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@ Gebrauchsanweisung
Ganzmetallspritze nach Schimmelbusch (50 - 150cm’)

Klistierkaniile oliv Wundkanile konisch Metallschutzschild
REF: 11.05902.001 REF: 11.05901.001 REF: 11.05903.001

Ganzmetallspritze 3
S0 1105105002/ 100 s 1105110002/ 150 ' 105115002

Sehr geehrter Kunde, vielen Dank, dass Sie sich fiir ein KaWe Produkt entschieden haben.
Unsere Produkte zeichnen sich durch eine hohe Qualitdt und Langlebigkeit aus. Dieses
KaWe Produkt erfilllt die Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 (europaische Medi-
zinprodukte-Verordnung) und gehdrt gemaR dieser Verordnung zur Medizinproduktklasse .

EE] Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Benutzung sorgféltig
und vollstandig durch und beachten Sie die Pflegehinweise.

Anwendung: Die Anwendung darf nur durch autorisiertes Fachpersonal erfolgen.
Zweckbestimmung: HNO-Spritze zum Spiilen des duReren und mittleren Gehdrgangs.
Vorgesehene Patientengruppe: Erwachsene, Kinder und Kleinkinder.

Ungeeignete Anwendung/Kontraindikation der Produkte: Fine andere oder dariiber
hinaus gehende Benutzung als in der Zweckbestimmung angegeben, gilt als nicht bestim-

mungsgemaB. Fir hieraus resultierende Schaden haftet der Hersteller nicht. Das Risiko tragt
allein der Anwender.



- Die Ganzmetallspritzen und das Zubehr bestehen aus vernickeltem Messing. Personen
mit einer starken Nickelallergie kinnten daher bei Kontakt allergische Reaktionen aufweisen.
« Bei Blutungen oder Drainagen am Ohr/ im Gehdrgang wird eine Anwendung nicht
empfohlen.

Bedienung: Vor jeder Anwendung muss die Spritze gereinigt und sterilisiert werden. Fir die
gewiinschte Applikation konnen Metallschutzschild, Wundkandile konisch oder Klistierkaniile
oliv, auf die Ganzmetallspritze aufgeschraubt werden. Priifen Sie vor der Anwendung ob alle
Teile fest Sitzen und keine Beschadigungen, vor allem an den Kaniilenspitzen, vorliegen.

A Warn- & Sicherheitshinweise:

«Vor jeder Anwendung eine Funktionskontrolle durchfiihren und das Produkt auf
Beschadigungen priifen.

- Nach jeder Anwendung an einem Patienten muss die Spritze zerlegt, gereinigt und
sterilisiert werden.

- Die maximale Sterilisationstemperatur von 134 °C darf nicht diberschritten werden.
«Verspiirt der Patient Schmerzen oder Schwindel, muss die Anwendung sofort
gestoppt werden.

«Verwenden Sie nur original Zubehérteile von Ka\We.

Weitere Hinweise: Verwenden Sie nur original Zubehorteile von KaWe (siehe Abbildung
S. 3). Bei sachgeméBem Gebrauch der Spritze und vorschriftsmaRiger Lagerung wird lhnen
die Spritze viele Jahre zuverlassig dienen.

Begrenzung der Wiederaufbereitung: Hiufiges Wiederaufbereiten hat eine geringe
Auswirkung auf diese Instrumente. Das Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise
von VerschleiB und Beschddigung durch Gebrauch bestimmt. Wird der rote Flachring am
Kolben sprode oder weilt er Risse auf, so muss dieser ausgetauscht oder die Spritze entsorgt
werden.



Anweisungen

Lagerung und Transport: Das Produkt staub-, feuchtigkeits- und kontaminationsge-
schiitzt lagern und transportieren. Temperaturbereich: 5 °C bis 40 °C

Reinigungsvorbereitung: Direkt nach der Anwendung grobe Verschmutzungen an der
Spritze entfernen.

Reinigung manuell: Kolben aus der Spritze herausdrehen, Kolben entnehmen und beide
Teile unter flieBendem Wasser reinigen bis alle sichtbaren Riickstande und Verschmutzungen
entfernt sind. AnschlieBend medizinische Oberflachendesinfektions- und Reinigungsmittel
verwenden, entnehmen Sie bitte die vom Hersteller angegebenen Konzentrationen.

