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Bruksanvisning

Den hir bruksanvisningen innehaller information om CONTRAfluran Zeo000100/SENSOFluran CONNECT
systemet, bestdende av CONTRAfluran Zeo000100 anestesigasbehallare, SENSOfluran CONNECT
nivikontrollsenhet och tillhdrande komponenter.
Lds noga igenom bruksanvisningen innan installation och drift av
/SENSOfluran CONNECT uppsamlingssystem for anestesigas. Den har
bruksanvisningen maste forvaras pa en lamplig plats dar den alltid ar lattatkomlig
for personalen i operationssalen och biomedicinsk teknisk personal.

VARNING: /SENSOfluran CONNECT a&r inte konstruerad for att
adsorbera, fanga in eller upptdcka upp dikvaveoxid (lustgas). Eftersom

/SENSOfluran CONNECT INTE kan adsorbera kvidveoxid, maste
systemet anslutas korrekt till bortskaffningssystemet for anestesigas (BSAG) for
att sakerstalla saker och fullstandig bortskaffning av anestesigasen dikvaveoxid
(lustgas).

VARNING! Den hir bruksanvisningen maste féljas strikt

©
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1.Vad ar anestesigasbehallare och vad &r SENSOfluran CONNECT
nivakontrollsenhet?

/SENSOfluran CONNECT systemet ar en ny, innovativ teknik som skyddas av internationella
patent och patentansokningar med vilket inhalerade anestesigaser med halogenerade kolvaten, som sevofluran,
desfluran och isofluran, vilka administreras under operativa ingrepp adsorberas fullstindigt och avlagsnas fran
avgasutloppet pa anestesimaskinen. anestesigasfilterbehllaren innehaller ett unikt
adsorbermaterial kinnetecknat av dess mycket specifika och kontrollerade fysiska och kemiska egenskaper, s&
som kornstruktur, porositet och yta.

Adsorberenheten ar mycket selektiv och haller pa ett mycket effektivt satt kvar flyktiga anestesigaser med
halogenerade kolviten som kommer in i behallaren. SENSOfluran CONNECT nivakontrollsenheten fungerar som
en héllare for behallaren och ar utrustad med en sensor for att vervaka pafyllnadsnivan (adsorberad gaskapacitet)
hos anestesigasbehallaren.

SENSOfluran CONNECT indikerar nir anestesigasbehallaren ar full och méste bytas ut.

SENSOfluran CONNECT ir konstruerad for att aktivt spola ut avfallsanestesigaser som kommer genom
utloppet pa evakueringssystemet for anestesigaser (Anaesthetic Gas Scavenging - AGS) pa
anestesimaskinen i sjukhusmiljéer utrustade med bortskaffningssystemet for anestesigas (BSAG) dar
procedurer med anestesigaser utfors rutinmassigt. Sakerstall att BSAG arbetar med en flodeshastighet pa
mellan 25 och 80 LPM.

upptdcka upp dikvaveoxid (lustgas). Eftersom INTE kan adsorbera
kvaveoxid (lustgas), maste systemet anslutas korrekt till bortskaffningssystemet for
anestesigas (BSAG) for att sakerstdlla saker och fullstandig bortskaffning av icke
adsorberade gaser. CONTRAfluran och SENSOfluran CONNECT &r endast avsedda for
adsorbtion av halogenerade anestesigaser (sevofluran, desfluran och isofluran).

E VARNING! /SENSOfluran CONNECT KAN INTE adsorbera, fanga in eller

VARNING! Sakerstall att SENSOfluran CONNECT installeras pa anestesimaskiner som har
konverterats pa ett lampligt satt fran AKTIVT till PASSIVT* lage eller som redan har kopts
in i PASSIVT lage.

2. Avsedd anvindning

anestesigasbehallaren ar avsedd for att adsorbera och avligsna halogenerade anestesigaser
(som sevofluran, desfluran och isofluran). /SENSOfluran CONNECT uppsamlingssystem for
anestesigasenheter ar konstruerat uteslutande for anvandning i sjukhusmiljéer utrustade med
bortskaffningssystemet for anestesigas (BSAG) dar procedurer med anestesigaser utfors rutinmassigt.
SENSOfluran CONNECT nivakontrollsenheten maste vid anestesi anvandas i kombination med

anestesigasbehallaren.

och SENSOfluran CONNECT anvandas pa ett sakert satt i situationer dar N20
(kvaveoxid) administreras som lugnande medel, men de &r dock inte avsedda for att detektera
eller fanga in kvaveoxid eller icke halogenerade anestesigaser!
Observera att anestesigasbehallaren och SENSOfluran CONNECT
nivakontrollsenheten endast far installeras och anvandas av kvalificerad personal.
Att strikt folja instruktionerna i den har bruksanvisningen sakerstiller siker och effektiv anvindning av
CONTRAfluran /SENSOfluran CONNECT systemet. Endast de av ZeoSys Medical levererade
slanganslutningssystemet och systemet med slangvattenflla (se avsitt 9 om produkter) far anvindas. De bildar
en tit titning for det 30 mm stora inloppet pa CONTRAfluran, Zeo000100 anestesigasbehallaren vid den ena
anden och mot AGS utloppet vid den andra 4nden. Pa sa stt fists anslutningsdonen sikert vid slangen med
hjalp av klimmor vid slangens bada andar. Den tita titningen ska monteras och fixeras pa ett sikert sitt med
hjalp av lampliga verktyg. ZeoSys GmbH eller dess auktoriserade representanter lamnar ingen garanti och tar
inget ansvar for skador som har orsakats pa grund av felaktig eller icke avsedd anvandning av CONTRAfluran
anestesigasbehillare eller SENSOfluran CONNECT nivakontrollsenhet.
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Folj de av ZeoSys tillhandahallna allmanna eller enhetsspecifika installationsanvisningarna for
CONTRAfluran/SENSOflurane CONNECT systemet.
F6lj dessutom bruksanvisningen fran tillverkaren av din anestesimaskin.

