BOWA MEDICAL Tel. +49 7072-6002-0
Heinrich-Hertz-Str. 4-10 info@bowa-medical.com
M E D I C A L 12357-81 72810 Gomaringen/Germany ~ www.bowa-medical.com
Indikace:
Monopolérni VF kabely / VF adaptéry tvofi elektrické pFipojeni mezi VF chirurgickou jednotkou a
z Navod k pouiitl' monopoldrni aplikacni ¢asti pro pfenos VF proudu.
P 2 : - Kontraindikace:
Monopolarnl kabely a adapter pro elektrochiru rei Nepouzivejte VF kabely / VF adaptéry v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim ob&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem.
NepouZivejte VF kabely / VF adaptéry tam, kde jsou jejich chirurgické techniky kontraindikovany.
Maxv 5 NepouZivejte monopolarni aplikaci, pokud by podle nézoru zkuseného |ékare nebo podle aktualni odborné literatury
REF. €. (Typ generatoru Typ instrumentaria napeti takové poufiti zplisobilo ohroZen pacienta, napfiklad vzhledem k celkovému stavu pacienta, nebo pokud jsou
[Vel pritomny jiné kontraindikace.
Kabely Nastaveni VF jednotky/vykonu:
Maximalni pfi 6 napéti nal Ice vyse.
101-051 |Erbe VIO / ICC/ ACC A i TSI 5000 aximélni pfipustné napéti naleznete v tabulce vyse.
101-060 |Erbe VIO / ICC / ACC Hexagonélni konektor (@ 4 mm) 4250 2 Bezpeénostni pokyny
101-145 |Erbe VIO / ICC/ ACC ErgoLAP monopolarni 4250 2.1 Souvisejici s pFistrojem
102-045 |Erbe VIO / ICC / ACC ERBE rukojet REF 20190-045 6000 " Zboi, které je dodavano nesterilni, musi byt pfed pouzitim vycisténo a sterilizovano! Sterilizovatelné do 137 °C.
103-045 |BOWA, Erbe international, Martin ERBE rukojet REF 20190-045 6000 - Vjrobek nesteriizujte v horkém vzduche. , .
International, Valleylab, Conmed U PPo 00 St;ﬁrEri? zpracovani a pred pouZitim zkontrolujte, zda neni pistroj poskozen.
106-045 |Erbe VIO / 1CC/ ACC Resektoskop 6000 Samotna vizudIni kontrola neni pro zajisténi celistvosti izolace dostacujici.
106-145 |BOWA Resektoskop, Wolf/Storz 6000 + -\ pfipadé potfeby zkontrolujte funkéni integritu pomoci vhodného zkusebniho zafizeni (nap. 050-230).
106-245 |[BOWA Resektoskop, Storz 6000 ¢ - Pokud je vyrobek poskozen, nepouzivejte jej.
106-345 [BOWA Resektoskop, Olympus 6000 * - Neprovédéte na zaffzent Z4dné opravy ani ddrzbu.
131-045 |Erbe VIO / ICC/ ACC Endoskop (@ 2.8 mm) 6000 o - Zajistéte vspra\vn?e_qstem, dezlnfekfl a sterlllzac.lvyrobku. - B o .
131145 [BOWA Endoskop (2.8 5000 * - Abyste prredesli riziku poranéni a trazu elektrickym proudem pro pacienta a obsluhujici persondl, zajistéte, aby bylo pred
~ ndoskop ( 2.8 mm) pfipojenim nebo odpojenim adaptéru / VF kabell a pfislusenstvi k/od elektrochirurgického pfistroje vypnuto napajeni.
132-045 |Erbe VIO /ICC/ ACC Endoskop (@ 4 mm) 6000 * - Dodrujte névod k poufiti VF generétoru a souvisejicich nastrojd.
270-145 |Martin ErgoLAP monopolarni 4250 * - Pro odpojeni drite VF kabel za zastrcku a nikdy netahejte piimo za samotny VF kabel.
