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EINFACH SICHER

1 Ugel pouziti

1.1 Ucel:
ERGO 310D je nastroj pro svarové uzavreni arterialnich cév, zZilnich cév a
vaskularizované tkané pfi laparoskopickych a otevienych chirurgickych
zakrocich v mnoha rGznych chirurgickych oborech (vSeobecné chirurgie,
gynekologie, urologie, hrudni chirurgie atd.). Nastroj Ize také pouzit k Fezani
tkané. Pfistroj je urCen k pouziti s generatory BOWA ARC v bipolarnim
rezimu pro uzavieni cév pomoci svaru.

1.2 Kontraindikace:
Nastroje pro uzavirani cév pomoci svaru se nesméji pouzivat, pokud by podle

nazoru zkuSeného lékafe nebo podle souCasné |ékaiské literatury jejich pouZiti
ohrozilo pacienta, napfiklad z divodu celkového stavu pacienta nebo pokud
existuji jiné kontraindikace.

BOWA-IFU-MN031-600-ERGO310D-S2-EN-20190116 2



EINFACH SICHER

UPOZORNENI

Riziko pro pacienta

>

>

Nepouzivejte u cév vétsich nez 7.0 mm v
priiméru.

Spolehlivost té€snéni musi posoudit oSetfujici Iékar
podle povahy vaskularizované tkané a patologie

cév (arterioskleréza, aneuryzma, vaskularizace
atd.).

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

Nepouzivejte pro antikoncepéni srazeni
vejcovodu.

Nesvafujte cévy u tkani s neznamym obsahem.

Pfi uzavirani v blizkosti citlivych struktur, jako jsou
nervy nebo mocovod, postupujte opatrné.

Vyvarujte se uchopeni pfilis velkého mnozstvi tkané
- Celisti by nemély byt plné.
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2 VsSeobecné bezpecnostni instrukce
Vysokofrekvenéni zafizeni smi pouZivat pouze vySkoleny zdravotnicky
personal. Chirurg a zdravotnicky personal musi byt proSkoleni v zakladnich
zasadach, pravidlech pouzivani a rizicich HF chirurgie a musi byt s nimi
obeznameni.

» Pred pouzitim zafizeni si peclivé a dukladné prectéte navod k
obsluze!

» Pfi vyjimani produktu z obalu pouzivejte aseptické techniky.

» Nepouzivejte vyrobek, pokud je obal otevieny nebo poskozeny,
vyrobek jiz nebude sterilni. Nesterilizujte!

» Produkt je ur€en k jednorazovému pouziti a nesmi byt znovu
sterilizovan. B€hem autoklavovani se nastroj tepelné poskodi,
zdeformuje tak, Ze ztrati svoji funkci.

» Nepouzivejte vyrobek, pokud uplynula doba pouzitelnosti.

» Nepouzivejte vadné nastroje.

» VSechny zavazné nehody, které nastanou v souvislosti s vyrobkem,
musi byt nahldSeny vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve
kterém je uzivatel usazen.
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2.1 Vysokofrekvenéni zafizeni

Pouzivejte pouze schvalené vysokofrekvenéni zafizeni a programy (viz
kapitola 8, strana 16).

» Dodrzujte navod k obsluze vysokofrekvencniho zafizeni a
vSeobecné pokyny pro elektrochirurgické operace!
» Aplikovana ¢ast ,BF“/ ,CF*“ pouzité HF jednotky je
rozsSifena o k ni pfipojeny pfistroj.
» Nespravné pouziti vysokofrekvenéniho proudu muze vést
k endogennim a exogennim popaleninam a vybuchim:
» Zamezte pfimému kontaktu pokozky s vysokofrekvenénimi
kabely.
»  Zabrarnte kontaktu s hoflavymi plyny a kapalinami.
2.2 HF kabel
Nespravné pouziti vysokofrekvenénich kabelll mize vést ke zranéni
pacienta:
» Vysokofrekvencni kabel nikdy nepokladejte na pokozku
pacienta.
»  P¥i pfipojovani nebo odpojovani vysokofrekvenéniho
kabelu vZzdy uchopte konektor pfimo.
» Pouzivejte pouze vysokofrekvencni kabely v bezvadném
stavu. Nikdy nepouzivejte vadny vysokofrekvenéni kabel.
»  Vysokofrekvenéni kabel mize zpusobit ruSeni snimkd na
monitorech:
» Nikdy nevedte vysokofrekvenéni kabel vedle kabelu
kamery.
» Nekladte vysokofrekvenéni kabel do smycek.
» DalSi informace o ruSeni jinymi zafizenimi najdete v

provoznich pfiru¢kach generatord BOWA HF.
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2.3 Aktivni elektrody a nastroje