Reinigung automatisch: Maschinelle Reinigung der Spritzen mit einem neutralen oder
schwach alkalischen Reiniger. Zur maschinellen Reinigung stets spezielle Aufbereitungs-
automaten mit der vorgesehenen Zweckbestimmung verwenden. Kolben aus der Spritze
entnehmen.

Desinfektion: Die komplette Spritze und Kaniile kann desinfiziert werden. Einlegen in z.B.
Instrumentenbad. Entnehmen Sie die vom Hersteller angegebenen Konzentrationen und
Einwirkzeiten.

Sterilisation: Die Wirksamkeit der eingesetzten Reinigungs- sowie Desinfektions-Verfahren
muss anerkannt (z.B. in der Liste der vom Robert Koch-Institut/DGHM gepriiften und aner-
kannten Desinfektionsmittel- und verfahren aufgefiihrt) und bereits grundsétzlich validiert
sein. AnschlieBend sterilisieren Sie die Spritze nach folgendem Sterilisationsverfahren:

Empfohlenes Verfahren: Dampfsterilisation. Validiert entsprechend EN 150 17665 bzw.
der DGKH-Richtlinie fiir die Validierung und Routineliberwachung von Sterilisationsprozessen
mit feuchter Hitze fiir Medizinprodukte. Sterilisationstemperatur: 121°C (Haltezeit: mind. 20
Min.) oder 134°C (Haltezeit: mind. 4 Min.).



Verpackung: Einzeln: Ein Standardpolyathylenbeutel kann verwendet werden. Der Beutel
muss gro genug fir das Instrument sein, so dass der Verschluss nicht unter Spannung steht.

Wartung: Beschédigte Teile aussortieren bzw. ersetzen. Nach dem Sterilisieren ist der Flach-
ring am Kolben mit Silikonfett fiir medizinische Instrumente leicht einzufetten.

Kontrolle und Funktionspriifung: Die beweglichen Teile wie Kolbenstange und Kanile
auf Leichtgangigkeit und einen festen Sitz priifen. Vor der Verwendung der Ganzmetallspritze
Sichtpriifung auf Beschadigungen und Verschleif durchfiihren. Falls Beschadigungen vorhan-
den sind, darf die Spritze nicht mehr verwendet werden!

Entsorgung: Das Produkt muss nach erfolgter Aufbereitung gemaR der drtlichen
Bestimmungen entsorgt werden.

Falls nicht anders vorgegeben kannen die Metallkomponenten (= vernickeltes Messing) an
einer Altmetallsammelstelle entsorgt werden und die Gummiringe im Restmiill.

Gemeinsames Zubehor: Weitere Informationen zu diesem Artikel konnen auf unserer
Homepage unter: www.kawemed.com eingesehen werden.



Hersteller: KaWe

Kontakt zum Hersteller: Adresse oder Tel-Nr. des Fachhandlers oder wahlen Sie
+49-7141-68188-0.

Erklérung der Symbole:

Hersteller & ;
W Gebrauchsanweisung beachten
Herstellungsdatum

Medizinprodukt c€ CE Konformitdtszeichen
A Achtung! Artikelnummer
Chargencode UDI-Datentrager

Gewahrleistung: Bei ordnungsgeméler Handhabung und Beriicksichtigung unserer
Gebrauchsanweisung betragt die Gewahrleistung zwei Jahre, beginnend mit dem Verkaufs-
datum. Bei weiteren Fragen oder eventuellen Reparaturen wenden Sie sich bitte an Ihren
Fachhandler!

Basis UDI-DI:
4030155KaWe1101YY

Hinweis an Anwender & Patienten

Allein Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfalle sind unver-
zliglich dem Hersteller und der zusténdigen Behtrde des jeweiligen Mitgliedsstaats, in dem
der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist zu melden



@ User’s Manual
Metal Schimmelbusch syringe (50 - 150cm’)

Olive-tipped enema cannula ~ Conical wound cannula Metal shield
REF: 11.05902.001 REF: 11.05901.001 REF: 11.05903.001

All-metal syringe <>
50 cm’ 11.05105.002 /100 cm: 1105110 002/150 cm?: 11.05115.002

Dear Customer, thank you for choosing a KaWe product. Our products are known for high
quality and durability. This KaWe device complies with the provisions of Requlation EU
2017/745 (European Regulation on Medical Devices), whereby it is classified as a medical
product of class .

