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1 Introducere

Insuflatorul EVA15 este un insuflator de CO2 conceput pentru a fi utilizat in
proceduri chirurgicale laparoscopice sau endoscopice, cu seturi de tuburi de
unica folosintad corespunzatoare. Ofera doua moduri de insuflare:

1. Modul Start-up, utilizat in timpul insuflarii initiale si in momentul
plasarii trocarelor in cadrul chirurgiei laparoscopice, in care debitul
este modificat periodic pentru a atinge o presiune de insuflare tinta
bazatd pe masuratorile periodice ale presiunii din cavitatea de lucru

2. Modul Maintain, utilizat dupa ce insuflarea initiala este finalizata, in
care debitul este modificat continuu pentru a atinge presiunea de
insuflare tinta bazata pe masuratorile continue ale presiunii din
cavitatea de lucru.

Datorita masurdrii continue a presiunii in modul Maintain, eventualele scurgeri
pot fi rapid compensate, astfel incat, de exemplu, atunci cand un instrument
chirurgical este retras sau gazele de ardere sunt evacuate, efectul asupra
presiunii de insuflare din cavitatea de lucru va fi minim.

Insuflatorul EVA15 are o functie de evacuare a gazelor de ardere activata prin
pedala, care permite evacuarea gazelor de ardere din cavitatea de lucru in orice
mod de insuflare, sau pentru exsuflare la incheierea unei interventii atunci cand
nu este selectat niciun mod de insuflare.

Utilizatorii finali preconizati

Utilizatorii finali preconizati ai insuflatorului EVA15 cu seturile tuburi LAP-100,
LAP-200, LAP-300, END-200M si END-200S sunt personalul medical instruit,
respectiv chirurgii, endoscopistii, gastroenterologii si asistentele medicale.

Indicatii de utilizare

Insuflatorul EVA15 cu seturile de tuburi LAP-100, LAP-200, LAP-300, END-200M
si END-200S este destinat a fi utilizat n proceduri endoscopice si laparoscopice
de diagnosticare si/sau terapeutice pentru distensia abdomenului, rectului,
colonului, esofagului, stomacului sau a cavitatii toracice cu o presiune de pana
la 25 mmHg, prin umplerea acestora cu gaz, precum si pentru evacuarea
gazelor de ardere chirurgicale.
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1.1 Utilizarea preconizata si contraindicatiile

Utilizarea preconizata

Insuflatorul EVA15 cu seturile de tuburi LAP-100, LAP-200, LAP-300, END-200M
si END-200S este destinat a fi utilizat In proceduri endoscopice si laparoscopice
de diagnosticare si/sau terapeutice pentru distensia abdomenului, rectului,
colonului, esofagului, stomacului sau a cavitatii toracice cu o presiune de pana
la 25 mmHg, prin umplerea acestora cu gaz, precum si pentru evacuarea
gazelor de ardere chirurgicale.

Contraindicatii

EVA15 utilizat pentru insuflare laparoscopica cu seturile de tuburi LAP-200 si
LAP-300:

utilizarea insuflatorului EVA15 cu seturile de tuburi LAP-200 si LAP-300 este
contraindicatda atunci cand laparoscopia sau endoscopia flexibila este
contraindicata. Consultati manualul de utilizare al laparoscopului sau
endoscopului utilizat pentru a afla care sunt contraindicatiile absolute si
relative. Acest dispozitiv este contraindicat pentru insuflarea histeroscopica —
nu trebuie utilizat pentru distensia intrauterina.

EVA15 utilizat pentru insuflare endoscopica cu seturile de tuburi LAP-100,
END-200S si END-200M:

utilizarea dispozitivului este contraindicata atunci cand endoscopia flexibila
este contraindicatd. Consultati manualul de utilizare al endoscopului utilizat
pentru a afla care sunt contraindicatiile absolute si relative.

Populatia tinta

Insuflatorul EVA15 este destinat pacientilor supusi unei interventii chirurgicale
laparoscopice sau endoscopice. Seturile de tuburi endoscopice EVA15
(LAP-100, END-200S, END-200M) sunt destinate pacientilor supusi unei
interventii chirurgicale endoscopice, iar seturile de tuburi EVA15 pentru
insuflare si evacuarea gazelor de ardere (LAP-300, LAP-200) sunt destinate
pacientilor supusi unei interventii laparoscopice.

Notd: Orice incident grav legat de Insuflatorul EVA15 in Uniunea Europeand trebuie
raportat cdtre Palliare Ltd. si autoritatea competentd din statul membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Insuflatorul EVA15 este destinat exclusiv utilizdrii
profesionale.
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1.2 Butoanele si etichetele indicatoare ale

dispozitivului
Afisajul CO; al presiunii Afisajul EVAC GAS, aferent presiunii de
dioxidului de carbon evacuare a gazelor

Indicator LARGE pentru
cavitate mare selectata

Butonul LARGE pentru
selectarea cavitatii mari
Afisajul ALARMS, aferent
codurilor de alarmi/eroare
Indicator pentru oprirea
sunetului alarmei

Butonul pentru oprirea
sunetului alarmei

Indicator pentru alarma
Afisajul FLOW, aferent debitului
Indicator SMOKE EVAC pentru
activarea evacuarii gazelor

de ardere

Butonul de pornire/standby

Indicator SMALL pentru
cavitate mica selectata
Butonul SMALL pentru
selectarea cavitatii mici
Indicator START-UP pentru
modul Start-up selectat
Butonul START-UP pentru
selectarea modului de
pornire

Indicator MAINTAIN pentru
modul Maintain selectat
Butonul MAINTAIN

pentru selectarea

modului Maintain
Presiunea insuflarii
presiunii de insuflare
Butoane de setare pentru

cresterea/sciderea
resiunii .
P Indicator TUBESET pentru
conectarea setului de Port conector pentru setul
tuburi de tuburi

Vedere din fata a insuflatorului EVA15

Port pentru service

CO2 - Alimentare cu
dioxid de carbon

AIR - Alimentare
cu aer

EXHAUST -
Conexiunea sistemului
de evacuare/captare

a gazelor de ardere Comutator de

pornire/oprire (1/0)

Conector PE

Conector de intrare AC

Conexiune pentru activarea
evacuarii gazelor de ardere

Vedere din spate a insuflatorului EVA15
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Element

Afisajul CO;, aferent
presiunii dioxidului de
carbon

Afisajul EVAC GAS,
aferent presiunii de
evacuare a gazelor
Afisajul ALARMS,
aferent codurilor de
alarmd/eroare

Butonul de standby
Afisajul INSUFFLATION
PRESSURE, aferent
presiunii de insuflare
Afisajul FLOW,

aferent debitului
Butoane de setare
pentru cresterea/
scaderea presiunii
Butonul START-UP pentru
selectarea modului de
pornire

Indicator START-UP
pentru modul Start-up
selectat

Butonul MAINTAIN
pentru selectarea
modului Maintain
Indicator MAINTAIN

pentru modul Maintain
selectat

Butonul SMALL pentru
selectarea cavitdtii mici

Indicator SMALL pentru
cavitate micd selectatd

Butonul LARGE pentru
selectarea cavitdtii mari

Indicator LARGE pentru
cavitate mare selectatd

Descriere

Indicd presiunea de alimentare cu CO;

Indicd presiunea de alimentare cu aer (aerul este utilizat
pentru sistemul de evacuare)

Afiseazd codurile de alarmd sau de eroare

Apdsati pentru a intra sau a iesi din modul Standby

Afiseazd presiunea din cavitatea de lucru sau setarea
presiunii de insuflare

Afiseazd debitul de insuflare

Utilizate pentru a ajusta setarea pentru cresterea/scdderea
presiunii de insuflare

Utilizat pentru a intra sau a iesi din modul Start-up

Cdnd este aprins, indicd faptul cd modul Start-up este
selectat

Utilizat pentru a intra sau a iesi din modul Maintain

Cdnd este aprins, indicd faptul cd modul Maintain este
selectat

Selecteazd insuflarea unei cavitdti mici, de exemplu,
a rectului

Cdnd este aprins, indicd faptul cd este insuflatd o cavitate
micd

Selecteazd insuflarea unei cavitdti mari, de exemplu,

a abdomenului

Cdnd este aprins, indicd faptul cd este insuflatd o cavitate
mare
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Indicator SMOKE EVAC
pentru activarea
evacudrii gazelor

de ardere

Indicator pentru alarmd

Butonul pentru oprirea
sunetului alarmei

Indicator pentru oprirea
sunetului alarmei

Indicator TUBESET pentru
conectarea setului de
tuburi

Port conector pentru
setul de tuburi

AIR — Alimentare cu aer

CO, — Alimentare cu
dioxid de carbon

EXHAUST — Conexiunea
sistemului de
evacuare/captare a
gazelor de ardere

Conexiune pentru
activarea evacudrii
gazelor de ardere

Conector PE

Conector de intrare AC
Port pentru service

Cdnd este aprins, indicd faptul cd evacuarea gazelor de
ardere este activd

Cdnd este aprins, indicd faptul cd o alarmd este activd

Opreste sunetul alarmelor timp de 2 minute

Cdnd este aprins, indicd faptul cd sunetul alarmelor
este oprit

Cdnd este aprins, indicd faptul cd un set de tuburi neexpirat
si functional a fost conectat

Utilizat pentru conectarea setului de tuburi

Conexiune pentru alimentarea cu aer

Conexiune de gaz pentru alimentarea cu CO;,

Port de evacuare a gazelor de ardere. Conectati aici la un
sistem central de captare a gazelor, dacd este necesar.

Conexiune pentru pedala de picior care activeazd
evacuarea gazelor de ardere

Stift pentru permiterea legdrii la sistemul de impdmdntare
al spitalului (egalizarea potentialului)

Conector pentru cablul de alimentare cu c.a.
Doar pentru activitdti de service

1.3 Avertismente

e  Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vdndut exclusiv
de cdtre medici sau la recomandarea medicilor.

e Acidoza metabolicd si neregularitdtile cardiace rezultante:
Trebuie evitate presiunile intra-abdominale prelungite mai mari de 20 mmHg.
Acestea pot cauza urmdtoarele:
- Reducerea respiratiei cu excursia diafragmaticd compromisd
- Reducerea refluxului venos
- Reducerea debitului cardiac

- Acidozd
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Absorbtia excesivd de CO; rezultd fie din cauza unui debit excesiv, fie din cauza
unei presiuni excesive. Distensia abdomenului poate fi realizatd in mod adecvat
prin intermediul presiunilor cuprinse in intervalul 15-20 mmHg. Rareori este
necesar sd se utilizeze o presiune abdominald mai mare de 20 mmHg. La aceste
niveluri, ar trebui sd apard putine intravazdri. Presiunile peste 20 mmHg nu sunt
aproape niciodatd necesare si vor creste cantitatea si rapiditatea intravazdrilor.
Respiratiile adecvate ajutd la evitarea problemelor legate de CO,. Insuflatorul nu
permite o presiune intra-abdominald care sd depdseascd 30 mmHg.