VARNING! Det &r obligatoriskt att anslutningsdonen till vilka den 22 mm flexibla ZeoSys
A slangen har fasts for att med den ena dnden anslutas till utloppet pa AGS och med den andra
anden till inloppet pa CONTRAfluran ska sékras med en klamma. Klammorna anvands for att
sakerstalla att anslutningsdonen alltid ar forbundna med den 22 mm stora slangen nar slangen
byts ut. Efter att klamman har monterat ska den medféljande
varningsdekalen/informationsdekalen fastas pa en val synlig plats pa anestesimaskinen.

3. Sakerhetsanvisningar for /SENSOfluran CONNECT systemet

Foljande sikerhetsinstruktioner maste alltid foljas under drift och nar underhalls- och
reparationsarbeten utfors pa den hir enheten.

Om dessa sakerhetsinstruktioner inte foljs kan detta leda till fara for operationspersonalen
och skador pa enheten!

« SENSOfluran CONNECT nivakontrollsenheten far aldrig 6ppnas och inga modifieringar far utforas pa
den. Byte av komponenter och reparationer far endast utforas av utbildad personal.

. /SENSOfluran CONNECT systemet ska drivas inom dess specificerade temperaturomrade fran
+5°C till +35°C.

* SENSOfluran CONNECT méste drivas med BSAG flodeshastigheter som maste ligga mellan 25 LPM och 80 LPM.

* Verifiera att BSAG flddeshastigheten, s& som den mits upp vid inloppet till den visuella flodesindikatorn
INTE AR MINDRE AN 25 LPM (enligt ISO 80601-2-13).

« SENSOfluran CONNECT nivakontrollsenheten far endast anslutas till och matas via det medfdljande
nataggregatet. Det ar konstruerat for en driftspanning pa 100 V -240V AC/47 -63 Hz.

= Var forsiktig vid installation och drift av /SENSOfluran CONNECT systemet i ett omrade

med betydande exponering for explosiva och/eller brannbara material.

= Sikerstall att omradet under CONTRA(fluran/SENSOfluran CONNECT systemet ar fritt fran brannbara material
och vitskor.

* CONTRAfluran/SENSOfluran systemet maste placeras pa ett sadant sitt att ingen gassensor i

anestesimaskinen kan paverkas.

* De av ZeoSys tillhandahallna allménna eller enhetsspecifika installationsanvisningarna for

CONTRAfluran/SENSOfluran CONNECT liksom bruksanvisningen som tillhandahallas av anestesimaskinens

tillverkare maste féljas strikt.

« SENSOfluran nivakontrollsenheten far inte anvindas i en MRI-milj6.

= Skadade, funktionsodugliga eller defekta delar hos /SENSOfluran CONNECT systemet

maste tas ur drift och skyddas mot obehdrig anviandning. Returnera omedelbart alla sidana system till ZeoSys

Medical for utbyte.

* SENSOfluran CONNECT nivakontrollsenhet och anestesigasbehallare innehaller inga
delar eller komponenter som kan underhallas av anvindare och ska omedelbart returneras till ZeoSys
Medical for reparation och/eller utbyte.
* CONTRAfluran/SENSOfluran CONNECT maste tas bort fran anestesimaskinen innan transport inom
eller utom sjukhuset.
* Om anestesimaskinen ar en takmonterad version, var forsiktig vid justering av hojden for att sakerstalla
att CONTRAfluran /SENSOfluran CONNECT komponenterna inte ror vid golvet eller andra hinder.
« Sikerstall att anslutningarna for de medicinska slangarnas inlopp och utlopp pa

/SENSOfluran CONNECT systemet ar tata och att anestesiarbetsstationen/-maskinen ar
konfigurerat for drift i det passiva evakueringslaget.

och SENSOfluran CONNECT Bruksanvisning



* SENSOfluran CONNECT kan endast anvindas pa anestesimaskiner som kan konfigureras for passivt
evakueringslige. Anvandaren maste pa férhand klarligga med anestesimaskinens tillverkare att den enskilda
anestesimaskinen kan konfigureras for drift i passivt lage.

« De anestesimaskiner som anges nedan tilliter for narvarande inte detta passiva lge, eller medger det

endast efter ett ingrepp i enheten och ar darfor INTE limpliga fér den avsedda anvindningen av
anestesigasbehallare med SENSOfluran CONNECT nivakontrollsenhet.

- Getinge anestesimaskiner (dock planerat for 01/2024)

- Dameca Philips anestesimaskiner

« For féljande anestesimaskiner kan en konvertering till passivt lige endast géras genom att installera
ytterligare delar i samrad med anestesimaskinens tillverkare.

