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1 Inledning

EVA15 insufflator ar en COz-insufflator som &r utformad fér anvandning
med lampliga slangsatser for engangsanvandning for laparoskopiska och
endoskopiska kirurgiska ingrepp. Den har tva lagen for insufflation:

1. Start-up-lage, som anvands under initial insufflation och vid placering
av troakarer under laparoskopisk kirurgi, dar flodet andras periodiskt
for att uppna ett maltryck for insufflation baserat pa det periodiskt
uppmatta trycket i arbetskaviteten

2. Maintain-ldge, som anvands nar den initiala insufflationen har
slutforts, dar flodet andras kontinuerligt till maltrycket f6r insufflation
baserat pa det kontinuerligt uppmatta trycket i arbetskaviteten

Eftersom trycket mats kontinuerligt i Maintain-lage kan lackage snabbt
kompenseras, sa om exempelvis ett kirurgiskt verktyg tas bort eller rok
evakueras far det minimal effekt pa insufflationstrycket i arbetskaviteten.

EVA15 insufflator har en pedalaktiverad rékevakueringsfunktion som gor att
rok i arbetskaviteten kan evakueras under alla insufflationslagen, eller for
desufflation i slutet av ett ingrepp dar inget insufflationslage har valts.

Avsedda slutanvandare

De avsedda slutanvandarna av EVA15 insufflator med slangsatserna LAP-100,
LAP-200, LAP-300, END-200M och END-200S ar utbildad medicinsk personal,
dvs. kirurger, endoskopister, gastroenterologer och sjukskodterskor.

Indikationer for anvdndning

EVA15 insufflator med slangsatserna LAP-100, LAP-200, LAP-300, END-200M
och END-200S &r avsedd att anvandas vid diagnostiska och/eller terapeutiska
endoskopiska och laparoskopiska ingrepp for att utvidga buken, dndtarmen,
tjocktarmen, matstrupen, magsacken eller brésthalan med upp till 25 mmHg
tryck genom att fylla den med gas och for att evakuera kirurgisk rok.
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1.1 Avsedd anvandning och kontraindikationer

Avsedd anvandning

EVA15 insufflator med slangsatserna LAP-100, LAP-200, LAP-300, END-200M
och END-200S &r avsedd att anvandas vid diagnostiska och/eller terapeutiska
endoskopiska och laparoskopiska ingrepp for att utvidga buken, dndtarmen,
tjocktarmen, matstrupen, magsacken eller brésthalan med upp till 25 mmHg
tryck genom att fylla den med gas och for att evakuera kirurgisk rok.

Kontraindikationer

EVA15 anvands for laparoskopisk insufflation med slangsatserna LAP-200 och
LAP-300:

Anvandning av EVA15 insufflator med slangsatserna LAP-200 och LAP-300
ar kontraindicerat nar laparoskopi eller flexibel endoskopi ar kontraindicerat.
Se bruksanvisningen for det laparoskop eller endoskop som anvadnds for
absoluta och relativa kontraindikationer. Denna enhet ar kontraindicerad for
hysteroskopisk insufflation — den far inte anvandas for intrauterin distension.

EVA15 anvinds for endoskopisk insufflation med slangsatserna LAP-100,
END-200S och END-200M:

Anvéandning av enheten kontraindiceras nar flexibel endoskopi kontraindiceras.
Se bruksanvisningen for det endoskop som anvands for absoluta och relativa
kontraindikationer.

Malpopulation

EVA15 insufflator ar avsedd for patienter som genomgar laparoskopisk eller
endoskopisk kirurgi. EVA15 endoskopiska slangsatser (LAP-100, END-200S,
END-200M) ar avsedda for patienter som genomgar endoskopisk kirurgi och
EVA15 slangsatser for insufflation och rékevakuering (LAP-300, LAP-200) &r
avsedda for patienter som genomgar laparoskopisk kirurgi.

Obs! Alla allvarliga incidenter som har intrdffat i samband med EVA15 Insufflator
i Europeiska Unionen ska rapporteras till Palliare Ltd. och den behériga myndigheten
i den medlemsstat dér anvidndaren och/eller patienten ér etablerad. EVA15 insufflator
dr endast avsedd for professionellt bruk.
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1.2 Knappar och indikatoretiketter pa enheten

Display for CO,-tryck Display for Evac-gastryck

Indikator for liten

kavitet Indikator for stor

Knapp for liten kavitet kavitet

Knapp for stor kavitet

Indikator for Start-up-lage Alarm-/felkodsdisplay

Indikator f6r larmtystning
Knapp fér Start-up-lage

Knapp for larmtystning

Indikator for Maintain-lage Larmindikator

Displayen Flow
Knapp fér Maintain-ldge
Indikator for aktiv rékevakuering

Insufflationstrycks-

. Knapp foér paslagning/vintelige
display

Knappar for att
hoéja/sdnka tryck

Indikator for ansluten

slangsats Anslutningsport for slangsats

EVA15 insufflator framifran

Serviceport

Luftférsérjning f
CO,-férsorjning

Anslutning till system
for utsugning for

rékevakuering Strémbrytare pa/av

(1i/0)

PE-anslutning

Aktiveringsanslutning for rokevakuering AC-anslutning

EVA15 insufflator bakifran
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Del
Display fér COx-tryck
Display fér Evac-gastryck

Alarm-/felkodsdisplay
Knapp fér vinteldge

Display for
insufflationstryck

Displayen Flow

Knappar for att
héja/sénka tryck

Knapp fér Start-up-ldge

Indikator fér Start-up-
lage

Knapp fér Maintain-ldge

Indikator fér Maintain-
ldge

Knapp fér liten kavitet

Indikator fér liten kavitet

Knapp fér stor kavitet

Indikator fér stor kavitet

Indikator fér aktiv
rékevakuering

Larmindikator
Knapp fér larmtystning
Indikator fér larmtystning

Indikator fér ansluten
slangsats

Anslutningsport for
slangsats

Luftférsérjning
CO;-férs6rjning

Anslutning till system
for utsugning fér
rékevakuering

Beskrivning
Indikerar CO,-férsérjningstryck

Indikerar trycket hos luftférsériningen (luft anvdnds for
evakueringssystemet)

Visar larm- eller felkoder
Tryck for att ga ut ur eller in i vdnteldge

Visar instdllning for tryck i arbetskaviteten eller
insufflationstryck

Visar insufflationsflodet

Anvdnds for att justera instdllningen for
insufflationstrycket uppat eller nedat

Anvdnds for att ga in i eller ut ur Start-up-Ildget

Ndr den dr tdnd indikerar det att Start-up-ldget dr valt

Anvdnds for att ga in i eller ut ur Maintain-ldget

Ndr den dr tdnd indikerar det att Maintain-Idget dr valt

Viljer att en liten kavitet ska insuffleras, t.ex. rektum

Nér den dr tdnd indikerar den att en liten kavitet ska
insuffleras

Viljer att en stor kavitet ska insuffleras, t.ex. buken

Ndr den dr tdnd indikerar den att en stor kavitet ska
insuffleras

Nér den dr tdnd indikerar den att rékevakuering dr aktiv

Ndr den dr tdnd indikerar den att ett larm dr aktivt
Tystar larmen i 2 minuter
Nér den dr tdnd indikerar det att larmen dr tystade

Ndr den dr tind indikerar den att en fungerande slangsats
som inte dr utgdngen har anslutits

Anviénds for att ansluta slangsatsen

Gasanslutning for luftférsérjning
Gasanslutning for CO,-férsérjning

Utsugsport for rokevakuering. Anslut hér till ett dedikerat
centralt utsugningssystem om sa krévs.
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Aktiveringsanslutning Anslutning fér fotpedal som aktiverar rokevakuering

for rékevakuering

PE-anslutning Stift fér att méjliggéra jordning till sjukhusets
jordsystem (potentialutjimning)

AC-anslutning Anslutning fér nétsladd

Serviceport Endast for servicedtgdrder

1.3 Varningar

Federal lag (USA) begrénsar denna enhet till férsiljning av, eller pa order av,
ldkare

Metabolisk acidos och dérav féljande hjéirtrubbningar:

Langvariga intraabdominala tryck pG mer én 20 mmHg bér undvikas. Detta kan
orsaka ndgot av féljande:

- Forsimrad andning med nedsatt diafragmautsilag

- Minskat vendst aterflode

- Minskad hjértminutvolym

- Acidos

Overdriven absorption av CO; beror antingen pa fér hégt fléde och/eller fér hégt
tryck. Buken kan vara tillréickligt utspéind med ett tryck i intervallet 15-20 mmHg.
Det dr sdéllan nédvindigt att anvinda ett abdominalt tryck som dr hégre én
20 mmHg. Viss intravasering férvintas ske vid dessa nivder. Tryck 6ver 20 mmHg
behévs i stort sett aldrig och 6kar méngden och hastigheten pd intravaseringen.
Tillréicklig andning hjdlper till att undvika problem relaterade till CO». Insufflatorn
tillgter inte ett intraabdominalt tryck som éverstiger 30 mmHg.

Operativa ingrepp bér endast utféras med insufflatorer som klarar ett flode pé
minst 4-10 L/min. Insufflatorer med ldgre maximalt fléde bér endast anvéndas
foér diagnostiska procedurer.

Idiosynkratiska reaktioner. Hos patienter med sicklecellsjukdom eller
lunginsufficiens kan anvéndning av dessa enheter medféra o6kad risk for
metabolisk obalans relaterad till 6verdriven CO>-absorption.

