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1 Uvod

Insufldtor EVA15 je insufldtor s CO2 uréeny k pouiiti s pfisluSnymi jedno-
razovymi hadickami pro laparoskopické nebo endoskopické chirurgické vykony.
Nabizi dva rezimy insuflace:

1. ReZim spusténi, ktery se pouziva pfi pocatecni insuflaci a pfi zavadéni
trokard béhem laparoskopické operace, kdy se prltok periodicky
méni, za ucelem dosazeni cilového insuflacniho tlaku na zakladé
periodicky méfeného tlaku v pracovni dutiné

2. Rezim udrZovani, ktery se pouziva po dokonceni pocatecni insuflace,
kdy se pratok spojité méni na cilovy insuflacni tlak na zakladé spojité
mérenych tlakd v pracovni dutiné

Vzhledem k tomu, Ze tlak je béhem rezZimu udrzovani méren spojité, Ize rychle
kompenzovat netésnosti, takze napfiklad pfi vyjmuti chirurgického nastroje
nebo odvadéni koufe dojde k minimalnimu ovlivnéni insuflaéniho tlaku
v pracovni dutiné.

Insuflator EVA15 je vybaven funkci odvodu koure aktivovanou pedalem, ktera
umoznuje odvod koufe z pracovni dutiny béhem libovolného rezimu insuflace
nebo pro desuflace na konci pfipadu, kdy neni zvolen Zadny rezim insuflace.

Urceni koncovi uzivatelé

Predpokladanymi koncovymi uZivateli insuflatoru EVA15 se sadami hadicek
LAP-100, LAP-200, LAP-300, END-200M a END-200S jsou vyskoleni zdravotnici,
konkrétné chirurgové, endoskopisté, gastroenterologové a zdravotni sestry.

rd

Indikace k pouziti
Insuflator EVA15 se sadami hadicek LAP-100, LAP-200, LAP-300, END-200M
a END-200S je uréen k pouziti pfi diagnostickych a/nebo terapeutickych
endoskopickych a laparoskopickych vykonech k distenzi bficha, konecniku,

tlustého streva, jicnu, Zaludku nebo hrudni dutiny tlakem az 25 mmHg, k jejimu
naplnéni plynem a k odvodu chirurgického koure.
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1.1 Urcené pouziti a kontraindikace

Urcené pouziti

Insuflator EVA15 se sadami hadi¢ek LAP-100, LAP-200, LAP-300, END-200M
a END-200S je urcen k pouZiti pfi diagnostickych a/nebo terapeutickych
endoskopickych a laparoskopickych vykonech k distenzi bficha, konecniku,
tlustého stieva, jicnu, Zaludku nebo hrudni dutiny tlakem az 25 mmHg, k jejimu
naplnéni plynem a k odvodu chirurgického koure.

Kontraindikace

Insufldtor EVA15 se pouzivd k laparoskopické insuflaci se sadami hadicek
LAP-200 a LAP-300:

Pouziti insufldtoru EVA15 se sadami hadi¢ek LAP-200 a LAP-300 je
kontraindikovano vzdy, kdyz je kontraindikovdna laparoskopie nebo flexibilni
endoskopie. Absolutni a relativni kontraindikace naleznete v navodu k pouziti
pouzitého laparoskopu nebo endoskopu. Tento prostfedek je kontraindikovan
pro hysteroskopickou insuflaci — nesmi se pouZivat pro nitrodélozni distenzi.

Insufldtor EVA15 se pouZivd k endoskopické insuflaci se sadami hadicek
LAP-100, END-200S a END-200M:

Pouziti prostfedku je kontraindikovano vzdy, kdyz je kontraindikovana flexibilni
endoskopie. Absolutni a relativni kontraindikace naleznete v navodu k pouZziti
pouzitého endoskopu.

Cilova populace

Insuflator EVA15 je urcen pro pacienty podstupujici laparoskopicky nebo
endoskopicky chirurgicky vykon. Soupravy endoskopickych hadicek EVA15
(LAP-100, END-200S, END-200M) jsou urceny pro pacienty podstupujici
endoskopicky chirurgicky vykon a sady hadi¢ek pro insuflaci a odvod koure
EVA15 (LAP-300, LAP-200) jsou urCeny pro pacienty podstupujici lapa-
roskopicky chirurgicky vykon.

Pozndmka: Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s insufldtorem
EVA15 v Evropské unii, by mél byt nahldsen spolecnosti Palliare Ltd. a prislusnému
orgdnu Clenského stdtu, ve kterém md uZivatel a/nebo pacient bydlisté. Insuflétor EVA15
je urcen pouze pro profesiondlni pouZiti.
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1.2 Tlacitka a popisky ukazatell prostiedku

Ukazatel vybéru malé

dutiny (SMALL)
Tlaéitko pro vybér
malé dutiny
Ukazatel vybéru rezimu
spusténi (START-UP)
Tlacitko pro vybér rezimu
spusténi (START-UP)
Ukazatel vybéru rezimu
udrZovani (MAINTAIN)
Tlacitko pro vybér rezimu
udrzovani (MAINTAIN)

Displej insuflaéniho tlaku

Tlaéitka pro nastaveni
zvyseni/snizeni tlaku

Displej tlaku odvodu plynu

Ukazatel vybéru velké

dutiny (LARGE)

Tlacitko pro vybér velké dutiny
Displej pro kéd alarmu/chyby
Ukazatel vypnuti zvukové
signalizace alarmu

Tlacitko pro vypnuti zvukové
signalizace alarmu

Ukazatel alarmu

Displej pritoku

Aktivni ukazatel odvodu koure
(Smoke Evac)

Tlaéitko napajeni /
pohotovostniho rezimu

Ukazatel pfipojené sady hadicek

Port konektoru sady hadicek

Pohled zpfedu na insuflator EVA15

Servisni port

PFivod vzduchu

Pripojeni systému
odvodu/odsavani koufe

Konektor PE
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PFipojeni aktivace odvodu koufe

Pfivod CO,

P¥epinaé zapnuti/vypnuti
(1/0)

Vstupni konektor stfidavého napajeni

Pohled zezadu na insuflator EVA15



Prvek
Displej tlaku CO;

Displej tlaku odvodu
plynu

Displej pro kod
alarmu/chyby

Tlacitko pohotovostniho
reZimu

Displej insuflacniho tlaku

Displej pritoku

Tlacitka pro nastaveni
zvyseni/sniZeni tlaku
Tlacitko pro vybér reZimu
spusteni (Start-up)
Ukazatel vybéru reZimu
spusteni (Start-up)
Tlacitko pro vybér reZimu
udrZovani (Maintain)
Ukazatel vybéru reZimu
udrZovadni (Maintain)
Tlacitko pro vybér malé
dutiny (Small)

Ukazatel vybéru malé
dutiny (Small)

Tlacitko pro vybér velké
dutiny (Large)

Ukazatel vybéru velké
dutiny (large)

Aktivni ukazatel odvodu
koure (Smoke Evac)
Ukazatel alarmu

Tlacitko pro vypnuti
zvukoveé signalizace
alarmu

Ukazatel vypnuti zvukové
signalizace alarmu

Popis
Uvadi privodni tlak CO,

Oznacuje tlak privodu vzduchu (vzduch se pouZivd pro
systém odvodu)

Zobrazuje kédy alarmd nebo chyb

Stisknuti pro ukonceni nebo prechod do pohotovostniho
reZimu

Zobrazuje nastaveni tlaku v pracovni dutiné nebo
insuflacniho tlaku

Zobrazuje pritok pri insuflaci

SlouZi k upravé nastaveni insuflacniho tlaku — zvyseni nebo
sniZeni

SlouZi k prechodu do rezimu spusténi nebo ukonceni tohoto
reZimu

KdyZ sviti, znamend to, Ze je zvolen reZim spusténi
(Start-Up)

SlouZi k prechodu do rezimu udrZovdni nebo k jeho
ukonceni

KdyzZ sviti, znamend to, Ze je zvolen reZim udrZovani
(Maintain)

Vybere, Ze se ma insuflovat mald dutina, napr. konecnik
KdyzZ sviti, znamend to, Ze md byt insuflovana mald dutina
Vybere, Ze se ma insuflovat velkd dutina, napf. bficho
KdyzZ sviti, znamend to, Ze mad byt insuflovdna velkd dutina
KdyzZ sviti, znamend to, Ze odvod koure je aktivni

KdyzZ sviti, znamend to, Ze je aktivni alarm

Vypne zvukovou signalizaci alarmu na 2 minuty

KdyzZ sviti, znamend to, Ze je vypnuta zvukovd signalizace
alarma
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Ukazatel pripojené sady
hadicek

Port konektoru sady
hadicek

Privod vzduchu

Pfivod CO,

Pripojeni systéemu
odvodu/odsdvdni koure

Pripojeni aktivace
odvodu koure

Konektor PE
Vstupni konektor
stridavého napdjeni

Servisni port

1.3 Vystrahy

KdyzZ sviti, znamend to, Ze byla pripojena sada funkcnich
hadicek, které nejsou po dobé konce spotieby

SlouZi k pripojeni sady hadicek

Plynova pripojka pro privod vzduchu
Plynova pripojka pro privod CO,

Vystupni port pro odvod koure. V pripadé potreby zde
pripojte k vyhrazenému centrdlnimu systému cisténi.

Pripojeni pro noZni peddl, ktery aktivuje odvod koure
Kolik umoZfiujici uzemnéni k uzemriovaci soustavé

nemocnice (vyrovndni potencidldi)

Konektor pro sitovy kabel

Pouze pro servisni ¢innosti

Federdlni zakony (USA) povoluji prodej tohoto prostfedku vyhradné Iékafem nebo
na jeho pokyn.

Metabolickd acidoza a z ni vyplyvajici srdecni arytmie:

Je tieba se vyhnout dlouhodobému nitrobrfisnimu tlaku vysSimu nez 20 mmHg.
Ten miiZe zpisobit néktery z ndsledujicich stavii:

- SniZené dychdni se zhorSenou exkurzi brdnice

- SniZeny Zilni ndvrat

- SniZeny srdecni vydej

- Acidoza

Nadmérnd absorpce CO; je zpiisobena nadmérnym priitokem a/nebo nadmérnym
tlakem. BFicho miiZe byt pfimérené distendovdno tlakem v rozmezi 15-20 mmHg.
Zridkakdy je nutné pouZzit brisni tlak vyssi neZ 20 mmHg. Na téchto urovnich by
mélo dochdzet k malé intravazaci. Tlak vyssi neZ 20 mmHg neni prakticky nikdy
nutny a zvysuje mnoZstvi a rychlost intravazace. Dostatecné dychdni pomdhad
pfedchdzet problémim spojenym s CO,. Insuflator neumoZriuje dosdhnout
nitrobrisniho tlaku vyssiho nez 30 mmHg.