- Driger Perseus

- Driger Atlan

- GE ( Avance, Aisys, Aestiva, Aespire, Carestation 600/650/750)

- Mindray A8/A9

| detta fall maste samrdd ske med en representant for den respektive
anestesimaskintillverkaren avseende installation av den extra delen som kravs for att
konvertera den specifika anestesimaskinmodellen till passivt lage.

= Efter anslutning av CONTRAfluran/SENSOfluran CONNECT systemet ska

anestesimaskinen genomga den av tillverkaren rekommenderade uppstart-

/driftprovningen (t.ex. sjalvtest).

Alla eventuella provningsfel ska innan arbetsstationen anvands forst korrigeras och utvarderas
for att bekrafta att de inte beror pa fran installationen av CONTRAfluran /SENSOfluran CONNECT
systemet.

3.1.Det rekommenderas att den av ZeoSys Medical tillhandahallna dekalen med checklistan
fasts pa din anestesimaskinen for dagliga kontroller av CONTRAfluran/SENSOfluran
CONNECT systemet.

Kontrollera vid den dagliga kontrollen:

- SENSOfluran CONNECT enheten ar ansluten till elnitet (lysdioden tinds).

- Anslutningsdonet mellan den transparenta slangen och AGS ar sikrad med en klimma och ar sikert fast vid
AGS utloppet.

- ZeoSys slanganslutningssystemet eller systemet med slangvattenfilla mellan AGS utloppet och
CONTRAfluran behallaren 4r oskadade och slangen ir inte knackt.

- ZeoSys Medical transparenta slanganslutningsdonet eller transparenta system med slangvattenfilla, vilket ar
placerat mellan anestesimaskinen och CONTRAfluran behallaren har kontrollerats avseende om kondensvatten
har bildats. Eventuellt kondensvatten maste témmas ut

(Ett system med vattenfilla fran ZeoSys Medical rekommenderas sarskilt vid anvindning av anestesiprocedurer
med minimalt fléde. Kontakta kundtjinst for mer information.)

- Den synliga flédesindikatorn fungerar. Fliken pa flédesindikatorn ska inte sta vertikalt!

4. Transport, lagring och drift av anestesigasbehallare och SENSOfluran CONNECT
nivakontrollsenhet

Det hir avsnittet beskriver transport, lagring och drift av anestesigasbehallare och SENSOfluran CONNECT
nivakontrollsenheten.

For att sikerstilla prestandan hos din anestesigasbehillare och SENSOfluran CONNECT
nivakontrollsenhet och for att sikerstilla din egen sikerhet, se till att folja alla rekommenderade anvindningsprocedurer.
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4.1.Transport
Vid transport av /SENSOfluran CONNECT systemet ska féljande punkter beaktas:

- Forsandelsekartongen ska transporteras i uppritt lige med etiketten vand uppat.
- Forsandelsekartongen far inte vindas eller liggas pa sidan.
- Oppna kartongen forsiktigt upptill och undvik att skada innehallet.

= Behall originalkartongen till , roda lock och aterférslutbara pasar for att kunna férsluta
och returnera fyllda behllare.

4.2 Lagring av nva (oanvanda) anestesigasbehallare

For lagring a nya anestesigasbehillare och/eller SENSOfluran CONNECT
nivakontrollsenheter som inte ar i anvindning, beakta féljande anvisningar:

- Forsandelsekartongen ska lagras med etiketten vind uppat.

= Férpackningsmaterial inklusive forsindelsekartong, kartonginsatser, aterforslutbara pasar och réda lock
behillas for retur av behillare.

- Forvara pa en torr och ren plats vid rumstemperatur.

4.3 Drift

Innan /SENSOfluran CONNECT systemet anvinds, se till att alla komponenter som behvs for en
korrekt installation och anvindning.

Detta innefattar:

* CONTRAfluran, Zeo000100, anestesigasbehallare

= SENSOfluran CONNECT nivakontrollsenhet
* Det av ZeoSys Medical levererade slanganslutningssystemet eller systemet med slangvattenfilla (se avsitt 9 om
produkter) som passar till den specifika anestesimaskinen.

* ZeoSys allmanna och enhetsspecifika installationsanvisningar beskriver dimensionerna pa anslutningsdonen
som ska anvandas vid anslutning av CONTRAfluran/SENSOfluran CONNECT systemet till AGS uttaget pa
de vanligaste anestesimaskinerna. ZeoSys Medical erbjuder férmonterade slanganslutningsdon eller system
med slangvattenfilla for de vanligaste anestesimaskinerna. De ar limpliga for den forsta installationen av
CONTRAFluran ENSOfluran CONNECT system och finns tillgingliga som forbrukningsvaror for det
periodiska utbytet av slanganslutningssystemet eller systemet med slangvattenfilla (se avsitt 9 om produkter).

= Monteringsskena pa anestesimaskinen for fastsittning av CONTRAfluran/SENSOfluran CONNECT systemet.

= Ett lattatkomligt eluttag sa att SENSOfluran CONNECT nivakontrollsenhet enkelt kan anslutas.

A Sakerstill innan anvandning att anestesimaskinen har konverterats till passivt evakueringslage.