Hypotermi. Insufflatorer med hég flédeshastighet kan utgéra en potentiell risk
fér hypotermi.

Placera alltid patienten ldgre dn EVA15 insufflator for att férhindra att
kroppsviditskor ldcker in i insufflations- eller evakueringsslangarna. Vitska kan
tringa in i dessa slangar om patienten flyttas under operationen. Om detta
intrdffar ska du omedelbart byta ut slangsatsen. Ndr patienten flyttas éver till
sidoldge kan inre vdvnad blockera insufflations- eller evakueringsslangarna.
Insufflera alltid genom den upphéjda sidan av patienten.

Fér att minska risken for elektriska stotar ska du alltid koppla bort enheten fran
néitspdnningen innan du éppnar héljet fér service.
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Kontrollera regelbundet nétsladden och anvind inte enheten om den dr skadad
(t.ex. fransiga ledningar, sprickor eller avskuren isolering).

EVA15 insufflator ska monteras pa en plan och stabil yta. Se till att nétsladden
férvaras eller placeras pa ett sékert sdtt sG att ingen riskerar att snubbla eller
fastna.

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk krdver sérskilda férsiktighetsatgédrder
betrdffande elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och mdste installeras och tas
i drift i enlighet med EMC-informationen i denna bruksanvisning (se bilaga B). Om
du anvdnder en annan nétsladd én den som levereras av Palliare Ltd. kan det leda
till 6kade emissioner frén och/eller minskad immunitet hos EVA15 insufflator.

Anslut inte slangsatsen till patienten under systemets start.

Anvdnd endast EVA15 insufflator med slangar och tillbeh6ér som levererats eller
godkdnts av Palliare Ltd.

Service pd denna enhet far endast utféras av en kvalificerad servicetekniker.

Fér att sdkerstdlla korrekt funktion far du inte géra obehériga dndringar pa
EVAI1S5 insufflator eller slangsatserna.

Torka av enhetens utsida med en servett, fuktad med 70 % isopropylalkohol,
i enlighet med rengéringsanvisningarna i den hér bruksanvisningen fére forsta
anvdndning, mellan varje patientanvéndning och vid behov. Fér att minimera
risken fér kontaminering mellan patienter, rengér férberedelseomrddet mellan
varje patientanvéndning.

Denna utrustning dr inte ldmplig for anvéndning i nédrvaro av en brandfarlig
anestesiblandning med luft, syre eller lustgas. Fér att minimera risken foér brand,
anvénd denna enhet i vil ventilerade utrymmen pa avstdand frdn brandfarliga
anestesimedel.

Fér att minimera riskerna i samband med for hégt insufflationstryck ska
patienten och alla larm évervakas kontinuerligt under anvéindning.

Anvdnd inte denna enhet i ndrheten av utrustning for magnetisk resonan-
stomografi (MRT).

Anvdnd endast EVA15 insufflator med véiiggmonterad luft- och CO»-férsérjning
med ldgt tryck, dvs. mindre dn 483 kPa (70 psi), eller med gasflaskor med
tryckregulatorer som levererar gas vid ett tryck under 483 kPa (70 psi). ANVAND
INTE GASFLASKOR MED OREGLERAT UTGAENDE TRYCK FOR ATT FORSGRJA EVA15
INSUFFLATOR.

Denna manual innehdller inte beskrivningar eller instruktioner for kirurgiska
ingrepp eller tekniker.

Anvdnd rdtt teknik for att lyfta enheten.

Luta dig inte mot och anviind inte EVA15 insufflator pa dess bord eller vagn som
stod.

EVA15 insufflator far endast anvéndas av en likare eller av en sjukskéterska eller
likarassistent med Iléimpliga tekniska/medicinska kvalifikationer som arbetar
under 6verinseende av en Iikare.
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e Ingen del av EVA15 insufflator far servas nér insufflatorn dr ansluten till en
patient.

e For att undvika risken fér elektriska stétar far denna utrustning endast anslutas
till ett skyddsjordat elndit.

e Vidrér inte serviceporten (USB-porten) pa enhetens baksida eller den tvdpoliga
kontakten i anslutningsporten fér slangsats pa enhetens framsida och patienten
samtidigt.

®  Forhdéjt intraabdominalt tryck kan orsaka betydande férsdmring av funktionen
i hjdrtat, lungorna, njurarna, mag-tarmkanalen, levern och centrala
nervsystemet.

e Den europeiska organisationen for endoskopisk kirurgi (European Association
for Endoscopic Surgery) kliniska riktlinje fér pneumoperitoneum vid
laparoskopisk kirurgi rekommenderar att man anvénder den Idgsta
intraabdominella trycknivdn som méjliggér tillréicklig exponering av
operationsfiltet, snarare dn att anvdnda ett standardtryck. Hos patienter med
begrdnsad hjdrt-, lung- eller njurfunktion kan bukvdggslyft i kombination med
lagtryckspneumoperitoneum vara ett alternativ.
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2 Installering av EVA15 insufflator

EVA1S5 insufflator ska monteras pa en plan och stabil yta. Maskinen ar upphéjd
med fyra fétter, vilket gor att kylluft kan passera in i insufflatorn via en ventil
pa insufflatorns undersida.

Varning:
e  For att undvika éverhettning fdér du inte placera ndgot material under
insufflatorn som kan tdcka eller blockera kylventilen.
e  Placera alltid EVA15 insufflator sa att det dr enkelt att snabbt dra ut
néitsladden fran enheten om det skulle behévas.

| detta avsnitt beskrivs hur du foérbereder insufflatorn for anvandning, inklusive:

e Anslutning till luft- och CO2-gasférsérjning
e Anslutning till elnatet

e  Strém pa/av

e Anslutning av slangsatsen

Potentialutjamningsanslutningen kan anslutas till en potentialutjdgmningskabel
sa att EVA15 insufflator och all annan utrustning i operationssalen kan jordas
till en gemensam punkt. Detta for att forhindra att strém flédar fran en
utrustning till en annan om de har olika jordpotentialer. Alla kablar som
anvands ska uppfylla kraven i DIN42801-standarden.

2.1 Anslutning till luft- och CO;-gasforsorjning

L Anslut den medféljande luftslangen till anslutningen markt AIR pa
baksidan av EVA15 insufflator. Anslut den andra @nden av slangen
till luftforsorjningen.

C0; Anslut den medféljande CO2-slangen till anslutningen mérkt CO2
pa baksidan av EVA15 insufflator. Anslut den andra dnden av
slangen till CO2-férsorjningen.

Varning:

e Anvdnd EVA15 insufflator med viggmonterad luft- och CO»-férsérjning av
medicinsk kvalitet med ldgt tryck, dvs. med ett gastryck som dir légre én
483 kPa (70 psi). ANVAND INTE GASFLASKOR MED EVA15 INSUFFLATOR OM
INTE _EN LAGTRYCKSREGULATOR MED 483 kPa (70 psi) UTGANGSTRYCK
ELLER MINDRE HAR MONTERATS PA FLASKAN OCH REGULATORN HAR EN
UTGANGSANSLUTNING FOR GAS MED LAGT TRYCK SOM AR KOMPATIBEL
MED SLANGAR FRAN PALLIARE LTD.
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Fér att undvika risken fér hypotermi bér all gas som anvidnds med EVA15
insufflator tillféras vid rumstemperatur och helst éver 20 °C.

Anviind endast gasslangar som levereras eller rekommenderas av Palliare
Ltd.

Se till att gasslangarna férvaras eller placeras pad ett séiikert sétt sg att ingen
riskerar att snubbla eller fastna.

Om du anvdnder gasflaskor ska du alltid ha en reservflaska tillgénglig for
varje gas.

Fére anviindning ska du kontrollera att CO,- och luftslangarna inte dr
trasiga, blockerade eller innehdller skréip.

Obs! Luftforsorjning krdvs endast om evakueringsfunktionen anvdnds

2.2 Anslutning till elndtet

Varning:

Satt i natsladden i AC-anslutningen pa baksidan av EVA15
insufflator och anslut natsladden till ett jordat vagguttag.

EVA15 insufflator far endast anslutas till ett jordat véigguttag eller en
férldngningssladd med ett uttag. Anvénd inte andra grenuttag dn de som
godkdnts av Palliare Ltd.

Anvdnd endast den ursprungliga ndtsladden som medféljer EVA15
insufflator.

Se till att néitsladden férvaras eller placeras pd ett sékert sdtt sa att ingen
riskerar att snubbla eller fastna.

Obs! For att koppla bort ndtstrommen fran EVA15 insufflator, sténg av strmmen |
vdgguttaget (om det finns en strémbrytare) och dra sedan ut ndtsladden ur vigguttaget.
Pa sa sdtt isoleras utrustningen och kopplas bort frdn elndtet.

2.3 Strom pa/av

Varning:

Anvand strombrytaren pa enhetens baksida for att sla pa (1) eller
stanga av (O) den. Nar enheten slas pa utfor den ett sjalvtest vid
start (POST) som varar i 10 sekunder. Kontrollera att du hor
larmsignalen under POST-testet. Efter paslagning gar EVA15
insufflator in i vantelage.

