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1 Bevezetés

Az EVA15 inszufflator egy CO:2 inszufflator, amelyet megfelel6 eldobhaté
cs6készletekkel valé hasznalatra terveztek laparoszképos vagy endoszkdpos
sebészeti eljarasokhoz. Kétféle inszufflacios Gzemmaodban m(ikodik:

1. Start-Up mdéd, amelyet a kezdeti inszufflacié sordn és a trokarok
laparoszképos mlitét sordn torténd elhelyezése sordn hasznalnak,
ahol az aramlds id6szakosan valtozik, hogy elérje az inszufflacids
célnyomdst a munkalireg idészakosan mért nyomasa alapjan

2. Maintain_mdd, amelyet a kezdeti inszufflacio befejezése utan
hasznalnak, ahol az aramlast folyamatosan valtoztatjak az inszufflacios
célnyomashoz a munkalireg folyamatosan mért nyomasa alapjan

Mivel a Maintain médban a nyomast folyamatosan mérik, a szivargasok gyorsan
kompenzalhatdk, igy példaul egy sebészeti eszkdz eltdvolitasakor vagy a fist
elvezetésekor a munkatiregben [év8 inszufflacids nyomasra minimalis hatdssal
lesz.

Az EVA15 inszufflator rendelkezik pedallal aktivalhato fistelvezet6 funkcidval,
amely lehet6vé teszi a munkateriletben 1évé fiist elvezetését az inszufflacio
barmely izemmadjanak hasznalata sordn, vagy a deszuflaciéhoz a beavatkozas
végén, ha nem valasztottdk ki az inszufflacié maédjat.

Rendeltetésszertii végfelhasznalok

Az LAP-100, LAP-200, LAP-300, END-200M és END-200S csGkészletekkel ellatott
EVA15 inszufflator végfelhaszndldéi a képzett egészségligyi személyzet,
igy sebészek, endoszkdpos szakorvosok, gasztroenteroldgusok és apolok.

Felhasznalasi javallatok

Az LAP-100, LAP-200, LAP-300, END-200M és END-200S csGkészletekkel
ellatott EVA15 inszufflator diagnosztikai és/vagy terdpias endoszképos és
laparoszkdpos eljardasokban torténé hasznalatra szolgal a haslireg, a végbél,
a vastagbél, a nyelG6cs6, a gyomor vagy a mellireg legfeljebb 25 Hgmm
nyomassal torténd kitagitasara, gazzal vald feltoltéssel és a miitéti fust
elvezetésére.
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1.1 Rendeltetésszeri hasznalat és ellenjavallatok

Rendeltetésszeri hasznalat

Az LAP-100, LAP-200, LAP-300, END-200M és END-200S csékészletekkel
ellatott EVA15 inszufflator diagnosztikai és/vagy terdpias endoszkdpos és
laparoszképos eljarasokban torténé hasznalatra szolgal a haslireg, a végbél,
a vastagbél, a nyelG6cs6, a gyomor vagy a mellireg legfeljebb 25 Hgmm
nyomassal torténé kitagitasara, gazzal vald feltoltéssel és a mutéti fust
elvezetésére.

Ellenjavallatok

Laparoszképos inszufflacidhoz hasznalt EVA15 LAP-200 és LAP-300
cs6készletekkel:

Az EVA15 inszuffldtor haszndlata az LAP-200 és LAP-300 csékészletekkel
ellenjavallt minden olyan esetben, amikor a laparoszképia vagy a flexibilis
endoszkdpia ellenjavallt. Az abszolut és relativ ellenjavallatokat lasd a hasznalt
laparoszkép vagy endoszkdép felhasznaloi kézikonyvében. Ez az eszkoz
ellenjavallt hiszteroszkdpos inszufflacidhoz — nem hasznalhaté méhen beliili
tagitasra.

Endoszkoépos inszufflaciohoz hasznalt EVA15 LAP-100, END-200S és END-200M
csékészletekkel:

Az eszkoz haszndlata ellenjavallt minden olyan esetben, amikor a flexibilis
endoszkopia ellenjavallt. Az abszolut és relativ ellenjavallatokat Iasd a hasznalt
endoszkop felhasznaléi kézikonyvében.

Célpopulacié

Az EVA15 inszufflator laparoszképos vagy endoszkdpos miitéten atesé
betegeknél hasznalhatd. Az EVA15 endoszkdpos csGkészletek (LAP-100,
END-200S, END-200M) endoszkdpos miitéteken atesé betegeknél, az EVA15
inszufflacios és fistelvezet6 cs6készletek (LAP-300, LAP-200) pedig
laparoszkdépos miitéteken atess betegeknél hasznalhatok.

Megjegyzés: Az EVAI15 inszufflatorral kapcsolatban az Eurdpai Unidban tértént
bdrmilyen sulyos incidenst jelenteni kell a Palliare Ltd.-nek, illetve a felhaszndlé és/vagy
a beteg székhelye szerinti tagdllam illetékes hatdsdgdnak. Az EVA1S5 inszufflator
kizardlag professziondlis haszndlatra szolgdl.
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1.2 A késziilék gombjai és jelz6cimkék

Small Cavity (Kis tireg)

kivalasztva jelz6

Small (Kis) iireg
valasztégomb
Start-Up (Inditasi)
mod kivalasztva jelzé
Start-Up (Inditasi)
mad valasztégomb
Maintain (Fenntartd)
mad kivalasztva jelz6
Maintain méd
valasztéogomb

Inszufflaciés Pressure

(nyomas) kijelzé

Pressure (Nyomas)
beallitasa fel/le gombok

Levegéellatas (Air)

Fiistelsziv/-kivezetd

rendszer csatlakoztatdsa

(Exhaust)

PE csatlakozé

CO, nyomas kijelz6 Evac Gas (Elszivasi gaz) nyomas kijelz6

Large Cavity (Nagy iireg)
kivalasztva jelz6

Large (Nagy) iireg valasztégomb
Alarm/Error (Riasztas/hibakéd)
kijelzé

Riasztas némitasa jelzé

Riasztas némitasa gomb
Riasztas jelz6

Flow (Aramlas) kijelz6

Smoke Evac (Fiistelszivas)

aktiv jelzé

Bekapcsolas/Készenléti dllapot
gomb

Tubeset (Cs6készlet)
csatlakoztatva jelzé

CsGkészlet csatlakozo port

EVA15 inszufflator el6lapja

Szervizport

CO2-ellatas

Be/Ki (1/0) kapcsolé

AC bemeneti csatlakozé

Fustelszivas aktivalasi csatlakozo

EVA15 inszufflator hatulnézet
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Elem
CO; nyomds kijelzé

Evac Gas (Elszivdsi gdz)
nyomds kijelz6

Alarm/Error
(Riasztds/hibakdd) kijelz6

Készenléti gomb

Inszuffldciés nyomds
kijelzé

Flow (Aramlds) kijelz6

Pressure (Nyomds)
bedllitdsa fel/le gombok

Start-Up (Inditdsi) mod
vdlasztégomb

Start-Up (Inditdsi) mod
kivdlasztva jelzé

Maintain méd
vdlasztégomb

Maintain (Fenntarto)
mad kivdlasztva jelzé

Small (Kis) iireg
vdlasztégomb

Small Cavity (Kis (ireg)
kivdlasztva jelzé

Large (Nagy) ireg
vdlasztégomb

Large Cavity (Nagy lireg)
kivdlasztva jelzé

Smoke Evac (Fiistelszivds)
aktiv jelz6

Riasztds jelzé
Riasztds némitdsa gomb
Riasztds némitdsa jelzé

Tubeset (Cs6készlet)
csatlakoztatva jelzé

Csékészlet csatlakozo
port

Leirds
A CO; ellatdsi nyomdst jelzi

A levegdelldtdas nyomdsat jelez (az elszivo rendszer
levegdével miikédik)

A riasztdsi vagy hibakodok kijelzése

A készenléti dllapotbdl valo kilépéshez vagy belépéshez ezt
a gombot kell megnyomni

Megjeleniti a munkaiiregnyomds vagy az inszuffldcics
nyomds bedllitdsat

Megjeleniti az inszuffldcios dramldst

Az inszuffldciés nyomds bedllitdsanak felfelé vagy lefelé
torténd bedllitdsdra szolgdlnak

A Start-Up médba vald belépésre vagy abbdl vald kilépésre
szolgadl

Ha vildgit, azt jelzi, hogy a Start-Up mdd van kivdlasztva.

A Maintain modba valo belépésre vagy abbdl vald kilépésre
szolgadl

Ha vildgit, azt jelzi, hogy a Maintain mdd van kivdlasztva.

Kivdlasztja, hogy egy kis lireget pl. végbél, kell gdzzal
feltélteni.

Ha vildgit, azt jelzi, hogy kis lireget kell gdzzal feltélteni.

Kivdlasztja, hogy egy nagy lreget pl. hasiireg, kell gdzzal
feltélteni.

Ha vildgit, azt jelzi, hogy nagy (reget kell gdzzal feltélteni.

Ha vildgit, azt jelzi, hogy a fiistelszivds aktiv

Ha vildgit, azt jelzi, hogy a riasztds aktiv
2 percre elnémitja a riasztdst
Ha vildgit, azt jelzi, hogy a riasztdsok némitva vannak

Ha vilagit, azt jelzi, hogy egy le nem jdrt és miik6ddé
cs6készlet van csatlakoztatva

A csbkészlet csatlakoztatdsdra szolgdl

EVA15 Felhasznaldi kézikonyv, DD-1035 E valtozat



Levegdelldtds (Air) Gdzcsatlakozo a levegdelldtdshoz

COz-ellatds Gdzcsatlakozo a CO5-elldtdshoz

Fiistelszivo/-kivezetd Fiistelvezetd port. Sziikség esetén itt csatlakoztassa a
rendszer csatlakoztatdsa  dedikdlt kézponti fiistkivezetd rendszerhez.

(Exhaust)

Fiistelszivds aktivaldsi A fiistelszivdst aktivdld Iabpeddl csatlakozdja
csatlakozo

PE csatlakozo Csatlakozo a korhazi foldelGrendszerrel valé foldeléshez

(potencidlkiegyenlités)

AC bemeneti csatlakozo Csatlakozd a vadltodramu tapkdbelhez

Szervizport Kizdrdlag szervizelési tevékenységekhez

1.3 Figyelmeztetések

A szbvetségi térvények (Egyesiilt Allamok) értelmében ez az eszkéz csak orvos
dltal vagy orvosi rendelvényre értékesitheté.

Metabolikus acidozis és ebbél ered6 szivmiikddési rendellenesség:

Keriilni kell a 20 Hgmm-nél nagyobb hosszan tarto intraabdomindlis nyomadst.
Ez az alabbiak barmelyikét okozhatja:

—  Csokkent légzés, csokkent rekeszizom mozgdssal

—  Csokkent vénds visszadramlds

—  Csokkent perctérfogat

- Acidozis

A CO; tulzott felszivéddsa vagy a tulzott Gramlds és/vagy a tilzott nyomds miatt
kovetkezik be. A has 15-20 Hgmm kéz6tti nyomdssal megfeleléen kitdgithato.
Ritkdn van sziikség 20 Hgmm-nél nagyobb hasi nyomds alkalmazdsdra. llyen
nyomdsszintek mellett kis mértékii intravazdcio fordul el6. A 20 Hgmm feletti
nyomds gyakorlatilag soha nem sziikséges, és néveli az intravazdcio mértékét
és gyorsasdgdt. A megfelelé légzés segit elkeriilni a CO,-hez kapcsolédo
problémdkat. Az inszufflator nem engedi meg a 30 Hgmm-ndl nagyobb intra-
abdomindlis nyomadst.

