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Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Benutzung sorgfaltig
und vollstandig durch und beachten Sie die Pflegehinweise.

Please read this user’s manual thoroughly and carefully before using this
product and heed the given care instructions.

Lisez ce mode d’emploi attentivement et entiérement avant d‘utiliser
I'appareil et respectez les consignes d'entretien.

Si prega di leggere attentamente queste istruzioni per 'uso prima di
utilizzare il prodotto e di sequire i consigli per la manutenzione.

Por favor, lea con atencién las presentes instrucciones de empleo en su
totalidad y siga las indicaciones referentes al cuidado del aparato.

Antes de utilizar este produto pela primeira vez, favor de ler com muita
atencao todo este manual de operacdo e observar as indicacdes relativas a
manutengao.

ﬂepeu MCNonb30BaHneM CNeSyeT NoNHOCTbHI0 U BHUMATENIbHO NPOYNTAThL
HacToALLee pyKoBOACTBO MO NPUMEHEHWUID 1 cuﬁmonaﬂ; yKa3aHua no
yxopy!






DE

DEUTSCH

1. Symbole in der Gebrauchsanweisung und auf der Verpackung ..

2. Zweckbestimmung und besti aBe Ver

3. Sicherheitshinwei

Risiken und Hinweise auf magliche Gefahren
Verwendete Materialien

4. Montage
5. Vorbereitende MaBnahmen zum Gebrauch

6. Hygienische Aufbereitung

Vor dem Gebrauch

Nach dem Gebrauch — Reinigungsvorbereitung

Maschinelle Reinigung im Reinigungs-/Desinfektionsgerat (RDG)..............

Sterilisation
7. Lagerung 10
Umgebungstemperatur 10
Relative Luftfeuchtigkeit 10
8. Wartung und Service 1
Batteriewechsel n
Lampenwechsel 12
Lichtleiterwechsel (nur bei F.0.) 12
9. Zubehor und Ersatzteile. 14
10. Entsorg 14
11. Anhang 15

Garantie & Gewahrleistung

Hinweis zu den materialbezogenen Gewahrleistungsbedingungen........

Kontakt




DEUTSCH

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

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

Diese Gebrauchanweisung gilt fiir alle KaWe Laryngoskop-Spatel und Griffe. KaWe Laryngoskope
entsprechen der 150 7376 und erfiillen die Bestimmungen der EU-Verordnung 2017/745 DE
(Verordnung tiber Medizinprodukte). Sie lassen sich in drei Gruppen einteilen:

£O. 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, Lichtstdrke 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 e
e c E CE Konformitatszeichen

u Hersteller

Herstellungsdatum

Werfen Sie Akkus nichtin den
Hausmill

Geben Sie Akkus an einer
Altbatterie-Sammelstelle ab

Chargencode Nurzum einmaligen Gebrauch
Gebrauchsanweisung )
- Unsteril

Getrennte Sammlung von
Elektro- und Elektronikgeraten

< & B [,
® b @ o

Kein Latex enthalten
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2. Iweckbestimmung und bestimmungsgeméaBe Verwendung

Laryngoskope bestehen aus den drei Hauptteilen Griff, Spatel und Lichtsystem, welche alle
miteinander kompatibel sein missen.
Dieses Gerat darf ausschlieBlich durch autorisiertes Fachpersonal nach fachgerechter Schulung
angewendet werden.
Laryngoskope dienen der direkten Einsichtnahme  bzw.
Inspektion des Kehlkopfes (Larynx) bei der Intubation im Bereich
‘;‘{ der Anésthesie im Krankenhaus, zur Sicherstellung freier
Atemwege in der Intensivmedizin und in der Notfallmedizin zur
oralen Intubation von Verunfallten. Diese Intubation wird z.8.
&/N’\f mit einem Endotrachealtubus durchgefiihrt. Auch die Beachtung
= aller Hinweise in dieser Gebrauchsanweisung sowie der
maRgeblichen Vorschriften und Richtlinien gehdrt zur bestimmungsgemaBen Verwendung.

Jede andere Verwendung ist nicht bestimmungsgemaB. Fiir hieraus resultierende Schaden
haftet der Hersteller nicht.

3. A\ ssicherheitshinweise

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

« Das Produkt darf nicht im Bereich starker Magnetfelder (z.. MRI) verwendet werden.

« Die Laryngoskop-Lichtquellen kannen in seltenen Fallen zu einer warmebedingten Irritation
der Schleimhaut fiihren.

« Durch haufige Intubation kann sich die Glihlampe [6sen und dadurch zu einer
Lichtunterbrechung fiihren. Weiterhin besteht in diesem Fall Verschluckungsgefahr! Deshalb
die Gliihlampe vor der Anwendung auf eine gute Fixierung tiberpriifen!

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

Risiken und Hinweise auf mogliche Gefahren
Verletzungsgefahr der anatomischen Strukturen wie z. B. der Schleimhaut, Lippen, Zahne,
Kehlkopf, Stimmbandern und Epiglottis.
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Verwendete Materialien
Die Laryngoskope sind aus Edelstahl oder aus recycelbaren Kunststoff (Polycarbonat)
hergestellt. Allergische Reaktionen sind somit nicht zu erwarten.

4. Montage

1. Spatel auf die Spatelhaltervorrichtung des Handariffes aufstecken (2) 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”.

5. Vorbereitende MaBBnahmen zum Gebrauch

1. Montiertes Laryngoskop auf Beschadigung, Beschmutzung und Kompatibilitat prifen .
2.Beleuchtung auf ordnungsgemaBen, festen Sitz und vollstandige Funktion priifen.

ﬁ Eine nicht fest sitzende Lampe kann sich wahrend der Intubation vom Spatel
l6sen und vom Patienten verschluckt werden. Erstickungsgefahr!

3. Ladezustand der Batterien priifen.
Wenn diese Priifungen erfolgreich bestanden sind, kann das Laryngoskop nach erfolgter
hygienischer Aufbereitung an Patienten angewendet werden.

DE
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6. Hygienische Aufbereitung

Vor dem Gebrauch

Batterien und Akkus vor der hygienischen Aufbereitung aus dem Griff entfernen (s. Kap. 8)
Einmal-Spatel: mit einem geeigneten Reinigungsmittel desinfizieren.

Metallspatel und -Handgriffe: vor der ersten Anwendung maglichst sterilisieren.

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

Nach dem Gebrauch - Reinigungsvorbereitung

A Einmal-Spatel und Griffe sind nur fir die einmalige Anwendung konzipiert und
diirfen daher nicht gereinigt bzw. wiederaufbereitet werden!
Nach Benutzung den Spatel sofort unter flieBendem Wasser oder in einer mildalkalischen
Losung spiilen, um ein Antrocknen von diversen Riicksténden (z.B. Blut) zu vermeiden.
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 Reinigung wird nicht empfohlen. Bei den Laryngoskopen den Spatel
vom Griff trennen. Eine weitere Zerlegung ist nicht erforderlich.
Zur maschinellen Reinigung eines der folgenden Mittel einsetzen:
« (M 310 (Magquet), 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® 7 0,1%)
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1. Instrumentarium unmittelbar vor der maschinellen Aufbereitung griindlich unter flieendem
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 Sprithstrahl direkt auf das
Instrumentarium trifft.

4. Reinigungsmittel gemaR Herstellerangaben in das Gerat 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 (geméR
RKI-Empfehlung vorzugsweise mit Druckluft). Bei Instrumentenstandern insbesondere auf
die Trocknung schwer zuganglicher Bereiche achten.

7. Sichtpriifung auf Unversehrtheit und Sauberkeit mit geeignetem VergroBerungsobjekt
(erfahrungsgemaB ldsst eine 8-fache VergraBerung 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.

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

Sterilisation

Eine ordnungsgemaBe Dampfsterilisation setzt eine vorhergehende griindliche Reinigung
voraus!

EO. - Laryngoskop-Spatel und Griff
Maximale Temperatur der HeiBdampfsterilisation.......
Maximale Einwirkzeit / Minimale Trocknungszeit: ..... e SN/ 20 Min
Anzahl Zyklen: €a.2000

A Griff: Leuchtmittel vor HeiBdampfsterilisation entnehmen!

DE
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Typ C-Laryngoskop-Spatel und Griff
Maximale Temperatur der HeiBdampfsterilisation: ..... e 134°C
Maximale Einwirkzeit / Minimale Trocknungszeit: ... e 5MIN/ 20 Min
Anzahl Zyklen: a.2000

Hinweis: Die Vakuumlampe kann wahrend des Sterilisationsprozesses am Spatel verbleiben
und muss ordnungsgema befestigt sein

Einmal-Spatel/Einmal-Griffe

a) Metall:

Die hygienische Vorbereitung der Spatel liegt in der klinischen Verantwortung des Anwenders!
Die Klinisch Ubliche 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: .............. v 40 9 iS 65 %

Maximale Ethylen-Oxid-Konzentration: 600 mg/!
b) Kunststoff:
Die hygienische Vorbereitung der Spatel liegt in der klinischen Verantwortung des Anwenders!
Die Kunststoff-Spatel konnen vor der Verwendung mit einem geeigneten Reinigungsmittel (z.B.
Alkohol) desinfiziert werden. Esist keine Sterilisation zuldssig!

7. Lagerung
Die Instrumente staub-, feuchtigkeits- und kontaminationsgeschiitzt lagern.

Umgebungstemperatur:
-40°Chis +70°C

Relative Luftfeuchtigkeit:
50KPa-106 KPa
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8. Wartung und Service

Batteriewechsel

Priifen Sie regelmdBig den Ladezustand der Batterien. Nachlassende Batteriespannung
(verbrauchsbedingt) fiihrt zu reduzierter Lichtstarke und qgf. 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.

a)
- + == - DE
[ Ul [ J0

b) REF-Nr. 03.41000.741,03.41020.741, 03.41030.741

1.

A Beachten Sie zusdtzlich die Gebrauchsanweisung der Akkus und
Ladegerate!
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Lampenwechsel
Die ordnungsgemaBe Funktion des Laryngoskops mit optimaler Lichtqualitat ist nur bei
Verwendung der original KaWe-Ersatzlampen gewahrleistet.

beim £.0. L aryngoskop-Griff
1. Den Kopf von der Griffhillse 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.

“ﬂj“mm

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.)

é Bei dem Spatel KaWe MEGALIGHT mit integrierter F.0. ist keine Auswechslung
maglich!

Uberpriifen Sie hiufig die Integritét Ihres Lichtleiters. Um eine langfristige Funktionalitat des

Produkts aufrechtzuerhalten, folgen Sie dem freigegebenen Desinfektions- und / oder

Sterilisationsverfahren.

Beizu geringer Lichtintensitat iberpriifen Sie folgende Ursachen:
1. Ladezustand der Griffbatterie / Ladebatterie priifen und ggf. voll aufladen oder austauschen.
2.Lichtquelle im Griffkopf ggf. reinigen oder ersetzen.
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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, kann ein Austausch der
Lichtfaserfiihrung notwendig werden.

Durchfilhrung:
« 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)

« DenLichtleiter 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.

« Die Schraube vorsichtig verriegeln, bis der Lichtleiterhalter fest sitzt.