Operacni vykony by se mély provddét pouze s insuflatory s pritokem nejméné
4-10 I/min. Insufldtory s nizsimi maximdlnimi pritoky by se mély pouZivat pouze
pro diagnostické postupy.

Idiosynkratické reakce. U pacientii se srpkovitym onemocnénim nebo plicni
nedostatecnosti miiZze pouZivani téchto prostredki predstavovat zvysené riziko
metabolické nerovnovdhy souvisejici s nadmérnou absorpci CO;.
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Hypotermie. Insufldatory s vysokym priitokem mohou pfedstavovat potencidlni
riziko hypotermie.

Pacienta vidy umistéte niZe neZ insuflator EVA15, abyste zabranili uniku télesnych
tekutin do insuflacnich vedeni nebo vedeni pro odvod koure. Do téchto vedeni
miZe proniknout tekutina, pokud je pacient béhem vykonu pfemistén. Pokud
k tomu dojde, okamZité sadu hadicek vymérite. Pfi zméné polohy pacienta na bok
mdaZe vnitini tkan blokovat insuflaéni vedeni nebo vedeni pro odvod koufe. Vidy
insuflujte pres zvysenou stranu pacienta.

Abyste sniZili riziko urazu elektrickym proudem, pred otevienim krytu za ucelem
servisu vZdy odpojte prostredek od napdjeni stridavym proudem.

Pravidelné kontrolujte napdjeci kabel a prostredek nepouZivejte, pokud je na ném
patrné jakékoli poskozeni (napfiklad vodice s roztiepenymi konci, praskliny nebo
pretatd izolace).

Insuflator EVA15 by mél byt osazen na rovném stabilnim povrchu. PFi pouZivani
udrZujte napdjeci kabel uloZeny nebo umistény bezpeénym zplisobem, abyste
zabranili nebezpeci zakopnuti nebo vytrZeni.

Zdravotnické elektrické pristroje vyZaduji zvlastni opatreni tykajici se elektro-
magnetické kompatibility (EMC) a musi byt instalovdny a uvedeny do provozu
v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v této uZivatelské prirucce
(viz pfiloha B). PouZiti jiného napdjeciho kabelu neZ kabelu dodaného spolecnosti
Palliare Ltd. miZe mit za ndsledek zvysené emise a/nebo sniZenou odolnost
insuflatoru EVA15.

Béhem spousténi systému nepripojujte sadu hadicek k pacientovi.

Insuflator EVA15 pouZivejte pouze se sadami hadicek a prislusenstvim
doddvanymi nebo schvdlenymi spolecnosti Palliare Ltd.

Servis tohoto prostredku smi provdadét pouze kvalifikovany servisni technik.
Abyste zajistili spravnou funkci, neprovddéjte na insufldatoru EVA15 ani na saddch
hadicek Zadné neautorizované upravy.

Pred prvnim pouZitim a mezi pouZitimi u jednotlivych pacientii a podle potfeby

otfete vnéjsi cdst prostfedku utérkou pFedem navlhéenou 70% izopro-
pylalkoholem podle pokyni k ¢isténi uvedenych v této priruéce. Abyste
minimalizovali riziko kontaminace mezi pacienty, cistéte pfipravnou plochu mezi
pouZitimi u jednotlivych pacientii.

Toto zafizeni neni vhodné pro pouiZiti v pritomnosti hoflavé anestetické smési se
vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym. Abyste minimalizovali riziko poZdru,
pouZivejte tento prostredek v dobre vétranych prostordach mimo dosah hoflavych
anestetik.

Abyste minimalizovali rizika spojend s nadmérnym insuflacnim tlakem, béhem
pouZivdni sledujte pacienta a vSechny alarmy.

NepouZivejte tento prostredek v blizkosti zarizeni pro zobrazovdni magnetickou
rezonanci (MR).

Insuflator EVA15 pouZivejte pouze s nizkotlakymi zdroji vzduchu a CO,, tj.
s tlakem niZsim neZ 70 psi (483 kPa), nebo s plynovymi lahvemi s reguldtory tlaku,
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které privadéji plyn pod tlakem niZsim neZ 70 psi (483 kPa). K NAPAJENI
INSUFLATORU EVA15 NEPOUZIVEITE PLYNOVE LAHVE S NEREGULOVANYM
VYSTUPNIM TLAKEM.

®  Tato pfiru¢ka neobsahuje popisy ani pokyny operaénich postupti a technik.

®  Prizvedani prostredku pouZivejte spravnou techniku.

e Nepokousejte se opirat nebo pouZivat insuflator EVA15 na stole nebo voziku jako
oporu.

e Insuflator EVA15 smi pouZivat pouze léka¥, zdravotni sestra nebo zdravotnicky
asistent s pfislusnou technickou/medicinskou kvalifikaci, ktery pracuje pod
vedenim a dohledem Iékare.

e Pokud je insuflator EVA15 pripojen k pacientovi, nesmi se na ném provadét Zadna
udrzba.

e  Aby se zabrdnilo riziku urazu elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni
pfipojeno pouze k elektrické siti s ochrannym uzemnénim.

e Nedotykejte se soucasné servisniho portu (portu USB) na zadni strané jednotky
ani dvoukolikového konektoru v portu pro pripojeni sady hadicek na predni strané
jednotky a pacienta.

e Zvyseny nitrobfisni tlak miZe zpisobit vyznamné poskozeni funkce srdce, plic,
ledvin, gastrointestindlniho traktu, jater a centralniho nervového systému.

®  Smeérnice Evropské asociace pro endoskopickou chirurgii pro klinickou praxi
tykajici se pneumoperitonea pfi laparoskopickych operacich doporucuje
pouZivat nejnizsi intraabdomindini tlak, ktery umoZiiuje adekvdtni expozici
operacniho pole, spise neZ rutinni tlak. U pacientii s omezenou funkci srdce,
plic nebo ledvin miiZe byt alternativou zvednuti brisni stény v kombinaci s
nizkotlakym pneumoperitoneem.
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2 Nastaveni insuflatoru EVA15

Insuflator EVA15 by mél byt osazen na rovném stabilnim povrchu. Ctyfi patky
zvedaji prostfedek nad povrch, coZz umoznuje priichod chladiciho vzduchu do
insuflatoru ventilacnim otvorem umisténym na spodnim povrchu insuflatoru.

Vystraha:
e Abyste zabrdnili pfehFati, neumistujte pod insuflator Zadny materidl, ktery
by mohl zakryt nebo zablokovat chladici otvor.
e Insuflator EVA15 vidy umistéte tak, aby bylo moiné v pfipadé potreby
snadno a rychle odpojit napdjeci kabel od prostredku.

V této ¢asti je popsano, jak pfipravit insuflator k poutziti, véetné:

e  Pfipojeni k pfivodu vzduchu a k pfivodu plynu CO:
e  Pfipojeni k napajeni stfidavym proudem

e Vypina¢ (Zapnuti/Vypnuti)

e Pfipojeni sady hadic¢ek

Konektor pro vyrovnani potencialii mize byt pfipojen ke kabelu pro vyrovnani
potenciald, aby byly insuflator EVA15 a vSechna ostatni zafizeni v operacnim
sale uzemnény ve spolecném bodé. Tim se zabrani prichodu proudu z jednoho
zafizeni do druhého, pokud maji rizné potencialy vici zemi. VSechny pouzité
kabely maji splfiovat pozadavky normy DIN42801.

2.1 Pripojeni k privodu vzduchu a k privodu plynu
CO;

AIR Pripojte dodanou vzduchovou hadici ke konektoru oznacenému
AIR (vzduch) na zadni strané insuflatoru EVA15. Druhy konec
hadice pfipojte k pfivodu vzduchu.

co; Pfipojte dodanou hadici pro CO: ke konektoru oznacenému CO2
na zadni strané insuflatoru EVA15. Druhy konec hadice pfipojte
k privodu CO..

Vystraha:
e Insuflator EVA15 pouZivejte s nizkotlakym lékaiskym vzduchem a ndsténnym
zdrojem CO,, tj. s tlakem plynu niZsim neZ 70 psi (483 kPa). S INSUFLATOREM
EVA15 NEPOUZIVEJTE PLYNOVE LAHVE, POKUD K LAHVI NENi PRIPOJEN
REGULATOR NIZKEHO TLAKU S VYSTUPNIM TLAKEM 70 psi (483 kPa) NEBO
MENSIM A REGULATOR NEMA VYSTUPNI SPOJKU NA NiZKY TLAK PLYNU
KOMPATIBILNI S HADICEMI DODAVANYMI SPOLECNOSTI PALLIARE LTD.
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e  Aby se predeslo riziku podchlazeni, mél by byt jakykoliv plyn pouZivany
s insuflatorem EVA15 privadén pri pokojové teploté a nejlépe pri teploté
vyssi neZ 20 °C.

e PouZivejte pouze plynové hadice dodané nebo doporucené spolecnosti
Palliare Ltd.

e Udriujte plynové hadice uloZené nebo umisténé bezpeénym zpilisobem,
abyste zabranili nebezpeci zakopnuti nebo vytrZeni.

e Pokud pouZivdte plyn v Iahvich, méjte vZdy k dispozici zaloZni Iahev pro kaZdy
plyn.

e Pred pouiZitim zkontrolujte hadice CO, a vzduchové hadice, zda nejsou
poskozené, ucpané nebo zda neobsahuji necistoty.

Pozndmka: Privod vzduchu je nutny pouze v pripade, Ze se pouZivd funkce odvodu

2.2 Pripojeni k napajeni stfidavym proudem

Zasunte napdjeci kabel do vstupniho konektoru pro stfidavé
napdjeni na zadni strané insuflatoru EVA15 a zapojte napajeci
kabel do uzemnéné sitové zasuvky.

Vystraha:
e Insuflator EVA15 musi byt pripojen pouze k uzemnéné zdsuvce nebo
k prodluzovacimu pfivodu s jednou zdsuvkou. NepouZivejte jiné zdsuvky
s vice vystupy neZ schvdlené spolecnosti Palliare Ltd.
e PouZivejte pouze origindlni napdjeci kabel dodany s insuflatorem EVA15.
e Udriujte napdjeci kabel uloZeny nebo umistény bezpeinym zplisobem,
abyste zabrdnili nebezpeci zakopnuti nebo vytrZeni.

Pozndmka: Chcete-li odpojit insufldtor EVA15 od napdjeni ze sité, vypnéte napdjeni
v zdsuvce (pokud je k dispozici vypinac) a poté odpojte napdjeci kabel ze zdsuvky. Tim je
zarizeni izolovdno a odpojeno od elektrické sité.

