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Vážený užívateľ,

práve ste sa stali vlastníkom zariadenia na odsávanie „odpadných plynov - dýchacej zmesi“ z narkotizačných zariadení.

Je všeobecne známy fakt, že do súčasnej doby spoločnosť a na počudovanie i odborná verejnosť sa veľmi ľahostajne stavala k pracovnému prostrediu operačných sál z pohľadu zdravia a bezpečnosti obsluhy z titulu negatívnych účinkov odpadných plynov narkotizačných prístrojov. Riešenie negatívnych účinkov týchto plynov, ktorých koncentrácia napr. Halotanu často stúpa nad povolenú normu 20 mg/m3 a u N2O nad normu 40 mg/ m3 aj 2 - 7 násobne, na imunitu, fertilitu, celulárne nukleárne zmeny, poškodenia parenchýmových orgánov, atď., ponúka výrobok EKONAR. Zariadenie EKONAR AGS-1098 vzniklo na základe dlhoročných praktických skúseností z pracovného prostredia anestéziológa. Zvolená technická koncepcia riešenia bola dlhodobo klinicky overovaná pre dosiahnutie parametrov splňujúcich všeobecne záväzných noriem a predpisov pre pracovné prostredie.

Toto technické zariadenie bude spoľahlivo slúžiť  účelu, na ktorý bolo navrhnuté, len keď sa bude používať a udržiavať podľa Návodu na obsluhu. Všetky záruky týkajúce sa prístroja, ktoré dáva výrobca budú neplatné, v prípade, že zariadenie sa nebude obsluhovať a udržiavať podľa Návodu na obsluhu. Prístroj sa môže použiť len kvalifikovaným a zaškoleným personálom, ktorý si starostlivo naštudoval Návod na obsluhu, upozornenia uvedené na prístroji, alebo inú sprievodnú dokumentáciu pri dodržaní predpísaných opatrení, ako napr. montáž či zaškolenie obsluhy zmluvným zástupcom a pod. Ak zariadenie nepracuje podľa informácií uvedených v Návode na obsluhu, nepoužívajte ho. Obsluha zariadenia je totiž zodpovedná za všetky poškodenia alebo ujmy na zdraví vyplývajúce z nesprávneho použitia, neautorizovaných opráv, poškodenia alebo nevhodnej údržby vykonanej inými osobami ako pracovníkmi fa. KALAS-Považská Bystrica alebo zmluvným zástupcom fa. KALAS- Považská Bystrica. Ak potrebujete radu, vysvetlenie či akékoľvek informácie, kontaktujte sa, prosím, s výrobcom.

	EKONAR  AGS-1098

Zariadenie na odsávanie " odpadových plynov - dýchacej zmesi " z narkotizačných prístrojov (Anaesthetic gas scavenger) .


1. Účel a použitie 

Pri celkovej anestézii sa používajú okrem O2, resp. vzduchu a N2O  aj plynné inhalačné anestetiká, alebo kvapalné inhalačné anestetiká - odparované do nosnej zmesi plynov, ktorými sú zvyčajne zmes O2 + N2O (O2 + vzduch). Kvapalnými anestetikami v súčasnosti sú zvyčajne Halotan, Metoxyfluran, Etran- enfluran, Floran-isofluran a vzácne Éter.

Prívod čerstvých plynov do dýchacieho systému narkotizačného prístroja prevyšuje pri klasickej anestézii ich spotrebu až 10 násobne, pri tzv "low-flow" anestézii 1,5-2 násobne. Low flow anestézia vyžaduje nákladné technické zariadenie.

Prebytok nosnej zmesi, ako aj odparených anestetík je zvyčajne odvádzaný do prostredia operačnej (OP) sály cez pohlcovač s aktívnym uhlím, alebo bez neho voľne. 

Koncentrácia N20 a inhalačných-odparovaných anestetík v priestore okolo anesteziológa, anest. inštrumentárky a OP teamu stúpa, zvyčajne nad povolenú normu, i napriek prípadnému fungujúcemu ventilačnému systému OP sálu. 

Pohlcovanie aktívnym uhlím nie je dostatočne efektívne a s časom klesá  jeho absorpčná schopnosť. Po 4-6 hodinách práce je absorpčná schopnosť uhlia len asi 20%.

Aktívne uhlie ale nevychytáva N2O vôbec.

Dochádza k situácii, kedy koncentrácia Halotanu , (Isofluranu) stúpa nad povolenú normu 20 mg/m3 a N2O nad normu 40 mg/m3 aj 2-20 násobne.

