BOWA

M E D I C A L 12358-51
de GEBRAUCHSANWEISUNG
Bipolare Leitungen und Adapter fiir die Elektrochirurgie
Max.
REF.-Nr. [Generatorentyp Instrumententyp Spannung
[Vpl
Leitungen
101-000 |Erbe VIO /ICC/ ACC/ T-Serie EU-Pinzette, europ. Flachstecker 550
101-040 |Erbe VIO /ICC/ ACC/ T-Serie BOWA-Pinzette, europ. Flachstecker (550
101-045 |Erbe VIO /1CC/ ACC/ T-Serie US-Pinzette 550
101-140 |BOWA BOWA-Pinzette, europ. Flachstecker ~ |550
101-245 |Erbe VIO *) / ICC/ ACC / T-Serie ErgoLAP bipolar 600
101-345  [Erbe VIO /1CC/ ACC Laparoskopie bipolarer Handgriff Storz |550
101-445 |Erbe VIO /ICC/ ACC Aesculap -Pinzette, Flachstecker 550
287-040 |Martin BOWA-Pinzette, europ. Flachstecker (550
287-045 |Martin US-Pinzette 550
287-050 ([Martin BOWA-Pinzette, europ. Flachstecker ~ |550
287-245 |Martin ErgoLAP bipolar 600
350-245 |Erbe VIO international *) ErgoLAP bipolar 600
351-040 |BOWA, Erbe international *), Martin  [BOWA-Pinzette, europ. Flachstecker {550
International, Valleylab, Conmed
351-045 |(BOWA, Erbe international *), Martin  |US-Pinzette 550
International, Valleylab, Conmed
351-051 |BOWA, Erbe international *), Martin  [BOWA-Pinzette, europ. Flachstecker (550
International, Valleylab, Conmed
351-245 |BOWA, Erbe international *), Martin  [ErgoLAP bipolar 600
International, Valleylab, Conmed
351-345 |BOWA ErgoLAP bipolar 600
351-445 |BOWA, Erbe international *), Martin  Aesculap -Pinzette, Flachstecker 550
International, Valleylab, Conmed
351-545 |BOWA, Erbe international *), Martin  [Aesculap -Pinzette, Flachstecker 550
International, Valleylab, Conmed
352-145 |BOWA Resektoskop Storz 1000
352-245 |BOWA Bipolar Kabel, Storz Laparoscopy, 550
COMFORT
353-040 |Erbe VIO international *) BOWA-Pinzette, europ. Flachstecker ~ |550
353-045 |[Erbe VIO international *) US-Pinzette 550
353-050 [Erbe VIO international *) EU-Pinzette, europ. Flachstecker 550
354-145 |BOWA Resektoskop Wolf 1000
355-030 |Valleylab BOWA-Pinzette, europ. Flachstecker (550
355-031 |Valleylab BOWA-Pinzette, europ. Flachstecker  |550
355-145 |BOWA Resektoskop Olympus 1000
358-245 |BOWA ERGO 315R 200
378-045 |BOWA, Erbe international *), Martin [Bipolare Schere (BiZZER, Ethicon) 300
International, Valleylab, Conmed
378-145 |Erbe VIO /ICC / ACC / T-Serie Bipolare Schere (BiZZER, Ethicon) 300
378-245 |[Martin Bipolare Schere (BiZZER, Ethicon) 300
378-345 |Martin Laparoskopie bipolarer Handgriff Storz (550
378-445 |Martin Aesculap -Pinzette, Flachstecker 550
Adapter
340-000 |Erbe Bipolare Leitung (Typ Valleylab/ 1000
Conmed) 2-Pin
901-210 |BOWA ARC 250 /303 /350 / 400 zum Anschluss von Erbe-Zubehor 1000
901-220 |BOWA ARC 250 /303 /350 / 400 zum Anschluss von Martin-Zubehér {1000

*) abhangig von der jeweiligen Buchsenkonfiguration

© Hinwess

Die BOWA COMFORT-Instrumente mit der Instrumentenidentifikation Plug’n Cut COMFORT
sind mit den folgenden Software-Versionen Ihres Generators kompatibel:

* ARC400abV2.2.1

* ARC350abV2.1.1
Betreiben Sie Ihren Generator mit einer dlteren Software-Version, ist zur Nutzung der
BOWA COMFORT-Instrumente mit Plug’n Cut COMFORT ein Software-Update notwendig.
Die Nutzung mit Software-Version 1.x.xist nicht méglich, da hier ein Update auf eine héhere
Version nicht unterstiitzt wird.

Européische Medizinprodukte-Verordnung C E
Dieses Produkt entspricht der Verordnung 2017/745 iiber Medizinprodukte.

1 Zweckbestimmung

Elektrochirurgisches Equipment zum Schneiden uns Koagulieren von Gewebe.
Indikationen:

Bipolare HF-Leitungen/HF-Adapter bilden die elektrische Verbindung von einem HF-Chirurgiegerat und
einem bipolaren Anwendungsteil, um den HF-Strom zu Gibertragen.
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Kontraindikationen:

HF-Leitungen/ HF-Adapter diirfen nicht mit direktem Kontakt zum Herzen, zentralen Nervensystem oder
dem zentralen Kreislaufsystem verwendet werden.

Verwenden Sie keine HF-Leitungen / HF-Adapter, wenn ihre Operationstechniken kontraindiziert sind.
Bipolare Applikationen diirfen nicht angewendet werden, wenn nach Meinung eines erfahrenen Arztes
oder gemaR der aktuellen Fachliteratur eine solche Anwendung eine Gefahrdung des Patienten
hervorrufen wiirde, z. B. aufgrund des Allgemeinzustands des Patienten, oder anderer
Kontraindikationen.

HF-Geréte- / Leistungseinstellungen:
Die maximal zuldssige Spannung ist obiger Tabelle zu entnehmen.

2 Sicherheitshinweise

2.1 Produktbhezogen

* Unsteril gelieferte Ware vor Gebrauch reini?en und sterilisieren! Sterilisierbar bis 137°C.

« Sterilisieren Sie das Produkt nicht in HeiBluft.

* Uberpriifen Sie das Produkt nach der Aufbereitung und vor dem Gebrauch auf Beschddigungen
VORSICHT:

Eine Sichtpriifung allein reicht nicht aus, um die Integritét der Isolierung zu gewdhrleisten.

* Gegebenenfalls die Funktionsfahigkeit mit einem geeigneten Priifgerat (z.B. 050-230) Gberpriifen.

« Verwenden Sie das Produkt bei Beschddigungen nicht mehr.

* Fiihren Sie keine Re(!aaraturen / Wartungen am Produkt durch.

* Beachten Sie, dass das Produkt korrekt gereini?t, desinfiziert und sterilisiert wird.

* Um die Gefahr von Verletzungen und Stromschlégen fiir den Patienten oder das Bedienpersonal zu
vermeiden, vergewissern Sie sich, dass die Stromversorgung ausgeschaltet ist, bevor Sie Adapter/
HF-Leitungen und Zubehdrteile an das Elektrochirurgiegerat anschlieRen bzw. entfernen.

* Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des HF-Generators und des zugehdrigen Instruments.

* Fassen Sie zum Trennen die HF-Leitung am Stecker und ziehen Sie niemals direkt an der HF-Leitung.

» Verletzungsgefahr durch scharfe Kanten.

2.2 Anwendungsbezogen

* Benutzer miissen in Grundlagen, Anwendungsregeln und Risiken der HF-Chirurgie geschult und damit
vertraut sein.

* Die Produkte diirfen nur in medizinischen Einrichtungen von ausgebildetem medizinischen Personal
verwendet werden.

» Stellen Sie sicher, dass die Leitungen den Patienten nicht berihren.

* Legen Sie beim Patienten antistatische Tiicher zwischen Bereiche mit starker SchweiRbildung und
Haut-zu-Haut-Kontakt.

* Stellen Sie sicher, dass das OP-Feld frei von explosiven Gasen oder entziindlichen Fliissigkeiten und
Materialien ist.

* Konsultieren Sie bei Patienten mit Herzschrittmacher vor der Anwendung einen Kardiologen.

* Verlegen Sie die Leitungen ohne Spiralen (Ringbildungen), isoliert von anderen Leitungen und ohne
Kontakt zum Patienten.

* Beachten Sie die emﬁfohlene Leistungseinstellung und maximale Spannun?(.

* Vergewissern Sie sich, dass die Leitung mit dem jeweils passenden Stecker korrekt mit dem
Instrument und dem HF-Generator verbunden ist.

* Belasten Sie die HF-Leitungen nicht Giber ihre mechanischen Grenzen hinaus (z.B. durch starkes Biegen
oder Quetschen durch Uberlaufen mit einem Gerdtewagen).

« Vorsicht: Bei Verwendung der AUTOSTART-Funktion kommt es bei Gewebekontakt zur HF-Aktivierung.

« Stellen Sie sicher, dass die Leitungsldnge fiir bipolare Anwendungen im AUTOSTART-Modus 4,5 m
nicht tiberschreitet.

* Aktive HF-Produkte dirfen nicht auf dem Patienten abgelegt werden, um einen Personenschaden bei
versehentlicher HF-Aktivierung zu vermeiden.

* Das “BF"-/ “CF"-Anwendungsteil des verwendeten HF Gerdts wird durch das daran angeschlossene
Instrument erweitert.

* Melden Sie Vorkommnisse und Beinaheunfalle Threr IénderSﬁezifischen Medizinprodukte-Behdrde.
Beachten Sie dabei das betriebsinterne Meldesystem. Benachrichtigen Sie in diesen Fallen Ihren
lokalen BOWA-Fachhéndler.

2.3 EMV-Hinweise

Medizinisch elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der EMV, be-

achten Sie daher folgende Hinweise.

* Das BOWA-Zubehor ist nur fiir den Anschluss an die angegebenen HF-Gerdte vorgesehen.

* Die Verwendung des Zubehérs an Medizinprodukten anderer Hersteller als beschrieben kann zu einer
erhéhten Aussendung oder reduzierten Storfestigkeit fiihren.

@ Hinwess

Bei Kombination von Medizinprodukten ist eine sicherheitstechnische Unbedenklichkeit
nur gegeben, wenn

> die jeweiligen Gebrauchsanweisungen die gewtinschte Kombination erlauben oder

> die Zweckbestimmung und die Schnittstellenspezifikation der in Kombination
verwendeten Produkte dies zulassen.
Die Gebrauchsanweisungen und die Schnittstellenspezifikationen der in Kombination
verwendeten Medizinprodukte sind genauestens zu beachten.

3 Aufbereitung

3.1 Allgemeine Hinweise

Die folgenden Angaben zur Anzahl der méglichen Aufbereitungszyklen sind Richtwerte. Die Anzahl kann
je nach Beanspruchung der Produkte variieren.

Ein manuelles Verfahren zur Aufbereitung wird aufgrund der deutlich geringeren Wirksamkeit nicht empfohlen.
Beachten Sie die Angaben zu Konzentrationen und Einwirkzeiten der Chemikalienhersteller. Die
Verwendung weiterer andersartiger Reinigungs- und Desinfektionsmittel geschieht auBerhalb der
Verantwortung des Medizinprodukteherstellers.

3.2 Produktspezifische Hinweise

Leitungen und Adapter nicht im Ultraschallbad reinigen.

Isolierte Teile diirfen nicht mit harten, spitzen oder schweren Produkten in Beriihrung kommen, da dies
die elektrische Isolation beschddigen kdnnte.

Verwenden Sie keine metallischen Biirsten, Schleifmittel oder andere Hilfsmittel, die die Oberflache
beschddigen kénnen.
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BOWA

M E D I C A L 12358-51
Aufbereitungszyklen 300 (Anschlussleitungen) ; 100 (COMFORT-Leitungen) ; 75 (Adapter) ;

20 (REF 352-145) ; 50 (REF 354-145, 355-145)
Aufbereitungsschritt (Beschreibung

Manuelle Vorreinigung

1 Einweichen'

Weichen Sie das Produkt sofort, spatestens jedoch 2 Stunden nach der Anwendung
fiir mindestens 15 Minuten bei Raumtemperatur (<25°C) ein. Verwenden Sie nur
enzymatische, aldehydfreie Desinfektionsmittel, die fiir die Desinfektion von
Medizinprodukten geeignet sind (z. B. DGHM- oder FDA- Zulassung bzw.

CE- Kennzeichnung). Entfernen Sie alle erkennbaren Verschmutzungen mit einer
weichen Kunststoffbiirste.

BOWA empfiehlt die Verwendung von Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

2 Spiilen

Spiilen Sie das Produkt griindlich fiir mindestens 1 Minute bei Raumtemperatur
(<25°C) unter flieBendem Leitungswasser (mindestens Trinkwasserqualitat).
Lassen Sie Restwasser ausreichend abtropfen.

Maschinelle Reinigung,

thermische Desinfektion und Trocknung

3 Maschinelle
Reinigung?

Verwenden Sie ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) mit geﬁruﬁer
Wirksamkeit (entsprechend ISO 15883) und ein neutrales bis alkalisches

(maximal pH 11,5), enzymatisches ReiniFungsmitteI.Je nach Konzentration kdnnen
Mittel mit alkohol- und/ oder aldehydhaltigen Inhaltsstoffen verwendet werden.
Achten Sie darauf, dass die Leitungen nicht geknickt oder eingequetscht werden.
BOWA empfiehit die Verwendung von neodisher® MediClean forte (Chemische
Fabrik Dr. Weigert) bei 55°C fiir 10 Minuten.

Die Zwischenspiilung muss mindestens zwei Spiilschritte mit vollentsalztem Wasser
(VE- Wasser) enthalten (jeweils mindestens 1 Minute bei >10°C).

4 Thermische
Desinfektion3

Ein Ag- Wert >3000 ist einzuhalten.
BOWA empfiehit dafiir eine Temperatur von 90°C fiir mindestens 5 Minuten und die
Verwendung von VE- Wasser.

Die Trocknung erfolgt ?eméfs RDG- Programm und ist von der Gesamtbeladung

5 Trocknung abhdngig. Die maximale Temperatur betrdgt 100°C fiir 25 Minuten.

Falls erforderlich, mit gefilterter Druckluft bei maximal 3 bar nachtrocknen.

Fiihren Sie nach der maschinellen Reinigung und Desinfektion eine Sichtkontrolle auf
Kontrolle Riickstande durch.

Falls erforderlich, ist der Aufbereitungsprozess zu wiederholen.

Dampfsterilisation

6 Dampfsterilisation’

BOWA empfiehit die Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren mit einer
Sterilisationszeit von 3- 20 Minuten und einer Temperatur von 134- 137°Cin einer

geeigneten Sterilisationsverpackung.

Durch BOWA validiert wurde:

1 Einweichen mit GigaseptR Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3%v/v

2 Neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr. Weigert), 0,5 % v/v

3 Thermische Desinfektion bei 90°Cfiir 5 Minuten

4 Halbzyklus mit 3 Vorvakuumphasen bei 132°Cfiir 1,5 Minuten, Verpackung: doppeltin Papier-/ Folie- Sterilisationsbeutel

4 Umweltbedingungen

4.1 Transport und Lagerung

Bis zur Erstbenutzung empfiehlt BOWA die Lagerung der Produkte in der Originalverpackung.
Lagern Sie die Produkte an einem Ort, an dem sie geschiitzt sind vor direkter Sonnenbestrahlung.
Transportieren oder lagern Sie das Instrument trocken.

4.2 Betrieb

Verwenden Sie das Produkt bei Raumtemperatur, geschiitzt vor mechanischer Gewalt, wie zum Beispiel

Zug oder Knicken.

5 Entsorgung

Entsorgen Sie die Medizinprodukte, das Verpackungsmaterial, sowie das Zubehdr gemaRB der jeweils gel-

tenden ldnderspezifischen Vorschriften und Gesetze.

6 Zu beachtende Symbole

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
-
Gebrauchsanweisung befolgen 7"\~ Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
a

Artikelnummer

T Vor Nésse schiitzen

LOT Charge Konform zu russischen Standards
Menge Hersteller
QTY 9
! CE-Zeichen und Kennnummer
C € CE-Zeichen C €0123 der Benannten Stelle (Klasse ITb)
" WEEE Zeichen:
Achtung: Beschrénkung des Verkaufs "
und der Verschreibung auf Arzte. Nur Erfordert separate sammlung fir
Only Abfall von elektrischen und

fiir den behandelnden Arzt.

elektronischen Geréten.

Medizinprodukt

A Achtung

Printed in Germany

Subject to technical and design changes

Copyright by BOWA-electronic GmbH & Co. KG, Gomaringen | Germany

ud

BOWA MEDICAL
BOWA-electronic GmbH & Co. KG
Heinrich-Hertz-Str. 4-10

72810 Gomaringen/Germany

BOWA-IFU-12358-BIPOLAR-CABLES-AND-ADAPTERS-51-ML-20210701

Tel. +49 7072-6002-0
Fax +49 7072-6002-33
info@bowa-medical.com
www.bowa-medical.com

2/20



BOWA

M E D I C A L 12358-S1
INSTRUCTIONS FOR USE
en Bipolar cables and adapter for electrosurgery
Max.
REF. No. (Generator type Instrument type voltage
[Vpl
Cables
101-000 |Erbe VIO /ICC/ACC/T series EU forceps, EU flat connector 550
101-040 |Erbe VIO /ICC/ACC/T series BOWA forceps, EU flat connector 550
101-045 |Erbe VIO /ICC/ACC/T series US forceps 550
101-140 |BOWA BOWA forceps, EU flat connector 550
101-245 |Erbe VIO *) /ICC/ACC/ T series ErgoLAP bipolar 600
101-445 |Erbe VIO /ICC/ACC Aesculap forceps, flat connector
101-345 |Erbe VIO /ICC/ACC Storz bipolar laparoscopic handle 550
287-040 [Martin BOWA forceps, EU flat connector 550
287-045 |Martin US forceps 550
287-050 [Martin BOWA forceps, EU flat connector 550
287-245 |Martin ErgoLAP bipolar 600
350-245 (Erbe VIO international *) ErgoLAP bipolar 600
351-040 |BOWA, Erbe international *), Martin  |BOWA forceps, EU flat connector 550
International, Valleylab, Conmed
351-045 [BOWA, Erbe international *), Martin ~ {US forceps 550
International, Valleylab, Conmed
351-051 |BOWA, Erbe international *), Martin  |BOWA forceps, EU flat connector 550
International, Valleylab, Conmed
351-245 [BOWA, Erbe international *), Martin  [ErgoLAP bipolar 600
International, Valleylab, Conmed
351-345 |BOWA ErgoLAP bipolar 600
351-445 (BOWA, Erbe international *), Martin  |Aesculap forceps, flat connector 550
International, Valleylab, Conmed
351-545 |BOWA, Erbe international *), Martin  |Aesculap forceps, flat connector 550
International, Valleylab, Conmed
352-145 (BOWA Resectoscope, Storz 1000
352-245 |BOWA Bipolar cable, Storz Laparoscopy, COMFORT 550
353-040 |[Erbe VIO international *) BOWA forceps, EU flat connector 550
353-045 |Erbe VIO international *) US forceps 550
353-050 |(Erbe VIO international *) EU forceps, EU flat connector 550
354-145 |BOWA Resectoscope, Wolf 1000
355-030 |Valleylab BOWA forceps, EU flat connector 550
355-031 |Valleylab BOWA forceps, EU flat connector 550
355-145 (BOWA Resectoscope, Olympus 1000
358-245 |BOWA ERGO 315R 200
378-045 (BOWA, Erbe international *), Martin  |Bipolar scissors (BiZZER, Ethicon) 300
International, Valleylab, Conmed
378-145 |Erbe VIO /ICC/ACC/T series Bipolar scissors (BiZZER, Ethicon) 300
378-245 [Martin Bipolar scissors (BiZZER, Ethicon) 300
378-345 |Martin Storz bipolar laparoscopic handle 550
378-445 (Martin Aesculap forceps, flat connector 550
Adapters
340-000 (Erbe Bipolar cable (Valleylab/ Conmed) 2-pin 1000
901-210 (BOWA ARC 250/303/350/400 |For connecting up Erbe accessories 1000
901-220 [BOWA ARC250/303/350/400 [For connecting up Martin accessories 1000

*) depending on the respective socket configuration

© note

The BOWA COMFORT instruments with instrument identification Plug'n Cut COMFORT
are compatible with the following software versions of your generator:
« ARC 400 starting from V 2.2.1
« ARC 350 starting from V 2.1.1
If you operategfour generator with an older software version, a software update will be
required in order to use the
BOWA COMFORT instruments with Plug'n Cut COMFORT.
The use with software version 1.x.x is not possible because an update to a higher version is
not supported.

