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1 Wprowadzenie

Insuflator EVA15 jest insuflatorem CO2 przeznaczonym do stosowania
z odpowiednimi jednorazowymi zestawami drendw do laparoskopowych
lub endoskopowych zabiegdéw chirurgicznych. Oferuje dwa tryby insuflacji:

1. Tryb poczatkowy uzywany podczas insuflacji wstepnej i podczas
umieszczania trokaréw w trakcie operacji laparoskopowej, w ktérym
przeptyw jest okresowo zmieniany w celu osiggnigcia docelowego
ci$nienia insuflacji w oparciu o cisnienie mierzone okresowo w jamie
roboczej.

2. Tryb podtrzymania uzywany po zakonczeniu insuflacji wstepnej,
w ktorym przeptyw jest stale zmieniany do docelowego cisnienia
insuflacji w oparciu o cisnienie stale mierzone w jamie robocze;.

Poniewaz podczas trybu podtrzymania ci$nienie jest mierzone w sposdb ciagty,
wycieki mogg by¢ szybko kompensowane, dzieki czemu na przyktad wyjecie
narzedzia chirurgicznego lub usuniecie dymu ma minimalny wptyw na ci$nienie
insuflacji w jamie roboczej.

Insuflator EVA15 jest wyposazony w aktywowang pedatem funkcje
odprowadzania dymu, ktéra umozliwia odprowadzanie dymu z jamy roboczej
podczas dowolnego trybu insuflacji lub desuflacje na koniec przypadku, gdy nie
wybrano trybu insuflacji.

Docelowi uzytkownicy koncowi

Docelowymi uzytkownikami koncowymi insuflatora EVA15 zzestawami
drenéw LAP-100, LAP-200, LAP-300, END-200M i END-200S jest przeszkolony
personel medyczny, a mianowicie chirurdzy, endoskopisci, gastroenterolodzy
i pielegniarki.

Instrukcja uzycia

Insuflator EVA15 z zestawami drendéw LAP-100, LAP-200, LAP-300, END-200M
i END-200S jest przeznaczony do stosowania w diagnostycznych i/lub
terapeutycznych zabiegach endoskopowych i laparoskopowych w celu
rozszerzenia jamy brzusznej, odbytnicy, okreznicy, przetyku, zotadka lub klatki
piersiowej pod ciSnieniem do 25 mmHg poprzez wypetnienie przestrzeni
gazem, oraz do odsysania dymu chirurgicznego.
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1.1 Przeznaczenie i przeciwwskazania

Przeznaczenie

Insuflator EVA15 z zestawami drendéw LAP-100, LAP-200, LAP-300, END-200M
i END-200S jest przeznaczony do stosowania w diagnostycznych i/lub
terapeutycznych zabiegach endoskopowych ilaparoskopowych w celu
rozszerzenia jamy brzusznej, odbytnicy, okreznicy, przetyku, zotgdka lub klatki
piersiowej pod cisnieniem do 25 mmHg poprzez wypetnienie przestrzeni
gazem, oraz do odsysania dymu chirurgicznego.

Przeciwwskazania

Insuflator EVA15 uzywany do insuflacji laparoskopowej z zestawami drenéw
LAP-200 i LAP-300:

Stosowanie insuflatora EVA15 z zestawami drendéw LAP-200 iLAP-300 jest
przeciwwskazane w przypadku przeciwwskazan do laparoskopii lub endoskopii
gietkiej. Liste bezwzglednych i warunkowych przeciwwskazan mozna znalez¢
w instrukcji uzycia stosowanego laparoskopu lub endoskopu. Ten wyroéb jest
przeciwwskazany do insuflacji podczas histeroskopii — nie moze by¢ uzywany
do rozszerzania wewnatrzmacicznego.

Insuflator EVA15 stosowany do insuflacji endoskopowej z zestawami drenéw
LAP-100, END-200S i END-200M:

Uzycie tego wyrobu jest przeciwwskazane w sytuacjach, w ktérych wystepujg
przeciwwskazania do stosowania gietkich endoskopow. Liste bezwzglednych
i warunkowych przeciwwskazan mozna znalez¢ w instrukcji uzycia stosowanego
endoskopu.

Populacja docelowa

Insuflator EVA15 jest przeznaczony dla pacjentow poddawanych zabiegom
laparoskopowym lub endoskopowym. Zestawy drenéw endoskopowych EVA15
(LAP-100, END-200S, END-200M) s3 przeznaczone dla pacjentow poddawanych
zabiegom endoskopowym, a zestawy drendw do insuflacji i odsysania dymu
EVA15 (LAP-300, LAP-200) sg przeznaczone dla pacjentéw poddawanych
zabiegom laparoskopowym.

Uwaga: Wszelkie powazne zdarzenia dotyczqce insuflatora EVA15 na terenie Unii
Europejskiej nalezy zgtaszac¢ do firmy Palliare Ltd. oraz do wtasciwego organu w kraju
cztonkowskim, w ktérym rezyduje uzytkownik i/lub pacjent. Insuflator EVA15 jest
przeznaczony wytgcznie do profesjonalnego uzytku.
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1.2 Przyciski urzadzenia i etykiety wskaznikow

Wyswietlacz ci$nienia CO,

Wskaznik wybrania
przestrzeni Small (Mata)

Przycisk wyboru
przestrzeni Small (Mata)

Wskaznik wyboru trybu
Start-up (Poczatkowy)
Przycisk wyboru trybu
Start-up (Poczatkowy)
Wskaznik wyboru trybu
Maintain (Podtrzymanie)

Przycisk wyboru trybu
Maintain (Podtrzymanie)

Wyswietlacz ci$nienia
insuflacji

Przyciski zwiekszania/
obnizania ci$nienia

Zasilanie powietrzem

Ztacze systemu
oddymiania/
odsysania dymu

Ztjcze PE
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Wyswietlacz ci$nienia Evac Gas (Odsysanie gazu)

Wskaznik wybrania
przestrzeni Large (Duza)

Przycisk wyboru przestrzeni
Large (Duza)

Wyswietlacz kodu
alarmu/btedu
Wskaznik wyciszenia alarmu

Przycisk wyciszenia alarmu
Wskainik alarmu

Wyswietlacz Flow (Przeptyw)

Wskaznik aktywacji Smoke Evac
(Odsysanie dymu)

Przycisk zasilania/gotowosci

Wskaznik podtaczenia
zestawu drenéw

Port zt3cza zestawu drenéw

Widok insuflatora EVA15 z przodu

Port serwisowy

Zasilanie CO2

Przetacznik wt./wyt. (1/0)

Ztacze wejsciowe AC

Ztacze do aktywacji odsysania dymu

Widok insuflatora EVA15 z tytu



Element
Wyswietlacz cisnienia
(60))

Wyswietlacz cisnienia
Evac Gas (Odsysanie
gazu)

Wyswietlacz kodu
alarmu/btedu

Przycisk gotowosci

Wyswietlacz cisnienia
insuflacji

Wyswietlacz Flow
(Przeptyw)

Przyciski zwiekszania/
obnizania cisnienia
Przycisk wyboru trybu
Start-up (Poczgtkowy)

Wskaznik wyboru trybu
Start-up (Poczgtkowy)

Przycisk wyboru trybu
Maintain (Podtrzymanie)

WskaZnik wyboru trybu
Maintain (Podtrzymanie)

Przycisk wyboru
przestrzeni Small (Mata)

WskazZnik wybrania
przestrzeni Small (Mata)

Przycisk wyboru
przestrzeni Large (Duza)

WskaZnik wybrania
przestrzeni Large (Duza)

Wskaznik aktywacji
Smoke Evac
(Odsysanie dymu)

Wskaznik alarmu

Przycisk wyciszenia
alarmu

Opis

Wskazuje cisnienie zasilania CO,.

Wskazuje cisnienie zasilania powietrzem (powietrze jest
uzywane w systemie odsysania).

Wyswietla kody alarmow lub btedéw.

Nacisniecie powoduje wyjscie lub przejscie do trybu
gotowosci.

Wyswietla cisnienie w jamie roboczej lub ustawienie
cisnienia insuflacji.

Wyswietla przeptyw insuflacji.

Stuzy do regulacji cisnienia insuflacji w gore lub w dét.

Stuzy do przechodzenia do trybu Start-up (Poczqtkowy) lub
wychodzenia z niego.

Gdy swieci, wskazuje, ze wybrany jest tryb Start-up
(Poczqtkowy).

Stuzy do przechodzenia do trybu Maintain (Podtrzymanie)
lub wychodzenia z niego.

Gdy swieci, wskazuje, ze wybrany jest tryb Maintain
(Podtrzymanie).

Stuzy do wyboru insuflacji matej przestrzeni, takiej jak
odbytnica.

Gdy swieci, wskazuje, ze odbywa sie insuflacja matej
przestrzeni.

Stuzy do wyboru insuflacji duzej przestrzeni, takiej jak jama
brzuszna.

Gdy swieci, wskazuje, Zze odbywa sie insuflacja duzej
przestrzeni

Gdy swieci, wskazuje, ze aktywne jest odsysanie dymu.

Gdy swieci, wskazuje, ze aktywny jest alarm.

Stuzy do wyciszenia alarmu na 2 minuty.
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Wskaznik wyciszenia
alarmu

Wskaznik podtgczenia
zestawu drenow

Port ztqcza zestawu
drenéw

Zasilanie powietrzem
Zasilanie CO;

Ztqcze systemu
oddymiania/odsysania
dymu

Ztqcze do aktywacji
odsysania dymu

Ztgcze PE

Ztqgcze wejsciowe AC
Port serwisowy

1.3 Ostrzezenia

® Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych ogranicza sprzedaz tego wyrobu

Gdy swieci, wskazuje, ze aktywny sq wyciszone.

Gdy sSwieci sie, oznacza to, ze podtgczony zostat
nieprzeterminowany i dziatajgcy zestaw drendw.

Stuzy do podtqczania zestawu drendw.

Przytqcze gazu do zasilania powietrzem.
Przytgcze gazu do zasilania CO;.

Port wylotowy odsysania dymu. W razie potrzeby
podtgczy¢ do dedykowanego centralnego systemu
odsysania.

Ztqcze do podtqczania pedatu noznego, ktory aktywuje
odsysanie dymu.

Kotek umozliwiajgcy podtqczony do szpitalnego systemu
uziemienia (wyrownanie potencjatow).

Ztqcze przewodu zasilajgcego AC.

Tylko w przypadku dziatan serwisowych.

wytqcznie dla lekarzy lub z przepisu lekarza.

*  Kwasica metaboliczna i wynikajqce z niej zaburzenia pracy serca:

Nalezy unikac dtugotrwatego cisnienia wewngtrzbrzusznego przekraczajgcego

20 mmHg. Moze to spowodowac jednq z poniiszych sytuacji:
—  Zmniejszone oddychanie z uposledzonym wychyleniem przepony.
—  Zmniejszony powrdt zyiny.

—  Zmniejszona pojemnos¢ minutowa serca.

- Kwasica.

Nadmierna absorpcja CO; wynika z nadmiernego przeptywu i/lub nadmiernego
cisnienia. Jame brzusznqg mozna odpowiednio rozszerzy¢ za pomocq cisnienia
w zakresie 15-20 mmHg. Rzadko konieczne jest stosowanie cisnienia w jamie
brzusznej wyiszego niz 20 mmHg. Na tych poziomach powinno nastepowac
niewielkie wnikanie gazu do naczyn krwionosnych. Cisnienie powyzej 20 mmHg
praktycznie nigdy nie jest potrzebne i zwieksza ilos¢ i szybkosc takiego wnikania.
Odpowiednie oddychanie pomaga unikngc problemow zwiqzanych CO,. Niniejszy
insuflator nie pozwala na uzyskanie cisnienia wewngtrzbrzusznego
przekraczajgcego 30 mmHg.
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Zabiegi operacyjne powinny by¢ wykonywane wylqcznie przy uzyciu insuflatorow
o przeplywie co najmniej 4-10 I/min. Insuflatory o nizszym maksymalnym nate-
Zeniu przeptywu powinny by¢ uzywane wytqcznie do procedur diagnostycznych.
Reakcje idiosynkratyczne. U pacjentow z niedokrwistosciq sierpowatokrwinkowq
lub niewydolnosciq ptuc stosowanie tych urzqdzen mozie stwarzaé¢ zwiekszone
ryzyko zaburzen rownowagi metabolicznej zwiqzanych z nadmiernym
wchtanianiem CO,.