2.3 Vypinac (Zapnuti/Vypnuti)

Vypinacem na zadni strané prostredek zapnéte (l) nebo vypnéte
(O). Pfi zapnuti provede prostfedek 10 sekund trvajici test POST
(automaticky test pfi zapnuti). Zkontrolujte, zda béhem testu
POST neuslysite zvukovou signalizaci alarmu. Po zapnuti prejde
insuflator EVA15 do pohotovostniho rezimu.

Vystraha:
e  Béhem testu POST budou svitit vSechny displeje. Zkontrolujte, zda jsou
vsechny displeje funkcni (na vsech cCiselnych displejich se krdtce zobrazi ¢islo
osm (8)).
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e  Nepripojujte sadu hadicek k insuflatoru EVA15, pokud nebyl zapnut a nebyl
uspésné dokoncen test POST. Pokud je pripojena sada hadicek, spusti se
alarm, dokud sadu hadi¢ek neodpojite a insuflator EVA15 nevypnete.
Zapnéte insuflator EVA15, abyste znovu spustili POST.

2.4 Pripojeni sady hadicek

U sady hadicek LAP-200 nebo LAP-300 vyjméte sadu hadicek z obalu po
dokondeni testu POST nasledujicim zpUsobem:

a) Prvniuzivatel mimo sterilni pole by mél oddélit dvé vrstvy obalu na konci V,
jak je zndzornéno nize

b) Druhy uZivatel ve sterilnim poli by mél vyjmout sadu hadicek a dévat pozor,
aby se nedotkl otevienych okrajl obalu, jak je znazornéno nize

Kdyz je insuflator v pohotovostnim rezimu, pfipojte sterilni sadu hadicek LAP-
200 nebo LAP-300, jak je zndzornéno na obrazku 3, podle nasledujiciho popisu.
Hadicky v sadé hadicek jsou barevné odliseny. Pro insuflaci bficha je sada
hadicek LAP-300 navrZena tak, aby ji bylo mozné pfipojit k libovolnym tfem
standardnim trokartim, z nichZ kazdy ma port luer, ktery umoznuje priichod
plynu do pracovni dutiny nebo z ni. Pro rektalni insuflaci je insuflator EVA15
vhodny pro pouziti s jakymkoliv jednoportovym pristupovym systémem se
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tfemi porty luer, které umoznuji prichod plynu do pracovni dutiny nebo z ni.
Pfivodni vedeni plynu ivedeni pro odvod koute obsahuiji filtry, které snizuji
riziko kfizové kontaminace. Sadu LAP-200 Ize pfipojit k libovolnym dvéma
standardnim trokarGm.

Vystraha:

Sady hadicek LAP-300 a LAP-200 jsou sterilni, pouze pokud byly pouZity
pfed datem konce spotfeby a pokud je obal neotevieny a neposkozeny.
NepouZivejte sadu hadicek LAP-300 nebo LAP-200 po uplynuti data konce
spotieby, pokud nelze datum konce spotieby na obalu precist, pokud je
néktera cdst obalu oteviend nebo poskozend nebo pokud je sada hadicek
rozbitd nebo poskozend.

Pred pouzitim zkontrolujte sadu hadicek, zda neni poskozend, ucpand nebo
zda neobsahuje necistoty.

Aby byla zajisténa neporusenost sady hadicek, skladujte ji vidy mimo dosah
zdroji tepla a za skladovacich podminek uvedenych v pfFiloze A.
Jednordzové sady hadicek LAP-300 a LAP-200 jsou baleny a sterilizovany
pouze pro pouiiti u jednoho pacienta. Sadu hadicek nepouZivejte, nezpra-
covdvejte ani nesterilizujte opakované. Opakované pouZiti, opakované
zpracovdni nebo opakovand sterilizace mohou narusit strukturdini integritu
prostiedku a/nebo vést k selhdni sady hadiéek, coZ mizZe mit za ndsledek
zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opétovné zpracovdni nebo
sterilizace prostfedkii na jedno pouZiti miZe zplsobit riziko kontaminace
a/nebo infekce pacienta nebo krizové infekce, mimo jiné véetné prenosu
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
prostredkii miiZe vést k poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.

Sada hadicek vyuZiva vlastni konektor, ktery umoZriuje snadné pfipojeni
k insuflatoru. Pri zavddéni nepouZivejte nadmérnou silu, aby nedoslo
k poskozeni plynovych konektori na sadé hadiéek.

Abyste zabranili moZné kontaminaci sady hadicek, vybalte sadu hadicek az
bezprostredné pred pouZzitim.
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2.4.1 Pripojeni sady hadicek k insuflatoru EVA15

Stisknéte oba boéni vystupky smérem dovnitf a zatlacte konektor podle
obrazku nize. V pfipadé sady hadi¢ek LAP-100 se ukazatel pfipojené sady
hadi¢ek rozsviti, pokud sada hadi¢ek neni po datu expirace, je funkéni
a pfipravena k poutZiti.

2.4.2 Pripojeni sady hadicek k pacientovi — bfisni/hrudni insuflace
Vystraha:
e P¥i pfepindni do reZimu udrZovdni pfipojte vidy tfi vedeni sady hadicek ke
tfem samostatnym trokarim, abyste zajistili bezpeény provoz.

Pripojte Sedé privodni vedeni plynu k prvnimu zavddénému trokaru nebo
k Veressové jehle. Otevrete ventil trokaru nebo jehly, abyste zajistili prichod
plynu CO:z do bficha. Po vytvoreni tlaku v dutiné a umisténi dalSich trokar( Ize
k nékterému z trokaru pripojit Sedé privodni vedeni plynu.

Pripojte Zluté podtlakové vedeni k jinému trokaru, idedlné k trokaru, ktery se
pouziva s nastrojem vytvarejicim kour. Oteviete ventil trokaru, abyste zajistili
odvod koure timto trokarem.

Pfipojte modré vedeni pro snimani tlaku k libovolnému jinému portu trokaru.
Otevrete ventil trokaru, aby bylo mozné méfit brisni tlak.

Pozndmka: Sada hadicek LAP-200 nemd modré vedeni pro snimdni tlaku.

Pozndmka: Sada hadicek LAP-100 md cip, ktery informuje systém o typu sady hadicek
a o funkcich, které jsou pro danou sadu k dispozici. Sleduje také Zivotnost sady hadicek.

2.4.3 Pripojeni sady hadicek k pacientovi — rektalni insuflace

Pfipojte Sedou hadicku pro ptivod plynu k portu luer na ptistupovém systému s
jednim portem. Oteviete ventil portu luer, abyste zajistili prichod plynu CO2 do
rekta.

Pfipojte Zlutou vakuovou hadi¢cku k 5mm trokaru a vloZzte ji do gelu
pristupového systému. Otevrete ventil portu luer, abyste zajistili odvod koure
timto portem luer.
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Pokud je pfitomno (tj. LAP-300), pripojte modré vedeni pro snimani tlaku
k dalsimu konektoru luer na pfistupovém systému s jednim portem. Otevrete
ventil portu luer, aby bylo moZzné monitorovat rektalni tlak pres tento port luer.

Sady trubek maji integrovany lapac kapalin. Lapac kapalin by mél byt pravidelné
kontrolovan. Pokud pfi insuflaci zjistite, Ze je lapac¢ kapalin naplnén vice nez
z poloviny:
e  Pozastavte insuflaci stisknutim tlacitka UdrZzovani (zelena LED
prestane svitit)
e Odsroubujte lapac kapalin z jeho uzavéru
e  Vyprazdnéte lapac kapalin
e Znovu pripevnéte lapac kapalin na vicko (vSimnéte si, Ze vicko
a lapac¢ maji znacky, jak je zndzornéno, které slouzi jako voditko
pfi poslednim otoceni pfi utahovani vicka — Sipka by méla byt
v oblasti ¢ary)
e  Stisknéte tlacitko Udrzovani pro obnoveni insuflace

Konektory luer
pro pfipojeni
k trokarim nebo
systému s jednim
portem

Lapac kapalin

Sada hadicek LAP-300
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Vieko /J _, L L
- _‘\ Vodorovna

¢ara na lapaci
kapalin

Sipka na vicku

llustrace znacek vicka a lapace kapalin

Vystraha:
e  VZDY SE UJISTETE, ZE JE VENTIL JAKEHOKOLI PORTU LUER NA TROKARU
PRIPOJENEMU K SADE HADICEK OTEVRENY.

e Udriujte sadu hadi¢ek uloZenou nebo umisténou bezpeénym zpiisobem, abyste
zabranili nebezpeci zakopnuti nebo vytrZeni.

e Béhem postupu naddle sledujte a ovéfujte, zda nedochdzi k zalomeni vedeni.

e Pacienta vidy umistéte niZe neZ insuflator EVA15, abyste zabrdnili tniku télesnych
tekutin do insuflacnich vedeni nebo vedeni pro odvod koure. Do téchto vedeni
miZe proniknout tekutina, pokud je pacient béhem vykonu pfemistén. Pokud
k tomu dojde, okamZité sadu hadicek vymérite. PFi zméné polohy pacienta na bok
miiZe vnitini tkan blokovat insuflaéni vedeni nebo vedeni pro odvod koure. Vidy
insuflujte pres zvysenou stranu pacienta.

® V pfipadé vniknuti télesnych tekutin do zarizeni z diivodu poruchy filtru nebo
z jiného divodu by mél byt insuflator EVA15 vyfazen z provozu a nemél by byt
ddle pouZzivdan, dokud nebude jednotka otestovdna, opravena a vydezinfikovdana
autorizovanym servisnim stiediskem.

®  Sady hadicek na jedno pouZiti by se nemély pouzivat déle neZ 24 hodin
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2.4.4 Pripojeni sady hadicek LAP-100 k endoskopu — endoskopicka

insuflace

Pevné pritlacte adaptér sady hadi¢ek na kanal endoskopu pro zavadéni nastrojl
a pfipojte konektor sady hadicek k insuflatoru, jak je uvedeno v ¢asti 2.4.1.

B&hem pouzivani udrzujte vizualizaci dutiny pro kontrolu, Ze je dosazeno
spravné insuflace. Sada hadi¢ek LAP-100 neni sterilni.

