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1 Uvod

Insuflator EVA15 insuflator je za CO2 osmisljen za uporabu s odgovaraju¢im
jednokratnim kompletima cijevi za laparoskopske ili endoskopske kirurske
zahvate. Nudi dva nacina insuflacije:

1. nadin Start-up, koji se primjenjuje tijekom pocetne insuflacije i tijekom
postavljanja troakara u laparoskopskim kirurskim zahvatima, pri cemu
se protok povremeno mijenja radi postizanja ciljnog tlaka insuflacije na
temelju tlaka u radnoj Supljini koji se mjeri povremeno

2. nacin_Maintain, koji se primjenjuje nakon dovrSetka pocetne
insuflacije, pri ¢emu se protok kontinuirano mijenja u ciljni tlak
insuflacije na temelju tlakova u radnoj Supljini koji se mjere
kontinuirano

Buduti da se tlak kontinuirano mjeri tijekom nacina Maintain, propustanje se
moze brzo nadoknaditi pa ée, na primjer, kada se ukloni kirurski alat ili evakuira
dim, do¢i do minimalnog ucinka na tlak insuflacije u radnoj Supljini.

Insuflator EVA15 ima znacajku odvoda dima koji se aktivira papucicom i koja
omogucuje odvod dima u radnoj Supljini tijekom bilo kojeg nacina insuflacije ili
za desuflaciju na kraju postupka kada nije odabran nacin insuflacije.

Predvideni krajnji korisnici

Predvideni su krajnji korisnici insuflatora EVA15 s kompletima cijevi LAP-100,
LAP-200, LAP-300, END-200M i END-200S obuceno medicinsko osoblje,
odnosno kirurzi, endoskopicari, gastroenterolozi i medicinske sestre.

Indikacije za uporabu

Insuflator EVA15 s kompletima cijevi LAP-100, LAP-200, LAP-300, END-200M
i END-200S namijenjen je za uporabu u dijagnostickim i/ili terapijskim
endoskopskim i laparoskopskim postupcima za rasirivanje abdomena, rektuma,
debelog crijeva, jednjaka, Zeluca ili prsne Supljine tlakom do 25 mmHeg,
punjenjem Supljine plinom i odvodom kirurskog dima.
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1.1 Namjena i kontraindikacije

Namjena

Insuflator EVA15 s kompletima cijevi LAP-100, LAP-200, LAP-300, END-200M
i END-200S namijenjen je za uporabu u dijagnostickim i/ili terapijskim
endoskopskim i laparoskopskim postupcima za rasirivanje abdomena, rektuma,
debelog crijeva, jednjaka, Zeluca ili prsne Supljine tlakom do 25 mmHeg,
punjenjem Supljine plinom i odvodom kirurskog dima.

Kontraindikacije

EVA15 se upotrebljava za laparoskopsku insuflaciju s kompletima cijevi LAP-200
i LAP-300:

uporaba insuflatora EVA15 s kompletima cijevi LAP-200 i LAP-300
kontraindicirana je uvijek kada je kontraindicirana laparoskopija ili fleksibilna
endoskopija. Pogledajte korisnicki priru¢nik za laparoskop ili endoskop koji se
upotrebljava za apsolutne i relativne kontraindikacije. Ovaj je proizvod
kontraindiciran za histeroskopsku insuflaciju — ne smije se upotrebljavati za
intrauterinu distenziju.

EVA15 se upotrebljava za endoskopsku insuflaciju s kompletima cijevi LAP-100,
END-200S i END-200M:

uporaba uredaja kontraindicirana je uvijek kada je kontraindicirana fleksibilna
endoskopija. Pogledajte korisnicki prirucnik za endoskop koji se upotrebljava za
apsolutne i relativne kontraindikacije.

Ciljna populacija

Insuflator EVA15 namijenjen je pacijentima koji se podvrgavaju laparos-
kopskom ili endoskopskom kirurSskom zahvatu. Endoskopski kompleti cijevi
EVA15 (LAP-100, END-200S, END-200M) namijenjeni su pacijentima koji se
podvrgavaju endoskopskom kirurskom zahvatu, a kompleti cijevi za insuflaciju
i odvod dima EVA15 (LAP-300, LAP-200) namijenjeni su pacijentima koji se
podvrgavaju laparoskopskom kirurskom zahvatu.

Napomena: Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s insuflatorom EVA15 u Europskoj
uniji treba prijaviti drustvu Palliare Ltd. i nadleznom tijelu drZave clanice u kojoj se
korisnik i/ili pacijent nalazi. Insuflator EVA15 namijenjen je samo za profesionalnu
uporabu.
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1.2 Gumbi na proizvodu i naljepnice s oznakama

Oznaka za odabir
Small Cavity
Gumb za odabir
Small cavity
Oznaka odabranog
nacina Start-up
Gumb za odabir nacina
Start-up
Oznaka odabranog
nacina Maintain
Gumb za odabir nacina
Maintain

Tlak insuflacije
Zaslon

Gumbi za poveéanje/
smanjenje tlaka

Dovod zraka

Poveznik ispusne cijevi
za odvod dima/sustava

za Ciséenje

Priklju¢ak PE

Zaslon za tlak CO, Zaslon za tlak Evac Gas

Oznaka za odabir
Large Cavity

Gumb za odabir Large cavity

Zaslon sa Siframa
alarma/pogreske
Oznaka Alarm Silence

Gumb Alarm Silence
Oznaka alarma
Zaslon Flow

Oznaka aktivnog odvoda dima

Gumb za ukljuéivanje/stanje
cekanja

Oznaka spojenog

kompleta cijevi Utor za prikljucak

kompleta cijevi

Prikaz prednje strane insuflatora EVA15

Servisni prikljucak

Dovod CO2

Prekidac za
ukljuéivanje/
isklju¢ivanje (1/0)

Ulazni priklju¢ak za
izmjenicnu struju

Prikljuc¢ak za aktivaciju odvoda dima

Prikaz straZnje strane insuflatora EVA15
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Element
Zaslon za tlak CO,

Zaslon za tlak Evac Gas

Zaslon sa Siframa
alarma/pogreske

Gumb za stanje ¢ekanja

Zaslon s tlakom
insuflacije

Zaslon s protokom

Gumbi za
povecanje/smanjenje
tlaka

Gumb za odabir nacina
Start-up

Oznaka odabranog
nacina Start-up

Gumb za odabir nacina
Maintain

Oznaka odabranog
nacina Maintain

Gumb za odabir Small
Cavity

Oznaka za odabir Small
Cavity

Gumb za odabir Large
Cavity

Oznaka za odabir Large
Cavity

Oznaka aktivnog odvoda
dima

Oznaka alarma

Gumb za utisavanje
alarma

Oznaka za utisavanje
alarma

Oznaka spojenog
kompleta cijevi

Opis
Oznacava tlak dovoda CO,

Oznacava tlak dovoda zraka (zrak se upotrebljava
za sustav odvoda)
Prikazuje sifre alarma ili pogresaka

Pritisnut za izlaz ili ulazak u stanje ¢ekanja

Prikazuje postavku tlaka u radnoj supljini ili tlaka insuflacije
Prikazuje protok insuflacije

Upotrebljavaju se za povecanje ili smanjenje tlaka
insuflacije

Upotrebljava se za ulazak u nacin Start-up ili izlazak iz tog
nacina

Kada svijetli, oznacava da je odabran nacin Start-up
Upotrebljava se za ulazak u nacin Maintain ili izlazak iz tog
nacina

Kada svijetli, oznacava da je odabran nacin Maintain
Odabire da Ce se insuflirati mala Supljina, npr. rektum
Kada svijetli, oznacava da ce se insuflirati mala Supljina
Odabire da ce se insuflirati velika Supljina, npr. abdomen
Kada svijetli, oznacava da Ce se insuflirati velika Supljina

Kada svijetli, oznacava da je aktivan odvod dima

Kada svijetli, oznacava da je aktivan alarm

Utisava alarme na 2 minute

Kada svijetli, oznacava da su alarmi utisani

Kada svijetli, oznacava da je spojen komplet cijevi kojem
nije istekao rok i koji je funkcionalan
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Utor za prikljucak Upotrebljava se za spajanje kompleta cijevi
kompleta cijevi

Dovod zraka Plinski priklju¢ak za dovod zraka
Dovod CO, Plinski priklju¢ak za dovod CO,

Poveznik ispusne cijevi za  Ispusni prikljucak za odvod dima. Prema potrebi, ovdje se
odvod dima/sustava za spojite s predvidenim sredisnjim sustavom za ciséenje.
ciscenje

Prikljuc¢ak za aktivaciju Priklju¢ak za noZnu papucicu kojom se aktivira odvod dima

odvoda dima

Prikljucak PE Dugme koje omogucuje uzemljenje u bolnicki sustav za
uzemljenje (Izjednacavanje potencijala)

Ulazni prikljucak za Prikljucak za kabel za napajanje izmjenicnom strujom

izmjenicnu struju Samo za aktivnosti servisiranja

Servisni prikljucak

1.3 Upozorenja

®  Prema saveznom zakonu (SAD) prodaja ovog proizvoda ogranicena je na lijecnike
ili na lije¢nicki nalog.

e Metabolicka acidoza i posljedicne nepravilnosti u radu srca:

Treba izbjegavati produljene intraabdominalne tlakove vece od 20 mmHg.
To moZe uzrokovati nesto od sljedeceg:

- smanjeno disanje s ugroZenom ekskurzijom dijafragme

- smanjen venski povrat

- smanjen sréani minutni volumen

- acidoza

®  Prekomjerna apsorpcija CO; posljedica je prekomjernog protoka i/ili previsokog
tlaka. Abdomen se moZe rasiriti na odgovarajuci nacin tlakom u rasponu od 15 do
20 mmHg. Rijetko je potrebno upotrijebiti abdominalni tlak vec¢i od 20 mmHg. Na
tim razinama treba se pojaviti blaga intravazacija. Tlakoviiznad 20 mmHg gotovo
nikada nisu potrebni i povecavaju kolicinu i brzinu intravazacije. Odgovarajuce
disanje pomaZe u izbjegavanju problema povezanih s CO,. Insuflator ne dopusta
intraabdominalni tlak koji premasuje 30 mmHg.

e  Operativne postupke treba izvoditi samo s insuflatorima koji mogu postici brzine
protoka od najmanje 4 do 10 I/min. Insuflatori s niZim maksimalnim brzinama
protoka trebali bi se upotrebljavati samo za dijagnosticke postupke.

e |diosinkraticne reakcije. U bolesnika s boles¢u srpastih stanica ili pluénom
insuficijencijom uporaba ovih proizvoda moZe predstavijati povecan rizik od
metabolicke neravnoteZe povezane s prekomjernom apsorpcijom CO;.