European Medical Device Regulation c E
This product complies with Regulation 2017/745 on medical devices.

1 Intended Purpose

Electrosurgical equipment for cutting and coagulation of tissue.
Indications:

Bipolar HF-cables / HF-adapters form the electrical connection between a HF surgical unit and a bipolar
application part to transmit HF current.
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Contraindications:

Do not use HF cables / HF adapters in direct contact with the heart, central circulatory system or the
central nervous system.

Do not use HF cables / HF adapters where its surgical techniques are contraindicated.

Do not use bipolar application if, in the opinion of an experienced physician or according to current
professional literature, such use would cause endangerment of the patient, for example due to the
general condition of the patient, or if other contraindications are present.

HF unit/power settings:
The maximum permissible voltage can be found in the table above.

2 Safety instructions

2.1 Device-related

* Goods which are delivered non-sterile must be cleaned and sterilised before use! Sterilisable up to 137°C.

* Do not sterilise the product in hot air.

* Check the device for damage after reprocessing and before use
CAUTION:

Visual inspection on its own is not sufficient for ensuringf insulation integrity.

« If necessary, check the functional integrity with a suitable test device (e.g. 050-230).

* Do not use the product if it is damaged.

* Do not carry out any repair work or maintenance on the device.

* Ensure that the product is cleaned, disinfected and sterilised correctly.

« In order to avoid the risk of injuries and electric shocks for the patient and operating personnel, ensure
that the power supply is switched off before connecting or disconnecting the adapter / HF cables and
accessories to/from the electrosurgical device.

* Follow the instructions for use for the HF generator and related instruments.

* To disconnect, hold the HF cable by the plug and never pull directly on the HF cable itself.

* Risk of injury from sharp edges.

2.2 Use-related

* Users must be trained in, and familiar with, the basic principles & rules of the application, and risks of
HF surgery.

*The prgduycts may only be used at medical facilities by trained medical personnel.

* Make sure that the cables do not come into contact with the patient.

* Position antistatic cloths on areas of the patient where substantial sweating is expected or there is
skin-to-skin contact.

* Ensure that there are no explosive gases or inflammable fluids and materials in the surgical area.

+ In the case of patients with pacemakers, consult a cardiologist before the apglication.

* Route the cable without spirals (formation of loops); keep it clear of other cables and not in contact
with the patient.

+ Comply with the recommended power settings and maximum voltage.

* Check that the cable is correctly connected to the instrument and the HF generator with the
appropriate connector.

* Do not overload the HF cables beyond their mechanical limits (e.g., excessive bending or crushing as a
result of being run over by an instrument trolley).

+ Caution: When the AUTOSTART function is in use, HF application is activated by skin contact.

* Ensure that the cable length for bipolar applications in AUTOSTART mode does not exceed 4.5 m.

. Tt? avoid bodily injuries resulting from inadvertent HF activation, do not place active HF instruments on
the patient.

*The ‘F"BF"—/“CF" application device of the HF device being used is extended by the connected instrument.

* Report any incidents or near misses to your country’s medical devices requlatory agency. When doing
S0, {]ollow your own facility's internal reporting system. Notify your local BOWA specialist retailer in
such cases.

2.3 EMC information

Medical electrical devices are subject to special EMC precautions, so please follow the below-mentioned

instructions.

* BOWA accessories are intended only for connection to the specified HF devices.

* Using the accessories with medical devices from other manufacturers can result in higher emission
levels or reduced interference immunity.

© nore

Combining medical devices is only safe if
> the relevant instructions for use permit the desired combination or
> theintended use and the interface specification of the products used in the
combination are compatible.

Strict attention must be given to the instructions for use and interface specifications of
medical devices used in combination.

3 Reprocessing

3.1 General information

The following information on the allowed number of reprocessing cycles should be regarded as a
guideline. The actual number may vary depending on the demands placed on the product.

Manual reprocessing methods are not recommended due to their significantly lower effectiveness.
Follow the chemical manufacturers’ statements on concentrations and working times. If other types of
cleaning agents and disinfectants are used, the medical device manufacturer cannot be held liable.

3.2 Product-specific information
Do not clean cables and adapters in an ultrasonic bath.

Isolated parts must not come into contact with hard, sharp or heavy products, as this could compromise
the electrical isolation.

Do not use wire brushes, abrasives or other products which could damage the surface.
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Reprocessing cycles

300 (Connection cables) ; 100 (COMFORT cables) ; 75 (Adapter) ;
20 (REF 352-145) ; 50 (REF 354-145, 355-145)

Reprocessing step

Description

Manual pre-cleaning

Soak the product at room temperature (<25°C) for at least 15 minutes immediately,
but no later than 2 hours after use. Only use enzymatic, aldehyde-free disinfectants

1Soaking' which are suitable for disinfecting medical devices (e.g., DGHM or FDA approval or
CE marking). Remove all visible impurities with a soft plastic brush.
BOWA recommends the use of Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).
Rinse the product thorough(ljy for atleast 1 minute at room temperature (<25°C) under
2 Rinsing running tap water (at least drinking water quality).

Allow residual water to drip off sufficiently.

Automatic cleaning, thermal disinfection and drying

3 Automatic cleaning?

Use a washer-disinfector (WD) with tested effectiveness (according to ISO 15883) and

aneutral to alkaline (max pH 11.5) enzymatic cleaning agent. Depending on the

Eoncen(}ration, agents including alcohol- and/or aldehyde-containing ingredients may
e used.

Ensure that the cables are not kinked or jammed.

BOWA recommends the use of neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr.

Weigert) at 55°C for 10 minutes.

The intermediate rinsing must include at least two rinsing steps with fully

demineralised water (deionised water) (at least 1 minute each at >10°C).

4 Thermal disinfection’

An A value of >3000 must be maintained.
BOWA recommends a temperature of 90°C for at least 5 minutes and the use of
demineralised water.

Drying is carried out according to the WD programme and depends on the total

5 Drying demand. The maximum temperature is 100°C for 25 minutes.
If necessary, dry with filtered compressed air at max. 3 bar.
Inspection After machine cleaning and disinfection, carry out a visual inspection for residues.

If necessary, repeat the reprocessing process.

Steam sterilisation

6 Steam sterilisation*

BOWA recommends steam sterilisation using the fractionated vacuum method with a
sterilisation time of 3-20 minutes and a temperature of 134-137°Cin a suitable
sterilisation packaging.

BOWA has validated:

1 Soaking with GigaseptR Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/v

2 Neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr. Weigert), 0.5% v/v

3 Thermal disinfection at 90°C for 5 minutes

4 Half-cycle with 3 pre-vacuum phases at 132°C for 1.5 minutes, packaging: double packaging, in paper/film sterilisation bag

4 Environmental conditions

4.1 Transport and storage

BOWA recommends storing the products in their original packaging until their first use.
Store the products in a location where they are protected against direct sunlight.
Transport or store the instrument in a dry environment.

4.2 Operation

Use the product at room temperature, protected from mechanical force such as pulling or bending.

5 Disposal

Dispose of the medical devices, Fackaging material and accessories in accordance with the respectively

applicable country-specific requ

ations and laws.

6 Symbols to bear in mind
Symbol Meaning Symbol Meaning
-
Follow the instructions for use //'t Keep away from direct sunlight
0

Product number

TN Keep dry

LOT Batch

Conforms to Russian standards

QTY Quantity

“ Manufacturer

€ CE mark

CE mark and identification number
of Notified Body (class IIb)

C )

Only

Caution: Sale and prescription
restricted to physicians. For the
treating physician only.

WEEE symbol:
Indicates separate collection for waste
of electric and electronic equipment.

Medical device

Caution
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MODE D'EMPLOI

Cables bipolaires et adaptateurs pour I'électrochirurgie

. s . Tension
Réf. Type de générateur Type d'instrument max. [Vp]
Cables
101-000 |Erbe VIO /ICC/ACC/ série T Pince UE, connecteur plat europ. 550
101-040 |Erbe VIO /1CC/ ACC/ série T Pince BOWA, connecteur plat europ.  |550
101-045 |Erbe VIO /ICC/ACC/ série T Pince US 550
101-140 |BOWA Pince BOWA, connecteur plat europ. (550
101-245 |Erbe VIO *) /ICC/ ACC/ série T ErgoLAP bipolaire 600
101-445  |Erbe VIO/ICC/ACC Pince Aesculap, connecteur plat
101-345  |Erbe VIO/ICC/ACC Poignée bipolaire laparoscopique Storz(550
287-040 |Martin Pince BOWA, connecteur plat europ.  |550
287-045 |Martin Pince US 550
287-050 |Martin Pince BOWA, connecteur plat europ. (550
287-245 |Martin ErgoLAP bipolaire 600
350-245 |Erbe VIO international *) ErgoLAP bipolaire 600
351-040 |BOWA, Erbe international *), Martin  [Pince BOWA, connecteur plat europ. (550

International, Valleylab, Conmed
351-045 |BOWA, Erbe international *), Martin  [Pince US 550
International, Valleylab, Conmed
351-051 |BOWA, Erbe international *), Martin  [Pince BOWA, connecteur plat europ.  [550
International, Valleylab, Conmed
351-245 |BOWA, Erbe international *), Martin |ErgoLAP bipolaire 600
International, Valleylab, Conmed
351-345 |BOWA ErgoLAP bipolaire 600
351-445 |BOWA, Erbe international *), Martin  [Pince Aesculap, connecteur plat 550
International, Valleylab, Conmed
351-545 |BOWA, Erbe international *), Martin  |Pince Aesculap, connecteur plat 550
International, Valleylab, Conmed
352-145 |BOWA Résectoscope Storz 1000
352-245 |BOWA Cable bipolaire, laparoscopie Storz, {550
COMFORT
353-040 |Erbe VIO international *) Pince BOWA, connecteur plat europ. (550
353-045 |(Erbe VIO international *) Pince US 550
353-050 |Erbe VIO international *) Pince UE, connecteur plat europ. 550
354-145 |BOWA Résectoscope Wolf 1000
355-030 |Valleylab Pince BOWA, connecteur plat europ.  |550
355-031 |Valleylab Pince BOWA, connecteur plat europ.  |550
355-145 |BOWA Résectoscope Olympus 1000
358-245 |BOWA ERGO 315R 200
378-045 |BOWA, Erbe international *), Martin |Ciseaux bipolaires (BiZZER, Ethicon) (300
International, Valleylab, Conmed
378-145 |Erbe VIO /ICC/ ACC/ série T Ciseaux bipolaires (BiZZER, Ethicon) (300
378-245 [Martin Ciseaux bipolaires (BiZZER, Ethicon) {300
378-345 |Martin Poignée bipolaire laparoscopique Storz|550
378-445 |Martin Pince Aesculap, connecteur plat 550
Adaptateur
340-000 |Erbe Cable bipolaire (type Valleylab/ 1000
Conmed) 2 broches
901-210 |BOWA ARC 250 /303 /350 / 400 Eol;Jr le raccordement d'accessoires  |1000
rbe
901-220 |BOWA ARC 250 /303 /350 / 400 pour le raccordement d'accessoires (1000
Martin
*) Selon la configuration des connecteurs

© remarque

ARC 400 a partir de V 2.2.1
ARC 350 a partir de V 2.1.1

Les instruments BOWA COMFORT avec I'identification Plug'n Cut COMFORT
sont compatibles avec les versions logicielles suivantes de votre générateur :

Si vous exploitez votre générateur avec une version logicielle antérieure, une mise a jour lo-
gicielle est nécessaire en cas d'utilisation des instruments
BOWA COMFORT avec Plug’n Cut COMFORT.

L'utilisation de la version logicielle 1.x.x nest pas possible puisqu'ici, une mise a jour d’une
version supérieure n'est pas prise en charge.

Réglement européen relatif aux dispositifs médicaux

Ce dispositif est conforme au réglement européen 2017/745 sur les dispositifs médicaux.

1 Utilisation prévue
Instrument électro-chirurgical pour la coupe et la coagulation de tissus.
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Indications :

Les cables HF bipolaires / les adaptateurs HF constituent la liaison électrique entre un appareil de
chirurgie HF et un accessoire monopolaire pour le transfert du courant HF.

Contre-indications :

Les cables HF/adaptateurs HF ne doivent en aucun cas étre utilisés en contact direct avec le cceur, le
systéme nerveux central ou le systéme circulatoire central.

N'utilisez pas de cables HF/d'adaptateurs HF si leurs modes opératoires sont contre-indiqués.

Les applications bipolaires ne doivent pas étre utilisées si, selon I'avis d'un médecin expérimenté ou
selon les derniéres informations de la littérature spécialisée, une telle utilisation peut constituer une
mise en danger du patient, par ex. en raison de I'état de santé général du patient, ou autre.

Appareils HF/réglages de puissance :
La tension maximale autorisée est indiquée dans le tableau ci-dessus.

2 Consignes de sécurité

2.1 Concernant les produits

* Avant toute utilisation, nettoyez et stérilisez la marchandise livrée non stérile. Stérilisation possible
jusqu'a 137 °C

* Ne stérilisez pas le produit a 'air chaud.

« Controlez la présence de dommages sur le produit apres son retraitement et avant son utilisation
ATTENTION :

Un contrdle visuel ne suffit pas a garantir I'intégrité de I'isolation.

* Le cas échéant, vérifiez la fonctionnalité avec un dispositif de test adapté (par ex. 050-230).

* N'utilisez plus le produit s'il est endommagé.

* Ne réparez pas le dispositif et n'effectuez aucune maintenance.

* Veillez a ce que le produit soit correctement nettoyé, désinfecté et stérilisé.

* Pour éviter le risque de blessures et de décharges électriques pour le patient ou le personnel
opérateur, assurez-vous que |'alimentation en tension est éteinte avant de raccorder les adaptateurs/
cables HF et les accessoires a I'appareil électrochirurgical ou de les débrancher.

* Respectez le mode d’emploi du générateur HF et de l'instrument correspondant.

* Pour débrancher le cable HF, il convient de saisir le connecteur, et non le cable HF directement.

* Risque de blessure en raison des bords tranchants.

2.2 Concernant l'utilisation

* Les utilisateurs doivent &tre formés aux bases, aux reégles d'utilisations et aux risques de la chirurgie HF
et les maitriser.

* Les produits ne doivent étre utilisés que dans des établissements médicaux par un personnel médical qualifié.

* Assurez-vous que les cables ne touchent pas le patient.

* Disposez des chiffons antistatiques sur le patient, entre les parties a forte sudation et le contact peau-a-peau.

* Assurez-vous que le champ opératoire est exempt de gaz explosifs ou de liquides et de matiéres inflammables.

» Consultez le cardiologue avant I'application sur des patients porteurs d'un stimulateur cardiaque.

* Posez les cables sans spirales (formation d'anneaux), isolés par rapport aux autres cables et sans
contact avec le patient.

* Veuillez respecter les réglages de puissance recommandés et la tension maximale.

* Assurez-vous que le cable est correctement raccordé a I'instrument et au générateur HF avec le
connecteur adéquat.

* Ne sollicitez pas les cables HF au-dela de leurs limites mécaniques (par ex. en les pliant ou les coingant
avec un chariot ).

* Prudence : Lors de I'utilisation de la fonction AUTOSTART, une activation HF peut étre entrainée en cas
de contact avec le tissu.

* Assurez-vous que la longueur du cable ne dépasse pas 4,5 m pour les applications bipolaires dans le
mode AUTOSTART.

* Des produits HF actifs ne doivent pas étre posés sur le patient pour éviter tout risque de blessure lié a
une activation HF non intentionnelle.

* La piéce appliquée « BF »/« CF » de I'appareil HF utilisé est élargie par I'instrument quiy est raccordé.

* Veuillez signaler les événements et les incidents évités de justesse aux autorités en charge des
dispositifs médicaux de votre pays. Veuillez respecter a cet effet le systeme de signalement interne.
Dans ces cas, informez également votre distributeur BOWA local.

2.3 Remarques sur la CEM

Les appareils électriques médicaux doivent faire I'objet de précautions particulieres en matiére de com-

patibilité électromagnétique, il convient de respecter par conséquent les consignes suivantes.

* L'accessoire BOWA est prévu uniquement pour étre raccordé a des appareils HF BOWA.

« L'utilisation de cet accessoire sur des dispositifs médicaux d'autres fabricants que ceux indiqués peut
conduire a une émission accrue ou a une résistance moindre aux interférences.

© remarque

En cas de combinaison d'appareils médicaux, la sécurité technique est assurée uniquement si
> les modes d'emploi respectifs permettent la combinaison souhaitée ou si
> lutilisation prévue et les spécifications d'interface des dispositifs utilisés dans la
combinaison le permettent.

Le mode d'emploi et les spécifications d'interface des dispositifs utilisés dans la
combinaison doivent étre examinés avec attention.

3 Retraitement

3.1 Remarques d'ordre général

Les données suivantes relatives aux cycles de retraitement sont des valeurs d'orientation. Le nombre
peut varier en fonction de la sollicitation des produits.

En raison d'une efficacité nettement plus faible, une procédure manuelle est déconseillée pour le
retraitement.

Respectez les indications relatives aux concentrations et aux temps d'exposition indiqués par le
fabricant. L'utilisation de tout autre détergent ou désinfectant échappe a la responsabilité du fabricant
du dispositif médical.

3.2 Consignes spécifiques au produit

Ne pas nettoyer les cables et les adaptateurs au bain a ultrasons.

Les pieces isolées ne doivent pas entrer en contact avec des produits durs, pointus ou lourds car cela
pourrait endommager l'isolation électrique.

Ne pas utiliser de brosse métallique, de détergents abrasifs ou autres accessoires pouvant endommager
la surface.
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Cycles de retraitement |300 (cables de raccordement) ; 100 (cables COMFORT); 75 (adaptateurs) ;
20 (REF 352-145) ; 50 (REF 354-145, 355-145)

Etape du retraitement |Description

Pré-nettoyage manuel

Faire tremper le produit immédiatement ou au plus tard 2 heures aprés 'application
pendant au moins 15 minutes a température ambiante (<25 °C). Utiliser uniquement
des désinfectants enzymatiques, sans aldéhydes, concus pour la désinfection de

1 Trempage1 dispositifs médicaux (par ex. homologation DGHM ou FDA ou

marquage CE). Eliminer toute trace de salissure visible a l'aide d'une brosse en
plastique souple.

BOWA recommande d'utiliser Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

Rincer sou];neusement le produit pendant au moins 1 minute a température ambiante
2 Ringage (<25°C) al'eau courante (qualité min. d'eau potable).
Laisser s'égoutter I'eau résiduelle suffisamment longtemps.

