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1.pouziti navodu

Tento navod je soucasti vyrobku.

BOWA-electronic GmbH & Co. KG nepfebird zodpovédnost ani zaruku za jakoukoliv Skodu nebo
naslednou Skodu vzeslou z pouZivani v rozporu s timto navodem.

e Prectéte si navod, obzvlasté bezpecnostni pokyny (viz ¢ast 2) peclivé a dikladné jesté pred

pouZitim

e Uchovejte navod na bezpe¢ném misté béhem Zivotnosti vyrobku

e Méjte ndvod pfistupny persondlu operaéniho salu.
e Dejte ndvod kazdému dalSimu majiteli nebo uzivateli vyrobku.
e Vidy aktualizujte ndvod kdykoliv obdrZite dalsi informace od vyrobce.

1.1 platnost

Tento navod se tyka jen vyrobki zobrazenych na titulni strance.

1.2 ikony a Stitky
1.2.1 struktura varovnych instrukci

VAROVANI

f »Riziko, zdroj a jeho nasledky”

(Zranéni)!

Opatreni k prevenci rizika.

1.2.2  drovné rizika varovnych instrukci

Symbol Uroveri rizika | Pravdépodobnost vyskytu | Nasledky
A NEBEZPEC] Okam#ité riziko Smrt nebo va#né zrané&ni
A VAROVANI Mozné riziko Smrt nebo va7né zrané&ni
A UPOZORNENI | Mozné riziko Menéi riziko

POZNAMKA Mozné riziko Skoda na majetku
@




O  Tipy pro usnadnéni prace nebo dodatecné vysvétleni informace.

1.2.4 dalsiikony a znacky

Symbol/znacka Vyznam

| Pfedpoklad jednani

> Jednani v jednom kroku
1L Jednani ve vicero krocich v zavazném
2 poradi
3.

L, Vysledek pfedchazejiciho jednani

\VyCet (prvni Uroven)

\VyCet (druha Uroven)

Zvyraznéni Zvyraznéni

Viz kapitola xxx strana xxx___|Kfizovy odkaz

1.2.5 Symboly na obalu

lkona/nalepka Vyznam

Vyrobce

Dodrzujte navod na pouZiti

2. bezpecnost
2.1 pouziti

LigaCni nastroje jsou urceny k uzavieni arterialnich a Zilnich cév a vaskuldrnich tkafnovych struktur pfi
laparoskopickych a otevienych chirurgickych vykonech v gynekologii, urologii, vSseobecné chirurgii a
jinych chirurgickych oborech s pomoci vysokofrekvencnich a mechanickych tlakd.

Navic jsou ligacni nastroje vhodné pro konvenéni bipolarni koagulaci.
Ligacni nastroje jsou urceny k pouziti s bipolarnim ligacnim operaénim modem.
Jsou uréeny k pouZiti ve spojeni s ligaénim programem ARC generatord BOWA.

Nepouzivejte ligacni nastroj, pokud dle nazoru zkuseného |ékare nebo podle souc¢asné odborné
literatury mlze jeho pouZiti zplsobit ohroZeni pacienta kvili napfiklad jeho vSseobecnému stavu nebo
jiné ptritomné kontraindikaci.

Nepouzivejte ho na srdce, centralni obéhovy systém nebo centralni nervovy systém.

Spojovaci kabel je pevné pfipojen k rukojeti u COMFORT nastrojl 760-216, 760-219, 760-223, 760-
228, 760-319, 760-323, 760-328.

Generatory s Plug’Cut COMFORT detekuji BOWA COMFORT nastroje a automaticky predvoli pfislusné
parametry.

O S bipolarnimi liga¢nimi nastroji neni nutné pouzivat neutrdlni elektrodu.