®  Hipotermija. Insuflatori s visokom brzinom protoka mogu predstavijati
potencijalni rizik od hipotermije.
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Uvijek postavite pacijenta niZe od insuflatora EVA15 kako biste sprijecili curenje
tjelesnih tekucina u cijevi za insuflaciju ili odvod. Tekuéina moZe prodrijeti u te
cijevi ako se pacijent premjesti tijekom kirurskog zahvata. Ako se to dogodi,
odmah zamijenite komplet cijevi. Kada se pacijent premjesti na bok, unutarnje
tkivo moZe blokirati cijevi za insuflaciju ili odvod. Uvijek provodite insuflaciju kroz
povisenu stranu pacijenta.

Da biste smanjili rizik od strujnog udara, uvijek iskljucite uredaj iz napajanja
izmjeni¢nom strujom prije otvaranja kucista radi servisiranja.

Redovito provjeravajte kabel za napajanje izmjenicnom strujom i nemojte
upotrebljavati proizvod ako je vidljivo osteéenje (poput pohabanih Zica, pukotina
ili odrezane izolacije).

Insuflator EVA15 treba postaviti na ravnu stabilnu povrSinu. Kada se
upotrebljava, pospremite kabel za napajanje ili ga postavite na siguran nacin
kako biste izbjegli opasnost od spoticanja ili zapinjanja.

Medicinska elektricna oprema zahtijeva posebne mjere opreza u pogledu
elektromagnetske kompatibilnosti (EMC) i mora se instalirati i staviti u uporabu
u skladu s informacijama o EMC-u navedenima u ovom korisnickom prirucniku
(pogledajte Dodatak B). Uporaba kabela za napajanje koji ne isporucuje drustvo
Palliare Ltd. moZe dovesti do poveéanih emisija i/ili smanjene otpornosti
insuflatora EVA15.

Nemojte spajati komplet cijevi s pacijentom tijekom pokretanja sustava.
Upotrebljavajte insuflator EVA15 samo s kompletima cijevi i priborom koji
isporucuje ili koji je odobrilo drustvo Palliare Ltd.

Servisiranje ovog proizvoda smije obavljati samo kvalificirani servisni tehnicar.
Da biste osigurali pravilan rad, nemojte neovlasteno mijenjati insuflator EVA15 ili
komplete cijevi.

Obrisite vanjski dio proizvoda maramicom koju ste prethodno navlaZili 70 %-tnim
izopropilnim alkoholom, u skladu s uputama za ¢iscenje koje su navedene u ovom
prirucniku prije prve uporabe, izmedu uporabe na svakom pacijentu i po potrebi.
Kako biste smanijili rizik od kontaminacije izmedu pacijenata, ocistite podrucje za
pripremu izmedu uporabe na svakom pacijentu.

Ova oprema nije prikladna za uporabu u prisutnosti zapaljive mjesSavine
anestetika sa zrakom, kisikom ili dusikovim oksidom. Da biste smanjili rizik od
poZara, upotrebljavajte ovaj proizvod u dobro prozracenim prostorima podalje od
zapaljivih anestetika.

Da biste smanijili rizike povezane s previsokim tlakom insuflacije, kontinuirano
promatrajte pacijenta i sve alarme tijekom uporabe.

Nemojte upotrebljavati ovaj proizvod u blizini opreme za magnetsku rezonanciju
(MR).

Upotrebljavajte insuflator EVA15 samo s niskotlacnim zrakom iz zidnog prikljucka
i zidnim dovodom CO;,, odnosno manjim od 70 psi (483 kPal) ili s plinskim bocama
s regulatorima tlaka koji isporucuju plin pod tlakom manjim od 70 psi (483 kPa).
NEMOJTE UPOTREBLJIAVATI PLINSKE BOCE S NEREGULIRANIM IZLAZNIM TLAKOM
ZA OPSKRBU INSUFLATORA EVA15.
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®  Ovaj prirucnik ne sadrZava opise ili upute za kirurske postupke ili tehnike.

e Upotrebljavajte ispravnu tehniku za podizanje proizvoda.

e  Nemojte se pokusavati nasloniti na insuflator EVA15 ili ga upotrebljavati na
njegovu stolicu ili kolicima za podrsku.

e Insuflator EVA15 smije upotrebljavati samo lijecnik, medicinska sestra ili
medicinski asistent s odgovarajuéim tehni¢kim/medicinskim kvalifikacijama koji
rade pod vodstvom i nadzorom lijecnika.

® Nijedan dio insuflatora EVA15 ne smije se servisirati dok je insuflator spojen
s pacijentom.

e Kako bi se izbjegao rizik od strujnog udara, ova oprema mora se prikljuciti samo
na mreZno napajanje sa zastitnim uzemljenjem.

®  Nemojte dodirivati servisni prikljucak (USB prikljucak) na straznjoj strani jedinice
ili dvopolni priklju¢ak unutar utora za priklju¢ak kompleta cijevi na prednjoj strani
jedinice i pacijenta u isto vrijeme.

e Poviseni intraabdominalni tlak moZe uzrokovati znacajno ostecenje funkcije
sréanog, pluénog, bubreznog, gastrointestinalnog, hepatickog sustava i funkcije
sredisnjeg Zivéanog sustava.

®  Smjernice klinicke prakse Europskog udruZenja za endoskopsku kirurgiju
0 pneumoperitoneumu za laparoskopsku kirurgiju preporucuju uporabu
najniZeg intraabdominalnog tlaka koji omogucuje odgovarajucu izloZenost

mjesta zahvata umjesto koristenja rutinskogq tlaka. U bolesnika s ogranicenom

funkcijom srca, pluéa ili bubrega alternativa moZe biti podizanje trbusne stijenke
u kombinaciji s pneumoperitoneumom niskog tlaka.
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2 Postavljanje insuflatora EVA15

Insuflator EVA15 treba postaviti na ravnu stabilnu povrsinu. Stroj se podize
s povrSine s pomocu Cetiri nozice, Sto omogucuje prolaz hladnog zraka
u insuflator kroz otvor koji se nalazi na donjoj povrsini insuflatora.

Upozorenje:
e  Da biste izbjegli pregrijavanje, ne postavljajte materijal ispod insuflatora koji
bi mogao prekriti ili blokirati otvor za hladenje.
e Uvijek postavite insuflator EVA15 tako da jednostavno moZete ukloniti kabel
za napajanje s proizvoda, ako to bude potrebno.

Ovaj odjeljak opisuje kako pripremiti insuflator za uporabu, ukljuéujuci:

e Povezivanje s dovodom zraka i plina CO2

e Povezivanje s napajanjem izmjeniénom strujom

e Ukljucivanje/iskljucivanje

e Spajanje kompleta cijevi

Priklju¢ak za izjednacavanje potencijala moZe se spojiti s kabelom za
izjednacavanje potencijala kako bi se omogucilo uzemljenje insuflatora EVA15 i
sve ostale opreme u operacijskoj dvorani u zajednickoj tocki. Time se nastoji
sprijeciti protok struje iz jednog dijela opreme u drugi ako imaju razlicite
potencijale uzemljenja. Svi kabeli koji se upotrebljavaju trebaju ispunjavati
zahtjeve norme DIN42801.

2.1 Povezivanje s dovodom zraka i plina CO;

AR Spojite isporucenu cijev za zrak s prikljuckom s oznakom AIR (zrak)
na straznjoj strani insuflatora EVA15. Spojite drugi kraj cijevi
s dovodom zraka.

C0; Spojite isporucenu cijev za CO:z s priklju¢kom s oznakom COz na
straznjoj strani insuflatora EVA15. Spojite drugi kraj cijevi
s dovodom COa.

Upozorenje:

e  upotrebljavajte insuflator EVA15 s niskotlacnim zrakom medicinske kvalitete
iz zidne uticnice i zidnim dovodom CO,, tj. s tlakom dovoda plina manjim
od 70 psi (483 kPa). NEMOJTE UPOTREBLIAVATI PLINSKE BOCE
S INSUFLATOROM EVA15, OSIM AKO NA BOCU NIJE UGRADEN REGULATOR
NISKOG TLAKA S IZLAZNIM TLAKOM OD 70 psi (483 kPa) ILI MANJIM,
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A REGULATOR IMA IZLAZNI _PRIKLJUCAK ZA NISKOTLACNI _PLIN
KOMPATIBILAN S CIJEVIMA KOJA ISPORUCUJE DRUSTVO PALLIARE LTD.

e  Kako bi se izbjegao rizik od hipotermije, svaki plin koji se upotrebljava
s insuflatorom EVA15 treba se isporucivati na sobnoj temperaturi i,
po mogucnosti, iznad 20 °C.

e Upotrebljavajte samo cijevi za plin koja isporucuje ili preporucuje drustvo
Palliare Ltd.

e Pospremite cijevi za plin ili ih postavite na siguran nacin kako biste izbjegli
opasnost od spoticanja ili zapinjanja.

e Ako upotrebljavate plin u boci, uvijek imajte na raspolaganju rezervnu bocu
za svaki plin.

e Prije uporabe provjerite jesu li cijevi za CO2 i zrak napuknute, zacepljene ili
ispunjene prljavstinom.

Napomena: dovod zraka potreban je samo ako se upotrebljava funkcija odvoda

2.2 Povezivanje s napajanjem izmjenicnom strujom

Umetnite kabel za napajanje u ulazni priklju¢ak za izmjeni¢nu
struju na straznjoj strani insuflatora EVA15 i prikljucite kabel za
napajanje u uzemljenu zidnu uticnicu.

Upozorenje:

e insuflator EVA15 mora se ukopcati samo u uzemljenu zidnu uticnicu ili
produzni kabel s jednom uti¢nicom. Nemojte upotrebljavati uticnice s vise
izlaza osim onih koje je odobrilo drustvo Palliare Ltd.

e  Upotrebljavajte samo originalni kabel za napajanje koji se isporucuje
s insuflatorom EVA15.

e Pospremite kabel za napajanje ili ga postavite na siguran nacin kako biste
izbjegli opasnost od spoticanja ili zapinjanja.

Napomena: da biste iskljucili insuflator EVA15 iz mreZnog napajanja, iskljucite napajanje
u zidnoj uticnici (ako postoji prekidac), a zatim iskljucite kabel za napajanje na uticnici.
Time Cete izolirati i iskljuciti opremu iz mreZnog napajanja.

