D] BRUGSANVISNING AnaConDa® (Anaesthetic Conserving Device) — administrationssystem for anastesigasser

1. TILSIGTET ANVENDELSE

AnaConDa® (Anaesthetic Conserving Device) er beregnet til administration og
recirkulation af isofluran og sevofluran til patienter

Administration af isofluran og sevofluran ved brug af Anaconda ber kun udfares i
miljeer, der er fuldt udstyrede til monitorering og stette af respiration og kardiovaskuleere
funktioner og ber kun udferes af personer, der er specialuddannet i brug af inhalations-
anzestesigasser samt kendskab til og handtering af de bivirkninger, der kan forventes
ved sadan medicin, herunder uddannelse i hjerte-lungeredning. Sadan uddannelse

skal omfatte etablering og opretholdelse af frie luftveje hos patienten samt assisteret
ventilation.

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

2. VIGTIG INFORMATION TIL BRUGEREN

2.1 Laes denne vejledning omhyggeligt for brug af Anaconda og vaer
opmaerksom pa det felgende

GENERELLE ADVARSLER

¢ Brug ikke desfluran

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

Brug kun isofluran eller sevofluran, der har stuetemperatur.

Undlad at bruge aktiv fugtning sammen med Anaconda.

Undlad at anvende Anaconda til patienter med omfattende sekretion.
Oparbejdning af medicinske anordninger, der er beregnet til engangsbrug,

kan resultere i forringet ydeevne eller tab af funktionalitet, f.eks. eget
vejrtreekningsmodstand. Dette produkt er ikke beregnet til at blive rengjort,
desinficeret eller steriliseret.

2.2 Symboler

Folgende symboler benyttes i naervaerende brugsanvisning eller pa selve produktet

Symbol Beskrivelse
Beskriver forhold, hvor manglende overholdelse af
ADVARSEL! retningslinjer kan fere til skade pa patient eller bruger.

Ga ikke videre, for instruktionen er fuldt forstaet, og alle
angivne betingelser er opfyldt.

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

Bemaerk! Indeholder information, som er vigtig for optimal brug af

produktet.

Kun til engangsbrug.

Laes brugsanvisningen grundigt, fer du tager anordningen

Ikke til i.v. anvendelse.

@
m i brug.

3. YDERLIGERE N@DVENDIGT UDSTYR (FIG. 1)
Anaconda skal bruges sammen med felgende udstyr:

* Anaconda 50 ml sprgjte (REF 26022).

* Sprejtepumpe med indstillinger for Monoject Sherwood eller BD Plastipac 50 ml
sprojte.

¢ Gasudsugningssystem.

* Anzstesigasmonitor, som viser koncentrationer for kuldioxid og anaestesigasser.

* Opfyldningsadapter (REF 26042, 26064 ).

* Ventilator.

3.1 Sprojtepumper

Isofluran og sevofluran er kraftige midler med en stejl dosisresponskurve, hvilket

betyder en kraftig reaktion pa en lille foregelse af dosis. Brug derfor sprgjtepumper, der

opfylder de hgjeste sikkerhedsstandarder - og helst programmérbare sprgjter. En reekke

sprgjtepumper tillader programmering af maksimal dosis for yderligere foragelse af

Anaconda-systemets sikkerhed. Draft dette med hospitalets biotekniker.

3.2 Gasudsugningssystem

Serg altid for udsugning af udgaende gasser fra ventilatoren og gasmonitoren. En
central vakuumkilde kan bruges sammen med et trykudligningssystem, som kan leveres
af ventilatorproducenten. Der kan ogsa leveres passive udsugningssystemer. Kontakt
den lokale Anaconda-leverander.

3.3 Anastesigasmonitor med gasmaleslange

Det er obligatorisk at foretage labende monitorering af anaestesigasser med en
gasmonitor. Gasmonitoren skal vise koncentrationerne af kuldioxid og anaestesigasser
for at kunne fastsla Fe-koncentrationen (udanding), som repreesenterer den alveoleere
koncentration. Den Fi-koncentration (indanding), der vises af gasmonitoren, males
seedvanligvis ved slutningen af indandingen, hvor koncentrationen af midlet er lav,

nar man benytter Anaconda. Aflees derfor Fe-vaerdien, som afspejler den alveolzere
koncentration.

