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EE Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Benutzung sorgfaltig und vollstandig durch
und beachten Sie die Pflegehinweise. Machen Sie sich vor der Benutzung sorgfaltig mit der
Bedienung vertraut. Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung zum spéteren Nachschlagen auf
und geben Sie sie an den nachfolgenden Nutzer des Gerétes weiter.

Falls iiber den Anschluss und die Bedienung des Gerates Zweifel entstehen sollten, wenden Sie
sich an den Kundendienst (Herstelleradresse siehe Riickseite).

Diese Gebrauchanweisung giltfiiralle KaWe Laryngoskop-Spatel und Griffe. KaWe Laryngoskope
entsprechen der IS0 7376 und erfilllen die Bestimmungen der EU-Verordnung 2017/745
(Verordnung iiber Medizinprodukte). Sie gehdren zur Medizinproduktklasse | und lassen sich in
drei Gruppen einteilen:

FO.  Modelle mit Fiberoptik

C Konventionelle Modelle

@ Einmalmodelle

Abbildungen dazu finden Sie auf der Vorderseite dieser Gebrauchsanweisung. Auf die
Unterschiede zwischen den Modellen wird in dieser Gebrauchsanweisung eingegangen. Die
weiteren Varianten (Akkubetrieb, Batteriebetrieb, Lichtstérke etc.) werden hier nicht naher
behandelt, da keine wesentlichen Unterschiede in der Bedienung bestehen.

1. Symbole in der Gebrauchsanweisung und auf der Verpackung

Sicherheits- oder o
T c € CE Konformitétszeichen

Hersteller & ggf.

Herstellungsdatum AnwendungsteilTyp 8

Geben Sie Akkus an einer

Hersellungsdatum Altbatterie-Sammelstelle ab

ISSNCAEN 3>
®@ B 8>

(hargencode Nur zum einmaligen Gebrauch
Gebrauchsanweisung Unsterl

beachten

Getrennte Sammlung von

Elektro-/Elektronikgeraten Kein Latex enthalten

& Akkus.
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‘T Trocken aufbewahren

Jﬂ[ Temperaturbegrenzung

Luftfeuchtebegrenzung UDI-Datentrdger

Medizinprodukt

2. Iweckbestimmung und bestimmungsgemaBe Verwendung

Laryngoskope bestehen aus den drei Hauptteilen Griff, Spatel und Lichtsystem, welche alle
miteinander kompatibel sein miissen. Der jeweils montierte Spatel stellt hierbei das
Anwendungsteil des Laryngoskops dar.

Dieses Gerat darf ausschlieBlich durch autorisiertes Fachpersonal nach fachgerechter Schulung

angewendet werden.

&(‘7
1
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=
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Laryngoskope dienen der direkten Einsichtnahme  bzw.
Inspektion des Kehlkopfes (Larynx) bei der Intubation im Bereich
der Anasthesie im Krankenhaus, zur Sicherstellung freier
Atemwege in der Intensivmedizin und in der Notfallmedizin zur
oralen Intubation von Verunfallten. Diese Intubation wird z.B.
miteinem Endotrachealtubus durchgefiihrt. Auch die Beachtung
aller Hinweise in dieser Gebrauchsanweisung sowie der

maBgeblichen Vorschriften und Richtlinien gehdrt zur bestimmungsgeméBen Verwendung.
Jede andere Verwendung ist nicht bestimmungsgemdB. Fiir hieraus resultierende Schaden
haftet der Hersteller nicht.

3. /\SSicherheitshinweise / Kontraindikationen

« Zur Vermeidung einer Infektion aufgrund einer Kreuzkontamination am Patienten sind nur
Laryngoskop-Spatel und - Griffe zu verwenden, die vor Anwendung dem institutionellen
Reinigungs-/Desinfektionsprozess unterzogen worden sind.

- Das Produkt darf nichtim Bereich starker Magnetfelder (z.B. MRT) verwendet werden.

- Die Laryngoskop-Lichtquellen kinnen in seltenen Fallen zu einer wérmebedingten Irritation
der Schleimhaut fiihren.

« Durch haufige Intubation kann sich die Lampe dsen und dadurch zu einer Licht-
unterbrechung fiihren. Weiterhin besteht in diesem Fall Verschluckungsgefahr!
Deshalb die Lampe vor der Anwendung auf eine qute Fixierung diberpriifen!

« Verwenden Sie das Gerdt nicht in feuer- oder explosionsgefahrdeter Umgebung (z.B.
Saverstoff oder Andsthesiemitteln).
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- KaWe Laryngoskope unterliegen besonderen Vorsichtsmanahmen hinsichtlich der EMV.

« Die Funktion der KaWe Laryngoskope kann durch mobile HF-Kommunikationseinrichtungen
beeinflusst werden.

- Batterien & Ladebatterien bei Beschddigung (z.8. auslaufen) aussortieren.

« Die 0. Einmal-Laryngoskop-Griffe (REF 03.41022.721) mit dem Hinweis ,Batteries
included” auf dem Etikett, enthalten eine vorinstallierte Knopfzelle zur Energieversorgung.
Ein Austausch der Batterien ist nicht gestattet.

é Einmal-Spatel und Griffe sind nur fiir einmalige Anwendung konzipiert und
miissen daher sofort nach der Anwendung am Patienten entsorgt werden!

Im Fehlerfall kann es zu einer starken Hitzeentwicklung kommen, was zu einem
& Verbrennungsrisiko fiihren kann. Schalten Sie bei einer starken Erwdrmung
unmittelbar den Griff aus.

Risiken und Hinweise auf mogliche Gefahren
Verletzungsgefahr der anatomischen Strukturen wie z. B. der Schleimhaut, Lippen, Zahne,
Kehlkopf, Stimmbandern und Epiglottis.

Verwendete Materialien
Die Laryngoskope sind aus Edelstahl oder aus Kunststoff hergestellt. Allergische Reaktionen sind
somit nicht zu erwarten.

4. Montage

1. Spatel auf die Spatelhaltervorrichtung des Handgriffes aufstecken und einrasten.

2. Spatel hochklappen und einrasten. Festen Sitz iiberpriifen.

Achten Sie auf einen sicher eingerasteten Spatel, um Materialschaden zu vermeiden. Uben Sie
den Zusammenbau des Laryngoskops einige Male ,trocken”.

DE
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5. Vorbereitende MaBnahmen zum Gebrauch
1. Montiertes Laryngoskop auf Beschadigung, Beschmutzung und Kompatibilitat prifen .
2.Beleuchtung auf ordnungsgemaBen, festen Sitz und vollsténdige Funktion priifen.

é Eine nicht fest sitzende Lampe kann sich wahrend der Intubation vom Spatel
losen und vom Patienten verschluckt werden. Erstickungsgefahr!

3.Ladezustand der Batterien und korrekte Funktion priifen.

Wenn diese Priifungen erfolgreich bestanden sind, kann das Laryngoskop nach erfolgter
hygienischer Aufbereitung an Patienten angewendet werden.

Hinweis: Die vollstandige Funktionsfahigkeit des Laryngoskops muss vor jedem Einsatz
gepriift werden!

6. Hygienische Aufbereitung

Vor dem Gebrauch

Batterien / Akkus und die Lampe vor der hygienischen Aufbereitung aus dem Griffentfernen (s. Kap. 8)
Einmal-Spatel: mit einem geeigneten Mittel desinfizieren.

Metallspatel und -Handariffe: vor der ersten Anwendung méglichst sterilisieren.

Eine klinisch sichere hygienische Behandlung von Laryngoskopen ist zwingend erforderlich.
Diese erfolgt grundsdtzlich nach dem jeweils institutionell etablierten Standard. Die hygienische
Aufbereitung der Spatel, namlich die Reinigung, Desinfektion und/oder Sterilisation derselben,
ist in der Klinischen Verantwortung des Benutzers. Der Nachweis einer ausreichenden
Keimbefreiung ist durch die anwendende Institution zu filhren und kann u.a. durch eine Norm-
Aufschmutzung verifiziert werden.

Nach dem Gebrauch - Reinigungsvorbereitung

c Einmal-Spatel und -Griffe sind nur fiir die einmalige Anwendung konzipiert und
diirfen daher nicht wiederaufbereitet werden!

Nach Benutzung den Spatel sofort unter flieBendem Wasser oder in einer mildalkalischen
Losung spiilen, um ein Antrocknen von diversen Riickstanden (z.B. Blut) zu vermeiden.
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Die hygienische Wiederaufbereitung der Instrumente spatestens eine Stunde nach Anwendung
vornehmen. Der Transport der Instrumente zum Aufbereitungsort sollte in einer geschlossenen
Instrumentenschale erfolgen.

Maschinelle Reinigung im Reinigungs-/Desinfektionsgerat (RDG)

GemaB Empfehlung des Robert Koch-Instituts (RKI) erfolgt die weitere Aufbereitung bevorzugt

maschinell. Eine manuelle Reiniqung wird nicht empfohlen. Bei den Laryngoskopen den Spatel

vom Griff trennen. Eine weitere Zerlegung ist nicht erforderlich.

Zurmaschinellen Reinigung eines der folgenden Mittel einsetzen:

- (M 310 (Maquet), Reinigungsmittel (neodisher®FA forte 0,4%/neodisher®Z 0,2%)

« 67828 (Miele), Reinigungsmittel (Mucapur®XL 0,4 %/Mucapur®Z 0,15 %)

« WD 390 (Belimed), Reinigungsmittel (Mucapur®AF 0,5 %/Mucapur®Z 0,1 %)

« PG 8582 (Miele), Reinigungsmittel
(neodisher® MediClean forte 0,6 %/neodisher® 2 0,1%)

1. Instrumentarium unmittelbar vor der maschinellen Aufbereitung griindlich unter flieBendem
Wasser abspiilen, damit keine Riickstande des Reinigungs-/Desinfektions-
mittels in die Maschine gelangen.

2.Die Instrumente in einen geeigneten Instrumentenstander stellen.

3.Den Instrumentenstander so in das RDG stellen, dass der Spriihstrahl direkt auf das
Instrumentarium trifft.

4. Reinigungsmittel gemal Herstellerangaben in das Gerdt geben.

5. Start des Vario TD-Programms inkl. thermischer Desinfektion. Die thermische Desinfektion
erfolgt unter Beriicksichtigung des A,-Wertes und der nationalen Bestimmungen (IS0
15883).

6.Nach Programmablauf Instrumente aus dem RDG entnehmen und trocknen (gemal
RKI-Empfehlung vorzugsweise mit Druckluft). Bei Instrumentenstandern insbesondere auf
die Trocknung schwer zugdnglicher Bereiche achten.

7.Sichtpriifung auf Unversehrtheit und Sauberkeit mit geeignetem VergroBerungsobjekt
(erfahrungsgemdls Idsst eine 8-fache VergroBerung eine optische Sichtpriifung zu). Sind
nach der maschinellen Aufbereitung noch Restkontaminationen auf dem Instrument zu
erkennen, Reinigung und Desinfektion wiederholen, bis keine Kontamination mehr sichtbar
ist.

DE
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Bei lediglich maschineller Reinigung (ohne nachweisliche Desinfektion) ist eine
A abschlieBende thermische Desinfektion im Dampfsterilisator verpackt in
geeigneten Standern oder Siebschalen erforderlich.

Sterilisation

Eine ordnungsgemdBe Dampfsterilisation setzt eine vorhergehende griindliche Reinigung
voraus!

EO. - Laryngoskop-Spatel und Griff (wiederverwendbar)
Maximale Temperatur der HeiBdampfsterilisation:
Maximale Einwirkzeit / Minimale Trocknungszeit:
Anzahl Zyklen (Kunststoffsockel, ,Economy“-Modelle)
Anzahl Zyklen (Edelstahlsockel):

A (Griff: Leuchtmittel vor HeiBdampfsterilisation entnehmen!

Typ C-Laryngoskop-Spatel und Griff (wiederverwendbar)

Maximale Temperatur der HeiBdampfsterilisation: L 134°C
Maximale Einwirkzeit / Minimale Trocknungszeit 5min/20min
Anzahl Zyklen (Kunststoffsockel, ,Economy“-Modelle): ... ...... (2.2000

Anzahl Zyklen (Edelstahlsockel): a.4000
Hinweis: Die Vakuumlampe kann wahrend des Sterilisationsprozesses am Spatel verbleiben
und muss ordnungsgemaR befestigt sein. Nach erfolgter Sterilisation, den korrekten Sitz
und Funktion der Lampe tberprifen.

Einmal-Spatel/Einmal-Griffe

a) Metall:

Die hygienische Vorbereitung der Spatel liegt in der klinischen Verantwortung des Anwenders!
Die Klinisch bliche Ethylen-Oxid-Sterilisation (EO) der Spatel kann unter folgenden
Bedingungen vorgenommen werden:

Maximale Temperatur der EO-Sterilisation: 65°C
Maximale Einwirkzeit: 6h
Relative Feuchtigkeit der EO-Sterilisation 40% bis 65 %

Maximale Ethylen-Oxid-Konzentration: 600 mg/I
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b) Kunststoff:

Die hygienische Vorbereitung der Spatel liegt in der klinischen Verantwortung des Anwenders!
Die Kunststoff-Spatel kénnen vor der Verwendung mit einem geeigneten Reiniqungsmittel (z.B.
Alkohol) desinfiziert werden. Es ist keine Sterilisation zuldssig!

Hinweis: Bei den Einmalgriffen ist nur eine Wischdesinfektion mit einem feuchten, nicht
nassen, Tuch zulassig.

7. Lagerung & Transport

Die Instrumente staub-, feuchtigkeits- und kontaminationsgeschiitzt lagern.

Umgebungsparameter:
Wiederverwendbare Laryngoskope
Temperatur | Rel. Luftfeuchte Luftdruck

Betrieb HI0°Chis +35°C | 30% bis 70% 100 80 bis
Lagerung 500hPa bis

-10°Chis +50°C | 10% bis 90%

Transport 1060hPa

Einmal-Laryngoskope

Temperatur | Rel. Luftfeuchte Luftdruck

: o hic 4 250, ! 700 hPabis
Betrieb +10°Chis +35°C | 30% bis 70% 1060 hPa
Lagerung &

'(I'ransl||))ort +10°Cbis +40°C
Meta ; 500 hPa bis
0, 0,
lagerung & 10% bis 70% 1060hPa
Transport +15°Chis +25°C
(Kunststoff)
Lebensdauer:

- Einmalprodukte: 3 Jahre

- Wiederverwendbare Produkte:
- Kunststoffsockel (,Economy“-Modelle): 5 Jahre
- Edelstahlsockel: 8 Jahre

DE
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8. Wartung und Service

Batteriewechsel

Prifen Sie regelmaRig den Ladezustand der Batterien. Nachlassende Batteriespannung
(verbrauchsbedingt) fiihrt zu reduzierter Lichtstarke und ggf. zu einem Flackern von LED
Leuchtmitteln. In beiden Féllen sind die Batterien zu ersetzen. Beim Wechsel ausschlieBlich
neue, qualitativ hochwertige Alkaline Batterien (oder vollgeladene Akkus) benutzen.

Hinweis: Beim F.0. Einmal-Laryngoskop-Griff (REF 03.41022.721) ist die Batterie (Knopfzelle)
DE vorinstalliert und darf nicht ausgetauscht werden

a) Griff Mittel & GroB (Batterien: 2x Baby C) / Griff Klein (Batterien: 2x Mignon AA)
[~ -UL 10

b) REF-Nr. 03.41000.741,03.41020.741, 03.41030.741 (Batterien: 2x Mignon AA)

E
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& Beachten Sie zusétzlich die Gebrauchsanweisung der Akkus und
Ladegerdte!

Lampenwechsel

Ein  Lampenwechsel ist nur bei wiederverwendbaren Laryngoskopen gestattet.
Die ordnungsgemaBe Funktion des Laryngoskops mit optimaler Lichtqualitt ist nur bei
Verwendung der original KaWe-Ersatzlampen gewahrleistet.

beim F.0. Laryngoskop-Griff
1. Den Kopf von der Griffhilse abschrauben.

2.Die defekte Lampe herausziehen.

3.Den Glaskolben der neuen Lampe mit Alkohol reinigen.
Der Glaskolben muss sauber und frei von Fingerabdriicken (fettfrei) sein!

4.Die neue Lampe bis zum Anschlag einstecken.

ﬁ«:nﬁm:(]

5.Den Kopf wieder auf die Griffhiilse schrauben

beim konventionellen Laryngoskop-Spatel (Typ C):
1.Die Lampe gegen den Uhrzeigersinn aus dem Spatel schrauben.

2.Den Glaskolben der neuen Lampe mit Alkohol reinigen.
Der Glaskolben muss sauber und frei von Fingerabdriicken (fettfrei) sein!

3.Die neue Lampe mit Dichtungsring bis zum Anschlag einschrauben!
Vor jeder Anwendung/Intubation den festen/sicheren Sitz der Lampe im Spatel priifen!

Lichtleiterwechsel (nur bei F.0.)

f Bei dem Spatel KaWe MEGALIGHT mit integrierter FO. ist keine Auswechslung
moglich!

DE
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Uberpriifen Sie héufig die Integritat Ihres Lichtleiters. Um eine langfristige Funktionalitat des
Produkts aufrechtzuerhalten, folgen Sie dem freigegebenen Desinfektions- und / oder
Sterilisationsverfahren.

Bei zu geringer Lichtintensitat iberpriifen Sie folgende Ursachen:
1. Ladezustand der Griffbatterie / Ladebatterie priifen und qgf. voll aufladen oder austauschen.
2.Lichtquelle im Griffkopf gaf. reinigen oder ersetzen.

3.Ein-und Ausgang der Lichtfaser (optische Linsen) ggf. vorsichtig reinigen und polieren
Verwenden Sie ein weiches, sauberes Tuch, um keine Kratzer zu verursachen.

4. Priifen der Lichtfaserleiter auf Beschadigung z.B. an der duBeren Lichtleitspitze.

Sobald die obigen Griinde 1, 2. und 3. ausgeschlossen sind und Grund 4 vorliegt, kann ein
Austausch der Lichtfaserfiihrung notwendig werden.

Durchfiihrung:
« Einen Schlitz-Schraubendreher mit etwa 2 mm Schneidebreite verwenden.
« Die Verriegelungsschraube des Laryngoskop-Spatels identifizieren. (Abb. 1)

« Die Schraube durch Linksdrehungen des Schraubendrehers ldsen, aber nicht vollstandig
herausschrauben.

- Den griinen Lichtleiterhalter auf freie Beweglichkeit priifen.

- Sobald der griine Lichtleiterhalter nicht mehr verriegelt ist, den Halter vorsichtig aus der
Metallkerbe schieben. (Abb. 2)

« Den Lichtleiter ablgsen und die gebogene Faserfiihrung entfernen.

« Einen neuen Lichtleiter nehmen.

« Die Linsen des Lichtleiters nicht beriihren.

« Den Lichtleiter vorsichtig in die vorgeformte Offnung der Spatel legen, dabei keine Kraft oder
Biegung zum Lichtleiter ausiiben.

« Den griinen Lichtleiterhalter in die Metallkerbe am Spatel-Boden einlegen.

« Die griine Basis des Lichtleiterhalters mit der Basis des Spatels plan ausrichten.
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« Die Schraube vorsichtig verriegeln, bis der Lichtleiterhalter fest sitzt.
« Den Ein-und Austrittsbereich des neu eingesetzten Lichtleiters vorsichtig polieren.
« Die Austrittslichtintensitat iberpriifen.

9. Zubehdr und Ersatzteile

Zubehor und Ersatzteile finden sie in unserem Gesamtkatalog auf
https://www.kawemed.com/download/broschueren oder bei lhrem Fachhandler

10. Entsorgung

Die Entsorgungshinweise ergeben sich aus den Piktogrammen die auf dem Gerdt bzw. der
Verpackung aufgebracht sind.