- Den Ein- und Austrittsbereich des neu eingesetzten Lichtleiters vorsichtig polieren.

- Die Austrittslichtintensitét iberpriifen.

DE
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9. Zubehor 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.

X Schadhafte und/oder zu entsorgende elektrische oder elektronische Gerdte
m=m  Miissen an den dafiir vorgesehenen Recycling-Stellen abgegeben werden.
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11. Anhang

Garantie & Gewdhrleistung

Bei ordnungsgemaBer Handhabung und Beriicksichtigung unserer Gebrauchsanweisung sowie
Verwendung von Originalteilen betragt die Garantie auf LED-Lampen fiinf Jahre beginnend mit
dem Verkaufsdatum. Ansonsten gilt die gesetzliche Gewahrleistung von zwei Jahren. Bei
bestimmungsgemaBer Verwendung des Gerates und vorschriftsmaBiger Lagerung betragt die zu
erwartende Lebensdauer mindestens fiinf Jahre. Bei weiteren Fragen oder eventuellen Reparaturen
wenden Sie sich bitte an Ihren Fachhandler.

Hinweis zu den materialbezog Gewdhrleistungsbeschrankung
KIRCHNER & WILHELM leqt groften Wert auf die Materialauswahl unserer Produkte. Dies gilt
insbesondere fiir unsere Edelstahlprodukte. Siesind so gewahlt, dass sowohl die unvermeidbaren
hygienischen Standards als auch die mechanische Stabilitt, 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 véllig korrosionsfrei und homogen ist. Voriibergehende, aber
oberflachengebundene kleine Korrosionsflecken konnen auftreten - besonders in Verbindung
mit Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren. Diese Spots sind normalerweise
durch Polieren der Edelstahloberfléche entfernbar und stellen somit keine medizinische Gefahr
fir den Patienten und den Benutzer dar. Dies sind produktionsbedingte
Oberflacheninhomogenitaten, die keine Einschrankung der mechanischen Stabilitat, Haltbarkeit
und auch keine medizinische Gefahr fiir den Benutzer und den Patienten darstellen. Kleinere
Korrosionsspuren an der Oberfléche sind von der Gewahrleistung ausgeschlossen.

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

Hinweis an Anwender und Patienten

Alle in Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden
A Vorfélle sind unverziiglich dem Hersteller und der zustandigen Behorde des

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

niedergelassen ist, zu melden.

DE
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EE] 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 toall KaWe laryngoscope blades and handles. KaWe laryngoscopes
comply with 150 7376 and meet the provisions of EU Requlation 2017/745 (Medical Device
Regulation). They 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

A Safety instructions or warning CE CE conformity label
u Manufacturer

Do not dispose of batteries in
household waste

4

Bring used batteries to proper

Date of manufacture & collection facility

Ns)

Batch code Single-use only

O,
Heed user's manual Non-sterile

Separate collection of electrical
and electronic equipment

I = [§ [£,

Does not contain latex

EN
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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.

This device may only be used by authorized personnel after professional training.

The laryngoscopes are used mainly during intubation procedures

. by anaesthesiologists, to secure airways in intensive care units

G{ and during the oral intubation of accident victims. This kind of

intubation is performed with an endotracheal tube, for example.
N The observation of allinstructions in this user's manual as well as

<| relevantregulations and quidelines are also part of the intended
use of this product. Any other use is not considered the intended
use and the manufacturer is not liable for any resulting damages.

A

3. &Safetyinstructions

« 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).

« Thelights 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 bulb is firmly connected!

ﬁ 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!

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.
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Materials used

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

4. Assembly
1. Place the blade on the blade receptacle on the handle (2) and snap itinto place.
2. Fold up the blade and snap itinto 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.

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.

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

3. Check the charge status of the batteries.

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

EN
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6. Hygienic preparation

Before use

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

ﬁ Single-use blades and handles are only intended for one single use and may
therefore not be cleaned or 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.

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:

« (M 310 (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), (Mucapur®AF 0.5 %/Mucapur®Z 0.1 %)

+ PG 8582 (Miele), cleaning agent (neodisher® MediClean forte 0.6 %/neodisher® 2 0.1%)
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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 n a suitable instrument stand.

3. Place the instrument stand into the machine such that they are not 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.

Sterilisation
Thorough cleaning beforehand is a prerequisite for proper steam sterilisation!

FO - laryngoscope blade and handle
Max. temperature of steam sterilisation: 134°C
Max. contact time at temperature / Min. drying time: . _..5min/20min
Number of cycles: approx. 2000

& Handle: Remove the light before performing steam sterilisation!

EN
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Typ C-laryngoscope blade and handle

Max. temperature of steam sterilisation: 134°C
Max. contact time at temperature / Min. drying time: ... .5min/ 20 min
Number of cycles: approx. 2000

Note: The vacuum lamp may remain in the handle during the sterilisation process and must
be properly secured.

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 EQ sterilisation: 65°C

Max. contact time at temperature: 6h

Relative humidity of EO sterilisation: 40% ... 65%

Max. ethylene-oxide concentration: 600 mg/!
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!

7. Storage

Store the instruments such that they are protected from dust, moisture and contaminants.

Ambient temperature:
-40°Cto +70°C

Relative humidity:
50 KPa-106 KPa
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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,
the batteries must be replaced. When replacing the batteries, only use new, high-quality

alkaline batteries (or fully charged batteries).
-0 19

a)
b) REF-Nr. 03 41000741, 03.41020.741, 03 41030.741
1.

[W-—1-F

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

EN
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Replacing the light
Proper operation of the laryngoscope is only guaranteed when the appropriate xenon or LED
bulbs are used.

FOlaryngoscope handle:
1. Unscrew the head from the handle containing the batteries.
2. Remove the defective light.
3. Clean 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.

<) “m:D
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. Screw the new lamp with gasket completely in until it touches the back of the light
socket.
Before each use/intubation the user must check to ensure that the light is securely attached to
the blade.

5.5crew the head back onto the handle.

Replacing the light guide (only for FO laryngoscope)
ﬁ Please note that the light quide on the KaWe MEGALIGHT blade with integrated fibre
optics cannot be replaced!
Check theintegrity ofthe light guide frequently. To maintain long-term functionality of this product,
follow the approved disinfection and / or sterilisation procedures.
Ifthelight intensity is insufficient, check the following causes:
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1. Check the charge status of the handle battery / rechargeable battery and, if necessary, fully
charge or replace it.

2.If necessary, clean or replace the light source in the handle head.

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.

Ifcauses 1,2 and 3 have been ruled out, then the light quide may need replacement.

Procedure:

« Use an approx. 2mm wide flathead screwdriver.

« 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 see ifthe green light guide holder is now loose.

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

« Detach the light quide and remove the curved fibre quide.

« Selectanew light uide.

« Donot touch either end of the light guide.

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

« Insertthe 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 it is level with the base of the blade.

« Carefully tighten the screw until the light quide holderis tightly fastened.

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

« Testthe light output intensity.
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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.

10. Disposal

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

Electric or electronic devices that are damaged or require disposal must
== bebroughttoa properrecycling centre.
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11. Appendix

Guarantee & warranty

When used properly and with attention to our user's manual as well as when used with original
parts, we guarantee this product for two years from the date of purchase. LED lights are quaranteed
for 5 years from the date of purchase. When used and stored properly, this product will serve you
dependably for at least 5 years. Should you need further information or should your instrument
require repair, please contact your dealer.

Material-related warranty restrictions

KIRCHNER & WILHELM selects materials for the production of their products very carefully,
especially 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 clean and
compatible with a wide 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.

Contact information
Contact your specialist dealer or the manufacturer (address on the back).

Notice to users and patients

A All serious incidents related to this product must be reported immediately to the
manufacturer and the responsible authority of the member state in which the
userand / or patient is located.
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EE]VeuiHezHrecemoded’emp\ow’anemwememet\'mégralememavamd’un’hser\’appare'\leI
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 e branchement et la conduite de I'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 IS0 7376 et répondent aux exigences du
reglement UE 2017/745 (réglement relatif aux dispositifs médicaux). Is peuvent étre divisés en
trois groupes :

£.0. - Modeles avec fibre optique - C- Modeles conventionnels ®-M0dé\esjetables

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, caril n'y a pas de différences significatives dans la manipulation.

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

A,m decaliliay c € Marquage CE de conformité
davertissement
) jeter har-
Fabricant Ne jamais jeter les piles rec /ar \
geables dans les ordures ménageres

. o, Fliminer les piles rechargeables dans

Date de fabrication N —

%9 un lieu de collecte pour piles usées

Code de lot @ Ausage unique seulement

Respecter le mode d'emploi Non stérile

T ;e\e(nf Qes appareils électriques @ Sans latex

et électroniques

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

Le laryngoscope est composé de trois parties principales : la poignée, la lame et le systeme
d'éclairage, ces parties devant étre compatibles entre elles.

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

du dispositif.
. Les laryngoscopes sont utilisés pour observer ou examiner
‘f directement le larynx pendant lintubation dans le cas

d‘anesthésie pratiquée en milieu hospitalier, pour assurer le
&/N\J\ 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 ['utilisation conforme a I'usage prévu. Toute autre utilisation est considérée

non conforme a |'usage prévu. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages
induits.

3. A Consignes de sécurité

« 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.

« En cas d'intubations fréquentes I'ampoule risque de se détacher et d'interrompre éclairage.
Dans ce cas, il y a aussi risque d‘ingestion ! Avant I'usage, il faut donc toujours controler si
I'ampoule est encore bien fixée !

c Leslames et poignées jetables sont uniquement congues pour un usage unique et
doivent étre éliminées immédiatement apres leur usage sur le patient!
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Risques et avis sur les dangers possibles
Risque de blessures des structures anatomiques, muqueuse, levres, dents, larynx, cordes vocales
et épiglotte, parexemple.

Matériaux utilisés
Les laryngoscopes sont fabriqués en acier inoxydable ou en plastiquerecyclable (polycarbonate).
IIne faut donc pas s‘attendre a des réactions allergiques.

4. Montage

1. Emboitez la lame sur le porte-lame de la poignée (2) et faites-a encliqueter.

2. Repliezla lame et faites-la encliqueter. Vérifiez si la lame est bien fixée.

Veillez a 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.

5. Mesures préparatoires pour l'utilisation
1. Vérifiez si le laryngoscope assemblé est détérioré, encrassé et qu'il est compatible.

2. Vérifiez si|'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 etle patient risque de |'avaler. Risque d‘asphyxie !

FR
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3. Vérifiez "état de chargement des piles.

Si ces vérifications ont té réalisées avec succes et apres avoir réalisé le traitement hygiénique, le
laryngoscope peut étre utilisé sur les patients.

6. Traitement hygiénique

Avant l'utilisation

Avant de réaliser le traitement hygiénique, enlevez les piles et piles rechargeables de la poignée
(voir chapitre 8)

Lames jetables : désinfecter |a lame avec un détergent approprié.

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

II'est impératif de se servir des laryngoscopes dans des conditions répondant aux mesures
d'hygiene applicables en milieu hospitalier. De maniére générale, elles relévent de la
responsabilité personnelle et correspondent aux normes réglementaires prescrites. Les mesures
d'hygiene applicables a la lame, & savoir son nettoyage, sa désinfection et/ou sa stérilisation
relévent de la responsabilité clinique de I'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 lames et poignées jetables sont congues pour un usage unique et ne doivent
pas étre nettoyées ou retraitées !

