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Kontraindikace:

Navod k pouiitl' Nep?uiivejte VF kabely /,VF adapté’ry v pl"l'r’ném kontaktu se srdcem, centralnim obéhovym
systémem nebo centrdlnim nervovym systémem.

¢z Bipolarni kabely a adaptér pro elektrochirurgii

NepouZivejte VF kabely / VF adaptéry tam, kde jsou jejich chirurgické techniky kontraindikovény.

NepouZivejte bipolarni aplikaci, pokud by podle ndzoru zkuseného |ékare nebo podle aktudlni
odborné literatury zpUsobila ohroZeni pacienta, napfiklad vzhledem k celkovému stavu pacienta

Max. napéti nebo pokud jsou pfitomny jiné kontraindikace.
REF. ¢. |Typ generatoru Typ instrumentaria [Vp] Nastaveni VF jednotky/vykonu:
Maximalni pfipustné napéti naleznete ve vyse uvedené tabulce.
Kabely
101000 | ErbeVIO/ICC/ACC/Tsérie L 4t 0l et 550 2 Bezpetnostni pokyny
101-040 | ErbeVIO/ICC/ACC/ Tsérie BOWA klesté, EU plochy konektor 550 2.1 zafizeni
101-085  |ErbeVIO/ICC/ACC/ Tsérie Americké kleité 550 - Zhoi, které je dodavano nesterilni, mus byt pfed pouitim vyCiténo a sterilizovdno! Sterilizovatelné do 137 °C.
— - - \lyrobek nesterilizujte v horkém vzduchu.
101-140 _ |BOWA BOWA klesté, EU plochy konektor 550 - Po sterilizaci a pred pouzitim zkontrolujte, zda nen pistroj poskozen.
101-245  |ErbeVIO*)/ICC/ACC/ Tsérie ErgoLAP bipolérni 600 VizudIni kontrola sama 0 sobé neni dostatecna pro zajisténi neporusenosti izolace.
10145 |Erbe VIo/ IcC/ ACC Besclap et lochy onehtor ¥ ofsde oty dontrfe kot pcl o tstoacho et 05020
101-345 Erbe VIO / ICC/ ACC Storz bipolérni laparoscopickd rukojet 550 - Neprovadgjte na zaﬁzeniié’dné opravy ani Udrzbu,
287-040  [Martin BOWA kleité, EU plochy konektor 550 - Zajistéte spravné ciSténi, dezinfekci a terilizaci wyrobku. ) R o
- — - Abyste predes]i riziku poranéni a trazu elektrickym proudem pacienta a obsluhuijici personal, zajistéte, aby bylo pred pripojenim nebo
287:045  |Martin Americke kleSte 550 odpojenim adaptéru / VF kabeld a prislusenstvi k/od elektrochirurgického pfistroje vypnuto napéjen.
287-050  |Martin BOWA kle3t, EU plochy konektor 550 - Dodrzujte ndvod k poutiti VF generdtoru a souvisejicich ndstrojd.
287245 |Martin ErgolAP bipolami 500 - Pro odpojeni drite VF kabel za zastrcku a nikdy netahejte piiimo za samotny VF kabel.
- Hrozi nebezpeci poranéni o ostré hrany.
350-245 Erbe VIO international *) ErgoLAP bipolarni 600 *2.2 Pousivani
351-040 gOWA,egrheintematimal *) Martin International, Valleylab, | 5w klesté, EU plochy konektor 550 - Uivatelé musi byt proskoleni a seznameni se zakladnimi principy a pravidly pouZiti a riziky VF chirurgie.
o - \ijrobky smi ve zdravotnickych zaffzenich pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky personal.
j BOWA, Erbe intemational *), Martin Intemational, Valleylab, ické kledts - Dbelt? nato, aby se kabely [‘edQS'Fa‘Y df’ Ifontaktl} spacentem. o -
BLU5 ) onmed Americké lesté 50 - Na mista pacienta, kde se o¢ekava znacné poceni nebo kde dochdzi ke kontaktu kiize s kiizi, umistéte antistatické utérky.
_— _ - Zajistéte, aby se v operacnim prostoru nenachazely vybusné plyny nebo hoflavé tekutiny a materidly.
351-051 %gnwnf'egbe'”‘ema“mal ) Mertnnterational,Vallylab | 0w Kleste, EU plochy konektor 550 -V pipadé pacienti s kardiostimulatorem se pred aplikaci poradte s kardiologem.
- Kabel vedte bez spirdl (vytvareni smycek); udrzujte jej mimo dosah jinych kabelli a bez kontaktu s pacientem.
35145 | BOWA Erbeintemational*) Martin ntemational, Valleyiab, | grgol AP bipoldrni 600 - Dodrzujte doporucené nastaveni vykonu a maximaini napéti.
Conrmed - Zkontrolujte, zda je kabel spravné pfipojen k pfistroji a VF generdtoru pomoci pislusného konektoru.
— - Nepretéiujte VF kabely nad jejich mechanické limity (napf. nadmémé ohnuti nebo stlaceni v disledku prejeti vozikem).
ol SN | BOW S i il LTI Y - Pozor: PHi pouiti funkce AUTOSTART se VF aplikace aktivuje dotykem pokozky.