Negatívne účinky na imunitu, fertilitu, celulárne nukleárne zmeny, poškodenie parenchýmových orgánov atď, hlavne pri chronickej expozícii sú všeobecne známe. V podmienkách strednej a východnej Európy ide o poškodenie organizmu anesteziologického personálu hlavne účinkom Halotanu a N2O.
Pri výkonnej klimatizácii je udržiavanie hodnôt v norme možné, ale pri obyčajnom ventilačnom systéme prakticky nemožné.

Vo vyspelých krajinách (USA, Japonsko) je striktne zakázané aj na klimatizovaných operačných a zákrokových sálach používať anestetické prístroje bez separátneho odsávania "odpadu" anestetických plynov.

Jediným riešením je odsávanie "odpadu" anestetických plynov mimo OP trakt,  napr. oknom, alebo vetračkou v stene, alebo priamo do odsávacej šachty ventilačného systému, či klimatizácie.

Aj pri ideálnom odsávaní sa odstráni iba okolo 90% anestetík, pretože časť difunduje gumovými hadicami (aj silikonovými, v ktorých sa dokonca môže "uskladňovať") , netesnosťami narkotizačného zariadenia, pokožkou pacienta a operačnou ranou, čo participuje na "zašpinení" OP traktov - asi 10% celkového objemu.

Pri práci v stomatologických ambulanciách, ktoré sú oveľa menšie než OP sály a nie sú uspôsobené na nútené vetranie,  je odsávanie "odpadových plynov" prakticky jediným riešením, v prípade, že používame celkovú anestéziu, alebo analgéziu N2O.
Podobná situácia nastáva aj na pôrodných sálach a v rôznych zákrokových miestnostiach hlavne pri tzv. dennej chirurgii, kde sa s podávaním anestézie pôvodne vôbec nepočítalo.

2. Popis výrobku a jeho funkcia.

EKONAR AGS-1098 je technické zariadenie, ktorého funkciou je bezpečné odsávanie "odpadových plynov" z narkotizačných prístrojov a jeho doprava mimo priestorov operačnej sály, či zákrokovej miestnosti, aby sa zabránilo zvyšovaniu koncentrácie plynných anestetík v priestore operačného a anesteziologického tímu na čo najmenšie možné koncentrácie, za účelom zníženia rizika a následkov chronickej expozície zdravotníckych pracovníkov.

Základom technického riešenia je zdroj podtlaku, ktorý musí vyhovieť základnej požiadavke , aby pri  odsávanom prietoku minimálne 10 l/min nebol sací podtlak vyšší ako - 0,5 cm v.s., pričom dopravná vzdialenosť od  výtlačnej časti odsávacieho zariadenia po výstup odpadu z operačného (OP) traktu može byť maximálne 10 metrov.

Aplikácia akéhokoľvek riešenia s tvrdými zdrojmi podtlaku ako sú vodné vývevy, alebo elektrické odsávačky vedú takmer vždy k vzniku väčšieho podtlaku i napriek regulácii ventilovými systémami. Ventily sa časom zanášajú prachom a prípadné filtrovanie filtrami zvyšuje odpor zariadenia a sekundárne podtlak.

Základným technickým riešením je špeciálne vypočítaná sústava typu dýza - prijímací kanál, ktorého zapojenie je na schéme Obr.1.
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Prívod stlačeného vzduchu  pri prietoku 5 ( 1 lmin-1  (SYMBOL 177 \f "Symbol" 20%) generovaný kompresorom a insuflovaný dýzou „G“ , vytvára v sacej časti podtlak maximálne -0,5 cm H20 SYMBOL 177 \f "Symbol" 20%,  pri uzatvorení sacieho otvoru „T“ kusa, t.j. pri nulovom odsávanom prietoku. Pri nulovej sacej záťaži  (sací otvor „T“ kusa je otvorený do atmosféry) je prietok meraný v sacej vetve 15 lmin-1 SYMBOL 177 \f "Symbol"20%. Ako záťaž vo výtlačnej vetve môže byť aplikovaná hadica o priemere 22 mm v dĺžke maximálne 10 m.

Sústava dýza-prijímací kanál, má  vnútorný minimálny priemer 7,5 mm bez zúženia - je teda voľne priechodzia, čím je splnená požiadavka priedyšnosti systému pri výpadku pohonných médií, pričom maximálny tlak počas bežnej prevádzky anestéziologického prístroja,  pri poruche odsávania, neprekročí 0,5 kPa (5 cm H2O).

Vzhľadom na hodnoty podtlaku a prietoku v sacej vetve nie je potrebné aplikovať žiadne ventilové systémy a  filtre.