Procedurile operatorii trebuie sd fie efectuate doar cu insuflatoare capabile de
rate ale debitului de cel putin 4-10 I/min. Insuflatoarele cu rate maxime mai mici
ale debitului trebuie utilizate doar pentru proceduri de diagnosticare.

Reactii de idiosincrazie. La pacientii cu boald cu celule falciforme sau insuficientd
pulmonard, utilizarea acestor dispozitive poate implica riscuri crescute de
dezechilibru metabolic legat de absorbtia excesivd de CO,.

Hipotermie. Insuflatoarele cu rate mari ale debitului pot prezenta un potential
pericol de hipotermie.

Pentru a se preveni scurgerea fluidelor corporale in liniile de insuflare sau de
evacuare, pacientul trebuie pozitionat intotdeauna mai jos decdt insuflatorul
EVA1S5. Fluidele pot pdtrunde in aceste linii dacd pacientul este repozitionat in
timpul interventiei chirurgicale. Dacd se intdmpld acest lucru, inlocuiti imediat
setul de tuburi. Atunci cdnd pacientul este repozitionat pe o parte, tesuturile
interne pot bloca liniile de insuflare sau de evacuare. Realizati intotdeauna
insuflarea prin partea indltatd a pacientului.

Pentru a reduce riscul de electrocutare, deconectati intotdeauna dispozitivul de
la alimentarea cu c.a. inainte de a deschide carcasa pentru efectuarea lucrdrilor
de service.

Verificati in mod regulat cablul de alimentare cu c.a. si nu utilizati dispozitivul
dacd observati deteriordri (cum ar fi fire rupte, fisuri sau izolatie tdiatd).
Insuflatorul EVA15 trebuie montat pe o suprafatd pland si stabild. in timpul
utilizdrii, depozitati si pozitionati cablul de alimentare in conditii de sigurantd,
pentru a evita riscul de impiedicare sau agdtare.

Echipamentele electrice medicale necesitd precautii speciale in ceea ce priveste
compatibilitatea electromagneticd (EMC) si trebuie instalate si puse in functiune
conform informatiilor EMC furnizate in acest manual de utilizare (consultati
Anexa B). Utilizarea unui cablu de alimentare diferit de cel furnizat de Palliare Ltd.
poate duce la cresterea emisiilor si/sau scdderea imunitadtii insuflatorului EVA15.

Nu conectati setul de tuburi la pacient in timpul pornirii sistemului.

Utilizati insuflatorul EVA15 doar cu seturile de tuburi si accesoriile furnizate sau
aprobate de Palliare Ltd.

Lucrdrile de service asupra acestui dispozitiv trebuie efectuate doar de cdtre un
tehnician de service calificat.

Pentru a asigura functionarea corectd, nu efectuati modificdri neautorizate la
insuflatorul EVA15 sau la seturile de tuburi.
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e  Stergeti exteriorul dispozitivului cu un servetel imbibat in prealabil in alcool
izopropilic 70%, conform instructiunilor de curdtare furnizate in acest manual,
inainte de prima utilizare, dupd fiecare utilizare de cdtre un pacient si dupd cum
este necesar. Pentru a minimiza riscul de contaminare intre pacienti, curdtati
zona de pregditire dupd fiecare utilizare de cdtre un pacient.

e Acest echipament nu este adecvat pentru a fi utilizat in prezenta unui amestec
anestezic inflamabil cu aer, oxigen sau protoxid de azot. Pentru a minimiza riscul
de incendiu, utilizati acest dispozitiv in zone bine ventilate, departe de
anestezicele inflamabile.

®  Pentru a minimiza riscurile asociate presiunii excesive de insuflare, monitorizati
continuu pacientul si toate alarmele in timpul utilizdrii.

e Nu utilizati acest dispozitiv in apropierea echipamentelor de imagisticd prin
rezonantd magneticd (IRM).

e Utilizati insuflatorul EVA15 doar cu surse de aer de perete si de CO, de perete cu
presiune scdzutd, adicd mai micd de 70 psi (483 kPa), sau cu butelii de gaz cu
regulatoare de presiune care livreazd gazul la o presiune mai micd de 70 psi
(483 kPa). NU UTILIZATI BUTELII DE GAZ CU IESIRE DE PRESIUNE NEREGULATA
PENTRU ALIMENTAREA INSUFLATORULUI EVA15.

e Acest manual nu include descrieri sau instructiuni pentru proceduri sau tehnici
chirurgicale.

e Utilizati o tehnicd adecvatd pentru ridicarea dispozitivului.

®  Nu incercati sd vd sprijiniti pe insuflatorul EVA15 sau sd utilizati masa sau
cdruciorul acestuia ca suport.

* Insuflatorul EVA15 poate fi utilizat numai de catre un medic, asistent medical
specializat sau asistent medical cu calificdrile tehnice/medicale corespunzétoare,
care lucreazd sub indrumarea si supravegherea unui medic.

e  (Cdnd insuflatorul este conectat la un pacient, nu trebuie efectuate lucrdri de
service asupra niciuneia dintre piesele insuflatorului EVA15.

®  Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat doar la
o sursd de alimentare de la retea cu impdmdntare de protectie.

®  Nu atingeti in acelasi timp pacientul si portul de service (port USB) din spatele
unitdtii sau conectorul cu doi pini din portul conectorului setului de tuburi din
partea din fatd a unitdtii.

®  Presiunea intra-abdominald crescutd poate cauza afectarea semnificativd a
functiei cardiace, pulmonare, renale, gastrointestinale, hepatice si a sistemului
nervos central.

e Ghidul de practicd clinicé al Asociatiei Europene pentru Chirurgie Endoscopicd
privind pneumoperitoneul pentru chirurgia laparoscopicd recomandad utilizarea
celei mai scdzute presiuni intraabdominale care permite expunerea adecvatd a

cdmpului operator, in loc de utilizarea unei presiuni de rutind. La pacientii cu
functie cardiacd, pulmonard sau renald limitatd, ridicarea peretelui abdominal
combinatd cu pneumoperitoneu de presiune scézutd ar putea fi o alternativd.
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2 Configurarea insuflatorului EVA15

Insuflatorul EVA15 trebuie montat pe o suprafata plana si stabila. Aparatul este
sustinut de patru picioare care 1l ridicd de pe suprafata, permitand, astfel,
patrunderea aerului de racire in insuflator printr-un orificiu situat pe partea
inferioara a acestuia.

Avertisment:
e  Pentru a evita supraincdlzirea, nu plasati sub insuflator niciun material care
ar putea acoperi sau bloca orificiul de rdcire.
e Pozitionati intotdeauna insuflatorul EVA15 astfel incdt cablul de alimentare
sd poatd fi scos din dispozitiv cu usurintd, dacd este necesar.

Aceasta sectiune descrie modul de pregatire a insuflatorului pentru utilizare,
inclusiv:

e Conectarea la sursele de alimentare cu aer si gaz de CO2
e Conectarea la alimentarea cu c.a.

e Pornirea/oprirea

e Conectarea setului de tuburi

Conectorul de egalizare a potentialului poate fi conectat la un cablu de egalizare
a potentialului, pentru a permite insuflatorului EVA15 si altor echipamente din
sala de operatie sa fie iImpamantate la un punct comun. Acest lucru are rolul
de a preveni trecerea curentului de la un echipament la altul in cazul in care
au potentiale de Tmpamantare diferite. Orice cablu utilizat trebuie sa
indeplineasca cerintele standardului DIN42801.

2.1 Conectarea la sursele de alimentare cu aer si gaz
de CO;

AIR Conectati furtunul de aer furnizat la conectorul marcat AIR din
partea din spate a insuflatorului EVA15. Conectati celdlalt capat
al furtunului la o sursa de aer.

C0; Conectati furtunul de CO: furnizat la conectorul marcat CO2 din
partea din spate a insuflatorului EVA15. Conectati celdlalt capat al
furtunului la o sursa de CO..

Avertisment:
e Utilizati insuflatorul EVA15 cu surse de alimentare cu aer de perete si de CO,
de perete de calitate medicald, respectiv cu o presiune a sursei de gaz mai
micd de 70 psi (483 kPa). NU UTILIZATI BUTELII DE GAZ CU INSUFLATORUL

0o
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EVA15 DECAT DACA BUTELIA A FOST PREVAZUTA CU UN REGULATOR DE
PRESIUNE SCAZUTA CU PRESIUNE DE IESIRE DE 70 psi (483 kPa) SAU MAI MICA,
IAR REGULATORUL ARE UN RACORD PENTRU IESIREA GAZULUI DE PRESIUNE
SCAZUTA COMPATIBIL CU FURTUNURILE FURNIZATE DE PALLIARE LTD.

e Pentru a evita riscul de hipotermie, orice gaz utilizat cu insuflatorul EVA15
trebuie furnizat la temperatura camerei si, de preferintd, la peste 20°C.

e  Utilizati doar furtunurile de gaz furnizate sau recomandate de Palliare Ltd.

e  Depozitati si pozitionati furtunurile de gaz in conditii de sigurantd, pentru a
evita riscul de impiedicare sau agdtare.

e Dacd utilizati gaz din butelii, trebuie sd aveti intotdeauna la dispozitie
o butelie de rezervd pentru fiecare tip de gaz.

e Verificati furtunurile de CO2 si de aer pentru a depista eventualele rupturi,
ocluzii sau reziduuri inainte de utilizare.

Nota: O sursa de aer este necesard doar dacd se utilizeazd functia de evacuare

2.2 Conectarea la alimentarea cu c.a.

Introduceti cablul de alimentare in conectorul de intrare c.a. din
Py partea din spate a insuflatorului EVA15 si conectati cablul de
alimentare la o priza de perete impamantata.

Avertisment:

e Insuflatorul EVA15 trebuie conectat doar la o priza de perete impdmdntata
sau la un prelungitor cu o singurd prizd. Nu utilizati prize multiple,
cu exceptia celor aprobate de Palliare Ltd.

e  Utilizati doar cablul de alimentare original furnizat impreund cu insuflatorul
EVA15.

e Depozitati si pozitionati cablul de alimentare in conditii de sigurantd, pentru
a evita riscul de impiedicare sau agdtare.