Apres 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 de retraitement devrait s'effectuer dans
un plateau a 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.
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Pourle nettoyage automatique, utilisez I'un des produits suivants :

- (M310 (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®Z0,1 %)

« PG8582 (Miele), détergent (neodisher® MediClean forte 0,6 %/neodisher® 2 0,1 %)

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

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

3. Placez le porte-instruments dans le laveur désinfecteur de maniére que le jet du désinfectant
estdirigé surI'instrument.

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

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

6. Alafin du 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 la propreté par controle visuel en utilisant un outil d‘agrandissement
approprié (les expériences ont montré qu‘un agrandissement de 8 fois permet le contrdle
visuel). i les 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

A 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.

R
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Stérilisation
Une bonne stérilisation a la vapeur nécessite un nettoyage approfondi au préalable !

EO. - Lame de laryngoscope et poignée

Température de stérilisation maximalea la vapeur d'eau: e 134°C
Durée de traitement maximale / Durée de séchage minimale : 5min/ 20 min
Nombre de cycles: 2000 env.

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

Type C-Lame delaryngoscope et poignée
Température de stérilisation maximale a la vapeur d'eau : 34°C
Durée de traitement maximale / Durée de séchage minimale 5min/20min
Nombre de cycles: 2000 env.

Remarque : Lalampe avide peutrester sur lalame pendant|a stérilisation a condition d'étre
bien fixée.

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 lalame
peut étre effectuée dans les conditions suivantes :
Température maximale de a stérilisation ETO: ... .. 65°C
Durée de traitement maximale : 6h
Humidité relative de la stérilisation ETO: .. ...0e 40 % a 65 %
Concentration maximale en oxyde d'éthylene : ... 600 mg/!
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 !
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7. Emmagasinage
Conservez les instruments & 'abri de [a poussiere, de I'humidité et de Ia contamination.

Température ambiante :
de-40°Ca+70°C

Humidité relative de I'air:
de 50KPa a 106 KPa

8. Entretien et révision

Changement de piles

Vérifiez réqulierement 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 FR

rechargeables complétement chargées).
3)
[~ -0 19
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b) N° de référence 03.41000.741, 03.41020.741, 03.41030.741
1.

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

Changement de lampe
Le bon fonctionnement du laryngoscope avec une qualité de lumiére optimale n'est garanti que
sil'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 I'alcool I'ampoule de la lampe neuve. L'ampoule doit étre propre et
sans empreintes de doigts (exempte de graisse) !
4. Introduisez la nouvelle lampe jusqu‘au fond.

“D“mm

5. Revissez la téte sur la gaine de poignée.

36
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Surla lame de laryngoscope conventionnelle (type C) :
1. Enlevez lalampe de la lame en la dévissant dans le sens antihoraire.

2. Nettoyez avec de'alcool I'ampoule de la lampe neuve. L'ampoule 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.)

A Surla lame 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, suivezles 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 / la pile rechargeable et, le cas
échéant, chargez-la complétement 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. Vérifiez si le conducteur optique est endommagé, I'extrémité externe du conducteur optique
parexemple.

Quand les causes 1, 2 et 3 mentionnées ci-dessus sont exclues, il est nécessaire de remplacer le
conduit de la fibre optique.

Procédé:
- Utilisez un tournevis pour vis & fente de 2 mm env.
« Repérez la vis de verrouillage de la lame du laryngoscope. (Fig. 1)

R
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« Desserrezla vis en tournant e tournevis vers la gauche sans dévisser entierement.
« Vérifiez si le support vert du conducteur optique est mobile.

« Des 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 a lame.

« Alignez le 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

« Vérifiez Iintensité de la lumiere émise.

9. Accessoires et piéces de rechange

Pour les accessoires et les pieces 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 'emballage.

Les appareils électriques ou électroniques défectueux ou destinés a étre éliminés
= doiventétre déposés aux points de collecte prévus au recyclage.
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11. Annexes

Garantie commerciale & garantie légale

Pour les lampes LED, nous accordons une garantie commerciale de cing ans & compter de la date
d'achat a condition que le dispositif soit utilisé de maniére appropriée, que notre mode d'emploi soit
respecté et que des pieces originales soient utilisées. Pour le reste, la garantie légale de deux ans
s'applique. Sile dispositif est utilisé conformément a 'usage prévu et emmagasiné correctement, la
durée de vie prévue est d'au moins cing ans. Pour toute information complémentaire ou les
éventuelles réparations, consultez votre distributeur agréé.

Avis sur les restrictions a la garantie légale 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 maniére 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 I'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.

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

Avis pour les utilisateurs et patients

A Tout incident grave survenant en rapport avec le dispositif doit étre
immédiatement notifié au fabricant et a I'autorité compétente de |'Etat membre
dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.
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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 presentiistruzioni per poterle consultare anche in
futuro e consegnarle all'utilizatore del prodotto che subentrera.

Qualora insorgessero dubbi su connessioni e uso del prodotto, rivolgersi al servizio clienti (si
veda retro pagina per '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 150 7376 e soddisfano i requisiti del
regolamento UE 2017/745 (Regolamento sui dispositivi medici). Possono essere divisi in tre
qruppi:

F0. - modelli con fibra ottica € - modelli convenzionali - modelli monouso

Le relative immagini si trovano sul fronte di queste istruzioni per '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
avvertenza

u Produttore
& Data di produzione

Numero di lotto

€ Marchio di conformita CE

Non gettare le batterie ricari-
cabili nei rifiuti domestici

Smaltire le batterie ricaricabili
negli appositi centri di raccolta
per batterie usate

Solo per il monouso

Rispettare le istruzioni

< = [
® B ® %

. Non sterile
per I'uso
Raccolta differenziata di
apparecchiature elettriche ed Non contiene latex
elettroniche (RAEE)

4
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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 tra loro.

Questo prodotto deve essere utilizzato soltanto dal personale

1 tecnico debitamente addestrato e autorizzato all‘uso.

| laringoscopi vengono impiegati per la visualizzazione diretta

ovvero I'ispezione della laringe per I'intubazione nell‘anestesia

&/\u negli ospedali, per tenere libere le vie respiratorie nella medicina
N intensiva, nonché per I'intubazione orale di vittime d‘incidenti

nella medicina d‘urgenza. Questo tipo di intubazione viene ad es. esequito con un tubo

endotracheale. L'osservanza di tutte le indicazioni contenute in queste istruzioni per I'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 &

responsabile il produttore.

3. A\ Avvertenze di sicurezza

« Al fine di evitare infezioni dovute a contaminazione incrociata, utilizzare sui pazienti
solamente lame e manici che, prima dell'uso, siano stati sottoposti alle apposite procedure

IT previste per la pulitura e la disinfezione.

« Il prodotto non pud essere utilizzato in aree con presenza di forti campi magnetici (ad es.
MRI).

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

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

Lelame e i manici monouso sono stati concepiti per essere utilizzati una sola volta
e debbono pertanto essere smaltiti immediatamente dopo I'utilizzo su di un
paziente!

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.
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Materiali utilizzati

I laringoscopi sono realizzati in acciaio inossidabile o in plastica riciclabile (policarbonato). Non
si prevedono quindi reazioni allergiche.

4. Montaggio

1. Posizionare lalama sul porta-lama dell'impugnatura a manico (2) e inserirla agganciandola.
2. Alzarealeva lalama fino 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.

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.

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

3. Controllare I'autonomia delle batterie.

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

Prima dell‘uso

Rimuovere batterie e batterie ricaricabili dall'impugnatura prima della ricostituzione alla
prontezza d'uso igienica (vedere cap. 8)

Lame monouso: disinfettare con un detergente adatto.

Lame e impugnature a manico in metallo: sterilizzare possibilmente prima del primo uso.

Il 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
della stessa, & sottola piena responsabilita dell'utilizzatore. La prova per appurare una sufficiente
eliminazione dei germi va esequita in ottemperanza alle disposizioni vigenti e puo altresi essere
verificata mediante un‘apposita norma.

Dopo I'uso — Preparazione alla pulitura

é Lelame e i manici monouso sono stati concepiti per essere utilizzati una sola volta
€non vanno pertanto puliti ovvero ricostituiti alla prontezza d'uso!

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

La ricostituzione alla prontezza d'uso igienica degli strumenti va effettuata al pill tardi 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.
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Perla pulitura automatica utilizzare i prodotti sequenti:

« (M310 (Maquet), detergente (neodisher®FA forte 0,4%/neodisher®Z 0,2%)

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

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

« PG8582 (Miele), detergente (neodisher® MediClean forte 0,6 %/neodisher® 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 strumentiin un supporto appropriato.

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

4. Immettere il detergente nell'apparecchio come dalle istruzioni del produttore.

5. Avviare il programma Vario TD inclusa disinfezione termica. La disinfezione termica va fatta
prendendo in considerazione del valore di A, e rispettando le disposizioni nazionali (IS0
15883).

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

Lame e manici per laringoscopio

Temperatura massima della sterilizzazione a vapore caldo.... SN & 7/ €
Tempo massimo di esposizione / Tempo minimo di asciugaturat ................ 5min /20 min
Numero cicli: ca. 2000

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

Lame e manici per laringoscopio modello C
Temperatura massima della sterilizzazione a vapore caldo: .. . 134°C
Tempo massimo di esposizione / Tempo minimo di asciugatura: .. 5min/ 20 min
Numero cicli: €a. 2000
Avvertenza: La lampadina sotto vuoto puo essere lasciata sulla lama durante la
sterilizzazione, ma va idoneamente fissata.

Lame monouso/Manici monouso

a) in metallo:

La preparazione igienica delle lame ¢ sotto la piena responsabilita clinica dell'utilizatore! La
consueta sterilizzazione clinica ad ossido di etilene (Et0) delle lame pud essere esequita
osservando le sequenti condizioni:

Temperatura massima della sterilizzazione Et0: .... .65°C

Tempo massimo di esposizione: 6h

Umidita relativa della sterilizzazione Et0: ... .. 40% -65%

Concentrazione massima di ossido di etilene: ... 600 mg/!
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!
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7. Stoccaggio

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

Temperatura ambiente:
da-40°Ca+70°C

Umidita relativa dell‘aria:
50KPa-106 kPa

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
casianche 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).

a)
[~
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b) N. dirif.03.41000.741,03.41020.741, 03.41030.741

W E—

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

Sostituzione lampadina
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.0.
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.

“m“m@

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 guarnizione 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 Per [a lama 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 e/o sterilizzazione rilasciate.

In caso di intensita 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 I'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.

Una volta escluse le cause di cui ai predetti punti 1., 2. e 3. pud rendersi necessaria una sostituzione
della linea delle fibre luminose.

