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Уважаемый использователь,
в данный момент вы стали собственником устройства для удаления отработанных наркозных газов (в дальнейшем только УСТРОЙСТВО) из наркозного аппарата (в даль-нейшем только НА).
Ощеизвестным является факт спокойного отношения медицинских работников до последнего времени к рабочей среде операционных с точки зрения здоровья и безопасности обслуживающего персонала на негативное воздействие отработанных газов из НА.

Например при использовании «Halotanа» (Фторотана) его концентрация во воздухе операционного помещения (в дальнейшем только ОП)  весьма часто превышает разре-шённый уровень 20 mg/m3, при N2O выше нормы 40 mg/ m3  в 2 – 7 раз, что имеет свое негативное действие на фертильность, изменения в клеточном ядре, повреждения паренхиматозных органов, и т.д.

Одстранение этих факторов предлагает устройство для  удаления «отработанных» наркозных газов EKONAR 1098. Это УСТРОЙСТВО появилось на основании многолетних практических заметок со стороны практических врачей-анестезиологов. Предложеный способ решения проблемы был проверен многолетнеми клиническими испытаниями для полного  достижения параметров, которые бы соответсвовали общим стандартным нормам и положениям для среды ОП.

Это техническое устройство будет надежно выполнять своё предназначение только в случае соблюдения Инструкции по использованию и уходу за ним (в дальнейшем только ИНСТРУКЦИЯ).

Гарантия изготовителя на УСТРОЙСТВО будет действительна только в случае неукоснительного соблюдения положений данной Инструкции. УСТРОЙСТВО может использовать исключительно квалифицированный персонал, при условии тщательного изучения данной Инструкции, всех частей и надписей на них, практического показа использования и монтажа Договорным представителем Изготовителя.   

 В случае, если УСТРОЙСТВО не работает так как описано в инструкции – не используйте его.  
Обслуживающий персонал отвечает за все повреждения и нарушения здоровья, которые были вызваны неправильным  использованием, несоответствующим ремонтом и уходом, которые выполнили иные лица, как работники товарищества KALAS-COORT-ALS или его Договорные представители.

 В случае неясностей, необходимости совета или другой необходимой информации, просим контактируйте ИЗГОТОВИТЕЛЯ.

	EKONAR 1098

Устройство для удаления «отработанных» наркозных газов – дыхательной смеси из наркозных аппаратов (Anaesthetic gas scavenger) .


1. Предназначение и использование 

При всеобщей анестезии используется кроме O2 (или смеси воздуха, O2 и N2O) газообразные и жидкие ингаляционные анестетики, которые примешиваются к газовой смеси (O2 + N2O или O2 + воздух). Из жидких анестетиков в настоящее время используются «Halotan», «Metoxyfluran», «Etran-enfluran», «Floran-isofluran» и очень изредка Эфир.
Поток свежих газов в дыхытельном контуре превышает их потребление при классическом способе анестезии в 10 раз а при «анестезии низким потоком» ("low-flow" анестезии) в 1.5 – 2 раза. Необходимо подчеркнуть, что "low-flow" анестезия использует весьма дорогое техническое оснащение.

Избыток газовой смеси и анестетиков как правило попадает в атмосферу операционной через фильтр-поглотитетель с активированным углём или прямо без фильтра.

И как обычно концентрация N20 и других ингалаяционных анестетиков в пространстве около анестезиолога, анестезистки, операционной сестры и всей оперционной бригады превышает разрешенный уровень и вопреки нормально функционирующей вентиляции ОП. 

Поглощение активированным углём дает неполный эффект, тем более, что в течении рабочего дня он и так быстро снижается. Через 4-6 часов работы адсорб-ционное свойство угля составляет всего  около 20%.

Тем более, что пары N2O уголь вообще непоглощает.

Все это приводит к тому, что концентрация «Halotanа» , («Isofluranа») превышает допустимый уровень 20 мг/м³ (для N2O - 40 мг/м³) в 2 - 20 раз.
Уже давно известно вредное воздействие на иммунитет, репродукцию у женщин, изменение в клеточном ядре, повреждение парензиматохных органов и др,, а главное при хроническом воздействии.  В условиях Средней и Восточной Европы как главный токсический фактор для организма анестезиологического персонала играет роль «Halotan» и N2O а иногда и Эфир.
При условии мощной климатизации возможно удерживать разрешенные концен-трации, однако при обычайной системе вентиляции это практически недостижимо.
В развитых государствах ( США, Япония ) категорически запрещено и в усло-виях климатизированных ОП использовать наркозные аппараты без раздельной системы удаления «отработанных» наркозных газов..