Nettoyage mécanique, désinfection thermique et séchage

Utiliser un appareil de nettoyage et désinfection (AND) a efficacité prouvée (conforme
IS0 15883) ainsi qu'un agent nettoyant neutre a alcalin
(pH maximum de 11,5), enzymatique. Selon la concentration, il est possible d'utiliser
les agents avec composants aldéhydiques et/ou alcooliques.
3 Nettoyage Veillez a ce que les cables ne soient pas pliés ni coincés.
mécaniquez BOWA recommande |'utilisation de neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik
Dr. Welgert) a55°C pendant10 minutes.
Le rincage intermédiaire doit comporter au moins deux étapes de ringage a l'eau
entierement déminéralisée
(respectivement 1 minute au minimum a >10 °C).

Il convient de respecter une valeur Ay >3 000.

Pour ce faire, BOWA recommande une température de 90 °C pendant 5 minutes au
minimum et l'utilisation d'une eau entiérement déminéralisée.

4 Désinfection
thermique?

Le séchage se fait conformément au programme du thermodésinfecteur et dépend
5 Séchage de la charge totale. La température maximale est de 100 °C Pendant 25 minutes.
Si nécessaire, poursuivre le séchage avec de I'air comprimé filtré a 3 bars maximum.

Apres le nettoyage et la désinfection a la machine, effectuez un contrdle visuel pour
Contrdle verifier absence de résidus.
Sinécessaire, recommencez le processus de retraitement.

Stérilisation a la vapeur

6 Stérilisation

BOWA recommande la stérilisation a la vagreur dans un procédé a fractionnement
alavapeur*

sous vide avec une durée de stérilisation de 3 a 20 minutes et une température
de 1343 137 °C dans un emballage de stérilisation adapté.

Les produits/procédés suivants
ont été validés par BOWA:

1 Trempage avec GigaseptR Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/v

2 Neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr. Weigert), 0,5 % vAv

3 Désinfection thermique a 90 °C pendant 5 minutes

4 Demi-cycle avec 3 phases de pré-vide a 132 °C pendant 1,5 minute, emballage : double dans un sachet en papier / film de stérilisation

4 Conditions environnementales

4.1 Transport et stockage

BOWA recommande de conserver les produits dans leur emballage d'origine jusqu'a leur premiére
utilisation.

Entreposez les produits dans un lieu ou ils seront protégés de la lumiére directe du soleil.
Transportez ou stockez I'instrument au sec.

4.2 Fonctionnement

Utilisez le produit & température ambiante, protégé des forces mécaniques, comme par ex. la force de
traction ou de pliage.

5 Mise au rebut
Eliminez les dispositifs médicaux, le matériel d’emballage et les accessoires conformément aux lois et ré-

glementations nationales applicables correspondantes.

6 Symboles a respecter

médecin traitant.

Symbole Signification Symbole Signification
. . e . .
Suivre le mode d'emploi -7 t Protéger des rayons du soleil
0
Code article f Protéger de I'humidité
Lot Conforme aux normes russes
QTY Quantité “ Fabricant
Marquage CE et numéro
€ Marquage CE C €0123 d'identification
de l'organisme notifié (classe ITb)
Marquage WEEE :
exige un circuit de collecte séparé des
déchets pour les appareils électriques

et lectroniques.

Dispositif médical

Attention : restriction de I'achat et de la
Romy prescription aux médecins. Réservé au ﬁ

Attention
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INSTRUCCIONES DE USO
es Cables y adaptadores bipolares para electrocirugia
:&;#e Tipo de generador Tipo de instrumento :2:_'?&]
Cables
101-000 |Erbe VIO /ICC/ACC/ serie T Pinza UE, enchufe plano europeo 550
101-040 |Erbe VIO /ICC/ACC/serie T Pinza BOWA, enchufe plano europeo  |550
101-045 |Erbe VIO /ICC/ACC/ serie T Pinza EE. UU. 550
101-140 [BOWA Pinza BOWA, enchufe plano europeo (550
101-245 |Erbe VIO *) /ICC/ ACC/ Serie T ErgoLAP bipolar 600
101-445  [Erbe VIO /ICC / ACC Pinzas Aesculap, enchufe plano
101-345  |Erbe VIO /ICC/ ACC g/ltango bipolar de laparoscopia de 550
orz
287-040 |Martin Pinza BOWA, enchufe plano europeo  |550
287-045 |Martin Pinza EE. UU. 550
287-050 |Martin Pinza BOWA, enchufe plano europeo (550
287-245 |Martin ErgoLAP bipolar 600
350-245 |Erbe VIO international *) ErgoLAP bipolar 600
351-040 |BOWA, Erbe internacional *), Martin [Pinza BOWA, enchufe plano europeo (550
internacional, Valleylab, Conmed
351-045 |BOWA, Erbe internacional *), Martin [Pinza EE. UU. 550
internacional, Valleylab, Conmed
351-051 |BOWA, Erbe internacional *), Martin [Pinza BOWA, enchufe plano europeo  [550
internacional, Valleylab, Conmed
351-245 |BOWA, Erbe internacional *), Martin  [ErgoLAP bipolar 600
internacional, Valleylab, Conmed
351-345 |BOWA ErgoLAP bipolar 600
351-445 |BOWA, Erbe internacional *), Martin  [Pinzas Aesculap, enchufe plano 550
internacional, Valleylab, Conmed
351-545 |BOWA, Erbe internacional *), Martin  [Pinzas Aesculap, enchufe plano 550
internacional, Valleylab, Conmed
352-145 |BOWA Resectoscopio Storz 1000
352-245 |BOWA Cable bipolar, laparoscopia de Storz, 550
COMFORT
353-040 [Erbe VIO international *) Pinza BOWA, enchufe plano europeo  |550
353-045 |(Erbe VIO international *) Pinza EE. UU. 550
353-050 |Erbe VIO international *) Pinza UE, enchufe plano europeo 550
354-145 |BOWA Resectoscopio Wolf 1000
355-030 |Valleylab Pinza BOWA, enchufe plano europeo (550
355-031 |Valleylab Pinza BOWA, enchufe plano europeo  |550
355-145 |BOWA Resectoscopio Olympus 1000
358-245 |BOWA ERGO 315R 200
378-045 |BOWA, Erbe internacional *), Martin (Tijera bipolar (BiZZER, Ethicon) 300
internacional, Valleylab, Conmed
378-145 |Erbe VIO /ICC/ACC/ serie T Tijera bipolar (BiZZER, Ethicon) 300
378-245 [Martin Tijera bipolar (BiZZER, Ethicon) 300
378-345 |Martin g/ltango bipolar de laparoscopia de 550
orz
378-445 |Martin Pinzas Aesculap, enchufe plano 550
Adaptador
340-000 |Erbe Cable bipolar (tipo Valleylab/Conmed) (1000
de 2 pines
901-210 |BOWA ARC 250 /303 /350 / 400 Eal;a la conexidn de los accesorios de  |1000
rbe
901-220 |BOWA ARC 250 /303 /350 / 400 K/?ratlla conexion de los accesorios de {1000
artin

*) Dependiendo de la configuracion respectiva de la toma

© noma

En

ve

ARC 400 a partir de V 2.2.1
ARC350a i)artir deV2.1.1
caso de uti

rsion mayor.

Los instrumentos BOWA COMFORT con la identificacion de instrumentos Plug'n Cut
COMFORT
son compatibles con las siguientes versiones de software de su generador:

izar su generador con una versién de software mads antigua, es necesario ac-
tualizar el software con el Plug'n Cut COMFORT para usar los instrumentos
BOWA COMFORT.
No es posible usar la versién de software 1.x.x, debido a que una actualizacion no apoya una

Normativa de la Unién Europea sobre Productos Sanitarios
Este producto cumple con la Directiva 2017/745 sobre productos sanitarios.

1 Uso previsto
Equipo electroquirtirgico para el corte y la coagulacién de tejidos.
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Indicaciones:

Los cables de alta frecuencia/adaptadores de alta frecuencia bipolares forman la conexion eléctrica del
dispositivo quirdrgico de alta frecuencia y una pieza aplicada bipolar para transmitir la corriente de alta
frecuencia.

Contraindicaciones:

Los cables de AF/adaptadores de AF no se pueden usar en contacto directo con el corazon, el sistema
nervioso central o el sistema circulatorio central.

No utilice cables de AF/adaptadores de AF si sus técnicas quirdrgicas estan contraindicadas.

Las aplicaciones bipolares no se pueden utilizar si, segtn la opinién de un médico experimentado o
segun la bibliografia especializada actual, dicha aplicacién supondria un peligro para el paciente, por
ejemplo, debido al estado general del paciente u otras contraindicaciones.

Ajustes de potencia/de los aparatos de AF:
La tensién maxima admisible se indica en la tabla anterior.

2 Indicaciones de seguridad

2.1 Acerca del producto

* Limpiar y esterilizar los articulos suministrados no esterilizados antes de usarlos. Esterilizable hasta 137 °C.

* No esterilice el producto con aire caliente.

+ Compruebe si el producto estd dafiado después de la preparacién y antes de su uso
ATENCION:

La inspeccién visual por si sola no es suficiente para garantizar la integridad del aislamiento.

* En caso necesario, compruebe el funcionamiento con un aparato de comprobacién adecuado (p. ¢j. 050-230).

* No utilice el producto si esta dafiado.

* No realice ninguna reparacién o mantenimiento en el producto.

* Asegurese de que el producto se ha limpiado, desinfectado y esterilizado de forma correcta.

* Para evitar el riesgo de lesiones o descargas eléctricas a los pacientes o al personal de servicio,
asegurese de que el suministro de corriente esté apagado antes de conectar o desconectar los cables y
accesorios de AF en el equipo electroquirdrgico.

* Observe las instrucciones de uso del generador de AF y de los instrumentos correspondientes.

* Para desconectar, agarre el cable de alta frecuencia por el enchufe y nunca tire del cable de alta
frecuencia directamente.

* Peligro de lesiones debido a bordes afilados.

2.2 Acerca del uso

* Los usuarios deben estar formados y familiarizados con los fundamentos, las reglas de aplicacion y los
riesgos de la electrocirugfa.

* Los productos solamente deben ser utilizados en centros médicos por personal médico
adecuadamente formado.

* Aseguirese de que los cables no tocan al paciente.

+ Aplique a los pacientes toallitas antiestaticas en las zonas de mai/or sudoraciény contacto directo de la piel.

« Asegurese de que la zona de operacién esté libre de gases explosivos o liquidos y materiales inflamables.

* En el caso de pacientes con marcapasos cardiacos, consulte a un cardiélogo antes de su utilizacién.

* Tienda los cables rectos (sin formar anillos), aislados de otros cables y sin entrar en contacto con el paciente.

* Tenga en cuenta el ajuste de potencia y la tensién méxima recomendados.

* Asegurese de que el cable con el enchufe adecuado esté correctamente conectado al instrumento y al
generador de AF.

* No cargue los cables de AF més alla de sus limites mecanicos (por ejemplo, doblandolos o
aplastandolos mucho al pasarles por encima un carro de aparatos).

* Precaucion: Si se utiliza la funcion AUTOSTART, la activacién de alta frecuencia se produce en caso de
contacto con el tejido.

* Asegurese de que las longitudes de los cables para las aplicaciones bipolares no sobrepasen los 4,5 m
en el modo de AUTOSTART.

* Los productos de AF activos no se pueden depositar sobre el paciente para evitar lesiones personales
en caso de una activacion accidental de la AF.

* La pieza aplicada "BF"/"CF" del dispositivo de AF utilizado se amplia con el instrumento conectado a él.

+ Informe de incidentes y cuasi accidentes a la autoridad de dispositivos médicos de su pais. Al hacerlo,
tenga en cuenta el sistema interno de notificacién. Se solicita de informar en esos casos a su proveedor
local de BOWA.

2.3 Instrucciones de CEM

Los equipos electromédicos estén sujetos a medidas de precaucién especiales con respecto a la CEM, por

lo que debe tener en cuenta las siguientes instrucciones.

* Los accesorios de BOWA estdn previstos exclusivamente para la conexién con los aparatos de AF indicados.

* El uso de los accesorios en productos sanitarios de otros fabricantes puede producir una mayor
emisién o una disminucién de la resistencia a las interferencias.

© noma

En el caso de combinar dispositivos médicos, la seguridad técnica solo esta garantizada si:
> las respectivas instrucciones de uso permiten la combinacién deseada o
> eluso previsto y la especificacién de la interfaz de los productos utilizados
conjuntamente lo permiten.

Deberdn observarse estrictamente las instrucciones de uso y las especificaciones de
interfaz de los productos sanitarios utilizados en combinacion.

3 Reprocesamiento

3.1 Indicaciones generales

Los siguientes datos sobre el niimero de ciclos de preparacién posibles son valores aproximados. El
ndmero puede variar dependiendo de la carga de los productos.

No se recomienda un procedimiento manual para el reprocesamiento debido a su efectividad
significativamente menor.

Tenga en cuenta los datos de las concentraciones y los tiempos de actuacién del fabricante de los
productos quimicos. No es responsabilidad del fabricante del producto sanitario el uso de otros
productos de limpieza y desinfeccién.

3.2 Indicaciones especificas del producto

Los cables y adaptadores no se deben limpiar en un bafio ultrasénico.

Las piezas aisladas no pueden entrar en contacto con productos duros, puntiagudos o pesados, ya que
esto podria dafiar el aislamiento eléctrico.

No utilice cepillos metalicos, abrasivos u otras ayudas que puedan dafiar la superficie.

7/20



BOWA

M E D I C A L 12358-51
Ciclos de 300 (cables de conexién); 100 (cables COMFORT); 75 (adaptadores) ;
reprocesamiento 20 (REF 352-145) ; 50 (REF 354-145, 355-145)

Paso de Descripcién

reprocesamiento

Limpieza previa manual

Ponga el producto a remojo de inmediato, no mds tarde que 2 horas trasla
aplicacién durante al menos 15 minutos a temperatura ambiente (<25 °C). Utilice
. solamente desinfectantes enzimaticos sin aldehidos, adecuados para la desinfeccién
1Remojo del producto sanitario (por ejemplo, homologados por la DGHM, la FDA 0 con
marcado CE). Elimine toda la suciedad visible con un cepillo de pléstico suave.
BOWA recomienda el uso de Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

Lave el producto minuciosamente durante al menos 1 minuto a temperatura
2 Lavado ambiente (<25 °C) bajo agua corriente (por lo menos calidad de agua potable).
Deje que escurra bien el agua residual.

Limpieza a maquina, desinfeccién térmica y secado

Utilice un dispositivo de limpieza y desinfeccion (RDG) de eficacia probada (segtn ISO
15883) y un producto de limpieza enzimatico de neutro a alcalino

(méximo pH 11,5). Dependiendo de la concentracién, se pueden utilizar productos
que contengan alcohol y/o aldehidos.

3 Limpiezaa maiquina2 Tenga cuidado de no doblar o apretar los cables.

BOWA recomienda el uso de neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr.
Weigert) a 55 °C durante 10 minutos.

El lavado intermedio debe incluir al menos dos pasos de lavado con agua
completamente desmineralizada (respectivamente 1 minuto a>10 °C).

Se debe respetar un valor de Ay >3000.
BOWA recomienda para ello una temperatura de 90 °C durante al menos 5 minutos y
el uso de agua completamente desmineralizada.

4 Desinfeccion
térmica’

El secado se realiza seguin el programa del dispositivo de limpieza y desinfecciény

5 Secado depende de la carga total. La temperatura maxima es de 100 °C durante 25 minutos.
En caso necesario, hay que secar con aire comprimido filtrado a una presién maxima

de3bar.

Tras la limpieza y la desinfeccién a maquina, realice una comprobacion visual para ver
Inspeccién si hay residuos.
En caso necesario, se debe repetir el proceso de reprocesamiento.

Esterilizacion al vapor

BOWA recomienda la esterilizacion al vapor con proceso de vacio fraccionadoy un
tiempo de esterilizacion de 3-20 minutos y una temperatura de 134-137 °Cen un
envase de esterilizacion adecuado.

6 Esterilizacion
al vapor*

BOWA havalidado:
1 Remojo con GigaseptR Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/v
2 Neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr. Weigert), 0,5 % vAv
3 Desinfeccion térmica a 90 °C durante 5 minutos
4 Semiciclo con 3 fases de prevacio a 132 °C durante 1,5 minutos, embalaje: doble en bolsa de esterilizacion de papel o limina

4 Condiciones medioambientales

4.1 Transporte y almacenamiento

Hasta su primer uso, BOWA recomienda almacenar los productos en su embalaje original.
Guarde los productos en un lugar donde estén protegidos frente a la irradiacion solar directa.
Transporte 0 almacene el instrumento en seco.

4.2 Funcionamiento

Utilice el producto a temperatura ambiente, protegido frente a violencia mecdnica, como tirones o
dobleces.

5 Eliminacién
Deseche los productos sanitarios, el material de embalaje y los accesorios de acuerdo con las regulaciones
y leyes nacionales aplicables.

6 Simbolos a tener en cuenta

Simbolo Significado Simbolo Significado
-
@ Seguir las instrucciones de uso //'t Proteger de la luz solar
0
Ndmero de catdlogo T Proteger de la humedad
LOT Lote Conforme a la normativa rusa
QTY Cantidad “ Fabricante
€ Marcado CE C €0123 Marcado CE e identificador

del organismo notificado (clase ITh)

C
R...

Atencion: Venta limitada a médicos o
bajo la prescripcion de un médico.
Solo para el médico encargado del
tratamiento.

Marcado RAEE

Requiere una recogida diferenciada de
residuos de equipos eléctricos y
electronicos.

Producto médico

Atencion
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ARC 400 a partir de V 2.2.1
ARC 350 a partir de V 2.1.1

Os instrumentos BOWA COMFORT com a identificacdo de instrumento Plug'n Cut COMFORT
sdo compativeis com as segumtes versdes de software do seu gerador:

Se operar o seu gerador com uma versdo de software mais antiga, serd necessdria uma atu-
alizacdo de software para utilizar os instrumentos

BOWA COMFORT com Plug'n Cut COMFORT.
A utilizacdo com a versdo de software 1.x.x ndo é possivel, pois uma atualizagdo para uma
versdo superior ndo é suportada aqui.

Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos

Este dispositivo estad em conformidade com o Regulamento 2017/745 c E
sobre Dispositivos Médicos.

