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1 Giris
EVA15 insuflatér, laparoskopik veya endoskopik cerrahi prosediirler igin

uygun tek kullanimhk tip setleriyle kullanilmak Gzere tasarlanmis bir CO2
insuflatéridiir. iki insuflasyon modu sunar:

1. ik insuflasyon sirasinda ve laparoskopik cerrahide trokarlar
yerlestirilirken kullanilan, periyodik olarak 6lgllen ¢alisma boslugu
basincina dayali bir hedef insuflasyon basincina ulagmak igin akisin
periyodik olarak degistirildigi Start-up modu

2. ik insuflasyon tamamlandiktan sonra kullanilan, siirekli olarak dlgiilen
calisma boslugu basinglarina dayal olarak akisin sirekli olarak hedef
insuflasyon basincina gore degistirildigi Maintain modu

Maintain modu sirasinda basing sirekli olarak 6l¢lildigilinden, sizintilar hizh bir
sekilde telafi edilebilir, boylece 6rnegin bir cerrahi alet ¢ikarildiginda veya
duman tahliye edildiginde, ¢alisma boslugundaki insuflasyon basinci izerinde
minimum etki olacaktir.

EVA15 insuflatdr, herhangi bir insuflasyon modu sirasinda veya insuflasyon
modunun secilmedigi bir vakanin sonunda desuflasyon icin calisma
boslugundaki dumanin tahliye edilmesini saglayan, pedalla etkinlestirilen bir
duman tahliye 6zelligine sahiptir.

Hedeflenen Son Kullanicilar

LAP-100, LAP-200, LAP-300, END-200M ve END-200S Tip Setleri ile birlikte
EVA15 insuflatorin hedeflenen son kullanicilari egitimli tibbi personel,
yani cerrahlar, endoskopi uzmanlari, gastroenterologlar ve hemsirelerdir.

Kullanim Endikasyonlan

LAP-100, LAP-200, LAP-300, END-200M ve END-200S Tip Setleri ile birlikte
EVA15 insuflatér, karin, rektum, kolon, dzofagus, mide veya torasik boslugu
25 mmHg'ye kadar basingla gaz ile doldurarak sisirmek ve cerrahi dumani
tahliye etmek icin tanisal ve/veya terapotik endoskopik ve laparoskopik
prosedirlerde kullaniimak lizere tasarlanmistir.
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1.1 Kullanim Amaci ve Kontrendikasyonlar

Kullanim Amaci

LAP-100, LAP-200, LAP-300, END-200M ve END-200S Tup Setleri ile birlikte
EVA15 insuflatér, karin, rektum, kolon, dzofagus, mide veya torasik boslugu
25 mmHg'ye kadar basingla gaz ile doldurarak sisirmek ve cerrahi dumani
tahliye etmek icin tanisal ve/veya terapotik endoskopik ve laparoskopik
prosedirlerde kullanilmak tzere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

LAP-200 ve LAP-300 Tup Setleri ile laparoskopik insuflasyon icin kullanilan
EVA15:

EVA15 insuflatériin LAP-200 ve LAP-300 Tiip Setleri ile kullanimi laparoskopi
veya esnek endoskopinin kontrendike oldugu durumlarda kontrendikedir.
Mutlak ve goreceli kontrendikasyonlar igin kullanilan laparoskopun veya
endoskopun kullanim kilavuzuna bakin. Bu cihaz histeroskopik insuflasyon igin
kontrendikedir. intrauterin distansiyon icin kullanilmamalidir.

LAP-100, END-200S ve END-200M Tiip Setleri ile endoskopik insuflasyon icin
kullanilan EVA15:

Esnek endoskopinin kontrendike oldugu her durumda cihazin kullanimi
kontrendikedir. Mutlak ve goreceli kontrendikasyonlar igin kullaniimakta olan
endoskopun kullanim kilavuzuna bakin.

Hedef Popiilasyon

EVA15 insuflator, laparoskopik veya endoskopik cerrahi uygulanan hastalar igin
tasarlanmistir. EVA15 Endoskopik Tiip Setleri (LAP-100, END-200S, END-200M)
endoskopik cerrahi uygulanan hastalar icin ve EVA15 insuflasyon ve Duman
Tahliye Tup Setleri (LAP-300, LAP-200) laparoskopik cerrahi uygulanan hastalar
icin tasarlanmistir.

Not: Avrupa Birli§i'nde EVA15 Insuflatér ile ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi
olay Palliare Ltd. sirketine ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir. EVA15 insuflatér sadece profesyonel kullanim icindir.
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1.2 Cihaz Digmeleri ve Gosterge Etiketleri

CO, Basing Géstergesi Tahliye Gazi Basing Gostergesi

Kiigiik Bogluk Segildi
gostergesi Biiyiik Bosluk Segildi
Kiigiik bosluk segme gostergesi
diigmesi Bilyiik bosluk segme diigmesi

Start-up modu secildi Alarm/Hata Kodu ekrani

Ostergesi
8 8 Alarm Susturma géstergesi
Start-up modu segme
digmesi Alarm Susturma diigmesi

Maintain modu segildi
gostergesi

Alarm gostergesi
Akis ekrani

Maintain modu segme . e .
diigmesi Duman Tahliyesi Aktif Gostergesi
insuflasyon Basinci

ekeamt Gii¢/Bekleme diigmesi

Basinci Yiikselt/Diisiir
diigmeleri

Tiip seti bagh
Gostergesi Tiip Seti Konektor baglanti
noktasi

EVA1S5 insuflatér 6nden goériiniim

Servis Baglanti Noktasi

Hava Kaynagi .
CO2 Kaynagi

Duman Tahliyesi
Egzoz/Gaz Cikarma

Sistemi Baglant
istemi Baglantisi Agma/Kapama (I/0)

anahtan

PE konektori

Duman Tahliyesi Aktivasyon baglantisi AC Giris konektérii

EVA15 Insuflator arkadan gériiniim
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Oge
CO; Basing gostergesi

Tahliye Gazi Basing
gostergesi

Alarm/Hata Kodu ekrani

Bekleme diigmesi

insuflasyon Basinci
gostergesi

Akis ekrani

Basinci Yiikselt/Diisiir
diigmeleri

Start-up modu segme
diigmesi

Start-up modu segildi
gostergesi

Maintain modu segme
diigmesi

Maintain modu segildi
gdstergesi

Kiigiik Bosluk Se¢me
diigmesi

Kiigiik Bosluk Segildi
gdstergesi

Biiylik Bosluk Se¢me
diigmesi

Biiylik Bosluk Secildi
gostergesi

Duman Tahliyesi Aktif
gostergesi

Alarm géstergesi

Alarm Susturma diigmesi

Alarm Susturma
gostergesi

Tiip seti bagl
gostergesi

Tlip seti konektér
baglanti noktasi

A¢iklama
CO; Besleme Basincini gésterir

Hava Kaynagi Basincini gésterir (Hava, Tahliye sistemi igin
kullanilir)

Alarm veya Hata Kodlarini gériintiiler

Bekleme modundan ¢ikmak veya Bekleme moduna girmek
icin basilir

Calisma Boslugu Basincini veya insuflasyon Basinci Ayarini
gosterir

insuflasyon Akisini gésterir

insuflasyon basinci ayarini yukari veya asadi ayarlamak
icin kullanilir

Start-up moduna girmek veya bu moddan ¢ikmak igin
kullanilir

Yandiginda, Start-up modunun segildigini gésterir
Maintain moduna girmek veya bu moddan ¢ikmak igin
kullanilir

Yandiginda, Maintain modunun segili oldugunu gésterir
Kiigiik bir boslugun insufle edilecegini seger, 6r. rektum
Yandiginda, kiigiik boslugun insufle edilecegini gésterir
Biiylik bir boslugun insufle edilecegini seger, 6r. karin.
Yandidinda, biiyiik boslugun insufle edilecegini gésterir

Yandiginda, duman tahliyesinin aktif oldugunu gésterir

Yandiginda, bir alarmin aktif oldugunu gésterir
Alarmlari 2 dakika siireyle susturur

Yandiginda, alarmlarin susturuldugunu gésterir
Yandiginda, son kullanma tarihi gecmemis ve ¢calisir

durumda olan bir tiip setinin baglandigini gésterir

Tlip setini baglamak icin kullanilir
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Hava Kaynagi Hava kaynagi icin gaz baglantisi

CO; Kaynagi CO; kaynagi icin gaz baglantisi

Duman Tahliyesi Duman Tahliyesi egzoz baglanti noktasi. Gerekirse buraya

Egzoz/Gaz Cikarma 6zel merkezi gaz ¢tkarma sistemini baglayin.

Sistemi Baglantisi

Duman Tahliyesi Duman tahliyesini etkinlestiren ayak pedali igin baglanti

Aktivasyon baglantisi

PE konektorii Hastane topraklama sistemine topraklamaya izin vermek
igin pim (Potansiyel Dengeleme)

AC Giris konektorii AC gii¢ kablosu igin konektér

Servis Baglanti Noktasi Yalnizca servis faaliyetleri igin

1.3 Uyarnilar

Federal yasa (ABD) bu cihazin satisini bir doktor tarafindan veya bir doktorun
siparisi Gizerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

Metabolik Asidoz ve Buna Bagli Kardiyak Diizensizlik:

Uzun siireli 20 mmHg'den yiiksek karin igi basinglardan kaginilmalidir. Bu durum
asagidakilerden herhangi birine neden olabilir:

- Diyafram hareketinin bozulmasi ile birlikte solunumda azalma

- Venéz déniiste azalma

- Kalp debisinde azalma

- Asidoz

CO'nin agir1 emilimi, asin akis ve/veya asiri basingtan kaynaklanir. Karin
15-20 mmHg araligindaki basingla yeterince sisirilebilir. Nadiren 20 mmHg'den
daha yiiksek bir abdominal basing kullanmak gerekir. Bu seviyelerde ¢ok az
intravazasyon meydana gelmelidir. 20 mmHg'nin iizerindeki basinglar neredeyse
higbir zaman gerekli degildir ve intravazasyon miktarini ve hizini artirir. Yeterli
solunum, CO, ile ilgili sorunlarin énlenmesine yardimci olur. insuflatér
30 mmHg'yi asan bir karin igi basinca izin vermez.