Under POST-testet kommer alla displayer att lysa. Kontrollera att alla
displayer fungerar (siffran dtta (8) visas kort pa alla numeriska displayer).
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e  Anslut inte en slangsats till EVA15 insufflator om den inte har satts pa och
genomgdtt POST-testet. Om en slangsats dr ansluten kommer ett larm att
ljuda tills du tar bort slangsatsen och stéinger av EVA15 Insufflator. Sla pa
EVAI1S5 Insufflator for att starta om POST.

2.4 Anslutning av slangsatsen

For LAP-200- eller LAP-300-slangsatsen, nar POST-testet ar klart, ta ut
slangsatsen ur forpackningen pa foljande satt

a) En forsta anvindare utanfor det sterila omradet ska dra isar
forpackningens tva lager vid V-anden enligt bilden nedan

b) En andra anvidndare inom det sterila omradet ska ta ur slangsatsen och se
till att inte vidrora forpackningens dppna kanter enligt bilden nedan

Med insufflatorn i vanteldge, anslut den sterila slangsatsen LAP-200 eller LAP-
300, som visas i bild 3, enligt beskrivningen nedan. Slangarna i slangsatsen ar
fargkodade. For abdominal insufflation &r slangsats LAP-300 utformad for att
anslutas till tre standardtroakarer, var och en med en luerport, som méjliggor
passage av gas till eller fran arbetskaviteten. For rektal insufflation ar EVA15
insufflator lamplig foér anvdandning med alla enkelports accessystem med tre
luerportar som mojliggor passage av gas till eller fran arbetskaviteten. Bade
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slangen for gastillforsel och slangen for rokevakuering innehaller filter for att
minska risken for korskontaminering. LAP-200 kan anslutas till tva valfria
standardtroakarer.

Varning:

2.4.1

Slangsatserna LAP-300 och LAP-200 dr endast sterila om de anvdnds fore
dess utgdngsdatum och om férpackningen ér oéppnad och oskadad. Anvind
inte slangsats LAP-300 eller LAP-200 efter dess utgdngsdatum om
utgdngsdatumet pd férpackningen inte kan Idsas eller om ndgot del av
férpackningen har 6ppnats eller skadats.

Fére anvdndning ska du kontrollera att slangsatsen inte dr trasig, blockerad
eller innehadller skrdp.

Fér att sdkerstilla slangsatsens integritet ska den alltid férvaras pa avstand
fran vérmekiillor och under de férvaringsférhdllanden som anges i bilaga A.
Slangsats LAP-300 och LAP-200 fér engdngsanvéindning ér férpackade och
steriliserade fér anvéiindning pé en enda patient. Ateranvéind, bearbeta eller
omsterilisera inte slangsatsen. Ateranvindning, upparbetning eller
omsterilisering kan édventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda
till fel pa slangsatsen, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom
eller dédsfall. Upparbetning eller omsterilisering av engdngsprodukter
kan skapa en risk fér kontaminering och/eller orsaka patientinfektion
eller korsinfektion, inklusive, men inte begrdnsat till, éverféring av
infektionssjukdom(ar) frén en patient till en annan. Kontaminering av
enheterna kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Slangsatsen har en anpassad anslutning som gor det enkelt att ansluta till
insufflatorn. Undvik att anvinda for mycket kraft vid isdttningen for att
undvika skador pd gasanslutningarna pd slangsatsen.

Fér att undvika potentiell kontaminering av slangsatsen, packa endast upp
slangsatsen omedelbart fére anvéindning.

Anslutning av slangsatsen till EVA15 insufflator

Tryck in de tva flikarna pa sidorna och tryck in anslutningen enligt bilden nedan.
| fallet med LAP-100 slangsatsen (endast), kommer indikatorn for ansluten
slangsats att tdndas om slangsatsen inte ar utgangen, fungerar och &ar klar for
anvandning.
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2.4.2 Anslutning av slangsatsen till patienten — abdominal/thorakal
insufflation
Varning:
e Ndr du vdxlar till Maintain-lige ska du, for att garantera séker drift, alltid
ansluta de tre slangarna i slangsatsen till tre separata troakarer.

Anslut den grd gastillférsellinjen till den forsta troakaren som sétts in eller
Veressnalen. Oppna troakar- eller ndlventilen fér att sikerstélla att CO2-gasen
kan passera in i buken. Nar trycket i kaviteten har etablerats och ytterligare
troakarer har placerats ut kan den gra gastillforsellinjen anslutas till vilken som
helst av troakarerna.

Anslut den gula vakuumslangen till en annan troakar, helst den troakar som
anviands med ett rokgenererande verktyg. Oppna troakarventilen fér att
sakerstalla att rok kan evakueras via troakaren.

Anslut den bla tryckavkanningsslangen till valfri annan troakarport. Oppna
troakarventilen for att sdkerstalla att det abdominala trycket kan métas.

Obs! Slangsats LAP-200 har inte ndgon bld tryckavkédnningsslang.

Obs! Slangsatsen LAP-100 har ett chip som informerar systemet om vilken typ av
slangsats det dr och vilka funktioner som dr tillgéngliga for den slangsatsen. Det spéGrar
ocksa livslingden for slangsatsen.

2.4.3 Anslutning av slangsats till patienten - rektal insufflation

Anslut den grd slangen for gastillférsel till en luerport pa single port
accessystemet. Oppna luerportens ventil fér att sakerstilla att CO2-gasen kan
passera in i rektum.

Anslut den gula vakuumslangen till en 5 mm troakar och for in den i gelen
i atkomstsystemet. Oppna troakarens luerportsventil for att sdkerstilla att rék
kan evakueras via den luerporten.

| forekommande fall (t.ex. LAP-300), anslut den bl3 tryckavkanningsslangen till
en annan luerkoppling pa single port accessystemet. Oppna luerportens ventil
for att sakerstélla att det rektala trycket kan dvervakas via denna luerport.

Rorseten har en integrerad vatskefalla. Vatskefallan bér 6vervakas
regelbundet. Om du upptacker att vatskefallan ar mer an halvfull under
insufflationen:

e Avbryt insufflationen genom att trycka pa knappen "Maintain"
(den gréona LED-lampan slutar lysa)
e  Skruva av vatskefdllan fran dess lock
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e  Tom vatskefillan

e  Sitt tillbaka vatskefallan pa locket (notera att locket och féllan har
markérer, som visas, som ar inriktade for att fungera som en guide
for den sista vridningen nér locket dras at - pilen ska sitta inom
linjeomradet)

e Tryck pa knappen 'Behall' for att dteruppta insufflationen

Luerkopplingar
for fastsattning pa
troakarer eller
enportsystem

Vatskefilla

Slangsats LAP-300

Lock/J _J L l_
VAN

Horisontell
Pil pa locket | &l\ linje pa

vatskefillan

lllustration av markorer for lock och vatskefilla

Varning:

e SE ALLTID TILL ATT VENTILEN PA ALLA LUERPORTAR PA EN TROAKAR SOM AR
ANSLUTEN TILL SLANGSATSEN AR GPPEN.

Se till att slangsatsen férvaras eller placeras pa ett séikert sétt sd att ingen riskerar
att snubbla eller fastna.
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Fortsditt att 6vervaka och kontrollera att slangarna inte veckas under proceduren.
Placera alltid patienten lédgre dn EVA15 insufflator for att foérhindra att
kroppsviditskor ldcker in i insufflations- eller evakueringsslangarna. Vitska kan
tringa in i dessa slangar om patienten flyttas under operationen. Om detta
intrdffar ska du omedelbart byta ut slangsatsen. Ndr patienten flyttas éver till
sidoldge kan inre vdvnad blockera insufflations- eller evakueringsslangarna.
Insufflera alltid genom den upphéjda sidan av patienten.

Om kroppsvdétskor kommer in i utrustningen pa grund av filterfel eller nGggon
annan anledning ska EVA1S5 insufflator tas ur drift och inte anvédndas igen forrén
enheten har testats, reparerats och desinficerats av ett auktoriserat
servicecenter.

Slangsatser fér engdngsanvéndning bér inte anvéndas i mer én 24 timmar.

2.4.4 Anslutning av slangsats LAP-100 till endoskop — endoskopisk

insufflation

Tryck fast slangsatsadaptern ordentligt pa endoskopets instrumentkanal och
anslut slangsatsens anslutning till insufflatorn enligt anvisningarna i avsnitt
2.4.1.

Under anvandning ska kaviteten visualiseras for att sdkerstalla att Iamplig
insufflation uppnas. Slangsatsen LAP-100 ar icke-steril.

Varning:

14

Om ett verktyg sdtts in i instrumentkanalen, t.ex. ett 2,3 mm verktyg i en 2,8 mm
kanal, eller om det finns en Iéicka i slangen som dir ansluten till instrumentkanalen,
kan det pdverka noggrannheten i insufflatorns tryckavldsning. | dessa situationer
uppridtthdller du visualisering och justerar insufflationstrycket efter behov. For
att uppnd optimal insufflation bér ett 3,7 mm kanalendoskop anvéiindas om
verktyg anvdnds i kanalen. Om verktyg inte anvdinds i ett fall réicker det med ett
2,8 mm kanalendoskop. Om det uppstadr ett Idickage i slanganslutningen pa grund
av slitage fran ett endoskopiskt verktyg ska en gasbinda anvéndas for att tdcka
ventilen. En hég flédesavlidsning kan tyda pd en skadad slanganslutning.
Om flédesavlédsningen ér hég, kontrollera att slangen sitter ordentligt fast pa
endoskopet, att locket till sidoportadaptern, om det finns ett sadant, dr stingt
och att det inte har skadats av ndgot endoskopiskt verktyg som anvénds.
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3 Anvandning av EVA15 insufflator

| detta avsnitt beskrivs hur du anvdander EVA15 insufflator, inklusive:

Beskrivning av insufflationslagen
Val av insufflationsparametrar
Avlasning av displayer
Anvédndning av rékevakuering
Nar proceduren ar slutford

Obs! Termen arbetskavitet anvdnds for att beteckna den kavitet i vilken operationen
utférs, t.ex. bukhdlan eller rektum.

