NAVOD NA POUZITI Flexibilni argonové sondy a spojovaci kabely pro c € 0123
pouziti s vysokofrekvencni chirurgickou jednotkou a argonovou jednotkou

Flexibilni argonové sondy
TBS flexibilni argonova sonda (pr. 1,5 mm x délka 1,5 m) 932-048 932-148
GIT flexibilni argonové sonda (pr. 2,3 mm x délka 2,2 m) 932-049 932-149
GIT flexibilni argonové sonda (pr. 3,2 mm x délka 2,2 m) 932-050 932-150
TBS flexibilni argonova sonda (pr. 2,3 mm x délka 1 m) 932-118 932-154
GIT flexibilni argonové sonda (pr. 1,5 mm x délka 3 m) 932-051 932-151
GIT flexibilni argonovd sonda (pr. 2,3 mm x délka 3 m) 932-052 932-152
GIT flexibilni argonovd sonda (pr. 2,3 mm x délka 2,2 m 90°) 932-153
Kabel
Spojovaci kabel pro flexibilni argonové sondy 932-045 932-145
932-146
Odpovédnost

Tyto vyrobky jsou v souladu se smérnici 93/42 EEC pro zdravotnické prostiedky a jsou zaloZené jen na originalnich BOWA produktech.
A Pfed pouzitim si peclivé prectéte navod na pouziti.

A Pfed pouZitim si prectéte vSsechny informace o bezpecnostnich a preventivnich opatfenich!
Ucel pouiiti
Tyto vyrobky mohou byt pouzivany jen ve zdravotnickych zafizenich vyskolenym zdravotnickym personalem.

Spojovaci kabel pro flexibilni argonové sondy je opakované pouzitelny, napajeci vedeni sterilizovatelné parou pro flexibilni argonové sondy.
Spojeni je pres elektrické vedeni to VF generdtoru; spojeni s jednotkou dodavajici argonovy plyn je pres integrovany hadicovy adaptér.
Spojovaci vedeni flexibilnich sond miZe byt pouZito ve spojeni s VF generatory se Spickovym napétim az do maxima 5 200 Vp.

Jednotka je spolu s flexibilnimi sondami navrZena na pouZiti pro VF argon-plazma chirurgii. Argonova kontrolni jednotka a VF generator jsou
aktivovany pouzitim nozniho spinace.

Kontra-indikace

Nerezte kovové stenty.

& Bezpecnostni informace

- Nikdy neaplikujte trysku plynu flexibilni argonové sondy pfi aktivaci plynu pfimo na tkan.

- Existuje riziko plynového emfyzémul!

- Plynova tryska by se neméla pohybovat vertikdlné pres tkan a aktivovédna. Dobfe funguje pfi thlu cca 45°C.

- Nefoukejte argon do cévniho systému (riziko embolie!)

- Pfi endoskopickych aplikacich musi byt Spicka sondy pfi aktivaci venku z endoskopu.

- Pro ionizaci plynu se vyZaduje vysoké VF napéti: musite se ujistit, Ze je elektricka izolace vedeni a aplikatord neporusena.

- Pozor! Existuje riziko exploze a infekce z endogennich plyn(. Pacient musi pfed provedenim endoskopického vykonu podstoupit strevni
ocistu.

- Pozor! Popaleni kvuli deflagraci béhem bronchialniho pouZiti béhem ventilace vysoce koncentrovanym kyslikem (100%). Viz studie VF
chirurgie BfArM 2009.

- Vodice elektrod, které projektuji distalné mohou vést k mechanickému poskozeni tkdné a poskodit operacni rukavice.
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- Argon plazma poutziti je monopolarni VF chirurgicka aplikace; je vyZzadovano dodrzovani bezpecnostnich pravidel pro monopolarni
vysokofrekvencni chirurgii.

- Musi byt pouzit argon kvality 4,8.

- Spitky sond mohou byt okam#ité po aktivaci horké.

- Existuje riziko popaleni!

- Nenechavejte lezet flexibilni sondy na pacientovi.

- Existuje riziko popaleni kvili neiimysiné VF aktivaci!
- Pouzivejte jen origindlni prisluSenstvi BOWA!