1 Finalidade

Equipamento eletrocirdrgico para corte e coagulagdo de tecidos.
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Indicacdes:
- Os cabos bipolares de AF / adaptadores de AF formam a ligacdo eléctrica a partir de um equipamento
t MANUAL DE INSTRUCOES cirdrgico de AF e uma componente monopolar para transmitir a corrente de AF.
Pt |cabose adaptadores bipolares para eletrocirurgia Contraindicagbes:
Os cabos de AF / adaptadores de AF ndo devem ser usados em contato direto com o coragdo, sistema
nervoso central ou sistema circulatério central.
= Ndo use cabos de AF / adaptadores de AF se suas técnicas cirdrgicas forem contraindicadas.
N': de Tipo de gerador Tipo de instrumento :2:3[‘\” ) As aplicagdes bipqlares ndo devem ser usadas se, na opinido fie um médicq experiente ou §egundo a
ret. « LYP literatura especializada atual, sua aplicacdo constituir um perigo para o paciente, p. ex. devido ao estado
geral do paciente ou outras contraindicacdes.
Cabos
101-000 [Erbe VIO /1CC/ACC / Série T Pinca UE, ficha plana europeia 550 Configuracdes de equipamentos de AF / poténcia:
— - - - Atensdo maxima permitida é mostrada na tabela acima.
101-040 |Erbe VIO /ICC/ACC/ Série T Pinga BOWA, ficha plana europeia 550
101-045 [Erbe VIO /ICC/ ACC/ Série T Pinca EUA 550 2 Instrucges de Sequranca
101-140 [BOWA Pinca BOWA, ficha plana europeia 550 ¢ 9 ¢
101-245 |Erbe VIO *) /1CC/ ACC / Série T ErgoLAP bipolar 600 2.1 Relacionado ao produto
101-445  |Erbe VIO / ICC/ ACC Pinga Aesculap, ficha plana * Limpar e elsterilizargens ndo esterilizados antes da sua utilizacdo! Esterilizavel até 137°C.
- - - * Ndo esterilize 0 produto em ar quente.
e Ul 0l oot e |59 * Verifique se o produto apresenta danos apds o reprocessamento e antes de usar
287-040 |Martin Pinga BOWA, ficha plana europeia 550 CUIDADO:
287-045 |Martin Pinga EUA 550 Uma inspegdo visual por si s6 ndo € suficiente para garantir a integridade do isolamento.
- - - - * Se necessario, verificar a funcionalidade com um dispositivo de inspe¢do adequado (p. ex. 050-230).
287-050 |Martin Pinca BOWA, ficha plana europeia 550 « Nao utilize o produto se este estiver danificado.
287-245 |Martin ErgoLAP bipolar 600 * Ndo efetue qualquer reparagao / manutencdo no produto.
350245 |Erbe VIO international * ErQoLAP binol 600 * Tenha em atencdo que o produto seja corretamente limpo, desinfetado e esterilizado.
- rbe VIO international *) FOLAF bipolar « Para evitar o risco de lesdes e choques elétricos para o paciente ou equipe operacional, certifique-se
351-040 |BOWA, Erbe international *), Martin |Pinca BOWA, ficha plana europeia 550 de que a alimentacdo estéa desligada antes de conectar ou desconectar o adaptador/ cabos de AF e
International, Valleylab, Conmed acessorios do dispositivo de eletrocirurgia.
E ; gl * ; ; * Tenha em atencdo as instrucdes de utilizacdo do gerador de AF e do respetivo instrumento.
351-045 ﬁg\e/\rlﬁéfigbneain\tlgmatlg)gaclo%,ml\llezrtln Pinga EUA 550 * Para desligar, agarre o cabo de AF pela fic %a e nunca puxe diretamente pelo o cabo AF.
! y1ab, * Risco de ferimento devido a arestas cortantes.
351-051 |BOWA, Erbe international *), Martin  [Pinca BOWA, ficha plana europeia 550 . L
International, Valleylab, Conmed 2.2 Relacionado a utilizacdo
351-245 |BOWA, Erbe international *), Martin  |ErgoLAP bipolar 600 + Os usudrios devem ser treinados e familiarizados com os principios basicos, regras de aplicagéo e
International, Valleylab, Conmed riscos da cirurgia de AF.
351-345 |BOWA ErgoLAP bipolar 600 * Os produtos s podem ser utilizados em instalacdes médicas por pessoal médico formado.
: — : . : * Assegure-se de que os cabos ndo tocam no paciente.
351-445 |BOWA, Erbe international *), Martin  |Pinca Aesculap, ficha plana 550 « Cologue panos antiestaticos no paciente entre as areas de transpiracdo intensa e contato pele com pele.
International, Valleylab, Conmed « Assegure-se de que o local de operacdo estd livre de gases explosivos ou liquidos e materiais inflamaveis.
351-545 [BOWA, Erbe international *), Martin |Pinca Aesculap, ficha plana 550 * Em pacientes com marcapassos, consulte o cardiologista antes da utilizagao.
International, Valleylab, Conmed * Disponha os cabos sem espirais (formagdes cwculares), isolados de outros cabos esem contato com o paciente.
352-145 |BOWA R 5010 S 1000 » Tenha em atencdo a configuracdo de poténcia recomendada e a tenséo maxima.
: essectoscapio Storz + Assegure-se de que o cabo com a ficha apropriada estd corretamente ligado ao instrumento e ao
352-245 |BOWA Cabo bipolar, Laparoscopia Storz, 550 gerador de AF
COMFORT * Ndo force os cabos de AF além ?]e seus Iimites”r]necénicos (por exemplo, dobrando ou comprimindo ao
N ; onal ; : : passar por cima com um carrinho para aparelhos).
353-040 _|Erbe VIO !nternatfonal ) P{nga BOWA, ficha plana europeia 530 * Cuidado: Ao usar a fungdo AUTOSTART, a ativacdo de AF ocorre no contato com o tecido.
353-045 |Erbe VIO international *) Pinca EUA 550 * Assegure-se de que o comprimento da linha para aplicaces bipolares no modo AUTOSTART ndo
N A : * ; : A exceda4,5m.
353-050_[Erbe VIO international ) Pinca UE, f'fh,a plana europeia 550 * Os produtos ativos de AF ndo devem ser colocados sobre o paciente para evitar ferimentos no caso de
354-145 |BOWA Ressectoscopio Wolf 1000 ativacao acidental da AF.
355-030 |Valleylab Pinca BOWA, ficha plana europeia 550 * 0 componente "BF" / /"CF" do equipamento de AF usado é ampliado pelo instrumento a ele conectado.
355037 Valleviab Pinca BOWA ficha ol : 550 * Informe a ocorréncia de incidentes e de quase acidentes as autoridades resFonsavels pelos
- gtyid fied y ISR IS EUREE) dispositivos médicos no seu pais. Cumpra o sistema de informagao aplicivel em sua empresa. Nesses
355-145 |BOWA Ressectoscépio Olympus 1000 casos, informe os revendedores locais da BOWA.
i [N i S : g0 315.R i : e 2.3 Informacdes relativas a CEM
780 ?ﬁgﬁaﬁﬁﬁn \t/ZﬁIneE;'tngkgaclo%'m’\i%mn Tesoura bipolar (BIZZER, Ethicon) 300 \(/)es ae??égimgst?ﬁ ;{lreijdgigg: elétricos estdo sujeitos a precaugdes especiais relativas a CEM. Por isso, obser-
378-145 |Erbe VIO /ICC/ACC/ Série T Tesoura bipolar (BiZZER, Ethicon) 300 + Os acessorios BOWA destinam-se apenas a conex&o aos equipamentos de AF especificados.
378245 |Martin Tesoura bipolar (BIZZER, Ethicon) 300 * A utilizagdo do acessério com dispositivos médicos de outros fabricantes, que ndo os descritos, pode
- - - causar emissdes elevadas ou reduzir a imunidade eletromagnética.
378-345 |Martin Punho bipolar Storz de laparoscopia (550
378-445 |Martin Pinga Aesculap, ficha plana 550
Adaptador o NOTA
340-000  |Erbe (2331?0 bipolar (Tipo Valleylab/ Conmed) |1000 Em caso de dispositivos médicos combinados, a seguranga técnica sé estaré garantida se
pinos _ - > aos respetivos manueis de instrugdes permitirem a combinagdo desejada, ou quando
SO ||EONE A5 S8 Bt s G Gl ol acess?r!os Erbe‘ Loy > afinalidade prevista e a especificacdo da interface dos produtos utilizados em
901-220 |BOWA ARC 250 /303 /350 /400 para a conexdo de acessérios Martin  |1000 combinagdo forem compativeis com o uso.
*) Linhas e adaptadores bipolares para eletrocirurgia Observar rigorosamente 0 manual de instrugdes e as especifica¢des das interfaces dos

dispositivos médicos usados em combinagéo.

3 Reprocessamento

3.1 Notas gerais

0Os ntimeros indicados abaixo para os ciclos de reprocessamento possiveis sdo valores de referéncia. 0
ndmero pode variar segundo a intensidade de utilizacdo dos produtos.

Né&o se recomenda um método manual para reprocessamento devido a eficicia significativamente menor.
Siga as instrucdes do fabricante de produtos quimicos sobre concentragdes e tempos de exposicdo. O
fabricante do dispositivo médico ndo se responsabiliza pela utilizacdo de outro tipo de produtos de
limpeza e desinfec¢do.

3.2 Notas sobre produtos especificos
N&o limpar cabos e adaptadores em um banho ultrassénico.
As pegas isoladas ndo devem entrar em contato com produtos duros, pontiagudos ou pesados, uma vez

que isto podera danificar o isolamento elétrico.
Né&o utilize escovas metdlicas, produtos abrasivos ou outras ferramentas que possam danificar a superficie.
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Ciclos de 300 (cabos de ligagdo); 100 (cabos COMFORT); 75 (adaptador) ;

reprocessamento 20 (REF 352-145) ; 50 (REF 354-145, 355-145)

Etapa de Descrigdo

reprocessamento

Pré-limpeza manual

Cologue o produto de molho imediatamente ou o mais tardar 2 horas apés o uso,
durante pelo menos 15 minutos a temperatura ambiente (<25°C). Utilize apenas

< 1 desinfetantes enziméticos, sem aldeidos, adequados a desinfeccao de dispositivos
1Imersao médicos (por exemplo, aprovagio DGHM ou FDA ou marcagdo CE). Remova toda as
impurezas visiveis com uma escova de plastico macia.
BOWA recomenda a utilizacdo de Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

Enxague bem o produto durante pelo menos 1 minuto a temperatura ambiente
2 Enxaguar (<25°C) sob dgua corrente da torneira (no minimo qualidade de dgua potavel).
Permita que a 4gua residual escorra o tempo suficiente.

Limpeza automatica, desinfeccdo térmica e secagem

Utilize uma lavadora desinfetadora (RDG) com eficicia testada (de acordo com aISO
15883) e um agente de limpeza enzimético neutro a alcalino (pH méximo 11,5).
Dependendo da concentracdo, podem ser utilizados agentes que contenham dlcool
e/ou aldeido.

. <. 2 |Assegure-se de que os cabos ndo estejam dobrados nem entalados.
3 Limpeza automatica” |gowa recomenda a utilizagio de neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr.
Weigert) a 55°C durante 10 minutos.
0 enxdgue intermédio deve incluir pelo menos duas etapas de enxague com dgua
totalmente desmineralizada (agua deionizada) (cada uma delas com pelo menos 1
minuto a>10°C).
Deve ser observado um valor Ay >3000.
BOWA recomenda uma temperatura de 90°C durante pelo menos 5 minutos e a
utilizagdo de dgua deionizada.
A secagem é realizada de acordo com o programa da lavadora desinfetadora e

5 Secagem depende da carga total. A temperatura maxima € de 100°C durante 25 minutos.
Se necessario, secar com ar comprimido filtrado a um méaximo de 3 bar.

4 Desinfecco térmica’

Aps alimpeza e desinfec¢do da méaquina, efetue uma inspegdo visual dos residuos.

Verificacdo Se necessario, repetir o processo de reprocessamento.

Esterilizacao a vapor

BOWA recomenda a esterilizagdo a vapor utilizando o método de vacuo fracionado
6 Esterilizacdo a vapor* |com um tempo de esterilizagdo de 3- 20 minutos e uma temperatura de 134- 137°C
em uma embalagem de esterilizado apropriada.

Validado pela BOWA:
1 Imersdo com GigaseptR Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/v
2 Neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr. Weigert), 0,5 % v/v
3 Desinfeccdo térmica a 90°C durante 5 minutos
4 Meio ciclo com 3 fases de pré-vacuo a 132°C por 1,5 minutos, embalagem: dupla em saco de papel/pelicula de esterilizagdo

4 Condigdes ambientais

4.1 Transporte e armazenamento

A BOWA recomenda que os produtos sejam armazenados na embalagem original até que sejam usados
pela primeira vez.

Armazene os produtos em um local onde estes estejam protegidos da luz solar direta.

Transporte ou armazene o instrumento seco.

4.2 Funcionamento

Utilize o produto a temperatura ambiente, protegido de forcas mecanicas, tais como puxar ou dobrar.
5 Eliminacao
Elimine os dispositivos médicos, o material de embalagem e os acessrios em conformidade com os re-

gulamentos e leis especificas do pais em questdo.

6 Simbolos a observar

Simbolo Significado Simbolo Significado

Siga o manual de instrugdes

%

© K

0

Ndmero de referéncia T Proteger da umidade

QTY Quantidade “ Fabricante

Marca CE e ntimero de identificacdo
€ Marca CE C 123 |do organismo notificado (Classe ITb)
Marca WEEE:

Requer a recolha separada de
residuos de equipamentos elétricos
eletronicos.

\ Manter afastado da luz solar

Conforme com as normas russas

R only limitadas a médicos. Apenas para uso
pelo médico responsavel.

€
Atengdo: Avenda e a prescri¢do estdo B\/

Dispositivo médico A Atencdo
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Controindicazioni:
I cavi/adattatori HF non devono essere utilizzati a contatto diretto con il cuore, il sistema nervoso
it ISTRUZIONI PER L'USO centrale o il sistema circolatorio centrale.
Cavi e adattatori bipolari per elettrochirurgia Non ut!l!zzare caw/ac!at@toq I-!F se Ig relatlye tgfnlche chlrurglche sono contromdlcate.l
Non utilizzare le applicazioni bipolarise, a giudizio di un medico specialista o in base all'attuale
letteratura specialistica, tale applicazione pud causare un rischio per il paziente, ad esempio date le
condizioni generali del paziente o se esistono altre controindicazioni.
N°RIF.  ([Tipo di generatori Tipo di strumenti :::'&n? Impostazioni del rendimento dei dispositivi HF:
P4 Latensione massima ammissibile & indicata nella tabella precedente.
Cavi T
_ _ _ 2 Indicazioni di sicurezza
101-000 |Erbe VIO /ICC/ACC/ serie T Pinzetta UE, terminale Faston europeo 550
101-040 |Erbe VIO /ICC/ACC/ serie T Pinzetta BOWA, terminale Faston europeo {550 2.1 Attinenti al prodotto
101-045 |Erbe VIO /1CC/ACC/ serie T Pinzetta USA 550 * Gli articolli conse: natidnon sterili vanr&o ||3uliti e sterilizzati prima dell'uso! Sterilizzabile fino a 137 °C.
- - - * Non sterilizzare il prodotto con aria ad alta temperatura.
101-140_|BOWA Pinzetta BQWA‘ terminale Faston europeo {550 + Controllare che il prodotto non presenti danni dopo il ricondizionamento e prima dell'uso
101-245 |Erbe VIO *) /ICC/ ACC/ serie T ErgoLAP bipolare 600 ATTENZIONE:
101-445 |Erbe VIO /ICC/ ACC Pinzetta Aesculap, terminale Faston europeo La sola ispezione visiva non & sufficiente a garantire I'integrita dell'isolamento.
_ _ _ « Verificare eventualmente il funzionamento con un dispositivo di prova adeguato (ad es. 050-230).
101-345 [Erbe VIO /1CC/ ACC Manlpolo blPOlare Iaparoscopla Storz 550 « Non utilizzare il prodotto se @ danneggiato.
287-040 |Martin Pinzetta BOWA, terminale Faston europeo 550 * Non effettuare alcuna riparazione/manutenzione del prodotto. N
287-085 INiarti P USA 550 * Assicurarsi che il prodotto sia adeguatamente pulito, disinfettato e sterilizzato.
5 artin inzetta « Per evitare il rischio di lesioni e scosse elettriche al paziente o all'operatore, assicurarsi che
287-050 |Martin Pinzetta BOWA, terminale Faston europeo (550 I'alimentazione sia spenta prima di collegare o scollegare I'adattatore/i cavi HF e gli accessori al
E : - dispositivo per elettrochirurgia.
2D |[ENi _ Eligelll b!pmare 600 * Sequire le istruzioni per I'uso del generatore HF e dello strumento associato.
350-245  |Erbe VIO International *) ErgoLAP bipolare 600 * Per scollegare, tenere il cavo HF per il connettore e non tirare mai direttamente il cavo HF.
351-040 [BOWA, Erbe International *), Martin [Pinzetta BOWA, terminale Faston europeo (550 * Pericolo di lesioni a causa degli spigoli vivi.
International, Valleylab, Conmed ) i all'anolicazi
351-045 |BOWA, Erbe International *), Martin _[Pinzetta USA 550 2.2 Attinenti all'applicazione , o o
International, Valleylab, Conmed * Gli L#llézzl?torr:'devqnoH?:ssere formati e conoscere le impostazioni di base, le regole di applicazione e i
. e - rischi della chirurgia HF.
351-051 ?OWA' Erbe }n\t/ehnaflobnal "), Mzrtln Pinzetta BOWA, terminale Faston europeo 550 « I prodotti devono essere utilizzati solo in strutture mediche da personale medico con adeguata formazione.
nternational, Valleylab, Conme: « Assicurarsi che i cavi non siano a contatto con il paziente.
351-245 |BOWA, Erbe International *), Martin  [ErgoLAP bipolare 600 * Posizionare salviette antistatiche sul paziente, tra le parti cutanee in opposizione dove la traspirazione
International, Valleylab, Conmed éintensa. hel il d | louid i bil
= : * Assicurarsi che lo spazio di lavoro sia privo di gas esplosivi o liquidi e materiali infiammabili.
O F _ i E‘rgoLAP Hlpalelie i 90 » Per i pazienti con pacemaker, consultare un cardiologo prima dell'uso.
351-445 |BOWA, Erbe International *), Martin  |Pinzetta Aesculap, terminale Faston europeo 550 » Collocare i cavi senza formare spirali (anelli), isolati da altri cavi, e senza che vada a contatto con il
International, Valleylab, Conmed paziente. L ) :
351-545 |BOWA, Erbe International ), Martin |Pinzetta Aesculap, terminale Faston europeo [550 * Rispettare le impostazioni di potenza e la tensione massima raccomandate.
International, Valleylab, Conmed * Accertarsi che il cavo con I'apposito connettore sia collegato correttamente allo strumento e al
J J . generatore HF.
352-145 |BOWA Resettoscopio Storz 1000 « Non superare i limiti meccanici dei cavi HF (ad es. in caso di forte flessione o schiacciamento dovuto al
352-245 |BOWA Cavo bipolare, laparoscopia Storz, COMFORT |550 passaggio di un carrello per strumentazione). . . o
—— - - * Attenzione: Se si utilizza la funzione AUTOSTART, il contatto con il tessuto determina |'attivazione della
353-040 |Erbe VIO International *) Pinzetta BOWA, terminale Faston europeo (550 corrente HF.
353-045 |Erbe VIO International *) Pinzetta USA 550 + Assicurarsi che |a lunghezza del cavo per le applicazioni bipolari in modalita AUTOSTART non superii 4,5 m.
" onal * ; ; » I prodotti HF attivi non devono essere collocati sul paziente per evitare lesioni personali in caso di
353-050 |[Erbe VIO International *) Pinzetta UE, Fermlnale Faston europeo 550 attivazione accidentale della corrente HF.
354-145 |BOWA Resettoscopio Wolf 1000 * La parte api)licata «BF»/«CF» del dispositivo HF utilizzato si estende dallo strumento cui & collegato.
355-030 |Valleylab Pinzetta BOWA, terminale Faston europeo 550 . Segnalar_eg? i incidenti avvenuti e quasi awenuti all'autorita nazionale competente per i disFositivi medici.
_ . Attenersi al sistema di segnalazione interno. In questi casi, informare il rivenditore BOWA locale.
355-031 |Valleylab Pinzetta BOWA, terminale Faston europeo {550
355-145 |BOWA Resettoscopio Olympus 1000 2.3 Awvisi CEM
358-245 |BOWA ERGO 315R 200 Le apparecchiature elettromedicali sono soggette a particolari precauzioni per quanto riguarda la CEM,
378-045 IBrg\éméfigk:]ealln\t/ghr;atlgobnacl;)],ml\gfjrtin Forbidi bipolari (BiZZER, Ethicon) 300 e-dGeIi%lélclilsg?iseBr(])z\llS/l\e s%srfg r(;lgsrgrigtsieegslcjleur;ti:/g\r,nv:rﬁttingleéolIegamento con i dispositivi HF indicati.
! ylab, _ _ » L'uso di accessori su dispositivi medici di fabbricanti diversi da quelli descritti puo far aumentare le
378-145 |Erbe VIO /ICC/ACC/ serie T Forbici bipolari (BiZZER, Ethicon) 300 emissioni o ridurre 'immunita alle interferenze.
378-245 [Martin Forbici bipolari (BiZZER, Ethicon) 300
378-345 |Martin Manipolo bipolare laparoscopia Storz 550
378-445 [Martin Pinzetta Aesculap, terminale Faston europeo {550 o AVVISO
Adattatore La sicurezza tecnica in caso di combinazioni di dispositivi medici & garantita solo quando
340-000 |Erbe Cavo bipolare (tipo Valleylab/Conmed) a 2 poli| 1000 > lerispettive istru.zi'oni pe.r. I'uso copsentono Iq combinézigne dgsidgrata, oppure
901-210 |BOWAARC 250/303/350/400 __|Per l collegamento di accessori Erbe 1000 > loscopoelespecifiche diinterfacciamento deiprodott utiizzatiinsieme consentono
901-220 |BOWA ARC 250 /303 /350 /400 Per il collegamento di accessori Martin 1000 Le istruzioni per l'uso e le specifiche di interfacciamento dei dispositivi medici utilizzati in

*) in base alla corrispondente configurazione delle prese

© ~wiso

Non & possibile utilizzare
to a una versione successiva.