Operatif prosediirler yalnizca en az 4-10 I/dk akis hizina sahip insuflatérlerle
gergeklestirilmelidir. Daha diisiik maksimum akis hizlarina sahip insuflatérler
yalnizca tanisal prosediirler igin kullaniimahdir.

idiosenkratik tepkiler. Orak hiicre hastaligi veya akciger yetmezligi olan
hastalarda bu cihazlarin kullanimi agiri CO, emilimine bagh metabolik dengesizlik
riskini artirabilir.

Hipotermi. Yiiksek akis hizli insuflatérler hipotermi igin potansiyel bir risk
olusturabilir.

Viicut sivilarinin insuflasyon veya tahliye hatlarina sizmasini 6nlemek igin hastayi
her zaman EVA15 insuflatérden daha asadida konumlandirin. Hasta ameliyat
sirasinda yeniden konumlandirilirsa sivi bu hatlara niifuz edebilir. Bu durum
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meydana gelirse tiip setini derhal degistirin. Hasta yan yatirildiginda, i¢ doku
insuflasyon veya tahliye hatlarini tikayabilir. Her zaman hastanin yiiksek tarafina
dogru insuflasyon yapin.

Elektrik ¢arpmasi riskini azaltmak igin servis amaciyla muhafazayr agmadan énce
her zaman cihazin AC gii¢ baglantisini kesin.

AC gii¢ kablosunu diizenli olarak kontrol edin ve herhangi bir hasar (yipranmis
teller, ¢catlaklar veya kesilmis yalitim gibi) varsa cihazi kullanmayin.

EVA15 insuflatér diiz ve sabit bir yiizeye monte edilmelidir. Kullanim sirasinda
takilma tehlikesini 6nlemek igin gii¢ kablosunu toplanmis bir sekilde saklayin veya
glivenli bir sekilde yerlestirin.

Tibbi elektrikli ekipman elektromanyetik uyumluluk (EMC) ile ilgili 6zel 6nlemler
gerektirir ve bu kullanim kilavuzunda verilen EMC bilgilerine gére kurulmali ve
hizmete alinmalidir (bkz. Ek B). Palliare Ltd. tarafindan saglanandan farkl bir gii¢
kablosunun kullaniimasi EVA15 insuflatérde emisyonlarin artmasina ve/veya
badisikhiginin azalmasina neden olabilir.

Sistem baglatilirken tiip setini hastaya baglamayin.

EVAI15 insuflatérii yalnizca Palliare Ltd. tarafindan saglanan veya onaylanan tiip
setleri ve aksesuarlarla kullanin.

Bu cihazin servisi yalnizca yetkili bir servis teknisyeni tarafindan yapilmalidir.
Diizgiin ¢alismasini saglamak icin EVA15 Insuflator veya tiip setleri iizerinde
yetkisiz degisiklikler yapmayin.

ilk kullanimdan énce, her hasta kullanimi arasinda ve gerektiginde cihazin dig
ylizeyini bu kilavuzda verilen temizleme talimatlarina uygun olarak %70 izopropil
alkol ile 6nceden nemlendirilmis bir mendille silin. Hastalar arasinda
kontaminasyon riskini en aza indirmek icin her hasta kullanimi arasinda hazirlik
alanini temizleyin.

Bu ekipman hava, oksijen veya nitréz oksit ile yanici anestezik karisim varliginda
kullanim igin uygun degildir. Yangin riskini en aza indirmek igin bu cihazi yanici
anesteziklerden uzakta, iyi havalandirilan alanlarda kullanin.

Asiri insuflasyon basinci ile iliskili riskleri en aza indirmek igin kullanim sirasinda
hastayi ve tiim alarmlari siirekli gézlemleyin.

Bu cihazi manyetik rezonans gdriintiileme (MRI) ekipmaninin yakininda
kullanmayin.

EVAI15 insuflatérii yalnizca diisiik basingh duvara bagh hava ve duvara bagl €O,
kaynaklariyla (yani 70 psi'den (483 kPa) diisiik basingla) veya 70 psi'nin (483 kPa)
altinda bir basingta gaz veren basing regiilatérlii gaz siseleriyle kullanin. EVA15
INSUFLATOGRUNU BESLEMEK iCiN DUZENLENMEMIS BASINC CIKISI OLAN GAZ
SISELERINI KULLANMAYIN.

Bu kilavuz cerrahi prosediirler veya teknikler icin agiklamalar veya talimatlar
icermez.

Cihazi kaldirmak igin uygun teknigi kullanin.

EVA15 insuflatére masasinda veya arabasinda yaslanmaya veya destek igin
kullanmaya ¢alismayin.
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e EVAI1S5 insuflatér yalnizca bir doktorun yénlendirmesi ve gézetimi altinda ¢alisan
uygun teknik/tibbi niteliklere sahip bir doktor, hemgire veya tibbi asistan
tarafindan kullanilabilir.

e EVAI15 insuflatériin higbir pargasina, insuflatér bir hastaya badliyken bakim
yapiimamalidir.

®  Elektrik carpmasi riskini dnlemek igin bu ekipman yalnizca koruyucu topraklamasi
olan bir sebeke kaynagina baglanmalidir.

e  Unitenin arkasindaki servis baglanti noktasina (USB portu) veya iinitenin
éniindeki tiip konektor baglanti noktasi icindeki iki pimli konektére ve hastaya
ayni anda dokunmayin.

e Yiiksek karin ici basinci nedeniyle kardiyak, pulmoner, renal, gastrointestinal,
hepatik ve merkezi sinir sistemi fonksiyonlarinda 6nemli bozulmalar meydana
gelebilir.

®  Avrupa Endoskopik Cerrahi Dernegi'nin laparoskopik cerrahi igin
pnémoperitoneum ile ilgili klinik uygulama kilavuzu, rutin bir basin¢ kullanmak
yerine ameliyat alaninin yeterince aciga ¢cikmasini saglayan en diisiik
intraabdominal basincin kullaniimasini 6nermektedir. Sinirli kardiyak, pulmoner
veya renal fonksiyona sahip hastalarda, diisiik basingli pnémoperitoneum ile
kombine edilmis abdominal duvar kaldirma bir alternatif olabilir.
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2 EVA15 insuflatoriin Kurulumu

EVA15 insuflatdr diiz ve sabit bir yiizeye monte edilmelidir. Dért ayak makineyi
ylzeyden yikseltir, bu da insuflatoriin alt ylizeyinde bulunan bir havalandirma
deligi aracihgiyla sogutma havasinin insuflatdre gegmesine izin verir.

Uyari:
e Asin isinmayir 6nlemek icin insuflatériin altina sogutma deligini
kapatabilecek veya engelleyebilecek herhangi bir malzeme koymayin.
e  EVAIS5 insuflatérii her zaman gerektiginde giic kablosunu cihazdan hizli bir
sekilde ¢cikarmanin kolay olacagi sekilde konumlandirin.

Bu bolimde asagidakiler dahil olmak tzere insuflatériin kullanim igin nasil
hazirlanacagi agiklanmaktadir:

e Hava ve CO2 gaz kaynaklarina baglama
e ACgiicline baglama

e  Giicli agma/kapatma

e Tip setini baglama

Potansiyel dengeleme konektdrii, EVA15 insuflatériin ve ameliyathanedeki
diger tim ekipmanlarin ortak bir noktada topraklanmasini saglamak igin bir
potansiyel dengeleme kablosuna baglanabilir. Bunun amaci farkh toprak
potansiyellerine sahip olmalari durumunda bir ekipmandan digerine akim
akisini 6nlemektir. Kullanilan herhangi bir kablo DIN42801 standardinin
gerekliliklerini karsilamalidir.

2.1 Hava ve CO; Gaz Kaynaklarina Baglama

AR Birlikte verilen hava hortumunu EVA15 insuflatériin arkasindaki
AIR isaretli konektore baglayin. Hortumun diger ucunu bir hava
kaynagina baglayin.

C0;3 Birlikte verilen CO2 hortumunu EVA15 insuflatériin arkasindaki
CO: isaretli konektodre baglayin. Hortumun diger ucunu bir CO2
kaynagina baglayin.

Uyari:

e EVAI1S5 insuflatérii diisiik basingh medikal sinifi duvar havasi ve duvar €O,
kaynaklari ile yani 70 psi'den (483 kPa) daha diisiik gaz besleme basinci ile
kullanin. SISEYE 70 psi (483 kPa) VEYA DAHA AZ CIKIS BASINCI OLAN DUSUK
BASINC REGULATORU TAKILMADIKCA VE REGULATOR PALLIARE LTD.
TARAFINDAN SAGLANAN HORTUMLARLA UYUMLU DUSUK BASINCLI GAZ
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CIKIS BAGLANTISINA SAHiP OLMADIKCA GAZ SiSELERINi EVA15 INSUFLATOR
ILE KULLANMAYIN.

e Hipotermi riskinden kagcinmak icin EVA15 insuflatér ile kullanilan herhangi
bir gaz oda sicakliginda ve tercihen 20°C'nin iizerinde saglanmalidir.

e  Sadece Palliare Ltd. tarafindan tedarik edilen veya 6nerilen gaz hortumlarini
kullanin.

e  Takilma tehlikesini 6nlemek icin gaz hortumlarini toplanmis bir sekilde
saklayin veya giivenli bir sekilde yerlestirin.

e  Siselenmis gaz kullaniyorsaniz her gaz igin her zaman yedek bir siseyi hazir
bulundurun.

e Kullanmadan énce CO2 ve Hava hortumlarinda kirilma, tikanma veya kalinti
olup olmadigini kontrol edin.

Not: Hava kaynagdi yalnizca tahliye islevi kullaniliyorsa gereklidir

2.2 AC Giiciine Baglama

Gi¢ kablosunu EVA15 insuflatériin  arkasindaki AC  Girig
Py konektériine takin ve gii¢ kablosunu toprakli bir duvar prizine
takin.

e EVAI15 insuflatér sadece toprakl bir duvar prizine veya tek g¢ikish bir
uzatmaya baglanmalidir. Palliare Ltd. tarafindan onaylananlar disinda ¢oklu
cikish prizleri kullanmayin.

e Yalnizca EVA15 Insuflator ile birlikte verilen orijinal gii¢ kablosunu kullanin.

e Takilma tehlikesini 6nlemek igin gii¢ kablosunu toplanmis bir sekilde saklayin
veya giivenli bir sekilde yerlestirin.

Not: EVA15 Insuflatorden sebeke gliciinii ¢ikarmak igin duvar prizindeki giicii kapatin (bir
anahtar varsa) ve ardindan gii¢ kablosunu prizden ¢ikarin. Bu, ekipmani ana sebekeden
ayirmanin yani sira izole edecektir.