Notd: Pentru a deconecta alimentarea de la reteaua electricd a insuflatorului EVA15,
opriti alimentarea de la priza de perete (dacd este prevdzut un intrerupdtor) si apoi
deconectati cablul de alimentare de la prizd. Acest lucru va izola si va deconecta
echipamentul de la sursa de alimentare de la retea.

2.3 Pornirea/oprirea

Utilizati intrerupatorul de pe partea din spate a dispozitivului
pentru a-l porni (l) sau a-l opri (O). La pornire, dispozitivul
efectueaza o autotestare la pornire (POST), care dureaza
10 secunde. Verificati daca auziti semnalul sonor al alarmei in
timpul POST. Dupa pornire, insuflatorul EVA15 va intra in modul
Standby.
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Avertisment:

o in timpul POST, toate afisajele vor fi aprinse. Verificati dacd toate afisajele
functioneazd [pe toate afisajele numerice va apdrea pentru scurt timp
numdrul opt (8)].

e Nu conectati un set de tuburi la insuflatorul EVA15 decdt dacd acesta a fost
pornit si a finalizat cu succes POST. Dacd este conectat un set de tuburi, se va
auzi o alarmd pdnd cénd scoateti setul de tuburi si opriti Insuflatorul EVA15.
Porniti Insuflatorul EVA15 pentru a reporni POST.

2.4 Conectarea setului de tuburi

n cazul setului de tuburi LAP-200 sau LAP-300, dup3 finalizarea POST, scoateti
setul de tuburi din ambalaj conform instructiunilor

a) Un prim utilizator din afara cdmpului steril trebuie sa desfaca cele doua
straturi ale ambalajului de la capatul in forma de V, asa cum este ilustrat
mai jos

b) Un al doilea utilizator din cadrul cdmpului steril trebuie sa scoata setul de
tuburi, avand grija sa nu atinga marginile deschise ale ambalajului, asa cum
este ilustrat mai jos
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Cu insuflatorul Tn modul Standby, conectati setul de tuburi sterile LAP-200 sau
LAP-300, ilustrat in Figura 3, conform descrierii de mai jos. Tuburile din setul de
tuburi sunt codificate pe culori. Pentru insuflarea abdominald, setul de tuburi
LAP-300 este proiectat pentru a fi conectat la orice trei trocare standard, fiecare
cu cate un port Luer, care permite trecerea gazului catre sau dinspre cavitatea
de lucru. Pentru insuflarea rectald, insuflatorul EVA15 este adecvat pentru
utilizare cu orice sistem de acces cu un singur port, cu trei porturi Luer, care
permit trecerea gazului catre sau dinspre cavitatea de lucru. Atat linia de livrare
a gazului, cat si linia de evacuare a gazelor de ardere contin filtre pentru a
reduce riscul de contaminare incrucisatd. LAP-200 poate fi conectat la oricare
doua trocare standard.

Avertisment:

e  Seturile de tuburi LAP-300 si LAP-200 sunt sterile doar dacd sunt utilizate
inainte de data de expirare si dacd ambalajul este nedeschis si nedeteriorat.
Nu utilizati setul de tuburi LAP-300 sau LAP-200 dupd data de expirare, dacd
data de expirare de pe ambalaj nu poate fi cititd, dacd orice parte a
ambalajului este deschisd sau deterioratd sau dacd setul de tuburi este rupt
sau deteriorat.

o Inainte de utilizare, inspectati setul de tuburi pentru a depista eventualele
rupturi, ocluzii sau reziduuri.

e  Pentru a asigura integritatea setului de tuburi, depozitati-l intotdeauna
departe de sursele de caldurd si in conditiile de depozitare specificate in
Anexa A.

e  Seturile de tuburi de unicd folosintd LAP-300 si LAP-200 sunt ambalate si
sterilizate si sunt destinate a fi utilizate doar pentru un singur pacient. Nu
reutilizati, reprocesati sau resterilizati setul de tuburi. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurald a
dispozitivului si/sau pot duce la defectarea setului de tuburi, ceea ce poate
rezulta in vdtdmarea, imbolndvirea sau decesul pacientului. Reprocesarea
sau resterilizarea dispozitivelor de unica folosintd poate crea un risc de
contaminare si/sau poate provoca infectii sau contamindri incrucisate la
pacienti, incluzénd, dar fdrd a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de
la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivelor poate duce la vdtdmarea,
imbolndvirea sau decesul pacientului.

e Setul de tuburi utilizeazd un conector personalizat, care permite conectarea
usoard la insuflator. Evitati utilizarea fortei excesive in timpul introducerii,
pentru a preveni deteriorarea conectoarelor de gaz de pe setul de tuburi.

e  Pentru a evita contaminarea potentiald a setului de tuburi, despachetati
setul doar imediat inainte de utilizare.
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2.4.1 Conectarea setului de tuburi la insuflatorul EVA15

Apasati cele doua clape laterale si introduceti conectorul asa cum este ilustrat
mai jos. (Doar) in cazul setului de tuburi LAP-100, indicatorul setului de tuburi
conectat se va aprinde daca setul de tuburi nu este expirat, este functional si
gata de utilizare.

2.4.2 Conectarea setului de tuburi la pacient — Insuflare
abdominald/toracica
Avertisment:
e (Cdnd treceti la modul Maintain, pentru a asigura o functionare sigurd,
conectati intotdeauna cele trei linii ale setului de tuburi la trei trocare
separate.

Conectati linia gri de livrare a gazului la primul trocar care este introdus sau la
acul Veress. Deschideti supapa trocarului sau a acului pentru a permite trecerea
gazului de CO: in abdomen. Odatd stabilitd presiunea cavitatii si plasate
trocarele suplimentare, linia gri de livrare a gazului poate fi conectata la oricare
dintre trocare.

Conectati linia galbena de vid la un alt trocar, in mod ideal la trocarul utilizat cu
un instrument generator de gaze de ardere. Deschideti supapa trocarului
pentru a permite evacuarea gazelor de ardere prin acel trocar.

Conectati linia albastra de masurare a presiunii la orice alt port al trocarului.
Deschideti supapa trocarului pentru a permite mdasurarea presiunii
abdominale.

Nota: Setul de tuburi LAP-200 nu are o linie albastrd de mdsurare a presiunii.

Notd: Setul de tuburi LAP-100 este precdzut cu un cip care informeazd sistemul despre
tipul setului de tuburi si caracteristicile disponibile pentru setul de tuburi respectiv.
De asemenea, monitorizeazd durata de utilizare a setului de tuburi.
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2.4.3 Conectarea setului de tuburi la pacient — Insuflare rectala

Conectati tubul gri de livrare a gazului la un port Luer pe sistemul de acces cu
port unic. Deschideti supapa portului Luer pentru a permite trecerea gazului de
COzn rect.

Conectati linia galbena de vacuum la un trocar de 5 mm si introduceti-l in gelul
sistemului de acces. Deschideti supapa portului Luer pentru a permite
evacuarea fumului prin acel port Luer.

Daca exista (adica LAP-300), conectati linia albastra de detectare a presiunii la
un alt conector Luer pe sistemul de acces cu port unic. Deschideti supapa
portului Luer pentru a permite monitorizarea presiunii rectale prin acel port Luer.

Seturile de tuburi au un colector integrat pentru fluide. Colectorul pentru
fluide trebuie monitorizat periodic. Daca observati ca respectivul colector
pentru fluide este mai mult de jumatate plin in timpul insuflarii:
e intrerupeti insuflarea apasand pe butonul Maintain (LED-ul verde
se va stinge)
e Desurubati colectorul pentru fluide de pe capac
e  Goliti colectorul pentru fluide
e  Reatasati colectorul pentru fluide la capac (retineti ca atat capacul,
cat si colectorul au marcaje, dupa cum se arata, care se aliniaza
pentru a actiona ca un ghid la rasucirea finala atunci cand strangeti
capacul - sdgeata trebuie sa se afle ih zona liniei)
e  Apdsati butonul Maintain pentru a relua insuflarea

Conectori Luer
pentru atasarea la
trocare sau la un
sistem cu un
singur port

Colector pentru fluide

Setul de tuburi LAP-300
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Sageata pe capac

L L
‘_""::k Linie orizontal3 pe

colectorul pentru
fluide

Capac

llustratie a marcajelor de pe capac si de pe colectorul pentru fluide

Avertisment:

ASIGURATI-VA INTOTDEAUNA CA SUPAPA ORICARUI PORT LUER DE PE UN
TROCAR CONECTAT LA SETUL DE TUBURI ESTE DESCHISA.

Pozitionati setul de tuburi in conditii de sigurantd, pentru a evita riscul de
impiedicare sau agdtare.

in timpul procedurii, continuati sé monitorizati si sd verificati liniile pentru a vd
asigura cd acestea nu se indoaie.

Pentru a se preveni scurgerea fluidelor corporale in liniile de insuflare sau de
evacuare, pacientul trebuie pozitionat intotdeauna mai jos decdt insuflatorul
EVA1S5. Fluidele pot pdtrunde in aceste linii dacd pacientul este repozitionat in
timpul interventiei chirurgicale. Dacd se intdmpld acest lucru, inlocuiti imediat
setul de tuburi. Atunci cdnd pacientul este repozitionat pe o parte, tesuturile
interne pot bloca liniile de insuflare sau de evacuare. Realizati intotdeauna
insuflarea prin partea indltatda a pacientului.

in cazul in care fluidele corporale pdtrund in echipament din cauza defectdrii
filtrului, insuflatorul EVA15 trebuie scos din uz si nu trebuie utilizat din nou pénd
cdnd unitatea nu a fost testatd, reparatd si dezinfectatd de un centru de service
autorizat.