Gli strumenti BOWA COMFORT con identificazione dello strumento Plug'n Cut COMFORT
sono compatibili con le seguenti versioni software del generatore:
+ ARC400 a partireda 'V 2.2.1
* ARC350 a partireda V2.1.1
Se il generatore utilizza una versione precedente del software, per I'uso degli strumenti
BOWA COMFORT con Plu?’n Cut COMFORT & necessario un aggiornamento del software.
la versione software 1.x.x poiché non e supportato I'aggiornamen-

Regolamento europeo relativo ai dispositivi medici
Questo prodotto & conforme al regolamento 2017/745 relativo ai dispositivi medici.

1 Destinazione d'uso
Dispositivo elettrochirurgico per il taglio e la coagulazione di tessuti.

Indicazioni:
L'adattatore HF e i cavi HF bipolari formano il collegamento elettrico tra un dispositivo chirurgico HF e
una parte applicata monopolare, al fine di trasmettere la corrente HF.
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combinazione devono essere rispettate rigorosamente.

3 Ricondizionamento

3.1 Avvertenze generali

Le sequenti informazioni relative al numero di possibili cicli di ricondizionamento sono indicative. Il
numero pug variare a seconda del carico di lavoro dei prodotti.

Non & raccomandata alcuna procedura manuale per il ricondizionamento data I'efficienza molto inferiore.
Seguire le indicazioni del produttore delle sostanze chimiche sulle concentrazioni e sui tempi di
esposizione. Il produttore del dispositivo medico declina qualsiasi responsabilita in caso di utilizzo di altri
tipi di detergenti e disinfettanti.

3.2 Avvertenze specifiche del prodotto

Non pulire i cavi e gli adattatori in bagno a ultrasuoni.

E necessario accertarsi che le parti isolate non vengano a contatto con prodotti duri, appuntiti o pesant,
poiché potrebbero danneggiare I'isolamento elettrico.

Non utilizzare spazzole metalliche, strumenti abrasivi o altri mezzi che danneggino la superficie.
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Cicli di 300 (cavi di connessione); 100 (cavi COMFORT); 75 (adattatori) ;
ricondizionamento 20 (REF 352-145) ; 50 (REF 354-145, 355-145)

Fase di Descrizione
ricondizionamento

Prelavaggio manuale

Immergere il prodotto immediatamente, al piu tardi 2 ore dopo I'applicazione per
almeno 15 minuti a temperatura ambiente (<25 °C). Utilizzare soltanto disinfettanti

I enzimatici privi di aldeidi adatti per la disinfezione di prodotti medicali (ad es. conformi
a DGHM, FDA o con marchio CE). Rimuovere tutta la sporcizia riconoscibile con uno
spazzolino di plastica morbido.

BOWA raccomanda I'uso di Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

Lavare il prodotto a fondo per almeno 1 minuto a temperatura ambiente (<25 °C)
sotto acqua corrente (che abbia almeno la qualita dell'acqua potabile).
Lasciare che 'acqua residua sgoccioli a sufficienza.

Lavaggio meccanico, disinfezione termica e asciugatura

Utilizzare un dispositivo di lavaggio e disinfezione a efficacia comprovata (a norma ISO
15883) e un detergente enzimatico neutro-alcalino (pH max 11,5). A seconda della
concentrazione possono essere utilizzati prodotti contenenti alcool e/o aldeidi.

. .5 |Assicurarsi che i cavi HF non vengano piegati o schiacciati.

3 Lavaggio meccanico” | goya raccomanda fuso di neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr.
Weigert) a 55 °C per 10 minuti.

Il lavaggio intermedio deve comprendere almeno due fasi di lavaggio con acqua
demineralizzata (almeno 1 minuto per ciascuna fase a >10 °C).

Va mantenuto un valore Ay>3000.

4 Disinfezione termica’ [BOWA raccomanda una temperatura di 90 °C per almeno 5 minuti e fuso di acqua
demineralizzata.

L'asciugatura awiene secondo il programma del dispositivo di lavaggio e disinfezione
e dipende dalla carica totale. La temperatura massima & di 100 °C per 25 minuti.

Se necessario, asciugare con aria compressa filtrata a un massimo di 3 bar.

Dopo il lavaggio meccanico e la disinfezione eseguire un controllo a vista dei residui.
Se necessario, ripetere il processo di ricondizionamento.

1Immersione

2 Lavaggio

5 Asciugatura

Controllo

Sterilizzazione a vapore

BOWA raccomanda la sterilizzazione a vapore in processo di vuoto frazionato con un
tempo di sterilizzazione di 3-20 minuti e una temperatura di 134-137 °Cin un
imballaggio di sterilizzazione adeguato.

6 Sterilizzazione
avapore*

Convalidati da BOWA:
1 Immersione con GigaseptR Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/v
2 Neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr. Weigert), 0,5 % v/v
3 Disinfezione termica a 90 °C per 5 minuti
4 Semiciclo con 3 fasi di prevuoto a 132 °C per 1,5 minuti, doppio imballaggio in carta/pellicola per sterilizzazione

4 Fattori ambientali

4.1 Trasporto e stoccaggio

BOWA consiglia di conservare i prodotti nella loro confezione originale fino al primo utilizzo.
Conservare i prodotti in un luogo in cui sono protetti dalla luce solare diretta.
Trasportare o conservare lo strumento solo quando & asciutto.

4.2 Utilizzo

Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente proteggendolo da forze meccaniche, ad esempio trazioni o
piegature.

5 Smaltimento

Smaltire i dispositivi medici, il materiale di imballaggio e gli accessori in conformita con le normative e le
leggi nazionali applicabili.

6 Simboli da osservare

Simbolo Significato Simbolo Significato
4
Seguire le istruzioni per [uso 7"\~ Proteggere dalla luce solare
0

Codice articolo T Proteggere dall'umidita
LOT Lotto . Conforme agli standard russi
QTY Quantita “ Fabbricante
Marchio CE e numero di
€ Marchio CE C €0123 identificazione

dell'organismo notificato (Classe ITh)

C
R...

Attenzione: limitazione della vendita e
della prescrizione ai soli medici. Solo
per il medico curante.

Simbolo RAEE:

Richiede la raccolta differenziata per i
rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche.

Dispositivo medico

Attenzione
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BOWA

M E D I C A L 12358-S1
I INSTRUCJA UZYCIA
p Bipolarne przewody oraz adaptery do elektrochirurgii
Maks.
Nr REF. |Typ generatora Typ instrumentu napiecie
[Vpl

Przewody

101-000 |ERBE VIO /ICC/ACC/seriaT Szczypce UE, pfaska wtyczka europejska 550

101-040 |ERBE VIO /ICC/ACC/seriaT Szczypce BOWA, plaska wtyczka europejska {550

101-045 |ERBE VIO /ICC/ACC/ seria T Szczypce US 550

101-140 |BOWA Szczypce BOWA, ptaska wtyczka europejska  |550

101-245 |ERBE VIO *) /ICC/ACC/ seria T ErgoLAP bipolarny 600

101-445 [ERBE VIO / ICC/ ACC Szczypce Aesculap, wtyczka ptaska

101-345 [ERBE VIO / ICC/ ACC Bipolarny uchwyt laparoskopowy Storz 550

287-040 |Martin Szczypce BOWA, plaska wtyczka europejska {550

287-045 |Martin Szczypee US 550

287-050 |Martin Szczypce BOWA, ptaska wtyczka europejska {550

287-245 |Martin ErgoLAP bipolarny 600

350-245 |Erbe VIO international *) ErgoLAP bipolarny 600

351-040 |BOWA, Erbe international *), Martin  {Szczypce BOWA, pfaska wtyczka europejska {550
International, Valleylab, Conmed

351-045 |BOWA, Erbe international *), Martin  [{Szczypce US 550
International, Valleylab, Conmed

351-051 |BOWA, Erbe international *), Martin  {Szczypce BOWA, ptaska wtyczka europejska {550
International, Valleylab, Conmed

351-245 |BOWA, Erbe international *), Martin  [ErgoLAP bipolarny 600
International, Valleylab, Conmed

351-345 |BOWA ErgoLAP bipolarny 600

351-445 |BOWA, Erbe international *), Martin |Szczypce Aesculap, wtyczka ptaska 550
International, Valleylab, Conmed

351-545 |BOWA, Erbe international *), Martin  [Szczypce Aesculap, wtyczka ptaska 550
International, Valleylab, Conmed

352-145 |BOWA Resektoskop Storz 1000

352-245 |BOWA Kabel bipolarny, Storz Laparoscopy, 550

COMFORT

353-040 |Erbe VIO international *) Szczypce BOWA, ptaska wtyczka europejska {550

353-045 |Erbe VIO international *) Szczypce US 550

353-050 |Erbe VIO international *) Szczypce UE, pfaska wtyczka europejska 550

354-145 |BOWA Resektoskop Wolf 1000

355-030 |Valleylab Szczypce BOWA, plaska wtyczka europejska {550

355-031 |Valleylab Szczypce BOWA, ptaska wtyczka europejska  |550

355-145 |BOWA Resektoskop Olympus 1000

358-245 |BOWA ERGO 315R 200

378-045 |BOWA, Erbe international *), Martin  [Nozyczki bipolarne (BiZZER, Ethicon) 300
International, Valleylab, Conmed

378-145 |ERBEVIO /ICC/ACC/seriaT Nozyczki bipolarne (BiZZER, Ethicon) 300

378-245 |[Martin Nozyczki bipolarne (BiZZER, Ethicon) 300

378-345 |Martin Bipolarny uchwyt laparoskopowy Storz 550

378-445 |Martin Szczypce Aesculap, wtyczka ptaska 550

Adapter

340-000 |Erbe Przewdd bipolarny (Typ Valleylab/ Conmed) (1000

2-pinowy
901-210 |BOWA ARC 250 /303 /350 / 400 Do podtaczania akcesoridw Erbe 1000
901-220 |BOWA ARC 250 /303 /350 / 400 Do podtaczania akcesoriéw Martin 1000

*) zaleznie od danej konfiguracji gniazda

© nrormAQA

Instrumenty BOWA COMFORT z opcja identyfikacji Plug'n Cut COMFORT
s3 kompatybilne z nastepujacymi wersjami oprogramowania generatora:
* ARC4000d V2.2.1
* ARC3500dV2.1.1
Jesli korzystasz z generatora ze starszg wersja oprogramowania, do korzystania
z instrumentéw
BOWA COMFORT z Plug'n Cut COMFORT wymagana jest aktualizacja oprogramowania.
Uzytkowanie z oprogramowaniem w wersji 1.x.x nie jest mozliwe, poniewaz w tym przypad-
ku nie moina przeprowadzi¢ aktualizacji do wyiszej wersji.

Unijne rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych C €
Produkt spetnia wymogi rozporzadzenia 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.

1 Przeznaczenie

Osprzet elektrochirurgiczny do ciecia i koagulacji tkanek.

Wskazania:

Bipolarne przewody HF/adaptery HF tworzg potaczenie elektryczne miedzy urzadzeniem chirurgicznym
HF a bipolarng czedcig wchodzacg w kontakt z ciatem pacjenta w celu przenoszenia pradu HF.
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Przeciwwskazania:

Przewody HF/adaptery HF nie moga by¢ stosowane w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym
uktadem nerwowym ani centralnym uktadem krazenia.

Nie uzywac przewodéw HF/adapteréw HF, jesli wystepuja przeciwwskazania co do technik operacyjnych
warunkujacych ich zastosowanie.

Nie wolno stosowac aplikacji bipolarnych, jesli z opinii doswiadczonego lekarza lub aktualnego
pismiennictwa specjalistycznego wynika, ze takie zastosowanie stwarzatoby zagrozenie dla pacjenta, np.
ze wzgledu na ogdlny stan jego zdrowia lub wystepowanie innych przeciwwskazan.

Ustawienia urzadzen HF i mocy:
Maksymalne dopuszczalne napiecie okreslono w powyiszej tabeli.

2 Zasady bezpieczenstwa

2.1 Odnoszace sie do produktu

* Produkt dostarczany w postaci niesterylnej nalezy wyczysci¢ i wysterylizowac przed uzyciem! Mozliwos¢
sterylizacji w temperaturze do 137°C.

* Produktu nie wolno sterylizowa¢ goragcym powietrzem.

* Po przygotowaniu i przed uzyciem sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen
PRZESTROGA:

Kontrola wzrokowa nie jest wystarczajaca do zagwarantowania, ze izolacja jest nienaruszona.

* W razie potrzeby sprawdzi¢ funkcjonalno$¢ za pomoca odpowiedniego urzadzenia kontrolnego
(np. 050-230).

* Nalezy zaprzesta¢ uzywania produktu wErzypadku uszkodzen.

* Nie wolno dokonywac zadnych napraw/konserwacji Froduktu.

* Zadbac o prawidtowe czyszczenie, dezynfekcjg i sterylizacjg produktu.

* W celu zapobiegania urazom oraz porazeniu pradem pacjentéw i personelu operacyjnego, przed
podtaczeniem lub odtaczeniem adaptera/przewodéw HF oraz akcesoriéw do/od urzadzenia
elektrochirurgicznego nalezy sig upewnic, ze zasilanie pradem zostato wytgczone.

. Przestrze&;ac’ instrukgji uzycia generatora HF oraz powiqzanﬁlch instrumentow.

* W celu odtaczenia przewodu HF nalezy go chwycic za wtyczke; nie wolno ciggna¢ bezposrednio
za przewdd HF.

* Niebezpieczeristwo obrazeri spowodowanych przez ostre krawedzie.

2.2 0dnoszace sie do sposobu pracy

* Uzytkownicy muszg by¢ przeszkoleni i zna¢ podstawy chirurgii wysokich czestotliwosci, zasady
stosowania i zagrozenia z nig zwigzane.

. Progukty moga by¢ uzywane wytgcznie w placéwkach medycznych przez wyszkolony personel
medyczny.

. Ugewnic’ sie, ze przewody nie maja kontaktu z pacjentem.

* Obfozenia antystatyczne nalezy umiesci¢ miedzy obszarami o obfitym wydzielaniu potu oraz kontaktu
skory ze skora.

* Upewnic sie, ze pole operacyjne jest wolne od gazéw wybuchowych oraz tatwopalnych cieczy
i materiatow.

* W przypadku pacjentéw z rozrusznikiem serca przeprowadzi¢ konsultacje z kardiologiem.

* Przewody prowadzi¢ bez tworzenia spirali (két), izolujac je od innych przewodéw i uniemotliwiajac ich
kontakt z pacjentem.

* Przestrzegac zalecanych ustawieri mocy i maksymalnego napigcia.

. ZapevKnic prawidfowe pofaczenie przewodéw z instrumentem i generatorem HF przez odpowiednia
wtyczke.

* Nie wolno przekracza¢ maksymalnej wytrzymatosci przewodéw HF na obcigzenie mechaniczne
(np. przez silne zginanie lub nacisk przejezdzajacego po nich wézka).

* Przestroga: W przypadku stosowania funkcji AUTOSTART dochodzi do aktywadji HF w kontakcie ze skorg.

* UpewniCsig, ze dtugos¢ przewodu do zastosowari bipolarnych w trybie AUTOSTART nie przekracza 4,5 m.

* Nie wolno odktadac na ciato pacjenta aktywnych instrumentéw HF, aby unikna¢ obrazen w razie
przypadkowej aktywacji HF.

* Cze$¢ urzadzenia HF typu ,BF"/,CF", wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta, jest rozszerzona przez
podtaczony do niej instrument.

* Zdarzenia oraz sytuacje stwarzajace bezroérednie zagrozenie wypadkiem nalezy zgtaszac¢ krajowym
organom ds. wyrobéw medycznych. Nalezy przestrzega¢ wewnetrznego systemu raportowania placowki.
W takich przypadkach nalezy powiadomic¢ lokalnego przedstawiciela handlowego firmy BOWA.

2.3 Wskazéwki dot. kompatybilnosci elektromagnetycznej

Medyczne urzadzenia elektryczne podlegajg szczegdlnym Srodkom ostroznosci w zakresie kompatybilno-

$ci elektromagnetycznej i dlatego nalezy przestrzegac¢ ponizszych wskazéwek.

+ Akcesoria BOWA s przeznaczone do podfaczania wytacznie do wymienionych urzadzen HF.

* Uzywanie tych akcesoriéw z wyrobami medycznymi innych producentéw moze skutkowac
zwiekszeniem emisji lub zmniejszeniem odpornosci na zaktdcenia.

© nrormAQA

Bezpieczne faczenie wyrobéw medycznych jest dopuszczalne tylko wowczas, gdy
> potaczenie danych urzadzen jest dopuszczone w ich instrukcjach uzycia lub
> dopuszczalnos¢ takiego potaczenia wynika z przeznaczenia tych wyrobéw oraz
parametréw technicznych ich potaczenia.
Nalezy Scisle przestrzegac instrukgji uzycia oraz specyfikacji potaczenia uzywanych
wyrobéw medycznych.

3 Przygotowanie

3.1 Informacje ogéine

Poniisze dane dotyczace liczby mozliwych cykli przygotowania do uzycia maja charakter orientacyjny.
Liczba ta moze sie rézni¢ w zaleznosci od uzytkowania produktéw.

Nie zaleca sig recznej procedury przygotowania ze wzgledu na znacznie nizsza skutecznosc.

Nalezy przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych stezenia i czasu dziatania, podanych przez producenta
$rodkéw chemicznych. Stosowanie Srodkéw czyszczaco-dezynfekujacych innego rodzaju wytacza
odpowiedzialno$¢ producenta wyrobu medycznego.

3.2 Informacje specyficzne dla produktu

Przewoddw i adaptera nie czyéci¢ w kapieli ultradZzwiekowej.