2.3 Giicii agma/kapatma

Cihazi agmak (l) veya kapatmak (O) icin cihazin arkasindaki
anahtari kullanin. Cihaz acildiginda, 10 saniye siiren bir Giig
Acilma Kendi Kendine Test (POST) gergeklestirir. POST sirasinda
alarm zilinin bip sesini duyup duymadiginizi kontrol edin. Gilig¢
acildiktan sonra EVA15 insuflatdr Bekleme moduna geger.

Uyari:
e POST sirasinda tiim ekranlar yanar. Tiim ekranlarin ¢alhsip ¢alismadigini
kontrol edin (sekiz (8) rakami tiim sayisal ekranlarda kisa bir siire gériiniir).
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e EVAI15 insuflatére giic verilmeden ve POST basariyla tamamlanmadan tiip
seti baglamayin. Bir tiip seti baglysa siz Tiip Setini ¢tkarip EVA15 insiiflatérii
kapatana kadar bir alarm ¢alacaktir. POST'u yeniden baslatmak icin EVA15
insiiflatérii agin.

2.4 Tiip Setini Baglama

LAP-200 veya LAP-300 tup seti icin, POST islemi tamamlandiktan sonra,
tlp setini ambalajindan asagidaki sekilde ¢ikarin

a) Steril alan disindaki ilk kullanici, asagida gosterildigi gibi paketin iki
katmanini V ucundan ayirmalidir

b) Steril alan igindeki ikinci bir kullanici, asagida gosterildigi gibi paketin acik
kenarlarina dokunmamaya dikkat ederek tiip setini ¢cikarmahdir

insuflatér Bekleme Modundayken, Sekil 3'te gosterilen steril LAP-200 veya
LAP-300 tip setini asagida acgiklandigi gibi baglayin. Tiip setindeki tupler renk
kodludur. Abdominal insuflasyon icin LAP-300 tip seti, her biri calisma
bosluguna veya calisma boslugundan gaz gegisine izin veren bir luer portuna
sahip herhangi li¢ standart trokara baglanmak (izere tasarlanmistir. Rektal
insuflasyon igin EVA15 insuflatér, calisma bosluguna veya calisma boslugundan
gaz gecisine izin veren (g luer porta sahip herhangi bir tek portlu erisim sistemi
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ile kullanima uygundur. Hem gaz iletim hatti hem de duman tahliye hatti ¢capraz
kontaminasyon riskini azaltmak icin filtreler icerir. LAP-200 herhangi iki standart
trokara baglanabilir.

Uyari:

24.1

LAP-300 ve LAP-200 tiip setleri yalnizca son kullanma tarihinden énce
kullanildiginda ve ambalaj acilmamis ve hasar gérmemisse sterildir. LAP-300
veya LAP-200 tiip setini son kullanma tarihinden sonra, ambalaj iizerindeki
son kullanma tarihi okunamiyorsa, ambalajin herhangi bir kismi a¢ik veya
hasarlysa ya da tiip seti kirllmis veya hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan oénce tiip setini kirilma, tikanma veya kalinti agisindan
inceleyin.

Tiip setinin biitiinliigiinii saglamak igin tiip setini her zaman isi
kaynaklarindan uzakta ve Ek A'da belirtilen saklama kogsullarinda saklayin.
LAP-300 ve LAP-200 tek kullanimlik tiip setleri yalnizca tek hastada kullanim
icin paketlenmis ve sterilize edilmistir. Tiip setini yeniden kullanmayin,
yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden
isleme veya yeniden sterilizasyon cihazin yapisal biitiinliigiinii tehlikeye
atabilir ve/veya tiip setinin arizalanmasina yol agabilir ve bu da hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir. Tek
kullanimhik cihazlarin yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi
kontaminasyon riski yaratabilir ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan
digerine geg¢mesi dahil ancak bununla sinirli olmamak iizere hasta
enfeksiyonuna veya c¢apraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazlarin
kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya éliimiine
yol acabilir.

Tiip seti, insuflatére kolay baglanti saglayan 6zel bir konektér kullanir. Tiip
setindeki gaz konektdrlerine zarar vermemek icin yerlestirme sirasinda asiri
gii¢ kullanmaktan kaginin.

Tiip setinin olasi kontaminasyonunu odnlemek icin tiip setini yalnizca
kullanimdan hemen énce ambalajindan ¢ikarin.

Tiip Setinin EVA15 insuflatdre Baglanmasi

iki yan tirnag iceri dogru bastirin ve asagida gosterildigi gibi konektori iceri
bastirin. Sadece LAP-100 tlip seti icin, tlip setinin son kullanma tarihi
gecmemisse, islevsel ve kullanima hazirsa Tlip Seti Bagh Gostergesi yanacaktir.
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2.4.2 Tup Setinin Hastaya Baglanmasi - Abdominal/Torasik
insuflasyon
Uyari:
e Giivenli ¢galismayi saglamak igcin Maintain Moduna gegerken, tiip setinin ii¢
hattini her zaman ii¢ ayri trokara baglayin.

Gri gaz iletim hattini yerlestirilmekte olan ilk trokara veya Veress ignesine
baglayin. CO2 gazinin karin igine gecebilmesini saglamak igin trokar veya igne
valfini agin. Bosluk basinci olusturulduktan ve ilave trokarlar yerlestirildikten
sonra, gri gaz iletim hatti trokarlardan herhangi birine baglanabilir.

Sari vakum hattini baska bir trokara, ideal olarak duman ureten bir aletle
kullanilan trokara baglayin. Dumanin bu trokar araciligiyla tahliye edilebilmesini
saglamak igin trokar valfini agin.

Mavi basing algilama hattini baska bir trokar portuna baglayin. Abdominal
basincin 6lgulebilmesini saglamak igin trokar valfini agin.

Not: LAP-200 tiip setinde mavi basing algilama hatti yoktur.

Not: LAP-100 tiip setinde, sisteme Tlip Setinin tiiriinii ve bu Tiip Seti icin mevcut 6zellikleri
bildiren bir ¢ip bulunur. Ayrica Tiip Setinin kullanim émriinii de takip eder.

2.4.3 Tiip Setinin Hastaya Baglanmasi - Rektal insuflasyon

Gri gaz iletim tlpUna tek baglanti noktali erisim sistemindeki bir luer portuna
baglayin. CO2 gazinin rektuma gegebilmesini saglamak icin luer portu
valfini agin.

Sari vakum hattini 5 mm'lik bir trokara baglayin ve erisim sisteminin jelinin icine
yerlestirin. Dumanin bu luer portu lzerinden tahliye edilebilmesini saglamak
icin trokar luer portu valfini agin.

Eger mevcutsa (6rnegin LAP-300), mavi basing algilama hattini tek portlu erisim
sistemindeki baska bir luer konektére baglayin. Rektal basincin bu luer portu
lzerinden izlenebilmesini saglamak icin luer portu valfini agin.

Tip setleri entegre bir sivi tutucuya sahiptir. Sivi tutucu periyodik olarak
izlenmelidir. insiiflasyon sirasinda sivi tutucunun yaridan fazla dolu oldugunu
gozlemlerseniz:

e  Maintain Digmesine basarak instiflasyonu duraklatin (yesil LED
yanmayi durduracaktir)

e  Sivi tutucuyu kapagindan sokiin
e  Sivi tutucuyu bosaltin
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e Sivi tutucuyu kapaga yeniden takin (kapagin ve tutucunun gésterildigi
gibi, kapagi sikarken son biikme isleminde kilavuz gérevi gormek
Uzere hizalanan isaretlere sahip olduguna dikkat edin - ok, hat alani
icinde olmalidir)

e Insiflasyonu siirdiirmek icin Maintain Diigmesine basin

Trokarlara veya
tek port sistemine
baglanti igin Luer
konektorler

Sivi Tutucu

LAP-300 Tiip Seti

Kapak/'J jJ\L |—
Kapaktaki ok | H\ Sivi tutucu

tizerindeki
yatay hat

Kapak ve sivi tutucu isaretlerinin gosterimi

Uyari:

e  TUPSETINE BAGLI BiR TROKAR UZERINDEKi HERHANGI BiR LUER PORTU VALFININ
ACIK OLDUGUNDAN HER ZAMAN EMIN OLUN.

e Takilma tehlikesini 6nlemek igin tiip setini giivenli bir sekilde yerlestirin.
®  Prosediir sirasinda hatlarin biikiilmedigini izlemeye ve dogrulamaya devam edin.
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Viicut sivilarinin insuflasyon veya tahliye hatlarina sizmasini 6nlemek igin hastayi
her zaman EVA15 insuflatérden daha asagida konumlandirin. Hasta ameliyat
sirasinda yeniden konumlandirilirsa sivi bu hatlara niifuz edebilir. Bu durum
meydana gelirse tiip setini derhal degistirin. Hasta yan yatirildiginda, i¢c doku
insuflasyon veya tahliye hatlarini tikayabilir. Her zaman hastanin yiiksek tarafina
dogru insuflasyon yapin.

Filtre arizasi veya baska bir nedenle viicut sivilarinin ekipmana girmesi
durumunda, EVA15 insuflatér hizmetten ¢ikariimali ve (inite yetkili bir servis
merkezi tarafindan test edilene, onarilana ve dezenfekte edilene kadar tekrar
kullanilmamalidir.

Tek Kullanimlik Tiip Setleri 24 saatten fazla kullaniimamalidir

2.4.4 LAP-100 Tiip Setinin Endoskopa Baglanmasi - Endoskopik

insiiflasyon

Tip seti adaptorini endoskopun alet kanalina sikica bastirin ve tiip seti
konektorini Bolim 2.4.1'de gosterildigi gibi instflatore baglayin.

Kullanim sirasinda uygun insiflasyonun saglandigindan emin olmak igin
kaviteyi gorintiilemeye devam edin. LAP-100 tip seti steril degildir.

