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1. PRZEZNACZENIE URZADZENIA

AnaConDa® (Anaesthetic Conserving Device) jest urzagdzeniem przeznaczonym do
podawania pacjentom izofluranu lub sewofluranu z zapewnieniem ich recyrkulacji.

Podawanie izofluranu lub sewofluranu przy uzyciu urzgdzenia Anaconda powinno

by¢ realizowane wytgcznie w warunkach petnego wyposazenia w sprzet konieczny

dla monitorowania stanu pacjenta oraz — w razie koniecznosci — podtrzymania jego
czynno$ci oddechowej i krazenia, i tylko przez osoby fachowo przeszkolone w stosowaniu
wziewnych $rodkéw znieczulajgcych, rozpoznawaniu mozliwych skutkéw ubocznych tych
preparatéw oraz postgpowaniu w takich przypadkach, wigcznie z resuscytacjg krazeniowo-
oddechowa. Takie przeszkolenie i kompetencje personelu muszg obejmowac ustanowienie
i podtrzymanie droznosci drég oddechowych oraz stosowanie wentylacji wspomaganej.

Urzadzenie Anaconda jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i musi byé
zastepowane nowym egzemplarzem co kazde 24 godziny lub czgsciej, zawsze gdy jest
to konieczne, np. w sytuacjach nieoczekiwanych takich jak nagta utrata droznosci drog
oddechowych spowodowana duzg iloscig wydzieliny, itp.

2. WAZNE INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

2.1 Przeczyta¢ uwaznie niniejszg instrukcje obstugi przed rozpoczeciem
korzystania z urzadzenia Anaconda i zwréci¢ uwage na nastepujace
ostrzezenia

OSTRZEZENIA OGOLNE

* Nie stosowa¢ urzadzenia do podawania desfluranu.

* Nie podigczaé ponownie uzywanego wczesniej urzadzenia Anaconda, ktére zostato
odtgczone i pozostawione bez nadzoru z dowolnego powodu i przez dowolny okres
czasu. Zawsze uzywac nowego zestawu.

* Stosowac izofluran lub sewofluran wytgcznie w temperaturze pokojowe;j.

* Nie stosowa¢ aktywnego nawilzania tgcznie z urzgdzeniem Anaconda.

* Nie stosowa¢ urzadzenia Anaconda u pacjentéw z duzg iloscig wydzieliny w drogach
oddechowych.

* Ponowne uzycie wyrobéw medycznych przeznaczonych do jednorazowego uzytku
moze skutkowac¢ obnizeniem ich przydatnosci do uzytku lub utratg funkcjonalnosci, np.
opor oddechowy moze ulec zwigkszeniu. Ten produkt nie zostat skonstruowany w taki
sposob, aby poddawaé go czyszczeniu, dezynfekcji lub sterylizacji.

2.2 Symbole
W niniejszej instrukcji obstugi i/lub na samym urzadzeniu Anaconda uzywane sg
nastgpujgce symbole:

Symbol Opis znaczenia symbolu
Hasto wskazuje warunek, ktérego nie przestrzeganie doktadnie
WARNING! zgodnie z instrukcjg moze zaszkodzi¢ pacjentowi lub uzytkownikowi

urzadzenia. Nie kontynuowac do czasu petnego zrozumienia instrukcji

(OSTRZEZENIE!) | j upewnienia sie, ze wszystkie konieczne warunki zostaly spetnione.

Hasto wskazuje warunek, ktérego nie przestrzeganie doktadnie
zgodnie z instrukcjg moze spowodowaé awarig urzadzenia lub

CAUTION! ‘ . ’ .
innych stosowanych sprzetéw. Nie kontynuowaé do czasu petnego
(UWAGA!) zrozumienia instrukgji i upewnienia sie, ze wszystkie konieczne
warunki zostaty spetnione.
NOTE! Hasto wskazuje informacje wazne dla optymalnego wykorzystania
(WAZNE!) urzgdzenia

Oznaczenie przeznaczenia do jednorazowego uzytku.

@

Przed rozpoczgciem uzytkowania nalezy starannie przeczytac¢
Instrukcje Uzytkowania.
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Nie do stosowania dozylnego.