Navod na pouziti

A Flexibilni argonové sondy se pouZzivaji jen se sprejovou koagulaci proudu podléhajicimu vizualni kontrole!
Vidy operuijte s flexibilnimi argonovymi sondami s pouzitim modrého pedalu na noznim spinaci!

K ,,zazehnuti“ argon plazmy presurite distalni otvor sondy cca 0,5 cm k tkani. BEhem procedury argon plazma koagulace (,,zafeni”), mize byt
vzdalenost prodlouZzena na 2 aZz 2,5 cm neZ plazma zhasne.

Pouziti ve flexibilni endoskopii

PoufZijte pratok dany pro pfislusnou aplikaci uvedenou v tabulce:

Katalogové ¢islo Primér Pritok I/min
932-048, 932-051, 932-148, 932-151 1,5mm 0,2-0,5
932-049, 932-052, 932-118, 932-149, 932-152, 932-153, 932-154 2,3 mm 0,3-0,6
932-050, 932-150 3,2mm 0,4-0,7

PFipojeni flexibilnich argonovych sond

Pred zacatkem se ujistéte, Ze jsou VF generator a argonova kontrolni jednotka pFipraveny k provozu. Ventil plynové lahve musi byt otevieny a
dodavka plynu dostatecna.

1. Vyjméte spojovaci kabel a flexibilni argonovou sondu z kontejneru tak, aby zlstaly sterilni.

2. Vizualné zkontrolujte nastroj kvali poskozeni izolace a distalniho konce flexibilnich sond. NepouZivejte poskozené nastroje! BOWA

explicitné varuje pred opravami poskozenych casti. Nastroj je v provozu pfi koagulaci s vysokym napétim! Jakékoliv hnédé zbarveni

distalniho konce sondy je z dlivodu vyrobniho postupu a nepfedstavuje $pinu nebo jakékoli jiné poskozeni vyrobku.

Pripojte 3-pin zastrcku k VF chirurgické jednotce. Generatory s funkci Plug’n Cut COMFORT mohou rozeznat BOWA COMFORT

nastroje a automaticky vybrat vhodné parametry.

4. Vlozte pozadovanou flexibilni argonovou sondu zastrckou do spojky spojovaciho kabelu. Ujistéte se, Ze je zastrcka vtlacena do spojky
az na doraz; mezi spojkou a zastr¢kou zUstane mala mezera (cca 1 mm).

5. Sestavte plynové pfipojeni argonu do argonové jednotky. Abyste toto udélali, pfipojte Luer Lock konektor pfipojeni k Luer Lock
konektoru plynového vyboje argonové kontrolni jednotky. Doporucujeme pouzit sterilni filtr (kat. ¢islo 830-050) mezi argonovou
jednotkou a pripojovaci zastrckou argonové rukojeti.

w

6. Aktivujte plnici (purge) funkci argonové kontrolni jednotky, abyste naplnili pfivod plynu spojovaciho kabelu argonovym plynem.

7.  Aktivujte modry pedal nozniho spinace a zkontrolujte, zda systém (aktivace argonové kontrolni jednotky, generator a nastroje)
funguje spravné. Udrzujte Spicku sondy ve vzdalenosti cca 5 mm od jakékoli neizolované kovové ¢asti. Nesmi dojit k Zadnému
elektrickému vodivému kontaktu k pacientovi nebo jinym osobdm. Po aktivaci se argon plazma proud musi vytvofit mezi kovovou
Casti a Spickou.

Jednotka je pfipravena na provoz.
PFiprava nastroje
Prostfedky nejsou sterilni! Vycistéte a sterilizujte je pfed prvnim pouzitim!

Nesterilni nastroje nesmi byt bez pfedchoziho ¢isténi/dezinfekce a sterilizace poutzity. Efektivni ¢isténi/dezinfekce jsou rozhodujicim
predpokladem pro efektivni sterilizaci nastroj(.

Jako soucdst vasi zodpovédnosti za sterilitu nastroji béhem pouzivani se musite uijistit, Ze bude pfi ¢isténi/dezinfekci a sterilizaci poufZit jen
dostatecény validovany proces pro specifické prostfedky a vyrobky a zajisténo dodrZovani validovanych parametrd pro kazdy cyklus.

