem pasivnog uklanjanja gasova pod nazivom FlurAbsorb i FlurAbsorb-S
koji se koristi zajedno sa kompletom dodatne opreme.

Aktivno uklanjanje gasova

Aktivno uklanjanje gasova moze da se koristi ako je instalirano ili se moze koristiti centralni izvor
vakuuma zajedno sa sistemom za izjednacavanje pritiska, koji moze da obezbedi proizvodaé
ventilatora.

5. MONTAZA SISTEMA

5.1 Sistem za uklanjanje gasova
1. Povezite izduvni gas ventilatora i monitor gasova na sistem za uklanjanje gasa.

5.2 Punjenje Sprica Sedaconda

1. Otvorite bo€icu i zavrnite adapter za punjenje na grlo bocice.

2. Odvrnite crveni poklopac sa crvenog vrha Sprica.

3. Aspirirajte vazduh iz Sprica i dobro pri¢vrstite Spric na adapter za punjenje.

4. Okrenite bocicu naopako. Napunite $pric laganim pomeranjem klipa $prica napred i nazad.
5. Okrenite bocicu i $pric horizontalno ili uspravno i odvrnite $pric sa adaptera za punjenje.

6. Uklonite sav vazduh iz Sprica i zatvorite $pric crvenim poklopcem.

7. Napomena na nalepnici Sprica koje anesteti¢ko sredstvo se koristi i datum punjenja.

Slika 1

N

. Podesavanje (Sl. 1)
Postarajte se da $pric pumpa bude u nivou sa uredajem Sedaconda ACD ili ispod njega.
Skinite crveni zastitni poklopac sa uredaja Sedaconda ACD.
Prikljucite liniju za uzorkovanje gasa na otvor za uzorkovanje gasa na uredaju Sedaconda ACD.
Prikljucite drugi kraj linije za uzorkovanje gasa na priklju¢ak na analizatoru gasa.
Postavite Sedaconda ACD u kolo disanja izmedu endotrahealne cevi i Y-dela. Uverite se da
je Sedaconda ACD okrenut tako da crna strana bude gore i da je nagnut nadole ka pacijentu.
Skinite crveni poklopac sa $prica Sedaconda i povezite liniju za anesteticko sredstvo uredaja
Sedaconda ACD na $pric.

7. Stavite napunjeni $pric Sedaconda u $pric pumpu.

agrON=2a

o

6. RAD

6.1 Punjenje linije sredstva

« Dajte bolus od 1,2 ml prilikom pocetnog povezivanja Sedaconda ACD. Ako je potrebno, dajte
dodatni bolus od 0,3 ml. Nikada ne dajte ru¢ni bolus.

« Odredite klinicku dozu

+ Odredite klinicku dozu (proverite tacku 6.2 ispod)

Za dodatna uputstva, video zapise o prakti€noj upotrebi i joS mnogo toga, posetite www.sedanamedical.com




6.2 Doziranje anestetickog sredstva

Sva doziranja su individualna i vode se iskusnom klinickom procenom i hemodinamskim
izratunavanjima. Postoji ve¢i unos isparljivih sastojaka tokom prvih 10-30 minuta (faza indukcije)
primene, pa stoga treba izvrsiti korekcije brzine pumpe u skladu sa klini¢kim potrebama pacijenta.
I1zofluran je priblizno dvostruko snazniji od sevoflurana.

Sledece brzine su tipicne za pocetnu brzinu $pric pumpe za izofluran i sevofluran:
— izofluran: 3 ml/h — sevofluran: 5 mi/h

Brzina Spric pumpe potrebna za postizanje odredene koncentracije pacijenta zavisi od zapremine
u minuti.

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

Uredaj za o¢uvanje anestetika)

10. TEHNICKE INFORMACIJE

TEHNICKA SPECIFIKACIJA Sedaconda ACD-S [ Sedaconda ACD-L

Anesteticka sredstva Koristite samo na sobnoj temperaturi sevofluran

(18°=25 °C) i izofluran (18°-30 °C)

Isparljivo sredstvo Ocekivane brzine pumpe Posledic¢na Fet

izofluran 2-7 mi/h 02-0,7%

sevofluran 4-10 mlth 0,5-1,4%

Ako se smatra da je potrebno brzo poveéanje koncentracije, moze se dati bolus od 0,3 ml.

Pri ve¢im plimnim zapreminama i/ili ve¢im respiratornim brzinama, Sedaconda ACD je manje
efikasan. Stoga je potrebno relativno viSe anestetika, a samim tim i ve¢a brzina pumpe da bi se
koncentracija odrzala stabilnom.

6.4 Zavrsetak terapije

Trenutni prestanak

1. Zaustavite Spric pumpu.

2. Iskljugite liniju za dovod sredstva sa $prica Sedaconda.

3. Zatvorite ¢vrsto $pric zatvara¢em Sprica.

4. Iskljucite monitor gasova sa Sedaconda ACD. Zatvorite otvor za prac¢enje gasova zatvaranjem
otvora za uzorkovanje gasa.

. Uklonite Sedaconda ACD sa pacijenta. Najpre iskljucite sa Y-dela.

. Koncentracija ¢e se brzo smanjivati.

7. Razmotrite zamenu Sedaconda ACD bakterijskim/virusnim filterom sa izmenjivacem toplote i

vlage.
8. Odlozite Sedaconda ACD u skladu sa bolnickim protokolom.

o O,

Kratki proces odvajanja od uticanja

1. Zaustavite Spric pumpu i ostavite Sedaconda ACD na mestu.

2. Koncentracija ¢e se postepeno smanjivati.

3. Da biste ubrzali zavr$ne korake u procesu odvajanja od uticanja, pratite korake (2—-8) iznad u
odeljku , Trenutni prestanak”.

6.5 Zamena uredaja Sedaconda ACD

Pripremite novi Sedaconda ACD i po potrebi novi napunjeni $pric (prema 5.1).

Zaustavite $pric pumpu.

Iskljucite liniju za anesteti¢ko sredstva sa Sprica i zatvorite $pric crvenim poklopcem.

Otkacite liniju za uzorkovanje gasa sa starog uredaja Sedaconda ACD i zatvorite otvor za
uzorkovanje gasa.

Prikljucite liniju za uzorkovanje gasa na novi uredaj Sedaconda ACD

Otkacite stari Sedaconda ACD prvo od Y-dela, a zatim od endotrahealne cevi.

Umetnite novi Sedaconda ACD. Uverite se da je Sedaconda ACD okrenut tako da crna strana
bude gore i da je nagnut nadole ka pacijentu.

Povezite liniju sredstva sa $pricem u $pric pumpi.

Cvrsto poveZite sve komponente.

Napunite liniju sredstva sa 1,2 ml. Obavite punjenje pomocu $pric pumpe. Nikada nemojte ru¢no puniti.

.

.
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6.6 Zamena Sprica Sedaconda

Zaustavite Spric pumpu.

Skinite prazan $pric sa $pric pumpe.

Iskljucite liniju za anesteticko sredstva sa Sprica i zatvorite $pric crvenim poklopcem.
Odvrnite crveni poklopac i poveZite liniju za sredstvo uredaja Sedaconda ACD na novi Spric.
Stavite napunjen $pric u $pric pumpu.

Pokrenite Spric pumpu istom brzinom kao i pre.

Odlozite stari $pric u skladu sa bolni¢kim protokolima.

.

7. POVEZIVANJE NEBULIZATORA NA SISTEM SEDACONDA ACD

Moguce je koristiti mlazni nebulizator ili ultrazvuéni nebulizator sa sistemom Sedaconda ACD.
Nebulizator treba da bude povezan izmedu endotrahealne cevi pacijenta i uredaja Sedaconda
ACD. Pozeljni su ultrazvucni nebulizatori koji ne dodaju dodatni protok vazduha. Ako je povezan
mlazni nebulizator, mozda ¢ée biti potrebno povecati brzinu $pric pumpe, da bi se nadoknadio dodatni
protok iz nebulizatora. Prilikom povezivanja nebulizatora, postavite ventilator u stanje pripravnosti ili
zadrzite ekspiratornu pauzu na ventilatoru.

Ponovljene nebulizacije mogu da povecaju otpor protoka sredstva Sedaconda
ACD. Obratite paznju na znake zacepljena. Lepljivi lekovi za nebulizaciju

(npr. acetilcistein, colistin i amfotericin B) mogu da povecaju otpor filtera i da
zahtevaju prevremenu zamenu Sedaconda ACD.

NAPOMENA! Uvek uzmite u obzir povec¢ani neaktivni prostor kada povezujete dodatne stavke.

8. USISAVANJE

« Pozeljna je upotreba zatvorenog sistema za usisavanje ili upotreba okretnog priklju¢ka sa
usisnim nastavkom.

« Zadrzite pauzu na ventilatoru ako odvajate Sedaconda ACD od ET-cevi tokom postupka. Prilikom

odvajanja, prvo izvadite Sedaconda ACD iz Y-dela, a prilikom pri¢vr&¢ivanja, prvo prikacite
Sedaconda ACD na ET-cev.

A

9. ODLAGANJE

Imajte na umu da uredaji ili komponente na bazi polikarbonata ili polistirena,
ako se koriste u disajnom kolu pacijenta, mogu degradirati ili pretrpeti stresno
pucanje u prisustvu anestetickih gasova lIzofluran ili Sevofluran.

QOdlozite koris¢eni Sedaconda ACD i zaptiveni Spric Sedaconda u skladu sa bolni¢kim protokolima.

Za dodatna uputstva, video zapise o prakti€noj upotrebi i joS mnogo toga, posetite www.sedanamedical.com

Spric Koristite samo $pric Sedaconda

Stabilnost napunjenih $priceva 5 dana

Radni opseg plimne zapremine >200 ml > 350 ml

Neaktivni prostor uredaja Sedaconda | Pribliz. 50 ml Pribliz. 100 ml

ACD

Gubitak vlage 5mg/l (na0,51X 15 5mg/l (na0,751X 12

otkucaja srca u minuti)

6 mg/l (na0,751x 15
otkucaja srca u minuti)

otkucaja srca u minuti)

7 mg/l (na1,01x 10
otkucaja srca u minuti)

Usaglaseno pri 70 cm H20 1 ml/kPa 2 mi/kPa
Curenje gasa*® < 0,01 I/min

Efikasnost bakterijske filtracije 99,867%

Efikasnost virusne filtracije 99,76%

Tezina 409 529
Duzina linije sredstva 22m

Prikljucei (u skladu sa ISO 5356) Priklju¢ak na strani pacijenta: 15F/22M

Priklju¢ak na strani ventilatora: 15M

Otvor za uzorkovanje gasova Zenski luer konusni priklju¢ak

*Tokom celog perioda kori$¢enja uredaja

11. SEDACONDA ACD - POSTAVKA VENTILATORA/ALTERNATIVNA
POSTAVKA

Sedaconda ACD se postavlja na inspiratorni ekstremitet kola za disanje, na ventilator, nagnut
nadole.

Ova alternativna postavka je namenjena za i omogucéava isporuku inhalacionih anestetickih
sredstava pacijentima sa malim plimnim zapreminama (30-200 ml) ili pak u drugim situacijama
kada postoji problem sa neaktivnim prostorom/nakupljanjem ugljen-dioksida.

Uvek koristite veliki FlurAbsorb i menjajte ga nakon 5 Spriceva (svaki zapremine 50 ml) kada koristite
aktivno ovlazivanje.

Ako se koristi aktivno ovlazivanje, stavite grejac ispod uredaja Sedaconda ACD da biste izbegli
nakupljanje kondenzata.

Ne koristite otvor za uzorkovanje gasa uredaja Sedaconda ACD jer on ne daje tacne rezultate
merenja gasa u postavci za ventilator/alternativnoj postavci. Merenja koncentracija gasa treba
obavljati kod Y-dela.

Koristite iskljuivo aktivne ovlazivace koji su kompatibilni sa isparljivim sredstvima.

Zamenu uredaja Sedaconda ACD i/ili $prica Sedaconda treba obaviti brzo kako bi se na najmanju
meru smanjilo vreme bez davanja terapije, jer u ovoj postavci uredaja ACD nema refleksije gasa.
Prilikom davanja bolusa uvek uzmite u obzir starost i veli¢inu pacijenta.

U poredenju sa standardnom postavkom uredaja Sedaconda ACD (izmedu ventilatora/Y-dela i
pacijenta), postavka ventilatora/alternativna postavka koristi samo funkciju ispariva¢a uredaja
Sedaconda ACD i stoga nema refleksije inhalacionog anesteti¢kog sredstva. 1z tog razloga se mogu
ocekivati vece brzine pumpe za anesteticko sredstvo, jer ne postoji refleksija anesteti¢kog sredstva.

Nema refleksije ni toplote niti viaznosti, stoga je neophodno koristiti druge nacine ovlazivanja.