351-445 ESX%’:;E“ intemational *) Martin ntemational, Valleylab, | aesculap klesté, plochy konektor 550 - Dbejte na to, aby délka kabelu pro bipolami aplikace v rezimu AUTOSTART nepresahla 4,5 m.
- Abyste predesli télesnym poranénim v dlisledku nedmysiné aktivace VF, neumistujte aktivni VF pistroje na pacienta.
351,545 | BOWA Erbe tematonl®), Merth teratona] VARYED, | nesculan Ke3ts, plochy konektor 550 - Apl\(kacp_\ zafizeni "BF"-/"CF" poutzivaného VF pristrojeje prodlouzeno pripojenym pfistrojem. . ny
Conmed P AR - Jakékoli incidenty nebo nehody nahlaste regulacnimu Gradu pro zdravotnické prostredky ve vasi zemi. Postupuite pfitom podle interniho
systému hldseni vaseho zafizeni. V takowych pfipadech informujte mistniho specializovaného prodejce BOWA.
352145 |BOWA Rezektoskop, Storz 1000 * 2.3 Informace o elektromagnetické kompatibilité
352-245  [BOWA Bipolémikabel, Storz Laparoscopy, COMFORT 550 Zdravotnické elektrické pristroje podiéhaji zviastnim opatienim v oblasti EMC, proto dodrzujte nize uvedené pokyny.
- - e . - Prislusenstvi BOWA je urceno pouze pro piipojeni k uvedenym VF pfistrojtim.
353040 [Erbe VIO intenational *) BOWA KestE, EU plochy konektor 550 - Pouit pislusenstvise zdravotnickymi pfistroji inych wjrobcd miize mit za ndsledek v trover vyzafovani nebo snifenou odolnost
353-045  [Erbe VIO international *) Americké klesté 550 proti ruseni.
353-050 Erbe VIO international *) EU klesté, EU plochy konektor 550
354-145 BOWA Rezektoskop, Wolf 1000 0 POZN
355-030 Valleylab BOWA klesté, EU plochy konektor 550 - — — —
Y o P y Kombinace zdravotnickych prostiedkt je bezpecnd pouze tehdy, pokud
355031 |Valleylab BOWA Klesté, EU plochy konektor 550 . prislugny névod k pouZiti povoluje pozadovanou kombinaci nebo
355-145  [BOWA Rezektoskop, Olympus 1000 . ﬁamﬁlerl;él pouZiti a specifikace rozhrani vyrobki pouZitych v kombinaci jsou
ompatibilni.
358-245  [BOWA ERGO 315R 200 P e - . _ e L
e - Navodlim k pouziti a specifikacim rozhrani zdravotnickych prostiedkd pouzivanych v kombinaci je tieba
378-045 %gx/nfjégbe'”temanw' ), Martn International, Valleyiab, | gipolsrni niisky (BiZZER, Ethicon) 300 vénovat diikladnou pozornost.
378-145 ErbeVIO/ICC/ACC/Tsérie Bipoldrni niizky (BZZER, Ethicon) 300 Resterilizace
378-245 Martin Bipolarni ndizky (BiZZER, Ethicon) 300 -
*|378-385  |Marti Storz bipoldrni laparoskopické rukojet 550 31 Obecné informace
: EI 2 I T | G e Nasledujici informace o povoleném poctu cykld resterilizace je tieba povaZovat za orientaéni. Skuteény
378-445  |Martin Aesculap Klesté, plochy konektor 550 pocet se mize ligit v zavislosti na narocich kladenych na vyrobek.
Adaptéry Manualni metody resterilizace se nedoporuduji vzhledem k jejich vyrazné nizsi Geinnosti. Ridte se udaji
310000 |Erbe Bipolrni kabel (Valleylab/ Conmed) 2-pin 1000 vyrobcl chemickych latek o koncentracich a dobéch pusobeni. V pfipadé poutziti jinych typ( Cisticich a
901210 | BOWAARC250/303/350/400 Pro pfipojent prisuensty Erbe 1000 deszfe kénich prost;e(:(ku ner;ese odpo;einost vyrobce zdravotnického prostredku.
3.2 Informace specifické pro dany vyrobe!
901-220  [BOWA ARC 250 / 303 / 350/ 400 Pro pfipojeni pfisluSenstvi Martin 1000 ,p N ? Y vy L,
Kabely a adaptéry necistéte v ultrazvukové lazni.
6 POZN I1zolované ¢asti nesmi prijit do styku s tvrdymi, ostrymi nebo tézkymi vyrobky, protoze by to mohlo
narusit elektrickou izolaci.
Pfistroje BOWA COMFORT s instrumentarii Plug'n Cut COMFORT jsou kompatibilni s nasledujicimi verzemi softwaru NepouZivejte draténé kartace, brusné prostfedky ani jiné vyrobky, které by mohly poskodit povrch.
generatoru:
- ARC 400 od verze 2.2.1.
- ARC 350 od verze 2.1.1
Pokud svij generétor provozujete se starsi verzi softwaru, bude pro pouzivéni generatoru nutna aktualizace softwaru.
BOWA COMFORT s Plug'n Cut COMFORT.
Poutiti s verzi softwaru 1.x.x neni moiné, protoze aktualizace na vyssi verzi neni podporovana.

