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M E D I C A L

1 Pouziti navodu k pou?Ziti

1. Pouziti navodu k pouziti

Tento navod k pouZiti je sou€asti zafizeni. BOWA-electronic GmbH & Co.
KG neprebira zadnou odpovédnost a neposkytuje zadnou zaruku za
jakékoli Skody nebo nasledné Skody vzniklé nedodrzenim tohoto navodu k

pouziti.

e Pred pouzitim si peclivé a dukladné prectéte navod k pouziti, zejména Cast o

bezpecnosti (viz Cast Bezpecnostni pokyny, strana 9).

o Navod k pouziti uchovavejte po celou dobu Zivotnosti zafizeni na bezpeéném

misté.

e Navod k pouziti udrzujte pfistupny personalu operaéniho salu.
e Pfedejte navod k pouZiti kazdému naslednému vlastnikovi nebo uzivateli

tohoto zafizeni.

® Navod k pouziti vzdy aktualizujte, kdykoli obdrzZite od vyrobce dalsi informace.

1.1. Rozsah platnosti

Tento navod k pouZiti plati pouze pro niZze uvedené &asti pfistroje

ERGO 315R.

REF

Oznaceni

770-510

ERGO 315R Handle

770-522

ERGO 315R Jaw 275 mm

770-523

ERGO 315R Jaw 360 mm

770-532

ERGO 315R Push rod 275 mm

770-533

ERGO 315R Push rod 360 mm

770-542

ERGO 315R Blade rod 275 mm

770-543

ERGO 315R Blade rod 360 mm

770-998

ERGO 315R Blade sterile (10 pcs.)

358-245

ERGO 315R Cable with handswitch

723-050

ERGO 315R Cleaning adapter set

773-982

ERGO 315R Reprocessing basket

773-983

ERGO 315R Lid for basket

723-000

Cleaning brush set
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1 Pouziti Navodu k pouziti MEDIGCAL

1.2. Symboly

Struktura upozornujicich symbolt

SIGNALIZUJiCi sLov
Typ, zdroj a nasledky nebezpeci (zranéni)!
» Opatreni k zabranéni nebezpegi.

>

Urovné nebezpeéi varovnych pokyntl

Symbol | Uroven Pravdépodobnost| Dusledek
nebezpeci

NEBEZPECi | Okamzité riziko Smrt nebo vazné zranéni

UPOZORNENI| Pravdépodobné Smrt nebo vazné zranéni
riziko

POZOR Pravdépodobné Lehdi zranéni
riziko

POZNAMKA | Pravd&podobné Poskozeni majetku

S>>P

riziko
Tipy
0
H Tipy pro usnadnéni prace nebo dopliujici vysvétlujici
informace k postupu.
DalSi symboly
Symbol Vyznam
v Pfedpoklad pro €innost
> Jednokrokova aktivita
1. Aktivita s nékolika kroky v
2. pfesném poradi
S Vysledek pfedchozi €innosti
o Seznam (prvni Uroven)
o Seznam (druha Uroven)
Daraz Dlraz
..., Viz sekce xxx, str xxx Kfizovy odkaz
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MEDICAL 2 Uéel pOUZItl'

2.  Ucel pouziti
Elektrochirurgické zafizeni pro fezani a srazeni tkané.
2.1. Indikace

Nastroj pro utésnéni / ligaci cév je uréen k pouziti k utésnéni arterialnich a zilnich
krevnich cév a struktur cévnich tkani pfi laparoskopickych a otevfenych
chirurgickych zakrocich v rtznych chirurgickych oborech (mimo jiné véetné
vSeobecné chirurgie, gynekologie, urologie, hrudni chirurgie a dalSich). Nastroj
Ize také pouzit k Fezani tkané.

2.2. Kontraindikace
Nastroje pro utésnéni / podvazani cév nesmi byt pouzivany v pfimém
kontaktu se srdcem, centralnim nervovym systémem nebo centralnim
ob&hovym systémem.
Nepouzivejte nastroje pro utésnéni / ligaci cév, pokud jsou jejich
chirurgické techniky kontraindikovany.
Nepouzivejte nastroje pro utésnéni / ligaci cév, pokud by to podle nazoru
zkuSeného Iékarfe nebo podle aktualni odborné literatury takové pouZiti
ohrozilo pacienta, napfiklad z divodu celkového stavu pacienta nebo
pokud existuji jiné kontraindikace.

3. Bezpecnostni instrukce
3.1. Souvisejici se zafizenim

e Pfistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky personal. Chirurg a
zdravotnicky odborny personal musi byt vySkoleni a obeznameni se
zakladnimi zasadami, kodexy praxe a riziky vysokofrekvencni
chirurgie.

P  Pred pouzitim zafizeni si peclivé a dukladné prectéte navod k pouziti

» VSechny zavazné udalosti, ke kterym dojde v souvislosti se zafizenim,
musi byt nahlaSeny vyrobci a pfislusnému orgadnu zemé, ve které je
uzivatel usazen. Zafizeni jsou dodavana v nesterilnim stavu a musi byt
pfed pouzitim vycisSténa a sterilizovana.

e Vymeénitelnou Cepel a drzak Cepele jiz nepouzivejte.

» Nebezpedi poranéni ostrym kotouc¢em

» Pouzité noze a drzaky nozl zlikvidujte a vyménte.
Zarizeni nesmi byt provozovano v rezimu AUTOSTART.

e V ramci své odpovédnosti za sterilitu pouzitych nastroji méjte na
paméti:

BOWA-IFU-MN031-554-ERGO315R-S3-EN-20210219 9



3 Bezpecnostni instrukce MED I CAL

» Pred kazdym pouzitim ocistéte a sterilizujte rukojet ERGO 315R
a prislusnou elektrodu.