3.1 Beskrivning av insufflationslagen

EVA15 insufflator har tva olika insufflationslagen

Start-up-lage — anvands vid initial insufflation av arbetskaviteten och ger
traditionell (dvs. intermittent) insufflation, dar flodet dndras periodiskt for
att uppna ett maltryck for insufflation pa upp till 25 mmHg. Flédet stoppas
med nagra sekunders mellanrum for att utjamna trycket i insufflatorn med
trycket i arbetskaviteten, vilket gor att trycket i arbetskaviteten kan matas
med en trycksensor inuti insufflatorn. Flédet justeras sedan for att na det
installda tryckvardet. EVA15 insufflator begréansar flodet till 12 SLPM i det
hdr ldget. Termen intermittent anvands for att aterspegla det faktum att
trycket mats periodiskt och inte kontinuerligt.

Maintain-lage — anvands nar den initiala insufflationen av kaviteten ar klar.
Under laparoskopisk insufflation, nar trycket i arbetskaviteten ar over
5 mmHg, ger detta lage kontinuerlig tryckinsufflation, dvs. floddet dndras
kontinuerligt till maltrycket for insufflation baserat pa det kontinuerligt
uppmatta trycket i arbetskaviteten. Om trycket i arbetskaviteten ar lagre an
5 mmHg ger detta lage traditionell insufflation, som i Start-up-lage, tills
trycket Overstiger 5 mmHg, varpa det automatiskt atergar till kontinuerlig
tryckinsufflation. Vid kontinuerlig tryckinsufflation behdver man inte stoppa
flodet regelbundet for att mata trycket, eftersom en tryckavkanningsslang
(bld) &r ansluten till arbetskaviteten. Trycket i arbetskaviteten ar darfor
alltid kdnt och flodet kan justeras kontinuerligt for att uppna maltrycket for
insufflation. En viktig fordel med kontinuerlig tryckinsufflation ar att alla
forhallanden som kan leda till att gas lacker ut fran arbetskaviteten och
minskar trycket (t.ex. rokevakuering eller avldgsnande av ett kirurgiskt
verktyg) omedelbart kan kompenseras med extra flode. | det har laget kan
EVA1S5 insufflator leverera upp till 40 SLPM, vilket gor det moijligt att
kompensera for stora lackage.
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Obs! Eftersom kontinuerlig tryckinsufflation kan leverera fléden pa upp till 40 SLPM, ska
den initiala insufflationen av arbetskaviteten alltid utféras i Start-up-ldge. Eftersom
initial insufflation normalt utférs med endast den férsta troakaren pa plats (eller med
hjdlp av en veressndl) finns det vanligtvis ingen troakarport tillgdnglig att ansluta den
bla tryckavkdnningsslangen till, vilket i sin tur innebdr att kontinuerlig tryckinsufflation
inte dr méjlig. Som en ytterligare sikerhetsdtgérd dr kontinuerlig tryckinsufflation
inte _mdijlig under laparoskopisk insufflation i Maintain-lige férrén den bl
tryckavkénningsslangen detekterar minst 5 mmHg tryck i arbetskaviteten.

3.2 Val av insufflationsparametrar

3.2.1 Auvsluta vantelaget

Tryck pa knappen for vanteldge for att géra EVA15 insufflator redo att
stillas in. Tryckdisplayen &r paslagen under vanteldget sa att
kavitetstrycket kan matas, t.ex. under placering av veressnal.

3.2.2 Val av kavitetsstorlek

Viélj férst om du vill insufflera en liten eller stor
kavitet genom att trycka pa knappen Small eller
Large. Insufflation i liten kavitet bor anvandas vid

t.ex. rektal insufflation. Indikatorn for vald

kavitet tands for den kavitetsstorlek som ar vald. Vid start ar standardvalet

insufflation av stor kavitet, t.ex. abdominal insufflation.

Obs! Om vdtska skulle komma in i den gré CO2-slangen kan du rensa CO2-slangen genom
att trycka pd och hdlla ned den aktuella kavitetsknappen. 1 L/m CO, kommer att
levereras sa ldnge knappen hdlls intryckt.

3.2.3 Instéllning av insufflationstryck

Tva tryckinstallningar kan lagras. Tryck pa
uppatpilen for att stalla in det hogre trycket och
pa nedatpilen for att stalla in det lagre trycket.
Displayen Pressure borjar blinka och visar den
aktuella instéllningen for insufflationstrycket.
Pa displayen Flow kommer ordet "Hi” eller ”Lo”
att bekrafta vilken tryckinstéllning du justerar.

Justera tryckinstéallningsvardet med uppat- och nedatpilarna.
Nar onskad tryckinstallning har uppnatts kravs inga ytterligare atgarder.

Instadllningen accepteras automatiskt och efter 5 sekunder visar displayen
Pressure ater arbetskavitetens tryck och insufflationen fortsdtter som innan
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installningen justerades, dvs. om hogtrycksinstallningen anvdandes kommer
insufflatorn att fortsdtta anvanda hogtrycksinstéllningen, oavsett om
hogtrycks- eller lagtrycksinstaliningen justerades.

Vid uppstart ar standardtrycket den hogtrycksinstallning som senast anvandes
pa insufflatorn.

Obs! Likaraktiverad insufflation pd tva nivder (PABI) dr inte tillgidnglig pé laparoskopiska
slangsatser. Kontakta din lokala representant for rad om slangsatser som tilldter PABI.
Om endast en insufflationsnivd kan programmeras kan du trycka pd uppdt- eller
nedatpilen fér att justera den enda tryckinstdllningen, och orden Hi eller Lo visas inte
i displayen Flow.

2

Tryck kort pa fotpedalen for att vaxla mellan hég- och
lagtrycksinstallningarna.

Under insufflering med lagtrycksinstallningarna piper
systemet regelbundet och den nedre hogra punkten pa
displayen Pressure tdands

3.2.4 Vilja Start-up-lage

Nar veressnalen eller den forsta troakaren ar
ansluten till den gra CO»-gastillférselslangen och
dess luerkoppling ar 6ppen, tryck pa knappen
Start-up. Indikatorn for Start-up-lage tdands. Detta kommer att starta en
langsam och forsiktig insufflation for att uppna maltrycket i arbetskaviteten.
Detta lage ska anviandas tills alla troakarer &r pa plats och alla slangar
i slangsatsen har anslutits.

3.2.5 Vilja Maintain-ldge

Nar trycket i arbetskaviteten ar inom 2 mmHg
frdn malinstallningen for insufflation, alla troakarer
ar pa plats och alla slangar i slangsatsen har
anslutits trycker du pa knappen Maintain. Indikatorn for Maintain-lage tands.
Detta mojliggor kontinuerlig tryckinsufflation, vilket uppratthaller maltrycket
i kaviteten vid lackage och under rokevakuering.

()
(1

Om trycket i arbetskaviteten ar, eller sjunker till, under 5 mmHg kommer
Maintain-laget att vaxla till att ge traditionell insufflation tills trycket okar till
over 5 mmHg. Nar du ger traditionell insufflation i Maintain-lage blinkar
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indikatorn for Maintain-lage. Nar trycket i arbetskaviteten nar 5 mmHg vaxlar
Maintain-laget automatiskt tillbaka till kontinuerlig tryckinsufflation och
indikatorn for Maintain-lage lyser kontinuerligt.

Obs! Anvind inte Maintain-ldge férrédn alla troakarer dr pd plats och alla slangar
i slangsatsen har anslutits

Obs! Om du dr i Maintain-ldge och behéver sdtta in ytterligare en troakar, eller ta bort
en troakar for provtagning, ska du vdlja Start-up-Idge igen

Obs! Kontinuerlig tryckinsufflation ska inte anvdndas om insufflation sker via en
veressndl eftersom det h6ga motstdndet kan leda till blockeringslarm (Alarm 02).

3.2.6 Stoppa insufflationen

For att stdnga av COq-tillforseln trycker du pa knappen Start-up (om du &r
i Start-up-lage) eller pa knappen Maintain (om du ar i Maintain-lage). Bada
lagesindikatorerna ar nu sldackta och CO-tillférseln stoppas.

Alternativt kan du trycka pa knappen for vantelage for att satta EVA15
@ insufflator i vanteldge och stoppa insufflationen

Obs! Om EVA15 insufflator blir strémlés mdste énskat insufflationsldge och
kavitetsstorlek viéljas pa nytt ndr strémmen Gterstdlls.

Varning:

e Hdll kontinuerlig uppsikt 6ver patienten under anvéndningen fér att
sdkerstdlla att insufflationen varken dr 6verdriven eller otillréicklig

e Om trycket i kaviteten verkar skilja sig fran det tryck som visas pa displayen
pd EVA15 insufflator ska du kontrollera att alla troakarers luerkopplingar ér
éppna och att den gra slangen fér CO2-tillforseln inte ér veckad.

