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BOWA

Pouziti navodu k pouziti MEDIGC A L

1 Pouziti navodu k pouziti

Tento névod k pouZiti je souasti zafizeni. BOWA-electronic GmbH & Co. KG nepfebira Zadnou
odpovédnost a neposkytuje Zadnou zéruku za jakékoli Skody nebo nasledné Skody vznikié z
nedodrZeni tohoto navodu k pouZiti.

.

o o o o

Pfed pouzitim si pozorné a dikladné prectéte ndvod k pouZiti, zejména East o bezpe€nosti
(viz East ,Bezpeénostni pokyny*, strana 7).

Névod k pouziti uchovévejte na bezpecném misté po celou dobu Zivotnosti zafizeni.

Méjte navod k poutziti pfistupny personalu operacniho salu.

Predejte ndvod k pouziti kazdému naslednému viastnikovi nebo uzivateli tohoto zafizeni.
VZdy aktualizujte névod k poutziti, kdykoli obdrZite dal$i informace od vyrobce.

Rozsah platnosti
Tento navod k pouZiti plati pouze pro niZe uvedené produkty:

REF
360 460 Stitek
mm mm
770-600 ERGOact, rukojet

770610 770620 [ ERGOact, tubus, @5 mm
770611 770621 [ ERGOact, Maryland (insert)
770-612 770622 | ERGOact, Kelly (insert)
770-613 770623 | ERGOact, fenestrated (insert)
770-660 770661 | ERGOact, Maryland
770-662 770663 | ERGOact, Kelly
770-664 770665 | ERGOact, fenestrated

1.1 Symboly a znacky
Struktura varovnych opatfeni:

SIGNAL
A Druh, zdroj a nasledky nebezpeci ¢i zranéni osob!

> Opatfeni k odvraceni nebezpeci.
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M E D I C A L

Urovné nebezpedi ve vystraznych upozoménich:

Symbol Urgveﬁ .| Pravdépodobnost vyskytu Eggcl)zdrli(zni
A NEBE;PECi Bezprosttedni riziko grn;rr]tér\]/iéiné
& VAROVAN| | MozZné riziko frrg ,Té r\]/iéiiné
A POZOR Mozné riziko Leh&i zranéni
0 POZNAMKA | MozZné riziko Ujma na majetku

@]

ﬂ Typy pro usnadnéni vasi prace nebo doplfiujici informace k postupu.

Dal$i symboly a oznaeni:

Symbol / oznaéeni Vyznam
0 Predpoklad pro aktivitu
Aktivita s jednim krokem

;' Aktivita s nékolika kroky v daném poradi
0 Vysledek predchozi aktivity
* Seznam (prvni troven)

* Seznam (druha Uroveri)
Duraz Dtraz
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Ucel M E O 1 C A L

2 Ugel
Elektrochirurgické zafizeni pro fezéni a koagulaci tkané.

2.1 Indikace

Nastroje ERGOact jsou uréeny pro uchopeni, bipolarni koagulaci a separaci biologické tkané béhem
minimalné invazivni chirurgie.

BOWA doporutuje pouZivat toto zafizeni na generatorech BOWA ARC.

2.2 Kontraindikace

Zdravotnicky prostfedek nesmi byt pouzit, pokud by podle ndzoru zkuSeného chirurga nebo podle
soucasné odborné literatury mohlo takové pouZiti ohrozit bud' pacienta, napf. z divodu jejich
celkového stavu, pfipadné jinych osob.

Zdravotnicky prostfedek nepouzivejte, pokud jsou jeho chirurgické techniky kontraindikovany.

Nikdy nepouzivejte zdravotnicky prostfedek na srdce, centraini ob&hovy systém nebo centraini
nervovy systém.
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MEDIC A L Bezpecnostni instrukce

3 Bezpecnostni instrukce

3.1 Spojené se zafizenim

» Pistroj smi pouzivat pouze vyskoleny Iékafsky persondl. Chirurg a zdravotnici musi byt vyskoleni v
zéakladnich principech, kodexech praxe a rizicich operace srde¢niho selhani a tudiZ s nimi musi byt
obeznameni.

