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GEBRAUCHSANWEISUNG
Monopolare Pinzetten

de

REF.-Nr. mit Stecker

610-018 ‘ 610-017 ‘ 610-021 ‘ 610-019 | 610-025 ‘ 610-016

REF.-Nr. ohne Stecker

612-018 ‘ 607-021 | 612-025 ‘ 612-118 ‘ 612-121 ‘ 612-125 ‘

Verordnung Medizinprodukte c €
Dieses Produkt entspricht der Verordnung MDR 2017/745 iiber Medizinprodukte 0123

1 Zweckbestimmung

Elektrochirurgisches Equipment zum Schneiden und Koagulieren von Gewebe.

Indikationen:
Monopolare Pinzetten dienen dem elektrochirurgischen Koagulieren bei chirurgischen Eingriffen.

Kontraindikationen:

Monopolare Pinzetten diirfen nicht mit direktem Kontakt zum Herz, zentralem Nervensystem oder dem
zentralem Kreislaufsystem verwendet werden.

Verwenden Sie keine monopolaren Pinzetten, wenn ihre Operationstechniken kontraindiziert sind.
Monopolare Pinzetten 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 andere.

2 Physikalische Funktionsweise

Durch den Stromfluss zwischen Elektroden / Branchen und Gewebe kommt es zu einem
Koagulationseffekt.

Bei der Verwendung von hochfrequentem Strom mit einer Frequenz >200 kHz tritt der thermische Effekt
ein. Der elektrolytische Effekt und die Reizwirkung sind ab einer Frequenz von ca. 20 kHz nicht
feststellbar. Die Koagulation von biologischem Gewebe beruht auf dem thermischen Effekt.

3 Sicherheitshinweise

31

* Unsteril gelieferte Ware vor Gebrauch reinigen 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 Beschédigungen
VORSICHT:
Eine einfache Sichtpriifung allein reicht nicht aus, um die Integritdt der Isolierung zu
gewdhrleisten.

+ Verwenden Sie das Produkt bei Beschddigung nicht mehr.

+ Beachten Sie, dass das Produkt korrekt gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wird.

* Belasten Sie das Produkt nicht iiber seine mechnischen Grenzen hinaus.

* Fiihren Sie keine Reparaturen / Wartungen am Produkt durch.

* Verletzungsgefahr durch scharfe Kanten.

* Die polierten Edelmetallspitzen monopolarer Pinzetten kénnen anlaufen. Dies stellt keine
Funktionsbeeintrachtigung dar.

* Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des HF-Generators und des Anschlusskabels.

*Um Keimverschleppung und Infektionen zu vermeiden, sterilisieren Sie das Produkt bevor es die
Krankenhaus-/ Praxisumgebung verldsst.

Produktbezogen

3.2 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 das OP-Feld frei von explosiven Gasen oder entziindlichen Fliissigkeiten
und Materialien ist.

* Melden Sie Vorkommnisse und Beinaheunfdlle Ihrer landerspezifischen Medizinprodukte-
Behdrde. Beachten Sie dabei das betriebsinterne Meldesystem. Benachrichtigen Sie in diesen
Féllen Ihren lokalen BOWA-Fachhéandler.

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

* Beachten Sie die empfohlene Leistungseinstellung und maximale Spannung.

+ Wahlen Sie stets die minimal erforderliche Leistung, wobei die Wirksamkeit der Einstellung
durch den Anwender zu beurteilen ist.

+ Fihren Sie vor der Anwendung eine Funktionspriifung mittels in Kochsalzlésung getrdnktem
Verbandmull durch.

+ Koagulieren Sie nur, wenn sich die Kontaktflache im Sichtbereich befindet.

* Nicht verwenden zur kontrazeptiven Koagulation der Eileiter.

Printed in Germany
Subject to technical and design changes
Copyright by BOWA-electronic GmbH & Co. KG, Gomaringen | Germany

BOWA-IFU-12388-MONOPOLAR-FORCEPS-51-ML-20220127

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

72810 Gomaringen | Germany

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

+ Abhdngig von der Art des vaskularisierten Gewebes und der GeféBpathologie (Arteriosklerose,
Aneurismen, GeféRe, usw.), ist die zuverldssige Koagulation vom behandelnden Arzt zu
bewerten.

* Koagulieren Sie nicht bei Gewebebiindeln mit unbekanntem Inhalt.

* Gehen Sie bei Koagulationen in der Ndhe empfindlicher Strukturen, z. B. Nerven, Urether, mit
Vorsicht vor.

+ Vermeiden Sie den Kontakt zu metallischen Gegensténden (z.B. Clips, Stents 0.a.) im Bereich der
aktiven Elektrodenflachen. Dies kann die Energieabgabe beeinflussen und zu ungewollten
Effekten fiihren.

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

* Achten Sie darauf, dass das Instrument, ausgenommen von BOWA-Pinzetten ohne Stecker,
keinen Kontakt zu anderen, unisulierten Instrumenten oder Gegenstdnden hat.

* Verschmutzte Pinzettenspitzen kénnen zu einer unzureichenden Koagulation fiihren.

+ Die Spitzen kdnnen auch unmittelbar nach dem Abschalten der HF-Energie noch so heiB sein,
dass sie Verbrennungen verursachen.

* Um Verbrennungen durch unbeabsichtigte FuBaktivierung zu vermeiden, muss zum Reinigen
der aktiven (angeschlossenen) Pinzette der Generator deaktiviert oder das Intsrument vom
Generator genommen werden.

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

+ Um Stromschldge oder Verbrennungen zu vermeiden, kontaktieren Sie die Pinzette nur
innerhalb des isolierten Bereichs.

+ Verhindern Sie bei Pinzetten ohne Stecker einen geschlossenen Stromkreis zu bilden, indem Sie
den Patienten nur mit einer Hand beriihren. Das SchlieRen des Stromkreises kann zu
Stromschldgen fiihren.

3.3 EMV-Hinweise

Medizinisch elektrische Gerdte unterliegen besonderen Vorsichtsmanahmen hinsichtlich der EMV,

beachten Sie daher folgende Hinweise.

+ Das BOWA Zubehdr ist nur fir den Anschluss an die angegebenen HF-Gerdte vorgesehen.

+ Die Verwendung des Zubehdrs an Medizinprodukten anderer Hersteller als beschrieben kann zu
einer erhdhten Aussendung oder reduzierten Storfestigkeit fiihren.

o

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

> die jeweiligen Gebrauchsanweisungen die gewiinschte 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.

4 Verwendungsablauf

1. Sterilisieren Sie die unsteril gelieferten Pinzetten vor Gebrauch.

2. Verbinden Sie die entsprechend groRe Pinzette mit einer zum verwendeten HF-Generator
passenden Anschlussleitung (siehe Kapitel 4.2 Anschlusskombinationen). Der Gebrauch von
BOWA-Anschlussleitungen wird empfohlen, da die Steckverbindungen anderer Hersteller keiner
Normierung unterliegt.

3. Beachten Sie die maximal zuldssige Spannung.

4.1

Die maximal zuldssige Spannung betragt3500 Vp.
Das Instrument ist ausschlieBlich mit monopolarem Koagulationsstrom zu verwenden.

HF-Gerdte- / Leistungseinstellungen

4.2 Anschlusskombinationen

Zuldssige Anschlusskombinationen entnehmen Sie der BOWA-Kompatibiltatserkldrung.
5 Aufbereitung

5.1

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 auRerhalb der
Verantwortung des Medizinprodukteherstellers.

Allgemeine Hinweise

5.2 Produktspezifische Hinweise

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

Verwenden Sie keine metallischen Biirsten, Schleifmittel oder andere Hilfsmittel, die die Oberflache
beschadigen kdnnen.
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Aufbereitungszyklen |75

Aufbereitungsschritt |Beschreibung

Manuelle Vorreinigung

Weichen Sie das Produkt sofort, spatestens jedoch 2 Stunden nach der Anwendung
fiir mindestens 5 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).

1.A Einweichen'

Legen Sie das Produkt fiir mindestens 5 Minuten in das Ultraschallbad.

2
1.B Ultraschall BOWA empfiehlt die Verwendung von Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

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

2 Spiilen

Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Verwenden Sie ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) mit gepriifter
Wirksamkeit (entsprechend ISO 15883) und ein neutrales bis alkalisches (max. pH
11,5), enzymatisches Reinigungsmittel. Je nach Konzentration kénnen Mittel mit
alkohol- und/ oder aldehydhaltigen Inhaltsstoffen verwendet werden.

BOWA empfiehlt 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).

3 Maschinelle
Reinigung®

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

4 Thermische
Desinfektion*

Die Trocknung erfolgt gemaB 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
Kontrolle auf Riickstdnde durch.

Falls erforderlich, ist der Aufbereitungsprozess zu wiederholen.

Dampfsterilisation

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

6 Dampfsterilisation®

Die Verwendung weiterer andersartiger Reinigungs- und Desinfektionsmittel geschieht auRerhalb der
Verantwortung des Herstellers. Die Empfehlung der Reinigungsmittelhersteller sind zu beachten.
Beachten Sie auch die Vorgaben des Sterilisationsdienstleisters.

Validiert wurde:

1 Einweichen fiir 5 Minuten mit Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/v, Biirsten

2 Ultraschall fiir 5 Minuten mit Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/v

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

4 Thermische Desinfektion bei 90°Cund 5 Minuten

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

6 Lagerung und Transport

Lagern Sie die Produkte in der Originalverpackung und schiitzen Sie sie vor direkter Sonneneinstrahlung
und Feuchtigkeit.

7 Entsorgung
Entsorgen Sie die Medizinprodukte, das Verpackungsmaterial sowie das Zubehdr gemaR der jeweils

geltenden lénderspezifischen Vorschriften und Gesetze.

8 Zu beachtende Symbole

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
e -
Gebrauchsanweisung befolgen //'t Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
0
Artikelnummer T Vor Néisse schiitzen
Charge Konform zu russischen Standards
Menge Hersteller
QTY 9
. CE-Zeichen und Kennnummer
C € CE-Zeichen C €0123 der Benannten Stelle (Klasse IIb)
. WEEE Zeichen:
Achtung: Beschrankung des Verkaufs "
R o und der Verschreibung auf Arzte. Nur Erfordert separate sammlung fir
nly fiir den behandelnden Arzt Abfall von elektrischen und
" elektronischen Gerdten.
Medizinprodukt A Achtung
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en INSTRUCTIONS FOR USE
Monopolar Forceps

REF. No. with plug

610-018 ‘ 610-017 | 610-021 ‘ 610-019 ‘ 610-025 ‘ 610-016

REF. No. without plug

612-018 | 607-021 ‘ 612-025 ‘ 612-118 ‘ 612-121 ‘ 612-125 |

Medical device regulation c E
This product complies with EU Regulation MDR 2017/745 for medical devices 0123

1 Purpose

Electrosurgical equipment for cutting and coagulation of tissue.

Indications:
Monopolar forceps are intended to use for electrosurgical coagulation during surgical procedures.

Contraindications:

Do not use monopolar forceps in direct contact with the heart, central circulatory system or the central
nervous system.

Do not use monopolar forceps where its surgical techniques are contraindicated.

Do not use monopolar forceps 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.

2 Physical principle of operation

The flow of current between electrodes / jaws and tissue causes a coagulation effect.

The thermal effect is obtained when you use high-frequency current with a frequency >200 kHz.
ein. The electrolytic effect and the irritation effect are not detectable above a frequency of approx.
20 kHz. The coagulation of biological tissue is based on the thermal effect.

3 Safety instructions

3.1 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:
Asimple visual inspection on its own is not sufficient to ensure the integrity of the insulation.

* Do not use the product if it is damaged.

* Ensure that the product is cleaned, disinfected and sterilised correctly.
+ Do not strain the product beyond its mechanical limits.

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

* Risk of injury from sharp edges.

* The polished precious metal tips of monopolar forceps may show signs of discolouration. This
does not impair their function.

* Please note the instructions for use for the HF generator and connecting cable.

+ Sterilise the product before it leaves the hospital/practice environment to prevent the spread of
germs and infections, .

3.2 Use-related

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

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

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

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

+ Inthe case of patients with pacemakers, consult a cardiologist before the application.
+ Comply with the recommended power settings and maximum voltage.

*  Always select the minimum required power; the effectiveness of the setting must be assessed by
the user.

+ Before application, perform a functional test using a piece of gauze soaked with saline solution.
+ Coagulate only when the contact surface is within your field of view.
* Not for use for contraceptive tubal coagulation.

* The reliability of coagulation must be assessed by the attending physician according to the nature of
the vascularised tissue and the vessel pathology (arteriosclerosis, aneurysms, vessels, etc.).

+ Do not coagulate tissue bundles with unknown content.
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Proceed cautiously when performing coagulation in the vicinity of sensitive structures, such as
nerves or ureter.

* Avoid contact with metallic objects (clips, stents, etc.) in the area of the active
electrode surfaces. This can affect energy output and lead to undesired effects.

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

Make sure that the instrument does not contact other non-insulated instruments or objects
(does not apply to BOWA forceps without plug).

Soiled forceps tips can result in inadequate coagulation.

* The tips may still be hot enough to cause burns immediately after HF power has been switched off.

To prevent burns from inadvertent activation by foot, the generator must be deactivated or the
instrument must be disconnected from the generator for cleaning of the active (connected) forceps.

+ The "BF"/“CF" applied part of the HF device being used is extended by any connected
instrument.

In order to prevent electric shock or burns, only contact the forceps within the insulated area.

To prevent forming a closed circuit when using forceps without a plug, only touch the patient
with one hand at a time. Electric shocks may result from a circuit being formed.

3.3 EMCinformation

Medical electrical devices are subject to special EMC precautions, so please follow the instructions

detailed below.

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

+ Using the accessory with medical devices from other manufacturers may result in higher
emission levels or reduced interference immunity.

@

Combining medical devices is safe only 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.
The instructions for use and interface specifications of medical devices used in combination
must be strictly observed.

Procedure during use

1. Sterilise the forceps, which are delivered in non-sterile condition, before use.
2. Connect the correctly sized forceps to a connection cable that is compatible with the HF generator (see

section 4.2 Connection combinations). The use of BOWA connection cables is recommended, since the
plug connections of other manufacturers might not comply with the technical standards.

3. Do not exceed the maximum permissible voltage.

41

The maximum permissible voltage is 3500 Vp.
The instrument must be used with monopolar coagulation current exclusively.

HF unit/power settings

4.2 Connection combinations
For permissible connection combinations, see the BOWA compatibility declaration.

Reprocessing

5.1 General information

The following values for the permitted number of reprocessing cycles are intended as a guide. The actual
number may vary depending on the demands placed on the devices.

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

5.2 Product-specific information

Insulated parts must not come into contact with hard, sharp or heavy products, as this could
damage the electrical insulation.
Do not use wire brushes, abrasives or other products which could damage the surface.
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Reprocessing cycles

75

Reprocessing step

Description

Manual pre-cleaning

1.A Soaking'

Soak the product at room temperature (<25°C) for at least 5 minutes immediately,
but no later than 2 hours, after use. Only use enzymatic, aldehyde-free
disinfectants which are suitable for disinfecting medical devices (e.g., DGHM or
FDA approval or CE marking). Remove all visible soiling with a soft plastic brush.
BOWA recommends the use of Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

1.B Ultrasound?