Schadhafte und/oder zu entsorgende elektrische/ elektronische Gerate und
ﬁ Ladebatterien miissen an den dafiir vorgesehenen Recycling-Stellen abgegeben
werden.

Bitte beachten Sie, dass der F.O. Einmal-Laryngoskop-Griff eine vorinstallierte Knopfzelle

enthdlt. Die innere Batterieeinheit ist zu entfernen und die Komponenten sind gemdl3 geltender
Vorschriften getrennt zu entsorgen.

11. Anhang

Gewdhrleistung

Bei ordnungsgeméBer Handhabung und Beriicksichtigung unserer Gebrauchsanweisung sowie
Verwendung von Originalteilen gilt die gesetzliche Gewahrleistung von zwei Jahren. Bei weiteren
Fragen oder eventuellen Reparaturen wenden Sie sich bitte an lhren Fachhandler.

Hinweis zu den materialbezog Gewahrleist g
KIRCHNER & WILHELM legt groften Wert auf die Materialauswahl der Produkte. Dies gilt
insbesondere fiir unsere Edelstahlprodukte. Sie sind so gewahlt, dass sowohl die unvermeidbaren
hygienischen Standards als auch die mechanische Stabilitat, die in hochwertigen, dauerhaften
klinischen Instrumenten erforderlich ist, gewahrleistet werden. Unsere Edelstahloberflachen
sind leicht zu reinigen und mit einer groBen Auswahl an Klinischen Desinfektionsmitteln und
Sterilisationsverfahren kompatibel. Es gibt jedoch keinen rostfreien Stahl, der hinsichtlich seiner
sichtbaren Mikrostruktur vallig korrosionsfrei und homogen ist. Voriibergehende, aber
oberflachengebundene Kleine Korrosionsflecken kénnen auftreten - besonders in Verbindung
mit Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren.

DE
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Diese Spots sind normalerweise durch Polieren der Edelstahloberfléche entfernbar und stellen
somit keine medizinische Gefahr fiir den Patienten und den Benutzer dar.

Dies sind produktionsbedingte Oberflacheninhomogenitdten, die keine Einschrankung der
mechanischen Stabilitt, Haltbarkeit und auch keine medizinische Gefahr fiir den Benutzer und
den Patienten darstellen. Kleinere Korrosionsspuren an der Oberfliche sind von der
Gewahrleistung ausgeschlossen.

Kontakt
Wenden Sie sich an Ihren Fachhandler oder an den Hersteller (Adresse siehe Riickseite)

Basis UDI-DI
4030155KaWe03SN

Hinweis an Anwender und Patienten

Alle in Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden
A Vorfalle sind unverzilglich dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des

jeweiligen Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und / oder der Patient

niedergelassen ist, zu melden.
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DE Please read this user's manual thoroughly and carefully before using this product and
heed the given care instructions. Familiarize yourself fully with the proper operation of this
device before attempting to use it. Save this user’s manual for future reference and pass it on to
the next user of this device.

For questions about the connection and/or operation of this device, please contact customer
service. (See back for manufacturer address.)

These userinstructions apply to all KaWe laryngoscope blades and handles. KaWe laryngoscopes
comply with IS0 7376 and meet the provisions of EU Requlation 2017/745 (Medical Device
Requlation). They classified as Class | medical products and can be categorized into three groups:

FO  Fibre optics models
C Conventional
® Disposable models

llustrations of all models can be found on the front of this user’s manual. The differences
between the models are described in this manual. The other variances (battery operation,
battery operation, light intensity, etc.) are not described in great detail here, since there is no
significant difference in their operation.

1. Symbols in user’s manual and on product packaging

Safety instructions or warning c € CE conformity label

Manufacturer & if applicable k )
“ date of manufacture Ml mijet
Gy Bring used batteries to proper
& Die A iue %69 collection facility
Batch code ® Single-use only
E@ Heed user's manual Non-sterile
Separate collection of electrical
X / electronic equipment and @ Does not contain latex
= rechargeable batteries
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T Store in dry conditions Jf Temperature range limits
Hurnidity, limit UDI Data Carrier
Medical product

2. Purpose and intended use

Laryngoscopes consist of the three main parts: the handle, the blade and the light system, all of
which must be compatible with each other. The corresponding spatula installed is the working
element of the laryngoscope.

This device may only be used by authorized personnel after

é( professional training.
3 The laryngoscopes are used mainly during intubation procedures
/ | by anaesthesiologists, to secure airways in intensive care units

NONT=S | and during the oral intubation of accident victims. This kind of
o intubation s performed with an endotracheal tube, for example.

The observation of all instructions in this user’s manual as well as relevant regulations and
quidelines are also part of the intended use of this product. Any other use s not considered the
intended use and the manufacturer is notliable for any resulting damages.

3. A Safety instructions / contraindications

« Inorder to prevent infection resulting from patient cross-contamination, the laryngoscope
blades and handles are only to be used after they have been professionally cleaned and or
disinfected.

« This productis not to be used near strong magnetic fields (such as MRI machines).

« The lights in these laryngoscopes can, in rare cases cause heat-related irritation of the
mucous membranes.

- Frequent use for intubation can cause the light to become loose and therefore result in
intermittent light supply failure. Therefore, check the light system before each use to make
sure that the lamp is firmly connected!

« Donotuse the device in flammable or explosive environments (e.q., oxygen or anesthetics).

- When working with KaWe laryngoscopes, electromagnetic compatibility precautions must
be observed.

EN
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- The operation of KaWe laryngoscopes can be interfered by mobile HF telecommunication
equipment.

« Incase of damage (e.g., leakage), batteries and rechargeable batteries must be rejected.

« The F.0. disposable laryngoscope handles (REF 03.41022.721) with the remark , Batteries
included” on the label, contain a pre-installed button cell for power supply. Itis not
permitted to replace the batteries.

c Single-use blades and handles are only intended for one single use and must
therefore be disposed of immediately after being used on a patient!

c In the event of an error, increased heat build-up can occur, which can lead to the
risk of burns. In case of intense heating, turn the handle offimmediately.

Risks and indications of possible hazards

Risk of injury to anatomical structures such as the mucus membranes, lips, teeth, Adam’s apple,
vocal cords and epiglottis.

Materials used

These laryngoscopes are made of stainless steel or plastic. Allergic reactions are therefore not to
be expected.

4. Assembly
1. Place the blade on the blade receptacle on the handle and snap it nto place.
2. Fold up the blade and snap it into place.

Check the fit to make sure it is secure. Make sure that the blade is securely engaged to prevent
material damage. Perform a few “dry runs” of assembling the instrument before using it on a
patient.
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5. Pre-use preparatory measures
1. Check the assembled laryngoscope for damage, impurities and compatibility.

2. Check the light to ensure that itis in the proper position, is firmly attached and fully
functional.

c A loose-fitting light can become detached from the blade during intubation
and be swallowed by the patient. Choking hazard!

3. Check the charge status and the function of the batteries.

If these tests have been successfully passed and hygienic preparation has been carried out, the
laryngoscope can be used on patients.

Note: The complete functionality of the laryngoscope must be checked before each use!

6. Hygienic preparation

Before use

Remove batteries and the lamp from the handle before hygienic preparation (see Sec. 8)
Single-use blade: disinfect with a suitable agent.

Metal blades and handles: are to be sterilised if possible before their first use

The laryngoscopes must be clinically sanitised. This is to be carried out in accordance with
institutionally established standards. The user is responsible for the hygienic preparation of the
blade, namely the cleaning, disinfection and / or sterilisation thereof. Proof of sufficient
sterilisation must be provided by the applying institution and may be verified, inter alia, by a
standard soiling.

After use — cleaning preparation

f Single-use blades and handles are only intended for one single use and may
therefore not be prepared for reuse!

After using the blade, immediately rinse it with running water or a mildly basic solution in order
to prevent various kinds of residue (such as blood) from drying on it.

It is recommended that the instruments be prepared for reuse no later than an hour after they
have been used. Transport the instruments to the location at which they are to be cleaned in a
covered instrument tray.

21
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Mechanical cleaning in a washer/disinfector (WD)

In accordance with the recommendations from the Robert Koch Institute (RKI), mechanical

cleaning is the preferred method for preparing the instruments for use. Manual preparation is

notrecommended. For laryngoscopes, remove the blade from the battery or charging handle. No
further disassembly is required.

For mechanical cleaning, use one of the following cleaning agents:

« (M310 (Maquet), cleaning agent (neodisher®FA forte 0.4%/neodisher®Z 0.2%)

« (7828 (Miele), cleaning agent (Mucapur®XL 0.4 %/Mucapur®Z 0.15 %)

« WD 390 (Belimed), cleaning agent (Mucapur®AF 0.5 %/Mucapur®Z 0.1 %)

« PG8582 (Miele), cleaning agent (neodisher® MediClean forte 0.6 %/neodisher® Z 0.1%)

1. Thoroughly rinse the instruments with running water immediately before placing them into
the machine so thatresidual cleaning/disinfection agents that may still be on the
instruments are kept out of the machine.

2.Place the instruments in a suitable instrument stand.

3. Place the instrument stand into the machine such that they are directly hit by the spray.

4. Place the cleaning agent into the machine in accordance with the manufacturer’s
instructions.

5. Start the Vario TD cycle with thermal disinfection. The thermal disinfection procedure is
carried out under consideration of the A, value and EN /150 15883 requlations.

6. When the cycle is complete, remove the instruments from the machine and dry them. (RKI
recommends the use of pressurized air). When drying instrument stands, take special care to
dry the hard-to-reach areas.

7.Visually inspect the instruments with a magnifying glass to check for damaged parts and
cleanliness. (In our experience, a magnifier with 8-times magnification is the optimal tool for
performing such visual inspections.) If residual contaminants are still visible after completion
of the mechanical preparation procedure, repeat the cleaning and disinfection procedure
until no contaminants are evident on the instruments.

If only mechanical preparation methods are to be used (without provable
A disinfection), a final thermal disinfection procedure in a steam steriliser using
suitable instrument stands or baskets is required.
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Sterilisation
Thorough cleaning beforehand is a prerequisite for proper steam sterilisation!

FO - laryngoscope blade and handle (reusable)
Max. temperature of steam sterilisation: 134°C
Max. contact time at temperature / Min. drying time: ............. e SN/ 20 Min
Number of cycles (plastic base, ,Economy” models): ............... e dPPIOX. 2000
Number of cycles (stainless steel base): approx. 4000

A Handle: Remove the light before performing steam sterilisation!

Typ C- laryngoscope blade and handle (reusable)

Max. temperature of steam sterilisation: 134°C
Max. contact time at temperature / Min. drying time: ...........ccorcccecee. 5 Min / 20 min
Number of cycles (plastic base, ,Economy” models): .......c..ccccuecrccrcrrer@PProx. 2000
Number of cycles (stainless steel base): approx. 4000

Note: The vacuum lamp may remain in the handle during the sterilisation process and must
be properly secured. After sterilization, check the correct fitand function of the lamp.

Single-use blades/ single-use handles
a) Metal:

The user is responsible for hygienic preparation of the blade! A typical clinical ethylene-
oxide (EO) sterilisation procedure can be performed under the following conditions:

Max. temperature of EO sterilisation: 65°C

Max. contact time at temperature: 6h

Relative humidity of EO sterilisation: 40% 0 65 %

Max. ethylene-oxide concentration: 600mg/!
b) Plastic:

The user is responsible for the hygienic preparation of the blade! The plastic blades can be
disinfected prior to use with a suitable cleaning agent (alcohol, for example). These may not be
sterilised!

Note: For disposable handles, only wipe disinfection with a damp, not wet, cloth is allowed.

EN
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7. Transportation and storage
Store the instruments such that they are protected from dust, moisture and contaminants.

Ambient temperature:
Reusable laryngoscopes

Relative Rir
Temperature | humidity pressure
Operation | +10°C10 +35°C | 30%070% Johpato
Storage
9 A0CH0+50°C | 10%1090% ohbato
Transport
Disposable laryngoscopes
Relative Air
Temperature | humidity pressure
Operation +10°Cto+35°C | 30%t070% zgg(;]ﬁgam
Storage &
Transport +10°Cto +40°C
(Metal) 500hPato
’| 0 0
Storage & 610 70% 1060 hPa
Transport +15°Cto +25°C
(Plastic)
Service life:

- Disposable devices: 3 years

« Reusable devices:
- Plastic base (,Economy” models): 5 years
- Stainless steel base: 8 years

8. Maintenance and service

Replacing the battery

Check the charge status of the batteries reqularly. Decreasing battery voltage (due to

consumption) leads to reduced light intensity and possible flickering of the LEDs. In both cases,
24
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the batteries must be replaced. When replacing the batteries, only use new, high-quality
alkaline batteries (or fully charged batteries).

Note: In the F.0. disposable laryngoscope handle (REF 03.41022.721), the battery (button cell)
is pre-installed. Itis not permitted to replace the batteries.

a) Handle medium & large (batteries: 2x Baby C) / handle small (batteries: 2x Mignon AA)

e e R I

b) REF-Nr. 03.41000.741,03.41020.741,03.41030.741 (Batteries: 2x Mignon AA)
1.

f In addition, follow the instructions given in the user's manual for the
batteries and chargers!

25
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Replacing the light
Replacing the lamp is only permitted on reusable laryngoscopes. Proper operation of the
laryngoscope is only quaranteed when the appropriate xenon or LED lamp are used.

FOlaryngoscope handle:
1. Unscrew the head from the handle containing the batteries.

2. Remove the defective light.

3. (lean the glass bulb of the new light with alcohol. The glass bulb must be clean and free
of fingerprints (free of grease)!

4. Insert the new light completely into the handle until it touches the back of the opening.

L1 ===

5.Screw the head back onto the handle.

Conventional laryngoscope blade (type C):
1. Detach the light from the blade by turning it counter clockwise.
2. Clean the glass bulb of the new light with alcohol. The glass bulb must be clean and free
of fingerprints (free of grease)!
3. S(riw the new lamp with gasket completely in until it touches the back of the light
socket.
B;fogle ga(h use/intubation the user must check to ensure that the light is securely attached to
the blade.

Replacing the light guide (only for FO laryngoscope)

c Please note that the light guide on the KaWe MEGALIGHT blade with integrated fibre
optics cannot be replaced!

Check theintegrity of the light guide frequently. To maintain long-term functionality of this product,

follow the approved disinfection and / or sterilisation procedures.

Ifthe light intensity is insufficient, check the following causes:

1. Check the charge status of the handle battery / rechargeable battery and, if necessary, fully
charge or replace it.

2. Ifnecessary, clean orreplace the light source in the handle head.
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3. If necessary, carefully clean and polish the input and output of the optical fibres (optical
lenses). Use a soft, clean cloth to avoid scratching the surface.

4. Check the optical fibre for damage, for example at the tip of the fibre optic bundle.

If causes 1, 2 and 3 have been ruled out and cause 4 applies, then the light quide may need

replacement.

(=N

Procedure:

« Use an approx. 2mm wide flathead screwdriver. EN

« Find the lock screw on the laryngoscope blade. (Fig. 1)

« Loosen the screw by turning it to the left with the screwdriver but do not completely remove
it.

« Checkto seeif the green light quide holderis now loose.

- Assoon as the green light quide holder s loosened, slide the holder out of the slot. (Fig. 2)

- Detach the light quide and remove the curved fibre guide.

« Selectanew light guide.

« Do not touch either end of the light quide.

« Insertthe light guide carefully into the preformed opening in the laryngoscope blade. Do not
apply any pressure to the light quide or bend it.

« Insert the green light guide holder into the metal slot on the underside of the blade.

« Adjust the green base of the light quide holder so that itis level with the base of the blade.

« Carefully tighten the screw until the light quide holder is tightly fastened.

- Carefully polish the input and output areas of the newly-inserted light quide.

« Test the light output intensity.

9. Accessories and replacement parts

Accessories and spare parts can be found in our catalogue at
https://www.kawemed.com/download/broschueren or at your specialist dealer.
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10. Disposal

Disposal/recycling instructions are printed on the device itself as well as on the packaging.

Bj Defective and/or recyclable electrical / electronic devices and rechargeable
= Datteries must be transferred to a designated waste collection point for recycling.

Please note that the F.0. disposable laryngoscope handle contains a pre-installed button cell
battery. The internal battery unit must be removed and the components disposed of separately
in accordance with applicable requlations

11. Appendix

Warranty

When used properly and with attention to our user's manual as well as when used with original
parts, we warranty this product for two years from the date of purchase. Should you need further
information or should your instrument require repair, please contact your dealer.

Material-related warranty restrictions

KIRCHNER & WILHELM attaches great importance to the material selection of the products.
This applies especially for our stainless steel products. These materials are carefully selected to
ensure that the required hygienic standards are met and mechanical stability, which is required
for high-quality durable clinical instruments, is ensured. Our stainless steel surfaces are easy to
cleanand compatible with awide range of clinical disinfecting agents and serialisation methods.
There is however, no such thing as stainless steel that is completely corrosion free and
homogeneous with regard to its visible microstructure. Small temporary but superficial
corrosion spots can occur — especially in connection with cleaning, disinfection and sterilisation
procedures. These spots can usually be removed by polishing the stainless steel surface and do
not pose any medical threat for the patient or the user. Inhomogeneous stainless steel surfaces
can expose tiny grains with a circumferential steel orientation. These are production-related
surface irreqularities that have no effect on the mechanical stability and durability and pose no
danger to either the user or the patient. The product warranty does not apply to the observable
and removable superficial traces of corrosion and surface inhomogeneity found on the stainless
steel.
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Contact information
Contact your specialist dealer or the manufacturer (address on the back).

Basic UDI-DI
4030155KaWe03SN

Instructions for service personnel and patients

A In case of problems during the device use, it is necessary to immediately contact
the manufacturer and the competent authorities of the relevant member state of
the Union, in which the service personnel or the patient are located.

29
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EEVeuillezh’re(emoded’emp\o'\attemlvememetmtégra\ememavamd’ut'\liserl’appareﬂet
veuillez respecter les consignes d'entretien. Avant d'utiliser |'appareil, familiarisez-vous
soigneusement avec son mode d'emploi. Conservez le présent mode d'emploi en vue d'un futur
emploi et remettez-le au futur utilisateur de 'appareil.
Sivous avez des doutes concernant le branchement etla conduite de appareil, veuillez contacter
le service clientele (voir I'adresse du fabricant au verso).

Le présent mode d'emploi s‘applique a toutes les lames de laryngoscope et les poignées KaWe.
Les laryngoscopes KaWe sont conformes a la norme 150 7376 et répondent aux exigences du
reglement UE 2017/745 (reglement relatif aux dispositifs médicaux). lls appartiennent a la classe
| des produits médicaux et peuvent étre divisés en trois groupes :

F.0.- Modeles avec fibre optique - C- Modeles conventionnels ®—Mod‘e\e3jetab\es

Vous trouverez des illustrations correspondantes au début de ce mode d'emploi. Les différences
entre les modeles sont expliquées dans le présent mode d’emploi. Les autres variantes
(fonctionnement sur piles rechargeables, fonctionnement sur piles, intensité lumineuse, etc.) ne
sont pas traitées en détail ici, car il n'y a pas de différences significatives dans la manipulation.