2.3 Ukljuéivanje/iskljucivanje

Ukljucite (1) ili isklju¢ite (O) proizvod s pomocu prekidaca
na straznjoj strani proizvoda. Pri ukljudivanju uredaj izvodi
samotestiranje prilikom ukljucivanja (POST) u trajanju od
10 sekundi. Provjerite Cujete li zvucni signal alarma tijekom POST-
a. Nakon ukljucivanja, insuflator EVA15 udi ¢e u stanje ¢ekanja.
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Upozorenje:
e tijekom POST-a svijetle svi zasloni. Provjerite funkcioniraju li svi zasloni (broj
osam (8) nakratko ce se prikazati na svim numerickim zaslonima).
e  Nemojte spajati komplet cijevi s insuflatorom EVA15 ako nije ukljucen
i uspjesno dovrsen POST. Ako je spojen komplet cijevi, alarm ¢e se oglasavati
dok ne uklonite komplet cijevi i ne iskljucite insuflator EVA15. Ukljucite
insuflator EVA15 za ponovno pokretanje POST-a.

2.4 Spajanje kompleta cijevi

Za komplet cijevi LAP-200 ili LAP-300, uz dovrsen POST, uklonite komplet cijevi
iz pakiranja na sljedeci nacin

a) Prvi korisnik izvan sterilnog polja treba odlijepiti dva sloja pakiranja na
V-kraju kako je prikazano u nastavku

b) Drugi korisnik unutar sterilnog polja treba ukloniti komplet cijevi pazeéi da
ne dodiruje otvorene rubove pakiranja kako je prikazano u nastavku

Dok je insuflator u stanju Standby, spojite sterilni komplet cijevi LAP-200 ili
LAP-300, prikazan na slici 3, kako je opisano u nastavku. Cijevi u kompletu cijevi
oznacene su bojama. Za abdominalnu insuflaciju, komplet cijevi LAP-300
osmisljen je za spajanje na bilo koja tri standardna troakara, svaki s prikljuckom
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tipa luer, sto omogucuje prolaz plina u radnu Supljinu ili iz nje. Za rektalnu
insuflaciju, insuflator EVA15 prikladan je za uporabu s bilo kojim sustavom za
pristup s jednim priklju¢kom s tri prikljucka tipa luer koji omogucuju prolaz plina
u radnu Supljinu ili iz nje. Cijev za dovod plina i cijev za odvod dima sadrZavaju
filtre za smanjenje rizika od krizne kontaminacije. LAP-200 moZe se spojiti s bilo
koja dva standardna troakara.

Upozorenje:

kompleti cijevi LAP-300 i LAP-200 sterilni su samo ako se upotrijebe prije
isteka roka valjanosti i ako je pakiranje neotvoreno i neosteceno. Nemojte
upotrebljavati komplet cijevi LAP-300 ili LAP-200 nakon isteka roka
valjanosti, ako se na pakiranju ne moZe procitati datum isteka roka
valjanostiili ako je bilo koji dio pakiranja otvoren ili ostecen ili ako je komplet
cijevi slomljen ili ostecen.

Prije uporabe pregledajte je li komplet cijevi napuknut, zacepljen ili ispunjen
prljavstinom.

Da biste osigurali cjelovitost kompleta cijevi, uvijek ga cuvajte dalje od izvora
topline i u uvjetima skladistenja navedenima u Dodatku A.

Jednokratni kompleti cijevi LAP-300 i LAP-200 zapakirani su i sterilizirani
samo za uporabu na jednom pacijentu. Nemojte ponovno upotrebljavati,
ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati komplet cijevi. Ponovna uporaba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost
proizvoda i/ili dovesti do kvara kompleta cijevi, sto pak moZe dovesti do
ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna obrada ili ponovna sterilizacija
proizvoda za jednokratnu uporabu moze dovesti do rizika od kontaminacije
i/ili uzrokovati infekciju pacijenta ili kriznu infekciju, ukljuéujuci, izmedu
ostaloga, prijenos zaraznih bolesti s jednog na drugog pacijenta.
Kontaminacija proizvoda moZe dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.
Komplet cijevi upotrebljava prilagodeni prikljucak koji omogucuje
jednostavno povezivanje s insuflatorom. Izbjegavajte uporabu prekomjerne
sile tilekom umetanja kako biste izbjegli ostecenje prikljucaka za plin na
kompletu cijevi.

Da biste izbjegli potencijalnu kontaminaciju kompleta cijevi, izvadite
komplet cijevi iz pakiranja samo neposredno prije uporabe.
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2.4.1 Spajanje kompleta cijevi s insuflatorom EVA15

Pritisnite dva bocna jezicka prema unutra i pritisnite priklju¢ak kako je
prikazano u nastavku. Ako upotrebljavate komplet cijevi LAP-100 (samo),
indikator spojenog kompleta cijevi zasvijetlit ¢e ako kompletu cijevi nije istekao
rok uporabe, ako je funkcionalan i spreman za uporabu.

2.4.2 Spajanje kompleta cijevi s pacijentom —
abdominalna/torakalna insuflacija
Upozorenje:
e prilikom prelaska na nacin Maintain, da biste osigurali siguran rad, uvijek
spojite tri cijevi kompleta cijevi s tri odvojena troakara.

Spojite sivu cijev za dovod plina s prvim troakarom koji se umece ili Veressovom
iglom. Otvorite troakar ili ventil s iglom da biste osigurali da plin CO, moZe
prolaziti u abdomen. Nakon Sto se uspostavi tlak u Supljini i postave dodatni
troakari, siva cijev za dovod plina mozZe se spojiti s bilo kojim od troakara.

Spojite Zutu vakuumsku cijev s drugim troakarom, u idealnom slucaju
s troakarom koji se upotrebljava s alatom za stvaranje dima. Otvorite ventil na
troakaru kako biste osigurali da se dim moZe evakuirati kroz taj troakar.

Spojite plavu cijev za detekciju tlaka s bilo kojim drugim prikljuckom na
troakaru. Otvorite ventil na troakaru kako biste osigurali da se mozZe izmjeriti
abdominalni tlak.

Napomena: komplet cijevi LAP-200 nema plavu cijev za detekciju tlaka.

Napomena: Komplet cijevi LAP-100 ima Cip koji obavjestava sustav o vrsti kompleta cijevi
i znacajkama koje su dostupne za taj komplet cijevi. Ujedno prati vijek trajanja kompleta
cijevi.
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2.4.3 Spajanje kompleta cijevi s pacijentom — rektalna insuflacija

Spojite sivu cijev za dovod plina na luer prikljucak na sustavu za pristup s jednim
prikljuckom. Otvorite ventil prikljucka tipa luer da biste osigurali da plin CO2
moze prolaziti u rektum.

Spojite zutu vakuumsku liniju na trokar od 5 mm i umetnite u gel pristupnog
sustava. Otvorite ventil na luer prikljucku trokarskog sustava kako biste
osigurali da se dim moZe evakuirati kroz taj prikljucak.

Ako je prisutna (npr. LAP-300), spojite plavu cijev za detekciju tlaka s drugim
luer priklju¢kom na sustavu za pristup s jednim prikljuckom. Otvorite ventil na
prikljucku tipa luer kako biste osigurali da se rektalni tlak moze pratiti putem
tog prikljucka.

Kompleti cijevi imaju integrirani spremnik tekucine. Spremnik tekucine treba
povremeno nadzirati. Ako primijetite da je spremnik tekucine vise od pola pun
tijekom insuflacije:
e  pauzirajte insuflaciju pritiskom na tipku za odrzavanje (zelena LED
dioda ce prestati svijetliti)
e odvrnite spremnik tekucine s njegovog poklopca
e ispraznite spremnik tekucine
e ponovno pricvrstite spremnik za tekucéinu na poklopac (imajte na
umu da poklopac i spremnik imaju markere, kao sto je prikazano,
koji se poravnavaju kako bi djelovali kao vodi€¢ na zavrSnom uvijanju
pri zatezanju poklopca — strelica bi trebala biti unutar podrudja linije)
e pritisnite tipku OdrZavanje kako biste nastavili insuflaciju

Spremnik za tekucinu

Komplet cijevi LAP-300
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: _'\ Vodoravna linija

tekucinu

llustracija markera poklopca i spremnika za tekucinu

Upozorenje:

UVIJEK PROVJERITE JE LI OTVOREN VENTIL NA BILO KOJEM PRIKLJUCKU TIPA LUER
NA TROAKARU KOJI JE SPOJEN S KOMPLETOM CIJEVI.

Postavite komplet cijevi na siguran nacin kako biste izbjegli opasnost od
spoticanja ili zapinjanja.

Tijekom postupka nastavite pratiti i provjeravati da cijevi nisu zapetljane.

Uvijek postavite pacijenta niZe od insuflatora EVA15 kako biste sprijecili curenje
tjelesnih tekucina u cijevi za insuflaciju ili odvod. Tekuéina moZe prodrijeti u te
cijevi ako se pacijent premjesti tijekom kirurskog zahvata. Ako se to dogodi,
odmah zamijenite komplet cijevi. Kada se pacijent premjesti na bok, unutarnje
tkivo moZe blokirati cijevi za insuflaciju ili odvod. Uvijek provodite insuflaciju kroz
povisenu stranu pacijenta.

U sluéaju ulaska tjelesnih tekucina u opremu zbog kvara na filtru ili nekog drugog
razloga, insuflator EVA15 treba ukloniti iz uporabe i ne smije se ponovno
upotrebljavati dok ovlasteni servisni centar ne testira, popravi i dezinficira
proizvod.

Kompleti cijevi za jednokratnu uporabu ne smiju se upotrebljavati dulje od 24 sata

2.4.4 Spajanje kompleta cijevi LAP-100 s endoskopom -

endoskopska insuflacija

Cvrsto pritisnite adapter kompleta cijevi na kanal instrumenta endoskopa
i spojite prikljuak kompleta cijevi na insuflator kao Sto je prikazano u
odjeljku 2.4.1.