» Pred pouzitim zafizeni si peclivé a diikladné prectéte navod k pouZiti.

» Vsechny zavazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti se zaFizenim, musi byt hlageny vyrobci
a piislusnému Ufadu zemé, ve které uzivatel je.

o Zafizeni se dodévaji v nesterilnim stavu a pfed pouZitim je nutné je vyGistit a sterilizovat.

o Nebezpedi poranéni ostrymi hranami.

e Zafizeni nesmi byt provozovano v reZimu AUTOSTART.

e Jste odpovédni za to, Ze nastroje jsou sterilni

Dodrzujte nasledujici:
o Pred pouzitim vZdy oCistéte a sterilizujte rukojet a insert.
o Pouzivejte pouze metody ¢isténi, dezinfekce a sterilizace, které byly validovany pro konkrétni
zafizeni a produkty, kterych se to tyka.
¢ Dodrzujte validované parametry pro kazdy cyklus.
o Dodrzujte pravni predpisy platné ve vasi zemi a také hygienické pfedpisy nemocnice.
¢ Nepouzivejte sterilizaci plynem nebo horkovzduSnou sterilizaci, protoZe tyto metody mohou
poskodit zafizeni.
o Abyste pfedesli popaleni (tepelnému pretizeni), dodrzujte nasledujici body:
v Ujistéte se, Ze vechny elektrické zastrcky jsou spréavné zapojeny.
v Zaffizeni nezatéZujte nad jejich mechanické limity
(napf. jejich nadmérnym ohybanim, zalamovanim nebo drcenim nebo prejizdénim vozikem s
nastroji).
v Nesmi byt prekrogeno maximalni povolené napéti jednotlivych komponent.
vykon.
v Uginnost nastaveni musi posoudit uZivatel.

* Aby se vylougilo riziko poranéni a drazu elektrickym proudem pro pacienta a obsluhujici personl,
ui'istéte se, Ze je pred pripojenim vysokofrekvencniho propojovaciho kabelu a pfislusenstvi k
elektrochirurgickemu pfistroji a jejich vyjmutim z elektrochirurgického pfistroje vypnuto napajeni.

¢ Kabely nesmi byt nikdy zasunuty nebo odstranény, kdyz je zafizeni aktivovano.

* V pipadé potfeby pouZijte vhodny tester (napf. 050-230) ke kontrole, zda je zafizeni ve spravném
funkCnim stavu.
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Bezpecnostni instrukce MEDIGCaAL

3.2 Vztazené k pouziti pristroje

v Ujistéte se, Ze VF kabel je spravné pripojen k pfistroji a k VF generatoru pomoci sprévnych
konektord.

v Pred pouitim provedte funkéni test pomoci gazy namogené ve fyziologickém roztoku.

v Bipolami néstroj vzdy vkladejte do téla pod vizuélni kontrolou.

v Aktivujte Celisti pouze pfi dostate¢né viditelnosti.