2.2 vSeobecné bezpecnostni instrukce

Vysokofrekvencni jednotka miiZze byt pouZita jen skolenym zdravotnickym persondlem. Chirurg a
zdravotnicky personal musi byt zaskoleni v zakladnich principech, pravidlech pouZiti a rizik
vysokofrekvenéni chirurgie a musi s nimi byt srozuméni.

Pozorné a dikladné si prectéte navod na poufziti pred pouZitim jednotky.

V navaznosti s vasi zodpovédnosti za sterilitu ligacniho nastroje dodrzujte pti pouziti
nasledujici:

Vycistéte a vysterilizujte ligacni nastroj pred prvnim pouZitim. Nedodava se sterilni.
Vycistéte a vysterilizujte ligacni nastroj pfed kazdym dalSim pouzitim.

Pouzivejte jen Cistici, desinfekéni a sterilizaCni metody, které byly pro kazdy specificky
produkt a zafizeni ovéreny.

DodrZujte ovéfené parametry pfi kazdém cyklu.

Dodrzujte pravni pozadavky své zemé a hygienicka pravidla nemocnice.

V pfipadé cisténi v ultrazvukové [azni nebo manualniho predcisténi existuje riziko infekce kvl
rozprasené vodé a vypardm.

e Noste obli¢ejovou masku a ochranny odév.

Doporucujeme adekvatni ventilaci.

Kvali ostré cepeli existuje riziko poranéni:

e Pfirozebirani a skladani ¢epele budte opatrni.

e Pred ciSténim cCelisti vyndejte vyménitelnou cepel.

e Abyste predesli pichnuti a trznym randm, vidy pfi rozebirani a sklddani pouZivejte
pomocny zavadéc.

2.2.1 vysokofrekvenéni jednotka

PouZivejte jen schvalené vysokofrekvencni jednotky a programy (viz ¢4st 8)

Dodrzujte navod vysokofrekvencni jednotky a vSeobecné instrukce pro elektrochirurgické
operace.

Nevhodné pouZiti vysokofrekvencniho proudu miiZe vést k endogennim a exogennim
popalenindm a explozim.

Provadéjte elektrochirurgické operace jen s insuflaci nehotlavych plyntd (CO2).

Zabrante pfimému kontaktu klzZe s vysokofrekvencénimi kabely.

Zabranite kontaktu se vznétlivymi plyny a kapalinami.

2.2.2 vysokofrekvencni kabel

Nevhodné pouZiti vysokofrekvencnich kabel( muizZe vést k poranéni pacienta:

Nikdy nenechavejte lezet vysokofrekvencni kabel na klzi pacienta.

Pfipojte ligacni ndstroj na koagulaci pred zapnutim vysokofrekvencniho generatoru.

PFi zapojeni nebo vypojeni vysokofrekvencniho kabelu ho vzidy pfimo uchopte.

PouZivejte jen vysokofrekvencni kabely, které jsou v bezvadném stavu. Nikdy nepouzivejte
poskozeny vysokofrekvencni kabel.

Vysokofrekvencni kabel mliZze zpUsobit ruseni obrazu na monitorech.



e Nikdy neomotavejte vysokofrekvencni kabel podél kabelu kamery.
e Nenechavejte vysokofrekvenéni kabel lezet ve smyckach.

2.2.3 aktivni elektrody
Poskozené nebo opotiebované elektrody mohou zpUsobit popaleni pacienta.

e Nikdy nepouzivejte ani neopravujte opotiebované komponenty celisti nebo povrchy
elektrod. Zlikvidujte je.
Horky povrch elektrod mize zpUsobit popaleni pacienta.

e UdrZujte dostatecnou vzdalenost mezi hroty nastroje a citlivymi tkariovymi strukturami, jako
napfiklad pankreat nebo strevo.

o Ujistéte se, Ze nejsou horké ndstroje pouzity k preparaci.
Neumyslna aktivace liga¢niho nastroje mlze zpUsobit poranéni pacienta.

e Nenechdvejte ligani nastroj leZet na pacientovi.
Spinavé elektrody mohou zpUsobit zkrat, ndsledné vydsténym ve funkéni selhani ligaéniho
nastroje.

e Pravidelné elektrody celisti Cistéte vihkou tkaninou.

o Pokud jsou elektrody poskozené, vymérite je.