3. WYMAGANY SPRZET DODATKOWY (RYS. 1)
Urzadzenie Anaconda musi by¢ uzywane tgcznie z nastepujgcym sprzetem:

* Strzykawka Anaconda 50 ml (Nr kat. 26022)

* Pompa infuzyjna z ustawieniami jak dla strzykawek Monoject Sher-wood lub BD
Plastipac 50 ml

* Uktad ewakuacji /odciggu gazow/.

* Monitor gazéw anestetycznych, ktéry wyswietla odczyty stezen dwutlenku wegla i
gazow stosowanych do znieczulenia.

* Zigczka do napetniania [dalej: ztgczka] (Nr kat. 26042, 26064)

* Respirator

3.1 Pompy infuzyjne

|zofluran i sewofluran sg $rodkami silnie dziatajgcymi o stromej krzywej dawka-odpowiedz,
z czego wynika znaczne zwigkszenie efektu dziatania tych lekéw po niewielkim
zwiekszeniu ich dawek. Z tego wzgledu zalecane jest stosowanie pomp infuzyjnych

o najwyzszych standardach bezpieczenstwa, a preferowane jest stosowanie pomp
programowalnych. W szeregu pomp infuzyjnych mozliwe jest zaprogramowanie dawki
maksymalnej w celu dalszego zwigkszenia bezpieczenstwa systemu Anaconda. Szczegéty
nalezy oméwic¢ z przedstawicielami jednostki ds. techniki biomedycznej szpitala.

3.2 Uktad ewakuaciji (odciagu) gazéw

Nalezy zawsze ewakuowaé (odciggac) gazy z respiratora oraz monitora gazéw
oddechowych. Mozliwe jest zastosowanie centralnego zrédta podci$nienia tgcznie
z uktadem wyréwnywania ci$nien, ktéry moze by¢ dostarczony przez producenta
respiratoréw. Dostepne sg réwniez bierne systemy ewakuacji gazéw. Zalecane jest
skontaktowanie sie z lokalnym dostawcg systemu Anaconda.

3.3 Monitor gazéw anestetycznych z odprowadzeniem do probkowania gazéw
Nalezy koniecznie prowadzi¢ ciggte monitorowanie gazéw anestetycznych za pomocg
monitora gazowego. Monitor musi wyswietla¢ stezenia dwutlenku wegla i gazéw
anestetycznych tak, aby byto mozliwe okreslenie stezenia wydechowego (Fe), ktére

odpowiada stezeniu pecherzykowemu. Podczas stosowania urzadzenia Anaconda
stezenie Fi (wdechowe) anestetyku wyswietlane przez monitor gazéw jest zwykle
okreslane na podstawie prébkowania koncowo-wdechowego. Dlatego wiasnie nalezy
odczytywac wartos¢ Fe, ktora odpowiada stezeniu pecherzykowemu.

3.4 Ztaczka

W celu zapewnienia bezpiecznego napetniania strzykawki Anaconda nalezy stosowac
specjalng ztgczke (tgcznik) do napetniania. Dostgpne sg ztgczki dla sewofluranu (Nr kat.
26042) oraz dla izofluranu (Nr kat. 26064).

3.5 Respirator

Urzadzenie Anaconda moze by¢ uzywane u pacjentéw zaintubowanych we wszystkich
konwencjonalnych trybach wentylacji (ale nie w trybie oscylacyjnym/oscylatora). Nalezy
stosowac¢ obwody/uktady wentylacji odpowiednie dla danego $rodka anestetycznego.

3.6 Strzykawka Anaconda
Strzykawki moga by¢ napetniane z wyprzedzeniem i przechowywane do 7 dni w ciemnosci,
w temperaturze pokojowej. Nalezy upewni¢ sig, czy strzykawka jest szczelnie zamknigta.

4. MONTAZ ZESTAWU

4.1 Napetnianie strzykawki Anaconda

¢ Przytaczy¢ ztgczke do butelki z anestetykiem, nr kat. 26042 (sewofluran) i nr kat. 26064
(izofluran).

* Napetni¢ strzykawke pewng ilocig powietrza (nie wigksza niz objeto$¢ do pobrania do
strzykawki) i przytgczy¢ do ztgczki.