v Pii koagulaci tésné umisténych struktur, jako jsou nervy nebo mogovod, postupujte s maximalni
opatrnosti a udrzujte si odstup.
v Celisti nesmi byt piili§ piné. Nikdy neuchopuijte pfilis mnoho tkéné do &elisti.
v Nespravné pouiti vysokofrekvenéniho proudu miZe vést k popaleninam a vybuchtm:
Elektrochirurgické operace provadéjte pouze s insuflaci nehoflavych plynt (CO2).
Zabrarite pfimému kontaktu pokozky s VF kabely.
Zabrarite kontaktu s hoflavymi plyny a kapalinami.
v Nespravné pouZiti zafizeni miize zplsobit zranéni pacienta:
Vyhnéte se kontaktu kiiZe na kuzi mezi vysokofrekvencnim kabelem a pacientem.
Pfi zapojovéani nebo odpojovani HF kabelu vZdy uchopte konektor, nikdy netahejte za
samotny kabel.
Nepokladejte nastroj na pacienta. Tim se zabrani zranéni v pfipadé neiimysiné aktivace KV.
Vyvarujte se kontaktu s kovovymi pfedméty (sponky, stenty atd.) v oblasti kolem aktivnich
Celisti. Mohou ovlivnit vydej energie a vést k nezadoucim Gcinkdm.
¢ Celisti se mohou zahtat natolik, Ze zplisobi tepelné léze.
HF kabel mize zplsobovat ruseni obrazu na monitorech:
¢ Nikdy nevedte vysokofrekvenéni kabel vedle kabelu kamery.
¢ VF kabel nepokladejte do smycek.
¢ Daldi informace o interferenci s jinymi zafizenimi najdete v ndvodu k pouZiti generatordi
BOWA HF
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B D W m Bezpecnostni instrukce

M E DI C A L

* Neopravujte ani neprovadéjte servis vadnych zafizeni:
* Po regeneraci a pfed pouZitim zkontrolujte zafizeni, zda neni poSkozené.
* POZOR: Samotna vizualni kontrola nestaci k zajisténi celistvosti izolace.
* Vadné pristroje ihned vymérite a zlikviduite.
* DodrZujte ndvod k pouZiti VF pfistroje a vSeobecné pokyny pro elektrochirurgické operace!
¢ Aplikaéni ¢ast "BF" / "CF" pouZitého VF zafizeni je rozSifena o k nému pfipojeny pfistroj.
* Elektrickd bezpecnost je zlepSena pouzitim plastovych trokard.
3.2.1 Pacienti s kardiostimulatorem
Porucha nebo zni¢eni kardiostimulatoru muze ohrozit Zivot pacienta nebo vést k nevratnym
zranénim pacienta.
* Pred vykonem se poradte s kardiologem

VF operace u pacientd, ktefi nosi kardiostimulatory.
* Nastavte kardiostimulator na pevnou frekvenci.
* Zajistéte, aby se kardiostimulator nedostal do kontaktu s &elistmi.
* Méjte po ruce provozuschopny defibrilator.
* Provedte pooperaéni kontrolu kardiostimulatoru.

BOWA-IFU-12578-ERGOACT-S0-EN-20210715 Navod k pouziti ERGOact 9
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Bezpecnostni instrukce MEDIC AL

3.3 EMC informace
Zdravotnickd elektricka zafizeni podléhaji zviastnim opatfenim EMC, proto prosim dodrZujte nize

uvedené pokyny.
* Prisludenstvi BOWA je uréeno pouze k pfipojeni k vysokofrekvenénim zafizenim
specifikovanym BOWA.
* Pouzivani pfislusenstvi s lékarskymi pfistroji jinych vyrobcl mize mit za nasledek vyssi
(rovné vyzarovani nebo snizeni odolnosti proti ruSeni.

POZN

Kombinace zdravotnickych prostiedku je bezpe¢na pouze tehdy, pokud
* nejnizsi jmenovity vykon (forma jmenovitého napéti/proud, ...) se pouziva pro viechna
zafizeni v poZadované kombinaci (kombinacich).
* to umoziuje Ucel a specifikace rozhrani zafizeni pouZitych v kombinaci.
* Pokyny k pouziti a specifikace rozhrani zdravotnickych prostfedk( pouzivanych v kombinaci
musi byt pfisné dodrZovany
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B D W l:] Provozni rezim

M E DI C A L

4 Provozni rezim

Pi bipolarni vysokofrekvenéni chirurgii je koagulace tkéané dosazeno aplikaci vysokofrekvenéniho
stfidavého proudu, ktery vytvari teplo.