1. Symboles indiqués dans le mode d’emploi et sur I'emballage

A A,WS de.setume o c E Marquage CE de conformité
diavertissement
) °
I Fabncam & date de fabrication, ﬂ Parte utle e B
le cas échéant
. >y Hliminer les piles rechargeables dans
d‘ Date defebrication %9 un lieu de collecte pour piles usées
Code de lot ® Ausage unique seulement
DE Respecter le mode d'emploi Non stérile
Collecte séparée d‘appareils
E: électriques/électroniques et de @ Sans latex

batteries d'accumulateurs
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‘T Conserver dans un endroit sec Jf Limites de température

Limite d'humidité d'air - Support de données [UD
Produits médicaux

2. Fonctionnement dans les conditions prévues et utilisation
conforme a l'usage prévu

Le laryngoscope est composé de trois parties principales : 1a poignée, la lame et le systeme
d'éclairage, ces parties devant étre compatibles entre elles. La spatule correspondante installée
représente un élément de travail du laryngoscope.

Seul le personnel spécialisé autorisé et ayant recu une formation adaptée est autorisé a se servir

du dispositif.

d

\/‘§<\,§

Les laryngoscopes sont utilisés pour observer ou examiner
directement le larynx pendant [intubation dans le cas
d'anesthésie pratiquée en milieu hospitalier, pour assurer le
passage dans les voies aériennes du patient en médecine
intensive et pour I'intubation par voie orale de personnes
accidentées en médecine d'urgence. L'intubation est effectuée
avec un tube pour intubation endotrachéale, par exemple. Le

respect de toutes les instructions contenues dans ce mode d'emploi ainsi que des
réglementations et directives pertinentes fait également partie de I'utilisation conforme &
I'usage prévu. Toute autre utilisation est considérée non conforme a |'usage prévu. Le fabricant
décline toute responsabilité pour les dommages induits.

3. A Regles de sécurité/contre-indications

- Pour parer au risque de contamination croisée sur le patient, utilisez uniquement des lames
de laryngoscope et des poignées de laryngoscope ayant subi les étapes de nettoyage et de
désinfection réglementaires avant utilisation.

« Leproduit ne doit pas étre utilisé a proximité de champs magnétiques puissants (IRM par

ex.).

- Dans de rares cas, la chaleur des sources lumineuses du laryngoscope peut provoquer une

irritation de la muqueuse.
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- Encas d'intubations fréquentes la lampe risque de se détacher et d'interrompre I'éclairage.
Dans ce cas, il y a aussi risque d‘ingestion ! Avant I'usage, il faut donc toujours controler si la
lampe est encore bien fixée !

« Evitez d'utiliser e dispositif dans des environnements inflammables ou explosifs (tels
qu'oxygene ou anesthésiques).

- Entravaillant avec les laryngoscopes Ka\We, il faut respecter les précautions relatives a la
compatibilité électromagnétique.

- Lefonctionnement des laryngoscopes KaWe peut étre influencé par des appareils de
télécommunication mobiles a haute fréquence.

« Encas de dommage (tel que fuites), les batteries et les batteries d‘accumulateurs doivent étre
rejetés.

« Les poignées de laryngoscope F.0. a usage unique (réf. 03.41022.721) portant la mention
«Batteries included» sur I'étiquette contiennent une pile bouton préinstallée pour
I'alimentation électrique. Le remplacement de la pile n'est pas autorisé.

é Leslames et poignées jetables sont uniquement congues pour un usage unique et
doivent étre éliminées immédiatement apres leur usage sur le patient !

En cas d'erreur, une production de chaleur augmentée est possible, ce qui peut
A entrainer le risque de brdlures. En cas d'un fort échauffement, éteignez
immédiatement la poignée.

Risques et avis sur les dangers possibles

Risque de blessures des structures anatomiques, muqueuse, levres, dents, larynx, cordes vocales
et épiglotte, par exemple.

Matériaux utilisés
Les laryngoscopes sont fabriqués en acier inoxydable ou en plastique. Il ne faut donc pas
s‘attendre a des réactions allergiques.

4. Montage
1. Emboitez [a lame sur e porte-lame de la poignée et faites-la encliqueter.
2. Repliez la lame et faites-la encliqueter. Vérifiez si la lame est bien fixée.

Veillez & ce que la lame soit enclenchée correctement pour éviter d'endommager le matériau.
Exercez plusieurs fois le montage du laryngoscope avant de s'en servir.

FR
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5. Mesures préparatoires pour l‘utilisation
1. Vérifiez sile laryngoscope assemblé est détérioré, encrassé et qu'il est compatible.
2. Vérifiez si I'éclairage est bien fixé et qu'il fonctionne parfaitement.

ﬁ Une lampe qui n'est pas bien fixée peut se détacher de la lame pendant
I'intubation et le patient risque de |'avaler. Risque d‘asphyxie!

3. Vérifier le niveau de charge et le bon fonctionnement des piles.
Si ces vérifications ont été réalisées avec succés et aprés avoir réalisé le traitement hygiénique, le
laryngoscope peut étre utilisé surles patients

Remarque : avant chaque utilisation du laryngoscop, il est impératif de vérifier son bon
fonctionnement !

6. Traitement hygiénique

Avant l'utilisation

Retirez les piles/accumulateurs et la lampe de la poignée avant la préparation hygiénique
(voir chapitre 8)

Lames jetables : désinfecter la lame avec un détergent approprié.

Lames et poignées métalliques : stériliser autant que possible avant la premiere utilisation.

I est impératif de se servir des laryngoscopes dans des conditions répondant aux mesures
d'hygiene applicables en milieu hospitalier. De maniere générale, elles relevent de la
responsabilité personnelle et correspondent aux normes réglementaires prescrites. Les mesures
d'hygiéne applicables a la lame, a savoir son nettoyage, sa désinfection et/ou sa stérilisation
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relevent de la responsabilité clinique de 'utilisateur. La preuve d'une aseptisation suffisante doit
étre apportée par |'établissement utilisateur ; elle peut étre vérifiée, entre autres, par un essai
normalisé d'encrassement.

Aprés l'utilisation — Préparation du nettoyage

ﬁ Les abaisse-langues et poignées a usage unique sont congus pour une seule
utilisation et ne doivent donc pas étre retraités.

Aprés utilisation de la lame, rincez-la immédiatement & I'eau courante ou dans une solution
alcaline douce pour éviter que des résidus (du sang par ex.) ne sechent a la surface.

La remise en état de service hygiénique doit étre effectuée au plus tard une heure apres
I'utilisation. Le transport des instruments jusqu‘au lieu e retraitement devrait s'effectuer dans
un plateau & instruments fermé.

Nettoyage automatique dans un laveur-désinfecteur

L'institut allemand Robert Koch (RKI) recommande de faire un retraitement automatique des
instruments dans un automate. Le nettoyage manuel n'est pas recommandé. Sur les
laryngoscopes, il faut séparer la lame de la poignée. Un démontage supplémentaire n'est pas
nécessaire.

Pour le nettoyage automatique, utilisez I'un des produits suivants :

« (M 310 (Maquet), détergent (neodisher®FA forte 0,4%/neodisher®Z 0,2 %)

« (7828 (Miele), détergent (Mucapur®XL 0,4 %/Mucapur®Z 0,15 %)

« WD 390 (Belimed), détergent (Mucapur®AF 0,5 %/Mucapur®Z 0,1 %)

- PG8582 (Miele), détergent (neodisher® MediClean forte 0,6 %/neodisher® 20,1 %)

1. Immédiatement avant le retraitement automatique, rincez l'instrument soigneusement sous
I'eau du robinet pour éviter que les éventuels résidus du détergent / désinfectant soient
entrainés a |'intérieur de la machine.

2. Posez les instruments dans un porte-instruments approprié.

3. Placez le porte-instruments dans le laveur désinfecteur de maniere que le jet du désinfectant
est dirigé surl'instrument.

4. Remplissez le laveur désinfecteur avec le détergent en suivant les indications du fabricant.

5. Lancement du programme Vario TD, y compris Ia désinfection thermique. La désinfection
thermique est réalisée en considérant a valeur A, et les dispositions nationales (IS0 15883).

FR
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6. Alafindu programme, enlevez les instruments du laveur désinfecteur et séchez-les
(institut allemand Robert Koch (RKI) recommande d'utiliser de préférence de I'air
comprimé). Si les instruments sont placés dans des porte-instruments, veillez au bon
séchage des zones difficilement accessibles.

7. Viérifiez |'état parfait et a propreté par controle visuel en utilisant un outil d‘agrandissement
approprié (les expériences ont montré qu‘un agrandissement de 8 fois permet e controle
visuel). Siles instruments présentent encore des contaminations résiduelles apres le
retraitement automatique, répétez le nettoyage et la désinfection jusqu’a ce que Iinstrument
ne présente aucune contamination.

Si les instruments sont seulement nettoyés par procédé automatique (sans
ﬁ désinfection approuvée), il faut prévoir une désinfection thermique finale dans le
stérilisateur a [a vapeur ol les instruments sont placés emballés dans des porte-
instruments ou bacs a tamis appropriés.
Stérilisation
Une bonne stérilisation & la vapeur nécessite un nettoyage approfondi au préalable !

EO. - Lame de laryngoscope et poignée (réutilisable

Température de stérilisation maximale a la vapeur d'eau: L 134°C
Durée de traitement maximale / Durée de séchage minimale 5min/20min
Nombre de cycles (socle en plastique, modele « Economy ») : ......c..ccccvvcvrcrce: 2000 €0V,
Nombre de cycles (socle en acier inoxydable) : .. ... 4000 env.

é Poignée : Enlevez la source lumineuse avant de procéder a la stérilisation a la
vapeurd'eau!

Type C-Lame de laryngoscope et poignée (réutilisable

Température de stérilisation maximale a la vapeur d'€au . ... L 134°C
Durée de traitement maximale / Durée de séchage minimale : 5min/20min
Nombre de cycles (socle en plastique, modele « Economy ») : .. 2000 env.
Nombre de cycles (socle en acier inoxydable) : . ... 4000 env.

Remarque : Lalampe & vide peutrester surlalame pendant a stérilisation a condition d'étre
bien fixée. Aprés la stérilisation, vérifiez la bonne installation et la fonctionnalité de la
lampe.
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Lames jetables/Poignées jetables

a) Métal:

Les mesures d'hygiene de préparation des lames relevent de la responsabilité clinique de
I'utilisateur. La stérilisation clinique habituelle de la lame par oxyde d'éthyléne (ETO) de la lame
peut étre effectuée dans les conditions suivantes :

Température maximale de la stérilisation ETO . ..o S R 6
Durée de traitement maximale : 6h
Humidité relative de la stérilisation ETO : ............ <00 40% 265 %
Concentration maximale en oxyde d'éthyléne : ... S— T
b) Matiére synthétique :
Les mesures d'hygiene de préparation des lames relevent de la responsabilité clinique de
I'utilisateur. Les lames en matiére synthétique peuvent étre désinfectées avant usage avec un
détergent approprié (par ex. alcool). La stérilisation n'est pas autorisée |

Remarque: pour les poignées jetables, une seule désinfection est autorisée par essuyage avec
un chiffon humide et non mouillé.

7. Stockage et transport
Conservez lesinstruments a 'abri de la poussiere, de I'humidité et de la contamination.

Conditions ambiantes :
Laryngoscopes réutilisables

Humidité relative | Pression

Température | delair del‘air
o oeo 05 7n0 de700hPaa

Usage de+10°Ca+35°C| de30%a70% 1060 hPa
Stockage de500hPaa

de-10°Ca +50°C| de 10%a90%
Transport 1060hPa
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Laryngoscopes jetables

Humidité relative | Pression
Température | delair delair
Usage de+10°Ca+35°C| de 30%370% de /00hPaa
9 1060 hPa
Stockage &
Transport de+10°Ca+40°C
(Métal) 0500 de500hPaa
Stockage & de 10%a 70% 1060 hPa
Transport de+15°Ca+25°C
(Plastique)
Durée de vie:

« Produits jetables : 3 ans

« Produits réutilisables :
- socle plastique (modéle « Economy ») : 5 ans
-socleinox: 8 ans

8. Entretien etrévision

Changement de piles

Vérifiez régulierement le niveau de chargement des piles. La diminution de la tension des piles
(liée a la consommation) entraine une réduction de I'intensité lumineuse et éventuellement un
scintillement des sources lumineuses LED. Dans ces deux cas, les piles doivent étre remplacées.
Lors du changement, n'utilisez que des piles alcalines neuves de haute qualité (ou des piles
rechargeables completement chargées)

Remarque : La batterie (pile bouton) du manche de laryngoscope F.0. & usage unique (réf.
03.41022.721) est préinstal ée et ne doit pas étre remplacée.

a) Poignée moyenne et grande (piles: 2x Baby C) / poignée petite (piles: 2x Mignon AA)

[~
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b) N° de référence 03.41000.741, 03.41020.741,03.41030.741 (Piles: 2x Mignon AA)
L E—

R
A Respectez en plus le mode d'emploi des piles rechargeables et chargeurs !

Changement de lampe

Le remplacement de la lampe n'est autorisé que pour les laryngoscopes réutilisables. Le bon
fonctionnement du laryngoscope avec une qualité de lumiére optimale n'est garanti que si l'on
utilise des lampes de rechange d‘origine KaWe.

Sur la poignée de laryngoscope F.0.
1. Dévissez la téte de la poignée.
2. Retirez la lampe défectueuse.

3. Nettoyez avec de 'alcool I'ampoule de la lampe neuve. Lampoule doit étre propre et
sans empreintes de doigts (exempte de graisse) !

4.Introduisez la nouvelle lampe jusquau fond.

“m“mm

5. Revissez la téte sur la gaine de poignée.
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Surla lame de laryngoscope conventionnelle (type C) :
1. Enlevez la lampe de la lame en la dévissant dans le sens antihoraire.

2. Nettoyez avec de I'alcool I'ampoule de la lampe neuve. Lampoule doit étre propre et
sans empreintes de doigts (exempte de graisse) !

3. Vissez la nouvelle lampe avec bague d'étanchéité jusqu'au fond !
Avant toute utilisation/intubation, vérifiez si la lampe est bien fixée dans la lame !

Changement du conducteur optique (uniquement pour F.0.)

ﬁ Surlalame KaWe MEGALIGHT avec F.0. intégrée, aucun changement du conducteur
optique n'est possible !

Vérifiez fréquemment le bon état du conducteur optique. Pour maintenir longtemps le bon

fonctionnement du produit, suivez les mesures de désinfection et/ou de stérilisation homologuées.

Sil'intensité lumineuse est trop faible, vérifiez les causes possibles suivantes :

1. Vérifiez le niveau de chargement de la pile dans la poignée / 1a pile rechargeable et, le cas
échéant, chargez-la completement ou remplacez-la.

2. Le cas échéant, nettoyez la source lumineuse de la téte de poignée ou remplacez-la.

3. Le cas échéant, nettoyez avec précaution I'entrée et la sortie de la fibre optique (lentilles
optiques) et polissez-les. Servez-vous d'une lingette douce et propre pour éviter les rayures.

4. Vérifiezsi le conducteur optique est endommagé, I'extrémité externe du conducteur optique
par exemple.

Siles causes 1, 2 et 3 ci-dessus sont résolues et que la cause 4 est présente, il peut étre nécessaire de
remplacer la fibre.

Procédé:
« Utilisez un tournevis pour vis a fente de 2 mm env.
« Repéreza vis de verrouillage de la lame du laryngoscope. (Fig. 1)
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« Desserrezlavis en tournant le tournevis vers la gauche sans dévisser entiérement.
« Vérifiez i le support vert du conducteur optique est mobile.

« Dés que le support vert du conducteur optique n'est plus verrouillé, faites sortir avec
précaution le support de I'encoche en métal. (Fig. 2)

« Retirez le conducteur optique et enlevez le conduit coudé de la fibre optique.
- Prenez un conducteur optique neuf.
- Ne touchez pas les lentilles du conducteur optique.

- Placez avec précaution le conducteur optique dans I'ouverture préformée de la lame ;
n'exercez pas de pression sur le conducteur optique et évitez de le recourber.

« Placez le support vert du conducteur optique dans I'encoche en métal au fond de la lame.

« Alignezle bord vert du support du conducteur optique avec le bord de la lame.

« Serrez la vis avec précaution jusqu‘a ce que le support du conducteur optique soitimmobilisé.
« Polissez avec précaution la zone d'entrée et de sortie du nouveau conducteur optique installé.
« VérifiezI'intensité de la lumigre émise

9. Accessoires et pieces de rechange

Pour les accessoires et les piéces de rechange, consultez notre catalogue intégral disponible sur
https://www.kawemed.com/download/broschueren ou chez votre distributeur agréé

10. Elimination

Pour les consignes d’élimination, nous vous recommandons de consulter les pictogrammes
apposés sur le dispositif ou I'emballage.

Les appareils électriques/électroniques défectueux et/ou recyclables et les
ﬁ batteries d'accumulateurs doivent étre remis a un point de collecte désigné pour
étre recyclés.

Veuillez noter que le manche de laryngoscope F.0. a usage unique contient une pile bouton
préinstallée. L'unité interne de la batterie doit étre retirée et les composants doivent étre
éliminés séparément conformément a la réglementation en vigueur.
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11. Annexes

Garantie [égale

Nous donnons la garantie Iégale sur ce matériel pour une durée de 2 ans a partir de la date d‘achat a
condition qu'il soit manipulé correctement et le mode d'emploi soit respecté. Pour toute
information complémentaire ou des éventuelles réparations, consultez votre distributeur agréé!

Avis sur les restrictions a la garantie [égale relatives aux matériaux
KIRCHNER & WILHELM attache une trés grande importance au choix des matériaux de ses
produits. Cecis‘applique surtout aux produits en acier inox. lls sont choisis a la fois pour répondre
aux normes d'hygiéne a respecter impérativement et pour garantir la stabilité. mécanique
nécessaire des instruments de haute qualité utilisés de maniere durable en milieu hospitalier. Les
surfaces en acierinox de nosinstruments sont faciles a nettoyer et elles sont compatibles avec un
grand choix de produits de désinfection et de procédés de stérilisation en milieu hospitalier.
Toutefois I'acier inoxydable n'existe pas en soi, a savoir un acier dont la structure microscopique
visible est absolument exempte de corrosion et homogene. De petites taches de corrosion
provisoires limitées a la surface du produit peuvent se produire, surtout en rapport avec les
procédés de nettoyage, de désinfection et de stérilisation. Ces points disparaissent normalement
au polissage de la surface de |'acier inox ; ils ne représentent donc pas de risques d‘ordre médical
pour le patient et |'utilisateur. Il s'agit d'un manque d’homogénéité de la surface du produit qui
ne réduit ni la stabilité mécanique ni la durabilité et ne représente aucun risque médical pour
I'utilisateur et le patient. La garantie [égale exclut les petites traces de corrosion de surface.




FRANCAIS

Contact
Contactez votre distributeur agréé ou le fabricant (voir I'adresse au verso).

1UD-ID de base
4030155KaWe03SN

Instructions pour le personnel de service et les patients

Dans tous les cas problématiques survenus lors de 'utilisation du dispositif il est
& nécessaire de contacter immédiatement e fabricant et les autorités compétentes

de I'Etat membre concerné de I'Union, dans lequel se trouve le personnel de

service ou le patient.
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EE Leggere attentamente e completamente queste istruzioni per I'uso prima di utilizzare lo
strumento e sequire i consigli per la cura e la manutenzione. Prima dell‘uso assicurarsi di essere
in grado di utilizzare il prodotto. Conservare le presenti istruzioni per poterle consultare anche in
futuro e consegnarle all'utilizzatore del prodotto che subentrera.

Qualora insorgessero dubbi su connessioni e uso del prodotto, rivolgersi al servizio clienti (si
veda retro pagina per I'indirizzo del produttore).