A miitéti beavatkozdsokat csak olyan inszuffiatorral szabad végezni, amely
legaldbb 4-10 I/perc dramldsi sebességre képes. Az alacsonyabb maximadlis
dramldsi sebességii inszufflatorok kizarélag diagnosztikai eljarasokhoz haszndlhatok.
Idioszinkrazids reakciok. Sarlosejtes vérszegénységben vagy légzési elégtelen-
ségben szenvedé betegeknél ezen eszk6zok haszndlata a tulzott CO;-
felszivoddssal Osszefiiggé metabolikus egyensulyzavar fokozott kockdzatdval
jarhat.

Hipotermia. A nagy dramldsi sebességli inszuffiatorok a hipotermia potencidlis
kockazatdval jarhatnak.
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A beteget mindig az EVA15 inszufflatorndl alacsonyabban kell elhelyezni, hogy
megakaddlyozza a testnedvek beszivdrgdsdat az inszuffidcios vagy elszivo
vezetékbe. A folyadékok behatolhatnak ezekbe a vezetékekbe, ha a beteget
a miitét sordn dt kell helyezni. Ha ez bekévetkezik, azonnal cserélje ki
a cs6készletet. Ha a beteget az oldaldra forditjak, a belsé szévetek elzdarhatjdak
az inszuffldaciés vagy elszivo vezetékeket. Az inszufflaciot mindig a beteg feljebb
1évé oldaldn végezze.

Az dramiités veszélyének csokkentése érdekében mindig vdlassza le a késziiléket
a vdltakozo dramrol, miel6tt szervizelés céljabdl kinyitja a késziilékhdzat.
Rendszeresen ellendrizze a valtodgramu tdpkdbelt, és ne haszndlja a késziiléket,
ha bdrmilyen sériilés (példdul sériilt vezetékek, repedések vagy elvdgott
szigetelés) lathato rajta.

Az EVA15 inszufflatort vizszintes, stabil feliiletre kell elhelyezni. A botlds- vagy
beakaddsveszély elkeriilése érdekében haszndlat kézben a tdpkdbelt tartsa
biztonsdgosan elrejtve vagy elvezetve.

Az elektromos orvosi berendezések kiilénleges ovintézkedéseket igényelnek az
elektromdgneses kompatibilitds (EMC) tekintetében, és azokat a jelen haszndlati
utmutatoban taldlhaté EMC-informdcioknak megfelelGen kell telepiteni és
tizembe helyezni (ldsd a B. fiiggeléket). A Palliare Ltd. dltal szdllitott kabeltél
eltéré tdpkdbel haszndlata az EVA15 inszuffldator fokozott kibocsdtdsdt és/vagy
csokkent zavartiirését eredményezheti.

Ne csatlakoztassa a cs6készletet a beteghez a rendszer inditdsakor.

Az EVAI15 inszufflatort csak a Palliare Ltd. dltal szdllitott vagy jovahagyott
csokészletekkel és tartozékokkal haszndlja.

A késziilék szervizelését csak szakképzett szerviztechnikus végezheti.

A megfelel6 miikédés biztositdsa érdekében ne végezzen jogosulatlan
mddositdsokat az EVA15 inszufflatoron vagy a csékészleteken.

A késziilék kiilsejét az elsé haszndlat elétt, az egyes betegeknél térténé
haszndlatok kézott és sziikség szerint torolje tisztdra 70%-os izopropil-alkohollal
megnedvesitett torlékendével a jelen kézikbnyvben taldlhato tisztitdsi
utasitdsoknak megfeleléen. A betegek ké6z6tti keresztszennyezédés kockd-
zatanak minimalizdldsa érdekében az egyes betegeknél torténé haszndlatok
kozott tisztitsa meg az el6készitd teriiletet.

Ez a berendezés nem alkalmas levegét, oxigént vagy dinitrogén-oxidot tarta-
Imazo, tiizveszélyes altatogdz-keverék jelenlétében torténé haszndlatra.
A tiizveszély minimalizdldsa érdekében ezt a késziiléket jol szell6z6, a
tiizveszélyes altatogazoktal tavol esé teriileteken haszndlja.

A tulzott inszufflacios nyomdssal kapcsolatos kockdzatok minimalizdldsa
érdekében a haszndlat sordn folyamatosan figyelje a beteget és az Osszes
riasztdst.

Ne haszndlja ezt a késziiléket mdagnesesrezonancia-képalkoté (MRI) berendezés
kozelében.
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e Az EVAI15 inszufflatort kizarélag alacsony nyomdsu fali levegé- és fali CO,-
ellatassal, azaz 483 kPa (70 psi) alatti nyomdson, vagy olyan nyomdssza-
bdlyozéval ellatott gazpalackokkal haszndlja, amelyek 483 kPa (70 psi) alatti
nyomdson biztositidk a gdzt. NE HASZNALJION SZABALYOZATLAN KIMENETI
NYOMASU GAZPALACKOKAT AZ EVA15 INSZUFFLATOR ELLATASARA.

®  Ez a kézikényv nem tartalmaz sebészeti eljdrdsokra vagy technikdkra vonatkozo
leirdsokat vagy utasitdsokat.

®  Akésziilék felemeléséhez haszndljon megfelel6 technikat.

e Nedéljon neki az EVA1S5 inszufflatornak, és ne probdljon ranehezedni, ha asztalon
vagy kocsin van.

e Az EVAI15 inszufflatort csak orvos, dpolé vagy egészségiigyi asszisztens
haszndlhatja, aki megfelelé miiszaki/orvosi képesitéssel rendelkezik, és orvos
irdnyitdsa és feliigyelete mellett dolgozik.

e Az EVA1S5 inszufflator egyetlen alkatrésze sem szervizelhet6, ha az inszufflator a
beteghez van csatlakoztatva.

e Az dramiités veszélyének elkeriilése érdekében ezt a berendezést csak
védofoldeléssel ellatott elektromos hdlézathoz szabad csatlakoztatni.

e Ne érintse meg egyszerre a késziilék hatuljan Iévé szervizportot (USB-port) vagy
a késziilék elején lévé csécesatlakozo porton beliili két érintkezds csatlakozot és a
beteget.

e Az emelkedett intraabdomindlis nyomds a sziv-, tiidé-, vese-, gyomor-
bélrendszeri, mdj- és kézponti idegrendszeri funkciok jelentés kdrosoddsat
okozhatja.

® Az Eurdpai Endoszkdpos Sebészeti Tarsasdg laparoszképos miitétek
pneumoperitoneumdral szol6 klinikai gyakorlati utmutatdja azt javasolja,
hogy a miitéti teriilet megfeleld feltdrdsdt lehetévé tevé legalacsonyabb
intraabdomindlis nyomdst kell alkalmazni, nem pedig rutinszerii nyomdst.
Korlatozott sziv-, tiid6- vagy vesefunkcioju betegeknél a hasfal emelése
alacsony nyomdsu pneumoperitoneummal kombindlva alternativa lehet.
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2 Az EVA15 inszufflator beallitasa

Az EVA15 inszufflatort vizszintes, stabil fellletre kell elhelyezni. Négy lab emeli
el a késziléket a feliiletrél, ami lehetévé teszi, hogy a hiitélevegd az inszufflator
alsoé fellletén talalhato szell6zényildson keresztill az inszufflatorba jusson.

Figyelmeztetés:
o Atulmelegedés elkeriilése érdekében ne helyezzen semmilyen olyan anyagot
az inszufflator ald, amely eltakarhatja vagy elzdrhatja a hiitényildst.
e Az EVA15 inszufflatort mindig ugy helyezze el, hogy sziikség esetén a
tapkabelt kénnyen és gyorsan le lehessen csatlakoztatni a késziilékrél.

Ez a szakasz azt ismerteti, hogyan készitse el6 az inszufflatort a hasznalatra,
tobbek kozott:

e  (Csatlakoztatds a leveg6- és CO2-gazellatashoz
e  Csatlakoztatds a valtéaramu tapelldtashoz

e Bekapcsolas/kikapcsolas

e Acs6készlet csatlakoztatasa

A potencialkiegyenlité csatlakozét egy potencidlkiegyenlité kabelhez lehet
csatlakoztatni, hogy az EVA15 inszufflator és a m(t6ben 1évé Gsszes tobbi
berendezés egy kozbs ponton legyen foldelve. Ez megakadalyozza az aram
atfolydsat az egyik berendezésb6l a masikba, ha azok eltéré foldelési
potencidllal rendelkeznek. Minden felhasznalt kdbelnek meg kell felelnie a
DIN42801 szabvany elGirasainak.

2.1 Csatlakoztatas a leveg6- és CO»-gazellatashoz

pls Csatlakoztassa a mellékelt légtomlét az EVALS inszufflator
hatuljan lévé AIR feliratu csatlakozohoz. Csatlakoztassa a tomlé
masik végét a levegbellatashoz.

C0; Csatlakoztassa a mellékelt CO2-toml6t az EVALS5 inszufflator
hatuljan [évé COa feliratld csatlakozéhoz. Csatlakoztassa a tomlé
masik végét a CO»-ellatashoz.

Figyelmeztetés:

e  AzEVAI1S5 inszuffiatort alacsony nyomdstu, orvosi minéségli fali levegé- és fali
CO-ellatdassal haszndlja, azaz a gdzellatds nyomdsa alacsonyabb legyen
mint 483 kPa (70 psi). NE_HASZNALION GAZPALACKOKAT AZ EVA15
INSZUFFLATORRAL KIVEVE, HA A PALACKHOZ ALACSONY, LEGFELJEBB
483 kPa (70 psi) KIMENETI NYOMASU SZABALYZOT SZERELTEK, ES A
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SZABALYZO RENDELKEZIK A PALLIARE LTD. ALTAL SZALLITOTT TOMLOVEL
KOMPATIBILIS ALACSONY NYOMASU GAZKIMENETI CSATLAKOZOVAL.

e A hipotermia kockdzatdnak elkeriilése érdekében az EVA15 inszuffiatorral
haszndlt gdzt szobahémérsékleten, lehetéleg 20 °C felett kell adagolni.

e  Kizardlag a Palliare Ltd. dltal szdllitott vagy ajdanlott gaztomléket szabad
haszndilni.

e A gdztomldket a botlds- vagy beakaddsveszély elkeriilése érdekében tartsa
biztonsdgosan elrejtve vagy elvezetve.

®  Ha palackozott gdzt haszndl, mindig legyen minden gdzhoz egy tartalék-
palack kénnyen elérheté.

e Haszndlat elétt ellenérizze a CO2- és légtomléket, hogy nem észlelhet6-e
rajtuk torés, elzarédds vagy térmelék.

Megjegyzés: Leveglellatdsra csak akkor van sziikség, ha az elszivdsi funkciot haszndljak

2.2 Csatlakoztatas a valtéaramu tapellatashoz

Dugja be a tapkabelt az EVA15 inszufflator hatuljan talalhato AC
Py bemeneti csatlakozdba, és csatlakoztassa a tapkdbelt egy foldelt
fali konnektorba.

Figyelmeztetés:

e Az EVA15 inszufflatort kizarolag féldelt fali konnektorhoz vagy
egycsatlakozos hosszabbitohoz szabad csatlakoztatni. Ne haszndljon a
Palliare Ltd. dltal jovahagyott konnektoroktol eltéré, tobb csatlakozos
aljzatot.

e  Csak az EVA15 inszufflatorhoz mellékelt eredeti tapkdbelt haszndlja.

e A botlds- vagy beakaddsveszély elkeriilése érdekében a tdpkdbelt tartsa
biztonsdgosan elrejtve vagy elvezetve.