Izolowane czesci nie moga mie¢ kontaktu z twardymi, ostrymi ani cigzkimi produktami, poniewaz
mogtoby to doprowadzi¢ do uszkodzenia izolacji elektrycznej.

Nie uzywac metalowych szczotek, Srodkéw Sciernych ani innych srodkéw pomocniczych, ktére mogtyby
prowadzi¢ do uszkodzenia powierzchni.
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Cykle przygotowania |300 (kable przytaczeniowe) ; 100 (kable COMFORT); 75 (adapter);
20 (REF 352-145) ; 50 (REF 354-145, 355-145)

Krok przygotowania |Opis

Reczne czyszczenie wstepne

Namoczy¢ produkt jak najszybciej, nie pozniej niz 2 godziny, po uzyciu, przez

co najmniej 15 minut w temperaturze pokojowej (<25°C). Stosowac wytacznie
enzymatyczne, niezawierajace aldehydéw srodki do dezynfekji, przeznaczone

1 Namaczanie' do dezynfekdji wyrobéw medycznych (np. dopuszczone przez DGHM, FDA lub

z oznakowaniem CE). Wszystkie widoczne zanieczyszczenia usuna¢ miekka szczotka
2tworzywa sztucznego.

BOWA zaleca uzycie Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

Dokfadnie ptukac produkt ﬁrzez Co najmniej 1 minute w temperaturze pokojowej
2 Ptukanie (<25°C) pod biezgca woda kranowa (co najmniej o jakosci wody pitnej).
Odczekac, az pozostata woda wystarczajaco ocieknie.

Czyszczenie maszynowe, dezynfekcja termiczna i suszenie

Uzy¢ myjni-dezynfektora (RDG) o sprawdzonej skutecznosci (zgodnie 2SO 15883)
i enzymatycznego srodka czyszczacego neutralnego do zasadowego
(maksymalne ‘)H 11,5). W zaleznosci od stezenia mozna stosowac srodki zawierajace

. alkohol i/lub aldehydy.
3 Czyszczenie Uwazac przy tym, by nie zginac i nie przygniata¢ przewodéw.
maszynowez BOWA zaleca uzycie $rodka neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr.

Weigert) w temperaturze 55°C przez 10 minut.

Ptukanie posrednie musi obejmowac co najmniej dwa kroki ptukania woda catkowicie
zdemineralizowang (dejonizowana) (kazdy przez co najmniej 1 minute

w temperaturze >10°C).

Nalezy zachowac wartos¢ Ay >3000.

4 Dezynfekcja
. 3 BOWA zaleca temperature 90°C przez co najmniej 5 minut i uzycie wody
termiczna demineralizowanej.

Suszenie naste[nﬂe zgodnie z programem myjni-dezynfektora i zalezy od jego

5 Suszenie catkowitego zatadowania, Maﬂsymalna temperatura wynosi 100°C przez 25 minut.
W razie potrzeby dosuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem pod ci$nieniem maks.
3 baréw.
Po czyszczeniu maszynowym i dezynfekdji przeprowadzic kontrole wzrokowa pod

Kontrola katem pozostatosci.

Jesli to konieczne, powtdrzyc¢ proces przygotowania.

Sterylizacja parowa

o BOWA zaleca sterylizacje parowg metoda préni frakcjonowanej, o czasie sterylizacji 3-
6 Sterylizacja parowa® |54 yyin tempefaturze 134-137°C, w odpowiednim opakowaniu do sterylizacji.

Przez firmg BOWA zostaty zwalidowane:
1 Namaczanie w GigaseptR Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/v
2 Neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr. Weigert), 0,5% v/iv
3 Dezynfekcja termiczna w temperaturze 90°C, przez 5 minut
4 Potowa cyklu z3 fazami wstepnej prozni w 132°C przez 1,5 minuty, opakowanie: podwdjne, papierowa/foliowa torba sterylizacyjna

4 Warunki sSrodowiskowe

4.1 Transport i przechowywanie

Firma BOWA zaleca przechowywanie produktéw w oryginalnym opakowaniu do pierwszego uzycia.
Produkty przechowywac¢ w miejscu, w ktérym beda chronione Erzed bezposrednim nastonecznieniem.
Instrument nalezy transportowac i przechowywa¢ w warunkach suchych.

4.2 Eksploatacja

Produkt uzytkowac w temperaturze pokojowej, chroniac je przed oddziatywaniami mechanicznymi, takimi
jak np. ciggniecie czy zaginanie.

5 Utylizacja
Wyroby medyczne, materiat opakowaniowy i akcesoria nalezy utylizowac zgodnie z przepisami prawa i
ustawami obowigzujacymi w danym kraju.

6 Waine symbole

Symbol Znaczenie Symbol Znaczenie
Al iz . . .
. Lo Se Chroni¢ przed dziataniem promieni
@ Przestrzegac instrukdji uzycia —7- t slonecznych
Numer artykutu f Chroni¢ przed wilgocig
LOT Partia Produkt zgodny z normami rosyjskimi
QTY Tlos¢ Producent
. Znak CE znumerem identyfikacyjnym
C E Oznaczenie CE C €0123 jednostki notyfikowane] (klasa Ib)
Uwaga: sprzedaz zastrzezona Oznaczenie WEEE:
wytacznie dla lekarzy i na ich zalecenie. wymaga oddzielnego zbierania wraz
ROnly Wytacznie dla lekarza prowadzacego zodpadami urzadzen elektrycznych
leczenie. i elektronicznych.
Wyréb medyczny A Uwaga
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MHCTPYKLWA NO 3KCNNYATALUA
BunonsipHble NPOBOAA U aAaNTepbl AJIS INEKTPOXUPYPrum

REF. Ne [T T MakcumansHoe
. Ne [Tun reHepaTtopa WN UHCTPYMEHTa HanpsKeHme [Vp]
Mposoga
101-000 |Erbe VIO/ICC/ACC/T-cepus MuHueT EU, eBp. nnockuii WwWrekep 550
101-040 |Erbe VIO/ICC/ACC/T-cepus MuHuet BOWA, eBp. nnockuii wrekep  |550
101-045 |Erbe VIO/ICC/ACC/T-cepust MuHuet US 550
101-140 |BOWA MuHuet BOWA, eBp. nnockuii wrekep  |550
101-245 |Erbe VIO *)/ICC/ACC/T-cepusi ErgoLAP 6unonsipHbiii 600
101-445 |Erbe VIO/ICC/ACC MuHueT Aesculap, nnockwii wrekep
101-345 |Erbe VIO/ICC/ACC Nlanapockonunyeckas bunonspHas 550
pykosiTka Storz
287-040 |Martin MuHueT BOWA, eBp. nnockuii wrekep  |550
287-045 |Martin MuHuet US 550
287-050 |Martin MuHueT BOWA, eBp. nnockuii wrekep  |550
287-245 [Martin ErgoLAP 6unonsipHbii 600
350-245 |Erbe VIO international *) ErgoLAP 61nonsipHbiit 600
351-040 [BOWA, Erbe international *), Martin MuHueT BOWA, eBp. nnockuii wrekep  |550
International, Valleylab, Conmed
351-045 [BOWA, Erbe international *), Martin MuHuet US 550
International, Valleylab, Conmed
351-051 |BOWA, Erbe international *), Martin MuHLeT BOWA, eBp. nnockuii wrekep {550
International, Valleylab, Conmed
351-245 (BOWA, Erbe international *), Martin  [ErgoLAP 6unonsipHbiit 600
International, Valleylab, Conmed
351-345 (BOWA ErgoLAP 6MnonspHbIii 600
351-445 |BOWA, Erbe international *), Martin  [uHLeT Aesculap, nnockwii wrekep 550
International, Valleylab, Conmed
351-545 [BOWA, Erbe international *), Martin MuHueT Aesculap, nockwii WwWrekep 550
International, Valleylab, Conmed
352-145 |BOWA Pe3sekrockon Storz 1000
352-245 [BOWA bunonspHblii kabenb, 550
NanapocKon1yeckinii MHCTPYMeHT Storz,
COMFORT
353-040 |Erbe VIO international *) MuHuet BOWA, eBp. nnockuii wrekep  |550
353-045 |Erbe VIO international *) MuHuet US 550
353-050 |Erbe VIO international *) MuHueT EU, eBp. nnockuii wrekep 550
354-145 [BOWA PesekTockon Wolf 1000
355-030 |Valleylab MuHueT BOWA, eBp. nnockuii wrekep  |550
355-031 [Valleylab MuHueT BOWA, eBp. nnockuii wrekep  |550
355-145 [BOWA Pesektockon Olympus 1000
358-245 [BOWA ERGO 315R 200
378-045 [BOWA, Erbe international *), Martin bunonspHble HOXHWULbI (BIZZER, 300
International, Valleylab, Conmed Ethicon)
378-145 |Erbe VIO/ICC/ACC/T-cepust bunonspHble HOXHWULbI (BIZZER, 300
Ethicon)
378-245 [Martin bunonsipHble HOXHULbI (BiZZER, 300
Ethicon)
378-345 [Martin Jlanapockonuyeckas bunonspHas 550
pykosTka Storz
378-445 |Martin MuHuet Aesculap, nnockuii wrekep 550
Apantep
340-000 |Erbe bunonspHblii nposog (Tun Valleylab/ 11000
Conmed) 2-KOHTaKTHble
901-210 [BOWA ARC 250/303/350/400 Anbﬂ NOAKNIOYEHNS NpUHaanexHocteid (1000
Erbe
901-220 [BOWA ARC 250/303/350/400 [ins noakntoueHns npuHagnexHocten (1000
Martin

*) B 3aBucumocty ot KOHUrypaLym CoOTBETCTBYHOLLIErO pasbeMa

© vrazaHue

Ana pa60ThI C MHCTPYMEHTaMK

rpammHoe obecneyeHue.

WHcTpymerTl BOWA COMFORT ¢ ngeHtudukaumeii Plug'n Cut COMFORT
COBMECTUMbI CO CNIeAYIOLLMMI BEPCUAMM NPOrPaMMHOr0 0becrneyeHns reHepaTopos:

* ARC 400, HauuHas ¢ Bepcun V 2.2.1

* ARC 350, HaumHas ¢ Bepcun V 2.1.1
Ecnv Bbl Mcnonb3yeTe reHepaTop ¢ 6osiee CTapoil Bepcueii NporpaMMHOro obecneyeHns, 1o

BOWA COMFORT c naeHtudukaumeit Plug’n Cut COMFORT Heo6X041MO 06HOBUTL Npo-

lpumeHeHue ¢ Bepcueii nporpaMMHOro obecneyeHmns 1.x.x HeBO3MOXHO, MOCKONbKY
B 3TOM C1y4ae He NOAAEPXMBaeTCst 06HOBNEHNe A0 60nee HOBOW BepCuN.

EBponeiicKuii pernameHT o MeANLUHCKUX U3AeNuaxX

AaHHoe usgenue cootsetcTeyeT Pernamenty 2017/745 o MeAULIMHCKUX U3AENNAX.

1 HasHa4yeHue

JNeKTPOXMPYpPruyeckoe 060pyA0BaHINE NS PacCeUeHMs 1 KoarynsLyn TKaHe.
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MNokasanug

bunonspHble BY-nposoga/BY-agantepbl ciyxat Ans 31eKTPUYeCKoro CoeAMHeHNs BbICOKOUACTOTHOTO
3/1eKTPOXMPYPriyeckoro annapara ¢ 6UNoNAPHON paboueii YacTbio Ans nepeayn
BbICOKOYACTOTHOM03/1eKTPUYECKOr0 TOKa.

"pOTVIBOI'IOKa3aHl/|iI

BY-nposoga/BY-aganTtepsbl 3anpewiaeTca UCnoib30BaTh B IPAMOM KOHTaKTe C CepALieM, LIeHTpanbHoi
HepBHOI# CUCTEMOI MW LieHTPaNbHOI CMCTeMOIA KpOBOOGpaLLeHMS.

He ncnonb3yiite BY-nposoga/BY-agantepbl npy Hanuuny NpoTMBONoKasaHuii K NPUMEHeHI0 AaHHOTO
XMpPYPruueckoro MeToaa.

BunonspHbIi MeToA 3anpeLyaeTcs MCnoab3oBaTb, 1N, N0 MHEHMIO OMbITHOTO Bpaya uau

B COOTBETCTBIM C JaHHBIMY aKTyaNbHbIX Hay4HbIX My6ANKaLWIA, B pe3y/bTaTe Takoro MpuMeHeHus
MOXXET BO3HUKHYTb Yrpo3a ANA NaLyeHTa, HanpyuMep no NpuumHe ero o6Lero COCTOAHUA UK B CBA3N
€ APYrMM NPOTMBONOKa3aHUAMN.

Hactpoiikn mowHocTu ans BU-annapatos
MakcumaneHo A0NyCcTUMOoe HanpsXeHne ykazaHo B Ta6nmue Bbille.

2 YKa3aHus no TexHuKe 6e30nacHoCTM

2.1 TIpUMeHUTENbHO K YCTPOACTBY

* I3genns, noctaBnsieMble HeCTePUIbHBIMK, Nepes UCMo/b30BaHNEM He06X0AUMO OUNCTUTL
v cTepunmsoBartb! CTepunusyiite nsgenue npu remneparype 137 °C.

* He cTepunu3yiite n3genue ropsunm BO3AYXOM.

* [oce NOAroTOBKW 1 Nepej UCNob30BaHNeM NPOBepbLTe U3AeNNe Ha Hanuune NOBPeXAeHNN
BHUMAHWE!
Yt06bl y6eANTLCA B LIENOCTHOCTY U30A1SLIMM, HEAOCTaTOUHO OAHOTO BU3yaNbHOTO KOHTPONS.

* Mpu HeOHXOANMOCTY BbINONHUTE NPOBEPKY GYHKLIMOHMPOBAHUS NOAXOASLYMM YCTPOIACTBOM A1
nposepku (Hanpumep, 050-230).

* He ncnonb3yiite nsgenue, ecin 0HO NoBPexXAeHo.

* He peMOHTMpyiiTe 1 He NPOBOANTE TEXHUYECKOro 06CYXUBaHUS N3kenns.

* Y6eanTech B TOM, UTO U3eNe HagexalliM 06pa3oM OUnLLEHO, Ae3MHPULMPOBAHO
11 CTEPUAN30BaHO.

* Bo n3bexaHue TpaBM 1 NopaxeHns 31eKTpUYeckM TOKOM NaLMeHTa Uam onepatopa nepeg
NOAKNKOYEHNEM N OTKAOYeHNeM aganTepoB/BY-npoBoAoB 1 NpuHaAnexHocTelk
K 3/1eKTPOXMpPYpPruyeckomy annapaty ybeanTech B TOM, UTO NUTaHUe OTKIIOUEHO.

+ Cobntogaiite Tpe6OBaHMA MHCTPYKLIMN NO IKCMAyaTaLmu BY-reHepatopa v COOTBETCTBYHOLLErO
VHCTPYMeHTa.

* [Ins OTKNKOUEeHNs BO3bMUTECH 3a WTekep BY-npoBoga. Hukorga He TaHuTe 3a cam BY-nposog,.

* ONacHoOCTb TPaBMUPOBAHNSA OCTPBLIMIA KpasiMU.

2.2 KacaTenbHO UCNO/Ib30BaHUSA

* Monb3oBaTenu AOMKHbI ObITb 06y4eHbI 0CHOBaM, NPaBiNaM NPUMEHEHMS 1 3HaTb 0 prckax BY-xupyprun.

* U3genms paspeluaetcs MCob30BaTh TONLKO B MEAVLIMHCKNX yUPeXAEHNAX 00y4eHHOMY
MeJVLIMHCKOMY NepcoHany.

* YbeguTech B TOM, 4TO NPOBOAA He KacaTcs nalueHTa.

* MomecTuTe aHTUCTaTNYeCKMe CANGETKY Ha NaLeHTa MeXAy 06/1acTbio MHTEHCMBHOTO NOTOOTAENeHUS
11 30HOA TENIECHOTO KOHTAKTa.

* Y6eAuTech B TOM, UTO B ONEPALMOHHOI 30HE HET B3PbIBOOMACHBIX Fa30B U1
NerkoBoCnNaMeHALNXCA XNAKOCTe! 1 MaTepuanos.

* Mepea NpuUMeHeHVeM y NaLMEHTOB ¢ KapANOCTUMYNSTOPaMU NPOKOHCYALTUPYIATECH C KapAMONOrOM.

* Pa3meLLaiite NpoBo/a Tak, 4To6bl OHK He 06Pa30BbIBaNK CNUpaneii (konewy), 6bIN U30MPOBaHbI
OT APYrX NPOBO/OB 1 He KOHTaKTUPOBANM C NaLMEHTOM.

+ Cobntogaiite pekoMeHA0BaHHbIE HACTPOIAKI MOLYHOCTI U MaKCUManbHOE HanpsXeHue.

* Y6epuTech B TOM, UTO MPOBOJ C COOTBETCTBYHLLMM LUTEKEPOM MPaBUILHO MOAKNHOUEH K NHCTPYMEHTY
11 BbICOKOYACTOTHOMY reHepatopy.

* He npesblLwaiite npeaensl MexaHU4eckoi NPOYHOCTY BbICOKOUACTOTHOrO NPOBO/Aa (Hanpumep,
B pe3ynbTaTe CUNBHOTO CrnbaHUs UK pasfaBMBaHIUS NPU Haesae Tenexkmn C 060pyA0BaH1eM).

* OcTopoxHo: Mpy ncnonb3osanmn dyHKLMM AUTOSTART npu KOHTaKTe € TKaHAMI MPOVUCXOANT BY-akTnBaLms.

* Y6eauTech B TOM, UTO ANNHA kabens Ans 6unonspHoro npumeHeruns B pexume AUTOSTART He
npesblwwaet 4,5 m.

* 3anpeLuaetca pasmelats BY-u3genns Ha nauveHTe Bo n3bexaHue ero TpaBMUpOBaHNUS npu
cnyyaiiHoii aktueaummn BY-annaparta.

* O6nactb NpuMeHeHus pabounx Yacteii BF/CF ncnonbsyemoro BY-annapata paclumpsercs
NOAKMOUEHHBIM K HEMY MHCTPYMEHTOM.

+ CoobLLaitTe 0 NPOMCLLECTBUAX M OMACHbIX CUTYaLLMAX B MECTHbIA OpraH KOHTPOAS 3a obpaLyeHnem
€ MeJULMHCKUMU U3AeNnamMu. VIcnonb3yiite BHYTPEHHIOK CUCTEMY OMOBELLEHNS YUPeXAEHNS.
B Takux cnyyasx cnefyer yseJOMUTbL MECTHOO TOProBoro npejcrasutens BOWA.

2.3 YKasaHus no 3neKTpoMarHMTHoi comectumoctu (3MC)

Ha MeguLnHCKe 3neKTponprbOopLI PACPOCTPaHSIOTCA 0CObble Mepbl MPeAOCTOPOXHOCTY OTHOCUTENb-

Ho IMC, no3ToMy 06paTUTe BHUMAHWE Ha CleAyHoLLme YKa3aHNs.

* MpuHagnexuoctn BOWA npejHasHayeHbl TObKO AN MOAKNOUEHNS K YKa3aHHbIM BY-annapatam.

* icnonb3oBaHme NPUHaANEXHOCTEN C MeAULIMHCKUMU U3LENNAMM APYTUX, He YKa3aHHDIX,
13roToBuTeNel MOXET NPUBECTY K MOBBILIEHHOMY U3MyYEHNH AW CHUXKEHMIO MOMEeX0YCTORYNBOCTY.