3.4 Opfyldningsadapter
For sikker opfyldning af Anaconda-sprgjten skal der benyttes en opfyldningsadapter. Der
kan leveres opfyldningsadaptere til sevofluran (REF 26042) og isofluran (REF 26064).

3.5 Ventilator

Anaconda kan bruges sammen med alle traditionelle funktioner (ikke sammen med en
oscillatorfunktion) il intuberede patienter. Brug ventilatorkredslab, der er velegnede til
brug sammen med anaestesigasser.

3.6 Anaconda-sprojte
Sprgjterne kan fyldes pa forhand og opbevares i op til 7 dage, hvis de opbevares merkt
og ved stuetemperatur. Serg for, at sprojterne er sikkert lukket.

4. SYSTEMOPS/ATNING

4 1 Opfyldning af Anaconda-spmjten
Fastger opfyldningsadapteren pa beholderen med anaestesigas, REF 26042
(sevofluran) REF 26064 (isofluran).

* Fyld sprejten med noget luft (ikke mere luft end den volumen, der skal fyldes i
sprgjten) og paseet opfyldningsadapteren.

* Vend flasken pa hovedet, pres luft ind i flasken og fyld sprgjten. Fjern alle luftbobler
fra sprojten.

* Vend igen flasken normalt, fiern sprgjten fra flasken og serg for, at der ikke er
luftbobler i sprajten.

¢ Luk sprojten med sprgjteproppen.

» Skriv pa sprejtens etiket, hvilket ansestesimiddel der er brugt (f.eks. sevofluran), og
anaiv dato for opfvldninaen.

4

4 2 Opsatning (Figur 1)
Tilslut udgangen fra ventilatoren og gasmonitoren til gasudsugningssystemet (1).
* Placér sprgjten i sprejtepumpen (2).
Forbind tilslutningsslangen for ansestesigassen med sprgjten (3).
Tilslut gasmonitorens preveslange til gasmonitoren (4) og til Anaconda-
gasmonitorens praveport (5).
* Indstil gasmonitorens display (6) til den benyttede anaestesigas.
* Indstil gasmonitoren til at vise veerdier for Fi (indandingskoncentration) og Fe
(udandingskoncentration).
* Indsil relevante alarmgraenser pa gasmonitoren.
* For tilslutning til patienten skal pumpehastigheden beregnes (se Diagram 1).

ADVARSEL! Forsegl aldrig konnektoren pa ventilatorsiden undtagen ved bortskaffelse
af Anaconda.

5. DRIFT

5.1 Priming (klargering) af slangen til anastesigas

Priming af slangen til anastesimiddel skal udferes, for Anaconda forbindes til
patienten.

Diagram 1. Pakreevet sprgjtepumpe-hastighed
for at na 0,5% ved forskjellige minuttvolum.
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Diagram 1. Den gverste kurven viser ngdvendig pumpehastighet under innledning. Den
nederste kurven viser pumpehastighet under vedlikehold. Normalt tar innledningen ca.
30 minutter.

Diagrammet gjelder bade for isofluran og sevofluran.

* Lad sprejtepumpen kere med en hastighed pa 25 ml/time. Der kreeves ca. 1,2 ml
flydende anaestesigas til at fylde forsyningsslangen for anzestesigas. Det vil tage ca.
2,5 minutter at fylde forsyningsslangen ved en hastighed pa 25 ml/time.

* Overvag omhyggeligt ar igaskoncentrationen pa anaestesigasmonitoren. Sa
snart veerdierne for anaestesigaskoncentration vises, sa stop sprgjtepumpen, og
indstil den til en passende hastighed (Diagram 1) uden at starte pumpen.

* Kontrollér, at koncentrationen pa gasmonitoren ikke opfattes som for hgjt; og hvis
den ger, sa vent, indtil koncentrationen er faldet til et passende niveau.

* Tag den rgde heette af og tilslut Anaconda til patienten. Tilslut forst til den
endotrakeale tube og derefter til kredslgbet.

* Placér Anaconda som angivet i Figur 1 med gasmonitorens preveport rettet mod
patienten.

* Start sprgjtepumpen.

ADVARSEL! Placér Anaconda’s konnektor for patientsiden lavere end Anaconda’s
konnektor for maskinsiden for at undga opsamling af kondens og med den sorte side
averst.