* Odwrdci¢ butelkg do gory dnem, wttoczy¢ powietrze do butelki i napetni¢ strzykawke.
Usuna¢ wszystkie pecherzyki powietrza ze strzykawki.

* Odwréci¢ butelkg do normalnej pozycji, odtgczy¢ strzykawke od butelki i upewni¢ sieg,
ze w strzykawce nie pozostaty pecherzyki powietrza.

¢ Zamkng¢ strzykawke zatyczka.

* Oznaczy¢ strzykawke nazwg stosowanego anestetyku (np. sewofluran) i datg
napefnienia.

4.2 Schemat zestawu (rys. 1)

* Przytgczy¢ linie zuzytych gazéw respiratora i monitora gazowego do systemu ewakuacji
(odciggu gazéw) (1).

* Umiesci¢ strzykawke w pompie infuzyjnej (2).

* Przytgczy¢ do strzykawki dren doprowadzajgcy anestetyk (3).

* Przytgczy¢ linie prébkujgcg do monitora gazéw oddechowych (4) oraz do portu
monitora gazéw oddechowych urzgdzenia Anaconda (5).

* W monitorze gazéw oddechowych (6) wybra¢ ustawienie odpowiednie dla stosowanego
$rodka anestetycznego.

* W monitorze gazéw oddechowych ustawi¢ opcje jednoczesnego wyswietlania wartosci
Fi (stezenia wdechowego) oraz Fe (stezenia wydechowego.

* W monitorze gazéw oddechowych ustawi¢ odpowiednie wartosci graniczne aktywujace alarm.

* Przed przytgczeniem zestawu do pacjenta obliczy¢ tempo infuzji dla pompy (patrz
Wykres 1.).

OSTRZEZENIE! Nigdy nie zaslepia¢ tacznika z boku respiratora, z wyjatkiem sytuacji gdy
zestaw Anaconda jest odtgczany i usuwany.

5. DZIALANIE | OBSLUGA ZESTAWU

5.1 Wstepne napetnienie drenu anestetyku
Wstepne napetnienie drenu dostarczajgcego anestetyk musi zosta¢ dokonane przed
przytgczeniem zestawu Anaconda do pacjenta

Wykres 1. Pozadane tempo infuzji ustawione w pompie infuzyjnej dla osiggnigcia stezenia
srodka anestetycznego 0,5% przy réznych wielkosciach wentylacji minutowe;.
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Wykres 1. Gérna krzywa przedstawia tempo infuzji dla pompy infuzyjnej wymagane w
trakcie indukcji. Krzywa dolna przedstawia tempo infuzji w trakcie podtrzymania. Czas
indukcji wynosi zwykle okoto 30 minut.

Wykres odnosi sie zaréwno do izofluranu, jak i sewofluranu.

* Uruchomi¢ pompe infuzyjng w tempie 25 mi/h. Do wypetnienia drenu doprowadzajgcego
anestetyk potrzeba okoto 1,2 ml ptynnego srodka anestetycznego. Przy ustawionym
tempie pompy 25 ml/h na wypetnienie drenu potrzeba okoto 2,5 minuty.

* Uwaznie $ledzi¢ stezenie $rodka anestetycznego wyswietlane przez monitor gazéw.
Gdy tylko na wyswietlaczu monitora pojawi sie stezenie gazu, zatrzyma¢ pompe
infuzyjna i przestawi¢ jg na odpowiednie tempo infuzji biezacej (wykres 1.) bez
ponownego jej uruchamiania.

* Sprawdzi¢, czy stezenie gazu wy$wietlane na monitorze nie jest zbyt wysokie, a jesli tak
— poczeka¢ az stezenie obnizy sie do odpowiedniego poziomu.

* Zdja¢ czerwong zaslepke i podigczy¢ zestaw Anaconda do pacjenta. Przytaczy¢
najpierw do rurki dotchawiczej, a nastgpnie do uktadu anestetycznego.

* Umiesci¢ zestaw Anaconda w pozycji jak na Rys. 1., by ztgcze prébkowania monitora
gazow bylo skierowane w strong pacjenta.

