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1 Johdanto

EVA15-insufflaattori on COz-insufflaattori, joka on suunniteltu kdytettdvaksi
sopivien kertakayttdisten letkusarjojen kanssa laparoskooppisissa tai
endoskooppisissa kirurgisissa toimenpiteissa. Se tarjoaa kaksi insufflaatiotilaa:

1. Kaynnistystila, jota kdytetdaan alkuinsufflaation aikana ja troakaareja
asetettaessa laparoskooppisen leikkauksen aikana. Siind virtausta
muutetaan ajoittain insufflaation tavoitepaineen saavuttamiseksi
tyoskentelyontelon ajoittain mitatun paineen perusteella.

2. VYllapitotila, jota kdytetdan, kun alkuinsufflaatio on paattynyt. Siina
virtausta muutetaan jatkuvasti insufflaation tavoitepaineeseen
tyoskentelyontelon jatkuvasti mitattujen paineiden perusteella.

Koska Yllapitotilan aikana painetta mitataan jatkuvasti, vuodot voidaan
kompensoida nopeasti, joten esimerkiksi kirurgisen tydkalun poistamisen tai
savun poistamisen yhteydessa vaikutus tydskentelyontelon insufflaatio-
paineeseen tulee olemaan minimaalinen.

EVA15-insufflaattorissa on polkimella aktivoitava savunpoisto-ominaisuus,
jonka avulla tyoskentelyontelossa oleva savu voidaan poistaa minkd tahansa
insufflaatiotilan aikana tai desufflaatiota varten tapauksen lopussa, kun mitdan
insufflaatiotilaa ei ole valittu.

Tarkoitetut loppukayttadjat

LAP-100-, LAP-200-, LAP-300-, END-200M- ja END-200S-letkusarjojen kanssa
kaytettavan EVA15-insufflaattorin tarkoitetut loppukayttdjat ovat koulutettua
hoitohenkilokuntaa eli kirurgeja, endoskopisteja, gastroenterologeja ja
sairaanhoitajia.

Kayttoaiheet

EVA15-insufflaattori ja LAP-100-, LAP-200-, LAP-300-, END-200M- ja END-200S-
letkusarjat on tarkoitettu kaytettaviksi diagnostisissa ja/tai terapeuttisissa
endoskooppisissa ja laparoskooppisissa toimenpiteissa vatsaontelon, pera-
suolen, paksusuolen, ruokatorven, mahalaukun tai rintaontelon tayttamiseksi
kaasulla ja kirurgisen savun poistamiseksi enintdan 25 mmHg:n paineella.
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1.1 Kayttotarkoitus ja vasta-aiheet

Kayttotarkoitus

EVA15-insufflaattori ja LAP-100-, LAP-200-, LAP-300-, END-200M- ja END-200S-
letkusarjat on tarkoitettu kaytettaviksi diagnostisissa ja/tai terapeuttisissa
endoskooppisissa ja laparoskooppisissa toimenpiteissd vatsaontelon,
perasuolen, paksusuolen, ruokatorven, mahalaukun tai rintaontelon
tayttamiseksi kaasulla ja kirurgisen savun poistamiseksi enintddn 25 mmHg:n
paineella.

Vasta-aiheet

EVA15, jota kdytetdan laparoskooppiseen insufflaatioon LAP-200- ja LAP-300-
letkusarjojen kanssa:

EVA15-insufflaattorin ja LAP-200- ja LAP-300-letkusarjojen kdyttdé on vasta-
aiheista aina, kun laparoskopian tai taipuisan endoskoopin kayttd on vasta-
aiheista. Katso ehdottomat ja suhteelliset vasta-aiheet kaytossa olevan
laparoskoopin tai endoskoopin kdyttéoppaasta. Tama laite on vasta-aiheinen
hysteroskooppiseen insufflaatioon — sitd ei saa kdyttad kohdunsisdiseen
laajentamiseen.

EVA15, jota kdytetddn endoskooppiseen insufflaatioon LAP-100-, END-200S- ja
END-200M-letkusarjojen kanssa:

Taman laitteen kdytto on vasta-aiheista aina, kun taipuisan endoskoopin kaytto
on vasta-aiheista. Katso absoluuttiset ja suhteelliset vasta-aiheet kaytossa
olevan endoskoopin kayttdoppaasta.

Kohderyhma

EVA15-insufflaattori on tarkoitettu potilaille, joille ollaan tekemassa laparos-
kooppista tai endoskooppista leikkausta. EVA15-endoskopialetkusarjat (LAP-
100, END-200S, END-200M) on tarkoitettu potilaille, joille ollaan tekeméssa
endoskooppista leikkausta, ja EVA15-insufflaatio- ja savunpoistoletkusarjat
(LAP-300, LAP-200) on tarkoitettu potilaille, joille ollaan tekemadssa
laparoskooppista leikkausta.

Huomautus: Kaikista Euroopan unionissa EVA15-insufflaattoriin liittyvistd vakavista
vaaratilanteista pitdd ilmoittaa Palliare Ltd:lle ja sen jédsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kéyttdjd ja/tai potilas sijaitsee. EVA15-insufflaattori on tarkoitettu
vain ammattikéyttoon.
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1.2 Laitteen painikkeet ja osoitinmerkinnat

CO:-paineen naytto Poistokaasun paineen naytto

Pienen ontelon

valinnan osoitin
Pienen ontelon
valintapainike
Kaynnistystilan
valinnan osoitin
Kaynnistystilan
valintapainike
Ylidpitotilan valinnan
osoitin
Ylldpitotilan
valintapainike

Suuren ontelon

valinnan osoitin

Suuren ontelon valintapainike
Halytys-/virhekoodin nayttd
Halytyksen mykistyksen
osoitin

Halytyksen mykistyspainike
Halytyksen osoitin
Virtausndytto

Savunpoiston aktiivisuuden
osoitin

Insufflaatiopaineen
ndytto

Paineen asetuksen
yld/alapainikkeet

Virta-/valmiustilapainike

Letkusarja

kytketty -osoitin Letkusarjan liitinportti

EVA15-insufflaattori edesta

Huoltoportti

llmansy6ttd CO2-syotto

Savunpoiston poisto-/
puhdistusjarjestelman

kytkenta Paalld/pois (1/0)

-kytkin

Potentiaalintasausliitin

Savunpoiston aktivoinnin liitdnts Vaihtovirran tuloliitin

EVA15-insufflaattori takaa
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Elementti
CO;-paineen ndytté

Poistokaasun paineen
néytté

Hdlytys-/virhekoodin
néytté

Valmiustila-painike

Insufflaatiopaineen
ndytto

Virtausndyttd

Paineen asetuksen
yld/alapainikkeet

Kédynnistystilan
valintapainike

Kdynnistystilan valinnan
osoitin

Yildpitotilan
valintapainike

Yildpitotilan valinnan
osoitin

Pienen ontelon
valintapainike

Pienen ontelon valinnan
osoitin

Suuren ontelon
valintapainike

Suuren ontelon valinnan
osoitin

Savunpoiston
aktiivisuuden osoitin

Hdlytyksen osoitin
Hdlytyksen
mykistyspainike
Hdlytyksen mykistyksen
osoitin

Letkusarja kytketty
-osoitin

Kuvaus
Osoittaa CO,-syéttépaineen

lImaisee ilmansyéttépaineen (ilmaa kdytetddn
poistojdrjestelmdssd)

Ndyttdd hdlytys- tai virhekoodit

Painiketta painamalla poistutaan valmiustilasta tai
siirrytddn valmiustilaan

Ndéyttdd tydskentelyontelon paineen tai
insufflaatiopaineen asetuksen

Ndyttdd Insufflaatiovirtauksen

Kdytetddn insufflaatiopaineen asetuksen sddtdmiseen ylés-
tai alaspdin

Kdytetddn kdynnistystilaan siirtymiseen tai siitd
poistumiseen

Kun valo palaa, se osoittaa, ettd Kdynnistystila on valittuna

Kdytetddn Ylldpitotilaan siirtymiseen tai siitd poistumiseen

Kun valo palaa, se osoittaa, ettd Ylldpitotila on valittuna

Valitsee insufflaation kohteeksi pienen ontelon, esim.
perdsuolen

Kun valo palaa, se osoittaa, ettd insufflaatio tehdddn
pieneen onteloon

Valitsee insufflaation kohteeksi suuren ontelon, esim.
vatsan

Kun valo palaa, se osoittaa, ettd insufflaatio tehdddn
suureen onteloon
Kun valo palaa, se osoittaa, ettd savunpoisto on aktiivisena

Kun valo palaa, se osoittaa, ettd hélytys on aktiivinen

Mykistdd hdlytykset 2 minuutiksi

Kun valo palaa, se osoittaa, ettd hdlytykset on mykistetty

Kun valo palaa, se osoittaa, ettd liitettynd oleva letkusarja
ei ole vanhentunut ja ettd se on toimiva

EVA15-kadyttoopas, DD-1035 Versio E



Letkusarjan liitinportti Kdytetddn letkusarjan liittémiseen

lImansyétté Kaasuliiténtd ilmansyéttéd varten

CO,-syottod Kaasuliiténtd CO,-sy6ttéd varten

Savunpoiston poisto-/ Savunpoiston poistoaukko. Kytke tdmd tarvittaessa omaan
puhdistusjérjestelmdn keskitettyyn puhdistusjdrjestelmddin.

kytkentd

Savunpoiston aktivoinnin  Liitéintd jalkapoljinta varten, jolla savunpoisto aktivoidaan
liiténtd

Potentiaalintasausliitin Nasta, joka mahdollistaa maadoituksen sairaalan
maadoitusjdrjestelmddn (potentiaalintasaus)

Vaihtovirran tuloliitin Liitin vaihtovirtajohtoa varten

Huoltoportti Vain huoltotoimintoja varten

1.3 Varoitukset

e Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmdn laitteen saa myydd vain lddkdri tai
lddkdrin mddrdyksestd

e Metabolinen asidoosi ja siitd johtuva syddmen epdsddnnéllisyys:
Pitkdaikaisia yli 20 mmHg:n vatsaontelon sisdisid paineita on viiltettdvd. Tamd
voi aiheuttaa jotakin seuraavista:
- vihentynyt hengitys ja heikentynyt pallean hengitysliike
- vdhentynyt laskimopaluu
- pienentynyt syddmen minuuttitilavuus
- asidoosi.

®  COz:n liiallinen imeytyminen johtuu joko liiallisesta virtauksesta ja/tai liiallisesta
paineesta. Vatsaa voidaan laajentaa riittdvdsti 15-20 mmHg:n paineella.
Harvoin tarvitsee kdyttdd yli 20 mmHg:n vatsaontelopaineita. Ndilld tasoilla
pitdisi esiintyd vain vdhédn intravasaatiota. Yli 20 mmHg:n paineita ei
kdytdnnéllisesti katsoen koskaan tarvita, ja ne lisédvdt intravasaation mddrdid ja
nopeutta. Riittdvdt hengitykset auttavat vilttdmddn CO;:een liittyvid ongelmia.
Insufflaattori ei salli yli 30 mmHg:n vatsaontelon sisdistd painetta.