Bipolarni koagulaéni nastroj ERGOact je invazivni chirurgicky néstroj pro pouZiti v laparoskopické
nebo oteviené chirurgii.

Pouziva se prostfednictvim chirurgicky vyrobenych pfistupovych otvorli ve spojeni se zafizenimi pro
endoskopické pouZiti, jako jsou trokar a optika.

Aktivni Eelisti jsou neizolované oblasti insertu. Vysokofrekvenéni proud protéka z jedné elektrody
pristroje pfes biologickou tkan do druhé elektrody, aby se vytvofil poZadovany lokalizovany tkafovy
efekt.

Insert Ize otaCet a polohovat pomoci oto¢ného kolecka na rukojeti.

BOWA-IFU-12578-ERGOACT-S0-EN-20210715 Navod k pouziti ERGOact 11
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5 Procedura béhem pouziti

1. Pred pouzitim pfistroj dodany v nesterilnim stavu sterilizujte.

2. Zkontrolujte Uplnost jednotlivych ¢asti a namontujte pfistroj (viz ¢ast ,Montaz", strana 13).

3. Pfipojte pristroj k propojovacimu kabelu vhodnému pro pouzivany VF generator (viz ,Kombinace
pfipojeni”, strana 12). Doporucujeme pouZit pfipojovaci kabely BOWA, protoze konektory jinych
vyrobcl nemusi splfiovat technické normy.

4. NepfekraCujte maximaini povolené napéti.

5. Pfed pouzitim vZdy provedte dikladnou vizuaini kontrolu a kontrolu funkce.

6. VloZte Celisti do pouzdra trokaru v uzaviené poloze.

7. Zavedte bipolarni nastroj do téla pod vizuaini kontrolou.

8. Operaci provadéjte pouze za odpovidajici viditelnosti.

9. Po operaci oddélte pfistroj od VF generatoru a demontujte jej.

10. Po pouZiti zafizeni dekontaminuijte.

5.1 Kombinace pfipojeni

Pripustné kombinace pfipojeni najdete v prohlaeni o kompatibilitt BOWA na www.bowa-
medical.com.
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M E DI C A L

6 Montaz
Sestavte pfistroj v nasledujicim pofadi
1. VloZte nastroj do tubusu

- =

[ Tubus s insertem je nyni pfipraven k montéZi na rukojet.
3. Viozte tubus s insertem do zcela oteviené rukojeti, dokud nezapadne na misto.

[ Jakmile je tubus s insertem zcela a spravné umisténa uvnitf rukojeti, Celisti nastroje se pohybuji,

kdyz se’ pohybuje zadni stopka rukojeti. Pfistroj je nyni kompletné sestaven.

BOWA-IFU-12578-ERGOACT-S0-EN-20210715 Navod k pouziti ERGOact 13



Provoz M E O 1 C A L

7 Provoz

7.1 Pred pouzitim
O Pristroj je sestaven, viz East “Montaz”, strana 13.

UPOZORNENI
Riziko poranéni pacienta!
O Pouzivejte pouze kompatibilni HF generatory (viz prohla$eni o
kompatibilité BOWA). Vyberte nastaveni KV zafizeni na rezim
pozadovany pro operaci.

O Pokud je to mozné, pouzivejte pouze vhodna zafizeni a pfisluSenstvi.
O PouZivejte pouze intaktni a sterilizované zafizeni.
UPOZORNENI
Riziko poranéni pacienta popalenim nebo explozi!
: O Vyhnéte se kontaktu s hoflavymi plyny a kapalinami, jako jsou prostredky

na Cisténi pokozky, dezinfekéni prostfedky a anestetické plyny.
O Zabrarite pfimému kontaktu pokozky s V/F kabely.

O Je tfeba se vyvarovat kontaktu kize na kizi (napf. mezi pazemi a télem
pacienta), napf. vlozenim suché gazy.