» Pouzivejte pouze metody cCisténi, dezinfekce a sterilizace, které
byly schvéleny pro konkrétni zafizeni a pfislusné vyrobky.

v

Dodrzujte ovéfené parametry pro kazdy cyklus.

v

Dodrzujte platné pravni pfedpisy ve vasi zemi a hygienické
pfedpisy nemocnice.
» Pro spravné vycisténi nastroje je nutné sejmout vyménitelnou
Cepel.
» Neprovadéjte sterilizaci plynem a horkym vzduchem, mohou
poskodit produkt.
e Abyste zabranili spalovani (tepelné pfetiZzeni), dodrzujte nasledujici body:
P Ujistéte se, Ze jsou vSechny elektrické zasuvky spravné pfipojeny.
» Nenamahejte vyrobky nad jejich mechanické limity (napf. Nadmérnym
ohybanim, vyboéenim nebo drcenim).

e Abyste pfedesli riziku poranéni a urazu elektrickym proudem pro
pacienta a obsluhu, ujistéte se, Ze je pfed pfipojenim nebo odpojenim
vysokofrekvencéniho pfipojovaciho kabelu a pfislusenstvi od nebo z
elektrochirurgického zafizeni vypnuto napajeni.

3.2. Souvisejici s pouzitim

U generatord BOWA ARC lze pouzit pouze rezimy Ligation a ARC
SEAL.

* Elektroda by méla byt aktivovana pouze s vhodnym vizualnim
ovladanim.

* Nepouzivejte vyrobek na nadobach o prameéru vétsim nez 7,0 mm.
* Nepouzivejte té€snéni cév pro skupiny tkani s neznamym obsahem.
* PFi provadéni tésnéni v blizkosti citlivych struktur, jako jsou nervy
nebo moc€ovod, postupujte opatrné a dodrzujte vzdalenost

« K utésnéni nepouzivejte pkili§ mnoho tkané&. Celist nesmi byt piili§
pina.

* Spolehlivost utésnéni musi posoudit oSetfujici Iékaf podle povahy
vaskularizované tkané a patologie cév (arterioskleréza, aneuryzma,
vaskularizace atd.).

10 BOWA-IFU-MNO031-554-ERGO315R-S3-EN-20210219



MEDIGCAL 3 Bezpecnostni isntrukce

e Nespravné pouziti vysokofrekvencniho proudu muze vést k popaleninam a
vybuchlm:
»  Elektrochirurgii provadéjte pouze s insuflaci nehoflavych
plynt (CO2).
» Zamezte pfimému kontaktu pokoZky s vysokofrekvenénimi
kabely.

P Zamezte kontaktu s hoflavymi plyny a kapalinami.
Nespravné pouziti vyrobku maze vést ke zranéni pacienta:

» Vyvarujte se kontaktu kiize na kdzi mezi vysokofrekvenénim
kabelem a pacientem.

»  P¥i pfipojovani nebo odpojovani vysokofrekvencniho kabelu
vzdy uchopte konektor pfimo.

» Nepokladejte rukojet’ na pacienta, protoze by mohlo dojit k
urazu, pokud by doSlo k nahodné vysokofrekvenéni aktivaci.

» Vyvarujte se kontaktu s kovovymi pfedméty (sponami, stenty
atd.) V oblasti aktivnich povrch(i elektrod. Mohou ovlivnit
vydej energie a vést k nezadoucim ucinkim. Hrot elektrody
muze byt stale dostatecné horky, aby okamzité po deaktivaci
vysokofrekvenéniho napajeni zplsobil popaleniny.
e Vysokofrekvencni kabel muze zplsobit ruSeni obrazu na monitorech:
» Nikdy nevedte vysokofrekvenéni kabel vedle kabelu kamery.
» Nekladte vysokofrekvenéni kabel do smycek.

» DalSi informace o ruSeni jinymi zafizenimi naleznete v
pokynech k pouziti generatori BOWA HF.

e Vadna zafizeni neopravujte ani neopravuijte:

» Po sterilizaci a pred pouzitim zkontrolujte zafizeni, zda neni poSkozene.
UPOZORNENI: Samotna vizualni kontrola nestaci k zajisténi celistvosti
izolace.

» Vadna zafizeni zlikvidujte nebo vyménte.

*» Dodrzujte pokyny pro pouZiti vysokofrekvenéniho zafizeni a vdeobecné
pokyny pro elektrochirurgické operace!

* Aplika¢ni ¢ast ,BF*/,,CF“ pouzitého VF zafizeni je rozSifena o pfipojeny
pFistroj.

BOWA-IFU-MN031-554-ERGO315R-S3-EN-20210219 11



3 Bezpecnostni instrukce MED I CAL

3.2.1. Pacienti s kardiostimulatory

Porucha nebo zni¢eni kardiostimulatoru miize ohrozit zivot pacienta
nebo vést k jeho nevratnému zranéni.

» Nikdy neprovadéjte ambulantni operace u pacientd s
kardiostimulatorem.

» U pacientl s kardiostimulatorem se pfed provedenim
vysokofrekvenéni operace poradte s kardiologem.

v

Nastavte kardiostimulator na pevnou frekvenci.

v

Zajistéte, aby kardiostimulator nepfijel do kontaktu s
vysokofrekvenéni elektrodou.