® leikkaustoimenpiteitd tulee toteuttaa vain insufflaattoreilla, joiden virtaus-
nopeus on véhintédn 4-10 I/min. Insufflaattoreita, joiden maksimivirtausnopeus
on tdtd pienempi, tulisi kéiyttdd vain diagnostisiin toimenpiteisiin.

® Idiosynkraattiset reaktiot. Potilailla, joilla on sirppisolusairaus tai keuhkojen
vajaatoimintaa, ndiden laitteiden kdytté voi lisdtd COy:n liialliseen imeytymiseen
liittyvéin metabolisen epdtasapainon riskid.

e  Hypotermia. Suuren virtausnopeuden insufflaattorit voivat aiheuttaa
hypotermian mahdollisen riskin.

e Aseta potilas aina EVA15-insufflaattoria alemmas, jotta ruumiinnesteet eivdt
pddise vuotamaan insufflaatio- tai poistoletkuihin. Nestettd voi tyontyd ndihin
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letkuihin, jos potilasta siirretddn leikkauksen aikana. Jos ndin tapahtuu, vaihda
letkusarja vilittomdsti. Kun potilas siirretddn kyljelleen, sisdinen kudos voi tukkia
insufflaatio- tai poistoletkut. Puhalla ilmaa aina potilaan koholla olevan puolen
kautta.

Sdhkdiskun vaaran vihentédmiseksi irrota laite aina vaihtovirrasta ennen kotelon
avaamista huoltoa varten.

Tarkista vaihtovirtajohto sédnnéllisesti, dldkd kéytd laitetta, jos siind on mitddn
vauriota (kuten rispaantuneita johtoja, halkeamia tai rikkiviiltyneitd eristeitd).
EVA15-insufflaattori on asennettava tasaiselle ja vakaalle pinnalle. Kun laite on
kdytéssd, pidd virtajohto kokoontaitettuna tai turvallisesti asetettuna, jotta
kaatumis- tai tarttumisvaara vdltetddn.

Sdhkokdyttoiset lddkintdlaitteet edellyttdviit erityisid  varotoimenpiteitd
sihkémagneettisen yhteensopivuuden (EMC) suhteen, ja ne on asennettava ja
otettava kdyttoon tdssd kdyttéoppaassa annettujen EMC-tietojen mukaisesti
(katso liite B). Muun kuin Palliare Ltd:n toimittaman virtajohdon kdyttdminen voi
liséité EVA15-insufflaattorin pdicistéjé ja/tai heikentdd sen héiriénsietoa.

Ald liitd letkusarjaa potilaaseen jérjestelmén kédynnistyksen aikana.

Kdytd EVA15-insufflaattoria vain Palliare Ltd:n toimittamien tai hyviksymien
letkusarjojen ja lisdvarusteiden kanssa.

Tédmdin laitteen huollon saa tehdd vain pditevi huoltoteknikko.

Jotta varmistetaan asianmukainen toiminta, Glé tee luvattomia muutoksia
EVA15-insufflaattoriin tai letkusarjoihin.

Pyyhi laitteen ulkopinta puhtaaksi 70-prosenttiseen isopropyylialkoholiin
esikostutetulla liinalla tdssd oppaassa annettujen puhdistusohjeiden mukaisesti
ennen ensimmdiistd kéyttokertaa, jokaisen potilaskdyton vdilillé ja tarvittaessa.
Minimoi kontaminaatioriski potilaiden viililli puhdistamalla valmistelualue
jokaisen potilaskdyttokerran jilkeen.

Tdmd laite ei sovellu kéytettdvdiksi anesteettien ja ilman, hapen tai typpioksidin
syttyvdn seoksen Ildsndollessa. Tulipalon vaaran minimoimiseksi téitd laitetta on
kdiytettdvd hyvin ilmastoidussa tilassa, kaukana syttyvisti anesteettisista
aineista.

Liialliseen insufflaatiopaineeseen liittyvien riskien minimoimiseksi potilasta ja
kaikkia hélytyksid on tarkkailtava jatkuvasti kdyton aikana.

Al kéiytd titd laitetta magneettikuvauslaitteiden (MRI) lihelld.

Kdytd EVA15-insufflaattoria vain matalapaineisen seindilman ja CO:n seindisyotén
kanssa, eli alle 70 psi:n (483 kPa) paineella, tai kaasupullojen kanssa, joissa on
paineensddtimet, jotka syéttdvit kaasua alle 70 psi:n (483 kPa) paineella.
ALA KAYTA EVA15-INSUFFLAATTORIN SYOTTOON KAASUPULLOJA, JOISSA ON
SAANNOSTELEMATON PAINELAHTO.

Tdmd opas ei sisdlld kirurgisten toimenpiteiden tai tekniikoiden kuvauksia tai
ohjeita.

Kdytd oikeaa tekniikkaa laitteen nostamiseen.
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e Alé yritd nojata EVA15-insufflaattoriin tai kéyttéd sitd sen pdydén tai kérryn
varassa.

e EVA15-insufflaattoria saa kdyttdd vain lddkdri, sairaanhoitaja tai Iddketie-
teellinen avustaja, jolla on asianmukainen tekninen/léiiiketieteellinen péitevyys ja
joka tydskentelee lddkdrin johdolla ja valvonnassa.

®  Mitdén EVA15-insufflaattorin osaa ei saa huoltaa, kun insufflaattori on
kytkettynd potilaaseen.

e Sdhkoiskun vaaran vdlttdmiseksi tdmdn laitteen saa kytked vain verkkovirtaan,
jossa on suojamaadoitus.

e Ald kosketa samanaikaisesti laitteen takana olevaa huoltoporttia (USB-portti) tai
laitteen etuosassa olevan letkuliittimen portissa olevaa kaksinastaista liitintd ja
potilasta.

e Kohonnut vatsaontelon sisdinen paine voi heikentdd merkittdvdsti syddmen,
keuhkojen, munuaisten, maha-suolikanavan, maksan ja keskushermoston
toimintaa.

e Euroopan endoskooppisen kirurgian yhdistyksen kliinisen kéytdnnén ohjeessa
pneumoperitoneumista laparoskooppisen kirurgian yhteydessd suositellaan
kdyttdmddn rutiinipaineen kéyttdmisen sijaan alhaisinta vatsaontelon sisdistd
painetta, joka mahdollistaa riittdvdn paineen leikkausalueella. Potilailla, joiden
syddmen, keuhkojen tai munuaisten toiminta on rajoittunut, vatsan seinémdén

nosto yhydessd matalapaineisen pneumoperitoneumin kanssa voi olla
vaihtoehto.
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2 EVA15-insufflaattorin kdyttokuntoon
saattaminen

EVA15-insufflaattori on asennettava tasaiselle ja vakaalle pinnalle. Nelja jalkaa
nostavat laitteen irti pinnasta, jolloin jadhdytysilma pddsee insufflaattoriin sen
alapinnalla olevan tuuletusaukon kautta.

Varoitus:
e Jotta ylikuumeneminen viiltetdidn, dld aseta insufflaattorin alle mitédédn
materiaalia, joka voisi peittdd tai tukkia jadhdytysaukon.
e  Sijoita EVA15-insufflaattori aina niin, ettd virtajohto on helppo irrottaa
laitteesta nopeasti, jos se on tarpeen.

Tassad osiossa kuvataan, kuinka insufflaattori valmistellaan kaytt6a varten,
mukaan lukien seuraavat asiat:

e liittdminen ilman- ja CO2-sy6ttoihin
e kytkeminen vaihtovirtaan

e Kadynnistdminen ja sammuttaminen
e letkusarjan liittdminen.

Potentiaalintasausliitin  voidaan liittdd potentiaalintasauskaapeliin, jotta
EVA15-insufflaattori ja kaikki muut leikkaussalin laitteet voidaan maadoittaa
yhteiseen pisteeseen. Nain estetdan virran kulku yhdesta laitteesta toiseen, jos
niiden maadoituspotentiaalit eroavat toisistaan. Kaikkien kaytettdvien
kaapeleiden on taytettava DIN42801-standardin vaatimukset.

2.1 Liittaminen ilman- ja CO2-sy6ttoihin

AIR Kytke mukana toimitettu ilmaletku EVA15-insufflaattorin
takaosassa olevaan liittimeen, jossa on merkintd AIR. Liitd letkun
toinen paa ilmansyottolaitteeseen.

co; Kytke mukana toimitettu CO2-letku EVA15-insufflaattorin
takaosassa olevaan liittimeen, jossa on merkinta CO.. Liita letkun
toinen paa COz-syottolaitteeseen.

Varoitus:
e Kdytd EVA15-insufflaattoria matalapaineisen, lddkinndllisen laadun
seindilman ja CO,-seindsyoton kanssa, ts. kaasun syéttépaine on alle 70 psi
(483 kPa). ALA KAYTA KAASUPULLOJA EVA15-INSUFFLAATTORIN KANSSA,
ELLEI PULLOON OLE ASENNETTU MATALAPAINESAADINTA, JONKA ULOSTU-
LOPAINE ON ENINTAAN 70 psi (483 kPa), JA ELLEI SAATIMESSA OLE
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MATALAPAINEISTA KAASUN ULOSTULOLIITANTAA, JOKA ON YHTEENSOPIVA
PALLIARE LTD:N TOIMITTAMIEN LETKUJEN KANSSA.

e Hypotermian vaaran vilttidmiseksi kaikkien EVA15-insufflaattorin kanssa
kdytettdvien kaasujen syotén on oltava huoneenldmpdistd ja mieluiten yli
20 °C:n ldmpétilassa.

e Kdytd vain Palliare Ltd:n toimittamia tai suosittelemia kaasuletkuja.

e  Pidd kaasuletkut kokoontaitettuina tai turvallisesti asetettuina kaatumis-
tai tarttumisvaaran vilttédmiseksi.

e Jos kdytdt pullotettua kaasua, pidd aina varapullo helposti saatavilla
jokaista kaasua varten.

e Tarkista CO2- ja ilmaletkut rikkoutumisen, tukkeutumisen tai jddmien
varalta ennen kdyttod.

Huomautus: llmansyéttéd tarvitaan vain, jos savunpoistotoimintoa kdytetddn

2.2 Kytkeminen vaihtovirtaan

Tyonnd virtajohto EVA15-insufflaattorin takaosassa olevaan
vaihtovirran tuloliittimeen ja kytke virtajohto maadoitettuun
seindpistorasiaan.

Varoitus:

e EVA15-insufflaattorin saa kytked vain maadoitettuun seindpistorasiaan tai
yhden pistorasian jatkopistorasiaan. Al kéytd muita kuin Palliare Ltd:n
hyvéiksymié monipistorasioita.

e Kdytd vain alkuperdistd EVA15-insufflaattorin mukana toimitettua
virtajohtoa.

e  Pidd virtajohto kokoontaitettuna tai turvallisesti asetettuna kaatumis- tai
tarttumisvaaran vdlttdmiseksi.

Huomautus: Jos haluat katkaista verkkovirran EVA15-insufflaattorista, katkaise virta
seindpistorasiasta (jos siind on kytkin) ja irrota sitten virtajohto pistorasiasta. Tdmd
eristéid sekd irrottaa laitteen verkkovirrasta.