Materijali potrebni za sklapanje (slika 2)

Slika 2

. Spric Sedaconda®

. Analizator anestetickog gasa
. Linija za uzorkovanje gasa

. Priklju¢ak za disajne puteve
. Ventilator

. Sedaconda® ACD

. Sistem za uklanjanje gasova
. Aktivni ovlazivac

U slucaju ozbiljnog incidenta, obratite se nadleznom organu i proizvodacu
Sedana Medical Ltd.

A

Za dodatne informacije u vezi sa politikama ili procedurama koje se odnose na Sedaconda ACD,
korisnik treba da kontaktira kompaniju Sedana Medical AB.

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

)

Datum objavljivanja: 17 Mar 2023
3000 177-2206/SR/Rev

medical 2797
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Instructiuni de utilizare

1. UTILIZARE PROPUSA

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device - dispozitiv de conservare anestezica) este
conceput pentru administrarea de isofluran sau sevofluran la pacientii ventilati invaziv. Administrarea
de isofluran si sevofluran folosind Sedaconda ACD trebuie facuta doar intr-un mediu complet dotat
pentru monitorizarea si sustinerea functiei respiratorii si cardiovasculare si de cétre persoane instruite
special in utilizarea medicamentelor anestezice inhalatoare si in recunoasterea si gestionarea
efectelor adverse asteptate de la astfel de medicamente, inclusiv resuscitarea cardiopulmonara. O
astfel de instruire trebuie sa includa stabilirea si intretinerea cailor respiratorii ale pacientului si ale
ventilatiei asistate. Sedaconda ACD este de unica folosinta si trebuie inlocuit la fiecare 24 de ore sau
oricand este necesar, de ex. in caz de evenimente neasteptate, cum ar fi obturarea subita a céilor
respiratorii din cauza secretiilor etc.

Instructiunile din acest document se aplica dispozitivelor Sedaconda ACD-S si Sedaconda ACD-L
si seringii Sedaconda.

2. PRINCIPIILE DE FUNCTIONARE

Sedaconda ACD este alcatuit dintr-o carcasa de plastic cu o linie pentru agent pentru administrarea
continua de isofluran sau sevofluran de la o pompa pentru seringa catre vaporizatorul de dimensiuni
mici unde orice doze clinice sunt vaporizate imediat. in timpul respiratiei continue, agentul anestezic
volatil este captat si recirculat prin filtrul cu carbon activ.

Sedaconda ACD este disponibil in dou&d marimi: Sedaconda ACD-L (spatiu mort de 100 ml) si
Sedaconda ACD-S (spatiu mort de 50 ml). Trebuie tinut cont de spatiul mort de 100 ml sau de 50 ml
pentru toti pacientii, iar nivelul de CO2 trebuie monitorizat atent. Reglarea nivelului de CO2 poate
fi obtinutd prin optimizarea parametrilor ventilatorului. Tn plus, Sedaconda ACD este un excelent
schimbator de caldura si de umiditate, avand si un filtru bacterian/viral eficient.

Desen in sectiune transversala al Sedaconda ACD

Filtru bacterian/viral

Filtru cu carbon activ Port pentru dispozitivul de

monitorizare a gazelor

Partea dinspre
ventilator

EE::T

Linia pentru agent anestezic

Partea
dinspre
pacient

Evaporator/Vaporizator
3. INFORMATII IMPORTANTE PENTRU UTILIZATOR

3.1 Cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de a folosi Sedaconda ACD si retineti
urmatoarele

AVERTISMENTE GENERALE

Nu folositi desfluran.

Nu reconectati un dispozitiv Sedaconda ACD folosit care a fost deconectat si nesupravegheat,
din orice motiv si pe orice perioada de timp. Folositi intotdeauna unul nou.

Folositi si pastrati numai isofluran la temperaturi intre 18-30°C.

Folositi si pastrati numai sevofluran la temperaturi intre 18-25°C.

Folositi numai agent anestezic cu aceeasi temperatura ca temperatura salii de tratament.

Nu folositi Sedaconda ACD daca integritatea pachetului este afectata sau ambalajul este vizibil
deteriorat.

Opriti intotdeauna pompa pentru seringa daca deconectati Sedaconda ACD.

Nu amorsati manual linia pentru agent. Folositi intotdeauna pompa pentru seringa.

Plasati conectorul Sedaconda ACD dinspre pacient mai jos fata de cel dinspre ventilator, pentru
a evita acumularea condensului; sagetile de pe dispozitiv indica orientarea corecta.

Nu folositi functia de bolus sau de spalare a pompei pentru seringa daca nu este ceruta conform
protocolului spitalului.

Nu ndoiti sau prindeti cu clema linia pentru agent.

Nu folositi Sedaconda ACD cu ventilatia cu jet sau oscilatorie.

Nu folositi umidificarea activa impreuna cu Sedaconda ACD in configurarea/amplasarea
standard. Consultati sectiunea 11 pentru configurarea alternativa a amplasarii.

Nu folositi Sedaconda ACD la pacientii cu secretii abundente in configurarea/amplasarea
standard.

Reprocesarea dispozitivelor medicale care sunt de unica folosinta poate conduce la degradarea
performantelor sau la pierderea functionalitatii, de ex., rezistenta la respiratie poate sa creasca.
Acest produs nu este conceput pentru a fi curatat, dezinfectat sau sterilizat.

Nu inchideti niciodata conectorul dinspre ventilator, cu exceptia cazului in care eliminati
Sedaconda ACD.

Folositi isofluran si sevofluran doar in conformitate cu documentele RCP corespunzatoare.
Tineti intotdeauna cont de spatiul mort al dispozitivului versus volumul aerului atunci cand
ventilati pacientul si monitorizati cu atentie nivelul de CO2.

Folositi portul pentru monitorizarea gazelor in conformitate cu sectiunea 4.3 ,Monitorizarea
pacientului”. Conectarea la alte dispozitive poate pune in pericol pacientul.

.
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Simbol Descriere

Nu se foloseste intravenos

Dispozitiv medical
1

’ Ventilator VT Volumul aerului 24, g 433(::]'?;“' la fiecare
Pacient / Dispozitiv de Sl A se pastra ferit de
;)}& Plsmani masurare a jQ\ sursele de lumina
gazului L] directd
fgf . Nu contine Nu contine latex din
Nu confine PVC g ftalati @ cauciuc natural

4. ECHIPAMENTELE SUPLIMENTARE NECESARE (FIG. 1)

Se pot utiliza doar dispozitive medicale care au aplicat marcajul CE si care respecta standardele

internationale aplicabile. Urmatoarele echipamente trebuie sa fie disponibile la folosirea Sedaconda

ACD si a seringii Sedaconda:

+ Pompa pentru seringa cu setéarile pentru seringile BD Plastipak sau Monoject Sherwood de
50/60 ml

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -
Dispozitiv de conservare a anestezicului)

« Dispozitiv de monitorizare a gazelor anestezice, care afiseaza concentratiile de CO; si de gaze
anestezice

« Ventilator

« Adaptoare corespunzatoare pentru utilizarea cu isofluran si sevofluran

« Sistem de evacuare a gazului

4.1 Seringa Sedaconda

Seringa Sedaconda este validata pentru seringile BD Plastipak de 50 ml sau Monoject Sherwood
de 50 ml. Seringa Sedaconda contine o cuplare ne-standard fara luer, conceputa pentru a se potrivi
cu conectorul liniei pentru agent Sedaconda ACD. Seringile pot fi pre-umplute si depozitate pana
la 5 zile intr-un mediu intunecat la temperatura camerei. Asigurati-va ca seringa este inchisa bine.

4.2 Pompele pentru seringa

Folositi doar pompe pentru seringa care au aplicate marcajul CE, care se conformeaza cerintelor
aplicabile, in special cu specificatiile standardului EN 60601-2-24, si care sunt programabile cu setari
pentru seringile Becton Dickinson Plastipak sau Sherwood Monoject de 50/60 ml. Asigurati-va ca
pompa pentru seringa este la nivelul Sedaconda ACD sau sub acest nivel.

4.3 Monitorizarea pacientilor

Pe durata tratamentului cu Sedaconda ACD, trebuie sa fie disponibil un analizor de gaze care
afiseaza Fet (concentratia aerului terminal-expirator), reprezentand concentratia alveolara a
anestezicelor volatile, pentru masurarea concentratiei de gaz. Masurarea Fet este recomandata la
inceperea terapiei si are scop informativ atunci cand se folosesc agenti blocanti neuromusculari.
Concentratia Fi nu trebuie folosita.

Cu Sedaconda ACD, se pot folosi atat analizoare de gaze cu flux secundar, cét si cu flux principal.
Dispozitivul de monitorizare a gazelor anestezice trebuie sa aiba marcajul CE care se conformeaza
cu cerintele aplicabile, in special cu specificatiile standardului ISO 80601-2-55.

4.4 Ventilatorul

Folositi doar ventilatoare cu marcajul CE care se conformeaza cu cerintele aplicabile, in special
cu specificatiile standardului ISO 80601-2-12. Sedaconda ACD poate fi folosit cu toate modurile
conventionale de ventilare, cu exceptia modului oscilatoriu pentru pacientii intubati. Folositi circuite
ventilator compatibile cu agentii anestezici.

4.5 Adaptorul de umplere
Pentru umplerea in siguranta a seringii Sedaconda ACD, trebuie folosit adaptorul corect de umplere.

4.6 Sistemul de evacuare a gazului
Sedana Medical recomanda colectarea gazelor de evacuare de la ventilator si din dispozitivul de
monitorizare a gazelor.

Evacuarea pasiva a gazelor
Existd un sistem de evacuare pasiva a gazelor de la Sedana Medical denumit FlurAbsorb si
FlurAbsorb-S care este folosit impreuna cu un set de accesorii.

Evacuarea activa a gazelor

Evacuarea activé a gazelor poate fi folositd daca este instalatd sau daca o sursa de vacuumare
centrala poate fi folositd impreuna cu un sistem de egalizare a presiunii, care poate fi furnizat de
producatorul ventilatoarelor.

5. ASAMBLAREA SISTEMULUI

5.1 Sistemul de evacuare a gazului
1. Conectati evacuarea de la ventilator si de la dispozitivul de monitorizare a gazelor la sistemul
de evacuare a gazelor.

o

N

Umplerea seringii Sedaconda

Deschideti flaconul si insurubati adaptorul de umplere pe flacon.

Desurubati capacul rosu de la capatul rosu al seringii.

Aspirati aer in seringa si conectati seringa strans la adaptorul de umplere.

Tntoarceti flaconul cu susul in jos. Umpleti seringa miscand incet pistonul acesteia inainte si
fnapoi.

Tineti flaconul si seringa in pozitie orizontald sau dreaptéa si desurubati seringa de pe adaptorul
de umplere.

Scoateti aerul ramas in seringa si inchideti seringa cu capacul rosu.

7. Notati pe eticheta seringii ce agent anestezic se foloseste si data umplerii.

PON=O
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. Asamblarea (Fig. 1)
Asigurati-va ca pompa pentru seringa este la nivelul Sedaconda ACD sau sub acest nivel.
Scoateti capacul rosu protector de la Sedaconda ACD.
Conectati linia de prelevare a gazelor la portul de prelevare a gazelor Sedaconda ACD.
Conectati celalalt capat al liniei de prelevare a gazelor la portul analizorului de gaze.
Introduceti Sedaconda ACD in circuitul respirator, intre tubul ET si piesa Y. Asigurati-va ca
Sedaconda ACD este cu partea neagra in sus si este inclinat in jos inspre pacient.
Deschideti capacul rosu de la seringa Sedaconda si conectati linia pentru agentul anestezic
Sedaconda ACD la seringa.

7. Puneti seringa Sedaconda umpluta in pompa pentru seringa.

6. FUNCTIONAREA

GO =2O

o

6.1 Amorsarea liniei agentului

» Administrati un bolus de 1,2 ml la conectarea initialda a Sedaconda ACD. Daca este necesar,
administrati un bolus suplimentar de 0,3 ml. Nu asigurati niciodata bolusul manual.

« Setati dozajul clinic

« Setati pompa pentru seringa (verificati punctul 6.2 de mai jos)

tru mai multe instructiuni, materiale video cu aplicatii practice si multe altele, accesati www.sedanamedical.com




6.2 Dozarea agentului anestezic

Orice dozare este individuala si bazatd pe experienta in evaluarile clinice si in hemodinamica.
Pacientul are o absorbtie mai ridicata a substantei volatile in primele 10-30 de minute (faza de
inductie) ale administrarii si, prin urmare, trebuie facute corectii ale debitelor de pompare in functie
de nevoile clinice ale pacientului. Isofluran este de aproximativ doua ori mai potent decat sevofluran.

Debitele urmatoare sunt obisnuite pentru debitul initial al pompei pentru seringa cu isofluran si
sevofluran:

— isofluran: 3 ml/h — sevofluran: 5 mi/h
Debitul pompei pentru seringa necesar pentru a atinge o anumitd concentratie pentru pacient
depinde de volumul pe minut.