Поэтому единственным решением есть удаление «выхлопов» мимо среды ОП,  например через окно, вентиляционную шахту в стене или климатизацию.

Однако необходимо отметить, что  и в случае «идеального удаления» будет одстранено только 90% наркозных газов, так как часть их диффундирует через по-верхность резиновых шлангов (в силиконовых кроме того еще и может накоплятся), 
соединительные узлы и через кожу пациента, так и через операционную рану – всего среду ОП загрязняет около 10% от общего объeма наркозных газов.

При условиях стоматологическирх кабинетов, которые намного меньше ОП и плохо приспособлены для принудительной вентиляции метод удаления 

«выхлопов» есть единственным способом отстранения нотработанных наркозных газов в  случае ингаляционного наркоза или аналгезии с помощью N2O.
Весьма похожая ситуация настает и в родильных залах, разных перевязочных, и главное при т.н. «дневной хирургии», где наркоз пациента совсем не планировался...
2. Описание изделия и его функция.

Устройство «EKONAR 1098» представляет собой техническое устройство, которое предназначено для безопасного удаления отработанных наркозных газов из наркозного аппарата минуя атмосферу ОП или перевязочной, так чтобы предотвратить повышение концентрации ингаляционных анестетиков вокруг операционного и анестезиологического коллектива или же снижить их содержание в пространстве на минимально можную величину, для того, чтобы снижить риск и последствия хронической экспозиции на медперсонал.
Техническое решение заложено на  источнике ваакума, который точно соот-ветстует главному требованию: отрицательное давление до –0.5 см вод.ст., причем расстояние од отсасывающей части устройства до вытока из ОП может быть до 10м.

Использование в качестве источника вакуума водоструйного насоса или электрического насоса как правило сопровождается большим негативным давлением, причем и вопреки клаппаной регуляции. Кроме того клапаны со временем загрязняются, а использование фильтров повышает сопротивление Устройства и ваакум.

[image: image3.wmf]Принцип работы УСТРОЙСТВА заложен на специально рассчитаном сочетании «дюза – приемный канал», схема включения, которого изображена на Рис.1.



Текст к рисунку 1.(перевод)

	Anesthetic Gas Scavenger        – Устройство удаления «отработанных» наркозных газов

Okruh 



– Контур

Ventilator, Detský systém /jednocestný/ - 


                                                    Респиратор,  детский контур для маленьких детей (однонаправленный) 

Odpad/výfuk/, max.dlžka 10m – Отвод «отработанных» наркозных газов, «выхлоп», 







макс. длина - до 10м

Vak                                            –
мех

Ventil                                       – клапан

G                                    
– дюза

     Sanie                                        – отсасывание



Компрессор производит поток сжатого воздуха  5 ( 1 л*мин-1 (5 см H20SYMBOL 177 \f "Symbol" 20%), который проходя через дюзу, создает в отсасывающей части отрицательное давление 

макс. -0,5 см H20 SYMBOL 177 \f "Symbol" 20% (при закрытом отсасывающем отверстии «Т-колена», т.е. при нулевом отсосе). При нулевом сопротивлении отсосу (отсасывающиее отверстие  «Т-колена» - открыто в атмосферу) поток газов в отсасывающей ветви достигает 

15 л*мин-1 SYMBOL 177 \f "Symbol"20%. Как «сопротивление» отсосу в в отводящей части можно использо-вать шланг 22 мм (диаметр) длиной до 10м.


Часть «дюза-приемная часть» имеет внутренний диаметр 7,5мм без сужений – т.е. полностью проходима, что обеспечивает необходимый контакт с внешней средой при нарушении в подаче сжатого воздуха, питающего НА (спонтаное дыхание пациента в атмосферу при остановке респиратора), причем  макс. давление при дефекте УСТРОЙСТВА и работающем НА не превышает +5кПа (+0,5 см H20). 


Исходя из вышеперечисленых данных о потоке и давлении в отсасывающей ветви УСТРОЙСТВА отпадает необходимость применять дополнительные фильтры.


С целью выравнивания «болюсов выхлопа» на «Т-колено» также присоединён наркозный мех объемом 5л как объемный амортизатор. 

На входе «отработанных» наркозных газов установлен предохранительный кла-пан (максимальный), короый ограничивает при дефекте УСТРОЙСТВА максимальное давление на выдохе на уровне +0,5 кПа ( 0,1кПа.