2.2.4 vymeénitelna cepel s pomocnym zavadécem (pouze pro NightKNIFE s vyménitelnou cepeli)
Neopravujte vyménitelnou ¢epel a pomocny zavadéc.
e Vyménte nebo vyradte pouzité cepele nebo pomocné zavadéce.
2.2.5 opravy a servis
Neopravujte nebo neservisujte poSkozena zafizeni.
e Vyménte nebo vyradte poSkozena zatizeni.
2.3 bezpecnostni instrukce personalu

Nespravna konfigurace a nastaveni vysokofrekvenéniho generdtoru a omezena viditelnost mohou
vést ke zranéni pacienta.

e Zvolte vysokofrekvenéni generator a kabel dle poZadavki ligaéniho nastroje.
e QOperace provadéjte jen s dostatecnou viditelnosti.
o Nikdy neoperujte s ligacnim nastrojem v mddu autostart.

2.3.1 pacienti s pacemakerem

Poruchy nebo zni¢eni pacemakeru mohou ohrozit pacienta na Zivoté a vyustit v nevylécitelna
poranéni pacienta.

e Nikdy neprovadéjte ambulantni operace pacientim s pacemakerem.

eV pfipadé pacientl s pacemakerem konzultujte situaci pred provedenim vysokofrekvencni
operace s kardiologem.

e Nastavte pacemaker na fixni frekvenci.

e Zajistéte, aby se pacemaker nedostal do kontaktu s vysokofrekvencni elektrodou.

e Meéjte v dosahu funkéni defibrilator.

e Po operaci pacemaker zkontrolujte.



3. Funkénost

Pfi vysokofrekvencnich bipoldrni operacich je dosazeno koagulace tkdané pomoci vysokofrekvenéniho
stfidavého proudu, ktery generuje teplo.

Ligacni nastroje NightKNIFE a LIGATOR jsou invazivni chirurgické ndstroje pro pouZiti pfi
laparoskopickych nebo otevienych operacich. Pouzivaji se pres chirurgicky vytvorené otvory ve
spojeni s endoskopickymi vyrobky, jako jsou trokary a optiky.

Aktivni elektrody (branze) jsou neizolovanou oblasti nastroje.

Vysokofrekvencni proud jde z jedné Celisti ndstroje pres biologickou tkan do druhé celisti, aby vytvoril
pozadovany mistni koagulaéni efekt.

Touto metodou je dosaZzeno zataveni cév nebo tkani dopravujici krev v kombinaci s dodate¢nym
tlakem.

Zatavené misto je hemostaticky tésné s ohledem na systolicky krevni tlak a permanentné uzavieno.
o 760-216: aplikujte jen na cévy do 5 mm prdméru!

1

Celisti mohou byt otevieny a zavieny ovladanim rukojeti.

760-219, 760-223, 760-228, 760-319, 760-323, 760-328: aplikujte jen na cévy do 7 mm prliméru

Mechanismus zdpadky na rukojeti poskytuje reprodukovatelny mechanicky tlak na hrotech elektrod,
kdyz je rukojet zaviena.

4. SloZeni
e VAROVANI
Riziko poranéni pacienta nesterilnim liga¢nim nastrojem!

° Ligacni nastroj je dodavan nesterilni. Pfed pouZitim nastroj vycistéte a
vysterilizujte.

4.1 sloZeni ligacniho nastroje

1. s TissueSeal: Zastrcte jednordzové hroty elektrod Al do drzaku celisti B2.

5. Operace
5.1 pred pouzitim
[ Ligaéni néstroj je sloZeny (viz &ast 4) a pFipraveny (viz &ast 7).
A VAROVANI{
Riziko poranéni pacienta!