¢ Uruchomi¢ pompe infuzyjna.

OSTRZEZENIE! Ustawi¢ urzadzenie Anaconda tak, by ztagcze od strony pacjenta
znajdowato sie nizej niz ztgcze od strony maszyny, celem uniknigcia gromadzenia sie
kondensatu oraz czarng powierzchnig ku gérze.

OSTRZEZENIE! Nie korzystaé z funkcji ,BOLUS” pompy infuzyjnej lub z funkgji ,flush”
(ptukanie) pompy, chyba ze zostata zaprogramowana zgodnie z protokotem szpitalnym.

WAZNE! Wykres 1 stuzy wylgcznie do celéw pomocniczych. U poszczegdinych pacjentéw
moze by¢ konieczne zastosowanie réznych ilosci rodka anestetycznego, w zwigzku z
czym tempo infuzji musi by¢ odpowiednio regulowane. Wykres odnosi sie do izofluranu i
sewofluranu.

5.2 Indukcja

« Dla ustawienia wtasciwego tempa infuzji w fazie indukcji nalezy positkowaé sie gérng
krzywa z wykresu 1. To wyzsze tempo infuzji nalezy utrzymac do chwili osiggnigcia
pozadanego stezenia anestetyku.

OSTRZEZENIE! Warto$é Fi moze by¢ nizsza niz wartosé Fe. Zaleca sie wiec odczytywanie
wartosci Fe (stezenia wydechowego), ktére odzwierciedla stezenie pecherzykowe.

5.3 Podtrzymanie znieczulenia

* Po osiggnieciu pozadanego stezenia anestetyku ustawi¢ tempo infuzji w pompie
infuzyjnej na warto$¢ odpowiednig dla podtrzymania znieczulenia, zgodnie z dolng
krzywa na wykresie 1.

OSTRZEZENIE! Jezeli stezenie gazu zmieni sig nieoczekiwanie, nalezy sprawdzié, czy w

uktadzie nie ma luzno zamocowanych lub nieszczelnych elementéw oraz czy powierzchnia
parownika urzadzenia (biaty plastikowy precik wewnatrz urzgdzenia Anaconda) jest czysta
i wolna od usterek. Jesli problem utrzymuije sig, nalezy wymieni¢ urzadzenie.

WAZNE! Dokonujac zmiany wielkosci wentylacji minutowej pacjenta nalezy zawsze
pamieta¢ o koniecznos$ci dostosowania tempa infuzji w pompie (zgodnie z wykresem 1).

WAZNE! Jezeli stosowana jest wentylacja ze wspomaganiem ciénieniowym, nalezy bardzo
uwaznie $ledzi¢ stezenia gazéw oddechowych.

5.4 Zmiana stezenia anestetyku
* Zalezno$¢ pomiedzy stezeniem gazu a tempem infuzji ustawionym w pompie
infuzyjnej jest niemal liniowa. Ogdlnie, podwojenie tempa infuzji spowoduje dwukrotne
zwigkszenie stezenia gazu. Dla obliczenia nowego tempa infuzji dla pompy infuzyjnej
mozna postuzy¢ sie nastepujgcym réwnaniem:
(Obecne tempo infuzji / obecne stezenie gazu) x docelowe nowe stezenie gazu =
nowe tempo infuzji)

Przyktad: Obecne tempo infuzji wynosi 3 mi/h. Obecne stezenie anestetyku wynosi
0,5%. Jezeli pozadana jest zmiana stezenia do 0,3%, nalezy ustawi¢ nowe tempo
infuzji, wynoszace:

(3/0,5) x 0,3 = 1,8 ml/h Nowe tempo infuzji powinno zosta¢ ustawione na 1,8 ml/h.

Po dokonaniu zmiany tempa infuzji, nalezy odczeka¢ 10—15 minut przed
dokonywaniem jakichkolwiek innych zmian.

« Jezeli konieczne jest szybkie obnizenie stezenia anestetyku, nalezy odtgczy¢ zestaw
Anaconda od pacjenta.

OSTRZEZENIE! Zawsze nalezy weryfikowa¢ nowg warto$é stezenia anestetyku na
monitorze gazowym.