Le presentiistruzioni per I'uso sono valide per tutte le lame e tutti i manici per laringoscopi della
KaWe. Ilaringoscopi della KaWe sono conformi alla norma IS0 7376 e soddisfano i requisiti del
regolamento UE 2017/745 (Regolamento sui dispositivi medici). Sono classificati come prodotti
medici di prima classe. Possono essere divisi in tre gruppi:

F0.- modelli con fibra ottica C - modelli convenzionali & - modelli monouso

Le relative immagini si trovano sul fronte di queste istruzioni per I'uso. All'interno delle istruzioni
sono spiegate le differenze tra i modelli. Le ulteriori varianti (funzionamento a batteria
ricaricabile, funzionamento a batteria, intensita della luce, etc.) non verranno trattate qui in
dettaglio, poiché non ci sono differenze significative nel funzionamento.

1. Simboli sulle istruzioni per I'uso e sulla confezione

Awviso di sicurezza o c € o B
Marchio di conformita CE
awvertenza archio di conformita C

Produttore e data di . )
d produzione, se applicabile artedlaionlipgH
Smaltire le batterie ricaricabili
negli appositi centri di raccolta

per batterie usate

Data di produzione

Numero di lotto
(]
z

Solo per il monouso

Rispettare le istruzioni
perl'uso

Raccolta differenziata di
apparecchiature elettriche /
elettroniche e batterie

Non sterile

Non contiene latex

@ P ® 8 >
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. Conservare in un luogo e
‘T e Jf Limitazioni di temperatura
Unidita defara, it [UDI]  Vetore dati UDla
Dispositivi medici

2. Impiego specifico e uso previsto del prodotto

| laringoscopi sono costituiti dai tre componenti principali manico, lama e sistema di
illuminazione, che debbono essere tutti compatibili traloro. La spatola corrispondente installata
& un elemento di lavoro del laringoscopio.

Questo prodotto deve essere utilizzato soltanto dal personale tecnico debitamente addestrato e
autorizzato all'uso.

3 | laringoscopi vengono impiegati per a visualizzazione diretta
&, ovvero |'ispezione della laringe per I'intubazione nell‘anestesia
g'«/ negli ospedali, per tenere libere le vie respiratorie nella medicina
intensiva, nonché per I'intubazione orale di vittime d'incidenti
/\ N nellamedicina d'urgenza. Questo tipo diintubazione viene ad es.
<| esequito con un tubo endotracheale. L'osservanza di tutte le
indicazioni contenute in queste istruzioni per 'uso, nonché delle
norme e direttive rilevanti, & anch'essa da considerarsi parte dell'uso previsto. Qualsiasi utilizzo
differente non ¢ da considerarsi uso previsto. Dei danni da cio derivanti non é responsabile il
produttore.

3. A\ Norme di sicurezza/controindicazioni

« Alfine di evitare infezioni dovute a contaminazione incrociata, utilizzare sui pazienti
solamente lame e manici che, prima dell'uso, siano stati sottoposti alle apposite procedure
previste per la pulitura e la disinfezione.

- Il prodotto non puo essere utilizzato in aree con presenza di forti campi magnetici (ad es.

« Inrari casi, il calore proveniente dalle fonti luminose dei laringoscopi puo provocare
irritazioni alla membrana mucosa.

« Insequitoa intubazioni frequenti la lampadina ad incandescenza puo allentarsi provocando cosi
un'interruzione dell‘illuminazione. In tal caso vie inoltre il rischio che venga inghiottita! Controllare
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quindi sempre prima dell'uso che la lampadina sia fissata bene!

« Non utilizzareil dispositivo in ambienti infiammabili o esplosivi (es. ossigeno 0 anestetici).

« Durante['utilizzo dei laringoscopi KaWe, & necessario osservare e precauzioni relative alla
compatibilita elettromagnetica.

« Lafunzione dei laringoscopi KaWe puo essere influenzata dalle apparecchiature mobili di
telecomunicazione ad alta frequenza.

« Lebatterie e le batterie ricaricabili in caso di danneggiamento (ad esempio perdite) devono essere
eliminate.

« Leimpugnature monouso per laringoscopio F.0. (REF 03.41022.721), con la dicitura « Batteries
included » sull'etichetta, contengono una batteria a bottone preinstallata per 'alimentazione. La
sostituzione della batteria non & consentita.

Le lame ei manici monouso sono stati concepiti per essere utilizzati una sola volta
& e debbono pertanto essere smaltiti immediatamente dopo |'utilizzo su di un
paziente!

In caso di errore, puo verificarsi un aumento del surriscaldamento, che puo |t
A comportare il rischio di ustioni. In caso di surriscaldamento eccessivo, chiudere
immediatamente la maniglia.

Rischi e avvertimenti sui possibili pericoli
Pericolo di lesioni delle strutture anatomiche come ad es. di membrana mucosa, labbra, denti,
laringe, corde vocali ed epiglottide.

Materiali utilizzati
I1aringoscopi sono realizzati in acciaio inossidabile o in plastica. Non si prevedono quindireazioni
allergiche.

4. Montaggio

1. Posizionare la lama sul porta-lama dell'impugnatura a manico e inserirla agganciandola.

2. Alzare alevalalamafino all'arresto. Controllare che sia solidamente fissata nella sua sede.
Fare attenzione che la lama sia perfettamente agganciata per evitare danni materiali. Montare il
laringoscopio ,all‘asciutto” alcune volte a scopo di esercizio.
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5. Preparativi per l'uso
1. Controllare che il laringoscopio montato non sia danneggiato, sporco e che sia compatibile.

2. Controllare che la lampadina sia correttamente e solidamente fissata nella sua sede e che
funzioni alla perfezione.

Una lampadina non fissata correttamente e solidamente puo staccarsi dalla
lama durante I'intubazione e venire ingoiata dal paziente. Pericolo di
soffocamento!

3. Controllareil livello di carica e il funzionamento delle batterie.

Se le prove di controllo batteria vengono superate con successo, il laringoscopio puo essere
utilizato sui pazienti dopo la ricostituzione alla prontezza d'uso igienica.

Nota: prima di ogni utilizzo del laringoscopio,  indispensabile verificarne [a piena funzionalita!

6. Ricostituzione alla prontezza d‘uso

Prima dell’uso

Rimuovere le batterie/batterie ricaricabili e la lampada dall'impugnatura prima del trattamento
igienico (vedere cap. 8)

Lame monouso: disinfettare con un detergente adatto.

Lame e impugnature a manico in metallo: sterilizzare possibilmente prima del primo uso.
II'trattamento igienico clinicamente sicuro dei laringoscopi & obbligatorio. Esso va esequito in
linea di principio sotto la propria responsabilita e in ottemperanza agli standard istituzionali
vigenti. La prontezza all'uso igienica della lama, ossia pulitura, disinfezione e/o sterilizzazione
dellastessa, e sotto la piena responsabilita dell‘utilizzatore. La prova per appurare una sufficiente
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eliminazione dei germiva esequita in ottemperanza alle disposizioni vigenti e pud altresi essere
verificata mediante un‘apposita norma.

Dopo I'uso — Preparazione alla pulitura

ﬁ Le lame monouso e le impugnature monouso sono progettati per un solo utilizzo
€non devono essere sottoposti a ritrattamento.

Dopol'utilizzo della lama questa va sciacquataimmediatamente in acqua corrente o pulitain una
soluzione leggermente alcalina per evitare che i vari residui (p. es. sangue) si secchino.

La pulizia degli strumenti va effettuata almeno un‘ora dopo averli utilizzati. Il trasporto degli
strumenti sul luogo in cui si effettua la ricostituzione alla prontezza d‘uso dovrebbe avvenire in
una apposita bacinella chiusa.

Pulitura automatica in un apparecchio di pulitura/disinfezione

Sulla base di quanto consigliato dall'lstituto Robert Koch (RKI), ente del ministero federale della
sanita, si proceda nella ricostituzione alla prontezza d‘uso a macchina. Non si consiglia una
pulitura manuale. Per i laringoscopi, separare la lama dal manico. Non € necessario un ulteriore
smontaggio.

Perla pulitura automatica utilizzare i prodotti sequenti IT
- (M310 (Maquet), detergente (neodisher®FA forte 0,4%/neodisher®Z 0,2%)

« (67828 (Miele), detergente (Mucapur®XL 0,4 %/Mucapur®Z 0,15 %)

« WD 390 (Belimed), detergente (Mucapur®AF 0,5 %/Mucapur®Z 0,1 %)

- PG8582 (Miele), detergente (neodisher® MediClean forte 0,6 %/neodisher®Z 0,1%)

1. Immediatamente prima della pulitura automatica sciacquare accuratamente gli strumenti
sotto |'acqua corrente in modo che nella macchina non vadano a finire residui del detergente/
disinfettante.

2. Mettere gli strumenti in un supporto appropriato.

3. Mettere quindi per dritto il supporto nell‘apparecchio di pulitura/disinfezione in modo chel
getto nebulizzato colpisca direttamente gli strumenti.

4.Immettere il detergente nell‘apparecchio come dalle istruzioni del produttore.
5. Awviare il programma Vario TDinclusa disinfezione termica. La disinfezione termica va fatta
prendendoin considerazione del valore di A, e rispettando le disposizioni nazionali (IS0 15883).
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6. Una volta esequito il programma prelevare gli strumenti dall‘apparecchio di pulitura/
disinfezione ed asciugarli (come consigliato dall‘Istituto Robert Koch preferibilmente con aria
compressa). Per il supporto controllare accuratamente che siano asciutte anche le parti pilt
nascoste e difficilmente raggiungibili.

7. Controllare con un apposito dispositivo d‘ingrandimento (I'esperienza insegna la necessita di
uningrandimento 8 volte) che lo strumento sia integro e pulito. Qualora in sequito alla
pulitura automatica fossero ancora presenti contaminazioni di residui sullo strumento,
ripetere pulitura e disinfezione fino a che non sara pit visibile alcun tipo di contaminazione.

In caso di sola pulitura automatica (senza verificata disinfezione) ¢ necessario

A dopo la pulitura effettuare una disinfezione termica nello sterilizzatore a vapore
sempre ponendo prima lo strumento in un apposito supporto o in un‘apposita
bacinella a setaccio.

Sterilizzazione
Una corretta sterilizzazione a vapore richiede prima una pulitura accurata!

Lame e manici per laringoscopio F.0. (riutilizzabile)

Temperatura massima della sterilizzazione a vapore caldo.. e 134°C
Tempo massimo di esposizione / Tempo minimo di asciugatur. 5min/20min
Numero cicli (base in plastica, modelli ,Economy”)... < €2.2000
Numero cicli (base in acciaio inox): Ca. 4000

A Manico: Rimuovere la fonte luminosa prima della sterilizzazione a vapore caldo!

Lame e manici per laringoscopio modello C (riutilizzabile

Temperatura massima della sterilizzazione a vapore caldo: ... L 134°C
Tempo massimo di esposizione / Tempo minimo di asciugatu 5min/20min
Numero cicli (base in plastica, modelli , Economy”):. ... 2.2000

Numero cicli (base in acciaio inox): ca. 4000
Avvertenza: La lampadina sotto vuoto puo essere lasciata sulla lama durante la
sterilizzazione, ma vaidoneamente fissata. Dopo la sterilizzazione, verificare che lalampada
sia correttamente posizionata e funzionante
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Lame monouso/Manici monouso
a) in metallo:
La preparazione igienica delle lame & sotto la piena responsabilita clinica dell utilizzatore! La
consueta sterilizzazione clinica ad ossido di etilene (Et0) delle lame pud essere eseguita
osservando le sequenti condizioni:
Temperatura massima della sterilizzazione Et0: .. e 05°C
Tempo massimo di esposizione: 6h
Umidita relativa della sterilizzazione Et0: e 40% - 65 %
Concentrazione massima di ossido di etilene: ..... ... 600mg/|
b) in materiale sintetico:
La preparazione igienica delle lame € sotto la piena responsabilita clinica dell‘utilizatore! Le
lame in materiale sintetico possono essere disinfettate prima dell'uso con un detergente
adeguato (ad es. alcol). Non € ammesso alcun tipo di sterilizzazione!

Nota: Perimanici monouso ¢ consentita la disinfezione solo con un panno umido, non bagnato.

7. Stoccaggio e trasporto
Conservare gli strumenti al riparo da polvere, umidita e contaminazioni.

Parametri ambientali:
Laringoscopi riutilizzabili
Umiditarelativa Pressione
Temperatura | dell'aria atmosferica
Utilizzo | da-+10°Ca-+35°C] da30%a70% do/0ites
Stoccaggio
990 | o -107Ca 50| da 10%a90% dod0oira
Trasporto
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Laringoscopi monouso
Umiditarelativa Pressione
Temperatura | dell’aria atmosferica
e o o de700hPaa
Utilizzo de +10°Ca+35°(| de30%a70% 1060 hPa
Stoccaggio &
Trasporto de+10°Ca+40°C
(Metallo) 000 de500hPaa
Stoccaggio& de 10%a70% el
Trasporto de+15°Ca+25°C
(Plastica)
Vita utile:

« Articoli usa e getta: 3 anni

« Prodotti riutilizzabili:
- Base in plastica (modello , Economy”): 5 anni
- Base in acciaio inossidabile: 8 anni

8. Manutenzione e cura

Sostituzione batteria

Controllare regolarmente il livello di carica delle batterie. Un abbassamento della tensione delle
batterie (dovuto al consumo) determina un abbassamento dell'intensita luminosa, ed in alcuni
casi anche al tremolio della sorgente di luce a LED. In entrambi i casi vanno sostituite le batterie.
Per la sostituzione, utilizzare solo batterie alcaline nuove e di alta qualita (o batterie ricaricabili
completamente cariche).

Nota: Nel manico monouso per laringoscopio F.0. (REF 03.41022.721), la batteria (a bottone) &
preinstallata e non deve essere sostituita.

a) Manico medio e grande (batterie: 2x Baby C) / manico piccolo (batterie: 2x Mignon AA)

=== T 10
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b) N. dirif. 03.41000.741, 03.41020.741, 03.41030.741 (Batterie: 2x Mignon AA)

! R

& Osservare inoltre le istruzioni per I'uso di batterie ricaricabili e caricatori!

Sostituzione lampadina

La sostituzione della lampadina & consentita solo per i laringoscopi riutilizzabili. La funzione
regolare del laringoscopio con qualita ottimale dell'illuminazione & garantita soltanto in caso di
utilizzo delle lampadine di ricambio originali della KaWe

Nei manici per laringoscopi con F.O.
1. Svitare la testina dal manicotto dell impugnatura.
2. Tirare fuori la lampadina difettosa
3. Pulire con alcol il bulbo della nuova lampadina. Il bulbo deve essere pulito e privo di
impronte digitali (privo di macchie di grasso)!
4.Infilare la nuova lampadina fino all‘arresto.

111 =

5. Riavvitare la testina sul manicotto dell impugnatura
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Nelle lame convenzionali per laringoscopi (modello ):
1. Svitare la lampadina dalla lama in senso antiorario.
2. Pulire con alcol il bulbo della nuova lampadina. Il bulbo deve essere pulito e privo di
impronte digitali (privo di macchie di grasso)!
3. Inserire bene la nuova lampadina con la quarnizione anulare fino all‘arresto!

Prima di ogni uso/intubazione controllare che la lampadina sia solidamente fissata nella sede
nella lama!

Sostituzione del conduttore ottico (solo per F.0.)

A Perlalama KaWe MEGALIGHT con F.0. integrata non & possibile alcuna sostituzione!

Controllare spesso I'integrita del conduttore ottico. Per preservare a lungo la funzionalita del

prodotto, sequire le procedure di disinfezione /o sterilizzazione rilasciate.

In caso diintensita troppo bassa, controllare quanto seque:

1. Controllare I'autonomia della batteria nel manico / batteria ricaricabile ed eventualmente
ricaricare completamente o sostituire.

2. Pulire o sostituire la fonte luminosa alloggiata nella testina dell'impugnatura.

3. Pulire e lucidare eventualmente I'ingresso e 'uscita della fibra ottica (lenti ottiche). Utilizzare
un panno morbido e pulito per evitare eventuali graffi.

4. Controllare i conduttori delle fibre ottiche che non presentino danni ad es. sull‘estremita
esterna del conduttore ottico.

Selemotivazioni1, 2 e 3 di cui sopra vengonorisolte ed é presente la motivazione 4, potrebbe essere
necessario sostituire la guida della fibra ottica.
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Esecuzione:

« Utilizzare un cacciavite per vite a fessure con una larghezza di taglio di circa 2 mm.
Identificare la vite difissaggio della lama del laringoscopio. (fig. 1)

Allentare la vite ruotando verso sinistra il cacciavite, ma non svitarla completamente.
Controllare che il supporto verde del conduttore ottico si muova liberamente.

Non appena il supporto verde del conduttore ottico non & pit fissato, spingere delicatamente
il supporto fuori dall'incavatura del metallo. (fig. 2)

Staccare il conduttore ottico e rimuovere Ia quida ricurva della fibra.
Prendere un nuovo conduttore ottico.
Non toccare le lenti del conduttore ottico.

Poggiare con prudenza il conduttore ottico nell'apposita apertura preformata della lama
senza esercitare alcuna forza o senza curvare il conduttore ottico.

Inserire il supporto verde del conduttore ottico nell'incavatura del metallo situata sul fondo
dellalama.

Allineare in piano la base verde del supporto del conduttore ottico con lo spigolo inferiore
dellalama.

Stringere con prudenza la vite fino a far alloggiare solidamente il conduttore ottico.
Lucidare con prudenza |'area di ingresso e uscita del nuovo conduttore ottico.
- Controllare l'intensita della luce in uscita.

9. Accessori e ricambi

Gli accessori ed i ricambi sono elencati nel nostro catalogo generale che troverete sul sequente
sito https://www.kawemed.com/download/broschueren o pressoil vs. rivenditore di fiducia

10. Smaltimento

Le modalita di smaltimento vanno desunte dai pittogrammi apposti sul prodotto e/o sulla
confezione.

I dispositivi elettrici / elettronici e le batterie difettosi e/o riciclabili devono essere
= restituiti ad un punto di raccolta dei rifiuti specializzato per il riciclaggio.

Siprega di notare che il manico monouso per laringoscopio F.0. contiene una batteria a bottone
preinstallata. Il modulo batteria interno deve essere rimosso e i componenti devono essere
smaltiti separatamente in conformita alle normative vigenti.
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11. Appendice

Garanzia legale

Previo I'utilizzo regolare e I'osservanza delle nostre istruzioni per I'uso, il prodotto & coperto da
qaranzialegale per due anni, a partire dalla data diacquisto dello stesso. In caso di ulteriori domande
oeventuali riparazioni si prega di rivolgersi al proprio rivenditore di fiducia.

Avvertenza circa le limitazioni della garanzia legale relativa ai materiali
KIRCHNER & WILHELM attribuisce grande importanza alla scelta dei materiali dei prodotti. Cio
vale in particolar modo peri nostri prodottiin acciaio inossidabile, i quali vengono selezionatiin
modo tale da garantire sia gli standard igienici imprescindibili, sia la stabilita meccanica,
necessaria negli strumenti clinici di elevata qualita e durevoli. Le nostre superfici in acciaio
inossidabile sono facili da pulire e altresi compatibili con una vasta gamma di disinfettanti clinici
e processi di sterilizzazione. Non esiste tuttavia alcun tipo di acciaio inossidabile che,
considerandone la microstruttura visibile sia completamente esente da corrosione e sia
perfettamente omogeneo. Possono pertanto presentarsi piccole macchie da corrosione
provvisorie, ma relative alla superficie, cio in particolare unitamente ai processi di pulitura,
disinfezione e sterilizzazione.