° PouZivejte jen schvalené BOWA ARC generatory s funkci ligace (viz ¢ast 8).



A\

Pouzivejte jen vhodné vyrobky a pfisluSenstvi, jak je popsano v prehledu systému.
Pouzivejte jen neporusené, sterilni vyrobky.

VAROVANI
Riziko poranéni pacienta vznicenim nebo explozi hoflavych tekutin a plyni!

° Vyhnéte se kontaktu s hotflavymi plyny a tekutinami, jako jsou Cistici
prostfedky na kizi, desinfekce a anestetické plyny.

1. Zapojte vysokofrekvenéni kabel B3 do vysokofrekvencni jednotky a zapnéte

vysokofrekvenéni jednotku.

Nastavte vystupni vykon vysokofrekvenéni jednotky.

Provedte vizualni kontrolu a funkéni zkousku pokazdé pred pouzitim liga¢niho néstroje (viz
Cast 7.5).

5.2 béhem operace

A\

VAROVANI

Riziko poranéni pacienta kvtli nespravnému nastaveni jednotky a omezené
viditelnosti!

° Nastavte vystupni vykon vysokofrekvenéni jednotky na hodnotu potiebnou
pro operaci.

° PouZijte jen schvalené programy (viz ¢ast 8).
° Operace provadeéjte jen pfi dostatecné viditelnosti.

VAROVANI

Riziko poranéni pacienta kvtli horkému povrchu elektrod a emisi vypara!

° UdrZujte dostatecnou vzdalenost mezi hroty nastroje a citlivymi strukturami
tkani, jako napfiklad pankreat a stfevo.

° Zajistéte, Ze horky ligacni nastroj nebude pouZzivan k preparaci.

° LigaCni nastroj nenechavejte leZet na pacientovi.

Uchopeni, sevieni a zataveni tkané

A\

1.

VAROVANI
Riziko poranéni pacienta kvtli nechténé aktivaci liga¢niho nastroje!

° Nikdy nepouZzivejte funkci AUTOSTART.
° Nespoustéjte vysokofrekvencni proud, dokud nejsou aktivni elektrody s tkani,
kterou budete koagulovat.

Umistéte Celisti A na operacni misto.



2. Dejte tkan, kterou chcete zatavit mezi elektrody celisti A.

3. Zavrete Celisti A, abyste pevné uchopili tkan.
Tkan je uchopena.

4. Pouzijte dvé pozice zapadky na rukojeti B, abyste nastavili tlak na tkan, ktery nejvice sedi na
mnozstvi uchopené tkané.
Tkan je sepnuta.

5. Pouzitim nozniho spinace vysokofrekvencni jednotky aktivujte vysokofrekvencni proud pro
koagulaci:
- béhem celého zatavovaciho procesu zni nepretrzity akusticky signdl, ktery ddva najevo, ze je
dodavéana energie
- stfidavy akusticky signal davd najevo konec zatavovaciho procesu

6. Uvolnéte nozni spinac a ukoncCete pfisun energie.

7. Pomoci zapadky B otevrete Celisti A.
Tkan je zkoagulovana.

Zména vystupniho vykonu vysokofrekven¢ni jednotky

e Pred zvysenim vystupniho vykonu vysokofrekvencni jednotky zkontrolujte, zZe:

e Vsechny vysokofrekvencni kabely a konektory jsou spravné zapojeny;

e Ligacéni ndstroj je spravné a poradné zapojen (viz ndvod na pouZiti vysokofrekvencni
jednotky);

e NoiZni spinac pracuje spravné;

e Izolaci vysokofrekvenéniho kabelu, jestli je v dobrém stavu;

e  Aktivni elektrody celisti A jsou Cisté a neopotiebované.

5.3 vyjmuti
Q VAROVANI
V pripadé poskozeni ¢i zlomeni ¢asti nastroje hrozi pacientovi riziko poranéni!