Megjegyzés: Az EVA15 inszuffldtor hdldzati tapelldtdsdnak megsziintetéséhez kapcsolja
ki a fali konnektorban a tdpelldtdst (ha van kapcsold), majd huzza ki a tdpkabelt a
konnektorbdl. Ezzel a berendezést kikapcsolja és egyben le is vdlasztja a haldzatrol.

2.3 Bekapcsolas/kikapcsolas

A készilék hatuljan talalhatd kapcsoldval kapcsolja be (1) vagy ki
(O) a készuiléket. Bekapcsolaskor a készlilék 10 masodpercig tarto
bekapcsolasi onellenGrzést (POST) végez. Ellendrizze, hogy
a POST alatt hallja-e a riasztasi hangjelzést. A bekapcsolas utan az
EVA15 inszufflator készenléti allapotba kerdil.
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Figyelmeztetés:

e A POST alatt az 6sszes kijelzé vildgitani fog. Ellenérizze, hogy az 6sszes kijelz6
miikddik-e (a nyolcas (8) szam révid idére megjelenik az 6sszes numerikus
kijelzén).

e Ne csatlakoztasson csékészletet az EVA15 inszufflatorhoz, amig azt be
nem kapcsoltdk és a POST oénellenérzés sikeresen be nem fejezédott.
Ha csékészlet van csatlakoztatva, akkor a riasztds addig szél, amig el nem
tdvolitja a csGkészletet, és ki nem kapcsolja az EVA15 inszufflatort. A POST
ujrainditdsahoz kapcsolja be az EVA15 inszuffldatort.

2.4 A csokészlet csatlakoztatasa

Az LAP-200 vagy LAP-300 cs6készlet esetében a POST befejezésével vegye ki
a cs6készletet a csomagoldsbdl a kdvetkezEképpen

a) A steril terlleten kivil tartézkodé elsé felhasznalénak a csomagolas két
rétegét a V végénél szét kell huznia az alabbiak szerint

b) A masodik felhasznalé a steril terileten beliil vegye ki a csGkészletet,
Ugyelve arra, hogy ne érintse meg a csomagolds nyitott széleit az aldbbi
abran lathaté mddon
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Mikozben inszufflator készenléti médban van, csatlakoztassa a 3. dbran lathaté
steril LAP-200 vagy LAP-300 cs6készletet az aldbbiakban leirtak szerint.
A cs6készletben Iév6 csovek szinkdddal vannak ellatva. Hasi inszufflacidhoz
az LAP-300 cs6készletet ugy tervezték, hogy barmelyik harom szabvanyos
trokdrhoz csatlakoztathato legyen, amelyek mindegyike egy-egy Luer-porttal
rendelkezik, amely lehet6vé teszi a gaz be- vagy kivezetését a munkairegbe.
Rektdlis inszufflacidhoz az EVA15 inszufflator alkalmas barmely olyan
egyportos hozzaférési rendszerrel vald haszndlatra, amely harom Luer-porttal
rendelkezik, amelyek lehet6vé teszik a gaz dthaladdsat a munkaiiregbe vagy a
munkalregbél. Mind a gazbevezet6 vezeték, mind a fustelszivd vezeték
sz(ir6ket tartalmaz a keresztszennyez6dés kockdzatdnak csokkentése
érdekében. Az LAP-200 barmely két szabvanyos trokarhoz csatlakoztathatd.

Figyelmeztetés:

e Az LAP-300 és LAP-200 csékészletek csak akkor sterilek, ha a lejarati id6 el6tt
haszndljdk fel, és ha a csomagolds bontatlan és sértetlen. Ne haszndlja az
LAP-300 vagy LAP-200 cs6készletet a lejdrati id6 utdn, ha a csomagoldson
Iévé lejarati idé nem olvashato, vagy ha a csomagolds barmely része bontott
vagy sériilt, vagy ha a cs6készlet torott vagy sériilt.

e Haszndlat el6tt ellenérizze a csékészletet, hogy nem ldthaté-e rajta torés,
elzarodds vagy térmelék.

e A csGkészlet épségének biztositdsa érdekében mindig héforrdsoktol tdavol,
és az A. fiiggelékben meghatdrozott tdroldsi kériilmények kézott tarolja.

e Az LAP-300 és LAP-200 eldobhato csékészleteket csak egy betegnél torténé
haszndlatra csomagoljdk és sterilizdaljak. Ne haszndlja fel ujra, ne dolgozza
fel és ne sterilizdlja ujra a csékészletet. Az ujrafelhaszndlds, ujrafeldolgozds
vagy Ujrasterilizdlds veszélyeztetheti az eszkéz szerkezeti épségét és/vagy a
csokészlet meghibdsoddsahoz vezethet, ami viszont a beteg sériilését,
megbetegedését vagy haldlat okozhatja. Az egyszer haszndlatos eszk6z6k
ujrafeldolgozdsa vagy ujrasterilizdldsa fert6zésveszélyt és/vagy a beteg
fert6zédését vagy keresztfertézést okozhat, beleértve tobbek kozott a
fert6z6 betegségek egyik betegrél a mdsikra térténd dtvitelét. Az eszk6zok
szennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz
vezethet.

e A csékészleten egyedi csatlakozo taldlhato, amely lehetévé teszi a kénnyii
csatlakoztatdst az inszufflatorhoz. Keriilje a tulzott erd kifejtését a
behelyezés sordn, hogy elkeriilje a cs6készlet gazcsatlakozoinak sériilését.

e A csOkészlet esetleges szennyezédésének elkeriilése érdekében csak
kézvetleniil haszndlat elétt csomagolja ki a cs6készletet.
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2.4.1 A cs6készlet csatlakoztatasa az EVA15 inszufflatorhoz

Nyomja befelé a két oldalsd filet, és nyomja be a csatlakozét az alabbi abran
lathatd maddon. A (csak) LAP-100 cs6készlet esetében a csatlakoztatott
cs6készlet jelz6 vilagit, ha a cs6készlet nem jart le, mlikddSképes és haszndlatra
kész.

P

2.4.2 A csbkészlet csatlakoztatasa a beteghez — hasi/mellkasi
inszufflacié
Figyelmeztetés:

e Ha a biztonsdgos miikodés érdekében Maintain modba kapcsol, mindig
csatlakoztassa a cs6készlet hdrom vezetékét harom kiilénallo trokdrhoz.

A szirke gazbevezet6 vezetéket csatlakoztassa az elsé bevezetésre kerild
trokdrhoz vagy Veress t(ih6z. Nyissa ki a trokar vagy a ti szelepét, hogy a CO»-
gaz be tudjon jutni a hasiiregbe. Miutan az liregnyomas kialakult, és tovabbi
trokdrokat helyeztek el, a sziirke gazbevezetd vezeték barmelyik trokarhoz
csatlakoztathato.

A sarga vakuumvezetéket csatlakoztassa egy masik trokarhoz, idedlis esetben
ahhoz a trokarhoz, amelyet flstképz6 eszkdzzel haszndlnak. Nyissa ki a trokar
szelepét, hogy a fiist az adott trokaron keresztiil tavozhasson.

Csatlakoztassa a kék nyomasérzékeld vezetéket barmelyik masik trokarporthoz.
Nyissa ki a trokarszelepet, hogy a hasi nyomas mérheté legyen.

Megjegyzés: Az LAP-200 csGkészlet nem rendelkezik kék nyomdsérzékels vezetékkel.

Megjegyzés: Az LAP-100 csékészlet egy chippel rendelkezik, amely tdjékoztatia a
rendszert a cs6készlet tipusdrol és az adott csékészlethez rendelkezésre allo funkciokrol.
A csGkészlet élettartamdt is nyomon kéveti.

2.4.3 Csokészlet csatlakoztatdsa a beteghez — rektalis inszufflacié

Csatlakoztassa a sziirke gazbevezetd csovet az egyportos hozzaférési rendszer
Luer-portjahoz. Nyissa ki a Luer-port szelepét, hogy a COz-gaz be tudjon jutni
a végbélbe.
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Csatlakoztassa a sarga vakuumvezetéket egy 5 mm-es trokarhoz, és helyezze
be a hozzaférési rendszer géljébe. Nyissa ki a trokar Luer-portjanak szelepét,
hogy a fust az adott Luer-porton keresztil tdvozhasson.

Ha van ilyen (azaz LAP-300 esetében), csatlakoztassa a kék nyomasérzékel6
vezetéket az egyportos hozzaférési rendszer mdsik Luer-csatlakozéjihoz.
Nyissa ki a Luer-port szelepet, hogy a rektdlis nyomas ezen a Luer-porton
keresztiil ellenérizhetd legyen.

A csGkészletek beépitett folyadékcsapdaval rendelkeznek. A folyadékcsapdat
rendszeresen ellendrizni kell. Ha azt észleli, hogy a folyadékcsapda a befuvas
soran tébb mint félig meg van telve:
e Szlineteltesse a befluvast a Maintain (Karbantartas) gomb
megnyomasaval (a zold LED nem fog vilagitani)
e (Csavarja le a folyadékcsapdat a kupakjardl
o  Uritse ki a folyadékcsapdat
e Helyezze vissza a folyadékcsapdat a kupakhoz (vegye figyelembe,
hogy a kupak és a csapda az abran lathatéd mddon jelolésekkel
rendelkezik, amelyek a kupak meghuzasakor a végsé csavardsnal
utmutatoként szolgalnak - a nyilnak a vonal teriiletén beliil kell
lennie)
e Nyomja meg a Maintain (Fenntartas) gombot az inszufflacio
folytatasahoz

Luer-csatlakozdék a
trokarokhoz vagy
az egyportos
rendszerhez valé
csatlakoztatashoz

Folyadékcsapda

LAP-300 cs6készlet
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Nyil a kupakon

Kupak/J _, L L
e '3 l_\ Vizszintes vonal

a folyadékcsapdan

A kupak és a folyadékcsapda jeloléseinek illusztracidja

Figyelmeztetés:

MINDIG GYGZGDION MEG ARROL, HOGY A CSOKESZLETHEZ CSATLAKOZTATOTT
TROKAR BARMELYIK LUER-PORTIANAK SZELEPE NYITVA VAN.

A botlds- vagy beakaddsveszély elkeriilése érdekében a csGkészletet tartsa
biztonsdgosan elvezetve.

Az eljards sordn tovdbbra is figyelje és ellendrizze, hogy a vezetékek nem tortek-
e meg.

A beteget mindig az EVA15 inszuffldtorndl alacsonyabban kell elhelyezni,
hogy megakaddlyozza a testnedvek beszivdrgdsdt az inszuffldcios vagy elszivo
vezetékbe. A folyadékok behatolhatnak ezekbe a vezetékekbe, ha a beteget
a miitét soran dat kell helyezni. Ha ez bekdévetkezik, azonnal cserélje ki a
csGkészletet. Ha a beteget az oldaldra forditjak, a belsé szévetek elzdrhatjdk az
inszufflacios vagy elszivo vezetékeket. Az inszuffldciot mindig a beteg feljebb lévo
oldaldn végezze.

Ha a sziir6 meghibdsoddsa vagy bdarmilyen mds ok miatt testnedvek keriilnek a
berendezésbe, az EVA15 inszufflatort ki kell vonni a haszndlatbol, és nem szabad
ujrahaszndlni, amig a késziiléket egy hivatalos szervizkézpont nem vizsgdlta meg,
nem javitotta meg és nem fertétlenitette.

Az egyszer haszndlatos csékészleteket nem szabad 24 6rdndl tovabb haszndini.

2.4.4 Az LAP-100 csokészlet csatlakoztatdsa az endoszképhoz —

endoszkdpos inszufflacié

Nyomja a csGkészlet-adaptert er6sen az endoszkép miszercsatornajara, és
csatlakoztassa a csékészlet csatlakozéjat a 2.4.1. szakaszban bemutatott
maddon az inszufflatorhoz.

