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Smérnice pro zdravotnické prostiedky (Evropa)
Tento vyrobek je v souladu se smérnici 93/42 EEC
o zdravotnickych prostredcich CE 0123

1. Ukel

Vysokofrekvencni kabely a rukojeti s elektrodami slouZzi k piipojeni pomocnych nastroji
pro monopolarni nebo bipolarni (*) koagulaci k vysokofrekvenénim pfistrojim. Tyto vyrobky
se pfi pouzivani K provadéni tkont, kK nimz jsou uréeny, v zavislosti na intenzité pouziti
pomérné siln¢ opotiebovavaji. Toto opotiebeni zavisi na technickych parametrech a nelze mu
zabranit. Proto je tfeba provést pred kazdym pouzitim dikladnou vizualni kontrolu i zkousku
funkc¢nosti. Pro piipojeni téchto jednotek se musi vzdy pouzit pouze kompatibilni spojovaci
prvky a konektory je vzdy tfeba zasunout az na doraz. V ptipad¢, ze vyrobek vykazuje
zieteln€ rozpoznatelné vnéjsi vady, nebo v piipadé, Ze nefunguje tak, jak je popsano v tomto
navodu, je tieba o tom neprodlen¢ uvédomit vyrobce nebo ptislusného autorizovaného
zastupce.

2. Pouziti

U vsech vyrobku je nutno kompletné provéfit, zda nejevi viditelné znamky vad nebo
poskozeni. Kabely s popraskanou nebo vadnou izolaci se nesmi pouzivat. V piipadé zjisténi
takové vady je tfeba vhodnym zkusebnim pfistrojem piezkoumat jejich funk¢énost (napt. 050-
230).

Piipojeni k vysokofrekvencénimu piistroji v monopoldrnim reZimu

Nejprve se k pacientovi upevni neutralni elektroda, pokud mozno na pazi nebo na stehno.
V misté€ pfipojeni neutralni elektrody musi byt z kiize odstranéno ochlupeni a kiize nesmi byt
mastna. Pti aplikaci opakované pouZitelnych neutralnich elektrod se nemusi pouzivat vodici
gel. Cesty elektrického proudu v téle pacienta by mély byt kratké a mély by probihat
v diagonalnim sméru. Cesty elektrického proudu nikdy nesmi probihat nap#i¢ télem a
v zadném ptipadé ptes hrudnik.

Pacient se musi izolovat proti veskerym elektrickym diliim s vodivou schopnosti. Opera¢ni
stiil se musi uzemnit, pacient se musi poloZit na suchou, elektricky izolovanou podlozku. Je
tieba zabranit kontaktim ktize s kizi. Vkladejte suchy mul. Pak se k vysokofrekvencnimu
piistroji pfipoji neutrdlni elektroda, nozni spinac a vysokofrekvenéni kabel.

Aby se zabranilo ruseni obrazu na monitoru, je tfeba vést vysokofrekvenéni kabely tak, aby
nevedly bezprostiedné paralelné s kabely kamery.

Vysokofrekvencni kabely nesmi nikdy lezet bezprostfedné na kiizi pacienta a nesmi se
pokladat tak, aby vytvaiely smycky. Poté se nastroj nebo rukojet’ s elektrodou na koagulaci
ptipoji a vysokofrekvenéni pfistroj se zapne. Aktivni elektroda s vhodnym primérem diiku (4
mm nebo 2,4 mm) se pevné upevni na Spici rukojeti.

U rukojeti s prstovymi spinaci plati:
zluté tlacitko = aktivace fezaciho proudu
modré tlacitko = aktivace koagulace tkané



Pti pouzivani je tieba se fidit ndAvodem na pouziti vysokofrekvencniho ptistroje a
prislusnymi obecnymi pokyny k provadéni elektrochirurgickych zakrokii.