° Po kazdém pouziti zkontroluje ligacni nastroj. VSechny ¢asti musi byt
v poradku a na misté.

5.4 po pouziti

c VAROVANI

Spinavé elektrody mohou vést k funkénimu selhani ligaéniho nastroje!

. Pravidelné Cistéte celisti A vlhkou latkou.
° S TissueSeal: pokud jsou elektrody poskozené, vymérite Celisti Al.
° S TissueSeal PLUS: vyménite ligacni nastroj, pokud jsou elektrody poskozené.

6. Rozebrani

6.1 rozebrani ligacniho nastroje

& VAROVANI



Riziko poranéni pacienta kvali horkému povrchu elektrod!
Nedotykejte se povrchu elektrod ihned po pouziti.

e STissueSeal: sundejte jednorazové elektrody Al z rukojeti B

7. Priprava
Ligaéni nastroj musi byt pred pouZitim vidy &isty, desinfikovany a vysterilizovany. Usp&§né ¢isténi a
desinfekce jsou pro Uspésnou ndslednou sterilizaci ligacniho nastroje nutné.

1. Zajistéte, Ze jsou na Cisténi, desinfekci a sterilizaci pouZity jen adekvatni schvalené metody a

schvalené parametry dodrzeny pfi kazdém cyklu.
2. DodrZujte ndrodni pravni nafizeni a hygienické pfedpisy nemocnice nebo kliniky.

BOWA-electronic GmbH nepfejima zadnou zaruku za selhani liga¢niho nastroje ve spojeni
s desinfekci nebo pouzité metody, véetné efektivnosti desinfekce.

o Nasledujici informace ohledné moznych poctu cykld by mély byt povazovany za pravidlo.
Aktualni pocet se muZze lisit v zavislosti na Urovni zatiZeni.

Pti dobé sterilizace 20 minut a steriliza¢ni teploté 134°C, je pocet cykll jednotlivych ¢asti nastroje:

e Rukojet B (TissueSeal PLUS): az 50
e Rukojet B (TissueSeal): az 100 cykl(

Ptiprava liga¢niho ndstroje zahrnuje nasledujici kroky:

e Namaceni

e RozloZeni

e  Predcisténi v ultrazvukové lazni

e Manualni odstranéni necistot

e Automaticka pfiprava v mycce

e Kontrola

e Zabaleni

e Autokldvovani

e Skladovani

e Zkouska funkcnosti na operacnim sdle

7.1 namaceni

c VAROVANI

Riziko infekce kvtili rozpraseni vody a vypart z ultrazvukové lazné nebo manualnim
¢isténim!

° Noste obli¢ejovou masku a ochranny odév.
° Doporucuje se adekvatni odvétravani.

0 POZNAMKA
Riziko poskozeni materialu Celisti brousicimi vyrobky a kovovymi kartaci!



K ¢isténi Celisti nikdy nepouZivejte brousici vyrobky.

eV pfipadé nutnosti, abyste odstranili zbylé necistoty, nejprve pouzijte netkanou latku.

o Namocte ligacni nastroj okamzité po pouziti, ne pozdéji nez 2 hodiny po pouziti.

e Pouzivejte jen desinfekéni prostfedky bez aldehydid vhodné pro desinfekci ligacnich néstrojq,
jako napfiklad DGHM nebo FDA schvalené vyrobky nebo vyrobky s CE znackou.

o Dezinfekcni prostredky pouzité ptfi namaceni jsou uréeny jen pro osobni ochranu a nenahrazuji
naslednou desinfekeci.

7.2 rozloZeni
1. RozlozZte liga¢ni nastroj (viz ¢ast 6).
7.2.1 piredcisténi v ultrazvukové lazni

c VAROVANI

Riziko infekce kviili rozpraseni vody a vypari z ultrazvukové lazné!