A.(A1-A10) Drift av CONTRA(fluran/SENSOfluran CONNECT systemet i flera steg

\ Al. Satt pd ett sdkert sdtt fast SENSOfluran CONNECT nivdkontrollsenhet pd
| monteringssk pa iarb ionen.
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A2. Anslut ndtaggregatet till ett limpligt eluttag.

OBS: Se till att ndtaggregatet dr anslutet till ett Idttdtkomligt eluttag. Dra vid ett nodfall ut ndtaggregatet ur eluttaget.
SENSOfluran CONNECT nivakontrollsenhet dvergar till ett sjalvdiagnoslige och utfor ett sjalvtest:
Sitt inte i behallaren i SENSOfluran CONNECT nivakontrollsenhet innan sjilvtestet har slutforts.
Sjalvtestets steg:
« | sekunds visuellt och akustiskt test

den gréna och den gula lysdioden tands

och en akustisk signal ljuder
= 10 sekunders test av detekteringssensorn for behallaren
= 5 minuters uppvarmningsperiod

- den gréna lysdioden blinkar
Vid slutet av detta sjalvtest tinds 3 lysdioder en efter en och en akustisk signal ljuder.
(Detta betyder att ingen CONTRA(fluran anestesigasbehallare har placerats i SENSOfluran CONNECT
nivakontrollsenheten)
Utfor de foljande stegen for att fortsitta och slutfora anslutningen av CONTRAfluran/SENSOfluran
CONNECT systemet till anestesimaskinen pa det sitt som visas schematisk pa bilderna nedan:

. A3. Placera en ny CONTRAfluran unestesigasbehélle(g med ett rott forseglat skruviock i
SENSOfluran CONNECT nivdkontrollsenheten. Oppna den réda
é skyddsforseglingen genom att skruva loss det réda locket. Behdll det réda
skruvlocket fran CONTRAfluran anestesigasbehdllaren.
Den gréna (nedre) lysdioden blinkar, vilket indikerar att sensorn befinner sig i
- ! en |5 minuter ldng uppvérmningsfas. Uppvirmningstiden hos SENSOfluran
iz CONNECT paverkar inte funktionen hos den nya CONTRAfluran behdllaren.

o S Nar uppvr har avsl kommer den nedre lysdioden att dtergd
i o " ?
m till ett konstant gront ljus.

A4. Anslut CONTRAfluran anestesigasbehdllaren till AGS utloppet (AGS avgasutlopp)

pd imaskinen genom att anvinda det formonterade
I lutningsd eller sy med slang félla fran Zeosys Medical.

Vilj ett limpligt formonterat slanganslutningsdon eller system med
slangvattenfdlla frén Zeosys Medical enligt installationsanvisningarna for din
specifika anestesimaskin.
Sdkerhetsklimmorna pd bdda sidor av Zeosys Medical slanganslutningsdon
eller system med slangvattenfilla sdkerstdller att anslutningen mellan slangen
och anslutningsdonen dr fdst ordentligt s att de 2 anslutningsdonen forblir
anslutna pd slangen och/eller vattenfdllan om slangen skulle kopplas loss.
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A5. Fast informationsdekalen (se bild till vdnster) bredvid AGS utloppet pd din
anestesimaskin for att pd ett tydligt satt indikera att anestesimaskinen har
konverterats till passivt Idge.

~ VARNING! Anslut inte AGS utloppet eller
anslutningsdonet till AGS utloppet direkt till port

igas (BSAG).

bortskaffni for

= Aé. Anslut utloppet for den visuella flodesindikator pd SENSOfluran CONNECT
nivdkontrollsenheten till WAGD vdgg- eller takanslutningen pd det sdtt som
visas i avsnitt 5. Se till att anslutni sitter fast ordentligt och tdtt och att
kldmman dr monterad. Kontrollera driftberedskapen hos anslutningen for
bortskaffningssy for igas (BSAG) med hjdlp av den visuella
flodesindikatorn.
Den svarta fliken pd den visuella flodesindikatorn fdr inte vara vertikal.

A7. Se till att slangen mellan AGS uttaget och behdllaren inte har en u-formad slinga och att eventuellt

GOverskottsvatten avidgsnas regelbundet. Vid behov, finns ett system med slangvattenfdlla. Kontakta kundtjdnst for
mer information.

A8. Fast en dekal i form av en checklista for dagliga rutiner.

A9. Notera den/de anestesigas(er) som samlas upp genom att markera den respektive rutan pd behdllarens ovansida.

Al10. Se till att lysdiodernas signaler pG SENSOfluran CONNECT nivékontrollsenhet dr tydligt synligt fran
anestesiarbetsstationen.

B. Mojliga lysdiodssignaler pa SENSOfluran CONNECT nivakontrollsenheten. Se till att lysdioderna pa
SENSOfluran CONNECT ir synliga fran arbetsstationen.

BI. Indikering av fyllnadsniva

De olikfirgade lysdioderna (grén, gul, gul) pa enheten indikerar kvaliteten hos den filtrerade utloppsgasen
och dirigenom behallarens fylinadsniva.

OBS: Den 6versta av de 4 lysdioderna (réd) tands aldrig under normal anvindning.