Tali macchie sono di solito eliminabili mediante lucidatura della superficie in acciaio inossidabile
e non rappresentano quindi alcun pericolo medico per il paziente o |'utilizzatore. Si tratta in tal
caso di inomogeneita superficiali di produzione che non limitano la stabilita meccanica e la
durata, e che non rappresentano un pericolo medico per ['utilizzatore e il paziente. Le piccole
tracce di corrosione sulla superficie sono escluse dalla garanzia legale.
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Contatto
(ontattate il vostro rivenditore specializzato o il produttore (per I'indirizzo vedere retro)

UDI-DI di base
4030155KaWe03SN

Indicazioni peril personale e i pazienti

A In tutti i casi problematici sorti durante I'uso del dispositivo, & necessario
contattare immediatamente il produttore e le autorita competenti dello Stato
membro dell'Unione interessato, in cui si trovail personale o il paziente.
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EE Lea con atencion las presentes instrucciones de empleo en su totalidad y siga las
indicaciones referentes al cuidado del aparato. Antes de emplear el aparato, familiaricese con el
modo en que debe ser manejado. Guarde las presentes instrucciones de empleo para futuras
referencias y entreque estas instrucciones al usuario futuro del dispositivo.

Consulte el servicio de atencion al cliente en caso de dudas sobre la conexién y el manejo del
aparato (véase la direccion del fabricante en el reverso).

Las presentes instrucciones son vélidas para todas las hojas y los mangos de los laringoscopios
KaWe. Los laringoscopios KaWe cumplen con a norma 150 7376 y con los requisitos del
reglamento UE 2017/745 (reglamento sobre productos sanitarios). Pertenecen a la | clase de
productos sanitarios. Se pueden dividir en tres grupos:

F.0. - Modelos con fibra 6ptica  C - Modelos convencionales @)~ Modelos desechables
Encontrard lustraciones en la primera pagina de estas instrucciones de uso. Las diferencias entre
los modelos se explican en estas instrucciones de uso. Las demds variantes (funcionamiento con
pilas recargables, funcionamiento con pilas, intensidad de la luz, etc.) no se tratan aqui en
detalle, ya que no hay diferencias significativas en el modo de empleo.

1. Simbolos utilizados en las instrucciones de uso y el embalaje

Aviso de sequridad o )
A s c € Marcado CE de conformidad
Fabricante y fecha de k S
d fabricacién, si procede Parte funcionalTipo 8
o Entregue las pilas recargables en
& Fecha de fabricacién B&  unpunto de recogida de baterlas
gastadas
(ddigo de lote @ Para un solo uso
Atenerse a las instrucciones ad
EEJ deempleo No estéril
Montaje del equipo eléctrico
Ej / electrdnico y las baterfas por @ Sin létex

separado
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‘T Almacenar en un lugar seco Jf Limite de temperatura
Limite de humedad - Soporte de datos UDI
Dispositivo médico

2. Finalidad prevista y uso previsto
Los laringoscopios constan de tres piezas principales: el mango, la hoja y el sistema de
iluminacion, los cuales deben ser compatibles entre ellos. La espatula montada adecuada
representa el elemento de trabajo de! laringoscopio.
Este dispositivo s6lo puede ser utilizado por personal
especializado autorizado tras la debida formacion.
Loslaringoscopios se utilizan para la visién directa o lainspeccién
de la laringe en procesos de intubacion durante anestesias en
\&/z\\\;j_ hospitales, para asequrar vias respiratorias libres en medicina
oS intensiva o para la intubacion oral de accidentados en la
medicina de urgencias. Esta intubacion es realizada por ejemplo
con un tubo endotraqueal. £l respecto de todos los avisos de las presentes instrucciones de uso,
asi como de los reglamentos y directrices pertinentes, forma parte también del uso previsto.
Cualquier otro uso es considerado como uso no previsto. En caso de desperfectos originados por
una utilizacién inapropiada, el fabricante declina toda responsabilidad.

3. A Reglas de seguridad/contraindicaciones

« Para evitar cualquier infeccién debido al riesgo de una contaminacion cruzada con el paciente
emplee solamente hojas y mangos de laringoscopio sometidos a los procesos institucionales
de limpieza y de desinfeccién antes de su uso.

« Noemplee el producto en entornos de campos magnéticos fuertes (por ejemplo IRM).

« Las fuentes de luz del laringoscopio pueden ocasionar una irritacién por calor de la mucosa
en casos excepcionales.

- Como consecuencia de intubaciones frecuentes la lampara puede aflojarse provocando una
interrupcion de la luz. jEn este caso existe también el peligro de que sea ingerida! jPor ello
compruebe siempre la correcta fijacion de la lampara antes del uso del dispositivo!
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« Noutilice el dispositivo en las condiciones inflamables o potencialmente explosivas (por
ejemplo, 0xigeno o anestésicos).

« Durante el manejo de laringoscopios KaWe serd necesario cumplir con las medidas de
precaucion con respecto a la compatibilidad electromagnética.

« Las funciones de laringoscopios KaWe pueden ser afectadas por los dispositivos méviles de
alta frecuencia para telecomunicaciones.

- Todas las baterias, en caso de su deterioro (por ejemplo, fugas) deben ser desechas.

- Los mangos desechables para laringoscopio F.0. (REF 03.41022.721), con laindicacion
«Batteries included » en la etiqueta, contienen una pila de botdn preinstalada para la
alimentacién. No estd permitido sustituir la baterfa.

ﬁ iLas hojas y los mangos desechables estdn disefiados para un uso Gnico y deben
ser eliminados inmediatamente después de su uso en el paciente!

Un error puede provocar el aumento de termogeneracion lo que por su parte
& podria dar lugar a lesiones por quemaduras. En caso de fuerte calentamiento,
apague inmediatamente el mango.

Riesgos y posibles peligros
Riesgo de lesiones de las estructuras anatémicas, como por ejemplo de la mucosa, labios,
dientes, laringe, cuerdas vocales y epiglotis.

Materiales empleados
Los laringoscopios estén hechos de acero inoxidable o de material sintético. Por lo tanto, no se
esperan reacciones alérgicas.

4. Montaje

1. Acople y encaje el portahoja del mango.

2. Plieque la hoja hacia arribay encéjela. Comprueba que esté firmemente sujetada.

Controle el encaje seguro de la hoja para evitar dafios en el material. Practique el ensamblaje del
laringoscopio varias veces ,en seco”, es decir sin el paciente.
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5. Preparativos antes del uso

1. Compruebe el laringoscopio montado para ver si estd dafiado, contaminado o si es
compatible.

2. Compruebe i la iluminacion esté firme y correctamente fijada y si funcione perfectamente.

ﬁ Unalémpara que no esté firmemente sujeta puede soltarse de la hoja durante la
intubacion y ser tragada por el paciente. jRiesgo de asfixia!

3. Compruebar el estado de carga de las baterias y su funcionamiento.

Una vez superadas estas comprobaciones con éxito y después de una preparacion higiénica, el
laringoscopio se puede utilizar en los pacientes.

Nota: jAntes de cada uso debe comprobarse el funcionamiento completo del laringoscopio!

6. Reprocesamiento higiénico

Antes del uso

Retire las pilas/baterfas recargables y la dmpara del mango antes del tratamiento higiénico.
(véase el capitulo 8)

Hoja desechable: desinfectar la hoja con un detergente adecuado.

Hojas y mangos de metal: esterilizar los elementos antes de su primer uso.

Los laringoscopios estan sujetos a un tratamiento higiénico clinicamente sequro y obligatorio.
Este tratamiento se realizard bajo propia responsabilidad del usuario y segun los respectivos
estdndares definidos de la institucion. El reprocesamiento higiénico de la hoja, es decir la
limpieza, desinfeccion y/o esterilizacién de la misma, es responsabilidad clinica del usuario. La
institucion usuaria debe llevar registro que demuestre la suficiente esterilizacion; ésta puede
ser controlada entre otros por una prueba normalizada de ensuciamiento.

Después del uso — Preparacion para la limpieza
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ﬁ Los espdtulas y mangos de un solo uso estdn disefiados exclusivamente para una
aplicacion dnica y, por lo tanto, no deben reprocesarse.

Una vez utilizada la hoja, enjudguela inmediatamente con agua corriente o sumérjala en una

solucin ligeramente alcalina a fin de evitar que se resequen los posibles residuos (por ejemplo

sangre).

Serecomienda efectuar el reprocesamiento higiénico de los instrumentos para su reutilizacién a

més tardar una hora después de su uso. Transportar los instrumentos al lugar donde se preparan

en el recipiente de limpieza / desinfeccion cerrado.

Limpi izada en la maquina de limpieza y desinfeccion

P q P

El instituto aleman Robert Koch (RKI) recomienda la preparacién en una mdquina. No se
recomienda una limpieza manual. En el caso de los laringoscopios, separe la hoja del mango. No
es necesario desmontarlo més.

Utilice uno de los siguientes agentes para la limpieza automatizada:

« (M 310 (Maquet), detergente (neodisher®FA forte 0,4%/neodisher®2 0,2 %)

« (7828 (Miele), detergente (Mucapur®XL 0,4 %/Mucapur®Z 0,15 %)

« WD 390 (Belimed), detergente (Mucapur®AF 0,5 %/Mucapur®Z 0,1 %)

- PG8582 (Miele), detergente (neodisher® MediClean forte 0,6 %/neodisher® 20,1 %)

1. Enjuague los instrumentos bien a fondo con agua corriente inmediatamente antes del
reprocesamiento mecanico para que los residuos del agente de limpieza / desinfeccion no
entren en contacto con la maquina.

2. Coloque los instrumentos en un portainstrumentos adecuado.

3. Coloque el portainstrumentos en el equipo de limpieza/desinfeccion de tal manera que el
chorro pulverizado toque directamente el instrumento.

4.Ponga el detergente en la maquina segun las instrucciones del fabricante.

5.Inicio del programa Vario TD incluyendo la desinfeccion térmica. Efectde la desinfeccion
térmica considerando el valor A, y las disposiciones nacionales (S0 15883).

6. Después de la ejecucion del programa, retire los instrumentos de la maquina de limpieza/
desinfeccién y seque (preferiblemente con aire comprimido por recomendacion del instituto
alemdan Robert Koch (RKI). En el caso de portainstrumentos, preste especial atencion al
secado de las dreas de dificil acceso.

7. Haga un control visual para revisar el perfecto estado y la limpieza con un dispositivo de
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aumento adecuado (por experiencia un aumento de 8 veces hace posible el control visual).
Repita la limpieza y desinfeccion en caso de una contaminacidn residual en el instrumento
después de la preparacién mecénica hasta que ya no haya ninguna contaminacion visible.

En caso de una limpieza exclusivamente mecanica (sin desinfeccion comprobable)

A hay que efectuar una desinfeccién térmica final en el esterilizador por vapor
donde los instrumentos embalados son colocados en bandejas o tamices
apropiados.

Esterilizacion
iLa esterilizacién por vapor correcta requiere una limpieza previa a fondo!

EO. - Hojay mango de laringoscopio (reutilizable
Temperatura maxima de esterilizacion por vapor a alta temperatura...... e 134°C
Tiempo mdximo que se debe dejar actuar el producto: ... cee 5NN
Tiempo minimo de secado: 20min
Nimero de ciclos (base de plastico, modelos , Economy”): .... ... aprox. 2000
Nimero de ciclos (base de acero inoxidable): ..... ... aprox. 4000

Mango:iSaque la fuente deluz antes de proceder aa esterilizacién porvaporaalta
temperatura!

Tipo C - Hoja de laringoscopio y mango (reutilizable
Temperatura maxima de la esterilizacion por vapor a alta temperatura: ... o 134°C
Tiempo mdximo que se debe dejar actuar el producto: ...... w5 NN
Tiempo minimo de secado: 20min
Ndmero de ciclos (base de plastico, modelos , Economy”): .... ... aprox. 2000
Nimero de ciclos (base de acero inoxidable): ..... ... aprox. 4000

Nota: La ldmpara al vacio puede permanecer en la hoja durante el proceso de esterilizacién
y debe ser fijada correctamente. Después de la esterilizacion, comprobar el correcto ajuste y
funcionamiento de la ldmpara.

Hojas desechables/Mangos desechables
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a) Metal:

La preparacion higiénica de la hoja es responsabilidad clinica del usuario. El proceso de
esterilizacién con oxido de etileno (ETO) de la hoja habitualmente empleado en clinicas, debe
cumplir las siguientes condiciones:

Temperatura méxima de la esterilizacion ETO: ... 05 °C

Tiempo médximo que se debe dejar actuar el producto: —Y )
Humedad relativa de la esterilizacion ETO: .......... de 40 % a 65 %
Concentracion méxima del dxido de etileno: .......... S—— (U o7l

b) Material sintético:

La preparacion higiénica de la hoja es responsabilidad clinica del usuario. Las hojas sintéticas
pueden ser desinfectadas antes de su uso con un detergente adecuado por ejemplo (alcohol).
iProhibida su esterilizacion!

Nota: En el caso de los mangos desechables, solo se permite la desinfeccion con un pafio
htimedo, no mojado.

7. Almacenamiento y transporte

Guarde los instrumentos protegidos contra el polvo, la humedad y la contaminacion

Parametros del medio ambiente:
Laringoscopios reutilizables

Humedad del aire | Presion
Température | relativa del aire
o o 0 de700hPaa
Empleo de+10°Ca+35°C| de30%a70% 1060 hPa
Almacena-
miento
de-10°Ca+50°C | de 10%290% de3001Paa
Transporte
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Laringoscopios desechables

Humedad del aire | Presion
Température | relativa del aire
o o . 3 7010 de700hPaa
Empleo de +10°Ca+35°C| de30%a70% 1060 hPa
Almacena-
miento o o
& Transporte de+10°Ca +40°C
(Metal) de500hPaa
de 10%a 70%
Almacena- e erme 1060hPa
miento o o
& Transporte de+15°Ca +25°C
(Plastico)
Vida util:

- Productos desechables: 3 afios

« Productos reutilizables:
- Base de plastico (modelos , Economy”): 5 afios
- Base de acero inoxidable: 8 afios

8. Cuidado y mantenimiento

Cambio de las pilas

Compruebe con reqularidad el nivel de carga de las pilas. La disminucion del voltaje de la baterfa
(relacionada con el consumo) lleva a una reduccién de la intensidad luminosa y posiblemente al
parpadeo de las fuentes de luz LED. Entonces recambie las pilas en ambos casos. Al cambiar s6lo
utilice pilas alcalinas nuevas de alta calidad (0 acumuladores totalmente cargados).

Nota: La bateria (pila de botn) del mango desechable para laringoscopio F.O. (REF
03.41022.721) estd preinstalada y no debe sustituirse.

a) Mango mediano y grande (pilas: 2x Baby C) / asa pequeiia (pilas: 2x Mignon AA)

[~ -1 10
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b) N° de referencia 03.41000.741, 03.41020.741, 03.41030.741 (Pilas: 2x Mignon AA)
1.

f iObserve adicionalmente las instrucciones de uso de las pilas recargables y
de los cargadores!

Sustitucion de lalampara

El cambio de I&mpara solo esta permitido en laringoscopios reutilizables. £l funcionamiento ~ ES
correcto del laringoscopio con una calidad de luz 6ptima sélo se garantiza cuando se utilizan las
|dmparas de recambio originales de KaWe.

En el mango del laringoscopio F.0.
1. Desenrosque el cabezal del casquillo del mango.
2.Extraiga la ldmpara tirando de ella.

3. Limpie con alcohol la ampolla de la nueva limpara. jLa ampolla de la ldmpara debe estar
completamente limpia y sin huellas dactilares (exenta de grasa)!

4. Coloque la nueva bombilla hasta el tope.
= “H}B]

5. Vuelve aenroscar el cabezal en el casquillo del mango.
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En la hoja de laringoscopio convencional (tipo C):
1. Desenrosque la lampara en el sentido contrario a las agujas del reloj de la hoja.

2. Limpie con alcohol la ampolla de la nueva limpara. jLa ampolla de la ldmpara debe estar
completamente limpia y sin huellas dactilares (exenta de grasa)!

3. jEnrosque bien la nueva bombilla con el anillo obturador hasta el tope!
jAntes de cada uso/intubacidn, compruebe que la ldmpara esté bien encajada en la hoja!

Sustitucion del conductor de luz (inicamente en el laringoscopio F.0.)

ﬁ in la hoja KaWe MEGALIGHT con fibra Gptica integrada, esta tltima no puede ser
reemplazada!

Revise con frecuendia el perfecto estado de su conductor de luz. Para mantener un buen
funcionamiento prolongado del producto, observe los procesos de desinfeccion y/o de esterilizacion
autorizados.

Silaintensidad de la luz es demasiado baja, compruebe las siguientes causas:

1. Nivel de carga de la pila del mango / Compruebe la pila recargable y, en caso dado, carguela
totalmente o sustitdyala.

2. Encaso dado, limpie la fuente de luz en el cabezal del mango o sustitdyala.

3. En caso dado, limpie cuidadosamente y pule la entrada y la salida de la fibra dptica (lentes
Gpticos). Use un pafio suave y limpio para evitar rasqufios.

4. Compruebe el conductor de luz de fibra dptica para ver si esté defectuoso, por ejemplo en la
punta distal.

En cuanto se excluyan los motivos 1,2y 3y se presente el motivo 4, puede ser necesario reemplazar
la quia de fibra dptica.

(=N

Modo de proceder:

« Utilice un destornillador para tornillo de cabeza ranurada de aproximadamente 2 mm de
ancho.




ESPAROL

« Identifique el tornillo de bloqueo dea hoja del laringoscopio. (Fig. 1)

« Afloje el tornillo girando el destornillador hacia la izquierda sin desenroscar completamente.

« Compruebe el soporte verde del conductor de luz para ver si estd libremente mévil.

- Unavez queya no se encuentre bloqueado el soporte verde del conductor de luz, extraiga
cuidadosamente el soporte del conductor de luz del alojamiento metdlico. (Fig. 2)

« Desconecte el conductor de luz y retire la guia curvada de a fibra.

« Utilice un conductor de luz nuevo.

« No toque las lentes del conductor de luz.

« Introduzca el conductor de uz con cuidado en el orificio preformado de a hoja; no ejerza
ninguna fuerza o torsién sobre el conductor de luz.

« Introduzca el soporte verde del conductor de luz en el alojamiento de metal en la parte
inferior de la hoja.

« Alinee el borde inferior verde del soporte del conductor de luz a ras con el borde inferior de la
hoja.

« Apriete cuidadosamente el tornillo hasta bloguear el soporte del conductor de luz.

« Pule cuidadosamente la zona de entrada y salida del nuevo conductor de luz instalado.

- Compruebe laintensidad de la luz de salida.

9. Accesorios y piezas de recambio
Para los accesorios y las piezas de recambio, véase nuestro catdlogo disponible en

https://www.kawemed.com/download/broschueren o disponible en su distribuidor
especializado

10. Eliminacion
Las indicaciones de eliminacion son indicadas con pictogramas ya sea sobre el aparato o el
embalaje.

Los dispositivos electrdnicos / eléctricos y las baterfas dafados o destinados a la
E disposicion final deben depositarse en el punto especial de recoleccion de residuos
para su posterior reciclaje.

Tenga en cuenta que el mango desechable para laringoscopio F.0. contiene una pila de botén
preinstalada. La unidad interna de la baterfa debe retirarse y los componentes deben eliminarse
por separado de acuerdo con la normativa vigente.

ES
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11. Anexos

Garantia legal

Garantfa legal de dos afios a partir de la fecha de compra, siempre y cuando el producto se use
correctamente y el usuario siga nuestras instrucciones de empleo. En caso de dudas o posibles
reparaciones, acuda a su distribuidor especializado.