Hasznalat kozben figyelje az Greget, hogy biztositsa a megfeleld inszufflacid
megvalositasat. Az LAP-100 csGkészlet nem steril.
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Figyelmeztetés:

Ha a miiszercsatorndba szerszamot helyeznek, példaul 2,3 mm-es szerszamot
egy 2,8 mm-es csatorndba, vagy ha a miiszercsatorndhoz csatlakoztatott csé
szivdarog, ez befolydsolhatja az inszufflacios nyomds mérésének pontossdgadt.
llyen helyzetekben folyamatos megfigyelés mellett sziikség szerint dllitsa be az
inszufflaciéos nyomdst. Az optimadlis inszuffldcié elérése érdekében 3,7 mm-es
csatorndju endoszképot kell haszndlni, ha a csatorndban szerszamokat
haszndlnak. Ha egy adott esetben nem alkalmaznak szerszamokat, elegendé egy
2,8 mm-es csatorndju endoszkép. Ha egy endoszkdpos eszkéz elhaszndloddsa
miatt szivdrgds keletkezik a csécsatlakozdsban, a szelep lefedésére gézpdarnat kell
haszndlni. A magas dramldsi érték sériilt csécsatlakozdst jelezhet. Ha az dramldsi
érték magas, ellenérizze, hogy a csé jol van-e régzitve az endoszképhoz,
az oldalso port adapterének kupakja (ha van), zdrva van-e, és a haszndlt
endoszkdpos eszkéz nem sértette-e meg.
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3 Az EVA15 inszufflator hasznalata

Ez a szakasz az EVA15 inszufflator hasznalatat ismerteti, tobbek kozott:

Az inszufflaciés modok leirdsa

Az inszufflaciés paraméterek kivalasztasa
A kijelz6k leolvasasa

A fistelszivas hasznalata

TeendG6k az eljaras befejezésekor

Megjegyzés: A munkaiireg kifejezés azt az lireget jeléli, amelyben a miitétet végzik,
példdul a hasiireg vagy a végbél.

3.1 Azinszufflacios modok leirasa

Az EVA15 inszufflator két inszufflaciés mdédban mikodik

16

Start-up mdéd — a munkaterilet kezdeti inszufflacidéja soran hasznalatos,
és hagyomanyos (azaz szakaszos) inszufflaciét biztosit, ahol az aramlas
id6szakosan valtozik, hogy elérje az akar 25 Hgmme-es inszufflacids
célnyomdst. Az dramlds néhany masodpercenként ledll, hogy az
inszufflatorban 1évé nyomas kiegyenlit6djon a munkakamraban lévé
nyomassal, lehetévé téve ezaltal a munkakamra nyomasanak mérését az
inszufflatorban 1év6 nyomasérzékeld segitségével. Az dramlast ezutan ugy
modositjak, hogy a beallitott nyomasértéket célozza meg. Az EVA15
inszufflator ebben a modban 12 SLPM-re korldtozza a széllitott dramlast.
A szakaszos kifejezés azt jelenti, hogy a nyomas mérése id6szakosan és nem
folyamatosan torténik.

Maintain mod - akkor hasznaljdk, amikor a kezdeti Ureginszufflacid
befejez6d6tt. Laparoszképos inszufflacio soran, amikor a munkaireg
nyomdsa 5 Hgmm felett van, ez a mdd folyamatos nyomdsu inszufflaciot
biztosit, azaz az aramlas folyamatosan valtozik az inszufflacids célnyo-
mashoz a folyamatosan mért munkalireg nyomas alapjan. Ha a munkatreg
nyomasa 5 Hgmm alatt van, ez a mdd hagyomanyos inszufflaciét biztosit
ugy, mint a Start-up maddban, mindaddig, amig a nyomas nem haladja meg
az 5 Hgmm értéket, ekkor automatikusan atvalt folyamatos nyomasu
inszufflaciéra. Folyamatos nyomasu inszufflacio esetén a munkalreghez
csatlakoztatott nyomasérzékel6 vezetéknek (kék) kdszonhet6en nincs
sziikség az dramlas idGszakos ledllitdsara a nyomdas méréséhez.
A munkaliregben |év6 nyomas ezért mindig ismert, és az aramlas
folyamatosan beallithaté a célnyomas eléréséhez. A folyamatos nyomasu
inszufflacio egyik f6 elénye, hogy minden olyan kérilmény, amely a gaznak
a munkateriiletb6l valé tavozasahoz vezethet (pl. flsteltdvolitas vagy
sebészeti eszkoz eltavolitasa), ami viszont a munkateriilet nyomasanak
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csokkenéséhez vezethet, azonnal kompenzalhatd extra aramlassal. Ebben
az Uzemmoddban az EVA15 inszuffldtor akar 40 SLPM-et is képes leadni,
lehetévé téve a nagy szivargasok kompenzalasat.

Megjegyzés: Mivel a folyamatos nyomdsu inszufflacio akdr 40 SLPM dramldst is képes
biztositani, a munkaiireg kezdeti inszuffldlasdat mindig a Start-Up mddban kell elvégezni.
Mivel a kezdeti inszufflaciot dltaldban csak az els6 trokdrral (vagy Veress tiivel) végzi,
dltaldban nem dll rendelkezésre trokdrnyilds a kék nyomdsérzékelé vezeték
csatlakoztatdsdhoz, amiviszont azt jelenti, hogy a folyamatos nyomdst inszuffldcio nem
lehetséges. Tovdabbi biztonsdgi intézkedésként a folyamatos nyomdsu inszuffldcié
nem lehetséges a laparoszképos inszuffldcio soran Maintain modban, amiqg a kék
nyomdsérzékeld vezeték nem érzékel legaldbb 5 Hgmm munkaiireg-nyomdst.

3.2 Azinszufflacids paraméterek kivalasztasa

3.2.1 Kilépés a készenléti allapotbol

~~. Nyomja meg a Készenléti dllapot gombot, hogy készen alljon az EVA15
inszufflator beallitdsara. A nyomaskijelz6 a készenléti allapot alatt be
lesz kapcsolva, hogy lehetévé tegye az Giregnyomas mérését, példaul
a Veress tli felhelyezése soran.

3.2.2 Aziiregméret kivalasztasa
; ElGszor valassza ki, hogy nagy vagy kis lreget
@ @ kivan-e gazzal feltolteni a Small vagy a Large
Cavity kivalasztdsa gomb megnyomasdval. A kis
Uregl inszufflaciot példaul rektdlis inszuf-
flacidhoz kell hasznalni. A Kivalasztott Ureg jelz6 a kivalasztott tGregméretnél

vilagit. Bekapcsolaskor az alapértelmezett kivalasztas a Large (Nagy) uregd
inszufflacio, pl. hasi inszufflacid.

Megjegyzés: Ha folyadék keriilne a sziirke CO2-cs6be, az aktudlisan kivdlasztott Cavity
(Ureg) gomb megnyomdsdval és nyomva tartdsdval kiiiritheti a CO2-csévet. Az 1 Ipm
CO2-adagolds addig tart, amig a gombot lenyomva tartjuk.

3.2.3 Azinszufflaciés nyomas beallitasa (s)

Két nyomasbeadllitds tarolhaté. Nyomja meg
a felfelé nyil gombot a magasabb nyomas
bedllitdsdhoz, és a lefelé nyil gombot az
alacsonyabb nyomas beallitdsdhoz. A Pressure
(Nyomas) kijelzé villogni kezd, és az aktudlis
inszufflaciés nyomasbeadllitast mutatja. Az
aramlasi kijelz6n a ,Hi” (Magas) vagy ,Lo”
(Alacsony) sz6 fogja megerdsiteni, hogy melyik nyomasbeallitast allitja be.
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A kivant nyomadsbeadllitds elérésekor nincs szikség tovabbi miiveletre.
A beadllitdas automatikusan elfogaddsra keril, és 5 masodperc miulva a
nyomaskijelz6 ismét a munkalreg nyomasat mutatja, és az inszufflacid
ugyanugy folytatddik, mint a bedllitds megaddsa el6tt, azaz ha a nagynyomasu
bedllitds volt hasznalatban, akkor az inszufflator a nagynyomasu beallitast
haszndlja tovabb, fliggetlenll attdl, hogy a nagynyomasu vagy az alacsony
nyomasu beallitast allitotta-e be.

Bekapcsoldskor az alapértelmezett nyomds a legutdbb az inszufflator
késziilékben haszndlt nagynyomdsu beallitas.

Megjegyzés: Az orvos dltal aktivalt kétszint( inszuffldacio (PABI) nem dll rendelkezésre
laparoszkdpos csékészleteknél. Kérjiik, forduljon helyi képviselGjéhez, aki tandcsot tud
adni a PABI-t lehetévé tevd csékészletekkel kapcsolatban. Ha csak egy inszuffldcios szint
programozhatd, akkor az egyetlen nyomdsbedllitds megaddsdhoz a felfelé vagy a lefelé
nyilbillenty(it lehet megnyomni, és a Hi (Magas) vagy Lo (Alacsony) felirat nem jelenik
meg az dramldsi kijelzén.

A magas és alacsony nyomasbeallitasok kozotti valtashoz
% nyomja meg roviden a labpedalt.

Az alacsony nyomasbeallitdsokkal torténd inszufflacid
koézben a rendszer id&szakosan hangjelzést ad, és a
nyomaskijelz6n a jobb alsé pont vilagit.

3.2.4 A Start-Up mad kivalasztasa
Miutan a Veress tlt vagy az els6 trokart
@ @ csatlakoztatta a sziirke CO2 gazbevezetd cs6hoz
és annak Luer-csatlakozéja nyitva van, nyomja
meg a Start-up gombot. A kivalasztott Start-Up mdd jelz6je felkapcsolddik.
Ez egy lassu és kiméletes inszufflaciot indit el, hogy a munkaiireg nyomasat

a célnyomasig novelje. Ezt a médot addig kell hasznalni, amig az 6sszes trokar
a helyén van, és az 6sszes csGkészlet-vezetéket csatlakoztattak.
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3.25 Mamtam mod kivalasztasa
Amint a munkalireg nyomdsa az inszufflaciés
célbedllitas 2 Hgmm-én belll kerilt, minden
i trokar a helyén van, és minden cs6készlet-
vezeteket csatlakoztattak nyomja meg a Maintain gombot. A kivalasztott
Maintain méd kivalasztva jelz6 felkapcsolddik. Ez lehetévé teszi a folyamatos
nyomasu inszufflaciét, amely szivargas esetén és a flst kiliritése soran
fenntartja a céliireg nyomasat.

Ha a munkaiireg nyomasa 5 Hgmm-re esik, vagy 5 Hgmm alatt van, a Maintain
mod atvalt hagyomanyos inszufflacidra, amig a nyomds 5 Hgmm f6lé nem
emelkedik. A hagyomdnyos inszufflacié Maintain mdédban torténd biztositasa
koézben a Maintain mdd kivalasztva jelzje villogni fog. Amint a munkatlireg
nyomasa eléri az 5Hgmm értéket, a Maintain mdd automatikusan
visszakapcsol a folyamatos nyomasu inszufflacidra, és a Maintain madd
kivalasztva jelz6 folyamatosan vilagitani fog.

Megjegyzés: Ne haszndlja a Maintain modot, amig az ésszes trokdr nincs a helyén, és az
Osszes cskészlet-vezeték nincs csatlakoztatva

Megjegyzés: Ha a Maintain modban tovabbi trokdrt kell behelyeznie, vagy ki kell vennie
egy trokdrt a minta kiemeléséhez, akkor vdlassza ujra a Start-Up maddot.