Pripojeni k vysokofrekvenénimu p¥istroji v bipolarnim reZimu

U bipolarni vysokofrekvencni chirurgie probihd koagulace mezi obéma elektrodami
bipolarniho pfistroje. Pouzivani neutrdlni elektrody je pfitom tudiz zbyte¢né. Pokud jde o
polohu pacienta a ptislusné pokyny tykajici se vysokofrekvencniho pfistroje, plati totéz, cou
monopolarniho rezimu. U kulatych kabelti pro bipolarni aplikaci v rezimu ,,Auto Start” by se
nem¢la prekrocCit délka 4,5 m. Alternativné Ize pouzit kabely s dvouzilovym vedenim az do 5
m délky.

3. Upozornéni na nebezpeci

Vyrobky se smi pouzivat pouze v kombinaci s ptislusenstvim firmy BOWA a smi je
obsluhovat pouze klinicky proskoleni odborni pracovnici.

Elektrody se nesmi ohybat, protoZe to mize vést k poSkozeni materidlu a tim k odlomeni
elektrody.

Je tieba dbat na dodrzeni maximalniho pfipustného napéti jednotlivych vyrobka podle tdaja
na posledni stran¢ tohoto navodu.

Vychozi vykon vysokofrekvencniho piistroje se smi nastavit pouze na hodnotu, ktera je pro
dany ukon nezbytné nutna. Pokud se i pies standardni nastaveni vysokofrekvencniho pfistroje
obvykly koagula¢ni vykon nenastavi, nikdy nezvysujte vykon bez piedchoziho ovéteni
vychoziho vykonu pfistroje. V takovém piipadé je tieba jednotlivé ptekontrolovat, zda

- kontakt vSech vysokofrekvencnich konektorti a kabeli je dokonaly,

- spravné funguje nozni spina¢, popt. prstovy spina¢ na rukojeti,

- neni poskozena izolace vysokofrekvencnich kabelt,

- je potadku izolace pftistroje,

- zda distalni konec aktivni elektrody (aktivnich elektrod) je €isty a zda neni
opotiebovany.

Pted zah4jenim operace je tieba stisknutim Zlutého tlacitka (CUT) a modrého tlacitka
(COAG) piekontrolovat bezporuchovy prenos signalu (napf. bez Sumu) monitort. Chcete-li
odpojit (vytahnout) vysokofrekvenéni kabel, vzdy ho uchopte za konektor. Nikdy netahejte
samotny vysokofrekven¢ni kabel, protoze by mohlo dojit k jeho poskozeni. Kabel s vadnou
nebo rozldmanou izolaci nebo zlom v elektrickém vedeni (napt. nasledkem intenzivniho
ohybani nebo mackani kabelu) mize mit za nasledek popaleni uzivatele nebo pacienta nebo
miZe zpUsobit 1 poZar.

Aktivni vysokofrekvencni nastroje a vysokofrekvencni rukojeti se nesmi odkladat na
pacienta, aby se zabranilo poskozeni zdravi pfi omylem aktivované vysokofrekvencni ¢innosti
nebo pti spusténi rezimu ,,Auto Start™.



UPOZORNENI:

Pti ¢isténi aktivnich elektrod se musi deaktivovat rezim ,,Auto Start™ (pouze u bipolarni
aplikace) nebo se nastroj musi od generatoru odd¢lit.

Mista na Spici mohou byt bezprostiedné po aktivaci jesté horka, to znamena, Ze zde existuje
nebezpeci popaleni.

Popaleniny endogenniho piivodu jsou popaleniny, které jsou zptisobeny vysokou
proudovou hustotou v tkani pacienta. Pficinou mize mimo jiné byt neimyslny kontakt
pacienta s elektricky vodivymi dily. Pfi pfimém kontaktu vysokofrekven¢nich kabeli s kizi
pacienta mohou kapacitni proudy vést k popaleninam.

Popaleniny exogenniho puvodu jsou popaleniny zptisobené vysokym teplem vznicenych
kapalin nebo plynti. Nastat mohou rovnéz exploze. Pfi¢inami mohou byt vzniceni prostredki
na ¢isténi kiize nebo dezinfekcnich prostiedkll, vzniceni narkotickych plynii apod..

Pii aplikaci vysokofrekvenénich proudtt mize dojit k poskozeni kardiostimulatora. Proto
je vhodné prizvat pted zakrokem ke konzultaci kardiologa. Nikdy neprovadéjte ambulantni
zékroky s pouzitim vysokofrekven¢niho proudu na pacientech s kardiostimulatorem.

4. Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Upozornéni: Vyrobky se dodavaji v nesterilnim stavu a pfed pouZitim je tfeba je oCistit a
sterilizovat.

Vysokofrekvenéni kabely, adaptéry a rukojeti se nesmi ¢istit v ultrazvukové lazni.
Vysokofrekvenéni kabely, adaptéry a rukojeti v¢etné elektrod se nesmi sterilizovat
V horkovzdusnych sterilizatorech. Bezprostfedné po pouziti se vSechny dily otfou
dezinfekénim prostfedkem s obsahem lihu, ktery je urCen pro osetfovani povrchti nastroju.
Vysokofrekvenéni kabely nebo rukojet’ 1ze alternativné ponofit do kombinovaného Cisticiho a
dezinfekéniho roztoku, coz ovSem muze snizit jejich zivotnost v disledku oxidace kontakti
nebo vykrystalizovanim v kontaktech. Pfi €isténi v my€ce pouZzivejte maximalni teplotu 95°C.
Vzdy dbejte pokynti vyrobce daného chemického prostfedku. Po ocisténi kabely, konektory,
rukojet’ nebo elektrodu dikladné oplachnéte sterilizovanou vodou. Vyrobky sterilizujte v pare
pii teploté 134°C po dobu 20 minut.

Upozornéni

Hroty pinzet opatfené tipravou proti ulpivani riznych ¢astecek se nesmi Cistit kartaci,
brusnymi prostfedky nebo jinymi pomiickami, které by mohly poskodit jejich povrch.
K ¢isténi hrotli by se mél pouZzivat napt. navlhé¢eny Samponovy material.
5. Opravy

Vadné vysokofrekvencni kabely nebo rukojeti se zdsadné nesmi opravovat. Je tieba je
nahradit novymi.



6. Skladovani

Teplota: -20°C - +50°C
Relativni vlhkost vzduchu: 0 — 75%, nekondenzujici
Atmosféricky tlak: 500 - 1600 mbar

Pti skladovanti je tieba vyrobky chranit pied pfimym pisobenim slune¢niho zareni.
Doporucuje se ponechat zakoupené vyrobky v originalnim obalu az do okamziku jejich
prvniho pouziti.

Se vSemi chirurgickymi néstroji a pinzetami je tfeba pfi pieprave a Cisténi zachazet
S nejvetsi opatrnosti. Plati to zejména pro jemné hroty a jiné citlivé oblasti.

Vieobecné pokyny k opétovné piipravé na pouZiti (¢isténi, dezinfekci a sterilizaci)
chirurgickych rukojeti, kabelii, adaptéri a pinzet vyrobenych firmou BOWA

Nesterilni nastroje se nesmi pouzivat bez predchoziho o¢isténi, dezinfekce a sterilizace.
Nezbytnym predpokladem efektivni sterilizace je i€inné o€isténi a dezinfekce. V ramci Vasi
odpovédnosti za sterilitu pouzivanych nastroji je tfeba dbat na to, aby se pfi Cisténi,
dezinfekci a sterilizaci pouzivaly pouze takové postupy, které byly pro dané piistroje a
vyrobky schvaleny a aby se pii kazdém cisticim, dezinfek¢nim a sterilizacnim cyklu dodrzely
vSechny pfedepsané parametry a udaje.

Rovnéz je tieba dbat na dodrzovani piislusnym pravnich ptredpist platnych v zemi pouziti a
stejné tak 1 hygienickych ptedpist ptislusSného zdravotnického zatizeni (nemocnice,

polikliniky).

* * *

1. Namaceni

Namoceni se musi provést ihned po pouziti (béhem maximalné dvou hodin). K tomuto
ucelu pouzijte pouze dezinfekéni prostfedky bez aldehydi s ovéfenou ucinnosti (napt. podle
doporuc¢enych norem DGMH /Deutsche Gesellschaft fiir miasmatische Homéopathie/ nebo
FDA /Food and Drug Administration/, pfip. podle znaceni CE), které jsou vhodné pro
dezinfekci nastroju a jsou s nimi kompatibilni. V ptipadé pouziti dezinfekénich prostiedkt
obsahujicich aldehydy dojde k ulpivani krevnich neéistot na povrchu osetfovanych nastroju.