Pre vyrovnanie "bolusov" odpadového plynu je na sacom otvore "T" kusa pripojený anestetický 1 litrový vak slúžiaci ako objemový buffer. 

Na vstupe prívodu "odpadových plynov" je inštalovaný poistný ventil, ktorý zabraňuje v prípade poruchy stúpnutiu tlaku v dýchacom systéme nad 0,5 kPa ± 0,1 kPa.

Výtlačný - výfukový otvor prvku dýza-prijímací kanál je napojený na PE vrapovú hadicu o priemere 22mm , max. dĺžke 10 m, ktorá je vyvedená " von oknom", " cez stenu", do odsávania klimatizačného zariadenia, alebo odsávania vzduchotechniky. 

Pre prípad, že je potrebné odsávať 2 odpady anestéziologického prístroja , čo je bežné (riadený ventil a pretlakový ventil) , tieto odpady sa pripájajú na vstupný otvor sania pomocou "Y" spojky.


Popis zariadenia.
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Zariadenie EKONAR-1098 sa skladá z držiaka (1), na ktorom je upevnený generátor prietoku /kompresor/ (2) s prívodom elektrického prúdu 230V (3), sieťovým vypínačom (4) vybaveným kontrolným svetielkom zapnutia, sieťovou poistkou (5), a držiakom pneumatických častí (6). Do držiakov pneumatickej časti (6) sa vkladá prvok prijímacieho kanála (7) tvaru "T", na ktorého vstupný otvor sa pripája cez poistný ventil (8) hadica (9) privádzajúca odpad z narkotizačného prístroja sólo, alebo cez "Y" spojku (10). Na bočný otvor prijímacieho kanála (7) sa pripája anesteziologický vak (12) s kolenom (11).


Na výstupný (výfukový otvor) prijímacieho kanála (7) sa pripája hadica (13) maximálne 10 m dlhá , vedúca odpadové plyny mimo exponovaný priestor.

Objednacie čísla

	Názov
	Objednacie číslo

	Odsávačka EKONAR 1098 s kompresorom
	1098 - 02

	          El.kábel
	1098 – 02/3

	          Sieťový vypínač
	1098 – 02/4

	          Sieťová poistka
	1098 – 02/5

	          Držiaky „ T “ kusa
	1098 – 02/6

	Prijímací kanál T 22FM
	1098 - 07

	Poistný ventil
	1098 - 08

	Y - spojka 22FM
	1098 - 10

	Koleno 22FM
	1098 - 11

	Narkotizačný vak 1 l
	1098 - 12

	Odpadná hadica 22 - 10m
	1098 - 13


3. Technické údaje

	Vonkajšie rozmery:
	160 mm x 120 mm x 150 mm

	Hmotnosť:
	1050 g

	Napájanie:
	230 V/50 Hz

	Príkon:
	10 VA + 25%

	Pohonné médium:
	vlastný membránový kompresor na vzduch:

	  -  výstupný tlak
	pin = 10 kPa ± 25 %

	- výstupný prietok
	Qin = 2,5 lmin-1 ± 25 %

	Sací podtlak:
	max. 0,8 cm H2O ± 25 % (80 Pa ± 25 %)

	Sací prietok na vstupe:
	9 lmin-1 ± 25 % pri podtlaku 0 cm H2O

	Výtlačný prietok:
	12 lmin-1 ± 25 % na konci 10 m odpadovej hadice 22 mm


	Ochrana proti pretlaku:
	

	- prvý stupeň
	konštrukčný - systém je plne priedušný

	- druhý stupeň
	poistný ventil 0,5 kPa ± 0,1 kPa

	Pripojovacie kužele:
	22FM   STN ISO 5356-1


4. Základné vybavenie

Zaradenie pozostáva z nasledovného základného vybavenia:

	Por.č.
	Názov
	Objednacie číslo
	Počet kusov

	1
	Odsávačka EKONAR AGS-1098
	1098 - 02
	1

	2
	Prijímací kanál T 22FM
	1098 - 07
	1

	3
	Poistný ventil
	1098 - 08
	1

	4
	Y - spojka 22FM
	1098 - 10
	1

	5
	Koleno 22FM
	1098 - 11
	1

	6
	Narkotizačný vak 1 l
	1098 - 12
	1

	7
	Odpadná hadica 22 - 10m
	1098 - 13
	1

	8
	Návod na použitie a Záručný list
	1098 - 14
	1


5. Doplnkové vybavenie

Na zvláštnu objednávku po dohode s výrobcom je možné dodať:

- Súpravu pre napájanie odsávacieho zariadenia zo zdroja stlačeného O2 alebo vzduchu - 450 kPa ± 50 kPa.