Megjegyzés: Folyamatos nyomdsu inszuffldciot nem szabad haszndini, ha az inszuffldciot
Veress tiin keresztiil végzi, mivel a nagy szlikiilet okkluzids riasztdst eredményezhet
(02-es riasztds).

3.2.6 Azinszufflacio leallitasa

A CO2-elldtds kikapcsolasdhoz nyomja meg a Start-Up gombot (ha Start-Up
modban van) vagy a Maintain gombot (ha Maintain mdédban van). Egyik
Uzemmad jelzéfénye sem vilagit, és a CO2-ellatas leall.

EVA15 inszufflacids késziléket Készenléti allapotba helyezze az

@ Alternativaként nyomja meg a Készenléti dllapot gombot, hogy az
inszufflacio ledllitasahoz.

Megjegyzés: Ha az EVA15 inszuffldator hdlozati dramelldtdsa megsziinik, az aramelldatds
visszadllitasakor ujra ki kell vdlasztani a kivdnt inszuffldciés modot és liregméretet.

Figyelmeztetés:

e  Haszndlat kézben folyamatosan figyelje a beteget annak biztositdsa
érdekében, hogy az inszuffldcio ne legyen sem tilzott, sem elégtelen.
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e Ha az iireg nyomdsa eltér az EVA15 inszufflator kijelz6jén megjelené
nyomadstol, ellendrizze, hogy minden trokdr Luer-csatlakozo nyitva van-e, és
hogy nincs-e térés a sziirke CO2-bevezeté vezetékben.

3.3 AKkijelzdk leolvasasa

Az EVA1S5 inszuffldtor el6lapjan harom numerikus kijelz6 és két fénysav
talalhato.

A riasztasok kijelz6je. Ez a kijelz6 az elSlap Alarms (Riasztasok)
részében helyezkedik el, és géphiba vagy riasztasi koriilmények
esetén egy kddot mutat. A riasztasok részletesebb leirasa a 4.
szakaszban taldlhatd.

A nyomas kijelz6. Ez a kijelz6 a munkailreg nyomasat, vagy a
célnyomas-bedllitast mutatja, ha az értéket éppen bedllitjak.

Az aramldsi kijelz6. Ez a kijelz§ az EVA15 inszufflator altal
szallitott gdzaramot mutatja.

Megjegyzés: Az SLPM az a térfogatdram, ahogyan az 0 °C és 1 atm (1013 hPa) légkéri
nyomdson szabvdnyos kérilmények kéozétt lenne. A tényleges dramlds nagy
magassdgban lényegesen nagyobb lehet. A tényleges dramlds becslése ugy kaphato
meg, hogy az SLPM értéket elosztjiuk a Iégkérben mért helyi atmoszférikus nyomdssal.
Példdaul nagy magassdgban, 700 hPa (0,69 atm) légkdri nyomds mellett 6 SLPM
kériilbeliil 8,5 I/perc-nek felel meg.

o, Az EVALS inszufflator CO2-t haszndl a munkaireg feltdltéséhez.
Eernd® | Ez a kijelz6 fokozatosan jelzi a CO:-ellatdsi nyomast: piros,
narancssarga és zold LED jelzi az alacsony, kozepes és magas
nyomast. Amikor csak a bal széls6é piros lampa vilagit, a
gaznyomas tul alacsony (276 kPa vagy 40 psi alatt), a rendszer

riaszt.

EVAC GAS Az EVA15 inszufflator slritett leveg6t hasznal a fust kiliritéséhez
C szikséges vakuum létrehozasahoz. Ez a kijelz§ fokozatosan jelzi
a levegdellatasi nyomadst: piros, narancssarga és zold LED jelzi az
alacsony, kdzepes és magas nyomast. Amikor csak a bal széls6
piros lampa vilagit, a gdznyomas tul alacsony (276 kPa vagy 40 psi

alatt), a rendszer riaszt.
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Megjegyzés: Siritett CO2-gdzelldtds is haszndlhaté vdkuumforrds
létrehozdsdra. Kérjiik, lépjen kapcsolatba a helyi képviselettel, aki
tandcsot tud adni a megfeleld gdzcsatlakozo adapterrel kapcsolatban.

Figyelmeztetés:
e Ne kezdje el az eljardst, ha nincs megfelel6 levegi- és CO,-elldtdsi nyomds,
amit a gdznyomads kijelz6kon vildgito zold fények jeleznek.

3.4 A fiistelszivas hasznalata

Az EVAIL5 inszufflator egy pneumatikus labpedallal van
Z felszerelve, amely a késziilék hatuljdhoz csatlakozik.
A fistelvezetés bekapcsoldsdhoz nyomja meg a labpedadlt
kevesebb mint 1 mdasodpercig. Az elvezetés addig marad
bekapcsolva, amig a ldbpeddlt Ujra meg nem nyomja a
kikapcsolashoz. Ha a labpedalt tébb mint 1,5 masodpercig
nyomja, a fiistelvezetés leall, amikor a labpedalt felengedi.

Alternativ megoldasként a DD-1781 cikkszamu AutoEvac®
tartozék, amennyiben rendelkezésre all, haszndlhaté a
flistelvezetés aktivalasara és inaktivalasara. Cséve ugyanahhoz
a flstelvezetés-aktivalé csatlakozdéhoz csatlakozik (lasd az
1.2. szakaszt), mint a ldbpedalé. Az AutoEvac® tartozék
haszndlatdara vonatkozd részleteket ldsd az AutoEvac®
hasznalati dtmutatdjaban, DD-1779 cikkszammal.

Megjegyzés: A pneumatikus ldbpeddlt mindig tartsa tartalékként kéznél

van sziikség, nyomjon ra egy EVA15 csillapito sz(r6t (cikkszam:
DD-1858) a képen lathaté maodon.
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3.4.1 Afiistelvezeté sziir6 cseréje

Hosszu eljarasok soran, pl. 90 percnél hosszabb flistelvezetési
id6vel jard fustelvezetés esetén a Flstelvezetés (Smoke Evac)
aktiv jelz6 villogni kezdhet. Ez azt jelenti, hogy a fiistelvezet6
sz(irG cserére szorul. Ehhez keszty(vel védett kézzel fogjon
egy ollot, és vagja le a szlir6 mindkét végén az elvezet6esovet,
majd helyezze be a DD-1949 csere sz(ir6t ugy, hogy a szliré
fekete vége az inszufflator felé mutasson. A régi sz(ir6t az
intézményi eljarasoknak megfelelGen artalmatlanitsa.

Figyelmeztetés:

e Haaz EVA15 késziiléket egy fiistelszivo vezetékhez csatlakoztatja, azt mindig
egy kiilon erre a célra szolgadlo kézponti fiistelvezeté csérendszerhez kell
csatlakoztatni. A vdkuumrendszerek CO,-gdzpazarldshoz vezethetnek,
és potencidlisan leereszthetik a munkaiireget.

e Amennyiben a fiistelvezeté rendszer nem biztosit megfelelé fiistelvezetést,
huzza ki a sarga vakuumvezeték csatlakozojat a csatlakozébol, hogy a gdz
természetes modon tdvozhasson a csatlakozon keresztiil.

3.4.2 Fiistelvezet6 pedal haszndlata a beavatkozas végi
deszuflaciéhoz

Z Ellendrizze, hogy sem a Start-Up, sem a Maintain mdéd nincs
kivalasztva. A munkaireg légtelenitéséhez kapcsolja be a
fUstelvezetést a labpedal rovid megnyomasaval. Az elvezetés
addig folytatddik, amig ujra meg nem nyomja a labpedalt, vagy

amig az Greg nyomasa 1 Hgmme-re nem csékken.

Megjegyzés: Ha a trokdrok aljdn vagy tetején jelentGs szivdrgds van,
el6fordulhat, hogy nem lehet a nyomdst 1 Hgmme-re csékkenteni.

Megjegyzés: Ajanlott a beavatkozds végi deszufldciot elvégezni, hogy
minimalizdljuk a felhaszndldsi kérnyezet virusos szennyezédésének kockdzatat.
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Megjegyzés: A peddlos fiistelvezetés nem dll rendelkezésre a PABI-t biztosito
csGkészletekhez.

Teenddk az eljaras befejezésekor

Nyomja meg a Készenléti allapot gombot az inszufflacio és a
fUstelvezetés kikapcsolasahoz.

Kapcsolja ki az inszufflatort a késziilék hatuljan.

Nyomja be a csGkészlet csatlakozdjanak oldalan Iévé szirke fileket, valassza
le a cs6készletet, és a bioldgiailag veszélyes anyagok kezelésére, feldolgozasara
és artalmatlanitdsara vonatkozé koérhazi, kozigazgatasi és/vagy helyi
onkormanyzati irdnyelveknek megfelelen artalmatlanitsa.
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4 Riasztasok
Az EVA15 inszufflator kétféle riasztast ad:

o Klinikai riasztasok, amelyek jelzik, hogy a folytatashoz valamilyen
beavatkozasra lehet sziikség.

e Rendszerriasztasok, amelyek egy lehetséges gépi problémat jeleznek,
amely a felhasznald beavatkozdsaval megoldhaté vagy nem megoldhaté.

Riasztas esetén a Riasztasjelz6 kigyullad, és egy riasztaskod
jelenik meg a Riasztasok kijelz6n, amit egy 57 dBA-es
hangjelzés kisér. Az IEC 60601-1-8 1. tablazatanak megfelel6en
az alabb felsorolt Osszes riasztas alacsony prioritdsu riasztdsi
dllapotnak mindsiil.

Ha a riasztds oka megsz(inik, a riasztasi kod eltlinik a kijelz6r6l,
és a hangjelzés elnémul. Tébb riasztas esetén a legmagasabb rangu riasztds
jelenik meg. A kezel8 pozicidja altaldban 1 méterre van az EVA15 inszufflator
elétt.

A riasztas ideiglenes elnémitdsdhoz nyomja meg az Alarm Silence (Riasztas
némitasa) gombot. Ez két percre elnémitja a hangjelzést. A Riasztds némitasa
jelz6 a kétperces id6tartam alatt vilagitani fog. Ha a Riasztas némitasa gombot

megsz(nik, és a riasztds némitasa jelz6 kialszik.

Az aladbbi tablazat 6sszefoglalja a lehetséges klinikai és rendszerriasztasokat.
Kovesse a javitd intézkedéseket a feltiintetett sorrendben, amig a probléma
meg nem oldddik. Minél alacsonyabb a riasztas kédszama, annal magasabb a
riasztas belsé rangja. A riasztérendszer miikod6képessége a B. fliggelékben
leirtak szerint ellenérizhetd.

Figyelmeztetés:

e Ne haszndlja tovdabb a rendszert, ha a riasztdsok tovabbra is fenndllnak.

e Ha egy riasztdsi dllapot nem oldhato meg, ne haszndlja tovdbb az
EVA15 inszufflatort, és vegye fel a kapcsolatot a Palliare miiszaki
ligyfélszolgdlatdval.

o Az elélapi panel meghibdsoddsa esetén, pl. ha a szamok vagy a fények
nem a vdrt médon jelennek meg, kapcsolja ki az EVA15 inszufflatort
a késziilék hdtuljan talalhaté hdlozati kapcsoloval a 2.2. szakasz szerint,
ne haszndlja tovabb a késziiléket, és lépjen kapcsolatba a Palliare miiszaki
ligyfélszolgdlatdval.
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Riasztasi |Leiras A riasztasi allapot Javité intézkedés

kod meghatarozasanak moédja

01 Tul nagy Ha az inszufflacids Ellendrizze, hogy nincs-e
inszufflacidos | célnyomast 5 Hgmme-rel megtorés vagy elzarddas a
nyomas tullépik, vagy a nyomas vezetékek egyikében sem,

tobb mint 26 Hgmm, tébb | és hogy minden vezeték
mint 5 masodpercig, ez a nyitott luer-csatlakozéhoz
riasztas aktivalodik. van-e csatlakoztatva.