»  Udrzujte plné funkéni defibrilator na dosah

v

Provedte pooperaéni kontrolu kardiostimulatoru
3.3. EMC informace
Zdravotnické elektrické pfistroje podléhaji zvlastnim opatfenim EMC,
proto prosim dodrzujte nasledujici pokyny.
PFislusenstvi BOWA je ur&eno k pfipojeni pouze k
vysokofrekvenénim zafizenim specifikovanym BOWA.
P Pouziti pfisluSenstvi s Iékafskymi pfistroji jinych vyrobct maze mit za
nasledek vysSi urovné vyzarovani nebo snizenou odolnost proti
ruseni.

Poznamka
Kombinovani zdravotnickych prostredkt je bezpec¢né,
pouze pokud
» Pozadovanou kombinaci umoznuje navod k
pouziti a umoznuje to ucel a specifikace
rozhrani zafizeni pouzitych v kombinaci.
» Je tfeba vénovat pfisnou pozornost navodim k
pouziti a specifikacim rozhrani zdravotnickych
prostfedk( pouzivanych v kombinaci.

12 BOWA-IFU-MNO031-554-ERGO315R-S3-EN-20210219



MEDIGCAL 4 Provoz

4, Provoz

V bipolarni vysokofrekvenéni chirurgii je koagulace tkané dosazena
pouzitim vysokofrekvencniho stfidavého proudu, ktery generuje teplo.
Nastroje pro utésnéni cév ERGO 315R jsou invazivni chirurgické nastroje
pro pouziti v laparoskopické nebo oteviené chirurgii.

Pouzivaji se prostfednictvim chirurgicky vyrobenych pfistupovych otvoru
ve spojeni se zafizenimi pro endoskopické pouziti, jako jsou trokary a
optika.

Aktivni elektrody jsou neizolované oblasti ¢elisti. Vysokofrekvenéni proud
proudi z jedné elektrody nastroje pres biologickou tkan na druhou
elektrodu, aby vytvofil poZadovany lokalizovany tkanovy efekt. U této
metody je utésnéni cévy nebo segmentu tkané nesouci krev dosazeno
vysokofrekvenénim proudem v kombinaci s doplfikovym tlakem. Uzaviené
misto je hemostaticky t€sné s ohledem na systolicky krevni tlak a trvale
uzavieno.

Nastroj Ize pouzit pro nadoby o priiméru do 7 mm.
Integrovana funkce fezani ERGO 315R umoznuje fezani tkané po oSetieni
ihned po uzavfeni bez nutnosti vymény nastroj.

Elektrody Ize otevirat, zavirat a blokovat stisknutim rukojeti. Rohatkovy
mechanismus v rukojeti vytvari reprodukovatelny mechanicky tlak na hroty
elektrod, kdyz je rukojet zaviena. Celist Ize otadet a polohovat pomoci
oto¢ného kolecka na rukojeti.

BOWA-IFU-MN031-554-ERGO315R-S3-EN-20210219 13



5 Montaz v

5. Montaz

Sestaveni nastroje
Nastroj sestavte dle obrazkl nize:

14 BOWA-IFU-MNO031-554-ERGO315R-S3-EN-20210219



B OWI

MEDICAL 5 Montaz

Zasunuti tlacné tyce do celisti

» Zasunte tlatnou ty¢ do zcela oteviené Celisti s pIné otevienymi
elektrodami.

Zarovnejte zuby tlané ty&e s oranZovou znackou na Celisti.

BOWA-IFU-MN031-554-ERGO315R-S3-EN-20210219 15



5 Montaz MEDIGCAL

Pripevnéni montazni pomtcky
Cepel s drzakem &epele a montazni pomuckou jsou dodavany
sterilizované.

1. Vyjméte Cepel s drzakem Eepele a montazni pomuckou ze
sterilniho obalu.

2. Vlozte Celist s namontovanou tlacnou ty¢i a uzavienymi
elektrodami do montazni pomucky na drzaku ¢epele.

16 BOWA-IFU-MNO031-554-ERGO315R-S3-EN-20210219



BOWH 5 Montaz

3. Oddélte drzak ¢epele od montazni pomucky stisknutim
drzaku Cepele v oblasti uchopeni.

BOWA-IFU-MN031-554-ERGO315R-S3-EN-20210219 17



5 Montaz MEDIGCaAL

Montaz ¢epele pomoci drzaku Cepele
UPOZORNENI
Nebezpecéi poranéni ostrym ostiim!

»  Abyste se vyhnuli propichnuti a trzné rany, vzdy
pouzivejte drzak Cepele pro montaz Cepele.

Chcete-li epel namontovat, uchopte drzak ¢epele v oblasti uchopeni. Umistéte
drzak Cepele na Cepel podle znaCek na drzaku Cepele a posurite tyC Cepele ve
sméru oznaceném Sipkou, dokud Cepel slySitelné nezapadne.

Mirné& zvednéte ty¢ noZe s namontovanym nozem a vytahnéte ji z
drzaku noze.
Vyvaruijte se ohybani Cepele.

18 BOWA-IFU-MNO031-554-ERGO315R-S3-EN-20210219



i 5 Montaz

M E D I C A L

Vizualné zkontrolujte spravnou montaz Cepele.
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\ /
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S~ - —
O Drzak ¢epele ma Cistici hrot pro Cisténi drazky Cepele.
H Ponechte to az do konce operace, abyste v pfipadé potreby

drazku vycistili.
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5 Montaz MED I C AL

Zasunuti ty¢e noze do tlacné tyce
Vlozte ty€ Eepele s namontovanou ¢epeli do tlagné tyce.