Hipotermia. Insuflatory o wysokim przeptywie mogq stwarzac potencjalne ryzyko
hipotermii.

Pacjenta nalezy zawsze umieszczac nizej niz insuflator EVA15, aby zapobiec
przedostawaniu sie ptynéw ustrojowych do przewodow insuflacyjnych lub
odsysajgcych. Ptyn moze przeniknqc przez te przewody, jesli potoienie podczas
operacji zostanie zmienione. W takim przypadku nalezy natychmiast wymienic¢
zestaw drendw. Gdy pacjent zostanie utozony na boku, tkanka wewnetrzna moze
zablokowac przewody do insuflacji lub odsysania. Nalezy zawsze wykonywac
insuflacje przez uniesiong strone pacjenta.

Aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia prqdem, nalezy zawsze odlqczac urzqdzenie
od zasilania sieciowego przed otwarciem obudowy urzqdzenia w celu
przeprowadzenia czynnosci serwisowych.

Nalezy regularnie sprawdzac¢ przewod zasilajgcy i nie uzywac urzgdzenia, jesli
widoczne sq jakiekolwiek uszkodzenia (takie jak postrzepione przewody,
pekniecia lub przecieta izolacja).

Insuflator EVA15 nalezy zamontowac na ptaskiej, stabilnej powierzchni. Podczas
uzytkowania przewod zasilajgcy nalezy ztozy¢ lub ufozy¢ w bezpieczny sposob,
aby zapobiec ryzyku potkniecia sie o niego lub zaczepienia go.

Elektryczny sprzet medyczny wymaga specjalnych srodkow ostroznosci
w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi byc instalowany
i uruchamiany zgodnie z informacjami dotyczqcymi kompatybilnosci elektro-
magnetycznej zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi (patrz Zatqcznik B).
Korzystanie z przewodu zasilajgcego innego niz dostarczony przez firme
Palliare Ltd. moze spowodowac¢ zwiekszonq emisje i/lub zmniejszong odpornosé
insuflatora EVA15.

Nie podtgczac zestawu drendw do ciata pacjenta podczas uruchamiania systemu.
Insuflatora EVA15 nalezy uzywac wyftqcznie z zestawami drendéw i akcesoriami
dostarczonymi lub zatwierdzonymi przez firme Palliare Ltd.

Serwis tego urzqdzenia powinien by¢ wykonywany wylgcznie przez
wykwalifikowanego technika serwisowego.

Aby zapewnic¢ prawidfowe dziatanie, nie nalezy dokonywac nieautoryzowanych
modyfikacji insuflatora EVA15 ani zestawu drenow.

Przed pierwszym uzyciem, pomiedzy uzyciami u poszczegolnych pacjentow
iwrazie potrzeby nalezy przetrze¢ zewnetrzng czes¢ urzqdzenia chusteczkq
zwilzonq 70% alkoholem izopropylowym, postepujgc zgodnie z instrukcjami
czyszczenia zawartymi w niniejszym podreczniku. Aby zminimalizowac ryzyko
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przeniesienia zanieczyszczen miedzy pacjentami, wyczysci¢ obszar przygotowania
przed uzyciem u kolejnego pacjenta.

e To urzgdzenie nie nadaje sie do uzytku w obecnosci tatwopalnej mieszaniny
srodkow znieczulajgcych z powietrzem, tlenem Ilub podtlenkiem azotu. Aby
zminimalizowac ryzyko pozaru, naleiZy uiywac tego urzgdzenia w dobrze
wentylowanych miejscach, z dala od tatwopalnych srodkéw znieczulajgcych.

e  Aby zminimalizowac ryzyko zwiqzane z nadmiernym cisnieniem insuflacji, nalezy
stale obserwowac pacjenta i wszystkie alarmy podczas uzytkowania.

e Nie uzywac tego urzqdzenia w poblizu urzqdzen do obrazowania metodg
rezonansu magnetycznego (MRI).

® Insuflatora EVA15 nalezy uzywac wytgcznie ze Sciennymi zrédtami powietrza i CO,
o niskim cisnieniu, tj. poniiej 70 psi (483 kPa), lub z butlami gazowymi
z regulatorami cisnienia, ktoére dostarczajq gaz pod cisnieniem ponizej 70 psi
(483 kPa). DO _ZASILANIA INSUFLATORA EVA15 NIE NALEZY UZYWAC BUTLI
Z GAZEM O NIEREGULOWANYM CISNIENIU WYJSCIOWYM.

®  Niniejszy podrecznik nie zawiera opisow ani instrukcji dotyczqcych procedur lub
technik chirurgicznych.

*  Nalezy stosowac odpowiedniq technike podnoszenia urzgdzenia.

® Na insuflatorze EVA15 nie wolno sie opiera¢ ani nie wolno do podparcia
wykorzystywac jego stolika lub wozka.

e Insuflator EVA15 moze byc¢ uiywany wyfqcznie przez lekarza, pielegniarke
lub asystenta medycznego z odpowiednimi kwalifikacjami technicznymi/
medycznymi, pracujqgcych pod kierunkiem i nadzorem lekarza.

e  Zadna czesé¢ insuflatora EVA15 nie powinna by¢ serwisowana, gdy jest on
podtqgczony do pacjenta.

e Aby unikng¢ ryzyka porazienia prqgdem, urzqdzenie mozie by¢ podiqczone
wyftqcznie do sieci zasilajqcej z uziemieniem ochronnym.

®  Nie nalezy jednoczesnie dotykac pacjenta i portu serwisowego (portu USB) z tytu
urzqdzenia ani dwupinowego zfqcza w porcie ztgcza przewodu z przodu
urzqdzenia.

®  Podwyiszone cisnienie w jamie brzusznej moze powodowac znaczne zaburzenia
czynnosci serca, ptuc, nerek, przewodu pokarmowego, wgtroby i osrodkowego
uktadu nerwowego.

e Wytyczne praktyki klinicznej Europejskiego Stowarzyszenia Chirurgii
Endoskopowej dotyczgce odmy otrzewnowej w chirurgii laparoskopowej
zalecajq stosowanie najnizszego mozliwego cisnienia wewngtrzbrzusznego,
ktore umozliwia odpowiedniqg ekspozycje pola operacyjnego, zamiast
stosowania rutynowego cisnienia. U pacjentéw z ograniczong czynnosciq serca,
ptuc lub nerek uniesienie sciany brzucha w potqczeniu z niskocisnieniowg odmgq
otrzewnowg moze stanowic alternatywe.
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2 Konfiguracja insuflatora EVA15

Insuflator EVA15 nalezy zamontowac na ptaskiej, stabilnej powierzchni. Cztery
stopki podnoszg urzadzenie nad powierzchnie, co pozwala na przeptyw
powietrza chtodzgcego do insuflatora przez otwdr wentylacyjny znajdujgcy sie
na jego dolnej powierzchni.

Ostrzezenie:
e Aby uniknqg¢ przegrzania insuflatora, nie nalezy umieszczac pod nim zadnych
materiatow, ktére moglyby zakrywac lub zastania¢ otwdr wentylacyjny.
e Insuflator EVA15 nalezy zawsze ustawia¢ w taki sposob, aby w razie
potrzeby mozna byto tatwo i szybko odtqczy¢ od niego przewad zasilajgcy.

W tej sekcji opisano sposob przygotowania insuflatora do uzycia, co obejmuje
nastepujgce zagadnienia:

e Podfaczenie do zasilania powietrzem i gazowym CO:
e Podfaczanie do zasilania sieciowego

e Wtgczanie/wytaczanie zasilania

e Podtaczanie zestawu drendéw

Ztacze wyrdwnania potencjatdw mozna podtgczy¢ do kabla wyrdwnania
potencjatow, aby umozliwi¢ uziemienie insuflatora EVA15 i wszystkich innych
urzadzen w sali operacyjnej we wspdlnym punkcie. Ma to na celu zapobieganie
przeptywowi pradu z jednego urzgdzenia do drugiego, do czego moze dojs¢,
jesli majg one rézne potencjaty uziemienia. Kazdy uzywany kabel powinien
spetnia¢ wymagania normy DIN42801.

2.1 Podtaczenie do zasilania powietrzem i gazowym
COo;

AIR Podtaczy¢ dostarczony przewdd powietrza do ztgcza oznaczonego
AIR na tylnej $ciance insuflatora EVA15. Podtgczy¢ drugi koniec
tego przewodu do Zrédta zasilania powietrzem.

C0; Podtaczy¢ dostarczony przewdd CO2 do ztacza oznaczonego CO2
na tylnej $ciance insuflator EVA15. Podtgczy¢ drugi koniec tego
przewodu do zrédta zasilania CO..

Ostrzezenie:
e Insuflatora EVA15 nalezy uzywac z niskocisnieniowymi sciennymi zrédtami
powietrza i CO; klasy medycznej, tj. z ciSnieniem zasilania gazem ponizej
70 psi (483 kPa). NIE NALEZY UZYWAC BUTLI Z GAZEM Z INSUFLATOREM

0o
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EVA15, JEZELI DO BUTLI NIE ZOSTAt PODtACZONY REGULATOR NISKIEGO
CISNIENIA O CISNIENIU WYJSCIOWYM 70 psi (483 kPa) LUB MNIEJSZYM,
A REGULATOR NIE POSIADA PRZYtACZA WYJSCIOWEGO GAZU O NISKIM
CISNIENIU, KTORE JEST ZGODNE Z PRZEWODAMI DOSTARCZANYMI PRZEZ
PALLIARE LTD.

e Aby uniknq¢ ryzyka hipotermii, gaz uzywany z insuflatorem EVA15 powinien
byc dostarczany w temperaturze pokojowej, a najlepiej powyzej 20°C.

e Naleizy uiywaé wylqcznie przewodow gazowych dostarczonych Ilub
zalecanych przez firme Palliare Ltd.

e  Zestaw przewodow gazowych nalezy ztozy¢ lub ufozy¢ w bezpieczny sposob,
aby zapobiec ryzyku potkniecia sie o niego lub zaczepienia go.

e W przypadku korzystania z gazu w butlach nalezy zawsze mie¢ zapasowq
butle dla kazdego gazu.

e  Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ weze CO2 i powietrza pod kqtem pekniec,
niedroznosci lub zanieczyszczen.

Uwaga: Zasilanie powietrzem jest wymagane tylko wtedy, gdy uzywana jest funkcja
odsysania.

2.2 Podtaczanie do zasilania sieciowego

Podtaczy¢ przewdd zasilajacy do ztgcza wejsciowego AC na tylnej
Sciance insuflatora EVA15 i podtgczy¢ przewdd zasilajgcy do
uziemionego gniazdka sciennego.

Ostrzezenie:

e Insuflator EVA15 musi by¢ podigczony wytgcznie do uziemionego gniazdka
Sciennego lub przedtuzacza z jednym gniazdkiem. Nie nalezy uzywac gniazd
wielowyjsciowych innych niz zatwierdzone przez firme Palliare Ltd.

e Nalezy uzywac wytgcznie oryginalnego przewodu zasilajgcego dofgczonego
do insuflatora EVA15.

e  Przewod zasilajgcy ztozyc¢ lub utoiy¢ w bezpieczny sposob, aby zapobiec
ryzyku potkniecia sie o niego lub zaczepienia go.