Agent volatil Debitul estimat al pompei Valorile Fet rezultate
isofluran 2-7 mi/h 0,2-0,7%
sevofluran 4-10 ml’h 0,5-1,4%

Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device -

Dispozitiv de conservare a anestezicului)

9. ELIMINAREA
Eliminati Sedaconda ACD si seringa etansata Sedaconda conform protocoalelor din spital.

10. INFORMATII TEHNICE

SPECIFICATII TEHNICE
Agenti anestezici

Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

Folositi sevofluran si isofluran doar la temperatura
camerei: 18-25 °C, respectiv 18-30 °C.

Seringa Folositi doar seringa Sedaconda
Stabilitatea seringilor umplute 5 zile

Domeniul de functionare al volumului | > 200 ml > 350 ml
aerului

Spatiul mort pentru Sedaconda ACD | Aprox. 50 ml Aprox. 100 ml

Daca este considerata a fi necesaréa o crestere rapida a concentratiei, poate fi administrat un bolus
cu 0,3 ml.

La volume ale aerului si/sau frecvente respiratorii ridicate, Sedaconda ACD este mai putin eficient.
Prin urmare, este necesar relativ mai mult anestezic si, astfel, un debit mai ridicat la pompa pentru
a pastra concentratia stabila.

6.4 incheierea terapiei

incetarea imediata

. Opriti pompa pentru seringa.

. Deconectati linia de alimentare cu agent de la seringa Sedaconda.

. Inchideti etans seringa folosind sistemul de inchidere al seringii.

. Deconectati dispozitivul de monitorizare a gazelor de la Sedaconda ACD. inchidetli portul
dispozitivului de monitorizare a gazelor cu capacul pentru portul de prelevare a gazelor.

. Scoateti Sedaconda ACD de la pacient. Scoateti mai intai piesa Y.

. Concentratia va scadea rapid.

. Aveti in vedere inlocuirea Sedaconda ACD cu un filtru bacterian/viral cu schimbator de caldura
si de umiditate.

8. Eliminati Sedaconda ACD si seringa etansata conform protocoalelor din spital.

AWN
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Procesul de sevrare pe termen scurt

1. Opriti pompa pentru seringa si lasati Sedaconda ACD fin pozitie.

2. Concentratia va scadea gradual.

3. Pentru accelerarea pasilor finali ai procesului de sevrare, urmati pasii de mai sus (2-8) de la
Jncetarea imediata”.

6.5 Inlocuirea Sedaconda ACD

Pregatiti un nou Sedaconda ACD si o noua seringd umplutd, daca este necesar (conform 5.1).
Opriti pompa pentru seringa.

Deconectati linia de alimentare cu agent anestezic de la seringa si inchideti seringa cu capacul
rosu.

Deconectati linia de prelevare a gazelor de la vechiul Sedaconda ACD si inchideti portul de
prelevare a gazelor.

Conectati linia de prelevare a gazelor la noul Sedaconda ACD

Deconectati mai intai Sedaconda ACD de la piesa Y si apoi de la tubul ET.

Introduceti noul Sedaconda ACD. Asigurati-va ca Sedaconda ACD este cu partea neagra in sus si
este inclinat in jos inspre pacient.

Conectati linia pentru agent la seringa din pompa pentru seringa.

Fixati bine toate conexiunile.

Amorsati linia agentului folosind 1,2 ml. Amorsati cu pompa pentru seringd. Nu amorsati niciodata
manual.

.

.

6.6 Inlocuirea seringii Sedaconda

Opriti pompa pentru seringa.

Scoateti seringa goala din pompa pentru seringa.

Deconectati linia de alimentare cu agent anestezic de la seringa si inchideti seringa cu capacul
rosu.

Desurubati capacul rosu si conectati linia pentru agent anestezic Sedaconda ACD la noua seringa.
Puneti seringa plina in pompa pentru seringa.

Porniti pompa pentru seringa cu acelasi debit ca cel de dinainte.

Eliminati vechea seringa conform protocoalelor din spital.

.

7. CONECTAREA UNUI NEBULIZATOR LA SISTEMUL SEDACONDA ACD

Cu sistemul Sedaconda ACD se poate folosi un nebulizator cu jet sau un nebulizator cu ultrasunete.
Nebulizatorul trebuie conectat intre tubul ET al pacientului si Sedaconda ACD. Nebulizatoarele cu
ultrasunete sunt de preferat, deoarece nu suplimenteaza debitul de aer. Daca este conectat un
nebulizator cu jet, ar putea fi necesara cresterea debitului pompei pentru seringa, pentru a compensa
pentru debitul suplimentar al nebulizatorului. La conectarea unui nebulizator, setati ventilatorul in
asteptare sau puneti ventilatorul in pauza privind expiratia.

Nebulizarile repetate pot creste rezistenta la debit a Sedaconda ACD. Acordati
atentie semnelor de aparitie a ocluziilor. Medi itele lipicioase
(de ex. acetilcisteina, colistina si amfotericina B) pot creste rezistenta filtrului si
necesita inlocuirea prematura a Sedaconda ACD.

NOTAL! Aveti intotdeauna in vedere spatiul mort care creste atunci cand conectati articole
in plus.

8. ASPIRATIA

« Se prefera utilizarea unui sistem inchis de aspiratie sau folosirea unui conector pivotant cu port
de aspiratie.

« Puneti in pauza ventilatorul daca deconectati Sedaconda ACD de la tubul ET in timpul
procedurii. La deconectare, scoateti Sedaconda ACD mai intéi din piesa Y, iar la atagare, atasati
Sedaconda ACD mai intai de tubul ET.

Atragem atentia asupra faptului ca dispozitivele sau componentele folosite

in circuitul respirator al pacientului care sunt realizate din policarbonat
sau polistiren se pot deteriora sau pot crapa de la stres in prezenta gazelor
anestezice isofluran sau sevofluran.

Pentru mai multe instructiuni, materiale video cu aplicatii practice si multe altele, accesati www.sedanamedical.com

Pierderea de umiditate 5mg/l (la0,51x 15 bpm)

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

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

Conformitate la H20 70 cm 1 ml/kPa 2 ml/kPa
Scurgere de gaz* < 0,01 I/min

Eficienta filtrarii bacteriene 99,867%

Eficienta filtrarii virale 99,76%

Greutate 4049 52g
Lungimea liniei pentru agent 22m

Conectori (conform ISO 5356) Conectorul dinspre pacient: 15F/22M

Conectorul dinspre ventilator: 15M

Conector conic luer mama

Port de prelevare a gazelor

*Pe intreaga perioada de utilizare a dispozitivului

11. SEDACONDA ACD - PLASAREA LA VENTILATOR/ALTERNATIVA

Sedaconda ACD este introdus pe membrul inspirator al circuitului respirator, langa ventilator,
pozitionat in panta descendenta.

Aceasta plasare alternativa este prevazuta pentru si permite administrarea de anestezice inhalatorii
la pacientii cu volume mici ale aerului (30-200 ml) sau in alte situatii in care spatiul mort/acumularea
de dioxid de carbon reprezinta o problema.

Folositi intotdeauna FlurAbsorb si fnlocuiti-l dupa 5 seringi (a cate 50 ml) atunci cand folositi
umidificare activa.

Daca se foloseste umidificare activa, puneti radiatorul sub Sedaconda ACD pentru a evita
acumularea de condens.

Nu folositi portul de prelevare a gazelor Sedaconda ACD, deoarece acesta nu da masuratorile
corecte de gaze in plasarea la ventilator/alternativd. Masurarea concentratiilor de gaz trebuie
realizata la piesa Y.

Folositi numai umidificatoare active care sunt compatibile cu agenti volatili.

Tnlocuirea Sedaconda ACD si/sau a seringii Sedaconda trebuie realizaté rapid, pentru a minimiza
timpul in care nu se administreaza medicament, deoarece nu exista deflexiune de gaz in aceasta
plasare a ACD.

Tineti intotdeauna cont de vérsta si greutatea pacientului cand administrati bolusul.

Spre deosebire de plasarea standard a Sedaconda ACD (intre ventilator/piesa Y si pacient),
plasarea la ventilator/alternativa utilizeaza numai functia de evaporator a Sedaconda ACD si, astfel,
nu exista deflexiune a anestezicului inhalator. Prin urmare, sunt de asteptat debite mai mari ale
pompei de anestezice, deoarece nu exista deflexiune a agentului anestezic.

Nu exista deflexiune nici a caldurii si umezelii, prin urmare este nevoie de un alt mijloc de umidificare.

Materialele r e pentru blare (fig. 2)

Fig. 2 9

Seringad Sedaconda®

Analizor de gaze de anestezie
Linie de prelevare a gazelor
Conector pentru caile respiratorii
Ventilator

Sedaconda® ACD

Sistem de evacuare a gazului
Umidificator activ

XN WN =2

Tn cazul aparitiei unui incident grav, contactati autoritatea competents si
producatorul legal Sedana Medical Ltd.
Pentru mai multe informatii referitoare la politici sau proceduri privind Sedaconda ACD, utilizatorul
trebuie sa contacteze Sedana Medical AB.

Data emiterii:17 Mar 2023
3000 177-2206/RO/Rev. 4

“ Sedana Medical Ltd., Unit 2A The Village Centre,
Two Mile House, Naas, Co. Kildare, W91 PWHS5, Irlanda
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SES o|AES2 £ MEESE 0h] 7127} 212 1l 7150 HetEl L 82 2ol
S 4 lrts HE AN,

2 Z2|FHRH|0|E = ZR|AE|IHCR T HE 2X} F 3| 20f| AASE|= BA| £= 7Y

9. H7|

Sedaconda ACD % U &%l Sedaconda FA|= Hel T2EZ0] w2t H|7[SHYAL.

A u
uzt

Sedaconda ACD2t 2 El A

M8t 22, BA7|Z 2 WA MZALR! Sedana Medical Ltd.of 2oistaine. KO

S

e

At

3]

7t

ng

HR

= EXHofl et XM Y E = Sedana Medical ABOll 22/t A|2.
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1. A&

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device - FFEMRIFEE) 1. REMATEREHEINE
ERICTVIINI X ERINZ V%R E5TE 2B LTV EY, Sedaconda ACD ZER LTIV
TNS RTINS VRRE TS e d PR DM EREDER Y R— b2+ IR R
BT IRARREA OFER L EDORI DB ZEMERDRH BRI OVWT EREE AL DIMEGELDE
HEFDRL—Z VT ERIFTEANICEOTDATOTLIE TV FL—Z 2 ICIE BB DORBSE
B R ORI KR R T B D T/EE L\ Sedaconda ACD 13fEVETHAT 24 BRI Fzid
DBMICELBRAOKTEAEDL S B FHRERERENRE LIBICUBICH TR T ZUED D
PESM

ANEICFEHIN TV S5BAIE. Sedaconda ACD-S. Sedaconda ACD-L. & & Tf Sedaconda &) >
ICERENET,

2. EnfElRIE

Sedaconda ACD 3. S UV IRV IDSDITRTOBRKAENBESICEKET S NEEZRADIYT
L2 RITNZ Y OEFEARERSA SO TSRAF VI ERTHER SN TUVE T, BEIER
FRBRMRERISEER 7L E— I & TR SN THERERLED,

Sedaconda ACD ICI& KD 2 BED YA XHHD %, SedacondaACD-L (5vRZAR—2Z 100 ml)
H&U Sedaconda ACD-S (FYRZR—X 50 ml) . WFNDEBERRDIZES 100 ml FFzid 50 ml O
FTYRIR=2EERBL. ZBREREIBELTERTIUELNHDET, ZBLRRIGATIFRED
INFA—RERELT DL THETEET, £/ Sedaconda ACD I RO EVEE/IILZAT1)L
A= BRI RO BRI T,

Sedaconda ACD HfEE

EMRET LA~ HAEZZ—HR—k

MR/ TR TILE—

AT IEIREA

EE::T

REAIZ (> S p— o

3. BEERI—-H—1E5R
3.1 Sedaconda ACD DCTEMRIICAFAEE J<HAH UTORITTERLTEEIW

—RBEE

TRAINZVEFERLBWTIE S0,

WH R EBHTH N ERREORTICHNDST DA Th TRE SN -ERE# Sedaconda

ACD ZHEERFRLBVWT ISV M ITFREEALTIIZE W,

AYTIS1E 18~30°C TOHERAELTRELTIES L,

o BRI UL 18~25°C TOHFERELVREL TSI,

FREFIGGAREDOERLFAILBETOAERALTIEE W,

BEOFREMMBADNTUVD GENBICR X THRIBLTL315& 3. Sedaconda ACD ZfEH

LAWTESL,

Sedaconda ACD DRI ANT LS IHT IV IRV TEBIELTE S,

BRI VERLTFHTTIAIVILBVWTE SV DI Y DR T ERA LTI,

Sedaconda ACD ®BEA IR I2— I ATHFREALDEERBLE T RBIHBEZ0ERHS

Ted AEEB EOREINMELVASZIETLSICL T T L,

S VRYTDR—Z AR R AR RN T O R LIS S TT AT TLSNTVWEVRDIE

FERALBRVWTZE,

« BRSAUDNDEDHTIENIOLBEVNESICL TSV,

Sedaconda ACD % ¥z MRGPIRENRG TERA LAV TE I,

IEEERZREX D14 F/BC B T Sedaconda ACD 27V 7+ TINRE EBICHEALBV TV KE

EEBOEDMIFICOVWTIF EIa> 11 28BLTIEE L,

D DEHIEEICZ VBB RRICIE Sedaconda ACD ZIBEEM RED I /ECBTHEALBL T

2EW,

« FUVVETOERBSREZHENIET S ENMET LD BREZ R SRR RO £ HIZ X FRT S

TR R R DA REMED B D F T,

ARG HECEE REEERLTERF STV EE A

ATIIFIR2MD 0= o2 —|%. Sedaconda ACD DEEZERLUIMNIBE LAWVTLIEE L,

AYVINFYEERTIVIVIEETNENORBIRE (SMPC) XEICR>TOHIEALIES L,

BERICATHRSEZEHATIHAIEEFEBOTYRIR— R —E#RGE8 2B T ERLIES

HOoTZBLIRALANILESERLET,

« 2U2aY 43TREDEZRIV UM THREZZ—R— M2 ERLE T MOBRBICHERTS
CBEICERNMELBAIREMEL B D ET,

.