(=

Esecuzione:
« Utilizzare un cacciavite per vite a fessure con una larghezza di taglio di circa 2 mm.
« |dentificare la vite difissaggio della lama del laringoscopio. (fig. 1)
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« 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 e pit fissato, spingere delicatamente
il supporto fuori dall'incavatura del metallo. (fig. 2)

+ Staccareil conduttore ottico e rimuovere la quida ricurva della fibra.
« Prendere un nuovo conduttore ottico.
« Non toccare e 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 l 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 I'area di ingresso e uscita del nuovo conduttore ottico.
« Controllare '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 presso il vs. rivenditore di fiducia

10. Smaltimento

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

Le apparecchiature elettriche o elettroniche difettose e/o da smaltire devono
—  £SSEre consegnate agli appositi centri diriciclaggio previsti.
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11. Appendice

Garanzia commerciale e garanzia legale

In caso di uso corretto e di osservanza delle nostre istruzioni per I'uso, nonché di utilizzo di
componenti originali, la garanzia commerciale per le lampadine LED & pari a cinque anni dalla data
di vendita del prodotto. Per le altre parti del prodotto si applica la garanzia legale di due anni. Se
I'apparecchio viene utilizzato come previsto e conservato secondo le disposizioni, la durata prevista
& di almeno cinque anni. In caso di ulteriori domande o eventuali 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 per i nostri prodotti in acciaio inossidabile, i quali vengono selezionati in
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 a stabilita meccanica e la durata, e che non rappresentano un pericolo medico per
I'utilizzatore e il paziente. Le piccole tracce di corrosione sulla superficie sono escluse dalla
qgaranzia legale.

Contatto
Contattate il vostro rivenditore specializzato o il produttore (per I'indirizzo vedere retro)

Informazioni per gli utilizzatori ed i pazienti

A Tutti gli incidenti gravi relativi al dispositivo devono essere immediatamente
notificati al produttore e all‘autorita competente dello Stato membro in cui
'utilizzatore e/oil paziente sono residenti.
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EE] Lea con atencién 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 entregue estas instrucciones al usuario futuro del dispositivo.

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

Las presentes instrucciones son vdlidas para todas las hojas y los mangos de los laringoscopios
KaWe. Los laringoscopios KaWe cumplen con la norma IS0 7376 y con los requisitos del
reglamento UE 2017/745 (reglamento sobre productos sanitarios). Se pueden dividir en tres
grupos:

£.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 Sggurldad 0 c € Marcado CE de conformidad
advertencia
) No elimine las pilas recar-
u Fabricante E: gables en la basura doméstica
o Entregue las pilas recargables en
& Fecha de fabricacién &&  unpunto de recogida de baterias
gastadas
(odigo de lote @ Para un solo uso
Atenerse a las instrucciones »
I:E de empleo No estéril
Recogida selectiva de aparatos @ i
E eléctricos y electronicos Sinlatex
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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.

Este dispositivo solo puede ser utilizado por personal especializado autorizado tras la debida
formacion.

- Loslaringoscopios se utilizan paralavisién directa o la inspeccién
‘.j{ S de la laringe en procesos de intubacién durante anestesias en
hospitales, para asequrar vias respiratorias libres en medicina

intensiva o para la intubacion oral de accidentados en la

medicina de urgencias. Esta intubacidn es realizada por ejemplo

con un tubo endotraqueal. El 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 utilizacion inapropiada, el fabricante declina toda
responsabilidad.

pAc

3. A\ Indicaciones de sequridad

« Para evitar cualquier infeccion 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 bombilla 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 bombilla antes del uso del dispositivo!

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

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

Los laringoscopios estan hechos de acero inoxidable o de material sintético reciclable
(policarbonato). Por lo tanto, no se esperan reacciones alérgicas.

4. Montaje
1. Acopley encaje el portahoja del mango (2).
2. Pliegue la hoja hacia arriba y encdjela. Comprueba que esté firmemente sujetada.

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

5. Preparativos antes del uso

4

ES

1. Compruebe el laringoscopio montado para ver si esté daiiado, contaminado o si es
compatible.

2. Compruebe sila iluminacién esté firme y correctamente fijada y si funcione perfectamente.

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

3. Compruebe el nivel de carga de las pilas.

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

Antes del uso

Retira las pilas y los acumuladores antes de la preparacidn higiénica (véase el capitulo 8)

Hoja desechable: desinfectar Ia hoja con un detergente adecuado.

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

Los laringoscopios estdn sujetos a un tratamiento higiénico clinicamente sequro y obligatorio.
Este tratamiento se realizard bajo propia responsabilidad del usuario y segtn los respectivos
estandares definidos de la institucion. EI reprocesamiento higiénico de la hoja, es decir la
limpieza, desinfeccion y/o esterilizacion 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

c iLas hojas y los mangos desechables estén disefiados para un uso Gnico y por lo
tanto no deben ser ni limpiados ni reacondicionados!

Una vez utilizada la hoja, enjudguela inmediatamente con agua corriente o sumérjala en una
solucién ligeramente alcalina a fin de evitar que se resequen los posibles residuos (por ejemplo
sangre).

Se recomienda efectuar el reprocesamiento higiénico de los instrumentos para su reutilizacién a
mds tardar una hora después de su uso. Transportar los instrumentos al lugar donde se preparan
en el recipiente de limpieza / desinfeccion cerrado.

dacinf,

Limpieza automatizada en la maquina de limpiezay cion
El instituto alemdn Robert Koch (RKI) recomienda \a preparacion en una maquina. No se
recomienda una limpieza manual. En el caso de los laringoscopios, separe [a hoja del mango. No

es necesario desmontarlo mas.
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Utilice uno de los siguientes agentes para la limpieza automatizada:

- (M310 (Maquet), detergente (neodisher®FA forte 0,4%/neodisher®Z 0,2 %)

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

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

« PG8582 (Miele), detergente (neodisher® MediClean forte 0,6 %/neodisher® 2 0,1 %)

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 mdquina.

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 seguin 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 (IS0 15883).

6. Después de la ejecucion del programa, retire los instrumentos de la méquina de limpieza/
desinfeccion y seque (preferiblemente con aire comprimido por recomendacion del instituto
alemén Robert Koch (RKI)). En el caso de portainstrumentos, preste especial atencidn al
secado de as dreas de dificil acceso.

7.Haga un control visual para revisar el perfecto estado y la limpieza con un dispositivo de
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 preparacion mecénica hasta que ya no haya ninguna contaminacion visible.

En caso de unalimpieza exclusivamente mecdnica (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.

ES
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Esterilizacion
iLaesterilizacion por vapor correcta requiere una limpieza previa a fondo!

E

0. - Hoja y mango de laringoscopio

Temperatura méxima de esterilizacion por vapor a alta temperatura: 134°C
Tiempo mdximo que se debe dejar actuar el product 5min
Tiempo minimo de secado: 20 min
Nimero de ciclos: aprox. 2000

Mango:{Saque la fuente de luz antes de procedera la esterilizacién porvaporaalta
temperatural

Tipo C-Hoja de laringoscopio y mango

Temperatura méxima de la esterilizacion por vapor a alta temperatura: .. e 134°C
Tiempo mdximo que se debe dejar actuar el producto: . .. Smin
Tiempo minimo de secado: 20min
Nimero de ciclos: aprox. 2000
Nota: La ldmpara al vacio puede permanecer en la hoja durante el proceso de esterilizacién
y debe ser fijada correctamente.

Hojas desechables/Mangos desechables

a) Metal:

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

Temperatura méxima de la esterilizacion ETO: .....

Tiempo mdximo que se debe dejar actuar el producto: .. 6h
Humedad relativa de la esterilizacién ETO: .... de409%a 65 %
Concentracion maxima del dxido de etileno: ... 600 mg/!
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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!

7. Almacenamiento
Guarde los instrumentos protegidos contra el polvo, la humedad y Ia contaminacion.

Temperatura ambiente:
de-40°Ca+70°C

Humedad relativa del aire:
de 50KPaa 106 KPa

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 solo
utilice pilas alcalinas nuevas de alta calidad (o acumuladores totalmente cargados).

a)
[~

ES
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b) N° de referencia 03.41000.741, 03.41020.741, 03.41030.741

W E—

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

Sustitucion de lalampara
El funcionamiento correcto del laringoscopio con una calidad de luz dptima s6lo se garantiza
cuando se utilizan las Idmparas de recambio originales de KaWe.

En el mango dellaringoscopio F.0.
1. Desenrosque el cabezal del casquillo del mango.
2. Extraiga la lampara tirando de ella.
3. Limpie con alcohol la ampolla de la nueva limpara. jLa ampolla de la lémpara debe estar
completamente limpia y sin huellas dactilares (exenta de grasa)!

4. Coloque la nueva bombilla hasta el tope.
<= D “WD

5. Vuelve a enroscar 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 a hoja.
2. Limpie con alcohol la ampolla de la nueva limpara. jLa ampolla de [a Idmpara debe estar
completamente limpia y sin huellas dactilares (exenta de grasa)!
3.iEnrosque bien la nueva bombilla con el anillo obturador hasta el tope!
jAntes de cada uso/intubacion, compruebe que la Idmpara esta bien encajada en la hoja!

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

c iEn la hoja KaWe MEGALIGHT con fibra dptica integrada, esta ltima no puede ser
reemplazadal

Revise con frecuencia 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 a 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.En caso dado, limpie la fuente de luz en el cabezal del mango o sustitdyala.

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

4.Compruebe el conductor de luz de fibra dptica para ver si estd defectuoso, por ejemploen la
punta distal.

Sinoaplican las causas 1, 2y 3, es probable que sea necesario cambiarla quia de la fibra dptica.

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

ES
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+ |dentifique el tornillo de bloqueo de la 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 movil.

« Unavez que ya no se encuentre blogueado el soporte verde del conductor de luz, extraiga
cuidadosamente el soporte del conductor de luz del alojamiento metalico. (Fig. 2)

« Desconecte el conductor de luzy retire la gufa curvada de la fibra.

« Utilice un conductor de luz nuevo.

« Notoque las lentes del conductor de luz.

+ Introduzca el conductor de luz con cuidado en el orificio preformado de la 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 a 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 bloquear el soporte del conductor de luz.

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

« Compruebe la intensidad de la luz de salida.

9. Accesorios y piezas de recambio

ES  Paralos accesoriosy las piezas de recambio, véase nuestro catdlogo disponible en
https://www.kawemed.com/download/broschueren o disponible en su distribuidor
especializado

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

ﬁ: Aparatos eléctricos o electrénicos defectuosos y/o destinados a ser eliminados deben
= serentregados en los puntos de reciclaje previstos para tal fin.
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11. Anexos

Garantia comercial y garantia legal

La garantia comercial para las lamparas LED es de cinco afios a partir de la fecha de compra, siempre
y cuando el producto sea utilizado correctamente y el usuario se atenga a nuestras instrucciones de
empleo y utilice piezas originales. Para el resto, se aplica la garantia legal de dos afios. Si el
dispositivo se utiliza segtn lo previsto y se almacena de acuerdo con los reglamentos, la vida il
esperada es de al menos cinco afios. En caso de dudas o posibles reparaciones, dirfjase 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 estdndares 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 féciles de limpiar y compatibles con
una granvariedad de desinfectantes y procesos de esterilizacién 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 mecénica, en la duracién y tampoco un riesgo médico para el usuario y el paciente.
Los pequefios rastros de corrosion en la superficie estén excluidos de la garantia legal.