3.3 Avlasning av displayer

Det finns tre numeriska displayer och tva ljusstaplar pa frontpanelen pa EVA15
insufflator.

Displayen Alarms. Denna display ar placerad i sektionen Alarms
pa frontpanelen och visar en kod vid maskinfel eller
larmtillstand. Larm beskrivs mer detaljerat i avsnitt 4.
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Displayen Pressure. Denna display visar arbetskavitetens tryck
eller maltrycket nar vardet justeras.

Displayen Flow. Denna display visar gasflodet som levereras av
EVA15 insufflator

Obs! SLPM dr det volymetriska flédet som det skulle vara vid standardiserade
férhdllanden pé 0°C och 1atm (1013 hPa) atmosférstryck. Det faktiska flédet som
levereras kan vara betydligt stérre pd hég héjd. En uppskattning av det faktiska flodet
kan erhdllas genom att dividera SLPM med det lokala atmosférstrycket mdtt
i atmosfdrer. PG hdg héjd, med ett atmosfdrstryck pg 700 hPa (0,69 atm), motsvarar
6 SLPM till exempel cirka 8,5 L/min.

<o, EVA15 insufflator anvdander CO2 for att insufflera arbetskaviteten.
Bl Denna display ger en graderad indikation pa trycket hos CO»-
forsérjningen med roéda, orange och grona lysdioder som
indikerar lagt, medelhogt respektive hogt tryck. Nar endast den
roda lampan langst till vanster lyser ar gastrycket for lagt (under

276 kPa eller 40 psi) och systemet larmar.

EVACGAS EVA15 insufflator anvander tryckluft for att skapa ett vakuum for
rokevakuering. Denna display ger en graderad indikation pa
trycket hos luftforsériningen med réda, orange och grona
lysdioder som indikerar lagt, medelhogt respektive hogt tryck.
Nar endast den réda lampan langst till vanster lyser ar gastrycket
for 1agt (under 276 kPa eller 40 psi) och systemet larmar.

Obs! En komprimerad CO;-gasférsérjning kan ocksd anvdndas fér att
skapa en vakuumkdlla. Kontakta din lokala representant fér rad om
ldmplig gasanslutningsadapter.

Varning:
e  Starta inte en procedur om inte luft- och CO,-forsérjningen har tillréckligt
tryck, vilket indikeras av att gréna lampor lyser pa gastrycksdisplayerna.

3.4 Anvandning av rokevakuering

EVA15 insufflator levereras med en pneumatisk fotpedal som
Z ansluts till enhetens baksida. For att aktivera rokevakuering
trycker du pa fotpedalen i mindre dn 1 sekund. Evakueringen ar
paslagen tills fotpedalen trycks in igen for att stdnga av den.
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Alternativt, om du trycker pa fotpedalen i mer an 1,5 sekunder
kommer rokevakueringen att avbrytas nar du slapper upp
fotpedalen.

Alternativt kan AutoEvac®-tillbehoret, artikelnummer DD-1781,
anvandas for att aktivera och avaktivera rokevakuering.
Dess slang ansluts till samma anslutning for aktivering
av rokevakuering (se avsnitt 1.2) som fotpedalen. Se
bruksanvisningen for AutoEvac®, artikelnummer DD-1779 for
mer information om hur AutoEvac®-tillbehéret ska anvandas.

Obs! Ha alltid den pneumatiska fotpedalen tillginglig som reserv

_® Om ytterligare ddmpning av ljud fran evakueringssystemet

kravs, tryck pa ett EVA15-dampningsfilter med artikelnummer
DD-1858 enligt bilden.

3.4.1 Byte av rokevakueringsfilter

20

Under langa procedurer, t.ex. vid rokevakuering som pagar

i mer an 90 minuter, kan indikatorn for aktiv rokevakuering
borja blinka. Detta innebar att rékevakueringsfiltret behover
bytas ut. Ta en sax och klipp av evakueringsslangen i vardera
anden av filtret med handskar pa handerna och sétt i
ersattningsfiltret DD-1949 med den svarta dnden av filtret
riktad mot insufflatorn. Kassera det gamla filtret i enlighet

med institutionens rutiner.
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Varning:
e Om EVA15 ansluts till en utsugningsledning ska den alltid anslutas till ett
sdrskilt centralt rorsystem for r6kevakuering. Vakuumsystem kan leda till
sléseri med CO,-gas och kan potentiellt tomma arbetskaviteten pd gas.

e Om rékevakueringssystemet inte ger tillréicklig rokevakuering ska du koppla
bort den gula vakuumslangens anslutning fran dess port fér att méjliggéra
naturlig evakuering av gas genom porten

3.4.2 Anvandning av rokevakueringspedalen for desufflation i
slutet av ett ingrepp

Z Kontrollera att varken Start-up- eller Maintain-lage ar valt. For
desufflation av arbetskaviteten, satt pa rokevakueringen genom
att trycka kort pa fotpedalen. Evakueringen fortsatter tills du
trycker pa fotpedalen igen eller tills trycket i kaviteten sjunker till
1 mmHg.

Obs! Om det finns betydande Idckage vid troakarernas bas eller topp dr det
eventuellt inte méjligt att séinka trycket till sG IGgt som 1 mmHg.

Obs! Det ér rekommenderat att utféra desufflation i slutet av ett ingrepp for att
minimera risken fér viruskontaminering av anvdndningsmiljén.

Obs! Pedalaktiverad rékevakuering dr inte tillginglig for slangsatser som
erbjuder PABI.

Nar proceduren ar slutford

Tryck pa knappen for vanteldge for att avaktivera insufflation
@ och rékevakuering.

Stang av insufflatorn pa enhetens baksida.

Tryck in de gra flikarna pa sidan av slangsatsens anslutning, koppla bort
slangsatsen och kassera den i enlighet med sjukhusets riktlinjer, administrativa
riktlinjer och/eller lokal myndighetspolicy for hantering, bearbetning och
kassering av biologiskt riskmaterial.
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4 Larm

EVA15 insufflator har tva olika larmtyper:

e Kliniska larm som indikerar att viss intervention kan kravas for att fortsatta.
e Systemlarm som indikerar ett potentiellt maskinproblem som kanske inte
kan |6sas med anvandarintervention.

Nar ett larm intraffar tands larmindikatorn och en larmkod
visas i larmdisplayen, atfoljt av ett horbart larm pa 57 dBA.
| enlighet med IEC 60601-1-8, tabell 1, behandlas alla larm som
anges nedan som Idgprioriterade larmtillstand.

Om orsaken till larmet har avlagsnats upphor larmkoden att
visas och ljudlarmet att ljuda. Om det finns flera larm kommer
det hogst rankade larmet att visas. Operatorens position ar vanligtvis 1 meter
framfor EVA1S insufflator.

For att tillfalligt tysta larmet, tryck pa knappen foér larmtystning. Ljudlarmet
tystnar da i tva minuter. Indikatorn for larmtystning kommer att lysa under tva
minuter. Om du trycker pa knappen fér larmtystning under den tva minuter
langa tysta perioden avbryts den tysta perioden och indikatorn fér larmtystning
slacks.

| tabellen nedan sammanfattas mojliga kliniska larm och systemlarm. Folj de
korrigerande atgarderna, i den ordning som visas, tills problemet ar I6st.
Ju lagre larmkodnummer, desto hogre intern rangordning har larmet.
Larmsystemets funktion kan verifieras enligt beskrivningen i bilaga B.

Varning:

e  Fortsdtt inte att anvinda systemet om larmen kvarstar.

e Om ett larmtillstand inte kan dtgérdas ska EVA15 insufflator tas ur drift och
Palliares tekniska support kontaktas.

e Om det uppstar fel pa frontpanelen, t.ex. siffror eller lampor som inte visas
som férvintat, ska du stinga av EVA15 insufflator med strémbrytaren pa
enhetens baksida enligt avsnitt 2.2, ta den ur drift och kontakta Palliares
tekniska support.
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Larmkod | Beskrivning Hur larmtillstandet Korrigerande atgirder
faststalls
01 For hogt Na&r maltrycket for Kontrollera att det inte
insufflationstryck insufflation overskrids finns nagot veck eller
med 5 mmHg eller blockering i ndgon av
trycket ar 6ver 26 mmHg | ledningarna och att alla
i mer an 5 sekunder ledningar ar anslutna till
aktiveras detta larm. en 6ppen luerkontakt.
02 Gra tillforselslang | Om det finns en Kontrollera att den gra
blockerad blockering kommer slangen for CO,-tillforsel
begransningen att leda inte ar veckad eller
till att trycket inuti blockerad.
EVA15 insufflator stiger, |Kontrollera att
vilket i sin tur kommer | troakarens luerkoppling
att orsaka ett r dppen.
blockeringslarm.
03 Lag system- Om systemtemperaturen | Kontrollera att
temperatur sjunker under 5 °C EVA1S5 insufflator
aktiveras detta larm. anvands under de
miljéférhallanden som
anges i bilaga A.
04 Hog system- Om systemtemperaturen | Kontrollera att
temperatur stiger 6ver 55 °C EVA1S insufflator
aktiveras detta larm. anvands under de
miljoférhallanden som
anges i bilaga A.
Kontrollera att
flaktgallret under
insufflatorn inte ar
blockerat eller tackt.
05 Bla Detta larm aktiveras Kontrollera att

avkanningsslang
bortkopplad

om avldsningen av
insufflationstrycket
sjunker under
fordefinierade nivaer.
Detta larm ljuder

ocksa om
tryckavkanningsslangen
ar blockerad.

luerventilen pa troakaren
eller accessystemet som
ar ansluten till den bla
tryckavkanningsslangen
ar dppen.