Place the device in the ultrasonic bath for at least 5 minutes.
BOWA recommends the use of Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

2 Rinsing

Rinse the product thoroughly for at least 1 minute at room temperature (<25°C)
under running tap water (at least drinking water quality).
Allow residual water to drip off sufficiently.

Automatic cleaning an

d disinfection

3 Automatic cleaning?

Use a washer-disinfector (WD) with tested effectiveness (according to ISO 15883)
and a neutral to alkaline (max. pH 11.5) enzymatic cleaning agent. Depending on
the concentration, agents including alcohol- and/or aldehyde-containing
ingredients may be used.

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 Ag value of >3000 must be attained.
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 load. 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 to check for

residues. Repeat the reprocessing process if necessary.

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°Cina

suitable sterilisation packaging.

The manufacturer does not accept any responsibility if other types of cleaning agents and disinfectants
are used. Comply with the recommendations of the manufacturers of the cleaning agents.
Please note also the provisions of the sterilisation service provider.

The following have been validated:

1 Soaking for 5 minutes with Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/v, brushing
2 Ultrasonic bath for 5 minutes with Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/v

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

4 Thermal disinfection at 90°C for 5 minutes

5 Half-cycle with 3 pre-vacuum

phases at 132°C for 1.5 minutes, packaging: double-packaged in paper/film sterilisation pouch

6 Storage and transport

Store the devices in their original packaging and protect them against direct sunlight and humidity.

7 Disposal

Dispose of the medical d
applicable national regu

evices, packaging material and accessories in accordance with the respectively
lations and laws.

8 Symbols to bear in mind
Symbol Meaning Symbol Meaning
Follow the instructions f e K from direct sunlight
ollow the Instructions for use //.{\ eep away from airect sunlig

Catalogue number T Keep dry
LOT Batch code Conforms to Russian standards
QTY Quantity Manufacturer
CE markand identification number
C € CEmark of Notified Body (class ITb)
Caution: Federal Taw restricts this device WEEE symbol:
R only to sale by or on the order of a physician. Requires separate collection for waste

For the attending physician only.

of electric and electronic equipment.

Medical

device Caution

BOWA-IFU-12388-MONOPOLAR-FORCEPS-51-ML-20220127
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MODE D’EMPLOI Pincettes
monopolaires

fr

N REF. avec connecteur

610-018 ‘ 610-017 ‘ 610-021 ‘ 610-019 | 610-025 ‘ 610-016

N REF. sans connecteur

612-018 ‘ 607-021 | 612-025 ‘ 612-118 ‘ 612-121 ‘ 612-125 ‘

Réglement relatif aux dispositifs médicaux c €
Ce produit est conforme au réglement MDR 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux 0123

1 Utilisation prévue

Instrument électrochirurgical pour la coupe et la coagulation de tissus.

Indications :
Les pincettes monopolaires sont destinées a la coagulation électrochirurgicale lors d'interventions
chirurgicales.

Contre-indications :

Les pincettes monopolaires ne doivent en aucun cas é&tre utilisées en contact direct avec le cceur, le
systéme nerveux central ou le systeme circulatoire central.

Ne pas utiliser de pincettes monopolaires si leurs modes opératoires sont contre-indiqués.

Les pincettes monopolaires 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.

2 Mode de fonctionnement physique

La circulation du courant entre les électrodes/branches et le tissu provoque un effet coagulant.

L'effet thermique survient lors de I'utilisation d'un courant a haute fréquence d’une fréquence > 200
kHz. L'effet électrolytique et I'effet irritant sont imperceptibles a partir d'une fréquence d'env. 20 kHz. La
coagulation de tissu biologique repose sur I'effet thermique.

3 Consignes de sécurité

3.1 Concernant les produits

+ Avant toute utilisation, nettoyer et stériliser la marchandise livrée non stérile ! Stérilisation
possible jusqu'a 137 °C.

* Ne pas stériliser le produit a I'air chaud.

Contréler la présence de dommages sur le produit aprés son retraitement et avant son
utilisation

ATTENTION :

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

* Ne plus utiliser le produit s'il est endommagé.

Veiller a ce que le produit soit correctement nettoyé, désinfecté et stérilisé.
* Ne pas surcharger le produit au-dela de ses limites techniques.

* Ne procéder a aucune maintenance ni réparation sur le produit.

Risque de blessure en raison des bords tranchants.

Les pointes polies en métal précieux des pincettes monopolaires peuvent s'oxyder, ce qui ne
nuit pas a leur fonctionnement.

Respecter le mode d’emploi du générateur HF et du cable de raccordement.

Pour éviter les infections et la propagation des germes, stériliser le produit avant que celui-ci ne
quitte I'hdpital/le cabinet.

3.2 Concernant l'utilisation

* Les utilisateurs doivent étre formés aux bases, aux régles d'utilisation 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.

+ S'assurer que le champ opératoire est exempt de gaz explosifs ou de liquides et de matieres

inflammables.

Signaler les événements et les incidents évités de justesse aux autorités en charge des

dispositifs médicaux de votre pays. Respecter a cet effet le systéme de signalement interne.

Dans ces cas, informer également votre distributeur BOWA local.

Consulter le cardiologue avant I'application sur des patients porteurs d’un stimulateur

cardiaque.

Respecter les réglages de puissance recommandés et la tension maximale.

Toujours choisir la puissance minimale nécessaire. L'efficacité du réglage doit étre évaluée par

I'utilisateur.

* Réaliser avant I'utilisation un test de fonctionnement a I'aide de gaze imbibée de solution saline.

* Procéder a la coagulation uniquement lorsque les surfaces de contact sont visibles.
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*» Ne pas utiliser pour la coagulation contraceptive des trompes.

* Enfonction du type de tissu vascularisé et de pathologie vasculaire (artériosclérose, anévrismes,
vaisseaux, etc.), le médecin traitant doit évaluer si la coagulation est fiable.

+ Ne pas effectuer de coagulation de vaisseaux sur des faisceaux de tissus dont le contenu est
inconnu.

+ Ilestimportant d'étre prudent au moment d'effectuer une coagulation a proximité de structures
sensibles comme des nerfs ou l'urétre.

« Eviter tout contact avec des objets métalliques (par ex. clips, stents, etc.) au niveau des surfaces
d'électrodes
actives. En effet, ces objets peuvent influencer le transfert énergétique et entrainer des effets
non désirés.

* Aucun produit HF actif ne doit &tre posé sur le patient pour éviter tout risque de blessure lié a
une activation HF non intentionnelle.

+ Al'exception des pincettes BOWA sans connecteur, s'assurer que Iinstrument n‘entre en contact
avec aucun autre instrument ou objet non isolé.

* Les pointes de pincettes souillées peuvent provoquer une coagulation insuffisante.

+ Directement aprés la coupure de I'énergie HF, les pointes peuvent encore étre trés chaudes et
engendrer des brlures.

* Pour éviter les blessures liées a une activation involontaire par mouvement du pied, le
générateur doit &tre désactivé pour le nettoyage des pincettes actives (raccordées), ou
I'instrument doit étre débranché du générateur.

* Lapiece appliquée « BF »/« CF » de I'appareil HF utilisé est élargie par I'instrument qui y est
raccordé.

* Pour éviter les blessures et les décharges électriques, mettre en contact les pincettes au sein de
la zone isolée seulement.

+ Empécher toute formation d'un circuit électrique fermé avec les pincettes sans connecteur en ne
touchant le patient que d'une seule main. La fermeture d'un circuit électrique peut provoquer
des chocs électriques.

3.3 Remarques sur la CEM

Les appareils électriques médicaux doivent faire I'objet de précautions particuliéres en matiére de

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

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

+ 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.

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

4 Déroulement de l'utilisation

1. Stériliser les pincettes livrées non stériles avant utilisation.

2. Raccorder la pincette de taille correspondante a I'aide d'un cable de raccordement adapté au
générateur HF utilisé (voir chapitre 4.2.Combinaisons de connexions). L'utilisation de cables de
raccordement BOWA est recommandée, car les fiches de raccordement des autres fabricants ne sont
soumises a aucune normalisation.

3. Respecter la tension maximale admissible.

4.1 Appareils HF/Réglages de puissance

La tension maximale autorisée est de 3 500 Vp.
L'instrument doit &tre utilisé uniqguement avec un courant de coagulation monopolaire.

4.2 Combinaisons de connexions
Les combinaisons de connexions autorisées figurent dans la déclaration de compatibilité BOWA.

5 Retraitement

5.1

Les données suivantes relatives au nombre de cycles de retraitement sont des valeurs de référence.
Ce 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.

Respecter les informations des fabricants de produits chimiques relatives aux concentrations et aux
temps d'action. L'utilisation de tout autre détergent ou désinfectant échappe a la responsabilité du
fabricant du dispositif médical.

Consignes générales

5.2 Consignes spécifiques au produit

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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Etape de retraitement | Description

Pré-nettoyage manuel

@S MANUAL DE INSTRUCCIONES Pinzas
monopolares

Faire tremper le produitimmédiatement ou au plus tard 2 heures aprés
I'application pendant au moins 5 minutes a température ambiante (<25 °C).
Utiliser uniquement des désinfectants enzymatiques sans aldéhydes, adaptés a la
désinfection de produits médicaux (par ex. homologation DGHM ou FDA et/ou
marquage CE). Eliminer toutes les salissures identifiables avec une brosse en
plastique douce. BOWA recommande I'utilisation de Gigasept® Instru AF
(Schiilke & Mayr GmbH).

1.A Trempage'

N.° de REF. con enchufe

610-018 ‘ 610-017 | 610-021 ‘ 610-019 ‘ 610-025 ‘ 610-016

) Placer le produit dans un bain a ultrasons pendant au moins 5 minutes.

1. Ultrasons BOWA recommande ['utilisation de Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

N.° de REF. sin enchufe

Rincer soigneusement le produit pendant au moins 1 minute a température
ambiante (<25 °C) a 'eau courante (qualité min. d'eau potable).
Laisser 'eau résiduelle sécher suffisamment.

2 Ringage

612-018 | 607-021 ‘ 612-025 ‘ 612-118 ‘ 612-121 ‘ 612-125 |

Nettoyage mécanique et désinfection

Utiliser un appareil de nettoyage et de désinfection a efficacité prouvée (conforme
1SO 15883) ainsi qu'un agent nettoyant enzymatique neutre a alcalin (pH

max. 11,5). Selon la concentration, il est possible d'utiliser des produits avec des
ingrédients contenant de I'alcool et/ou des aldéhydes.

BOWA recommande l'utilisation de neodisher® MediClean forte (Chemische
Fabrik Dr Weigert) a 55 °C pendant 10 minutes.

Le rincage intermédiaire doit comporter au moins deux étapes de ringage a I'eau
entierement déminéralisée (respectivement 1 minute au minimum a >10 °C).

3 Nettoyage
mécanique’

Une valeur Ay >3 000 doit étre respectée.
Pour ce faire, BOWA recommande une température de 90 °C pendant 5 minutes au
minimum et |'utilisation d’une eau entierement déminéralisée.

4 Désinfection
thermique*

Le séchage est effectué conformément au programme de I'appareil de nettoyage
et de désinfection et il dépend de la charge totale. La température maximale est de
100 °C pendant 25 minutes.

Si nécessaire, effectuer un séchage complémentaire avec de I'air comprimé filtré a
3 bars maximum.

5 Séchage

Apres le nettoyage mécanique et la désinfection, procéder a un controle visuel des

Contrdle - A PR A -
résidus. Si nécessaire, répéter la procédure de retraitement.

Stérilisation a la vapeur

BOWA recommande la stérilisation a la vapeur dans un procédé a fractionnement
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.

6 Stérilisation a la
vapeur®

L'utilisation de tout autre détergent ou désinfectant échappe a la responsabilité du fabricant. Respecter
les recommandations du fabricant du détergent.
Respecter également les instructions du fournisseur de stérilisation.

Validés :

1 Trempage pendant 5 minutes avec Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/v, brossage

2 Ultrasons pendant 5 minutes avec Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/Av

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

4 Désinfection thermique a 90 °C pendant 5 minutes

5 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

6 Stockage et transport

Stocker les produits dans I'emballage original et les protéger des rayons directs du soleil et de 'humidité.

7 Mise au rebut

Eliminer les dispositifs médicaux, le matériel d'emballage et les accessoires conformément aux lois et
réglementations nationales applicables correspondantes.

8 Symboles a respecter

Symbole Signification Symbole Signification
Suivre le mode demploi R [protegerd du soli
uivre le moae a'emplol 7 N roteger des rayons du solel

/.i\

Code article Protéger de 'humidité

7
S
‘I“

Conforme aux normes russes

BlEL;

Lot

QTY Quantité “ Fabricant
Marquage CE et numéro
€ Marquage CE C €0123 didentification

de l'organisme notifié (classe Ib)

Marquage WEEE :

exige un circuit de collecte séparé des
déchets pour les appareils électriques
et électroniques.

Attention : restriction de l'achat et de la
prescription aux médecins. Réservé au
médecin traitant.

@A

)¢

Only

Dispositif médical Attention

A
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Reglamento sobre productos médicos c E
Este producto cumple con el Reglamento MDR 2017/745 sobre productos médicos 0123

1 Uso previsto

Equipo electroquirtirgico para cortar y coagular tejido.

Indicaciones:
Las pinzas monopolares se utilizan para la coagulacién electroquirdirgica durante intervenciones
quirdrgicas.

Contraindicaciones:

Las pinzas monopolaresy no se deben utilizar en contacto directo con el corazén, el sistema nervioso
central o el sistema circulatorio central.

No utilice pinzas monopolares ni si sus técnicas quirirgicas estan contraindicadas.

Las pinzas monopolares no se deben utilizar si, segtn la opinién de un médico experimentado o segtn la
bibliografia especializada vigente dicha aplicacion podria poner en peligro al paciente, por ejemplo,
debido al estado general del paciente u otros motivos.

2 Funcionamiento fisico

El flujo de corriente entre los electrodos/ramas y el tejido provoca un efecto de coagulacién.

Cuando se utiliza corriente de alta frecuencia con una frecuencia superior a 200 kHz, se produce

un efecto térmico. El efecto electrolitico y la irritacion no son detectables por encima de una frecuencia
de aproximadamente 20 kHz. La coagulacién del tejido bioldgico se basa en el efecto térmico.

3 Indicaciones de seguridad

3.1 Acerca del producto

* Limpiary esterilizar los articulos suministrados no estériles antes de usarlos. Esterilizable hasta
137°C.

* No esterilice el producto con aire caliente.

+ Compruebe si el producto esta dafiado después de la preparacién y antes de su uso
ATENCION:
La inspeccién visual sencilla por si sola no es suficiente para garantizar la integridad del
aislamiento.

* No utilice el producto si esta dafiado.

+ Asegurese de que el producto se ha limpiado, desinfectado y esterilizado de forma correcta.
* No sobrecargue el producto més alla de sus limites mécanicos.

+ No realice ninguna reparacién o mantenimiento en el producto.

* Peligro de lesiones debido a bordes afilados.

* Las puntas de metal noble pulido de las pinzas monopolares puede empafiarse. Esto no
representa un impedimento funcional.

* Respete las instrucciones de uso del generador de alta frecuencia y del cable de conexion.

* Para evitar la propagacion de gérmenes e infecciones, esterilice el producto antes de que salga
del entorno del hospital o del consultorio.