6. Zostavenie a montáž

Pokiaľ zariadenie EKONAR AGS-1098 chcete používať na narkotizačnom prístroji radu N7 alebo N8 - CHIRANA-PREMA, doporučujeme jeho upevnenie na ráme narkotizačného prístroja zvyčajne na tej strane, kde je pripevnený dýchací okruh. Pre uchytenie držiaka zariadenia EKONAR AGS-1098 riaďte sa podľa obr. 3 s použitím súpravy pre montáž z príslušenstva zariadenia. Montáž doporučujeme vykonať výrobcom alebo zmluvným zástupcom.

[image: image3.wmf]
Obr.3

Odsávacie zariadenie sa zloží podľa nasledujúceho obrázku. Obr.3 Na štandartnom narkotizačnom prístroji, napr N7, N8 sú dva vývody odpadových anestetických plynov a to na poistnom pretlakovom ventile dýchacieho okruhu a na riadenom ventile ventilátora Elvent. Pripojenie je kužeľom 22M, na ktoré nasunieme konce plastových hadíc.  Distálne konce pripojíme do "Y" spojky, ktorú pripojíme na už zložený odsávací systém do jeho sacieho otvoru. (Obr.4)
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Výtlačnú hadicu pripojíme na výfukový otvor odsávačky a vyvedieme pripraveným stavebno technickým riešením mimo operačnú sálu ( cez stenu, rám okna a pod), alebo do sacej časti klimatizačného , či vzduchotechnického zariadenia.(Obr.5)

Pripojením prístroja do elektrickej zásuvky  je zariadenie pripravené k prevádzke

7. Obsluha výrobku

7.1 Prvé zapnutie - kontrola funkčnosti.

7.1.1 Pravidelná kontrola funkčnosti:

[image: image8.wmf]Zapnite sieťový vypínač do polohy "ZAP", rozsvieti sa zelená kontrolka a zariadenie začne vydávať slabý bzučavý zvuk. Je to znamenie , že zariadenie je v činnosti.

Odpojte hadicu zo sacieho otvoru (na strane poistného ventila) a uzatvorte ju tesne zátkou ( rukou). Pripojený 1 litrový anesteziologický vak sa bude postupne vyprázdňovať, až úplne spľaskne.

Táto kontrola nám hovorí, že odsávačka funguje a bude odsávať anestetické odpadové plyny.

Kontrolu je potrebné urobiť po každom rozobratí (demontáži) a zložení odsávacieho systému.!!!

7.1.2 Preverenie funkčnosti prístroja po 1. zapojení, resp. 1x ročne:

Zapnite sieťový vypínač do polohy "ZAP", rozsvieti sa zelená kontrolka a zariadenie začne vydávať slabý bzučavý zvuk. Je to znamenie , že zariadenie je v činnosti.

Na sací otvor pripojte funkčný ventilometer "Medi, Wright", alebo iné objemové meradlo (pozor na smer prietoku!!!) a sledujte objem nasávaného vzduchu za 1 minútu. Ak je tento objem väčší, ako 10 l/min. je zariadenie v poriadku.

!! Použite ventilometer, ktorý je nepoškodený, pretože poškodený ventilometer nie je schopný odmerať malé prietoky plynov a výsledok sa môže skresliť!!

Túto kontrolu je potrebné urobiť pri prvom zapojení a potom  aspoň 1 x ročne servisným technikom,  alebo individuálne.

V prípade, že testy ukážu nefunkčnosť, alebo zníženú funkčnosť zariadenia, zavolajte servisného technika.

V prípade, že testy sú v poriadku, pripojte zariadenie na anesteziologický prístroj hadicami podľa Obr. 4.

- Zariadenie je v pohotovostnom stave.

7.2 Prevádzkovanie zariadenia.

Pri kontrole anesteziologického prístroja skontrolujte tiež pripojenie odsávacieho zariadenia, tesnosť a kompletnosť pripojovacích kužeľov a priechodnosť hadíc (zalomenie, pritlačenie a podobne).

Zapnite sieťový vypínač (do polohy ZAP) a zariadenie začne pracovať.

Počas anestézie je potrebné raz za čas skontrolovať, či svieti kontrolka sieťového zdroja a prejavom správnej funkcie je aj pohyb - plnenie a vyprázdňovanie pripojeného anest. vaku.