5.5 Zakonczenie pracy z zestawem Anaconda

* Zatrzymac pompeg infuzyjna.

* Odfgczy¢ urzadzenie Anaconda od uktadu wentylacji pacjenta. W pierwszej kolejnosci
odtgczy¢ urzadzenie od rurki Y.

* Odtgczy¢ monitor gazéw oddechowych. Zamkngé port monitora gazéw zatyczka portu
probkowania gazu.

* Zamkng¢ ztgcza urzadzenia Anaconda za pomocg czerwonych zaslepek (kapturkow).
(Nr kat. 26072)

* Odtgczyc¢ dren doprowadzajgcy anestetyk od strzykawki urzgdzenia Anaconda.

* Szczelnie zamkngc strzykawke za pomoca dotgczonej zatyczki.

5.6 Wymiana urzadzenia Anaconda

* Zatrzymaé pompe infuzyjna.

* Odfgczy¢ dren monitora gazéw od zestawu Anaconda i zamkngé¢ port monitora gazéw

oddechowych urzadzenia Anaconda wtasciwg dla niego zatyczka.

Przytgczy¢ dren prébkowania gazu do nowego zestawu Anaconda.

Odtgczy¢ dren doprowadzajacy anestetyk od strzykawki urzadzenia Anaconda.

Przytgczy¢ dren doprowadzajgcy anestetyk nowego zestawu Anaconda do strzykawki.

Rozpoczaé napetnianie wstepne zestawu Anaconda, uruchamiajac pompe infuzyjng

w tempie 25 mi/h. Do wypetnienia drenu doprowadzajgcego anestetyk potrzeba okoto

1,2 ml ptynnego $rodka anestetycznego. Przy ustawionym tempie pompy 25 ml/h na

wypetnienie drenu potrzeba okoto 2,5 minuty.

* Uwaznie $ledzi¢ stezenie $rodka anestetycznego wyswietlane przez monitor gazéw.
Gdy tylko na wyswietlaczu monitora pojawi sie stezenie gazu, zatrzymac¢ pompe
infuzyjna i przestawi¢ jg na odpowiednie tempo infuzji biezacej (wykres 1).

* Sprawdzi¢, czy stezenie gazu wyswietlane na monitorze nie jest zbyt wysokie, a jesli tak
— poczekac az stezenie obnizy sie do odpowiedniego poziomu.

* Usuna¢ czerwong zaslepke (kapturek) i podtgczy¢ nowy zestaw Anaconda do pacjenta,

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA  AnaConDa® (Anaesthetic Conserving Device) — Administration system for anaesthetic agents

odtgczajgc zuzyty zestaw Anaconda najpierw od rurki ,Y” i przytgczajgc nowy zestaw
najpierw do rurki dotchawiczej.

* Ustawi¢ urzadzenie Anaconda jak pokazano na rys. 1 tak, aby port monitora gazéw
oddechowych urzadzenia Anaconda byt zwrécony w kierunku pacjenta.

* Uruchomi¢ pomp infuzyjna.

OSTRZEZENIE! Nigdy nie zaslepia¢ tacznika z boku respiratora, z wyjatkiem sytuacji gdy
zestaw Anaconda jest odtgczany i usuwany.

WAZNE! Podczas odtgczania urzadzenia Anaconda, nalezy zawsze w pierwszej kolejnosci
odtgczy¢ urzgdzenie od rurki Y. Podczas przytgczania urzadzenia nalezy zawsze najpierw
przytaczy¢ rurke dotchawiczg.

5.7 Wymiana strzykawki Anaconda

¢ Zatrzyma¢ pompe infuzyjna i wyja¢ z niej oprézniong strzykawke.

* Umiesci¢ nowa strzykawke Anaconda w pompie infuzyjnej. Sposéb napetniania
strzykawki jest opisany w punkcie 4.1.

* Odtaczy¢ dren doprowadzajgcy anestetyk od opréznionej strzykawki i natychmiast
przytaczy¢ go do nowej strzykawki.

* Oprozniong strzykawke zamkna¢ zatyczka i pozbyé sie jej postepujac wedle procedur
obowigzujacych w szpitalu.

¢ Uruchomi¢ pompe infuzyjna.