1. Zapnéte VF zafizeni a pfipojte VF kabel k VF zafizeni.
2. Nastavte pozadovana nastaveni na VF zafizeni.
3. Pred pouzitim vzdy provedte diikladnou vizualni kontrolu a kontrolu funkce (viz ¢ast ,Kontrola®,

strana 21).

7.2 Test funkénosti na operacnim sale
1. Zkontrolujte, zda Ize Celisti snadno otevfit a zavfit pomoci rukojeti.
2. Zkontrolujte aktivaci pomoci prstového spinaCe nebo nozniho spinace.
[ Pfi aktivaci prstového nebo nozniho spinage zazni aktivacni signal.

14 Navod k pouziti ERGOact BOWA-IFU-12578-ERGOACT-S0-EN-20210715



M E DI C AL Operace

7.3 Béhem operace

UPOZORNENI
f Nebezpeci poranéni pacienta v dusledku sevieni tkané, zvlasté

pfi omezené viditelnosti! Pfipravte tkan ke koagulaci tak, ze ji
co nejvice uvolnite, aby nedoslo k jejimu sevieni!

O  Operaci provadéjte pouze pfi dostateéné viditelnosti.

UPOZORNENI
Nebezpeci poranéni pacienta horkymi €elistmi a anikem pary!
O Hroty néstroj mohou byt horké ihned po vypnuti VF napajeni.

O Udrzujte dostate¢nou vzdalenost mezi hroty nastroju a citlivymi tkanovymi
strukturami, jako jsou nervy, slinivka nebo stfeva.
O Ujistéte se, Ze k pfipravé tkadné nejsou pouzity zadné laparoskopické
nastroje pod tepelnou zatézi.
O Na pacienta nepokladejte zadné laparoskopické nastroje.

Nastroj
1. Zavfete rukojet, aby celisti zstaly zavfené.
2. VloZte nastroj do pouzdra trokaru.
Uchopeni, upnuti a utésnéni tkané

UPOZORNENI
Riziko poranéni pacienta v diisledku nechténé aktivace
laparoskopického nastroje!
CE > Nikdy nepouzivejte funkci AUTOSTART.
> Nezapinejte VF proud, dokud nejsou Celisti v kontaktu s tkani, ktera
ma byt koagulovana.

> Nahodn aktivace nastroje mize zpusobit zranéni pacienta.

1. Umistéte klesté na misto operace
2, Otocte otacecim koleckem (s Celistmi otevienymi)a nastavte thel Celisti.

BOWA-IFU-12578-ERGOACT-S0-EN-20210715 Navod k pouzitiERGOact 15
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Operace M E DI C AL

3. Umistéte tkan, kterou chcete koagulovat, mezi Celisti.
4, Zavfete Celisti k uchopeni tkané. Nikdy nechytejte pfili$ mnoho tkané.
[ Tkan je uchopena a seviena.

5. Pomoci prstového nebo nozniho spinace aktivujte vysokofrekvencni proud vysokofrekvenéniho
generatoru pro koagulaci:

[ PHi aktivaci vysokofrekvencniho proudu zazni nepfetrZity zvukovy signal.

UPOZORNENI
Nekompletni koagulace!
> Nikdy nepouzivejte funkci AUTOSTART.
> Nezapinejte VF proud, dokud nejsou elisti v kontaktu s tkani, ktera ma byt
koagulovana.
> Nahodna aktivace nastroje miize zplsobit zranéni pacienta.

6. Uvolnéte aktivovany spinac.
[ Tkan je koagulovana.

O Tkan uchopena Celistmi je koagulovana.

UPOZORNENI

Neuplna koagulace v dusledku zneéisténych celisti!
> Celisti pravideln ¢istéte vinkym hadfikem nebo sterilnim plastovym
kartackem, pokud na nich ulpivaji tkané.