Kontrollera att den bla
tryckavkanningsslangen
inte ar bortkopplad eller
blockerad.
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Larmkod | Beskrivning Hur larmtillstandet Korrigerande atgirder
faststalls
06 Gra tillférselslang | Om EVA15 insufflator Kontrollera att den gra
bortkopplad tillhandahaller slangen for CO,-tillforsel
kontinuerlig ar ansluten till
tryckinsufflation luerporten pa troakaren
i Maintain-lage och eller accessystemet.
det uppmatta flédet Kontrollera att slangen
Gverstiger 30 SLPM for COy-tillforsel inte
under en period pa lacker.
mer dn 20 sekunder.
07 Hogt Né&r maltrycket for Kontrollera att den bla
insufflationstryck insufflation dverskrids tryckavkanningsslangen
med 3 mmHg under inte ar veckad.
mer &n 10 sekunder. Kontrollera att den bla
tryckavkanningsslangen
ar ansluten till EVA15
insufflator och att
luerventilen pa troakaren
eller accessystemet som
ar ansluten till den bla
tryckavkanningsslangen
ar 6ppen.
Kontrollera att
luerventilen pa troakaren
eller accessystemet
som ar ansluten till den
gula vakuumslangen
ar dppen.
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Larmkod | Beskrivning Hur larmtillstandet Korrigerande atgirder
faststalls
08 Lagt Detta larm aktiveras om | Kontrollera att slangen
insufflationstryck | tryckavkanningsslangen | for CO,-tillforsel inte
kdnner av ett tryck pa lacker, inte ar
5 mmHg under bortkopplad fran
maltrycket i mer an troakaren eller
20 sekunder nar EVA15 | accessporten och att
insufflator tillhandahaller | den sitter ordentligt fast
kontinuerlig i luer- eller accessporten.
tryckinsufflation Kontrollera att den
i Maintain-lage, gra slangen for CO,-
elleri mer an tillforsel eller den bl3
30 sekunder nar tryckavkanningsslangen
EVALS insufflator inte ar veckad.
tillhe.xr?dahéller Kontrollera att
tradl'slonell ) luerventilen pa troakaren
Fry‘:k,'nsgfﬂé_t'on eller accessystemet som
i Maintain-lage. ar ansluten till den bla
tryckavkanningsslangen
ar 6ppen.
Kontrollera att det finns
tillracklig tillforsel av CO,
till EVA15 insufflator.
9 CO;-gasforsorjning | Trycket hos CO,- Ersatt CO,-forsorjningen
lag forsorjningen ar mindre | eller justera CO,-
an eller lika med 40 psi. | regulatorn till ett tryck
inom det tillatna intervall
som anges i bilaga A.
10 CO,-gasforsorjning | Trycket hos CO»- Justera CO,-regulatorn
hog forsorjningen ar hogre an | eller -férsorjningen till
99 psi. ett tryck inom det tillatna
intervall som anges i
bilaga A.
11 Evac-gasforsorjning | Evac-forsorjningstrycket | Ersatt luftforsorjningen

lag

ar mindre an eller lika
med 40 psi.

eller justera
luftregulatorn till ett
tryck inom det tillatna
intervall som anges

i bilaga A.
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start

testas ndr strommen
slas pa.

Larmkod | Beskrivning Hur larmtillstandet Korrigerande atgirder
faststalls

13 Ovéantad omstart Fel i exekvering av Tryck pa knappen
programvara upptackt for vantelage. Om
av systemet. larmkoden kvarstar,

kontakta teknisk support.

14 Utgangen slangsats | Antalet Byt ut slangsatsen
anvandningstimmar

15 Fel i slangsatsen Kommunikationsfel med | Byt ut slangsatsen
slangsats

9x Fel vid sjalvtest vid | Elektroniska sensorer Ta bort slangsatsens

anslutning, sla av och
pa systemet och anslut
sedan slangsatsens
anslutning igen

Koder som inte visas i denna tabell eller problem som
inte kan |6sas genom korrigerande atgarder

Kontakta Palliares
tekniska support.

Obs! Hanvisningar till den bla tryckavkanningsledningen i tabellen ovan galler

endast for tubesetet LAP-300.
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5 Underhall

| detta avsnitt beskrivs hur du underhaller EVA15 insufflator, inklusive:

e Rengodring
e  Periodiskt underhall
e Tjanst

5.1 Rengoring

Rengor insufflatorns utsida och forberedelseomradet fore férsta anvandningen
och sa ofta som kravs enligt institutionens desinfektionsrutiner. Anvand en
servett som ar fuktad med 70 % isopropylalkohol. Fotpedalen kan ocksa
rengdras med en servett som ar fuktad med 70 % isopropylalkohol.

Lat inte vatska trénga in i systemet.
Varning:
e Anvindning av andra desinfektions- eller rengéringsmedel kan leda till
skador pd@ anvéndargrénssnittet

Obs! Rengéringsvalidering har utférts fér 1 000 cykler pG anvéindargrdnssnittet for
EVA15 och 100 cykler pd fotpedalen.

5.2 Arligt underhall
Vinligen se dokumentet DD-2011 EVA15 Arlig underhallsprocedur.

5.3 Kassering

Nar EVA15 insufflator ar uttjant ska den kasseras i enlighet med sjukhusets
riktlinjer, administrativa riktlinjer och/eller lokal myndighetspolicy fo6r
hantering, bearbetning och kassering av elektronisk medicinsk utrustning.

Varning:
e  Folj alla tillimpliga statliga och lokala bestimmelser for kassering av
slangsatsen fér engdngsanvéndning.

5.4 Tjanst

Varning:
e EVAI15 insufflator kan inte servas av filtservicepersonal.

Fullstandig service och reparation kan erhallas fran tillverkaren (se sidan 42 for
kontaktuppgifter). Kontakta din lokala representant for rad om olika alternativ
for serviceplaner.
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6 Lista over delar och specifikationer

EVA15 insufflator ar kompatibel med féljande tilloehér. Kontakta din lokala
Palliare-representant innan du anvander andra tillbehor.

Beskrivning Artikelnummer
EVALS5 slangsats for insufflation och rokevakuering LAP-100
(lada med 10 st.)

EVALS5 slangsats for insufflation och rokevakuering LAP-200
(ldda med 10 st.)

EVA15 slangsats for insufflation och rokevakuering LAP-300
(lada med 10 st.)

CO;-slang DISS 6’ for EVA15 insufflator DD-1884
Luftslang DISS 6’ for EVA15 insufflator DD-1885
COy-slang NIST 6’ for EVA1S insufflator DD-1902
Luftslang NIST 6’ for EVA1S5 insufflator DD-1896
Natsladd for EVA15 insufflator, USA DD-1918
Natsladd for EVA15 insufflator, EU DD-1919
Nitsladd fér EVA15 insufflator, Storbritannien/Irland DD-1917
Fotpedal for EVA15 insufflator (med skydd) DD-1852
Arligt testkit DD-1619
EVA15 Silencing Filter (lada med 10 st.) DD-1858
EVA15 rokevakueringsfilter (lada med 10 st.) DD-1949
EVA15 AutoEvac®-tillbehor DD-1781
EVA15 vagn DD-1928
EVA15 dubbel flaskhallare for vagn DD-1929

For den senaste tillbehorslistan, kontakta din lokala Palliare-representant.
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7 Cybersakerhet

| enlighet med kraven i EU-forordning 2017/745 ska foljande beaktas for att den
inbyggda programvaran i EVA15 insufflator ska kunna koras pa avsett satt:

Minimikrav avseende maskinvara — ingen ytterligare maskinvara kravs for att
anvanda EVA15-programvaran utover sjdlva systemet EVA15 insufflator.

Egenskaper for IT-natverk — ej tillampligt eftersom EVA15 inte kan anslutas till
ett tradbundet eller tradlost natverk.

IT-sdkerhetsatgarder — skyddet ar fysiskt och det enda sattet att komma at
maskinvaran for EVA15 insufflator ar att anvanda ett verktyg.
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Bilaga A: Specifikationer

Driftlgen Start-up-lage, dar flodet andras periodiskt for att uppna ett
maltryck for insufflation baserat pa det periodiskt uppmatta
trycket i arbetskaviteten

Maintain-ldge, dar flodet dndras kontinuerligt till maltrycket
for insufflation baserat pa det kontinuerligt uppmatta trycket
i arbetskaviteten

Insufflationslage Flodesintervall |Tryckintervall
Start-up 0-12 SLPM Upp till 25 mmHg
Maintain 0-40 SLPM Upp till 25 mmHg
Matning Uppl6sning Noggrannhet
Tryck 1 mmHg +1 mmHg
Flode 1SLPM +1 SLPM

(10 SLPM)

110 % avlasning av

SLPM (>10 SLPM)

Evakuering Oppet sugfléde > 10 L/M

Fysiska Matt: 33 cm (13,0”) (L) x 16 cm (6,3”) (H) x 13 cm (5,1”) (B)
egenskaper  vikt: 5,6 kg (12,3 Ib)
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Drift- och
forvarings-
forhallanden

Elektriska
egenskaper

Driftférhallanden (EVA15 insufflator, slangsats LAP-100,
LAP-200 och LAP-300)

Temperatur 15+till 35°C

Fuktighet 15 till 95 % relativ fuktighet
(icke-kondenserande)

Atmosfariskt 700 till 1 040 hPa

tryck

Altitud Under 2 000 m

Forvaringsforhallanden (EVA15 insufflator)

Temperatur -20till 50°C
Fuktighet 10 till 95 % relativ fuktighet
(icke-kondenserande)

Atmosfariskt 600 till 1 040 hPa

tryck
Forvaringsforhallanden (slangsats LAP-100, LAP-200 och
LAP300)

Temperatur —30till 35°C

Fuktighet 10 till 85 % relativ fuktighet

(icke-kondenserande)

Atmosfariskt
tryck

600 till 1 040 hPa

Obs! Ndr EVA15 insufflator inte anvénds under léngre perioder ska

den férvaras i en ren och desinficerad plastpdse.