Musite dodrzZet zdkonné predpisy pouzivané ve vasi zemi stejné jako hygienické predpisy nemocnice/kliniky.
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Prehled:
Po pouziti

Predcisténi — namaceni, manualni predcisténi
Strojové Cisténi a dezinfekce

Vizualni kontrola a kontrola funkénosti

Baleni

Autoklavovani

Uskladnéni pro pouZiti

Pfed pouZzitim — kontrola, spojeni, funkcni zkouska
Operacni sal

© NV hAE®WDNR

1.Pred¢isténi
Namadceni

Nastroje musi byt ihned po pouZiti namoceny (nejpozdéji béhem 1 hodiny). PouZivejte jen dezinfekce bez aldehydl (k prevenci fixaci
kontaminace krvi) s otestovanou ucinnosti (napf. némeckou Spolecnosti pro hygienu a mikrobiologii (DGHM) nebo FDA schvalenim a CE
znackou), které jsou vhodné pro dezinfekci nastrojd a kompatibilni s nastroji.

& Dezinfekce pouZiti pfi namaceni je pouze jako ochrana osob a nemlizZe nahradit dezinfekéni postup po predcisténi.

& Riziko infekce

Splachnéte povrchové necistoty a hrubé ¢asti pod tekouci vodou, pokud je nutné, mizete pouzit plastové
kartacky.

VAROVAN|

Manudini predcisteni

K ¢isténi nastrojd nepouZzivejte Cistici prostiedky nebo kovové kartacky.

Proplachnéte vnitfni adaptér min. 3x s cca 50 ml (stfikackou) Cistici kapaliny od proximalniho smérem k distalnimu
konci.

Po predcisténi dikladné oplachnéte nastroje plné odsolenou nebo destilovanou vodou a proplachnéte vnitrni
adaptér 3 - 5x pomoci 50 ml (stfikacka).

Ultragound bam VF kabel a flexibilni argonové sondy nepatfi do ultrazvukové lazné.
2.Cisténi/dezinfekce

Na ¢isténi a dezinfekci by mél byt pouZit strojni proces (dezinfekéni jednotka). Manudlni postupy se nedoporucuji kvdli jejich vyznamné nizsi
ucinnosti (poutZiti ultrazvuku neni dovoleno!).

PFi vybéru dezinfekéni jednotky musite zajistit, aby:

e méla dezinfekéni jednotka ovérenou ucinnost (napf. némeckou Spoleénosti pro hygienu a mikrobiologii (DGHM) nebo FDA schvaleni
a CE znacku v souladu s DIN EN 1SO 15883),

e  bylo mozné pouZit otestovany program pro tepelnou dezinfekci (min. 5 minut pfi 90 °C nebo A0 hodnota vyssi nez 3000) (v pfipadé
chemické dezinfekce existuje riziko zbytk( dezinfekce na nastrojich).

e pouzity program byl vhodny pro néstroje a zahrnuje dostateény pocet oplachovych cykl,

e  byla pouZita voda, ktera je sterilni nebo s nizkym poctem bakterii (max. 10 bakterii/ml) a s nizkym endotoxinem (max. 0,25
endotoxinovych jednotek/ml),

e byl vzduch pouzity pro suseni filtrovany,

e byla dezinfekéni jednotka pravidelné servisovana a kontrolovana.

P¥i vybéru pouzivaného systému Cisticich prostfedkd musite zajistit, aby:
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e byl zdsadné vhodny pro ¢isténi nastroja,

e do té doby, neZ bude pouzita tepelna dezinfekce, bude pouZit vhodny dezinfekéni prostredek s otestovanou ucinnosti (napf.
némeckou Spolecnosti pro hygienu a mikrobiologii (DGHM) nebo FDA schvaleni a CE znackou) a bude kompatibilni s pouzitymi
Cisticimi prostredky a

e 7e pouzité chemikalie jsou kompatibilni s nastroji.

Musi splfiovat koncentraci a dobu specifikované vyrobci Cisticich a dezinfekénich prostredka.
Postup:

1.Umistéte nastroje do dezinfekéni jednotky. Zajistéte, aby kabel nebyly zalomené nebo pfiskfipnuté.
Napoijte dutiny na proplachovaci hadice a trubky a zajistéte dostatecné proplachnuti nastroj.
PouZijte BOWA Luer proplachovaci adaptér (kat. ¢islo 932-900 a 932-910) nasledné:

Krok 1:
Frarg
sdaptr
degon peche
& P
) Jlnﬁ?;,-

Doporucujeme zamknuti sondy do adaptéru pouZitim lehkého tlaku a potom zadit s instalaci do stroje.