Uwaga: Aby odfgczy¢ zasilanie sieciowe od insuflatora EVA15, nalezy wytqczy¢ zasilanie
w gnieZdzie sciennym (jesli jest ono wyposazone w wytqcznik), a nastepnie odtgczyé
przewdd zasilajgcy od gniazda. Spowoduje to odizolowanie i odtqczenie urzgdzenia od
sieci zasilajgcej.
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2.3 Wiaczanie/wytaczanie zasilania

Uzy¢ przetacznika na tylnej Sciance urzadzenia, aby je wiaczy¢ (1)
lub wytaczy¢ (O). Po wtaczeniu zasilania urzadzenie wykonuje
autotest po witgczeniu zasilania (POST, ang. Power On Self-Test)
trwajacy 10 sekund. Podczas testu POST nalezy sprawdzi¢, czy
stycha¢ sygnat brzeczyka alarmowego. Po wiaczeniu zasilania
insuflator EVA15 przejdzie w tryb gotowosci.

Ostrzezenie:

e  Podczas testu POST wszystkie wyswietlacze sq podswietlone. Nalezy
sprawdzié, czy wszystkie wyswietlacze dziatajq (cyfra osiem (8) pojawi sie na
krétko na wszystkich wyswietlaczach numerycznych).

e Nie nalezy podigczac zestawu drenéw do insuflatora EVA15, jesli nie zostat
on wigczony i nie zakoriczyt pomysinie testu POST. Jesli podigczono zestaw
drendw, alarm bedzie emitowany do momentu odfqczenia zestawu drenow
i wylgczenia zasilania insuflatora EVA15. Wilgczy¢ zasilanie insuflatora
EVA15, aby ponownie uruchomic funkcje POST.

2.4 Podtaczanie zestawu drenéw

W przypadku zestawu drenéw LAP-200 lub LAP-300 po zakonczeniu testu POST
nalezy wyja¢ zestaw z opakowania w nastepujacy sposéb

a) Pierwszy uzytkownik poza polem sterylnym powinien rozerwaé dwie
warstwy opakowania na koricu w ksztatcie litery V, jak pokazano ponizej.

b) Drugi uzytkownik w polu sterylnym powinien wyjg¢ zestaw drendw,
zachowujgc ostroznos¢, aby nie dotkng¢ otwartych krawedzi opakowania,
jak pokazano ponize;j.
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Gdy insuflator znajduje sie w trybie gotowosci, podfaczy¢ sterylny zestaw
drenédw LAP-200 lub LAP-300, pokazany na rysunku 3, zgodnie z ponizszym
opisem. Dreny w zestawie sg oznaczone kolorami. W przypadku insuflacji jamy
brzusznej zestaw drendéw LAP-300 jest przeznaczony do podtaczenia do
dowolnych trzech standardowych trokaréw, kazdego z portem luer, ktore
umozliwiajg przeptyw gazu do lub z jamy roboczej. W przypadku insuflacji
doodbytniczej, insuflator EVA15 jest odpowiedni do stosowania z dowolnym
jednoportowym systemem dostepu z trzema portami luer, ktére umozliwiaja
przeptyw gazu do lub z jamy roboczej. Zaréwno dren doprowadzajacy gaz,
jak i dren odprowadzajgcy dym zawierajg filtry zmniejszajace ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego. Zestaw LAP-200 mozna podtgczyé do dowolnych
dwdch standardowych trokaréw.

Ostrzezenie:

e  Zestawy drenow LAP-300 iLAP-200 sq jatowe pod warunkiem uZycia ich
przed uptywem terminu waznosci oraz jesli opakowanie nie zostafo otwarte
i jest nieuszkodzone. Nie uzywac zestawu drenéw LAP-300 ani LAP-200 po
uptywie terminu waznosci, jesli termin waznosci na opakowaniu jest
nieczytelny lub jakakolwiek czes¢ opakowania jest uszkodzona, albo jesli
sam zestaw drendw jest pekniety lub uszkodzony.

e  Przed uzyciem naleiy sprawdzi¢ zestaw drenow pod kqtem uszkodzen,
niedroznosci lub zanieczyszczen.

e Aby zapewnic integralnos¢ zestawu drendéw, nalezy zawsze przechowywaé
go zdala od Zrodet ciepta iw warunkach przechowywania okreslonych
w Zatqczniku A.

e Jednorazowe zestawy drenéw LAP-300 ilLAP-200 sq pakowane,
sterylizowane iprzeznaczone do uzytku u wylgcznie jednego pacjenta.
Zestawu przewodow nie nalezy uzywac¢ ponownie, rekondycjonowac ani
resterylizowac. Ponowne uZycie, ponowne przetwarzanie lub ponowna
sterylizacja mogq naruszy¢ integralnosé strukturalng wyrobu iflub
doprowadzi¢ do awarii zestawu drendéw, co z kolei moze skutkowaé
obrazeniami, chorobq Ilub smiercig pacjenta. Rekondycjonowanie Ilub
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resterylizacja  wyrobow jednorazowych moze stwarza¢ ryzyko
zanieczyszczenia i (lub) wywotac¢ zakazenie u pacjenta bqdi zakazenie
krzyzowe, w tym m.in. przeniesienie chorob zakaZnych z jednego pacjenta na
drugiego. Zanieczyszczenie wyrobow moze skutkowac obrazeniami ciata,
chorobq lub zgonem pacjenta.

e  Zestaw drenéw wykorzystuje niestandardowe ztgcze, ktore umozliwia tatwe
podigczenie do insuflatora. Nalezy unikac¢ uzywania nadmiernej sity podczas
wktadania, aby unikng¢ uszkodzenia ztqczy gazowych na zestawie drenow.

e Aby unikngc¢ potencjalnego zanieczyszczenia zestawu drenéw, naleiy go
rozpakowac bezposrednio przed uzyciem.

2.4.1 Podtaczenie zestawu drenéw do insuflatora EVA15

Nacisng¢ dwa boczne zaczepy do wewnatrz i wcisng¢ ztacze, jak pokazano
ponizej. W przypadku zestawu drenéw (tylko LAP-100) wskaznik podtaczonego
zestawu drendw zaswieci sie, jesli zestaw drendw nie jest przeterminowany,
jest sprawny i gotowy do uzycia.

2.4.2 Podtaczenie zestawu drenédw do pacjenta — insuflacja
brzuszna/piersiowa
OstrzeZenie:
e Aby zapewnic¢ bezpiecznqg prace przy przetqczaniu na tryb podtrzymania,
nalezy zawsze podfqczac trzy przewody zzestawu drenéw do trzech
oddzielnych trokarow.

Podtaczy¢ szary dren doprowadzajgcy gaz do pierwszego wprowadzanego
trokara lub iglty Veresa. Otworzy¢ trokar lub zawdr igtowy, aby zapewnic
przeptyw gazowego CO: do jamy brzusznej. Po ustaleniu ciSnienia w jamie
i umieszczeniu dodatkowych trokaréw, szary dren doprowadzajacy gaz mozna
podtaczy¢ do kazdego z trokardw.

Podtaczy¢ zétty dren podcisnieniowy do innego trokara, najlepiej trokara
uzywanego z narzedziem powodujgcym powstawanie dymu. Otworzyé zawor
trokara, aby zapewnic¢ odprowadzanie dymu przez ten trokar.

Podtaczy¢ niebieski przewdd czujnika cisnienia do portu dowolnego innego
trokara. Otworzy¢ zawdr trokaru, aby zapewni¢ mozliwos¢ pomiaru cisnienia
W jamie brzuszne;j.
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Uwaga: Zestaw drendw LAP-200 nie posiada niebieskiego przewodu czujnika cisnienia.

Uwaga: Zestaw drenow LAP-100 wyposazono w uktad, ktory informuje system o typie
zestawu i okreslonych dostepnych funkcjach. Sledzi réwniez zywotnosé zestawu drendw.

2.4.3 Podtaczenie zestawu drendw do pacjenta — insuflacja
doodbytnicza

Podtaczy¢ szary dren doprowadzajgcy gaz do portu luer w jednoportowym
systemie dostepu. Otworzy¢ zawdr portu luer, aby zapewni¢ przeptyw
gazowego CO; do odbytniczy.

Podtaczy¢ z6tty przewdd prézniowy do trokara 5 mm i umiesci¢ go w zelu
systemu dostepu. Otworzy¢ zawdr portu luer trokara, aby zapewnié
odprowadzanie dymu przez ten port luer.

W przypadku dostepnosci (np. LAP-300) podtacz niebieski przewdd czujnika
cisnienia do innego zfacza luer w jednoportowym systemie dostepu. Otworzy¢
zawor portu luer, aby zapewni¢ mozliwos¢ monitorowania cisnienia
w odbytnicy przez ten port luer.

Zestawy drendw wyposazono w zintegrowang putapke na ptyny. Putapka na
ptyny powinna by¢ okresowo monitorowana. Jesli podczas insuflacji
zauwazono, ze putapka na ptyny jest wypetniona wiecej niz do potowy:

e  Wstrzymac insuflacje, naciskajgc przycisk Maintain (podtrzymanie,
zielona dioda LED przestanie swiecic).

e Odkrec putapke na ptyny od nakretki.

e Opréznic¢ putapke na ptyny.

e Ponownie przymocowac putapke na ptyny do nakretki (zwrécié¢
uwage, ze nakretka i putapka maja znaczniki, jak pokazano, ktére
dziafaja jako prowadnica podczas koricowego skrecania przy
dokrecaniu nakretki — strzatka powinna znajdowac sie w obszarze
linii)

e Nacisngc przycisk Maintain (Podtrzymanie), aby kontynuowac
insuflacje.
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Ztacza Luer do
podfaczania do
trokarow lub systemu
jednoportowego

Putapka na ptyny

Zestaw drenow LTR-300

Nakretka /J —4"{.&—— L
Strzatka na | <\|\ Pozioma linia

nakretce na putapce
na ptyny

llustracja znacznikow nakretki i putapki na ptyny

Ostrzezenie:

e ZAWSZE NALEZY UPEWNIC SIE, ZE ZAWOR PORTU LUER NA TROKARZE
PODtACZONYM DO ZESTAWU DRENOW JEST OTWARTY.

e  Zestaw drendw nalezy ztozyc lub utozy¢ w bezpieczny sposob, aby zapobiec ryzyku
potkniecia sie o niego lub zaczepienia go.

®  Podczas zabiegu nalezy nadal monitorowac i sprawdzaé, czy dreny nie ulegty
zagieciu.

®  Pacjenta nalezy zawsze umieszcza¢ nizej niz insuflator EVA15, aby zapobiec
przedostawaniu sie pfynéw ustrojowych do przewodow insuflacyjnych lub
odsysajgcych. Ptyn moze przeniknqgc¢ przez te przewody, jesli pofozenie podczas
operacji zostanie zmienione. W takim przypadku nalezy natychmiast wymienic
zestaw drendéw. Gdy pacjent zostanie utoZzony na boku, tkanka wewnetrzna moze
zablokowac¢ przewody do insuflacji lub odsysania. Nalezy zawsze wykonywac
insuflacje przez uniesiong strone pacjenta.
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W przypadku przedostania sie ptynow ustrojowych do urzqdzenia z powodu
awarii filtra lub z innego powodu insuflator EVA15 powinien zosta¢ wycofany
z eksploatacji i nie powinien by¢ ponownie uzywany do czasu przetestowania,
naprawy i dezynfekcji urzqgdzenia przez autoryzowane centrum serwisowe.