I N 2
8 GRON LYSDIOD (konstant PA, lingst ner)
o) Indikerar att anestesigasbehallaren adsorberar halogenerad anestesigas som slipps
ut fran anestesiarbetsstationen (andra gaser passerar igenom och avligsnas av BSAG).
4 & P & g
% GRON/GUL LYSDIOD (lingst ner)
‘ Filtret fungerar fortfarande och filtrerar bort anestesigas men
|© 3 8
L.J anestesigasbehallaren har nistan natt sin kapacitetsgrans.
@ GUL LYSDIOD (lingst ner)
‘8 Filtrets kapacitet r nastan uttdmd men det har fortfarande lite kapacitet. Hall en ny behallare
O redo for byte nir detta indikeras.
inkande lysdiod + akustisk intervallsignal (upptill). Filtrets kapacitet ar nastan
8 GLUT blinkande lysdiod + akustisk Il | ). Fil ki ar nd
O <)  uttomd.
®) anestesigasbehallare maste omedelbart bytas ut mot en ny behillare.
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B2. Meddelande under uppvarmningsperiod:

BLINKAR GRONT
Efter ett behallarbyte blinkar den grona lysdioden (lingst ner) och indikerar att sensorn
befinner sig i uppvarmningsfasen.

ar uppvarmningsfasen pa |5 minuter har avslutats kommer den nedre lysdioden att
o, Nér uppv fasen pi |5 har avslutats k den nedre lysdiod
R aterga till ett konstant grént ljus.

OBS: anestesigasbehallare forblir redo for drift under uppvarmningsfasen.
B3. .

. GRON/GUL/GUL

Felmeddelanden: "

3 lysdioder tinds en efter en och en akustisk signal ljuder.

Ly Det betyder att ingen behallare har placerats i SENSOfluran CONNECT

8 8 nivakontrollsenheten. Placera anestesigasbehéllaren i SENSOfluran
8 8 bl CONNECT nivakontrollsenheten och vinta pa det grona konstanta ljuset.

BLINKAR GRONT MED EN AKUSTISK SIGNAL
Q ) Om den grona lysdioden blinkar samtidigt som en akustisk signal ljuder 4r gassensorn
defekt. Ta enheten ur drift och orda med ett utbyte med hjilp av kundtjanst.

5. Tillampningsomrade for CONTRAfluran/SENSOfluran CONNECT uppsamlingssystem for
anestesigasenheter med bortskaffningssystem for anestesigas (BSAG)

5.1Anslutning mellan AGS utloppet CONTRAfluran behallare med ZeoSys
kontaktsystem for medicinska slangar.

1 O ass
|:| 50 /utloDD
I I |

I flexibel slang
22 mm med

klamma

-
-

BSAG vigg-/takanslutning

/ ———

Anestesimaskin klamma
BSAG slang
\ med klimma
Elkabel N Visuell flsdesindikator
nitaggregat SENSOfluran
CONNECT
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5.2 Anslutning mellan AGS utloppet och CONTRAfluran behéallare med ZeoSys system

med vattenfalla for medicinska slangar.

AGS
9.0 utlopp
/ /klamma
.
rivivmssiag
flexibel slang
22 mm med
klimma
= BSAG viigg-
——; Itakanslutning
_
_——
N
BSAG
slang med
Vise  Kimma
Elkabel med flédesindikator
nitaggregat SENSOffuran
CONNECT
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6. Hur och nar den anvanda anestesigasbehallaren byts ut

GUL LYSDIOD (langst ner)
Filtrets kapacitet ir nistan uttdmd men det har fortfarande lite kapacitet. Hall en ny
behéllare redo for byte nir detta indikeras.

GLUT blinkande lysdiod + akustisk intervallsignal
(upptill). Filtrets kapacitet har nastan natts.
anestesigasbehéllare maste omedelbart bytas ut mot en ny behallare.

o

0000 OOO0

Placera en anestesigasbehillare med ett intakt rott forseglat lock i SENSOfluran CONNECT
nivakontrollsenheten.

Bryt forseglingen genom att ta bort (behdll) det roda forseglingslocket fran

anestesigasbehéllaren. Den grona (nedre) lysdioden blinkar, vilket indikerar att sensorn befinner sig i en

15 minuter lang uppvarmningsfas.

Efter att denna uppvarmningsfas har avslutats kommer den nedre lysdioden att aterga till konstant gront ljus.

7. Aterlamnade och hantering av den anvinda (fyllda) anestesigasbehallaren
Om moijligt, byt ut det roda locket pa den anvinda CONTRAfluran anestesigasbehallaren.
Innan lagring och retur, sikerstill att den utvindiga ytan pa anestesigasbehillaren har torkats

av med en trasa fuktad med vattenbaserad rengdringslosning (ZeoSys Medical rekommenderar att
vateperoxiddukar anvinds, koncentration | % — 1,5 %).

A VARNING! ANVAND INTE alkohol eller aldehydbaserade rengéringsmedel eftersom de orsakar skador
pa SENSOfluran CONNECT sensorn.

- Behillaren maste sedan placeras i den skyddande aterforslutbara pasen som ska forslutas pa ett sakert sétt.
- Sex anvinda behillare, sékert forslutna i sina aterforslutbara pésar, ska férpackas i originalkartongen

och forvaras pa en kall, torr och vilventilerad plats.