Krok 2:

Bezpecné spojeni adaptéru se sondou je usnadnéno v mycce pomoci zamykaciho spojovaciho mechanismu (Luer lock) dvou ¢asti. Zamknuti
dvou casti je vytvoreno Sroubovanim adaptéru do konektoru mycky.

Krok 3:

SR e e

2.Zapnéte program
3.Po skonceni programu vyjméte néstroje z dezinfekéni jednotky.
4.Zkontrolujte a zabalte nastroje ihned po vyjmuti (po dalSim post-suseni na Cistém misté).

ProtoZe kapalina pronikd do pfivodu plynu spojovaciho kabelu i do sondy béhem ¢isténi, po Cisténi vyfoukejte a vysuste pfislusné adaptéry
pouzitim filtrovaného stlaceného vzduchu a tlaku méné nez 3 bar. Abyste toto udélali, umistéte nastavec se stlatenym vzduchem volné na Luer
lock konektor spojovaciho kabelu/sondy.

A Nevyfukujte vzduch z distalniho konce do proximalniho konce!
3.Vizualni kontrola a funkéni zkouska
Zkontrolujte prostfedky viz ¢ast ndvodu kontrola.

4.Baleni
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Pted sterilizaci musi byt rozmontované nastroje zabaleny do vhodnych jednorazovych steriliza¢nich obal(l (jedno nebo dvou pouzdrovych)
anebo do vhodného sterilizacniho kontejneru:

V souladu s DIN EN (ANSI AAMI) ISO 11607/DIN EN 868-2...10 (dfive DIN EN 868/ANSI AAMI 1SO 11607)

H'\
= Vhodné pro parni sterilizaci (teplotni odolnost az do 137 °C, dostatecna parni propustnost), pravidelné
1+ servisovany (sterilizani kontejner)

& Sterilizace v prepravnim obalu (nap¥. silikonovy ochranny kryt atd.) je zakazana!
5.Autoklavovani

Nastroje mohou byt sterilizovany jen po rozmontovani.

Autociove
Mohou byt poufZity jen sterilizacni metody uvedené nize, jiné metody jsou zakazany.

Parni sterilizace

e metoda! frakéniho vakua (s dostatecnym vysusenim zafizeni)

e parni sterilizator v souladu s DIN EN 13060 nebo DIN EN 285

e validovany v souladu s DIN EN (ANSI AAMI) I1SO 17665 (dfive DIN EN 554/ANSI AAMI 1SO 11134) (platné 1Q/0Q (uvedeni do provozu)
a specifické kvality produktu (PQ)).

e Maximalni sterilizacni teplota 134 °C (plus tolerance dle DIN EN (ANSI AAMI) ISO 17665 (dfive DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134)

e  Doba sterilizace min. 20 minut (pfi 121 °C) nebo 5 az 20 minut pfi 132/134°C.

Vhodnost prostfedkd pro Géinnou sterilizaci byla prokdazana BOWou s metodou frakéniho vakua pouZitim doby sterilizace a teplot vyse.

Zakladni vhodnost nastrojl pro Géinnou parni sterilizaci byla zdokumentovana nezavislou akreditovanou zkusebni laboratofi pouzitim metody
frakéniho vakua (EuroSelectomat z MMM Miinchener Medizin Mechanik GmbH v Planegg, Némecko). Vyse popsany proces byl vzat v dvahu.

Sterilizace horkym vzduchem se nesmi pouZivat (protoZe by byly ndstroje znicené).

1 Pouziti méné ucinnych gravitacnich metod musi byt podporeno dalsi validaci (mUZe byt vyZzadovéana delsi doba sterilizace).

Vyrobce neni zodpovédny za pouZiti jinych sterilizacnich metod (jako etylenoxid, formaldehyd, radiace nebo nizko teplotni sterilizace plazmou).
V tomto pfipadé musi byt v kazdém pfipadé zohlednény platné standardy (DIN EN I1SO 14937/ANSI AAMI ISO 14937 anebo standard pro
specifickou metodu) a musi byt zdokumentovéna vhodnost a zakladni G¢innost metody (mozna véetné analyzy rezidui sterilizacniho média) a
musi byt vzata do Gvahy specifickd geometrie prostiedku jako soucést validace.