.

s BT
® WIRTEBDELA e
CIETA T = I\ |24 BRECrIcRRLTS
& |amwme | Vo |-mmsm | @) 200000
i P e | ESENERIFTREL
@R BE /B AAMERE | N | cgean =
W pveou— | | ranmou- @ SFYHRT—

4. ZofthpEiiEEE (X 1)

CE Y—Uh'E YT BEBREICER L EBEHBRDHER TE X IoSedaconda ACD HLU
Sedaconda >V EFERAYTIHBEIE AT OMEEZCHEIIZ IV,

« BD Plastipak #7zld Sherwood Monoject @ 50/60 ml U URBICRE LISV PRY T

o ZEBLRBREMRMBRAZXDBEERTI DMBRAXE=S—

o AIPEORER
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e AVINIIRERINSVOERICERT 7L TR~
« HREESRT L

4.1 Sedaconda ¥

Sedaconda ')~ 2|d.BD Plastipak 50 ml & & U Monoject Sherwood 50 ml DF&E THREES L TLY
F9,Sedaconda >J> P14 Sedaconda ACD ERZ >V DARIE—ICBET BL SR SN
FZEDIFINT— Ny TIVINEENTVNE T VIV DRBSH LHFTELEROBEHAT 5 BMFE
TRETETFTLVIVIHDRLICALTVS Z e 2R L TS L,

42 NIRRT

ERAEMHFIC EN 60601-2-24 FRASDOAHRICEENLL . Becton Dickinson Plastipak #7z(& Sherwood
Monoject @ 50/60 ml VY CRICTOYZLBIEETHS.CE IRILGZTDII Y SR TDH%ZE
FAKIEE W U TURYTH Sedaconda ACD DALE F7clEENKDEVWVIEICH D L EHEELE T,

43 BEDE=ZUVT

Sedaconda ACD TOARH. IBRMEMEEDOMIZEEZRT Fet (FRUEKEE) 2RTIDHRT T
SR HZREOAERBICCREL TV Fet ORIEIE AR S SO HIERH OE R
DIERBIEOBRICHRE SN FILFi BEZERALRVTIZE,

Sedaconda ACD Tl fIAHRT FSAFEERHRTFSAHFDEESHERTIE T MEHRE
ZR—IFERINBZEMHFIC EN 1SO 80601-2-55 MMBDLRRICES LT CE SNILHFEIIT
HOTHIVENHDFT,

4.4 NIrFRgs

ERTNZEHHFIC 1ISO 80601-2-12 HAEDERRICENM LT CE SNILAMTE SN ATIEREED
HEFERALTES L\ Sedaconda ACD (& ERDHSHZE—RTEATIEFINBEINEE
RADIRENE— FTIIERTEFEAMEEI E—REICERT DB LI A TIFREFE R Z R LT
LIEELY,

4.5 FTETHT 42—
Sedaconda YUY P EREICFRIETBH ELVWRET A T2— 28 FFERLTIEE L,

4.6 HRKFSRTL
Sedana Medical I& ATHREEEHREZR—HDSDBK[ARZHRETELSIEBDLET,
IV THIDkE

Sedana Medical Tl&. 77 —F vk LA EHETERTES FlurAbsorb H& T FlurAbsorb-S
WSy DR RTLECRELTVETY,

EMEHR DR

BMOFIFSNTVRIBEIEEE AR SR EEATEENTEX T FRIFFREEY — %2 IFREE
A—H—DYESRTLLERTEIENTELRT,

5. YAFLTEYIV

51 HRFEHRATL
1. ATHRBEARE=Z—DSHIHRBEEARGR AT LICERLED,

=

N

Sedaconda Y)Y DFEIE

R ERES FTETET2—%2RMNUCROEHLET,

FOII D EBHS/ROF vy TENLET,

SUYPRHICERERS L OV DRET AT E2—ICLoh D LiERLE T,

AL EREEICLET IV DT Drv—2p oK DEFIRICBIN LT VYD TRIELE T,
RRLED) I DHKFICII T U I D ETIETETZ—DENLET,
SNIONSERERE VI D EROF vy T THDET,

FERINHEBFICRERZ DIV IIRILICERLET,

NoOOhON=2O

= 1

N

LD (R 1)
)Y URUFH Sedaconda ACD DAIE F7cldZNEDEVMIBICH D L ERERLET,
Sedaconda ACD OFRDREF vy TZEDALET,
HRY TS5 4 % Sedaconda ACD HRY VTV IR— MR LET,
HRAYY TV IS DHS—FDina HRTFZAHFR—MIERLE T
SedacondaACD % ET Fa—7¢ Y E—XDRIDMEIKEEEICHEE A L 9, Sedaconda ACD DED
AN EICAE BEICAN S TFOERICB> TV E =R LET,
6. Sedaconda V)T DIRDF vy S %R E Sedaconda ACD FREAIZ 1> &) DICEBLET,
7. FHELT: Sedaconda YU THEIN VIRV FITEELET,

6. 1%(F

6.1 BRFTIVICEREAND

+ Sedaconda ACD #JEIH#RF I3 1.2 ml Z2EEELFIHMBICELT.0.3 ml ZBMTRREEL
FTREREIIRLTFHTITORVTIE T,

« BRI EERELET,

e SDYORVTEBBLET (FRROFTVv ORIV 6.2 288),

aRhwd=o

6.2 HELEIDIRE

BEIZVWITNBIERIC RS B RERRETl CMITEEICEDWTITLWE S R EMIENS 10~30 2
i (FEHR) FBERMBERUME BN Z2EN'S L\ e BEROBREROYBEMICISCTRY
TREZHETIUBEDBDETAVINIVONARBERIILIVDELE 2 8T,
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Sedaconda® A

UTFIEAVINIYEERITNZ VDRI DRV TREDRRIBETT,
—AYIILS>:3mih - RIS Emih

WREBZEERDREICIETBDICKERI) DR TREIZ HFHAEEICI O TREDET,

ERMEA FRATEE BRELTELS Fet fil
AVINT> 2~7 mlh 0.2~0.7%
CRINZY 4~10 ml/h 0.5~1.4%

BEEZ2BCLEFIUELNHZ LBONBHEEIE.0.3 m HREHIINET,
EOBV—EHRRES LW EIFLDEVFRI T Sedaconda ACD DMEMETLET. ZD7
DHHEBHRBRN S BEERESERIOHICIIR I TEREEZ LIFRUBEHHDET,

6.4 ABDIRT

ENBFfELE

1. JUVDRYTREBEELET,

2. Sedaconda ZUV PSRBT OERENLET,

3. DT ERII) I IO-Jrv—F v T TRELED

4. Sedaconda ACD W5 HRXE=ZRZ—DERENLF T HRXEZZ—KR—bEARY I TUVIR—K
I0—Jv—THA®ET,

. Sedaconda ACD ZEBEDSIOALET.F Y E—0ERENLET,

. EEIERMICETLEY

. BB O VW HE/ 1)L R T 1)LR— X Sedaconda ACD D3 AERET LT 7E L,

. Sedaconda ACD |ZBRA 7O R IJLICHSTHREELTEE L,

© N O,

WY r—=>J70EX

1. YUV IRYT%ZELE L. Sedaconda ACD #ZDE FMEL£T,

2. BEIERAICETLES

3. Y4—Z U 7O ROBBOFIEZ 2B EIE. RO TERHELE | OFIE (2~8) IR T2 L,

6.5 Sedaconda ACD D33}

D Sedaconda ACD L B BICIELTH LLWRBEEAS) O h#ERLET (5.1 Z8H),

o SUITRVTEBIELES,

SO ERMBEIZA Y OBEGSEN L IV DEROF vy T THOET,

&) Sedaconda ACD h'SHAY VT UL IS4 Y DERAEN L. HZAY > TIVIR— AL ET,
o« HRAYF>F)2T54 %% LU Sedaconda ACD IZHE#iL £ 9o

BAICH L) Sedaconda ACD % Y E—XWSEDALORIC ET Fa—TIh5HEDANL T,

# L\ Sedaconda ACD %3#&A L %9, Sedaconda ACD DEDEH LICAE BEICAN>TTFOE
FHIBO>TVWB I LR LET.

REEISA >R ORI IR LET,

IRTOEFRZL>MDEELFT,

FERISA V% 1.2 m TTSAZIVILET DIV ORYTTTSAIVILET TSIV TIERL
TFHTITOBRVTETE L,

6.6 Sedaconda V)T D3

o SUUTRVTEEIELES,

T RTINS HI IR THEIDA LT,

SO ERBEIZA Y OEGEEN L SV DEROF vy I THOET,

o FROF vy TENL.Sedaconda ACD HEEIZ 1> ZFH LW U SICERLET,
FHELIS I SBII D ORTICEE LET,

SNSRI R CEICRE TESLET,

HWID U DIERATON USRS TREL TS L,

7. IE7E330 SEDACONDA ACD SR TLADES:

v MNEBRCBERAEZESE Sedaconda ACD Y RFLUMERATEI LA ARETY EBERIE &
FEEKRD ET Fa2—T & Sedaconda ACD X DRIICERL TKIET LV ERDOFRNZBMY ZHEH
BUVH BERREZRIBHO T, Py NEBRZERT B VIRV TOEEZ
[T THEZEDSORDERNEHET I CHREBICRZIBEDNHDET EREREERTIHE L.
ATERERERZVNAREICTZMNATHRBOFIE—RELELET,

A

EER RABTATLERGTIHERR. TYRAR—DEMEBTERLTLEI L,

IEZEZDIET L Sedaconda ACD DFRNIBANGE<HRB O HDF T FAEDHIRIC
ABLWIESVWHMMEOEBERR (FEFILOATA AVFITLRTISY B BY)
B71 L 2—DIBREEDH B LD HD. FNICE>T Sedaconda ACD DRHAZ A
BICBBBEDHOET,

8. M3|

o B AT LEFERATEINES I R—MIZRARNILARIEZ—%FERTEC2EBHHLET,

« JUEBARIC ET Fa—TH'5 Sedaconda ACD DEfizs 156 13 AR —FHELELE
FEHENTIBEIERIICY E—XH'S Sedaconda ACD ZEOA L. EE T BIBEITRAIC
Sedaconda ACD % ET Fa—JIlEELET,

RUD—RR—FEFRVZFLOTHRESN TV S BEFRERICERINTVS

BERFTCIBBRERRIS. AV INS Y ELRBERINS  OREHZDEETTHIEL
D SHBHEDIRETZTRMED BB LISERL TSV,

9. BEE

Sedaconda ACD Y& #1E#A Sedaconda > PIEBRRT O R DJLICRESTHREL T S,

LV BB A ET A4 1% www.sedanamedicalcom Z &L 72T 0

(Anaesthetic Conserving Device - FFE}{RTFIEIE)

10. $iFiEHR
iR Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L
FRERA) HROERIILSY (18°~25°C) LAV IS
(18°~30°C) DAHTEMLETW
P Sedaconda 2> DHIERLIEETWV
FREVPOREN 5 B8
—Elf K E OB R 200 ml 8 350 ml 8
Sedaconda ACD 7V RZR—X #7150 ml #7100 ml
KD DIEK 5mg/l(@0.5Lx 15bpm) | 5mg/(@ 0.75 L x 12 bpm)

6 mg/l (@ 0.75 L x 15 bpm) |7 mg/l(@ 1.0 L x 10 bpm)