Contacto

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

Aviso para los usuarios y pacientes

A Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con el producto deberan
notificarse inmediatamente al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.
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EE]Amesde utilizar este produto pela primeira vez, favor deler todo este manual de operacao
com muita atencdo e observar as indicagdes relativas & manutencao. Antes de utilizar o produto,
favor de familiarizar-se bem com a sua operacdo. Favor de quardar este manual de operacao para
consulta futura e entregd-lo aos utilizadores futuros do aparelho

No caso de surgirem duvidas relativas & conexao e operacao 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 laringoscépios da
KaWe. Os laringoscopios da KaWe sao conformes com a norma IS0 7376 e cumprem as
disposicdes do requlamento 2017/745 da UE (regulamentorrelativo a dispositivos médicos). Estes
podem subdividir-se em trés grupos:

F.0. - Modelos com fibras éticas C - Modelos convencionais (2 - 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 (operacdo com
acumulador, pilhas, intensidade luminosa etc.) nao serao mais discutidas aqui, dado que nao
existem diferencas substanciais quanto a sua operagao.

1. Pictogramas no manual de operagdo e sobre a embalagem

A Lnd\(qgao de sequranga ou c € Marcacao de conformidade CE
e aviso
Nao descartar 0s acumu-
u Fabricante E\/ ladores junto com o lixo
doméstico
o Descartar os acumuladores em
& Data de fabricaco &&  centros derecolha separada de
pilhas usadas
(6digo do lote @ S6 para uso Unico
Respeitar o manual de L
EJE operacio ndo estéril
Recolha separada de
E equipamentos elétricos e @ Sem ldtex
= eletronicos
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2. Finalidade e utilizacdo de acordo com a finalidade

0s laringoscdpios sao constituidos por trés componentes principais o cabo, a espétula e o
sistema de luz, todos tendo que ser compativeis entre si.
Este aparelho so pode ser aplicado exclusivamente por pessoal autorizado com formacao
especializada.
( Laringoscdpios sdo usados para a inspecdo direta da laringe
c( (larynx) durante a intubacao oral em hospitais na drea de
anestesia, para estabelecer vias respiratérias desobstruidas nas
(&b unidades de tratamento intensivo e na drea de medicina de
urgéncia para a intubagdo oral de sinistrados. Esta intubacdo é
realizada aplicando por exemplo uma sonda endotraqueal. A
aplicagao de acordo com a sua finalidade também inclui a atencdo especial a todas as indicacdes
contidas neste manual de operacao bem como as informagdes relativas a requlamentacdo e as
diretivas. Cada outra utilizacao nao é de acordo com a sua finalidade. O fabricante no responde
por danos dai resultantes.

PA

3. /\ Conselhos de seguranca

« Afim de evitar infecdes nos pacientes, devido a uma contaminacao cruzada, so se devem
utilizar espatulas e cabos de laringoscopio que antes da sua aplicagao foram submetidos aos
processos institucionalizados de limpeza/desinfecao.

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

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

« Intubacdes repetidas pode fazer soltara ampola e, deste modo, causar uma perturbacdo da
luz. Neste caso existe o perigo de degluticdo! Por este motivo, é indispensvel controlar
regularmente a ampola quanto a sua fixacao correcta antes de proceder a aplicagao!

é Espatulas e cabos descartaveis foram concebidos para aplicagdo Gnica e devem
ser descartados logo apds aplicacao no paciente!

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

0s laringoscopios sdo feitos de aco inoxidavel ou material sintético reciclavel (policarbonato).
Nao sao de esperar reacdes alérgicas.

4. Montagem
1. Encaixara espatula no porta-espatula do cabo (2) e deixar engatar.
2. Virar a espétula para cima e deixar engatar. Verificar o assento firme.

Por favor, preste atencao a que a espétula fique bem engatada, evitando assim danos materiais.
Praticar a montagem do laringoscépio vdrias vezes sem paciente.

5. Medidas preparatdrias para a aplicacdo

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

ﬁ Uma lampada ndo bem fixada pode se soltar da espétula durante a intubacdo e
pode entdo ser engolida pelo paciente. Perigo de sufocagao!

3. Verificar o estado de carga das pilhas.

Se estes exames forem aprovados com sucesso, o laringoscopio poderd ser aplicado no paciente
apés procedimento de higienizacdo.
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6. Procedimento de higienizacdo

Antes de proceder a aplicacdo

Retiraras pilhas e os acumuladores dos cabos antes de proceder ao procedimento de higienizacao
(vd. cap. 8)

Espétulas descartaveis: desinfetd-las com um agente de limpeza adequado.

Espétula e cabos metélicos: de preferéncia esterilizé-los antes de proceder a primeira aplicagdo.
Eimperioso que seja realizado um tratamento higiénico seguro dos laringoscépios. Por principio,
este sempre se realiza em conformidade com o respetivo padrdo institucionalmente
estabelecido. O procedimento de higienizacao das espétulas, i. e. a limpeza, desinfeco e/ou
esterilizacdo das mesmas, é realizado sob responsabilidade clinica do utilizador. A instituicao
que utilizar os instrumentos deve fazer prova de uma asseptizacao suficiente, que poderd ser
verificada aplicando entre outros uma contaminaao de referéncia.

Apds a aplicacdo — Preparagdes para a limpeza

é Espatulas e cabos descartaveis foram concebidos para aplicaao Gnica e ndo
deverdo, por isso, ser limpos resp. reprocessados!

Apds a aplicacdo lavar a espatula imediatamente com dqua corrente ou em uma soluao

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 espatula do cabo
do laringoscdpio. Nao é necessrio desmontar mais o dispositivo.

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

+ (M 310 (Maquet), agente de limpeza (neodisherFA forte 0,4%/neodisher®Z 0,2%)

+ 67828 (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® 2 0,1%)
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1. Logo antes de proceder ao tratamento mecanico enxaguar abundantemente com dgua de
corrente, a fim de evitar que residuos do agente de limpeza/desinfecao 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 instrumentagdo.

4. Colocar o agente de limpeza no aparelho de acordo com as indicagdes do fabricante.

5. Iniciar o programa Vario TD incl. desinfegdo térmica. A desinfecao térmica é realizada tendo
em conta o valor A, e as disposicdes nacionais (IS0 15883).

6. Apds execucdo do programa retirar os instrumentos do ALD e secé-los (de acordo com a
recomendacao do Instituto Robert Koch, RKI, de preferéncia com ar comprimido). No caso de
aplicagao de suporte para instrumentos, favor de tomar atencao especial a secagem das dreas
de acesso dificil.

7. Controlo visual quanto a sua integridade e higiene, aplicando um instrumento auxiliar e
ampliacao adequado (a experiéncia demonstrou que o fator de ampliagdo de 8 permite um
controlo visual 6tico). No caso de apds o tratamento mecanico ainda houverem restos de
contaminacdo sobre o instrumento, favor de repetir a limpeza e desinfecao até que nao haja
mais contaminagao.

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

Esterilizagao
Uma esterilizacdo a vapor adequada requer uma limpeza prévia e abundante!

Espdtulas e cabos para laringoscpio F.0.
Temperatura maxima da esterilizagdo por vapor quente..... - . 134°C
Tempo de atuagdo mdximo / Tempo de secagem minimo: ... ... 5min/ 20 min
Quantidade de ciclos: aprox. 2000

& (abo: Antes de proceder a esterilizagao por vapor quente, retirar as limpadas!
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Espétulas e cabos para laringoscpios do tipo C
Temperatura méxima da esterilizacdo por vapor quente: e 134°C
Tempo de atuacdo maximo / Tempo de secagem minimo: .. .. 5min/ 20 min
Quantidade de ciclos: aprox. 2000

Chamada de nota: Durante o processo de esterilizacdo a lampada de vacuo pode ser
mantida na sua posicao na espatula e deve ser fixada devidamente.

Espdtulas descartdveis/cabos descartaveis

a) Metal:

As preparacdes higiénicas das espdtulas sao da responsabilidade clinica do utilizador! A
esterilizao por 6xido de etileno (ETO), comum em hospitais, das espétulas poderd ser realizada
nas condicoes a sequir enunciadas:

Temperatura méxima da esterilizacdo por ETO: ................. SO o 2 6

Tempo de atuacao méximo: 6h

Humidade atmosférica relativa da esterilizaco por ET0: ... 40 % até 65 %

Concentragdo maxima de 6xido de etileno: ................ S—( (0 (]
b)) Material sintético:

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

7. Armazenamento
Guardar os instrumentos a prova de poeira, humidade e contaminacao.

Temperatura ambiente:
-40°Caté +70°C

Humidade atmosférica relativa:
50KPa-106 KPa
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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).

[~ -1 10

b) REF-N°.03.41000.741, 03.41020.741, 03.41030.741

1 R

i M !

i A W

L E—
el — =

A Além do mais, observar o manual de operacdo das pilhas e carregadores!

I
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Substituicdo de ampolas

S0 é garantida a otima funcionalidade do laringoscdpio com 6tima qualidade de luz, se utilizar as
ampolas de reserva originais da KaWe.

No cabo do laringoscdpio £.0.
1. Desenroscar a cabeca da luva do cabo.
2. Retirar a ampola 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.
- “m]]

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

Na espétula do laringosc6pio convencional (tipo €):
1. No sentido contrério ao dos ponteiros do relogio, 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 aampola nova com o anel vedante até ao batente e fixa-la bem!

Antes de proceder a cada aplicagao/intubagao, controlar o assento firme/seguro da lampada na
espatulal

Substituicao das fibras 6ticas (so no caso de F.0.)

é Nao é possivel substituir as fibras dticas nas espétulas 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 esterilizacdo homologado.
No caso de intensidade da iluminacdo demasiado reduzida, verificar as sequintes causas possiveis:

1. Verificar o estado de carga da pilha no cabo / pilha recarregdvel e, caso necessério, recarregar
ou substituir.
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2. Caso necessério, limpar ou substituir a fonte luminosa na cabega do cabo.

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

4. Verificar o condutor da fibras 6ticas quanto a danificades, por ex. na ponta exterior do
condutor ético.

Assimque as causas 1., 2. e 3. acima apresentadas tenham sido excluidas, pode-se tornar necesséria
asubstituicdo do condutor de fibras dticas.

(=

Realizacdo:

« Utilizar uma chave-de-parafusos com entalhe com um largo de corte de aprox. 2 mm.

« |dentificar o parafuso de fixacao da espdtula 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 tico quanto & flexibilidade de movimento.

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

« Soltar o condutor 6tico e retirar a quia curvada das fibras.

« Pegar no condutor dtico novo.

« Nao tocar nas lentes do condutor dtico.

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

- Voltara colocar o suporte verde do condutor dtico na ranhura metdlica no fundo da espétula.

« 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 dtico ficar bem preso.

- Com muito cuidado, polira zona de entrada e saida do condutor Gtico recentemente
montado.

« Verificara intensidade da luz de saida.
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9. Acessorios e peas de reposi¢ao

Parainformacdes detalhadas relativas aos acessrios 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 aparelhoresp. na embalagem.