02 A szlrke Ha elzarddas van, Ellenérizze, hogy a sziirke
bevezet6csd | a szlkilet miatt az EVA15 CO,-gazbevezet6 csében
eltomdédott inszufflatoron belili nincs-e torés vagy

nyomas megemelkedik, elzarédas.

ez pedig elzarodasi riasztast | Ellendrizze, hogy a trokar

okoz. Luer-csatlakozéja nyitva
van-e.

03 Alacsony Ha a rendszer hGmérséklete | Ellenérizze, hogy az
rendszerhém |5 °C ald csokken, ez a EVA15 inszufflatort az
érséklet riasztds aktivaladik. A. flggelékben

meghatarozott kornyezeti
feltételek mellett
hasznaljak.

04 A rendszer Ha a rendszerh6mérséklet- | Ellenérizze, hogy az
hémérséklete |érzékeld 55 °C folé EVA15 inszufflatort az
magas emelkedik, ez a riasztds A. fuggelékben

aktivaladik. meghatarozott kdrnyezeti
feltételek mellett
hasznaljak.
EllenGrizze, hogy az
inszufflator alatti
ventildtorracs nincs-e
elzarva vagy letakarva.

05 A kék Ez a riasztas akkor Ellenérizze, hogy a kék
érzékeld- aktivalédik, ha az nyomasérzékeld vezetékhez
vezeték inszufflacids nyomovezeték | csatlakoztatott trokaron
csatlakozdsa | nyomadsértéke az el6re vagy hozzaférési
megszint meghatarozott szintek ala rendszeren lévé

csokken. Ez a riasztds
akkor is megszolal, ha a
nyomadasérzékeld vezeték
elzarddik.

Luer-szelep nyitva van-e.
Ellendrizze, hogy a kék
nyomasérzékeld vezeték
nincs-e levalasztva vagy
elzarva.
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Riasztasi |Leiras A riasztasi allapot Javité intézkedés

kod meghatarozasanak maédja

06 A szirke Ha az EVA15 inszufflator Ellendrizze, hogy a szlrke
bevezetGcsé | folyamatos nyomasu CO,-bevezetd vezeték
csatlakozasa | inszufflaciot biztosit csatlakozik-e a trokar vagy
megsz(int Maintain mdédban, a hozzaférési rendszer

és a mért aramlas luer-portjahoz.

20 masodpercnél Ellendrizze, hogy a
hosszabb ideig meghaladja | cO,-bevezets vezeték
a 30 SLPM értéket. nem szivarog-e.

07 Magas Ha az inszufflacids Ellenérizze, hogy a kék
inszufflacids | célnyomas tobb mint nyomasérzékeld vezeték
nyomas 10 masodpercig 3 Hgmm-rel | nincs-e megtorve.

meghaladja a célértéket. Ellendrizze, hogy a kék
nyomasérzékel6 vezeték
csatlakoztatva van-e az
EVA15 inszufflatorhoz, és
hogy a kék nyomasérzékeld
vezetékhez csatlakoztatott
trokaron vagy hozzaférési
rendszeren lévé Luer-szelep
nyitva van-e.
Ellendrizze, hogy
a trokaron vagy a
hozzéaférési rendszeren
a sarga vakuumvezetékhez
csatlakozo Luer-szelep
nyitva van-e.
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Riasztasi |Leiras A riasztasi allapot Javité intézkedés

kod meghatarozasanak maédja

08 Alacsony Ez a riasztas akkor Ellenérizze, hogy a CO,-
inszufflaciés | aktivalédik, ha a ellatd vezeték nem
nyomas nyomasérzékel6 vezeték szivadrog-e, ne valt-e le a

5 Hgmm nyomast érzékel a |trokarrdl vagy a hozzaférési
célnyomas alatt tobb mint | portrdl, és biztonsagosan
20 masodpercig, amikor az | csatlakozik-e a luer- vagy
EVA15 inszufflator hozzaférési porthoz.
folyamatos nyomasu Ellendrizze, hogy nincs-e
inszufflaciot biztosit torés a sziirke CO»-
Maintain médban, vagy gézbevezetd vagy a kék
tébb mint 30 masodpercig, | nyomasérzékels
ha az EVA15 inszufflator vezetékekben.
hagyonlal"\,yos.nyorpas Ellendrizze, hogy a kék
|nsz.ufflfamotlb'ZtOS't nyomasérzékels vezetékhez
Maintain médban. csatlakoztatott trokaron
vagy hozzaférési
rendszeren lévé Luer-szelep
nyitva van-e.
Ellen8rizze, hogy az EVA15
inszufflator megfelelé CO,-
ellatassal rendelkezik-e

9 A CO,- A CO2-ellatasi nyomas Cserélje ki a CO,-ellatast,
gazellatas kisebb vagy egyenl6 vagy dllitsa be a CO2-
alacsony 40 psi-vel szabalyozoét az

A. fuggelékben
meghatarozott
megengedett tartomanyon
bellli nyomasra.

10 A CO,- A CO2-ellatasi nyomas Allitsa be a CO2-szabalyozét
gazellatas nagyobb mint 99 psi vagy a CO2-ellatast az
magas A. fuggelékben

meghatarozott
megengedett tartomanyon
belili nyomasra.

11 Evac Az Evac ellatasi nyomas Cserélje ki a levegGellatast,
gazellatas értéke legfeljebb 40 psi. vagy dllitsa be a
alacsony levegGszabalyozét az

A. flggelékben
meghatarozott
megengedett tartomanyon
bellli nyomasra.
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onteszt hiba

bekapcsolaskor teszteli a
rendszer

Riasztasi |Leiras A riasztasi allapot Javité intézkedés
kod meghatarozasanak maédja
13 Varatlan A rendszer altal észlelt Nyomja meg a Készenléti
Ujrainditas szoftver végrehajtasi hiba allapot gombot. Ha a
riasztasi kod tovabbra is
fennall, Iépjen kapcsolatba
a miszaki tgyfélszolgalattal
14 Cs6készlet A hasznalatban toltott érak | Cserélje ki a cs6készletet
lejart szama alapjan
15 Cs6készlet Kommunikacios hiba a Cserélje ki a cs6készletet
hiba csGkészlettel
9x Bekapcsoldsi | Az elektronikus érzékel6ket | Tavolitsa el a csGkészlet

csatlakozojat, kapcsolja ki
és be a rendszert, majd
csatlakoztassa Ujra a
csGkészlet csatlakozojat

A tablazatban nem szerepl6 kddok, vagy ha a korrekcids
intézkedés nem oldja meg a problémat

Vegye fel a kapcsolatot
a Palliare mszaki
Ugyfélszolgalataval.

Megjegyzés: A fenti tablazatban a kék nyomasérzékel6 vezetékre vald
hivatkozasok csak a LAP-300 csGszettre vonatkoznak.
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5 Karbantartas
Ez a szakasz az EVA15 inszufflator karbantartasat ismerteti, tobbek kozott:

e  Tisztitas
e |dGszakos karbantartas
e Szervizelés

5.1 Tisztitas

Tisztitsa meg az inszufflator és az el6készité terilet kilsé részét az elsd
haszndlat el6tt, és az intézményi fertGtlenitési eljarasok altal elGirt gyakori-
saggal. Hasznaljon 70%-os izopropil-alkohollal megnedvesitett térl6kendét.
A ldbpedal is tisztithatd 70%-os izopropil-alkohollal megnedvesitett torlGkendével.

Ne engedje, hogy folyadék jusson a rendszerbe.
Figyelmeztetés:
e Mads fertétlenit6- vagy tisztitoszerek haszndlata a felhaszndloi feliilet
kdrosoddsdhoz vezethet

Megjegyzés: A tisztitds validdlasa 1000 cikluson keresztiil tértént az EVA15 felhaszndloi
feliileten és 100 cikluson keresztiil a Iabpeddlon.

5.2 Eves karbantartas

Lasd a DD-2011 EVA15 Eves karbantartasi eljaras cim( dokumentumot.

5.3 Artalmatlanitas

Az élettartam végén az EVA15 inszufflatort az elektronikus orvosi berendezések
kezelésére, feldolgozdsdra és drtalmatlanitdsara vonatkozd korhazi,
kozigazgatasi és/vagy helyi kormanyzati iranyelveknek megfelel6en kell
megsemmisiteni.

Figyelmeztetés:
e  Kovesse az egyszer haszndlatos csékészlet artalmatlanitdsara vonatkozo
dsszes vonatkozo szévetségi és helyi eldirdst.

5.4 Szervizelés

Figyelmeztetés:
e Az EVAI15 inszufflatort kiilsé szervizszemélyzet nem szervizelheti.

Teljes kor( szerviz és javitas a gyartonal érhet6 el (az elérhetGségeket lasd a
44. oldalon). Kérjuk, 1épjen kapcsolatba a helyi képviselettel, aki tanacsot tud
adni szdmos szervizelési terv lehetSséggel kapcsolatban.
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6 Alkatrészlista és tartozékok

Az EVA15 inszufflator a kovetkezd tartozékokkal kompatibilis. Kérjik, mas
tartozékok hasznalata el6tt vegye fel a kapcsolatot a helyi Palliare-képviselettel.

Leiras Cikkszam
EVA15 inszufflator és flistelvezet6 cs6készlet (10 darabos doboz) LAP-100
EVA15 inszufflator és fiistelvezet6 cs6készlet (10 darabos doboz) LAP-200
EVA15 inszufflator és fuistelvezet6 cs6készlet (10 darabos doboz) LAP-300
EVA15 inszufflator CO,-tdml6 DISS 6 DD-1884
EVA15 inszufflator 1égtomlé DISS 6’ DD-1885
EVALS5 inszufflator CO, toml6 NIST 6 DD-1902
EVA15 inszufflator 1égtéml6 NIST 6’ DD-1896
EVA1S5 inszufflator tapkabel, Egyesiilt Allamok DD-1918
EVA15 inszufflator tapkabel, EU DD-1919
EVA1S5 inszufflator tapkébel, Egyesiilt Kiralysag/irorszag DD-1917
EVA15 inszufflator labpedal (véddvel) DD-1852
Eves tesztel6 készlet DD-1619
EVALS5 zajcsokkent6 sz(irg (10 darabos doboz) DD-1858
EVALS flstelvezet6 sz(iré (10 darabos doboz) DD-1949
EVA15 AutoEvac® tartozék DD-1781
EVAL1S5 kocsi DD-1928
EVAL1S5 kocsi dupla palacktartéval DD-1929

A legfrissebb tartozéklistaért forduljon a helyi Palliare-képviselethez.
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7 Kiberbiztonsag

Az EU 2017/745 rendelet kovetelményeinek megfeleléen az EVA15
inszufflatorban lévé beagyazott szoftver rendeltetésszer(i futtatdsa érdekében
a kovetkezGket kell figyelembe venni:

A hardverre vonatkozd minimumkovetelmények — Az EVA15 szoftver
mikodtetéséhez az EVA15 inszufflator rendszeren kiviil nincs sziikség tovabbi
hardverre.

Informatikai halézatok jellemz8i — Nem alkalmazhatd, mivel az EVA15 nem
csatlakoztathatd vezetékes vagy vezeték nélkili halézathoz.

Informatikai biztonsagi intézkedések — A védelem fizikai, és az EVA15
inszufflator hardverhez valé hozzaférés csak eszkdzzel lehetséges.
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A. fuggelék: Miiszaki adatok

Mkodési Start-Up méd, ahol az dramlds id6szakosan valtozik, hogy
maddok a munkalireg iddszakosan mért nyomasa alapjan elérje az

inszufflacidés célnyomast.