70 cm H20 THEE& 1 ml/kPa 2 mi/kPa
AR 0.01 /43K

L EERERES 99.867%

T1ILRBBIE 99.76%

e 409 529
RHS1>DRS 22m

J#22—(ISO 5356 ##1) BEMIRIRZ—15F/22M
ATIFERERAI IR I 2—15M

AZIWNT—F—IN—AR 72—

HRY TV THR—k

*TINAZDLERHBR

11. SEDACONDA ACD — A TiF%ss/A &AL E
Sedaconda ACD |d. ATMEIREEH 5 DIEREIREORSEICEA SN FOERNZDIFTREINET,

CORBEEIF. —ERGEHNDHBL (30 ~200 ml) BED, FYRIR—X/ _BILREOEH
HEBLEZZOMDIRIRIC. RARBEEZRETHCZBMNELTED. ZTherRRICLET,

TOT1TMBEERTZHEE. %TAZL FlurAbsorb ZfERAL. YUY P%E 5K (& 50 m) f&
BRICHL TS L,

TOT47MBEEALTVBIEE L. BBEOERZE(T378IC. £E—4—% Sedaconda ACD O
TICBWTLEELY,

Sedaconda ACD AR YTV I R—kEd. ATHREE / KABELEBETELVWARAEBEZES AN
e, BRLBWTIZEV, ARBEORIEIRY E—XTITSHELNBHDET,

BRMEEFIHIGT BINRMEERDOAZFEAL TS,

COACD RBTRAZRFNBVIH. BEYHERZSNRVEBZR/NRICMZ S LS.
Sedaconda ACD && U/ £7zld Sedaconda &) > P DRSRRICITIHEN HD £ T,
REFIOBIE. BTREROFEMLAEEERLTES L,

Sedaconda ACD (ATLMEMLSR /Y E—RCBEDH) OEEMNARBECISEAD. AR/ R
BEETIE Sedaconda ACD DEAKEBRMEEDANMERIND . RAMBEDORFIZHOFEA.
LIchoTo MBELREFLEVD. MBRYTEREZ EIFRC e BEShET,

REBRORHFHRVD, ZOMDIMEFERNBEICEDET,

HEAILTICHELHE (F2)

1. Sedaconda®>!) >
2. MBEART 4

3 HRYY TGS
4 [EIRIR—

5. ATMoRes

6. Sedaconda® ACD

7. AR RT L

8. NIRNIEER

OO0
=)

EALGEHRHIRELIHEICIZ. PREEETS LT legal manufacturer TH3
Sedana Medical Ltd. FTIEELIES L,

A

Sedaconda ACD |ZBS&EY 3RS —PFIBICDLWTDEMIL. Sedana Medical AB £ THBIEEL
20,

¥1TH 1202338178
3000 177-2206/JA/Rev.4

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

1. FHAR&

Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — REFFIRZEE) EE A B OESHNEEERR
F Bl CRBE. £/ Sedaconda ACD #1TRAMM CAMAZIE, REEE L ASWNAZITRS
DMETRERIIRIE AT, BN AT S IR NFRESFIE S, B AR & BN IR (BB RAN L
BEE ) LEERREEZYITNAT R R MBI A BRI 2SI R B IE & T H 4P B ESE UGB
3ES.Sedaconda ACD X fit— R4 (E R, BES 24 NN B (FIa0, L ERINEH, LIED WY
RIAEESES) FUFHR,

AR EERNAER T Sedaconda ACD-S, Sedaconda ACD-L 1 Sedaconda 75728,
2. T{ERIE

Sedaconda ACD EI—MERISMEH—FATFELRABE CRBM IS RMEIIHEZE LS (£
%% R 23 R EN 2 R AR IS B AV IR PR E5 1)) BOZ5T) & 448 o TERF ST IR HAIR), 12 2 M RRAS i VB 1%
AL AR HTIRH TR

Sedaconda ACD BB ##I#&: Sedaconda ACD-L (100 mL F#4p%) # Sedaconda ACD-S (50 mL
TEE) o LEFEFE £ 100 mL 3¢ 50 mL BEXER, HEFE RN CO AT LUEI AL PR
BT CO2 PRIt 5, Sedaconda ACD B—HBEMMAEM K Xi%8E, B — NS MNAE/H
HidiEes.

Sedaconda ACD B9t #; ETE
FEMERIT TR SR

SEENRO

IR AN

EE::T

‘_h o
FREEFIE s o
3. EEMAFSEER
3.1 7£{EM Sedaconda ACD ZHiiB{FAIIRIRX LA, HEBUTHE

—REE

BNERR R,

BRI H FE AR EE R &R TABERNEA Sedaconda ACD, B fE
FA¥Y Sedaconda ACD,

R7E 18-30°C FEMAMfEEF S Mk,

R7E 18-25°C TMEMMMEFCTREL.

{RfER 5877 = RIERENR EBIRREET.

INROEFRTER ELEARRKIR, B0EMA Sedaconda ACD,

WNRETFF Sedaconda ACD HIIEHE, 1B 5 IEFSHR,

BNF BTN E R ERAER TR

%% Sedaconda ACD B EMEELR MBI TR T, URQERINE, H Hig& EMEk
&R T EMMESH.

FRIERIBERAIZ TR, TNIEM 15T R LAV REThEE,

BT EREERTIE L.

iB/M1E1ER Sedaconda ACD KIRIBHERESHES HIR 7 ES.

B/07E Sedaconda ACD &I BAEENRBER EohINEEERE 1 B TRERERLE,
BTG B EERIS IR Z M B E A Sedaconda ACD,

IHR— R ET G & # TR AR RER S BUEAE TR SThAETRK, N, RTRER IS INPEIRFE 17,
AERRESFE HFRKE,

E1EAEE Sedaconda ACD, H/) 2 EIFIRAN M AL

{UIRIBE BH SmPC XA S MBI -tambt.

HEBEESH, RELERIGENTHES HIE, HFHEN CO2 KF.

- IRIBE 4.3 TRBEWNERSEENMROEEFHMIE & RN BEERERK.

e e e e o s e

o e e e e o

#ws L]
FERTRRAL .
ERTH |
| Vi |wsm @) |52 hovmin—n
— Qb
R |wEw SHENRRE | LN | 0T, WR
[ ]
FEERZRE FaNE=T \ .
W (PVC) g BAES @ FERARIL

4. FRmEVEftgE (B 1)

REEEATE CE irS ERaHEREMIENEST €& /A Sedaconda ACD #1 Sedaconda E
SPgeet, MASUTIEE:

« &5 BD Plastipak 3 Monoject Sherwood 50/60 mL ;512845 &E AR

o MREESIRISTINY, B7R CO2 MIMEESIARRE

o PEORH

- ERSEBCHAMAEREE S

- ASRS%

4.1 Sedaconda ;5158

Sedaconda ¥4§328E7f BD Plastipak 50 mL #1 Monoject Sherwood 50 mL &EBETF#{T T
iE.Sedaconda ;E5I28E & — MR EE/RIEK, B TS Sedaconda ACD HfilELIELIEE. T
STERAI AT, EE R RBIME TREK AR 5 R HERR S5,

4.2 FEHR

{fERITE CE i7s, A HIEMER, LERF&1ME EN 60601-2-24 MR ERIVERR, BEXTRE
& B A5 Becton Dickinson Plastipak 5 Sherwood Monoject 50/60 mL ;¥ 518345 & BB 4RIZE
TR IR EH RS Sedaconda ACD S FHEEIKFEHEETH.
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4.3 BEGN

7EfEFA Sedaconda ACD J&fTHfiE), MECE AT NESERE, HEeRRTTIEREMEIERE
89 Fet (FSFIRE) MSEDTL BIEFFIRATININE FET, FITEEAMEM ARG RMEE
B RRIfER Fi RE.

EMAERSEIMIVYAS Sedaconda ACD —i2fE R, FEFSIAIIMURATSE CE iREHITEH
ERER, LHZRE1RE EN 1ISO 80601-2-55 IS ER,

4.4 VRIRHL

IRfEMITE CE RSB, ZIERAN TS EISAER, LHEMAITE 1SO 80601-2-12 BIHIAE
TR, IS B ENIRFESENIN, Sedaconda ACD ER T IS R AR S REEFILE SR
BIREIRAT S8R

4.5 AFEIEACER
AT REMFK Sedaconda E4T38, M AEF EMRIATERC S,

46 HSR4%
Sedana Medical ZIEBRIEIRAA AL ML AEHIE S

FEFAS
Sedana Medical 321t T —##F} FlurAbsorb 1 FlurAbsorb-S WEBHS RS, ZRASHEESF—
A,

FFAS

MRRET HRASES, WA LUER, HEATLUEPRATRS EI9E RS FTRFRIGESR
1#) —E M.

5. REE

51 AS &4
1. BRI SEE MY ESEEDRS R Y.

N

1A% Sedaconda ;5138

FTFFRREETIR, S5 B 7S Ao e e AR L AR B E
FASBAEMBNIGEET.

H SRR E S, B R EEHEERE ISR,
TR R B B ISR S I S S E AT 88
BT 588K FEIL, MAFIER S HiT TS EE.

Hd 5 PFE TS, REIT LA ST A58,
TE5E 5T 884K LSRR PR RO RERST 2 FRANIE 78 B A,

NoghON=2O

E1

L

28 (8 1)

HfRESIRS Sedaconda ACD & FHEEKFHER T,

BYF Sedaconda ACD ERILIB{RIFE.

BREREELIEREET) Sedaconda ACD S{EAFRFF o
BREREEN S —mERDSEDHD.

¥ Sedaconda ACD {&7E ET B Y BLE 2 [BIHMFIREIREH. R Sedaconda ACD HIEME#A L,
HEPBEB AR

$TFF Sedaconda ;¥ 5128 EMILI &% F, ¥ Sedaconda ACD FRESFIE &IEHEEIE5185,

7. JBIEFEIFH Sedaconda SESTEEMNESTR P,

6. 1R(F

6.1 FEIHHESL

- BR&EHE Sedaconda ACD BY, #5E 1.2 mL BRI &, B HE, AIESMEE 0.3 mL BFIE. 1iE R
BEFEhHEE,

GBS

- BEESR(FERTXE 6.2 1)

ahON=2O

o

6.2 MEFHIEBLAE
FRAELEEATS, H5ERENIRRITETMAR1F EL LR 10-30 S8 (FSMER) &,
BERMARSHELRY, AL RERBZENIRRFRIAER R, 7 RBHAHALZ R

(T
Ho

LT RS RB - C R R R RN ERE:

- F#B:3mL/h — t#HE:5 mL/h
RESEREREFMBHERRERERT HHESE,
BRIELGH FRERRE RAK Fet
BBk 2-7ml/h 0.2-0.7%
Rt 4-10mL/h 0.5-1.4%

MRINAFERRIEIRE, BJLUEE 0.3 mL B951IE,
NSRS BH/HIFIR LS, Sedaconda ACD HIRERGEIE. ik, 18X FHEE S HIRFELF, MR
BEEBNRE, LRFRERE.
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6.4 LHRIATT

ZEPELE

1. BEIEEHR,

¥iFF Sedaconda 5188 EAYZTHIH & L.

. FESTR SR S8,

BIFFSUALENIYS Sedaconda ACD BUZEHE. A SRR IR O s i85 SUA M IR (o
¥iFf Sedaconda ACD 5 &#& HIEE. E kT ¥ BLE,

RESTE TR,

. EEERHERARNKD KIRBOAE/FRH1d 7828 E1% Sedaconda ACD,

. IRIBEREHIZEFE Sedaconda ACD,

PNO oA ®N

FEE I E

1. EIEESR, % Sedaconda ACD BIERAL,

2. RERF MR,

3. BEMEBNEENSESE, 58E IAEL TSR (EXSE 2-8),

6.5 HEift Sedaconda ACD

HE— MY Sedaconda ACD F1—MRIEIATE S8 IR FE) (REBE 5.1 HTHRNPE#HIT
B9,

fZIEESR,

BRFF 5188 EMMEE R B 4%, RO G R AT 2.

¥iFFIH Sedaconda ACD ERISARIEELL, AR A ARIER D,
BRIEREELEZETFM Sedaconda ACD

3|8 Sedaconda ACD %cM Y BUE LURFF, B M ET B _LEFFF,

H#HNFTHI Sedaconda ACD, H#iff Sedaconda ACD HIEE SRk, FHEAHEE B TRl
BT ELEER S RPN L,

BEFEIEE,

BAFELEE 1.2 ML ERENRET N NFhEE,

o e e o s o s o

6.6 Fift Sedaconda ;5188

- FEIEFHR,

o WESTR EBUFEiE4T88.

o BRFFESTES EMRREERIE L, R R IAENTES.

- ITTFLABET, ¥ Sedaconda ACD A7 EL&IEZ I 5185,
- FESRRLBETERRET.

« U5 EIERNREB TSR

- IRIEERAER EIHE5TE8.

7. ¥Z1LE2iEHEE SEDACONDA ACD &4
AU R L BB R E L85 Sedaconda ACD RH—iefEM. MIGS L EIEHERE ET
&H Sedaconda ACD Zial. th5e B RE XIS, AN TIIRSY TN ST, NSRRI

ZE, WA R BERSENRORE, LAMRE W EERNTINR R ERE R, HRITRNE
FRENKSHREIIRA LEIFSE S,

A

SERNERTIMONEEN, ES 0 E BB TR,

REZHATEEREM Sedaconda ACD WIS FE S, i&F EAEMITR FESHEY
B, ZEFMEER. RERUKLAEEER B) TRESEITIERHIEN, ALt FEREER
Sedaconda ACD,

8. M|3|IR
RIFERE AR RS IR O Rk

INRE I IZPMIF Sedaconda ACD 5 ET ERIESE, IBRIFITIRNE . BT FFERERT, St Y BY
& _LEXT Sedaconda ACD, Bi%#%HT, %% Sedaconda ACD ##%%| ET &,

A

9. &
RIBERMIZEE Sedaconda ACD FZ 7K Sedaconda 5E548%.
10. HERER

.