Vystraha:

Zavedeni ndstroje do kandlu pro zavddéni ndstroji, napfiklad 2,3mm ndstroje do
2,8mm kandlu, nebo pfitomnost netésnosti v hadicce pripojené ke kandlu pro
zavddéni ndstroji miiZe ovlivnit pfesnost méreni tlaku insufldtoru. V téchto
situacich udrZujte vizualizaci a podle potieby upravte insuflacni tlak. K dosaZeni
optimdlni insuflace by mél byt pouZit endoskop s kandlem o priméru 3,7 mm,
pokud se v kandlu pouZivaji ndstroje. Pokud v daném pripadé nejsou pouZity
ndstroje, postaéi endoskop s kandlem o priméru 2,8 mm. Pokud dojde
k netésnosti upevnéni hadicky v disledku opotrfebeni endoskopickym ndstrojem,
mél by byt ventil zakryt gdzovou podlozkou. Vysoky naméreny priitok miize
znamenat poskozené upevnéni hadicky. Pokud je hodnota pritoku vysokd,
zkontrolujte, zda je hadicka dobre pripevnéna k endoskopu, zda je uzdavér
adaptéru bocniho portu, je-li pfitomen, uzavien a zda nebyl poskozen pouZitym
endoskopickym ndstrojem.
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3 Pouzivani insuflatoru EVA15
V této Casti je popsano, jak pripravit insuflator EVA15 k poutziti, v€etné:

*  Popis rezimU insuflace

e Vybér parametr( insuflace

o Cteni displejd

e  Pouziti odvodu koure

e Co délat po dokonceni postupu

Pozndmka: Pojem pracovni dutina se pouZivd pro oznaceni dutiny, ve které se provadi
chirurgicky vykon, napriklad dutiny brisni nebo konecniku.

3.1 Popis rezimt insuflace
Insuflator EVA15 nabizi dva rezimy insuflace

e ReZim spusténi (Start-up) — pouziva se pfi pocatecni insuflaci pracovni
dutiny a zajistuje tradiéni (tj. prerusovanou) insuflaci, kdy se pratok
pravidelné méni, aby se dosahlo cilového insufla¢niho tlaku az 25 mm Hg.
Pritok je kazdych nékolik sekund zastaven, aby se vyrovnal tlak v insuflatoru
s tlakem v pracovni dutiné, coz umozniuje méfeni tlaku v pracovni dutiné
pomoci tlakového senzoru uvnitt insuflatoru. Pritok se pak upravi tak, aby
se zaméfil na nastavenou hodnotu tlaku. Insuflator EVA15 v tomto reZimu
omezuje pritok na 12 SLPM. Pojem prerusovany se pouZiva proto, aby se
vyjadrila skutecnost, Ze tlak se méfi periodicky, a nikoliv spojité.

e ReZim udrzovani (Maintain) — pouZiva se po dokonceni pocatecni insuflace
dutiny. Pfi laparoskopické insuflaci, kdy je tlak v pracovni dutiné vyssi nez
5 mmHg, se v tomto reZimu provadi spojita tlakova insuflace, tj. pritok se
spojité méni na cilovy insuflacni tlak na zakladé spojité méreného tlaku
v pracovni dutiné. Pokud je tlak v pracovni dutiné niz8i nez 5 mm Hg, tento
rezim zajistuje tradiéni insuflaci jako v reZimu spusténi, dokud tlak
nepresahne 5 mm Hg, kdy se automaticky pfepne na kontinudlni insuflaci.
Pti spojité tlakové insuflaci neni diky tomu, Ze je k pracovni dutiné pfipojeno
vedeni pro snimani tlaku (modré vedeni), nutné pravidelné zastavovat
pratok kvali méreni tlaku. Tlak v pracovni dutiné je tedy neustdle znam
a pratok Ize plynule regulovat tak, aby bylo dosaZeno cilového insuflaéniho
tlaku. Klicovou vyhodou spojité tlakové insuflace je, Ze jakykoliv stav, ktery
muze vést k Uniku plynu z pracovni dutiny (napf. odvod koufe nebo vyjmuti
chirurgického nastroje), coz by mohlo vést k poklesu tlaku v pracovni
dutiné, mlzZe byt okamzité kompenzovan dodateénym pritokem. V tomto
reZimu muzZe insuflitor EVA15 dodavat az 40 SLPM, coZ umoZiiuje
kompenzovat velké uniky.
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Pozndmka: Vzhledem k tomu, Ze spojita tlakovad insuflace je schopna zajistit pritok aZ
40 SLPM, méla by byt pocdtecni insuflace pracovni dutiny vZdy provedena v reZimu
spusteni (Start-Up). Vzhledem k tomu, Ze pocdtecni insuflace se obvykle provddi pouze
s prvnim zavedenym trokarem (nebo pomoci Veressovy jehly), neni obvykle k dispozici
Zddny port trokaru, ke kterému by bylo moZné pripojit modré vedeni pro snimadni tlaku,
coZ znamend, Ze neni mozZnd spojitd tlakovd insuflace. Jako dalsi bezpecnostni opatreni
neni béhem laparoskopické insuflace v reZimu udrZovdni (Maintain) moZnd spojitd
tlakovd insufilace, dokud modré vedeni pro snimdni tlaku nezjisti tlak alespofi 5 mmHg
Vv pracovni dutiné.

3.2 Vybér parametrt insuflace

3.2.1 Ukonceni pohotovostniho rezimu

Stisknutim tlacitka pohotovostniho reZimu se pfipravte na nastaveni
insuflatoru EVA15. Béhem pohotovostniho rezimu bude displej tlaku
zapnuty, aby bylo moiné méfit tlak v dutiné, napfiklad pfi zavadéni
Veressovyjehly

3.2.2 Vybér velikosti dutiny

Nejprve stisknutim tlacitka pro vybér malé
(Small) nebo velké (Large) dutiny vyberte, zda
chcete insuflovat velkou nebo malou dutinu.

Naptiklad pro insuflaci rekta by méla byt pouZzita

insuflace malé dutiny. U vybrané velikosti dutiny se rozsviti ukazatel vybéru

dutiny. Pfi zapnuti je vychozi volba pro insuflaci velké dutiny, napf. insuflace
bficha.

Pozndmka: Pokud se do Sedé hadicky pro privod CO2 dostane tekutina, miZete ji procistit
stisknutim a podrZenim aktudliné vybraného tlalitka velikosti dutiny (Cavity). Po dobu
stisknuti tlaéitka bude pfivadén 1 |/min CO,.

3.2.3 Nastaveni insuflacniho tlaku

Lze uloZit dvé nastaveni tlaku. Stisknutim
tla¢itka se Sipkou nahoru nastavite vyssi tlak
a stisknutim tlacitka se Sipkou dold nastavite
nizsi tlak. Na displeji tlaku zacne blikat aktualni
hodnota nastaveni insuflacniho tlaku. Na
displeji pratoku se zobrazi néapis ,Hi“ (vysoky)
nebo ,Lo“ (nizky), ktery potvrzuje, které

z nastaveni tlaku nastavujete.

Pomoci tlacitek se Sipkami nahoru a doll upravte hodnotu nastaveni tlaku.
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Po dosaZeni poZadovaného nastaveni tlaku neni tieba provadét zadné dalsi
ukony. Nastaveni bude automaticky pfijato a po 5 sekundach se na displeji tlaku
opét zobrazi tlak v pracovni dutiné ainsuflace bude pokracovat jako pred
provedenim Upravy nastaveni, tj. pokud bylo pouZito nastaveni vysokého tlaku,
insuflator bude pokracovat v pouzivani nastaveni vysokého tlaku bez ohledu na
to, zda bylo nastaveno nastaveni vysokého nebo nizkého tlaku.

Pfi zapnuti je vychozim tlakem nastaveni vysokého tlaku, které bylo na
insuflatoru pouZito naposledy.

Pozndmka: Lékarem aktivovand dvoudrovriovd insuflace (PABI) neni u laparoskopickych
sad hadicek k dispozici. Obratte se na svého mistniho zdstupce, ktery vam poradi, jaké
sady hadicek umozZnuji reZim PABI. Pokud Ize naprogramovat pouze jednu uroveri
insuflace, Ize stisknutim tlacitka se Sipkou nahoru nebo doli nastavit jediné nastaveni
tlaku a na displeji pritoku se nezobrazi slova Hi ani Lo.

Kratkym seSldpnutim noiniho peddlu prepnete mezi
% vysokym a nizkym tlakem.

Pri insuflaci s nastavenim nizkého tlaku bude systém
pravidelné pipat a na displeji tlaku bude svitit prava
spodni tecka

3.2.4 Vybér reZimu spusténi (Start-Up)

Po pfipojeni Veressovy jehly nebo prvniho

@ @ trokaru k Sedé hadicce privodu plynu CO: a

otevreni jeho luer konektoru stisknéte tlacitko

Start-Up. Rozsviti se ukazatel zvoleného rezimu spusténi. Tim se zahaji pomala

a jemna insuflace, aby se pracovni dutina dostala na cilovy tlak. Tento rezim by

se mél pouzivat, dokud nejsou vsSechny trokary na misté a dokud nejsou
pfipojeny vSechny hadicky.

3.2.5 Vybér reZimu udrZovani (Maintain)
Jakmile tlak v pracovni dutiné dosdhne 2 mmHg
@ @ od cilového nastaveni insuflace, vSechny trokary
jsou na misté a vSechny hadicky jsou pripojeny,
stisknéte tlacitko Maintain. Rozsviti se ukazatel zvoleného reZzimu udrZovani.

Tim bude umoZnéna spojita tlakova insuflace, ktera udrzuje cilovy tlak v dutiné
pfi netésnostech a pfi odvadéni koufre.
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Pokud je tlak v pracovni dutiné nizsi nez 5 mmHg nebo na tuto hodnotu klesne,
prepne se rezim udrzovani na tradi¢ni insuflaci, dokud tlak nevzroste nad
5 mmHg. PFfi tradi¢ni insuflaci vreZimu udriovani bude blikat ukazatel
zvoleného rezimu udrZovani. Jakmile tlak v pracovni dutiné dosdahne hodnoty
5 mmHg, rezim udrZovani se automaticky prepne zpét na spojitou tlakovou
insuflaci a ukazatel zvoleného reZimu udrzovani bude trvale svitit.

Pozndmka: NepouZivejte rezim udrZovdni (Maintain), dokud nejsou vsechny trokary na
miste a dokud nejsou pripojena vsechna vedeni sady hadicek

Pozndmka: Pokud jste v reZimu udrZovadni a potrebujete zavést dalsi trokar nebo vyjmout
trokar pro odbér vzorku, méli byste znovu zvolit reZzim spusténi (Start-Up)

Pozndmka: Spojita tlakova insuflace by se neméla pouZivat, pokud se insufluje pomoci
Veressovy jehly, protoZe vysokd restrikce mazZe vést k alarmu okluze (Alarm 02).