EE] Please carefully consider this instruction and read all the provisions
prior to use. Follow the given care instructions.

Application: Only authorized qualified personnel may use the product.

Intended use: In ENT practice, this syringe is used to wash the external and middle
auditory canal.

Target patient group: Adults, children and babies.
Improper use/contraindications to the use of the product: Any other use or use out-

side the above intended use shall be considered improper. The manufacturer is not responsible
for damage resulting from such use. In this case, all risks are assumed solely by the user.



« All-metal syringes and their accessories are made of nickel-plated brass. As a result, patients
with a severe nickel allergy may develop an allergic reaction upon contact.

«In case of bleeding or drainage from the ear/auditory canal, the use of syringe is not
recommended.

Service: Before each use, the syringe must be cleaned and sterilized. For the desired applica-
tion, a metal shield, a conical wound cannula or an olive-tipped enema cannula are screwed
onto the all-metal syringe. Prior to use, check all parts for secure fit and damage, especially
the cannula tips.

A Warnings and safety instructions:

« Before each use, it is necessary to carry out a functional check and check the product
for damage.

« After each use in a patient, the syringe must be disassembled, cleaned and sterilized.

« The maximum sterilization temperature of 134 °Cmust not be exceeded.

« If the patient experiences pain or dizziness, use should be discontinued immediately.

« Use only original KaWe accessories.

Additional information: Use only original KaWe accessories (see figure on page 8). If used
and stored properly, the syringe will serve you reliably for many years.

Limitations of reprocessing: Reprocessing has a minor effect on these devices. The service
life of the product is usually defined based on the degree of wear and use-related damage. If
the red flat ring on the plunger becomes brittle or develops white cracks, replace it or dispose
of the syringe.



Instructions

Transportation and storage: Keep the instrument away from dust, humidity and conta-
mination during storage and transportation. Temperature range: from 5 °C to 40 °C

Preparation for cleaning: Immediately after use, remove gross contamination of the
syringe.

Manual cleaning: Unscrew the plunger from the syringe, remove it and rinse both parts un-
derrunning water until all visible residues and contaminants are removed. Then use a medical
disinfectant and surface cleaner. The product concentrations can be found in the instructions
of the respective manufacturer.

Automatic cleaning: Machine cleaning of syringes should be carried out with a neutral or
slightly alkaline cleaner. For machine cleaning, use special cleaning machines designed for
this purpose. Remove the plunger from the syringe beforehand.

Disinfection: The entire syringe and cannula can be disinfected. They can also be disinfected
in the instrument tray. Observe the concentrations and exposure time specified by the ma-
nufacturer.

Sterilization: The efficiency of the used cleaning and disinfection method must be reco-
gnized (for example, it should be listed as disinfectants and methods tested and recognized
by the Robert Koch Institute/ German Society of Hygiene and Microbiology) and undergo
fundamental validation. Then sterilize the syringe using the following sterilization method:

Recommended method: Steam sterilization. The validation of this method complies with
EN1S0 17665 as well as the DGKH quidelines for the validation and monitoring of the process
of medical products sterilization with moist heat. Sterilization temperature: 121 °C (exposure
time: at least 20 min.) or 134 °C (exposure time: at least 4 min.).



Package: Separate: A standard plastic bag can be used. The instrument bag must be of suffi-
cient size 5o that the clasp is not under tension.

Maintenance: Damaged parts shall be rejected or replaced. After sterilization, the flat ring
on the plunger should be lightly lubricated with medical grade silicone grease.

Functional control and check: Moving parts, such as the plunger rod and cannula, shall
be checked for ease of movement and secure fit. Before using an all-metal syringe, visually
inspect it for damage and wear. If damage s found, the syringe must no longer be used!

Disposal: The product shall be disposed of in accordance with local environmental requlati-
ons after prior preparation.

Ifnoinstructions are given, the metal components (= nickel-plated brass) can be disposed of
atascrap metal collection point, and the rubber rings as household waste.

General accessories: For more information on these products, please visit our home page:
www.kawemed.com.



Manufacturer: KaWe

Manufacturer’s contact details: Dealer's address or phone number, for enquiries:
+49-7141-68188-0.