Uyari:

14

Alet kanalina bir alet yerlestirilmesi, érnegin 2,8 mm'lik bir kanala 2,3 mm'lik
bir alet yerlestiriimesi veya alet kanalina hortum baglantisinda bir sizinti
olmasi, insiiflatér basing okumasinin dogrulugunu etkileyebilir. Bu durumlarda
goriintiilemeyi siirdiiriin ve insiiflasyon basincini gerektigi gibi ayarlayin.
Optimum insiiflasyon elde etmek icin, kanalda aletler kullaniliyorsa 3,7 mm'lik bir
kanal endoskopu kullanilmalidir. Eger vakada alet kullanilmiyorsa 2,8 mm'lik bir
kanal endoskopu yeterlidir. Endoskopik bir aletin asinmasi nedeniyle hortum
baglantisinda sizint1 olusursa valfi 6rtmek igin bir gazli bez kullaniimalidir. Yiiksek
debi degeri hasarli bir hortum baglantisina isaret edebilir. Akis degerinin yiiksek
olmasi halinde hortumun endoskopa iyice sabitlendigini, varsa yan baglanti
noktasi adaptor kapaginin kapali oldugunu ve kullanilan herhangi bir endoskopik
alet tarafindan hasar gérmedigini kontrol edin.
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3 EVA15 insuflatoriin Kullanimi

Bu bélimde asagidakiler dahil olmak iizere EVA15 insuflatériin nasil
kullanilacagi agiklanmaktadir:

insuflasyon modlarinin agiklamasi
insuflasyon parametrelerini segme
Ekranlari okuma

Duman tahliyesini kullanma
Prosediir tamamlandiginda

Not: Calisma boslugu terimi, 6érnegin karin boslugu veya rektum gibi ameliyatin
gergeklestirildigi boslugu temsil etmek igin kullanilir.

3.1 insuflasyon Modlarinin Agiklamasi

EVA15 insuflatér iki insuflasyon modu sunar

Start-up modu — ¢alisma boslugunun ilk insuflasyonu sirasinda kullanilir ve
25 mmHg'ye kadar hedef insuflasyon basincina ulagmak igin akisin periyodik
olarak degistirildigi geleneksel (yani aralkh) insuflasyon saglar.
insuflatérdeki basinci c¢alisma boslugundaki basingla esitlemek icin akis
birka¢ saniyede bir durdurulur ve boylece c¢alisma boslugu basincinin
insuflator icindeki bir basing sensorii kullanilarak olgilmesine olanak
saglanir. Akis daha sonra ayarlanan basin¢ degerini hedefleyecek sekilde
ayarlanir. EVA15 insuflatér bu modda verilen akisi 12 SLPM ile sinirlar.
Aralikli terimi, basincin siirekli degil periyodik olarak 6lgildigu gergegini
yansitmak igin kullanilir.

Maintain modu - ilk bosluk insuflasyonu tamamlandiktan sonra kullanilir.
Laparoskopik insuflasyon sirasinda g¢alisma boslugu basinci 5 mmHg'nin
Uzerinde oldugunda, bu mod siirekli basing insuflasyonu saglar. Yani akis
sirekli olarak olgllen calisma boslugu basincina dayal olarak hedef
insuflasyon basincina siirekli olarak degistirilir. Calisma boslugu basinci
5 mmHg'nin altindaysa bu mod, Start-up modunda oldugu gibi basing
5 mmHg'yi asana kadar geleneksel insuflasyon saglar, astiktan sonra ise
otomatik olarak stirekli basing insuflasyonuna gecer. Surekli basingli
insuflasyonda, calisma bosluguna baglh bir basing algilama hattinin (mavi)
olmasi sayesinde, basinci 6lgmek icin akisi periyodik olarak durdurmaya
gerek yoktur. Bu nedenle ¢alisma boslugundaki basing her zaman bilinir ve
akis, hedef insuflasyon basincina ulasmak icin siirekli olarak ayarlanabilir.
Surekli basingli insuflasyonun énemli bir avantaji, ¢calisma boslugundan gaz
kacisina yol acabilecek herhangi bir durumun (6r. duman tahliyesi veya bir
cerrahi aletin ¢ikarilmasi), dolayisiyla ¢alisma boslugu basincinda bir distse
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yol acabilecek herhangi bir durumun, ekstra akisla derhal telafi
edilebilmesidir. Bu modda, EVA15 insuflatér 40 SLPM'ye kadar akis
saglayabilir ve biyik sizintilarin telafi edilmesine olanak tanir.

Not: Siirekli basingli insuflasyon 40 SLPM'ye kadar akis saglayabildiginden, ¢alisma
boslugunun ilk insuflasyonu her zaman Start-up modu kullanilarak gergeklestirilmelidir.
ilk insuflasyon normalde sadece ilk trokar yerindeyken (veya bir veress ignesi
kullanilarak) yapildigindan, mavi basing algilama hattini baglamak igin genellikle trokar
portu bulunmayacaktir, bu da siirekli basingl insuflasyonun miimkiin olmadigi anlamina
gelir. Baska bir giivenlik énlemi olarak, mavi basin¢ algilama hatti en az 5 mmHg
calisma bosludu basinci algilayana kadar Maintain modunda laparoskopik insuflasyon
sirasinda siirekli basingl insuflasyon miimkiin dedgildir.

3.2 insuflasyon parametrelerini segme

3.2.1 Bekleme Modundan Cikma
— EVA15 insuflatériin kurulmasina izin vermeye hazir olmak igin
Bekleme diigmesine basin. Basing gostergesi, 6rnegin veress ignesi
~— yerlestirme sirasinda bosluk basincinin dlgilmesine izin vermek igin
Bekleme sirasinda agik olur.

3.2.2 Bogluk Boyutunu Segme

ilk olarak Kiglik veya Biyiik Bosluk Se¢cme
diigmesine basarak buytk veya kigik bir
boslugu insufle etmeyi secin. Ornegin rektal

insuflasyon icin kigik bosluk insuflasyonu

kullanilmalidir. Secilen bosluk boyutu i¢in Bosluk Secildi gostergesi yanar. Gii¢

acildiginda varsayilan secim Blylk bosluk insuflasyonu igindir, 6r. abdominal

insuflasyon.

Not: Gri CO2 tiipiine sivi girmesi durumunda, segili Bosluk diigmesini basili tutarak CO2
tiiplinii bosaltabilirsiniz. Diigmeye basildigi stirece 1 I[pm CO2 verilir.

3.2.3 insuflasyon Basincini Ayarlama

iki basing ayari kaydedilebilir. Daha yiiksek
basinci ayarlamak icin yukari ok tusuna ve daha
duslik basinci ayarlamak icin asagl ok tusuna
basin. Pressure gostergesi yanip sonmeye
baslar ve mevcut insuflasyon basinci ayarini
gosterir. Akis ekraninda "Hi" (Yiksek) veya "Lo"

(DUstik) kelimesi hangi basing ayarini yaptiginizi dogrular.

Yukari ve asagi ok tuslarini kullanarak basing ayar degerini degistirin.
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istenen basing ayarina ulasildiginda, baska bir islem yapilmasi gerekmez. Ayar
otomatik olarak kabul edilir ve 5 saniye sonra basing ekrani ¢alisma boslugu
basincini gostermeye devam eder ve insuflasyon ayar yapilmadan 6nceki gibi
devam eder, yani ylksek basing ayari kullaniliyorsa, insuflator yiksek basing
veya dislk basing ayarinin yapilip yapilmadigina bakilmaksizin yiiksek basing
ayarini kullanmaya devam eder.

Gug acgildiginda varsayilan basing insuflatérde en son kullanilan yiiksek basing
ayaridir.

Not: Doktor tarafindan etkinlestirilen iki seviyeli insuflasyon (PABI) laparoskopik
tiip setlerinde mevcut degildir. Liitfen PABI'ye izin veren tiip setleri hakkinda tavsiye
almak icin yerel temsilcinizle iletisime gegin. Sadece bir insuflasyon seviyesinin
programlanabildigi durumlarda, tek basing ayarini yapmak igin yukari ok veya asagi ok
tusuna basilabilir ve akis ekraninda Hi (Yiiksek) veya Lo (Diisiik) gériinmez.

icin ayak pedalina kisa stre basin.

Dislik basing ayarlariyla insuflasyon yaparken, sistem
periyodik olarak bip sesi ¢ikarir ve basing ekranindaki sag
alt nokta yanar

3.2.4 Start-up modunu segme

Veress ignesi veya ilk trokar gri CO: gazi
@ @ iletim tipline baglandiktan ve luer konektéri
acildiktan sonra Start-Up diigmesine basin. Start-

up modu secili géstergesi yanar. Bu, ¢calisma boslugunu hedef basinca getirmek
icin yavas ve nazik bir insuflasyon baslatir. Bu mod, tiim trokarlar yerlestirilene
ve tim tilip seti hatlari baglanana kadar kullaniimalidir.

; Yiiksek ve disik basing ayarlari arasinda gegis yapmak

3.2.5 Maintain modunu se¢gme

Calisma boslugu basinci hedef insuflasyon
@ @ ayarinin 2 mmHg dahiline ulastiginda, tim
trokarlar yerinde oldugunda ve tim tlp seti

hatlari baglandiginda, Maintain digmesine basin. Maintain modu segcildi
gostergesi yanar. Bu, sizintilar oldugunda ve duman tahliyesi sirasinda hedef
bosluk basincini koruyan stirekli basingli insuflasyonu miimkin kilar.
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Calisma boslugu basinci 5 mmHg'nin altindaysa veya bu degerin altina diiserse
Maintain modu, basing 5 mmHg'nin lzerine ¢ikana kadar geleneksel insuflasyon
saglamaya geger. Maintain modunda geleneksel insuflasyon yapilirken,
Maintain modu segildi gostergesi yanip soner. Galisma boslugu basinc
5 mmHg'ye ulastiginda, Maintain modu otomatik olarak surekli basingli
insuflasyon saglamaya geri doner ve Maintain modu secildi géstergesi stirekli
yanar.

Not: Tiim trokarlar yerlestirilene ve tim tiip seti hatlari baglanana kadar Maintain
modunu kullanmayin

Not: Maintain modundaysaniz ve ek bir trokar yerlestirmeniz veya numune almak igin bir
trokar ¢ikarmaniz gerekiyorsa Start-Up modunu yeniden se¢gmelisiniz

Not: Yiiksek kisitlama Okliizyon alarmlarina (Alarm 02) yol acabileceginden, bir veress
ignesiyle insuflasyon yapiliyorsa stirekli basingli insuflasyon kullaniimamalidir.

3.2.6 insuflasyonu Durdurma

CO: iletimini kapatmak igin Start-Up diigmesine (Start-Up modundaysa) veya
Maintain digmesine (Maintain modundaysa) basin. Artik hicbir mod gosterge
15181 yanmaz ve CO2 iletimi durur.