Jednorazowe zestawy drenow nie powinny by¢ uzywane dtuzej niz 24 godziny

2.4.4 Podtaczenie zestawu drenéw LAP-100 do endoskopu —

insuflacja endoskopowa

Mocno docisng¢ adapter zestawu drenéw do kanatu narzedziowego endoskopu
i podtgczy¢ ztacze zestawu drenéw do insuflatora, jak pokazano w sekcji 2.4.1.

Podczas uzytkowania nalezy utrzymywac wizualizacje jamy, aby upewnic sie,
Ze osiggana jest odpowiednia insuflacja. Zestaw drendw LAP-100 jest
niesterylny.

Ostrzezenie:

Umieszczenie narzedzia w kanale narzedziowym, na przyktad narzedzia 2,3 mm
w kanale 2,8 mm, lub obecnos¢ nieszczelnosci w polgczeniu drenu z kanatem
narzedziowym, moze wplynqg¢ na doktadnos¢ odczytu cisnienia insuflatora.
W takich sytuacjach nalezy utrzymywac¢ wizualizacje iw razie potrzeby
dostosowac cisnienie insuflacji. Aby uzyskac¢ optymalng insuflacje, nalezy uzy¢
kanatu endoskopu 3,7 mm, jesli wtym kanale uzywane sq narzedzia. Jesli
narzedzia nie sq uzywane, wystarczy kanat 2,8 mm. W przypadku powstania
nieszczelnosci w przytqczu drenu spowodowanej zuiyciem przez narzedzie
endoskopowe, nalezy uzyc gazika do przykrycia zaworu. Wysoki odczyt przeptywu
moze wskazywaé na uszkodzone mocowanie drenu. Jesli odczyt przeplywu jest
wysoki, nalezy sprawdzic, czy dren jest dobrze przymocowany do endoskopu,
czy nasadka adaptera portu bocznego, jesli jest obecna, jest zamknieta i czy
nie zostata uszkodzona przez uzywane narzedzie endoskopowe.
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3 Korzystanie z insuflatora EVA15

W tej sekcji opisano sposdb uzytkowania insuflatora EVA15, co obejmuje
nastepujgce zagadnienia:

Opis trybow insuflacji

Wybdr parametréw insuflacji
Odczytywanie wskazan wyswietlaczy
Korzystanie z odsysania dymu

Po zakoriczeniu zabiegu

Uwaga: Termin jama robocza jest uzywany do okreslenia jamy, w ktorej wykonywana
jest operacja, na przyktad jamy brzusznej lub odbytnicy.

3.1 Opis trybow insuflacji

Insuflator EVA15 oferuje dwa tryby insuflacji

16

Tryb Start-up (Poczatkowy) — jest uzywany podczas poczatkowej insuflacji
jamy roboczej i zapewnia tradycyjng (tj. przerywang) insuflacje, podczas
ktorej przeptyw jest okresowo zmieniany w celu osiggniecia docelowego
cisnienia insuflacji do 25 mmHg. Przeptyw jest zatrzymywany co kilka
sekund, aby wyrdwnac cisnienie w insuflatorze z ci$nieniem w komorze
roboczej, umozliwiajgc w ten sposéb pomiar cisnienia w komorze roboczej
za pomocg czujnika cisnienia wewnatrz insuflatora. Przeptyw jest nastepnie
dostosowywany do ustawionej wartosci cisnienia. W tym trybie insuflator
EVA15 ogranicza dostarczany przeptyw do 12 SLPM. Termin przerywany jest
uzywany w celu odzwierciedlenia faktu, Zze cisnienie jest mierzone
okresowo, a nie w sposéb ciagty.

Tryb Maintain (Podtrzymanie) — jest uzywany po zakoriczeniu poczatkowej
insuflacji jamy. Podczas insuflacji laparoskopowej, gdy ci$nienie w jamie
roboczej przekracza 5 mmHg, tryb ten zapewnia ciggty insuflacje
cisnieniowg, tj. przeptyw jest stale zmieniany do docelowego cisnienia
insuflacji w oparciu o ci$nienie w jamie roboczej mierzone w sposdb ciggfy.
Jesli cisnienie w jamie roboczej jest nizsze niz 5 mmHg, tryb ten zapewnia
tradycyjna insuflacje, tak jak w trybie Start-up (Poczatkowy), do momentu,
gdy cisnienie przekroczy 5 mmHg, po czym automatycznie przechodzi do
ciaggtej insuflacji cisnieniowej. W przypadku ciagtej insuflacji cisnieniowej,
dzieki podtgczeniu przewodu czujnika ci$nienia (niebieskiego) do jamy
roboczej nie ma potrzeby okresowego zatrzymywania przeptywu w celu
pomiaru ci$nienia. CiSnienie w jamie roboczej jest zatem znane przez caty
czas, a przeptyw moze by¢ stale regulowany w celu osiggniecia docelowego
cisnienia insuflacji. Kluczowa zaletg ciagtej insuflacji cisnieniowej jest to,
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ze wszelkie warunki, ktére mogg prowadzi¢ do ucieczki gazu z jamy roboczej
(np. odsysanie dymu lub wyjmowanie narzedzia chirurgicznego), co z kolei
moze prowadzi¢ do spadku ci$nienia w jamie roboczej, mozna natychmiast
skompensowaé dodatkowym przeptywem. W tym trybie insuflator EVA15
moze dostarcza¢ do 40 SLPM, umozliwiajgc kompensacje duzych wyciekow.

Uwaga: Poniewaz ciggta insuflacja cisnieniowa jest w stanie zapewnic¢ przeptyw do
40 SLPM, poczgtkowa insuflacja jamy roboczej powinna by¢ zawsze wykonywana
w trybie Start-up (Poczgtkowy). Poniewaz insuflacja poczgtkowa jest zwykle
wykonywana tylko z pierwszym trokarem na miejscu (lub przy uzyciu igty Veressa),
zwykle nie bedzie dostepny port trokara do podtgczenia niebieskiej linii czujnika cisnienia,
co z kolei oznacza, Ze ciggta insuflacja cisnieniowa nie jest mozliwa. Jako kolejny srodek
bezpieczeristwa, ciggta insuflacja cisSnieniowa nie jest mozliwa podczas insuflacji
laparoskopowej w trybie Maintain (Podtrzymanie), dopdki niebieska linia czujnika
ciSnienia nie wykryje w jamie roboczej cisnienia co najmniej 5 mmHg.

3.2 Wybdr parametrow insuflacji

3.2.1 Wyjscie z trybu gotowosci
Nacisng¢ przycisk gotowosci, aby przygotowac insuflator EVA15 do
@ konfiguracji. Wyswietlacz cisnienia bedzie wtaczony w trybie
gotowosci, aby umozliwi¢ pomiar ci$nienia w jamie, na przykfad
podczas umieszczania igty Veressa.

3.2.2 Wybor rozmiaru jamy

Najpierw nalezy wybraé, czy insuflacja bedzie
odbywac sie w duzej czy matej jamie — w tym
celu nalezy wybraé przycisk wyboru przestrzeni
Small (Mata) lub Large (Duza). Na przyktad do
insuflacji odbytnicy nalezy stosowac insuflacje matych jam ciata. Wskaznik
wybrania jamy zaswieci sie dla wybranego rozmiaru jamy. Po wiaczeniu
zasilania domyslnie wybrana jest funkcja insuflacji duzych jam ciata, np.
insuflacji jamy brzusznej.

Uwaga: Jesli ptyn dostanie sie do szarego przewodu CO2, mozna go oprdznic, naciskajqc
i przytrzymujqgc przycisk aktualnie wybranej jamy. CO2 bedzie dostarczany w ilosci
1 I/min tak dtugo, jak dtugo przycisk bedzie wcisniety.

Instrukcja obstugi EVA15, DD-1035 Wersja E 17



3.2.3 Ustawianie cisnienia insuflacji (s)

Mozna zapisa¢é dwa ustawienia ci$nienia.
Nacisng¢ przycisk strzatki w gore, aby ustawié
wyzsze cisnienie, albo przycisk strzatki w dof,
aby ustawi¢ nizsze cisnienie. Wyswietlacz
cisnienia zacznie migaé, pokazujac biezace
ustawienie cisnienia insuflacji. Na wyswietlaczu
przeptywu stowo ,Hi” (Wysokie) lub ,Lo”
(Niskie) potwierdzi, ktére ustawienie cisnienia jest regulowane.

Ustawi¢ wartos¢ cisnienia za pomoca przyciskow strzatek w gore i w dof.

Po osiaggnieciu zagdanego ustawienia ci$nienia nie s3 wymagane zadne dalsze
dziatania. Ustawienie zostanie automatycznie zaakceptowane, po 5 sekundach
wyswietlacz cisnienia powrdci do wyswietlania ciSnienia w jamie roboczej,
ainsuflacja bedzie kontynuowana tak, jak przed dokonaniem regulacji
ustawienia, tj. jesli uzywane byto ustawienie wysokiego cisnienia, insuflator
powrdci do uzywania wysokiego cisnienia, niezaleznie od tego, czy ustawiono
wysokie czy niskie cisnienie.

Po wiaczeniu zasilania domys$lnym cisnieniem jest ustawienie wysokiego
cisnienia ostatnio uzywane w insuflatorze.

Uwaga: dwupoziomowa insuflacja aktywowana przez lekarza (PABI, ang. Physician
Activated Bi-level Insufflation) nie jest dostepna w przypadku zestawdw drendw do
zabiegdw laparoskopowych. Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem, ktdry moze
doradzi¢c w sprawie zestawdw drendw zezwalajgcych na PABI. Jesli mozina
zaprogramowac tylko jeden poziom insuflacji, mozna nacisng¢ przycisk strzatki w gére
lub strzatki w dét, aby wyregulowac pojedyncze ustawienie cisnienia, a stowa Hi
(Wysokie) lub Lo (Niskie) nie pojawiq sie na wyswietlaczu przeptywu.

Aby przetacza¢ miedzy ustawieniami wysokiego i niskiego
% ci$nienia, nalezy krotko nacisna¢ pedat nozny.

Podczas insuflacji z niskimi ustawieniami cisnienia
system bedzie okresowo emitowat sygnat dziwiekowy,
a prawa dolna kropka na wyswietlaczu ci$nienia bedzie
podswietlona
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3.2.4 Wybor trybu poczatkowego
Po podtaczeniu igly Veresa lub pierwszego

@ @ trokara do szarego drenu doprowadzajgcego
CO2 i otwarciu jego ztgcza luer, nacisng¢ przycisk

Start-Up (Poczatkowy). Wiaczy sie wskaznik wyboru trybu Start-Up
(Poczatkowy). Spowoduje to rozpoczecie powolnej i delikatnej insuflacji w celu
doprowadzenia jamy roboczej do cisnienia docelowego. Tryb ten powinien by¢

uzywany do momentu umieszczenia wszystkich trokaréw i podtgczenia
wszystkich linii z zestawu drendw.

3.2.5 Wybor trybu Maintain (Podtrzymanie)

Po osiaggnieciu cisnienia w jamie roboczej

@ @ w granicach 2 mmHg od docelowego ustawienia

insuflacji, umieszczeniu wszystkich trokaréw

i podtgczeniu wszystkich linii z zestawu drendw, nalezy nacisngé przycisk

Maintain (Podtrzymanie). Witaczy sie wskaznik wyboru trybu Maintain

(Podtrzymanie). Umozliwi to ciggta insuflacje cis$nieniowg, ktéra utrzymuje

docelowe cisnienie w jamie w przypadku nieszczelnosci i podczas usuwania
dymu.