= Innan de anvanda (fyllda) behallarna returneras till ZeoSys Medical fér atervinning av de flyktiga
anestesimedlen, mark forsandelsekartongen med ditt sjukhus namn och adress.
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8. Underhall och kalibreringsintervall for SENSOfluran CONNECT nivakontrollsenheten

Folj pa sjukhuset etablerade protokoll avseende rengoring av anestesiarbetsstationen for att faststilla
rengéringsfrekvensen for SENSOfluran CONNECT nivakontrollsenheten.

For att rengdra ytan pa SENSOfluran CONNECT nivakontrollsenheten, torka av med en trasa fuktad med
viteperoxid (I % — 1,5 %) eller ett annat vattenbaserat biocidrengdringsmedel. ANVAND INTE alkohol eller
aldehydbaserade rengéringsmedel eftersom de kan orsaka skador pa sensorn i SENSOfluran CONNECT
nivakontrollsenheten.

FORSIKTIGHET: Undvik dverdriven "vitning” nira sensorns elektriska komponenter vid
rengoring eller desinficering! Anvand inga alkoholbaserade medel/trasor!

Lat minst medlet verka och torka under minst 10 minuter och innan SENSOfluran CONNECT
nivakontrollsenheten tas i drift igen.

Sikerstill att ZeoSys Medical transparenta slanganslutningsdonet eller transparenta system med
slangvattenfilla byts ut regelbundet enligt ditt sjukhus protokoll, dock senast var 3 manad rekommenderas.

Gassensorenheten inuti SENSOfluran CONNECT nivakontrollsenheten maste kalibreras om var 12:e ménad.
Kalibrering kan endast utforas av ZeoSys Medical GmbH. Se kalibreringsdekalen som visar uppgifter om
tidpunkt for ny kalibrering och som sitter pa sidan pa SENSOfluran CONNECT nivakontrollsenheten.
Kontakta kundtjanst minst | manad innan utgangsdatumet for att fa hjalp med en ny kalibrering.
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6. Nar och hur man byter ut den anvinda CONTRAfluran anestesigasbehallare

@) GUL LED (nederst)

Q Filtrets kapacitet ar nastan slut. Bytet av behallaren méste forberedas. Tillhandahéll en ny
8 CONTRAfluran anestesigasbehallare for byte av behdllaren.

© GUL blinkande lysdiod + horbar intervallsignal (Gverst)

'O ) Filtrets kapacitet ar slut.

8 CONTRAfluran igasbehallaren maste delbart bytas ut mot en ny.

Placera en CONTRAfluran anestesigasbehéllare med en intakt rod sékerhetsforsegling i SENSOfluran CONNECT kontrollenheten
for fyllnadsniva. Bryt sakerhetsforseglingen genom att ta bort (och behlla) det roda férseglingslocket frén CONTRAfluran
anestesigasbehallare. Den grona (nedre) lysdioden blinkar, vilket indikerar att sensorn &r i en uppvarmningsperiod pa 15
minuter.

Efter avslutad uppvarmningsperiod kommer den nedre lysdioden att terga till ett fast gront sken.

7. Aterlamning och hantering av den anvénda (fyllda) CONTRAfluran anestesigasbehallare

Satt i mojliga fall tillbaka det roda locket pa den anvanda CONTRAfluran anestesigasbehallare.

Fore forvaring och aterlamning ska du se till att den yttre ytan p4 CONTRAfluran anestesigasbehéllare torkas av
med en trasa fuktad med en vattenbaserad rengoringslosning (ZeoSys Medical rekommenderar anvandning av
vateperoxidservetter, koncentration 1 % — 1,5 %).

ANVAND INTE alkohol- eller aldehydb de rengori del eftersom de kommer att skada SENSOfluran
CONNECT-sensorn.

o Behallaren maste sedan placeras i den skyddande blixtlaspasen och férslutas ordentligt,

o Sex anvénda behéllare, sikert férslutna i sina blixtl3spasar, ska packas i griginalférpackningen och férvaras pa en
sval, torr, valventilerad plats i vantan pa &terldmnande till ZeoSys Medical.

© Innan du returnerar de fyllda anvénda behéllarna till ZeoSys Medical ska du mérka fraktkartongen med namn och
adressen for ditt sjukhus.

8. Underhall och kalibreringsintervall for SENSOfluran CONNECT k llenhet for fylinadsniva

1y

+

Folj sjukhusetablerat protokoll for oring av i ionen for att bestd rengoringsfrek ) for
SENSOfluran CONNECT kontrollenheten for fyllnadsnivé.

For att rengéra ytan pa SENSOfluran CONNECT kontrollenheten for fylinadsnivé ska du torka av med en trasa fuktad
med vateperoxid (1 % — 1,5 %) eller annat vattenhaltigtbiocidtvittmedel. ANVAND INTE négra alkohol- eller

ledhydb de rengoril del, eftersom de kommer att skada sensorn och paverka prestanda negativt av
SENSOfluran kontrollenhet for fylinadsniva.

VARNING: Undvik 6verdriven “vatning” nira de elektriska komponenterna eller sensorn under
rengoringsperioden eller saneri ktivi ! Anvénd endast icke-alkoholk je vatservetter!