Symbols:

Manufacturer & date ,
u CI5] | please folow the User's Manual
of manufacture

Medical device C €  CEconformity mark
A Attention! Article number
Lot code UDI Data Carrier

Warranty: The warranty totals two years from the date of purchase if used properly and in
accordance with the User's Manual. If you have any further questions or require repairs, please
contact your dealer!

Basic UDI-DI:
4030155KaWe1101YY

Information for users and patients

All serious incidents involving this device must be immediately reported to the manufacturer
and the competent authorities of the respective Member State in which the user and/or pa-
tient is located.



Mode d’emploi
Seringue auriculaire en métal Schimmelbusch (50 - 150cm’)

(Canule de lavage a (anule a plaies conique Fcran de protection en métal
bout olivaire REF: 11.05901.001 REF: 11.05903.001
REF: 11.05902.001

Seringue auriculaire tout en métal
50.cm’; 11.05105.002 /100 e’ 11.05110.002 / 150 cm*: 11.05115.002

Cher client, merci d'avoir choisi un produit de KaWe. Nos produits se caractérisent par une
haute qualité et une longue durée de vie. Ce produit KaWe correspond aux dispositions du
Reglement (UE) 2017/745 (réglement européen relative aux dispositifs médicaux) et apparti-
ent conformément a ce reglement aux dispositifs médicaux de classe I.

EE] Veuillez lire ce mode d’emploi sur le produit attentivement et entiére-
ment avant d'utiliser le dispositif et respecter les consignes d'entretien.

Utilisation : Seul le personnel qualifié est autorisé a se servir du dispositif.

Application : Seringue otorhinolaryngologique pour le ringage des conduits auditifs externe
et moyen.

Groupe cible de patients : Adultes, enfants et bébés.

Utilisation inappropriée/Contre-indication des produits : Toute autre utilisation ou
utilisation non conforme a I'application prévue est considérée non conforme. ~ Le fabricant
décline toute responsabilité pour des dommages éventuels. Dans ce cas, I'utilisateur assume
seul toutes les risques.



- Les seringues métalliques et leurs composants sont en laiton nickelé. En conséquence, une
réaction allergique peut se développer chez les patients avec une allergie sévere au nickel
lors d'un contact.

- En cas de saignement ou de drainage de l'oreille/du conduit auditif, 'utilisation d'une
seringue n'est pas recommandée.

Entretien : Avant chaque utilisation, la seringue doit étre nettoyée et stérilisée. En fonction
de I'application souhaitée, il est possible de doter la seringue auriculaire métal d'un écran de
protection en métal ou d'une canule a plaies conique ou olivaire. Avant utilisation, vérifier
la souplesse des pieces mobiles et faire un controle visuel pour vérifier sils présentent des
dommages, en particulier les pointes de la canule.

A Avertissements et consignes de sécurité :

- Avant chaque utilisation, il est nécessaire d'effectuer un controle fonctionnel et de vérifier
sile produit présente des dommages.

« Apres chaque utilisation chez un patient, la seringue doit étre démontée, nettoyée et
stérilisée.

« La température maximale de stérilisation de 134 °Cne doit pas étre dépassée.

- Sile patient ressent des douleurs ou des vertige, I'utilisation doit étre interrompue
immédiatement.

- Utiliser uniquement avec des accessoires dorigine KaWe.

Informations complémentaires : Utiliser uniquement avec des accessoires dorigine
KaWe (voir illustration & la page 13). Si vous utilisez la seringue auriculaire comme il faut
et que vous la conservez selon les consignes spécifiées, elle vous servira de maniere efficace
pendant plusieurs années.

Limitation du retraitement : Le retraitement fréquent a peu d'effet sur ces dispositifs. La
fin de la durée de vie de ce produit dépend normalement de I'état d‘usure et des détériora-
tions éventuels causés par |'utilisation. Si la bague plate rouge du piston devient cassant ou
présente des fissures blanches, il faut la remplacer ou mettre au rebut la seringue.



Instructions

Conservation et transport : Protégez I'instrument contre la poussiere, I'humidité et la
contamination lors de la conservation et du transport. Gamme de températures : 5°Ca 40°C.

Préparation au nettoyage : Immédiatement apres |'utilisation, éliminer la contamination
grossiére de la seringue.