280-031 |BOWA, Erbe international, Martin U.K. monopolrni klesté/rukojeti 6000 * - Nebezpeci poranéni o ostré hrany.
International, Valleylab, Conmed L [
— 2.2 Souvisejici s pouzitim
280-035 |4 mm @ SOert : i Hexagonalni konektor (@ 4 mm) 4250 o - Uzivatelé musi byt proskoleni a seznameni se zakladnimi principy a pravidly poufiti a riziky operace HF.
280-045 [BOWA, Erbe international, Martin 4 mm instrument 6000 + - Vijrobky smi ve zdravotnickych zafizenich pouzivat pouze vy$koleny zdravotnicky personal.
International, Valleylab, Conrmed * - Dbejte na to, aby se kabely nedostaly do kontaktu s pacientem.
280-050 |4 mm @ socket 4 mm instrument 6000 + - Na mista pacienta, kde se ocekava znatné poceni nebo kde dochazi ke kontaktu kize s ki, umistéte antistatické utérky.
285-050 |Martin *) Endoskop (@ 4 mm) 6000 o - Zajistéte, aby se v opera¢nim prostoru nenachazely vybusné plyny nebo hoflavé tekutiny a materily.
331-045 |Erbe VIO / ICC / ACC Endoskop (@ 2.8 mm) 6000 oV ph’padé’pacientﬂ‘s[kardiosltvimlljlétorvem se pFFq aplilfac!' poradte sllfardiologen:. .
332-045 |Erbe VIO / ICC / ACC Endoskop (@ 4 mm) 6000 .- Kabe[vgdte bez selrall(vytvarem{srpycek), udrzgjt?JelJ mmjo, dosah jinych kabeld a bez kontaktu s pacientem.
BOWA. Erbe mternational. Mart n * - Dodrzujte doporucené nastaveni vykonu a maximalni napéti.
360-050 |nternétigngll,nvglrlgzllaobr,‘%onni[etlin 4 mm instrument 6000 .- Zkonvtmvltjjtle, zda je kabel spll'él\{né pFipojer? k PF!'stroji a vf?enerét?ru lpomoci'pﬁslu§ného korl\ektcn)ru. o
- - - — o - Nepretézujte vf kabely nad jejich mechanické limity (napf. nadmérné ohnuti nebo rozdrceni v disledku prejeti vozikem s
360-145 |BOWA, Erbe international, Martin ErgoLAP monopolarni 4250 o
International, Valleylab, Conmed pristroji).
— o - Abyste piedesli télesnym poranénim v disledku netimysiné aktivace VF generatoru, nepokladejte aktivni VF pistroje na
360-245 |BOWA ErgoLAP monopolarni 6000 pacienta,
365-030 |Erbe VIO / ICC / ACC U.K. monopolérni klesté/rukojeti 6000 o - Aplikacni zafizeni "BF"-/"CF" pouzivaného VF pFistroje je prodlouzeno piipojenym piistrojem.
370-050 |BOWA, Erbe international, Martin Hexagonalni konektor (@ 4 mm) 4250 + - Jakékoli incidenty nebo téméF nehody nahlaste regulacnimu Gfadu pro zdravotnické prostredky ve vasi zemi. Postupujte
International, Valleylab, Conmed pfitom podle interniho systému hlaseni vadeho zafizeni. V takovych pfipadech informujte mistniho specializovaného
375-045 |Erbe VIO / ICC / ACC Resektoskop 6000 prodejce BOWA.
405-045 |BOWA, Erbe international, Martin Resektoskop 6000 ik i
International, Valleylab, Conmed 2.3 Informace o elektromagnetické kompatibilité L )
! - - Zdravotnické elektrické pristroje podléhaji zvlastnim opatrenim v oblasti EMC, proto dodriujte nize uvedené pokyny.