Tijekom uporabe odrzavajte vizualizaciju Supljine kako biste osigurali
postizanje odgovarajuce insuflacije. Komplet cijevi LAP-100 nije sterilan.
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Upozorenje:

umetanje alata u kanal instrumenta, na primjer alata od 2,3 mm u kanal od
2,8 mm, ili prisutnost curenja u prikljucku cijevi na kanalu instrumenta moZe
utjecati na tocnost ocitanja tlaka insuflatora. U tim situacijama odrZavajte
vizualizaciju i po potrebi prilagodavajte tlak insuflacije. Da bi se postigla
optimalna insuflacija, treba upotrebljavati endoskop s kanalom od 3,7 mm ako se
u kanalu upotrebljavaju alati. Ako se za slu¢aj ne upotrebljavaju alati, dovoljan je
endoskop kanala od 2,8 mm. Ako dode do curenja u prikljucku cijevi zbog
istrosenosti endoskopskog alata, za pokrivanje ventila treba upotrebljavati
jastuci¢ od gaze. Visoko ocitanje protoka moZe ukazivati na osteceni prikljucak
cijevi. Ako je ocitanje protoka visoko, provjerite je li cijev dobro pricvri¢ena za
endoskop i je li poklopac adaptera bocnog prikljucka, ako postoji, zatvoren i nije
ostecen nijednim endoskopskim alatom koji se upotrebljava.
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3 Uporaba insuflatora EVA15

Ovaj odjeljak opisuje kako upotrebljavati insuflator EVA15, uklju¢ujudi:
e  Opis nacina insuflacije

e (Odabir parametara insuflacije

e Qcitanje zaslona

e Uporaba odvoda dima

e Nakon dovrsetka postupka

Napomena: izraz radna Supljina upotrebljava se za Supljinu u kojoj se izvodi kirurski
zahvat, na primjer, abdominalna sSupljina ili rektum.

3.1 Opis nacina insuflacije

Insuflator EVA15 nudi dva nacina insuflacije

e Nacin Start-up — koristi se tijekom pocetne insuflacije radne Supljine
i isporucuje tradicionalnu (tj. isprekidanu) insuflaciju, pri ¢emu se protok
povremeno mijenja kako bi se postigao ciljni tlak insuflacije do 25 mmHg.
Protok se zaustavlja svakih nekoliko sekundi kako bi se tlak u insuflatoru
izjednacio s tlakom u radnoj Supljini, cime se omogucuje mjerenje tlaka
u radnoj Supljini s pomocu senzora tlaka unutar insuflatora. Protok se zatim
podesava kako bi se postigla postavljena vrijednost tlaka. Insuflator EVA15
ogranicava isporucen protok na 12 standardnih litara po minuti (SLPM)
uovom nacinu rada. lzraz isprekidani upotrebljava se za navodenje ¢injenice
da se tlak mjeri povremeno, a ne kontinuirano.

e Nacin Maintain — upotrebljava se nakon zavrSetka pocetne insuflacije
Supljine. Tijekom laparoskopske insuflacije, kada je tlak u radnoj Supljini
iznad 5 mmHg, ovaj nacin rada omogucuje kontinuiranu tlacnu insuflaciju,
odnosno protok se kontinuirano mijenja u ciljni tlak insuflacije na temelju
kontinuiranog mjerenja tlaka u radnoj Supljini. Ako je tlak u radnoj Supljini
ispod 5 mmHg, ovaj nacin rada isporucuje tradicionalnu insuflaciju, kao u
nacinu Start-up, sve dok tlak ne premasi 5 mmHg, nakon ¢ega se automatski
prebacuje na kontinuiranu tlacnu insuflaciju. Kod kontinuirane tlacne
insuflacije, bududi da je cijev za detekciju tlaka (plava) spojena s radnom
Supljinom, nije potrebno povremeno zaustaviti protok kako bi se izmjerio
tlak. Tlak u radnoj Supljini stoga je poznat u svakom trenutku, a protok se
moze kontinuirano podesavati kako bi se postigao ciljni tlak insuflacije.
Kljuéna je prednost kontinuirane tlacne insuflacije u tome S$to se svako
stanje koje moZe dovesti do ispustanja plina iz radne Supljine (npr. odvod
dimaili uklanjanje kirurskog alata), Sto pak moze dovesti do smanjenja tlaka
u radnoj Supljini, moZe odmah nadoknaditi dodatnim protokom. U tom
nacinu rada, insuflator EVA15 moZe isporuciti do 40 SLPM, Sto omogucuje
kompenzaciju velikih propustanja.
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Napomena: buduci da kontinuirana tlacna insuflacija moZe isporuciti protok do 40 SLPM,
pocetna insuflacija radne Supljine uvijek se treba izvoditi u nacinu Start-up. Bududi da se
pocetna insuflacija obicno izvodi samo s postavljenim prvim troakarom (ili s pomocu
Veressove igle), obicno nije dostupan prikljucak za troakar za spajanje plave cijevi za
detekciju tlaka, sto znaci da nije moguca kontinuirana tlacna insuflacija. Kao dodatna
sigurnosna mjera, kontinuirana tlacna insuflacija nije moguca tijekom laparoskopske
insuflacije u nacinu Maintain sve dok plava cijev za detekciju tlaka ne otkrije najmanje
tlak od 5 mmHg u radnoj Supljini.

3.2 Odabir parametara insuflacije

3.2.1 lzlaz iz stanja Standby
— Pritisnite gumb Standby da biste omogucili postavljanje insuflatora
EVA15. Prikaz tlaka bit ¢e ukljuéen tijekom stanja ¢ekanja kako bi se
— omogudilo mjerenje tlaka u Supljini, na primjer, tijekom postavljanja
Veressove igle.

3.2.2 Odabir veli¢ine Supljine
Prvo odaberite Zelite li provesti insuflaciju velike
@ @ ili male Supljine pritiskom na gumb za odabir
male ili velike Supljine. Na primjer, za rektalnu
insuflaciju treba upotrebljavati insuflaciju malih
Supljina. Oznaka odabrane Supljine svijetlit ¢e za odabranu veli¢inu Supljine.
Prilikom ukljucivanja, zadani je odabir za insuflaciju velike Supljine, npr.
abdominalnu insuflaciju.

Napomena: Ako tekucina ude u sivu cijev za CO2, moZete ocistiti cijev za CO2 tako da
pritisnete i drZite pritisnutim gumb za trenutacno odabranu Supljinu. Dok je gumb
pritisnut, isporucivat ¢e se 1 I[pm plina CO2.

3.2.3 Postavljanje tlaka insuflacije

Mogu se pohraniti dvije postavke tlaka.
Pritisnite tipku sa strelicom prema gore da
biste postavili vedi tlak i tipku sa strelicom dolje
da biste postavili niZi tlak. Prikaz tlaka pocet c¢e
treperiti prikazujuci trenutacnu postavku tlaka
insuflacije. Na prikazu protoka rije¢ ,Hi” (visok)
ili ,Lo” (nizak) potvrdit ¢e koju postavku tlaka
podesavate.

Podesite vrijednost postavke tlaka s pomocu tipki sa strelicama za gore i dolje.
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Kada se postigne Zeljena postavka tlaka, nisu potrebne dodatne radnje.
Postavka se automatski prihvaca, a nakon 5 sekundi prikaz tlaka nastavit ¢e
prikazivati tlak u radnoj Supljini, a insuflacija ¢e se nastaviti kao i prije
podeSavanja postavki, odnosno ako se upotrebljavala postavka visokog tlaka,
insuflator ¢e nastaviti upotrebljavati postavku visokog tlaka, bez obzira na to je
li podesena postavka visokog ili niskog tlaka.

Pri uklju€ivanju zadani je tlak postavka visokog tlaka koja se posljednja
upotrebljavala u insuflatoru.

Napomena: kod laparoskopskih kompleta cijevi nije dostupna dvorazinska insuflacija
koju aktivira lijecnik (PABI). Obratite se lokalnom predstavniku koji vam moZe savjetovati
koji kompleti cijevi omogucuju PABI. Ako se moZe programirati samo jedna razina
insuflacije, za podesavanje postavke pojedinacnog tlaka mogu se pritisnuti strelica za
gore ili dolje, a rijeci Hi ili Lo ne pojavljuju se na prikazu protoka.

Za prebacivanje izmedu postavki visokog i niskog tlaka
% kratko pritisnite noznu papucicu.

Dok vrsite insuflaciju s postavkama niskog tlaka, sustav ¢e
se povremeno oglasiti zvucnim signalom i svijetlit ¢e
donja desna tocka na zaslonu za tlak

3.2.4 Odabir nacina Start-up
Nakon Sto je Veressova igla ili prvi troakar spojen
@ @ na sivu cijev za dovod plina CO; i njegov luer
prikljucak otvoren, pritisnite gumb Start-Up.
Ukljucit ¢e se oznaka odabranog nacina Start-up. Time ¢e zapoceti spora i blaga
insuflacija kako bi se postigao ciljni tlak u radnoj Supljini. Taj nacin rada treba

upotrebljavati dok se ne postave svi troakari i ne povezu se sve cijevi iz
kompleta cijevi.

3.2.,5 Odabir nac¢ina Maintain
Nakon sto tlak u radnoj Supljini dosegne razinu
@ @ od 2 mmHg od postavke ciljne insuflacije,
postavljeni su svi troakari i spojene su sve cijevi
iz kompleta cijevi, pritisnite gumb Maintain. Ukljucit ¢e se oznaka za odabir

nacina Maintain. Time ¢e se omoguciti kontinuirana tlacna insuflacija, kojom se
odrzava tlak u ciljnoj Supljini kada dode do propustanja i tijekom odvoda dima.
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Ako je tlak u radnoj Supljini 5 mmHg ili padne ispod te razine, nacin Maintain
prebacit ée se na tradicionalnu insuflaciju dok se tlak ne poveéa na razinu iznad
5 mmHg. Tijekom isporuke tradicionalne insuflacije u nacinu Maintain treperit
¢e oznaka odabranog nacina Maintain. Nakon $to tlak u radnoj Supljini dosegne
5 mmHg, nacdin Maintain automatski ¢e se vratiti na kontinuiranu tlacnu
insuflaciju, a indikator za odabir nacina Maintain neprekidno ¢e svijetliti.

Napomena: nemojte upotrebljavati nacin Maintain dok se ne postave svi troakari i ne
poveZu se sve cijevi iz kompleta cijevi

Napomena: ako se nalazite u nacinu Maintain i trebate umetnuti dodatni troakar ili
ukloniti troakar radi ekstrakcije uzorka, trebate ponovno odabrati nacin Start-Up

Napomena: kontinuirana tlacna insuflacija ne smije se upotrebljavati ako se insuflacija
provodi putem Veressove igle jer visoko ogranicenje moZe dovesti do alarma za
zacepljenje (Alarm 02).