EEE, HERENTREREPERT MO HRRBENREZHEe WA, WEE
ERBFSESARN-CARNERT, ZeSNANTESERNEZRH AR,

AR Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

AR ERERCHEBE (18-25°C) B MBE (18-30°C)

PEEIES {XfEF Sedaconda ;5138

BTSRRI E 5%

MSETEEE >200 mL > 350 mL

Sedaconda ACD BYTC34EE K£9 50 mL A%9 100 mL

BRI 5mg/L (@ 0.5Lx 15bpm) |5 mg/L (@ 0.75 L x 12 bpm)

6 mg/L (@ 0.75 L x 15 bpm) | 7 mg/L (@ 1.0 L x 10 bpm)

IRRZM @ 70 cm H20 1 mL/kPa 2 mL/kPa
SR <0.01 L/min

B EpuR Sy ES 99.867%

R EME 99.76%

E 409 52g
HHIELKE 22m

%3k (]5 & 1S0 5356 1RE) BEMEEL15F/22M

PRI AL 1 15M

SEREFRD BEREMEL

HERENEAMERLE

WNEE L5 A IR IESRSE, 151518 www.sedanamedical.com

11. SEDACONDA ACD - FEIRH/EKIEIE
Sedaconda ACD i NTEMEIR AN S M LAE TR 75 U i I 0F IR [B] B8 I IR S i o

XMEAEREA AR THEES RS ERYN (30-200 mL) BB ERIERNEET, B FEETE
ZEHIRRIR R EIE R,

fERAENINER, SUERKS FlurAbsorb, HTEREMA 5 IE5138 (83% 50 mL) [FE% FlurAbsorb,
MREAENNNIE, IETE Sedaconda ACD FAMBE NN, LIRS ERIAE,

B1ER Sedaconda ACD S{ARHIRO, FACEMRN/ERIEETF T AREERN SN EL
R TE Y RELNESERE.

REEERSIER MR RANEINELE.

BT IR ACD EZFEESEITE, AEEHR Sedaconda ACD F/3 Sedaconda jE412%, URE
BT LR BT (El

HEEBY, AL E BB E N ER AL,

5 Sedaconda ACD WIREER ((RRAY EESBEZE) FE, ERA/ERERNER
Sedaconda ACD 2K 28T14E, FILLE B IR NFREETBIITE . Rk, B3 F3&75 FREETIRYITIR , FREEFIR
REAREE R,

IEE S ERFRRITRAENK S, Bt L EEAEMINET %o

AR (B 2)

1. Sedaconda® ;5188
2. REFSIAD Y

3. RIERFER

4. SiEHEEk

5. FRIRAN

6. Sedaconda® ACD
7. SRR

8. EENINIEEE

A R EE, BER T ELRAAEESH Sedana Medical Ltd,

N5 Sedaconda ACD BURSIZFHEXMNELER, AFMEXR Sedana Medical AB,

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

) medical
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MHcTpyKuMK 3a ynoTtpeba

1. NPEAHA3HAYEHUE

YetpoiictBoto Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device — ycTpo#cTBO 3a 3ana3BaHe Ha
aHecTe3usTa) € NpeAHasHa4YeHo 3a NpUNoXeHne Ha n3odnypaH Unu ceBodrypaH Npu NauneHT ¢
VHBa3VBHa BeHTUNauus. MpunaraHeTo Ha n3odnypaH u ceBodrypaH, nanonseaiikun Sedaconda ACD,
TpsiGBa a ce U3BbLPLUBA CamMO B YCIOBUS, HaMbHO 06opyaBaHu 3a HabroaeHNe U noaabpkaHe Ha
[uxaTtenHaTta u CbpAeyHo-CboBaTa (yHKLWSI, KaKTo U OT NnLa, NPeMUHanu cneuuanHo obyyeHne
3a ynotpeba Ha MHXanaLWOHHW aHeCTeTULM W 3a pasnosHaBaHe W ynpaBleHWe Ha o4YakBaHUTe
HEeXenaHu peakLum OT TakuBa JlekapcTBa, BKIIOYNTENHO AnXaTenHa u cbpfeyHa peaHumaums. Toea
obyuyeHne TpsibBa Ja BKMOYBA Cb3AABaAHETO W MOAABbPXKAHETO HA MPOXOAUMM AUXATENHN MbTULa
Ha naumeHTa u acuctTupaHa BeHTunaums. Yerporicteoto Sedaconda ACD e npeaHasHayeHo camo 3a
eaHokpaTHa ynotpeba v Tpsabsa Aa ce CMeHs Ha BCeku 24 Yaca unu npu HeobXoaMMOCT, Hanp. Npu
HeovakBaHW CbOWUTUS kaTo BHE3aMNHO 3anyluBaHe Ha AuxaTernHuTe MbTULla Nopaan cekpeuus u ap.

VIHCTpyKUMUTE B HacToALWMA AOKYMEHT ca npunoxumu 3a Sedaconda ACD-S, Sedaconda ACD-L n
cnpuHuoBka Sedaconda.

2. MPUHUMNWU HA PABOTA

Sedaconda ACD ce cbCTOM OT NnacTMacoB Kopryc ¢ Tpbba 3a aHecTeTuka 3a HEenpeKkbCHaTo
[l0CTaBsiHe Ha U30(rypaH Unu ceBocypaH OT UH(PY3MOHHA NOMMNa A0 MUHMATIOPEH BanopusaTop,
KbAETO BCAKa KMMHMYHA [03a ce u3napsiBa HesabaBHo. 1o BpemMe Ha HempekbCcHaTO AuliaHe
NETNMBUAT aHECTETUK Ce YnaBs 1 oTpassiBa OT (hUnNTbpa ¢ akTUBMPaH BbINepoa.

Ycrpoiicteoto Sedaconda ACD ce npeanara B asa pasmepa: Sedaconda ACD-L (100 ml MbpTbB
o6em) n Sedaconda ACD-S (50 ml MbpTbB 06em). 3a BCUYKM NauueHTn TpsibBa Aa ce uma nNpeasuz
MbpTBUAT 06em ot 100 ml unm 50 ml, a CO2 Tpsibea Aa ce cneam BHmarenHo. Kopekuumn Ha CO2 morat
a ce npaesAT Yype3 onTUMMU3MpaHe Ha napameTpuTte Ha BeHTunatopa. OcseH ToBa Sedaconda ACD
€ OTNMYeH TONNoBNaroobMeHHUK 1 BKMoYBa edekTUBeH aHTubakTepuaneH/aHTMBMpyceH unTbp.

Yep c P! paspe3 Ha da ACD
AkTuBeH kapboHoB punTbp AHTUOakTepuaneH/
aHTUBMpYCeH uUnTbp

Qad.

I'IopT Ha ra3soBust MOHUTOP

CTpaHa KbM
BeHTUnaropa

EE::T

Tpbba 3a aHeCTeTU4HOTO
BeLIECTBO

CTpaHa kKbM
nauyueHTa

EBanopatop/Banopuaatop

3. BAXXHA UH®OPMALMA 3A NOTPEBUTENA

3.1 MpoyeTeTe BHUMATENHO Te3W MHCTPYKUMM, NpeAan aa usnonssate Sedaconda ACD, u
oG'pre're BHUMaHUe Ha cnegHoTo

OBLUKU NPEAYNPEXAEHUA

« He un3anonseaiTe gecdnypaH.

He cBbp3BaliTe NOBTOPHO M3nonseaHo ycTpoiicTBo Sedaconda ACD, koeTo e 61no nsknyYeHo
1 6e3 Haf30p Mo HsAKaKBa NMpUYMHa 3a KakbBTO U [1a e Nepuoj oT BpemMe. BuHaru usnonseaire
HOBO YCTPOICTBO.

M3nonagaiite u cbxpaHsBaiTe nodnypaH camo npu 18-30°C.

M3nonagaiite n cbxpaHsiBanTe ceBocdnypaH camo npu 18-25°C.

M3nonaseaiite aHeCTeTVK camo CbC Chlliata Temnepartypa kaTo TemnepaTypara Ha 3anara 3a flejeHue.
He n3nonsgaiite Sedaconda ACD, ako LienocTTa Ha ornakoBkaTa e HapyLueHa unv ako
orakoBKaTa € BUAUMO MnoBpefeHa.

BuHaru cnupaiite nHgy3noHHaTa nomna, ako paskauute Sedaconda ACD.

He mbriHeTe npeaBapyTenHo pbyHO TpbaTa 3a aHecTeTuka. BuHar nsnornagaiite UHAY3MoHHaTa romna.
Mosuumonupaite koHekTopa Ha Sedaconda ACD ot cTpaHaTta Ha naumeHTa, No-HUCKO OTKOMKOTO
OT CTpaHaTa Ha BeHTuUnaTopa, 3a Aa usberHete HaTpynBaHe Ha KOHEH3aT, KaTo CTPenkuTe Ha
YCTPOICTBOTO CoYaT npasuriHaTa opueHTaums.

He usnonsBaiite pyHkumMsTa Gonyc nnu npomMmBaHe Ha UHY3MOHHaTa Nomna, OCBEH ako He e
nporpamMmpaHa CbIflacHo NpoTokona Ha GonHuuara.

He croBaiite 1 He 3awuneaiTe TpbbaTa 3a aHecTeTUKa.

He n3nonsgaiite Sedaconda ACD cbC CTpyiiHa BEHTUNALUMUSA UNK C BEHTUNAUWS C ocLUnaLms.
He v3non3agaiite akTMBHO OBRaxHsiBaHe 3aeAHo ¢ ycTpoiicTBoTo Sedaconda ACD npu
CTaHOapTHO HacTporiBaHe/pasnonaraHe.BikTe Touka 11 3a anTepHaTUBHO NOCTaBsIHE.

He n3nonsgainite Sedaconda ACD npw naumeHTu ¢ 06unHa cekpeLms Nnpy cTaHa4apTHO
HacTpoiBaHe/pa3nonaraHe.

MosTopHaTa o6paboTka Ha MeaLMHCKM U3Aenus, NpeaHa3Ha4YeHn camMo 3a efHOKpaTHa
ynoTpeba, Moxe Aa AoBeae [0 BrolwasaHe Ha paboTtaTta unu o 3aryba Ha yHKLMOHanHoCT,
Harp. MoXe fa ce yBenu4n pPe3UCTEHTHOCTTa CPeLLy AULLAHeTO.

Tosu NpoayKT He e npefHa3HayeH 3a No4YncTBaHe, AesnHdeKUpaHe Uni CTepunmsnpaxe.
Hvkora He 3aTBapsiiiTe NTbTHO KOHEKTOPa OT CTpaHaTa Ha BEHTUNaTopa OCBEH MpW U3XBbPIIsiHE
Ha Sedaconda ACD.

M3nonagaliite nsocnypaH 1 cesocnypaH eanHCTBEHO CbrnacHo cboTBeTHUTE KXI1.

BuHaru umaitte npeasua MbpTBKS 06eM Ha YCTPOMCTBOTO CMPAIMO AvxaTenHus obem npu
BEHTUNaLMS Ha NauMeHTa U BHUMaTenHo HabnoaasaiTe HUBOTO Ha COa.

M3nonssaiTe nopTa Ha ra3oBusi MOHUTOP KaKTO € NOCOYeHO B Touka 4.3 ,MOHWUTOPUHT Ha
nauveHTa“. CBbp3BaHeTo C ApYru yCTPOCTBA MOXe Aa [AoBeae [0 PYCK 3a nauueHTa.

MeawnuuHcko usgenve

[a ce cmeHs Ha Bceku
24 yaca

.

.

.

.

.

.

.