Natspanningsomrade 100-240 VAC, 50/60 Hz, 110 VA
Sakringsbeteckning 1 A (T), 250V, tidsfordrojning,

5x20 mm patron

Tillampad del: | enlighet med EN60601-1 betraktas
slangsatsen som en tillimpad del.
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Serviceport USB 2.0 enhetsport, Mini B. Max. spanning D+, D-: 3,6 V,
VBUS: 5,5 V, max. strom 5 mA, minst 2 MOOP fran en
godkand kalla enligt IEC 60601-1/1EC 60950-1/1EC 62368-1.

Gas Insufflation: Tryckintervall for CO2-inlopp 345-483 kPa
(50-70 psi)
Evakuering: Tryckintervall for luftinlopp 345-483 kPa
(50-70 psi)

Symboler pa

frontpanelen
Vantelage pa/av

Hojning/sdnkning av

@ installningsvarde

overensstaimmer med IEC 60601-1

N
Larmtystning

R Tillampad del av typ BF som

A

=/
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Symboler pa

bakre panelen Punkt for potentialutjamning

Anslutningspunkt for
evakueringspedal

Vaxelstrom (AC)

Strom pa

O|— |/ |\v|<

Strém av
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Symboler pa
huvudetiketten
(enhetens
undersida)

34

Tillverkare

Serienummer
Siffrorna har formatet:

XXxXYYWW-xx dar YYWW star for
tillverkningsar och tillverkningsvecka.

REF

Artikelnummer

IPX1

IPX 1, kapslingens skyddsgrad mot
vattenintrangning

Varning, se medféljande dokument

CE-maérkning och nummer pa anmalt
organ

0050
a‘)“""so
@ NRTL-symbol (Nationally Recognized
¢ v Testing Laboratory)
E115006

Overensstammer med direktivet om
avfall fran elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE) 2012/19/EG
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Ytterligare
symboler for
etiketter pa
slangsats och
lada

Innehaller inte ftalatmjukgorare

Naturgummilatex anvandes inte vid
tillverkningen av denna produkt

Sterilisera inte om

Engangsanvandning

AEHONECHS

Federal lag (USA) begransar denna
enhet till férséljning av, eller pa order

ONLY av, lakare
Slangsatsen har steriliseras med
STERILE| EO .
etenoxid

Anvand inte om férpackningen ar
skadad

A

Forvaringstemperatur

Relativ luftfuktighet for forvaring
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Tryckintervall for atmosfariskt tryck

d 4
T Hall borta fran regn

—
—

Denna sida upp

Omtaligt, hantera varsamt

LOT Kod for tillverkningsparti for slangsats

A.l Efterlevnad

Internationella
standarder

Klassificering enligt
EN 60601-1

Atervinningsdirektiv
WEEE/RoHS

36

EN 60601-1:2006 + A2:2021, samt avvikelser fran
USA och Kanada "Elektrisk utrustning for
medicinskt bruk; Allmdnna sakerhetskrav”

EN 60601-1-2:2015 +A1:2020 "Elektrisk utrustning
for medicinskt bruk — Krav och test for
elektromagnetisk kompatibilitet”.

Klass |, typ BF, droppsaker utrustning,
kontinuerlig drift.

Direktiven om atervinning av avfall som utgors

av eller innehaller elektriska eller elektroniska
produkter och om begransning av anvandningen
av vissa farliga amnen i elektriska och elektroniska
produkter (WEEE/RoHS).

Om du omfattas av WEEE/RoHS-direktiven ska du
kontakta Palliare Ltd. angdende atervinning av
denna produkt.
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A.2 Elektromagnetisk kompatibilitet

EVA1S5 insufflator ar lamplig for anvandning i sjukhusmiljo, dock inte i ndrheten
av ett MRT-system. Systemet har testats i enlighet med IEC-standarden
IEC 60601-1-2 for att sdkerstdlla att vasentliga prestanda uppfylls under
testnivder for elektromagnetiska storningar som representerar de som
eventuellt kan uppsta i en sjukhusmiljé. | enlighet med standarden IEC 60601-
1 definieras vasentliga prestanda som den prestanda som kravs for att uppnd
frihet fran oacceptabel risk. For att uppfylla kraven i IEC 60601-1 har Palliare
definierat vdsentliga prestanda for en insufflator som att trycket i kaviteten inte
varierar mer d@n 5 mmHg fran malinstallningen i mer an 5 sekunder. Om
systemets prestanda skulle forsamras till gréansniva for vasentliga prestanda kan
otillrackligt kavitetstryck paverka férmagan att arbeta effektivt i den kirurgiska
kaviteten, eller sa kan dvertryck leda till aktivering av tryckavlastningsventilen
i EVA15 insufflator.

Obs! Utrustningens emissionsegenskaper gér den Ildmplig fér anvédndning
i industriomréaden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anviénds i en bostadsmiljé
(for vilken CISPR 11 klass B normalt krévs) kan det hédnda att denna utrustning inte ger
tillrickligt skydd for radiofrekventa kommunikationstjénster. Du kan behéva vidta
riskreducerande Gtgdrder, t.ex. flytta eller rikta om utrustningen.

Varning:

®  Anvindning av EVA15 insufflator intill eller staplad pG annan utrustning bér
undvikas eftersom det kan leda till felaktig anvindning. Om sddan anvéndning
ér nédvindig bor denna utrustning och den évriga utrustningen observeras for
att kontrollera att de fungerar normalt.

®  Omdu anviinder en annan niitsladd én den som levereras av Palliare Ltd. kan det
leda till 6kade emissioner fran och/eller minskad immunitet hos EVA15 insufflator.

e Bdrbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar
och externa antenner) far inte anvéindas nérmare én 30 cm (12 tum) frn ndgon
del av EVA15 insufflator, annars kan det leda till férsdmrad prestanda fér denna
utrustning.

®  Foratt sdkerstdlla elektromagnetisk kompatibilitet och elsiikerhet ska du alltid se
till att alla interna jordkablar i EVA15 insufflator dteransluts efter att enheten har
genomgadtt service.

e Undvik att utsdtta systemet EVA1S5 insufflator for kinda kdillor till EMI (elektro-
magnetiska storningar), t.ex. MRT-system (magnetisk resonanstomografi),
diatermi, litotripsi, elektrokauterisering, RFID (radiofrekvensidentifiering) och
elektromagnetiska séikerhetssystem, t.ex. stéldskyddssystem/elektroniska
artikelévervakningssystem, metalldetektorer. Observera att férekomsten av
RFID-enheter kanske inte &r uppenbar. Om sddan stérning misstéinks ska
utrustningen om méjligt flyttas fér att maximera avstdnden.
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EVA15 insufflator har testats for efterlevnad av varje standard eller test for
IMMUNITET och EMISSIONER enligt féljande:

Immunitetstest Efterlevnadsniva

Elektrostatisk urladdning (ESD) | + 8 kV kontakt
IEC 61000-4-2 +2, 4,8, 15 kV luftgap

Stralade RF EM-falt 3V/m
IEC 61000-4-3

Narhetsfalt fran RF-utrustning Tjanst Efterlevnadsniva (V/m)
for tradlés kommunikation

Tetra 400 27

GMRS 460, 28
FRS 460

LTE-band 13,17 9

GSM 800/900 28
TETRA 800
iDEN 820

CDMA 850
LTE-band 5

GSM 1800 28
CDMA 1900

GSM 1900

DECT

LTE-band 1, 3, 4, 25
UMTS

Bluetooth 28
WLAN 802.11 b/g/n
RFID 2450
LTE-band 7

WLAN 802.11 a/n 9

Elektrisk snabb transient/puls +2kV
IEC 61000-4-4
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Immunitetstest

Efterlevnadsniva

Stromsprang
IEC 61000-4-5

+0,5, 1 kV ledning(ar) till ledning(ar)
+0,5, 1, 2 kV ledning(ar) till jord

Ledda storningar orsakade av

3 V/m utanfér ISM-band

RF-falt 6 V/m inom ISM-band
IEC 61000-4-6
Kortvariga 0 % Ut (100 % sankning av Ur) for 0,5 cykler

spanningssankningar,
spanningsavbrott och
spanningsvariationer
pa stromforsorjningens
ingangsledningar

IEC 61000-4-11

vid 07, 45°, 907, 1357, 1807, 225°, 270 och 315°.