2.3 Kaynnistaminen ja sasmmuttaminen

Kytke laite paalle (1) tai pois paalta (O) laitteen takaosassa olevalla
kytkimelld. Kun laite kytketaan paalle, se suorittaa 10 sekuntia
kestavan Power On Self-Test (POST) -testin. Varmista, ettd kuulet
halytyssummerin danimerkin POST-testin aikana. Kun EVA15-
insufflaattori on kytketty paalle, se siirtyy valmiustilaan.
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Varoitus:

e  POST-testin aikana kaikkiin ndyttéihin syttyy valo. Tarkista, ettd kaikki
ndytét toimivat (numero kahdeksan (8) ndkyy Iyhyesti kaikissa
numerondytdissd).

o Ald liitd letkusarjaa EVA15-insufflaattoriin, ellei siihen ole kytketty virtaa ja
ellei se ole saanut POST-testidi pdicitokseen onnistuneesti. Jos letkusarja on
kytketty, hdlytys kuuluu, kunnes letkusarja poistetaan ja EVA15-
insufflaattori sammutetaan. Kdynnistd EVA15-insufflaattori POST-testin
uudelleen kdynnistdmistd varten.

2.4 Letkusarjan liittaminen

Jos kyseessa on LAP-200- tai LAP-300-letkusarja, poista letkusarja
pakkauksestaan POST-toiminnon paatyttya seuraavasti

a) Ensimmaisen kayttajan, joka on steriilin alueen ulkopuolella, on irrotettava
pakkauksen kaksi kerrosta toisistaan V-paasta alla olevan kuvan mukaisesti

b) Toisen kdyttdjan, joka on steriililla alueella, on poistettava letkusarja
steriililla alueella varoen koskemasta pakkauksen avoimiin reunoihin alla
olevan kuvan mukaisesti
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Kun insufflaattori on valmiustilassa, liita kuvassa 3 esitetty steriili LAP-200- tai
LAP-300-letkusarja alla kuvatulla tavalla. Letkusarjan sisdltdmat letkut on
varikoodattu. Vatsaontelon insufflaation tapauksessa LAP-300-letkusarja on
suunniteltu liitettavaksi mihin tahansa kolmeen vakiotyyppiseen troakaariin,
joissa jokaisessa on luer-portti, joka mahdollistaa kaasun kulun
tyoskentelyonteloon tai pois siitd. Perdsuolen insufflaation tapauksessa
EVA15-insufflaattori soveltuu kaytettdvaksi minkad tahansa yksiporttisen
yhteysjarjestelman kanssa, jossa on kolme luer-porttia, jotka mahdollistavat
kaasun kulun tydskentelyonteloon tai pois siitd. Seka kaasun syottélinjassa etta
savunpoistolinjassa on suodattimet, jotka vadhentdvat ristikontaminaation
riskid. LAP-200 voidaan liittdd kumpaan tahansa kahdesta vakiomuotoisesta
troakaarista.

Varoitus:

e LAP-300- ja LAP-200-letkusarjat ovat steriilejd vain silloin, jos ne kdytetddn
ennen viimeistd kdyttopdivimddrdd ja jos pakkaus on avaamaton ja
vahingoittumaton. Ald kédytd LAP-300- tai LAP-200-letkusarjaa viimeisen
kdyttopdivimddrdn jdlkeen tai jos et pysty lukemaan pakkaukseen
merkittyd viimeistd kdyttopdivimdidrdd, jos jokin pakkauksen osa on avattu
tai vaurioitunut tai jos letkusarja on murtunut tai vaurioitunut.

e Tarkista ennen kdyttdd, ettei letkusarja ole rikkoutunut ja ettei siiné ole
tukoksia tai jéiémid.

e Jotta letkusarjan eheys varmistetaan, sdilytd sité aina erilléén limmoén-
Idhteistd sekd varastointiolosuhteissa, jotka mddritellddin liitteessd A.

e Kertakdyttoiset LAP-300- ja LAP-200-letkusarjat on pakattu ja steriloitu vain
yhden potilaan kéyttéon. Letkusarjaa ei saa kéyttdd, kdsitelld tai steriloida
uudelleen. Uudelleenkdytto, uudelleenkdisittely tai uudelleensterilointi voi
vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa letkusarjan
vikaantumiseen, joka puolestaan voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan. Kertakdyttoisten laitteiden uudelleen-
Kkdisittely tai -sterilointi voi aiheuttaa kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa
potilaan infektion tai risti-infektion, mukaan lukien mm. infektiotautien
levidmisen potilaasta toiseen. Laitteiden kontaminaatio voi aiheuttaa
potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman.

o letkusarjassa kdytetddn mukautettua liitintd, joka mahdollistaa helpon
liittdmisen insufflaattoriin. Vdltd liiallista voimankdyttod asetettaessa, jotta
letkusarjan kaasuliittimet eivét vaurioidu.

e  Letkussarjan mahdollisen kontaminoitumisen viilttdmiseksi letkusarjan saa
poistaa pakkauksesta vasta vdlittémdisti ennen kdyttod.
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2.4.1 Letkusarjan liittaminen EVA15-insufflaattoriin

Paina kahta sivukielekettd sisadnpain ja paina liitin sisddn alla olevan kuvan
mukaisesti. LAP-100-letkusarjan tapauksessa Letkusarja kytketty -merkkivalo
syttyy, jos letkusarja ei ole vanhentunut, se on toimiva ja kdyttévalmis.

e 3157 P T

2.4.2 Letkusarjan liittiminen potilaaseen - vatsan/rintakehan
insufflaatio
Varoitus:

e Kun siirrytddn VYlldpitotilaan, liitd turvallisen kdytén varmistamiseksi
letkusarjan kolme letkua aina kolmeen erilliseen troakaariin.

Liitd harmaa kaasun syottéletku ensimmadiseen asetettavaan troakaariin tai
Veress-neulaan. Avaa troakaarin tai neulan venttiili, jotta CO2-kaasua pdasee
vatsaan. Kun ontelon paine on vakiintunut ja lisdtroakaareja on asetettu,
harmaa kaasunsyottéletku voidaan liittdd mihin tahansa troakaareista.

Kytke keltainen alipaineletku toiseen troakaariin, mieluiten troakaariin,
jota kdytetadn savua tuottavan tyokalun kanssa. Avaa troakaarin venttiili sen
varmistamiseksi, ettd savu padsee poistumaan kyseisen troakaarin kautta.

Kytke sininen paineentunnistusletku mihin tahansa muuhun troakaariporttiin.
Avaa troakaarin venttiili, jotta vatsaontelon paine voidaan mitata.

Huomautus: LAP-200-letkusarjassa ei ole sinisté paineentunnistusletkua.

Huomautus: LAP-100-letkusarjassa on siru, joka ilmoittaa jérjestelmdlle letkusarjan
tyypin ja kyseisen letkusarjan kéytettévissd olevat ominaisuudet. Se jdljittdd myds
letkusarjan kdyttéidn.

2.4.3 Letkusarjan liittdminen potilaaseen — perasuolen insufflaatio

Liita harmaa kaasunsyottéletku yksiporttisen suoniyhteysjarjestelman luer-porttiin.
Avaa luer-portin venttiili, jotta CO2-kaasu padsee kulkemaan perasuoleen.

Kytke keltainen alipaineletku 5 mm:n troakaariin ja tydnna se suoniyhteysjar-
jestelman geeliin. Avaa troakaarin luer-portin venttiili varmistaaksesi, etta savu
padsee poistumaan kyseisen luer-portin kautta.

Liita sininen paineentunnistusletku, jos sellainen on kaytossa (esim. LAP-300),
yksiporttisen suoniyhteysjarjestelman toiseen luer-liittimeen. Avaa luer-portin
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venttiili sen varmistamiseksi, ettd perdsuolen painetta voidaan seurata
kyseisen luer-portin kautta.

Letkusarjoissa on integroitu nesteenerotin. Nesteenerotinta on tarkkailtava
sadnndllisesti. Jos havaitset, ettd nesteenerotin on tayttynyt yli puolivdlin
insufflaation aikana.

Keskeyta insufflaatio painamalla yllapitopainiketta (vihrea merkkivalo
sammuu).

Irrota nesteenerotin korkistaan.

Tyhjenna nesteenerotin.

Kiinnita nesteenerotin takaisin korkkiin (huomaa, etta korkissa ja
erottimessa on kuvassa esitetyt merkit, jotka kohdistuvat ja toimivat
ohjaimena korkin viimeisen kierroksen kiristamisessa — nuolen pitaisi
olla viivan alueella).

Jatka insufflaatiota painamalla ylldpitopainiketta.

Luer-liittimet
troakaareihin tai
yksiporttiseen
jarjestelmdan
kiinnittamista
varten

Nesteenerotin

LAP-300-letkusarja

Korkki — J _J L l_
AN

Korkissa oleva | ‘\I\ Vaakasuora viiva

nuoli nesteenerottimessa

Korkin ja nesteenerottimen merkkien kuvaus
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Varoitus:

VARMISTA AINA, ETTA TROAKAARIN KAIKKIEN LETKUSARJAAN LIITETTYJEN LUER-
PORTTIEN VENTTIILI ON AUKI.

Piddi letkusarja turvallisesti asetettuna kaatumis- tai tarttumisvaaran vilttdmiseksi.
Jatka toimenpiteen aikana tarkkailua ja varmista, etteiviit letkut mene kierteelle.
Aseta potilas aina EVA15-insufflaattoria alemmas, jotta ruumiinnesteet eiviit
pddse vuotamaan insufflaatio- tai poistoletkuihin. Nestettd voi tyontyd ndihin
letkuihin, jos potilasta siirretdidin leikkauksen aikana. Jos ndin tapahtuu, vaihda
letkusarja vilittomdisti. Kun potilas siirretddn kyljelleen, sisdinen kudos voi tukkia
insufflaatio- tai poistoletkut. Puhalla ilmaa aina potilaan koholla olevan puolen
kautta.

Jos laitteeseen pddsee ruumiinnesteitd suodattimen rikkoutumisen tai muun syyn
vuoksi, EVA15-insufflaattori on poistettava kdytostd, eikd sitd saa kdyttéid
uudelleen, ennen kuin valtuutettu huoltokeskus on testannut, korjannut ja
desinfioinut laitteen.

Kertakdiyttaisid letkusarjoja ei saa kdyttdd yli 24 tuntia

2.4.4 LAP-100-letkusarjan liittdminen endoskooppiin —

endoskooppinen insufflaatio

Paina letkusarjan sovitin tiukasti endoskoopin instrumenttikanavaan ja liita
letkusarjan liitin insufflaattoriin kohdassa 2.4.1 esitetylla tavalla.

Yllapida nakyvyytta onteloon kayton aikana, jotta varmistetaan riittavan
insufflaation saavuttaminen. LAP-100-letkusarja ei ole steriili.