7.4 Odstranéni

UPOZORNENI
A Nebezpecéni poranéni pacienta poskozenymi nebo odlomenymi

dily!
> Pred pouzitim vzdy pfistroj zkontrolujte. VSechny ¢asti musi byt pfitomny.

1. Zavfete Celisti zavfenim rukojeti.
2, Vytahnéte nastroj ze sleeve trokaru.

16 Névod k pouZiti ERGOact BOWA-IFU-12578-ERGOACT-S0-EN-20210715



E D W ': Operace

M E DI C A L

7.5 Po pouziti

UPOZORNENI
Vadné, opotiebované nebo znecisténé celisti mohou

zpusobit poruchu pristroje!
> Znecisténé celisti ocistéte vihkym hadfikem nebo sterilnim plastovym
kartackem. Viz také ,Informace specifické pro zafizeni*, strana 19.
> Inserty s poskozenymi ¢elistmi je nutné vyménit.

Po poutziti pfipravte laparoskopicky nastroj (viz ¢ast ,Pfedbézna tprava“, strana 19).

7.5.1 Nahradni dily
Pro objednani nahradnich dild kontaktujte svého prodejce BOWA nebo navétivte nasi
webovou stranku: www.bowa- medical.com

BOWA-IFU-12578-ERGOACT-S0-EN-20210715 Navod k pouziti ERGOact 17
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Demontaz MEDIC AL

8 Demontaz
Pfi demontéZi pfistroje postupujte nasledovné:

1. DrZte stopku zadni rukojeti otevienou.

2, Stisknéte ¢erné tlacitko na horni strané rukojeti.

3. Uvolnéte tubus vytazenim z rukojeti a ujistéte se, Ze stopka zadni rukojeti se znovu nespousti.
[1 Nyni jste oddélili tubus od rukojeti.

4, Jemné otacejte insertem ve sméru hodinovych rucicek, dokud se neuvolni.

L IS o mm—

5. Vytahnéte insert z tubusu.

[ Pristroj je demontovan.
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M E DI C A L

9 Predbézna Uprava

UPOZORNENI
Nebezpedi infekce vodnimi rozprasovaci a parou béhem
rucniho predcisténi!

> Noste rousku a ochranny odév.

> Doporucuje se dostatecné vétrani.

POZN
Abrazivni prostfedky a kovové kartace poskozuji celisti!
> Nikdy negistéte laparoskopicky pfistroj abrazivnimi prostfedky nebo kovovymi
kartacky.

POZN
Stlac¢eny vzduch zplsobuje poskozeni ¢asti pfistroje!
> Omezte tlak stlateného vzduchu na 3 bary nebo méné pro vysuseni ¢asti
pristroje.

9.1 VSeobecné informace
Nasledujici hodnoty pro povoleny podet cyklu predkondicionovani jsou uréeny jako voditko.
Skutecny pocet se miZe lisit v zavislosti na poZadavcich kladenych na zafizeni.
Manualni metody pfedkondicionovani se nedoporucuji kvili jejich vyrazné nizsi ucinnosti.
Dodrzujte prohlaseni vyrobct chemikalii o koncentracich a dobach expozice. Vyrobce
zdravotnického prostfedku nenese odpovédnost za pouZiti jinych typt Cisticich a dezinfeknich
prostredku.

9.2 Informace specifické pro zarizeni
Izolované ¢asti nesmi pfijit do styku s tvrdymi, ostrymi nebo tézkymi vyrobky, protoZe by mohlo
dojit k poSkozeni elektrické izolace.
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Regeneratni cykly

50 (v zavislosti na intenzité pouzivani)

Kroky

Popis

Ruéni predcisténi

1.A Namoceni'

Rozebrany pfistroj ihned namocte pfi pokojové teploté (<25°C) alespori na 5 minut,
nejpozdéji vak do 2 hodin po pouziti. Pouzivejte pouze enzymaticke dezinfekéni
prostfedky bez aldehydu, které jsou vhodné pro dezinfekci zdravotnickych prostredku
(napf. schvaleni DGHM nebo FDA nebo oznaceni CE). Odstrarite vSechny viditelné
necistoty mékkym plastovym kartacem. BOWA doporucuje pouziti Gigasept® Instru AF
(Schiilke & Mayr GmbH).