Jesli cisnienie w jamie roboczej wynosi lub spadnie do 5 mmHg lub ponizej, tryb
podtrzymania przetaczy sie na dostarczanie tradycyjnej insuflacji do momentu,
az ci$nienie wzrosnie powyzej 5 mmHg. Podczas dostarczania tradycyjnej
insuflacji w trybie podtrzymania bedzie miga¢ wskaznik wyboru trybu Maintain
(Podtrzymanie). Gdy cisnienie w jamie roboczej osiggnie 5 mmHg, tryb
podtrzymania automatycznie przetaczy sie z powrotem na dostarczanie ciggtej
insuflacji cisnieniowej, a wskaznik wyboru trybu Maintain (Podtrzymanie)
bedzie Swiecit Swiattem ciggtym.

Uwaga: tryb Maintain (Podtrzymanie) powinien by¢ uzywany do momentu umieszczenia
wszystkich trokardw i podfgczenia wszystkich linii z zestawu drendw.

Uwaga: jesli w trybie Maintain (Podtrzymanie) konieczne jest wtozenie dodatkowego
trokara lub wyjecie trokara w celu pobrania probki, nalezy ponownie wybrac tryb Start-
Up (Poczgtkowy).

Uwaga: nie nalezy stosowac ciggtej insuflacji cisnieniowej w przypadku insuflacji za
pomocq igly Veressa, poniewaz wysokie ograniczenie moze prowadzi¢ do alarmow
okluzji (Alarm 02).
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3.2.6 Zatrzymanie insuflacji

Aby wytaczy¢ podawanie CO2, nacisna¢ przycisk Start-Up (Poczatkowy) (jesli
w trybie Start-Up (Poczatkowy)) lub Maintain (Podtrzymanie) (jesli w trybie
Maintain (Podtrzymanie)). Nie zaswieci sie kontrolka zadnego z trybdw,
a podawanie CO2 zostanie zatrzymane.

Alternatywnie mozna nacisngé przycisk gotowosci, aby przetaczy¢
@ insuflator EVA15 w tryb gotowosci i zatrzymad insuflacje.

Uwaga: jesli insuflator EVA15 utraci zasilanie sieciowe, po przywrdceniu zasilania nalezy
ponownie wybrac zqdany tryb insuflacji i rozmiar jamy.

Ostrzezenie:

e  Nalezy prowadzi¢ cigglg obserwacje pacjenta podczas uiZytkowania, aby
upewnic sie, zZe insuflacja nie jest ani nadmierna, ani niewystarczajgca.

e  Jesli cisnienie w jamie ciata jest inne niz cisnienie wyswietlane na ekranie
insuflatora EVA15, sprawdzic, czy wszystkie ztgcza luer trokara sq otwarte
oraz czy szary przewod doprowadzajgcy CO2 nie jest zagiety.

3.3 Odczytywanie wskazan wyswietlaczy

Na przednim panelu insuflatora EVA15 znajdujg sie trzy wyswietlacze
numeryczne i dwa paski swietlne.

Wyswietlacz Alarms (Alarmy). Wyswietlacz ten znajduje sie
w sekcji Alarms (Alarmy) na panelu przednim i pokazuje kod
podczas wystgpienia btedu urzadzenia lub alarmu. Alarmy
zostaty opisane bardziej szczegétowo w sekcji 4.

Wyswietlacz Pressure (Cisnienie). Ten wyswietlacz pokazuje
cisnienie w jamie roboczej lub docelowe ustawienie cisnienia,
gdy wartos¢ jest regulowana.

Wyswietlacz Flow (Przeptyw). Ten wyswietlacz pokazuje
przeptyw gazu dostarczanego przez insuflator EVA15

Uwaga: SLPM to przeptyw objetosciowy w standardowych warunkach 0°C i1 atm
(1013 hPa) cisnienia atmosferycznego. Rzeczywisty przeptyw moze by¢ znacznie wiekszy
na duzych wysokosciach. Oszacowanie rzeczywistego przeptywu mozna uzyskac dzielgc
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SLPM przez lokalne cisnienie atmosferyczne mierzone w atmosferach. Przyktadowo, na
duzych wysokosciach, przy cisnieniu atmosferycznym 700 hPa (0,69 atm), 6 SLPM
odpowiada okoto 8,5 I/min.

o

2

EVAC GAS

il

Ostrzezenie:

Insuflator EVA15 wykorzystuje CO2 do insuflacji jamy roboczej.
Na wyswietlaczu pojawia sie stopniowane wskazanie cisnienia
zasilania CO2 zczerwonymi, pomaraiczowymi i zielonymi
diodami LED wskazujgcymi odpowiednio niskie, srednie i wysokie
cisnienie. Gdy Swieci sie tylko skrajna lewa czerwona kontrolka,
cisnienie gazu jest zbyt niskie (ponizej 40 psilub 276 kPa) i system
generuje alarm.

Insuflator EVA15 wykorzystuje sprezone powietrze do wytwo-
rzenia podcisnienia w celu usuniecia dymu. Na wyswietlaczu
pojawia sie stopniowane wskazanie ciSnienia zasilania powie-
trzem z czerwonymi, pomaraficzowymi i zielonymi diodami LED
wskazujgcymi odpowiednio niskie, $rednie i wysokie cisnienie.
Gdy swieci sie tylko skrajna lewa czerwona kontrolka, cisnienie
gazu jest zbyt niskie (ponizej 40 psi lub 276 kPa) isystem
generuje alarm.

Uwaga: do wytworzenia Zrodfa podcisnienia mozina réwniez uzyc
sprezonego gazu CO2. Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem,
ktory moze doradzi¢ w sprawie odpowiedniego adaptera ztgcza
gazowego.

e Nie nalezy rozpoczyna¢ zabiegu, jesli cisnienie powietrza i CO; nie jest
wystarczajgce, na co wskazujq zielone lampki zaswiecone na wskaznikach
cisnienia gazu.

3.4 Korzystanie z odsysania dymu

P

Insuflator EVA15 jest wyposazony w pneumatyczny pedat
nozny, ktéry podfacza sie ztytu urzadzenia. Aby wigczyé
odsysanie dymu, nalezy nacisngé¢ pedat nozny na mniej niz
1 sekunde. Odsysanie pozostanie wtaczone do momentu
ponownego nacisniecia pedatu noznego wcelu jego
wytgczenia. Alternatywnie, jesli pedat nozny zostanie nacisniety
na dtuzej niz 1,5 sekundy, odsysanie dymu zostanie zatrzymane
po zwolnieniu pedatu noznego.

Zamiennie do aktywacji i dezaktywacji usuwania dymu mozna
uzywac akcesorium AutoEvac®, numer czesci DD-1781, jesli jest
dostepne. Jego dren nalezy podtaczy¢ do tego samego ztacza do
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aktywacji odsysania dymu (patrz sekcja 1.2), co pedat nozny.
Szczegoétowe informacje na temat korzystania z akcesoriow
AutoEvac® mozna znalezé¢ w instrukcji obstugi AutoEvac®,
numer czesci DD-1779.

Uwaga: Pneumatyczny pedat nozny powinien by¢ zawsze dostepny jako zapasowy

| Jesdli wymagane jest dalsze ttumienie hatasu systemu
odsysania, wecisng¢ filtr ttumigcy EVA15, numer czesci
DD-1858, jak pokazano na ilustracji.

3.4.1 Wymiana filtra odsysania dymu

“I Podczas dtugich zabiegdw, np. obejmujacych odsysanie dymu
trwajace dtuzej niz 90 minut, wskaznik aktywacji Smoke Evac
(Odsysanie dymu) moze zacza¢ migac. Oznacza to, ze filtr
odsysania dymu wymaga wymiany. W tym celu nalezy
zabezpieczy¢ dtonie rekawiczkami, przecigé nozyczkami dren
odsysajacy na kazdym koncu filtra i wtozy¢ wymienny filtr
DD-1949, kierujac czarny koniec filtra w strone insuflatora.
Stary filtr nalezy zutylizowac zgodnie z procedurami
obowigzujacymi w danej instytucji.

Ostrzezenie:

. W przypadku podtgczania EVA15 do linii odsysania powinien to byc¢ zawsze
dedykowany centralny system rur do odprowadzania dymu. Systemy
prézniowe mogq prowadzi¢ do marnowania gazowego CO; i potencjalnego
oproznienia jamy roboczej.

o Jesli system odsysania dymu nie zapewnia odpowiedniego odsysania dymu,
nalezy odtqczy¢ zigcze zéftego przewodu podcisnieniowego od jego portu,
aby umozliwi¢ naturalne odprowadzanie gazu przez ten port.
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3.4.2 Uzywanie pedatu do odsysania dymu do desuflacji po
zakonczeniu przypadku

Z Sprawdzi¢, czy nie wybrano trybu Start-up (Poczatkowy) lub
Maintain (Podtrzymanie). Aby oprézni¢ jame robocza, nalezy
wtgczyé odsysanie dymu poprzez krétkie naci$nigcie pedatu
noznego. Odsysanie bedzie kontynuowane do momentu
ponownego nacisniecia pedatu noznego lub do momentuy,

gdy cisnienie w jamie spadnie do 1 mmHg.

Uwaga: jesli nieszczelnosci sq znaczne u podstawy lub na gorze trokardw,
zmniejszenie cisnienia do zaledwie 1 mmHg moze nie by¢ mozliwe.

Uwaga: zaleca sie wykonanie desuflacji na koniec zabiegu, aby zminimalizowa¢
ryzyko wirusowego skazenia srodowiska uzytkowania.

Uwaga: Aktywowane pedatem odsysanie dymu nie jest dostepne dla zestawow
drendw oferujgcych PABI.

Po zakonczeniu zabiegu

Nacisng¢ przycisk trybu gotowosci, aby wyfaczyé insuflacje
@ i odsysanie dymu.

= Wytaczy¢ insuflator z tytu urzadzenia.
Wocisngac szare wypustki z boku ztgcza zestawu drendw, odtgczy¢ zestaw drendw
i zutylizowac go zgodnie z zasadami szpitala, administracji i/lub wtadz lokalnych

w sprawie postepowania z materiatami niebezpiecznymi biologicznie,
ich przetwarzania i utylizacji.
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4 Alarmy

Insuflator EVA15 oferuje dwa typy alarméw:

e Alarmy kliniczne wskazujace, ze kontynuacja moze wymagac interwencji.

e Alarmy systemowe wskazujgce na potencjalny problem z urzgdzeniem,
ktory moze, ale nie musi zosta¢ rozwigzany poprzez interwencje
uzytkownika.

Gdy wystgpi alarm, wskaznik alarmu zaswieci sie, ana
wyswietlaczu alarméw zostanie wyswietlony kod alarmu,
ktoremu bedzie towarzyszy¢ sygnat dzwiekowy o natezeniu
57 dBA. Zgodnie z tabelg 1 normy IEC 60601-1-8 wszystkie
alarmy wymienione ponizej sg traktowane jako alarmy
o niskim priorytecie.

Jesli przyczyna alarmu zostanie usunieta, kod alarmu przestanie by¢
wyswietlany, a alarm dZwiekowy zostanie wytaczony. Jesli wystepuje wiele
alarméw, wyswietlony zostanie alarm o najwyzszej randze. Pozycja operatora
znajduje sie zazwyczaj 1 metr przed insuflatorem EVA15.

Aby tymczasowo wyciszy¢ alarm, nacisng¢ przycisk wyciszenia alarmu.
Spowoduje to wyciszenie alarmu dZwiekowego na dwie minuty. WskaZnik
wyciszenia alarmu bedzie Swiecit przez okres dwdch minut. Jesli przycisk
wyciszenia alarmu zostanie naci$niety podczas dwuminutowego okresu ciszy,
okres wyciszenia alarmu zostanie anulowany, a wskaznik wyciszenia alarmu
wyltgczy sie.

Ponizsza tabela podsumowuje mozliwe alarmy kliniczne i systemowe. Nalezy
postepowac zgodnie z dziataniami naprawczymi, w podanej kolejnosci, az do
rozwigzania problemu. Im nizszy numer kodu alarmu, tym wyzsza wewnetrzna
ranga alarmu. Funkcjonalnos¢ systemu alarmowego mozna zweryfikowaé
w sposdb opisany w Zataczniku B.