3.2 Acercadel uso
* Los usuarios deben estar formados y familiarizados con los fundamentos, las reglas de
aplicacién y los riesgos de la electrocirugia de alta frecuencia.

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

+ Asegurese de que la zona de operacion esté libre de gases explosivos o liquidos y materiales
inflamables.

+ Informe sobre los incidentes y cuasi accidentes a la autoridad de dispositivos médicos de su
pais. Al hacerlo, tenga en cuenta el sistema interno de notificacién. En casos de este tipo es
necesario informar a su representante local de BOWA.

+ Enel caso de pacientes con marcapasos cardiacos, consulte a un cardiélogo antes de su
utilizacién.
+ Tenga en cuenta el ajuste de potencia y la tensidn méxima recomendados.

+ Seleccione siempre la potencia minima necesaria, siendo la efectividad del ajuste
responsabilidad del usuario.

* Antes de su uso, realice una prueba funcional con una gasa empapada en solucién salina.
+ Coagule Gnicamente cuando el drea de contacto esté a la vista.
+ No utilizar para la coagulacién anticonceptiva de las trompas de Falopio.
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* Sujeto al tipo de tejido vascularizado y de la patologia vascular (arterioesclerosis, aneurismas, vasos,
etc.), la fiabilidad de la coagulacién debe ser evaluada por el médico que trata al paciente.

*+ No coagule los haces de tejidos con contenidos desconocidos.

* Lacoagulacion cerca de estructuras delicadas, como nervios o uréteres, se debe realizar con precaucion.

* Evite el contacto con objetos metalicos (p. €j., clips, stents, etc.) en lazona de las superficies
activas del electrodo. Esto puede influir en la transferencia de energia y producir efectos no deseados.

* 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.

+ Asegurese de que el instrumento, excepto en el caso de las pinzas BOWA sin enchufe, no entre
en contacto con otros instrumentos u objetos no aislados.

* Las pinzas con puntas sucias pueden provocar una coagulacién insuficiente.

* Es posible que las puntas siguen calientes inmediatamente después de desconectar la energia
de alta frecuencia que pueden resular quemaduras.

* Para evitar quemaduras debidas a la activacién involuntaria del pedal, se deberd desactivar el
generador al cual las pinzas activas(conectadas) estdn enchufados o se debera desconectar el
instrumento del generador para realizar la limpieza.

* Lapieza de aplicacién "BF"/"CF" del dispositivo de AF utilizado se amplia con el instrumento
conectado al mismo.

* Para evitar descargas eléctricas o quemaduras, ponga las pinzas Gnicamente en contacto dentro
del drea aislada.

* Enelcaso de las pinzas sin enchufe, evite formar un circuito cerrado tocando al paciente con una
sola mano. El cierre del circuito puede provocar descargas eléctricas.

3.3 Instrucciones de CEM

Los equipos electromédicos estan sujetos a medidas de precaucién especiales con respecto a la
CEM, por lo que se deberd tener en cuenta las siguientes instrucciones.

* Los accesorios de BOWA estan previstos exclusivamente para la conexién a los aparatos de AF indicados.

* Eluso de los accesorios en dispositivos médicos de otros fabricantes puede producir una mayor
emision o una disminucion de la resistencia a las interferencias.

@

En el caso de combinar productos médicos, la sequridad técnica solo esta garantizada si:
> las respectivas instrucciones de uso permiten la combinacion deseada o
> el uso previstoy la especificacion de la interfaz de los productos utilizados
conjuntamente lo permiten.
Se deberdn observar estrictamente las instrucciones de uso y las especificaciones de la
interfaz de los dispositivos médicos utilizados en combinacidn.

4 Proceso de uso

1. Esterilice las pinzas no estériles antes de utilizarlas.

2. Conecte las pinzas de tamafio adecuado a un cable de conexién apropiado para el generador de alta
frecuencia utilizado (véase el capitulo 4.2 Combinaciones de conexidn). Se recomienda el uso de cables
de conexién de BOWA, ya que las conexiones enchufables de otros fabricantes no estan sujetas a
ninguna normativa.

3.Tenga en cuenta la tensién maxima permitida.

4.1 Dispositivos de alta frecuencia / ajustes de potencia

La tension méaxima admisible es de3500 Vp.
El instrumento debe utilizarse exclusivamente con corriente de coagulacién monopolar/

4.2 Combinaciones de conexion

Encontrard las combinaciones de conexiones permitidas en la declaracién de compatibilidad de
BOWA.

5 Reprocesamiento

5.1 Indicaciones generales

Los siguientes datos sobre el nimero de ciclos de preparacién posibles son valores aproximados.
El nimero puede variar segtn el desgaste de los productos.

No se recomienda un procedimiento manual para el reprocesamiento debido a que su efectividad
es significativamente inferior.

Tenga en cuenta los datos sobre las concentraciones y los tiempos de actuacién del fabricante de
los productos quimicos. El uso de otros tipos de productos de limpieza o desinfeccién no serd
responsabilidad del fabricante del dispositivo médico.

5.2 Indicaciones especificas del producto

Las piezas aisladas no deben entrar en contacto con productos duros, puntiagudos ni pesados, ya
que se puede dafiar el aislamiento eléctrico.
No utilice cepillos metalicos, abrasivos u otros medios auxiliares que puedan dafiar la superficie.
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Paso de reprocesamiento |Descripcion

Limpieza manual previa

1.A Remojo'

Ponga el producto a remojo de inmediato, a més tardar 2 horas tras la aplicacion
durante al menos 5 minutos a temperatura ambiente (<25 °C). Utilice solamente
desinfectantes enzimaticos sin aldehidos que sean adecuados para la desinfeccién
de productos médicos (por ejemplo, homologados por la DGHM, la FDA o con
marcado CE). Elimine toda la suciedad visible con un cepillo de plastico suave.
Bowa recomienda el uso de Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

1.B Ultrasonido?

Introduzca el producto en el bafio ultrasénico durante al menos 5 minutos.
BOWA recomienda el uso de Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

2 Lavado

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

Limpieza y desinfeccion a maquina

Utilice un dispositivo de limpieza y desinfeccién (RDG) de eficacia probada (segtin
laISO 15883) y un producto de limpieza enzimético de neutro a alcalino (max.

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

3 Limpieza a maquina®> |BOWA recomienda el uso de neodisher® MediClean forte (Fébrica de productos

quimicos Dr. Weigert) a 55 °C durante 10 minutos.

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

Se debe respetar un valor de Ay >3000.

4 Desinfeccion térmica® [BOWA recomienda para ello una temperatura de 90 °C durante al menos

5 minutos y el uso de agua completamente desmineralizada.

El secado se realiza seguin el programa del dispositivo de limpieza y desinfecciény
depende de la carga total. La temperatura maxima es de 100 °C durante 25 minutos.

5 Secado ’ < . S I
En caso necesario, se deberd secar con aire comprimido filtrado a una presion
maxima de 3 bar.
. Tras la limpieza y la desinfeccién a maquina, realice una comprobacién visual para
Inspeccién piezay quina, p P

ver si hay residuos. En caso necesario, se deberd repetir el reprocesamiento.

Esterilizacion a vapor

BOWA recomienda la esterilizacién a vapor en el proceso de vacio fraccionado con

6 Esterilizacién avapor® |un tiempo de esterilizacién de entre 3y 20 minutos a una temperatura de entre

134 °Cy137 °Cen un envase de esterilizacion adecuado.

El uso de otros tipos de productos de limpieza y desinfeccion queda fuera del dmbito de responsabilidad
del fabricante. Deben observarse las recomendaciones de los fabricantes de los productos de limpieza.
Observe también las especificaciones del proveedor de servicios de esterilizacion.

Validado por:

1 Remojar durante 5 minutos con Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3 % v/v, cepillar

2 Ultrasonidos durante 5 minutos con Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3 % v/iv

3 Neodisher® MediClean forte (Fabrica de productos quimicos Dr. Weigert), 0,5 % v/v

4 Desinfeccién térmica a 90 °C durante 5 minutos

5 Semiciclo con 3 fases de prevacio a 132 °C durante 1,5 minutos, embalaje: doble en bolsa de esterilizacion de papel o ldmina

6 Almacenamiento y transporte

Conserve los productos en su embalaje original y protéjalos de la radiacién solar directa y de la

humedad.

7 Eliminacién

Deseche los productos sanitarios, el material de embalaje y los accesorios de acuerdo con la normativa y
la legislacién nacional vigentes.

8 Simbolos a tener en cuenta

Simbolo

Significado Significado

Sequir las instrucciones de uso Proteger de la luz solar

,
B

Only

Ntmero de articulo Proteger de la humedad
Lote Conforme a la normativa rusa
QTY| |Cantidad Fabricante
Marcado CE e identificador
C € Marcado CE C € 0123|del organismo notificado (clase IIb)
R Atencion: Venta limitada amédicos o bajola Marcado RAEE:

médico encargado del tratamiento. residuos de equipos eléctricos y electrénicos.

Producto médico Atencién

prescripcion de un médico. Solo para el B\/ Requiere una recogida diferenciada de
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+ Non eseguire la coagulazione su fasci di tessuto con contenuto sconosciuto.
it ISTRUZIONI PER L'USO * Quando si coagula vicino a strutture sensibili, ad esempio nervi o uretere, procedere con

. R cautela.
Pinze monopolarl + Evitare il contatto con oggetti metallici (ad es. clip, stent, ecc.) nell'area delle

superfici degli elettrodi attivi. Questo puo influenzare la produzione di energia e causare effetti

o indesiderati.
N° RIF. con connettore A . . . ) o o
+ Iprodotti HF attivi non devono essere collocati sul paziente per evitare lesioni personali in caso
o001 | 610017 [ 610021 | 610019 | 610025 | 610016 di attivazione accidentale della corrente HF.

* Assicurarsi che lo strumento, eccetto le pinze BOWA senza connettore, non entri a contatto con
altri strumenti od oggetti non isolati.

+ Se le punte delle pinze sono sporche, puo verificarsi una coagulazione inadeguata.

* Subito dopo aver disattivato I'energia HF, le punte possono essere ancora cosi calde da

612-018 ‘ 607-021 | 612-025 ‘ 612-118 ‘ 612-121 ‘ 612-125 ‘ provocare ustioni.

* Per prevenire le ustioni dovute a un’attivazione accidentale del pedale, disattivare il generatore
prima di eseguire la pulizia delle pinze attive (collegate) oppure scollegare lo strumento dal

Regolamento sui dispositivi medici c € generatore.

Questo prodotto é conforme al Regolamento UE 2017/745 sui dispositivi medici 0123 + Laparte applicata «BF»/«CF» del dispositivo HF utilizzato si estende dallo strumento cui &

N° RIF. senza connettore

collegato.
1 Destinazione d'uso * Per evitare scosse elettriche o ustioni, entrare a contatto solo con le aree isolate delle pinze.
N N - ) ) ) * Nelle pinze senza connettore, evitare di formare un circuito elettrico chiuso, toccando il paziente
Dispositivo elettrochirurgico per il taglio e la coagulazione di tessuti. solo con una mano. L'eventuale chiusura del circuito elettrico potrebbe causare scosse
s elettriche.
Indicazioni:
Le pinze monopolari sono indicate per la coagulazione elettrochirurgica nell'ambito di interventi 3.3 Avvisi CEM

chirurgici. X Lo X X L. i
Le apparecchiature elettromedicali sono soggette a particolari precauzioni per quanto riguarda la
CEM, ed & quindi essenziale osservare le seguenti avvertenze.

Controindicazioni: ) ) - . D
* Gliaccessori BOWA sono destinati esclusivamente al collegamento con i dispositivi HF indicati.

Le pinze monopolari non devono essere utilizzate a contatto diretto con il cuore, il sistema nervoso

centrale o il sistema circolatorio centrale. + L'uso di accessori su dispositivi medici di produttori diversi da quelli descritti pud far aumentare
Non utilizzare le pinze monopolari se le relative tecniche chirurgiche sono controindicate. le emissioni o ridurre I'immunita alle interferenze.

Non utilizzare le pinze monopolari se, a giudizio di un medico esperto o in base all'attuale letteratura

specialistica, tale applicazione pud causare un rischio per il paziente, ad esempio date le condizioni 6

generali del paziente o altro.

La sicurezza tecnica in caso di combinazioni di dispositivi medici & garantita solo quando
> lerispettive istruzioni per |'uso consentono la combinazione desiderata, oppure

2 Funzionamento fisico e o ) ' S

> loscopo e le specifiche diinterfacciamento dei prodotti utilizzati insieme consentono
Il flusso di corrente fra gli elettrodi/le branche e il tessuto realizza un effetto coagulante. tale combinazione.
Con l'utilizzo di corrente ad alta frequenza (>200 kHz) subentra I'effetto termico Le istruzioni per I'uso e le specifiche di interfacciamento dei dispositivi medici utilizzati in

combinazione devono essere rispettate rigorosamente.

. A partire da una frequenza di ca. 20 kHz, I'effetto elettrolitico e quello irritante non sono constatabili. La
coagulazione del tessuto biologico si basa sull'effetto termico.

4 Procedura di utilizzo
3 Indicazioni di sicurezza 1. Prima dell'uso sterilizzare le pinze fornite non sterili.
3.1 Attinenti al prodotto 2. Co_lllegare le pin;e delle dimen§ionli corrette a un cavo di‘collegamento adattg ql generatore HF
utilizzato (v. capitolo 4.2 Combinazioni di collegamento). Si raccomanda I'uso di linee di collegamento
* Gliarticoli consegnati non sterili vanno puliti e sterilizzati prima dell'uso! Sterilizzabile fino a BOWA, poiché i connettori elettrici di altri produttori non sono soggetti ad alcuna standardizzazione.
137°C. 3. Rispettare la tensione massima consentita.
* Non sterilizzare il prodotto con aria ad alta temperatura.
+ Controllare che il prodotto non presenti danni dopo il ricondizionamento e prima dell'uso 4.1 Impostazioni di potenza/dei dispositivi HF
ATTENZIONE:

La tensione massima consentita € di3500 Vp.

La sola ispezione visiva non & sufficiente a garantire l'integrita dellisolamento. Lo strumento deve essere utilizzato esclusivamente con corrente di coagulazione monopolare.

+ Non utilizzare il prodotto se & danneggiato.

+ Assicurarsi che il prodotto sia adeguatamente pulito, disinfettato e sterilizzato. 4.2 Combinazioni delle connessioni

+ Non sollecitare il prodotto oltre i suoi limiti meccanici. Consultare le combinazioni di collegamento ammesse nella dichiarazione di compatibilits BOWA
+ Non effettuare alcuna riparazione/manutenzione del prodotto. sul sito www.bowa-medical.com.

* Pericolo di lesioni a causa degli spigoli vivi.

+ Le punte in metallo nobile lucidato delle pinze monopolari possono venire a contatto fraloro. 5 Ricondizionamento

Questo non ne compromette il funzionamento.

+ Sequire le istruzioni per I'uso del generatore HF e del cavo di collegamento. 5.1 Avvertenze generali

« Per prevenire la diffusione batterica e le infezioni sterilizzare il prodotto prima che lasci Le sequenti informazioni relative al numero di possibili cicli di ricondizionamento sono indicative. II
I'ambiente ospedaliero/della struttura. numero puo variare a seconda del carico di lavoro dei prodotti.
Non & raccomandata alcuna procedura manuale per il ricondizionamento data I'efficienza molto
3.2 Attinenti all'applicazione inferiore.