Alternatif olarak EVA15 insuflatérii insuflasyonu durdurmak izere
@ Bekleme konumuna almak i¢in Bekleme diigmesine basin

Not: EVA15 insuflatér duvar giiciinii kaybederse gii¢ geri geldiginde istenen insuflasyon
modunun ve bosluk boyutunun tekrar segilmesi gerekir.

Uyari:

e Insuflasyonun asiri veya yetersiz olmadigindan emin olmak igin kullanim
sirasinda hastayi siirekli gézlemleyin

e Bosluk basinci EVA15 insuflatér ekraninda gésterilen basingtan farkh
goriiniiyorsa, tiim trokar luer konektérlerinin agik oldugunu ve gri CO2 iletim
hattinda biikiilme olmadigini kontrol edin.

3.3 Ekranlari Okuma

EVA15 insuflatdriin 6n panelinde {ic sayisal ekran ve iki 1stk gubugu vardir.

Alarms Ekrani. Bu ekran 6n panelin Alarms boliiminde yer alr
ve makine hatasi veya alarm durumlarinda bir kod gosterir.
Alarmlar Bolim 4'te daha ayrintili olarak agiklanmaktadir.
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Pressure Ekrani. Bu ekran, ¢calisma boslugu basincini veya deger
ayarlanirken hedef basing ayarini gosterir.

Flow Ekrani. Bu ekran EVA15 insuflatér tarafindan iletilen gaz
akisini gosterir

Not: SLPM, standartlastiriimis 0°C ve 1 atm (1013 hPa) atmosferik basing kosullarinda
olacagi gibi hacimsel akistir. Gergcek akis, yiiksek irtifada énemli élgiide daha fazla
olabilir. Gergcek akis tahmini, SLPM'nin atmosfer cinsinden élgiilen yerel atmosfer
basincina béliinmesiyle elde edilebilir. Ornek olarak, yiiksek irtifada 700 hPa (0,69 atm)
atmosferik basingla, 6 SLPM yaklasik 8,5 I/dk'ya esittir.

Co.

2

| CELHEEE

EVAC GAS

Uyari:

EVA15 insuflatér, calisma boslugunu insufle etmek igin CO:
kullanir. Bu ekran, sirasiyla diisiik, orta ve yiiksek basinci gosteren
kirmizi, turuncu ve yesil LED'lerle CO2 besleme basincini kademeli
olarak gosterir. Yalnizca en soldaki kirmizi i1sik yandiginda gaz
basinci ¢ok disuktir (40 psi veya 276kPa'nin altinda) ve sistem
alarm verir.

EVA15 insuflatér, duman tahliyesi icin vakum olusturmak lizere
basinglh hava kullanir. Bu ekran, sirasiyla disuk, orta ve yliksek
basinci gosteren kirmizi, turuncu ve yesil LED'lerle hava besleme
basincini kademeli olarak gosterir Yalnizca en soldaki kirmizi i1sik
yandiginda, gaz basinci ¢ok dustktir (40 psi veya 276kPa'nin
altinda), sistem alarm verir.

Not: Vakum kaynagi olusturmak igin sikistirilmis bir CO2 gaz kaynadi da
kullanilabilir. Liitfen uygun gaz konektérii adaptérii konusunda tavsiye
almak igin yerel temsilcinizle iletisime gegin.

e Gaz basinci géstergelerinde yesil isiklarin yanmasiyla gésterildigi gibi yeterli
hava ve CO; kaynadi basinglari olmadikg¢a bir prosediir baslatmayin.
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3.4 Duman Tahliyesini Kullanma

EVA15 insuflatér, (nitenin arkasina baglanan bir pnématik
Z ayak pedal ile birlikte gelir. Duman tahliyesini agmak igin
ayak pedalina 1 saniyeden daha kisa bir slire basin. Tahliye,
kapatmak igin ayak pedalina tekrar basilana kadar agik kalir.
Alternatif olarak, ayak pedalina 1,5 saniyeden daha uzun sire
basarsaniz ayak pedalini biraktiginizda duman tahliyesi durur.

Alternatif olarak, eger mevcutsa DD-1781 parga numarali
AutoEvac® aksesuari duman tahliyesini etkinlestirmek ve devre
disi birakmak icin kullanilabilir. Borusu, ayak pedaliyla ayni
Duman Tahliyesi Etkinlestirme baglantisina (bkz. bolim 1.2)
baglanir. AutoEvac® aksesuarinin kullanimiyla ilgili ayrintilar
icin litfen DD-1779 par¢a numarali AutoEvac® Kullanim
Talimatlarina bakin.

Not: Pnématik ayak pedalini her zaman yedek olarak bulundurun

- Tahliye sisteminden gelen giriltinin daha fazla sénim-
| lenmesi gerekiyorsa, gosterildigi gibi DD-1858 parca numarali
bir EVA15 Susturma Filtresi takin.

3.4.1 Duman tahliye filtresinin degistirilmesi

ml Uzun proset.iijrle“r es.nasmda., ornegin 90 dakikadan fazla o
duman tahliye siiresi gerektiren durumlarda, Duman Tahliyesi
Aktif Gostergesi yanip sénmeye baslayabilir. Bu, duman tahliye
filtresinin degistirilmesi gerektigi anlamina gelir. Filtreyi
degistirmek icin ellerinizi eldivenle koruyarak makasla filtrenin
her iki ucundaki tahliye borusunu kesin ve DD-1949 yedek
filtresini, filtrenin siyah ucu insiiflatore bakacak sekilde
yerlestirin. Eski filtreyi kurum prosedirlerine uygun
olarak atin.
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Uyari:

e EVAI1S5 bir gaz ¢ikarma hattina baglaniyorsa bu baglanti her zaman 6zel bir
merkezi duman tahliye boru sistemine yapilmalidir. Vakum sistemleri CO,
gazi israfina yol agabilir ve potansiyel olarak ¢alisma boslugunu séndiirebilir.

e Duman tahliye sistemi yeterli duman tahliyesi saglayamazsa porttan dogal
gaz tahliyesine izin vermek icin sari vakum hatti konektériinii portundan
ayirin

3.4.2 Vaka sonu desuflasyonu icin Duman Tahliye pedalinin
kullanilmasi

Z Start-up veya Maintain modlarindan herhangi birinin segili olup
olmadigini kontrol edin. Calisma boslugunu desufle etmek igin
ayak pedalina kisa bir sire basarak duman tahliyesini agin.
Tahliye, siz ayak pedalina tekrar basana kadar veya bosluk basinci

1 mmHg'ye diisene kadar devam eder.

Not: Trokarlarin tabaninda veya Ustiinde énemli miktarda sizintilar varsa
basinci 1 mmHg'ye kadar diisiirmek mimkin olmayabilir.

Not: Kullanim ortamindan viral kontaminasyon riskini en aza indirmek icin vaka
sonu desuflasyonu yapilmasi énerilir.

Not: Pedalla etkinlestirilen duman tahliyesi, PABI sunan tiip setleri icin mevcut
degildir.
Prosediir Tamamlandiginda

insuflasyonu ve duman tahliyesini devre disi birakmak igin
@ Bekleme diigmesine basin.

Unitenin arka tarafindan insuflatérii kapatin.

Tip seti konektérinin yan tarafindaki gri tirnaklari bastirin, tip setinin
baglantisini kesin ve tip setini biyolojik tehlikeli malzemelerin tasinmasi,
islenmesi ve atilmasina iliskin hastane, idari ve/veya yerel hilkiimet politikasina
uygun olarak atin.
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4 Alarmlar

EVA15 insuflatériin iki tip alarmi vardir:

e Devam etmek icin bazi midahalelerin gerekebilecegini gosteren Klinik
Alarmlar.

e  Kullanict midahalesi ile ¢oziilebilecek veya ¢oziilemeyecek potansiyel bir
makine sorununa isaret eden Sistem Alarmlari.

Bir alarm olustugunda, Alarm gostergesi yanar ve Alarmlar
ekraninda 57 dBA sesli alarm esliginde bir alarm kodu
gosterilir. IEC 60601-1-8 Tablo 1 uyarinca, asagida listelenen
tim alarmlar disik dncelikli alarm kosullari olarak
degerlendirilir.

Alarmin  nedeni ortadan kaldiriirsa alarm  kodunun
gorintilenmesi ve sesli alarmin ¢almasi durur. Birden fazla alarm varsa en
yuksek oncelikli alarm gosterilir. Operatoériin konumu tipik olarak EVA15
insuflatdriin 1 metre éniindedir.

Alarmi gegici olarak susturmak icin Alarm Susturma diigmesine basin. Bu, sesli
alarmi iki dakika siireyle susturur. Alarm Susturma gostergesi iki dakikalik stre
boyunca yanar. iki dakikalik sessizlik siiresi icinde Alarm Susturma digmesine
basilirsa Alarm Susturma siiresi iptal edilir ve Alarm Susturma gostergesi
kapanir.

Asagidaki tabloda olasi klinik ve sistem alarmlari 6zetlenmektedir. Sorun
¢Ozilene kadar gosterilen sirayla diizeltici eylemleri uygulayin. Alarm kodu
numarasi ne kadar diisiikse alarmin dahili siralamasi o kadar yiksektir. Alarm
sisteminin islevselligi Ek B'de agiklandigi sekilde dogrulanabilir.

Uyari:

e Alarmlar devam ederse sistemi kullanmaya devam etmeyin.

e Bir alarm durumu ¢éziilemezse EVA15 insuflatérii kullanimdan kaldirin ve
Palliare Teknik Destek ile iletisime gegin.

e On panel arizasi durumunda, érnedin sayilar veya isiklar beklendigi gibi
goriintiilenmiyorsa, Béliim 2.2'ye gére iinitenin arkasindaki gii¢c anahtarini
kullanarak EVA15 Insuflatérii kapatin, kullanimdan kaldirin ve Palliare
Teknik Destek ile iletisime gegin.
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Alarm | Agiklama Alarm kosulu nasil Diizeltici faaliyet

Kodu belirlenir?

01 Asiri Hedef insuflasyon basinci Hatlarin higbirinde bikilme
insuflasyon |5 mmHg asildiginda veya veya tikanma olmadigini ve
basinci basing 5 saniyeden uzun tiim hatlarin agik bir luer

siire 26 mmHg'nin lizerinde | konektore bagh oldugunu
kaldiginda bu alarm kontrol edin.
etkinlestirilir

02 Gri iletim Bir tikaniklik varsa kisitlama | Gri CO; gaz iletim hortumunda
tipd tikah EVA15 insuflatér igindeki bikiilme veya tikaniklik

basincin ylkselmesine neden | olmadigini kontrol edin.
olur ve bu da bir tikaniklk Trokar luer konektérinin
alarmina neden olur acik oldugunu kontrol edin.