3.2.6 Zaustavljanje insuflacije

Da biste iskljucili dovod plina CO., pritisnite gumb Start-Up (ako ste u nacinu
Start-Up) ili gumb Maintain (ako ste u nacdinu Maintain). Sada nece svijetliti
nijedno svjetlo oznake nacina rada i zaustavit ¢e se dovod plina CO2.

Kao druga mogucnost, pritisnite gumb Standby da biste postavili
@ insuflator EVA15 u stanje ¢ekanja kako biste zaustavili insuflaciju

Napomena: ako insuflator EVA15 ostane bez zidnog napajanja, kada se napajanje
ponovno uspostavi, potrebno je ponovno odabrati Zeljeni nacin insuflacije i velicinu
Supljine.

Upozorenje:

e  kontinuirano promatrajte pacijenta tijekom uporabe kako biste se pobrinuli
da insuflacija nije ni pretjerana ni neodgovarajuca

e Ako se cini da se tlak u Supljini razlikuje od tlaka prikazanog na zaslonu
insuflatora EVA15, provjerite jesu li svi luer prikljucci na troakaru otvoreni i
da nema savijanja u sivoj cijevi za dovod plina CO2.

3.3 Ocitanje zaslona

Na prednjoj ploci insuflatora EVA15 nalaze se tri numericka zaslona i dvije
svjetlece trake.
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Zaslon s alarmima. Ovaj se zaslon nalazi u odjeljku Alarmi na
prednjoj plodi i prikazuje Sifru tijekom pogreske stroja ili stanja
alarma. Alarmi su detaljnije opisani u odjeljku 4.

Zaslon s tlakom. Ovaj zaslon prikazuje tlak u radnoj Supljini ili
postavku ciljnog tlaka prilikom podesavanja vrijednosti.

Zaslon s protokom. Ovaj zaslon prikazuje protok plina koji
isporucuje insuflator EVA15.

Napomena: SLPM je volumetrijski protok u standardiziranim uvjetima 0 °C i 1 atm
(1013 hPa) atmosferskog tlaka. Stvaran dostavljeni protok moZe biti znatno veci na
velikoj nadmorskoj visini. Procjena stvarnog protoka moZe se dobiti dijelienjem SLPM-a
s lokalnim atmosferskim tlakom izmjerenim u atmosferama. Na primjer, na velikoj
nadmorskoj visini, ako je atmosferski tlak 700 hPa (0,69 atm), 6 SLPM iznosi priblizno
8,5 I/min.

o, Insuflator EVA15 koristi se plinom CO: za insuflaciju radne
—_— Supljine. Ovaj zaslon daje stupnjevani prikaz tlaka dovoda CO: sa
crvenim, narancastim i zelenim LED indikatorima koji ukazuju na
niski, srednji i visoki tlak. Kada svijetli samo lijevo crveno svjetlo,
tlak plina je prenizak (ispod 40 psi ili 276 kPa), sustav pokreée

alarm.

EVAC GAS Insuflator EVA15 koristi se komprimiranim zrakom za stvaranje
© vakuuma za odvod dima. Ovaj zaslon daje stupnjevani prikaz
tlaka dovoda zraka sa crvenim, narancastim i zelenim LED
indikatorima koji ukazuju na niski, srednjii visoki tlak. Kada svijetli
samo lijevo crveno svjetlo, tlak plina je prenizak (ispod 40 psi ili

276 kPa), sustav pokrece alarm.

Napomena: za stvaranje izvora vakuuma moZe se upotrijebiti i dovod
komprimiranog plina CO2. Obratite se lokalnom predstavniku koji vam
moZe savjetovati koji je odgovarajuci prilagodnik za prikljucak plina.

Upozorenje:
e  nemojte pokretati postupak ako ne postoje odgovarajuci tlakovi dovoda
zraka i plina CO;, sto je oznaceno zelenim svjetlima koja svijetle na zaslonima
s tlakom plina.
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3.4 Uporaba odvoda dima

Insuflator EVA15 isporuCuje se s pneumatskom noznom

Z papucicom koja se povezuje sa straznjim dijelom jedinice.
Da biste ukljucili odvod dima, pritisnite noznu papucicu na
kraée od 1 sekunde. Odvod ¢e ostati uklju¢en sve dok se nozna
papucica ponovno ne pritisne kako bi se iskljucio. Kao druga
mogucnost, ako pritisnete noznu papucicu na dulje od
1,5 sekunde, odvod dima zaustavit ¢e se kada otpustite noznu
papudicu.

Kao druga mogucnost, pribor AutoEvac®, broj dijela DD-1781,
ako je dostupan, moze se upotrebljavati za aktiviranje
i deaktiviranje odvoda dima. Njegova cijev spaja se na isti
prikljucak za aktivaciju odvoda dima (pogledajte odjeljak 1.2)
kao i nozna papucica. Pogledajte upute za uporabu za
AutoEvac®, broj dijela DD-1779, za pojedinosti o uporabi
pribora AutoEvac®.

Napomena: uvijek imajte na raspolaganju pneumatsku nozZnu papucicu za rezervu

_® Ako je potrebno dodatno prigusivanje buke iz sustava za
@ odvod, pritisnite EVA15 filtar za prigu$ivanje, kataloski broj
DD-1858, kako je prikazano.

3.4.1 Zamjena filtra za odvod dima

Tijekom dugih postupaka, npr. koji podrazumijevaju odvod
dima na vrijeme dulje od 90 minuta, oznaka aktivnhog odvoda
dima mozZe poceti treperiti. To znaci da je potrebno zamijeniti
filtar za odvod dima. Da biste to ucinili, rukama zasti¢enim
rukavicama uzmite skare i izreZite cijev za odvod na svakom
kraju filtra i umetnite zamjenski filtar DD-1949 tako da je crni
kraj filtra usmijeren prema insuflatoru. OdloZite stari filtar

u otpad u skladu s postupcima ustanove.
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Upozorenje:

o ako spajate EVA15 s cijevi za Cis¢enje, to bi uvijek trebao biti namjenski
sredisnji sustav cijevi za odvod dima. Vakuumski sustavi mogu dovesti do
rasipanja plina CO; i mogu ispuhati radnu supljinu.

e  Ako sustav za odvod dima ne osigura odgovarajuci odvod dima, odspojite
Zuti prikljucak na vakuumskoj cijevi od njegova prikljucka kako biste
omogucili prirodni odvod plina kroz prikljucak

3.4.2 Uporaba papucice za odvod dima za desuflaciju na kraju

postupka
2 Provjerite da nisu odabrani nacin Start-Up ili Maintain. Da biste
izvrsili desuflaciju radne Supljine, ukljudite odvod dima kratkim

pritiskom na noznu papucicu. Odvod ¢e se nastaviti sve dok
ponovno ne pritisnete noZnu papucicu ili dok se tlak u Supljini ne
smanji na 1 mmHg.

Napomena: ako postoji znac¢ajno curenje na podnoZju ili na vrhu troakara,
mozZda nece biti moguce smanyjiti tlak na 1 mmHg.

Napomena: preporucuje se provesti desuflaciju na kraju postupka kako bi se
smanijio rizik od virusne kontaminacije okruZenja uporabe.

Napomena: odvod dima koji se aktivira papucicom nije dostupan za komplete
cijevi koji omogucuju PABI.

Nakon dovrsetka postupka

Pritisnite gumb Standby kako biste onemogudili insuflaciju
@ i odvod dima.

Iskljucite insuflator na straznjoj strani jedinice.

Pritisnite sive jezicke na bocnoj strani prikljucka kompleta cijevi, odvojite
komplet cijevi i odloZite ga u skladu s pravilima bolnice, pravilima upravnih i/ili
lokalnih vlasti za rukovanje, obradu i odlaganje bioloski opasnih materijala.
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4 Alarmi

Insuflator EVA15 ima dvije vrste alarma:

e  Klinicki alarmi koji oznacavaju da ¢e za nastavak mozda biti potrebna
odredena intervencija.

e Alarmi sustava koji oznacavaju potencijalni problem sa strojem koji se
mozda nece rijesiti intervencijom korisnika.

Kada se pojavi alarm, indikator alarma svijetli, a na zaslonu
Alarmi prikazuje se kod alarma, uz zvucni alarm od 57 dBA.
U skladu s tablicom 1 norme IEC 60601-1-8, svi alarmi
navedeni u nastavku smatraju se stanjima alarma niskog
prioriteta.

Ako se ukloni uzrok alarma, prestaje se prikazivati Sifra alarma
i prestaje se oglasavati zvucni alarm. Ako postoji vise alarma, prikazat ¢e se
alarm najvise razine. Polozaj rukovatelja obi¢no je 1 metar ispred insuflatora
EVA1S.

Da biste privremeno utiSali alarm, pritisnite gumb za utiSavanje alarma. Time
Cete utiSati zvuéni alarm na dvije minute. Oznaka za utiSavanje alarma svijetlit
¢e tijekom dvominutnog razdoblja. Ako se tijekom dvominutnog razdoblja
utiSanog alarma pritisne gumb Alarm Silence, ponistava se razdoblje utiSanog
alarma i iskljucit ¢e se oznaka za utiSavanje alarma.

Tablica u nastavku saZeto navodi moguce klinicke alarme i alarme sustava.
Slijedite korektivne radnje prikazanim redoslijedom dok se problem ne rijesi.
Sto je broj $ifre alarma maniji, vedi je unutarnji poredak alarma. Funkcionalnost
sustava alarma moze se provijeriti kako je opisano u Dodatku B.