3.2.6 Zastaveni insuflace

Chcete-li vypnout pfivod CO, stisknéte tlaCitko Start-Up (jste-li v reZimu
spusténi (Start-Up)) nebo tlacitko Maintain (jste-li vreZimu udrzovani
(Maintain)). Nyni se nerozsviti ukazatel zZadného z rezim( a privod CO; se
zastavi.

Pripadné stisknéte tlacitko pohotovostniho rezimu, abyste insuflator
@ EVA15 prepnuli do pohotovostniho rezimu a zastavili insuflaci

Pozndmka: Pokud dojde ke ztraté napdjeni insufldtoru EVA15 ze sité, je treba po
obnoveni napdjeni znovu zvolit poZadovany reZim insuflace a velikost dutiny.

Vystraha:

e Béhem pouZivani neustdle sledujte pacienta, abyste se ujistili, Ze insuflace
neni ani nadmérnd, ani nedostatecna

e  Pokud se zdd, Ze se tlak v dutiné lisSi od tlaku zobrazeného na displeji
insuflatoru EVA15, zkontrolujte, zda jsou vSechny konektory luer trokard
oteviené a zda neni v Sedém privodnim vedeni CO2 pfitomno zalomeni

3.3 Cteni displejt

Na prednim panelu insufldtoru EVA15 jsou tfi Ciselné displeje a dvé svételné
listy.
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Displej Alarms. Tento displej je umistén v ¢asti Alarms na
prednim panelu azobrazuje kéd béhem chybovych nebo
alarmovych stav( stroje. Alarmy jsou podrobnéji popsany
v Casti 4.

Displej Pressure. Na tomto displeji se zobrazuje tlak v pracovni
dutiné nebo nastaveni cilového tlaku, pokud je hodnota
upravovana.

Displej Flow. Na tomto displeji se zobrazuje pritok plynu, ktery
je dodavan insuflatorem EVA15

Pozndmka: SLPM je objemovy prutok, jaky by byl za standardizovanych podminek 0 °C
alatm (1013 hPa) atmosférického tlaku. Skutecny pritok miZe byt ve vysoké
nadmorské vysce vyrazné vyssi. Odhad skutecného pritoku Ize ziskat vydélenim hodnoty
SLPM mistnim atmosférickym tlakem mérenym v atmosférdch. Napriklad ve vysoké
nadmorské vysce s atmosférickym tlakem 700 hPa (0,69 atm) odpovidd 6 SLPM priblizné
8,5 I/min.

) Insuflator EVA15 vyuziva kinsuflaci pracovni dutiny CO2. Na
L. tomto displeji se zobrazuje odstupfiovana indikace p¥ivodniho
tlaku CO2 pomoci ¢ervené, oranzové a zelené LED diody, které
indikuji nizky, stfedni a vysoky tlak Pokud sviti pouze cervena
kontrolka zcela vlevo, je tlak plynu pfilis nizky (nizsi nez 40 psi
nebo 276 kPa), systém spusti alarm.

Co.

EVAC GAS Insuflator EVA15 vyuziva stlaceny vzduch k vytvoreni podtlaku
© | pro odvod koufe. Na tomto displeji se zobrazuje odstupfiovana
indikace pfivodniho tlaku vzduchu pomoci ¢ervené, oranzové
a zelené LED diody, které indikuji nizky, stfedni a vysoky tlak
Pokud sviti pouze cCervena kontrolka zcela vlevo, je tlak plynu

pfrilis nizky (nizsi nez 40 psi nebo 276 kPa), systém spusti alarm.

Pozndmka: K vytvoreni zdroje podtlaku Ize pouZit také zdroj stlaceného
plynu CO,. Obratte se na svého mistniho zdstupce, ktery vam poradi, jaky
vhodny adaptér konektoru plynu vybrat.

Vystraha:

e Vykon nezacinejte, pokud neni zajistén dostatecny tlak vzduchu a CO;, coZ je
indikovdno rozsvicenim zelenych kontrolek na displejich tlaku plynu.
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3.4 Pouziti odvodu koure

P

Insuflator EVA15 se doddava s pneumatickym noznim pedalem,
ktery se pripojuje k zadni ¢asti jednotky. Odvod koufe zapnete
sesldpnutim pedalu na dobu kratSi nez 1 sekunda. Odvod
zlstane zapnuty, dokud jej opétovnym sesldpnutim pedalu
nevypnete. Pokud seSlapnete peddl na déle nez 1,5 sekundy,
odvod koufe se zastavi, jakmile pedal uvolnite.

Alternativné lze k aktivaci a deaktivaci odvodu koure pouzit
pfislusenstvi AutoEvac®, Cislo dilu DD-1781, je-li k dispozici.
Jeho hadicka se pfipojuje ke stejné pripojce aktivace odvodu
koure (viz Cast 1.2) jako noini pedal. Podrobnosti o pouZiti
pfisluSenstvi AutoEvac® naleznete v ndvodu k poutZiti, ¢islo dilu
DD-1779.

Pozndmka: VZdy méjte k dispozici zdloZni pneumaticky peddl

v pfipadé potreby dalSiho tlumeni hluku ze systému odvodu

nasadte tlumici filtr EVA15, Cislo dilu DD-1858, jak je
znazornéno.

3.4.1 Vyména filtru pro odvod koure

Béhem dlouhych vykon, napf. pfi odvodu koufe trvajicim
déle nez 90 minut, muze zacit blikat aktivni ukazatel odvodu
koure (Smoke Evac). To znamen3, Ze je tfeba vyménit filtr pro
odvod koure. Za timto ucelem uchopte nlizky a s rukama
chranényma rukavicemi prestrihnéte hadicku odvodu koure
na obou koncich filtru a vloZte nahradni filtr DD-1949 tak,

aby cerny konec filtru sméroval k insuflatoru. Stary filtr
zlikvidujte v souladu s postupy vaseho zdravotnického zafizeni.
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Vystraha:

e  Pokud pripojujete prostfedek EVA15 k odsdvacimu vedeni, mélo by byt vidy
pripojeno k vyhrazenému centrdlnimu systému odvodu koure. Podtlakové
systémy by mohly vést k plytvani plynem CO, a mohly by potencidlné
vypradzdnit pracovni dutinu.

e Pokud systém odvodu koure nezajisti dostatecny odvod koure, odpojte Zluty
konektor podtlakového vedeni od jeho portu, abyste umoZnili prirozeny
odvod plynu pres port

3.4.2 Pouzivani pedalu pro odvod koure na konci pfipadu desuflace

Z Zkontrolujte, zda neni zvolen rezim spusténi (Start-Up) ani rezim
udrzovani (Maintain). Kratkym seSlapnutim nozniho pedalu
zapnéte odvod koure pro desuflaci pracovni dutiny. Odvod bude
pokracovat, dokud znovu neseslapnete pedal nebo dokud se tlak

v dutiné nesnizi na 1 mmHg.

Pozndmka: Pokud jsou netésnosti ve spodni nebo v horni ¢dsti trokard znacné,
nemusi byt mozné sniZit tlak na hodnotu pouhého 1 mmHg.

Poznamka: Doporucuje se provést desuflaci na konci pripadu, aby se
minimalizovalo riziko virové kontaminace prostredi pouZiti.

Poznamka: Peddlem aktivovany odvod koure neni k dispozici u sad hadicek,
které nabizeji funkci PABI.

Co délat po dokonéeni postupu

Stisknutim tlac¢itka pohotovostniho rezimu vypnete funkci
insuflace a odvodu koufe.

Vypnéte insuflator na zadni strané jednotky.

Stisknéte Sedé vystupky na bocnich stranach konektoru sady hadicek,
odpojte sadu hadicek a zlikvidujte ji v souladu s nemocni¢nimi, spravnimi
a/nebo mistnimi predpisy pro manipulaci, zpracovani a likvidaci biologicky
nebezpecnych materiald.
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4 Alarmy
Insuflator EVA15 disponuje dvéma typy alarmu:

e Klinické alarmy, které oznacuji, Ze pro pokraCovani ve vykonu je
pravdépodobné nutny urcity zasah.

e Systémové alarmy indikujici potencidlni problém se strojem, ktery mdze,
ale nemusi byt vyresen zasahem uZivatele.

Kdyz dojde k alarmu, rozsviti se indikator alarmu a na displeji
Alarms (Alarmy) se zobrazi kéd alarmu, ktery je doprovazen
zvukovym signdlem o hlasitosti 57 dBA. V souladu s tabulkou 1
normy |EC 60601-1-8 jsou vSechny nize uvedené alarmy
povaZovany za alarmy s nizkou prioritou.

Pokud je pricina alarmu odstranéna, kéd alarmu se prestane
zobrazovat a vypne se zvukova signalizace alarmu. Pokud je pfitomno vice
alarm, zobrazi se alarm s nejvyssi prioritou. Pozice obsluhy je obvykle 1 metr
pred insuflatorem EVA15.

Chcete-li alarm do¢asné vypnout, stisknéte tlacitko pro vypnuti alarmu. Tim se
zvukova signalizace alarmu na dvé minuty vypne. Po dobu dvou minut bude
svitit ukazatel vypnuti zvukové signalizace alarmu. Pokud béhem dvouminutové
doby vypnuti zvukové signalizace alarmu stisknete tlacitko pro vypnuti zvukové
signalizace alarmu, doba vypnuti zvukové signalizace alarmu se zrusi a ukazatel
vypnuti zvukové signalizace alarmu se vypne.

Nize uvedend tabulka shrnuje mozné klinické a systémové alarmy. Provadéjte
napravna opatfeni v uvedeném poradi, dokud nebude problém vyfesen. Cim

systému alarma Ize ovéfit podle popisu v pfiloze B.