X Aparelhos elétricos ou eletronicos com defeito e/ou para serem descartados
m  devem serentreques aos postos de reciclagem para tal previstos.
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11. Anexo

Garantia & garantia de qualidade

Quando operado devidamente e respeitando o nosso manual de operagdo bem como utilizando as
pegas originais, as ampolas LED dispdem de uma garantia de qualidade com a duragdo de cinco anos
a partir da data de venda. Caso contrdrio, aplica-se a garantia implicita de dois anos. Utilizando o
aparelho de acordo com a sua finalidade e guardando-o devidamente, a vida (til esperada é de pelo
menos cinco anos. No caso de surgirem quaisquer ddvidas ou se tiverem que ser realizados eventuais
trabalhos de reparacdo, consulte o seu distribuidor autorizado.

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

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

Chamada de nota para utilizadores e pacientes

A Todos os casos graves relacionados com o produto devem ser imediatamente
notificados ao fabricante e a autoridade competente do estado-membro em
causa, em que o utilizador e / ou o paciente vive.
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CUMBONBI, MCMONb3YeMble B MHCTPYKLIMM N0 NPUMEHEHWIO U Ha YNIAKOBKe...

Llenesoe ] no

YKa3aHua no exHuke 6ezonacHoctu

Puckuu YKa3aHWA Ha BO3MOXHbIE 0MacHOCTH

Vcnon b3yemble MaTepuans

MoHnTax

nOﬂI’OTUBMTeﬂbeIE MeponpuATUA nepeg ucnonb
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[ji BRUMATeNbHO 1 NONHOCTbH0 03HAKOMBTECH C HACTOALLIEV MHCTPYKLVeli N0 NpUMeHeHMI
rlepe UCnoNb3oBaHHenm i cobnioaaiiTe pekomeHzaLMM Mo yxoy. [lo NPUMEHEHIA TILaTenbHO
03HaKOMbTECh C NOPAAKOM 00y KMBaHMA. CoXpaHUTE AaHHYI0 MHCTPYKLIMIO MO NPUMEHeHIo,
yT00b B By/IyLLIEM UMETb BO3MOXHOCTb TOBTOPHO 06PATUTLCA K UHCTPYKLMM, 1 NepeaaiiTe ee
CneaytolLemy nonb30BaTento npubopa.

Ecnm y Bac BO3HWKHYT COMHEHMA OTHOCUTENbHO MOAKMOYEHUA U oﬁ(ﬂywaaw npmﬁopa,
0bpauTech B Cnyx0y no 06CNYKMBaHMIO KNMEHTOB (aApeC NPOM3BOATENA CM. Ha 06paTHOI
CTOPOHe).

[JlaHHaA WHCTPYKUMA MO NPUMEHEHNMIO PACcNPOCTPAHACTCA HA BCe KMMHKM U PYKOATKY
napurrockona gupmbl KaWe. Jlapurrockonsl gupmbl KaWe cootsetcTsyior ctaHaapty IS0
7376 w cootgetcTByioT nonoxennam MMoctanosnerus EC 2017/745 (nocTanosnexne o
MeANUMHCKIX NPOAYKTax). OH N0Apa3AeNAIoTcA Ha TpU rpynnbi:

£.0. - Mogenu c oubpoonTuueckum ceetoBogom (- (TaHzapTHble Mogenu

& - 0pHopazosie Mogent

CooTBeTCTBYloLME U300paxeHa Byl HalizeTe Ha NMLEBOIA CTOPOHE AaHHOI MHCTPYKLUM No
NPUMEHEHIMI0. B HACTOALLEH MHCTPYKLUMN NPUHVMAKOTCA BO BHUMAHUE PA3MMUMA MEX.Y
mozenamu. lpoune BapuanThl (pabota oT akkymynatopa, pabota o 6arapew, cuna cgeta i
npoy.) 34ecb NOAPOOHO He PacCMATPUBANTCA, MOCKOMbKY B WX OOCHYXUBaHUM HeT
CYLLeCTBEHHbIX Pa3Nnuii.

1. CumBonbl, ucnonb3yembie B pyKOBOACTBE NO NPUMEHEHUIO U
Ha ynaKkoBKe

é YkazaHud no beonacHoctn c € T —ir
N NPeAyNpexXaeHna
He Bbi6pacbiBaiite
M Mpou3BoauTenb

AKKYMYNIATOPbI BMeCTE ¢
6bITOBbIM MyCOPOM

@ [lara npou3BoaCTBa

Kog naprum

(asaifTe akKymynATOPbI B
MecTax c6opa 0TpaboTaHHbIX
aKKyMynATOpoB

TonbKo 74 0AHOPa30B0ro
npUMeHeHna

0 & Xq
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Moxanyticra, cobniogaiire

I:E] UHCTPYKLWEO MO Hecrepunbto

NIPUMEHEHUIO.
PanenbHblii cop

E 3MeKTPONPUOOPOB 1 @ He conepxuT narexc

o MeKTPOHUKM

2. Ll,eneBoe Ha3HayeHue n npuMeHeHue No HasHavyeHu

ﬂaDMHFO(KOHH COCTOAT U3 TPeX 0CHOBHbIX yacteit: PyKOATKa, KNNHOK W (BETOBAA CUCTEMA,
KOTOPbIE AOMKHbI 6biTb COBMECTUMBI ZIPYT € APYroM. ITOT NPUGOP MOXET MCNONb30BATHCA
UCKNIOUNTENbHO ABTOPU3OBAHHbIM NEPCOHANOM NOC/IE CNELUANbHOro 06yYeHuA.

JIapuUHrocKonbl npeaHasHaueHbl A8 NPAMOro OCMOTPA WAM KOHTPONA TOPTaHW B Clyyae
UHTYOaLMK B 30He aHeCTe3uw B GonbHuLe, ANd obecneyetua
- NPOXOAUMOCTH AblXaTeJbHbIX ﬂyTEV\ B IHTEHCUBHOI MeaunumnHe
;{ 11 B CKOPOIA MOMOLL{M iNA OPANbHOIA MHTYBaLMM NOCTPaAABLIMX.
Takas V\HWG&L\V\R, Hanpumep, NpoBOAUTCA C BHHOTanEaﬂbHOVW

N Tpy6KOiA.
<| Cobnoaenve Bcex yKasaHuii B AaHHOW UHCTPyKUMM no

MIPUMEHEHINI0, @ TakXKe BaXHbIX NPEANUCAHMI 1 HOPMATHBOB
TakKe OTHOCUTCA K HaANexallemy npumexexiio. Joboe WHoe mpumeHeue ABRAETCA
MpUMEHeHIeM He 110 Ha3HaueHwio. [1DOU3BOAUTENb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 33 yluepo,
HAHECEHHbI B PE3y/bTaTe TaKOro NPUMEHEHNA.

3. AYKEIRHVI}I 10 TeXHuKe 6e3omacHoCcTu

« Bousbexanue V\H¢EKL\MVI BCneAcTBIE nepekpecwoﬁ KOHTaMiHaLWyy naluneHTa

. ﬂOﬂ)KHb\ NPUMEHATHCA TONBKO KNUHKI 1 PYKOATKI NApUHIOCKONa, KOTOpble A0
11CN0Nb30BAHNA NPOLLAM MHCTUTYLMOHANbHYI0 NPOLIEAYPY OUNCTKN/AE3UHDEKLMN.

+ TpoayKT He JOMKeH NPUMEHATLCA B 30He CUbHbIX MarHUTHbIX noneit (Hanpumep, MPT).

« VICTOYHMKM (BETa NAPUHTOCKONa B PEAKNX Cy4aAX MOryT NPUBECTY K PasapaxeHnio
(J'IVBV\(TOVI, Oéy(HOBﬂEHHOMy BOXHEV\(TBV\GMTEHM

. B(HGH(TBV\E YacTbix mmy()a Lll/l\?\ KpenneHue namnbl HakanneaHua MoXeT O(J'\aﬁHyTb, B
Pe3ynbraTe Yero MOXET BOSHUKHYTb NPepbIBaHNUE (BETA. Takxe B Takom CJlyyae BO3HNKaeT
0NacHoCTb ﬂpOFﬂaTb\BaHMﬂ' ﬂO)TOMy nepei npuMeHeHnem H€06XOAMMO NpoBEPATL Namny
Ha NpeAMeT HaAexHoil pukcaumm!
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0AHOPa30Bble KAMHKIA U PYKOATKY Pa3paboTaHbl UCKAKUMTENbHO ANA
A 0/1HOPa30BOTO UCMONb30BAHNA U MOITOMY MOANEXAT HEMEANEHHOI
YTUAU3ALNN NOCNE MPUMEHEHNA Y NaliueHTa!

Pucku 1 yKa3aHuA Ha BO3MOXHbIE 0NacHOCTH
OnacxocTb NOBPEXAEHNA aHAaTOMUYECKUX CTPYKTYD, TakuX Kak, Hanpumep, CM3UCTON
06010uKH, ry6, 3y60B, rOpTaHH, FONOCOBbIX CBA30K 11 HAATOPTAHHIKA.

M(nonhsyemue maTtepuanbl

JIapUHTOCKOMbI  U3TOTOBMEHbI U3 BbICOKOKAUECTBEHHON  CTanM AW U3 MAacTUKa
(nonukap6oHara), noanexauiero BTopuyHoii nepepabore. Takim 06pa3om, anneprideckix
PEAKLMii He OXUAAETCA.

4, MoHTax

1. KNMHOK HacaxVBaeTCA (2) Ha AepxaTenb KNMHKa PYKOATKM U QUKCUPYETCA,
2. KNUHOK NPUNOAHATL 1 3aQUKCUPOBaT. [1POBEPUTD NPOUHOCTb KpENeHua.

(neauTe 33 HafexHoM UKCaLmeli KNMHKa, BO u3exaHue noBpex aeHuii Matepuana. CHauana
HECKOMbKO pa3 CofepyTe 1 pasbepuTe NapuHrockon B KauecTse TPeHpoBKiL.

5. MoproToBuTenbHbIe MepONpUATUA Nepes UCNob30BaHNEM

1. TpoBepuTb CO6paHHbIit NAPUHTOCKON Ha NPEAMET NOBPEXJeHil, 3arpA3HeHmii
COBMECTUMOCTH.

RU
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2. “pOBEpV\Tb OCBELLEHNE Ha NPeAMET HaN1eXalllero HaAeXHOro Kpennenna n
NOJIHOLEHHOTO (I)yHKLWIOHV\DOBaHMFI

f HennotHo cuaAwas namna Bo BpemA UHTYOaLUN MOXET OTCOBAMHUTLCA OT
KIMHK, U3-32 Yero NaLMeHT MoXeT ee npornoTuTb. OnacHocTb achukcum!

3.3.MpoBepuTb ypoBeHb 3apAda batapen.

Ecm stn NPOBEPKI NPOLNK YCNELHO, NapUHTOCKON MOXET MPUMEHATLCA Y NallneHTa nocne
npoBeeHna TUrMeHInyeckoit noaroToBKM.

6. TurmeHnyeckas noaroToBka

Mepen ucnonb3osanuem

BbiHyTb 6aTapen u akKyMynaTopbl U3 PyKOATKM Nepea rurveHnyeckoii 06pabotkoii (cm.
paspen )

021H0Da30BBbIiA KIMHOK: POAE3MHOULMPOBATS MOAXOAALLIM YUCTALIMM CPEACTBOM.
MeTannnyeckute KIUHKA 1 DYKOATKI: N0 BO3MOXHOCTH NPOCTEPUNN30BAT Nepes MepsbiM
npUMeHeHmnem.