Varoitus:

14

Tyékalun vieminen instrumenttikanavaan, kuten esimerkiksi 2,3 mm:n tyékalun
vienti 2,8 mm:n kanavaan, tai letkun ja instrumenttikanavan kiinnityksen
vuotaminen voi vaikuttaa insufflaattorin painelukeman tarkkuuteen. Sdilytd
ndissé tilanteissa nékyvyys ja sdédd insufflaatiopainetta tarpeen mukaan.
Optimaalisen insufflaation saavuttamiseksi on kdytettdvd 3,7 mm:n kanavaen-
doskooppia, jos kanavassa kdytetddn tyokaluja. Jos tapauksen yhteydessd ei
kdytetd tyokaluja, 2,8 mm:n kanavaendoskooppi riittéid. Jos letkun kiinnitykseen
syntyy vuoto endoskooppisen ty6kalun aiheuttaman kulumisen vuoksi, venttiilin
peittdmiseksi on kdytettdvd sideharsotaitosta. Suuri virtauslukema voi olla
merkki vaurioituneesta letkuliiténnéistd. Jos virtauslukema on suuri, tarkista,
ettd letku on hyvin kiinnitetty endoskooppiin, ettd sivuportin sovitinkorkki
(jos sellainen on) on suljettu ja ettei mikddn kdytettdvd endoskooppinen tyékalu
ole vahingoittanut sitd.
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3 EVA1l5-insufflaattorin kdayttaminen

Tassa osiossa kuvataan EVA15-insufflaattorin kdyttd, mukaan lukien seuraavat
asiat:

insufflaatiotilojen kuvaus
Insufflaatioparametrien valitseminen
nayttojen tulkinta

savunpoiston kaytto

toimet toimenpiteen paattyessa.

Huomautus: Termid tyGskentelyontelo kdytetddn kuvaamaan onteloa, jossa leikkaus
suoritetaan, esimerkiksi vatsaonteloa tai perdsuolta.

3.1 Insufflaatiotilojen kuvaus

EVA15-insufflaattori tarjoaa kaksi insufflaatiotilaa

Kaynnistystila — tidtd kdytetddn tyoskentelyontelon alkuinsufflaation
aikana, ja se antaa perinteista (eli jaksoittaista) insufflaatiota, jossa virtausta
muutetaan ajoittain niin, ettd saavutetaan enintddn 25 mmHg:n
insufflaation tavoitepaine. Virtaus pysdaytetddan muutaman sekunnin valein,
jotta paine insufflaattorissa ja tydskentelyontelossa tasoittuu, jolloin
tyoskentelyontelon paine voidaan mitata insufflaattorin sisdlld olevalla
paineanturilla. Virtausta sdaddetdaan sen jadlkeen asetetun painearvon
mukaiseksi. EVA15-insufflaattori rajoittaa toimitetun virtauksen 12 SLPM-
yksikkoon tdsséd tilassa. Termid jaksoittainen kdytetdan kuvaamaan sita,
ettd painetta mitataan jaksoittain eika jatkuvasti.

Ylldpitotila — tatd kaytetdan, kun ontelon alkuinsufflaatio on valmis.
Laparoskooppisen insufflaation aikana, kun tyéskentelyontelon paine on yli
5 mmHg, tama tila mahdollistaa jatkuvan paineinsufflaation, eli virtaus
muuttuu jatkuvasti insufflaation tavoitepaineeseen perustuen tydskente-
lyontelon jatkuvasti mitattavaan paineeseen. Jos tydskentelyontelon paine
on alle 5 mmHg, tdma tila antaa perinteista insufflaatiota samoin kuin
kaynnistystilassa, kunnes paine ylittad 5 mmHg, jolloin tilaksi vaihtuu
automaattisesti jatkuva paineinsufflaatio. Jatkuvassa paineinsufflaatiossa ei
tarvitse pysdyttdd virtausta ajoittain paineen mittaamiseksi, koska
paineentunnistusletku (sininen) on yhteydessa tyoskentelyonteloon. Paine
tydskentelyontelossa on siten koko ajan tiedossa, ja virtausta voidaan
saataa jatkuvasti insufflaation tavoitepaineen saavuttamiseksi. Jatkuvan
paineinsufflaation keskeinen etu on, ettd kaikki olosuhteet, jotka voivat
johtaa kaasun poistumiseen tyoskentelyontelosta (esim. savun poistaminen
tai kirurgisen tyokalun poistaminen), joka puolestaan voi johtaa
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tydskentelyontelon paineen laskuun, voidaan valittomasti kompensoida
lisdvirtauksella. Tassa tilassa EVA15-insufflaattori voi tuottaa jopa 40 SLPM-
yksikkda, jolloin suuret vuodot voidaan kompensoida.

Huomautus: Koska jatkuva paineinsuffflaatio pystyy tuottamaan enintddn 40 SLPM-
yksikén virtauksia, tydskentelyontelon alkuinsufflaatio on aina tehtdvd Kdynnis-
tystilassa. Koska alkuinsufflaatio tehdddn yleensd vain ensimmdisen troakaarin ollessa
paikallaan (tai kdyttdmdlld Veressin neulaa), troakaarin porttia ei yleensd ole
kdytettdvissd sinisen paineentunnistusletkun liittdmiseksi, miké puolestaan tarkoittaa,
ettei jatkuva paineinsufflaatio ei ole mahdollista. Lisdttynd turvallisuustoimenpiteend
iatkuvan paineinsufflaation kdyttiminen ei ole mahdollista laparoskooppisen insuf-
flaation aikana Ylldpitotilassa, ennen kuin sininen paineentunnistusletku havaitsee
véhintdédn 5 mmHg:n paineen tydskentelyontelossa.

3.2 Insufflaatioparametrien valitseminen

3.2.1 Valmiustilasta poistuminen

Paina valmiustilapainiketta, jotta EVA15-insufflaattori voidaan
asettaa valmiiksi. Painendytté on paalla valmiustilan aikana, niin
— ettd ontelon paine voidaan mitata esimerkiksi Veressin neulan
asettamisen aikana.

3.2.2 Ontelon koon valitseminen
Valitse ensin, haluatko tehdd insufflaation
@ @ suureen vai pieneen onteloon, painamalla joko
pienen tai suuren ontelon valintapainiketta.
Pienen ontelon insufflaatiota on kaytettava
esimerkiksi perdsuolen insufflaatioon. Valitun ontelon osoittimeen syttyy valo

kyseisen valitun ontelokoon kohdalla. Kadynnistettdessa oletusvalintana on
suuren ontelon insufflaatio, esimerkiksi vatsaontelon insufflaatio.

Huomautus: jos harmaaseen CO2-letkuun pddsee nestettd, voit tyhjentdd CO2-letkun
painamalla valittua ontelon painiketta ja pitdmdlld sitd painettuna. Niin kauan kuin
painiketta painetaan, CO2:ta syétetddn 1 I/min.

3.2.3 Insufflaatiopaineen (tai -paineiden) asettaminen

Kaksi paineasetusta voidaan tallentaa. Aseta
suurempi paine painamalla ylanuolindppainta
ja pienempi paine painamalla alanuolinap-
painta. Painendyttd alkaa vilkkua ja ndyttaa in-
sufflaatiopaineen nykyisen asetuksen. Virtaus-
naytossa sana “Hi” (korkea) tai “Lo” (matala)
vahvistaa, mitd paineasetusta olet saatamassa.
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Saada paineen asetusarvoa yla- ja alanuolindppaimilla.

Kun haluttu paineasetus on saavutettu, lisatoimia ei tarvita. Asetus hyvaksytaan
automaattisesti, ja 5 sekunnin kuluttua painendyttdé nayttada jalleen
tyoskentelyontelon paineen ja insufflaatio jatkuu kuten ennen asetusten
sddtamista. Toisin sanoen jos korkeapaineasetus oli kaytdssa, insufflaattori
jatkaa korkeapaineasetuksen kadyttéa riippumatta siita, sdadettiinkd korkean
vai matalan paineen asetusta.

Kaynnistettaessa oletuspaine on se korkea paineasetus, jota viimeksi kdytettiin
insufflaattorissa.

Huomautus: Lédkdrin aktivoima kaksitasoinen insufflaatio (PABI) ei ole kdytettdvissd
laparoskooppisissa letkusarjoissa. Ota yhteyttd paikalliseen edustajaan, joka voi antaa
neuvoja PABI-insufflaation sallivista letkusarjoista. Jos voidaan ohjelmoida vain yksi
insufflaatiotaso, tdmdn yhden paineasetuksen sddtdmiseksi voidaan painaa joko yld- tai
alanuolindppdintd, ja sanat Hi tai Lo eivdt ndy virtausndytossd.

painamalla lyhyesti jalkapoljinta.

Matalan paineen asetuksilla tapahtuvan insufflaation
aikana jarjestelma antaa saannollisesti piippausaanen, ja
painendyton oikeanpuoleiseen alapisteeseen syttyy valo

3.2.4 Kaynnistystilan valitseminen

Kun Veressin neula tai ensimmainen troakaari
@ @ on liitetty harmaaseen CO»>-kaasunsyottdletkuun
ja sen luer-liitin on auki, paina kaynnisty-

spainiketta. Kaynnistystila valittu -osoittimeen syttyy valo. Tama kdynnistaa
hitaan ja hellavaraisen insufflaation, jotta tyoskentelyontelo saadaan nostettua
tavoitepaineeseen. Tatd tilaa on kdytettdava, kunnes kaikki troakaarit ovat
paikoillaan ja kaikki letkusarjan letkut on liitetty.

; Voit vaihtaa korkean ja matalan paineen asetusten valilla

3.2.5 VYlldpitotilan valitseminen

Kun tyoskentelyontelon paine on pdassyt
@ @ 2 mmHg:n padhan insufflaation tavoitease-
tuksesta, kaikki troakaarit ovat paikoillaan ja

kaikkien letkusarjojen letkut on liitetty, paina Maintain-painiketta. Yllapitotila
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valittu -osoittimeen syttyy valo. Tama mahdollistaa jatkuvan paineinsufflaation,
joka yllapitdd ontelon tavoitepainetta vuotojen yhteydessd ja savunpoiston
aikana.

Jos tydskentelyontelon paine on alle 5 mmHg tai laskee sen alle, Yllapitotila
siirtyy perinteiseen insufflaatioon, kunnes paine nousee yli 5 mmHg:n.
Kun toimitetaan perinteistd insufflaatiota Yllapitotilassa, Yllapitotila valittu
-osoittimen merkkivalo vilkkuu. Kun tydskentelyontelon paine saavuttaa
arvon 5 mmHg, Yllapitotila siirtyy automaattisesti takaisin jatkuvaan
paineinsufflaatioon ja VYlldpitotila valittuna -osoittimen merkkivalo palaa
jatkuvasti.

Huomautus: Alé kéytd Yllépitotilaa ennen kuin kaikki troakaarit ovat paikoillaan ja kaikki
letkusarjan letkut on liitetty

Huomautus: Jos ollaan Ylldpitotilassa ja on asetettava vield yksi troakaari tai poistettava
jokin troakaari ndytteenottoa varten, on valittava uudelleen Kdynnistystila

Huomautus: Jatkuvaa paineinsufflaatiota ei pidd kdyttdd, jos insufflaatio tapahtuu
Veressin neulan kautta, koska suuri rajoitus voi johtaa tukoshdlytyksiin (hdlytys 02).