К выводящей части – выхлопном отверстии  части «дюза-приемная часть» при-соединяется полиэтиленовый шланг («враповый»-«неслипающийся», с дополнитель-ной спиралью в толще стенок) 22 мм и длиной до 10м. Другой конец шланга  выведен через окно, через стену ОП наружу или в отсасывающее отверстие вентиляционной системы.

Весьма часто случается в анестезиологической практике, что необходимо присоединить к УСТРОЙСТВУ 2 выступа с наркозного аппарата. Тогда используется «Y-колено», которое соединяет оба выступа с входным отверстием  УСТРОЙСТВА


Описание «Устройства».
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                                                                                            Рис.2


Устройство EKONAR-1098 состоит из конштейна (1), на задней части УСТРОЙСТВА с помощью которого оно прикрепляется к раме наркозного аппарата. Собственно УСТРОЙСТВО включает в себя генератор потока (воздушный компрес-

сор (2), сетевой шнур 230В (3), электрический включатель с встроенной  контрольной лампочкой (4), держатель сетевого предохранителя (5) и держатель пневматических части (6). 


Держатель (6) фиксирует «Т-колено» (7), к приемной ( отсасывающей) части через предохранительный максимальный клапан (8) присоединяется шланг (9) от наркозного аппарата (через который отсасываются «отработанные» наркозные газы) или "Y-колено" (10)  для 2 выходных отверстий. С правой стороны  «Т-колена» присоединён наркозный мех (12) с «L-коленом» (11).

На выводящее («выхлопное») отверстие «Т-колена» присоединяется полиэтиленовый шланг («неслипающийся») с длиной до 10м, который отводит «отработанные» наркозные газы мимо атмосферы ОП.

3. Технические параметры.
	Внешние размеры:
	160мм * 120мм * 150мм

	Вес:
	1050г

	Питающее напряжение:
	230 В/50 Гц

	Потребляемая мощность:
	10 ВA + 25%

	Источник сэатого воздуха:
	Встроенный воздушный мембрановый компрессор

	  -  Выходное давление
	pin = 10 kПa ± 25 %

	- выходной поток
	Qin = 2,5 л * мин-1 ± 25 %

	Насасыващее давление:
	макс. 0,8 см H2O ± 25 % (80 Пa ± 25 %)

	Отсасываюший поток на входе:
	9 л*мин-1 ± 25 % при давлении 0 см H2O

	Выводящий поток:
	12 л*мин-1 ± 25 % на конце 10 m отводного шланга 22 мм

	Охрана от высокого давления:
	

	- первый уровень
	конструкционный – система полностью проходима

	- второй уровень
	безопасный «максимальный» клапан 0,5 кПа ± 0,1 кПа

	Соединительный конус:
	22FM   STN ISO 5356-1


4. Базовое исполнение.
Устройство состоит из следующих частей:

	N п/п
	Название
	Катал. Номер
	К-во штук

	1
	Устройство EKONAR 1098
	1098 - 01
	1

	2
	Безопасный («максимальный») клапан
	1098 - 02
	1

	3
	Выводящий шланг 22 – 10м
	1098 - 03
	1

	4
	«Y – колено» 22FM
	1098 - 04
	1

	5
	«L-колено» 22FM
	1098 - 05
	1

	6
	Приемный канал «Т-колено» T 22FM
	1098 - 06
	1

	7
	Наркозный мех 1 л
	1098 - 07
	1

	8
	Монтажный комплект
	1098 - 08
	1

	9
	Инструкция по использовании и Гарантийный паспорт
	1098 - 09
	1


5. Дополнительное оснащение.
На отдельный заказ по согласованию с ИЗГОТОВИТЕЛЕМ можно поставить:

- Комплект для подключения УСТРОЙСТВА к источнику сжатого кислорода или воздуха с давлением  - 450 кПа ± 50 кПа.

6. Составление и монтаж.
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В случае, если вы хотите использовать УСТРОЙСТВО вместе с НА типа N7 или N8 от фирмы «CHIRANA-PREMA» (Словакия) рекомендуется его монтаж на раме НА на той стороне, где прикреплён дыхательный контур пациента. Для фиксации кронштейна 
УСТРОЙСТВа на рам НА используйте монтажный комплект из поставки УСТРОЙСТВА. Монтаж рекомендуем произвести ИЗГОТОВИТЕЛЁМ или его Договорным партнером.