° Noste obli¢ejovou masku a ochranny odév.
° Doporucuje se adekvatni odvétravani.
1. Dejte ligacni nastroj do ultrazvukové lazné po dobu nejméné 5 minut.

Umistéte ¢asti nastrojl s velkym povrchem do ultrazvukové lazné tak, aby nebyly poniéeny
ultrazvukovou energii.
2. Pro ultrazvukové Cisténi pouzivejte vhodné Cistici a desinfekéni prostredky (viz ¢ast 7.11).
3. Ridte se ndvodem vyrobce s ohledem koncentraci a dobu expozice &isticich a desinfekénich
vyrobkd.

7.3 manualni odstranéni kontaminace

ﬁ TissueSeal PLUS ligacni nastroj je v této ¢asti popsan jako priklad.

Otevrete Celisti A.

o POZNAMKA
Riziko poskozeni materialu celisti kovovymi kartaci!

e K Cisténi Celisti pouZivejte jen plastové kartace.



0 POZNAMKA
Riziko poskozeni materidlu povrchu elektrod kartaci a vyrobky na drhnuti!
e Na Cisténi pouzivejte vihky tampon.

Pouzijte plastovy kartacek a parni ¢isténi, odstrarnte kontaminaci zespod a shora vnéjsich povrch(
Celisti A a povrchu elektrod A2.

Oplach

e Po predcisténi oplachnéte dikladné vsechny ¢asti nastroje demineralizovanou a destilovanou
vodou.

7.4 automaticka pfiprava v mycce
Vhodné Cisténi a desinfekéni metody
e Na cisténi ligacnich nastrojl pouZijte Cistici a desinfekéni pristroje.

Q
]l Manualni zplisob se nedoporucuje kvali vyznamné niZzsi efektivité.

Ujistéte se, Ze zvoleny mechanismus rozvoje €isténi spliuje nasledujici pozadavky:

e (Schvaleni DGHM nebo FDA nebo CE znacka dle EN ISO 15883)

e Vyzkouseny program pro termalni desinfekci (minimalné 5 minut pfi 90°C nebo AO faktor
vétsi nez 3000). Pri chemické desinfekci existuje riziko, Ze zbytky nedistot zlistanou na
Castech nastroje.

e Je vybran program vhodny pro nastroj s pfislusnym oplachovacim cyklem.

e Na oplach poufijte sterilni vodu nebo vodu s nizkym poétem mikroorganismi (max. 10
germ/ml) a nizkym poc¢tem endotoxind (max. 0,25 endotoxinovych jednotek na ml).

e Vzduch na suseni je filtrovany.

e Mechanismus rozvoje Cisténi je testovan v pravidelnych intervalech.

Vhodné Cistici prostiedky

e Zajistéte, Ze systém vybéru Cisticich prostfedk( splfiuje nasledujici poZzadavky:

o C(istici prostfedek je vhodny na ligaéni nastroj.

e Pokud neni pouZita termalni desinfekce, pouziva se také vhodny desinfekéni prostifedek
s ovérenou ucinnosti (napf. DGHM nebo FDA nebo CE znacka) a kompatibilni Cistici

prostiedek.
° PouZzité chemikalie jsou kompatibilni s ¢dstmi nastroje (viz ¢ast 7.11)
° Ridte se navody vyrobce s ohledem na koncentraci a dobu expozice €isticich a

desinfekénich prostredkd.

Cisténi a desinfekce

0 POZNAMKA
Riziko poskozeni vysokofrekvenéniho kabelu kvili nespravnému umisténi v mycce!

e Zajistéte, Zze vysokofrekvencni kabel neni zauzlovany nebo sevreny.