3.2.6 Insufflaation pysdayttaminen

Voit kytked CO2 sy6ton pois padaltd painamalla kdynnistyspainiketta (jos ollaan
Kaynnistystilassa) tai Maintain-painiketta (jos ollaan Yllapitotilassa).
Kummankaan tilan osoittimessa ei pala valoa ja CO2-syo6tt6 pysahtyy.

Paina vaihtoehtoisesti valmiustilapainiketta, jolloin EVA15-insufflaat-
@ tori asetetaan valmiustilaan insufflaation pysayttamiseksi

Huomautus: Jos EVA15-insufflaattorista katkeaa virta, virran palautuessa haluttu
insufflaatiotila ja ontelon koko on valittava uudelleen.

Varoitus:

e  Tarkkaile potilasta jatkuvasti kdyton aikana sen varmistamiseksi, ettei
insufflaatio ole liiallista eikd riittdmdtontd

e Jos ontelon paine ndyttdd poikkeavan EVA15-insufflaattorin ndytossd
néikyvdstd paineesta, tarkista, ettd kaikki troakaarin luer-liittimet ovat auki
ja ettei harmaassa CO2-kaasunsyéttoletkussa ole taitosta.

3.3 Nayttojen tulkitseminen

EVA15-insufflaattorin etupaneelissa on kolme numeronadyttéd ja kaksi
valopalkkia.
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Halytysnaytto. Tama nayttod sijaitsee etupaneelin Halytykset-
osiossa, ja se ndyttdd koodin koneen virhe- tai
halytystilanteissa. Halytyksid kuvataan tarkemmin osiossa 4.

Paineen naytto. Tama naytté nayttda tyoskentelyontelon
paineen tai tavoitepaineen asetuksen, kun arvoa saadetdan.

Virtausndytté. Tama ndyttd ndyttdd EVA15-insufflaattorin
toimittaman kaasuvirran

Huomautus: SLPM on tilavuusvirtaus sellaisena kuin se olisi 0 °C:n ldmpétilan ja 1 atm:n
(1013 hPa:n) ilmanpaineen vakioiduissa olosuhteissa. Todellinen virtaus voi olla
huomattavasti suurempi korkealla merenpintatasolla. Arvio todellisesta virtauksesta
saadaan jakamalla SLPM-arvo paikallisella ilmanpaineella, joka mitataan ilmakehind.
Esimerkiksi suuressa merenpintakorkeudessa, kun ilmanpaine on 700 hPa (0,69 atm),
6 SLPM-yksikkéd vastaa noin 8,5:ttd litraa/min.

co, EVA15-insufflaattori kayttdaa tydskentelyontelon insufflaatioon
0 COxta. Témi ndyttd osoittaa CO2:n sydttOpaineen porrastetusti
punaisella, oranssilla ja vihredlld LED-valolla, jotka ilmaisevat
vastaavasti matalaa, keskitasoista ja korkeaa painetta. Kun vain
vasemmanpuoleisin punainen valo palaa, kaasun paine on liian

matala (alle 40 psi tai 276 kPa) ja jarjestelma antaa halytyksen.

EVAC GAS EVA15-insufflaattori kayttdd paineilmaa alipaineen luomiseen
i savunpoistoa varten. Tama ndytto osoittaa ilmansyottépaineen
porrastetusti punaisella, oranssilla ja vihredlla LED-valolla, jotka
ilmaisevat vastaavasti matalaa, keskitasoista ja korkeaa painetta.
Kun vain vasemmanpuoleisin punainen valo palaa, kaasun paine
on lilan matala (alle 40 psi tai 276 kPa) ja jarjestelma antaa

halytyksen.

Huomautus: Alipaineen Idhteen Iluomiseen voidaan kdyttdd myés
puristetun CO2-kaasun syéttéd. Ota yhteyttd paikalliseen edustajaan,
joka voi neuvoa kaasun sopivan liitinsovittimen valinnassa.

Varoitus:

o Al aloita toimenpidettd, elleiviit iiman ja COz:n syéttopaineet ole riittéviit.
Riittéivyys osoitetaan kaasunpaineen ndytdssd palavina vihreind valoina.
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3.4 Savunpoiston kdyttaminen

EVA15-insufflaattori toimitetaan yhdessd pneumaattisen

Z jalkapolkimen kanssa, joka liitetddan laitteen takaosaan.
Savunpoisto kytketddn paalle painamalla jalkapoljinta alle
1 sekunnin ajan. Savunpoisto pysyy paalld, kunnes se kytketdaan
pois paaltd painamalla jalkapoljinta uudelleen. Vaihtoeh-
toisesti, jos painat jalkapoljinta yli 1,5 sekuntia, savunpoisto
pysahtyy, kun vapautat jalkapolkimen.

Savunpoiston aktivointiin ja deaktivointiin voidaan vaihtoeh-
toisesti kdyttaa AutoEvac®-lisdvarustetta, osanumero DD-1781,
jos se on saatavilla. Sen letku kytketaan samaan savunpoiston
aktivointiliitantaan (ks. kohta 1.2) kuin jalkapoljin. Katso
AutoEvac®-lisdvarusteen kdyttoa koskevia lisatietoja AutoEvac®-
kayttoohjeista, osanumero DD-1779.

Huomautus: Pidd pneumaattinen jalkapoljin aina saatavilla varajdrjestelménd

| Jos savunpoistojarjestelman melun lisdvaimennusta tarvitaan,
tyonna EVA15-vaimennussuodatin, osanumero DD-1858,
paikalleen kuvan mukaisesti.

3.4.1 Savunpoistosuodattimen vaihtaminen

ml Pitkien toimenpiteiden aikana, jotka kasittavat esimerkiksi
savunpoiston kayttamista yli 90 minuutin ajan, savunpoiston
aktiivisuuden osoitin voi alkaa vilkkua. Tama tarkoittaa, etta
savunpoistosuodatin on vaihdettava. Tama tehdaan ottamalla
kasineilla suojatuilla kasilla sakset ja leikkaamalla poistoletku
suodattimen kummastakin pdasta. Aseta vaihtosuodatin DD-
1949 paikalleen siten, etta suodattimen musta pda suuntautuu
insufflaattoriin pdin. Havitd vanha suodatin laitoksen
menettelytapojen mukaisesti.

20 EVA15-kadyttoopas, DD-1035 Versio E



Varoitus:

e Jos EVAI15 liitetdéin puhdistusletkuun, sen on aina oltava liitettynd erilliseen
keskitettyyn savunpoistoputkistoon. Alipainejérjestelmdit voivat johtaa CO»-
kaasun hukkaan ja voivat mahdollisesti tyhjentdd tyoskentelyontelon.

e Jos savunpoistojdrjestelmd ei pysty poistamaan savua riittdvdsti, irrota
keltaisen alipaineletkun liitin portistaan, jotta kaasu voi poistua luonnol-
lisesti portin kautta

3.4.2 Savunpoistopolkimen kdyttaminen tapauksen lopussa
tapahtuvaan desufflaatioon

Z Tarkista, ettei Kdynnistys- tai Yllapitotilaa ole kumpaakaan
valittu. Jos haluat tehda tyéskentelyontelolle desufflaation, kytke
savunpoisto paalle painamalla lyhyesti jalkapoljinta. Savunpoisto
jatkuu, kunnes painat jalkapoljinta uudelleen tai kunnes ontelon

paine laskee 1 mmHg:iin.

Huomautus: Jos troakaarien ala- tai yldosassa on merkittévid vuotoja, painetta
ei vélttdmdttd voida alentaa niinkin alas kuin 1 mmHg:iin.

Huomautus: On suositeltavaa tehdd tapauksen pddttymisen yhteydessé
desufflaatio, jotta kéyttéympdristén viruskontaminaation riski minimoidaan.

Huomautus: Polkimella aktivoitava savunpoisto ei ole kdytettévissd letkusar-
joille, joilla voidaan kéyttdd PABI-insufflaatiota.

Kun toimenpide on valmis

Paina valmiustilapainiketta kytkeadksesi insufflaation ja savun-
poiston pois paalta.

Kytke insufflaattori pois paalta laitteen takaosasta.

Paina letkusarjan liittimen sivussa olevat harmaat kielekkeet sisdan, irrota
letkusarja ja havitd se sairaalan, hallinnon ja/tai paikallishallinnon biologista
vaaraa aiheuttavien materiaalien kasittelyd, prosessointia ja havittamista
koskevien sadantojen mukaisesti.
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4 Halytykset

EVA15-insufflaattorissa on kahdenlaisia halytyksia:

e Kkliiniset halytykset, jotka osoittavat, ettd jatkaminen saattaa edellyttda
jotakin toimenpidetta

e jarjestelmahdlytykset, jotka ilmaisevat mahdollisen laiteongelman,
joka voidaan tai jota ei voida ratkaista kayttajan toimenpiteella.

Kun halytys tapahtuu, halytyksen merkkivalo syttyy ja
halytysndytdssa nakyy halytyskoodi, minka lisdksi kuuluu
57 dBA:n danihalytys. IEC 60601-1-8 -standardin taulukon 1
mukaisesti kaikkia alla lueteltuja halytyksid kasitelldan
matalan térkeysasteen hdlytystilanteina.

Jos hélytyksen syy poistetaan, halytyskoodia ei enda nayteta ja
danihalytys lakkaa soimasta. Jos halytyksid on useita, ndytetdan jarjestyksessa
korkeimmaksi asetettu hdlytys. Kayttdjan paikka on tyypillisesti 1 metri EVA15-
insufflaattorin laitteen edessa.

Mykista tilapdinen halytys painamalla hdlytyksen vaimennuspainiketta. Tama
mykistdd danihadlytyksen kahdeksi minuutiksi. Halytyksen mykistyksen
osoittimen valo palaa kahden minuutin ajan. Jos halytyksen mykistyspainiketta
painetaan kahden minuutin mykistysjakson aikana, halytyksen mykistysjakso
peruuntuu ja halytyksen mykistyksen osoittimen valo sammuu.

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto mahdollisista kliinisista ja jarjestelman
halytyksista. Noudata korjaavia toimenpiteita esitetyssa jarjestyksessd, kunnes
ongelma on ratkaistu. Mitd pienempi héalytyskoodin numero on, sita
korkeammaksi halytys on sisdisesti luokiteltu. Halytysjarjestelman toimivuus
voidaan tarkistaa liitteessa B kuvatulla tavalla.

Varoitus:
o Al jatka jirjestelmdn kéyttéd, jos hélytykset jatkuvat.
e Jos hdlytystilaa ei voida selvittdd, poista EVA15-insufflaattori kéytdstd ja ota
yhteys Palliare-yhtion tekniseen tukeen.

e Jos etupaneelissa ilmenee vika, esim. numerot tai valot eivdt ndy odotetulla
tavalla, sasmmuta EVA15-insufflaattori laitteen takaosassa olevan virtakyt-
kimen avulla osion 2.2 mukaisesti, poista laite kdytostd ja ota yhteys
Palliare-yhtion tekniseen tukeen.
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Haly- Kuvaus Miten halytystila Korjaava toimenpide

tyskoodi madritetddn

01 Liiallinen Tama halytys aktivoituu, Tarkista, ettei missaan
insufflaatiopaine | kun insufflaation letkussa ole mutkia tai

tavoitepaine ylittyy tukoksia ja etta kaikki

5 mmHg:lla tai paine on yli | letkut on liitetty avoimeen
26 mmHg yli 5 sekunnin luer-liittimeen.

ajan.