Seturile de tuburi de unica folosintd nu trebuie utilizate mai mult de 24 de ore

2.4.4 Conectarea unui set de tub LAP-100 la endoscop — Insuflare

endoscopica

Apasati ferm adaptorul setului de tuburi pe canalul pentru instrumente al
endoscopului si conectati conectorul setului de tuburi la insuflator, dupa cum
se arata in sectiunea 2.4.1.

n timpul utilizarii, asigurati vizualizarea cavitatii pentru a va asigura ca se
obtine o insuflare corespunzatoare. Setul de tuburi LAP-100 nu este steril.
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Avertisment:

Introducerea unui instrument in canalul pentru instrumente, de ex., a unui
instrument de 2,3 mm intr-un canal de 2,8 mm, sau prezenta unei scurgeri la
nivelul conexiunii tubului la canalul pentru instrumente poate afecta precizia
citirii presiunii insuflatorului. in aceste situatii, mentineti vizualizarea si ajustati
presiunea de insuflare in functie de necesitdti. Pentru a obtine insuflare optimd,
trebuie utilizat un endoscop cu canal de 3,7 mm dacd in canal se utilizeazd
instrumente. Dacd nu sunt utilizate instrumente, un endoscop cu canal de 2,8 mm
este suficient. in cazul in care apare o scurgere la nivelul conexiunii tubului din
cauza uzurii de la un instrument endoscopic, trebuie utilizat un tampon de tifon
pentru a acoperi supapa. Un debit mare poate indica o conexiune deterioratd a
tubului. Dacd debitul este ridicat, verificati dacd tubul este bine fixat pe endoscop,
iar in cazul in care existd, verificati astfel incat capacul adaptorului pentru portul
lateral sd fie inchis si sd nu fie deteriorat de vreun instrument endoscopic utilizat.
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3

Utilizarea insuflatorului EVA15

Aceasta sectiune descrie modul de utilizare a insuflatorului EVA1S5, inclusiv:

Descrierea modurilor de insuflare
Selectarea parametrilor de insuflare
Citirea afisajelor

Utilizarea evacuarii gazelor de ardere
Cand procedura este finalizata

Notd: Termenul ,cavitate de lucru” este utilizat pentru a reprezenta cavitatea in care se
efectueazd interventia chirurgicald, de exemplu, cavitatea abdominald sau rectul.

3.1 Descrierea modurilor de insuflare

Insuflatorul EVA15 ofera doua moduri de insuflare

16

Modul Start-up — este utilizat in timpul insuflarii initiale a cavitatii de lucru
si asigura o insuflare traditionala (adica intermitentad), in care debitul este
modificat periodic pentru a atinge o presiune de insuflare tinta de pana la
25 mmHg. Debitul este oprit la fiecare cateva secunde pentru a egaliza
presiunea din insuflator cu cea din cavitatea de lucru, permitand, astfel,
masurarea presiunii din cavitatea de lucru prin intermediul unui senzor de
presiune din insuflator. Apoi, debitul este reglat pentru a atinge valoarea
setatd a presiunii. Insuflatorul EVA15 limiteaza debitul livrat la 12 litri
standard pe minut in acest mod. Termenul intermitent reflecta faptul ca
presiunea este mdsurata periodic si nu continuu.

Modul Maintain — este utilizat odata ce insuflarea initiald a cavitatii este
finalizatd. Tn timpul insufl3rii laparoscopice, cand presiunea din cavitatea de
lucru este peste 5 mmHg, acest mod livreaza insuflare la presiune continua,
adica n care debitul este modificat continuu pentru a atinge presiunea de
insuflare tinta bazata pe masuratorile continue ale presiunii din cavitatea de
lucru. Daca presiunea din cavitatea de lucru este sub 5 mmHg, acest mod
livreaza o insuflare traditionald, ca in modul Start-up, pana cand presiunea
depaseste 5 mmHg, moment in care revine automat la insuflarea la presiune
continud. Tn cazul insufldrii la presiune continud, datoritd unei linii de
detectare a presiunii (albastrd) conectate la cavitatea de lucru, nu este
necesara oprirea periodica a debitului pentru a masura presiunea. Astfel,
presiunea din cavitatea de lucru este cunoscuta in permanentd, iar debitul
poate fi ajustat continuu pentru a atinge presiunea tinta de insuflare. Un
avantaj cheie al insuflarii la presiune continua este ca orice conditie ce poate
duce la scaparea gazului din cavitatea de lucru (de exemplu, evacuarea
gazelor de ardere sau indepdrtarea unui instrument chirurgical), care,
la randul sdu, ar putea duce la o scadere a presiunii din cavitatea de lucru,
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poate fi compensatd imediat cu un debit suplimentar. In acest mod,
insuflatorul EVA15 poate livra pana la 40 litri standard pe minut, permitand
compensarea scurgerilor mari.

Nota: Deoarece insuflarea la presiune continud este capabild sd livreze debite de pdnd
la 40 de litri standard pe minut, insuflarea initiald a cavitdtii de lucru trebuie efectuatd
intotdeauna utilizdndu-se modul Start-up. Deoarece insuflarea initiald se realizeazd de
obicei doar cu primul trocar instalat in pozitie (sau utilizénd un ac Veress), nu va fi
disponibil niciun port de trocar pentru a conecta linia albastrd de detectare a presiunii,
ceea ce inseamnd cd insuflarea la presiune continud nu este posibild. Ca_mdsurd de
sigurantd suplimentard, insuflarea la presiune continud nu este posibild in timpul
insufidrii laparoscopice in modul Maintain pdnd cdnd linia albastrd de detectare a
presiunii nu detecteazd o presiune in cavitatea de lucru de cel putin 5 mmHg.

3.2 Selectarea parametrilor de insuflare

3.2.1 lesirea din standby

Apdsati butonul de standby pentru a pregati insuflatorul EVA15
pentru configurare. Afisajul PRESSURE, aferent presiunii, va fi pornit
in modul Standby, pentru a permite masurarea presiunii din cavitate,
de exemplu, in timpul plasarii acului Veress.

3.2.2 Selectarea dimensiunii cavitatii
Mai intdi, selectati daca doriti sa realizati
@ insuflarea pentru o cavitate mare sau pentru o
cavitate micd, apdsand butonul de selectare
SMALL, pentru o cavitate mica, sau LARGE,
pentru o cavitate mare, de pe afisajul CAVITY SIZE, aferent dimensiunii cavitatii.
De exemplu, insuflarea SMALL trebuie utilizata pentru insuflarea rectala.
Indicatorul pentru cavitatea selectata va fi aprins pentru dimensiunea cavitatii

selectate. La pornire, selectia implicita este pentru insuflarea cavitatii LARGE,
pentru o cavitate mare, de exemplu, pentru insuflarea abdominala.

Nota: Dacd patrunde fluid in tubul gri de CO2, puteti purja tubul de CO2 apdsénd si
mentindnd apdsat butonul cavitdtii selectate in acel moment. 1 |/min de CO2 va fi livrat
atdt timp cat butonul este apdsat.

3.2.3 Setarea presiunii de insuflare

Pot fi stocate doua setari de presiune. Apasati
tasta sageata in sus pentru a seta presiunea mai
ridicatd si tasta sageata in jos pentru a seta
presiunea mai scazuta. Afisajul PRESSURE,
aferent presiunii, va incepe sda se aprinda
intermitent, indicdnd setarea curenta a

Manual de utilizare EVA15, DD-1035 Revizia E 17



presiunii de insuflare. In afisajul debitului, cuvintele ,Hi” sau ,Lo” vor confirma
setarea de presiune pe care o ajustati.

Ajustati valoarea setarii de presiune utilizand tastele sdageata in sus si in jos.

Dupa ce setarea doritda a presiunii a fost atinsd, nu mai este necesara nicio
actiune suplimentara. Setarea este acceptata automat, iar dupa 5 secunde,
afisajul PRESSURE, aferent presiunii, va relua afisarea presiunii din cavitatea de
lucru, iar insuflarea va continua asa cum a fost inainte de ajustarea setarii, adica
daca inainte se utiliza setarea de presiune ridicata, insuflatorul va relua
utilizarea setarii de presiune ridicatd, indiferent daca a fost ajustata setarea de
presiune ridicata sau scazuta.

La pornire, presiunea implicitd este cea utilizata ultima data pentru setarea de
presiune ridicata pe insuflator.

Nota: Insuflarea pe doud niveluri activatd de medic (PABI) nu este disponibild pe seturile
de tuburi laparoscopice. Vd rugdm sd contactati reprezentantul local, care vd poate
sfétui cu privire la seturile de tuburi care permit PABI. In cazul in care poate fi programat
un singur nivel de insuflare, oricare dintre tastele sdgeatd in sus sau sdgeatd in jos poate
fi apdsatd pentru a ajusta setarea unicd de presiune, iar cuvintele Hi sau Lo nu apar pe
afisajul aferent debitului.

Pentru a comuta intre setdrile de presiune ridicata si
% scazutd, apasati scurt pedala de picior.

in timp ce realizati insuflarea cu setdrile de presiune
scazutad, sistemul va emite periodic un semnal sonor, iar
punctul din coltul din dreapta jos al afisajului PRESSURE,
aferent presiunii, va fi aprins

3.2.4 Selectarea modului START-UP
Dupa ce acul Veress sau primul trocar este
@ @ conectat la tubul gri de livrare a gazului CO2 si
conectorul sdau Luer este deschis, apasati
butonul Start-Up. Indicatorul modului Start-up selectat se va aprinde. Astfel, va
incepe o insuflare lenta si delicata pentru a aduce presiunea din cavitatea de

lucru la presiunea tinta. Acest mod trebuie utilizat pana cand toate trocarele
sunt in pozitie si toate liniile setului de tuburi sunt conectate.

18 Manual de utilizare EVA15, DD-1035 Revizia E



3.25 Selectarea modulu| Maintain
Odata ce presiunea din cavitatea de lucru ajunge
la maximum 2 mmHg fata de setarea tinta de
N insuflare, toate trocarele sunt in pozitie si toate
liniile setului de tuburl sunt conectate, apasati butonul Maintain. Indicatorul
modului Maintain selectat se va aprinde. Acest lucru va permite insuflarea la
presiune continud, care mentine presiunea tinta in cavitate atunci cand exista
scurgeri si in timpul evacuarii gazelor de ardere.

Daca presiunea din cavitatea de lucru este de 5 mmHg sau scade sub aceasta
valoare, modul Maintain va comuta la livrarea insuflarii traditionale pana cand
presiunea creste peste 5 mmHg. in timp ce livreazd insuflarea traditional
in modul Maintain, indicatorul modului Maintain selectat se va aprinde
intermitent. Odata ce presiunea din cavitatea de lucru atinge 5 mmHg, modul
Maintain va comuta automat thapoi la livrarea insuflarii la presiune continua,
iar indicatorul modului Maintain selectat va fi aprins continuu.

Notd: Utilizati modul Maintain doar dupd ce toate trocarele sunt in pozitie si toate liniile
setului de tuburi sunt conectate

Notad: Dacd sunteti in modul Maintain si trebuie sd introduceti un trocar suplimentar sau
sd eliminati un trocar pentru extragerea specimenului, trebuie sd selectati din nou modul
Start-Up

Nota: Insuflarea la presiune continud nu trebuie utilizatd dacd realizati insuflarea prin
intermediul unui ac Veress, deoarece restrictia de presiune ridicatd poate duce la alarme
de ocluzie (Alarma 02).