Текст к рисунку 3.(перевод)

	Záves ECONARu             - Кронштейн УСТРОЙСТВА

ECONAR


- УСТРОЙСТВО 

Držiak                              - Держатель кронштейна  

Narkotizačný prístroj       - Наркозный аппарат (НА)

     Upevňovacie skrutky       - Фиксирующие шурупы


УСТРОЙСТВО составляется согласно Рис.2 на стандартном НА. Например тип  N7, N8 имеет 2 выводы «отработанных» наркозных газов, а точнее на безопасном «максимальном» клапане и на управляемом клапане респиратора «Elvent». На оба выводы (конус 22M) насадятся шланги. Дистальные концы шлангов с помощью "Y-колена" соединим через безопасный «максимальный» клапан УСТРОЙСТВА на его входное отверстие (Рис.4).

[image: image5.wmf]- Cez odsávanie vzduchotechniky
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Текст к рисунку 4.(перевод)

	Narkotizačný prístroj       - НА (Наркозный аппарат N8 «CHIRANA-PREMA»)

     Poistný pretlakový ventil anestetického okruhu - безопасный «максимальный» клапан  

                                                                                   дыхательного контура пациента

     Prepadový ventil anestetického ventilátora - выпускной клапан респиратора НА


	Cez odsávanie vzduchotechniky – Через отсасывающее отверстие вентиляционной 

                                              системы или климатизации 

     Cez okenný rám                      –   Через оконную раму

     Vývodom cez stenu                 – Вывод через стену


Выводящий шланг присоединяется на выводящее («выхлопное») отверстие «Т-ко-лена» УСТРОЙСТВА и другой конец шлага выводится мимо ОП (через оконную раму, стены или отсасывающее отверстие вентиляционной системы или климатизации) согласно рис.5.
Текст к рисунку 5.(перевод)[image: image6.wmf]N8
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- Poistný pretlakový ventil

    anestetického okruhu

2

- Prepadový  ventil

 anestetického ventilátora



Присодением электрического шнура к сетевой розетке УСТРОЙСТВО готово к работе.
7. Oбслуживание изделия.
7.1 Первое включение – контроль работоспособности.
7.1.1 Периодический контроль работоспособности:

[image: image7.wmf]Включите УСТРОЙСТВО клавишей включения "ZAP", засветится зеленая контрольная лампочка и услышится тихий механический шум, что означает, что УСТРОЙСТВО работает.
Отсоедините шланг от входной ветви (на стороне безопасного клапана) и закройте входное отверстие пробкой или герметично рукой. Наркозный мех начнет медленно спадаться, пока не спадет полностью.

Эта проверка нам укажет на полную работоспособность УСТРОЙСТВА, теперь можно начинать отсасывать «отработан-ные» наркозные газы.

Текст к рисунку(перевод)

	Vak splasne                  – Мех спадется

       Zátka                            –   Пробка


Проверку необходимо провести после каждой разборки и сборки УСТРОЙСТВА (отсасывающей системы)!!!

7.1.2 Проверка работоспособности УСТРОЙСТВА при 1. включении или минимальне 1.раз в год:

Включите УСТРОЙСТВО клавишей включения "ZAP", засветится зеленая контрольная лампочка и услышится тихий механический шум, что означает, что УСТРОЙСТВО работает.
К отсасывающему отверстию присоедините заведомо исправный вентилометер «Medi», «Wright», или другой измеритель обьема (соблюдать правильное направление потока!!!) и следуйте обьем отсасываемого воздуха за 1 мин. Если получите результат выше 10 л * мин-1 – УСТРОЙСТВО работоспособно.

!! Используйте только заведомо исправный вентилометер, так как неисправный вентилометер неможет точно измерить малые обьемы газов, что приведёт к большим погрешностям измеряемой величины!!

Эту проверку необходимо провести при первом включении УСТРОЙСТВА и минимальне 1 раз в год сервисным техником или индивидуально.
В случае, если проверка укажет на дефект или снижение работоспособности – срочно вызвите сервисного техника.
В случае, если проверка укажет на полную работоспособномть УСТРОЙСТВА, можете присоединять его к НА согласно Рис.4.
- УСТРОЙСТВо готово к работе.
7.2 Использование УСТРОЙСТВА.

При контроле НА также необходимо проверить присоединение УСТРОЙСТВА,  герметичность соединений, комплектность содинений, отсутствие перегибов  на шлангах и т.д.