P Zarovnejte pruzinovou zapadku ty€e noZe s drazkovanym krouzkem
tlacné tyCe a zasunite ty€ noze, dokud slySitelné nezaskodi.
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BOW:!I

M E DI C AL 5M0ntéi

Montaz cCelisti na rukojeti
Namontujte Celist a rukojet.

VlozZte Celist do rukojeti, dokud slySiteIné nezapadne.
Zajistéte, aby montazni pomulcka udrzovala Celisti zaviené a aby oranzova
znacka na rukojeti byla zarovnana se znackou na cCelisti.

BOWA-IFU-MN031-554-ERGO315R-S3-EN-20210219 21



5 Montaz MEB G AL

Zatlagte packu rukojeti dopfedu, dokud znovu slysitelné nezaklapne na misto.
Sejméte upevriovaci pomucku z Celisti a zlikvidujte ji.

Stisknutim rukojeti zkontrolujte, zda je tésnici nastroj nadoby spravné
otevieny, uchopeny a zajistény.

Stiskem spousti Cepele zkontrolujte snadnost pohybu Cepele.
Odjistéte Celist opétovnym stisknutim rukojeti.

Zkontrolujte, zda Ize oto€nym kolem otacet, kdyz je rukojet odemc&ena.
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MEDICAL 5 Montaz

Pripojeni kabelu pomoci ruéniho spinace

1. Pripojte pfipojovaci kabel zasunutim ruéniho spinace do
rukojeti.
2. Upnéte kabel do vodici drazky rukojeti.

0
H Ruéni spinac Ize ovladat z obou stran, takZe je vhodny pro
levaky i pravaky.
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6 Operace

M E D I C A L

6. Operace

6.1. Pfed pouzitim

(J Pristroje je smontovan (viz sekce 5, str 14) a sterilni (viz
sekce 8, str 32).

UPOZORNENI
Riziko pro pacienta!

>

>
>
>

VAN

Pouzivejte pouze schvalené generatory BOWA ARC s
moznosti utésnéni nadoby (viz kapitola 9, strana 45).
Vyberte nastaveni VF zafizeni podle pozadavku
zasahu.

Pouzivejte pouze vhodna zafizeni a pfislusenstvi
popsané v klici.
Pouzivejte pouze neporusena a sterilizovana zafizeni.

Nebezpeci poranéni pacientli popaleninami nebo vybuchy!

>

Vyvarujte se kontaktu s hoflavymi plyny a kapalinami,
jako jsou distici prostfedky na pokozku, dezinfekéni
prostfedky a anestetické plyny.

Zamezte pfimému kontaktu pokozky s
vysokofrekvenénimi kabely.

Je tfeba zabranit kontaktu kiize s pokozkou (napf.
Mezi pazi a télem pacienta), napf. vioZzenim suché

gazy.

1. Zapnéte vysokofrekvencni zafizeni a pfipojte vysokofrekvencéni kabel k
vysokofrekvenénimu zafizeni.

2. Provedte poZadovana nastaveni na vysokofrekvenenim zafizeni.

3. Pfed kazdym pouzitim uzaviraciho nastroje nadoby provedte dikladnou vizualni a
funkéni kontrolu (viz ¢ast 6.2, strana 25 a ¢ast 8.6, strana 41).

24
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MEDICAL 6 Operace

6.2. Funkgéni test na operaénim sale

1.

& e

Zkontrolujte, zda Ize elektrody snadno otevfit a zaviit pomoci
rukojeti.

Zajistéte rukojet’ stisknutim ovladaci paky.
Stisknéte spoust noze a zkontrolujte, zda se snadno pohybuije.
Aktivaci zkontrolujte stisknutim ruéniho spinace.

Béhem aktivace ruéniho spinace zni aktivaéni
signal.

6.3. Béhem operace

A\

Nebezpeci poranéni pacienta v diisledku upnuti tkané,
zejména pfi omezené viditelnosti! Pfipravte utésfiovanou
tkan tak, aby byla co nejvice volna, aby nedoslo k
neumysinému upnuti.

» Operaci provadéjte pouze za dostate&ného viditelnosti.

Riziko poranéni pacienta v dlsledku horkych povrch
elektrod a emisi pary!

» Hroty nastroji mohou byt ihned po vypnuti
vysokofrekvenéniho napajeni stale horké.

» Udrzujte dostate¢nou vzdalenost mezi hroty
nastroje a citlivymi tkafiovymi strukturami, jako jsou
nervy, slinivka bfiSni nebo stfeva.

P Zajistéte, aby k pfipravé nebyly pouzity tésnici
nastroje horké nadoby.

» Nepokladejte nastroj na uzavieni cévy na pacienta.
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6 Operace MEDICAL

Uchopeni, upnuti a utésnéni tkané

UPOZORNENI
Nebezpeci urazu pacienta v diisledku neamysiné aktivace
tésniciho nastroje nadoby!

f » Nikdy nepouZivejte funkci AUTOSTART.

» Nezapinejte vysokofrekvenéni proud, dokud se aktivni
elektrody nedotknou tkané, ktera se ma srazet, a rukojet
se zablokuje.

» Nahodna aktivace nastroje na uzavreni cévy mize
zpusobit zranéni pacienta.

1.  Umistéte elektrody na misto operace.

Otocenim rotaéniho koleCka (s otevienymi elektrodami)

upravte uhel Celisti.

Umistéte tkan, ktera ma byt utésnéna, mezi elektrody.

Zavrete elektrody, abyste uchopili tkan. Nikdy neuchopte pfili§

mnoho tkané.

Tkan je uchopena.

Zajistéte rukojet.

Tkan je upnuta.