03 Sistem Sistem sicakhgi 5°C'nin EVA15 insuflatériin Ek A'da
sicakhg altina dugerse bu alarm belirtilen gevresel kosullar
disuk etkinlestirilir. dahilinde kullanildigini kontrol

edin.

04 Sistem Sistem sicaklik sensorii EVA15 insuflatériin Ek A'da
sicakhgi 55°C'nin Uzerine gikarsa belirtilen gevresel kosullar
yuksek bu alarm etkinlestirilir. dahilinde kullanildigini

kontrol edin.

insuflatériin altindaki fan
1zgarasinin tikali veya kapali
olmadigini kontrol edin

05 Mavi Bu alarm, insuflasyon basing | Mavi basing algilama hattina
algilama hatti okumasi 6nceden bagl trokar veya erisim sistemi
hatt belirlenmis seviyelerin altina | lizerindeki luer valfinin agik
baglantisi distiuginde etkinlestirilir. oldugunu kontrol edin.
kesme Bu alarm, basing algilama Mavi basing algilama hattinin

hatti tikandi§inda da calar. | paglantisinin kesilmedigini
veya tikanmadigini kontrol
edin.

06 Griiletim EVA15 insuflatér Maintain Gri CO; iletim hattinin trokar
tipd modunda sirekli basingh veya erisim sistemi Gzerindeki
baglanti insuflasyon sagliyorsa ve luer portuna bagli oldugunu
kesme Olgulen akis 20 saniyeyi asan | kontrol edin.

bir stire boyunca 30 SLPM'yi
aslyorsa.

CO; iletim hattinda sizinti
olup olmadigini kontrol edin.
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Alarm | Agiklama Alarm kosulu nasil Diizeltici faaliyet

Kodu belirlenir?

07 insuflasyon | Hedef insiiflasyon basinci Mavi basing algilama hattinda
basinci 10 saniyeden uzun sireyle bikilme olup olmadigini
yuksek 3 mmHg asildiginda. kontrol edin.

Mavi basing algilama hattinin
EVA15 insuflatdre bagli
oldugunu ve mavi basing
algilama hattina bagh trokar
veya erisim sistemi Uzerindeki
luer valfinin agik oldugunu
kontrol edin.

Sari vakum hattina bagl trokar
veya erisim sistemi Gzerindeki
luer valfinin agik oldugunu
kontrol edin.

08 insuflasyon | Bu alarm, EVA15 insuflatér CO; iletim hattinin sizinti
basinci Maintain modunda surekli yapmadigini, trokar veya
disik basingli insuflasyon saglarken | erisim baglanti noktasiyla

basing algilama hatti baglantisinin kesildigini ve luer
20 saniyeden uzun sireyle veya erisim portuna givenli bir
veya EVA15 insuflator sekilde takildigini kontrol edin.
Maintain modunda Gri CO, gaz iletim hattinda
geleneksel basingli veya mavi basing algilama
insuflasyon saglarken hattinda biikiilme olmadigini
30 saniyeden uzun siireyle kontrol edin.
hedef basincin 5 mmHg Mavi basing algilama hattina
a't'ﬁda b.a.5|'ng algilarsa bagli trokar veya erigim sistemi
etkinlestirilir tizerindeki luer valfinin agik
oldugunu kontrol edin.
EVA1S5 insuflatore yeterli
CO; beslemesi olup olmadigini
kontrol edin

9 CO, gaz CO2 kaynagi basinci 40 psi CO; kaynagini degistirin veya
kaynagi veya daha azdir CO2 regiilatoriini Ek A'da
distk belirtilen izin verilen araliktaki

bir basinca ayarlayin.

10 CO; gaz CO2 kaynagi basinci CO2 regilatoruni veya
kaynagi 99 psi'den yiiksektir kaynagini Ek A'da belirtilen izin
yuksek verilen araliktaki bir basinca

ayarlayin.
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Alarm | Agiklama Alarm kosulu nasil Diizeltici faaliyet
Kodu belirlenir?
11 Tahliye gazi | Tahliye kaynagi basinci Hava kaynagini degistirin veya
kaynagiaz |40 psi veya daha azdir hava regllatorini Ek A'da
belirtilen izin verilen araliktaki
bir basinca ayarlayin.
13 Beklenmeye | Sistem tarafindan algilanan | Bekleme diigmesine basin.
n Yeniden yazilim ylriitme hatasi Alarm kodu devam ederse
Baglatma Teknik Destek ile iletisime
gegin
14 Tip setinin | Sayilan kullanim saati Tlp setini degistirin
siresi doldu
15 Tilp seti Tip seti ile iletisim hatasi Tip setini degistirin
hatasi
9x Gu¢ Agllma | Elektronik sensorler glic Tip seti konektorini gikarin,
Kendi acildiginda test edilir sistemi kapatip agin ve
Kendine ardindan tup seti konektoriini
Test hatasi yeniden baglayin

Bu tabloda gosterilmeyen herhangi bir kod varsa
veya Diizeltici eylem sorunu ¢6zmezse

Palliare Teknik Destek ile
iletisime gegin.

Not: Yukaridaki tabloda mavi basing algilama hattina yapilan atiflar sadece
LAP-300 tlp seti igin gegerlidir.
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5 Bakim

Bu boliimde EVA15 insuflatériin bakimi agiklanmaktadir:

e  Temizlik
e  Periyodik bakim
e  Servis

5.1 Temizlik

insuflatériin disini ve hazirhk alanini ilk kullanimdan &énce ve kurum
dezenfeksiyon prosedirlerinin gerektirdigi siklikta temizleyin. %70 izopropil
alkol ile 6nceden nemlendirilmis bir mendil kullanin. Ayak pedali da %70
izopropil alkol ile 6nceden nemlendirilmis bir mendil kullanilarak temizlenebilir.

Sisteme sivi girmesine izin vermeyin.
Uyari:
e Diger dezenfektanlarin veya temizlik maddelerinin kullaniimasi kullanici
arayiiziiniin zarar gérmesine neden olabilir

Not: Temizlik dogrulamasi EVA15 kullanici araytiziinde 1000 déngii ve ayak pedalinda
100 déngii igin gergeklestirilmistir.

5.2 Yillik Bakim
Lutfen DD-2011 EVA15 Yillik Bakim Prosediirii belgesine bakin.

5.3 Atma

Hizmet &mriniin sonunda EVA15 insuflatérii, elektronik tibbi ekipmanin
tasinmasi, islenmesi ve atilmasina iliskin hastane, idari ve/veya yerel yonetim
politikasina uygun olarak atin.

Uyari:
e Tek kullannmhk tiip setinin atiimasi icin gegerli tiim Federal ve yerel
diizenlemelere uyun.

5.4 Servis

Uyari:
e  EVAIS5 insuflatére saha servis personeli tarafindan bakim yapilamaz.

Tam servis ve onarim Ureticiden temin edilebilir (iletisim bilgileri icin bkz.
Sayfa 41). Lutfen cesitli hizmet plani secenekleri hakkinda tavsiye almak igin
yerel temsilcinizle iletisime gecin.
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6 Parga Listesi ve Aksesuarlar

EVA15 insuflatér asagidaki aksesuarlarla uyumludur. Diger aksesuarlari
kullanmadan 6nce lutfen yerel Palliare temsilcinizle iletisime gegin.

Agiklama Parga
numarasi
EVA15 insuflasyon ve Duman Tahliyesi Tiip Seti (10'lu kutu) LAP-100
EVA15 insuflasyon ve Duman Tahliyesi Tiip Seti (10'lu kutu) LAP-200
EVA15 insuflasyon ve Duman Tahliyesi Tiip Seti (10'lu kutu) LAP-300
EVA15 insuflatér CO, Hortumu DISS 6' DD-1884
EVA15 insuflatér Hava Hortumu DISS 6' DD-1885
EVA15 insuflatér CO, Hortumu NIST 6' DD-1902
EVA15 insuflatér Hava Hortumu NIST 6' DD-1896
EVA15 insuflatér Gig Kablosu, ABD DD-1918
EVA15 insuflatér Giig Kablosu, AB DD-1919
EVA15 insuflatér Gig Kablosu, BK/irlanda DD-1917
EVA15 insuflatér Ayak Pedali (korumali) DD-1852
Yillik Test Kiti DD-1619
EVA15 Susturma Filtresi (10'lu kutu) DD-1858
EVA15 Duman Tahliyesi Filtresi (10'lu kutu) DD-1949
EVA15 AutoEvac® Aksesuari DD-1781
EVA15 Arabasi DD-1928
EVA15 Arabasi Cift Sise Tutucu DD-1929

En glincel aksesuar listesi igin yerel Palliare temsilcinizle iletisime gegin.
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7 Siber Gilivenlik

AB Yodnetmeligi 2017/745 gerekliliklerine uygun olarak, EVA15 insuflatér
icindeki gomuli yazihmi amaglandigi sekilde galistirmak igin asagidakilere dikkat
edilmelidir:

Donanimla ilgili minimum gereksinimler - EVA15 yazilimini g¢alistirmak igin
EVA1S5 Insuflator sisteminin kendisi disinda ek bir donanim gerekmez

BT aglari 6zellikleri - EVA15 kablolu veya kablosuz bir aga baglanamayacagi igin
gecerli degildir

BT guvenlik 6nlemleri - Koruma fizikseldir ve EVA15 Insuflatér donanimina
erismenin tek yolu bir arag¢ kullanmaktir.
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Ek A: Spesifikasyonlar

Calisma
modlari

Tahliye

Fiziksel

Periyodik olarak 6lgllen galisma boslugu basinglarina dayal
olarak hedef bir insuflasyon basincina ulasmak igin akisin
periyodik olarak degistirildigi Start-Up modu

Akisin siirekli olarak olgilen calisma boglugu basinglarina
dayal olarak hedef insuflasyon basincina gore sirekli olarak
degistirildigi Maintain modu

insuflasyon Modu Akig Aralig Basing Aralig

Start-Up 0-12 SLPM 25 mmHg'ye
kadar

Maintain 0-40 SLPM 25 mmHg'ye
kadar

Olgiim Coziiniirliik | Dogruluk

Basing 1 mmHg +1 mmHg

Akig 1SLPM +1 SLPM
(10 SLPM)
1+%10 okuma
SLPM (>10 SLPM)

Acik emis akisi >10 LPM

Boyutlar: 33 cm (13,0") (U) x 16 cm (6,3") (Y) x

13 cm (5,1") (G)

Agirlik: 5,6 kg (12,3 Ib)
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Calisma ve
saklama
kosullar

Elektrik

30

Calisma kosullari (EVA15 Insuflatér, LAP-100, LAP-200 ve
LAP-300 tlp setleri)

Sicaklik 15ila 35°C

Nem %15 ila 95 bagil nem (yogusmasiz)
Atmosferik 700 ila 1040 hPa

basing

Yiikseklik 2000 m'nin altinda

Saklama kosullari (EVA15 insuflatér)

Sicakhk -20ila 50°C
Nem %10 ila 95 bagil nem (yogusmasiz)
Atmosferik 600 ila 1040 hPa
basing

Saklama kosullari (LAP-100, LAP-200 ve LAP300 Tup Setleri)
Sicakhk -30ila35°C
Nem %10 ila 85 bagil nem (yogusmasiz)
Atmosferik 600 ila 1040 hPa
basing

Not: Uzun siire kullanilmadiginda, EVA15 insuflatérii temiz ve
sterilize edilmis bir plastik torba icinde saklayin.