Включите УСТРОЙСТВО клавишей включения "ZAP" и УСТРОЙСТВО начнет работать

При наркозе необходимо периодически проверять работу(светит контрольная лампочка) и исправной работой - надувание и спадание наркозного меха.

В случае, если мех останется надутым и без движения – это означает , что дошло к нарушению работоспособности  УСТРОЙСТВА или к блокированию «выхлопа» (вывода газов мимо ОП). Небходимо сконтролировать проходимость выводящего шланга).
В случае, если мех остается спаднутым возможная причина на стороне отсасы-вающих шлангов или НА.
В случае «minimal flow anestеziа» и при наркозе у маленьких детей (однонаправленный дыхательный контур пациента) – мех также будет без движения.

При «low-flow anestеziа» – получим небольшие движения меха.
8. Уход за УСТРОЙСТВОМ.

При уходе за УСТРОЙСТВОМ необходимо особое внимание уделять предохранительному максимальному клапану, избегать его разборкам или механическому повреждению. Тоже необходимо периодически при проверках НА скотнтролировать его функцию (открытие клапана при давлении 0,5 кПа ± 0,1 кПа и потоке 6 л*мин-1 .
Отсасывающая (входная) часть «Т-колена» требет периодческий контроль на отсутствие трещин, повреждений при неосторожном использовании. На УСТРОЙСТВЕ необходимо постоянно поддерживать в чистом состоянии часть «G-дюза» (согласно Рис.1.) для полной работоспособности.
Обработка и стерилизация УСТРОЙСТВА производится согласно параграфа 9.

УСТРОЙСТВО необходимо минимально 1.раз в год проверить ИЗГОТОВИТЕЛЁМ или его Договорным партнером.
9. Обработка, дезинфекция и стерилизация.
Исходя из того, что УСТРОЙСТВО находится мимо дыхательного контура пациента и неконтактирует с вдыхаемой газовой смесью, нет необходимость стери-лизации, вполне достаточна только дезинфекция.
После окончания наркоза – разберите его загрязнённые части (смотри Рис.1). Са-мостоятельные части как  силиконовые шланги, "Y-колено", предохранительный мак-симальный клапан, «Т-колено»,  «L-колено» можно дезинфицировать обычными средствами, как «Chloramín 2 - 5%»,  пары «Persteril», «Glutaraldehyd», «Formaldehyd» и др.

Наркозный мех обрабатывается и стерилизуется согласно инструкциям завода-изготовителя.

Дезинфекция поверхностей держателей и УСТРОЙСТВА производится техтилью, намоченной в 2 - 4 % растворе «Chloramín», «Incidur»,  или 0,3-0,5% раствор «Persteril».

В случае высокого риска инфицирования (AIDS, TBC) рекомендуется разобранные части стерилизовать: 
- силиконовые шланги, предохранительный максимальный клапан при температуре 120oC и давлении 110кПа в автоклаве в течении 20 мин. Тоже можно стерилизацию произвести после дезинфекции, полоскании и высушении в «Etoxén», «Formaldehyd» или парах «Надуксусной кислоты». 
Выводящий шланг возможно заменить как одноразовый и ликвидировать после загрязнения способом сгорания.
10. Ремонт.
10.1. Сервисный и послесервисный ремонт может производить исключительно юридическое или физическое лицо, которое было обучено ИЗГОТОВИТЕЛЁМ и имеет соответствующий сертификат.
10.2. Список сервисных организаций и лиц предоставляет ИЗГОТОВИТЕЛЬ.

11.  Поставка, гарантия.
11.1. Проверку поставок выполняет ОТК ИЗГОТОВИТЕЛЯ, по отдельном соглашении возможна проверка и у Покупателя.






11.2. Гарантия.
Гарантийный срок УСТРОЙСТВА установлен на 12 мес.  от дня получения Покупателем. 

В случае субпоставок гарантия длится 18 мес. от дня поставки первому Покупателю.

12.  Транспортировка, складирование.
12.1 Изделие «ЕKONAR-1098» неоходимо перевозить только крытым транспортом. 

· Допускается укладка ящиков в 2-ряда, друг на друга. 

· Температура при перевозке  от -40°C до +60°C.
· Влажность от 40% до 90% относительной влажности присутствия агрессивных паров.

12.2. Изделие необходимо складировать в сухом и проветриваемом помещении без присутствия паров органических растворителей. 

- Температура при складировании допускается от -40°C до + 60°C.

· Влажность при складировании допускается от 40% до 90% относительной влажности (STN EN 60601-1).
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