0 % Ut (100 % sankning av Ut) under 1 cykel
vid 0°.

0 % Ut (100 % sénkning av Ur) for 250 cykler
(50 Hz) eller 300 cykler (60 Hz) vid O°.

70 % Ut (30 % sankning av Ur) for 25 cykler
(50 Hz) eller 30 cykler (60 Hz) vid O°.

Kraftfrekventa (50/60 Hz)
magnetiska falt
IEC 61000-4-8

30 A/m

Emissionstest

Efterlevnad

RF-emissioner CISPR 11

Grupp 1

RF-emissioner CISPR 11

Klass A
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Bilaga B: Larmsystem

Funktionen hos larmsystemet fér EVA15 insufflator kan verifieras enligt
beskrivningen nedan.

Larmkod Beskrivning Testuppstallning

01 For hogt Se dokument DD-2011 EVA15 Arlig
insufflationstryck underhallsprocedur, avsnitt 2.3.

02 Gra tillférselslang Se dokument DD-2011 EVA15 Arlig
blockerad underhallsprocedur, avsnitt 2.6.

03 Lag system- Placera systemet i kylskap i 0 °C i 60 minuter.
temperatur Ta ut och sla pa systemet. Kontrollera att den

har felkoden visas.

04 Hog system- Test pa larmkod 03 verifierar delsystemet for
temperatur temperaturlarm.

05 Bla Vinligen se dokumentet DD-2011 EVA15 Arlig
avkanningsslang underhallsprocedur. Stéll in enligt avsnitt 2.3,
bortkopplad steg 1 - 11. Avlagsna den bl

tryckavkanningsledningen “1” fran halrummet.
Larm 05 kommer att aktiveras.

06 Gra tillforselslang Vinligen se dokumentet DD-2011 Arlig

bortkopplad underhallsprocedur. Uppstallning enligt avsnitt
2.3. Ta bort den gra linjen “7“ och blockera
porten pa halrumspasen. Se till att
kavitetstrycket ligger 1 - 2 mmHg under
maltrycket. Larm 06 kommer att aktiveras
efter 20 sekunder.

07 Hogt Vinligen se dokumentet DD-2011 Arlig
insufflationstryck underhallsprocedur. Stall in enligt avsnitt 2.3,

steg1-11.
Tryck pa pasen sa att den ligger 3 mmHg Gver
maltrycket. Larm 07 utl6ses efter 10 sekunder.

08 Lagt Se larmkod 07.
insufflationstryck

09 CO,-gasforsorjning | Vanligen se dokumentet DD-2011 Arlig
lag underhallsprocedur. Test enligt avsnitt 2.1

eller avsnitt 2.2 beroende pa sjukhusets
konfiguration.

10 CO,-gasforsorjning | Test for larmkod 9 verifierar delsystemet for
hog CO,-trycksmatning.

40 EVA15 Anvandarmanual, DD-1035 Revision E



Larmkod

Beskrivning

Testuppstallning

11

Evac-
gasforsorjning lag

Vinligen se dokumentet DD-2011 Arlig
underhallsprocedur. Test enligt avsnitt 2.1 eller
avsnitt 2.2 beroende pa sjukhusets
konfiguration.

13 Ovantad omstart Detta larm &r inte testbart eftersom det endast
utloses om ett okant systemfel har intraffat.
14 Utgangen Satt i och ta ur slangsatsens anslutning 5 ganger
slangsats (endast LAP-100).
15 Fel i slangsatsen Ej testbart

| enlighet med IEC 60601-1-8 ar statistiken dver fordelningen av fordrojningar
av larmvillkor fér de fjorton ovanstande larmen féljande:

Fordrojning av larmtillstand

Antal larm

Omedelbart

4

1 sekund

2 sekunder

5 sekunder

10 sekunder

20-30 sekunder

N | R |k |W|w
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Information om tillverkaren

Palliare Ltd.,

Galway Business Park,

Dangan,

Galway H91 P2DK,

Irland.

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

Kontor i USA

Palliare Inc.

301 Mission Av #211

Oceanside

CA 92054

USA

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

Australisk sponsor Auktoriserad representant i Schweiz
Emergo Australia Qunique GmbH

Level 20 Tower |l Bahnhofweg 17

Darling Park 5610 Wohlen

201 Sussex Street Schweiz

Sydney, NSW 2000

Australien

Storbritannien Ansvarig person
Qserve Group UK Ltd

282 Farnborough Road, Farnborough,
GU14 7NA

Storbritannien

42 EVA15 Anvandarmanual, DD-1035 Revision E


mailto:info@palliare.com
mailto:info@palliare.com

Bilaga C: EU MDR - Forvantade oonskade
effekter pa grund av insufflation

Foljande ar forvantade odnskade effekter som kan uppsta under
laparoskopisk insufflation:

Postoperativ smarta

Sankt inre kroppstemperatur

Nedsatt flode i vena femoralis communis

Okat intrakraniellt tryck

Nedsatt immunforsvar i bukhinnan

Forandringar i hjarta och hemodynamik

Lungdepression

Minskad urinproduktion (oliguri)/anuri

Hyperkapni och acidos

Subkutant emfysem

Kapnothorax/pneumothorax

Bradykardi

Lunginflammation/postoperativ frossa och hypotermi

Gasemboli

Veressnalspunktion som leder till gasemboli

Hjartstillestand

Stroke

Takykardi

Blodning i 6gat

Otorrhagia

Pneumomediastinum

Punktion av Vena Cava
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Foljande ar forvantade oonskade effekter som kan uppsta under endoskopisk
insufflation:

Postoperativ smarta

Kardiopulmonella effekter

Mediastinalt emfysem (ME)

Feber

Lunginflammation

Capnoperitoneum

Kapnothorax/pneumothorax

Capnopericardium/pneumopericardium

Subkutant emfysem (SE)

Gasemboli

Retroperitoneal CO:

Perforering

Pankreatit

Barotrauma

Hyperkapni (huvudvark, yrsel och krakningar)
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Bilaga D: Kvarstaende risker

| enlighet med den europeiska forordningen 2017/745 anges de kvarstaende
riskerna vid anvandning av EVA15 insufflator nedan:

Kvarstaende risk Forvantat utfall i varsta fall

Hypotermi Perioperativ hypotermi har nyligen férknippats med

ett simre resultat efter en operation. Tidigare celluldra
mekanismer i detta sammanhang har inkluderat minskad
fagocytos av antigen och vavnadshypoxi sekundart till
hypotermisk vasokonstriktion.

Gasemboli Gasemboli ar en mycket sallsynt men potentiellt
dodlig komplikation vid laparoskopi. Forekomsten av
gasembolier uppskattas till mindre dn 0,6 % och den
framsta orsaken ar att en nal eller troakar oavsiktligt
fors in i ett blodkarl.

Felaktig placering av Pneumothorax — De flesta fall av CO,-pneumothorax
troakar eller veressnal (kapnothorax) intraffar under laparoskopiska ingrepp
som utfors ndra diafragman och orsakas av oavsiktliga
diafragmaskador. Endast en mattlig till svar kapnothorax
kraver placering av ett interkostalt thoraxdranage.

Subkutant emfysem — Den rapporterade forekomsten
av kant subkutant emfysem varierar mellan 0,43 %

och 2,34 %. Lindriga till svara, lokaliserade eller
generaliserade subkutana emfysem har i allmanhet inga
kliniska konsekvenser. Det kan dock tyda pa en samtidig
pneumomediastinum eller pneumothorax, som lika
garna kan vara orsak eller verkan.

Perforering under ett Mediastinalt emfysem
endoskopiskt ingrepp
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Garanti

46

Palliare Ltd. garanterar att EVA15 insufflator ar fri fran defekter
i material och utférande under en period av 12 manader
fran inkopsdatumet, foérutsatt att enheten anvands under
normala anvandningsférhallanden enligt beskrivningen i denna
bruksanvisning. Palliare Ltd. kommer efter eget gottfinnande att
ersatta, reparera eller utfarda krediter for utrustning eller delar
som visar sig vara defekta.

DEN GARANTI SOM ANGES OVAN AR DEN ENDA OCH EXKLUSIVA
GARANTIN MED AVSEENDE PA PRODUKTEN OCH PALLIARE LTD.
LAMNAR INTE, OCH FRANSAGER SIG HARMED UTTRYCKLIGEN,
ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA,
INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL, NAGON UNDERFORSTADD
GARANTI FOR SALIBARHET ELLER UNDERFORSTADD GARANTI
FOR LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. DEN REPARATION,
ERSATTNING ELLER KREDIT SOM ANGES OVAN SKA VARA DEN
ENDA GOTTGORELSEN FOR GARANTIFEL. UNDER INGA
OMSTANDIGHETER SKA PALLIARE LTD. VARA ANSVARIG FOR
UTEBLIVEN VINST, FORLUST AV GOODWILL ELLER TILLFALLIGA
SKADOR ELLER FOLIDSKADOR AVEN OM PALLIARE LTD. HAR
INFORMERATS OM MOJLIGHETEN TILL SADANA.

Undantag: Denna garanti géaller inte for nagon enhet eller
enskilda delar som har reparerats eller dndrats pa nagot satt som
enligt bedémning av Palliare Ltd. paverkar dess formaga eller
tillforlitlighet, eller som har varit féremal for felaktig anvandning,
forsummelse, missbruk eller olycka.

Obehorig service kan upphava garantin.
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