Sebeke voltaj araligi 100-240 VAC, 50/60 Hz, 110 VA degeri.

Sigorta tanimi 1A (T), 250 V, Zaman Gecikmeli, 5x20 mm
kartus

Uygulanan Par¢a: EN60601-1 uyarinca, tlip seti uygulanan
parga olarak kabul edilir.
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Servis Baglanti
Noktasi

Gaz

On panel
sembolleri

USB 2.0 Cihaz baglanti noktasi, Mini B. Maks. voltaj D+, D-:
3,6v, VBUS: 5,5v. Maks. akim 5ma. IEC 60601-1/1EC 60950-1/
IEC 62368-1 onayli bir kaynaktan en az 2 MOOP.

insuflasyon: CO; Giris Basinci araligi 50-70 psi (345-483 kPa)
Tahliye: Hava Giris Basinci araligi 50-70 psi (345-483 kPa)

@ Bekleme Agik/Kapali

Ayar Degerini Azaltma/Artirma

IEC 60601-1 ile uyumlu BF tipi
ﬂ uygulanan parga.

N
A Alarm Engelleme

X

=/

EVA15 Kullanim Kilavuzu, DD-1035 Revizyon E 31



Arka panel

sembolleri Potansiyel Esitleme noktasi

Tahliye pedali baglanti noktasi

Alternatif Akim (AC)

Gug Acik

O|— |/ |\v|<

Gug Kapal
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Ana etiket
(Unitenin
alt tarafi)
sembolleri

Uretici

Seri numarasi.
Rakamlar su anlama gelir:

xxXXYYWW-xx iginde YYWW {iretim
yilini ve haftasini temsil eder.

REF

Parca numarasi

IPX1

IPX 1, muhafaza tarafindan saglanan
su girisine karsl koruma derecesi.

Dikkat, beraberindeki belgelere bakin

CE isareti ve Onaylanmis Kurulus
Numarasi

0050

a‘)“""so

@ Ulusal Olarak Taninan Test

N ve Laboratuvari (NRTL) sembold.
E115006

Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman
(WEEE) Direktifi 2012/19/EC ile
uyumludur
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ilave Tip Seti
ve Kutu Etiketi
sembolleri

34

Ftalat plastiklestirici icermez.

Uriintin Gretiminde dogal kauguk
lateks kullanilmamuistir.

Tekrar sterilize etmeyin

Tek Kullanimlik

2 ® KK

Federal yasa (ABD) bu cihazin
satisini bir doktor tarafindan veya bir
doktorun siparisi tGzerine yapilacak

ONLY '

sekilde kisitlamaktadir.

Tilp seti etilen oksit kullanilarak
STERILE| EO . .

sterilize edilmistir

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Saklama sicaklik arahgi

B~ @

Saklama bagil nem aralig
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Saklama atmosferik basing araligi

]
T Yagmurdan uzak tutun

—
—

Bu taraf yukan

Kirilgan, dikkatli kullanin

LOT Tup Setinin Uretim Lot Kodu

A.l Uyumluluk

Uluslararasi standartlar

EN 60601-1 Siniflandirma

WEEE/RoHS Geri
Donlisim Direktifi

EN 60601-1:2006 + A2:2021 ve ABD ve Kanada
sapmalari "Tibbi Elektrikli Ekipman; Glvenlik
icin Genel Gereklilikler"

EN 60601-1-2:2015 +A1:2020 "Tibbi Elektrikli
Ekipman - Elektromanyetik Uyumluluk
Gereklilikleri ve Testi".

Sinif I, Tip BF, damlamaya dayanikh ekipman,
strekli calisma.

Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar ve
Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlarda Bazi
Tehlikeli Maddelerin Kullaniminin Kisitlanmasi
(WEEE/RoHS) Geri Donusum Direktifleri
WEEE/RoHS direktiflerine tabiyseniz, bu tGrini
geri donistlirmek icin Palliare Ltd. ile iletisime
gegin.
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A.2 Elektromanyetik Uyumluluk

EVA15 Insuflatér, bir MRI sisteminin yakininda olmamasi kosuluyla
hastane ortaminda kullanim igin uygundur. Sistem, bir hastane ortaminda
karsilagilabilecek elektromanyetik parazit test seviyeleri altinda Temel
Performansin karsilanmasini saglamak i¢in IEC 60601-1-2 standardina uygun
olarak test edilmistir. IEC 60601-1 standardi uyarinca Temel Performans, kabul
edilemez riskten kurtulmak igin gerekli performans olarak tanimlanmaktadir.
IEC 60601-1'in gerekliliklerini karsilamak amaciyla Palliare, bir insuflatér igin
Temel Performansi, bogluk basincinin 5 saniyeden fazla siireyle hedef ayarindan
5 mmHg farklihk gostermesi olarak tanimlamistir. Sistem performansinin Temel
Performans ile temsil edilen seviyeye dismesi durumunda, yetersiz bosluk
basinci cerrahi boslukta etkili bir sekilde ¢alisma kabiliyetini etkileyebilir veya
asirt basing EVA15 insuflatér basing tahliye valfinin aktivasyonuna yol agabilir.

Not: Bu ekipmanin emisyon ézellikleri ekipmani endiistriyel alanlarda ve hastanelerde
kullanim igin uygun hale getirir (CISPR 11 sinif A). Konut ortaminda kullanilirsa (normalde
CISPR 11 sinif B gereklidir) bu ekipman radyo frekansi iletisim hizmetlerine karsi yeterli
koruma saglamayabilir. Ekipmanin yerini veya yéniini degdistirmek gibi hafifletici
6nlemler almaniz gerekebilir.

Uyari:

e EVAI1S5 insuflatériin diger ekipmanlarla bitisik veya iist iiste kullanimasindan
kaginilmalidir, ¢iinkii bu durum yanhs ¢alismaya neden olabilir. Béyle bir kullanim
gerekliyse, bu ekipman ve diger ekipman normal ¢alistiklarini dogrulamak igin
gozlemlenmelidir.

®  Palliare Ltd. tarafindan saglanandan farkli bir gii¢ kablosunun kullanilmasi EVA15
insuflatérde emisyonlarin artmasina ve/veya badisikhdinin azalmasina neden
olabilir.

®  Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi ¢evre
birimleri dahil) EVA15 Insuflatériin herhangi bir parcasina 30 cm'den (12 ing) daha
yakin kullanilmamalidir, aksi takdirde bu ekipmanin performansinda bozulma
meydana gelebilir.

e Elektromanyetik uyumluluk ve elektrik giivenligini saglamak igin, EVA15
Insuflatér igindeki tiim dahili topraklama kablolarinin iiniteye servis verildikten
sonra yeniden baglandigindan daima emin olun.

e EVAI15 Insuflatér sistemini Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRI) sistemleri,
diatermi, litotripsi, elektrokoter, RFID (Radyo Frekansi Tanimlama) ve
hirsizlik énleme/elektronik esya gézetim sistemleri, metal dedektérleri gibi
elektromanyetik giivenlik sistemleri gibi bilinen EMI (elektromanyetik parazit)
kaynaklarina maruz birakmaktan kaginin. RFID cihazlarinin varhginin belirgin
olmayabilecegini unutmayin. Béyle bir parazitten siipheleniliyorsa miimkiinse
mesafeleri en iist diizeye ¢ikarmak icin ekipmanin yerini degistirin.
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EVA15 insuflatér, her bir BAGISIKLIK ve EMISYON standardi veya testi icin
asagidaki sekilde uygunluk agisindan test edilmistir:

Bagisiklik testi Uyumluluk Seviyesi

Elektrostatik desarj (ESD) + 8 kV temas
IEC 61000-4-2 +2,4,8,15 kV hava

Yayilan RF EM alanlari 3V/m
IEC 61000-4-3

RF kablosuz iletisim Servis Uyumluluk Seviyesi
ekipmanlarindan (V/m)

kaynaklanan yakinhk
alanlan Tetra 400 27

GMRS 460, 28
FRS 460

LTE bandi 13,17 9

GSM800/900 28
TETRA 800
iDEN 820

CDMA 850
LTE Bandi 5

GSM 1800 28
CDMA 1900

GSM 1900

DECT

LTE Bandi 1,3,4,25
UMTS

Bluetooth 28
WLAN 802.11 b/g/n
RFID 2450

LTE Band1 7

WLAN 802.11 a/n 9

Elektriksel hizli gegis/patlama +2kV
IEC 61000-4-4
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Bagisiklik testi

Uyumluluk Seviyesi

Dalgalanma
IEC 61000-4-5

+0,5, 1 kV hattan hatta
+0,5,1,2 kV hattan topraga

RF alanlari tarafindan
indlklenen iletilen bozukluklar
IEC 61000-4-6

ISM Bantlari disinda 3 V/m
ISM Bantlari icinde 6 V/m

Gug kaynag giris hatlarindaki
gerilim dususleri, kisa
kesintiler ve gerilim
degisimleri

IEC 61000-4-11

0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° ve 315°'de

0,5 dongii igin %0 Ut (Ut 'de %100 dusds).

0°'de 1 dongi igin %0 Ut (Ut 'de %100 diisus).
0°'de 250 déngti (50 Hz) veya 300 déngli (60 Hz)
icin %0 Ut (Ut 'de %100 disUs).