Aviso sobre las limitaciones de la garantia legal en relacion con los materiales
La empresa Kirchner & Wilhelm selecciona los materiales empleados para sus productos con
méximo cuidado, sobre todo en nuestros productos de acero inoxidable. Los materiales son
seleccionados para garantizar tanto los estandares higiénicos necesarios como también la
estabilidad mecénica, los cuales son exigidos por instrumentos clinicos de alta calidad y de uso
prolongado. Nuestras superficies de acero inoxidable son faciles de limpiar y compatibles con
unagran variedad de desinfectantes y procesos de esterilizacion clinicos. Sin embargo no existen
aceros inoxidables completamente libres de corrosion y con una microestructura visible
homogénea. Se pueden formar pequefias manchas de corrosion transitorias y limitadas a la
superficie, especialmente relacionados con procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.
Dichos puntos se eliminan normalmente mediante el pulido de la superficie y por lo tanto no
representan un riesgo médico para el paciente y el usuario. Constituyen faltas de homogeneidad
superficiales debido a la produccion, las cuales no representan ninguna limitacion en la
estabilidad mecdnica, en la duracién y tampoco un riesgo médico para el usuario y el paciente.
Los pequenos rastros de corrosin en la superficie estdn excluidos de la garantfa legal.
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Contacto

Péngase en contacto con su distribuidor especializado o con el fabricante (véase la direccion en
el reverso)

UDI-DI basico
4030155KaWe03SN

Instrucciones para el personal de servicio y los pacientes

En todos los casos problematicos que surjan a la hora de usar el dispositivo,
A péngase en contacto inmediatamente con la empresa fabricante y las autoridades

administrativas competentes del pais miembro de la Union Europea donde se

encuentre el paciente o el personal de servicio.

Al
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@Antes de utilizar este produto pela primeira vez, favor de ler todo este manual de operacao
com muita atencdo e observar as indicacdes relativas a manutengdo. Antes de utilizar o produto,
favor de familiarizar-se bem com a sua operagao. Favor de guardar este manual de operagdo para
consulta futura e entregé-lo aos utilizadores futuros do aparelho.

No caso de surgirem duvidas relativas a conexao e operagdo do aparelho, favor de contactar o
servico de atendimento ao cliente (para o endereco do fabricante, cf. no verso).

Este manual de operacdo aplica-se para todas espatulas e todos os cabos de laringoscpios da
KaWe. Os laringoscopios da KaWe sao conformes com a norma ISO 7376 e cumprem as
disposicdes do requlamento 2017/745 da UE (requlamento relativo a dispositivos médicos). Eles
pertencem  classe | de produtos médicos. Estes podem subdividir-se em trés grupos:

0. Modelos com fibras oticas  C - Modelos convencionais (- Modelos descartaveis

Na primeira pagina deste manual de operacao encontrard as respetivas imagens. Este manual de
operacdo apresentard as diferencas entre os modelos. As outras variantes (operacao com
acumulador, pilhas, intensidade luminosa etc.) ndo serdo mais discutidas aqui, dado que ndo
existem diferencas substanciais quanto a sua operacdo.

1. Pictogramas no manual de operacao e sobre a embalagem

Indicado de sequranca ou )
A de aviso c € Marcagdo de conformidade CE
o

Fabricante e data de
fabricacdo, se aplicavel

@ Data de fabricagdo
(LoT]
]
S

Parte operacional Tipo B

Descartar os acumuladores em
centros de recolha separada de
pilhas usadas

@ P ® >

(odigo do lote S0 para uso tnico
Respengromanualde Nao estéri
operagdo

(oleta separada de equipa-

mentos elétricos / eletronicos Sem ldtex

e baterias
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‘T Armazenar em um local seco Jf Limites da faixa de temperatura

Humidade, limitacbes - Suporte de dados UDI
Aparelho médico

2. Finalidade e utilizacao de acordo com a finalidade
Os laringoscdpios sdo constituidos por trés componentes principais o cabo, a espatula e o
sistema de luz, todos tendo que ser compativeis entre si. Uma espdtula correspondente
montada representa um elemento operacional do laringoscépio.
Este aparelho s6 pode ser aplicado exclusivamente por pessoal autorizado com formacao
especializada.

3 Laringoscopios sdo usados para a inspecao direta da laringe
" (larynx) durante a intubacdo oral em hospitais na drea de
g( anestesia, para estabelecer vias respiratorias desobstruidas nas
unidades de tratamento intensivo e na drea de medicina de
urgéncia para a intubacdo oral de sinistrados. Esta intubagdo é
realizada aplicando por exemplo uma sonda endotraqueal. A
aplicacdo de acordo com a sua finalidade também inclui a
atendo especial a todas as indicagdes contidas neste manual de operacdo bem como as
informagdes relativas a regulamentacao e as diretivas. Cada outra utilizacao ndo € de acordo com
asua finalidade. O fabricante nao responde por danos daf resultantes.

AN\

7/\r/

3. A\ Instrugdes de sequranca/contraindicacdes

« Afim de evitar infecdes nos pacientes, devido a uma contaminacdo cruzada, s6 se devem
utilizar espatulas e cabos de laringoscdpio que antes da sua aplicacao foram submetidos aos
processos institucionalizados de limpeza/desinfecao.

- 0 produto nao deve ser aplicado em dreas apresentando campos magnéticos fortes (por ex.
RMI).

« Em casos raros, as fontes luminosas do laringoscdpio podem causar irritagdes da mucosa
devido a geracdo de calor.

« Intubagdes repetidas pode fazer soltar a lampada e, deste modo, causar uma perturbacao da
uz. Neste caso existe o perigo de degluticdo! Por este motivo, é indispensdvel controlar
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regularmente a lampada quanto a sua fixagdo correcta antes de proceder a aplicagao!

« Proibida utilizaao do dispositivo em condigdes com perigo de inflamagdo ou exploséo (por
exemplo, oxigénio ou anestésicos).

« Ao trabalhar com laringoscépios KaWe, € necessdrio observar as precaugdes relacionadas a
compatibilidade eletromagnética.

- Afuncionalidade dos laringoscdpios KaWe pode ser prejudicada com equipamento de
telecomunicagdo movel de alta frequéncia.

« As pilhas e acumuladores de energia devem ser eliminados caso houver defeitos (por
exemplo, vazamento).

« 0s cabos descartaveis para laringoscdpio F.0. (REF 03.41022.721), com a indicagdo «Batteries
included» no rtulo, contém uma pilha tipo botdo pré-instalada para alimentagdo. A
substituicdo da bateria ndo é permitida.

f Espdtulas e cabos descartéveis foram concebidos para aplicagao dnica e devem
ser descartados logo apds aplicagdo no paciente!

No caso de falha, pode ocorrer o aumento da formacao de calor o que pode levar
A 3o risco de queimaduras. Em caso de sobreaquecimento, desligar imediatamente
amanivela.

Riscos e indicagdes relativas a perigos possiveis
Perigo de lesdes e ferimentos das estruturas anatdmicas como por ex. a mucosa, s ldbios,
dentes, a laringe, as cordas vocais e a epiglote.

Materiais utilizados
0s laringoscdpios sao feitos de ago inoxidavel ou material sintético. Nao sao de esperar reacdes
alérgicas.

4. Montagem

1. Encaixar a espdtula no porta-esptula do cabo e deixar engatar.
2. Virar a espatula para cima e deixar engatar. Verificar o assento firme.

Por favor, preste atencdo a que a espatula fique bem engatada, evitando assim danos materiais.
Praticara montagem do laringoscdpio vdrias vezes sem paciente.
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5. Medidas preparatdrias para a aplicagao

1. Verificar o laringoscépio montado quanto a danificacdes, sujidades e compatibilidade .
2. Verificar ailuminaco quanto ao assento firme devido e sua inteira funcionalidade.

ﬁ Uma ldmpada nao bem fixada pode se soltar da espatula durante a intubacéo e
pode entdo serengolida pelo paciente. Perigo de sufocagao!

3. Verificar se as baterias estao carregadas e em bom estado.

Se estes exames forem aprovados com sucesso, o laringoscépio poderd ser aplicado no paciente
ap6s procedimento de higienizacdo.
Nota: Verifique sempre se o laringoscdpio estd totalmente funcional antes de cada utilizacao!

6. Procedimento de higienizacao

Antes de proceder a aplicacdo

Remover as pilhas/baterias recarregaveis e a limpada da pega antes da preparacdo higiénica.
(vd. cap. 8)

Espétulas descartaveis: desinfetd-las com um agente adequado.

Espétula e cabos metdlicos: de preferéncia esteriliza-los antes de proceder a primeira aplicaao.
Eimperioso que sejarealizado um tratamento higiénico sequro dos laringoscépios. Por principio,
este sempre se realiza em conformidade com o respetivo padrdo institucionalmente
estabelecido. O procedimento de higienizacdo das espétulas, i. e. a limpeza, desinfecao e/ou
esterilizacdo das mesmas, é realizado sob responsabilidade clinica do utilizador. A instituicdo
que utilizar os instrumentos deve fazer prova de uma asseptizacao suficiente, que poderd ser
verificada aplicando entre outros uma contaminacao de referéncia.
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Apés a aplicagdo — Preparagdes para a limpeza

é 0s espatulas e cabos descartaveis foram concebidos apenas para uma utilizacao
(inicae, por isso, nao devem ser reprocessados.

Apés a aplicacdo lavar a espdtula imediatamente com dgua corrente ou em uma solucao

ligeiramente alcalina, a fim de evitar a secagem de diversos residuos (por ex. sangue).

Realizar o reprocessamento higiénico dos instrumentos o mais tardar uma hora apds aplicacdo.

0 transporte dos instrumentos para o local de tratamento deverd ser feito em um tabuleiro de

instrumentos fechado.

Limpeza mecanica no aparelho de limpeza/desinfecéo (ALD )

Conforme recomendagdo do Instituto Robert Koch (RKI), o tratamento sequinte é de preferéncia

efetuado de forma mecénica. Nao se recomenda a limpeza manual. Separar a espétula do cabo

do laringoscapio. Nao é necessério desmontar mais o dispositivo.

Quando proceder a limpeza mecanica, aplicar um dos agentes sequintes:

- (M 310 (Maquet), agente de limpeza (neodisher®FA forte 0,4%/neodisherZ 0,2%)

- (7828 (Miele), agente de limpeza (Mucapur®XL 0,4 %/Mucapur®Z 0,15 %)

« WD 390 (Belimed), agente de limpeza (Mucapur®AF 0,5 %/Mucapur®Z 0,1 %)

- PG8582 (Miele), agente de limpeza (neodisher® MediClean forte 0,6 %/neodisher®Z 0,1%)

1. Logo antes de proceder ao tratamento mecénico enxaguar abundantemente com équa de
corrente, a fim de evitar que residuos do agente de limpeza/desinfecdo entrem na mdquina.

2. Colocar os instrumentos num suporte para instrumentos adequado.

3. Colocar o suporte para instrumentos no ALD de tal modo que o jato pulverizador acerta
diretamente na instrumentacdo.

4. Colocar 0 agente de limpeza no aparelho de acordo com as indicacdes do fabricante.

5. Iniciar o programa Vario TD incl. desinfe¢do térmica. A desinfecao térmica é realizada tendo
em conta o valor A, e as disposi¢des nacionais (IS0 15883).

6. Aps execucdo do programa retirar os instrumentos do ALD e secé-los (de acordo com a
recomendacdo do Instituto Robert Koch, RKI, de preferéncia com ar comprimido). No caso de
aplicaco de suporte para instrumentos, favor de tomar atencdo especial a secagem das dreas
de acesso diffcil

7. Controlo visual quanto a sua integridade e higiene, aplicando um instrumento auxiliar de
ampliacao adequado (a experiéncia demonstrou que o fator de ampliacao de 8 permite um
controlo visual dtico). No caso de apds o tratamento mecanico ainda houverem restos de
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contaminagao sobre o instrumento, favor de repetir a limpeza e desinfecdo até que ndo haja
mais contaminagdo.

No caso de apenas realizar limpeza mecanica (sem desinfecdo demonstrada)
torna-se necesséria uma desinfecdo térmica final no esterilizador a vapor,
embalado em suportes ou bacias peneirantes.

Esterilizacao

Uma esterilizacao a vapor adequada requer uma limpeza prévia e abundante!

Espdtulas e cabos para laringoscdpio F.0. (reutilizdvel

Temperatura maxima da esterilizacdo por vapor quente e 134°C
Tempo de atuacdo mdximo / Tempo de secagem minimo: 5min/20 min
Quantidade de ciclos (base plastica, modelo ,Economy”): aprox. 2000
Quantidade de ciclos (base em aco inoxidavel): ..... ... aprox. 4000

A Cabo: Antes de proceder a esterilizagao por vapor quente, retirar aslampadas!

Espdtulas e cabos para laringoscdpios do tipo C (reutilizdvel

Temperatura maxima da esterilizacao por vapor quente: .. e 134°C
Tempo de atuagdo mdximo / Tempo de secagem minimo: 5min/20min
Quantidade de ciclos (base plastica, modelo ,Economy” aprox. 2000
Quantidade de ciclos (base em ago inoxidavel): . ....aprox. 4000

Chamada de nota: Durante o processo de esterilizacao a lampada de vacuo pode ser
mantida na sua posi¢ao na espatula e deve ser fixada devidamente. Aps a esterilizacdo,
verificar se a lampada esté devidamente instalada e funcional.

Espdtulas descartdveis/cabos descartdveis

a) Metal:

As preparacdes higiénicas das espétulas sdo da responsabilidade clinica do utilizador! A

esterilizacao por dxido de etileno (ETO), comum em hospitais, das espatulas poderd ser realizada

nas condicdes a sequir enunciadas:
Temperatura mdxima da esterilizagdo por ETO: ...
Tempo de atuagdo maximo:
Humidade atmosférica relativa da esterilizagao por ET0: 40% até 65%
Concentracao maxima de éxido de etileno: ... ... 600mg/I
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b) ) Material sintético:

As preparacdes higiénicas das espatulas sdo da responsabilidade clinica do utilizador! Antes da
suaaplicacao, pode desinfetar as espétulas em material sintético com um agente de limpeza (por
ex. dlcool) adequado. Nao é permitida a esterilizacao!

Nota: Para pegas descartdveis, so é permitida uma desinfeccdo por limpeza com um pano
himido e ndo molhado.

7 Armazenagem e transporte

Guardar os instrumentos a prova de poeira, humidade e contaminagdo.

Pardmetros ambientais:
Laringoscopios reutilizéveis

Pressao
Temp Umidaderelativa dear
~ N N de700hPaa
Operacao de+10°Ca+35°C| de30%a70% 1060 hPa
Armi;zena-
mento
de-10°Ca-+50°C | de 10%290% feoupires
Transporte
Laringoscdpios descartaveis
Pressao
Temp Umidaderelativa dear
- N N de700hPaa
Operacao de+10°Ca+35°C| de30%a70% 1060 hPa
Armazena-
g“};‘;;’,,pme de +10°Ca +40°C
(Metal) de500hPaa
10%a 7!
Armazena- el 10601
B Transparte | e-+15°Ca +25°C
(Plastico)
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Vida atil:
- Produtos de uso Gnico: 3 anos

« Produtos reutilizaveis:
- plinto de pldstico (modelo «Economy»): 5 anos
- base/plinto em aco inoxidavel: 8 anos

8. Manutencdo e cuidados

Substituicao da pilha

Controlar regularmente o estado de carga das pilhas. Tensao decrescente das pilhas (devido ao
consumo) resulta em intensidade luminosa reduzida e eventualmente faz com que as lampadas
LED cintilem. Substituir as pilhas em ambos os casos.Ao substituir, utilizar unicamente pilhas
alcalinas de alta qualidade (ou acumuladores totalmente carregados).

Nota: A bateria (pilha tipo botdo) do cabo descartével para laringoscépio F.0.
(REF 03.41022.721) esté pré-instalada e nao deve ser substituida.

a) Lidar com médias e grandes (baterias: 2x Baby C) / lidar com pequenas (baterias: 2x Mignon AA)
[~

b) REF-N°. 03.41000.741, 03.41020.741, 03.41030.741 (Pilhas: 2x Mignon AA)
1.
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& Além do mais, observar o manual de operacdo das pilhas e carregadores!

Substitui¢ao de ampolas

A substituicao da ldmpada é permitida apenas em laringoscpios reutilizéveis. S é garantida a
6tima funcionalidade do laringoscopio com 6tima qualidade de luz, se utilizar as ampolas de
reserva originais da KaWe.

No cabo do laringoscdpio F.0.
1. Desenroscar a cabega da luva do cabo.
2. Retirar aampola defeituosa.

3. Limpar a ampola de vidro da lampada nova com lcool. A ampola de vidro deve estar
limpa e livre de impressdes digitais (livre de gordura)!

4. Encaixar alampada nova até ao batente.
<) ) “HJB]

5. Voltara aplicar a cabega sobre a luva do cabo e fixé-la.

Na espétula do laringoscdpio convencional (tipo C):
1. No sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio, desenroscar a ampola da espétula.

2. Limpar a ampola de vidro da ldmpada nova com &lcool. A ampola de vidro deve estar
limpa e livre de impressdes digitais (livre de gordura)!

3. Voltar a enroscar a ampola nova com o anel vedante até ao batente e fixd-la bem!
Antes de proceder a cada aplicaco/intubagdo, controlar o assento firme/sequro da lampada na
espatulal

Substituicao das fibras dticas (sé no caso de F.0.)
ﬁ Nao € possivel substituir as fibras dticas nas espatulas KaWe MEGALIGHT com F.0.
integradas!
Verificar a integridade do seu condutor de luz com frequéncia. Para manter a viabilidade a longo
prazo do produto, observar o processo de desinfecao e / ou de esterilizagdo homologado.
No caso de intensidade da iluminagdo demasiado reduzida, verificar as sequintes causas possiveis:
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1. Verificar o estado de carga da pilha no cabo / pilha recarregével e, caso necessario, recarregar
ou substituir.

2. Caso necessario, limpar ou substituir a fonte luminosa na cabega do cabo.

3. Caso necessario, limpar e polir cuidadosamente a entrada e saida da fibra Gtica (lentes
Gticas). Utilizar um pano macio, limpo, para evitar arranhdes.

4. Verificar o condutor da fibras Gticas quanto a danificacdes, por ex. na ponta exterior do
condutor dtico.

Se as causas 1,2 e 3 acima forem eliminadas e a causa 4 estiver presente, poderd ser necessario

substituir o condutor de luz.

1.

Realizacdo:

- Utilizar uma chave-de-parafusos com entalhe com um largo de corte de aprox. 2 mm.
Identificar o parafuso de fixacdo da espatula do laringoscépio. fig. 1)

Soltar o parafuso, rodando a chave-de-parafusos para a esquerda, mas nao desenroscar
completamente.

Verificar o suporte verde do condutor dtico quanto a flexibilidade de movimento.

Logo que suporte verde do condutor tico estiver desbloqueado, deslizar o suporte
cuidadosamente para fora da ranhura metdlica. (fig.. 2)

Soltar o condutor ético e retirar a guia curvada das fibras.

Pegar no condutor dtico novo.

Nao tocar nas lentes do condutor dtico.

Colocar o condutor ético cuidadosamente na abertura pré-moldada da espétula, ndo
aplicando nem forca nem flexdo no condutor dtico.

Voltara colocar o suporte verde do condutor dtico na ranhura metdlica no fundo da espatula.
Alinhar a base verde do suporte do condutor dtico com a base da espatula.

Com muito cuidado, fixar o parafuso até o suporte do condutor 6tico ficar bem preso.
Com muito cuidado, polir a zona de entrada e saida do condutor ético recentemente
montado.

« Verificara intensidade da luz de saida.
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9. Acessdrios e pecas de reposicao

Para informacdes detalhadas relativas aos acessdrios e as pecas de reposicao, consulte 0 nosso
catdlogo geral https://www.kawemed.com/download/broschueren ou consulte o seu
distribuidor autorizado

10. Disposicao final
Asinformacdes relativas ao descarte resultam dos pictogramas no aparelho resp. na embalagem.

0s aparelhos elétricos ou eletronicos com defeitos e/ou sujeitos a eliminagdo
== devemsertransferidos para um ponto de coleta especializado para suareciclagem.