Seguire le indicazioni del produttore delle sostanze chimiche sulle concentrazioni e sui tempi di
esposizione. I produttore del dispositivo medico declina qualsiasi responsabilita in caso di utilizzo
di altri tipi di detergenti e disinfettanti.

+ Gli utilizzatori devono essere formati e conoscere le impostazioni di base, le regole di
applicazione e i rischi della chirurgia HF.

+ Iprodotti devono essere utilizzati solo in strutture mediche da personale medico con adeguata

formazione. 5.2 Avvertenze specifiche del prodotto
* Assicurarsi che lo spazio di lavoro sia privo di gas esplosivi o liquidi e materiali infiammabili. £ necessario accertarsi che le parti isolate non vengano a contatto con prodotti duri, appuntiti o
* Segnalare gli incidenti avvenuti e quasi avvenuti all'autorita nazionale competente per i pesanti, poiché potrebbero danneggiare I'isolamento elettrico.

dispositivi medici. Attenersi al sistema di segnalazione interno. In questi casi, informare il Non utilizzare spazzole metalliche, strumenti abrasivi o altri mezzi che danneggino la superficie.

rivenditore BOWA locale.
* Peripazienti con pacemaker, consultare un cardiologo prima dell'uso.
* Rispettare le impostazioni di potenza e la tensione massima raccomandate.
* Selezionare sempre la potenza minima richiesta, valutando I'efficacia della regolazione.
* Prima dell'uso, eseguire un test funzionale utilizzando una garza imbevuta di soluzione salina.

+ Effettuare la coagulazione solo se le superfici di contatto si trovano nella zona visibile
all'utilizzatore.

+ Non utilizzare per la coagulazione contraccettiva delle tube di Falloppio.
+ Aseconda del tipo di tessuto vascolarizzato e della patologia vascolare (aterosclerosi, aneurismi, vasi,
ecc.), per essere affidabile, la coagulazione deve essere valutata dal medico che esegue la procedura.
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MANUAL DE INSTRUCOES
Monopolar Pingas

pt

Immergere il prodotto immediatamente, al piui tardi 2 ore dopo I'applicazione per
almeno 5 minuti a temperatura ambiente (<25 °C). Utilizzare soltanto disinfettanti
] enzimatici privi di aldeidi adatti per la disinfezione di dispositivi medici (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).

1.AImmersione

N.° Ref.? com plugue

610-018 ’ 610-017 | 610-021 ‘ 610-019 ’ 610-025 ‘ 610016

2 Mettere il prodotto nel bagno a ultrasuoni per almeno 5 minuti.

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

N.° Ref.? sem plugue

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.

2 Lavaggio

Lavaggio meccanico e disinfezione

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/0 aldeidi.

3 BOWA raccomanda l'uso 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).

3 Lavaggio
meccanico

T Va mantenuto un valore A;>3000.
4 Disinfezione Cono Lo I
.4 BOWA raccomanda una temperatura di 90 °C per almeno 5 minuti e ['uso di acqua
termica A
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.

5 Asciugatura

Dopo il lavaggio meccanico e la disinfezione eseguire un controllo a vista dei residui.

Controllo g . S o
Se necessario, ripetere il processo di ricondizionamento.

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 a
vapore®

Il produttore declina qualsiasi responsabilita in caso di utilizzo di altri tipi di detergenti e disinfettanti.
Osservare le raccomandazioni dei produttori dei detergenti.
Seguire anche le direttive del fornitore di servizi di sterilizzazione.

Procedura convalidata:

1 Immersione per 5 minuti in Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/v, spazzolatura

2 Ultrasuoni per 5 minuti in Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/v

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

4 Disinfezione termica a 90 °C per 5 minuti

5 Semiciclo con 3 fasi di prevuoto a 132 °C per 1,5 minuti, doppio imballaggio in carta/pellicola per sterilizzazione

6 Conservazione e trasporto

Conservare i prodotti nella confezione originale, proteggendoli dall'irraggiamento solare diretto

e dall'umidita.

7 Smaltimento

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

leggi nazionali applicabili.

8 Simboli da osservare

Simbolo Significato Simbolo Significato
° T Noe
ﬁ. Seguire le istruzioni per 'uso -7 § Proteggere dalla luce solare
g 0
Codice articolo T Proteggere dallumidita
Lotto Conforme agli standard russi
QTY Quantita “ Produttore
) Marchio CE e numero di identificazione
€ Marchio CE C € 0123 |dell'organismo notificato (Classe ITb)

Simbolo RAEE:

Attenzione: limitazione della vendita e Richiede a raccota differenviata per

della prescrizione ai soli medici. Solo

@™ A

Only per il medico curante. E i rifiuti d! apparecchiature elettriche ed
elettroniche.
Dispositivo medico A Attenzione
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612-018 | 607-021 | 612-025 | 612-118 ‘ 612-121 | 612-125 |

Regulamento de Dispositivos Médicos
Este dispositivo esta em conformidade com
o Regulamento de Dispositivos Médicos MDR 2017/745

CE.

1 Finalidade

Equipamento eletrocirdrgico para corte e coagulacdo de tecidos.

Indicacdes:
Pingas monopolares sdo usadas para coagulagdo eletrocirdrgica durante interveng@es cirdrgicas.

Contraindicagdes:

Monopolar Os instrumentos de selagem/ligadura vascular ndo devem ser usados em contato direto com
0 coragdo, sistema nervoso central ou sistema circulatério central.

Ndo utilize pingas monopolares quando as suas técnicas cirdrgicas forem contraindicadas.

As pingas monopolares ndo devem ser utilizadas quando, na opinido de um médico experiente ou
segundo a literatura especializada atual, a sua aplica¢do constituir um perigo para o paciente, por
exemplo, devido ao estado geral do paciente ou outros.

2 Modo de funcionamento fisico

Devido ao fluxo de corrente entre os eletrodos/ramos e o tecido, ocorre um efeito de coagulagdo.
Ao utilizar corrente de alta frequéncia, com frequéncia >200 kHz, o efeito térmico

ocorre. O efeito eletrolitico e as perturbagdes ndo sdo verificdvel aproximadamente a partir da
frequéncia de 20 kHz. A coagulagdo do tecido biolégico é realizada com base no efeito térmico.

3 Instrugdes de Seguranga

3.1 Relacionado ao produto

+ Limpar e esterilizar bens ndo esterilizados antes da sua utilizacdo! Esterilizével até 137°C.
+ Nao esterilize o produto em ar quente.

+ Verifique se o produto apresenta danos apés o processamento e antes do uso
CUIDADO:
Uma inspegdo visual simples por si s6 ndo é suficiente para garantir a integridade do isolamento.

+ Ndo utilize o produto se este estiver danificado.

+ Tenha em atencdo que o produto seja corretamente limpo, desinfetado e esterilizado.
+ Nao force o produto além dos seus limites mecanicos.

* Nao efetue qualquer reparagdo/manutencdo no produto.

* Risco de ferimento devido a arestas cortantes.

* As pontas em metal precioso polido monopolar das pingas podem manchar. Isso ndo
compromete seu funcionamento.

+ Fique atento ao manual de instrugdes do gerador de AF e do cabo de conexdo.

* Para evitar a propagacdo de germes e infeccdes, esterilize o produto antes de sair do ambiente
hospitalar/consultério.

3.2 Relacionado a utiliza¢do

+ Osusudrios devem ser treinados e familiarizados com os principios bésicos, regras de aplicacdo
e riscos da cirurgia de AF.

* Os produtos s6 podem ser utilizados em instalagdes médicas por pessoal médico formado.

+ Certifique-se de que o local de operacdo esta livre de gases explosivos ou liquidos e materiais
inflamaveis.

+ Informe a ocorréncia de incidentes e de quase acidentes as autoridades responséveis pelos
dispositivos médicos no seu pais. Respeite o sistema de informacdo aplicdvel na sua empresa.
Nesses casos, informe os vendedores locais da BOWA.

+ Em pacientes com marcapassos, consulte o cardiologista antes da utilizagdo.
* Respeita a configuragdo de poténcia recomendada e a tensdo méaxima.

+ Sempre selecione a poténcia minima necesséria, sendo a eficacia da configuracdo de
responsabilidade do usudrio.

* Antes da utilizacdo, realize um teste funcional usando gaze embebida em solugdo salina.
+ Coagule apenas se a superficie de contato estiver na drea visivel.
+ Né&o usar em coagulacdo contraceptiva das trompas de Faldpio.

+ Dependendo do tipo de tecido vascularizado e da patologia vascular (arteriosclerose,
aneurismas, vasos, etc.), a coagulagdo correta deve ser avaliada pelo médico tratante.

+ Nao usar a coagulacdo vascular para feixes teciduais de contetido desconhecido.
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* Proceder com cuidado em coagulacdes efetuadas nas proximidades de estruturas sensiveis, por
exemplo nervos, ureter.

Evite o contato com objetos metdlicos (por exemplo grampos, estentes, etc.) na érea das
superficies ativas dos eletrodos. Isso pode influenciar a emisséo de energia e levar a efeitos
indesejados.

* Os produtos ativos de AF ndo devem ser colocados sobre o paciente para evitar ferimentos no
caso de ativacdo acidental da AF.

Verifique-se de que o instrumento, com excecdo das pingas BOWA sem plugue, ndo entre em
contato com outros instrumentos ou objetos ndo isolados.

Pontas de pingas sujas podem levar a uma coagulagdo insuficiente.

» Aponta do elétrodo também pode estar quentes o suficiente para causar queimaduras
imediatamente ap6s a desativacdo da energia de AF.

Para evitar queimadura por ativacdo inadvertida no pedal, o gerador deve ser desativado ou o
instrumento removido do gerador para limpar as pingas ativas (conectadas).

+ 0 componente "BF" / "CF" do equipamento de AF usado é ampliado pelo instrumento
conectado a ele.

Para evitar choque elétrico ou queimaduras, entre em contato com as pincas apenas dentro da
rea isolada.

Evite fechar um circuito tocando o paciente com apenas uma mdo no caso de uso de pingas sem
conectores. Fechar o circuito pode causar choque elétrico.

3.3 Informacgdes respectivo a CEM

0Os equipamentos médicos elétricos estdo sujeitos a precaugdes especiais relativas a CEM. Por isso,

observe as seguintes instrucdes.

*+ Os acessérios de BOWA destinam-se apenas a conexdo as unidades AF especificadas.

+ Autilizagdo do acessério com dispositivos médicos de outros fabricantes, ndo descritos, pode
causar emissdes elevadas ou reduzir aimunidade eletromagnética.

@

No caso de dispositivos médicos combinados, a seguranca técnica s6 estard garantida se
> o respetivo manual de instrucBes permite a combinagdo desejada, ou quando
> afinalidade prevista e a especificagdo da interface dos produtos utilizados em
combinagdo forem compativeis com o uso.
Observar rigorosamente 0 manual de instruc@es e as especificacdes das interfaces dos
dispositivos médicos usados em combinaggo.

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

Tel. +49 7072-6002-0
Fax +49 7072-6002-33
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Ciclos de 75
reprocessamento

Etapa de e
reprocessamento Descricdo

Pré-limpeza manual

Coloque o produto de molho imediatamente ou o mais tardar 2 horas apds o uso,
durante pelo menos 5 minutos a temperatura ambiente (<25°C). Utilize somente
] desinfetantes enziméticos, sem aldeidos, adequados para a desinfeccdo de
dispositivos médicos (por exemplo, aprovacao DGHM ou FDA ou marcagdo CE).
Remova todas as impurezas visiveis com uma escova de pldstico macia. BOWA
recomenda a utilizagdo de Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

1.AImersao

2 Coloque o produto no banho ultrassdnico por, pelo menos, 5 minutos.

1. Ultrassom BOWA recomenda a utilizacdo de Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

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

2 Enxague

Limpeza e desinfeccdo mecanica

Utilize uma lavadora desinfetadora (RDG) com eficacia testada (de acordo com a
1SO 15883) e um agente de limpeza enzimético neutro alcalino (pH méximo 11,5).
Dependendo da concentragéo, podem ser utilizados agentes que contenham
dlcool e/ou aldeido.

BOWA recomenda a utilizagdo 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
4gua totalmente desmineralizada (4gua deionizada) (cada uma delas com pelo
menos 1 minuto a>10 °C).

3 Limpeza
automatica’

Deve ser observado um valor Ay > 3000.

4 Desinfec¢do )
térmica4§ 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
5Secagem depende da carga total. A temperatura maxima é de 100°C durante 25 minutos.
Se necessario, secar com ar comprimido filtrado a um méximo de 3 bar.
Inspegéio Apds a limpeza e desinfeccdo da maquina, efetue uma inspecao visual dos

residuos. Se necessario, repetir o processo de reprocessamento.

Esterilizacdo a vapor

4 Procedimento de utilizacdo

1. Esterilize as pingas ndo estéreis fornecidas antes da utilizagdo.

2. Conecte as pingas de tamanho adequado a um cabo de conexdo adequado ao gerador (ver capitulo
4.2 Combinagdes de conexdo). A utilizagdo de cabos de ligacdo de BOWA é recomendada, dadoque as
conexdes de outros fabricantes ndo estdo sujeitas numa normalizagéo.

3. Observe a tensdo maxima admissivel.
4.1

Atensdo maxima admissivel é de 3500 Vp.
0 instrumento deve ser usado exclusivamente com correntes de coagulagdo monopolar.

Configuragdes dos equipamentos de AF/poténcia

4.2 Combinacdes de conexdo

As combinagdes de conexdo admissiveis podem ser encontradas na declaragdo de compatibilidade
da BOWA.

5 Reprocessamento

5.1 Notas gerais

0Os nimeros indicados abaixo para os ciclos de reprocessamento possiveis sdo valores de
referéncia. O nimero pode variar dependendo da intensidade de utilizagdo dos produtos.

Ndo se recomenda um método manual para o reprocessamento devido a uma eficacia
significativamente menor.

Segueas instrugdes do fabricante de produtos quimicos sobre concentra¢des e tempos de
exposicdo. O fabricante do dispositivo médico ndo se responsabiliza pela utilizacdo de outro tipo de
produtos de limpeza e desinfecgdo.

5.2 Notas sobre produtos especificos

As pegas isoladas ndo devem entrar em contato com produtos duros, pontiagudos ou pesados,
dado que isso poderd danificar o isolamento elétrico.

Ndo utilize escovas metdlicas, produtos abrasivos ou outras ferramentas que possam danificar a
superficie.
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BOWA recomenda a esterilizagdo a vapor utilizando o método de vécuo fracionado

6 Esterilizacdo com um tempo de esterilizacdo de 3- 20 minutos e uma temperatura de 134- 137°C

avapor®

BOWA-IFU-12388-MONOPOLAR-FORCEPS-51-ML-20220127

em uma embalagem de esterilizacdo apropriada.

0 fabricante ndo se responsabiliza pela utilizacdo de outros produtos de limpeza e desinfecdo diferentes.
As recomendac@es dos fabricantes do agente de limpeza devem ser observadas.
Fique atento também as especifica¢des do prestador de servigos de esterilizagao.