Ostrzezenie:

e Nie nalezy kontynuowac korzystania z systemu, jesli alarmy nie ustgpig.

e Jesli nie mozna usungc stanu alarmowego, nalezy wycofac insuflator EVA15
z eksploatacji iskontaktowac sie z dziafem pomocy technicznej firmy
Palliare.

o W przypadku awarii panelu przedniego, np. gdy cyfry lub kontrolki nie
wyswietlajq sie zgodnie z oczekiwaniami, nalezy wylqczy¢ :zasilanie
insuflatora EVA15 za pomocq przetqgcznika zasilania z tytu urzqdzenia
zgodnie z sekcjg 2.2, wycofac go z eksploatacji i skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Palliare.
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Kod Opis Warunek stan alarmu Dziatania naprawcze

alarmu

01 Nadmierne Gdy docelowe cisnienie Upewnic sie, ze zaden
cisnienie insuflacji zostanie z przewodow nie jest zagiety
insuflacji przekroczone o 5 mmHg lub zablokowany oraz czy

lub ci$nienie przekroczy wszystkie przewody s3
26 mmHg na dtuzej niz podtaczone do otwartego
5 sekund, aktywowany ztacza Luer.

zostanie ten alarm.

02 Szary dren Jesli wystapi niedroznosé, Upewnic sie, ze szary przewdd
doprowa- ograniczenie spowoduje doprowadzajgcy gaz CO; nie
dzajacy wzrost ciSnienia wewnatrz | jest zagiety lub zablokowany.
zablokowany |insuflatora EVA1S5, a to Sprawdzi¢, czy ztacze luer

z kolei wywota alarm trokara jest otwarte.
niedroznosci

03 Niska Jesli temperatura systemu | Sprawdzié, czy insuflator
temperatura |spadnie ponizej 5°C, alarm | EVA1S5 jest uzywany
systemu ten zostanie aktywowany. | w warunkach srodowiskowych

okreslonych w Zatgczniku A.

04 Wysoka Jesli temperatura systemu | Sprawdzic, czy insuflator
temperatura | wzro$nie powyzej 55°C, EVA1S5 jest uzywany
systemu alarm ten zostanie w warunkach srodowiskowych

aktywowany. okreslonych w Zatgczniku A.
Sprawdzi¢, czy kratka
wentylatora pod insuflatorem
nie jest zablokowana lub
zakryta.

05 Odtgczenie Ten alarm jest aktywowany, | Sprawdzic, czy zawor luer na
niebieskiego | jesli odczyt na linii cisnienia | trokarze lub systemie dostepu
przewodu insuflacji spadnie ponizej podtaczonym do niebieskiej
czujnika wczesniej okreslonych linii czujnika cisnienia jest

poziomow. Alarm ten
wtgcza sie réwniez

w przypadku zatkania
przewodu czujnika
cisnienia.

otwarty.

Upewnic sie, ze niebieski
przewdd czujnika ci$nienia nie
jest odtgczony ani zatkany.
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Kod Opis Warunek stan alarmu Dziatania naprawcze

alarmu

06 Szary dren Jesli insuflator EVA15 Upewnic sie, ze szary przewod
doprowadzajg | wykonuje ciagtg insuflacje | doprowadzajacy CO; jest
cy odfaczony | cisnieniowa w trybie podtaczony do portu luer na

podtrzymania, a zmierzony | trokarze lub systemie

przeptyw przekracza dostepu.

30 SLPM przez okres Sprawdgzi¢, czy przewdd

dtuzszy niz 20 sekund. doprowadzajacy CO; nie
przecieka.

07 Wysokie Gdy docelowe cisnienie Sprawdzi¢, czy niebieski
cisnienie insuflacji zostanie przewdd czujnika ci$nienia
insuflacji przekroczone o 3 mmHg na | nie jest zatamany.

dtuzej niz 10 sekund. Sprawdzié, czy niebieska

linia czujnika cisnienia jest
podtaczona do insuflatora
EVA15 i czy zawér luer na
trokarze lub systemie dostepu
podtaczonym do niebieskiej
linii czujnika cisnienia jest
otwarty.
Sprawdzié, czy zawoér luer na
trokarze lub systemie dostepu
podtaczonym do zéttej linii
podcisnieniowej jest otwarty.
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Kod Opis Warunek stan alarmu Dziatania naprawcze

alarmu

08 Niskie Aktywacja tego alarmu Sprawdzié, czy przewdd
cisnienie nastepuje, gdy linia czujnika | doprowadzajgcy CO; nie
insuflacji cisnienia wykryje cisnienie | przecieka, czy nie jest

0 5 mmHg nizsze od odtgczony od trokara lub
docelowego przez dtuzej portu dostepu i czy jest
niz 20 sekund, a insuflator | bezpiecznie podtaczony do
EVA15 wykonuje ciagta portu luer lub portu dostepu.
insuflacje cisnieniowa Upewni¢ sie, ze szary przewéd
w trybie podtrzymania, doprowadzajacy gaz CO; lub
lub na dtuzej niz 30 sekund, | niebieski przewdd czujnika
gdy insuflator EVA15 ciénienia nie sg zagiete.
}Nykonuje t'rjad'ycyjnq Sprawdzi¢, czy zawor luer na
insuflacjg cisnieniowa trokarze lub systemie dostepu
w trybie podtrzymania. podtaczonym do niebieskiej
linii czujnika cisnienia jest
otwarty.
Sprawdzié, czy insuflator
EVAL1S jest odpowiednio
zasilany CO,.

9 Niskie Cisnienie zasilania CO2 jest | Wymieni¢ zasilanie CO; lub
zasilanie rowne 40 psi lub mniejsze | wyregulowac regulator CO2
gazem CO, do cisnienia mieszczacego sie

w dopuszczalnym zakresie
okreslonym w Zatgczniku A.

10 Wysokie Cisnienie zasilania CO2 Wyregulowac regulator lub
zasilanie jest wieksze niz 99 psi zasilanie CO2 do cisnienia
gazem CO, mieszczacego sie w

dopuszczalnym zakresie
okreslonym w Zatgczniku A.

11 Niskie Cisnienie zasilania Wymienic¢ zasilanie
cisnienie odsysania jest rowne powietrzem lub wyregulowac
zasilania 40 psi lub mniejsze regulator powietrza do
odsysania ci$nienia mieszczacego sie
gazu w dopuszczalnym zakresie

okreslonym w Zataczniku A.

13 Nieoczekiwan | Btad wykonania Nacisngé przycisk gotowosci.

y restart

oprogramowania
wykryty przez system

Jesli kod alarmu nie ustgpi,
skontaktowac sie z pomoca
techniczna.
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Kod Opis Warunek stan alarmu Dziatania naprawcze

alarmu

14 Przeterminow | Zliczona liczba godzin Wymienic zestaw drenow.
any zestaw uzytkowania
drenow

15 Usterka Btad komunikacji Wymieni¢ zestaw drendw.
zestawu z zestawem drendéw
drenow

9x Btad Czujniki elektroniczne sg Odtaczyc¢ ztacze zestawu
autotestu po |testowane po wigczeniu rurek, wytaczy¢ i wiaczyé
wigczeniu zasilania system, a nastepnie ponownie
zasilania podtaczyc¢ ztacze zestawu

drendw.

Jakikolwiek kod niewymieniony w tej tabeli lub jesli
dziatanie naprawcze nie rozwigzuje problemu

Skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy
Palliare.

Uwaga: Odniesienia do niebieskiego przewodu czujnika cisnienia w powyzszej
tabeli dotyczg wytgcznie zestawu drendéw LAP-300.
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5 Konserwacja

W tej sekcji opisano konserwacje insuflatora EVA15, co obejmuje nastepujace
zagadnienia:

e (Czyszczenie
e Konserwacja okresowa
e Serwisowanie

5.1 Czyszczenie

Wyczysci¢c zewnetrzng czes¢ insuflatora iobszar przygotowania przed
pierwszym uzyciem itak czesto, jak wymagajq tego procedury dezynfekcji
obowigzujace w danej instytucji. Uzy¢ chusteczki nawilzonej 70% alkoholem
izopropylowym. Pedat nozny mozna rowniez wyczysci¢ za pomocg chusteczki
zwilzonej 70% alkoholem izopropylowym.

Nie dopusci¢ do przedostania sie ptynu do systemu.
Ostrzezenie:
e  Uzywanie innych Ssrodkow dezynfekujgcych Ilub czyszczgcych mozie
doprowadzi¢ do uszkodzenia interfejsu uzytkownika

Uwaga: Walidacja czyszczenia zostata przeprowadzona dla 1000 cykli wzgledem
interfejsu uzytkownika EVA15 i 100 cykli wzgledem pedatu noznego.

5.2 Konserwacja roczna

Zapoznac sie z dokumentem DD-2011 Procedura konserwacji rocznej EVA15.

5.3 Utylizacja

Po zakonczeniu okresu uzytkowania insuflatora EVA15 nalezy go zutylizowaé
zgodnie z politykg szpitala, administracyjng i/lub wtadz lokalnych dotyczaca
utylizacji elektronicznego sprzetu medycznego.

Ostrzezenie:

e Nalezy przestrzega¢ wszystkich obowiqzujgcych przepisow federalnych i
lokalnych dotyczqcych utylizacji jednorazowego zestawu drenéw.

5.4 Serwisowanie

Ostrzezenie:
e Insuflator EVA15 nie moze byc serwisowany przez personel terenowy.

Petny serwis i naprawy sg dostepne u producenta (dane kontaktowe mozna
znalezé¢ na stronie 42). Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem,
ktéry moze stuzyc radg na temat szeregu opcji planu serwisowego.
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6

Lista czesci i akcesoria

Insuflator EVA15 jest kompatybilny z nastepujgcymi akcesoriami. Przed
uzyciem innych akcesoriow nalezy skontaktowac
przedstawicielem firmy Palliare.

sie

z lokalnym

Opis Numer
katalogowy

Zestaw drendw EVA15 do insuflacji i odsysania dymu LAP-100
(pudetko 10 szt.)

Zestaw drenéw EVA15 do insuflacji i odsysania dymu LAP-200
(pudetko 10 szt.)

Zestaw drendw EVA15 do insuflacji i odsysania dymu LAP-300
(pudetko 10 szt.)

Waz DISS 180 cm CO,, do insuflatora EVA15 DD-1884
Waz DISS 180 cm powietrzny do insuflatora EVA15 DD-1885
Waz NIST 180 cm CO; do insuflatora EVA15 DD-1902
Waz NIST 180 cm powietrzny do insuflatora EVA15 DD-1896
Przewdd zasilajacy insuflatora EVA15, USA DD-1918
Przewdd zasilajacy insuflatora EVA15, UE DD-1919
Przewdd zasilajacy insuflatora EVA15, Wielka Brytania/Irlandia DD-1917
Pedat nozny do insuflatora EVA15 (z ostong) DD-1852
Roczny zestaw testowy DD-1619
Filtr ttumigcy EVA15 (opakowanie 10 sztuk) DD-1858
Filtr EVA15 do odsysania dymu (pudetko 10 sztuk) DD-1949
Akcesorium EVA15 AutoEvac® DD-1781
Wézek EVA15 DD-1928
Podwajny uchwyt na butelke do wézka EVA15 DD-1929

Aby uzyskaé najbardziej aktualng liste akcesoridow, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem firmy Palliare.
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7 Cyberbezpieczenstwo

Zgodnie zwymogami Rozporzadzenia UE 2017/745, aby uruchomié
oprogramowanie wbudowane w insuflator EVA15 zgodnie z przeznaczeniem,
nalezy zwréci¢ uwage na nastepujgce kwestie:

Minimalne wymagania sprzetowe — do obstugi oprogramowania EVA15 nie
jest wymagany zaden dodatkowy sprzet poza samym insuflatorem EVA15.