Note que o cabo descartdvel para laringoscdpio F.0. contém uma pilha tipo botdo pré-instalada.
A unidade interna da bateria deve ser removida e os componentes devem ser eliminados
separadamente, em conformidade com os regulamentos em vigor.

11. Anexo

Garantia

Quando operado devidamente e respeitando o nosso manual de operacao, este produto dispde de
uma garantia de qualidade de dois anos a partir da data de venda. No caso de surgirem quaisquer
duvidas ou se tiverem que ser realizados eventuais trabalhos de manutengdo, favor de consultar o
seu distribuidor autorizado.

Chamada de nota relativa as restri¢oes da garantia baseadas nos materiais
KIRCHNER & WILHELM atribui a maxima importancia na selecao de materiais para 0s nossos
produtos, nomeadamente para os nossos produtos de aco inoxiddvel. Estes sao escolhidos para
cumprir os padrdes inevitaveis de higiene bem como garantir uma estabilidade mecénica
indispensavel em instrumentos clinicos de alta qualidade. As nossas superficies de aco
inoxidavel sdo faceis de limpar e compativeis com uma grande variedade de agentes de
desinfecdo e processos de esterilizacdo. No entanto, ndo existe aco inoxidavel que seja
inteiramente ivre de corrosdo e homogéneo quanto a suamicro-estrutura visivel. £ possivel que,
temporariamente, surjam manchas de corroso ligados a superficie - especialmente em
combinacao com processos de limpeza, desinfecdo e esterilizagao. Normalmente, é possivel
eliminar estas manchas polindo a superficie de aco inoxiddvel, nao representando, portanto, um
perigo médico para os pacientes e utilizadores.
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Estas heterogenidades das superficies sdo devidas & produgdo e nao representam nenhuma
restricdo quanto a sua estabilidade mecanica, durabilidade e perigo médico para os pacientes e
utilizadores. Pequenos vestigios de corrosao na superficie estao excluidos da garantia.

Contacto
Consultar o seu distribuidor autorizado ou o fabricante (endereco, ver no verso).

UDI-DI basico
4030155KaWe03SN

Instrugdes para pessoal de servico e pacientes

A Em todos os casos de problemas decorrentes do uso do dispositivo, devem ser
contatados sem demora o fabricante e as autoridades competentes do Estado-
Membro em que o cuidador ou paciente est localizado.
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@Bummarenwom MIOMTHOCTBI0 03HAKOMBTECh € HACTOALLIEI MHCTPYKLIMET N0 NPUMEHEHMI0
TIepe UCTI0Nb30BaHHeN i CoBNIAaITe PeKomMeHZaLMM o yxoy. [lo IpUMeHeHIA TLuaTensHo
03HAKOMBTECH C OPAZKOM 06CNY K 1BaHIA. COXPaHNTE AaHHYIO MHCTPYKLIMIO N0 NPUMEHeHIi0,
4T06bI B byZYLLIEM UMETb BO3MOXHOCTb MOBTOPHO 00PATUTBLCA K UHCTPYKLMM, W NepeAaiiTe ee
CeyloLiemy nonb3oBaTenio npuoopa.

Ecau y Bac BOSHUKHYT COMHEHMA OTHOCUTENbHO NMOAK0UEHUA U 06CAYUBaHUA NPUOOPa,
0bpaTuTeCh B CNy0y N0 00CYKNBaHIIO KNMEHTOB (aAPEC NPOM3BOANTENS CM. Ha 00PaTHOI
CTOPOHe).

[laHHaA MHCTPYKUMA MO MPUMEHEHNMIO PACPOCTPaHACTCA HA BCE KMMHKM U PyKOATKY
napunrockona oupmsl KaWe. Jlapunrockonsi dupmbl KaWe cootetcTayior cTangapty 150
7376 w cootsetceyior nonoxexnam fMoctanosnexna EC 2017/745 (noctanosneue o
MEANUMHCKIX  NpoAykTax). OHM OTHOCATCA K | KNaccy MeAWLMHCKOR MpogyKumu w
N0APA3AeNAITCA Ha TPU TPYMMbI:

£.0. - Mogenu ¢ pubpoonTuueckum caetoBogom (- (TaHzapTHble Mogenu

®- 0OzHopa3soBble Mogent

CooTBeTCTBYloWWMe U300paxeHu Byl HaiifeTe Ha MMLEBOIA CTOPOHE AaHHOI MHCTPYKLNM NO
NPUMEHeRio. B HacToALLel MHCTPYKLMY MPUHVMAKOTCA BO BHUMAHUE Pa3mauuA Mexziy
mogenamu. Mpoune BapuaHTbl (pabora oT akkymynaTopa, pabota oT 6atapew, cuna cseta u
npoy.) 34ecb NOAPOOHO He PacCMATPUBAIOTCA, MOCKOMbKY B WX OOCHYXUBAHAM HeT
CYLUECTBEHHbIX Pa3NNYMil.

1. CumBonbl, nucnonb3yemble B pyKOBOACTBE MO NPUMEHEHUIO N
Ha ynakoBke

ﬁ Yka3aHuA no 6e3onacHocTn C E VRETEEEEE
NN NPEAYNPeXIeHNA

[pov3BoguTent v ata npo- k
P. yacTI
u 113BOAICTBA, €CAM MPUMEHVIMO 260428 acts Tn B

on,  CAgBaiiTe akkyMynATop B
& [laa npou3BozCTBa RS Mmeaa cbopa oTpaboTaHHbIX
aKKyMynATOpOB
TonbKo A 0AHOPa30BOrO
onnapri ® NpUMEHeHIA
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Moxanyicta, cobnioaiire

EEJ WUHCTPYKLVIO O Hectepunbto
npUMeHeHmio.
Pa3pnenbHbiii cbop
SMEKTPUUECKOr
E: P / @ He conepxuT natexc
m— IMEKTPOHHO0 060PYA0BAHNA
aKKyMyNATOpOB
[paHiLibl TemnepaTypHoro
? XpaHuTh B Cyxom MecTe Jf LT panyp
JuanasoHa
BraxHocTb BO3yXa -
ﬁ ! Hocurens panHbix UDI
OrpaHiuexme m 4
MeauumHckuii npuop

2. LIEHEBOE Ha3Ha4yeHue U NpUMeHeHue No HasHayeHu

ﬂapV\HFO(KOHb\ COCTOAT U3 TPeX 0CHOBHbIX yaceli: PYKOATKA, KNNHOK W (BETOBAA CUCTEMA,
KOTOpbIE A0MXHbI ObITb COBMECTUMbI APyr C Apyrom. JtoT ﬂpMﬁOp MOXET UCNoNb30BaThbCA
UCKMOUNTENbHO — aBTOPU30BAHHBIM  NEPCOHANOM  NOCE  CNELManbHoro — 0Byuenus.
Co0TBETCTBYIOLUMII YCTaHOBAEHHBIA LNaTeNb NpeAcTaBAseT

- 06071 paboyuii InemeHT NapUHrocKona.
;‘( JIapUHrOCKONbI NpeHa3HaueHbl ANA NPAMOTO 0CMOTPa WK
7 KOHTPONA FOPTaHM B CIyuae MHTYO3LMK B 30He aHeCTe3un 8

\/%_‘ bonbHule, AnA obecneueHis NPOXOAUMOCTH AbXaTeNbHbIX

N nyTeM B VHTEHCUBHOI MeJnunHe N B (KOpOV\ nomotun Ana
0pafnbHOil  MHTY6aUMM nocTpafaslvx. Takas WHTY6aLMs,

Hanpumep, NPOBOANTCA C HAOTPaXeaNbHOM TPyOKOI.

CobniogieHne BCex YKa3aHWil B [aHHON UHCTPYKUMM MO NPUMEHEHNIO, @ TaKXKe BaXHbiX

ﬂpeunmaHmﬁ W HOPMATUBOB TaKXe OTHOCUTCA K Haanexallemy npumMeHeHuio. Tlioboe uHoe

NpUMEeHeHWe ABNAETCA NPUMEHEHWeM He N0 Ha3Ha4eHuio. ﬂpOVBBO[lVITEJ'Ib He Hecet

OTBETCTBEHHOCTH 3a ymepﬁ, HaHeCeHHblil B pe3ynbrate Takoro NpUMeHeHns.
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3. A Mpasuna 6e3onacHocT/npoTMBONOKa3aHMA

Bo u3bexaue VIH(DEKL[MV\ BCneacTeue ﬂEpEKpE(THOV\ KOHTaMUHaLIMA Y NalneHTa
ﬂOJ’I)KHb\ MPUMEHATBCA TONbKO KNWUHKI W PYKOATKM IaPUHTOCKOMNA, KOTOPbIE A0
MCNONb30BAHINA NPOLLAN UHCTUTYLMOHANBHYIO NPOLEAYPY ONM(TKM/AEW\HQJEKLMM.
[poayKT He LOMKeH NPUMEHATLCA B 30HE CUAbHbIX MarHUTHbIX noneit (Hanpumep, MPT).
JCTOUHMKI CBETa NAPUHIOCKONA B PEKMX CIyUasAX MOTYT NPUBECTY K PA3APaKeHNID
(HMBM(TOV\, Oﬁy(J'IOBﬂeHHOMy BOS[{E\Z(TBMGM Tenna.

B(HEA(TBME YacTblx vmryﬁaumﬁ Kpennexue namnbl HakanuBaHua MoXeT O(HHGHyTb, B
pe3ynbTaTe Yero MOeT BO3HUKHYTb NpepbiBaHie (BeTa. Takxe B TaKOM Clyuae BOSHHKaeT
0nacHo(Tb ﬂpOfJ’IaTb\BaHV\ﬂ.‘ ﬂOBTOMy nepea npumMeHeHnem HEOﬁXO[lV\MO NpOBEPATH Nlamny
Ha NPeAMET HaAexHoil pukcaumm!

He ncnonb3yiite npubop B OrHEONACHbIX U B3PLIBOONACHDIX YCIOBUAX (HANpUMED,
KUCI0poA unn aHE(TETV\KM).

Mpu pabote c napurrockonami KaWe Heobxoaumo cobniofaT Mepbl npeocTopoXHOCT
OTHOCUTEeNbHO 3ﬂEKTp0MaFHMTHOVI COBMECTUMOCTH.

Ha dyHKuuio napurrockonos KaWe moxet BIMATL MOOUABHOE BbICOKOYACTOTHOE
TENEKOMMYHUKALMOHHOE oﬁopyut)Bane.

barapeyt 11 akkyMynATOPHble OaTapeu B Clyuae NoBpexeHuii (Hanpumep, BbiTekaie)
AOMXKHbI ObiTb BbIOPKOBaHI.

Ogopa3oBble pyuw Ana napunrockona £.0. (apt. 03.41022.721) c nomeToii «Batteries
included» Ha 3TUKeTKe coflepXaT npeayCTaHOBNEHHYI0 OaTapeiiky ANA NUTaHNA. 3amMeHa
6aTapeiiki He JonyckaeTcs.

0AHOPa30Bble KIMHKM U PYKOATKM pa3paboTakbl UCKNIOYUTENbHO ANA
A 04HOPA30BOT0 UCNOAb30BAHWA 1 NO3TOMY MOANEXAT HEMeLNeHHOI
YTUNU3aUMIA NOCNE NPUMEHEHUA Y HdL\V\EHTﬂ!
RU
B Cnyyae OLLIMOKI MOXET BO3HWUKHYTb NOBbILIEHHOE TeﬂﬂOOﬁpBOBaHME, 4to
A MOXET MPUBECTH K PUCKY OXOra. B Clyyae CWIbHOTO HarpeBaHuA
He3aMeANUTENbHO BbIKI0UHTE PYKOATKY.

Puckun YKa3aHnA Ha BO3MOXHble OnacHOCTU

OnacHocTb NOBPEX/JEHUA AHATOMUYECKUX CTPYKTYP, TakUX Kak, Hanpumep, CAu3uMCTOM
06onoukn, ry6, 3y608, ropTaHM, rOM0COBbIX CBA30K U HAATOPTAHHNKA.
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M(HO"bSyeMble maTepuanbl
ﬂde\HFO(KOHb\ VM3TOTOBAEHb U3 BbICOKOKAYECTBEHHOI CTanu WA M3 nnactuka. Takum
OGDBEOM,aﬂJ'IEpFVME(KMXDEaKLWMHEO*ME&ET(H

4. MoHTax
1. KNUHOK HacauBaeTca Ha JiepXatenb KNUHKa PYKOATKIN U ¢MK(MpyET(ﬂ,
2. KnuHOK NpUNoAHATS 1 3aguKCMpoBaTb. [poBEpUTL NPOUYHOCTb KpenneHu.

(newTe 33 HafexXHoii UKCaLelt KMHKa, Bo U3bexanue nospex aetuii Matepuana. CHavana
HECKOMbKO pa3 cobepiTe 1 pa3bepiTe 1apuHrOCKON B KaueCTBe TPEHIUPOBKI.

5. MoarotoBuTenbHble meponpuATUA nepen ucnonb3oBaHuem

1. MpoBepuTb CObPaHHbII NAPUHTOCKON Ha NPEAMET NOBPEX AeHNU, 3ar pA3HEHMiA 1
COBMECTUMOCTH.

2. I'Iposepmb OCBELLEHNE Ha NPeAMET HaANeXalLLlero HaARXHOro Kpennexnns u
NOMHOLEHHOrO ¢yHKLlMOHV\pOBaHMR.

f HennoTHo cuAALLIaA namna BO BPEMA MHTYOALIMN MOXET OTCOEAMHUTLCA OT
KIMHKa, U3-3 Yero NaLueHT MoXeT ee npornoTuTb. OmacHocTb achukcum!

3.MpoBepuTb ypoBeHb 3apAza 1 UCTPaBHOCTb OaTapeek

ECu 3TH MPOBEPKI NPOLLIAH YCMELIHO, NAPUHTOCKON MOXET MPUMEHATBCA Y NALNeHTa nocne
MIPOBEAIEHIA TUTVEHNYECKOT IOATOTOBKI.

TMpumeyanue: nepes Kax /b NpuveHeHem NapuHrockona 06a3aTenbHo HeobXoanmo
NIPOBEPHTH €70 NONHYH GYHKLIMOHANBHOCTD!
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6. TurneHnyeckas noaroToBka

Mepen ncnonb3oBaxnem

lepea rurueHndeckoil NOATOTOBKOI yAanuTe U3 PYKOATKM GaTapeiiki/ akkymynaTopsl i
namny (cm. pasgen 8).

(01H0Da30BbIit KAMHOK: NPOAE3MHOULIAPOBATL NOAXOAALLMM YUCTALIMM CPEACTBOM.
MeTanauueckie KAUHKI 1 DYKOATKI: 110 BO3MOXHOCTIA MPOCTEPUAU30BATL Mepesl MepBbiM
NPUMEHeHUeM.

HapexHaa caHuTapHo-rurieHnyeckas 06paboTka NapuHrocKonos ABNAETCA 00A3aTeNbHON.
[NlanHad 06paboTka NPOBOANTCA NOA OTBETCTBEHHOCTb U B COOTBETCTBUM C AEHCTBYIOLIMMM
HOPMATUBHBIMU CTAHAAPTAMM MESULIMHCKOTO YUpeXxeHus.

TurueHnyeckan NoAroToBKa KIMHKA, a UMEHHO UNCTK], AE3MHOEKLMA W/uan CTepunmu3aLua,
BXOAMT B KMHUYeckMe 00A3aHHOCTM nonb3oBaTens. MeauumMHCKoe —yupexzenie,
MPUMEHAIOLLEE NapUHTOCKOMbl, 00A3aHO BECTM XYpHan yueTa paboT Mo Ae3uHdexuun,
NOATBEPXAI0LLMiA JOCTaTOYHOE 06e33apaxHBaHHe, B TOM UNCNIE Ha OCHOBAHMM NPOBEPKM Ha
COOTBETCTBYE HOPMATUBAM 110 3arPA3HEHIK.

Mocne ucnonb3oBaHuUA — NOATOTOBKA K 04UCTKE

0aHOPa30Bble NONATK W PyUKM NpeAHa3HAYEHbI TONbKO ANA OAHOKPATHOMO
IICM0Nb30BAHNA 1 He NOZNEXaT NOBTOPHOI 06paboTKe.
Mocne npuMeHeHns HeMeAneHHO NPOMbITb KAMHOK NOA MPOTOUHOW BOAOH W B
C1ab0LLEN0YHOM PAcTBOPe BO U30EXaHUe BO3MOXHOTO 3acbixaHus OCTATKOB MoCie
NPUMEHeHUA (Hanpumep, KpoBw). [UrvieHnveckan BTOPUYHAA NepepadoTka MHCTPyMeHTOB
JL0XHa NPOU3BOANTBCA He NO3HEE 0AHOT0 Yaca Nocse NpUMEHeHNA.
TpaHCMOPTUPOBKA UHCTPYMEHTOB K MeCTy 06paboTKI JOMKHA OCYLLECTBAATLCA B 3aKPLITOM
MeULIHCKOM NOTKe ANA UHCTPYMEHTOB.
M Yyeckas 0YyuCTKa B npubope AnA 0uNCTKI/, dekul
CornacHo pexomengaunam Vuctutyta Pobepta Koxa (RKI) npeanoutuTenshbim Agnaetca
MexaHuyeckiuii cnocob 06paboTku. OuncTka BpyuHylo He pekomenzyeTca. OTAeNUTb KNMHOK
NAPUHTOCKONA OT PYKOATKM. B AanbHeiiLueii pasbopke HeT HeobxoaumocTu.
117 MeXaHUUECKOM 0YMCTKI CIEAYET CMONB30BATH 0AHO U3 CIRAYIOLLMX CPELCTB:
« (M310 (Maquet), unctavee cpecteo (neodisher®FA forte 0,4%/neodisher®Z 0,2%)
- (7828 (Miele), unctauee cpeacro (Mucapur®XL 0,4 %/Mucapur®Z 0,15 %)
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« WD 390 (Belimed), uncrawee cpeacrso (Mucapur®AF 0,5 %/Mucapur®Z 0,1 %)
« PG8582 (Miele), unctauiee cpecrso (neodisher® MediClean forte 0,6 %/neodisher® 20,1%)

1. Mepea mexaHyeckoii 00paboTKoiA TLLaTeNbHO NPOMbITH MHCTPYMEHTbI N0 NPOTOYHOI
BOAOH, uT06bI U36eXaTb NONafaHuA B MALLMHY OCTATKOB YACTALIMX/AE3NHOULMPYIOLLIUX
CPefCTB.

2. MHCTpyYMeHTbI CTaBATCA B CNELManbHbIif KOHTeVHep 4NA NHCTPYMEHTOB.

3. KoHTeiiHep AnA UHCTPYMEHTOB CTaBUTCA B YCTPOVCTBO ANA OUNCTKM 1 3MHEKLMM TakuM
00pa3om, 4T00bl CTPYY BOAbI HENOCPEACTBEHHO NONAAANN Ha UHCTPYMEHT.

4.CobnioaTh yka3aHua NpoM3BOANTENA N0 JO3MPOBKE MOIOLLIEr0 CPEACTBa.

5. CrapT nporpamml Vario TD ¢ nocnezytoleit Tepmuyeckoi ae3nHoexumeit. Tepmuueckas
LE3MHOEKLIA 0CYLLIECTBAALTCA B COOTBETCTBUY C YCTaHOBAEHHBIM 3HaueHueMm A, (Bpema
Ae3UHGEKLIN B CEKYHAIX NP ONPEALNEHHOT TeMNepaType) U COTMACHO HALMOHANbHbIM
Hopmam (SO 15883).