Obr.
Ultrazvukova lazen K odstranéni zbytkii necistot predem lze poptipad¢ pouzit
umélohmotné rouno nebo umélohmotny Cistici kartacek.
Vysokofrekvenéni kabely a rukojeti neCistéte predem
Vv ultrazvukové lazni.



Upozornéni
Dezinfekéni prostiedek pouzity K namaceni slouzi pouze k ochrané osob a nemuze nahradit
pozdé¢jsi proces dezinfekce, ktery se musi provést po provedeném ocisténi.

2. Demontaz

Nastroje, které 1ze rozlozit na jednotlivé dily, se pro dalsi ¢iSténi rozlozi podle pokynu
uvedenych v ptislusném navodu.

3. Cisténi a dezinfekce

K ¢isténi nebo dezinfekci nastroji by se mél pouzit piislusny pfistroj (Cistici a dezinfekéni
piistroj). Rucni ¢isténi se vzhledem k jeho podstatné mensi ti¢innosti nedoporucuje. BOWA
doporucuje pouzivani neutralnich az lehce alkalickych ¢isticich, ptip. Cisticich a
dezinfekénich prostiedkt bez kritickych latek obsazenych v roztoku (v zavislosti na
koncentraci). Pfednostné by se mély pouzivat latky s obsahem lihu nebo aldehydii, protoze se
tim omezi negativni G¢inky na materialy, které firma BOWA Kk vyrobé¢ svych produkti
pouziva.

Pii pouziti alkalickych ¢isticich prostiedkt (pH 9,5 — 11,5) se mohou na kovovych povrsich
objevit zabarveni. Pfipadné zabarveni vSak nijak nesnizuje funkénost daného vyrobku.
Nepouzivejte vSak silné alkalické Cistici prosttedky (pH > 11,5).

Vhodnost u¢inného strojového &isténi, piip. dezinfekce vyrobki (93°C/10 min.), s pouZitim
alkalickych ¢isticich prostfedki s piisadou tenzidu (neodisher® mediclean forte s neodisher®
mediklar) prokazaly testy, které firma BOWA provedla.

Vyrobce neodpovida za pouziti dalSich (nebo neadekvatnich) Cisticich a dezinfekénich
prostiedku.

Pti vybéru dezinfekéniho pfistroje je tieba dbat na to,

- aby u dezinfekéniho piistroje byla zasadné provedena zkouska G¢innosti (napi. podle
norem DGHM nebo FDA, popft. zna¢eni CE podle normy DIN EN ISO 15883),
aby se pokud moZzno pouzival osvéd¢eny program tepelné dezinfekce (nejméné 10
minut pii 93°C neboli program s hodnotou Ag > 3000; pii chemické dezinfekei hrozi
nebezpeci ulpivani zbytkl dezinfekéniho prostiedku na nastrojich),
- aby pouZity program byl pro dané nastroje vhodny a aby obsahoval dostatecny pocet
mycich cykla,
aby se k dodate¢nému myti pouzila pouze sterilni voda nebo voda s nizkym obsahem
baktérii (maximalné 10 baktérii/ml) a voda s nizkym obsahem endotoxinli (maximalné
0,25 endotoxinovych jednotek(ml),
aby se vzduch pouZzivany k vysouseni filtroval a
aby byla zajisténa pravidelna Gdrzba a kontrola dezinfekéniho pfistroje.

Pti vybéru systému Cisticich prostfedki je tieba dbat na to,
- aby pouzity Cistici prostfedek byl zasadné vhodny pro ¢isténi nastroju,
- aby se — pokud se nepouziva tepelna dezinfekce — dodateéné pouzil vhodny
dezinfekéni prostiedek s provétenou ucinnosti (napt. s certifikitem DGHM nebo
FDA, popt. se znacenim CE) a aby byl tento dezinfekéni prostiedek kompatibilni
S pouzitym Cisticim prostiedkem a
- aby pouzité chemikélie byly kompatibilni s pfisluSnymi néstroji.