Nettoyage manuel : Dévisser le piston de la seringue, enlever celui-ci et rincer les deux
pieces sous l'eau du robinet jusqu'a ce que tous les résidus et contaminants visibles soient
éliminés. Ensuite désinfecter avec un désinfectant et/ou produit de nettoyage de surfaces a
usage médical. Vous trouverez les concentrations nécessaires dans les instructions du fabricant
correspondant.

Nettoyage automatique : Nettoyage des seringues dans une machine de nettoyage au-
tomatique avec un produit de nettoyage neutre ou faiblement alcalin. ~ Pour le nettoyage
automatique, utilisez toujours des machines de nettoyage automatiques destinées a cet effet.
Enlever le piston de la seringue auriculaire.

Désinfection : Toute la seringue auriculaire y compris la canule peut étre désinfectée. Il est
possible aussi de les désinfecter en les immergeant dans un bain pour instruments. Veuillez
respecter les concentrations et durées de traitement indiquées par le fabricant.

Stérilisation : Lefficacité des procédés de nettoyage et de désinfection mis en ceuvre

doit étre reconnue (par exemple, doit figurer dans la liste des procédés et produits de désin-
fection testés et reconnus par 'lnstitut Robert Koch ou la Société Allemande d'Hygiene et de
Microbiologie) et doit étre validée en général. Ensuite, stérilisez la seringue en conformité
avec le procédé de stérilisation suivant :



Procédé recommandé : Stérilisation a la vapeur.  Validé selon la norme EN IS0 17665
et les directives de la DGKH concernant la validation et le contrle de routine des procédés
de stérilisation par la chaleur humide des dispositifs médicaux. Température de stérilisation :
121°C (durée : 20 minutes au moins) ou 134°C (durée : 4 min. au moins).

Emballage : Individuel: Un sac en polyéthyléne standard peut étre utilisé. Le sac doit étre
suffisamment grand pour que la fermeture ne soit pas sous tension.

Entretien : Eliminer et remplacer les pieces détériorées. Une fois terminée la stérilisation,
graisser légérement la bague plate du piston avec du lubrifiant de silicone pour les instru-
ments médicaux.

Controle et essai de fonctionnement : Vérifier |a facilité de mouvement et la souplesse
des pieces mobiles tels que la tige du piston et la canule. Avant ['utilisation, assurer un con-
trole visuel pour vérifier siils présentent des détériorations ou usures. Si des dommages sont
constatés, la seringue ne doit plus étre utilisée.

Mise au rebut: Le produit est mis au rebut conformément aux réglementations environne-
mentales locales apres la préparation effectuée.

En Iabsence d'instructions, les éléments métalliques (= laiton nickelé) peuvent étre mis
au rebut dans un point de collecte de ferraille, et les bagues en caoutchouc comme ordures
ménageres.

Accessoires généraux : Pour plus dinformations sur ce produit, consultez notre site Internet :
www.kawemed.com



Fabricant: KaWe

Coordonnées du fabricant : Adresse ou numéro de téléphone du distributeur agréé,

renseignements: +49-7141-68183-0.

Explication des symboles utilisés :

Fabricant & date de T3
fabrication

Dispositifmédical | C €
A Attention !
Code dulot

Veuillez respecter le mode d'emploi
Marque de conformité CE
Numéro de référence

Support de données IUD

Garantie : Nous donnons la garantie sur ce matériel pour une durée de 2 ans a partir de la
date d'achat a condition quil soit manipulé correctement et le mode demploi soit respec-
té. Pour toute information complémentaire ou des éventuelles réparations, consultez votre

distributeur agré¢ !

1UD-ID de base:
4030155KaWe1101YY

Informations pour utilisateurs et patients
Tout incident grave impliquant le produit doit étre signalé immédiatement au fabricant et aux
autorités compétentes de |'Ftat membre dans lequel se trouve [utilisateur et/ou le patient.



Manuale d'uso
Schizzettone (Siringa) in metallo Schimmelbusch (50-150cm’)

Cannula olivare Cannula conica perlesioni ~ Siringa di metallo
REF: 11.05902.001 REF: 11.05901.001 REF: 11.05903.001

)

Siringa interamente in metallo
50 cm*: 11.05105.002 /100 am’: 11.05110.002 / 150 cm’: 11.05115.002

Gentile cliente, grazie per aver scelto i prodotti KaWe. | nostri prodotti si distinguono per la
loro alta qualita e lunga durata. Questo prodotto KaWe & conforme alle disposizioni della
Regolamento (UE) 2017/745 (regolamento europea sui dispositivi medici) e, in base a tale
regolamento, & classificato come prodotto medico di classe |.