© vasanue

Mpy KOMGUHUPOBAHHOM (COBMECTHOM) UCMONL30BAHNM MEAULMHCKIX U3Zenuii
TeXHUYecKast 6e30MacHOCTb rapaHTUPYETCs TOLKO MPK YCI0BUN, €Cn
3> COOTBETCTBYHOLLME MHCTPYKLMM N0 IKCMYATaLMM AOMYCKALOT Takoe COBMECTHOE
CN0b30BAHNE NN
> HasHaueHue v cneundurKaLms pasbemMos COBMECTHO MCMOb3YeMbIX U3AeNMil
N03BO/AOT 3T0 AeNath.
Heo6x04nMo TiaTenbHO COB6MI0AATb MHCTPYKLMM N0 3KCMTyaTaLyum 1 ceumdukamum
NHTEPdECOB COBMECTHO UCMO/b3YEMbIX MEAVLIMHCKNX U3ALNN.
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3 NoproToBKa

3.1 06wue ykasaHus

Hixe npuBefeHbI OPUEHTUPOBOYHBIE AaHHbIE O BOIMOXHOM KO/IMUYECTBE LIMK/IOB MOATOTOBKMA. 3T0
KOIMYECTBO MOXET OTINYATLCS B 3aBUCUMOCTM OT MPOAYKTa.

B BSA31 € IBHO HI3KOIH 3P HEKTUBHOCTBIO HE PEKOMEH/IYeTCsl MPOBOAUTL MOAFOTOBKY BPYUHYHO.
Cobntopaiite ykasaHus NPOU3BOANTENS XUMUUYECKNX CPEACTB, KACAIOLYMNECS KOHLEHTPALYIN 1 BpeMeHU
BO3/jeiiCTBIS. ACMONb30BaHNe MHBIX, KPOME YKa3aHHbIX YACTALUMX U e3UHGULMPYIOLLIMX CPEACTB,
BbIXOANT 3@ PaMKM OTBETCTBEHHOCTU MPOU3BOANTENS MEAULIMHCKUX U3ZENNNA.

3.2 YKa3aHus no npoayKTy

He oumwyaiite npoBoza 1 aantepb! B ybTPa3BykoBOIl BaHHe.

M3011poBaHHbIe YaCTW 3aNpeLLaeTcs NoABEpPraTb BO3ALACTBUIO TAXENbIX, OCTPbIX MW TBEPAbIX
npejMeToB, TakK KakK OHW MOTYT MOBPEAUTL 3NEKTPUYECKYH U30NAaLuto.

He I/ICI'IOJ'Ib3yI7ITe MeTananyeckune LWeETKK, LIJnI/I¢OBa}1beIe CpeAcTBa UAn Apyrue BCnoMoratesibHble
CpejCTBa, KOTOpbIe MOTYT MOBPEANTL NOBEPXHOCTD.

LiKAIbl NOATOTOBKM

300 (coeguHuTenbHbIE NpoBogAa); 100 (Mposoga COMFORT); 75 (aganTeps) ;
20 (REF 352-145) ; 50 (REF 354-145, 355-145)

JTan noAroToBKU

Onucavue

MpeaBapuTenbHas OUNCTKA BPYUHYHO

BOWA MEDICAL
BOWA-electronic GmbH & Co. KG
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1 3amaumBaHme’

3amauuBaiite u3fenne cpasy xe, He N03/Hee 2 4acoB Noc/e NpUMeHeHus
MUHUMYM Ha 15 MUHYT NpK koMHaTHOW Temneparype (< 25 °C). Ucnonb3yiite
(pepMeHTaTMBHbIE Ae3NHPULMPYIOLMe CPEACTBA, He COAepXalLme
anbAernaoB 1 NPUrOAHbIE ANS Ae3NHPEKLNN MEANLIMHCKUX U3Aennid
(Hanpumep, nmetowpe gonyck DGHM unu FDA, nn6o mapkuposky CE).
YpanuTe Bce BUAMMbIE 3arpA3HEHNS MATKOW N1aCTMACcCoBOA LETKOM.
KomnaHus BOWA pekomeHayeT ncnonb3osatb Gigasept® Instru AF (Schiilke
& Mayr GmbH).

2 MpombiBKa

TwatenbHO NPOMOiiTe U3Aenne MUHUMYM T MUHYTY NOA NPOTOYHOI CTpyeii
BO/bl (MUHUMYM NUTLEBOIO KayecTBa) KOMHaTHOI TeMnepatypbl (< 25 °C).
Mo3BonbTe 0CTaTkaM BOAbI CTeYb.

MawmnHHasa ouncrka, TepMmuyeckas AESVIHq)eKI.wISI U cylika

3 MalMHHasA 0umnCTKa?

Ncnonb3yiTe yCTaHOBKY OYMCTKN U Ae3NHPEKLMN C NPOBEPEHHOI

3 dekTnBHOCTBIO (cooTBeTCTBME ISO 15883) M HeliTpanbHOe UK LenoyHoe
(MakcumanbHbIii pH 11,5) depmenTaTBHOE MOtOLLEE CPeACTBO. B
3aBUCMMOCTY OT KOHLIGHTPALIMM MOXHO UCMO/b30BaTh CPEe/CTBa,
CoZiepxatLue CnupT U/uin anbferng.

Cnepute 3a TeM, 4T06bI IPOBOAA HE 6bINN COTHYTBI MW 3aLieMAeHbI.
KomnaHus BOWA pekomeHzyeT ncnonb3osatb pactBop neodisher®
MediClean forte (Chemische Fabrik Dr. Weigert) B Teueue 10 MuHyT npn
Temnepartype 55 °C.

lpomexyTouHas NPOMbIBKa NPOBOAUTCA MUHUMYM B /1Ba 3Tana B MONHOCTbIO
NEMUHEPAN30BaHHON BOAE (KaX/Ablii 3Tan MUHUMYM 1 MUHYTY npu
Temnepatype > 10 °C).

4 Tepmuyeckas
Ae3nHbekyma’

3HaueHue Ay AOMKHO 6bITb > 3000.

KomnaHust BOWA pekoMeHzyeT BbINOAHATL Ae3NHeKLMI0 Npy Temnepatype
90 °C B TeYeHNe MUHUMYM 5 MUHYT 1 C UCMONB30BaHNEM NOHOCTHIO
ZleMUHEePann30BaHHOI BOABI.

5 Cywka

CyLKa BbINONHAETCS B COOTBETCTBUM C MPOrPaMMOIA YCTaHOBKM OUNCTKM

1 Ae3NHGEKLMM 1 3aBUCKT OT 06LLeid 3arpy3kn. MakcumanbHas Temnepatypa
cocrasnset 100 °C B TeueHne 25 MUHYT.

Mpu HeO6XOANMOCTY JOCyLIMTE GUABTPOBAHHBIM OKaTbIM BO3/yXOM MOA
faBneHnem He bonee 3 bap.

KonTponn

Mocne MaLWVHHOI 0UNCTKM 1 Ae3VIH¢eKuI/II/I nposeaute BI/I3yaJ1bHI:II7I ocMoTp
Ha npeAMeT 0CTaTKOB 3arpsA3HeHnn.
I'Ipvl HeobxoanMocTu NoBTOPUTE NpOLLECC NOArOTOBKU.

CTepunusayms napom

6 Crepunusanus
napom*

Komnanusa BOWA pekomeHzyeT NpoBOANTL CTEPUN3ALINI0 MapOM METOA0M
ppaKLMOHHOTO BakyyMa B NOAXOASALLEM CTEPUU3ALIMOHHOM KOHTelHepe

B TeyeHue 3-20 MUHYT npu Temnepartype 134-137 °C.

KomnaHvieit BOWA 6b1710 NOATBEPXAEHO:
1 3amauniBaHvie npy nomoLLy GigaseptR Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3 % v/v
2 Neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr. Weigert), 0,5 % v/iv
3 Tepmiyeckas AesvHdexuys npu 90 °C B TeueHwe 5 MUHYT
4 Monyuwikn ¢ 3 ¢asamu npeasakyyma nput 132 °C Ha NPOTSBKEHN 1,5 MHYT. YakoBKa: 1BOiiHas GyMaxHas/nieHOUHbIA crepuni-

3aLMOHHbIV nakeT

4 YcnoBus okpyxatoLei cpefbl

4.1 TpaHcNoOpTUPOBKA U XpaHeHne

BOWA pekoMeHayeT XpaHUTb U3fenust B OpUrHanbHOIA ynakoBKe A0 UX NEPBOTO UCMO/b30BaHNS.
XpaHuTe U3Aennsi B TakoM MecTe, e OHM 3aLLyLLeHbl OT NPAMOTO CONHEUHOTO CBeTa.
TpaHCNOPTUPYIATE MAN XpaHWUTE MHCTPYMEHT B CyXOM MecTe.

4.2 dkcnnyaTayms

anMeHﬂIZTe usgenve npun KOMHATHOIA Temnepatype, 3aLiuilas ero oT MexaHu4ecknx BO3AENCTBUIA,
TaKnX KaK pactarmsaHue nan nepermﬁ.

5 Yrunusauyus

YTmnM3mpy|7|Te MeANLUNHCKNE n3jenns, ynakoBoYHble MaTepuanbl U NpUHaANEXHOCTU B COOTBETCTBUU
C AeNCTBYOLMMUN HaLMOHaNbHbIMU NPeANNCaHNAMM U 3aKOHaMW.
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Cumson 3HaueHue Cumson 3HaueHue
CoMIoRaIMTE UHCTpYKO > ‘t 3alLMLLaliTe OT CONHEYHbIX Iyyelt
110 3KCMAyaTaLn /- AN LA y
Aprikyn Ne T almwaiite o ceipocTH
CoOTBETCTBYET POCCUIACKUM
LOT Kog naptum CrargapTam
QTY Konnuectso Mpou3soauTens
Mapxkuposka CE
C € 3Hak CE C € o123 | VBGHTIOUKALMOHHbITE HoMep
YNOAHOMOYEHHOro opraHa (knacc ITb)
BHuMaHwe! MprobpeTteHie 3HaK WEEE:
060pYA0BaHNS U HasHaueHne HeobxoauM pasgenbHblii coop
ROnly NleyeHms paspelLieHbl TONIbKO BpayaM. OTXO/10B NEKTPUYECKOrO
ToNbKo AN NevalLiero Bpaya. 11 3N1eKTPOHHOTO 060PY/A0BAHMS.
MeaunupmHckoe nsgenve A BHUMaHMe!
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M E D I C A L 12358-S1
uk IHCTPYKLLIA 3 BUKOPUCTAHHA
5II101'IinHI Ka6en i ajanTtep gna EHEKTPOXIpprI'I'
Apriyn Makc.
Ne Tun reHepatopa TN INCTPYMEHTa Hanpyra
[Vpl
Ka6en
101-000 |Erbe VIO /ICC/ACC/ cepii T MIHUET EBPONericbKMit, EBPON. 550
NOCKMiA WTekep
101-040 |Erbe VIO /ICC/ACC/ cepii T MiHuet BOWA, eBpon. nnockuii wrekep|550
101-045 |Erbe VIO /1CC/ACC/ cepii T MIHLeT amepuKaHCbKMii 550
101-140 |BOWA MiHuet BOWA, eBpon. nnockuid wrekep|550
101-245 |Erbe VIO *) /ICC/ACC/ cepii T ErgoLAP 6inonspHuii 600
101-445 |Erbe VIO / ICC/ ACC MiHLeT Aesculap, nnockuii wrekep
101-345 [Erbe VIO /ICC/ ACC binonsipHa pyyka gist nanapockonii Storz |550
287-040 |Martin MiHueT BOWA, eBpon. nnockuii wrekep|550
287-045 |Martin MIHLEeT amepuKaHCbKMii 550
287-050 |Martin MiHuet BOWA, eBpon. nnockuid wrekep|550
287-245 |Martin ErgoLAP 6inonspHuii 600
350-245 |Erbe VIO MXHapOAHMIA *) ErgoLAP 6inonspHuit 600
351-040 |BOWA, Erbe mixHapoaHuii *), Martin MiHuet BOWA, eBpon. nnockuid wrekep|550
MDKHapogaHwuii, Valleylab, Conmed
351-045 |BOWA, Erbe mixHapogHuii *), Martin (iHLeT amepukaHcbKmii 550
MIKHapogaHuii, Valleylab, Conmed
351-051 |BOWA, Erbe MixHapoaHuii *), Martin (MiHLeT BOWA, eBpon. nnockuii wrekep|550
MDKHapoaHwuii, Valleylab, Conmed
351-245 |BOWA, Erbe MixxHapoaHui *), Martin [ErgoLAP 6inonspHuii 600
MIXHapogHwii, Valleylab, Conmed
351-345 |BOWA ErgoLAP 6inonsapHuii 600
351-445 |BOWA, Erbe mixHapoaHuii *), Martin |MiHueT Aesculap, nnockuii wrekep 550
MIKHapogaHwuii, Valleylab, Conmed
351-545 |BOWA, Erbe MixxHapoaHwi *), Martin [MiHueT Aesculap, nnockuii wrekep 550
MDKHapogaHwuii, Valleylab, Conmed
352-145 |BOWA Pe3extockon Storz 1000
352-245 |BOWA binonsipHnii kabens, Storz 550
Laparoscopy, COMFORT
353-040 |Erbe VIO MiXHapoaHuiA *) MiHuet BOWA, eBpon. nnockuid wrekep|550
353-045 |Erbe VIO MiXHapoaHMiA *) MIHLEeT amepuKaHCbKNii 550
353-050 |Erbe VIO MiXHapoaHuiA *) MiHLeT €BPONENCbKIN, EBPON. 550
NNOCKWIA WTeKep
354-145 |BOWA Pe3ekrockon Wolf 1000
355-030 |Valleylab MiHueT BOWA, eBpon. nnockuid wrekep|550
355-031 |Valleylab MiHLeT BOWA, eBpon. nnockuii wrekep(550
355-145 |BOWA Pesektockon Olympus 1000
358-245 |BOWA ERGO 315R 200
378-045 |BOWA, Erbe MixHapoaHuii *), Martin [BinonspHi Hoxuuy (BiZZER, Ethicon) 300
MIKHapoaHuii, Valleylab, Conmed
378-145 |Erbe VIO /ICC/ACC/ cepii T binonsipHI Hoxwu (BiZZER, Ethicon) (300
378-245 |[Martin binonsipHi Hoxuu (BIiZZER, Ethicon)  |300
378-345 |Martin binonspHa pyyka gist nanapockonii Storz |550
378-445 |Martin MiHLeT Aesculap, nnockuii wrekep 550
Apantep
340-000 |Erbe binonsapHuii npoig (Tvn Valleylab /(1000
Conmed) 2-KOHTaKTHWIA
901-210 |BOWA ARC 250 /303 /350 / 400 ANns NIAKNIYEHHS akcecyapis Erbe 1000
901-220 |BOWA ARC 250 /303 /350 /400 N9 NIAKTI0YeHHs akcecyapis Martin - {1000

*) 3aneXHO B BIANOBIAHOI KOHIrypaLli pos'emy

© vrasska

IHcTpymeHT BOWA COMFORT 3 1aeHTudIkaLi€ro Plug'n Cut COMFORT
CYMICHI 3 Takumu Bepciimu M3 reneparopa:
* ARC400BI1AV 2.2.1
* ARC350B14V 2.1.1
AKLIO BY BUKOPUCTOBYETE reHepaTop 31 CTapILLO Bepcito M3, NOTPIGHO OHOBUTK
nporpamHe 3abe3sneyeHHs A5 BUKOPUCTAHHS IHCTPYMEHTIB
BOWA COMFORT 13 Plug'n Cut COMFORT.
BukopuctanHs Bepcli M3 1.X.X HEMOXBE, OCKIIbKMN ANS HEl He MIATPUMYETLCA OHOBNEHHS
/10 HOBILLIOT BepCli.

€BponelicbKa AMPEKTMBA LLL0A0 MeAUYHUX BUPO6IB
Lieii npucTpiii BignoBigae Bumoram fiupektusn 2017/745 wof0 MeAU4HNX BUPOG6IB.

1 MpusHaueHHs
EnexTpoxipypriue obnagHaHHs AnS po3pi3aHHs Ta Koaryasauli KAITuH.
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MpusHaueHHs:

BINonsipHI BUCOKOUACTOTHI kabeni/afanTepi CTBOPHOKOTL eNeKTPUYHE 3'€AHAHHS MIX BUCOKOYACTOTHUM
XIPYPrIYHUM MPUCTPOEM | 6INONSIPHOI0 POBOYOI0 YACTUHOIO ANS MepeAayl BUCOKOYACTOTHOTO CTPyMY.

|'|p0TVII10Ka3aHH9I:

BucokouacToTHI kabeni/agantepu He C/ij BUKOPUCTOBYBATM be3mocepeHbO Ha CepLyl, Y KOHTaKTI 3
LieHTPaNbHO HEPBOBOK CCTEMOK) 260 LIEHTPAILHOK CUCTEMOIO KPOBOObITY.

He BuKopuCTOBYIiTe BUCOKOUACTOTHI Kabeni/afanTepu, AKLLO iXHI XIPYPriYHI METOAN NPOTUNOKa3aHI.
BinonapHI BBeieHHs 3a60pOHEHO BUKOPUCTOBYBATH, SKLLO Ha AYMKY JOCBIAYEHOrO NIKaps abo 3rigHo 3
OCTaHHIMU HaBeGHUMN B CrIeLylanbHIiA NiTepaTypl JaHUMK Take BUKOPUCTAHHS CTaBUTb MIf 3arpo3y
3/10POB'A NaL|IEHTA, HANPUKNAJ, Yepe3 AOro 3arabHuii CTaH ToLLO.

HanawuTyBaHHsl BUCOKOYACTOTHUX MPUCTPOIB | HAaNpyru:
MaKcuMansHo onyCTUMY Hanpyry MOXHa 3HaliTv B TabnuLy BuLLe.

2 BkasiBKwM wWwop0 6e3nekmn
2.1 Wopao Bupoby

* MNepes BUKOPUCTAHHAM OYMCTBTE I NPOCTEPUAIYiiTE HecTepuabHI ToBapu! Crepunisyetbcs o 137 °C.

* He crepunisyiite BUpI6 rapaumm nosITpAM.

* MepesipsiiTe BUPI6 NICAS NIAFOTOBKM 40 POHOTY Ta Nepes KOXKHUM BUKOPUCTAHHAM Ha HasiBHICTb
NOLUKOZXEHb
OBEPEXXHO:

LLlo6 rapaHTyBaTV LINICHICTb 130/18LY1i, OAHIET NNLLE BI3yanbHOI NepeBIpky byAe HeA0CTaTHBO.

* 3a noTpe6u nepesIpTe CNPaBHICTL 3@ 4ONOMOrOH BIAMOBIAHOTO BUNPObYBaNbHOro Npunagy
(Hanpuknag, 050-230).

* [PMNUHITL BUKOPUCTOBYBATY BUPIO, AKLLO BIH NOLLKOKEHNIA.

* He BUKOHYIiTe PeMOHT/TexHIYHe 06CyroByBaHHs BUPO6Y.

* MepekoHaiiTecs, WO Liel BUPI6 HaneXHO 04nLLeHO, NPOAE3IHGIKOBAHO i CTEPUAIZ0BAHO.

* LLI06 YHWUKHYTM YLIKOAXEHHS Ui YAApY CTPYMOM NaLlIeHTa Ui NepcoHany, nepekoHaiitecs, o
€1eKTPOXMBEHHS BUMKHEHO, NepLU HIX MIAKII04aT! afanTep/BNCOKOYaCTOTHIIA Kabenb | AeTan
0bnagHaHHA 0 NPUCTPOLO eNEeKTPOXIPYPIT UM BIA'EAHYBATH iX.