Pti pouzivani Cisticich nebo dezinfekénich prostiedkil je bezpodmineéné nutné dodrzovat
koncentrace a dobu, po kterou se dané prostiedky nechaji pusobit tak, jak je vyrobce uvadi ve
svych navodech.

Postup:

1.

wmn

Nastroje vlozte do dezinfekéniho piistroje. Dbejte pfitom na to, aby kabely nebyly

zalomené nebo piiskiipnuté.

Spust’te program.

Po skonceni programu vyjméte nastroje z dezinfekéniho pfistroje.

Po vyjmuti z dezinfenk¢niho pfistroje nastroje pokud mozno ihned piekontrolujte a
zabalte (po dodate¢ném dosusSeni na suchém mist¢). Pfipadné je mizete jesté navic
ofoukat filtrovanym stla¢enym vzduchem.

Vyrobky vysousejte pouze stlacenym vzduchem s vykonem > 3 bar, abyste predesli

ptipadnému poskozeni nastroju.

4. Kontrola

Podle navodu na pouziti piekontrolujte u vyrobkt jejich funkénost a prohlédnéte je za
ucelem zjisténi pripadného viditelného poskozeni. Firma BOWA doporucuje nepouzivat u
pohyblivych, ptip. vykyvnych ¢i otd€ivych dili (napt. u drzadel klesti) oleje na néstroje (s
vyjimkou chirurgickych nastroji z uslechtilé oceli), protoze urcité plasty maji tendenci
bobtnat a oSetfovani olejem muze priichodnost dokonce jesté zhorsit.

5. Baleni

Pted sterilizaci je tieba rozlozené nastroje zabalit do vhodného jednorazového sterilizaéniho
obalu (jednoduchého nebo dvojitého) nebo do vhodného steriliza¢niho kontejneru pti
respektovani néasledujicich pozadavki:

obal, ptip. kontejner musi byt v souladu s normou DIN EN 868/ANSI AAMI ISO
11607,

obal, piip. kontejner musi byt vhodny pro parni sterilizaci (s tepelnou odolnosti do
137°C a s dostatecnou propustnosti vodni pary),

steriliza¢ni kontejner musi mit pravidelnou udrzbu.

Upozornéni

Sterilizace v pfepravnim obalu neni pfipustna.

6. Autoklavovani

Nastroje se mohou sterilizovat pouze v rozlozeném stavu. Pro sterilizaci 1ze pouzit pouze
nize uvedené sterilizacni postupy. Jiné sterilizacni postupy nejsou piipustné.



Parni sterilizace

davkova vakuova ‘[echnologie1 (s dostateCnym osuSenim vyrobku),

parni sterilizator musi byt v souladu s normou DIN EN 13060, ptip. DIN EN 285,
validace musi byt podle normy DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134 (platna piiprava
zbozi k odbéru a posouzeni vykonu specifického pro dany vyrobek),

maximalni teplota pfi sterilizaci je 134°C (v€etné tolerance podle normy DIN EN
554/ANSI AAMI ISO 11134),

doba sterilizace je nejméné 20 minut (pfi121°C), resp. 5 az 20 min. pii 132°C/134°C.

Y Pouziti méné G¢inné gravita¢ni metody musi byt pojisténo dodate¢nou validaci (v
daném piipad¢ budou nezbytné delsi doby sterilizace).

Vhodnost vyrobkt pro a¢innou sterilizaci byla prokazana davkovou vakuovou technologii
pii vyse uvedenych dobach a teplotach sterilizace pouzitou firmou BOWA.

Dukaz zasadni vhodnosti ndstroji pro u¢innou sterilizaci parou provedla nezévisla
akreditovana zkuSebni laboratof s pouzitim davkové vakuové technologie (EuroSelectomat
firma MMM Miinchner Medizin Mechanik GmbH, Planegg). PtihliZzelo se pfitom k vyse
popsanému postupu.