Cumson Onucanue

He e 3a i.v. npunoxeHnve

BeHtunatop VT [uxaTteneH obem

WamepsarenHo N CbxpaHsiBaiite faney
Y5 MauuneHT / Q e P A
N YCTPOIACTBO 7. I\ OT U3TOYHULIM Ha Npsika
VAN 6enu apo6ose =

3aras CBETNMHa

He cbabpxa He cuabpxa ectectBeH

He cbabpka PVC HBD AbD
bene | pTanatm ryMeH naTekc

4. HEOBXOAUMO E JONBJIHUTENTHO OBOPYABAHE (®UT. 1)

MoraT fa ce u3nonssar camo MeOMLWHCKU U3AEnusi, KOWTO HOCAT Mapkuposkata CE u kouTo
OTroBapsAT Ha MPUNOXUMUTE MexayHapoaHu craHgapTu. CrnegHoTto obopyaBaHe TpsibBa fa e
HanuyHo npw ynotpebata Ha Sedaconda ACD v cnpuHuoBkaTa Sedaconda:
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* VHdpy3noHHa nomna ¢ HacTpoiiku 3a crnpuHLosku BD Plastipak nnu Monoject Sherwood ot 50/60 ml
* MoHWTOp Ha aHecTETUYHNTE rasoBe, KOTO Mokassa KoHLEeHTpauun Ha CO2 1 aHEeCTeTUYHU razoBe
« BeHTunartop

« Mpunoxumu agantepu 3a ynotpeba Ha nsodnypaH 1 ceBodnypaH

« Cuctema 3a npogyxeaHe Ha ras

4.1 CnpuHuoBka Sedaconda

CnpuHuoBkaTa Sedaconda e Banuavpara ¢ nanonasaxe Ha BD Plastipak 50 ml n Monoject Sherwood
50 ml. CnpuHuoskaTta Sedaconda pasnonara ¢ HecTaHAAPTHO, HENyepHO CBbP3BaHe, MPOEKTUPaHo 3a
CBbp3BaHe Ha KOHEKTOPa Ha NMMHUATA 3a aHecTeTUYHO BellecTBo Ha Sedaconda ACD. CnpuHuoBkaTta
Moxe Aa 6baaT NnpeaBapuTenHO HaMbiHEHa U CbXpaHsBaHa A0 5 AHK, ako Ce CbXpaHsiBaT Ha TbMHO
npu cTaiiHa Temnepatypa. YBeperTe ce, Ye crpuHLoBKkaTa e 6e3onacHo 3aTBopeHa.

4.2 WHdy3noHHN noMnu

M3nonagante camo WHAY3MOHHWM nomnu, obosHayeHn ¢ mapkupoBkata CE, KouTO OTroBapsT Ha
NpUNOXUMUTE U3NCKBaHWS, NO-Crieumarnio Ha cneuudumkauuute Ha ctaHaapt EN 60601-2-24, u kouto
ca nporpamupyemu MoMnu C HacTpOMKkK 3a cnpuHUoBku Becton Dickinson Plastipak nnu Sherwood
Monoject ot 50/60 ml. YBepeTe ce, Ye MHY3MOHHaTa Nnomna e Ha unu noA HeBoTo Ha Sedaconda ACD.

4.3 MOHUTOPMHT Ha NauuneHTa

Mo Bpeme Ha neyeHwue c yctpoiictBoTo Sedaconda ACD TpsibBa fa e HannyeH ra3oB aHanusaTop
3a U3MepBaHe Ha rasoBaTa KOHLieHTpaLusi, nokasealy Fet (B kpas Ha usxoga), KosiTo npeAcTaBnsisa
aneeornapHaTta KOHLEHTpaLus Ha neTnueuTe aHecTeTuun. MamepsareTo Ha Fet npu 3anoysaHe Ha
Tepanus € NPenopPbUYNTENHO M CIYXW 32 MHGOPMAaTUBHM LIEN NPY N3NON3BaHe Ha HEBPOMYCKYITHI
6rnokepu. He TpsibBa fa ce n3nonssa KoHueHTpauusiTa Fi.

C yctponcteoto Sedaconda ACD moraT fa ce u3nonaeaTt rasoBu aHanu3aTopu CbC CTPaHUYEH U
OCHOBEH NOTOK. MOHMTOPBLT Ha aHECTETNYHM ra3oBe TpsibBa Aa e ¢ MapkupoBkaTa CE v aa otroBaps
Ha NPUNOXMMUTE U3NCKBaHUSI, NO-CNeLmnanto Ha cneumdukaummute Ha ctaHaapt ISO 80601-2-55.

4.4 BeHTunarop

W3nonagante camo BeHTUnatopu ¢ MapkupoBkata CE, KOWTO OTroBapsiT Ha npunoxumure
N3NCKBaHWsi, No-cneumanHo Ha cneundukauumte Ha ctaHgapt 1ISO 80601-2-12. Sedaconda ACD
MOXe [la Ce U3MOr3Ba 3a BCUYKM CTaHAAPTHU PEXMMM, HO He 1 Ha PEXMM OCcLMIaTop 3a MHTY6rpaHu
naumeHTy. M3nonasaiiTe BEHTUNATOPHM BEPUTY, MOAXOAALLM 32 U3MOMN3BaHe C aHEeCTETULIN.

4.5 ApanTep 3a NbfiHEHe
3a Ge3onacHo NbriHeHe Ha crnpuHuoBkaTta Sedaconda TpsibBa fa ce n3nonasa NpaBuUIHUST aganTtep
3a NblIHEHE.

4.6 CucTtema 3a npoayxBaHe Ha ras
Sedana Medical npenopbuBa npofyxsaHe Ha oTpaboTeHWTe ra3oBe OT BEHTUATOPa W ra3oB1st MOHUTOP.

MacueHo npodyxeaHe Ha 2a3
Mpepnara ce cuctema 3a nacuBHO NpoayxsaHe Ha rasose ot Sedana Medical, HapeyeHa FlurAbsorb
n FlurAbsorb-S, kosiTo ce na3nonssa CbBMECTHO C KOMMIIEKT akcecoapu.

AkmueHo npodyxeaHe Ha 2a3

Moxe fa ce 13nonaea akTMBHO NPoAyXBaHe Ha ras, ako € UHCTanMpaHo, UMM LieHTpaneH BakyymMeH
M3TOYHUK MOXE [la Ce U3MosI3Ba 3ae[jHO CbC CUCTEMA 3a U3PABHSBAHE Ha HAMSrAHETO, KOSITO MOXe
fia 6bje ocurypeHa OT NPOWU3BOAUTENS Ha BEHTUATOPUTE.

5. MOHTAX HA CUCTEMATA

5.1 Cuctema 3a npoayxBaHe Ha ras
1. CebpxeTe uanyckatenHata Tpbba OT BeHTWNaTopa U rasoBWsi MOHWUTOP KbM cucTemMarta 3a
npoayxeaHe Ha ras.

5.2 MbnHeHe Ha cnpuHUoBKaTa Sedaconda

1. OTBOpeTe 6yTVIJ'IKETa 1 3aBUHTETE ajantepa 3a NbJ/IHEHE KbM 6yTI/IJ'IKaTa.

2. PasBuHTETE YepBeHaTa Kanadka oT YepBeHuA HaKpaI;IHIAK Ha crnpuHUOBKaTa.

3. Achpmpal?lTe Bb3AlyX B CMPUHLIOBKAaTa U CBbpXXeTe 34paBo CNpUHLIOBKaTa KbM aAanTepa 3a MbliHeHe.
4. 3aBbpTete hrakoHa C ropHata cTpaHa Hagony. HanmbnHeTe cnpuHUOBKaTa, KaTo ABUXWUTE

6aBHo ByTanoTo Ha cnpvHLUOBKaTa Ha3az v Hanpea.

O6bpHeTe ByTunkara U CnpuHLOBKaTa NpaBo Harope W pasBuiiTe CrpuHLOBKaTa oT agantepa

3a NblTIHEHE.

6. OTCTpaHeTe Bb3dyxa OT CNpUHLOBKaTa 1 3aTBOpEeTe CNpUHLIOBKATa C YepBeHaTa Kanadka.

7. 3anuwere Ha eTukeTa Ha CNpUHLUOBKaTa Koe aHeCTeTU4YHO BeLleCTBO € MU3NOoM3BaHo 1 Aatata
Ha HanbnBaHe.

o

5.2. HacTpoiiBaHe (cumr. 1)

YBeperTe ce, Ye MHMY3MOHHATa NoMna e Ha unu noa HMBoTo Ha Sedaconda ACD.

OTcTpaHeTe YepBeHaTa npefnasHa kanadka Ha Sedaconda ACD.

CebpxeTe TpbbaTta 3a B3eMaHe Ha rasoeu npobu kbM nopTa 3a rasosu npobu Ha Sedaconda ACD.

CBbpxeTe Apyrvsi kpail Ha TpbbaTa 3a rasoBu Npoby KbM MopTa Ha ra3oBUst aHANKU3aTop.

BbBegete Sedaconda ACD B pauxatenHata Bepura Mexay eHpoTpaxeanHata Tpbba u

Y-o6pasHara yacT. YBepeTe ce, Ye YepHaTta ctpaHa Ha Sedaconda ACD e Harope v e HaknoHeHa

Hafony KbM nauueHTa.

6. OrtBopeTe uepBeHaTa kamayka Ha cripuHuoBkata Sedaconda v cBbpxeTe TpbbaTta 3a
aHecTteTuka Ha Sedaconda ACD kbM cnpuHLOBKaTa.

7. TocraBeTe HanbnHeHaTa cnpuHLUoBKa Sedaconda B MHGY3MOHHaTa nomna.

6. PABOTA

aRrON =

6.1 MNpeaBapuTenHo NbnHeHe Ha Tpb6aTa 3a aHecTeTUKa

« lMpunoxete 6onyc oT 1,2 ml Npu NbpBOHaYanNHoTo cBbp3BaHe Ha Sedaconda ACD. Ako e
Heobxoaumo, NpunoxeTe gonbnHuTeneH 6onyc ot 0,3 ml. Hukora He npunaraiTte pbyeH Gonyc.

« 3apanTte knNuHMYHaTa gosa

« CrapTupaite nHysnoHHaTa nomna (nposepeTe Touka 6.2 no-aony)

3a JOMbIHUTENHU UHCTPYKLUMK, BUOEO YNPaXKHEHVSA N MHOIO noBeye, Mons nocetete www.sedanamedical.com
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6.2 [loaupaHe Ha aHECTETUYHOTO BeLLEeCTBO

Bcsiko Ao3npaHe e uHOMBMAyanHo U Haco4BaHO OT KMWHWUYHATA OueHKa U XeMoAuHamMukaTta.
Hanmue € Mo-BNUCOKO NnoemMaHe Ha neTiBo BeLleCTBO OT nauyMeHTuTe npes3 nbpeute 10-30 MWHYTN
Ha npunoxeHune (VIHF[yKL[VIOHHaTa cbasa) n crnefoBaTenHo e HEOGXOFLVIMO Aa ce HanpasAT KopeKkuun
Ha CKOpPOCTTa Ha nomnaTta B CbOTBETCTBME C KIMHUYHUTE HYXXAW Ha nauueHTta. Mao(bnypaH e
NpuBNM3NTENHO ABa MbTU NO-MOLLEH OT CeBOIypaH.

CriegHnTe CKOPOCTM Ca TUMUYHM 3a MbpBOHaYariHaTa CKOpOCT BbBeXAaHe Ha u3odrypaH u
ceBodrypaH Ha UHY3MOHHaTa nomna:
—uzodnypan: 3mlh - ceBocpnypan: 5 mi/h

CkopocTTa Ha WH(y3roHHaTa nomna, Heobxoauma 3a AocTuraHe [o onpeferneHa KoHUeHTpaumsTa
3a NauuWeHT, 3aBUCKU OT MUHYTHUS 0Bem.

Jletnueo BewecTBO OuakBaHM ckopocTU Ha nomnara | Mony4yeHu cToriHoCcTM Ha Fet
n3odnypaH 2 -7 ml/vac 0,2-0,7%
ceBodnypaH 4 —10 ml/yac 0,5-1,4%

AKo e HeobxoanMMO 6bP30 NoBULLIABAHE Ha KOHLEHTpaLMsATa, MOXe Aa ce npunoxu onyc ot 0,3 ml.
Mpu no-Bucokn guxatenHun obemu w/wnu BUCOKa AuxaTenHa yecToTa ycTpoincTBoto Sedaconda
ACD e no-manko edektBHo. [Mopaan ToBa € Heo6X0AMMO CpPaBHWUTENHO NO-TofsMa aHecTe3ns 1
criefoBaTeriHo No-B1COKa CKOPOCT Ha nomnaTa, 3a [a ce noaabpxa cTabunHa KOHLEeHTpaLms.

6.4 MNpekpaTsiBaHe Ha TepanuATa

e3a6: )

Pexp

CnpeTe WHdYy3nMoHHaTa nomna.

Paskauete TpbbaTta 3a nogaBaHe Ha aHecTeTUKa OT CnpuHLoBKaTa Sedaconda.

. 3aTBOpEeTe NNbTHO CMPUHLOBKATA CbC 3anyLuiankara Ha CripuHLoBKaTa.

. PaskayeTe rasosusi moHutop ot Sedaconda ACD. 3artBopeTe nopTa Ha rasoBusi MOHUTOP CbC
3anyliankara Ha nopTa 3a B3eMaHe Ha rasoBy Npo6u.

. OtctpaHete Sedaconda ACD oT nauueHTa. Pa3kayete nbpBo Y-o6pa3sHaTa yact.

. KoHueHTpauusita 6bp30 e Hamarnee.

. Momucnete 3a 3amsaHa Ha Sedaconda ACD ¢ aHTuGakTepuaneH/aHTMBMpPYCEH (DUNTLP C
TOMNOBNArOOGMEHHUK.