Foi validado:

1 Imersdo durante 5 minutos com Gigasept® AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/v, Biisten

2 Banho ultrassénico por 5 minutos com Gigasept® AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/Av

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

4 Desinfecgdo térmica a 90°C por 5 minutos

5 Meio ciclo com 3 fases de pré-vacuo a 132°C, por 1,5 minutos, em embalagem dupla de esterilizagdo em saco de papel/folha

6 Armazenamento e transporte

Armazene o produto na embalagem original e proteja a embalagem da luz solar direta e da umidade.
7 Eliminacao

Elimine os dispositivos médicos, o material de embalagem e os acessérios em conformidade com os
regulamentos e leis especificas do pais em questdo.

8 Simbolos a observar

Simbolo Significado Simbolo Significado

Siga 0 manual de instrugBes Manter afastado da luz solar

Numero de referéncia Proteger da umidade
Lote Conforme com as normas russas
Quantidade Fabricante
QTY
Marca CE e niimero de identificacdo
€ Marca CE C €0123 do organismo notificado (Classe ITb)

Simbolo WEEE:
Requer a recolha separada de residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos.

Atencdo: A venda e a prescri¢do estdo
limitadas a médicos. Apenas para uso
pelo médico responsével.

Dispositivo médico Atencdo
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* Przed zastosowaniem nalezy wykonac kontrole dziatania na gazie nasaczonej roztworem soli
kuchennej.
| INSTRUKCJA OBSLUGI e — e ren
p P tv M I + Koagulowac tylko wtedy, gdy powierzchnia styku znajduje sie w polu widzenia.
gsety Monopolarne * Nie stosowac do antykoncepcyjnej koagulacji jajowodéw.
+ Majac na uwadze rodzaj unaczynionej tkanki oraz patologie naczyi (miazdzyca, tetniak, naczynia
itp.), lekarz prowadzacy ocenia, czy koagulacja jest prawidtowa.
Nr REF ze ztaczem + Nie koagulowa¢ w przypadku peczkéw naczyniowych o nieznanej zawartosci.
* W przypadku koagulacji w poblizu wrazliwych struktur, np. nerwéw, moczowodu, nalezy
610-018 ‘ 610-017 ‘ 610-021 ‘ 610-019 | 610-025 ‘ 610-016 zachowat 0stroinoét.
* Unika¢ kontaktu z metalowymi przedmiotami (np. klipsami, stentami itp.) w obszarze
aktywnych powierzchni elektrod. Moze to wptyna¢ na oddawanie energii i prowadzi¢
Nr REF ze zkgczem do niezamierzonych efektéw.
+ Nie wolno odkfadac na ciato pacjenta aktywnych instrumentéw HF, aby unikna¢ obrazen w razie
610018 ‘ 610017 ‘ 610021 ‘ 610019 | 610025 ‘ 610-016 przypadkowe; aktywacji HF.

Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych
Ten wyréb jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrob6w medycznych (MDR)

CE..,

1 Przeznaczenie

Sprzet elektrochirurgiczny do ciecia i koagulacji tkanek.

Wskazania:
Pesety monopolarne sg uzywane do koagulacji elektrochirurgicznej podczas zabiegéw chirurgicznych.

Przeciwwskazania:

Monopolarne pesety nie moga wchodzi¢ w bezposredni kontakt z sercem, centralnym uktadem
nerwowym ani centralnym uktadem krazenia.

Nie uzywac peset monopolarnych, jesli wystepuja przeciwwskazania co do technik operacyjnych
warunkujacych ich zastosowanie.

Peset monopolarnych nie wolno uzywa, jesli z opinii doswiadczonego lekarza lub aktualnego

pismiennictwa specjalistycznego wynika, ze ich zastosowanie stwarzatoby zagrozenie dla pacjenta, np. ze

wzgledu na ogdlny stan jego zdrowia lub wystepowanie innych przeciwwskazan.

2 Fizyczna zasada dziatania

Efekt koagulacji wystepuje dzieki przeptywowi pradu miedzy elektrodami / branszami a tkanka.
Przy stosowaniu pradu o wysokiej czestotliwosci >200 kHz wystepuje efekt

termiczny. Efekt elektrolityczny i dziatanie draznigce nie wystepuje odczestotliwosci ok. 20 kHz.
Koagulacja tkanki biologicznej opiera si¢ na efekcie termicznym.

3 Zasady bezpieczenstwa

3.1 Odnoszace sie do produktu

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

* Produktu nie wolno sterylizowa¢ goragcym powietrzem.

* Po przygotowaniu i przed uzyciem sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen
PRZESTROGA:
Zwykta kontrola wzrokowa nie jest wystarczajaca do zagwarantowania, ze izolacja jest
nienaruszona.

* Nalezy zaprzesta¢ uzywania produktu w przypadku uszkodzen.

+ Zadbac o prawidtowe czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje produktu.
Nie obcigza¢ produktu ponad jego granice mechaniczne.

Nie wolno dokonywac zadnych napraw/konserwacji produktu.

* Niebezpieczefistwo obrazer spowodowanych przez ostre krawedzie.

Polerowane koricéwki z metali szlachetnych peset monopolarnych moga matowiec. Nie
prowadzi to do pogorszenia ich dziatania.

Przestrzegac instrukcji uzycia generatora HF oraz kabla przytaczeniowego.

* Aby uniknac rozprzestrzeniania sig zarazkow i infekji, wysterylizowa¢ produkt przed
opuszczeniem szpitala / poradni.

3.2 0Odnoszace sie do sposobu pracy

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

* Produkty moga by¢ uzywane wytacznie w placéwkach medycznych przez wyszkolony personel
medyczny.

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

+ Zdarzenia oraz sytuacje stwarzajace bezposrednie zagrozenie wypadkiem nalezy zgtasza¢
krajowym organom ds. wyrobéw medycznych. Nalezy przestrzega¢ wewnetrznego systemu
raportowania placéwki. W takich przypadkach nalezy powiadomi¢ lokalnego przedstawiciela
handlowego firmy BOWA.

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

* Przestrzegac zalecanych ustawieri mocy i maksymalnego napiecia.

* Zawsze wybiera¢ minimalng wymagana moc, przy czym skuteczno$¢ ustawienia oceniana jest
przez uzytkownika.

4

* Nalezy upewnic sig, ze instrument, z wyjatkiem pesety BOWA bez ztacza, nie styka sie z innymi
nieizolowanymi instrumentami lub przedmiotami.

* Zabrudzenie koricéwki pesety moze prowadzi¢ do niewystarczajacej koagulacji.

* Bezposrednio po wytaczeniu energii HF koricéwki moga pozostawac na tyle gorace,
aby spowodowac oparzenia.

* Aby uniknac oparzeri spowodowanych przypadkowa aktywacja wigcznika noznego, aktywna
(podtaczona) pesete nalezy wyczysci¢, gdy generator jest wytaczony lub instrument jest od niego
odtaczony.

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

* Aby uniknac porazenia pradem lub oparzen, nalezy dotykac pesety tylko w izolowanym obszarze.

* W przypadku pesety bez wtyku nie nalezy tworzy¢ obwodu zamknietego, dotykajac pacjenta
tylko jedna reka. Zamkniecie obwodu moze spowodowac porazenie pradem.

3.3 Wskazéwki dot. kompatybilnosci elektromagnetycznej

Medyczne urzadzenia elektryczne podlegaja szczegdlnym $rodkom ostroznosci w zakresie kompaty-

bilnosci elektromagnetycznej i dlatego nalezy przestrzega¢ ponizszych wskazéwek.

* Akcesoria BOWA sg przeznaczone do podtaczania wytacznie do wymienionych urzadzeri HF.

+ Uzywanie tych akcesoriéw z wyrobami medycznymi innych producentéw moze skutkowac
zwigkszeniem emisji lub zmniejszeniem odpornosci na zaktécenia.

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 $cidle przestrzegac instrukgji uzycia oraz specyfikacji potaczenia uzywanych
wyrobéw medycznych.

Przebieg zastosowania

1. Przed uzyciem nalezy wysterylizowac pesety dostarczane w stanie niesterylnym.
2. Podtaczy¢ pesete w odpowiednim rozmiarze przy uzyciu kabla przytaczeniowego, ktory jest

odpowiedni dla uzywanego generatora HF (patrz Rozdziat 4.2 Sposoby podtqczenia). Zaleca sig
stosowanie kabli przytgczeniowych firmy BOWA, poniewaz pofaczenia wtykowe innych producentéw
nie podlegaja standaryzacji.

3. Przestrzegac maksymalnego dopuszczalnego napiecia.

4.1 Ustawienia urzadzer HF i mocy

Maksymalne dopuszczalne napiecie wynosi3500 Vp.
Instrument mozna stosowac wytacznie z monopolarnym pradem koagulujacym.

4.2 Sposoby podtaczenia

Dopuszczalne kombinacje potaczeri znalei¢ moina w deklaracji kompatybilnosci BOWA.

Przygotowanie

5.1 Informacje ogéine

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

Nie zaleca sie recznej procedury przygotowania ze wzgledu na znacznie nizsza skuteczno$c.

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

5.2 Informacje specyficzne dla produktu

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

Nie uzywa¢ metalowych szczotek, $rodkéw Sciernych ani innych Srodkéw pomocniczych, ktére
mogtyby prowadzi¢ do uszkodzenia powierzchni.
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Reczne czyszczenie wstepne

uk IHCTPYKUISA 3 BUKOPUCTAHHA
MOHOMONAPHMX NMIHLETIB

Namoczy¢ produkt jak najszybciej, nie péZniej niz 2 godziny, po uiyciu, przez co najmniej
5 minut w temperaturze pokojowej (<25°C). Stosowac wytacznie enzymatyczne,
niezawierajace aldehyddw srodki do dezynfekji, przeznaczone do dezynfekdji wyrobéw
medycznych (np. dopuszczone przez DGHM, FDA lub z oznakowaniem CE). Wszystkie
widoczne zanieczyszczenia usungc migkka szczotkg z tworzywa sztucznego. BOWA
zaleca uzycie Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

1.A Namaczanie'

ApTukyn Ne 31 UTeKepoM

610-018 ‘ 610-017 | 610-021 ‘ 610-019 ‘ 610-025 ‘ 610-016

Umiesci¢ wyréb w kapieli ultradZwigkowej na przynajmniej 5 minut.

s 1)
1.B Ultradzwigki BOWA zaleca uiycie Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

Dokfadnie ptuka¢ produkt przez co najmniej 1 minute w temperaturze pokojowej
(<25°C) pod biezaca woda kranowa (co najmniej o jakosci wody pitnej).
Odczekac, az pozostata woda wystarczajaco ocieknie.

2 Ptukanie

ApTukyn Ne 6e3 wiTekepa

612-018 | 607-021 ‘ 612-025 ‘ 612-118 ‘ 612-121 ‘ 612-125 |

Czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja

Uzy¢ myjni-dezynfektora (RDG) o sprawdzonej skutecznosci (zgodnie 15O 15883)
i enzymatycznego srodka czyszczacego neutralnego do zasadowego (maks. pH 11,5).
W zaleznosci od stezenia mozna stosowac srodki zawierajace alkohol i/lub aldehydy.

3 Czyszczenie BOWA zaleca uzycie Srodka neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr.

maszynowe> 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 warto$¢ Ay >3000.
4 Dezynfekcja 0
terrxiczna‘{ BOWA zaleca temperature 90°C przez co najmniej 5 minut i uzycie wody

demineralizowanej.

Suszenie nastepuje zgodnie z programem myjni-dezynfektora i zalezy od jego
catkowitego zatadowania. Maksymalna temperatura wynosi 100°C przez 25 minut.

5 Suszenie W razie potrzeby dosuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem pod ci$nieniem
maks. 3 baréw.
Po czyszczeniu maszynowym i dezynfekcji przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa pod
Kontrola katem pozostatosci.

Jesli to konieczne, powtérzy¢ proces przygotowania.

Sterylizacja parowa

BOWA zaleca sterylizacje parowg metoda prézni frakcjonowanej, o czasie sterylizacji

- s
6 Sterylizacja parowa 3-20 minut i temperaturze 134-137°C, w odpowiednim opakowaniu do sterylizacji.

Stosowanie srodkéw czyszczaco-dezynfekujgcych innego rodzaju wytacza odpowiedzialno$¢ producenta.
Nalezy przestrzegac zalecen producenta $rodka czyszczacego.
Nalezy réwniez przestrzegac specyfikacji dostawcy ustug sterylizacyjnych.

Zwalidowano:

1 Namaczanie przez 5 minut z zastosowaniem Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/v, szzotki

2 Ultradzwieki przez 5 minut z zastosowaniem Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3% v/v

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

4 Dezynfekeja termiczna w temperaturze 90°C, przez 5 minut

5 Potowa cyklu z 3 fazami wstepnej prézniw 132°C przez 1,5 minuty, opakowanie: podwdjne, papierowa/foliowa torba sterylizacyjna

6 Przechowywanie i transport

Przechowywac¢ wyroby w oryginalnym opakowaniu i chroni¢ je przed bezposrednim Swiattem
stonecznym oraz wilgocia.

7 Utylizacja

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

8 Waine symbole

Symbol Znaczenie Symbol Znaczenie

Chroni¢ przed dziataniem promieni

Przestrzegac instrukji uzycia \ sfonecznych

%)

Ay
<
//.\
a
‘
4I' /.

Numer artykutu Chroni¢ przed wilgocig
Partia . Wyréb zgodny z normami rosyjskimi
QTY Tlos¢ “ Producent

Znak CE znumerem identyfikacyjnym
123 (jednostki notyfikowanej (klasa IIb)

€ Oznaczenie CE C

Oznaczenie WEEE:

wyfacznie dla lekarzy i na ich zalecenie. wymaga oddzielnego zbierania wrazz

@™ A

€
Uwaga: sprzedaz zastrzezona

Only Wytacznie dla lekarza prowadzacego odpadami urzadzen elektrycznych i
leczenie. elektronicznych.
Wyréb medyczny A Uwaga
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PernameHT Wo/0 MeAMMHAX NpUNagIB
Lieit npucTpiii BIgnoBiAae Bumoram fiupektusn €C 2017/745
LWOA0 MeANYHUNX BUPO6IB

CE.

1 Mpu3HayeHHs

EnexTpoxipypriuHe o6nagHaHHs Ans po3pi3aHHs Ta Koarynsuii KiTuH.

Mpu3HaueHHs:
MoHOMONSAPHI NIHLETU BUKOPUCTOBYIOTHCS A5 €1eKTPOXIPYPIIYHOT KOAryAsiLiii Mij Yac XIPYprivHmx
BTPyYaHb.

MpoTunokasaHHs:

MOHOI‘IOI‘IﬂpHI NIHLETW He CNIj BUKOPUCTOBYBATK NiJ Yac onepau,n?l Ha cepLy, y KOHTaKTI 3 LIeHTpanbHO
HEPBOBOI CMCTEMOKD abo LeHTPaIbHOI CUCTEMOID KpOBOOGII’y.

He BVIKOpMCTOByVITe MOHONONAPHI NIHLETH, AKLLO cnocobu XIPYpPriYHOro BTpy4aHHSA 3a JOMNOMOroH HUX
NPOTMMOKA3aHI.