Pomoci ruéniho spinade nastroje nebo nozniho spinace

vysokofrekvenéniho zafizeni aktivujte vysokofrekvenéni proud

pro koagulaci:

e  Béhem celého procesu utésnéni zazni nepretrzity
akusticky signal, ktery oznamuje, Ze je dodavana
energie.

e  Stfidavy akusticky signal oznacuje konec
procesu utésnéni.

n

o

L = L

UPOZORNENI

Nelplné zataveni!
A » Vyvarujte se kontaktu s kovovymi pfedméty (sponami,

stenty atd.) V oblasti aktivnich povrch( elektrod.
Mohou ovlivnit vydej energie a vést k nezadoucim
ucinkiim.

7. Uvolnéte aktivovany spinac.

8.  Uplnym stisknutim rukojeti uvolnéte rohatku a oteviete
elektrody.

& Tkan je srazena.
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MEDICAL 6 Operace

Oddéleni tkani

(J Tkan byla uchopena &elistmi a je koagulovana.

UPOZORNENI
Pokud je uchopena tkan pired koagulaci nebo utésnénim
cévy roziezana, muze dojit k silnému krvaceni!
A » U vétSich nadob provedte podle potfeby né&kolik
tésnéni nalevo a napravo od mista fezu.
P Prfed fezanim se ujistéte, Ze je tkarn spolehlivé
uzaviena.
» Rezejte pouze v uzavieném prostoru.

9. Chcete-li fezat, stisknéte spoust a poté ji uvolnéte.
% Tkéan bude profiznuta sttedem uzaviené oblasti

6.4. Odstranéni

UPOZORNENI
Nebezpeci poranéni pacienta v diisledku poskozenych nebo
odpojenych dila!
» Po kazdém pouziti zkontrolujte tésnici nastroj nadoby.
V8echny soucéasti musi byt pfitomny.

1. Uzavfete elektrody.
2. Vyndejte nastroj z trokaru.

6.5. Po pouziti

UPOZORNENI
Vadné, opotiebované a znecisténé elektrody mohou vést k
funkéni poruse tésniciho nastroje nadoby!

» Elektrody pravidelné Cistéte vlhkym hadfikem.

» Pokud jsou elektrody poskozené, vyménte Celist.

» Po kazdé operaci vymérite nlz.

»  Po pouziti pfipravte nastroj na svareni cév (viz sekce 8, str
32).
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7 Demontaz URENCRNCR-N

7. Demontaz

7.1. Demontaz nastroje na svaieni cév

UPOZORNENI

Nebezpeci popaleni o horké povrchy elektrod!
/l\ » Nedotykejte se povrchi elektrod bezprostfedné po pouziti.

Nebezpeci popaleni od ¢asti pod proudem!
» Pred demontaZi odpojte kabel od VF generatoru.

» Demontujte pfistroj v opacném poradi montaze (viz sekce 5, str
14).
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MBECD).VYE 7 Demontaz

7.2. Odchylky od sestavy

Demontaz ru¢niho spinace

» Zezadu vytahnéte rucni spinac¢ pfipojovaciho kabelu z
rukojeti

Demontaz rukojeti a €elisti
1.  Odemknéte rukojet.
2.  Stisknéte tlacitko na zadni strané rukojeti, Celist se otevre.
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7 Demontaz ST ey A

3. Poté stisknéte soucasné dveé tlacitka na rotacnim
koleCku a stdhnéte rukojet z Celisti.

Demontaz celisti a tlaéné tyce
p  Prizcela otevienych elektrodach vytahnéte tlaCnou ty€ z Celisti.
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VBERERNCEANE 8 Demontaz

Demontaz tlaéné ty€e a ty€e noze
Stisknéte pruzinovou zapadku ty¢e noze a vytahnéte ty¢ noze z tlaéné tyce

{
D

0 Odstranéni cepele

K odstranéni Cepele pouzijte vhodnou pomucku (drzak jehly, svorka, klesté
atd.) Stejnym zpUsobem jako ¢epel skalpelu. Cepel je na jedno pouziti.
Nesterilizujte a nelikvidujte podle Easti

UPOZORNENI
Nebezpedi poranéni ostrym ostiim!
» P demontazi budte opatrni.

A » Abyste se vyhnuli propichnuti a trznym ranam,
vzdy pouzijte vhodnou pomucku pro demontaz

Cepele.

Nebezpeéi zlomeni noZe v disledku nespravné demontaze!
» Opatrné vytahnéte Cepel, aby nedoslo k jejimu zlomeni.
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8 Opétovné pouziti

M E D I C A L

9 Opétovné pouziti

UPOZORNENI
Riziko poranéni pacienta nesterilnimi nastroji pro
uzavirani nadob!
» Nastroj pro uzavieni nadoby neni pfi dodani sterilni.
PFed pouzitim nastroj oCistéte a sterilizujte.
» Pied kazdym dal8im pouzitim vycistéte a sterilizujte
nastroj pro uzavieni nadoby.

» Pouzivejte pouze metody Cisténi, dezinfekce a
A sterilizace, které byly schvaleny pro konkrétni zafizeni
a pfislusné vyrobky.
» Dodrzujte ovéiené parametry pro kazdy cyklus.
» Dodrzujte platné pravni pfedpisy ve vasi zemi a

hygienické pfedpisy nemocnice.

Nebezpeéi mikrobialniho prenosu!
» Pro spravné vycisténi nastroje je nutné sejmout
vymeénitelnou Cepel.