ADVARSEL! Undga at bruge sprejtepumpens funktioner for bolus eller rensning,
medmindre disse er programmeret i overensstemmelse med hospitalets procedure.

Bemaerk! Diagram 1 er kun at betragte som vejledende. Patienter kan kraeve andre
maengder anaestesigas, og pumpehastigheden skal indstilles derefter. Diagrammet
geelder for bade isofluran og sevofluran.

5.2 Fremfering

* Brug den overste kurve i Diagram 1 ved indstilling af en passende pumpehastighed
for fremfering. Brug denne pumpehastighed, indtil den gnskede koncentration er
opnaet.

ADVARSEL! Veerdien Fi kan veere lavere end vaerdien Fe. Aflees Fe veerdien, som
afspejler den alveolaere koncentration.

5.3 Vedligeholdelse
* Indstil sprgjtepumpen til vedligeholdelse, nar den enskede koncentration er opnaet, i
overensstemmelse med den nederste kurve i Diagram 1.

ADVARSEL! Hvis der sker uventet aendring i niveauet for anaestesigaskoncentration,
skal man kontrollere, at det ikke skyldes |gse dele eller lzekager, og at fordamperens
(den hvide plaststang inde i Anaconda) overflade er ren og uden skader. Udskift
produktet, hvis problemet varer ved.

Bemaerk! Ved zendring af patientens minutvolumen skal man altid tage sprejtepumpens
hastighed i betragtning (ifelge Diagram 1).

Bemaerk! Hvis der benyttes tryksupportventilation, skal man omhyggeligt falge veerdien
for gaskoncentration.

5.4 /Endring af koncentration

* Forholdet mellem koncentration og sprajtepumpens flowhastighed er naesten
lineeert. | almindelighed vil en fordobling af flowhastigheden give en fordobling
af koncentrationen. Fglgende formel kan benyttes til at beregne den nye
pumpehastighed:

(Sprejtens aktuelle flowhastighed / Aktuel koncentration) x @nsket ny
koncentration = Sprgjtens nye flowhastighed

Eksempel: Sprgjtens aktuelle flowhastighed: 3 ml/time. Aktuel koncentration:
0,5%. Hvis koncentrationen enskes aendret til 0,3%, skal den nye flowhastighed
vaere:

(3/0,5) x 0,3 = 1,8 ml/time Ny flowhastighed skal indstilles til 1,8 ml/timeEfter
2endring af flowhastighed ber der ga 10—15 minutter, for der foretages yderligere
endringer.

* Fjern Anaconda fra patienten, hvis der er behov for hurtig nedszettelse af
koncentrationen.

ADVARSEL! Kontrollér altid omhyggeligt anzestesigaskoncentrationen pa gasmonitoren.

5 5 Afslutning
Stop sprejtepumpen.

* Friger Anaconda fra patienten. Afbryd farst forbindelsen fra Y-stykket.

* Afbryd ansestesigasmonitoren. Luk anaestesigasmonitorens port med proppen til
gasprgveporten.

* Luk Anaconda’s konnektorer med de rgde heetter. (REF 26072)

* Afbryd forsyningsslangen fra Anaconda-sprajten.

* Tilstop sprejten med sprgjteproppen.

5.6 Udskiftning af Anaconda

* Stop sprejtepumpen.

* Afbryd gasmonitorslangen fra Anaconda og luk gaspreveporten med proppen til

gaspreveporten.

Forbind gaspreveslangen til den nye Anaconda.

Afbryd forsyningsslangen fra Anaconda-sprgjten.

Forbind forsyningsslangen pa den nye Anaconda til sprajten.

Start priming (klargering) af Anaconda ved at lade spregjtepumpen kgre med en

hasighed pa 25 ml/time. Der kraeves ca. 1,2 ml flydende anaestesimiddel til at

fylde forsyningsslangen for anaestesimiddel. Det vil tage ca. 2,5 minutter at fylde
forsyningsslangen ved en hastighed pa 25 ml/time.

* Overvag omhyggeligt ar igaskoncentrationen pa ar igasmonitoren. Stop
sprejtepumpen, sa snart veerdierne for anaestesigaskoncentration vises, og indstil
den til en passende hastighed (Diagram 1).

* Kontrollér, at koncentrationen pa gasmonitoren ikke opfattes som for hgijt. | sa fald
vent, indtil koncentrationen er faldet til et passende niveau.