Upozorenje:

e nemojte nastaviti upotrebljavati sustav ako se alarmi nastave javljati.

e  Ako se stanje alarma ne moZe rijesiti, stavite insuflator EVA15 izvan uporabe
i obratite se tehnickoj podrsci drustva Palliare.

e Uslucaju kvara prednje ploce, npr. ako se brojevi ili svjetla ne prikazuju kako
je ocekivano, iskljucite insuflator EVA15 s pomocu prekidaca za napajanje na
straZnjoj strani jedinice u skladu s odjeljkom 2.2, stavite ga izvan uporabe
i obratite se tehnickoj podrsci drustva Palliare.
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Sifra

Opis

Kako se odreduje stanje

Korektivna radnja

alarma alarma
01 Previsok tlak | Kada je ciljni tlak insuflacije | Provjerite da nema pregiba ili
insuflacije premasen za 5 mmHgilije |zacepljenja u nijednoj cijevi
tlak veéi od 26 mmHg, i da su sve cijevi spojene na
tijekom vise od 5 sekundi, | otvoreni luer prikljucak.
aktivira se ovaj alarm
02 Siva cijev za Ako postoji zaCepljenje, Provjerite da nema pregiba
dovod je ogranicenje ¢e uzrokovati ili zacepljenja u sivim cijevima
blokirana porast tlaka unutar za dovod plina CO..
insuflatora EVA15, Sto e Provjerite je li otvoren
zauzvrat uzrokovati alarm prikljugak tipa luer na
za zacepljenje troakaru.
03 Niska Ako temperatura sustava Provjerite upotrebljava li se
temperatura | padne ispod 5 °C, aktivira se | insuflator EVA15 u uvjetima
sustava ovaj alarm. okoline navedenima u
Dodatku A.
04 Visoka Ako temperatura sustava Provjerite upotrebljava li se
temperatura | poraste iznad 55 °C, insuflator EVA15 u uvjetima
sustava aktivira se ovaj alarm. okoline navedenima u
Dodatku A.
Provjerite da resetka
ventilatora ispod insuflatora
nije blokirana ili prekrivena
05 Odspajanje Ovaj se alarm aktivira ako Provijerite je li otvoren ventil
plave cijevi za | oCitanje cijevi za tlak tipa luer na troakaru ili
detekciju insuflacije padne ispod sustavu za pristup koji je
prethodno odredenih spojen s plavom cijevi za
razina. Ovaj se alarm javlja | detekciju tlaka.
i ako je cijev za detekciju Provjerite da plava cijev za
tlaka zacepljena. detekciju tlaka nije odspojena
ili zacCepljena.
06 Odspajanje Ako insuflator EVA15 Provijerite je li siva cijev za
sive cijeviza | dovodi kontinuiranu dovod CO; spojena na luer
dovod tla¢nu insuflaciju u nacinu | priklju¢ak na troakaru ili
Maintain, a izmjereni sustavu za pristup.
protok prelazi 30 SLPM Provjerite da cijev za dovod
tijekom razdoblja duljeg plina CO, ne propusta.
od 20 sekundi.
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Sifra Opis Kako se odreduje stanje Korektivna radnja
alarma alarma
07 Visok tlak Kada je ciljani tlak Provjerite da plava cijev za
insuflacije insuflacije prekoracen za detekciju tlaka nije savijena.
3 mmHg tijekom razdoblja | provjerite je li plava cijev za
duljeg od 10 sekundi. detekciju tlaka spojena s
insuflatorom EVA15ije li
otvoren ventil tipa luer na
troakaru ili sustavu za pristup
koji je spojen s plavom cijevi
za detekciju tlaka.
Provjerite je li otvoren ventil
tipa luer na troakaru ili
sustavu za pristup koji je
spojen sa Zutom vakuumskom
cijevi.
08 Nizak tlak Ovaj se alarm aktivira ako Provjerite da vod za dovod
insuflacije cijev za detekciju tlaka plina CO; ne curi, nije
otkrije tlak od 5 mmHg odspojen od troakara ili
ispod ciljnog tlaka dulje od | pristupnog prikljucka i sigurno
20 sekundi kada insuflator | je pricvrséen na prikljucak tipa
EVAL15 dovodi kontinuiranu | luer ili pristupni prikljucak.
tlaénu insuflaciju u nafinu | provjerite da siva cijev za
Maintain ili dulje od 30 dovod CO; plina ili plava
sekundi kada insuflator cijev za detekciju tlaka nije
EVA15 dovodi tradicionalnu | savijena.
tlaé.nu i.nsuflaciju u nacinu Provijerite je li otvoren ventil
Maintain tipa luer na troakaru ili
sustavu za pristup koji je
spojen s plavom cijevi za
detekciju tlaka.
Provjerite postoji li
odgovarajuéi dovod plina
CO; u insuflator EVA15
9 Nizak dovod | Tlak dovoda plina CO2 Zamijenite dovod plina CO; ili
plina CO; maniji je ili jednak 40 psi prilagodite regulator plina
CO2 tlaku unutar dopustenog
raspona navedenog u
Dodatku A.
10 Visok dovod | Tlak dovoda CO2 vedi je Prilagodite regulator plina
plina CO; od 99 psi CO2 ili dovod tlaku unutar

dopustenog raspona
navedenog u Dodatku A.
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Sifra Opis Kako se odreduje stanje Korektivna radnja

alarma alarma

11 Nizak tlak Tlak dovoda plina za Zamijenite dovod zrakaili
plina za evakuaciju manji je ili prilagodite regulator zraka
evakuaciju jednak 40 psi tlaku unutar dopustenog

raspona navedenog u
Dodatku A.

13 Neocekivano |Sustav je otkrio pogresku Pritisnite gumb za stanje
ponovno pri izvrSavanju softvera Cekanja. Ako se Sifra alarma
pokretanje nastavi javljati, obratite se

tehnickoj podrsci

14 Istekao je Broj sati uporabe Zamijenite komplet cijevi
komplet cijevi

15 Kvar Komunikacijski kvar s Zamijenite komplet cijevi
kompleta kompletom cijevi
cijevi

9x Pogreska pri | Elektronicki senzori testiraju | Uklonite prikljucak kompleta

samotestiranj
u prilikom
ukljucivanja

se pri ukljuéivanju

cijevi, iskljucite i ukljucite
sustav, a zatim ponovno
spojite priklju¢ak kompleta
cijevi

Bilo koja Sifra koja nije prikazana u ovoj tablici ili ako
korektivna radnja ne rijeSi problem

Obratite se tehnickoj podrsci
drustva Palliare.

Napomena: Upucivanja na plavu cijev za detekciju tlaka u gornjoj tablici
primjenjuju se samo na komplet cijevi LAP-300.
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5 Odrzavanje

Ovaj odjeljak opisuje odrzavanje insuflatora EVA15, ukljucujuci:
o (Cidcenje

e redovno odrZavanje

e Usluga

5.1 Ciséenje

Ocistite vanjski dio insuflatora i podrucje pripreme prije prve uporabe te
onoliko Cesto koliko to zahtijevaju postupci za dezinfekciju u vasoj ustanovi.
Upotrijebite maramicu prethodno navlazenu 70 %-tnim izopropilnim

alkoholom. NoZna papucica takoder se moze ocistiti maramicom prethodno
navlazenom 70 %-tnim izopropilnim alkoholom.

Nemojte dopustiti ulazak tekucine u sustav.
Upozorenje:
e uporaba drugih dezinficijensa ili sredstava za cis¢enje moZe dovesti do
ostecenja korisnickog sucelja

Napomena: provjera valjanosti CiScenja provedena je za 1000 ciklusa na korisnickom
sucelju insuflatora EVA15 i 100 ciklusa na noZnoj papucici.

5.2 Godisnje odrzavanje

Pogledajte dokument DD-2011 EVA15 Godisnji postupak odrzavanja.

5.3 Odlaganje u otpad

Na kraju vijeka trajanja insuflatora EVA15, odloZite ga u otpad u skladu
s bolni¢kim pravilima, pravilima upravnih i/ili lokalnih vlasti za rukovanje,
obradu i odlaganje elektronicke medicinske opreme.

Upozorenje:
e Pridriavajte se svih vaZecih saveznih i lokalnih propisa za odlaganje
kompleta cijevi za jednokratnu uporabu.

5.4 Usluga

Upozorenje:
e Insuflator EVA15 ne moZe servisirati terensko servisno osoblje.

Proizvodac nudi cjelokupni servis i popravak (za podatke za kontakt pogledajte
stranicu 42). Obratite se lokalnom predstavniku koji vam moZe savjetovati
o broju opcija servisnih planova.
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6

Popis dijelova i pribor

Insuflator EVA15 kompatibilan je sa sljedeéim priborom. Prije upotrebe drugog

pribora obratite se lokalnom predstavniku drustva Palliare.

Opis Kataloski broj
Komplet cijevi za insuflaciju i odvod dima EVA15 (kutija s 10 kom.) LAP-100
Komplet cijevi za insuflaciju i odvod dima EVA15 (kutija s 10 kom.) LAP-200
Komplet cijevi za insuflaciju i odvod dima EVA15 (kutija s 10 kom.) LAP-300
Cijev za CO; na insuflatoru EVA15 DISS 6 DD-1884
Cijev za zrak na insuflatoru EVA15 DISS 6’ DD-1885
Cijev za CO; na insuflatoru EVA15 NIST 6’ DD-1902
Cijev za zrak na insuflatoru EVA15 NIST 6’ DD-1896
Kabel za napajanje insuflatora EVA15, americki DD-1918
Kabel za napajanje insuflatora EVA15, EU DD-1919
Kabel za napajanje insuflatora EVA15, UK/Irska DD-1917
NozZna papucica na insuflatoru EVA15 (sa zastitom) DD-1852
Komplet za godisnje testiranje DD-1619
EVA1S5 Filtar za prigusivanje (kutija s 10 kom.) DD-1858
Filtar za odvod dima EVA15 (kutija s 10 kom.) DD-1949
Pribor EVA15 AutoEvac® DD-1781
Kolica EVA15 DD-1928
Dvostruki drza¢ boca za kolica EVA15 DD-1929

Za najnoviji popis pribora obratite se lokalnom predstavniku drustva Palliare.
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7 Racunalna sigurnost

U skladu sa zahtjevima Uredbe EU 2017/745, kako bi ugradeni softver
u insuflatoru EVA15 radio kako je predvideno, treba napomenuti sljedece:

minimalni zahtjevi u pogledu hardvera — Nije potreban dodatni hardver za
upravljanje softverom EVA15 izvan samog sustava insuflatora EVA15

Karakteristike IT mreza — nisu primjenjive jer se EVA15 ne moZe povezati
s kabelskom ili beZzichom mrezom

Mjere IT sigurnosti — zastita je fizicka, a jedini je nacin pristupa hardveru
insuflatora EVA15 uporabom alata.
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Dodatak A: Specifikacije

Nacini rada

Odvod

Fizicki

30

Nacin Start-Up, kod kojeg se protok povremeno mijenja kako
bi se postigao ciljni tlak insuflacije na temelju tlakova u radnoj
Supljini koji se mjere povremeno

Nacin Maintain, kod kojeg se protok kontinuirano mijenja u
ciljni tlak insuflacije na temelju tlakova u radnoj Supljini koji
se mjere kontinuirano