431-045 |BOWA, Erbe international, Martin Endoskop (@ 2.8 mm) 6000 - Prislusenstvi BOWA je uréeno pouze pro pripojeni k uvedenym VF pfistrojim.
International, Valleylab, Conmed - Pouiti pfislusenstvi se zdravotnickymi pfistroji jinych vyrobci miize mit za ndsledek vy3si drove vyzafovani nebo snizenou odolnost
432-045 |BOWA, Erbe international, Martin Endoskop (@ 4 mm) 5000 proti rusent.
International, Valleylab, Conmed
480-145 |4 mm @ zésuvka ErgoLAP monopolarni 4250
Adaptéry
111-000 |Erbe VIO /ICC/ ACC Kabel s 3-pinovym konektorem 6000
111-001 |Erbe VIO / ICC / ACC Kabel pro nohou ovladany néstroj 6000
222-000 |Martin Kabel s 3-pinovym konektorem 6000
333-001 |BOWA, Erbe international, Martin Kabel pro nohou ovladany nastroj 6000
International, Valleylab, Conmed
901-250 [BOWA ARC 250/303 Pro pfipojeni 6000
prislusenstvi Erbe
901-270 [BOWA ARC 250/303 Pro pfipojeni . 6000
prislusenstvi Martin
*) pouze origindlni rukojeti Martin
© ron O ron
Pristroje BOWA COMFORT s instrumentarii Plug'n Cut COMFORT jsou kompatibiln{ s nasledujicimi verzemi Kombinace zdravotnickych prostFedkd je bezpecnd pouze tehdy, pokud
softwaru vaseho generatoru: . prislugny ndvod k pouziti povoluje pozadovanou kombinaci nebo
- ARC 400 od verze 2.2.1. . zamyslené poutiti a specifikace rozhrani vyrobki pouZitych v kombinaci jsou
- ARC 350 od verze 2.1.1 o kompatibilni. ) o o .
Pokud sv{ij generétor provozujete se starsi verzi softwaru, bude pro poutiti generatoru nutnd aktualizace Navodiim k pouiti a specifikacim rozhrani zdravotnickych prostedki pouzivanjch v kombinaci je tfeba
softwaru. vénovat prisnou pozornost.
BOWA COMFORT s funkci Plug'n Cut COMFORT.
Poufiti s verzi softwaru 1.x.x neni mozné, protoze aktualizace na vyssi verzi neni podporovana. .
3 Resterilizace
Evropské nafizeni o zdravotnickych prostfedcich V3eobecné informace
C € Nasledujici informace o povoleném poctu cykld resterilizace je tfeba povazovat za orientacni. Skutecny pocet se mze liSit v zavislosti na
Tento vyrobek je v souladu s nafizenim 2017/745 o zdravotnickych pozadavcich Kladenych na virobek.
prostFedcich. Manudlni metody resterilizace se nedoporucuji vzhledem k jejich vyrazné nisf Gcinnosti. Ridte se tdaji vyrobeii chemickych latek o koncentracich
. a pracovnich dobach. V pfipadé pouiti jinych typd Cisticich a dezinfekénich prostredkd nelze vyrobce zdravotnického prostiedku Cinit
1 Ucel pouZiti odpovédnjim.
Elektrochirurgické zafizeni pro fezani a koagulaci tkané. Produktové informace
Kabely a adaptéry necistéte v ultrazvukové lazni. Izolované ¢asti nesmi pfijit do styku s tvrdymi, ostrymi nebo tézkymi vyrobky, protoze by to mohlo
narusit elektrickou izolaci. Nepouzivejte dréténé kartace, brusné prostredky ani jiné vyrobky, které by mohly poskodit povrch.
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Cykly resterilizace