* Fjern den rgde hzette og udskift Anaconda pa patienten ved at fierne den brugte
Anaconda fra Y-stykket og tilslut den nye Anaconda i ET-tuben forst.

* Placér Anaconda som angivet i Figur 1 med gasmonitorens praveport rettet mod
patienten.

* Start sprgjtepumpen.

ADVARSEL! Forsegl aldrig konnektoren pa ventilatorsiden undtagen ved bortskaffelse
af Anaconda.

Bemaerk! Ved frigering af Anaconda skal man altid starte med farst at aforyde Y-stykket.
Ved tilslutning af Anaconda skal man altid ferst tilslutte ET-tuben.

5 7 Udskiftning af Anaconda-sprgjten
Stop sprejtepumpen og fiern den tomme sprgjte fra sprojtepumpen.

* Placér den nye Anaconda sprgijte i sprejtepumpen. Vedrgrende opfyldning se punkt
4.1.

* Friger Anaconda’s slange for anaestesimiddelforsyning fra den tomme sprgjte og
forbind den straks til den nye sprajte.

* Seet sprojteproppen pa den tomme sprgjte og bortskaf sprojten i overensstemmelse
med hospitalets procedurer.

* Start sprgjtepumpen.

« Kontrollér patienten og kontrollér anaestesigaskoncentrationen pa
anaestesigasmonitoren.

6. TILSLUTNING AF EN NEBULISATOR TIL ANACONDA-SYSTEMET

Det er muligt at forbinde en jet-nebulisator eller en ultralydsnebulisator til Anaconda-
systemet mellem patienten og Anaconda. Ultralydsnebulisatorer er at foretraekke, da
de ikke medfarer ekstra luftflow. Hvis der tilsluttes en jet-nebulisator, kan det veere
nedvendigt at forege sprajtepumpens hastighed for at kompensere for det ekstra flow
fra nebulisatoren. Ved tilslutning af nebulisator til andedraetskredslgbet skal ventilatoren
indstilles til standby, eller der skal holdes en udandingspause pa ventilatoren.

ADVARSEL! Gentagen brug af nebulisator kan forege flowmodstanden i Anaconda.
Veer opmaerksom pa tegn pa tilstopning.

Bemaerk! Tag altid hensyn til det forogede dead space ved tilslutning af ekstra
komponenter.

7. SUGNING

* Brug af et lukket sugningssystem eller brug af en drejekonnektor med sugningsport
er at foretraekke.
* Hold pause pa ventilatoren, hvis Anaconda fiernes fra ET-tuben under proceduren.

8. BORTSKAFFELSE

* Bortskaffelse af den tilproppede Anaconda og den lukkede sprgjte skal ske i
overensstemmelse med hospitalets procedurer.

9. TEKNISK INFORMATION

Anaestesimidler Isofluran eller sevofluran, der har

stuetemperatur
Sprojte Brug kun Anaconda-sprojte REF 26022
Den fyldte sprojtes stabilitet

7 dage ved stuetemperatur og i merke

Minimum 350 ml

Ca. 100 ml

2,5 cm H,0 (250 Pa)

Recirkulation af udandet koncentration:

Arbejdsomrade for tidalvolumen

Anaconda dead space

Modstand mod gasflow ved 60 I/min

Effektivitet for kulfilter ved
patientkoncentrationer <2% af flygtigt middel
ved tidalvolumen: Vt 500 ml

Vt 750 ml

Ca. 90%
Ca. 80%

Fugttab ved: 0,751 x 12 andedrag/min 5 mg/l (svarende til 30 mg H,O/I fugt)
1,0 I x 10 andedrag/min 7 mg/l (svarende til 29 mg H,O/I fugt)
Filterkapacitet: Bakteriefiltrering 99,999%
Virusfiltrering 99,98%
Veegt 50¢g
Forsyningsslanges lzengde 22m
Konnektorer (i overensstemmelse med 15F/22M-15M
1SO 5356)
Gasproveport Hun-luerlock

For brug i USA - OBS: Amerikansk forbundslovgivning pabyder, at produktet kun szelges
af eller efter ordination af en laege.

DL 3 000 020-0609/DKIT/ REV 1
Manufacturer: Sedana Medical AB

Kungsgatan 62, SE-753 18 Uppsala, Sweden
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