>

>

>

24 EMC

Vadné nebo opotiebované elektrody mohou zpusobit
popaleniny pacienta:

Nikdy nepouzivejte ani neopravujte opotfebené nebo
poskozené povrchy elektrod. Zlikvidujte je.

Horké povrchy elektrod mohou zpUsobit zranéni pacienta:

Udrzujte dostate€nou vzdalenost mezi hroty nastroje a
citlivymi tkanovymi strukturami, jako je pankreas nebo
stfeva.

Zajistéte, aby k pfipravé nebyly pouzity horké nastroje.
Neumysina aktivace liga¢niho nastroje mize zpUsobit
zranéni pacienta:

Nepokladejte ligaCni nastroj na pacienta.

Znecisténé elektrody mohou zpUsobit zkrat, coz vede k
funkéni poruse ligaéniho nastroje.

Celistové elektrody pravidelné &istéte vihkym hadfikem.

Zdravotnické elektrické pfistroje podléhaji zvlastnim opatfenim EMC,
proto prosim dodrzujte nasledujici pokyny.

>

Prislusenstvi BOWA je uréeno pouze pro pfipojeni k
vysokofrekvenénim zafizenim specifikovanym spole¢nosti
BOWA.

Pouziti pfisludenstvi na 1ékafskych pfistrojich jinych, nez
popsanych vyrobct mlze vést ke zvySenym emisim nebo
sniZzené odolnosti proti ruseni.
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POZNAMKA

Kombinovani zdravotnickych prostfedku je bezpeéné, pouze
pokud

P prislusny navod k pouZziti umozriuje pozadovanou kombinaci
nebo

» umoznuje to UcCel a specifikace pouzitych produktu.

Je nutné pfisné dodrzovat pokyny pro pouziti a specifikaci
rozhrani zdravotnickych nastroji pouzivanych v kombinaci

2.5 Osobni a bezpe€nostni pokyny

Nespravné nastaveni konfigurace VF generatoru a omezena
viditeInost mohou vést ke zranéni pacienta:

» Cinnosti provadéjte pouze za pfiméfené viditelnosti.

» Pouzivejte pouze ligacni program generatord BOWA
ARC s bipolarnim ligaénim proudem.

» Pripravte tkan, ktera ma byt svafena tak, aby byla co
nejvice volna, aby nedos$lo k neumysinému upnuti.

» Je tfeba zabranit kontaktu kize na kazi (napf. mezi
pazi a télem pacienta), umisténim suchych obklad
mezi mozné kontaktni body.

2.6 Pacienti s kardiostimulatory

Poruchy nebo zni¢eni kardiostimulatoru mohou ohrozit Zivot
pacienta nebo zpUsobit jeho nevratna zranéni:

» Nikdy neprovadéjte ambulantni operace u
pacientl s kardiostimulatorem.

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

» Nastavte kardiostimulator na pevnou frekvenci.

» Zajistéte, aby kardiostimulator nepfijel do
kontaktu s vysokofrekvenéni elektrodou.
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»  UdrZujte pIné funkéni defibrilator na dosah
» Provedte kontrolu pooperaéniho kardiostimulatoru.

3 Funkce

V bipolarni vysokofrekvenéni chirurgii se koagulace tkané dosahuje aplikaci
vysokofrekvenéniho stfidavého proudu, ktery generuje teplo.

Ligaéni nastroje ERGO 310D jsou chirurgické invazivni nastroje pro pouZziti v
laparoskopické nebo oteviené chirurgii.

Pouzivaji se prostfednictvim chirurgicky generovanych pfistupovych otvort ve
spojeni s produkty pro endoskopické pouziti, jako jsou trokary a optika.
Aktivni elektrody (vétve) jsou neizolované oblasti Celisti.