02 Harmaa Jos on tukos, rajoitus Tarkista, ettei harmaassa
syottoletku aiheuttaa paineen nousun | CO,-kaasun syottoletkussa
tukossa EVA15-insufflaattorissa, ole mutkia tai tukoksia.

joka puolestaan aiheuttaa | Tarkista, etts troakaarin
tukoshdlytyksen luer-liitin on auki.

03 Jarjestelman Tama halytys aktivoituu, Tarkista, ettd EVA15-
alhainen jos jarjestelman lampétila | insufflaattoria kdytetdan
lampotila laskee alle 5 °C:n. liitteessa A maaritellyissa

ymparistéolosuhteissa.

04 Jarjestelman Tama halytys aktivoituu, Tarkista, etta EVA15-
korkea lampédtila |jos jarjestelman lampétila- | insufflaattoria kaytetdan

anturi nousee yli 55 °C:n. | liitteessa A maaritellyissa
ympadristdolosuhteissa.
Tarkista, etta insufflaattorin
pohjassa oleva tuulettimen
ritild ei ole tukossa tai
peitetty

05 Sinisen Tama halytys aktivoituu, Tarkista, ettd siniseen
tunnistusletkun | jos insufflaatiopaineletkun | paineentunnistusletkuun
irtoaminen lukema laskee alle ennalta | liitetyn troakaarin tai

maaritellyn tason. Tdma yhteysjarjestelman luer-

halytys kuuluu my®és, venttiili on auki.

jos paineentunnistusletku | Tarkista, ettei sininen

on tukossa. paineentunnistusletku ole
irronnut tai tukossa.

06 Harmaan Jos EVA15-insufflaattori Tarkista, etta harmaa
syottoletkun antaa jatkuvaa CO,-syottoletku on
irtoaminen paineinsufflaatiota liitetty troakaarin tai

Yllapitotilassa, ja mitattu
virtaus ylittaa 20 SLPM-

yksikkda yli 20 sekunnin

ajan.

suoniyhteysjarjestelman
luer-porttiin.

Tarkista, ettei CO»-
syo6ttoletku vuoda.
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Haly- Kuvaus Miten halytystila Korjaava toimenpide

tyskoodi madritetddn

07 Korkea Kun insufflaation Tarkista, ettei sinisessa
insufflaatiopaine |tavoitepaine ylittyy paineentunnistusletkussa

3 mmHg:lla yli ole kiertymaa.

10 sekunnin ajan. Tarkista, etta sininen
paineentunnistusletku
on kytketty EVA15-
insufflaattoriin ja etta
siniseen
paineentunnistusletkuun
kytketyn troakaarin tai
yhteysjarjestelman
luer-venttiili on auki.
Tarkista, etta keltaiseen
alipaineletkuun liitetyn
troakaarin tai
yhteysjarjestelman
luer-venttiili on auki.

08 Alhainen Tama halytys aktivoituu, Tarkista, ettei CO»-
ilmanpaine jos paineentunnistusletku | sy6ttoletku vuoda tai ole
havaitsee 5 mmHg irronnut troakaarista tai
tavoitepainetta yhteysportista ja ettd se on
pienemman paineen yli tiukasti kiinnitetty luer-

20 sekunnin ajan, kun littimeen tai yhteysporttiin.

EVA15-insufflaattori Tarkista, ettei harmaassa

antaa jatkuvaa CO,-kaasunsyottoletkussa

paineinsufflaatiota tai sinisessi

Yllapitotilassa, tai yli paineentunnistusletkussa

30 sekunnin ajan, kun ole taitosta.

EVAlS—ins.uffI..a\aEtori Tarkista, etta siniseen

anFaa.perlntelsFa paineentunnistusletkuun

pa!.ne.zlns.ufflaatlota liitetyn troakaarin tai

Yllapitotilassa yhteysjarjestelman luer-
venttiili on auki.

Tarkista, etta EVA15-
insufflaattoriin syotetaan
riittavasti CO,:ta

9 CO-kaasun CO2-sy6ttdpaine on Vaihda CO,-syottolaite

vahainen syotté | enintdan 40 psi tai sdada CO2-saadinta

paineeseen, joka on
liitteessa A maaritellylla
sallitulla alueella.
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POST-testin vika

testataan kaynnistyksen
yhteydessa

Haly- Kuvaus Miten halytystila Korjaava toimenpide

tyskoodi madritetddn

10 CO,-kaasun CO2-syottopaine on yli Saada CO2-saadinta tai
runsas syotto 99 psi syottolaitetta paineeseen,

joka on liitteessa A
madritellylla sallitulla
alueella.

11 Evac- Evac-syottopaine on Vaihda ilmansyottolaite
kaasunsyotto enintadan 40 psi tai saada ilmansaadinta
heikko paineeseen, joka on

liitteessa A maaritellylla
sallitulla alueella.

13 Odottamaton Jarjestelman havaitsema | Paina valmiustilapainiketta.
uudelleenkdynnis | ohjelmiston suoritusvirhe |Jos hélytyskoodi jatkuu, ota
tyminen yhteys tekniseen tukeen

14 Letkusarja Lasketut kdyttotunnit Vaihda letkusarja uuteen
vanhentunut

15 Letkusarjan vika | Tiedonsiirtohairio Vaihda letkusarja uuteen

letkusarjan kanssa

9x Kaynnistyksen Elektroniset anturit Irrota letkusarjan liitin,

sammuta jarjestelma ja
kadynnista se uudestaan
ja liita letkusarjan liitin
uudelleen

Mika tahansa koodi, jota ei ndy tdssa taulukossa, tai jos
korjaava toimenpide ei ratkaise ongelmaa

Ota yhteytta Palliare-yhtion
tekniseen tukeen.

Huomautus: Viittaukset siniseen paineentunnistusletkuun ylla olevassa
taulukossa koskevat vain LAP-300-letkusarjaa.
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5 Kunnossapito

Tassa osiossa kuvataan EVA15-insufflaattorin kunnossapito, kuten seuraavat
asiat:

e  Puhdistus
e  madraaikaishuolto
e Huolto

5.1 Puhdistus

Puhdista insufflaattorin ulkopuoli ja valmistelualue ennen ensimmaista
kdyttokertaa ja niin usein kuin laitoksen desinfiointimenettelyt edellyttavat.
Kaytad liinaa, joka on esikostutettu 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla.
Jalkapoljin voidaan myds puhdistaa 70-prosenttiseen isopropyylialkoholiin
esikostutetulla pyyhkeella.

Ald anna nesteen paasta jarjestelmain.
Varoitus:
e  Muiden desinfiointiaineiden tai puhdistusaineiden kdytté voi johtaa
kdyttéliittymdn vaurioitumiseen

Huomautus: Puhdistus on validoitu 1 000 jaksolle EVA15-kdyttéliittymén osalta ja 100
jaksolle jalkapolkimen osalta.

5.2 Vuosittainen huolto

Katso ohjeet asiakirjasta DD-2011, EVA15:n vuosihuoltomenettely.

5.3 Havittaminen

Havitd EVA15-insufflaattori kdyttoidn paatyttya sairaalan, hallinnon ja/tai
paikallishallinnon sahkokayttoisten ladkintalaitteiden kasittelyd, prosessointia
ja havittamista koskevien sdaantdjen mukaisesti.

Varoitus:

e  Noudata kaikkia sovellettavia liittovaltion ja paikallisia mddrdyksid
kertakdyttoisen letkusarjan hdvittdmisessd.
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5.4 Huolto

Varoitus:
e Kenttdhuoltohenkilosto ei voi huoltaa EVA15-insufflaattoria.

Taydellinen huolto ja korjaus on saatavana valmistajalta (katso yhteystiedot
sivulta 42). Ota yhteyttd paikalliseen edustajaan, joka voi neuvoa sinua
huoltopalvelun erilaisissa vaihtoehdoissa.
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Osaluettelo ja lisavarusteet

EVA15-insufflaattori on yhteensopiva seuraavien lisdvarusteiden kanssa.
Ota yhteytta paikalliseen Palliare-edustajaan ennen muiden lisdvarusteiden

kayttoa.

Kuvaus Osan numero
EVA15, letkusarja insufflaatioon ja savunpoistoon LAP-100
(10 kpl:n laatikko)

EVA15, letkusarja insufflaatioon ja savunpoistoon LAP-200
(10 kpl:n laatikko)

EVA15, letkusarja insufflaatioon ja savunpoistoon LAP-300
(10 kpl:n laatikko)

EVA15, insufflaattorin CO,-letku, DISS 6' DD-1884
EVA15, insufflaattorin ilmaletku DISS 6' DD-1885
EVA15, insufflaattorin CO,-letku NIST 6' DD-1902
EVA15, insufflaattorin ilmaletku NIST 6' DD-1896
EVALS, insufflaattorin virtajohto, Yhdysvallat DD-1918
EVA15, insufflaattorin virtajohto, EU DD-1919
EVA15, insufflaattorin virtajohto, Iso-Britannia/Irlanti DD-1917
EVALS5, insufflaattorin jalkapoljin (varustettu suojuksella) DD-1852
Vuositestipakkaus DD-1619
EVA15-vaimennussuodatin (10 kpl:n laatikko) DD-1858
EVA15, savunpoistosuodatin (10 kpl:n laatikko) DD-1949
EVA15 AutoEvac® -lisdvaruste DD-1781
EVA15-karry DD-1928
EVA15-karryn kaksoispulloteline DD-1929

Ajantasaisimman lisdvarusteluettelon saat paikalliselta Palliare-edustajaltasi.
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7 Kyberturvallisuus

EU-asetuksen 2017/745 vaatimusten mukaisesti on otettava huomioon
seuraavat seikat, jotta EVA15-insufflaattorin sisdltdm&a ohjelmistoa voidaan
kayttaa tarkoitetulla tavalla:

Laitteistoa koskevat vahimmaisvaatimukset — EVA15-ohjelmiston kdyttamiseen
ei tarvita EVA15-insufflaattoridrjestelman itsensa lisaksi muita laitteistoja

IT-verkkojen ominaisuudet — Ei sovelleta, koska EVA15-insufflaattoria ei voi
liittaa langalliseen tai langattomaan verkkoon

Tietotekniset turvatoimet — Suojaus on fyysinen, ja EVA15-insufflaattoriiin
padsee kasiksi vain tyokalua kayttamalla.
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Liite A: Tekniset tiedot

Toimintatilat Kaynnistystila, jossa virtausta muutetaan ajoittain, jotta

Savunpoisto

Fyysinen

30

saavutetaan insufflaation tavoitepaine tydskentelyontelon
ajoittain mittujen paineiden perusteella

Yllapitotila, jossa virtausta muutetaan jatkuvasti insufflaation
tavoitepaineeseen tydskentelyontelon jatkuvasti mitattujen
paineiden perusteella

Insufflaatiotila Virtausalue Painealue
Kaynnistys 0-12 SLPM Enintaan
25 mmHg
Yllapito 0-40 SLPM Enintdan
25 mmHg
Mittaus Erotuskyky Tarkkuus
Paine 1 mmHg + 1 mmHg
Virtaus 1SLPM +1 SLPM
(<10 SLPM)
110 % SLPM-
lukemasta
(> 10 SLPM)

Avoin imuvirtaus > 10 LPM
Mitat: 33 cm (P) x 16 cm (K) x 13 cm (S)

(13,0 tuumaa x 6,3 tuumaa x 5,1 tuumaa)
Paino: 5,6 kg (12,3 paunaa)
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Kaytto- ja
varastointio-
losuhteet

Sahkotiedot
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Kayttoolosuhteet (EVA15-insufflaattori, LAP-100-, LAP-200-
ja LAP-300-letkusarjat)

merenpinnasta

Lampotila 15-35°C

lImankosteus 15-95 %:n suhteellinen ilmankosteus
(ei tiivistymista)

Ilmanpaine 700-1 040 hPa

Korkeus Alle 2000 m

Varastointiolosuhteet (EVA15-insufflaattori)

Lampotila —20-50°C

IImankosteus 10-95 %:n suhteellinen ilmankosteus
(ei tiivistymista)

Ilmanpaine 600-1 040 hPa

Varastointiolosuhteet (LAP-100-, LAP-200- ja LAP300-

letkusarjat)
Lampotila -30-35 °C
IlImankosteus 10-85 %:n suhteellinen ilmankosteus
(ei tiivistymista)
IlImanpaine 600-1 040 hPa

Huomautus: Kun EVA15-insufflaattori on kdyttdmdttémdnd pitkid
aikoja, sdilytd sitd puhtaassa desinfioidussa muovipussissa.