Nastroje musi byt pfed pouzitim vzdy vycistény, dezinfikovany a
sterilizovany. Efektivni €isténi a dezinfekce jsou nezbytné pro uc€innou
naslednou sterilizaci.

1. Zajistéte, aby se k Cisténi, dezinfekci a sterilizaci pouzivaly
pouze adekvatné validované metody specifické pro zafizeni a
produkt a aby byly validované parametry dodrZzovany v kazdém
cyklu.

2. Dodrzujte pfislusné narodni pravni pfedpisy a hygienické
predpisy nemochice nebo Kliniky.

BOWA-electronic GmbH & Co. KG nepfebira zadnou zaruku za
nefunkénost utésfovacich nastroji nadoby v souvislosti s dezinfek&nimi
prostfedky nebo pouzitou metodou, véetné Ucinnosti dezinfekéniho
prostrfedku.
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MEDICAL 8 Opétovné pouZItl

O

Nasledujici informace o povoleném poctu cyklu
pfepracovani je tfeba povazovat za voditko. SkuteCny
pocet se mulze liSit v zavislosti na Urovni stresu.

Pocet cykll pfepracovani jednotlivych ¢asti nastroje:

Rukojet: az 20 krat
Celisti: az 20 krat
Tlaéna ty¢: az 20 krat
Cepel: az 20 krat
Kabel: az 20 krat

Opétovné pouziti zahrnuje nasledujici kroky

O

Demontaz

Namaceni

Ruéni odstranéni kontaminace

Pfeduprava v ultrazvukové lazni

Strojové prepracovani v CDM (Cistici a dezinfek&ni stroj)
Inspekce

Baleni

Autoklavovani

Ulozny prostor

Demontaz

» Demontujte té&snici nastroj nadoby (viz ¢ast 7, strana 28).
» Sejméte Cepel z t&€sniciho nastroje nadoby a zlikvidujte ji (viz &ast 7.3,
strana 31)
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8 Opétovné pouziti MEDIGCAL

(3 Namaéeni

* |hned po pouZiti odstrarite zbytky necistot z oteviené
Celisti vihkym netkanym hadfikem.

+  Demontovany tésnici nastroj nadoby namocte
bezprostfedné po pouziti nejméné na 5 minut do studené
vody nebo dezinfekéniho prostfedku bez obsahu
aldehyd(, nejpozdéji do 2 hodin, a hrubé zbytky nedistot
odstranite plastovym kartacem.

Ihned po pouziti odstrarite zbytky necistot z oteviené Celisti
vihkym netkanym hadfikem.

* Demontovany t&sny nastroj nadoby namoceny
bezprostfedné po pouZziti na 5 minut do studené vody nebo
dezinfekéniho prostfedku bez obsahu aldehydu, nejpozdéji do
2 hodin, hruby zbytek necistoty odstrarite plastovym karta&em.

OXS

Dezinfekéni prostfedek pouzivany k madeni je uréen
vyhradné k osobni ochrané a nenahrazuje naslednou
dezinfekci.
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MEDICAL 8 Opétovné pouZItl

0 Ruéni odstranéni kontaminace

UPOZORNENI
Nebezpeci infekce postiikem vodou a parami z ultrazvukové
A lazné nebo ruénim predcisténim!
» Noste oblicejovou masku a ochranny odév.
» Doporuduje se dostateéné vétrani.

POZNAMKA
Nebezpeci vécného poskozeni celisti odiranim produkta a
kovovych kartaca!
P K isténi tésniciho nastroje nadoby nikdy
nepouzivejte draténky nebo kovové kartace.

Doporuéeny postup

1. Vycistéte vSechny soucasti uvnitf i vné pomoci pfilozenych
kartacu na pfislusenstvi nebo jinych vhodnych plastovych
kartaca.
Ocistéte drazku Cepele Celisti Cistici Spickou na drzaku Cepele.

2. Oplachnéte viechny jednotlivé dily zevnitf i zvendi po vycCisténi
vhodnou proplachovaci pistoli po dobu nejméné 15 s (5 pulzl
po dobu 3 s) a tlaku vody 1,8 - 2 bar.

a Preduprava v ultrazvukové lazni
1. Vlozte v8echny €asti tésniciho nastroje nadoby do ultrazvukové
lazné po dobu nejméné 10 minut pfi teploté 35 ° C, napf. s 1%
neodic MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg) 1. Umistéte Casti
nastroje s velkymi povrchy do ultrazvukové lazné tak, aby nebyly
Zadné akusticke stiny.).
2. Po ultrazvukové lazni oplachnéte viechny jednotlivé ¢asti zevnitf i
zvenci vhodnou oplachovaci pistoli po dobu nejméné 15 s
(5 pulzt po dobu 3 s) a tlak vody 1,8 - 2 bar.

1 Platnost: na 10 min, 35°C +2°C, 35 kHz, 0.3% neodic MediClean forte
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8 Opétovné pouziti MEDIGCAL

O Strojové prepracovani v CDM

POZNAMKA
0 Cisténi adaptéru a sterilizace sita

» BOWA ovéfila strojové Cisténi pomoci Cisticich
adaptért v situ (volitelné k dispozici))

8.5.1. P¥iprava na strojové pfepracovani - €istici adaptér

Montaz Cisticiho adaptéru na Celist
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MBE 5 Vé//[: 8 Opétovné pouziti

Montaz cCisticiho adaptéru na rukojet’
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8 Opétovné pouziti S o A

8.5.2. Vlozeni dilti do sita

POZNAMKA
Nebezpeci poSkozeni soucasti pristroje nespravnym
umisténim v CDM!