* loTpUMYIATECh IHCTPYKLYIIA 13 BUKOPUCTAHHS BUCOKOYACTOTHOrO reHepaTopa Ta BIAMOBIAHOMO
IHCTPYMeHTa.

* 106 BIA'€4HATY BUCOKOUACTOTHWI Kabesb, 6epITbCs 3a LTeKep I HIKOJM He TATHITL 3a CaM Kabeb.

* Hebe3neka TpaBMyBaHHS rocTpUMI Kpasmu.

2.2 lllo0 BUKOPUCTAHHS

* KopuctyBaul OBUHHI BOIOAITA OCHOBaMK, 3HaTV NpaBKAa Ta PU3NKI 3aCTOCyBaHHS BUCOKOYACTOTHUX
XIPYPTIYHUX IHCTPYMEHTIB.

* MpaBo 3aCTOCOBYBATV BUPO6YM MaKOTh AINLLE MEAUYHI CMELIanICTy, Lo OTPUMani BIAMOBIAHY
npogeciiiHy ocBITy.

* MepekoHaiTecs, Wo kabenl He TOPKaKOTbCs NaLEHTa.

* PO3MICTITb Ha NALYEHTI AHTUCTATUYHI CEPBETKU MIX AINSIHKaMU, Ae CNOCTepIraETbes HaAMIpHe
NOTOBWAINEHHS Ta CTUKAETLCA LLKIPA.

* MepekoHaiiTecs, Wo B onepawiiiHoOMy 3a/1l HeMa€ BUOYXOHebe3neyHx ra3is, 1erko3aiMncTiX piauH
I MaTepianis.

* Mepef 3aCTOCYBAHHSAM Y MALIEHTIB I3 KapAIOCTUMYNATOPAMU 3aBXAN KOHCYNbTYIATECs 3 KapAI0N0roMm.

* Mpoknagaiite kabeni 6e3 cnipanei (KIbLEBNX YTBOPEHb) 130/1bOBAHO BIJ IHLLVX MPOBOAIB | 6e3
KOHTaKTY 3 NaLIEHTOM.

* 3BepHITb 0C06/VBY yBary Ha pekOMeHAOBaHI HanalUTyBaHHS NOTYXHOCTI | MaKCUManbHy Hanpyry.

* MepekoHaiTecs, Wo kabenb 13 BIAMNOBIZHUM PO3'€EMOM NPaBUALHO NIAKAKOYEHO A0 Npunagy i
BMCOKOUACTOTHOTO reHepatopa.

* He cTBOpIOIATE ANS BUCOKOUACTOTHIX KabeniB MOHafHOPMOBE MeXaHIYHe HaBaHTaXeHHs (Hanpuknag,
3riHatoum abo cTuckatoun ix, nepeixakaroun ix BI3KoM Ans 06nagHaHHs).

* 06epexHo! Mg yac BukopuctaHHs GyHKLTAUTOSTART npu KOHTAKTI 3 TKAHUHOHO BIAGYBAETLCA
aKTVBaLYs BUCOKMX YacToT.

* MepekoHaiTecs, Wo AOBXWHA kabento Ans 6INoNApHUX MIAKAKYeHb y pexxumi AUTOSTART He
nepesuiLye 4,5 M.

* LLlo6 3ano6irt TpaBMyBaHHI0 BHACNIZ0K BUNaAKOBOI aKTUBAL|T PasioyacToTHOr0 BUNPOMIHIOBAHHS,
aKTWUBHI BUPOBM 15 BUCOKOYACTOTHOI XIPYPrIi 33a60POHEHO KNACTI Ha NaLjleHTa.

* [30/1b0BaHWNIA BIZ 3eM/I €/IEMEHT, L0 KOHTAKTYE 3 TIOM/cepLieM navieHTa («BF» / «CF»),
[ZlOMOBHIETLCS MPUEAHAHNM A0 HbOTO IHCTPYMEHTOM.

* Mpo IHLUMAEHTM Ta Hebe3neyHI BUNaAKM, NOB'S3aHI 3 NPUCTPOEM, NOBIZOMAATE B AepXKaBHY YCTaHOBY
3 KOHTPOJTIO 3@ BUKOPUCTAHHAM MeJM4HOr0 06NajHaHHS Y BalLIl KpaiHi. 3BepHITb yBary, Lo ICHYE
BHYTPILLHSA C1CTEMa NOBIAOMEHb. Y X BUNajKax NoBIAOMAAITE CBOTO MICLieBOro Annepa BOWA.

2.3 YKa3IBKM L0/0 eNeKTpOMarHITHOI CyMICHOCTI

Ha MeAnYHI enekTpUyHI Nprnaam po3noBCOAKYOTCA CeLianbHI 3aCTePeXHI 3aX0AM LWOA0
€/1eKTPOMarHITHOT CyMICHOCTI, TOMY 3BePHITb 0CO6MBY yBary Ha HaBegeH! Aanl BKa3IBKU.

* Komnnektyroul BOWA npusHayeH inLe s NIAKIYEHHS 40 BKa3aHUX BUCOKOUACTOTHWX NMPUCTPOIB.

. BVIKOpVICTaHHﬂ AOAATKOBOro 06ﬂa,ﬂ,HaHHH 3 MEAVYHUMU NpUnajaMu IHLLNX BVIpO6HVIKIB MoXxe
npussectn Ao 30INbLUEHHS IHTEHCUBHOCTI BUNPOMIHIOBaHHA ab0 3MeHLLEHHS iX 3aBaj03axMLLEHOCTI.

© yrazieka

3anopyKoo TEXHIYHOI 6e3neku NPUCTPOIO NPV 10ro KOMOIHALYT 3 MeANYHIMU NPUAajaMu
€ BMKOHaHHS TaKuX yMOB:
> BIANOBIAHI KEPIBHULTBA 3 KOPUCTYBAHHS A03BONSIOTH BUGPAHY KOMEIHALYILO 360
> NpuU3HaueHHs NPUCTPOIO 7 TEXHIUHI XapaKTePUCTUKI IHTepdeiicy A03BONSIOTL
CMINbHE BUKOPUCTaHHSA LIX MPUCTPOIB.

CyBOpO AOTPUMYIATECH BIMOT BIAMOBIAHWX IHCTPYKLIIV 13 BUKOPUCTAHHS i TEXHIYHNX
XapaKTepucTK IHTepQeiicy MeANIHIX MPUNagis.
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3 Crepunizauyis

C A L 12358-51

3.1 3aranbHI BKa3IBKM®

HaBegeHa fani KINbKICTb MOXIMBIX POBOUMX LIMKIIB € HOPMATUBHUMM NOKa3HUKaMM. Lis KINbKICTb
MOXe 3MIHIOBATUCS 3aN1eXHO B IHTEHCMBHOCTI PO6OTH BMPOGY.

MeTtoz pyuHoi 06pobKku H

€ PEKOMEeHAYETbCA Yepes 11010 3HaYHO HUXuy E¢eKTMBHICTb.

3BepHITb yBary Ha IHpOpMaLyito NPO KOHLEHTPaLYi i Yac BNAMBY, HaAaHY BUPOBHUKOM XIMIKATY.
Bupo6HMK MegnuHNX BUPOBIB He Hece BIAMOBIAANBHOCTI 33 BUKOPUCTAHHS IHLLNX 3ac061B ANs

OUNLLEHHS i Ae3IHeKLyi.

3.2 BKa3sIBKU ANA LibOro NpucTpoto

He ounLwaiiTe kabenl Ta aaantepu B yNbTpa3ByKoBIA BaHHI.

[3071b0BaHI YaCTUHW HE MOBUHHI CTUKATUCS 3 TBEPAUMU, TOCTPUMKN a60 BaXKUMM npeAmeTamu, 0CKITbKK
Lie MOXe MOLUKOANTY eNeKTPUYHY 1301514110,

He BMKOpUCTOBYIiTe MeTaneBI LWyTKW, abpa3vBHI MaTeplany abo IHLI AONOMIXHI 3aC06U, IKI MOXYTb

NOLWIKOAWUTU MOBEPXHHO.

MigrotoBka Ao po6oTn

300 (3'eaHyBanbHWIA kabenb) ; 100 (kabenb COMFORT) ; 75 (aganTep) ;
20 (REF 352-145) ; 50 (REF 354-145, 355-145)

ETan miarotoBku

Oonuc

MonepegHe ounLeHHs

BPYUHY

13amouyBaHHs'

Oppasy 3aMoUiTb NPOAYKT, ae He Mi3HILLE, HX YEPE3 2 FOAMHM MIUA 33CTOCYBaHHS!
TPUBAICTIO MPUHAMMHI 15 XBUMMH NPK KiMHaTHiA Temnepatypi (<25 °C).
BukopucToBylTe Tinbkit eH3MaTUHi Ae3iHdikytoui 3acobu, L0 He MiCTATb
anbgerizi, ki NigxoAsTb Ans Ae3iHGeKLi BUPO6iB MeAUYHOTO NpU3HaUeHHs
(Hanpuknag, cxeaneHi HimeLbKoto cnibHOTOHO ririeH i Mikpobionorii, YnpasaiHHsM
i3 NpoA0BO/NLCTBa Ta MevkameHTiB CLLIA abo 3 mapkyBaHHsM CE). BuaaniTe yBech
MOMITHWIA 6Py M'SIKO MNACTKOBOHO LLTKOHO.

BOWA pexoMeHzye BukopuctoyBaTi Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

2 OnoNICKyBaHHA

PeTe/ibHO NpomuiATe NPOAYKT NpUHaiAMHI 1 XBUAWHY NPY KIMHATHIA TemnepaTypi
(<25 °C) nig NPOTOYHOO BOAOMPOBIAHOH BOAOHO (He HIDKYE AKOCTi MUTHOT BOAM).
3auexaiiTe, LL06 BOAA OCTATHLO CTeKNa.

MalinHHe OUYMLLeHHS, TepMiYyHa Ae3IH¢EKqIﬂ Ta CyLUIHHA

3 MalumHHe

ouMLLeHH:?

BukopucToByiiTe NpuCTpiii A4St 0unLLIEHHS 1A AesiHexwyi (1OJ) 3 nepesipeHoto
eQeKTMBHICTHO (3rigHo 3150 15883) il eH3MaTUYHUM MUITHUM 3aC060M Bif
HelTpanbHOro Ao MykHoro (Makc. pH 11,5). 3anexHo Big KOHLEHTpaLLii MOXyTb
BMKOPWCTOBYBATICS areHTU 3 iHrpeAieHTamu, LU0 MICTSTb CMPT Ta/abo anbgeriau.
CTexcTe, L1406 kabenb He GyB NeperHyTM abo 3aTUCHYTUM.

BOWA pexomeHzye ikopuctoysaTi neodisher® MediClean forte (Chemische
Fabrik Dr. Weigert) npu 55 °C npotsirom 10 XsunuH.

TMpomixkHe ononickyBaHHs Ma€ BK/IKOYaTV NPUHANMHI ABa €Tanu ononickyBaHHs
MOBHICTIO AieMiHepani30BaHO BOAOHO (AeiOH30BaHOI0) (MiHIMYM 1 XBUAMHY KOXeH
eTan npu Temnepatypi >10 °C).

4 TepmiyHa
Aesndekuyis’

HeobxiaHo AOTpUMYBATUCA 3HaUeHHS Ag>3000.
BOWA pexomeHzye nigrpumysatv temneparypy 90 °C npuHaimHi 5 XBuivH i
BIKOPWCTOBYBATM AIOHI30BaHY BOZY.

CyLuka BiAOYBa€ETLCA BiAMoBigHO A0 nporpamu MO/ i 3anexuTh Big 3aranbHOro
3aBaHTaXeHHs. MakcvimanbHa Temneparypa craHosuTb 100 °C npoTarom 25 XBNH.

5 CywinHa 3a notpe6y NpocyLLiTb GiNbTPOBaHNM CTUCHEHUM NOBITPAM Mif TUCKOM He binbLue
36ap.
Micns MaLLHHOTO ouMLLeHHS 1A Ae3iHGeKLi nepeBipTe Bi3yanbHO HastBHICTb
KoHTtpons 3a/NLLIKIB.

3a notpe6y npoLiec 06pobKI1 HEOBXiAHO NOBTOPUTA

Crepunizaiiis napoto

6 CTepunisawys napoto*

BOWA pekoMeHzye CTepuni3aLiito napoto 3 BUKOpUCTaHHSIM NpoLiecy dpakLijiiiHoro
BakyyMy 3 4acoM CTepunisaLji Bi 3 4o 20 xBuuH i Temnepatypoto 134-137°Cy
BIAANOBIAHII CTepUAi3aLyiiHil ynakoBLy.

MepesipeHo BOWA:

1 3amouyBaHHs 3 GigaseptR Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% 06/06
2 Neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr. Weigert), 0,5 % 06/06

3 TepmiuHa AesiHdexuys npu 90

°C MpoTArom 5 XBunH

4 Tlon0BMHa LKty 3 3 asamit NOMEPEAHBOTO BakyyMyBaHHs mpin 132 °C NPOTAIroM 1,5 XBUAIMHM, YMakoBKa: MOABIAHMIA
CTepUAIBaLYAHWI nakeT-callie 3 nanepy-Gorbry

4 YmoBu floBKINNSA

4.1 TpaHcnopTyBaHHs i1 36epiraHHs

[lo nepLLoro BUKOPUCTaHHs KoMnaHis BOWA pekomeHzye 36epirath BUpo6u B OpuUriHabHIiA ynakosLy.
Micuie 36epiraHs BUPOby ClliA 3aXMCTUTL Bl NPSIMIAX COHSUHIX MPOMEHIB.

M Yac TpaHCMopTYBaHHS

4.2 EkcnnyaTaws

BukopucToByiite BUpI6 3a
ab0 3r1HaHHS.

5 YTunizaus

YTunisyitte MeAnYHI BUPO!
MICLIEBUX MPUMKCIB | 3aKO

Printed in Germany
Subject to technical and design

Copyright by BOWA-electronic GmbH & Co. KG, Gomaringen | Germany

ab0 36epiraHHs IHCTPYMEHT Ma€ byTu Cyxum.

KIMHaTHOT TeMnepatypu, yHUKaroUn MmexaHI4YHUX BNANBIB, AK-0T PO3TATYBaHHA

61, MaTeplan ynakoBKM, a TaKoX AOAATKOBI MPUNAAWN BIAMOBIAHO A0 BUMOT
HIB.
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6 060B'A13KOBI CUMBONIN

YBaral Jlikap! 06MexytoTb Npogax |
TpW3HaYeHHs. TIIbKI AR NIKYHUNX
IIKapIB.

MoTpibeH po3auIbHWIA 361p BIAXOAIB
€N1eKTPUYHOTO Ta eNeKTPOHHOTO
0613 HaHHS.

Cumson 3HaueHHs Cumson 3HaveHHs
BuKOHyiATE BUMOT Y IHCTPYKLYT ez 3axuLLaT BIA MPAMIAX COHAUHIX
3 BUKOPUCTaHHS! ,/.{\ MNpOMeHIB
Homep apTukyny T 3axuLLaTy BIf BOOTU
LOT Maptis BignoBiAaE pociicbkiM CTaHAapTam
QTY Kinbkicts BupobHuK
MapxyBaHHsi CE Ta igeHTUIKaLIiiHMiA
C € MapkyBaHs CE C 60123 HoMep
3a3HayeHoro oprany (knac Ilb)
MapkyBaHHs WEEE:
Ro.,

MeanuHii Bupi6

YBara
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M E D I C A L 12358-51
zh fEMRIRER+H
BTFEARBNESEMNER SR
RS | RERAER LiESid) =i BE
[Vpl
S
101-000 |Erbe VIO /ICC /ACC /T %7 MEBSEF, MEREL 550
101-040 |Erbe VIO /ICC/ACC/ T %5 BOWA iBF, BBBRiEk 550
101-045 |Erbe VIO /ICC /ACC /T %75 ZEBF 550
101-140 |BOWA BOWA iBF, BBBRiEk 550
101-245 |Erbe VIO *) /ICC /ACC /T %! [IX#R ErgoLAP 600
101-445 |Erbe VIO / ICC / ACC Aesculap $BF, FEREX
101-345 [Erbe VIO /ICC / ACC Storz BRI E AR FIR 550
287-040 [Martin BOWA 87, BERiEX 550
287-045 |Martin XEBF 550
287-050 |Martin BOWA iBF, FBBRiEk 550
287-245 [Martin JX#R ErgoLAP 600
350-245 |Erbe VIO international *) AR ErgoLAP 600
351-040 |[BOWA, Erbe international *), |BOWA 8%, FEERHEX 550
Martin International, Valleylab,
Conmed
351-045 |BOWA, Erbe international *), |EEERF 550
Martin International, Valleylab,
Conmed
351-051 |[BOWA, Erbe international *), |BOWA 8%, FEERHEX 550
Martin International, Valleylab
Conmed
351-245 |BOWA, Erbe international *), |4k ErgoLAP 600
Martin International, Valleylab,
Conmed
351-345 [BOWA IR ErgoL AP 600
351-445 |BOWA, Erbe international *),  |Aesculap BF, MERHEX 550
Martin International, Valleylab,
Conmed
351-545 [BOWA, Erbe international *),  |Aesculap ¥, BBEREX 550
Martin International, Valleylab,
Conmed
352-145 |BOWA Sty (STORZ) EBYIE 1000
352-245 |BOWA WAREBLS, Storz BEREERIGZE, &F (550
&R
353-040 |Erbe VIO international *) BOWA iBF, FiBBRiEk 550
353-045 |Erbe VIO international *) ZEBF 550
353-050 |Erbe VIO international *) FERERF, MEERIEL 550
354-145 [BOWA Bk (Wolf) EBENE 1000
355-030 |Valleylab BOWA BF, BEARHE. 550
355-031 |Valleylab BOWA 87, MEARIEL 550
355-145 |BOWA BMEBATEYIE 1000
358-245 |BOWA ERGO 315R 200
378-045 |BOWA, Erbe international *),  |XX#&337] (BiZZER, Ethicon) 300
Martin International, Valleylab,
Conmed
378-145 |Erbe VIO / ICC /ACC /T %! WAR%BI 7] (BiZZER, Ethicon) 300
378-245 |Martin WK BI 7] (BiZZER, Ethicon) 300
378-345 |Martin Storz BRI E IR FIR 550
378-445 |Martin Aesculap $BF, BEERIEL 550
EhCEE
340-000 |Erbe WAkE#ELS (845 Valleylab/ 1000
Conmed) 2 %t
901-210 |[BOWA ARC 250 /303 / 350 / 400 |FBF3&E#% Erbe Kt 1000
901-220 |BOWA ARC 250 /303 /350 / 400 |FHF Martin &% 1000
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TRIFER RS 300 (E#EE%4) ; 100 (COMFORT BU#) ; 75 (EAEER) ;
20 (REF 352-145) ; 50 (REF 354-145, 355-145)
HESE BiEA
FahFAEE
1341 A, ARREEDDIIE, TNEEE (950 TEmEh
D15 98, NERESAET %am*,ﬁaﬁl Taﬁﬂﬁﬁﬁﬁ E3 (191
4042 DGHM %, FDA ?tl:/EE’JJZE

CEfni) o FIRRYEERIRIERR ARG AT ISR,
BOWA #7155 Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).
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B2 BOWA IRiE

1 ;2/3fEM GigaseptR Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/v

2 Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert {t37=5" ) ,0.5%v/v
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