Vaénta minst 10 minuter for exponering och torktid innan du satter igdng SENSOfluran CONNECT kontrollenheten for
fylnadsniva igen.

Gassensorenheten i SENSOfluran CONNECT kontrollenheten for fylinadsnivé méste omkalibreras var 12:e manad.
Kalibrering kan endast utforas av ZeoSys Medical GmbH. Se kalibreringsetiketten som visar omkalibreringsdatumet
pé sidan av SENSOfluran CONNECT kontrollenheten for fylinadsniva. For en nykalibrerad enhet ska du k |
kundtjénst minst 1 manad fére utgéngsdatum.
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9. Technical data

CONTRAfluran Product-class according to EU MDR

Anesthetic Temperature
gas canister
Relative humidity
Storage capacity
Flow -Resistance (at 60 | LPM flow-rate air)
Height
Diameter
Weight
Volume
SENSOfluran External material
CONNECT Temperature
Fill level Voltage
control unit
Weight

Gas sensor circuit board
Circuit board coating

External wall mains power adapter

StarterKit CONNECT EU

SENSOfluran CONNECT EU

StarterKit CONNECT US

SENSOfluran CONNECT US

CONTRAfluran™ Anaesthetic gas canister
Power supply unit

Flexible Hose 0.3m with Watertrap (30M-30M)
Flexible Hose 0.4m with Watertrap (30M-30M)
Flexible Hose 0.5m with Watertrap (30M-30M)
Flexible Hose 0.6m with Watertrap (30M-30M)
Flexible Hose 0.8m with Watertrap (30M-30M)
Flexible Hose 1m with Watertrap (30M-30M)
Flexible Hose 1.2m with Watertrap (30M-30M)
Flexible Hose 1.5m with Watertrap (30M-30M)
Flexible Hose 1.8m with Watertrap (30M-30M)
Flexible Hose 2m with Watertrap (30M-30M)
Flexible Hose 0.3m with Watertrap (30F-30M)
Flexible Hose 0.4m with Watertrap (30F-30M)
Flexible Hose 0.5m with Watertrap (30F-30M)
Flexible Hose 0.6m with Watertrap (30F-30M)

Class 1
Operation: ~ +5°C to +35°C
Storage: -5°Cto +35°C

Operation: to 70%

Storage:  t0 70%

Approx. 400g

2,3 [hPa]

21cm

12cm

Approx. 1000 g

2 liters

Powder-coated aluminum
+5°Cto +35°C

Power supply

100V-240V AC / 47-63Hz
Output 6,0V DC

Power consumption approx: 6W
Approx. 14009

(50x55x20) mm

Bectron MR 3404

GSMO6E06 -P1J; GEMO6 16-P1)

Ze0000173
Ze0000073
Ze0000175
Ze0000075
Ze0000100
Ze0000053
Ze0000181
Ze0000182
Ze0000183
Ze0000184
Ze0000185
Ze0000186
Ze0000187
Ze0000188
Ze0000189
Ze0000190
Ze0000191
720000192
Ze0000193
Ze0000194
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Flexible Hose 0.8m with Watertrap (30F-30M) Ze0000195
Flexible Hose 1m with Watertrap (30F-30M) Ze0000196
Flexible Hose 1.2m with Watertrap (30F-30M) Ze0000197
Flexible Hose 1.5m with Watertrap (30F-30M) Ze0000198
Flexible Hose 1.8m with Watertrap (30F-30M) Ze0000199
Flexible Hose 2m with Watertrap (30F-30M) Ze0000200
Flexible Hose 0.3m with Watertrap (22F-30M) 70000201
Flexible Hose 0.4m with Watertrap (22F-30M) 220000202
Flexible Hose 0.5m with Watertrap (22F-30M) Ze0000203
Flexible Hose 0.6m with Watertrap (22F-30M) Ze0000204
Flexible Hose 0.8m with Watertrap (22F-30M) Ze0000205
Flexible Hose 1m with Watertrap (22F-30M) Ze0000206
Flexible Hose 1.2m with Watertrap (22F-30M) Ze0000207
Flexible Hose 1.5m with Watertrap (22F-30M) Ze0000208
Flexible Hose 1.8m with Watertrap (22F-30M) Ze0000209
Flexible Hose 2m with Watertrap (22F-30M) Ze0000210
Flexible Hose 0.3m (30M-30M) Ze0000211
Flexible Hose 0.4m (30M-30M) Ze0000212
Flexible Hose 0.5m (30M-30M) Ze0000213
Flexible Hose 0.6m (30M-30M) Ze0000214
Flexible Hose 0.8m (30M-30M) 700000215
Flexible Hose 1m (30M-30M) Ze0000216
Flexible Hose 1.2m (30M-30M) Ze0000217
Flexible Hose 1.5m (30M-30M) Ze0000218
Flexible Hose 1.8m (30M-30M) Ze0000219
Flexible Hose 2m (30M-30M) Ze0000220
Flexible Hose 0.3m (30F-30M) Ze0000221
Flexible Hose 0.4m (30F-30M) Ze0000222
Flexible Hose 0.5m (30F-30M) Ze0000223
Flexible Hose 0.6m (30F-30M) 70000224
Flexible Hose 0.8m (30F-30M) Ze0000225
Flexible Hose 1m (30F-30M) Ze0000226
Flexible Hose 1.2m (30F-30M) Ze0000227
Flexible Hose 1.5m (30F-30M) Ze0000228
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Flexible Hose 1.8m (30F-30M) Ze0000229