Charakterystyka sieci IT — nie dotyczy, poniewaz urzadzenie EVA15 nie moze
by¢ podtaczone do sieci przewodowej ani bezprzewodowej

Srodki bezpieczenstwa IT — ochrona jest fizyczna, a jedynym sposobem
uzyskania dostepu do sprzetu insuflatora EVA15 jest poprzez uzycie narzedzia.
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Zatacznik A: Dane techniczne

Tryby pracy Tryb c, w ktérym przeptyw jest okresowo zmieniany w celu
osiggniecia docelowego cisnienia insuflacji w oparciu
o ciSnienie okresowo mierzone w jamie robocze;j.

Tryb Maintain (Podtrzymanie), w ktérym przeptyw jest stale
zmieniany w celu osiggniecia docelowego cisnienia insuflacji
w oparciu o ci$nienie stale mierzone w jamie roboczej.

Tryb insuflacji Zakres Zakres cisnienia
przeptywu
Start-Up 0-12 SLPM Do 25 mmHg
(Poczatkowy)
Maintain 0—-40 SLPM Do 25 mmHg
(Podtrzymanie)
Pomiar Rozdzielczo$¢ | Doktadnosé
Cisnienie 1 mmHg +1 mmHg
Przeptyw 1SLPM +1 SLPM
(< 10 SLPM)
+10% odczytu
SLPM (> 10 SLPM)

Odsysanie Otwarty przeptyw ssania > 10 LPM

Parametry Wymiary: 33 cm (13,0 cali) (L) x 16 cm (6,3 cala) (H) x
fizyczne 13 cm (5,1 cala) (W)

Waga: 5,6 kg (12,3 funta)
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Warunki pracy Warunki pracy (insuflator EVA15, zestawy drendw LAP-100,

i przecho-
wywania

Parametry
elektryczne

LAP-200 i LAP-300)

Temperatura 15-35°C

Wilgotnosé 15-95% wilgotnosci wzglednej
(bez kondensaciji)

Cisnienie 700-1040 hPa

atmosferyczne

Wysokos¢ Ponizej 2000 m

n.p.m.

Warunki przechowywania (insuflator EVA15)

Temperatura 0Od -20do 50°C
Wilgotnosé 10-95% wilgotnosci wzglednej
(bez kondensacji)
Cisnienie 600-1040 hPa
atmosferyczne
Warunki przechowywania (zestawy drenéw LAP-100, LAP-200
i LAP300)
Temperatura 0Od -30do 35°C
Wilgotnosé 10-85% wilgotnosci wzglednej
(bez kondensacji)
Cisnienie 600-1040 hPa
atmosferyczne

Uwaga: Gdy insuflator EVA15 nie jest uzywany przez dtuzszy czas,
nalezy przechowywac go w czystej, zdezynfekowanej plastikowej

torbie.

Zakres napiecia sieciowego 100-240 VAC, 50/60 Hz,

moc znamionowa 110 VA.

Oznaczenie bezpiecznika 1A (T), 250 V, zwtoczny,

wktadka 5x20 mm

Czes¢ aplikacyjna: Zgodnie z norma EN 60601-1 zestaw
drendw jest uwazany za czesc¢ aplikacyjng.
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Port
serwisowy

Gaz

Symbole na
panelu
przednim

34

Port USB 2.0 urzadzenia, Mini B. Maks. napiecie D+, D-: 3,6 V,
VBUS: 5,5 V. Maks. natezenie prgdu 5 mA. Minimum 2 srodki

ochrony operatora (MOOP) ze zrédta zatwierdzonego zgodnie
znormga IEC 60601-1/IEC 60950-1/1EC 62368-1.

Insuflacja: Zakres cisnienia wlotowego CO2: 50-70 psi
(345483 kPa)

Odsysanie: Zakres cisnienia wlotowego powietrza 50-70 psi
(345483 kPa)

@ Tryb gotowosci wt./wyt.

Zmniejszenie/zwiekszenie wartosci

@ nastawy

Czesc aplikacyjna typu BF zgodna
R znormg IEC 60601-1.

N
Blokada alarmu

A

=/
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Symbole na

panelu tylnym Punkt wyréwnania potencjatéw

Punkt podtaczenia pedatu odsysania

Prad przemienny (AC)

Zasilanie wtgczone

O|— |/ |\v|<

Zasilanie wytaczone
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Symbole na

etykiecie
gtéwnej M Producent
(na spodzie

urzadzenia)

Numer seryjny.

SN Cyfry w formacie:

xxxxYYWW-xx, gdzie YYWW oznacza
rok i tydzien produkgji.

REF Numer katalogowy

IPX 1 — stopien ochrony przed

I Px 1 wnikaniem wody zapewniany przez

obudowe.

Nalezy zachowac ostroznosc i
l sprawdzi¢ dokumentacje dotgczong
do wyrobu

c E Znak CE i numer jednostki

notyfikowanej

0050
‘)“""'o
@ Symbol laboratorium NRTL
o - (ang. Nationally Recognized Testing
E1iE 06 Laboratory).
Zgodnosé z dyrektywa 2012/19/WE
E w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego
| (WEEE)
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Dodatkowe
symbole na
etykietach
zestawu
drenéw

i pudetek

Nie zawiera plastyfikatorow na bazie
ftalanéw.

Do wytworzenia tego wyrobu nie
uzyto kauczuku naturalnego (lateksu).

Nie wyjatawia¢ ponownie

Wyréb jednokrotnego uzytku

2 ® KK

Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych ogranicza sprzedaz
tego wyrobu wytacznie dla lekarzy

ONLY '

lub z przepisu lekarza.

Zestaw przewoddw wyjatowiono
STERILE| EO .

tlenkiem etylenu.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Zakres temperatur przechowywania

B~ @

Zakres wilgotnosci wzglednej podczas
przechowywania
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Zakres cisnienia atmosferycznego
podczas przechowywania

T Chroni¢ przed deszczem

—
—

T3 strona do gory

Delikatne, obstugiwac ostroznie

LOT Kod partii produkcyjnej zestawu

drendw

Al Zgodnos¢

Normy
miedzynarodowe

Klasyfikacja wg normy
EN 60601-1

Dyrektywa WEEE/RoHS
w sprawie recyklingu

38

EN 60601-1:2006 + A2:2021, oraz jej amerykanskie

i kanadyjskie odpowiedniki — ,,Medyczne urzadzenia
elektryczne; Ogdlne wymagania bezpieczenstwa”

EN 60601-1-2:2015 +A1:2020 ,,Medyczne urzadzenia
elektryczne — Wymagania i badania dotyczgce
kompatybilnosci elektromagnetycznej”.

Klasa I, typ BF, sprzet odporny na krople, praca ciagta.

Dyrektywy w sprawie recyklingu zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego oraz ograniczenia
stosowania niektérych niebezpiecznych substancji
w sprzecie elektrycznym i elektronicznym
(WEEE/RoHS)

W przypadku podlegania dyrektywom WEEE/RoHS,
nalezy skontaktowac sie z firma Palliare Ltd.
w sprawie recyklingu tego produktu.

Instrukcja obstugi EVA15, DD-1035 Wersja E



A.2 Kompatybilnosc¢ elektromagnetyczna

Insuflator EVA15 nadaje sie do uzytku w S$rodowisku szpitalnym, ale nie
w poblizu systemu MRI. System zostat przetestowany zgodnie z normg
IEC 60601-1-2, aby zapewni¢, ze w testach zaktdcen elektromagnetycznych na
poziomach reprezentujgcych te, ktére mogg potencjalnie wystgpic
w Srodowisku szpitalnym, spetnione bedg wymagania dotyczace dziatania
zasadniczego. Zgodnie z norma IEC 60601-1 dziatanie zasadnicze definiuje sie
jako dziatanie niezbedne do unikniecia niedopuszczalnego ryzyka. W celu
spetnienia wymagan normy IEC 60601-1 firma Palliare zdefiniowata dziatanie
zasadnicze insuflatora jako sytuacje, w ktorej cisnienie w jamie ciata rézni sie
od ustawienia docelowego o 5 mmHg przez ponad 5 sekund. Jesli wydajnosé
systemu spadfaby do poziomu reprezentowanego przez dziatanie zasadnicze,
nieodpowiednie cisnienie w jamie mogtoby wptyng¢ na zdolnos¢ do
skutecznego dziatania w jamie chirurgicznej lub nadcisnienie mogtoby
doprowadzi¢ do aktywacji zaworu nadmiarowego cisnienia insuflatora EVA15.

Uwaga: charakterystyka emisji tego urzqdzenia sprawia, Zze nadaje sie ono do uzytku
w obszarach przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jesli urzqdzenie jest uzywane
w Srodowisku mieszkalnym (dla ktorego zwykle wymagana jest klasa B CISPR 11), moze
ono nie zapewniac¢ odpowiedniej ochrony dla ustug komunikacji radiowej. Konieczne
moze byc¢ podjecie Srodkéw zaradczych, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji
sprzetu.

Ostrzezenie:

®  Nalezy unikac¢ uzywania insuflatora EVA15 w sqsiedztwie lub w stosie z innymi
urzqdzeniami, poniewaz moze to spowodowac nieprawidfowe dziatanie. Jesli
takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac to urzgdzenie i inne urzqdzenia
w celu sprawdzenia, czy dziatajg one normalnie.

®  Korzystanie z przewodu zasilajgcego innego niz dostarczony przez firme Palliare
Ltd. moze spowodowaé¢ zwiekszonq emisje iflub zmniejszonq odpornosé
insuflatora EVA15.

®  Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzqdzenia peryferyjne, takie
jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢ uzywany w odlegtosci nie
mniejszej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci insuflatora EVA15, w przeciwnym
razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.

e Abyzapewnic¢ kompatybilnos¢ elektromagnetyczng i bezpieczeristwo elektryczne,
nalezy zawsze upewnic¢ sie, ze wszystkie wewnetrzne przewody uziemiajgce
wewngtrz insuflatora EVA15 sq ponownie podigczone po zakoriczeniu
serwisowania urzqdzenia.

®  Nalezy unika¢ narazania systemu insuflatora EVA15 na dziatanie znanych Zrodet
zakfocen elektromagnetycznych, takich jak systemy rezonansu magnetycznego
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(MRI), diatermia, litotrypsja, elektrokauteryzacja, RFID (identyfikacja radiowa)
i elektromagnetyczne systemy bezpieczeristwa, takie jak systemy antykradziezowe/
elektroniczne systemy nadzoru przedmiotow, wykrywacze metali. Nalezy
pamietac, ze obecnosc urzqdzen RFID moze nie byc oczywista. Jesli podejrzewa sie
takie zaktécenia, nalezy w miare mozliwosci zmieni¢ potozenie sprzetu, aby
zmaksymalizowac odlegtos¢.

Insuflator EVA15 zostat przetestowany pod katem zgodnosci z kazdg norma lub
testem ODPORNOSCI i EMISJI w nastepujacy sposdb:

Test odpornosci Poziom zgodnosci
Wytadowania + 8 kV przez styk
elektrostatyczne (ESD) +2, 4,8, 15 kV przez powietrze
IEC 61000-4-2

Wypromieniowane zaktdcenia 3V/m
elektromagnetyczne

o czestotliwosciach radiowych
IEC 61000-4-3

Pola zblizeniowe z urzadzen Serwisowanie Poziom zgodnosci (V/m)
tacznosci bezprzewodowej RF

Tetra 400 27

GMRS 460, 28
FRS 460

Pasmo LTE 13,17 9

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

GSM 1800 28
CDMA 1900

GSM 1900

DECT

Pasmo LTE 1,3,4,25
UMTS
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Test odpornosci

Poziom zgodnosci

Bluetooth 28
WLAN 802.11 b/g/n
RFID 2450

Pasmo LTE 7

WLAN 802.11 a/n 9

Szybkozmienne zaktdcenia
przejsciowe IEC 61000-4-4

+2kv

Skoki napiecia
IEC 61000-4-5

+0,5, 1 kV miedzyliniowo
+0,5,1,2 kV doziemnie

Zaktdcenia przewodzone
indukowane przez pola RF
IEC 61000-4-6

3 V/m poza pasmami ISM
6 V/m w pasmach ISM

Spadki napiecia, krotkie
przerwy i wahania napiecia na
liniach wejsciowych zasilania
IEC 61000-4-11

0 % Ut (100% spadek Ur) przez 0,5 cyklu przy 07,
45°, 90, 1357, 1807, 2257, 270° oraz 315°.