3.2.6 Oprirea insuflarii

Pentru a opri livrarea de CO., apasati butonul START-UP (daca sunteti Tn modul
Start-Up) sau butonul MAINTAIN (daca sunteti ih modul Maintain). Acum, nu va
mai fi aprins indicatorul luminos al niciunui mod, iar livrarea de CO2 se va opri.

Alternativ, apasati butonul de standby pentru a pune insuflatorul
@ EVA15 in modul Standby pentru a opri insuflarea

Notd: Dacd insuflatorul EVA15 este deconectat de la alimentarea de perete, cénd
alimentarea este restabilitd, modul dorit de insuflare si dimensiunea cavitdtii trebuie
selectate din nou.

Avertisment:

e  Observati permanent pacientul in timpul utilizérii pentru a vd asigura cd
insuflarea nu este nici excesivd, nici inadecvatd

Manual de utilizare EVA15, DD-1035 Revizia E 19



e Dacd presiunea din cavitate pare sd difere de presiunea afisatd pe
Insuflatorul EVA1S5, verificati toti conectorii Luer ai trocarului pentru a vd
asigura cd sunt deschisi si cd linia gri de livrare a CO2 nu este indoitd.

3.3 Citirea afisajelor

Pe panoul frontal al insuflatorului EVA15 exista trei afisaje numerice si doua
bare luminoase.

Afisajul ALARMS, aferent alarmelor. Acest afisaj este pozitionat
in sectiunea aferenta alarmelor a panoului frontal si aratd un
cod in timpul conditiilor de eroare sau alarma a aparatului.
Alarmele sunt descrise n detaliu in Sectiunea 4.

Afisajul PRESSURE, aferent presiunii. Acest afisaj arata
presiunea din cavitatea de lucru sau setarea tinta a presiunii
atunci cand valoarea este ajustata.

Afisajul FLOW, aferent debitului. Acest afisaj arata debitul de
gaz livrat de insuflatorul EVA15.

Notd: SLPM, acronimul utilizat pentru a reprezenta litrii standard pe minut, reprezintd
debitul volumetric asa cum ar fi in conditii standardizate de 0°C si 1 atm (1013 hPa)
presiune atmosfericd. Debitul real livrat poate fi semnificativ mai mare la altitudini mari.
O estimare a debitului real poate fi obtinutd Tmpdrtind litrii standard pe minut la
presiunea atmosfericd locald mdsuratd in atmosfere. De exemplu, la altitudini mari, cu
o presiune atmosfericd de 700 hPa (0,69 atm), 6 litri standard pe minut echivaleazd cu
aproximativ 8,5 I/min.

<o, Insuflatorul EVA15 utilizeaza CO2 pentru insuflarea cavitatii
L de lucru. Acest afisaj ofera o indicatie gradata a presiunii de
alimentare cu CO», ledurile rosii, portocalii si verzi indicand
presiunea scazuta, medie, respectiv ridicata. Atunci cand doar
indicatorul rosu din extrema stanga este aprins, presiunea gazului
este prea scazuta (sub 40 psi sau 276 kPa), iar sistemul

declanseaza alarma.

EVAC GAS Insuflatorul EVA15 utilizeaza aer comprimat pentru a crea un vid
. pentruevacuarea gazelor de ardere. Acest afisaj oferd o indicatie
gradata a presiunii de alimentare cu aer, ledurile rosii, portocalii

si verzi indicand presiunea scazutd, medie, respectiv ridicata.

Atunci cand doar indicatorul rosu din extrema stanga este aprins,
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Avertisment:

presiunea gazului este prea scazuta (sub 40 psi sau 276 kPa), iar
sistemul declanseaza alarma.

Notd: Se poate utiliza si o alimentare cu gaz de CO2 comprimat pentru a
crea o sursd de vid. Vd rugdm sd contactati reprezentantul local, care
poate oferi sfaturi cu privire la adaptorul corespunzdtor pentru
conectorul de gaz.

e Nu incepeti o procedurd dacd nu existd presiuni adecvate de aer si de CO»,
asa cum sunt indicate de aprinderea indicatoarelor luminoase verzi de pe
dfisajele aferente presiunii gazului.

3.4 Utilizarea evacuarii gazelor de ardere

P

Insuflatorul EVA15 este dotat cu o pedald pneumatica de picior
care se conecteaza la unitate in partea din spate a acesteia.
Pentru a activa evacuarea gazelor de ardere, apasati pedala de
picior timp de mai putin de 1 secunda. Evacuarea va ramane
activata pana cand pedala de picior este apdsata din nou pentru
a o dezactiva. Alternativ, daca apasati pedala de picior timp de
peste 1,5 secunde, evacuarea gazelor de ardere se va opri cand
eliberati pedala de picior.

Alternativ, accesoriul AutoEvac® cu numarul piesei DD-1781,
daca este disponibil, poate fi utilizat pentru a activa si dezactiva
evacuarea gazelor de ardere. Tubul acestuia se conecteaza
la aceeasi conexiune pentru activarea evacuarii gazelor de
ardere (consultati sectiunea 1.2) ca pedala de picior. Pentru
detalii privind utilizarea accesoriului AutoEvac®, consultati
instructiunile de utilizare AutoEvac®, avand numarul piesei
DD-1779.

Notd: Pdstrati intotdeauna pedala pneumaticd de picior ca rezervd

_® Daci este necesard o amortizare suplimentard a zgomotului

sistemului de evacuare, montati un filtru de amortizare EVA15,
cu numarul de piesa DD-1858, asa cum este ilustrat.
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3.4.1

Avertisment:

in cazul in care EVA15 este conectat la o linie de colectare, aceasta trebuie
sd fie intotdeauna conectatd la un sistem central dedicat de evacuare a
gazelor de ardere. Sistemele de vid pot duce la risipa de gaz de CO; si pot
determina dezumflarea potentiald a cavitatii de lucru.

Daca sistemul de evacuare a gazelor de ardere nu asigurd o evacuare
adecvatd a gazelor de ardere, deconectati conectorul liniei galbene de vid de
la portul sdu pentru a permite evacuarea naturald a gazului prin port

3.4.2

P

Tnlocuirea filtrului de evacuare a gazelor de ardere

n timpul procedurilor lungi, de ex., care implica un timp de
evacuare a fumului mai mare de 90 de minute, indicatorul
Smoke Evac pentru activarea evacuarii gazelor de ardere
poate incepe sa lumineze intermitent. Aceasta inseamna

ca filtrul de evacuare a gazelor de ardere trebuie inlocuit.
Pentru aceasta, cu mainile protejate de manusi, luati o
foarfeca si taiati tubul de evacuare la fiecare capat al filtrului

si introduceti filtrul de schimb DD-1949, cu capatul negru al
filtrului indreptat spre insuflator. Aruncati filtrul vechi conform
procedurilor institutiei.

Utilizarea pedalei pentru evacuarea gazelor de ardere la
exsuflarea la incheierea interventiei.

Verificati daca nu sunt selectate modurile Start-up sau Maintain.
Pentru exsuflarea cavitatii de lucru, activati evacuarea gazelor de
ardere apasand scurt pedala de picior. Evacuarea va continua
pana cand apasati din nou pedala de picior sau pana cand
presiunea din cavitate se reduce la 1 mmHg.

Notd: Dacd scurgerile sunt semnificative la baza sau la vdrful trocarelor,
este posibil sd nu fie posibild reducerea presiunii la 1 mmHg.
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Notd: Se recomandd efectuarea exsufldrii la incheierea interventiei, pentru a
minimiza riscul de contaminare virald a mediului de utilizare.

Notd: Functia de evacuare a gazelor de ardere activatd prin pedald nu este
disponibild pentru seturile de tuburi care oferd PABI.

Cand procedura este finalizata

Apasati butonul de standby pentru a dezactiva insuflarea
si evacuarea gazelor de ardere.

Opriti insuflatorul din partea din spate a unitatii.

Apasati clapele gri de la marginea conectorului setului de tuburi, deconectati
setul de tuburi si eliminati-l n conformitate cu politicile spitalului,
administrative si/sau guvernamentale locale pentru manipularea, procesarea si
eliminarea materialelor biologice periculoase.
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4 Alarme

Insuflatorul EVA15 are doua tipuri de alarme:

e Alarmele clinice, care indicd necesitatea unei anumite interventii pentru
continuarea procedurii.

e Alarmele de sistem, care indicd o posibilda problema a aparatului, care
poate fi sau nu rezolvata prin interventia utilizatorului.

Cand apare o alarma, indicatorul de alarma se aprinde si un
cod de alarma este afisat pe ecranul de alarme, insotit de
o alarmé sonora de 57 dBA. Tn conformitate cu IEC 60601-1-8
Tabelul 1, toate alarmele enumerate mai jos sunt tratate drept
conditii de alarmd cu prioritate scdzutd..

n cazul in care cauza alarmei este eliminat3, codul de alarm3
nu mai este afisat si alarma sonord se opreste. in cazul in care existd mai multe
alarme, va fi afisata alarma cu cel mai inalt rang. Pozitia operatorului este de
obicei la 1 metru in fata insuflatorului EVA15.

Pentru a dezactiva temporar sunetul alarmei, apasati butonul de silentiere a
alarmei. Astfel, alarma sonora va fi opritd timp de doua minute. Indicatorul
pentru oprirea sunetului alarmei va fi aprins in timpul perioadei de doua
minute. Daca butonul pentru oprirea sunetului alarmei este apasat in timpul
perioadei de doua minute in care sunetul alarmei este oprit, perioada de oprire
a sunetului alarmei este anulata si indicatorul pentru oprirea sunetului alarmei
se va stinge.

Tabelul de mai jos prezinta un rezumat al posibilelor alarme clinice si de sistem.
Urmati actiunile corective, in ordinea prezentatd, pana cand problema este
rezolvata. Cu cat numarul codului de alarmei este mai mic, cu atat este mai
mare rangul intern al alarmei. Functionalitatea sistemului de alarma poate fi
verificatd conform descrierii din Anexa B.

Avertisment:

e Nu continuati sa utilizati sistemul daca alarmele persistd.

e Dacd o conditie de alarma nu poate fi rezolvatd, scoateti insuflatorul EVA15
din functiune si contactati departamentul de asistentd tehnica al Palliare.

o in caz de defectare a panoului frontal, de exemplu, cifrele sau luminile nu se
afiseazd conform asteptdrilor, opriti alimentarea insuflatorului EVA15
utilizdnd comutatorul de alimentare din partea din spate a unitdtii conform
Sectiunii 2.2, scoateti-l din functiune si contactati departamentul de
asistentd tehnica al Palliare.