European Medical Device Regulation c €
Tento vyrobek je v souladu s nafizenim 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

1 Ugel poutiti

Elektrochirurgické zafizeni pro fezani a koagulaci tkané.

Indikace:

Bipolarni VF kabely / VF adaptéry tvofi elektrické spojeni mezi VF chirurgickou jednotkou a bipoldrni aplikagni Asti
pro pfenos VF proudu.
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Cyklus resterilizace 300 (spojovaci kabel) ; 100 (COMFORT kabely) ; 75 (Adaptér); 20 (REF 352-145) ; 50

(REF 354-145, 355-145)
Kroky resterilizace Popis

Rucni predcisténi

Ihned po pouiti, nejpozdéji viak do 2 hodin, namocte vyrobek na nejméné 15 minut pfi pokojové teploté (<25
L °C). Pouiweé'te pouze enzymatické dezinfekéni prostfedky bez obsahu aldehydd, které jsou vhodné pro
1 namaceni dezinfekei zdravotnickych prostredki (napf. schvleni DGHM nebo FDA nebo oznacen CE). Viechny viditelné
necistoty odstrarite mekkym plastowym kartackem.

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

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

Automatické cisténi, tepelna dezinfekce a suseni

Pouzijte mycia dezinfekéni prostedek (WD) s testovanou Géinnosti (pode 1O 1588? aneutrdlni az alkalicky (max.
pH 11,5) enzymaticky Cistici prostfedek. V zavislosti na koncentraci lze pouZit prostedky obsahujici slozky obsahujici
alkohol a/nebo aldehyd.

. ve.w .o |Dbejtenato, abykabely nebyly zalomené nebo zaseknuté.
3 Automaticke Zisténi Spoéeinosg BOWA doporucuje pouzit neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr. Weigert) pfi teploté 55 °C
po dobu 10 minut.
Meziplachovani musi zahmovat nejméné dva oplachovaci kroky piné demineralizovanou vodou
(deionizovanou vodou) (kazdy nejméné 1 minutu pfi teploté >10°C).

[N}

Musi byt zachovéna hodnota A0 >3000.
4 Tepelna dezinfekce 3 BOdWA doporucuje teplotu 90 °C po dobu nejméné 5 minut a pouZiti demineralizované
vody.

Suseni se provadi podle programu WD a zavisi na celkové potfebé. Maximdlni teplota je 100 °C po
5 Sueni dobu 25 minut.
V pfipadé potfeby suste filtrovanym stlatenym vzduchem pfi max. 3 bar.

Po vycisténi a dezinfek stroje provedte vizudini kontrolu na pritomnost zbytkd. V pripade potfeby opakuite
Kontrola proces resterilizace.

Sterilizace parou

BOWA doporucuje pani sterilizaci metodou frakcionovaného vakua s dobou sterilizace 3-20 minut a teplotou 134-
6 Sterilizace parou * 137 °Cve vhodném sterilizacnim obalu.

Spolecnost BOWA potvrdila:

(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 Plilcyklus se tfemi predvakuovymi fazemi pfi 132 °C po dobu 1,5 minuty, baleni: dvojity obal, v papirovém/filmovém sterilizatnim sacku

3 Environmentalni podminky

3.1 Pfeprava a skladovani

Spolecnost BOWA doporucuje skladovat vyrobky v plvodnim obalu aZ do jejich prvniho pouiti.
Vyrobky skladujte na misté, kde jsou chranény pred pfiimym slunecnim zafenim.

Pristroj prepravujte nebo skladujte v suchém prostredi.

3.2 Provoz
Vyrobek pouzivejte pfi pokojové teploté, chranény pfed mechanickym plisobenim sil, jako je tahani nebo ohybani.

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

5 Symboly

Symbol Vyznam Symbol Vyznam

Postupujte podle navodu k -7
pouZziti 0)

(&)
Cislo vyrobku T Uchovévejte v suchu

§ Chrarite pted pfimym slune¢nim
svétlem

Sarze Odpovida ruskym normam

QTY MnoZstvi Vyrobce

. Oznaceni CE a identifikacni
E Oznateni CE c 60123 Cislo oznameného subjektu
(tfida llb) symbol WEEE
Upozornéni: Prodej a Oznaduje oddéleny sbér odpadu

R ptedepisovani je z elektrickych a elektronickych
Only vyhrazeno lékafim. Pouze zafizeni.

pro oSetfujiciho lékare.

Zdravotnicky prostfedek

Upozornéni
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