Vystraha:

e Pokud alarmy pretrvadvaji, systém ddle nepouZivejte.

e Pokud se alarmovy stav nepodari vyresit, vyfadte insuflator EVA15 z provozu
a kontaktujte technickou podporu spolecnosti Palliare.

e  Vpripadé poruchy na prednim panelu, napf. cisla nebo kontrolky se
nezobrazuji podle ocekdvani, vypnéte insuflator EVA15 pomoci vypinace na
zadni strané jednotky podle cdsti 2.2, vyradte ji z provozu a kontaktujte
technickou podporu spolecnosti Palliare.
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Kéd Popis Jak se urcuje stav alarmu | Ndapravné opatieni
alarmu
01 Nadmérny Pokud je cilovy insufla¢ni Zkontrolujte, zda neni zadné
insuflacni tlak prekro¢en o 5 mmHg | z vedeni zalomeno nebo
tlak nebo je tlak vyssi nez zablokovano a zda jsou
26 mmHg po dobu delsi vSechna vedeni pfipojena k
nez 5 sekund, aktivuje se otevienému konektoru luer.
tento alarm
02 Zablokovana | Pokud dojde k okluzi, Zkontrolujte, zda neni na
Seda omezeni zpUsobi zvyseni Sedé hadicce privodu plynu
privodni tlaku uvnitf insuflatoru CO; pfitomno zadné
hadicka EVA15, coZ nasledné zalomeni nebo ucpani.
spusti alarm okluze Zkontrolujte, zda je
konektor luer trokaru
otevreny.
03 Nizka teplota | Pokud teplota systému Zkontrolujte, zda je
systému klesne pod 5 °C, aktivuje insuflator EVA15 pouZzivan
se tento alarm. v souladu s podminkami
prostredi uvedenymi
v priloze A.
04 Vysoka Pokud se teplota systému | Zkontrolujte, zda je
teplota zvysi nad 55 °C, aktivuje insuflator EVA15 pouzivan
systému se tento alarm. v souladu s podminkami
prostiedi uvedenymi
v pfiloze A.
Zkontrolujte, zda mfizka
ventilatoru pod
insuflatorem neni ucpana
nebo zakryta
05 Odpojeni Tento alarm se aktivuje, Zkontrolujte, zda je ventil
modrého pokud hodnota luer na trokaru nebo
vedeni pro insuflacniho tlaku ve pfistupovém systému
snimani tlaku | vedeni klesne pod pfipojenému k modrému
pfedem stanovené vedeni pro snimani tlaku
hodnoty. Zvukova otevreny.
signalizace tohoto alarmu | zkontrolujte, zda neni
bude sly3et take modré vedeni pro snimani
v pfipadé, Ze je vedeni tlaku odpojeno nebo
pro snimani tlaku ucpané. | ycpano.
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nez 10 sekund.

Kéd Popis Jak se urcuje stav alarmu | Ndapravné opatieni
alarmu
06 Odpojeni Pokud insuflator EVA15 Zkontrolujte, zda je Sedé
Sedé provadi spojitou tlakovou | vedeni privodu CO,
privodni insuflaci v rezimu pfipojeno k luer portu na
hadicky udrZovani (Maintain) trokaru nebo pfistupovém
a naméreny pritok systému.
prekroci 30 SLPM po Zkontrolujte, zda je vedeni
dobu delsi neZ 20 sekund. | p¥ivodu CO, tésné.
07 Vysoky Pti prekroceni cilového Zkontrolujte, zda neni na
insuflacni insuflacniho tlaku modrém vedeni pro snimani
tlak 0 3 mmHg po dobu delsi tlaku pfitomno zadné

zalomeni.

Zkontrolujte, zda je modré
vedeni pro snimani tlaku
pfipojeno k insuflatoru
EVAL1S a zda je ventil luer na
trokaru nebo pfistupovém
systému pripojeném

k modrému vedeni pro
snimani tlaku otevreny.
Zkontrolujte, zda je ventil
luer na trokaru nebo
pristupovém systému
pfipojenému ke Zlutému
podtlakovému vedeni
otevreny.
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Kéd Popis Jak se urcuje stav alarmu | Ndapravné opatieni

alarmu

08 Nizky Tento alarm je aktivovan, | Zkontrolujte, zda je privodni
insuflacni kdyZ vedeni pro snimani vedeni CO; tésné, zda neni
tlak tlaku zméfi tlak o 5 mmHg | odpojeno od trokaru nebo

nizsi, nez je cilovy tlak po pristupového portu a zda je
dobu delsi nez 20 sekund, | bezpecné pfipojeno k portu
kdyz insuflator EVA15 luer nebo pristupovému
provadi spojitou tlakovou | portu.
insuflaci v reZimu Zkontrolujte, zda neni Sedé
udrzovani (Maintain), vedeni pfivodu plynu CO,
nebo po dobu del3i nez nebo modré vedeni pro
30 sekund, pokud snimani tlaku zalomené.
insuflvét’or EVALS PrOVéd", Zkontrolujte, zda je ventil
tradJFnl tIakovvou! |r?squaC| luer na trokaru nebo
v re%'mlf udrzovani pfistupovém systému
(Maintain) pfipojenému k modrému
vedeni pro snimani tlaku
otevreny.
Zkontrolujte, zda je zajistén
dostatecny ptivod CO, do
insuflatoru EVA15

9 Nizky pfivod | Tlak pfivodu CO; je nizsi Vymeérite pfivod CO; nebo

plynu CO; nebo roven 40 psi nastavte regulator CO; na
hodnotu tlaku v pfipustném
rozsahu uvedeném
v pfiloze A.

10 Vysoky Tlak pfivodu CO; je vyssi Nastavte regulator nebo
pfivod plynu | nez 99 psi ptivod CO; na hodnotu
CcO; tlaku v pfipustném rozsahu

uvedeném v pfiloze A.

11 Nizky pfivod | Tlak privodu evakuaéniho | Vymeérite privod vzduchu
plynu pro plynu je nizsi nebo roven nebo nastavte regulator
evakuaci 40 psi vzduchu na hodnotu tlaku

v pfipustném rozsahu
uvedeném v pfiloze A.
13 Neocekavany | Systém zjistil chybu pfi Stisknéte tlacitko
restart provadéni softwaru pohotovostniho rezimu.
Pokud kdd alarmu
pretrvava, kontaktujte
technickou podporu
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Kéd Popis Jak se urcuje stav alarmu | Ndapravné opatieni

alarmu

14 Sada hadic¢ek | Zapocitané hodiny Vyménte sadu hadicek
po datu pouzivani
konce
spotreby

15 Porucha sady | Selhani komunikace se Vyménte sadu hadicek
hadicek sadou hadicek

9x Porucha pfi Elektronické senzory jsou | Odpojte konektor sady
zapnuti testovdny pfi zapnuti hadicek, vypnéte a zapnéte
autotestu systém a poté znovu

pfipojte konektor sady
hadicek

Jakykoliv kéd, ktery neni uveden v této tabulce,
nebo pokud ndpravné opatreni problém nevyresi

Kontaktujte technickou
podporu spolec¢nosti
Palliare.

Poznamka: Odkazy na modré vedeni pro snimani tlaku ve vySe uvedené

tabulce se vztahuji pouze na sadu trubek LAP-300.
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5 Udrzba

V této Casti je popsdna udrzba insuflatoru EVA15 véetné nasledujicich:

o Cisténi
e  Pravidelnd udrzba
e  Servis

5.1 Cisténi

Pred prvnim pouzitim a dale tak Casto, jak to vyZaduji dezinfekéni postupy
zdravotnického zafizeni, oCistéte vné;jsi povrch insuflatoru a pripravnou plochu.
Pouzijte utérku predem navlhéenou 70% izopropylalkoholem. Nozni pedal Ize
také Cistit pomoci utérky predem navlhcené 70% izopropylalkoholem.

Nedovolte, aby do systému vnikla kapalina.
Vystraha:
e Pouziti jinych dezinfekénich nebo Cisticich prostredkii miZe vést k poskozeni
uZivatelského rozhrani

Pozndmka: Validace cisténi byla provedena pro 1000 cykli na uZivatelském rozhrani
EVA15 a 100 cykli na noZnim peddlu.

5.2 Rocni udrzba

Viz dokument DD-2011 EVA15 Postup rocni udrzby.
5.3 Likvidace

Po uplynuti Zivotnosti zlikvidujte insuflator EVA15 v souladu s nemocni¢nimi,
spravnimi a/nebo mistnimi pravidly pro manipulaci, zpracovani a likvidaci
elektronického zdravotnického zatizeni.

Vystraha:
e Prilikvidaci sady hadicek na jedno pouZiti dodrZujte vsechny platné federdlni
a mistni predpisy.

5.4 Servis

Vystraha:

e  Servis insuflatoru EVA15 neni moZné provddét servisnim persondlem
v terénu.

Kompletni servis a opravy jsou k dispozici u vyrobce (kontaktni idaje naleznete
na strané 43). Obratte se na svého mistniho zastupce, ktery vam nékterou
z mnoha mozZnosti planu servisu.
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6 Seznam dilli a prislusenstvi

Insuflator EVA15 je kompatibilni s nasledujicim pfrislusenstvim. Pfed pouzitim
jiného pfislusenstvi se obratte na mistniho zastupce spolec¢nosti Palliare.

Popis Cislo dilu
EVAL15 Sada hadicek pro insuflaci a odvod koure (krabice po LAP-100
10 kusech)

EVAL15 Sada hadicek pro insuflaci a odvod koure (krabice po LAP-200
10 kusech)

EVA15 Sada hadicek pro insuflaci a odvod koufe (krabice po LAP-300
10 kusech)

EVAL15 Hadice insuflatoru pro CO,, DISS 6 DD-1884
EVA15 Hadice insuflatoru pro vzduch, DISS 6’ DD-1885
EVA15 Hadice insuflatoru pro CO,, NIST &' DD-1902
EVA15 Hadice insuflatoru pro vzduch, NIST 6 DD-1896
EVA15 Napajeci kabel insuflatoru, USA DD-1918
EVA15 Napajeci kabel insuflatoru, EU DD-1919
EVAL15 Napajeci kabel insuflatoru, Spojené krélovstvi / Irsko DD-1917
EVA15 Nozni pedal insuflatoru (s chrani¢em) DD-1852
Sada pro rocni testovani DD-1619
EVA15 Tlumici filtr (krabice po 10 kusech) DD-1858
EVAL1S5 Filtr pro odvod koufe (krabice po 10 kusech) DD-1949
EVA15 PfisluSenstvi AutoEvac® DD-1781
EVA15 Vozik DD-1928
EVA15 Vozik s drzdkem na dvé lahve DD-1929

Aktualni seznam pfislusenstvi ziskate u mistniho zdstupce spolecnosti Palliare.
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7 Kyberneticka bezpecnost

V souladu s poZadavky nafizeni (EU)2017/745 je tfeba dbat na to, aby
vestavény software v insuflatoru EVA15 fungoval v souladu se svym urcenim:

Minimalni pozadavky na hardware — K provozu softwaru EVA15 neni kromé
samotného systému insuflatoru EVA15 zapotrebi zadny dalsi hardware

Vlastnosti IT siti — Nepouzije se, protoZze jednotku EVA15 nelze pfipojit ke
kabelové ani bezdratové siti

Bezpecnostni opatteni IT — Ochrana je fyzickd a jedinym zplsobem pfistupu
k hardwaru insuflatoru EVA15 je pouZiti nastroje.
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Priloha A: Technické udaje

Provozni ReZim spusténi (Start-Up), kdy se pratok periodicky méni za
rezimy ucelem dosazeni cilového insuflaéniho tlaku na zdkladé
periodicky mérenych tlak( v pracovni dutiné