24 Manual de utilizare EVA15, DD-1035 Revizia E



Cod de | Descriere Cum este determinata Actiune corectiva
alarma conditia de alarma
01 Presiunea de |Cand presiunea de insuflare | Verificati daca nu exista
insuflare este |tintd este depasita cu indoituri sau blocaje in niciuna
excesiva 5 mmHg sau presiunea este | dintre linii si dacd toate liniile
peste 26 mmHg timp de mai | sunt conectate la un conector
mult de 5 secunde, aceasta | Luer deschis.
alarma este activata
02 Tub gri de Daca exista o ocluzie, Verificati daca nu exista
livrare blocat | restrictia va determina indoituri sau obstructii in
cresterea presiunii in tubulatura gri de livrare a
interiorul insuflatorului gazului de CO,.
EVAL15, activand astfel Verificati dacs este deschis
aceasta alarmd de ocluzie conectorul Luer al trocarului.
03 Temperatura |Daca temperatura Verificati daca insuflatorul
sistemului sistemului scade sub 5°C, EVAI15 este utilizat in
este scazuta |aceasta alarma este conditiile de mediu specificate
activata. in Anexa A.
04 Temperatura |Daca senzorul de Verificati daca insuflatorul
sistemului temperatura al sistemului EVA15 este utilizat in
este ridicata | depaseste 55°C, aceasta conditiile de mediu
alarma este activata. specificate in Anexa A.
Verificati daca grila
ventilatorului de sub
insuflator nu este blocatd sau
acoperita
05 Linie de Aceasta alarma este Verificati daca este deschisa
detectare activata daca citirea liniei supapa portului Luer de pe
albastra de presiune de insuflare trocar sau sistemul de acces
deconectatd |scade sub nivelurile conectat la linia albastra de

prestabilite. Aceasta alarma
este activata si daca linia de
detectare a presiunii este
obturata.

detectare a presiunii.

Verificati daca linia albastra
de detectare a presiunii nu
este deconectata sau
obturata.

Manual de utilizare EVA15, DD-1035 Revizia E

25



Cod de | Descriere Cum este determinata Actiune corectiva

alarma conditia de alarma

06 Tub gride Daca insuflatorul EVA15 Verificati daca linia gri de
livrare livreaza insuflare la livrare a CO; este conectata la
deconectat presiune continua in modul | portul Luer de pe trocar sau

Maintain si debitul masurat | sistemul de acces.

depdseste 30 de litri Verificati dac linia de livrare
standard pe minut pentru o | 3 CO, nu prezints scurgeri.
perioada mai mare de

20 de secunde.

07 Presiunea de |Atunci cand presiunea de Verificati daca linia albastra
insuflare este |insuflare a tintei este de detectare a presiunii nu
ridicatd depasita cu 3 mmHg pentru | este indoita.

peste 10 secunde Verificati dacé linia albastra
de detectare a presiunii este
conectata la insuflatorul
EVAL1S5 si dacd este deschisa
supapa portului Luer de pe
trocar sau sistemul de acces
conectat la linia albastra de
detectare a presiunii.
Verificati daca este deschisa
supapa portului Luer de pe
trocar sau sistemul de acces
conectat la linia galbena
de vid.
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Cod de | Descriere Cum este determinata Actiune corectiva

alarma conditia de alarma

08 Presiunea de |Aceastd alarma este Verificati ca linia de livrare a
insuflare este | activata daca linia de CO; sa nu prezinte scurgeri,
scdzutd detectare a presiunii daca este deconectata de la

detecteaza o presiune cu portul trocarului sau de la

5 mmHg mai mica decat portul de acces si daca este

presiunea tinta timp de mai | conectata bine la portul Luer

mult de 20 de secunde cand | sau de acces.

insuflatorul EVA15 livreaza | verificati daci nu exist3

insuflare la presiune indoiri tn linia gri de livrare a

continud in modul gazului CO; sau in linia

Maintain, sau timp de mai | albastrs de detectare a

mult de 30 de secunde cand | presjunii.

insuflatorul EVA15 livreaza | /qrificati daca este deschisi

msuflére Iaﬁresmne supapa portului Luer de pe

trac'iltlo'nala in modul trocar sau sistemul de acces

Maintain conectat la linia albastra de
detectare a presiunii.
Verificati daca existd o
alimentare adecvatd cu CO,
la insuflatorul EVA15

9 Presiunea de |Presiunea de alimentare cu |inlocuiti alimentarea cu CO,
alimentare cu | CO2 este mai mica sau sau ajustati regulatorul de
; este scazuta |egala cu 40 psi CO2 la o presiune n intervalul

permis specificat in Anexa A.

10 Presiunea de |Presiunea de alimentare cu | Ajustati regulatorul de CO2
alimentare cu | CO2 este mai mare de sau alimentarea la o presiune
CO, este 99 psi n intervalul permis specificat
ridicatd in Anexa A.

11 Alimentarea | Presiunea de alimentare cu |inlocuiti alimentarea cu aer
cu gaz pentru | gaz pentru evacuare este sau ajustati regulatorul de aer
evacuare este | mai mica sau egald cu 40 psi | la o presiune in intervalul
scazuta permis specificat in Anexa A.

13 Repornire Eroare de executie a Apasati butonul de standby.
neasteptata software-ului detectatd de | n cazul in care codul de

sistem alarma persista, contactati
departamentul de asistenta
tehnicd

14 Setul de Orele de utilizare calculate | Tnlocuiti setul de tuburi
tuburia
expirat
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Cod de | Descriere Cum este determinata Actiune corectiva
alarma conditia de alarma
15 Defectiune la | Esec de comunicare cu setul | inlocuiti setul de tuburi
setul de de tuburi
tuburi
9x Eroare la Senzorii electronici sunt indepértati conectorul setului
autotestarea |testatila pornire de tuburi, opriti si porniti
la pornire sistemul si apoi reconectati
conectorul setului de tuburi
Orice cod care nu apare in acest tabel sau daca Contactati departamentul de
actiunea corectiva nu rezolva problema asistenta tehnica al Palliare.

Notd: Mentiunile la linia albastra de detectare a presiunii din tabelul de mai
sus se aplica numai setului de tuburi LAP-300.
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5 Tntretinerea

Aceastad sectiune descrie intretinerea insuflatorului EVA15, inclusiv:

e Curatarea
e intretinerea periodica
e  Service-ul

5.1 Curatarea

Curatati exteriorul insuflatorului si zona de pregatire Thainte de prima utilizare
si ori de cate ori este necesar conform procedurilor de dezinfectare ale
institutiei. Utilizati un servetel umezit in prealabil cu alcool izopropilic 70%.
De asemenea, pedala de picior poate fi curatata cu un servetel umezit in
prealabil cu alcool izopropilic 70%.

Nu permiteti lichidului sa patrunda in sistem.
Avertisment:
e  Utilizarea altor dezinfectanti sau agenti de curdtare poate duce la
deteriorarea interfetei cu utilizatorul

Nota: Validarea curdtdrii a fost efectuatd pentru 1000 de cicluri pe interfata cu
utilizatorul EVA15 si pentru 100 de cicluri pe pedala de picior.

5.2 intretinerea anual3
Consultati documentul DD-2011 Procedura de intretinere anuald EVA15.
5.3 Eliminarea

La sfarsitul duratei de viata, eliminati insuflatorul EVA15 in conformitate cu
politicile spitalului, administrative si/sau guvernamentale locale pentru
manipularea, procesarea si eliminarea echipamentelor medicale electronice.

Avertisment:

e  Respectati toate reglementdrile federale si locale aplicabile pentru
eliminarea setului de tuburi de unica folosintd.

5.4 Service-ul

Avertisment:

e Insuflatorul EVA15 nu poate fi reparat de cdtre personalul de service pe teren.
Lucrdrile complete de service si reparatii sunt oferite de producator (consultati
pagina 44 pentru informatii de contact). Va rugam sa contactati reprezentantul

local, care va poate sfatui cu privire la o serie de optiuni pentru planul
de service.
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6 Lista de piese si accesorii

Insuflatorul EVA15 este compatibil cu urmatoarele accesorii. Va rugam sa
contactati reprezentantul local Palliare Thainte de a utiliza alte accesorii.

Descriere Numarul
piesei

Set de tuburi pentru insuflare si evacuarea gazelor de ardere LAP-100
EVA15 (cutie de 10)

Set de tuburi pentru insuflare si evacuarea gazelor de ardere LAP-200
EVA15 (cutie de 10)

Set de tuburi pentru insuflare si evacuarea gazelor de ardere LAP-300
EVALS5 (cutie de 10)

Furtun de CO; pentru insuflator EVA15 DISS 6’ DD-1884
Furtun de aer pentru insuflatorul EVA15 DISS 6 DD-1885
Furtun de CO; pentru insuflatorul EVA15 NIST 6 DD-1902
Furtun de aer pentru insuflatorul EVA15 NIST 6’ DD-1896
Cablu de alimentare pentru insuflatorul EVA15, SUA DD-1918
Cablu de alimentare pentru insuflatorul EVA15, UE DD-1919
Cablu de alimentare pentru insuflatorul EVA15, UK/Irlanda DD-1917
Pedala de picior pentru insuflatorul EVA15 (cu protectie) DD-1852
Kit de testare anual DD-1619
Filtru de amortizare EVA15 (cutie de 10) DD-1858
Filtru de evacuare a gazelor de ardere EVA15 (cutie de 10) DD-1949
Accesoriu EVA15 AutoEvac® DD-1781
Carucior EVA15 DD-1928
Suport dublu pentru sticle de carucior EVA15 DD-1929

Pentru cea mai actualizata lista de accesorii, contactati reprezentantul local
Palliare.
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7 Securitatea cibernetica

Conform cerintelor Regulamentului UE 2017/745, pentru a rula software-ul
incorporat in insuflatorul EVA15 in mod corespunzator, trebuie mentionate
urmatoarele:

Cerinte minime privind hardware-ul — nu este necesar hardware suplimentar
pentru a opera software-ul EVA15, in afara sistemului insuflatorului EVA15 in
sine

Caracteristici ale retelelor IT — nu se aplica, deoarece EVA15 nu poate fi
conectat la o retea cu fir sau fara fir

Masuri de securitate IT — protectia este fizica, iar singurul mod de a accesa
hardware-ul insuflatorului EVA15 este prin intermediul utilizarii unui
instrument.
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Anexa A: Specificatii