* Sprawdzi¢ stan pacjenta oraz stezenie anestetyku wyswietlane przez monitor gazéw
oddechowych.

6. PRZYLACZANIE NEBULIZATORA DO ZESTAWU ANACONDA

Istnieje mozliwo$¢ przytaczenia nebulizatora strumieniowego (jet) lub nebulizatora
ultradzwiekowego do zestawu Anaconda pomigedzy pacjentem a urzagdzeniem Anaconda.
Preferowane jest stosowanie nebulizatoréw ultradzwigkowych, poniewaz nie powodujg
one dodatkowego zwigkszenia przeptywu powietrza. Jesli do zestawu jest przytgczany
nebulizator strumieniowy (dyszowy, ,jet”), moze zachodzi¢ konieczno$¢ zwigkszenia tempa
infuzji w pompie infuzyjnej dla skompensowania zwigkszenia przeptywu, wymuszonego
przez nebulizator. Przytgczajac nebulizator do uktadu wentylacji pacjenta, ustawi¢
respirator w stan gotowosci (STAND-BY) lub zatrzymadé respirator w stanie pauzy
wydechowe;j.

OSTRZEZENIE! Powtarzane nebulizacje moga prowadzié¢ do zwiekszenia oporu przeptywu
gazéw w zestawie Anaconda. Nalezy zwraca¢ uwage na ewentualne oznaki niedroznosci.

WAZNE! Przy podiaczaniu dodatkowych elementéw do uktadu wentylacji pacjenta nalezy
zawsze bra¢ pod uwage wynikajgce z takiej zmiany zwigkszenie objetosci przestrzeni martwe;j.

7. ODSYSANIE

* Preferowane metody to odsysanie z zastosowaniem systemu zamknigtego lub odsysanie
poprzez ztaczke z kurkiem przestawnym, wyposazong w port dla urzgdzenia ssgcego.

* Zatrzymac respirator w stanie pauzy, jezeli podczas odsysania konieczne jest
odtgczenie zestawu Anaconda od rurki dotchawicze;.

8. POZBYWANIE SIE ZESTAWU

* Szczelnie zamkniete urzadzenie Anaconda oraz szczelnie zamknieta strzykawka powinny
zostaé usuniete/zutylizowane zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w szpitalu.

9. INFORMACJE TECHNICZNE

Izofluran lub sewofluran w
temperaturze pokojowej

Srodki anestetyczne

Strzykawka Uzywac wytacznie strzykawki

Anaconda nr kat. 26022

7 dni w temperaturze pokojowej i
bez dostepu $wiatta

Okres przechowywania napetnionej strzykawki
(stabilnos¢)

Minimum 350 ml

Okoto 100 ml

2,5 cm H,0 (250 Pa)

Recyrkulacja stezenia wydychanego:

Zakres roboczy objetosci oddechowej

Objetosc¢ przestrzeni martwej zestawu Anaconda

Opornos$¢ dla przeptywu gazéw w tempie 60 I/min

Wydajnosc¢ filtra weglowego przy stezeniu
$rodka wziewnego u pacjenta <2% dla objetosci
oddechowej: Vt =500 ml

Vt =750 ml

okoto 90%
okoto 80%

Utrata wilgotnosci przy:

0,75 1x 12 oddechéw/min | 5 mg/l (odpowiada 30 mg H,0/I
wilgoci wyj$ciowej)
1,01 x 10 oddechéw/min | 7 mg/l (odpowiada 29 mg H,0/I

wilgoci wyj$ciowej)

Pojemnosc filtra: Filtrowanie bakterii 99,999%
Filtrowanie wiruséw 99,98%

Masa urzadzenia 509

Dtugos$¢ drenu doprowadzajgcego anestetyk 22m

Standard zigcz (wedtug ISO 5356)
Przylacze prébkowania gazu

15F/22M-15M
,Zenski” zamek typu Luer

Do uzytku w Stanach Zjednoczonych Ameryki Pétnocnej — Uwaga: Prawo federalne USA
dopuszcza niniejsze urzadzenie do sprzedazy przez lub na zaméwienie lekarza.

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

Kungsgatan 62, SE-753 18 Uppsala, Sweden
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