Flexible Hose 0.3m (22F-30M) Ze0000231

Flexible Hose 0.5m (22F-30M) Ze0000233

Flexible Hose 0.8m (22F-30M) Ze0000235

Flexible Hose 1.2m (22F-30M) Ze0000237

Flexible Hose 1.8m (22F-30M) Ze0000239




Tillverkarens deklaration

Tillampliga klassificeringar enligt IEC 60601-1, klausul 6:

Klassificering

Skydd mot elektriska stotar Klass Il
Lamplighet for en syrerik miljo (mer an 25 % fér omgivningstryck upp till 110 kPa) Lamplig
Driftsatt Kontinuerlig

EMC-6verensstammelse
SENSOfluran CONNECT kontrollent for fylinadsniva uppfyller IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020. Sérskilda
forsiktighetsatgarder géllande EMC maste dock vidtas for all medicinsk elektrisk utrustning.

VARNING: Anvéndning av SENSOfluran CONNECT kontrollent for fyllnadsniva intill eller
staplad med annan utrustning bor undvikas eftersom det kan leda till felaktig anvandning. Om sadan
anvandning ar nodvandig bor SENSOfluran CONNECT kontrollenh for fylinadsniva och
den andra utrustningen dvervakas for att verifiera att de fungerar normalt.

VARNING: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och
externa antenner) bér inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) frén négon del av SENSOfluran
CONNECT kontrollenh for fylinadsniva, inklusive kablar specificerade av Baxter. Annars kan
det resultera i forsémring av utrustningens prestanda.

OBSERVERA! SENSOfluran CONNECT kontrollent for fyllnadsniva kan visa inkonsekventa indikationer
pé filterfyliningsnivan i narvaro av EM-storningar (t.ex. hogfrekvent kirurgisk utrustning). Sa snart dessa EM-storningar
upphér kommer SENSOfluran CONNECT kontrollent for fyllnadsniva att fungera som avsett.

Emissioner och immunitet

Tabell 1 — Emissionsgranser och dverensstammelse

Emissionsgranser Efterlevnad

Ledade och utstralade RF-EMISSIONER CISPR 11 Grupp 1, Klass B

Tabell 2 — Immunitetstestnivaer (kapselport)

Grundldggande EMC-standard eller testmetod | Immunitetstestnivaer

Elektrostatisk urladdning IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
+2kV, +4kV, +8kV, + 15 kV luft
Utstrélade RF EM-falt IEC 61000-4-3 3Vim

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Proximitetsfalt fran tradlos IEC 61000-4-3 Se tabell 3
RF-kommunikationsutrustning

Magnetfalt med nominell IEC 61000-4-8 30A/m
effektfrekvens 60 Hz
Magnetiska proximitetsfalt IEC 61000-4-39 Se tabell 4
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Tabell 3 - Proximitetsfalt fran tradlos RF-kommunikationsutrustning

Maximal
Testfrekvens| Band Avstand munitetsniva

380 - Puls

385 e TETRA400 s 18 03 2
Frekvens
430-  GMRS460
450 o i =5 kHz 2 03 28
1 kHz Sine
710
704- LTE-Band Puls
745 02 03 9
1317 : :
s 787 217Hz
GSM 800/900
810 TETRA 800
870 89%% iDEN 820 1';”':2 2 03 28
930 CDMA 850
LTE-Band 5
GSM 1800
CDMA 1 900
1720 GSM 1900
1845 '179%% DECT 21P;”|5+z 2 03 28
1970 (TE-Band 1,3,
4,25
umTS
Bluetooth
WLAN 802.11
2450 22‘;(;% (blgin) 2:’ ;";Z 2 03 28
RFID 2450
LTE-Band 7
5240
5100-  WLAN 80211 Puls
i 5800 (ain) 217 He L2 o2 2

Tabell 4 —Testnivder — Magnetiska proximitetsfalt

Testfrekvens Immunitetsniva (A/m)
30 kHz 8
134,2 kHz 65
13,56 MHz 75
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Tabell 5 — Immunitetstestnivéer (ac-port)

gande EMC-

standard eller Immunitetstestnivier
testmetod

Elektriska snabba transienter/ +2kV
pulsskurar [HCEIE2H) 100 kHz repetitionsfrekvens
Spanningsokningar

Ledning-till-ledning IEC 61000-4-5 £05kV, £1kV
Spanningsokningar "
Ledning-till-jord IEC 61000-4-5 +05kV, +1kV, £2kV
3v
Ledade storningar inducerade 0,15 MHz - 80 MHz
av RF-falt IEC 61000-4-6 6V iISM-band

mellan 0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

0% Ur; 0,5 cyklar
Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° och 315°

0% Ur; 1 cykel
och
70 % Ur; 25/30 cyklar
Enfas: vid 0°
Spanningsavbrott IEC 61000-4-11 0 % Ur; 250/300 cyklar
Obs! UT ar natspanningen fore applicering av testnivan.

Spanningsfall IEC 61000-4-11
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