1.B Ultrasound ?

Jednotlivé Easti pfistroje umistéte alespoi na 5 minut do ultrazvukové lazné. BOWA
doporucuje pouziti Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

2 Oplachovani

Jednotlivé casti pFistroH'(e dukladné oplachuite alespori 1 minutu pfi pokojové
teploté (<25°C) pod tekouci vodou (kvalita pitné vody nebo lepsi). Zbytkovou vodu
nechte dostate¢né okapat.

Automatické cisté

ni, tepelna dezinfekce a suseni

3 Mechanické
cisténi 3

Pro stupefi mechanického ¢isténi a dezinfekce je trubka hfidele vioZzena do
oplachové manzety a rukojet je pfipevnéna k trysce injektoru. Viozka je umisténa v
dréaténém kosi v otevieném stavu.

Ujistéte se, ze kabel neni zalomeny nebo pfiskfipnuty.

Pouzivejte myci a dezinfekéni zafizeni (WD) s certifikovanou Gcinnosti (podle ISO
15883 a neutralni az mirné alkalické (max. pH 11,5), enz. maticky Cistici prostfedek
bez kritickych sloZek. V zvislosti na koncentraci mohou byt pouzity prostredky
véetné alkoholu a/nebo aldehyd(). mohou byt pouzity pfisady obsahujici.
Spolecnost BOWA doporucuje pouzivat neodisher® MediClean forte (Chemische
Fabrik Dr. Weigert) pfi 55 ° C po dobu 10 minut.

Mezioplach musi zahmovat dva kroky oplachu s pouZitim demineralizované vody
(kazdy krok trva 1 minutu pfi >10°C).

4 Tepelnd
dezinfekce*

Musi byt dodrzena hodnota AO >3000.
BOWA doporucuje teplotu 90°C po dobu alespofi 5 minut a pouZiti
demineralizovane vody.

5  SuSeni

Suseni se provadi podle programu WD a zvisi na celkovém zatizeni. Maximalni
teplota je 100 °C po dobu 25 minut. V pfipadé potreby vysuste filtrovanym
stlacenym vzduchem pfi max. 3 bar.

6 Inspekce

Po ¢isténi a dezinfekci stroje provedte vizudlni kontrolu, zda nejsou zbytky.
V pfipadé potfeby opakuite proces regenerace.
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BOWA

MED I C AL Pre-conditioning
Regeneraéni Popis
kroky
Parni sterilizace
: Vyrobek sterilizuje pfi montazi nebo demontazi. BOWA doporucuje steriizad pérou
7 Pami metodou frakcionovaného vakua s dobou steriizace 3-20minuta teplotou134-137° ve vhodném
sterilizace® i
steriizacnim obalu.
BOWA validuje:

1 Namaceni ve studené vodé z vodovodu po dobu 5 minut

2 Uttrazvukova lézefi po dobu 5 minut s Gigasept® InstruAF (Schiilke & Mayr GmbH), 3 % viv

3 Neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr. Weigert), 0,5 % viv

4 Tepelna dezinfekee pfi 90°C po dobu 5 minut

5 Sterillizace parou: Pllcyklus se 3 fazemi predbézného vakuovani pii 132 °C po dobu 1,5 minuty, pristroj sestaven, baleni:
dvojité v papirovém/fliovém sterilizatnim sacku

9.3 Inspekce

Tato zafizeni podléhaji opotfebeni, pokud jsou pouzivana k uréenému Gcelu, v zavislosti na intenzité
pouzivani. Toto opotfebeni vyplyva z konstrukce a konstrukce zafizeni a je nevyhnutelné.