Verkkojannitteen vaihteluvali 100-240 VAC, 50/60 Hz,
110 VA:n nimellisjannite.
Sulakkeen maaritys 1A (T), 250V, aikaviive, 5x20 mm:n

patruuna

Liityntdosa: EN 60601-1-standardin mukaisesti letkusarja
katsotaan liitdntdosaksi.
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Huoltoportti USB 2.0 -laiteportti, Mini B. Maksimijannite D+, D-: 3,6 V,
VBUS: 5,5 V. Maksimivirta 5 mA. Vdhintaan 2 MOOP
IEC 60601-1- / IEC 60950-1- / IEC 62368-1 -standardin
mukaisesta hyvaksytysta lahteesta.

Kaasu Insufflaatio: CO2-tulopaineen vaihteluvali 50-70 psi
(345-483 kPa)

Savunpoisto: lImantulopaineen vaihteluvali 50-70 psi
(345-483 kPa)

Etupaneelin

symbolit
Valmiustila paalle/pois

Vahennyksen/lisdyksen asetusarvo

IEC 60601-1 -standardin mukainen
R BF-tyypin liityntdosa.

N
A Halytyksen esto

X

=/
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Takapaneelin
symbolit

Potentiaalintasauspiste

Savunpoistopolkimen liitdntapiste

Vaihtovirta (AC)

Virta paalle

O|—| ¢ |\

Virta pois paalta
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Paamerkinnan

(laitteen pohjassa)
symbolit “ Valmistaja

Sarjanumero.

Numerot ovat seuraavassa

SN muodossa:

XXXXYYWW-xx, jossa YYWW
tarkoittaa valmistusvuotta
ja -viikkoa.

REF Osan numero

IPX 1, kotelon suojaustaso veden
I Px 1 sisdanpaasylta.

® Huomio, katso tuotteen mukana
1 toimitetut asiakirjat

c € CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen

numero
0050
d‘)“r"'-'o
Kansallisesti tunnustetun
A s testauslaboratorion (NRTL)
E115006 symboli.

Sahko- ja elektroniikkalaiteromusta
(WEEE) annetun direktiivin
2012/19/EY mukainen

It
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Letkusarjan ja
laatikon
merkintdjen
lisasymbolit

Ei sisdlla ftalaattipehmitteita

L | K

Tuotteen valmistuksessa ei kdyteta
luonnonkumilateksia.

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kdyttdad uudelleen

&
®
B

ONLY

Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan tdman laitteen saa myyda
vain |aakari tai 1adkarin
madrayksesta

STERILE

m
o

Letkusarja on steriloitu
eteenioksidilla

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut

Lampotila sailytyspaikassa

B~ @

Suhteellinen ilmankosteus
sailytyspaikassa
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IlImanpaine sdilytyspaikassa
L]
d 4

T Pida poissa sateesta

T Tama puoli yléspain

I Hauras, kasittele varoen

—
o
|

Letkusarjan valmistuseran koodi

A.l Vaatimustenmukaisuus

Kansainviliset standardit

EN 60601-1 -luokitus

WEEE/RoHS-
kierratysdirektiivi

36

EN 60601-1:2006 + A2:2012 seka Yhdysvaltojen ja
Kanadan poikkeamat ”Sahkokayttoiset
ladkintalaitteet; yleiset turvallisuusvaatimukset”
EN 60601-1-2: 2015 + A1:2020 "Sahkokayttoiset
ladkintalaitteet - Sdhkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevat vaatimukset ja
testaus”.

Luokka I, tyyppi BF, tippuvesisuojattu laite,
jatkuva kaytto.

Sahko- ja elektroniikkalaiteromua ja tiettyjen
vaarallisten aineiden kdyton rajoittamista
sahko- ja elektroniikkalaitteissa koskevat
kierratysdirektiivit (WEEE/RoHS)

Jos olet WEEE/RoHS-direktiivien alainen,

ota yhteytta Palliare Ltd. -yhtié6n tdman
tuotteen kierrattamisen osalta.
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A.2 Sdahkomagneettinen yhteensopivuus

EVA15-insufflaattori soveltuu kdytettavaksi sairaalaymparistossa, ei kuitenkaan
magneettikuvausjdrjestelman Idheisyydessa. Jarjestelmd on testattu IEC-
standardin IEC 60601-1-2 mukaisesti sen varmistamiseksi, ettd olennainen
suorituskyky tayttyy sahkomagneettisten hairididen testitasoilla, jotka
edustavat sairaalaymparistossa mahdollisesti esiintyvid tasoja. Standardin
IEC 60601-1 mukaan olennainen suorituskyky maaritelldan suorituskyvyksi,
joka tarvitaan, jotta saavutetaan vapaus ei-hyvdksyttévdstd riskistd.
IEC 60601-1 -standardin vaatimusten tdyttamiseksi Palliare on madaritellyt
insufflaattorin olennaisen suorituskyvyn sellaiseksi, ettd ontelon paine
vaihtelee tavoiteasetuksesta 5 mmHg:n verran yli 5 sekunnin ajan. Jos
jarjestelman suorituskyky heikkenisi olennaisen suorituskyvyn edustamalle
tasolle, riittdmaton ontelopaine saattaisi vaikuttaa kykyyn toimia tehokkaasti
kirurgisessa ontelossa tai ylipaine saattaisi johtaa EVA15-insufflaattorin
paineenalennusventtiilin aktivoitumiseen.

Huomautus: Témdn laitteen pddstéominaisuuksien ansiosta se soveltuu kédytettdviksi
teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11, luokka A). Jos laitetta kdytetddn
asuinympdiristéssd (jossa tavallisesti vaaditaan CISPR 11 -luokkaa B), témd laite ei ehkd
tarjoa riittdvdd suojaa radiotaajuisille viestintépalveluille. Tarvitaan ehkd lieventdvid
toimenpiteitd, kuten laitteen siirtdmistd uuteen paikkaan tai laitteen suuntaamista
uudelleen.

Varoitus:

e EVA15-insufflaattorin kdyttéd muiden laitteiden vieressd tai niiden kanssa
pddllekkéin pinottuna on viltettdvd, koska se voisi johtaa virheelliseen
toimintaan. Jos tdllainen kdytté on tarpeen, tdtd laitetta ja muita laitteita on
tarkkailtava sen varmistamiseksi, ettéd ne toimivat normaalisti.

®  Muun kuin Palliare Ltd:n toimittaman virtajohdon kéyttdminen voi lisétd EVA15-
insufflaattorin péidéistéjé ja/tai heikentdd sen hdiriénsietoa.

®  Kannettavia radiotaajuisia viestintdlaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) on kdytettdvd vdhintddn 30 cm:n
(12 tuuman) etdisyydelld mistd tahansa EVA15-insufflaattorin osasta, silld
muuten laitteen suorituskyky voi heikentyad.

e Sdhkémagneettisen yhteensopivuuden ja sdhkéturvallisuuden varmistamiseksi
varmista aina, ettd kaikki EVA15-insufflaattorin sisdiset maadoitusjohdot on
kytketddn uudelleen laitteen huollon jélkeen.

e Viltd EVA15-insufflaattorijirjestelmdn altistumista tunnetuille séhkémag-
neettisten hdiriéiden (EMI) Idhteille, kuten magneettikuvausjérjestelmille (MRI),
diatermialle, litotripsialle, séihkékauterisaatiolle, RFID-jérjestelmille (radiotaa-
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juustunnistus) ja sihkémagneettisille turvajéirjestelmille, kuten varkaudenesto-
jéirjestelmille / elektronisille esineiden valvontajéirjestelmille ja metallinpal-
jastimille. Huomaa, ettd RFID-laitteiden ldsndolo ei vilttdmdittd ole ilmeistd. Jos
tdllaisia hdirioitd epdillddn, sijoita laite uudelleen, jos mahdollista, etdisyyksien
maksimoimiseksi.

EVA15-insufflaattorion testattu kunkin HAIRIONSIETO- ja PAASTOstandardin tai
-testin vaatimustenmukaisuuden osalta seuraavasti:

Hairionsietotesti Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkostaattinen purkaus + 8 kV kosketus

(ESD) +2,4,8,15kVilma

IEC 61000-4-2

Sateillyt radiotaajuiset 3V/m

EM-kentat

IEC 61000-4-3

Langattomien Huolto Vaatimustenmukaisuustaso

radiotaajuisten (V/m)

viestintalaitteiden

laheisyyskentat Tetra 400 27
GMRS 460, 28
FRS 460

LTE-kaista 13,17 9

GSM800/900 28
TETRA 800
iDEN 820
CDMA 850
LTE-kaista 5

GSM 1800 28
CDMA 1900
GSM 1900
DECT
LTE-kaista
1,3,4,25
UMTS
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Hairionsietotesti

Vaatimustenmukaisuustaso

Bluetooth 28
WLAN 802.11
b/g/n

RFID 2450
LTE-kaista 7

WLAN 802.11 a/n 9

EFT-transientti/purkaus
IEC 61000-4-4

+2kV

Sybksyaalto
IEC 61000-4-5

+0,5, 1 kV johdosta johtoon
+0,5, 1, 2 kV johdosta maattoon

Radiotaajuisten kenttien
aiheuttamat johtuvat hairiét
IEC 61000-4-6

3 V/m ISM-kaistojen ulkopuolella
6 V/m ISM-kaistoilla

Jannitekuopat, lyhyet
keskeytykset ja
jannitteen vaihtelut
virransyottdjohdoissa
IEC 61000-4-11

0% Ut (100 %:n alenema Ur:ssd) 0,5 jakson ajan
vaihekulmassa 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
ja315°.