EE] Prima dell'utilizzo leggere attentamente ed interamente queste
istruzioni per I'uso e seguire le istruzioni per la manutenzione.

Applicazione: Il prodotto pud essere utilizzato solo da personale qualificato ed autorizzato.
Uso previsto: Siringa ORL, per il risciacquo dei canali uditivi esterni e medi.

Gruppo target di pazienti: Adulti, bambini e neonati.

Uso improprio/controindicazioni per Iuso: Qualsiasi altro uso o uso diverso da quello

sopraindicato & considerato inappropriato. Il produttore non & responsabile per danni derivan-
i da tale uso. In questo caso, tutti i rischi sono a carico esclusivo dell‘utente.



«Le siringhe e gli accessori sono realizzati interamente in ottone nichelato. Pertanto, i pazienti
con una forte allergia al nichel possono sviluppare una reazione allergica al contatto.

« In caso di sanguinamento o drenaggio dal condotto uditivo/auricolare, si sconsiglia I'uso
della siringa.

Manutenzione: La siringa deve essere pulita e sterilizzata prima di ogni utilizzo. Per
I'applicazione desiderata, sulla siringa interamente in metallo & possibile avvitare uno scodel-
lino orecchiale in metallo, una cannula conica per ferite o una cannula olivare. Prima dell'uso,
verificare che tutte le parti siano ben salde e che non vi siano danni, in particolare alle punte
della cannula.

A Avvertenze ed indicazioni per la sicurezza tecnica:

- Esequire un controllo funzionale prima di ogni utilizzo e verificare che il prodotto

non sia danneggiato.

- Lasiringa deve essere smontata, pulita e sterilizzata dopo ogni utilizzo su un paziente.

- La temperatura massima di sterilizzazione di 134 °C non deve essere superata.

- Seil paziente avverte dolore o capogiri, I'applicazione deve essere interrotta
immediatamente.

« Utilizzare solo accessori originali Ka\We.

Informazioni aggiuntive: Utilizzare solo accessori originali KaWe (vedi immagine a pagi-
na 18). Con un uso e conservazione corretti della siringa, lo strumento vi garantira una lunga
durata.

Limitazioni del ricondizionamento: Il ricondizionamento ha un effetto minimo su questi
dispositivi. La fine della vita del prodotto & solitamente determinata dall'usura e dai danni
causati dall'utilizzo. Se 'anello piatto rosso sullo stantuffo diventa fragile o mostra crepe, deve
essere sostituito o la siringa rimossa dall'uso.



20

Istruzioni

Conservazione e trasporto: Proteggere lo strumento da polvere, umidita e sporco durante
a conservazione ed il trasporto. Intervallo di temperatura: da 5 °Ca 40 °C

Preparazione per la pulizia: Rimuovere lo sporco grossolano dalla siringa subito dopo
I'uso.

Pulizia manuale: Svitare o stantuffo dalla siringa, rimuoverlo e pulire entrambe le parti
sotto I'acqua corrente fino a rimuovere tutti  residui visibili e lo sporco. Quindi utilizzare disin-
fettanti e detergenti medici per le superfici. Fare riferimento alle concentrazione indicate dal
produttore sui prodotti.

Pulizia automatica: Pulizia meccanica delle siringhe con detergente neutro o leggermente
alcalino. Per la pulizia meccanica, utilizzare sempre macchine appositamente progettate per
o scopo previsto. Rimuovere lo stantuffo dalla siringa.

Disinfezione: Sia la siringa che la cannula possono essere disinfettate. Posizionare, ad
esempio, nella vaschetta per strumenti. Rispettare le concentrazioni e i tempi di esposizione
indicati dal produttore.

Sterilizzazione: L'¢fficacia del metodo di pulizia e disinfezione utilizzato deve essere rico-
nosciuta (ad esempio, elencato nellelenco dei disinfettanti e dei metodi testati e riconosciuti
dalllstituto Robert Koch / Societa tedesca per ligiene e la microbiologia) e fondamental-
mente convalidata. Quindi procedere alla sterilizzazione della siringa in base al sequente
metodo di sterilizzazione:

Metodo consigliato: Sterilizzazione con vapore. Convalidato in base allo standard EN SO
17665 ed anche alle linee guida DGKH per la convalida e il monitoraggio di routine dei pro-
cessi di sterilizzazione con calore umido per dispositivi medici. Temperatura di sterilizzazione:
121°C (tempo di mantenimento: almeno 20 minuti) o 134°C (tempo di mantenimento:
almeno 4 minuti).