Maintain méd, ahol az aramlas folyamatosan valtozik az
inszufflaciés célnyomds eléréséhez a folyamatosan mért
munkalreg nyomasok alapjan

Inszufflaciés méd | Aramlasi Nyomastartomany
tartomany
Start-Up 0-12 SLPM Legfeljebb
25 Hgmm
Maintain 0-40 SLPM Legfeljebb
25 Hgmm
Mérés Felbontas Pontossag
Nyomas 1 Hgmm +1 Hgmm
Aramlas 1 SLPM +1 SLPM
(< 10 SLPM)
+10% SLPM érték
(>10 SLPM)
Elvezetés Nyitott szivéaram >10 LPM
Fizikai Méret: 33 cm (13,0”) (hosszusag) x 16 cm (6,3”) (magassag) x

13 cm (5,1”) (szélesség)
Suly: 5,6 kg (12,3 font)
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Mikodési és
tarolasi
feltételek

Elektromos

MUikodési feltételek (EVA15 inszufflator, LAP-100, LAP-200 és

LAP-300 cs6készlet)

Hémérséklet

15-35°C

Paratartalom

15-95% relativ paratartalom
(nem kondenzalédo)

Légkori nyomas

700-1040 hPa

Magassag

2000 m alatt

Tarolasi kérilmények (EVA15 inszufflator)

Hémérséklet

-20-50°C

Paratartalom

10-95% relativ paratartalom
(nem kondenzalddo)

Légkori nyomas

600-1040 hPa

cs6készletek)

Tarolasi kériilmények (LAP-100, LAP-200 és LAP300

Hémérséklet

-30-35°C

Paratartalom

10-85% relativ paratartalom
(nem kondenzalddo)

Légkori nyomas

600-1040 hPa

Megjegyzés: Ha hosszabb ideig nem haszndlja, az EVA15 inszuffldtort
tiszta, fertétlenitett miianyag zacskoban tdrolja.

Halbzati feszlltségtartomany 100-240 VAC, 50/60 Hz, 110 VA

teljesitmény.

Biztositék jelolése 1A (T), 250V, id6késleltetés, 5x20 mm-es

patron

Alkalmazott alkatrész: Az EN60601-1 szabvany szerint a

cs6készlet alkalmazott alkatrésznek mindsul.

EVA15 Felhasznaloi kézikonyv, DD-1035 E valtozat
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Szervizport

Gaz

Elulsé panelen
lévd
szimbdlumok

34

USB 2.0 eszkdzport, Mini B. Max. feszlltség D+, D-: 3,6 V,
VBUS: 5,5 V. Maximalis dramerdsség 5 mA. Legalabb 2 MOOP
az IEC 60601-1/IEC60950-1/1EC 62368-1 szerint jovahagyott
forrasbal.

Inszufflacid: CO2 bemeneti nyomastartomany 345-483 kPa
(50-70 psi)

Elvezetés: Levegd bemeneti nyomastartomany 345-483 kPa
(50-70 psi)

@ Készenléti dllapot be/ki

@ csokkentése/ndvelése

° BF tipusu alkalmazott alkatrész,
R amely megfelel az IEC 60601-1
szabvanynak.

A

N
& Riasztas letiltasa
A Riasztas

=/
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Hatsé
panelen [évé
szimbdélumok

Potencidlkiegyenlitési pont

Elvezetési pedadl csatlakozasi pont

Valtakozo aram (AC)

Bekapcsolva

O|— |/ |\v|<

Kikapcsolva

EVA15 Felhasznaloi kézikonyv, DD-1035 E valtozat
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F6cimke

(a késziilék
aljan)
szimbdélumok

36

Gyartoé

SN

Sorozatszam.
A szamjegyek a kovetkez6
formatumuak:

XXxXYYWW-xx, ahol YYWW a gyartas
évét és hetét jeloli.

REF

Cikkszam

IPX1

IPX 1, a burkolat altal biztositott
vizbehatolas elleni védelem mértéke.

|

Vigydzat, olvassa el a mellékelt
dokumentumokat

e

CE-jel6lés és a bejelentett szervezet
szama

0050
g\,uu,%
@ Orszagosan elismert vizsgald
N ve laboratorium (NRTL) szimbdluma.
E115006

Z

Megfelel az elektromos és
elektronikus berendezések
hulladékairdél sz616 2012/19/EK
iranyelvnek (WEEE)
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Tovabbi
csGkészlet és
dobozcimke
szimbdélumok

Nem tartalmaz ftalat lagyitdszereket.

A termék gyartasa soran nem
hasznaltak természetes gumilatexet.

Nem sterilizalhato ujra

Egyszer hasznalatos

2 ® KK

A szbvetségi torvények (Egyesilt
Allamok) értelmében ez az eszkoz
csak orvos altal vagy orvosi

ONLY , o p
rendelvényre értékesithetd.
A cs6készletet etilén-oxiddal
STERILE| EO e it
sterilizaltak

Ne hasznadlja, ha a csomagolas sériilt

Tarolasi h6mérséklettartomany

B~ @

Tarolasi relativ paratartalom-
tartomany

EVA15 Felhasznaloi kézikonyv, DD-1035 E valtozat
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Tarolasi légkori nyomastartomany

T Es6t6l tavol tartandd

—
—

Ezzel az oldaldval felfelé

Torékeny, dvatosan kezelendd

LOT A cs6készlet gyartasi tételkddja

Al MegfelelGség

Nemzetkozi
szabvanyok

EN 60601-1
Besorolas

WEEE/RoHS
Ujrahasznositasi
iranyelv

38

EN 60601-1:2006 + A2:2021, valamint az amerikai

és kanadai eltérések ,Gydgyaszati elektromos
berendezések; Altaldnos biztonségi kovetelmények”.
EN 60601-1-2:2015 +A1:2020 ,Gydgyaszati
elektromos berendezések — Elektromagneses
kompatibilitasi kovetelmények és vizsgdlat”.

I. osztaly, BF tipus, cseppalld berendezés,
folyamatos mikodés.

Elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairdl és egyes veszélyes anyagok elektromos
és elektronikus berendezésekben vald hasznalatanak
korlatozasardl sz616 (WEEE/RoHS) Ujrahasznositasi
iranyelvek.

Ha Onre vonatkoznak a WEEE/RoHS iranyelvek,
Iépjen kapcsolatba a Palliare Ltd.-vel a termék
Ujrahasznositasaval kapcsolatban.
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A.2 Elektromagneses kompatibilitas

Az EVA15 Inszufflator alkalmas kdrhazi kérnyezetben vald haszndlatra, de nem
MRI-rendszer kozelében nem haszndlhatd. A rendszert az IEC 60601-1-2
szabvanynak megfelel6en tesztelték annak biztositasa érdekében, hogy
a korhazi kérnyezetben esetlegesen el6forduld elektromagneses interferencia
vizsgalati szintek mellett az alapvet6 teljesitmény teljesiljon. Az IEC 60601-1
szabvany szerint az alapvet6 teljesitmény az elfogadhatatlan kockdzatoktol
valé mentesség eléréséhez sziikséges teljesitmény. Az IEC 60601-1 szabvany
kovetelményeinek teljesitése céljdbol a Palliare az alapvet6 teljesitményt egy
inszufflator esetében Ugy hatarozta meg, hogy az liregnyomas 5 Hgmm-rel tér
el a célbedllitastdél tobb mint 5 masodpercig. Ha a rendszer teljesitménye az
alapvet6 teljesitmény altal képviselt szintre csokkenne, a nem megfelel6
Uregnyomas befolyasolhatja a mdtéti Uregben valéo hatékony mikodés
képességét, vagy a tulnyomas az EVAL5 inszufflaitor nyomascsokkentd
szelepének aktivalodasahoz vezethet.

Megjegyzés: A berendezés kibocsdtdsi jellemzdi alkalmassd teszik az ipari teriileteken és
korhdzakban valé haszndlatra (CISPR 11 A osztdly). Lakokérnyezetben térténd haszndlat
esetén (amelyhez dltaldban a CISPR 11 B osztdly sziikséges) elGfordulhat, hogy ez a
berendezés nem nyujt megfelel6 védelmet a radidfrekvencids kommunikdcids
szolgdltatdsok szamdra. Lehetséges, hogy enyhité intézkedéseket kell tennie, példdul a
berendezés dthelyezésével vagy dtirdnyitdsdval.

Figyelmeztetés:

® Az EVA15 inszufflatort nem szabad kézvetleniil mds berendezések mellé, ala vagy
tetejére helyezve haszndlni, mert ez nem megfelelé miikodést eredményezhet.
Ha a késziiléket sziikséges mds berendezések mellett, alatt vagy félétt elhelyezve
haszndlni, akkor a késziiléket meg kell figyelni annak igazoldsdara, hogy
normdlisan miikodik.

e A Palliare Ltd. dltal szdllitott kdbeltél eltéré tapkdbel haszndlata az
EVA15 inszufflator fokozott kibocsdtdsat és/vagy csékkent zavartiirését
eredményezheti.

®  Hordozhato radiofrekvencids kommunikdciés berendezéseket (beleértve
a perifériakat, mint példaul az antennakdbeleket és a kiilsé antenndkat) nem
szabad az EVAI15 inszufflator bdrmely részéhez 30 cm-nél (12 hiivelyknél)
kozelebb haszndlni, ellenkezé esetben a berendezés teljesitményének romldsa
kovetkezhet be.

e Az elektromdgneses kompatibilitds és az elektromos biztonsdg biztositdsa
érdekében a késziilék karbantartdsa utan mindig gondoskodjon arrél, hogy az
EVA15 inszufflator belsejében |évé Osszes belsé foldel6vezetéket ujra
csatlakoztassa.
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e Az EVAI15 inszufflator rendszert ne tegye ki olyan ismert EMI (elektromdgneses
interferencia) forrdsoknak, mint példdul a mdagneses rezonancids képalkoto (MRI)
rendszerek, diatermia, litotripszia, elektrokauterizdcio, RFID (radiéfrekvencids
azonositds) és elektromdgneses biztonsdgi rendszerek, mint példdul lopdsgdtié/
elektronikus drufigyelé rendszerek, fémdetektorok. Megjegyzendd, hogy az RFID-
eszkozok jelenléte nem feltétleniil nyilvanvalo. Ha ilyen interferencia gyanuja
meriil fel, lehetéség szerint helyezze dat a berendezést a tdvolsagok maxima-
lizdalasa érdekében.

Az EVA1S inszufflatort az aldbbiak szerint vizsgaltak az egyes ZAVARTURESRE és
KIBOCSATASRA vonatkozé szabvanyoknak vagy teszteknek valé megfelelés
szempontjabol:

Zavart(rési vizsgalat Megfelel6ségi szint
Elektrosztatikus kistilés (ESD) + 8 kV-o0s érintéskor
IEC 61000-4-2 +2,4,8,15 kV levegdn keresztil
Sugarzott radidfrekvencias 3V/m
EM-mez6k
IEC 61000-4-3
Vezeték nélkiili Szervizelés MegfelelGségi szint (V/m)
radiéfrekvencias
kommunikacids Tetra 400 27
berendezésekbdl
szarmazo kozelségi mez6k GMRS 460, 28
FRS 460
LTE-sav 13,17 9
GSM800/900 28
TETRA 800
iDEN 820
CDMA 850
LTE 5 sav
GSM 1800 28
CDMA 1900
GSM 1900
DECT
LTE 1,3,4,25 sav
UMTS
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Zavartlirési vizsgalat

MegfelelGségi szint

Bluetooth 28
WLAN 802.11
b/g/n

RFID 2450
LTE 7 sav

WLAN 802.11 a/n 9

Gyors elektromos
tranziens/l6kés
IEC 61000-4-4

+2kV

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

+0,5, 1 kV vezeték(ek) — vezeték(ek)
+0,5, 1, 2 kV vezeték(ek) — fold

Radiofrekvencias mezG6k altal
indukalt vezetett zavarok
IEC 61000-4-6

3 V/m az ISM-savokon kivil
6 V/m az ISM-sévokon beldil

Feszlltségesések, rovid
kimaradasok és
fesziltségvaltozasok a
bemeneti haldzati
feszlltségben

IEC 61000-4-11

0% Ut (100% U+t esés) 0,5 ciklusban 0°, 45°, 90°,
135, 180°, 2257, 270° és 315° mellett.