Vysokofrekvenéni proud proudi z jedné vétve nastroje pres biologickou tkan do
druhé vétve, aby vytvofil pozadovany lokalizovany koagulaéni ucinek.

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 svareno.

Integrovana funkce fezani umoznuje oddélit oSetfovanou tkan ihned po
svafeni, aniz by bylo nutné ménit nastroje.

Celisti Ize otevfit, zaviit a uzamknout stisknutim rukojeti.

Celistni vlozku Ize oto&it 0 220 ° pomoci oto&ného kolecka na rukojeti.

Se zajistovacim mechanismem na rukojeti je generovan reprodukovatelny
mechanicky tlak na hroty elektrod, kdyZz je rukojet zavfena.
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4 Operace

UPOZORNENI

Riziko zranéni pacienta!
» Pouzivejte pouze neporusené produkty.

A Nebezpeéi poranéni pacientt pfi hofeni nebo vybuchu
hoflavych kapalin a plynt!

Zabrarite kontaktu s hoflavymi plyny a kapalinami, jako jsou
Cistici prostfedky na pokozku, dezinfekéni prostfedky a
anestetické plyny

4.1 Pred pouzitim

—_

Zapnéte zafizeni.
2. Vyjméte produkt ze sterilniho baleni
3. Pripojte vysokofrekvencni kabel k bipolarni zasuvce
vysokofrekvenéniho zafizeni
4. Vystupni vykon a rezim se automaticky nastavi na generatoru
BOWA ARC s detekci nastroje Plug’n Cut COMFORT.
5. Pred pouzitim ligacniho nastroje provedte dikladnou vizualni
kontrolu a funkéni test.
4.2 Inspekce

1. Zkontrolujte, zda Ize oto€nym kolem snadno otacet, dokud neni
dosazeno dorazu.

2. Pomoci paky zkontrolujte spravné otevieni a zavieni Celisti

3. Stisknutim packy doll zajistéte rukojet.

4. Stisknéte spoust’ a zkontrolujte snadnost pohybu.

5. Zkontrolujte spravnou aktivaci spinace prstu.

Béhem stisknuti spinace prstu zni aktivaéni signal.
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4.3 Béhem operace

UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni pacienta z diivodu omezené
viditelnosti!

» Cinnosti provadéjte pouze za pfiméfené viditelnosti.

Nebezpeci poranéni horkymi povrchy elektrod a emisemi

par!

» UdrzZujte dostatecnou vzdalenost mezi hroty nastroje a
citlivymi tkanovymi strukturami, jako je pankreas nebo
stfeva.

» Zajistéte, aby k pFipravé nebyly pouzity horké ligaéni
nastroje.

» Nepokladejte ligaCni nastroj na pacienta

Nebezpeci Urazu pacienta neamysinou aktivaci

ligaéniho nastroje!
» Nezapinejte vysokofrekvencni proud,
dokud se aktivni elektrody nedotknou tkané,
ktera ma byt srazena.

Znecisténé elektrody mohou vést k funkéni poruse

ligacniho nastroje!

» Elektrody Celisti pravidelné Cistéte vihkym
hadfikem.

Nebezpeci poranéni v disledku ostré ¢epele
Béhem cisténi elektrod neaktivujte spoust’ noze.

Vkladani nastroje
1. Uzavrete elektrody pomoci rukojeti.
2. VloZte nastroj do sleevu trokaru.
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UPOZORNENI

Nebezpeci urazu pacienta v dasledku neiumysiné
aktivace nastroje

» Nikdy nepouzivejte funkci AUTOSTART.

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

» Nahodna aktivace nastroje mlze zplsobit zranéni
pacienta.

>

3. Umistéte Celisti na operované misto.

4. OtocCenim otocného koleCka nastavte uhel vlozky Celisti.

5. Vlozte tkan, ktera ma byt svafena, mezi elektrody Celisti.

6. Zavrete Celisti, abyste uchopili tkan. Neuchopte pfilis
mnoho tkané.

€© Tkan je uchopena.

7. Zajistéte rukojet.

€© Tkan je upnuta.