Moduri de
operare

Evacuare

Caracteristici
fizice

32

Modul Start-Up, in care debitul este modificat periodic
pentru a atinge o presiune de insuflare tinta, bazata pe
masuratorile periodice ale presiunii din cavitatea de lucru

Modul Maintain, in care debitul este modificat continuu
pentru a atinge presiunea de insuflare tintda bazata pe
presiunile de insuflare din cavitatea de lucru, masurate

continuu

Modul de Intervalul Intervalul presiunii
insuflare debitului
Start-Up 0-12 litri Pana la 25 mmHg
standard pe
minut
Maintain 0-40 litri Pana la 25 mmHg
standard pe
minut
Masurare Rezolutie Acuratete
Presiune 1 mmHg 11 mmHg
Debit 1 litri +1 litru standard
standard pe minut (< 10 litri
pe minut standard pe minut)
+10% citire litri
standard pe minut
(> 10 litri standard
pe minut)

Debit de aspiratie deschis > 10 |/min
Dimensiuni: 33 cm (13,0”) (L) x 16 cm (6,3”) (1) x

13 cm (5,17) (1)
Greutate: 5,6 kg (12,3 Ib)
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Conditii de
operare si
depozitare

Caracteristici
electrice

Conditii de operare (insuflator EVA1S5, seturi de tuburi
LAP-100, LAP-200 si LAP-300)

atmosferica

Temperatura 15-35°C

Umiditate 15-95% umiditate relativa
(fara condens)

Presiune 700-1040 hPa

Altitudine

Sub 2000 m

Conditii de depozitare (insuflator EVA15)

atmosferica

Temperatura -20-50°C

Umiditate 10-95% umiditate relativa
(fara condens)

Presiune 600-1040 hPa

Conditii de depozitare (seturile de tuburi LAP-100, LAP-200

atmosferica

si LAP300)
Temperaturs Tntre -30 i 35°C
Umiditate 10-85% umiditate relativa
(fara condens)
Presiune 600-1040 hPa

Nota: Cédnd nu este utilizat pentru perioade lungi de timp, depozitati
insuflatorul EVA15 intr-o pungd de plastic curatd si igienizatd.

Intervalul de tensiune de alimentare: 100-240V c.a.,
50/60 Hz, putere nominala de 110 VA.

Desemnarea sigurantei: 1 A (T), 250V, intarziere,

cartus 5x20 mm

Piesa aplicatda: Conform EN60601-1, setul de tuburi este
considerat o piesd aplicatd.
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Port pentru
service

Gaz

Simboluri de
pe panoul
frontal

34

Port dispozitiv USB 2.0, Mini B. Tensiune max. D+, D-: 3,6v,
VBUS: 5,5v. Curent max. 5 ma. Min. 2 MOOP dintr-o sursa
autorizatad conform IEC 60601-1/IEC60950-1/IEC 62368-1.

Insuflare: Intervalul presiunii de intrare a CO2: 50-70 psi
(345483 kPa)

Evacuare: Intervalul presiunii de intrare a aerului 50-70 psi
(345483 kPa)

@ Standby pornit/oprit

Decrementarea/incrementarea

@ valorii setate

cu IEC 60601-1.

N
A Inhibarea alarmei

R Piesa aplicata de tip BF, conforma

A

=/
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Simboluri de
pe panoul din
spate

Punct de egalizare a potentialului

Punct de conectare a pedalei de
evacuare

Curent alternativ (c.a.)

Alimentare pornita

O|— |/ |\v|<

Alimentare oprita
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Simboluri de
pe eticheta
principala
(partea
inferioard a
unitatii)

36

Producator

SN

Numarul de serie.
Cifrele sunt structurate in urmatoarea
forma:

XXXXYYWW-xx unde YYWW reprezinta
anul si sdptamana fabricatiei.

REF

Numarul piesei

IPX1

IPX 1, gradul de protectie impotriva
patrunderii apei asigurat de carcasa.

Atentie, consultati documentele
insotitoare

Marcajul CE si numarul organismului
notificat

0050

it Simbolul Nationally Recognized
@ Testing Laboratory (NRTL)

¢ ve (Laboratorului de testare recunoscut
E115006

la nivel national).

It

Conform cu Directiva 2012/19/CE
privind deseurile de echipamente
electrice si electronice (DEEE)
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Simboluri
suplimentare
de pe eticheta
setului de
tuburi si

a cutiei

Nu contine plastifianti ftalati.

La fabricarea produsului nu se
utilizeaza latex de cauciuc natural.

A nu se resteriliza

De unica folosinta

2 ® KK

Conform legislatiei federale (SUA),
acest dispozitiv poate fi vandut
exclusiv de catre medici sau la

ONLY -

recomandarea medicilor.

Setul de tuburi a fost sterilizat cu oxid
STERILE| EO L

de etilena

A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat

Intervalul de temperatura de
depozitare

B~ @

Intervalul de umiditate relativa de
depozitare
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Intervalul de presiune atmosferica
de depozitare

Depozitati produsul intr-un loc ferit
de ploaie

Cu acest capat in sus

—
—

Fragil, a se manevra cu grija

LOT Codul lotului de fabricatie al setului

de tuburi
Al Conformitatea
Standarde Standardul EN 60601-1:2006 + A2:2021, impreuna cu
internationale devierile specifice adaptate pentru piata din Statele

Unite si Canada, se referd la ,Echipamente electrice
medicale; Cerinte generale de siguranta”

EN 60601-1-2:2015 +A1:2020 ,,Echipamente electrice
medicale — Cerinte si teste de compatibilitate
electromagnetica”.

Clasificare Clasa |, Tip BF, echipament rezistent la picurare,

EN 60601-1 functionare continua.

Directiva privind Directivele privind reciclarea deseurilor de

reciclarea echipamente electrice si electronice si restrictionarea
DEEE/RoHS utilizarii anumitor substante periculoase in

echipamentele electrice si electronice (DEEE/RoHS).

Daca produsul dvs. intra sub incidenta directivelor
DEEE/RoHS, contactati Palliare Ltd. in legatura cu
reciclarea acestuia.
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A.2 Compatibilitatea electromagnetica

Insuflatorul EVA15 este potrivit pentru utilizare intr-un mediu spitalicesc, dar
nu in vecinatatea unui sistem IRM. Sistemul a fost testat conform standardului
IEC 60601-1-2 pentru a se asigura faptul c3, la nivelurile de testare a
interferentelor electromagnetice care ar putea fi intdlnite intr-un mediu
spitalicesc, performanta esentiald a acestuia va fi indeplinitd. in conformitate
cu standardul IEC 60601-1, performanta esentiald este definita ca fiind
performanta necesara pentru a asigura absenta riscurilor inacceptabile. Pentru
arespecta cerintele IEC 60601-1, Palliare a definit performanta esentiala pentru
un insuflator ca fiind situatia in care presiunea din cavitate variaza de la setarea
sa tintd cu 5mmHg timp de mai mult de 5secunde. Daca performanta
sistemului ar fi redusa la nivelul reprezentat de performanta esential3,
presiunea insuficienta din cavitate ar putea afecta capacitatea de operare
eficienta in cavitatea chirurgicala, in timp ce presiunea excesiva ar putea duce
la activarea supapei de siguranta a insuflatorului EVA15.

Notd: Caracteristicile emisiilor acestui echipament il fac potrivit pentru utilizare in zone
industriale si spitale (CISPR 11 clasa A). Dacd este utilizat intr-un mediu rezidential
(pentru care in mod normal este necesard clasa B CISPR 11), este posibil ca acest
echipament sd nu ofere protectie adecvatd pentru serviciile de comunicatii prin
radiofrecventd. Poate fi necesar sa luati mdsuri de atenuare, cum ar fi mutarea sau
ajustarea pozitiei echipamentului.

Avertisment:

e Este de preferat sd evitati plasarea insuflatorului EVA15 in proximitatea altor
echipamente sau stivuirea acestuia cu alte echipamente, deoarece acest lucru ar
putea afecta functionarea corectd a dispozitivului. Dacd o astfel de utilizare este
necesard, acest echipament si celelalte echipamente trebuie monitorizate, pentru
a se confirma functionarea normald a acestora.

e Utilizarea unui cablu de alimentare diferit de cel furnizat de Palliare Ltd. poate
duce la cresterea emisiilor si/sau scdderea imunitdtii insuflatorului EVA15.

e  Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi
cablurile de antend si antenele externe) trebuie utilizate la o distantd de cel putin
30 cm (12 inch) de orice parte a insuflatorului EVA15; in caz contrar, ar putea
rezulta degradarea performantelor acestui echipament.

e  Pentru a asigura compatibilitatea electromagneticd si siguranta electricad,
asigurati-va intotdeauna cd toate firele de impamdntare interne din interiorul
insuflatorului EVA15 sunt reconectate dupd finalizarea lucrdrilor de service
asupra unitatii.
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e  Evitati expunerea sistemului insuflatorului EVA15 la surse cunoscute de EMI
(interferente electromagnetice), cum ar fi sisteme de imagisticd prin rezonantd
magneticd (IRM), diatermie, litotripsie, electrocauterizare, RFID (identificare prin
radiofrecventd) si sisteme de securitate electromagneticd, precum sistemele anti-
furt/de supraveghere electronicé a articolelor, detectoarele de metale. Retineti
cd este posibil ca dispozitivele RFID sd nu fie evidente. Dacd se suspecteazd
o astfel de interferentd, repozitionati echipamentul, dacd este posibil, pentru
a maximiza distantele.

Insuflatorul EVA15 a fost testat pentru conformitatea cu fiecare standard sau
test privind IMUNITATEA si EMISIILE, dupa cum urmeaza:

Test de imunitate Nivel de conformitate

Descarcare electrostaticd (ESD) | + 8 kV contact

IEC 61000-4-2 +2,4,8,15 kV aer
Campuri electromagnetice 3V/m
RF radiate
IEC 61000-4-3
Campuri de proximitate de la Service-ul Nivel de conformitate
echipamente de comunicatii (V/m)
fara fir RF
Tetra 400 27
GMRS 460, 28
FRS 460
Banda LTE 13,17 9
GSM800/900 28
TETRA 800
iDEN 820
CDMA 850

Band3 LTE 5

GSM 1800 28
CDMA 1900

GSM 1900

DECT

Bandd LTE 1,3,4,25
UMTS
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Test de imunitate

Nivel de conformitate

Bluetooth 28
WLAN 802.11
b/g/n

RFID 2450
Banda LTE 7

WLAN 802.11 a/n 9

Impulsuri electrice tranzitorii
rapide/in rafale
IEC 61000-4-4

+2kV

Scurgere/soc de
supratensiune/supraintensitate
IEC 61000-4-5

+0,5, 1 kV tensiune intre faze
+0,5,1,2 kV tensiune intre faza si pamant

Perturbatii conduse induse de
campurile RF
IEC 61000-4-6

3 V/min afara benzilor ISM
6 V/m in cadrul benzilor ISM

Caderi de tensiune, intreruperi
scurte si variatii de tensiune pe
liniile de alimentare cu energie
electrica

IEC 61000-4-11

0% Ut (scadere de 100% in Ut) pentru 0,5 cicluri
la 07, 457, 907, 135°, 1807, 225°, 270" si 315°.