6.Uskladnéni pro pouZziti
7.SloZeni éasti/kontrola/funkéni test na operaénim sale
SloZte rozloZené nastroje jak je poZzadovéano pro pfislusné poufZiti. Pfed kazdym pouzitim musi byt provedena vizualni a funkcni zkouska.

e Zkontrolujte jednotky
e Pripojte flexibilni sondu viz odpovidajici ¢ast navodu

Kompatibilita materidlu/opakované pouziti

S odpovidajici péci a kontrolou mohou byt flexibilni argonové sondy a spojovaci kabely znovu pouzity az 20x, kabel 200x, COMFORT kabel 100x
(v kazdém pripadé s odkazem na dobu sterilizace 20 minut a teplotu sterilizace 134 °C); kaZdé pouZiti navic je na vlastni zodpovédnost
uzivatele.

Zivotnost prostiedkd byla validovana pii pouziti doporucenych Cisticich a piipravnych procedur. Nevhodné zachézeni a pfipravky snizuiji
Zivotnost.

Poskozené sondy a kabely nesmi byt opravovany. Poskozené vzdy nahradte novymi.
Vyrobce neni zodpovédny v pfipadé nedodrzeni navodu.

Doporucené provozni zasoby

Cistici a dezinfekéni prostfedky pro manualni predcisténi:

Vyrobce Produkt

Schilke a Mayr, Robert-Koch-Str. 2, 22851 Norderstedt, Némecko Gigasept Instru AF
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Vhodnost prostiedkd pro Uéinné ultrazvukové ¢isténi (5 min.) byla zdokumentovana BOWou pouzitim Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku bez
aldehydu (Gigasept Instru AF).

Cistici a dezinfekéni prostfedky pro strojni pfipravu:
Vyrobce Produkt
Dr. Weigert, Chemische Fabrik, Mhlenhagen 85, D-20539 Hamburg neodisher MediClean Forte

BOWA doporucuje pouziti neutralnich az lehce alkalickych disticich nebo Eisticich/dezinfekénich prostfedk(l bez nebezpeénych pfisad.
V zdvislosti na koncentraci jsou alkoholové anebo aldehydové pfisady povoleny.

Vhodnost prostiedki pro uéinné ¢&isténi/dezinfekci bylo zdokumentovdano BOWou pro strojni proces (90 °C, 5 minut) pti pouZiti alkalického
Cisticiho prostfedku s pfidanym tenzidem (neodisher MediClean Forte).

To plati za nésledujicich podminek: Popsané &istici a dezinfekéni metody jsou aplikovany pfi ¢isténi/dezinfekei. Cistici prostiedky musi nabizet
provérenou ucinnost a byt kompatibilni se systémem (dezinfekce a Cistici prostfedek) pouzitém v konkrétnim testu.

Pokud jsou pouZzity alkalické prostiedky (pH 9,5 — 11,5), mUZe dojit k odbarveni kovovych povrchi. To neovliviiuje spravnou funkci prostredku.
Nepoufzivejte silné alkalické Cistici prostfedky (pH vyssi nez 11,5).

Skladovani a likvidace

Skladovani: Skladujte v suchu pfi pokojové teploté.
.E Nevystavujte zafizeni silnym mechanickym vliviim jako napfiklad nérazdm, padim nebo uderdm.
Skladovaci podminky: Skladujte v suchu pfi pokojové teploté.

(max. teplota -25°C az +50°C, relativni vihkost 0 az 75% a tlak vzduchu 500 az 1600 mbar)
Nevystavujte pfimému slunecnimu svétlu.

Vyvarujte se nepretrzitému vystaveni rentgenovému zareni.

Doba skladovani:

Doba skladovani sterilnich nastrojli zavisi na typu baleni a skladovacich podminkach.

> |=3] Zdravotnické prostiedky, obalové materidly a pfislusenstvi musi byt odstranény v souladu s platnymi zakony a
L predpisy dané zemé.

BOWA-electronic GmbH & Co. KG Heinrich-Hertz-Str. 4-10 72810 Gomaringen/Germany
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