0% Ut (100% Ut esés) 1 ciklusban 0° mellett.

0% Ut (100% Ur esés) 250 ciklusban (50 Hz) vagy
300 ciklusban (60 Hz) 0° mellett.

70% Ut (30% Ut esés) 25 ciklusban (50 Hz) vagy
30 ciklusban (60 Hz) 0° mellett.

Haldzati frekvencids
(50/60 Hz) magneses mez8
IEC 61000-4-8

30 A/m

Kibocsatasi vizsgalat Megfelelés
Radiofrekvencias kibocsatas CISPR 11 1. csoport
Radiofrekvencias kibocsatas CISPR 11 A osztaly
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B. fliggelék: Riasztérendszer

Az EVA15 inszufflator riasztorendszer miikodGképessége az alabbiakban
leirtak szerint ellenérizhetd.

Riasztasi | Leiras Tesztbeallitas

kod

01 Tul nagy inszufflaciés | Lasd a DD-2011 EVA15 Eves karbantartasi
nyomas eljaras cim( dokumentum 2.3. szakaszat.

02 A szlrke Lasd a DD-2011 EVA15 Eves karbantartasi
bevezetScsé eljras ciml dokumentum 2.6. szakaszat.
eltom6dott

03 Alacsony Helyezze a rendszert 60 percre 0°C
rendszerh6mérséklet | hémérsékletd hltGszekrénybe. Tavolitsa el és

kapcsolja be a rendszert. Ellenérizze, hogy ez
a hibakod megjelenik-e.

04 A rendszer A 03-as riasztasi kod tesztje ellendrzi a
hémérséklete magas | hémérséklet-riaszté alrendszert.

05 A kék Lasd a DD-2011 EVA15 Eves karbantartasi
érzékelGvezeték eljaras cim(i dokumentumot. Allitsa be a
csatlakozasa 2.3. szakasz 1-11. Iépései szerint. Tavolitsa el a
megszint kék "1" nyomasérzékelS vezetéket az liregbdl.

A 05-0s riasztds megszolal.

06 A szlrke Kérjiik, tekintse meg a DD-2011 Eves
bevezet6csé karbantartasi eljards cim{ dokumentumot.
csatlakozasa Allitsa be a 2.3. szakasz szerint. Tavolitsa el a
megsz(int "7"szlirke vezetéket és zarja el az Gregzsakon

|évé nyilast. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az lreg
nyomasa 1-2 Hgmm-rel a célnyomas alatt van.
A 06-0s riasztds 20 masodperc mulva megszdlal.

07 Magas inszufflacios Kérjiik, tekintse meg a DD-2011 Eves

nyomas karbantartasi eljaras cim({ dokumentumot.
Allitsa be a 2.3. szakasz 1-11. lépései szerint.
Nyomja meg a zsakot gy, hogy a nyomas
3 Hgmm-rel meghaladja a célnyomdst. A 07-es
riasztas 10 masodperc mulva megszolal.

08 Alacsony Lasd a 07-es riasztasi kddot.
inszufflacids nyomas

42 EVA15 Felhasznaldi kézikonyv, DD-1035 E valtozat




Riasztasi
kéd

Leiras

Tesztbeallitas

09 A CO,-gazellatas Kérjuik, tekintse meg a DD-2011 Eves
alacsony karbantartasi eljaras cim(i dokumentumot.
Végezze el a 2.1. vagy a 2.2. szakasz szerinti
vizsgalatot a korhazi kornyezettdl fliggGen.
10 A CO,-gazellatas A 9-es riasztasi kod esetén végzett teszt
magas ellenérzi a CO2-nyomast mérg alrendszert.
11 Evac gazellatas Kérjiik, tekintse meg a DD-2011 Eves
alacsony karbantartasi eljaras cim({ dokumentumot.
Végezze el a 2.1. vagy a 2.2. szakasz szerinti
vizsgalatot a korhazi kornyezettdl fliggGen.
13 Varatlan Gjrainditas Ez a riasztas nem tesztelhetd, mivel csak akkor
jelenik meg, ha ismeretlen rendszerhiba tortént
14 CsGkészlet lejart 5 alkalommal helyezze be és huzza ki a
cs6készlet csatlakozojat (csak LAP-100 esetén)
15 Cs6készlet hiba Nem vizsgalhato

Az IEC 60601-1-8 szabvanynak megfelelGen a fenti tizennégy riasztas esetén a
riasztasi allapot késleltetésének eloszlasi statisztikaja a kovetkez6:

Riasztasi allapot késleltetése (s)

Riasztasok szama

Azonnali

4

1 masodperc

2 masodperc

5 masodperc

10 masodperc

20-30 masodperc

N (R |FP|W|[Ww
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Gyartdi informaciok
Palliare Ltd.,

Galway Business Park,
Dangan,

Galway H91 P2DK,
irorszag

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

Amerikai iroda

Palliare Inc.

301 Mission Av #211
Oceanside

CA 92054

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

Ausztral képviselet Svajci meghatalmazott képvisel6
Emergo Australia Qunique GmbH

Level 20 Tower |l Bahnhofweg 17

Darling Park 5610 Wohlen

201 Sussex Street Svajc

Sydney, NSW 2000

Ausztralia

Megbizott személy az

Egyesiilt Kiralysagban

Qserve Group UK Ltd

282 Farnborough Road, Farnborough,
GU14 7NA

Egyesilt Kirdlysag
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C. fuggelék: EU MDR - Az inszufflacié varhato
nemkivanatos hatasai

Az aldbbiak a varhaté nemkivanatos hatdsok, amelyek a laparoszképos
inszufflacio sordn jelentkezhetnek:

Posztoperativ fajdalom

Test csokkent maghémérséklete

Csokkent aramlas a v. femoralis communisban

Megnovekedett koponyaliri nyomas

Csokkent peritonedlis immunitas

Sziv- és hemodinamikai valtozasok

Légzésdepresszid

Csokkent vizelettermelés (oliguria)/anuria

Hypercapnia és aciddzis

B4r alatti emphysema

Capnothorax/pneumothorax

Bradycardia

Tud6gyulladas/posztoperativ reszketés és hypothermia

Gazembodlia

A Veress-tii szlrasa gdzembolidhoz vezethet

Szivmegallas
Stroke
Tachycardia

Szembevérzés

Otorrhagia

Pneumomediastinum

Vena cava punkcio
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Az aldbbiak a varhaté nemkivanatos hatdsok, amelyek az endoszkdpos
inszufflacié soran jelentkezhetnek:

Posztoperativ fajdalom

Cardiopulmonalis hatdsok

Mediastinalis emphysema (ME)

Laz

Tiid6gyulladas

Capnoperitoneum

Capnothorax/pneumothorax

Capnopericardium/pneumopericardium

B4r alatti emphysema (SE)

Gazembolia

Retroperitonealis CO2

Perforacié

Pancreatitis

Barotrauma

Hypercapnia (fejfajas, szédiilés és hanyas)
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D. fiiggelék: Fennmarado kockazatok

Az (EU) 2017/745 rendeletnek megfelel6en az EVA15 inszufflator hasznalata
soran fennmaradé kockazatokat az alabbiakban ismertetjik:

Fennmaradé kockazat Legrosszabb varhat6 eredmény

Hypothermia A perioperativ hypothermiat a kozelmdultban a rosszabb
posztoperativ kimenetellel hoztak 6sszefliggésbe.
Kordbbi celluldris mechanizmusok ebben az
Osszefliggésben a csokkent antigén-fagocitozis és a
hypothermias érsz(ikiilet kovetkeztében felléps szoveti
hypoxia voltak

Gazembolia A gazembolia a laparoszkopia nagyon ritka, de
potencialisan halalos szovédménye. A gazembdlidk
incidencidja becslések szerint kevesebb, mint 0,6%,
és a vezetd ok a tli vagy a trokar véletlen elmozdulasa
és bejutdsa az érbe

A trokar vagy Pneumothorax — A legtdbb CO2-pneumothorax
a Veress ti helytelen (capnothorax) a rekeszizom kozelében végzett
elhelyezése laparoszképos beavatkozasok soran fordul eld,

és a rekeszizom véletlen sériilése okozza. Csak

a kdzepesen vagy sulyos capnothorax esetén van
szlikség bordakozi mellkasi cs6 behelyezésére

B&r alatti emphysema — Az ismert bér alatti emphysema
bejelentett incidencia aranya 0,43% és 2,34% kozott
mozog. Az enyhe vagy sulyos foku, lokalizalt vagy
generalizalt, bér alatti emphysemaknak altalaban
nincsenek klinikai kovetkezményei. Ez azonban utalhat
egyidejlleg fennall6 pneumomediastinumra vagy
pneumothoraxra, amely egyarant lehet az ok vagy

a kovetkezmény is.

Perforacié endoszképos | Mediastinalis emphysema
eljaras soran
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Garancia

48

A Palliare Ltd. a vasarlastol szamitott 12 honapig garantalja, hogy
az EVA15 inszufflator nem tartalmaz anyag- és gyartasi hibakat,
feltéve, hogy a késziiléket a jelen kézikbnyvben leirtaknak
megfelel6en, normal hasznalati korilmények kozott Gizemeltetik.
A Palliare Ltd. sajat beldtdsa szerint kicseréli, megjavitja vagy
jévairja a hibasnak bizonyult berendezéseket vagy alkatrészeket.

A FENT MEGHATAROZOTT GARANCIA AZ EGYETLEN ES KIZARO-
LAGOS GARANCIA A TERMEK ES A PALLIARE LTD. TEKINTETEBEN.
NEM VALLAL, ES EZENNEL KIFEJEZETTEN KIZAR MINDEN MAS,
KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIAT, BELEERTVE
TOBBEK KOZOTT AZ ELADHATOSAGRA VAGY A MEGHATA-
ROZOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO BARMELY
HALLGATOLAGOS GARANCIAT. A GARANCIA MEGSZEGESE
ESETEN A FENTIEKBEN MEGHATAROZOTT JAVITAS, CSERE VAGY
JOVAIRAS AZ EGYETLEN JOGORVOSLATI LEHETOSEG. A PALLIARE
LTD. SEMMILYEN KORULMENYEK KOzOTT SEM FELELOS AZ
ELMARADT HASZONERT, A JO HIRNEV ELVESZTESEERT, ILLETVE
A VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES KAROKERT, MEG
AKKOR SEM, HA A PALLIARE LTD. TAJEKOZTATVA LETT EZEK
LEHETOSEGEROL.

Kizdrasok: Ez a garancia nem vonatkozik olyan egységre
vagy egyes alkatrészekre, amelyeket barmilyen modon javitottak
vagy modositottak, amely a Palliare Ltd. megitélése szerint
befolyasolja a készlilék képességét vagy megbizhatdsagat, vagy
amelyek helytelen hasznalatnak, hanyagsagnak, visszaélésnek
vagy balesetnek voltak kitéve.

A jogosulatlan szervizelés érvénytelenitheti ezt a garanciat.
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