HafexHaa CaHUTapHO-TUrMeHIdeckan 06paboTka NapuHrockonos ABNSETCA 00A3aTeNbHOM.
JlaHaa 06paboTKa NPOBOAUTCA NOJ OTBETCTBEHHOCTb U B COOTBETCTBUM C ACTCTBYHLIMM
HOPMTUBHbIMI CTaHAAPTAMU MeAULIHCKOTO YUpesx AeHNA.

[Wrvexnyeckan NoAroToBKa KANHKA, @ UMEHHO YNCTKa, Ae3MHQEKLMA /A CTepunn3auus,
BXOAUT B KIMHUUECKWe 06A3aHHOCT Nonb30BaTens. MeanUMHCKoe yupexzetie,
MpUMEHAIOLLEE NAPUHTOCKONb, 00A3aHO BECTU XypHan yueTa paboT no Ae3nHderumm,
MOATBEPXAaN0LLTE 10CTaTOUHOE 06633apaBaHHe, B TOM YICTE HA OCHOBAHIN NIPOBEPKI H
COOTBETCTBYE HOPMATUBAM N0 3ArPA3HEHMID.

Mocne ncnonb3oBaHnA — NOArOTOBKA K 0UNCTKE
OHOpa30Bble KNMHKM W PYKOATKM pa3paboTabl MCKMIOUMTENbHO ANA

A 0//HOPa30BOr0  WCNOMb30BAHUA W NOTOMY HE MOANEXAT OUACTKE AN
BOCCTaHOBAEHMIO!
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Nocne NpUMeHeH!A HemMeANeHHO MPOMbITb KNUHOK noa ﬂpOTOLIHOV\ BOAO WM B
(ﬂaéOLL\EJ'IOWHOM pacTBope BO 130exaHie BO3MOXHOTO 3aCbiXaHUd OCTAaTKOB Mmocne
npuMeHeHns (Hanpmmep, KpOBV\). [uruexuyeckas BTOpUUYHaA nepepaﬁoTKa VHCTPYMEHTOB
J0/KHA NPOU3BOANTLCA HE NO3/IHEe OAHOT0 Yaca NoC/Ie NPUMEHeHIA.

TPaHCNOPTUPOBKA MHCTPYMEHTOB K MECTY 00paboTkit AONKHA OCYLLECTBAATLCA B 3aKPHITOM
MEJIMLIMHCKOM NOTKe ANA MHCTPYMEHTOB.

MexaHuyeckas ouucTka B npubope Ana o4nCTKI/Ae3nHGeKLMN

CornacHo pekomenpaumam Muctutyta Pobepta Koxa (RKI) mpegnoutuTenchbim Anaetca
MexaHuueckuii cnocob 06paboTku. QuncTka BpyuHylo He pekomeHzyeTca. OTAENUTb KAMHOK
NIAPUHIOCKON OT PYKOATKI. B fianbHeiiuielt pasbopke HeT HeoOXoAMMOCTIL.

[Ind MexaHUyecKoii 0UMCTKI CeAYeT UCNoNb30BaTb 0AHO U3 CIEAYIOLLMX CPEACTB:

« (M310 (Maquet), unctawee cpeactso (neodisher®FA forte 0,4%/neodisher®Z 0,2%)

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

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

« PG8582 (Miele), unctawee cpeactso (neodisher® MediClean forte 0,6 %/neodisher® 2 0,1%)

1. Mepes MexaHueckoii 06paboTKOi TLATENHO NPOMbITH UHCTPYMEHTbI IO POTOYHOI
BOLlOﬁ, 4T00bI U30€XaTh nonazaxns B MaLlHY 0CTaTKOB WI(THLI.\V\)(/ﬂESMHd)MLlMpyIOU.MX
CpeacTs.

2 MH(prMeHTb\ (TaBATCAB CHQL\Maﬂbe\VI KOHTEV\HGD ANA NHCTPYMEHTOB.

3. KonTeiHep AnA MHCTPYMEHTOB CTABUTCA B YCTPOICTBO AANA OUUCTKY U ZIE3MHEKLIMN TaKIM
00pa30om, 4T06bl CTPYY BOAIbI HENOCPEACTBERHO NON3AANN HA UHCTPYMEHT.

4.Cob11104aTb yka3aHA NIPOUBOANTENA N0 JO3UPOBKE MOKOLLIET0 CPEACTBA.

5. Crapt nporpammbl Vario TD ¢ nocnesyioweli Tepmuyeckoit fe3undekumeit. Tepmideckan RU
uezwmbekuvm 0CyLLEeCTBAACTCA B COOTBETCTBUM C YCTAHOBNEHHBIM 3HaUYeHIeM Au (BDEMﬂ
ﬂeBMH¢€KuMM B CEKYHZaX npu OﬂpeﬂEﬂEHHOV\ TeMﬂepaType) W COrNacHO HaLMOHaNbHbIM
Hopmam (150 15883).

6.0 0KOHYaHMH NPOrpamMmbl U3BNeYb UHCTPYMEHTbI U3 yapoM(TBa ANA QUACTKIA 1
Ze3uHdeKLmu 1 npocywwuTs (cornacko Tpebosanuam MxctuTyTa Pobepra Koxa (RKI)
NPEANOUTUTENbHbIM ABNAETCA BbICYLIMBAHYE C MOMOLLbIO CXaTOr0 BO3/yxa). Cneayet
06paTuTb 0C060E BHUMAHWE Ha TPYAHOAOCTYNHbIE NA NPOCYLIKY MeCTa KOHTeilHepa Ana
MHCTPYMEHTOB.
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7. BMByaﬂbe\ﬁ KOHTPOJIb Ha NPeAMET UENOCTHOCTYU 1N YACTOTbI C NOMOLLBIO NOAXOAALLETO
0bbexTa YBENUYeHNa (V\(Xoﬂﬂ U3 0MbiTa, ANA BU3YaNbHOTO KOHTPONA JOCTATOUHO
8*KDBTHOF0 yBeJ’IMNEHV\H). Ecnu nocne mexannueckoit OGDBGOTKM Ha NHCTPYMEHTAX
Haﬁmouamca 0CTaTKK 3afpﬂ3H€HM\7\, NOBTOPATH OUNCTKY Mﬂ€3V\H¢€KL\MIOﬂ0 noaHoro
OUYMLLEHIA OT 3arPASHEHMIA.

Tonbko Npu MexaHuyeckoi ouncTke (6e3 NoaTBepXAeHHON Ae3uHdeKLmm)

A HEOOX0AUMa  MOCTeAYIWAA TepMUYeCKas Ae3MHQEKUMA B NapoBoM
CTEPUNN3ATOPE C UCMONb30BAHNEM MOAXOAALIMX EMKOCTER WA CeTyaTbiX
KOHTe/HepoB.

Crepunusauua
Hagnexawan naposas Crepwiv3auns BOMKHA MPOBOAUTHCA NOCTE NPEABAPUTENbHON
OCHOBATENIbHOI OYCTKM!

JIVHOK 1 PYKOATKA SIAPUHIOCKONa

MaKCManbHad TeMnepaTypa CTepuaM3aLii FOPAYMM NapOM ............ . 134°C
MaKCManbHoe BpemA BO3ACHCTBIA / MUHIMANbHOE BPEMA CYLKN .......5 MUtH / 20 Mtk
Konuuecto Lknos: 0K.2000

A PyKOATKa: Nepea CTepuu3aLyeli ropaYMM NapoM yAanuTb UCTOYHUK cBeTal

Tun C- KNWHOK M PYKOATKA NaPUHIocKkona
MaKCUMaNbHaA TeMneparypa CTepunu3aLitil FopaYuM Napom.. . 134°C
MAKCUMaNbHOE BPeMA BO3AEICTBUA / MUHMANbHOE BPEMA CYLUKM .........5 MIIH / 20 MK
Konmuectso umknos: 0k. 2000

Tpumeyarue: BakyymHyto 1amy BO BDeMA MPOLECca CTEPUAN3ALIMI MOXHO OCTABUT Ha
KIMHKe, HO ee HeoOXOAMMO 3adMKCUPOBATH HaANEXaLLMM 0Opa3oM.

07H0pa30Bble KAMHKIN/0AHOPa30Bble DYKOATKM
a) Metann:

CaHWTapHO-TUTVIEHNYeCKas NOATOTOBKA KNWHKA ABNAETCA 00A3aHHOCTbIO monb3oBaTenl
PacnpoctpaHeHHas B KMMHUKAX 3TWneHOKCMAHAA cTepunnsauma (30) KnuHKa MoxeT
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MPOBOANTLCA NPY CREAYIOLNX YCNOBUAX:

MaKCUManbHaa Temneparypa 30-CTepunu3aumm 65°C

MaKCUManbHoe Bpems BO3AeiiCTBIA 6u

OTHOCUTENbHAA BNaXHOCTb 30-CTepUAM3aLIA ..... . 40-65%

MaKCUManbHaa KOHLEHTPALUA STUNEHOKMA] 600 mr/n
b) Mnactuk:

CaHWTapHO-TUTNeHNYeCKaa NOATOTOBKA KNWHKA ABNAETCA 0093aHHOCTbI0 Nob30BaTens!
Mepes 1cnonb3oBaHMem NPOAEMHOULUPOBATL MAACTUKOBLIE KAUHKN COOTBETCTBYHOLIMM
YNCTALLMM CPeACTBOM (Hanpumep, cnupTom). (Tepunusauna He gonyckaercal

7. XpaHenue
MH(TD)’MEHTXD&HVITb B 3dLLUNLLIEHHOM OT Nbinw, BNArv u SBFDNSHEHM\Z mecTe.

Temnepatypa okpyatoLLeii cpepbi:
o1-40°Cpo +70°C

OTHOCUTENbHAA BNAXHOCTb BO3AYXa:
50KMa- 106 KMa

8. TexHuyeckoe 06CyKMBaHue 1 cepBUC

(meHa 6aTapen

Perynapso nposepaiite yposexb 3apana 6atapeil. CHinkeHHoe Hanpaxexne Garapeu (B
pesybTare U3HOCQ) NPUBOAWT K YMEHbIUEHMIO CWAbl CBETA W NPt ONpeAeneHHbIX
06CTOATENbCTBAX K MePLAHMI0 CBETOANOAHbIX CTOYHIKOB CBETa. B 0boux cnyyasx batapen
noanexar 3amere. [pu CMeHe HEOOXOAWMO WCMONb30BATb WCKNIOYNTENbHO HOBbIE
BbICOKOKAUECTBEHHIE LLieN0UHbIE 6aTapen (U NOAHOCTbIO 3aPAXEHHbIE BKKYMYAATOPbI). RU
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b) Apt.N° 03.41000.741,03.41020.741, 03.41030.741

1

é [lononHuTeNIbHO CObMIOAANTE UHCTPYKLMIO N0 MPUMEHEHMI0
aAKKYMYNATOPOB 1 3aPAAHbIX YCTPOMCTB!
3ameHa namn

Haﬂﬂe%amee (T))/HKLIMOHV\[JOBBHME NapuHrockona C ONTAMANbHBIM KauyecTBOM (BeTa
TaPaHTUPYETCA TOMBKO B CNTyYae UCNONb30BAHINA OPUTUHANbHbIX CMeHHbIX namn KaWe.