0% Ut (100 %:n alenema Uq:ssd) 1 jakson ajan
vaihekulmassa 0°.

0% Ut (100 %:n alenema Ur:ssd) 250 jakson
ajan (50 Hz) tai 300 jakson ajan (60 Hz)
vaihekulmassa 0°.

70 % Ut (30 %:n alenema Ur:ssd) 25 jakson

ajan (50 Hz) tai 30 jakson ajan (60 Hz)
vaihekulmassa 0°.

Verkkotaajuuden (50/60 Hz)
magneettikentta

30A/m

IEC 61000-4-8

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus
Radiotaajuiset paastot CISPR 11 Ryhma 1

Radiotaajuiset paastot CISPR 11 Luokka A
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Liite B: Halytysjarjestelma

EVA15-insufflaattorin halytysjarjestelman toimivuus voidaan tarkistaa alla
kuvatulla tavalla.

Halytyskoodi

Kuvaus

Testiasetus

01

Liiallinen
insufflaatiopaine

Katso ohjeet asiakirjan DD-2011
EVA15, Vuosihuoltomenettely,
kohdasta 2.3.

02

Harmaa syottoletku
tukossa

Katso ohjeet asiakirjan DD-2011
EVA15, Vuosihuoltomenettely,
kohdasta 2.6.

03

Jarjestelman alhainen
lampétila

Aseta jarjestelma jadkaappiin

0 °C:seen 60 minuutiksi. Kytke virta
pois ja paalle jarjestelmassa. Tarkista,
ettd tdma virhekoodi ilmoitetaan.

04

Jarjestelman korkea
lampétila

Hélytyskoodin 03 testilla varmistetaan
lampéotilahdlytyksen alajarjestelman
toimivuus.

05

Sinisen tunnistusletkun
irtoaminen

Katso ohjeet asiakirjasta DD-2011,
EVA15:n vuosihuoltomenettely. Tee
kokoonpano kohdan 2.3 vaiheiden
1-11 mukaisesti. Irrota sininen
paineanturiletku ”1” ontelosta.
Halytyksesta 05 annetaan ilmoitus.

06

Harmaan syottoletkun
irtoaminen

Katso ohjeet asiakirjasta, DD-2011,
Vuosihuoltomenettely. Tee
kokoonpano kohdan 2.3 mukaisesti.
Poista harmaa viiva “7” ja tukki
ontelopussin portti. Varmista, etta
ontelon paine on 1-2 mmHg alle
tavoitepaineen. Halytyksestd 06
ilmoitetaan 20 sekunnin kuluttua.

07

Korkea insufflaatiopaine

Katso ohjeet asiakirjasta, DD-2011,
Vuosihuoltomenettely. Tee
kokoonpano kohdan 2.3 vaiheiden
1-11 mukaisesti.

Paina pussia niin, etta paine on

3 mmHg yli tavoitepaineen. Halytys 07
aktivoituu 10 sekunnin kuluttua.

08

Alhainen ilmanpaine

Katso halytyskoodi 07.
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Halytyskoodi | Kuvaus Testiasetus
09 CO,-kaasun vahainen Katso ohjeet asiakirjasta, DD-2011,
syotto Vuosihuoltomenettely. Testaa kohdan
2.1 tai 2.2 mukaisesti sairaalan
kokoonpanon mukaan.

10 COs-kaasun runsas syotto | Halytyskoodin 9 testilla varmistetaan
CO2-painemittauksen alajarjestelman
toimivuus.

11 Evac-kaasunsyotto Katso ohjeet asiakirjasta, DD-2011,

heikko Vuosihuoltomenettely. Testaa kohdan
2.1 tai 2.2 mukaisesti sairaalan
kokoonpanon mukaan.

13 Odottamaton Tama halytys ei ole testattavissa,

uudelleenkaynnistyminen | koska se annetaan vain, jos on
ilmennyt tuntematon jarjestelmavirhe

14 Letkusarja vanhentunut Aseta letkusarjan liitin paikalleen ja
irrota se 5 kertaa (vain LAP-100).

15 Letkusarjan vika Ei testattavissa

IEC 60601-1-8 -standardin mukaisesti halytystilan viiveiden jakautumistilastot
edellda mainittujen neljantoista halytyksen osalta ovat seuraavat:

Halytystilan viive (s)

Halytysten maara

Vilitdn

4

1 sekunti

2 sekuntia

5 sekuntia

10 sekuntia

20-30 sekuntia

N (R |, |W|[Ww
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asal

Valmistajan tiedot

Palliare Ltd.,

Galway Business Park,
Dangan,

Galway H91 P2DK,

Irlanti

Puhelin: +353-91-516360
sdahkoposti: info@palliare.com

Yhdysvaltain toimisto

Palliare Inc.

301 Mission Av #211
Oceanside

CA 92054

YHDYSVALLAT

Puhelin: 760-696-3727
sdahkoposti: info@palliare.com

Australialainen rahoittaja Valtuutettu edustaja Sveitsissa
Emergo Australia Qunique GmbH

Level 20 Tower |l Bahnhofweg 17

Darling Park 5610 Wohlen

201 Sussex Street Sveitsi

Sydney, NSW 2000

Australia

Vastuuhenkild Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Qserve Group UK Ltd

282 Farnborough Road, Farnborough,
GU14 7NA

Yhdistynyt kuningaskunta
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Liite C: EU:n MDR-asetus — Odotettavissa olevat

insufflaatiosta johtuvat ei-toivotut vaikutukset

Seuraavat ovat odotettavissa olevia ei-toivottuja vaikutuksia, joita voi ilmeta

laparoskooppisen insufflaation aikana:

Postoperatiivinen kipu

Alentunut ydinlampétila

Vahentynyt virtaus yhteisessa reisilaskimossa

Lisdantynyt kallonsisdinen paine

Heikentynyt peritoneaalinen immuniteetti

Sydameen liittyvat ja hemodynamiikan muutokset

Hengityksen lamaantuminen

Vahentynyt virtsaneritys (oliguria) / anuria

Hyperkapnia ja asidoosi

Ilhonalainen emfyseema

Kapnothorax/ilmarinta

Bradykardia

Keuhkokuume / postoperatiivinen vapina ja hypotermia

Kaasuembolia

Punktio Veressin neulalla, mika johtaa kaasuemboliaan

Sydanpysahdys

Aivohalvaus

Takykardia

Silmén verenvuoto

Korvaverenvuoto

lImavalikarsina

Alaonttolaskimon punktio
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Seuraavat ovat odotettavissa olevia ei-toivottuja vaikutuksia, joita voi ilmeta
endoskooppisen insufflaation aikana:

Postoperatiivinen kipu

Sydan- ja keuhkovaikutukset

Vilikarsinan ilmapoho

Kuume

Keuhkokuume

Kapnoperitoneum

Kapnothorax/ilmarinta

Kapnoperikardium/pneumoperikardium

Ihonalainen emfyseema

Kaasuembolia

Retroperitoneaalinen CO2

Puhkeama

Haimatulehdus

Painevaurio

Hyperkapnia (pdansarky, huimaus ja oksentelu)
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Liite D: Jaannosriskit

EU:n asetuksen 2017/745 mukaisesti EVA15-insufflaattorin kayton jaan-
nosriskit on esitetty seuraavassa:

Jaannosriski Pahimman tapauksen odotettu tulos

Hypotermia Perioperatiivinen hypotermia on viime aikoina liitetty
leikkauksen jalkeiseen huonompaan hoitotulokseen.
Aiempia solumekanismeja tdssa yhteydessa ovat olleet
muun muassa vahentynyt antigeenien fagosytoosi ja
hypotermisen vasokonstriktion aiheuttama
kudoshypoksia

Kaasuembolia Kaasuemboliat ovat hyvin harvinainen, mutta
mahdollisesti kuolemaan johtava laparoskopian
komplikaatio. Kaasuembolioiden ilmaantuvuudeksi
arvioidaan alle 0,6 %, ja yleisin syy on neulan tai
troakaarin vahingossa tapahtuva siirtyminen
verisuoneen

Troakaarin tai Veressin Iimarinta — Useimmat CO2-ilmarinnan (kapnothoraxin)
neulan virheellinen tapaukset ilmenevat Idhelld palleaa tehtdvien
sijoittaminen laparoskooppisten toimenpiteiden aikana, ja ne johtuvat

tahattomista palleavammoista. Vain keskivaikea tai
vaikea kapnothorax edellyttaa kylkiluiden valisen
pleuradreenin asettamista

lhonalainen emfyseema — Tiedossa olevan ihonalaisen
emfyseeman raportoitu ilmaantuvuus vaihtelee 0,43 %:n
ja 2,34 %:n valilla. Lievin tai vakaviin, paikallisiin tai
yleistyneisiin ihonalaisiin emfyseemoihin ei yleensa liity
kliinisia seuraamuksia. Se saattaa kuitenkin viitata
samanaikaiseen ilmavalikarsinaan tai ilmarintaan, joka
voi yhta hyvin olla sen syy tai seuraus.

Puhkeama Vilikarsinan ilmapoho
endoskooppisen
toimenpiteen aikana
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Takuu

46

Palliare Ltd. takaa, ettd EVA15-insufflaattori ei sisalld materiaali-
javalmistusvirheitd 12 kuukauden ajan ostopaivasta, edellyttden,
ettd laitetta kdytetddn tdssda oppaassa kuvatuissa tavallisen
kdyton tavanomaisissa kayttéolosuhteissa. Palliare Oy korvaa,
korjaa tai hyvittaa oman harkintansa mukaan viallisiksi todetut
laitteet tai osat.

EDELLA ESITETTY TAKUU ON AINOA JA YKSINOMAINEN TAKUU
TUOTTEELLE, JA PALLIARE LTD. EI ANNA, JA TATEN NIMEN-
OMAISESTI KIISTAA, MITAAN MUITA TAKUITA, ILMAISTUJA TAI
EPASUORIA, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA KAIKKI EPASUO-
RAT TAKUUT KAUPALLISUUDESTA TAI EPASUORAT TAKUUT
SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN. EDELLA MAI-
NITTU KORJAUS, VAIHTO TAI HYVITYS ON AINOA OIKEUSKEINO
KORJATA TAKUUN RIKKOMINEN. PALLIARE LTD. EI MISSAAN
TAPAUKSESSA OLE VASTUUSSA MENETETYISTA VOITOISTA,
LIIKEARVON MENETYKSESTA TAl SATUNNAISISTA TAIl VALILLI-
SISTA VAHINGOISTA, VAIKKA PALLIARE LTD:LLE OLISIKIN
ILMOITETTU TAMAN MAHDOLLISUUDESTA.

Poikkeukset: Tama takuu ei koske laitetta tai yksittaisia osia, joita
on korjattu tai muutettu tavalla, joka Palliare Ltd:n arvion
mukaan vaikuttaa niiden kykyyn tai luotettavuuteen, tai joita on
kaytetty virheellisesti, huolimattomasti, vaarin tai vahingossa.

Valtuuttamaton huolto saattaa mitatdida taman takuun.

EVA15-kadyttoopas, DD-1035 Versio E