MOHOHOMpHI NIHLETN He MOXHa BUKOPUCTOBYBATK, AKLLO, Ha YMKY JOCBIAYEHOrO iKaps, abo 3rIAHO 3
aKTyanbHOH0 CrneLiani3o0BaHOo NITePaTyporo Take 3aCTOCyBaHHA MOXe CTAHOBUTW 3arpo3y ANs nalleHTa,
Hanpuknag, yepes 11070 3aranbHui CTaH 3AOpOB'H ToLo.

2 ®I3UYHNiA NpUHLMN po6oTn

EdekT Koarynauyi BUHMKaE BHACMIA0K NPOTIKAHHS CTPYMY MIX eN1eKTPOAAMM/TIIKaMM Ta TKaHUHOIO.

Mg, Yac BUKOPUCTaHHSA BUCOKOYACTOTHOIO CTPYMY 3 YacToTor >200 KI'Ly BUHMKAE TeNN0BUIA

edekT. EnekTponITMyHuii epexT | NoAPa3HIOBabHY AIt0 He MOXe 6yTU BU3HAUEHO 3 YacTOTV NPUBAN3HO
20 KTy Koarynswyis 61010r14HOI TKAHWHM FPYHTYETLCA Ha Tena0BOMY edexTl.

3 BkasiBKu wop0 6e3neku

3.1 Lopo Bupoby

+ [lepes BUKOPUCTAHHSIM OUMCTbTE i NpOCTepUAIRyiiTe HecTepunbHI ToBapu! CTepunisyBatit A0
pocsirHeHHs 137 °C.

* He cTepunisyiite BpI6 rapaumnm noBITPAM.

+ Tepesipsiite BUPI6 NICAA NIATOTOBKYN A0 PO6OTK Ta Nepes KOXHUM BUKOPUCTaHHAM Ha
HaABHICTb MOLIKOKEHb
OBEPE)XHO!
LLlo6 rapaHTyBaTV LINICHICTb 1301ALY1i, OAHIET MNLLIE 3BMUAIAHOT BI3yanbHOI nepesipku byae
HE/0CTaTHBO.

*  TpUNUHITL BUKOPUCTOBYBATY BUPIB, SKLLO BIH MOLIKOZXEHNIA.

* [lepekoHaiiTecs, L0 Liell BUPI6 HaneXHO 04NLLEHO, NPOAE3IHGIKOBAHO i CTEPUIZ0BAHO.
* He HaBaHTaxyiiTe BUPI6 MOHAA MeXI ii0ro MexaHI4HNX MOX/IMBOCTE.

* He BMKOHyiiTe pPeMOHT / TeXHI4He 06CNYroByBaHHs: BUPOGY.

* Hebe3neka TpaBMyBaHHs roCTpUMM Kpasmu.

* BIANoNIPOBaHI HaKOHEUHIKM 3 JOPOTOLIHHUX METaIB MOHOMOASIPHUX MIHLETIB MOXYTb
NOTbMSIHITI. Lle He CBIZUMTb NP0 NOpYLIEHHS $YHKLIOHaNbHOCTI.

*  [LoTpUMYIATECh IHCTPYKLYIA 13 BUKOPUCTaHHS! BUCOKOUACTOTHOTO reHeparopa Ta Kabenis ans
NIAKNOYEHHS.

* LL|o6 yHMKHYTI NOLUIMPEHHS MIKPOGIB Ta IHdEKLYIiA, CTepui3yiiTe BUpI6 nepes TMM, siK BIH
OMUHNTBLCS M03a MEXAMU NIKaPHI/KNIHIKN.

3.2 LloAo BUKOPUCTAHHSA

*  KopwucTyBaul NOBMHHI 6yT1 06I3HaHI 3 0CHOBaMU, 3HaTV/ NPaBiia Ta PU3NKM 3aCTOCYBaHHS
BWCOKOYACTOTHUX XIPYPTIYHUX IHCTPYMEHTIB.

+ [paBo 3aCTOCOBYBATW BUPO6Y MAOTh SIMLLE MEAUYHI CeLyaniCTy, Lo OTPUManit BIAMOBIAHY
npodeciiity ocaITy.

* [lepekoHaiiTecs, LU0 B ONepaLiiiHIi 3an1 Hemae BUOYXOHebe3neyHuX rasis, 1erko3anmMmcTux
PIAVH | MaTeplanis.

* [1po IHUMZAEHTY Ta Hebe3neyuH! BUNaAKK, NOB'3aHI 3 NPUCTPOEM, MOBIZOMASIATE B AepXaBHY
YCTaHOBY 3 KOHTPOJIIO 33 BUKOPUCTAHHSIM MeIMUHOTO 06/1aHaHHS Y BaLLIi KpaiHI. 3BepHITb
yBary, L0 ICHYE BHYTPILIHS CUCTEMa NOBIZOMAEHD. Y LiNX BUNaZAKax NoBIZOMASIATE CBOrO
micLeBoro Agnnepa BOWA.

* [lepes 3aCTOCYBaHHAM NS NALJEHTIB I3 KAPAIOCTUMYNSITOPAMU 3aBX/AMN KOHCYNbTYATECS
3 KapAlonorom.

* 3BepHITb 0CO6/MBY yBary Ha PeKOMEHZ0BaHI HaaLLTyBaHHs MOTY)XHOCTI Ta MaKCIManbHy Harmpyry.
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* 3aBxau BUOMpaIiTe MIHIMaNbHO HEOOXIAHY NOTYXXHICTb. EGEKTUBHICTL HanalUTyBaHHS NOBUHEH
OL|IHIOBATM KOPUCTYBaY.

+ Tepes BUKOPUCTAHHSM NMPOBEAITb GYHKLIOHaNbHY NepeBIpKY, BUKOPUCTOBYOUN Mapiio,
3MOYeHY $I31010TNIUHIM PO3UMHOM.

* Koarynsuito MoXHa NpoBOAUTM NnILLIE TOAI, KONV KOHTaKTHa NOBEPXHS NepebyBace B Noni 30py.
* He 3acTocoByiiTe A5 KOHTPALENTUBHOI KOAryAsLYi MaTOUHNX TPy6.

*  3anexHo BIA TUNY BaCKyNSPU30BaHNX TKAHWH | BIA CYAMHHOT NAToNOrIi (aTepocknepos,
aHeBPU3MW, CYAVHM TOLLO) MOXIMBICTb HAAIFHOT KOArynALyi NOBUHEH BU3HAUNTL NlIKap.

* He 3acTocoByiite Ans KoarynsiLi B TKRAHUHHUX NYYKaX I3 HEBIZOMUM BMICTOM.

* [ins Koarynawii HabnVXaNTecs A0 YyTAMBUX CTPYKTYP, HAmMp. HEPBIB, CEYOBOAIB, 3 06EPEXHICTIO.

* YHuKaiiTe KOHTaKTY 3 MeTaneBMMu NpeAMeTamm (Hanp., KAINcamu, CTeHTaMm TOLLO) y 30HI
aKTUBHWX NOBEPXOHb €NeKTPOAIB. Lie MOXe BNANHYTY Ha BIAAAYY eHeprii Ta Npu3BecTi 40
HebaxaHnX edekTIB.

*  LLlo6 3ano6IrTi TpaBMyBaHHIO BHAUTIZ0K BIMaAKOBOI akTMBALYT PaioyacToTHOrO BUMPOMIHIOBAHHS,
aKTUBHI BUPO6U A1 BUCOKOUACTOTHOI XIpYprii 3a60pOHEHO KNACTh Ha NaLjieHTa.

* TlepekoHaliiTecs, LLO IHCTPYMEHT, 3a BUHATKOM MiHLeTIB BOWA 6e3 Tekepa, He KOHTaKTYe 3
IHLUIMMI HeI301b0BAHUMU IHCTPYMEHTaMI Y NpeaMeTamu.

. BPyAHI HaKOHEeYHUKM NiHLeTa MOXYTb CTaTh NPUYNHOKO Hef0CTaTHLOT KoaryﬂﬂLlI'I'.

* Bigpasy nics BAMKHEHHs PajloyacToTHOT eHeprii HAKOHEUYHMKN MOXYTb 6yTi JOCUTb
rapsuiuMu, Wo6 BUKWKATK OMIKK.

* Llo6 YHWUKHYTW ONIKIB BI4 HEHaBMWCHOTO CrNpaLboByBaHHA Nanku, Ang 0UYULLEHHA akTUBHOIO

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

72810 Gomaringen | Germany

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

Onuc

Monepe/He OUMLLEHHS BPYUHY

1.A 3amouyBaHHs

Bigpa3y 3aMouUITb NPOZYKT, /e He MI3HILLIE HIXX Yepe3 2 FoAuHIA NICTS 3aCTOCYBaHHS
TPVBANICTIO MPUHANAMHI 5 XBUNMH 3a KIMHaTHOI Temnepatypy (<25 °C).
BukopucToByiiTe nLLIe eH3MMaTUUHI Ae3IHQEKLYAHI 3a06M, LU0 He MICTATb aNbAeriaiB,
1 AKI NAXOAATL ANA Ae3IHEKLi BUPOBIB MeANUHOTO NPU3HaYeHHs (Hanpuknag,
cxaeH! HIMeLIbKOH CrNIHOTOO FIFIEH i MIKPOBIONOrTi, YNpaBAIHHAM 13
NPOAOBONLCTBA Ta MeAvkaMeHTIB CLLIA abo 3 MapkyBaHHsiM CE). Buganitb ysech
NOMITHWIA 6Py, M'IKOHO MNIACTUKOBOK LLITKOHO. Bowa pekoMeHzye BIKOPUCTOBYBaTH
Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

1.BYneTpaseyK’

ToMICTITb NPOAYKT B Y/IbTPa3BYKOBY BaHHY LLOHaiMeHLLIE Ha 5 XBUNH.
BOWA pekomeHzye BukopuctoByBatu Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH).

2 0nonicKyBaHHs

PeTenbHO NpomMuiATe NPOAYKT MPUHAIAMHI 1 XBUWHY 33 KIMHATHOI TeMnepaTypu
(<25 °C) niA NPOTOYHO BOAOMPOBIAHOK BOAOHO (He HYXKYe 3 AKICTb MUTHOT BOAW).
3auexaiire, 1106 BoAa A0CTAaTHLO CTeKNa.

MalLMHHe ouMLLEeHHS Ta Aie3IHpeKLyA

BukopucToByiiTe NpUCTPIA ANs 0umLLeHHS i AesiHdexwyi (NTO/) 3 nepesipeHoo
edeKTMBHICTHO (3r1AHO 31SO 15883) | €H3MMATUYHM MUITHUM 3aC060M BIA,
HeTpanbHOro A0 NyXHoro (Makc. pH 11,5). 3aneXHo Big KOHLIEHTPALYi MOXHa
BMKOPVCTOBYBATY areHTM 3 IHFPEAIERTaMM, LLIO MICTATL CIVPT 1/abo anbjeriau.

M 3 MaLumnHHe " " h .
(MAKIt04EHOr0) NIHLIETa HeObXIAHO BUMKHYTY reHepaTop abo BUAHSTY IHCTPYMEHT I3 reHepaTopa. 3 BOWA pekomeHzye Bukopuctoysatit neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik
i OUMLLIEHHS Dr. Weigert) 3a 55 °C npotsirom 10 XBuuH

* I301b0OBaHWI BIf 3eMII €1IEMEHT, L0 KOHTAKTYE 3 TINOM/cepLieM natleHTa («BF» / «CF»), I'Ib . .

[1ONOBHIOETLCA MPUERHAHIM 0 HOTO IHCTPYMEHTOM. POMDKHE OMOAIICKYBaHHS! Ma€ BKKOYaTV MPUHAIMHI Ba eTanu OMoJlIcKyBaHHS

. MOBHICTHO AeMIHEP/II30BaHO BOAOHO (AE€I0HI30BaHOI0) (MIHIMYM 1 XBUMHY KOXKeH

* Lo YHUKHYTV ypaxeHHs eneKTpUYHIM CTPYMOM abo OMIKIB, TOPKaiiTecs NIHLeTa TINbKN B eTan 3aTemnepatypu >10 °C).

130/1bOBAHIX 30HaX.

N Heobx14H0 0TpUMyBaTCS 3HaUeHHS Ag>3000.

*  [Inq MiHUETIB 63 WTeKepIB YHUKAIATE CTBOPEHHS 3aMKHEHHS 1aHLItOra, TOPKAKOUMCh NaLyieHTa nLue 4TepmiuHa o M

OZHIEO PYKOI0. 3aMUKaHHS NaHLItOra MOXe MPU3BECTV A0 YPaXKEHHS eNeKTPUYHIM CTPYMOM Aesidexups’ BOWA pexomeraye niaTpumyBary Tewriepatypy 90 °C pMHaiimHI 5 XBAnH |

A PyKot0. W P Aoyp P PyMOM. BUKOPUCTOBYBATU A€I0HI30BaHY BOAY.
3.3  YKasIBKu wozao eneKTpomarHrrHo]' CYMICHOCTI CyLUIHHS BIAGYBAETLCS BIANOBIAHO A0 Nporpamu MO | 3a71eXuTh BIA 3arabHoro
5 CyLLIHHS 3aBaHTaxeHHs. MakcaManbHa Temneparypa craHosuTb 100 °C npoTarom 25 XBUMH.
Ha MeauHI eneKTpHHI NPYnaam NOLIMPIOIOTLCR CIELiIa/lbHI 3aCTEPEXHI 3X0AM LIOAO Y 3an0TPe6I NPOCYLLITL GLILTPOBAHM CTACHEHIAM MOBITAM M TUCKOM He BUbLLE HIX
e/1eKTPOMarHITHOT CyMICHOCTI, TOMy 3BepHITb 0CO6AMBY YBary Ha HaBeZeH! Aanl BKa3IBKU. 36ap
* [letani BOWA npusHayeHi nnie s nigKNOUYeHHS A0 BKa3aHUX BUCOKOYACTOTHUX NPUCTPOIB. — -
*  BuKopucTaHHs £0AaTkOBOr0 061aAHaHHS 3 MeIMUHNMI NPUNAAAMI IHLLNX BUPOOHNKIB MOXe  [KOHTponb TIcnA MGLIMHHOTO OUULIGHHS i A€3IHGEKLY MepeBIpTe B3yaNbHO HasBHICTb
p AOA A A punaa “p P 3a/WLLKIB. 3a NoTpeby npoLiec 06pobK1 HEOBXIZHO NOBTOPUTA.
NPW3BECTN A0 361NbLUIEHHS IHTEHCUBHOCTI BUNPOMIHIOBAHHS a60 3MEHLIEHHS X
3aBa/03aXNLLEHOCTI. CrepunizaLyisi napoio
BOWA pekoMeHzye CTepuAI3aLiio napoto 3 BUKOPUCTaHHAM NpoLiecy ¢ppakLyiiiHoro
6 CTepumisaLys napoio® Bakyymy 3 Yacom crepuizaLyii Big 3 40 20 XBuAuH | Temnepatyporo 134-137 °Cy

@

3aropyKok TeXHIYHOT 6e3neku NPUCTPOIO B HOr0 KOMBIHALYT 3 MEAUYHAMI NPUNAAaMK €
BUKOHAHHS TaKV1X yMOB:

3> BIANOBIAHI KEPIBHULTBA 3 KOPUCTYBaHHS A03BONISIHOTb BUEPaHY KOMGIHALLII0 360
> Npu3HaueHHs NPUCTPOLO i TEXHIUHI XapaKTePUCTUKM IHTepdElicy 403BONSIOTL
CMINbHE BUKOPUCTaHHSA X NPUCTPOIB.
CyBOPO AOTPUMYIATECS BUMOT BIAMOBIAHWX IHCTPYKLYIIA 13 BUKOPUCTAHHS i TEXHIYHWX
XapaKTepucTuk InTepdeicy MeNUHIX NPUNagis.

nOpﬂAOK BUKOPUCTaHHA

1. Nepeg BUKOPUCTaHHAM CTepPUAI3YIiTe HECTEPUALHUIA MIHLET.
2. Mig'e4HaiTe NIHLETW BIAMOBIAHOTO PO3MIPY A0 Kabento Ans MIAKIIUEHHS, WO MIAXOANTb ANs

BUKOPUCTOBYBAHOr0 BUCOKOYACTOTHOrO reHepatopa (AuB. rnasy 4.2 KombiHayi niokaoyens).
PeKoMeHAy€ETbCA BUKOPUCTOBYBATY Kabenl Ans MiaKntoUueHHs BOWA, 0CKINbKM LTeKepHI 3'€AHaHHS
IHLUINX BUPOGHUKIB He NIANAraOTH CTaHAapTU3aLyi.