0°'de 25 dongti (50 Hz) veya 30 dongii (60 Hz)
icin %70 Ut (Ut 'de %30 diisus).

Gug frekansi (50/60 Hz)
manyetik alan

30 A/m

IEC 61000-4-8

Emisyon testi Uyumluluk
RF emisyonlari CISPR 11 Grup 1

RF emisyonlari CISPR 11 A Sinifi
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Ek B: Alarm Sistemi

EVA15 insuflatdr alarm sisteminin islevselligi asagida aciklandigi sekilde
dogrulanabilir.

Alarm | Agiklama Test Kurulumu

Kodu

01 Asiri insuflasyon Lutfen DD-2011 EVA15 Yillik Bakim Prosediirt
Basinci Belgesi, Boliim 2.3'e bakin.

02 Gri iletim tiipl Litfen DD-2011 EVA1S5 Yillik Bakim Prosediirii
tikali Belgesi, Bolim 2.6'ya bakin.

03 Sistem sicakhgi Sistemi 60 dakika boyunca 0°C'de buzdolabina
distk yerlestirin. Sistemi ¢ikarin ve glict agin. Bu hata

kodunun bildirildigini dogrulayin.

04 Sistem sicakhgi Alarm Kodu 03 testi, sicaklik alarmi alt sistemini
yuksek dogrular.

05 Mavi algilama Lutfen DD-2011 EVA15 Yillik Bakim Prosediiri
hatti baglantisi belgesine bakin. Bolim 2.3, Adm 1 - 11'e gére
kesme ayarlayin. “1” numarali mavi basing algilama hattini

bosluktan gikarin. Alarm 05 devreye girecektir.

06 Gri iletim tupl Lutfen DD-2011 Yillik Bakim Prosediirii belgesine
baglanti kesme bakin. Bolum 2.3'e gére ayarlayin. “7” numarali gri

hatti ¢ikarin ve bosluk torbasi Gzerindeki baglanti
noktasini kapatin. Bosluk basincinin hedef basincin
1 -2 mmHg altinda oldugundan emin olun. Alarm
06, 20 saniye sonra devreye girecektir.

07 insuflasyon basinci | Litfen DD-2011 Yillik Bakim Prosediirii belgesine

yuksek bakin. Bolim 2.3, Adim 1 - 11'e gore ayarlayin.
Torbaya hedef basincin 3 mmHg lzerinde olacak
sekilde basing uygulayin. Alarm 07, 10 saniye sonra
devreye girecektir.

08 insuflasyon basinci | Alarm Kodu 07'ye bakin.
distk

09 CO; gaz kaynagi Lutfen DD-2011 Yillik Bakim Prosediirii belgesine
dastk bakin. Hastane kurulumuna bagli olarak Bolim 2.1

veya Bolim 2.2'ye gore test edin.

10 CO; gaz kaynagi Alarm Kodu 9 testi CO2 basing 6l¢tim alt sistemini

yuksek

dogrular.

EVA15 Kullanim Kilavuzu, DD-1035 Revizyon E

39



Alarm | Agiklama Test Kurulumu

Kodu

11 Tahliye gazi Litfen DD-2011 Yillik Bakim Prosediirii belgesine
kaynagi az bakin. Hastane kurulumuna bagh olarak Bolim 2.1

veya Bolim 2.2'ye gore test edin.

13 Beklenmeyen Bu alarm test edilemez ¢linki yalnizca bilinmeyen
Yeniden Baslatma bir sistem hatasi olustugunda bildirilir

14 TUp setinin siresi Tup seti konektorini 5 kez takin ve gikarin
doldu (sadece LAP-100 igin)

15 Tip seti hatasi Test edilebilir degil

IEC 60601-1-8 uyarinca, yukaridaki on dort alarm igin alarm kosulu
gecikmelerinin dagilim istatistikleri asagidaki gibidir:

Alarm Kosulu Gecikmesi Alarm sayisi
Hemen 4
1 saniye 3
2 saniye 3
5 saniye 1
10 saniye 1
20-30 saniye 2
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asal

Uretici bilgileri

Palliare Ltd.,

Galway Business Park,
Dangan,

Galway H91 P2DK,

irlanda.

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

ABD Ofisi

Palliare Inc.

301 Mission Av #211
Oceanside

CA 92054

ABD

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

Avustralya Sponsoru isvigre Yetkili Temsilcisi
Emergo Australia Qunique GmbH

Level 20 Tower |l Bahnhofweg 17

Darling Park 5610 Wohlen

201 Sussex Street isvigre

Sydney, NSW 2000

Avustralya

Birlesik Krallik Sorumlu Kisi

Qserve Group UK Ltd

282 Farnborough Road, Farnborough,
GU14 7NA

Birlesik Krallik
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Ek C: EU MDR - insiiflasyona Bagl Olarak
Ongoriilen istenmeyen Etkiler

Asagida laparoskopik insuflasyon sirasinda ortaya ¢ikabilecegi 6ngorilen
istenmeyen etkiler yer almaktadir:

Ameliyat Sonrasi Agri

Dislik Temel Viicut Sicakhgi

Ortak femoral damarda distk akis

intrakraniyal Basing Artisi

Azalmis Peritoneal Bagisiklik

Kardiyak ve Hemodinamik Degisiklikler

Pulmoner Deplase

Azalan idrar Cikisi (Oligiiri)/ Aniiri

Hiperkapni ve Asidoz

Deri Alti Amfizemi

Kapnotoraks/Pnomotoraks

Bradikardi

Pnémoni/Ameliyat Sonrasi Titreme ve Hipotermi

Gaz embolizmi

Veress igne ponksiyonu sonucu gaz embolisi olusumu

Kardiyak Arrest

inme

Tasikardi

GOz kanamasi
Otoraji
Pnomomediyasten

Vena Cava ponksiyonu
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Asagida endoskopik insuflasyon sirasinda ortaya gikabilecegi 6ngorilen
istenmeyen etkiler yer almaktadir:

Ameliyat Sonrasi Agri

Kardiyopulmoner etkiler

Mediastinal Amfizem (ME)

Ates

Pnémoni

Kapnoperitoneum

Kapnotoraks/pnémotoraks

Kapnoperikardiyum/pnémoperikardiyum

Deri Alti Amfizemi (SE)

Gaz Embolizmi

Retroperitoneal CO2

Perforasyon

Pankreatit

Barotravma

Hiperkapni (Bas agrisi, bas donmesi ve kusma)
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Ek D: Artik Riskler

2017/745 sayih Avrupa TuzUgu uyarinca, EVA15 insiflatord kullanildiginda
ortaya cikan artik riskler asagida belirtilmistir:

Artik Risk

En Kotii Durum Ongoriilen Sonug

Hipotermi

Son zamanlarda perioperatif hipotermi, ameliyat sonrasi
kot sonuglar ile iliskilendirilmektedir. Bu baglamda
daha onceki hiicresel mekanizmalar arasinda antijen
fagositozunun azalmasi ve hipotermik
vazokonstriksiyona bagl doku hipoksisi yer almaktadir

Gaz Embolizmi

Gaz embolizmi, laparoskopinin ¢ok nadir ancak
potansiyel olarak éliumcil bir komplikasyonudur.

Gaz embolizmi insidansinin %0,6'dan az oldugu tahmin
edilmektedir ve bunun baslica nedeni bir igne veya
trokarin kazara bir kan damarina girmesidir

Trokarin veya veress
ignesinin yanls
yerlestirilmesi

Pnomotoraks: Cogu CO2 pndomotoraks (kapnomotoraks)
vakasi, diyafram yakininda gergeklestirilen laparoskopik
proseddrler sirasinda meydana gelir ve diyaframin
kazara yaralanmasindan kaynaklanir. Yalnizca orta ila
siddetli bir kapnotoraks interkostal gogus tlpu
yerlestirilmesini gerektirir

Subkutan Amfizem: Bilinen Subkutan Amfizem insidansi
%0,43 ile %2,34 arasinda degismektedir. Hafif-siddetli,
lokalize veya jeneralize subkutan amfizemlerin genellikle
klinik sonuglari bulunmamaktadir. Bununla birlikte,

es zamanl bir pndmomediastinum veya pnémotoraksa
da isaret edebilir ve bu durum da ayni 6lglide sebep veya
sonug teskil edebilir.

Endoskopik bir
proseddir sirasinda
perforasyon

Mediastinal Amfizem
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Garanti

Palliare Ltd. EVA15 insuflatériin, initenin bu kilavuzda agiklandig)
sekilde normal kullanim kosullari altinda ¢alistirilmasi kosuluyla,
satin alma tarihinden itibaren 12 ay sireyle malzeme ve isgilik
acgisindan kusursuz oldugunu garanti eder. Palliare Ltd. kendi
takdirine bagli olarak, kusurlu oldugu tespit edilen ekipman veya
parcalar icin degistirme, onarim yapacak veya kredi verecektir.

YUKARIDA BELIRTILEN GARANTi, URUN ILE ILGILI TEK VE
MUNHASIR GARANTIDIR VE PALLIARE LTD. HERHANGI BiR ZIMNI
TICARI ELVERISLILIK GARANTISI VEYA BELIRLi BIR AMACA
UYGUNLUK ZIMNi GARANTISI DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI
OLMAMAK UZERE ACIK VEYA ZIMNi DIGER HiCBiR GARANTIYi
VERMEZ VE iSBU BELGE ILE BU GARANTILERI OZELLIKLE
REDDEDER. YUKARIDA BELIRTILEN ONARIM, DEGISTIRME
VEYA KREDi ¢OZUMU GARANTININ iHLALI iCIN TEK ¢OzUM
OLACAKTIR. PALLIARE LTD. OLASI KAYIPLAR HAKKINDA BiLGi-
LENDIRILMIS OLSA BILE, HICBIR DURUMDA KAR KAYBI, ITIBAR
KAYBI VEYA DOLAYLI YA DA SONUCSAL ZARARLAR iCIN SORUMLU
TUTULAMAZ.

istisnalar: Bu garanti, Palliare Ltd.'nin kararina gére, dzelliklerini
veya glvenilirligini etkileyecek sekilde onarilmis veya degis-
tirilmis veya yanlis kullanim, ihmal, kétuye kullanim veya kazaya
maruz kalmis herhangi bir inite veya minferit parca icin gecerli
degildir.

Yetkisiz servis bu garantiyi gecersiz kilabilir.
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