6.M10 0KOHYaHYY NPOrPaMMBbI U3BN€Yb UHCTPYMEHTbI U3 YCTPOICTBA ANA OUMCTKU U
LIe3VHOEKLMM 1 NPOCYLWITH (cornacko TpeboaHuam MucTutyTa Pobepra Koxa (RKI)
MPeANouTUTENbHbIM ABAAETCA BbICYLUMBAHME C MOMOLLbIO OKaToro Bo3AyXa). Cnegyet
06paTiTb 0C060€ BHIMAHMUE Ha TPYAHOZOCTYNHbIE ANA NPOCYLLUKN MECTa KOHTeiiHepa AnA
WHCTPYMEHTOB.

7. Bu3yanbHbiil KOHTPOb Ha NPEAMET LENOCTHOCTU M YNCTOTbI C NOMOLLbIO NOAXOAALLEr0
00beKTa yBEAMYEHUA (ICXOAA U3 ONbITA, ANA BU3YaNbHOT0 KOHTPOAA AOCTATOUHO
8-KpaTHOro yBenuyeHus). ECin nocse mMexaHnyeckoii 00paboTki Ha MHCTpyMeHTax
HabAI0AAI0TCA OCTATKM 3arPA3HeHNit, NOBTOPATL OUNCTKY 1 AR3MHQEKLMIO 40 MOAHOTO
QUNLLIEHNA OT 3arpA3HEHMIA.

TonbKo Npu MexaHuyeckoil ounctke (63 NoATBEPXAEHHON Ae3uHdeKLMM)

& Heobxoguma MoCnenylowWan Tepmuyeckas Ae3uHGeKUMs B MapoBOM
CTEpUNn3aTope C MCNonb3oBaHWeM MOAXOAALINX eMKOCTel WAn CeTyaTbix
KOHTe/iHepoB.

Crepunusauua

Haanexauwan napoas cTepuu3aumMa JOMKHA MPOBOAUTLCA MOCAe MPeABapUTENbHOI
0CHOBATe/bHOI 04NCTKM!

9
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E0. - KNMHOK 1 PYKOATKa APUHIOCKONa (MHOr0pa3oBble
MAKCUManbHaA TEMNePaTypa CTEPUAN3ALINN TOPAUNM NAPOM ..o 134 °C
MaKCUManbHOe BpeMA BO3AENCTBIA / MUHUMANbHOE BDEMS CYLUKM ... SMMH/ZOMMH

KonuyecTso umknoB (nnactikoBbiii Lokonb, Mogenb ,Economy”):
KonuyecTo LmKnoB (Lokonb U3 Hepxaseloeii crany)...

A PyKOHTKaZ nepeg (TEDMHV\RL\MEﬁ TOPAYMM NapOM YLanuTb NCTOUHUK cgeTal

Tun (- KAMHOK 1 PYKOATKA APUHIOCKONa (MHOr0Da30Bble;
MdKCUManbHaA TeMnepatypa CTepuIn3aunmi ropayum napom
MaKCUManbHoe BpeMA BO3ALICTBIA / MUHUMANbHOE BPEMS CYLLIKY
KonuyecTso umknos (nnactukosbiit Lokonb, Mogenb ,Economy”):
Konuyecrso UuKknoB (LOKOL U3 HepxagewLLieid cTanu)...
I'Ipumeuaume BaKyyMHYI0 Namny B0 BpeMA NpoLecca CTepunu3aliti MoXHo 0CTaBUTb Ha
KNWHKe, HO ee HEO6XOL[VIMO 3a¢VIK(MDOBaTb Haanexatum 06D630M. Mocne nposejeHua
CTEPUNN3aLNN NPOBEPUTH HAANEXALLYIO YCTaHOBKY d)yHKLlMOHaJ'IbHO(TbHaMﬂbL

(04HOPa30Bble KINHKM/0HODA30Bble PYKOATKM

a) Metann:

CaHUTApHO-TUTNeHNYeCKaA NOATOTOBKA KNWHKA ABNAETCA 0053aHHOCTbI0 N0Nb30BaTENS!
Pa(npoapaHeHHaﬂ B KNWHWKAX 3TUNEHOKCWAHAA C(Tepunu3auma (30) KNWHKa MOXeT
NPOBOANTLCA NPU CNEAYIOLINX YCNOBUAX:

MaKCUManbHaa Temneparypa 0-CTepunu3aumm 65°C

MaKCUManbHoe Bpema BO3AeiiCTBIA 64

OTHOCUTENbHAA BNAXHOCTb J0-CTePUAN3ALIY ... . 40-65%

MaKCUManbHas KOHLHTPALMA STUNEHOKCUAA 600 mr/n
b) Mnactuk:

CaHWTapHO-TUTNEHNYeCKas NOATOTOBKA KNWHKA ABNAETCA 0093aHHOCTbI0 NoAb30BaTens!
ﬂepeu NCNonb3oBaHnem npouezmcbmumposarb NNaCTUKOBbIE KNUHKW COOTBETCTBYIOLWMM
YNCTALLMM CPEACTBOM (Hanpumep, cnupTom). (Tepunu3auna He gonyckaetcal
I'Ipmeuauue: ANA 0NHOPA30BbIX PYKOATOK A0MYCTUMa TONbKO 0AHA LlESV\Hd)EKuV\R nyTem
NPOTUPAHIA BNAKHOI, He MOKDOIi CandeTkoil.
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7. XpaHeHue n TpaHCNOpTUPOBKa

MH(TWMEHTXDHHV\TI} B 3alLMLLEHHOM OT Mblny, BNaru SafpﬂXHEHV\VI mecTe.

NapameTpbl oKpyatoleii peabl:

OTHOCMTeNnbHaA
Muoropazosbie napurockongi R Naenenne
Temnepatypa | Bo3gyxa Bo3Ayxa
o o ot 700rTa 1o
Ikennyaraumal ot +10°Cao+35°C| 0130% 70 70% 1060 Ma
XpaHeHue
Toancnop | 0TI0CA0+50° or10%a090% | SpE00ETeR0
TUPOBKa
0aHOpa30Bble NApUHToCKOMNbl
OTHocuTenbHas | Nagnexne
BNaXHOCTb
Temnepatypa | gospyxa BO3AyXa
o o ot 700rTa 1o
IKC or+10°Ca0+35°C| 0130% 40 70% 1060 Ma
XpaHenue
& Tpaucnop- o o
THpOBKa or+10°Co+40°C
(Metann) or500rMa o
Xpanene 0110% A0 70% 1060 rMa
&Tpancnop- o o
TMpoBKa or+15°Cp0+25°C
(Mnactuk)
Cpok cnyx6bI:

. VBAEHV\R Pa30B0ro NoNb30BaHUA: 3 rona

. Vl3uenma MHOT0Pa30B0ro NCnonb3oBaHuA:
- NNACTUKOBbIA LoKoNb (Mogens «Economy»): 5 net
- LIOKOAb U3 HepxaBeloLueit cranu: 8 net
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8. TexHuyeckoe 06CyKMBaHMe 1 cepBUC

(meHa 6aTapen
PerynapHo nposepaiite ypoeHb 3apana 6arapeit. CHuxeHHoe Hanpaxeve barapen (8
pesyfbTare U3HOC3) MPUBOAWT K YMeEHbIUGHMIO CUNbI CBETA W NpU ONpedeneHHbix
06CTOATENbCTBAX K MEPLAHWI0 CBETOANOAHbIX CTOYHUKOB CBETa. B 0bonx cnyyasx batapen
noanexar 3ameHe. [Ipu CMeHe HeoOXOAWMO MCMONb30BaTb WCKMIOUMTENbHO HOBble
BbICOKOKAUECTBEHHBIE LLieNI0uHble baTapeyt (M MONHOCTbI0 3aPAXEHHbIE aKKYMYNATOPbI).
TMpumeyanue: B o7Hopasosoii pyuxe Ana naputrockona FO. (apt. 03.41022.721) 6atapeiika
(rabneTka) npeaycTaHoBAEHa U He NOANEXNT 3aMeHe.
a) Pyuka cpenas 1 Gonblwan (6arapew: 2 batapeiiki Baby C) /

pyuka manexbkan (6arapeiiki: 2 6atapeiiku Mignon AA)

[~ - 19
b) Apr. N2 03.41000.741, 03.41020.741, 03.41030.741 (batapeiiku: 2x Mignon AA)
1 [

c [lononHuTenbHo cobnioaaiite MHCTPYKLMIO N0 NpUMeEHEHHI
aKKyMynATOPOB U 3aPAAHbIX yCTPOMCTB!
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3ameHa namn

3ameHa namnbl JI0MYCKA€TCA TONbKO B MHOrOpa3oBblX JlapUHrOCKoMax. Haanexauwee
EDYHKLLMOHMDOBGHV\E NlapUHrockona C onTUManbHbIM Ka4ecTBOM CBETA FapaHTUPYETCA TONbKO
B CJ1y4ae ncnonb30BaHNA OPUrMHANbHBIX CMEHHBIX TaMn KaWe.

B DYKOATKE N1aPUHrOCKoNa
1. 0TKpYTUTb FONOBKY OT BTYIIKM PYKOATKIL.
2. BbITAHYTb NOBPEX ACHHYI0 Namny.

3. 0umcTUT CTEKNAHHYIO Konby HOBOI Namnbl cnupToM. CTeknAHHaA K0n6a A0MKHa ObiTb
YUCTOiA 1 683 0TNEYaTKOB NanbLies (663 XupHbix naTeH)!

4. BcTaBuTb HOBYH Namny 40 ynopa.
<) (D “m@

8 KOHBEHLMOHANbHOM KAMHKE NapUHrockona (tun C):
1. BbIKpyTUTb NAMNY NpOTUB YACOBOI CTPENKI U3 KIMHKA.
2.0umnCTUTb CTEKNAHHYI0 KONbY HOBOI NaMMbI CNUPTOM.
(TeknAHHaA KoNba A0MKHA ObITb UMCTON 1 63 0TNeYATKOB NanbLeB (663 XMpHbIX NATeH)!
3. BKpyTUTB HOBYIO NaMny C yNNOTHUTENbHbIM KOAbLOM A0 ynopal

Mepes kaxAbiM npUMeHeHeM/MHTYOaLMel HeoOX0AMMO YOeauTbCA B TOM, UTO Namna B
KINUHKE HaZexHo 3akpenexal

5. CHOBA NPUKPYTUTb FONIOBKY K BTYIKe.

3ameHa cBeToBopa (Tonbko y F.0.)

f Y knurka KaWe MEGALIGHT ¢ urTerpupoBanHoii gubpoonTukoii (FO.) 3ameHa
(BETOBOAA HeBO3MOXHa!

Yacto HpOBQDﬂWE LenoctHocT Bawero csetogoga. B wenax COXpaHeHns [lOﬂfO(DOLIHOV\
¢yHKL\MOHaﬂbHO(TV\ npoaykTa (ﬂeuyme ONUCaHHOMY  METOAY uezmmj}exumm n/nn
cTepunmsaunm.

B cnyuae HU3KOI UHTEHCUBHOCTM CBeTa, NOXaNYACTa, NPOBEPbTe CNeAyloLMe BO3MOXHbIE
MPUYMHBI
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1. MpoBepuTb ypoBeHb 3apaaa 6atapeu B pyKoATKe / 3apAXaenmoro akkymynaTopa u npu
HEOOXOAMMOCTU NOAHOCTbI0 3APAATH N CMeHWTb BaTapeto/akkymynaTop.
2.TIpw Heo6XOAUMOCTH OUUCTHTb UM 3AMEHUTE UCTOUHIK CBETA B FOIOBKE PYKOATKM.

3. TIpW HeO6XOAUMOCTH OCTOPOKHO OUNCTUTB 1 OTNONMPOBATH BXOA U BLIXOA (BETOBOAA
(onTyeckme nuH3bi). MoxanyiicTa, UCONb3yiiTe MATKYIO U YNCTYIO TKaHb, 4T06! He
AonycTuTh 06paSOBaHMﬂ Liapanux.

4. ﬂpOBEphTE (BETOBOA Ha HPEAMETHOBDE)KHEHMM, Hanpumep, Ha BHELLHMX KOHYMKaX
BONOKOH.

Ecn YCTpaHeHb! BblLUEYKa3aHHbIE NPUYMHDI 1, 213 11 UMeeT MecTo npuyrHa 4, MOXeT
BO3HUKHYTb HEOOXOAMMOCTb 3aMeHMTb (BETOBOA.

Mopaaok aeiicTauii:
« Mcnonb3yiiTe WinLEBYIo 0TBEPTKY € LWUPUHOI WAMLA NPUMEDHO 2 MM.
« Haitaute BUHT, QUKCUPYIOLLMIA KNMHOK NapuHrockona. (puc. 1)

« OcnabbTe BUHT, N0BEPHYB OTBEPTKY NPOTUB YACOBOIA CTPENIKH, HO HE BbIKDYUMBATiTE €10
NONTHOCTHIO.

. ﬂpOBEphTE 3enenblit [epXaTeNb (BETOBOAA Ha (BOﬁOﬂHyIO MOABUKHOCTD.

- Kak TonbK0 3enensiit gepxatens (8eT0BOAa byAeT 0Cnabnet, akKkypaTHO BblABUHbTE
Jepxatenb 3 MeTannnyeckoro nasa. (puc. 2)

RU  * OTCOEAMHUTE CBETOBO U U3BNEKITE U30THY bl CBETOBOA.
« Bo3bMuTe HOBbIVE CBETOBOA.
« He KacaiiTecb K3 CBeTOBOAA.

« 0CTOPOXKHO NOMECTUTE CBETOBO/ B NPEAYCMOTPEHHOE ANA 3TOT0 0TBEPCTHE KNMHKA, NpH
3TOM He npunaraiiTe yCUWIA K CBETOBOAY U He NbITaATeCh ero COrHyTb.

- BcTasbe 3eneHblil Jepxatenb (BeTOBOA] B METANNYECKUT N33 0CHOBAHMA KNMHKA.
. BblpOBHﬂﬁTE 3e/1eHoe 0CHOBaHWe iepxaTtefia (BeTOBOAA C 0CHOBaHWeM KNNHKaA.
. O(TODO)KHO 3aTATMBAITe BUHT, 0K [iepXaTeNb (BETOBOAA HE 6y£lET HAZIeXHO 3dKpenneH.
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« 0CTOPOXHO 0TNONMPYiATE 06AACTH BXO/A U BbIXO/IA BHOBD YCTAHOBNIEHHOTO CBETOBOLA.
« MpoBepbLTE UHTEHCUBHOCTD CBETA HA BLIXOAL.

9. I'Ipuuap,ne)KHocm W 3anacHble YacTu
TpUHZNXHOCTY U 3anacHble YacTH Bbl MoXKeTe HaliT B HaLem 0bLLeMm KaTanore Ha
cTpatuue https://www.kawemed.com/download/broschueren unn y Bawero aunepa.

10. YTunusaum

HV\KTOFDQMMH, HaHeCeHHble Ha y[TpOﬂ(TBO W yndakoBky, COAepXaT YKa3aHua no
yTunusaynm.

HevcnpasHble i/uni noanexatuye yTuau3auum 3eKTpuyeckie / 3eKTpoHHble
E npuOOPbIM  aKKYMyNATOpHble  6ataped  JOMXHbI  MepejaBatscA B
CMewManu3upoBaHHblil NyHKT N0 C60py OTX0Z0B ANA BTOPUUHOI NepepaboTKi.

Obparute  BHWMaHMe: OAHOPa3oBas pyuka AnA napukrockona FO. copepxut
NpeayCTaHoBAeHHYlo Oatapeiiky-TabneTky. BHyTpeHHuii 6atapeiitbiii 610k Heobxomumo
U3BMIeUb, @ KOMNOHEHTb YTUAUNPOBATL Pa3AeNbHO B COOTBETCTBUM C JeVCTBYloLIMMM
HOPMaTHBaMUL.

11. MpunoxeHue

TapaHTua

an Hanexatiem Wucnonb3oBaHun u (OﬁﬂlﬂﬂEHMM HaLWero pykoBOACTBA NO MPUMEHEHNID
rapaHTnA COCTaBNAET ABa roAa C AaTbl NOKYNKU. B Cny4yae BO3HWKHOBEHMA BONMPOCOB WK
HEOBXOAMMOCTH B PEMOHTE, NOXanyiicTa, 06paTHTECh K Bawenmy Annepy.

G

Orp rapanTum, ¢ M coc TAMM MaTepuana

KIRCHNER & WILHELM npuaaet 6onbLuoe 3HaueHue BbiOOPY MaTepuanos Ana cooCcTenHoii
MIPOAYKLMI. B YACTHOCTH, 3T0 OTHOCUTCA K HALUMM MPOAYKTaM U3 BbICOKOKUECTBEHHOI CTafll.
Marepuansi BoiOpaHbl TakuM 06pa3om, uTobbl ObinM rapaHTMPOBaHbI 00f3aTeNbHble
TUTMEHNYeckMe  CTAHAAPTbl M MeXaHuueckas CTabunbHOCTb,  HeoBxogumble  AnA
BbICOKOKAUECTBEHHbIX, AONTOBEUHbIX KNMHUUECKUX UHCTPYMEHTOB. Halum NoBepxHOCTH U3
BbICOKOKAUECTBEHHOI CTa/M NIETKO MOKTCA 1 COBMECTUMbI C LIMPOKUM  CMIEKTPOM
KIMHIYECKIX 3MHOULMPYIOLIMX CPEACTB M CM0COBOB CTepUAM3aL M.
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Tem He MeHee, He CyLLECTBYET TakOM HEPXABEILLEN CTanu, KOTOPaA COBCEM He nofBepxeHa
KOPPO3UH # 0HOPO/HA N0 CBOEI BUANMOI MUKPOCTPYKTYPE. VIHOTAG Ha MOBEPXHOCTH MOTYT
00pa30BbIBATHCA BPEMEHHbIe HEOOMbLIME MATHA KOPPO3UM, UTO B OCOBEHHOCTM (BA3AHO C
MIPOLIECCAMI OYHCTKM, Ae3MHOEKLMI 1 CTEDUIU3ALIAN. ITU NATH 0OLIUHO YAGNAIOTCA NyTeM
TI0/IMPOBK MOBEPXHOCTY 13 BLICOKOK3UECTBEHHO CTafli 1, TakiM 00pa3om, He npeCTaBAloT
0NaCHOCTI ANA 300POBbA NALMEHTA W MONb30BATENA. ITH CBA3aHHblE C NPOU3BOACTBOM
110BEPXHOCTHbIE HEOAHOPOAHOCTH He 0Ka3bIBAIOT BANAHIIA Ha MEXAHUYECKYH0 CTAOUNbHOCTb 1
JA0ATOBEUHOCTb UHCTPYMEHTa It He NPEACTABAAIT ONACHOCTH ANA 3A0POBLA NONb30BATEN 1
nayvenTa. Ha Hebonblume Cnesbl KOPPO3UN Ha NOBEPXHOCTH FaPAHTHA HE PACTPOCTPAHAETCA.

KonTakTbl
ObpatuTecs k Bawwemy Aunepy unv npou3soguTento (anpec cv. Ha 06opore).

basosblit UDI-DI
4030155KaWe03SN

Yka3aHua 06cnyKuBalowuemy nepcoHany U nayueHTam
BoBCeXMPOGTEMHbIX C1y4asiy, BO3HUKLLIX BXOLLC MDUMEHEHVA Y CTROIICTB, HeoDX0MMMO

A HE3aMEJUTNIbHO 0BPaLLATBCA B NDEANPUATE-U3TOTOBATENb 1 B KOMITETeHTHbIe
OpraHblypaB/IeH# COOTBETCTBYloLLelA CTpaHbl-4nera Corosa, BKOTOpOTE viefoT
MECTOHXOX1eHe 06C finepcorana
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