300 (spojovaci kabely) ; 100 (COMFORT kabely) ; 75 (Adaptér)

Krok resterilizace

Popis

Rucni predcisténi

1 Namageni

Ihned po pouiti, nejpozdéji viak do 2 hodin, namotte vrobek na nejméné 15 minut pfi pokojové teploté (<25
°0). Pouilvegte pouze enzymatické dezinfekéni prostredky bez obsahu aldehydy, které jsou vhodné pro
dezinfekci zdravotnickych prostfedkd (napf. schvéleni DGHM nebo FDA nebo oznaceni CE). Viechny viditelné
necistoty odstrarite mekkym plastowym kartackem.

Spolecnost BOWA doporucuje poutivat pripravek Gigasept® Instru AF (Schillke & Mayr GmbH).

2 Oplach

Vyrobek dikladné oplachujte nejméné 1 minutu pfi pokojové teploté (<25 °C) pod tekouci vodou z vodovodu
(minimainé v kvalité pitné vody).
Zhytky vody nechte dostatecné odkapat.

Automatické cisténi, tepelna dezinfekce a suseni

~

3 Automatické cisténi

Pouzijte mycia dezinfekéni prostredek (WD) s testovanou tinnosti (pode IS0 15883) a neutrdlni a alkalicky (max.
pH 11,5) enzymaticky Cistici prostfedek. V zavislosti na koncentraci lze pouzit prostedky obsahujici slozky obsahujici
alkohol a/nebo aldehyd.

Dbejte na to, aby kabely nebyly zalomené nebo zaseknuté.

Spolecnost BOWA doporucuje pouzit neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr. Weigert) pri teploté 55 °C
po dobu 10 minut.

Meziplachovani musi zahmovat nejméné dva kroky oplachovani plné demineralizovanou vodou

(deionizovanou vodou) (kazdy nejméné 1 minutu pri teploté >10°C).

4 Termicka dezinfekce
3

Musi byt zachovana hodnota AQ >3000.
BO(}NA doporucuje teplotu 90 °C po dobu nejméné 5 minut a pouZiti demineralizované
vody.

SuSeniprobihd podle programu WD a zavisi na celkové potfebé. Maximéni teplota je 100 °C po dobu

5 Suseni 25minut.
V pripadé potreby suste filtrovanym stlacenym vzduchem pfi max. 3 bar.
Kontrola Po vyisténia dezinfekei stroje provedte vizuglni kontrolu, zda na ném nez(istaly zbytky. V pfipadé potfeby proces

opakujte.

Sterilizace parou

6 Sterilizace parou *

BOWA doporucuje parni sterilizaci metodou frakcionovaného vakua s dobou sterilizace 3-20 minut a teplotou 134-
137°Cve vhodném sterilizacnim obalu.

Spolecnost BOWA potvrdila:

1 namoceni (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/v).

2 Neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr. Weigert), 0,5 % obj.

3 Tepelna dezinfekce pfi 90 °C po dobu 5 minut

4 Pileyklus se tfemi predvakuovymi fazemi pfi 132 °C po dobu 1,5 minuty, baleni: dvojité baleni, v papirovém/filmovém sterilizatnim sacku

4 Podminky prostiedi

4.1 Preprava a skladovani

Spolecnost BOWA doporucuje skladovat vyrobky v plvodnim obalu aZ do jejich prvniho poutiti. Vyrobky skladujte na misté, kde jsou chranény pred pfimym slunecnim zéfenim.

Pristroj prepravujte nebo skladujte v suchém prostredi.

4.2 Provoz

Vyrobek poutzivejte pfi pokojové teploté, chranény pred mechanickym plsobenim sil, jako je tahdni nebo ohybani.

5 Likvidace

Zdravotnické prostredky, obalovy materidl a pfislusenstvi likvidujte v souladu s prislusnymi predpisy a zdkony platnymi v dané zemi.

6 Symboly
Symbol Vyznam Symbol Vyznam
Qe
Postupujte podle navodu k //'t Chrarite pted pfimym slune¢nim

pouZziti

svétlem

Hi®

Sarie

-
o
—

Odpovida ruskym normam

<

QT

MnoiZstvi

Cislo vyrobku T Uchovévejte v suchu

Vyrobce

E Oznaceni CE

¢islo ozndmeného subjektu

Oznaceni CE a identifikacni
C €o123 sl
(tfida llb) symbol WEEE:

@WN

Upozornéni:  Prodej a

pro oSetfujiciho Iékare.

Oznaduje oddéleny sbhér odpadu
z elektrickych a elektronickych

Zdravotnicky prostredek

predepisovani je
Only vyhrazeno lékafim. Pouze zafizeni.

Upozornéni
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