3. [loTpumyiiTecs MakCUManbHo 4oNYCTUMOI Hanpyri.

4.1

MakcumanbHo gonyctma Hanpyra 3500 Vp.

HanawTyBaHHS BACOKOYACTOTHUX NPUCTPOIB | HANpPYrK

BIANOBIAHIV CTEPUAIBALYIFHIA yrakoBLy.

B1po6HMK He Hece BIAMOBIAANLHOCTI 32 BUKOPUCTAHHS IHLLIX 3aC0BIB A5 OUNILIEHHS Ta Aie3IHGeKLyji.
[JloTpumyiiTecs pekomMeHAaLI BUPOBHNKA MUAHNX 3aC06IB.
[loTpumyiiTecs Takox cneLmgikaLyid noctayanbHUKa nocayr crepuaiavi.

MpaTsepaxeHo:

1 3amouyBaHHs npoTsirom 5 XBWnH 3 Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3 % 06/06, UWLLIEHHS LLTKOK

2 BuKOpMCTaHHS YNbTPa3ByKa NpoTAroM 5 xBunH 3 Gigasept® Instru AF (Schiilke & Mayr GmbH), 3 % 06/06

3 Neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr. Weigert), 0,5 % 06/06

4 TepMIuHa Ae3HdeLys 3a 90 °C NpoTsirom 5 XBUiH

5 MonosuHa Lty 33 dasamu nonepesHLOro BakyyMyBaHHs 3a 132 °Cnpotsirom 1,5 XBUAMHI, yrakoBKa: NOABIAHIIA crepunizaLyiiHnii

6

naker-caLuie 3 nanepy-$ponbru

36epiraHHs i TpaHCNOPTYBaHHS

36epiraiite BUPOGY B OPUTIHABHIN YNaKOBLYl Ta 3aXVLLANTe BIj MPAMUX COHSUHNX MPOMEHIB | BOAIOTY.

7

YTunizaws

YWm|3y|7|Te MeANYHI BI/Ip06I/I, Mateplan ynakoBKK, a TakoX A04aTKOBI npunaju BIANOBIAHO A0 BUMOT
MICLLeBUX MPUMKCIB | 3aKOHIB.

IHCTPYMEHT CAllA BUKOPUCTOBYBATM BUK/IOYHO 3 MOHOMONSPHUM CTPYMOM Koarynsiuyii. 8 060B'S3KOBI CUMBONIN

4.2 KomG6IHaui mpaKnoyeHb Cumeon 3HayeHHs Cumson 3HaueHHs

HapiAH1 kom6IHaLIT MIAKN0YEHb MOXHA 3HaiTL B AeknapaLii npo cyMIcHICTb BOWA. - M s

° BVKOHYATE BUMOTY IHCTPYKLIT | Se'Z.
3 BUKOPUCTaHHS! //.i\ 3axmmaw| BIA NPAMUMX COHAYHUX MPOMEHIB
5 Crepunizauyis
Homep apTukyn: 3axuLati Big BONOTA

5.1 3aranbHI BKa3IiBKMN papryy I HATIEA

HaBepeHa Aiai KINbKICTb MOXANBIX POBOUMX LMKIIB € HOPMATMBHUMM NOKa3HWKaMW. Lis KINbKICTb o —— PR —

MOXe 3MIHIOBATMCA 3aN1€XHO BIJ, IHTEHCUBHOCTI PO60TH BUPOGY. P @ ANoBIAaE p Aap

MeTop py4HOi 06pO6KI He peKOMEHAYETBCA Uepes 10r0 3HaUHO HIXKUY edeKTUBHICTb.

3BepHITb yBary Ha IHGpOpMaLyito NPO KOHLIEHTpaLYli i Yac BNAMBY, HajaHy BUPOBHIKOM XIMIKATY. Kinbkicts “ BupobHmk

BUPOBHMK MeANUHNX BUPOGIB He Hece BIAMOBIAANbHOCTI 33 BUKOPWUCTAHHS IHLINX 3aC06IB ANs
OUNLLEHHS i Ae3IHeKLyi.

[301b0BaHI YaCTUHK He MatoTb CTUKATUCA 3 TBEPAUMU, TOCTPUMMN ab0 Baxknmu npeameramu,
OCKUTbKM Lie MOXE MOLUKOANTN €NeKTPUYHY 13014110,

He BMKOpMCTOByVITe MeTanesl WITKK, a6pa3I/IBHI mareplanu ab0 IHLI JONOMIXHI 3306, 5iKI
MOXYTb NOLIKOAWUTU MOBEPXHHO.

C E MapkyBaHs CE C 60123 HoMep
5.2 BKasIBKM ANf LibOro NpucTpoto 3a3HaueHoro opraHy (knac Ilb)
MapkyBaHHs WEEE:
R,

MapkyBaHHsi CE Ta I4eHTUIKaLAHWIA

YBara! /likapl 06MexytoTb
MPOAAX | MPU3HaYeHH. TUTbKA
151 NIKapIB-MPAKTUKIB.

MoTpiber po3gnbHIIA 361p BIAXOAIB
€N1eKTPUYHOTO Ta eNeKTPOHHOT0
06/1aZiHaHHS.

)54

MegvuHuii Bupi6 YBara
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ru WHCTPYKLWA NO SKCNNYATALUN
MoHononspHbie NUHLETbI

Kog. Ne co wrekepom

610-018 ‘ 610-017 ‘ 610-021 ‘ 610-019 | 610-025 ‘ 610016

Koga. Ne 6e3 wtekepa

612-018 ‘ 607-021 | 612-025 ‘ 612-118 ‘ 612-121 ‘ 612-125 ‘

PernameHT 0 MeAULIMHCKUX U3AennUaxX
[AaHHoe uspenvie cooteeTcTByeT PernamenTy EC
0 MeAuLMHCKMX usgenusax MDR 2017/745

CE.

1 Ha3sHaueHue

INeKTPOXMPYPruYecKoe 060pyA0BaHIE ASi PACCEUEHNS U KOATYNALMN TKaHEN.

MokasaHus
MoHONONSAPHbIE MUHLETbI NPeAHA3HaueHbI NS 3NEKTPOXMPYPrnieckoit koarynauumu npu
XUpypruyeckux BMeLlateNnbCTBax.

MpoTnBONOKasaHus

MoHONONSAPHbIE MUHLIETbI Heb3S UCMOb30BaTh ANS MPAMOro KOHTAKTa € CepALEM, LLeHTPabHON
HepPBHOI CUCTEMOI MW LIEHTPaNbHOI CUCTeMOi KpOBOOBPaLLIEHMS.

He ncnonb3yiite MOHONONSIPHbIE MAHLIETBI NPU HANUYUN NPOTUBONOKA3aHMIA K IPUMEHEHMIO
NpeAyCMOTPEHHOTO ANS HIX XMPYPrUYeckoro MeToja.

3anpeLLaeTcs MCno/b30BaTb MOHOMONSPHbIE MUHLETbI, CIN COTACHO MHEHMIO OMBITHOrO Bpaya unm
aKTyabHbIM JaHHbIM Hay4HbIX MybANKALWIA Takoe NCMONb30BaHNeE MOXET bbITb ONAacHbIM ANS
naLyeHTa, Hanpymep B CBA3M C 06LUMM COCTOSIHMEM NaLjMeHTa UAN MO MHBIM NPUYNHaM.

2 ®uU3nYeckmii NpUHLMN paboTbi

MpoTekaHue Toka MeX/y 3NeKTPOAaMM1 UM BPaHLLAaMU 1 TKaHbIO Bbi3bIBaeT IGPEKT KoarynsaLum.
Mpy 1CMOB30BaHMMN BbICOKOYACTOTHOTO TOKA € YacToToi > 200 KI'Ly BO3HWKAET TePMUYECKMil

3 deKT. InekTpONUTMYECKMIF 3GPEKT M pasgpaxatolLiee AelicTBUE HaUNHas ¢ YacToTbl 20 KT

He onpegensioTcsi. Koarynsums 61onoruyeckoii TkaH 0cHoBaHa Ha TepMuyeckoM dddekTe.

3 YKasaHus No TeXHUKe 6e30nacHOCTH

3.1 [lpumeHUTENbHO K M3enuio

* W3genns, noctaBnsemble HeCTepUbHbIMK, Nepes NCNob30BaHNeM He0bX0AMMO 0UNCTUTL
1 npocTepunun3oBats! [lonyckaercs crepuansaums npu remneparype go 137 °C.

* He cTepunusyiite u3genue ropsunm BO3LYXOM.

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

72810 Gomaringen | Germany

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

* [lepeg ncnonb3oBaHWeM BbINOAHUTE KCMyaTaLMOHHOE UCMbITaHWE C TOMOLLI0 Mapay,
CMOYEHHOIA B pU3NON0rNYeckom pacteope.

*  BbinonHsAiTe KoarynsLmio TONIbKO MPY HaXOX/AEHUN KOHTAKTHBIX NOBEPXHOCTEl B 30HE BUAUMOCT.

* He gonyckaetcs npyMeHeHne Ans NPOTMBO3a4YaTOUHOI KOAryNsLyMmM MaToOuHbIX TPY6.

* B 3aBMCMMOCTV OT TMNa BackynsPKU30BaHHO TKaHW 1 COCYANCTOI NaTonorum (atepocknepos,
aHEeBPU3Mbl, COCYAbI U T. A.) HAASXKHOCTb KOarynaLmMm JO/KeH NPOKOHTPOAMPOBATH eyaLlyii Bpauy.

* He BbINOMHSIATE KOATyNSLMIO HA MyYKaX TKaHU C HEN3BECTHBIM COAEPXKUMBIM.

*  [pu koarynsuum B6AM3N YyBCTBUTENbHBIX CTPYKTYP, TakKX Kak HepBbl, MOYETOUHMKN,
NPOSBASIATE MaKCUMabHYH OCTOPOXHOCTb.

* |A36eraiite KOHTaKTa C MeTaNNNYECKMMU NPeAMeTaMu (Hanpumep, 3aXMMamm, CTeHTaMu ' T. A.)
B 06/1aCTV aKTMBHbIX MOBEPXHOCTEN 3NeKTPOAOB. 3TO MOXKET NOBAUSTL HA IHEProOTAAUY
1 NPUBECTM K HeXenaTebHbIM 3pdekTam.

* 3anpeLyaetcs pasmeLlatb BY-u3genns Ha naumeHTe Bo n3bexaHue ero TpaBMMpoBaHWs npu
CnyyaiiHoii aktueaumm BY-annaparta.

+ Cnepute 3a TeM, YTOObI MIHCTPYMEHT, 3a MCKAKOYeHNeM ninHLeToB BOWA 6e3 wtekepa,
He HaXOANACA B KOHTAKTe € APYTUMMW HEU30AMPOBAHHBIMW UHCTPYMEHTaMM MU NpeMeTamu.

. 3a|’pﬂ3HeHHbIe KOHLLbI MUHLIETOB MOTYT NPUBECTU K HeAOCTaTOHHOﬁ Koarynauuu.

* HenocpeAcTBeHHO NOC/E OTKKOUEHNS NOAAUM BbICOKOUACTOTHOI 3HEPTUM KOHLbI MOTYT 6bITb
HaCTONbKO FOPSYNUMM, YTO MOTYT BbI3BaTb OXOrN.

* Bo u3bexaHue 0Xoros BCneACTBUE HenpeAHaMepeHHOI HOXHOI aKTUBaLVN Nepej 04NCTKOI
aKTUBHOTO (MOAKNKOUEHHOr0) NUHLLETa HE06X0AMMO eaKTMBMPOBATbL FeHepaTop 1am
OTK/IKUMTL UHCTPYMEHT OT reHepatopa.

*  VIHCTpyMeHT noaktouaetcs k paboyeii yactv Tuna BF uan CF BY-annapara.

+ Bo u3bexaHune nopaxeHus 31eKTPUUECKM TOKOM UM 0XXOTOB KOHTaKTUPYiATe TONbKO
C M307IMPOBaHHBIMM YUacTKaMn NUHLIETa.

* B cnyvae c nuHLeTaMm be3 LTekepa He CO3/aBaiiTe 3aMKHYThI KOHTYP 31eKTPUUECKOi Leni:
Kacaiitecb nNawueHTa T0NbKO 0HOM PYKOIA. 3aMblKaHNe KOHTYPa 3NeKTPUYECKON Lieny MOXeT
NPUBECTN K NOPAXKEHWIO INEKTPUYECKUM TOKOM.

3.3 YKasaHus no aneKTpoOMarHUTHoiA coBmectumoctu (AMC)

Ha MeguuyHcKne 3nekTponpnbopbl PacnpoCcTpaHsoTCs 0Cobble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTI OTHOCK-

TenbHo IMC, N03TOMy 06paTUTE BHUMAHWE HA CNefyoLLme YKa3aHs.

* [puHagnextsoctn BOWA npegHasHaueHb TObKO ANs MOAKIIOUEHUS K yKkazaHHbIM BY-annaparam.

* Mcnonb3oBaHne NPUHAANEXHOCTER C MEANLIMHCKUMUA U3AENUAMMI [PYTIX, HE YKA3aHHbIX
13roToBMTENEl MOXET NPUBECTY K MOBBILIEHHOMY U3lYUEHNIO NN CHUXEHUIO
NOMEX0YCTOAYMBOCTA.

@

Mpn KOMGUHMPOBAHHOM (COBMECTHOM) UCMONb30BaHNM MEAULIMHCKIX U3Aenuii
TeXHUYeckast 6e30MacHOCTb rapaHTUPYETCs TObKO MPU CeSyHoLMX YCNOBUSIX.
> CoOTBETCTBYIOLYME MHCTPYKLMIA MO IKCMAYaTaLIAN ZONYCKAIOT TaKOE COBMECTHOE
CN0/b30BaHNE.
> Ha3HaueHue 1 cneumduKaLns pasbeMoB COBMECTHO UCMONb3YeMbIX U3Lenuii
N03BO/IAOT 3T0 AeNarth.
Heo6x041Mo CTporo co6/1104aTb MHCTPYKLWM MO IKCMAYaTaLmMu 1 creLudurkaLmmn
VHTEP(EIICOB COBMECTHO UCMONb3yeMbIX MEAULIMHCKIX U3LENUiA.