8. Maxebpnete Sedaconda ACD B cboTBETCTBUE C GOMHUYHWSI MPOTOKON.
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Kpamsk npouyec Ha cHemaHe

1. CnpeTe nHdy3noHHaTa nomna n octaBete Sedaconda ACD Ha MscTO.

2. KoHLeHTpauusiTa NOCTeNeHHO Liie Hamarnee.

3. 3a pa yckopuTe nocneaHnTe CTBMKU B NpoLieca Ha CHeMaHe, criefpaiite CTbnkuTe no-rope (2-8)
B ,HezabaBHo npekpaTtsiBaHe".

6.5 CmsHa Ha Sedaconda ACD

MpuroteeTe HoBO ycTpoiicTBo Sedaconda ACD 1 HOBa HanmbfIHEHa CMPUHLIOBKA, aKo e
Heobxoammo (cbrnacHo Touka 5.1).

CnpeTe nMHy3noHHaTa nomna.

Paskavete TpbbaTa 3a aHecTeTMKa OT CrIPUHLIOBKATA M 3aTBOPETE CPVHLIOBKATa C YepBeHarta kanadka.
Pa3kavete Tpbbata 3a rasosu npobu oT n3nonseaHoTo ycTpoiicTeo Sedaconda ACD v 3aTBOpeTe
nopTa 3a rasosu Npobu.

CebpkeTe TpbbaTta 3a ra3oBu Npobu kKbM HOBOTO ycTporcTBo Sedaconda ACD

Pa3kavete n3nonaeaHoto ycTpoiictBo Sedaconda ACD nbpBo oT Y-o6pa3HaTa yacT v cries Tosa
OT eHpoTpaxearnHara Tpbba.

BbBepnete HoBoTO ycTpoiicTBo Sedaconda ACD. YBepeTe ce, Ye yepHaTta cTpaHa Ha Sedaconda
ACD e Harope ¥ e HaknoHeHa HaZlony KbM nauveHTa.

CebpxeTe TpbbaTa 3a aHecTeTUka KbM CNpUHLIOBKATa B MHAY3WOHHaTa nomna.

Obe3onaceTte BCUYKN BPB3KY.

HanbnHete npeasaputenHo Tpbbata 3a aHecteTvka ¢ 1,2 ml. HanbnHeTe npeaBapuTenHo ¢
VHdy3nMoHHaTa nomna. Hukora He 3anbrBaiTe pbYHO.

.
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6.6 CmsAHa Ha cnpuHuoBkaTa Sedaconda

CnpeTe MHy3noHHaTa nomna.

MSBa,ElETe npasHarta CrnpuHuoBKa oT I/IHQ)ySI/IOHHETa nomMmna.

PaskaueTe pr6aTa 3a aHeCTeTuKa OT CNpUHLIOBKaTa 1 3aTBOpPETE CNPUHLIOBKaTa C YepBeHaTa Kanayka.
PasBuiiTe YepBeHaTa kanauyka u cBbpxeTe TpbbaTta 3a aHecTeTuka Ha Sedaconda ACD kbm
HoBaTa CrnpuHLOBKa.

MocTaBeTe nbnHata CNpUHLUOBKa B VIHQJyZiVIOHHaTa nomMmna.

Bknitoyete I/IHQDySI/IOHHaTa nomna CbC ChlliaTta CKOPOCT, KaKTO npegun.

I/IaxabpneTe n3nonssaHaTa CnpuHLIOBKa B CbOTBETCTBUE C BonHuYHNTE NPOTOKONU.

7. CBbP3BAHE HA HEBYJIU3ATOP KbM CUCTEMATA SEDACONDA ACD

.

.

Bb3MOXHO € [a ce u3ronssa CTPyeH Unu ynTpa3BykoB Hebynusatop cbe cucTemarta Sedaconda
ACD. HebynusatopbT TpsibBa Aa 6be cBbp3aH Mexay eHpoTpaxeanHata Tpbba Ha nauueHTa u
Sedaconda ACD. 3a npegnounTtaHe ca yntpa3sykoBuTe Hebynusatopu, Tbit kaTo Te He [06aBsaT
[OMbIIHUTENEH Bb3/yLUeH NoToK. AKO e CBbp3aH CTpyeH HebynuaaTop, Moxe [Ja ce Harnoxm fa ce
YBENMMU4M CKOPOCTTa Ha UH(Y3MOHHaTa Nomna, 3a Aa ce KOMMEHCUPa AOMbIHUTENHUAT MOTOK OT
Hebynuaatopa. Mpu cebp3BaHe Ha HeOYNMM3aTop, HACTPONTE BEHTUMNATOPa Ha PEXUM Ha FOTOBHOCT
Vnu 3aaaiiTe ekcnmpaTopHa naysa Ha BeHTunaTopa.

noroka Ha Sedaconda ACD. Cnegete 3a npusHaum Ha 3anywBaHus. Jlenkasu,
He6Gynu3upaHu nekapcTea (Hanp. aLeTUNLMCTENH, KONIMCTUH U amcdoTepULIMH
B) moraT Aa noBuwWwaT CLNPOTUBIIEHUETO Ha PUNTHLPa U Aa Hanoxart
npexaeBpemMeHHa noamsiHa Ha Sedaconda ACD.

: MHorokpaTHuTe HeGYnU3MpaHMa MoraT Aa yBenuuar CbMnpoTUBIEHUETO Ha

3ABENEXKA! Mpu cBbp3BaHe Ha AONbIHUTENHW eNeMEeHTU BUHAru B3eManTe nog
BHUMaHue yBenu4eHus MbpTbB ob6em.

8. BCMYKBAHE

* M3nonasaHeTo Ha 3aTBOpeHa CMyKaTesliHa cMcTeMa U Ha LapHUPEH KOHEKTOP C BCMyKaTerneH
OTBOP € 3a npeanoYnTaHe.

« Mpwu naknioysare Ha Sedaconda ACD ot eHoTpaxeanHata Tpbba no Bpeme Ha npoueaypata
nocTaseTe BeHTMNaTopa Ha naysa. Korato paskausate, Mbpso u3sageTte Sedaconda
ACD ot Y-o6pasHaTta yacT, a korato npukaysare, nbpeo cebpxete Sedaconda ACD kbMm
eHpoTpaxeanHaTta Tpbba.

O6bpHeTe BHUMaHUWeE, Ye NpY yCTPOMCTBaTa UMy KOMMOHEHTUTE, M3MON3BaHN
c B AuxaTeriHaTa Bepura Ha nauueHTa, KOUTO ca P DTEHU OT T P HaT

N NONIUCTUPEH, MOXe Aa ce NoJflyyYu BrnowaBaHe Ha CbCTOSAHUETO Unu
ANYKHaTUHU B pe3ynTaT Ha HanpexeHne B NPUCHLCTBUETO HA aHECTETUYHUTE
rasoBe usocnypaH unu cesodnypat.

9. U3XBBPNAHE

M3xebpriete Sedaconda ACD 1 3anevartaHaTta cnpuHuoBka Sedaconda cbriacHo NpoTokonuTe Ha
6onHuuara.

10. TEXHUWYECKA MH®OPMALIUA

TEXHUYECKA CMNELUUNPUKALUNA | Sedaconda ACD-S Sedaconda ACD-L

AHecTeT4HM BelecTa M3nonaseaiiTecamonpucTanHaTemnepartypaHacesodnypaH
(18°-25°C) u nsochnypat (18°-30°C)

CnpuHLUoBKa W3nonaganTte camo cnpvHuoBkaTa Sedaconda

YCTOMYMBOCT Ha HaMbHeHUTe 5 gHn

CMPUHLIOBKN

PaboTeH inana3oH Ha anxaTeneH > 200 mi > 350 ml

obem

MbpTbB 06em Ha Sedaconda ACD | Mpwu6n. 50 ml Mpu6n. 100 ml

3ary6a Ha Bnara 5 mg/l (npn 0,5 L X 15 bpm) | 5mg/l (npn 0,75 L X 12 bpm)
6 mg/l (npn 0,75 L X 15 bpm) | 7 mg/I (npn 1,0 L x 10 bpm)

CwotsetcTtBue npu 70 cm H20 1 mi/kPa 2 mi/kPa

N3TnyaHe Ha ras* < 0,01 L/muH

EdukacHocT Ha GaktepuanHo 99,867%

cduntpupare EdumkacHocT Ha 99,76%

BUPYCHO chunTpupaHe

Terno 409 529

[bmkuHa Ha TpbbaTta 3a 22m

aHecTeTuKa

KownekTopu (cbrnacHo ISO 5356) KoHekTop oT cTpaHaTa Ha nauueHTa: 15F/22M
KoHekTop oT cTpaHaTa Ha BeHTunatopa: 15M

MopT 3a B3emMaHe Ha ras3oBu Npobu | XKeHcku nyep KOHyCeH KOHEKTOp

* Mo Bpeme Ha Lenusa nepyof Ha 13non3aeaHe Ha yCTpoNcTBOTO
11. SEDACONDAACD - BEHTUINNATOP/ANTEPHATUBHO NOCTABAHE

Sedaconda ACD ce BbBexaa B MHCMMPATOPHWSA Kpail Ha AvxatenHarta Bepwra, 4O BEHTUNATopa,
MO3ULIMOHUPaH C HaKMOH Hafony.

ToBa anTepHaTWBHO pasnonaraHe e NpejHasHayeHo W NOo3BoONsiBa [OCTaBSHE HAa MHXanaTopHW
aAHEeCTETULM KbM NaLUUEHTV C Manku auxarenyu obemm (30-200 ml) unu gpyrv cutyaumm, npu KOUTo
MBPTBUAT 06em/HaTpynBaHETo Ha BbIMEPOAEH AVOKCHA € npobrnem.

BuHarn nsnonseaite ronemusi FlurAbsorb n ro cmeneTe cnen 5 cnpuHuoBku (Bcsika oT 50 ml),
KOraTo 13nos3earte akTMBHO OBMaXHsiBaHe.

AKo ce u3non3Ba aKTMBHO OBNaxHsiBaHe, NoctaBeTe Harpesatens nog Sedaconda ACD, 3a ga ce
n3berHe HaTpyrnBaHe Ha KOHAEH3aT.

He n3nonsgaiite nopta 3a B3emaHe Ha rasoea npoba Ha Sedaconda ACD, Tbit kaTo He AaBa
npaBuUnHY U3MepBaHWs 3a rasa npu BeHTUNaTopa/antepHaTMBHO pasnonaraHe. VisaMepeaHeTo Ha
KOHLieHTpaLmsTa Ha rasa Tpsbsa fa ce n3sbpLuBa npu Y-obpasHata YacT.

M3nonagaiiTe camo aKTUBHU OBMaXHWUTENN, KOUTO Ca CbBMECTUMM C NETIIMBN aHECTETULIN.
CwmsHaTa Ha Sedaconda ACD w/wnu cnpuHuoBkata Sedaconda Tpsbsa Aa ce n3BbpliBa 6bp3o
C Uen HamansiBaHe A0 MUHUMYM Ha BpeMeTo 6e3 AoCTaBsiHe Ha NeKapCTBO, Tbi KaTto HaAMa
oTpaxkeHWe Ha ras npwv Tosa pasnonaraHe Ha ACD.

BuHarv B3emaiite npeasua Bb3pacTTa v pasMepa Ha nauueHTa npu npunaraHeTo Ha Gomnycu.

3a pasnwuka oT cTaHAapTHOTO pasnonaraHe Ha Sedaconda ACD (mexay BeHTunatopa/Y-obpasHarta
4acT 1 nauueHTa) pasnonaraHeTo npy BeHTUNaTopa/anTepHaTVBHOTO pasroraraHe U3rnonssa camo
dyHKUMsITa Ha n3napsiBaHe Ha Sedaconda ACD v HAMa OTpaxeHue Ha UHXanvpaHusi aHecTeTUK.
Mopaau ToBa MoraT fja ce o4akBaT Mo-BUCOKM CKOPOCTU Ha MoMnarta 3a aHecTeTuK, Thil KaTo HAMa
OTpaxeHue Ha aHecTeTka.

C'bLLlD Taka HAMa OTpakeHne Ha TonfnHa 1 Brara 1 cnegoBarteriHo ca HEO6X0[JVIMI/I Apyrvn cpeacTtea
3a OBnaxHsaBaHe.

Heo6Gxoaumu 3a crno6siBaHeTo maTepuanu (cur. 2)

CnpuHuoBka Sedaconda®
AHanusaTop 3a aHecTeTU4HUA ra3
Tpbba 3a B3eMaHe Ha rasoswv npobu
KoHekTop KbM AuxaTenHute nbTulla
BexTunatop

Sedaconda® ACD

Cucrema 3a npogyxsaHe Ha ras
AKTUBEH OBRaxXHWUTEN
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B cnyuaii Ha cepno3Ha 3nonosyka ce CBLPXKETe C KOMMETEHTHUS OpraH u ¢
odmumanuusa npoussoauten Sedana Medical Ltd.

3a gonbnHUTENHa HhopMaLMs OTHOCHO MONMUTUKUTE UK NpoueaypuTte otHocHo Sedaconda ACD
notpebutenaT Tpsibea Aa ce cebpke cbe Sedana Medical AB.
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