Vlyméite zafizeni, pokud ma zvenéi viditelné vady nebo nefunguje tak, jak je popséno v tomto
navodu. V takovych pfipadech informujte vyrobce nebo jeho autorizovaného zastupce.

> Po vycidténi a dezinfekei pfistroje provedte vizuaini kontrolu a kontrolu funkce
jednotlivych &asti pfistroje.
> Vyménte poskozené dily

POZOR
Kiehka nebo vadna izolace miize pacienta popalit!

> Vymérite soucasti pfistroje s poSkozenou izolaci.

Rukojet’
1. Zkontrolujte, zda se ovladaci paka snadno pohybuje.
2, Zkontrolujte vioZku z hlediska poskozeni a koroze.

Tubus
1. Zkontrolujte izolaci.
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Enviromentalni podminky MEDIC A L

Insert

1. Zkontrolujte Cistotu a pipadné poskozeni Celisti.

2, Zkontrolujte izolaci insert, zda neni poSkozena.

HF kabel

1. Zkontrolujte konektor, zda neni po$kozeny nebo zkorodovany.

2. Zkontrolujte izolaci, zda neni poskozena.

9.4 Baleni

H Prepravni krabice neni uréena ke skladovani sterilniho zafizeni.

Pred sterilizaci musi byt nastroj nebo jeho jednotlivé ¢asti viozeny do vhodného
jednorazového steriliza¢niho obalu (jednoduchého nebo dvojitého obalu) a/nebo
do vhodné steriliza¢ni nadoby.
> Baleni musi splfiovat nasledujici poZzadavky:
*DIN EN ISO 11607-1
* Vhodné pro parni sterilizaci (odolné teplotam do 137°C, dostateéna
paropropustnost)
* Pravidelna udrzba (steriliza¢ni nadoba)
> Zkontrolujte Uplnost soucasti pfistroje.

10 Enviromentalni podminky

10.1 Skladovani a preprava
Originalni baleni je uréeno pro uchovani nesterilnich nastroj pfed jejich prvnim
pouzitim. Chrarite obal pfed vlhkosti a pfimym i nepfimym slune¢nim zafenim.

9] " . . P - S I
H Prepravni krabice neni uréena ke skladovani sterilniho zafizeni.
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11 Technicka data

Max napéti COAG instrumenty: 250 Vp

COMFORT rozpoznani Nastroje BOWA COMFORT s identifikaci néstroje Plug'n Cut
COMFORT jsou kompatibilni s nasledujicimi verzemi softwaru

vadeho generatoru:

+ARC 400z V2.2.1

+ ARC 350 od verze 2.1.1

PouZiti s verzi softwaru 1.x.x neni mozné, protoze aktualizace

na vy3$i verzi neni podporovana.

Schvélené rezimy Laparoskopie, standardni, laparoskopie micro

12 Likvidace

POZOR
& Nebezpedi infekce v diisledku pienosu choroboplodnych
zarodku!
» Abyste zabranili pfenosu choroboplodnych zarodku a infekci, dezinfikujte
nastroj pred opusténim nemocnice nebo chirurgické praxe.

Lékarské pristroje, obalovy materidl a pfisluSenstvi musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi pfedpisy
a zakony dané zemé.

BOWA-IFU-12578-ERGOACT-S0-EN-20210715 Navod k pouziti ERGOact 23



Symboly na baleni

BOWA

M E O 1 C A L

13 Symboly na baleni

Symboly

Vyznam

Symboly | Vyznam

Postupuijte podle névodu k pouZti

1
\\.’/ Chrarite pfed pfimym slunecnim

// Y zéfenim

REF

Produktové ¢islo

Uchovejte v suchu

M Vyrobce

LOT Sarze

QTY| | Kvantita @ Odpovida ruskym standarddm

M D Zdravotnické zafizeni c €01 23 CE znatka a identifikacni islo
Datum spotfeby
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