Nacin Insufflation Raspon Raspon tlaka
protoka
Start-Up 0-12SLPM | Do 25 mmHg
Maintain 0—-40SLPM | Do 25 mmHg
Mjerenje Razlucivost Tocnost
Tlak 1 mmHg + 1 mmHg
Protok 1SLPM +1SLPM
(< 10 SLPM)
+ 10 % ocitanja
SLPM (> 10 SLPM)

Protok otvorenog usisa > 10 LPM
Dimenzije: 33 cm (13,0 inc¢a) (D) x 16 cm (6,3 inca) (V) x

13 cm (5,1 inca) (5)
Tezina: 5,6 kg (12,3 Ib)
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Uvjeti rada

i skladistenja  LAP-200 i LAP-300)

Uvjeti rada (insuflator EVA15, kompleti cijevi LAP-100,

Temperatura

0d15do35°C

Vlaznost

0Od 15 do 95 % relativne vlaznosti
(bez kondenzacije)

Atmosferski tlak

0Od 700 do 1040 hPa

Nadmorska
visina

Ispod 2000 m

Uvjeti skladistenja (insuflator EVA15)

Temperatura

0d-20do 50°C

Vlaznost

Od 10 do 95 % relativne vlaznosti
(bez kondenzacije)

Atmosferski tlak

Od 600 do 1040 hPa

Uvjeti skladistenja (kompleti cijevi LAP-100, LAP-200

i LAP-300)
Temperatura 0Od-30do35°C
Vlaznost Od 10 do 85 % relativne vlaznosti

(bez kondenzacije)

Atmosferski tlak

Od 600 do 1040 hPa

Napomena: kada se ne upotrebljava dulje vrijeme, insuflator EVA15
Cuvajte u Cistoj dezinficiranoj plasticnoj vrecici.

Elektricni

podaci nazivno 110 VA.

Raspon mreZnog napona 100 — 240 VAC, 50/60 Hz,

Oznaka osiguraca 1A (T), 250 V, vremenska odgoda,

ulozak 5 x 20 mm

Primijenjeni dio: u skladu s normom EN60601-1, komplet

cijevi smatra se primijenjenim dijelom.
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Servisni USB 2.0 prikljucak za uredaj, Mini B. Maks. napon D+, D—:

prikljuc¢ak 3,6 V, VBUS: 5,5 V. Maks. struja 5 ma. Minimalno 2 MOOP iz
izvora odobrenog prema normi IEC 60601-1/IEC60950-1/
IEC 62368-1.

Plin Insuflacija: Raspon ulaznog tlaka CO2 50 — 70 psi

(345 -483 kPa)
Odvod: Raspon ulaznog tlaka zraka 50 — 70 psi (345 — 483 kPa)

Simboli na

prednjoj ploci
Stanje ¢ekanja uklju¢eno/isklju¢eno

Vrijednost postavke

@ smanjenja/povecanja

normom IEC 60601-1.

N
Alarm sprijecen

R Primijenjeni dio tipa BF u skladu s

A

=/
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Simboli na

straznjoj ploci Tocka izjednacavanja potencijala

Tocka za spajanje papucice za odvod

Izmjeni¢na struja (AC)

Napajanje uklju¢eno

O|— |/ |\v|<

Napajanje isklju¢eno
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Simboli na
glavnoj
naljepnici
(donja strana
jedinice)

34

Proizvodac

SN

Serijski broj.
Brojke su u obliku:
xxxxXYYWW-xx, pri cemu YYWW

predstavlja godinu i tjedan
proizvodnje.

REF

Kataloski broj

IPX1

IPX 1, stupanj zastite od prodora vode
koji osigurava kuciste.

|

Oprez, pogledajte prateée
dokumente

e

Oznaka CE i broj prijavljenog tijela

0050

g\,uu,%

@ Simbol nacionalno priznatog

¢ v laboratorija za ispitivanje (NRTL).
E115006

Z

U skladu s Direktivom o otpadnoj
elektri¢noj i elektronickoj opremi
(OEEO) 2012/19/EZ
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Simboli na
naljepnici na
dodatnom
kompletu
cijevi i kutiji

Ne sadrzi ftalatne plastifikatore.

U proizvodnji ovog proizvoda ne
upotrebljava se prirodni gumeni
lateks.

Nemojte ponovno sterilizirati

Jednokratna uporaba

AEHONECHS

Prema saveznom zakonu (SAD)
prodaja ovog proizvoda ogranicena

ONLY je na lije¢nike ili na lije¢nicki nalog.
Komplet cijevi steriliziran je etilen-
STERILE| EO .
oksidom

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteéeno

A

Raspon temperature skladistenja

Raspon relativne vlaznosti
skladistenja
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Raspon atmosferskog tlaka
skladistenja

Drzite podalje od kise

—
—

Ova strana prema gore

Lomljivo, pazljivo rukujte

Sifra proizvodne serije kompleta cijevi

A.l Uskladenost

Medunarodne norme

Klasifikacija prema normi
EN 60601-1

Direktiva o recikliranju
OEEO/RoHS

EN 60601-1:2006 + A2:2021, i americka i kanadska
odstupanja, ,,Medicinska elektri¢cna oprema;

opci zahtjevi za sigurnost”

EN 60601-1-2:2015 +A1:2020 ,Medicinska
elektricna oprema — Zahtjevi i ispitivanje
elektromagnetske kompatibilnosti”.

Klasa |, tip BF, oprema otporna na kapanje,
kontinuirani rad.

Otpadna elektri¢na i elektronicka oprema

i ogranicenje uporabe odredenih opasnih tvari
u direktivama o recikliranju elektricne i
elektronic¢ke opreme (OEEO/RoHS).

Ako podlijeZete direktivama OEEO/RoHS, obratite
se drustvu Palliare Ltd. u vezi s recikliranjem ovog
proizvoda.
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A.2 Elektromagnetska kompatibilnost

Insuflator EVA15 prikladan je za uporabu u bolnickom okruzenju, ali ne u blizini
sustava za MR. Sustav je ispitan u skladu s IEC normom IEC 60601-1-2 kako bi
se osiguralo da se pod razinama ispitivanja elektromagnetskih smetnji koje
predstavljaju one koje bi se mogle susresti u bolnickom okruzenju ispunjava
bitne radne znacajke. U skladu sa standardom IEC 60601-1, bitne radne
znacajke definiraju se kao radne znacajke potrebna za postizanje nepostojanja
neprihvatljivog rizika. U svrhu ispunjavanja zahtjeva norme IEC 60601-1,
drustvo Palliare definiralo je bitne radne znacajke za insuflator kao one kod
kojih se tlak u Supljini razlikuje od ciljne postavke za 5 mmHg dulje od 5 sekundi.
Ako se radne znacajke sustava pogorsaju na razinu koju predstavljaju bitne
radne znacajke, neodgovarajuci tlak u Supljini mogao bi utjecati na sposobnost
ucinkovitog rada u kirurskoj Supljini ili bi prekomjerni tlak mogao dovesti do
aktivacije ventila za rasterecenje tlaka u insuflatoru EVA15.

Napomena: karakteristike emisija ove opreme Ccine je prikladnom za uporabu
u industrijskim podrucjima i bolnicama (CISPR 11 klasa A). Ako se upotrebljava
u stambenom okruZenju (za koje je obicno potreban CISPR 11 klase B), ova oprema
moZda nece pruZiti odgovarajucu zastitu radiofrekvencijskim komunikacijskim
uslugama. MoZda cete morati poduzeti mjere ublaZavanja, kao sto su premjestanje ili
preusmjeravanje opreme.

Upozorenje:

® trebaizbjegavati uporabu insuflatora EVA15 kraj druge opreme ili naslaganog na
nju jer bi to moglo dovesti do nepravilnog rada. Ako je takva uporaba potrebna,
treba promatrati ovu i drugu opremu kako bi se potvrdilo da radi normalno.

®  Uporaba kabela za napajanje koji ne isporucuje drustvo Palliare Ltd. moZe dovesti
do povecanih emisija i/ili smanjene otpornosti insuflatora EVA15.

e Prijenosna RF komunikacijska oprema (ukljucujuci periferne uredaje kao sto su
kabeli antena i vanjske antene) ne smiju se upotrebljavati uz razmak manji od 30
cm (12 in¢a) od bilo kojeg dijela insuflatora EVA15, u suprotnome, moZe doci do
narusavanja radnih znacajki ove opreme.

e  Kako bi se osigurala elektromagnetska kompatibilnost i elektricna sigurnost,
uvijek provjerite jesu li sve unutarnje Zice za uzemljenje unutar insuflatora EVA15
ponovno spojene nakon servisiranja jedinice.

® Izbjegavajte izlaganje sustava insuflatora EVA15 poznatim izvorima
elektromagnetskih smetnji (EMI) kao Sto su sustavi za magnetsku rezonanciju
(MR), dijatermiju, litotripsiju, elektrokauterizaciju, RFID (radiofrekvencijsku
identifikaciju) i elektromagnetsku sigurnost kao s$to su sustavi protiv krade /
sustavi za elektronicku zastitu artikala, detektori metala. Napominjemo da
prisutnost RFID uredaja moZda nije ocita. Ako se sumnja na takve smetnje,
premjestite opremu ako je moguce, kako biste maksimalno povecali razmak.
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Uskladenost insuflatora EVA15 testirana je za svaku normu ili test koji se

odnose na OTPORNOST i EMISIJE kako slijedi:

Ispitivanje otpornosti

Razina uskladenosti

Elektrostaticko praznjenje
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontaktom
+2,4,8,15 kV zrakom

Zracena RF EM polja
IEC 61000-4-3

3V/m

Polja u neposrednoj blizini RF
beZi¢ne komunikacijske
opreme

Usluga

Razina uskladenosti

(V/m)

Tetra 400

27

GMRS 460,
FRS 460

28

LTE pojas 13,17

GSM800/900
TETRA 800
iDEN 820
CDMA 850
LTE pojas 5

28

GSM 1800

CDMA 1900

GSM 1900

DECT

LTE pojas 1,3,4,25
UMTS

28

Bluetooth

WLAN 802.11 b/g/n
RFID 2450

LTE pojas 7

28

WLAN 802.11 a/n
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Ispitivanje otpornosti

Razina uskladenosti

Elektri¢ni brzi tranzijent/rafal
IEC 61000-4-4

+2 kv

Prenapon
IEC 61000-4-5

+0,5, 1 kV od voda do voda
+0,5, 1, 2 kV od voda do uzemljenja

Vodene smetnje izazvane RF
poljima
IEC 61000-4-6

3 V/m izvan ISM pojaseva
6 V/m unutar ISM pojaseva

Padovi napona, kratki prekidi
i varijacije napona na ulaznim
vodovima napajanja

IEC 61000-4-11

0 % Ut (100 % pad u Uy) za 0,5 ciklusa pri
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270° i 315°.