8 F.0. pyKoATKe naputrockona
1. OTKpYTHTb FONI0BKY 0T BTY/IKM PYKOATKI.
RU 2.BbITAHYTb NOBPEX AHHYI0 Namny.

3. 0uncTUTs CTEKNAHHYI0 KOMBY HOBOM NaMbl cnpTOM. CTeknAHHaA Kon0a JonxHa ObiTs
YuCToit 1 6e3 oTneuaTkos nanbLes (663 XupHbix nATeH)!

4.BCTaBNTb HOBYI0 NaMNYy A0 ynopa.
<) D “WD

5. CHOBA IPUKPYTHTb ONIOBKY K BTYAKE.
84
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B KOHBEHLIMOHANbHOM KAUHKE NlapuHrockona (tun C):
1. BbIKpYTUTb MMMy NPOTUB YaCOBOI CTPENKN U3 KNMHKA.
2.04mCTUTD CTEKNAHHYIO KONBY HOBOIA N1aMMbl CIUPTOM.
(TeKknAHHan Kon6a 0MmKHa ObiTb YNCTOM 1 6e3 0TNeUaTKOB NanbLes (6e3 XUpHbIX NATeH)!
3. BKpYTUTb HOBYIO 1My CyMAIOTHUTENbHbIM KONbLOM A0 yriopa!

llepea KaabiM NpUMeHeHIEM/MHTybaLVell Heobxoaumo yOeauTbCA B TOM, 4TO Namna B
KNUHKE HaaeXHO iﬂKpEHﬂEHa.‘

3ameHa ceetoBopa (Tonbko y F.0.)

c Y knurka KaWe MEGALIGHT ¢ nhTerpupoBanHoii ¢ubpoonTukoit (FO.) 3ameHa
(BETOBOZ HEBO3MOXHa!
YacTo nposepaiiTe LENOCTHOCTb Balwero CBeTOBOAA. B LenAX COXpaHEHUA [0MrOCPOUHOI
OYHKUVOHKANIbHOCTY  MPOAYKTA  CMIeflyiiTe  OMUCAHHOMY — METOZY  Ae3uHdexumn  u/unm
cTepuam3aLmm.
B cnyyae HU3KOM UHTEHCUBHOCTU CBETa, NOXanyiicTa, NpoBepbTe CleayloLve BO3MOXHble
NPUYMHBI:
1. 1. TIpoBepuTb ypoBeHb 3apaza 6atapen B pyKOATKe / 3apAxaeMoro akkymynatopa u npi
HE0bX0AMMOCTI NONHOCTbIO 3aPAAUTH UM CMEHNTb baTapelo/akKkymynaTop.
2. 1w Heob6XOANMOCTH OYUCTHUTb UM 3aMEHITL UCTOUHIK CBETA B TOOBKE PYKOATK.
3. pw HeobXOAUMOCTH OCTOPOKHO OUUCTUTb 11 TNONMPOBATH BXOA U BLIXOA CBETOBOAR
(onTuyeckme nuK3b). M0XanyiicTa, UCOMb3yitTe MATKYI0 W YACTYI0 TKaHb, YTOObI He
JOMYCTUTb 06Pa30BaKUA LiapanitH.
4.TlpoepbTe CBETOBOZ Ha NpeAiMET NOBPEX/EHHI, HanpuMep, Ha BHELUHMX KOHUMKaX
BOMOKOH.
ECnn BCe BbiLLeYKa3aHHbIe NIPUUMHBI 1, 2 1 3 CKNI0UeHDI, BO3MOXHO, HEOBXOAUMO 3aMeHNTS RU
HanpagnAIoLLy1o ONTHYECKIIX BONOKOH.
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lopAapok aelicTauii:

« Vcnonb3yiite WAKLEBYyio 0TBEPTKY C LUMPUHOI LANLA NPUMEPHO 2 MM,

+ Haiigue BUHT, QUKCUpYHoLLMii KMHOK NapuHrockona. (puc. 1)

+ OcnabbTe BUHT, NOBEPHYB 0TBEPTKY NPOTUB YACOBOI CTPENKIA, HO He BbIKpyuMBaiiTe ero
NOAHOCTbHO.

+ [poBepbTe 3eNeHblii AepxaTenb CBETOBOAA Ha CBOOOAHYI0 NOABUKHOCTb.

« Kak To1bK0 3enebli Aepxarent c8eT0B0Aa byaeT 0cnabner, akkypaTHo BblABUHbTE
Jepxatent U3 MeTannyeckoro nasa. (puc. 2)

« OTCORAUHNTE CBETOBOZ Ut U3BNEKNTE U30THYTHIA CBETOBOA.

« Bo3bMuTe HOBbIi CBETOBOA.

« He kacaiiTech nuH3 cBeToBoAa.

« 0CTOPOXHO NOMECTHTe CBETOBOZ B NPeAYCMOTPEHHO ANA 3TOTO OTBEPCTHE KAMHKA, NPt
3TOM He pUnaraiiTe yCunmii K CBETOBOAY 1 He MbITAiiTeCh ero CorHyTb.

+ Bcrasbre 3enewbii fepxarens (BeTOBOAA B META/MUECKIiA 133 0CHOBAHNA KIMHKA.

+ BblpoBHaiiTe 3en1eHoe 0CHOBaHMUe JepxaTena CBETOBOAA C OCHOBAHUEM KINHKa.

+ 0CTOPOXHO 3aTATMBAITE BUHT, N0OKa AepXaTeNb (BETOBOAA He OyAeT HajlexHo 3aKpennieH.

+ 0CTOpOXHO OTNOAUPYIiTE 06N1ACTH BXOAA 1 BbIXOAA BHOBD YCTaHOBNIEHHOr0 (BETOBOA.

+ [poBepbTe MHTEHCUBHOCTb CBETa Ha BbIXOAE.

9. "pMHaAHe)KHO(TVI W 3anacHble Yactu
TpUHaZNEXHOCTM U 3aNaCHble YACTH Bbl MOXeTe HaliTy B Haluem obLuem KaTanore Ha
cTpauue https://www.kawemed.com/download/broschueren unu y Bawero aunepa.

10. YTunusaum
HMKTOFDBMMM, HaHeCeHHble Ha y(TpOﬁ(TBO Wnn YNakoBKY, COAepXaT YKa3aHud no
yTunusauuu.

Hemcnpagble  w/unu  mopnexalive yTUAM3aUMM  IMeKTpUdeckue  unn
ﬁ 3NeKTPOHHbIE NPUOOPLI AOMKHbI NePeAABATLCA B CNeLMANH3UPOBAHHbI NYHKT
10 c60py 0TX00B ANA BTOPUUHOI NepepadoTm.
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11. Mpunoxexune

lapanTua

ﬂle Hanexallem Wucnonb3oBaHun (Oﬁﬂ}OHEHVIV\ yKaSaHMﬁ Halweit WHCTPYKUMK  no
NPUMEHEHWIO, a@ TAKXe WCNONb30BaHNM OPUTMHANBHBIX 3anacHbIX Lla(TEFI, rapaHTna Ha
(BETOAMOAHbIE NamMMbl COCTABNAET NATb NET C AaTbl NPOAAXK. B ocTanbHbix Cnyyanx
YCTaHOBAEHHAA 3aKOHOM TapaHTUA COCTaBAAET 4Ba rofa. Mpu ucnonb3oBaHu npubopa no
Ha3HaYeHW0 N HaaNexallem XpaHeHun omwuaemmﬁ CpoK Cﬂ)’)Kﬁbl (OCTaB/IACT HE MeHee NATH
net. B CJly4ae BO3HWKHOBEHWA BOMPOCOB Wn HEOﬁXDﬂMMO(TM B pemMoHTe, noxaﬂyma,
obpaTuTech k Bawenmy aunepy.

OrpaHuyeHne rapaHTIM, CBA3aHHOI € 0C06EHHOCTAMM MaTepuana

KIRCHNER & WILHELM npuaaer bonbiuoe 3HaueHme BbIOOPY MaTepuanos And cobCcTBeRHO
npoayKuum. B YaCTHOCTY, 3TO OTHOCKTCA K HAlWMM NPOAYKTaM U3 BbICOKOKAUeCTBEHHOI CTanu.
Marepuansi BbiOpaHbl Takim 00pa3om, uToObl ObinM rapaHTUPOBaHbI 00A3aTeNbHbIE
TUTUeHnYeckine  CTaHdapTbl W MeXaHWYecKaa (TaﬁMJ’IbHO(Tb, HQO@XO[{V\MME ana
BbICOKOKAYECTBEHHDBIX, JONTOBEYHbIX KNUHUYECKUX UHCTPYMEHTOB. Hauwm N0BEPXHOCTU U3
BbICOKOKAUECTBEHHOI CTanu Nerko MOWTCA 1 COBMECTUMbI C LINPOKMUM  CNEKTPOM
KAMHUYECKNX Ae3MHOUUMPYIOLIMX CPEACTB U CNOCO60B CTepunu3auu. Tem He MeHee, He
CYLECTBYET TaKOW HepxaBeloLLell CTanw, KOTopas COBCeM He MOABEPXeHa KOppo3ui 1
O/HOPOAHA M0 (CBOEH BMAWMOW MUKPOCTPYKType. WHOrZa Ha MOBEPXHOCTM MoryT
OépaioBblBaTb(ﬂ BPEMEHHbIE Hebonblume nATHA KOppo3uu, 4to B 0COBEHHOCTY (BA3aHO C
npoueccamu o04YuCTKu, ﬂeEMH@EKLlMV\ ncrepunusaymnm. ITU NATHA 06bIYHO yRanawTca nytem
NONNPOBKI NOBEPXHOCTU U3 BbICOKOKAUeCTBEHHO CTanu ", TaKMMOﬁpawM, HenpeACTaBnAwT
0NacHOCTH ANA 370POBbA NALIMEHTA U MONb30BATENA. JTH (BA3AHHbIE C NPOU3BOACTBOM
NOBEPXHOCTHbIE HEOAHOPOAHOCTI HE OKa3bIBAKT BANAHNA Ha MeXaHUYeCKY10 CTabMNbHOCTb U
J0AIFOBEYHOCTb UHCTPYMEHTa U He NPEACTABNAIT ONACHOCTY ANA 310POBLA NONIb30BATENA
nauneHTa. Ha HebonbLine (CNeibl KOPPO3MIA Ha MOBEPXHOCTU TaPaHTINA HE PACNPOCTPAHARTCA.

KonTakTb!
(O6patutecs k Bawemy aunepy unv npou3soauTento (azpec cm. Ha 0bopote)

y Ana Tenaun

A 060 BCeX cepbe3HbIX MPOMCLLECTBHAX B CBA3Y CIPOBYKTOM CIAleT He3aMeANIATENbHO
CO0BLLTH NPOVI3BOATENIO U KOMNETEHTHbIM OpraHam COOTBETCTBYHOLLIEND
FOCYAAPCTBA-YYACTHIIKA, B KOTOPOM HAXOAUTCA NONb30BATeNb /AW MALIVEHT.
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