Metoda horkovzdusné sterilizace se zasadné nesmi pouZivat (ma za nasledek
poskozeni nastroji). Vyrobce neodpovida za pouziti jinych metod sterilizace (napf.
etylenoxidem, formaldehydem, sterilizace zafenim a plazmovou sterilizaci pfi nizké
teplot€). V takovych ptipadech je tieba vzdy brat v tivahu pfislusné normy (DIN EN
ISO 14937/ANSI AAMI 1SO 14937, popi. jiné normy specifické pro piislusnou
metodu) a je tfeba v ramci validace prokazat vhodnost a zasadni t¢innost metody
(ptipadné vcetné zkoumani zbytkt sterilizacniho prostredku) s piihlédnutim ke
specifické geometrii produktu.

7. Uskladnéni pro pouZziti

8. Montaz dili, jejich kontrola a zkouSka funkénosti na opera¢nim sale

RozloZené néstroje se smontuji podle ptislusSného ndvodu na pouZiti. Pfed kazdym pouZitim
se provede vizualni kontrola a kontrola funk¢énosti.

BOWA-electronic GmbH & Co. KG
Heinrich-Hertz Strafe 4-10
D-72810 Gomaringen



Navod na pouziti vysokofrekvenénich kabeli, rukojeti, elektrod, adaptérii a

pinzet
REF Vp REF Vp REF Vp
060-012 - 270-145 8GO0 Vi 358-045 G000 Vp
100-016 6000 Vp 280-031 6000 Vp 360-050 300 Vp
10%-000* 300 Vp 280-035 €000 Vp 360-145 6000 Vp
101-003  S0CVp(NE)  280-050 8000 Vp 365-030 6000 Vo
101-040" 300 Vp 285-050 6000 Vp 370-050 6000 Vp
107-045* 300 Vp 287-040* 300 Vp 375-045 6000 Vp
101-051 6000 Vp 287-045* 300 Vp 378-045 300 Vp
101-060 6000 Vp 287-050 300 Vp 380-050 500 Vp (NF)
101-145 5000 Vp 287-245* 600 Vp 385-050 500 Vp (NE}
101-150 6000 Vp 294-050  500Vp (NE)  386-050 500 Vp (NE}
101-245* 600 Vp 295-050 500 Vp (NE) 401-050 B00 Vp
104-045 600G Vp 322-045 6000 Vp 405-045 5000 Vp
105-045 6000 Vp 327-045 6000 Vp 431-045 6000 Vp
106-045 6000 Vp 330-030 6000 Vp 432-045 6000 Vp
110-045 6000 Vp 331-045 6000 Vp 480-145 5000 Vp
117-xxx 6000 Vp 332-045 6000 Vp 500-x00¢ 6000 Vp
112-045 5000 Vp 333-x00x 6000 Vp 500-112 800 Vp
131-045 6000 Vp $35-030 €000 Vp 500-113 800 Vp
132-045 6000 Vp 340-000* 300 Vp 510-xxx 6000 Vp
19300c 500 Vp (NE)  350-040° 300 Vp 520-y0 6000 Vp
194-00¢ 500 Vp (NE)  350-045 300 Vp B530-xxx 6000 Vp
210-030 6000 Vp 350-050* 300 Vp 530-012 800 Vp
214-045 6000 Vp 350-245* 600 Vp 530-013 800 Vp
215-045 6000 Vp 351-040° 300 Vp 6505-200¢* 300 Vp
218-045 8000 Vp 351-045* 300 Vp BO7-x0x" 300 Vp
218-030 600G Vp 351-051* 300 Vp 610-xxx 3500 Vp
220-045 8000 Vp 351-245° 600 Vp 612-300x 3500 Vp
220-145 800G Vp 352-045" 600 Vp 801-210* 300 vp
222-000 6000 Vp 363-x0¢" 300 Vp 801-220" 300 Vp
225-030 6000 Vp 354-045* 600 Vp 201-230" 300 Vp
427-045 6000 Vp 355-030" 300 Vp 901-250 6000 Vp
232-003 S00Vp (NE)  335-031° 300 Vp 901-270 6000 Vp

242-003  S00Vp{NE}  355-04%" 600 Vp * bipolar