V prípade, že vak ostane naplnený a nehýbe sa, je to signál, že došlo k poruche odsávačky, alebo k obštrukcii odpadovej ( výtlačnej hadice) . Skontrolujte priechodnosť hadíc.

Pokiaľ vak ostáva spľasknutý, môže byť príčina v obštrukcii na strane sacích hadíc, alebo narkotizačného prístroja.

Vak bude spľasknutý a nebude sa hýbať v prípade minimal flow anestézie a v prípade, že odsávame detský okruh. Minimálny pohyb bude pri low-flow anestézii.

8. Údržba výrobku

Pri zariadení EKONAR AGS-1098 treba venovať zvýšenej pozornosti poistnému ventilu - zabrániť jeho mechanickému poškodeniu, vyvarovať sa jeho rozoberaniu a pravidelne v rámci servisných prehliadok narkotizačného prístroja nechať preveriť jeho funkciu - poistnú hodnotu 0,5 kPa ± 0,1 kPa pri prietoku 6 lmin-1.

Treba venovať pozornosť prijímaciemu kanálu T, aby nemal poškodené, popraskané telo po neodbornom zaobchádzaní. Na prístroji udržiavať v čistote otvor - miesto G - viď. obr. 1 pre zabezpečenie funkcie zariadenia.

Zariadenie pravidelne čistiť, dezinfikovať podľa pokynov bodu 9.

Zaradenie si nechať pravidelne 1-krát za rok prekontrolovať výrobcovi, alebo jeho zmluvnému zástupcovi.

9. Čistenie, dezinfekcia a sterilizácia

Vzhľadom na skutočnosť, že celé zariadenie je mimo ventilačný okruh a neprichádza do styku s dýchacími plynmi, ktoré pacient vdychuje, nie je nutné (je ale možné) systém sterilizovať, ale len dezinfikovať.

Po skončení pracovného výkonu zariadenie - jeho kontaminované časti rozoberte - viď. obr. 1. Jednotlivé časti - Y spojka, poistný ventil, koleno prijímací kanál T, silikónové hadice je možné dezinfikovať bežnými dezinficienciami ako Chloramín 2 - 5%, Persterilové pary, Glutaraldehyd, Formaldehyd, atď.

Anestéziologický vak je možné dezinfikovať a sterilizovať podľa predpisu výrobcu anestéziologického prístroja.

Povrchová dezinfekcia držiakov a prístroja sa robí utieraním vlhkou textilnou handrou namočenou v 2 - 4 % roztoku Chloramínu, alebo Inciduru, prípadne 0,3 - 0,5 % roztokom Persterilu.

V prípade, že je riziko infekcie veľmi vysoké (AIDS, TBC) sa doporučuje demontované časti sterilizovať: - silikónové hadice, poistný ventil, Y spojku, koleno, prijímací kanál T sterilizovať autoklávovaním pri 120oC a 110 kPa po dobu 20 min. Taktiež je možné vykonať sterilizáciu po dezinfekcii a opláchnutí a vysušení v Etoxéne, Formaldehyde alebo parách kyseliny peroctovej. Odpadnú hadicu je vhodné vymeniť ako jednorázovú za novú a použitú zlikvidovať po dekontaminácii spálením.

10. Opravy

10.1. Záručné a pozáručné opravy môže vykonávať právnická alebo fyzická osoba, zaškolená výrobcom a vlastniaca oprávnenie na túto činnosť.

10.2. Zoznam opravárenských a servisných subjektov poskytuje predajca.

11.  Dodávanie, záruka

11.1. Preverovanie dodávok

Preverovanie dodávok vykonáva OTK výrobcu, po dohode môže byť preverovanie vykonávané i u odberateľa.

11.2. Záruka

Záručná doba prístroja je 12 mesiacov odo dňa prevzatia výrobku kupujúcim. U subdodávok maximálne 18 mesiacov od dodania prvému kupujúcemu.

12.  Doprava, skladovanie

12.1.Doprava

Zariadenie EKONAR AGS-1098 je nutné dopravovať krytými dopravnými prostriedkami. Uloženie skriniek môže byť v dvoch vrstvách nad sebou. Teplota pri preprave môže byť v rozmedzí -40°C až 60°C, povolená vlhkosť 40% až 90% RV, pričom nesmú byť vystavené pôsobeniu agresívnych pár a nadmernej vlhkosti.

12.2. Zariadenie je nutné skladovať v suchej a vetranej miestnosti bez výparov organických rozpúšťadiel. Teplota pri skladovaní môže byť od -40°C do 70°C a pri celkovej relatívnej vlhkosti v rozsahu od 40% do 90% (STN EN 60601-1).
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