Aktivujte vysokofrekvenéni proud pro koagulaci pomoci
prstového spinace na rukojeti nebo noznim spinadi:

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

« Stfidavy akusticky signal oznacuje konec procesu utésnéni.
» Pokud dojde ke zkratu v oblasti tésniciho nastroje nebo
pokud tésnici nastroj neni béhem aktivace v kontaktu s tkani,
na vysokofrekvenénim zafizeni se zobrazi varovani.
Zkontrolujte pfistroj a znovu jej aktivuijte.
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UPOZORNENI

Nelplné svareni
A » Vyvarujte se kontaktu s kovovymi prfedméty

(sponami, stenty atd.) V oblasti aktivnich povrchi
elektrod. Mohou ovlivnit vydej energie a vést k
nezadoucim u&inkam.

8. Uvolnéte prstovy nebo nozni spinac.
9. Stisknutim rukojeti dale dol(i uvolnéte zamek a otevrete

Celisti.
€© Dojde ke koagulaci.
Rezani tkané

O Tkan je uchopena celistmi a je koagulovana.

UPOZORNENI

Pokud je uchopena tkan pred koagulaci nebo
A podvazanim fezana, maze dojit k silnému krvaceni!

» Prfed fezanim se ujistéte, ze je tkan svarena.

» Rezejte pouze v uzavieném prostoru.

1. Chcete-li fezat, stisknéte spoust a poté ji uvolnéte.
€© Tkan je fezana ve stfedu svafené oblasti.
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4.4 Vyjmuti

UPOZORNENI

A Nebezpeci poranéni pacienta v dlsledku
poskozenych nebo odlomenych dil!
» Po kazdém vyjmuti zkontrolujte pfistroj.
VSechny soucasti musi byt pfitomny.

1. Zavfete Celisti.
2. Vyjméte ligaCni nastroj ze sleeve trokaru.

4.5 Po pouziti

» Nastroj vyhodte, neresterilizujte.

5 LIKVIDACE

POZOR

A Nebezpedi infekce!
»  Abyste zabranili Sifeni choroboplodnych zarodku a
infekci, sterilizujte pfistroj pfed opusténim nemocnice
nebo chirurgickym zakrokem.

Zdravotnické vyrobky, obalovy material a pfisluSenstvi vzdy zlikvidujte v
souladu s platnymi narodnimi pfedpisy a zakony.

BOWA-IFU-MN031-600-ERGO310D-S2-EN-20190116 13



EINFACH SICHER

6 Skladovani

1. Ulozte liga€ni nastroj na misto, kde je chranéno proti:

* silné mechanické namahani, jako jsou razy, pady nebo rany;
* pfimé vystaveni slune€nimu zafeni;

* rentgenoveé zareni.

2. Ulozte ligaéni nastroj na suchém misté pfi pokojové teploté.

O
H Pfepravni krabice neni uréena pro skladovani

zarizeni.

7 Doprava

1. PFi pfepravé se ujistéte, Ze je pfistroj chranén pred:

» zavazné mechanické ucinky, jako je naraz, pad nebo naraz,
* Pfimé slunecni svétlo,

* rentgenové zareni,

* zdroje tepla.

2. Béhem pfepravy musi byt pfistroj suchy.

BOWA-IFU-MN031-600-ERGO310D-S2-EN-20190116
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8 Technické specifikace

Technické specifikace
REF 775-000
Max. napéti 200 Vp sinusoidal
Schvalené BQWA ARC generatory se softwarem na svareni
HF zafizeni o
* ARC 350 - REF 900-351
* ARC 400 - REF 900-400
Schvalené LIGATION, ARCSeal
programy
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9

Symboly na baleni

lkona /
Stitek

Vyznam

lkona /
Stitek

Vyznam

Referencni &islo

Postupujte podle
pokynu k pouziti

Mnozstvi

Pouze na jedno pouZiti

|| (9
EENRE]

Cislo sarze

Neresterilizujte

sreniEo

Sterilizovano
ethylenoxidem

/
-

BRI

!
g

Chranite pred
sluneénim zarenim

Datum expirace

)

UdrZujte v suchu

Vyrobce

@ E |KC

Nepouzivejte, pokud
je obal poSkozeny
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