» K isténi pouZijte sito, aby nedoSlo k poSkozeni
soucastek nastroje.

» Zajistéte, aby vysokofrekvencni kabel nebyl zkrouceny

0 nebo pfiskfipnuty.
Nebezpedi posSkozeni souéasti nastroje pfi jejich vkladani
do sita na €iSténi nebo pfi jejich vyjmuti.

» Dbejte na to, abyste pfi zaklapavani soucasti
nastroji do drzaku nastroje neohybali. Zatlacte
soucasti nastroje do drzaku stejnym tlakem na
obou koncich.

1. Pfipojte Cistici hadice CDM ke spojkam Luer Lock Cisticich adaptéra.

2. Umistéte soucasti nastroje s pfipojenymi Cisticimi adaptéry do pfislusnych
vyfezl v situ, jak je naznaceno symboly.

3. Hadice vyvedte ze sita skrz otvory na konci k tomu uréeného sita.

-

Zajistéte:
e  Soucasti pristroje jsou umistény tak, aby byla
zajisténa expozice Cisticim prostfedkim.
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¢ Rukojet se Cisti v odblokované poloze
e VN kabel je umistén samostatné v situ
e  Zaviete regeneraéni kos pfislusnym krytem
(volitelné pfisluSenstvi).
Vhodné metody cisténi a dezinfekce
» K isténi a dezinfekci tésnicich nastroju nadob pouzijte Cistici a dezinfekeni
stroj (CDM).

0
H Ruéni metody se nedoporucuji kvdli jejich vyrazné nizsi
ucinnosti.

Zajistéte, aby vybrané CDM splfiovalo nasledujici pozadavky:

e  Ovéfena ucinnost (napf. Schvaleni DGHM nebo
FDA nebo znacka CE v souladu s EN ISO 15883).

e Je zvolen program vhodny pro nastroj s
odpovidajicimi machacimi cykly2.

e  Sterilni voda nebo voda s nizkym poétem
mikroorganismu (max. 10 bakterii na ml) a nizkym
poctem endotoxinu (max.

e Koplachovani se pouziva 0,25 endotoxinovych
jednotek na ml).

e Pouziva se ovéfeny program pro tepelnou dezinfekci
(minimaln& 5 minut pfi 90 ° C nebo faktoru A0
vétSim nez 3000).

e  SusSici vzduch je filtrovan.

e CDM je pravidelné opravovan a testovan.

2 Validace pro pfedmyti (studenou deionizovanou vodou po dobu 2 minut), ¢isténi (pfi 55 °
C po dobu 5 minut pomoci 0,3% neodic Mediclean forte (Dr. Weigert, Hamburk)),
machani (studenou deionizovanou vodou po dobu 3 minut), termaini dezinfekce (pfi 90 °
C po dobu 5 minut) a suSeni (pfi 100 ° C po dobu 25 minut).
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8 Opétovné pouziti MEDIGCAL

Vhodné Cistici prostredky
» Cistici prostfedky musi splfiovat nasledujici:

o Cistici prosttedky jsou vhodné pro nastroj uzavirajici
cévy a pouZzité chemikalie jsou kompatibilni se
soucastkami pfistroje

» Ridte se pokyny vyrobce s ohledem na koncentraci a dobu
expozice Cisticich a dezinfekénich pfipravka.

[J < Vyrobce nepfijima zadnou odpovédnost za pouziti

. jinych gisticich a dezinfek&nich prostfedkd.
Cisténi a dezinfekce

Vlozte sito do CDM a spustte program.

Po dokonc¢eni programu vyjméte sito z CDM.
Odpojte Cistici adaptéry v obraceném poradi
pfipevnéni (viz ¢ast 8.5.1, strana 36).

Pomoci filtrovaného stla¢eného vzduchu osuste

souCasti nastroje a odstrarite veSkerou zbytkovou
vlhkost.

POZNAMKA
Nebezpeci poSkozeni rukojeti stlacenym vzduchem!

» K suSeni rukojeti omezte tlak stlateného vzduchu
na 3 bary nebo méné.

[ I |

&
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0 Kontrola

Tyto vyrobky podléhaji opotiebeni, jsou-li pouzity v souladu s uréenim, v
zavislosti na intenzité pouzivani. Toto opotiebeni vyplyva z konstrukce a
konstrukce nastrojli a je nevyhnutelné.

Vyménte vyrobek, pokud vykazuje vné viditelné vady nebo nefunguje tak,
jak je popsano v této pfiru€ce. V takovych pfipadech se obratte na
vyrobce nebo jeho autorizovaného zastupce.
e Po vycisténi vizualné zkontrolujte kazdy z nastroju a vyzkouSejte
jejich spravnou funkci.

e Vymérite poSkozené dily.

NEBEZPECI
Nebezpeci popaleni pacienta kiehkou nebo vadnou izolaci!
» Vymérite poSkozené soucasti pfistroje.

Rukojet’
1. Zkontrolujte ovladaci paku pro snadny pohyb.
2. Zkontrolujte, zda neni drzak Celisti poSkozen a korozné.

Celist
1. Zkontrolujte Cistotu a poSkozeni povrchi elektrod a drazky noze.
2. Zkontrolujte kabel v oblasti kloubu ¢&elisti, zda neni poSkozen.

VF kabel
1. Zkontrolujte konektor, zda neni poskozeny a korozni.
2. Zkontrolujte poSkozeni izolace.
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8 Opétovné pouziti MEDIGCAL
a Baleni
0

1

Sterilizace v pfepravnim obalu neni povolena.