0% Ut (100 % pad u Ut) za 1 ciklusa pri O°.

0 % Ut (100 % pad u Ur) za 250 ciklusa (50 Hz)
ili 300 ciklusa (60 Hz) pri 0°.

70 % Ut (30 % pad u U7) za 25 ciklusa (50 Hz)
ili 30 ciklusa (60 Hz) pri 0°.

Magnetsko polje mrezne
frekvencije (50/60 Hz)

30 A/m

IEC 61000-4-8

Ispitivanje emisija Uskladenost
RF emisije CISPR 11 Grupa 1

RF emisije CISPR 11 Klasa A
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Dodatak B: Sustav alarma

Funkcionalnost sustava alarma u insuflatoru EVA15 moze se provijeriti kako je
opisano u nastavku.

Sifra Opis Postavljanje testa
alarma
01 Previsok tlak Pogledajte dokument DD-2011 EVA15 Godisnji
insuflacije postupak odrzavanja, odjeljak 2.3.
02 Siva cijev za dovod | Pogledajte dokument DD-2011 EVA15 Godisnji
je blokirana postupak odrzavanja, odjeljak 2.6.
03 Niska temperatura | Stavite sustav u hladnjak na 0°C na 60 minuta.
sustava Izvadite i ukljucite sustav. Provjerite je li najavljena
ova Sifra pogreske.
04 Visoka Test Sifre alarma 03 provjerava podsustav alarma
temperatura za temperaturu.
sustava
05 Odspajanje plave Pogledajte dokument DD-2011 EVA15 Godisnji
cijevi za detekciju postupak odrzavanja. Postavite prema odjeljku 2.3,
koraci 1 —11. Izvadite plavu cijev za detekciju tlaka
,»,1” iz Supljine. Alarm 05 Ce se oglasiti.
06 Odspajanje sive Pogledajte dokument DD-2011 Godisnji postupak
cijevi za dovod odrZavanja. Postavljanje prema odjeljku 2.3.
Uklonite sivu cijev ,,7” i blokirajte priklju¢ak na vreci
za Supljinu. Osigurajte da je tlak u Supljini ispod
ciljnog tlaka za 1 —2 mmHg. Alarm 06 oglasit ¢e se
nakon 20 sekundi.
07 Visok tlak Pogledajte dokument DD-2011 Godi$nji postupak
insuflacije odrZavanja. Postavite prema odjeljku 2.3,
koraci 1—-11.
Primijenite pritisak na vrecu kako bi bio 3 mmHg
iznad ciljnog tlaka. Alarm 07 oglasit ¢e se nakon
10 sekundi.
08 Nizak tlak Pogledajte Sifru alarma 07.
insuflacije
09 Nizak dovod Pogledajte dokument DD-2011 Godi$nji postupak
plina CO; odrZavanja. Ispitajte sukladno odjeljku 2.1 ili
odjeljku 2.2 ovisno o postavkama bolnice.
10 Visok dovod Testiranje Sifre alarma 9 provjerava podsustav
plina CO; za mjerenje tlaka CO2.
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Sifra Opis Postavljanje testa

alarma

11 Nizak tlak plina za Pogledajte dokument DD-2011 Godisnji postupak
evakuaciju odrZavanija. Ispitajte sukladno odjeljku 2.1 ili

odjeljku 2.2 ovisno o postavkama bolnice.

13 Neocekivano Ovaj se alarm ne moZe testirati jer se javlja samo
ponovno ako je doslo do nepoznate pogreske sustava
pokretanje

14 Istekao je komplet | Umetnite i izvadite prikljucak kompleta cijevi 5 puta
cijevi (samo LAP-100)

15 Kvar kompleta Ne moZe se testirati
cijevi

U skladu s normom IEC 60601-1-8, statistika raspodjele odgoda stanja alarma
za Cetrnaest prethodno navedenih alarma navedena je u nastavku:

Odgoda stanja alarma

Broj alarma

Trenutacni

4

1 sekunda

2 sekunde

5 sekundi

10 sekundi

20 — 30 sekundi

N (R |, |W|W
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Podaci o proizvodacu

Palliare Ltd.,

Galway Business Park,
Dangan,

Galway H91 P2DK,

Ireland.

Telefon: +353-91-516360
e-posta: info@palliare.com

Ured u SAD-u

Palliare Inc.

301 Mission Av #211
Oceanside

CA 92054

USA

Telefon: 760-696-3727
e-posta: info@palliare.com

Narucitelj za Australiju Ovlasteni predstavnik za Svicarsku
Emergo Australia Qunique GmbH

Level 20 Tower |l Bahnhofweg 17

Darling Park 5610 Wohlen

201 Sussex Street Svicarska

Sydney, NSW 2000

Australia

Odgovorna osoba

u Ujedinjenoj Kraljevini

Qserve Group UK Ltd

282 Farnborough Road, Farnborough,
GU14 7NA

Ujedinjena Kraljevina
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Dodatak C: EU MDR - Ocekivani nezeljeni ucinci

zbog insuflacije

Slijede ocekivane nuspojave koje se mogu pojaviti tijekom laparoskopske

insuflacije:

Postoperativna bol

Smanjena tjelesna temperatura

Smanjen protok u zajednickoj femoralnoj veni

Poviseni intrakranijalni tlak

Smanjena peritonealna imunost

Sréane i hemodinamske promjene

Pulmonalna depresija

Smanjeno izlucivanje urina (oligurija) / anurija

Hiperkapnija i acidoza

Subkutani emfizem

Kapnotoraks/pneumotoraks

Bradikardija

Upala pluéa / postoperativno drhtanje i hipotermija

Plinska embolija

Punkcija Veressovom iglom koja dovodi do plinske embolije

Sréani zastoj

Mozdani udar

Tahikardija

Krvarenje u oku

Otoragija

Pneumomedijastinum

Punkcija Suplje vene
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Slijede ocekivane nuspojave koje se mogu pojaviti tijekom endoskopske
insuflacije:

Postoperativna bol

Kardiopulmonalne nuspojave

Medijastinalni emfizem (ME)

Vrudica
Upala pluéa
Kapnoperitoneum

Kapnotoraks/pneumotoraks

Kapnoperikard/pneumoperikard

Subkutani emfizem (SE)

Plinska embolija

Retroperitonealni CO2

Perforacija

Pankreatitis

Barotrauma

Hiperkapnija (glavobolje, omaglica i povradanje)
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Dodatak D: Preostali rizici

U skladu s europskom Uredbom 2017/745, preostali rizici pri uporabi
insuflatora EVA15 navedeni su u nastavku:

Preostali rizik

Ocekivani ishod u najgorem slucaju

Hipotermija

Perioperativna hipotermija nedavno je povezana s
losijim ishodom nakon operacije. Prethodni stani¢ni
mehanizmi u ovom kontekstu ukljucivali su smanjenu
fagocitozu antigena i hipoksiju tkiva uslijed hipotermicke
vazokonstrikcije

Plinska embolija

Plinske embolije vrlo su rijetka, ali potencijalno
smrtonosna komplikacija laparoskopije. Incidencija
plinskih embolija procjenjuje se na manje od 0,6 %,
a vodeci uzrok je slu¢ajno pomicanje igle ili troakara
u krvnu Zilu

Nepravilno postavljanje
troakara ili Veressove
igle

Pneumotoraks — vecina slucajeva CO2 pneumotoraksa
(kapnotoraks) javlja se tijekom laparoskopskih
postupaka koji se izvode u blizini dijafragme i uzrokovani
su sluéajnim ozljedama dijafragme. Samo u slucaju
umjerenog do teskog kapnotoraksa potrebno je
postavljanje interkostalne prsne cijevi

Subkutani emfizem — prijavljena stopa incidencije
poznatog supkutanog emfizema krece se u rasponu od
0,43 % do 2,34 %. Blagi do teski, lokalizirani ili
generalizirani subkutani emfizemi uglavnom nemaju
klinicke posljedice. Medutim, mogu ukazivati na
istovremeni pneumomedijastinum ili pneumotoraks,
$to moze biti i njihov uzrok ili posljedica.

Perforacija tijekom
endoskopskog zahvata

Medijastinalni emfizem
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Jamstvo

46

Drustvo Palliare Ltd. jamci da insuflator EVA15 ne sadrzava
nedostatke u materijalu i izradi u razdoblju od 12 mjeseci od
datuma kupnje, pod uvjetom da jedinica radi u uvjetima
normalne uporabe kako je opisano u ovom priru¢niku. Prema
vlastitom nahodenju, druStvo Palliare Ltd. vrit ¢e zamjene,
popravke ili izdavati kredite za opremu ili dijelove za koje se
utvrdi da su neispravni.

PRETHODNO NAVEDENO JAMSTVO JEDINO JE | ISKUUCIVO
JAMSTVO ZA PROIZVOD, A DRUSTVO PALLIARE LTD. NE DAIE
| OVIME SE IZRICITO ODRICE SVIH DRUGIH JAMSTAVA, 1IZRICITIH
ILI PODRAZUMUEVANIH, UKUUCUJUCI, 1ZMEDU OSTALOG,
SVA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA TRZISNOG POTENCIALA ILI
PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU
SVRHU. PRETHODNO NAVEDENI PRAVNI LIJEK U OBLIKU
POPRAVKA, ZAMJENE ILI KREDITA JEDINI JE PRAVNI LIJEK ZA
KRSENJE JAMSTVA. DRUSTVO PALLIARE LTD. NI U KOJEM
SLUCAJU NIJE ODGOVORNO ZA 1ZGUBLJENU DOBIT, GUBITAK
DOBRE VOUIE ILI SLUCAINU ILI POSUEDIENU STETU, CAK | AKO
PALLIARE LTD. BUDE OBAVIJESTENO O MOGUCNOSTI ISTIH.

Iskljuéenja: ovo jamstvo ne odnosi se na svaku jedinicu ili
pojedinacne dijelove koji su popravljeni ili izmijenjeni na bilo koji
nacin koji, prema prosudbi drustva Palliare Ltd. utjece na njegovu
sposobnost ili pouzdanost ili koji su bili podvrgnuti pogresnoj
uporabi, nemaru, zlouporabi ili nesreci.

Neovlasteni servis moZe ponistiti ovo jamstvo.
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