Mpouecc akcnnyaTaymmn

+ Tocne 06paboTku 1 nepes MCMOAL30BaHMEM NPOBEPLTE U3/eNMe Ha HaNNuNe NOBPEXACHUIA.
BHUMAHWE!
UT06b1 y6eANTLCA B LIENOCTHOCTY N30A51LMM, NPOCTOrO BU3YaNbHOr0 KOHTPONS HeZl0CTaTOuHO.

* He MCI'IOI'Ib3yI7ITe usgenue, ecn 0Ho NoBpexXaeHo.

* Y6eguTech B TOM, UTO U3A€NE HAATEXALLMM 06pa3oM OUMLLEHO, TPOAE3HGULIMPOBAHO
11 CTepPUN30BaHO.

* He npeBbiwwaiiTe npeenbl MeXaHN4ecKoii NPOYHOCTY U3AENUS.
* He peMOHTUpYyiiTe U3zenne 1 He IPOBOANTE er0 TEXHUUYECKOe 06CTYXMBaHNE. 41
+ ONacHOCTb TPaBMUPOBAHWS OCTPLIMI Kpasim!

+ [onnpoBaHHbIe KOHLbl MOHOMONSAPHBIX MNHLETOB U3 61aropoAHbIX MeTans08 MOryT
NOTYCKHETb. 3T0 He BANSET Ha GYHKLIMOHMPOBAHME U3aenus.

+  CobntopaiiTe Tpe60BaHMS MHCTPYKLIAM MO KCMNyaTaLm BY-reHepatopa v CoeAMHUTENBHOTO Kabens.

* Bo u3bexaHue pacnpocTtpaHeHust 6akTepuii 1 nHGEKLMIA, Nepes TeM Kak BbIHOCUTb 13jenve
3a npeAenbl 60MbHULBI UAN KIMHWKY, NPOCTEPUAN3YIiTE ero.

1. ﬂepep, npuMeHeHnem npoaepmnmsyﬁre NUHLETbI, NOCTaBNSEMbIE B HECTEPU/IBHOM COCTOAHUN.

2. MoAKNKUMTE NMUHLET HYXHOTO Pa3Mepa K COeAUHUTENLHOMY NPOBOAY, NOAXOAALLEMY
K ncnonb3yemomy BY-reHepatopy (cM. rnay 4.2 KombuHayuu nodkatoyerus). Mbl pekoMeHgyem
CMNONb30BaTh CoeAMHUTENbHbIE NPOBOAa BOWA, TaK Kak LTeKepHble COeIMHEHNA Apyrux
Npou3BOANTENEI He NoANeXaT CTaHAapTU3aLnu.

3. Cobntopaiite MaKCUManbHO AOMYCTUMOR HaNpsXeHe.

Hactpoiika BU-annapata/moLyHocTH

MpeaensHo fonycTmoe HanpshkeHune coctasnsnet3500 B(n).
Mcnonb3yitTe MHCTPYMEHT MCKNKOUMTENBHO C MOHOMONSPHBIM TOKOM KOarynsLmim.

4.2 Kom6uHauumm noagknoveHns

,U,OI'IyCTVIMbIe KOM6VIHaLI,VIVI MOAKMKOYEHMS CM. B 3aIBNIEHUM O COBMECTUMOCTM KOoMNaHnn BOWA.

3.2 YKasaHus, OTHOCALYMECS K TPUMEHEHUIO 5 MogroToBka

* [onb3oBaTenu OMKHbI 6bITb 06y4eHbI 0CHOBAM, NPaBiNaM NpUMeHeHNs BY-xupypriv u 3Hatb 5.1  06Lwye yKasaHus
0 COOTBETCTBYHOLLMX PUCKaX.

* W3genns paspeLuaeTcs UCnob3oBaTb TONbKO B MEAULMHCKIX yUpex/eHusx 06y4eHHOMY
MeAVLMHCKOMY NepcoHany.

* YbeguTech B TOM, YTO B ONEPALIMOHHOI 30He HET B3PbIBOOMACHbIX Fa30B WN
NerkoBoCnNaMeHsILNXCS XNAKOCTel 1 MaTepuanos.

+ CoobuwaiiTe 0 NPOVCLLIECTBUAX 1 OMACHBIX CUTYaLMSIX B MECTHbIA OpraH KOHTPONS
3a obpallyeHnem ¢ MeAULIMHCKUMIA n3gennami. icnonb3yiite BHYTPeHHIOK cucTemy
OMOBeLLEHNS yUpeXAeHNA. B Takux cnyuasx ciejyer yBefoMUTb MECTHOMO TOProBoro
npeacrasutens BOWA.

* Tepe/ Np1MeHeHeM Y NaLWMEHTOB C KapANOCTMYASTOPaMI MPOKOHCYNLTUPYATEC C KAPAVIONOrOM.

+ Cobniogalite pekoMeH/0BaHHbIE HACTPOIAKN MOLLHOCTU 1 MaKCUManbHOE HanpsxeHue.

* Bcerpa BbIGMpaiiTe MUHUMaNbHY HEOB6XOANMYIO MOLLYHOCTb, NPK 3TOM 3PeKTUBHOCTL
HaCTPOIAKM OLIEHMBAET CaM N0/Ib30BaTeSb.

Hiwke npuBeeHbI OPUEHTUPOBOUHbIE AaHHbIE O BOIMOXHOM KOMUECTBE LIMK/OB CTepUan3aLiyi.
3T0 KONNUECTBO MOXET MEHATLCS B 3aBUCMMOCT OT MHTEHCVUBHOCTY UCMOb30BAHINS U3AENNS.

He pekomeHyeTcs BbINONHSATH 06paboTky BPyUHYHO, Tak Kak 3TOT CrloCo6 3HaUNTENbHO MeHee
3dPekTnBeH.

CobntopaiiTe ykasaHus NPON3BOANTENS XUMUYECKIX CPEACTB OTHOCUTEbHO KOHLIEHTPaLN

11 BPeMeHY Bo3geiAcTBus. Mpon3BognTeNb MeAULMHCKOTO U3LENUs He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH
3a UCMONb30BaHME UHbIX YACTALNX U A3MHOULMPYIOLLUX CPEACTB, MTOMMMO YKa3aHHbIX.

5.2 YKa3aHuSl OTHOCUTENIbHO U3aenus

/13011pOoBaHHbIe YacTU He JOMKHbI KOHTAKTUPOBATL C TBEP/bLIMU, OCTPLIMU AN TAXKEbIMU
N34ennaMn, Tak Kak 3T0 MOXeT NPUBECTU K MOBPEXAEHWNIO 3NeKTpon3onaunu.

He VICI'IOI'Ib3yI7ITe MeTanninyeckne LeETKn, LLIJ'IVId)OBaanbIe CpeacTBa Unu fpyrue BcnomorarefibHble
CpeACTBa, KOTOPbIe MOTYT MOBPEANTL NOBEPXHOCTD.
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MpeaBapuTenbHas OUNCTKA BPYUHYHO

3amauuBaiiTe U3jenue cpasy xe, He NO3AHee YeM Yepes 2 yaca nocne
MPUMEHEHNS MUHUMYM Ha 5 MUHYT NPy KOMHATHOM Temnepartype (< 25 °C).
Mcnonb3yiite ToNbKO GepmeHTaTUBHbIE Ae3uHOULMPYIOLLMe CPeACTBa,

1 |ne copepxatLme anbaernaos 1 NPUroAHbIE AN Ae3MHOEKLMNA MEAVLIMHCKIX
n3penmii (Hanpumep, umetowume gonyck DGHM nnm FDA nnbo mapkuposky CE).
Bce BUANMbIe 3arps3HeHS YAansiiTe MArKoi CHTETUUECKOIA WweTkol. KomnaHus
BOWA pekomeHgyeT 1cnonb3osath cpeActso Mracent NHcTpy A (Gigasept®
Instru AF npoussogctea Schiilke & Mayr GmbH).

1.A. 3amaumBaHune

TMomecTuTe U3senMe B yNIbTPa3BYKOBYHO BaHHY He MeHee UeM Ha 5 MUHYT.
Komnanmsa BOWA pekomeHgyeT ncnonb3osatb cpegcTso Mracent MHcTpy AP
(Gigasept® Instru AF npoussogctea Schiilke & Mayr GmbH).

1.B. YnbTpassyk 2

TuiatenbHO NPOMbIBaiiTe U3Aenre MUHUMYM T MIHYTY NOA NPOTOYHOI BOAON
(MUHIMYM NTLEBOTO Ka4ecTBa) KOMHATHO Temnepatypbl (< 25 °C).
[laiiTe ocTaTkam BOZbI MONHOCTbHO CTeYb.

2. MpombiBKa

)
m

3Hak CE

C €0123

8 CMMBObI, Ha KOTOpbIE CleflyeT 06paTUTh BHUMaHMe
Cumson 3HaueHue Cumson 3HaueHue
- Cobopars MHCTpyKO /\\‘t 3aLLLATB OT CONHEUHBIX Tyueid
ﬁ' 110 3KCrAyaTaLum ,/-{\ i Y
ApTUKYNbHbIA HOMep T 3alLMLLATH OT CbIPOCTU
CoorBeTCTBYET pOCCUiiCKMM
Koa naptvn CrargapTam
Konnuectso d MpovsoguTens
Mapxuposka CE

1 MACHTUGUKALIMOHHBIA HOMep
YNOAHOMOYEHHOro opraHa (knacc ITb)

MalLumHHas oumncTKa 1 AeauHdpeKuus

BHuMaHue: npuobpeTeHue
060pYA0BaHNS M HasHaueHne
JIeYeHVs Pa3peLLIEHbI TONTbKO BpayaM.
TonbKo ANt NeyalLiero Bpava.

3Hak WEEE:

HeobX0AMM pasAeNbHbIi coop
OTXO/30B INEKTPUYECKOrO

11 3N1eKTPOHHOTO 060PYA0BAHNS.

Vcnonb3yiite yCTPOIACTBO 4151 OUMCTKM 1 AE3MHPEKLMIN C MPOBEPEHHO
adexTMBHOCTbIO (B cooTBETCTBUM € ISO 15883) M HeliTpanbHoe/cnaboLLenouHoe
(maKkc. pH 11,5) GpepMeHTaTVBHOE MOHOLLIEE CPEACTBO. B 3aBMCMOCTN

OT KOHLIEHTPALI MOXHO WUCMONb30BaTb CPEACTBA, COAEPXKALLME CIMPT U/vun

anbjern,
3 Malummsa g Komnanus BOWA pekomeHayeT ncnonb3osath pacteop neodisher®
oumcrka MediClean forte (Chemische Fabrik Dr. Weigert) B TeyeHue 10 MuHyT npu
Temnepatype 55 °C.

TpomexyTo4Has NPOMbIBKa A0/KHA BK/IKOUATb He MeHee AiByX LiMK/I0B MPOMbIBKY
NOSHOCTBH AeMUHEPaN30BaHHON BOAOH (KaXAblii ANUTENbHOCTBIO He MeHee
1 MUHYTbI Npy Temnepatype > 10 °C).

il

MeanunHCKoe n3genve

)¢
A

BHuMaHwMe!

3HayeHue Ag AOMXKHO 6bITb > 3000.

KomnaHust BOWA pekomeHzyeT BbINONHSATL Ae3vHPEeKLMI0 Npy TeMnepatype
90 °C B TeyeH1e MUHUMYM 5 MUHYT 1 C UCMONb30BaHNEM MONHOCTbLIO
leMUHepann30BaHHON BOAbI.

4. TepMmuueckas
AesuHderyma

CyLuKa BbINOMHSETCS B COOTBETCTBUW C MPOrPaMMOIA YCTPOIACTBA A/1S OUUCTKI U
Ze3vHGEKLMM 1 3aBUCUT OT 06LLeld 3arpy3kn. MakcuManbHas Temnepatypa
cocragnsieT 100 °C B TeyeHue 25 MUHYT.

Tpy HEOB6XOAUMOCTM AOCYLUIMTE KOMMOHEHTbI GUALTPOBAHHBIM OKaTbIM BO3ZyXOM
nog AaBNeHrem He bonee 3 6ap.

5. Cywka

Tocne MaLLMHHOI 0UMCTKM 1 Ae3HOEKLINM BbIMONHWTE BI3yabHbIA KOHTPONL
Ha OTCYTCTBME OCTATKOB 3arPA3HEHMIA.
TMpu HeobX0AMMOCTY NOBTOPYUTE NpOLIecC 06paboTKy.

KoHTponn

CTepunnsaums napom

Komnanust BOWA pekoMeHzyeT NpoBOAMTL CTEPUAN3ALYA NAPOM METOA0M
(GPaKLVMOHHOTO BaKyyMa B MOAXOASAILLEM CTEPUIN3ALIMOHHOM KOHTeliHepe
B TeyeHue 3-20 MuHYT npu Temnepartype 134-137 °C.

6. Crepunusauus
napom >

Mcnonb3oBaHue UHbIX, KPOMe yKa3aHHbIX, YACTALLNX U ,D,e3VIH¢VIL|VIpyIOLI.WIX CPeACTB BbIXOAWUT 3a paMKun
OTBETCTBEHHOCTW NPOuU3BOAMTENA. Cobniopaiite pekomeHaaLmmn npom3BoAmeneV| YNCTALLMX CPEACTB.
Takxe co6m0,qa|71Te ycnoBus opraHusaumm, BbINOJHAOLLEN crepunusauuio.

BanuguposaHo

1 3amMaunBaHue B TeueHve 5 MUHYT C MConb3oBaHem cpeacTBa Miracent Hcrpy A (Gigasept® Instru AF npon3sogcTea
Schiilke & Mayr GmbH), 3 % (06beMHast KOHLEHTpaLWS), LLIETOK.

2 YnbTpassyk B TeUeHe 5 MUHYT C MCronb30BaHeM cpe/ctBa MiracenT MHcTpy A (Gigasept® Instru AF npon3soacTBa
Schiilke & Mayr GmbH), 3 % (06beMHas KOHLIEHTPaLW).

3 Neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr. Weigert), 0,5 % (06beMHast KOHLIEHTpaLyAs).
4 Tepmuyeckas AesnHekuys npy 90 °C B TeueHre 5 MUHYT.

5 Monyuykn € Tpems dasamy npezBakyyma npy 132 °CHa MPOTXeHIN 1,5 MUHYT. YNakoBKa: ABOVHAR byMaxHast/nneHouHbIif
CTePM3ALIMOHHBIA NakeT.

6 XpaHeHue 1 TPaHCNOPTMPOBKa

XpaHuTe U3genns B OpUrMHanbHoi ynakoBke 1 3aLyuLaiite Ux oT NPSIMOro BO3AEIACTBUS CONHEYHOTO
CBETa 1 Bnaru.

7 Ytunusaymsa

YTVII'IVI3VIpyl7ITE MeANLNHCKNE n3enns, ynakoBoYHble MaTepuanbl U NPpUHaANEXHOCTU B COOTBETCTBUU
C AeﬁCTBy}OmMMM HauMoHaNbHbIMU NpeaNNCaHNAMU U 3aKOHaMW.
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