ReZim udrzovani (Maintain), ktery se pouziva po dokonceni
pocatecni insuflace, kdy se pritok spojité méni na cilovy
insuflacni tlak na zékladé spojité mérenych tlakli v pracovni

dutiné
Rezim insuflace Rozsah Rozsah tlaku
prutoku
Rezim spusténi 0-12 SLPM AZ 25 mmHg
(Start-Up)
Rezim udrZovani 0-40 SLPM AZ 25 mmHg
(Maintain)
Méreni Rozliseni Pfesnost
Tlak 1 mmHg +1 mm Hg
Pratok 1SLPM +1SLPM
(< 10 SLPM)
+ 10 % odectené
hodnoty SLPM
(> 10 SLPM)
Odvod Pritok pfi otevieném odsavani > 10 LPM
Fyzikalni Rozméry: 33 cm (13,0") (D) x 16 cm (6,3") (V) x 13 cm (5,1")
hodnoty (S)

Hmotnost: 5,6 kg (12,3 Ib)
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Provozni Provozni podminky (insuflator EVA15, sady hadicek LAP-100,
a skladovaci LAP-200 a LAP-300)

podminky Teplota 15az35°C

Vlhkost 15 az 95%, relativni vihkost
(nekondenzujici)

Atmosféricky 700 az 1 040 hPa
tlak

Nadmorska Méné nez 2 000 m
vyska

Skladovaci podminky (insuflator EVA15)
Teplota -20az50°C

Vlhkost 10 aZ 95%, relativni vihkost
(nekondenzuijici)

Atmosféricky 600 az 1040 hPa

tlak
Skladovaci podminky (sady hadicek LAP-100, LAP-200
a LAP-300)

Teplota -30az35°C

Vlhkost 10 aZ 85%, relativni vihkost

(nekondenzuijici)

Atmosféricky 600 az 1040 hPa
tlak

Pozndmka: Pokud insuflator EVA15 delsi dobu nepouZivdte, uloZte jej
do cistého a vydezinfikovaného plastového vaku.

Udaje tykajici  Rozsah sitového napéti 100-240 V stiidavych, 50/60 Hz,

se elektrickych jmenovitd hodnota 110 VA.

obvodd Oznacdeni pojistky 1 A (T), 250 V, ¢asové zpozdéni, kazeta
5x20 mm
Prilozna cCast: Podle normy EN 60601-1 je sada hadicek
povazovana za priloZnou c¢dst.
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Servisni port Port zafizeni USB 2.0, Mini B. Max. napéti D+, D-: 3,6 V, VBUS:
5,5 V. Maximalni proud 5 mA. Minimalné 2 MOQOP ze zdroje
schvaleného podle normy IEC 60601-1/1EC 60950-1/
IEC 62368-1.

Plyn Insuflace: Rozsah vstupniho tlaku CO2 50-70 psi
(345483 kPa)
Odvod: Rozsah vstupniho tlaku vzduchu 50-70 psi
(345483 kPa)

Symboly na
pfednim panelu @ Zapnuti/vypnuti pohotovostniho

rezimu

Nastaveni hodnoty

@ snizenim/zvysenim

Prilozna Cast typu BF v souladu
R s pozadavky normy IEC 60601-1.

N
& Vypnuti zvukové signalizace alarmu
A e

A

=/
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Symboly na

zadnim panelu Misto pro vyrovnani potenciall

Misto pro pripojeni pedalu odvodu

Stridavy proud (AC)

Zapnuti

O|— |/ |\v|<

Vypnuti
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Symboly na

hlavnim Stitku
(spodni strana M
jednotky)

Vyrobce

Sériové Cislo.

Cislice maji tvar:

xxxxYYWW-xx, kde YYWW
pfedstavuje rok a tyden vyroby.

REF

Cislo dilu

IPX1

IPX 1, stupen ochrany proti vniknuti
vody zajistény krytem.

Pozor, nahlédnéte do pravodni
dokumentace

Oznaceni CE a Cislo ozndmeného
subjektu

Symbol NRTL (Nationally Recognized
Testing Laboratory).

V souladu se smérnici 2012/19/ES
o odpadnich elektrickych
a elektronickych zafizenich (OEEZ)
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Dalsi symboly
pro oznaceni
sad hadicek
a krabic

36

Neobsahuje ftalatova zmékcéovadla.

PFi vyrobé tohoto produktu se
nepouziva pfirodni kaucukovy latex.

Nesterilizujte opakované

Urceno pro jednorazové pouZziti

AHOIECHS

Federalni zakony (USA) povoluji
prodej tohoto prostredku vyhradné

ONLY |ékafem nebo na jeho pokyn.
Sada hadicek byla sterilizovana
STERILE| EO , .
pomoci ethylenoxidu

Nepouzivejte, je-li obal poskozen

Rozsah teplot pfi skladovani

B =~ @

Rozsah relativni vlhkosti pfi
skladovani
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Rozsah atmosférického tlaku pfi
skladovani

[l
T Chrante pred destém

—
—

Touto stranou nahoru

Krehké, zachazejte opatrné

LOT Kéd vyrobni Sarze sady hadic¢ek

Al Shoda s poZadavky pfedpist

Mezindrodni normy

EN 60601-1 Klasifikace

Smeérnice o recyklaci
OEEZ/RoHS

EN 60601-1:2006 + A2:2021 a odchylky pro USA
a Kanadu ,Zdravotnické elektrické pfistroje;
VSeobecné pozadavky na bezpecnost”

EN 60601-1-2:2015 +A1:2020 ,Zdravotnické
elektrické ptistroje — Elektromagneticka
kompatibilita, PoZzadavky a zkousky*“.

Trida I, typ BF, zafizeni odolné proti kapajici vodé,
nepretrzity provoz.

Smérnice o recyklaci odpadnich elektrickych

a elektronickych zafizeni a smérnice o omezeni
pouzivani nékterych nebezpecnych latek

v elektrickych a elektronickych zafizenich
(OEEZ/RoHS).

Pokud se na vas vztahuji smérnice OEEZ/RoHS,
kontaktujte spolec¢nost Palliare Ltd. ohledné
recyklace tohoto produktu.
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A.2 Elektromagneticka kompatibilita

Insufldtor EVA15 je vhodny pro pouZiti v nemocni¢nim prostredi, nikoli viak
v blizkosti systému zobrazovani magnetickou rezonanci (MR). Systém byl
testovan v souladu s pozadavky normy IEC 60601-1-2, aby bylo zajisténo, Ze pfi
testech elektromagnetické interference, které odpovidaji Urovnim, s nimiz se
Ize setkat v nemocniénim prostiedi, bude splnéna zakladni funkéni zpdsobilost.
V souladu s poZadavky normy IEC 60601-1 je zakladni funkéni zplsobilost
definovana jako funkéni zpUsobilost potfebna k dosaZeni bezpecnosti pred
neprijatelnym rizikem. Pro ucely splnéni pozadavk( normy IEC 60601-1
definovala spolecnost Palliare zakladni funkéni zplsobilost insuflatoru tak, ze
tlak v dutiné se lisi od cilového nastaveni o 5 mmHg po dobu delSi nez 5 sekund.
Pokud by se funkéni zpUsobilost systému zhorsila na Uroven predstavovanou
zakladnim funkéni zpUsobilosti, mohl by nedostatecny tlak v dutiné ovlivnit
schopnost ucinné pracovat v chirurgické dutiné nebo by nadmérny tlak mohl
vést k aktivaci pojistného ventilu insuflatoru EVA15.

Pozndmka: Emisni charakteristiky tohoto zarizeni dovoluji jeho pouZiti v priimyslovych
oblastech a nemocnicich (CISPR 11, trida A). Pri pouZiti v obytném prostredi (vyZadujicim
za normdlnich okolnosti CISPR 11, tridu B) neni u tohoto zarizeni zajisténa dostatecnd
ochrana pred vysokofrekvencnimi komunikacnimi systémy. MozZnd bude nutné prijmout
opatreni ke zmirnéni dopadu, napriklad premistit nebo zménit orientaci zarizeni.

Vystraha:

® Je tieba se vyvarovat pouZivdani insufiatoru EVA15 vedle jinych zafizeni nebo na jinych
zarizenich, protoZe by to mohlo vést k nespravné funkci. Je-li takové pouZiti nezbytné,
je tieba toto zarizeni i jiné zafizeni pozorovat a ovéfit, Ze funguji normdiné.

®  PoulZiti jiného napdjeciho kabelu nez kabelu dodaného spolecnosti Palliare Ltd.
muZe mit za ndsledek zvysené emise a/nebo snizenou odolnost insuflatoru EVA15.

®  Prenosnd vysokofrekvencni (VF) komunikacni zafizeni (véetné perifernich zarizeni,
jako jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla pouZivat blize nez 30 cm
(12 palci) od kterékoli ¢dsti insuflatoru EVA15, jinak by mohlo dojit ke zhorseni
funkéni zpisobilosti tohoto zafizeni.

e Aby byla zajisténa elektromagnetickd kompatibilita a elektricka bezpecnost, vidy
se ujistéte, Ze jsou vSechny vnitfni zemnici vodice uvnitf insuflatoru EVA15 po
servisu znovu pripojeny.

*  Vyvarujte se vystaveni systému insuflatoru EVA15 zndmym zdrojim elektro-
magnetického ruseni (EMI), jako jsou systémy zobrazovdani magnetickou rezonanci
(MR), diatermie, litotrypse, elektrokauterizace, RFID (radiofrekvencni identifikacni
zarizeni) a elektromagnetické bezpecnostni systémy, jako jsou systémy
zabezpedeni proti krddeZi / elektronické systémy sledovdni pfedméti, detektory
kovi. Uvédomte si, Ze pfitomnost zafizeni RFID nemusi byt zfejmd. PFi podezieni
na takové ruseni zmérite polohu zarizeni, abyste maximalizovali vzddlenosti.
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Insuflator EVA15 byl testovan z hlediska shody s jednotlivymi normami nebo
testy ODOLNOSTI a EMISI, jak je uvedeno niZe:

Test odolnosti

Uroveii shody

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+2,4,8,15 kV vzduch

Vyzarovana VF EM pole
IEC 61000-4-3

3V/m

Bezkontaktni pole od VF
bezdratovych komunikacnich
zafizeni

Servis

Uroveri shody (V/m)

Tetra 400

27

GMRS 460,
FRS 460

28

LTE pasmo 13,17

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

28

GSM 1800

CDMA 1900

GSM 1900

DECT

LTE pasmo 1,3,4,25
UMTS

28

Bluetooth

WLAN 802.11 b/g/n
RFID 2450

LTE pasmo 7

28

WLAN 802.11 a/n
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Test odolnosti

Uroveii shody

Elektricky prechodovy
oblouk / vyboj podle
IEC 61000-4-4

+2kv

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

+0,5, 1 kV mezi vodici
10,5, 1, 2 kV mezi vodicem a zemi

Ruseni Sifrené vedenim,
indukované VF poli
IEC 61000-4-6

3 V/m vné pasem ISM
6 V/m uvnitf pdsem ISM

Prudké poklesy napéti, kratka
preruseni a pomalé zmény
napéti vstupniho vedeni
napajeciho zdroje podle

IEC 61000-4-11

0 % Ut (100% pokles Ur) za 0,5 cyklu pfi 0°,
45°,90°, 135°, 180, 225°, 270° a 315"

0 % Ut (100% pokles Ut) za dobu 1 cyklu pfi 0°.