1. Umistéte ¢asti nastroje do mycky. Zajistéte aby:
- aby byly ¢asti ndstroje umistény tak, aby bylo mozné je oplachnout
- rukojet je ¢isténa v naklonéné pozici
- vysokofrekvencéni kabel je umistén v situ s vikem

2. Restartujte program

3. Po skoncéeni programu vyjméte vSechny ¢dsti nastroje.
0 POZNAMKA

Riziko poskozeni rukojeti stlaéenym vzduchem!

e Pfisuseni rukojeti omezte tlak stlaceného vzduchu na 3 bar nebo méné.
4. KsuSeni ¢asti nastroje poutzijte filtrovany stlaceny vzduch.

7.5 kontrola

Tyto vyrobky jsou opotiebovavany, pokud se pouzivaji k danému ucelu. Opotrebeni zavisi na
intenzité pouZivani. Toto opotfebeni vznika z konstrukce nastrojl a je nevyhnutelné.

Pokud vyrobek vykazuje viditelné poskozeni nebo neplini funkci popsanou v ndvodu, musite jej
vyménit. V tomto pfipadé kontaktujte vyrobce nebo autorizovaného zastupce vyrobce.

e Po Cisténi vizudlné zkontrolujte kazdy nastroj a pred operaci ho vyzkousejte.
e KaZdou poskozenou ¢ast vyménite.

Doporucujeme nepouzivat olej na nastroje na pohyblivé nebo otocné dily, jako napfiklad rukojeti
klesti. Olej na nastroje mize zpUsobit tendenci k bobtnani jistych plastl a narusit snadnost pohybu
nastroje

Q VAROVANI
Riziko popdleni pacienta zlomenou nebo poskozenou izolaci!

° Césti nastroje s poskozenou izolaci vymérite.

Vlozky celisti

1. Zkontrolujte zdpadku B1 z dGvodu snadnosti pohybu
2. Zkontrolujte drzak celisti B2 kvali poskozeni a korozi

Celisti

1. Zkontrolujte povrch elektrod A2, jestli je Cisty
2. Zkontrolujte mezeru mezi povrchy elektrod A2 v zaviené pozici kvlli stejnomérnosti
3. Zkontrolujte povrch elektrod A2 kvuli poskozeni

Vysokofrekvencni kabel

1. Zkontrolujte konektor, jestli neni poSkozeny nebo zkorodovany
2. Vizudlné zkontrolujte izolaci kvli poskozeni



7.6 zabaleni

Baleni musi spliovat nasledujici poZzadavky:

o

o

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

Vhodné pro parni sterilizaci (odolné teplotdm az do 137°C, s dostate¢nou parni propustnosti)
Servisovanou v pravidelnych intervalech (steriliza¢ni kontejner)

Zabalte ligacni nastroj do vhodného jednordzového steriliza¢niho obalu anebo vhodného
steriliza¢niho kontejneru.

Sterilizace v prfepravnim obalu neni dovolena.

7.7. autoklavovani

Za Ucelem sterilizace ligacni nastroj vidy rozeberte.

POZNAMKA

Riziko poskozeni liga¢niho nastroje sterilizaci horkym vzduchem!

PouZivejte vhodnou steriliza¢ni metodu.

PouZivejte jen parni sterilizaci nasledujicich parametru:

Metoda frakéniho vakua (s adekvatnim susenim)

Spliujici EN 13060 nebo EN 285

Validovanou v souladu s EN 1SO / ANSI AAMI I1SO 17665 (dfive EN 554 / ANSI AAMI ISO
11134) (s aplikovanou 1Q/0Q povéfenim a vyrobkové specifikovanou davkou (PQ))
Maximalni sterilizaéni teplota 134°C plus tolerance v souladu s EN ISO / ANSI AAMI ISO 17665
(dfive EN 554 / ANSI AAMI 1SO 11134)

Minimalni doba sterilizace 20 minut pfi 121°C nebo 5 minut pfi 132 nebo 134°C

0 PouZiti méné efektivni metody musi byt zabezpedeno prostredky dalsi validace (mUze byt nutny
delsi ¢ast sterilizace).

Vyrobce neakceptuje zddnou zodpovédnost pfi poutziti jinych sterilizacnich metod, jako sterilizace
etylenoxidem, formaldehydem, radiaci nebo nizkoteplotni plasmou.