0% Ur (scadere de 100% in Ur) pentru 1 ciclu

la 0.

0% Ur (scadere de 100% in Ur) pentru 250 de
cicluri (50 Hz) sau 300 de cicluri (60 Hz) la O°.

70 % Ut (scadere de 30% in Ut) pentru 25 de
cicluri (50 Hz) sau 30 de cicluri (60 Hz) la 0°.

Camp magnetic de frecventa
de putere (50/60 Hz)

30 A/m

IEC 61000-4-8

Test de emisii Conformitate
Emisii RF CISPR 11 Grup 1

Emisii RF CISPR 11 Clasa A
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Anexa B: Sistemul de alarma

Functionalitatea sistemului de alarma al insuflatorului EVA15 poate fi
verificata conform descrierii de mai jos.

Cod de | Descriere Configurarea testului

alarma

01 Presiunea de Consultati documentul DD-2011 Procedura anuala
insuflare este de intretinere EVA15, sectiunea 2.3.
excesiva

02 Tub gri de livrare Consultati documentul DD-2011 Procedura anuala
blocat de intretinere EVA15, sectiunea 2.6.

03 Temperatura Introduceti sistemul in frigider la 0°C timp de 60 de
sistemului este minute. Scoateti sistemul si porniti alimentarea
scazuta acestuia. Verificati daca acest cod de eroare este

afisat.

04 Temperatura Testul privind codul de alarma 03 verificd
sistemului este subsistemul de alarma pentru temperatura.
ridicatd

05 Linie de detectare | Consultati documentul DD-2011 Procedura de
albastra intretinere anuala EVA15. Configurati conform
deconectata sectiunii 2.3, pasii 1-11. Scoateti linia albastra de

detectare a presiunii ,,1” din cavitate. Alarma 05 se
va afisa.

06 Tub gri de livrare Consultati documentul DD-2011 Procedura de
deconectat intretinere anuala. Configurati conform sectiunii

2.3. Indepdrtati linia gri ,7” si blocati orificiul de pe
punga cavitatii. Asigurati-va ca presiunea cavitatii
este sub presiunea tintd cu 1-2 mmHg. Alarma 06 se
va afisa dupa 20 de secunde.

07 Presiunea de Consultati documentul DD-2011 Procedura de
insuflare este intretinere anuald. Configurati conform sectiunii
ridicatd 2.3, pasii 1-11.

Aplicati presiune pe punga pentru a fi cu 3 mmHg
peste presiunea tinta. Alarma 07 se va afisa dupa
10 secunde.

08 Presiunea de Consultati Codul de alarma 07.
insuflare este
scdzutd
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Cod de | Descriere
alarma

Configurarea testului

09 Presiunea de
alimentare cu CO;
este scazuta

Consultati documentul DD-2011 Procedura de
intretinere anuala. Testati in conformitate cu
sectiunea 2.1 sau sectiunea 2.2, in functie de
configuratia din spital.

10 Presiunea de
alimentare cu CO;
este ridicata

Testul privind codul de alarma 9 verifica subsistemul
de masurare a presiunii CO2.

11 Alimentarea cu

gaz pentru

evacuare este

Consultati documentul DD-2011 Procedura de
intretinere anuala. Testati in conformitate cu
sectiunea 2.1 sau sectiunea 2.2, in functie de

scdzutd configuratia din spital.

13 Repornire Aceasta alarma nu poate fi testatd, deoarece este
neasteptata afisata doar daca a aparut o eroare de sistem

necunoscutd

14 Setul de tuburi Introduceti si scoateti conectorul setului de tuburi
a expirat de 5 ori (doar LAP-100)

15 Defectiune la setul | Nu poate fi testata
de tuburi

Conform IEC 60601-1-8, statisticile distributiei intarzierii conditiilor de alarma
pentru cele paisprezece alarme de mai sus sunt urmatoarele:

Intarziere (intarzieri) conditie de alarma

Numarul de alarme

Imediat

4

1 secunda

2 secunde

5 secunde

10 secunde

20-30 de secunde

N | R |k |[Ww|Ww
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Informatii despre producator

Palliare Ltd.,

Galway Business Park,
Dangan,

Galway H91 P2DK,
Irlanda.

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

Sediul din SUA

Palliare Inc.

301 Mission Av #211
Oceanside

CA 92054

SUA

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

Sponsor australian Reprezentant autorizat in Elvetia
Emergo Australia Qunique GmbH

Level 20 Tower |l Bahnhofweg 17

Darling Park 5610 Wohlen

201 Sussex Street Elvetia

Sydney, NSW 2000

Australia

Persoana responsabila in

Regatul Unit

Qserve Group UK Ltd

282 Farnborough Road, Farnborough,
GU14 7NA

Regatul Unit
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Anexa C: MDR UE - Efecte nedorite anticipate
ca urmare a insuflarii

n continuare sunt enumerate efectele nedorite anticipate care pot apérea in
timpul insuflarii laparoscopice:

Durere postoperatorie

Reducerea temperaturii corporale de baza

Flux redus Tn vena femurala comuna

Presiune intracraniana crescuta

Imunitate scazuta la nivelul cavitatii peritoneale

Modificari cardiace si hemodinamice

Depresie pulmonara

Scaderea productiei de urina (oligurie)/Anurie

Hipercapnie si acidoza

Emfizem subcutanat

Capnotorax/Pneumotorax

Bradicardie

Pneumonie/Frisoane si hipotermie postoperatorie

Embolie gazoasa

Punctia cu acul Veress care duce la embolie gazoasa

Stop cardiac

Atac cerebral

Tahicardie

Hemoragie intraoculara

Otoragie

Pneumomediastin

Punctie a venei cave
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n continuare sunt enumerate efectele nedorite anticipate care pot apérea in
timpul insuflarii endoscopice:

Durere postoperatorie

Efecte cardiopulmonare

Emfizem mediastinal (EM)
Febra
Pneumonie

Capnoperitoneu

Capnotorax/Pneumotorax

Capnopericard/Pneumopericard

Emfizem subcutanat (ES)

Embolie gazoasa

CO2 retroperitoneal

Perforatie

Pancreatita

Barotrauma

Hipercapnie (dureri de cap, ameteli si varsaturi)
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Anexa D: Riscuri reziduale

in conformitate cu Regulamentul european 2017/745, riscurile reziduale la
utilizarea insuflatorului EVA15 sunt prezentate mai jos:

Risc rezidual

Cel mai pesimist rezultat preconizat pentru caz

Hipotermie

Hipotermia perioperatorie a fost asociata recent cu un
rezultat mai slab in urma interventiei chirurgicale.
Mecanismele celulare anterioare Tn acest context au
inclus fagocitoza antigenica redusa si hipoxia tisulara
secundara vasoconstrictiei hipotermice

Embolie gazoasa

Emboliile gazoase sunt o complicatie foarte rara, dar
potential fatala a laparoscopiei. Incidenta emboliilor

gazoase este estimata la mai putin de 0,6%, iar cauza
principald este deplasarea accidentald a unui ac sau a
unui trocar intr-un vas de sange

Plasarea
necorespunzatoare
a trocarului sau

a acului Veress

Pneumotorax — Majoritatea cazurilor de pneumotorax
CO2 (capnotorax) apar in timpul procedurilor
laparoscopice efectuate in apropierea diafragmei si sunt
cauzate de leziuni diafragmatice accidentale. Doar un
capnotorax moderat pana la sever necesita plasarea
unui tub toracic intercostal

Emfizem subcutanat — Rata incidentei raportate a
emfizemului subcutanat cunoscut variazad de la 0,43% la
2,34%. Tn general, emfizemele subcutanate usoare pana
la severe, localizate sau generalizate nu au consecinte
clinice. Cu toate acestea, ar putea indica un
pneumomediastin sau un pneumotorax concomitent,
care poate fi in egala masura cauza sau efectul sau.

Perforatie in timpul
unei proceduri
endoscopice

Emfizem mediastinal
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Garantia

48

Palliare Ltd. garanteaza ca insuflatorul EVA15 nu prezinta defecte
de material si manopera pentru o perioada de 12 luni de la data
achizitiei, cu conditia ca unitatea sa fie utilizata n conditii
de utilizare normald, asa cum este descris in acest manual.
La discretia sa, Palliare Ltd. va inlocui, va repara sau va acorda
credite pentru echipamentele sau piesele care se dovedesc a fi
defecte.

GARANTIA MENTIONATA MAI SUS ESTE SINGURA SI EXCLUSIVA
GARANTIE REFERITOARE LA PRODUS, IAR PALLIARE LTD. NU
OFERA SI DECLINA TN MOD SPECIFIC TOATE CELELALTE GARANTII,
EXPLICITE SAU IMPLICITE, INCLUZAND, DAR NELIMITANDU-SE
LA ORICE GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU DE
ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. REPARAREA, INLOCUIREA
SAU ACORDAREA DE CREDITE MENTIONATE MAI SUS VOR Fl
SINGURELE DESPAGUBIRI PENTRU TINCALCAREA GARANTIEI. N
NICIUN CAZ PALLIARE LTD. NU VA FI RASPUNZATOARE PENTRU
PIERDEREA PROFITURILOR, A FONDULUI COMERCIAL, SAU
DAUNELE INCIDENTALE SAU CONEXE, CHIAR DACA PALLIARE LTD.
A FOST INFORMATA DESPRE POSIBILITATEA ACESTORA.

Excluderi: Aceasta garantie nu se aplica niciunei unitati sau piese
individuale care au fost reparate sau modificate in vreun fel care,
in opinia Palliare Ltd., afecteaza capacitatea sau fiabilitatea
acesteia, sau care a fost supusa utilizarii necorespunzatoare,
neglijentei, abuzului sau accidentelor.

Lucrdrile de service neautorizate pot anula aceasta garantie.

Manual de utilizare EVA15, DD-1035 Revizia E