0 % Ut (100% pokles Ur) za 250 cykld (50 Hz)
nebo 300 cykll (60 Hz) pfi 0°.

70 % Ut (30% pokles Ut) za dobu 25 cykll (50 Hz)
nebo 30 cykld (60 Hz) pti 0"

Magnetické pole sitového
kmitoétu (50/60 Hz), podle
IEC 61000-4-8

30A/m

Test emisi Shoda
Vysokofrekvencni emise CISPR 11 Skupina 1
Vysokofrekvencni emise CISPR 11 Trida A

40
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Priloha B: Systém alarmdi

Funkénost systému alarmu insuflatoru EVA15 lze ovéfit podle popisu
uvedeného nize.

Kéd Popis Nastaveni pro test
alarmu
01 Nadmérny Viz dokument DD-2011 EVA15 Postup ro¢ni udrzby,
insuflacni tlak Cast 2.3.
02 Zablokovana Seda | Viz dokument DD-2011 EVA15 Postup rocni udrzby,
privodni hadicka Cast 2.6.
03 Nizka teplota Umistéte systém na 60 minut do chladnicky pfi
systému teploté 0 °C. Vyjméte jej z chladnicky a zapnéte.
Zkontrolujte, zda je tento chybovy kéd stale
zobrazen.
04 Vysoka teplota Test u alarmu s kddem 03 ovérfuje subsystém
systému teplotniho alarmu.
05 Odpojeni Viz dokument DD-2011 EVA15 Postup rocni udrzby.
modrého vedeni Nastaveni podle ¢asti 2.3, kroky 1-11. Vyjméte
pro snimani tlaku modré vedeni , 1“ pro snimani tlaku z dutiny.
Ozve se alarm 05.
06 Odpojeni sedé Viz dokument DD-2011 Postup rocni udrzby.
privodni hadicky Nastaveni podle oddilu 2.3. Odstrarte Sedou linku
,7“ a zablokujte port na vaku s dutinou. Ujistéte se,
Ze je tlak v dutiné niZsi neZ cilovy tlak 0 1 az 2 mm
Hg. Alarm 06 se ohlasi po 20 sekundach.
07 Vysoky insuflaéni Viz dokument DD-2011 Postup rocni udrzby.
tlak Nastaveni podle Casti 2.3, kroky 1-11.
Vyvinte tlak na vak, aby byl o 3 mm Hg vyssi nez
cilovy tlak. Alarm 07 se ohlasi po 10 sekundach.
08 Nizky insuflaéni Viz kéd alarmu 07.
tlak
09 Nizky pfivod plynu | Viz dokument DD-2011 Postup rocni udrzby.
CO; Testujte podle oddilu 2.1 nebo 2.2 v zavislosti na
nastaveni nemocnice.
10 Vysoky privod Test u alarmu s kodem 9 ovéruje subsystém méreni
plynu CO; tlaku CO,.
11 Nizky pfivod plynu | Viz dokument DD-2011 Postup ro¢ni udrzby.

pro evakuaci

Testujte podle oddilu 2.1 nebo 2.2 v zavislosti na
nastaveni nemocnice.
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Kéd Popis Nastaveni pro test

alarmu

13 Neocekavany Tento alarm neni testovatelny, protoze je
restart generovan pouze v pripadé, Ze doslo k neznamé

systémové chybé

14 Sada hadicek po Skrat zasunte a vytahnéte konektor sady hadicek
datu konce (pouze LAP-100)
spotreby

15 Porucha sady Nelze testovat
hadicek

V souladu s pozadavky normy IEC 60601-1-8 je statistika rozdéleni zpozdéni
alarmovych stavi pro ¢trnact vyse uvedenych alarmi nasledujici:

Zpozdéni stavu alarmu Pocet alarm(

Okamtzité 4

1 sekunda

2 sekundy

5 sekund
10 sekund
20-30 sekund

N | R |k |[Ww|Ww
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Informace o vyrobci

Palliare Ltd.,

Galway Business Park,
Dangan,

Galway H91 P2DK,

Irsko.

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

US Office

Palliare Inc.

301 Mission Av #211
Oceanside

CA 92054

USA

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

Zadavatel pro Australii Zplnomocnény zastupce

Emergo Australia pro Svycarsko

Level 20 Tower Il Qunique GmbH
Darling Park Bahnhofweg 17
201 Sussex Street 5610 Wohlen
Sydney, NSW 2000 Svycarsko
Australia

Odpovédna osoba pro Spojené
kralovstvi

Qserve Group UK Ltd

282 Farnborough Road, Farnborough,
GU14 7NA

Spojené kralovstvi
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Priloha C: Narizeni o zdravotnickych
prostredcich (MDR) EU - Predpokladané
nezadouci ucinky v dusledku insuflace

Dale jsou uvedeny predpokladané nezadouci ucinky, které mohou vzniknout
pfi laparoskopické insuflaci:

pooperacni bolest

snizend télesna teplota

snizeny pritok ve spole¢né stehenni Zile

zvySeny intrakranialni tlak

snizena peritonedlni imunita

srde¢ni a hemodynamické zmény

plicni deprese

snizeny vydej modi (oligurie)/anurie

hyperkapnie a acidéza

podkozni emfyzém

kapnotorax/pneumotorax

bradykardie

pneumonie / pooperacni tfes a podchlazeni

plynova embolie

punkce jehlou Veress vedouci k plynové embolii

srdecni zastava

cévni mozkovad prihoda

tachykardie

ocni krvaceni

usni krvaceni

pneumomediastinum

punkce dolni duté zily
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Dale jsou uvedeny predpokladané nezadouci ucinky, které mohou vzniknout
pfi endoskopické insuflaci:

pooperacni bolest

kardiopulmonalni acinky

mediastinalni emfyzém (ME)

horecka

pneumonie

kapnoperitoneum

kapnotorax/pneumotorax

kapnoperikard/pneumoperikard

podkozni emfyzém (SE)

plynova embolie

retroperitonedlni CO2

perforace

pankreatitida

barotrauma

hyperkapnie (bolesti hlavy, zavraté a zvraceni)
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Priloha D: Zbytkova rizika

V souladu s evropskym nafizenim (EU) 2017/745 jsou niZe uvedena zbytkova
rizika pfi pouzivani insuflatoru EVA15:

Zbytkové riziko

Ocekavany vysledek v nejhorsim pripadé

Hypotermie

Perioperacni hypotermie je v posledni dobé spojovéna
s horsim vysledkem po operaci. Pfedchozi bunécné
mechanismy v této souvislosti zahrnovaly snizenou
fagocytdzu antigentl a hypoxii tkani sekundarné
zpUsobenou hypotermickou vazokonstrikci

Plynova embolie

Plynova embolie je velmi vzacnou, ale potencidlné fatalni
komplikaci laparoskopie. Vyskyt plynové embolie se

nahodné posunuti jehly nebo trokaru do cévy

Nespravné umisténi
trokaru nebo Veressovy
jehly

Pneumotorax — Vétsina pfipadd CO, pneumotoraxu
(kapnotoraxu) vznika pfi laparoskopickych vykonech
provadénych v blizkosti branice a je zplsobena
nahodnym poranénim branice. Pouze stfedné tézky az
tézky kapnotorax vyZaduje zavedeni meziZzeberniho
hrudniho drénu

Podkozni emfyzém — Hlasena mira vyskytu znamého
podkozniho emfyzému se pohybuje od 0,43 % do 2,34 %.
Mirné az zavainé, lokalizované nebo generalizované
podkozni emfyzémy obvykle nemaji klinické nasledky.
Muze vsak poukazovat na soucasné
pneumomediastinum nebo pneumotorax, které mohou
byt stejné tak jeho pficinou jako nasledkem.

Perforace béhem
endoskopického vykonu

MediastindIni emfyzém
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Zaruka

Spolecnost Palliare Ltd. zarucuje, Ze insuflator EVA15 nebude mit
vady materidlu ani vyrobni vady po dobu 12 mésicli od data
zakoupeni, pokud bude jednotka provozovana za podminek
béZzného pouzivani, jak je popsdno v tomto navodu. Spolecnost
Palliare Ltd. podle svého uvazeni provede vyménu, opravu nebo
vystavi dobropis na zafizeni nebo dily, u nichZz bude zjiSténa
z4dvada.

VYSE UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNIi ZARUKOU
TYKAJICI SE PRODUKTU A SPOLECNOST PALLIARE LTD. NEPOSKYTUJE
ATIMTO VYSLOVNE ODMITA VESKERE DALSI ZARUKY, AT UZ
VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, MIMO JINE VCETNE JAKEKOLI
PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO PREDPOKLADANE
ZARUKY VHODNOSTI PRO URCITY UCEL. VYSE UVEDENA OPRAVA,
VYMENA NEBO DOBROPIS BUDOU JEDINYM PROSTREDKEM
NAPRAVY V PRIPADE PORUSENI ZARUKY. V ZADNEM PRIPADE
SPOLECNOST PALLIARE LTD. NEPONESE ODPOVEDNOST ZA USLY
ZISK, ZTRATU DOBREHO JMENA NEBO NAHODNE €I NASLEDNE
SKODY, A TO | V PRIPADE, KDY SPOLECNOST PALLIARE LTD. BYLA
O TETO MOZNOSTI INFORMOVANA.

Vyluky: Tato zdruka se nevztahuje na Zzadné jednotky nebo
jednotlivé dily, které byly opraveny nebo upraveny zplsobem,
ktery podle nazoru spolecnosti Palliare Ltd. ovliviiuje jejich
schopnost nebo spolehlivost, nebo které byly vystaveny
nespravnému pouZiti, nedbalosti, zneuZiti nebo nehodé.

Neautorizovany servis mlze vést ke ztraté platnosti této zaruky.
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