1.

PFi pouziti téchto metod se fidte nasledujicim:

- EN ISO 14937 / ANSI AAMI ISO 14937

- relevantnimi standardy metody.

Dokazte vhodnost a efektivnost metody, vezméte v Uvahu specificnost vyrobku v kontextu
s validaci (vCetné zjisténi sterilizacnich rezidui).

7.8 skladovani

1. skladujte liga¢ni nastroj na misté, které je chranéné proti:

- silnému mechanickému tlaku jako narazy, pady nebo napory;

- pfimému slunecnimu svitu;

- radiaci



2. skladujte ligaéni nastroj na suchém misté pfi pokojové teploté.
Doba skladovani sterilizovaného liga¢niho nastroje zavisi na typu obalu a skladovacich podminkach.

ﬁ Pfepravni obal neni uréen pro skladovani prostfedku.

Skladovaci podminky:

Teplota: +10°C aZ +40°C
Relativni vlhkost: 0-75%
Atmosféricky tlak: 500-1600 hPa

7.9 Preprava

PFi prepravé ligacniho nastroje striktné dodrZujte skladovaci podminky

Teplota: -20°C az +50°C
Relativni vihkost: 0-75%
Atmosféricky tlak: 500-1600 hPa

7.10 test funkénosti na operacnim sale

1. Smontujte ligacni nastroj (viz ¢ast 4.1).

2. Vyzkousejte ligani nastroj, zda spravné funguje (viz ¢ast 7.5).
7.11 doporucené materialy

BOWA doporucuje pouZit neutralni az lehce alkalické Cistici prostfedky nebo Cistici a desinfekéni
prostredky bez potencialné skodlivych pfisad. Alkoholové anebo aldehydové pfisady mohou byt
vznétlivé, zalezi na koncentraci.

Pfedcisténi v ultrazvukové lazni

Vhodnost predcisténi ligacniho nastroje v ultrazvukové Iazni (5 minut) za pouziti kombinovaného
Cisticiho a desinfekéniho prostfedku bez aldehyd( (Gigasept Instu AF) byla demonstrovana BOWou.

Automatické cisténi

Vhodnost efektivniho cisténi ligacniho nastroje anebo desinfekce automatickou metodou (90°C, 5
minut) a alkalickym Ccisticim prostfedkem s detergencni pfisadou (neodic MediCLean forte) byla
demonstrovdana BOWou.

Vyrobce neprebird Zzadnou zodpovédnost za poufziti jinych Cisticich a desinfekénich prostredkd.

8. Technicka specifikace

8.1 TissueSeal/TissueSeal PLUS COMFORT

Technicka specifikace

Vysokofrekvencni proud 4A

napéti Vétsi nez 330 kHz




Maximalni napéti

200 Vp sinusoidni

Schvdlena vysokofrekvencni jednotka

BOWA ARC generatory se softwarem LIGATION

Schvdlené programy

LIGATION

Pro BOWA ARC 350L (900-350): LIGATION od
verze software V2.6 efekt 2 az efekt 4
760-216: efekt 4

9. likvidace

c NEBEZPECi

Riziko infekce

. Abyste zabranili Sifeni bakterii a infekce, sterilizujte nastroj pfed tim, nez
opusti nemocnici nebo chirurgickou praxi.

Vidy likvidujte zdravotnické vyrobky, obalové materidly a pfisluSenstvi v souladu
s narodnimi predpisy a normami.

Vyrobce:

BOWA-electronic GmbH & Co. KG
Heinrich-Hertz-Strae 4-10
D-72810 Gomaringen, Némecko

Phone: +49-7072-6002-0

Fax: +49-7072-6002-3

info@bowa-medical.com

www.bowa-medical.com
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