0% Ut (100% spadek Ur) przez 1 cykl przy 0°.
0% Ut (100% spadek Ut) przez 250 cykli (50 Hz)
lub 300 cykli (60 Hz) przy 0°.

70% Ut (30% spadek Ur) przez 25 cykli (50 Hz)
lub 30 cykli (60 Hz) przy 0°.

Pole magnetyczne o
czestotliwosci zasilania
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

Test emisji Zgodnosc
Emisje RF CISPR 11 Grupal
Emisje RF CISPR 11 Klasa A
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Zatacznik B: System alarmowy

Funkcjonalnos¢ systemu alarmowego insuflatora EVA15 mozna zweryfikowac
W sposOb opisany ponizej.

Kod Opis Konfiguracja testu

alarmu

01 Nadmierne Prosze zapoznac sie z dokumentem DD-2011
cisnienie insuflacji | Procedura konserwacji rocznej EVA15, sekcja 2.3.

02 Szary dren Prosze zapoznac sie z dokumentem DD-2011
doprowadzajgcy Procedura konserwacji rocznej EVA15, sekcja 2.6.
zablokowany

03 Niska Umiesci¢ system w lodéwce w temperaturze 0°C na
temperatura 60 minut. Odtaczy¢ i wtgczyé system. Sprawdzié,
systemu czy wystepuje informacja o tym kodzie btedu.

04 Wysoka Test kodu alarmu 03 weryfikuje podsystem alarmu
temperatura temperatury.
systemu

05 Odtaczenie Zapoznac sie z dokumentem DD-2011 Procedura
niebieskiego konserwacji rocznej EVA15. Skonfiguruj zgodnie z
przewodu sekcjg 2.3, kroki 1-11. Wyja¢ niebieski przewdd
czujnika czujnika ci$nienia ,1” z jamy ciata. Alarm 05

zostanie uruchomiony.

06 Szary dren Nalezy zapoznadé sie z dokumentem DD-2011
doprowadzajacy Procedura konserwacji rocznej. Skonfigurowaé
odfaczony zgodnie z sekcjg 2.3. Usung¢ szary przewdd ,,7”

i zablokowad port na worku jamowym. Upewni¢
sig, ze ciSnienie w jamie jest nizsze od cis$nienia
docelowego 0 1-2 mmHg. Alarm 06 zostanie
uruchomiony po 20 sekundach.

07 Wysokie cisnienie | Nalezy zapoznac sie z dokumentem DD-2011
insuflacji Procedura konserwacji rocznej. Skonfiguruj

zgodnie z sekcjg 2.3, kroki 1-11.

Nacisngé worek tak, aby cisnienie byto 0 3 mmHg
wyzsze od docelowego. Alarm 07 zostanie
uruchomiony po 10 sekundach.

08 Niskie cisnienie Patrz kod alarmu 07.
insuflacji
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drenéw

Kod Opis Konfiguracja testu

alarmu

09 Niskie zasilanie Nalezy zapoznac sie z dokumentem DD-2011
gazem CO, Procedura konserwacji rocznej. Wykona¢ zgodnie

z sekcjg 2.1 lub 2.2 w zaleznosci od konfiguracji
stosowanej w szpitalu.

10 Wysokie zasilanie Test kodu alarmu 9 weryfikuje podsystem pomiaru
gazem CO, ci$nienia CO2.

11 Niskie cisnienie Nalezy zapoznad sie z dokumentem DD-2011
zasilania Procedura konserwacji rocznej. Wykonac zgodnie
odsysania gazu z sekcjg 2.1 lub 2.2 w zaleznosci od konfiguracji

stosowanej w szpitalu.

13 Nieoczekiwany Tego alarmu nie mozna przetestowac, poniewaz jest
restart on ogtaszany tylko wtedy, gdy wystgpit nieznany

btad systemu

14 Przeterminowany | Wtozy¢ i wyjaé ztgcze zestawu drendw 5 razy
zestaw drendéw (tylko LAP-100).

15 Usterka zestawu Brak mozliwosci testowania

Zgodnie z norma IEC 60601-1-8 statystyki rozktadu opdznien standw
alarmowych dla czternastu powyzszych alarméw przedstawiajg sie
nastepujaco:

Opéinienie stanu alarmowego (s)

Liczba alarméw

Natychmiast

1 sekunda

2 sekundy

5 sekund

10 sekund

20-30 sekund

N|lFRr [P ]|W|lW
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asal

Informacje o producencie

Palliare Ltd.,

Galway Business Park,
Dangan,

Galway H91 P2DK,
Irlandia.

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

Biuro w Stanach Zjednoczonych

Palliare Inc.

301 Mission Av #211
Oceanside

CA 92054

Stany Zjednoczone

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

Australijski sponsor Autoryzowany przedstawiciel
Emergo Australia w Szwajcaril

Level 20 Tower |l Qunique GmbH

Darling Park Bahnhofweg 17

201 Sussex Street 5610 Wohlen

Sydney, NSW 2000 Szwajcaria

Australia

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej
Brytanii

Qserve Group UK Ltd

282 Farnborough Road, Farnborough,
GU14 7NA

Wielka Brytania
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Zatacznik C: zgodnie z rozporzadzeniem
MDR UE — przewidywane dziatania
niepozgdane zwigzane z insuflacjg

Ponizej przedstawiono przewidywane dziatania niepozgdane, ktére moga
wystgpic¢ podczas insuflacji laparoskopowe;j:

Bol pooperacyjny

Obnizona temperatura ciata

Zmniejszony przeptyw w zyle udowej wspdlnej

Zwiekszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe

Zmniejszony opor otrzewnej

Zmiany sercowe i hemodynamiczne

Zapadniecie ptuca

Zmniejszone wydalanie moczu (skgpomocz) / bezmocz

Hiperkapnia i kwasica

Rozedma podskdrna

Odma optucnowa

Bradykardia

Zapalenie ptuc / dreszcze pooperacyjne i hipotermia

Zator gazowy

Naktucie igtg Veresa prowadzace do zatoru gazowego

Zatrzymanie akcji serca
Udar
Tachykardia

Krwotok z oka

Krwotok z ucha

Odma srodpiersia

Naktucie zyty gtéwnej
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Ponizej przedstawiono przewidywane dziatania niepozgdane, ktére moga
wystgpic podczas insuflacji endoskopowe;j:

Bol pooperacyjny

Wptyw na uktad krgzeniowo-oddechowych

Rozedma srédpiersia (ME)

Goraczka

Zapalenie ptuc

Kapnoperitoneum

Odma optucnowa

Kapnoperikardium / odma osierdzia

Rozedma podskdrna (SE)

Zator gazowy

CO2 w przestrzeni zaotrzewnowej

Perforacja

Zapalenie trzustki

Barotrauma

Hiperkapnia (béle gtowy, zawroty gtowy i wymioty)
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Zatacznik D: Ryzyko rezydualne

Zgodnie z europejskim rozporzgdzeniem 2017/745, ryzyko rezydualne podczas
korzystania z insuflatora EVA15 przedstawiono ponizej:

Ryzyko rezydualne Najgorszy oczekiwany wynik

Hipotermia Hipotermia okotooperacyjna zostata ostatnio powigzana
z gorszymi wynikami po operacji. Wczesniejsze
mechanizmy komdrkowe w tym kontekscie obejmowaty
zmniejszong fagocytoze antygendw i niedotlenienie
tkanek wtdérne do hipotermicznego zwezenia naczyn
krwionosnych.

Zator gazowy Zatory gazowe s3 bardzo rzadkim, ale potencjalnie
Smiertelnym powiktaniem laparoskopii. Czestos¢
wystepowania zatorow gazowych szacuje sie na mniej
niz 0,6%, a ich gtéwna przyczyng jest przypadkowe
przemieszczenie igly lub trokaru do naczynia
krwionosnego.

Nieprawidtowe Odma optucnowa — wiekszo$¢ przypadkéw odmy
umieszczenie trokara optucnowej CO2 (ang. capnothorax) wystepuje podczas
lub igly Veressa zabiegdw laparoskopowych wykonywanych w poblizu

przepony i jest spowodowana przypadkowymi urazami
przepony. Tylko umiarkowana lub ciezka odma
optucnowa wymaga zatozenia drenu miedzyzebrowego.
Rozedma podskdrna — zgtaszana czestosc¢
wystepowania stwierdzonej rozedmy podskornej wynosi
od 0,43% do 2,34%. tagodne do ciezkich, zlokalizowane
lub uogdlnione rozedmy podskdérne zwykle nie maja
konsekwencji klinicznych. Moze jednak wskazywaé na
wspotistniejgce rozedme ptuc lub odme optucnowa,
ktére moga by¢ réwnie dobrze przyczyng, jak i skutkiem.

Perforacja Rozedma $rddpiersia
podczas zabiegu
endoskopowego
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Gwarancja
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Palliare Ltd. gwarantuje, ze insuflator EVA15 bedzie wolny od
wad materiatowych i produkcyjnych przez okres 12 miesiecy od
daty zakupu, pod warunkiem, ze urzadzenie bedzie uzytkowane
w warunkach normalnego uzytkowania opisanych w niniejszej
instrukcji. Palliare Ltd., wedtug wtasnego uznania, dokona
wymiany, naprawy lub udzieli kredytu na sprzet lub czesci,
ktore okazg sie wadliwe.

GWARANCJA OKRESLONA POWYZE) JEST JEDYNA | WYtACZNA
GWARANCIA W ODNIESIENIU DO PRODUKTU I PALLIARE LTD. NIE
UDZIELA SIE | NINIEJSZYM WYRAZNIE WYLACZA WSZELKIE INNE
GWARANCJE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY
INNYMI DOROZUMIANA GWARANCIE WARTOSCI HANDLOWE!
LUB DOROZUMIANA GWARANCIE PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU. NAPRAWA, WYMIANA LUB KREDYT
OKRESLONE POWYZEJ BEDA JEDYNYM SRODKIEM ZARADCZYM
W PRZYPADKU NARUSZENIA GWARANCII. W ZADNYM WYPADKU
PALLIARE LTD. NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA UTRACONE
ZYSKI, UTRATE WARTOSCI FIRMY LUB SZKODY PRZYPADKOWE
LUB WTORNE, NAWET JESLI PALLIARE LTD. ZOSTAtA
POINFORMOWANA O TAKIEJ MOZLIWOSCI.

Wytaczenia: Niniejsza gwarancja nie ma zastosowania do
jakiegokolwiek urzadzenia lub poszczegdlnych czesci, ktore
zostaty naprawione lub zmienione w jakikolwiek sposdb,
ktory w ocenie Palliare Ltd. wptywa na jego zdolnos¢ lub
niezawodnos$é, lub ktdre zostaty poddane niewtasciwemu
uzytkowaniu, zaniedbaniu, naduzyciu lub wypadkowi.

Serwisowanie urzadzenia u nieautoryzowanego dostawcy ustug
serwisowych moze uniewaznié niniejszg gwarancje.
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