TObal musi splfiovat nasledujici poZzadavky:

EN (ANSI AAMI) ISO 11607 / EN 868-2...10 (dfive EN
868 / ANSI AAMI ISO 11607)

Vhodny pro sterilizaci parou (odolny vaci teplotam do 137 ° C,
dostate€na propustnost pary)

Pravidelna udrzba (sterilizaéni nadoba)

Zkontrolujte uplnost soucasti pfistroje. Rukojet autoklavujte pouze v
odblokované poloze.

Umistéte soucasti do sita, jak je znazornéno na nasledujicim
obrazku:

Zabalte sito s komponenty do vhodného jednorazového
sterilizaniho obalu nebo do vhodné sterilizaéni nadoby.

I N

42
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0 Autoklavovani

POZNAMKA
0 Nebezpeci zni€eni tésniciho nastroje nadoby sterilizaci
horkym vzduchem!
» Pouzijte vhodny zplsob sterilizace.

Pouzivejte pouze parni sterilizaci s nasledujicimi specifikacemi:
» Metoda frakéniho vakua (s odpovidajicim suSenim zafizeni)
* Parni sterilizator podle EN 13060 nebo EN 285
* Validace podle EN ISO / ANSI AAMI ISO 17665 (dfive EN 554 / ANSI AAMI
ISO 11134) (platné IQ / OQ (uvedeni do provozu) a hodnoceni vykonu
specifické pro produkt (PQ)
» Maximalni teplota sterilizace 134 ° C (137 ° C vcetné toleranci parniho
sterilizatoru podle EN 13060 nebo EN 285), v¢etné tolerance podle EN ISO /
ANSI AAMI ISO 17665 (dfive EN 554 / ANSI AAMI ISO 11134))
* Doba sterilizace 3:

* 20 minut pfi 121 ° C

+ 3 - 20 minut pf¥i teploté 132/134 ° C

O Pokud je pouzita méné ucinna gravitacni sterilizacni metoda,
H je vyzadovana dal$i validace a m(ize byt nutna delSi doba
sterilizace.

Vyrobce nepfijima Zadnou odpovédnost za pouziti jinych sterilizaénich metod,
jako je sterilizace pomoci ethylenoxidu, formaldehydu, zafeni nebo
nizkoteplotni plazmy.
1. PFi pouziti téchto metod dodrzujte nasleduijici:
* EN ISO 14937 / ANSI AAMI ISO 14937,
* Normy relevantni pro metodu.
2. Ovérte vhodnost a U€innost metody s pfihlédnutim ke specifické
geometrii produktu v kontextu validace (v¢etné pfipadného vySetfovani
zbytkl sterilizacniho média).

8 Ovéreni: Poloviéni cyklus se 3 pfedvakuovymi fazemi pfi teploté 132 ° C po dobu
1,5 minuty, baleni: dvojnasobek ve sterilizacni folii
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8 Opétovné pouziti MEDIGCAL

0 Podminky prostredi

8.9.1. Skladovani a pfeprava
BOWA doporucuje skladovat produkty v ptivodnim obalu az do prvniho
pouziti. Produkty skladujte na mistech, kde jsou chranény proti:
+ Silné mechanické namahani, jako je naraz, pad nebo naraz
* Pfimé vystaveni slunecnimu zafeni
« Zdroje tepla (napf. Vyménik tepla, klimatiza¢ni jednotka, ...)

2. Pfepravujte nebo skladujte pfistroj v suchém prostiedi.

Doba skladovani sterilizovanych produktl zavisi na typu obalu a
podminkach skladovani..

)
H Pfepravni krabice neni urena pro skladovani zafizeni.
8.9.2. Provoz

Vyrobek pouzivejte pfi pokojové teploté, chranény pred mechanickymi
silami, jako jsou narazy, pad nebo naraz.t.
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9. Technické udaje

Technické udaje

Maximalni napéti 200 Vp sinusoidal

Schvalené VF zafizeni BOWA ARC generatory se
softwarem pro svareni cév:

e ARC 350 - REF 900-351

e ARC 400 - REF 900-400

Rozpoznavani Pristroje BOWA COMFORT s
COMFORT identifikaci nastroje

Plug’n Cut COMFORT jsou
kompatibilni s nasledujicimi verzemi
softwaru vaseho generatoru:

* ARC 400 od verze 2.2.1

* ARC 350 od V2.1.1

Pouziti se softwarem verze 1.x.x neni
mozne, protoZe aktualizace na vyssi
verzi neni podporovana.

Schvalené médy Ligation, ARCSeal

10. Likvidace

POZOR

Riziko infekce!
» Abyste zabranili Sifeni choroboplodnych zarodki a

infekci, dezinfikujte pfistroj pfed opusténim
nemocnice nebo chirurgickym zékrokem.

Zdravotnické prostfedky, obalovy material a pfisluSenstvi musi byt
zlikvidovany v souladu s pfisluSnymi pfedpisy a zadkony platnymi v dané
zemi..
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11 Symboly a baleni MEDGIGCaAL

11.

Symboly a baleni

Symbol

Vyznam

Viz navod k pouziti

Cislo produktu

Lot

Mnozstvi

Datum spotfeby

STERILE

Sterilizovano za pouziti ethylenoxidu

Pouze na jedno pouziti

Neprovadéjte znovu

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Chrante pred pfimym slunecnim zafenim

Udrzujte v suchu

LL;;..-;%%@@@I»GEEEQ

Vyrobce

m
m

0123

Znacka CE a identifika¢ni ¢islo oznameného
subjektu

Odpovida ruskym standardim

Datum vyroby

Pozor

El>E e

Zdravotnické zafizeni
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