Imballaggio: Individuale: £ possibile utilizzare un normale sacchetto in polietilene. Il sac-
chetto deve essere abbastanza grande per lo strumento in modo che le chiusure non siano
tese.

Manutenzione: Le parti danneggiate devono essere eliminate o sostituite. Dopo la steri-
lizzazione, 'anello piatto sullo stantuffo deve essere leggermente lubrificato con grasso al
silicone per strumenti medici.

Controllo e prova funzionale: Controllare le parti mobili come lo stelo del pistone e la
cannula affinché si muovano con facilita ed aderiscano perfettamente. Prima di utilizzare lo
schizzettone in metallo, ispezionare visivamente la presenza di danni e usura. Nel caso in cuisi
riscontrila presenza di danni, la siringa non deve pitl essere utilizzata!

Smaltimento: Dopo la lavorazione, il prodotto deve essere smaltito in base alle norma-
tive locali. Salvo diversa indicazione, i componenti metallici (= ottone nichelato) possono
essere smaltiti presso un punto per la raccolta di rottami metallici mentre gli anelli di gomma
nei rifiuti domestici.

Accessori comuni: Per maggiori informazioni su questi prodotti, visitare la nostra home
page: www.kawemed.com
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Produttore: KaWe

Informazioni di contatto del produttore: Indirizzo o numero di telefono del rivendi-
tore oppure contattare il numero: +49-7141-68188-0.

Legenda:

Produttore e data di : ——
u ) CTE]  Rispettare le istruzioni per 'uso
produzione

Dispositivo Medico | € € | Marchio di conformita CE
A Attenzione! Numero articolo
LOT| ' Numero dilotto Vettore dati UDI

Garanzia: Previo butilizzo regolare ed il rispetto delle nostre istruzioni per buso, il prodotto
& coperto da garanzia per due anni, a partire dalla data di acquisto dello stesso. In caso di
ulteriori domande o se dovesse essere necessaria qualche riparazione, contattare il proprio
rivenditore!

UDI-DI di base
4030155KaWe1101YY

Informazioni per utenti e pazienti

Tutti gli incidenti gravi legati al dispositivo devono essere immediatamente segnalati al pro-
duttore ed alle autorita competenti del rispettivo Stato membro in cui si trova I'utente e/o
il paziente.



@ Manual de empleo
Jerniga metélica Schimmelbush (50 - 150cm’)

(anula de lavado en (anula conica para heridas  Placa de proteccion metdlica
forma de oliva REF: 11.05901.001 REF: 11.05903.001
REF: 11.05902.001 ,

Jeringuilla metdlica <>
S0 11.05105002 /100 ar: 105110002/ 150 s 1.05115.002

Estimado cliente: gracias por haber elegido el producto de KaWe. Nuestros productos de-
stacan por su alta calidad y duracion. Este producto de KaWe cumple las disposiciones del
Reglamento (UE) 2017/745 (Reglamento Europeo sobre Aparatos Sanitarios), de acuerdo con
el cual pertenece a la clase | de productos sanitarios.

EE] Por favor, léase atentamente estas instrucciones hasta el final antes
de usar el producto y siga las rec daciones sobre su ion

Ambito de aplicacion: Fl producto s6lo podré ser usado por un personal autorizado y
cualificado.

Destino: En otorrinolaringologia, esta jeringa se usa para lavar el conducto auditivo externo
y medio.

Pacientes destinatarios: Adultos, nifios y recién nacidos.

Uso indebido / Contraindicaciones para el uso del instrumento: Se considerard in-
debido cualquier otro uso del instrumento o su empleo con fines distintos a los que se indican
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més arriba. £l fabricante no se hard cargo de los desperfectos causados por el uso indebido

del instrumento. En este caso, todos los riesgos serdn asumidos exclusivamente por el usuario.

- Las jeringas metdlicas y sus accesorios estan fabricados de laton niquelado. En consecuencia,
alos pacientes con alergia fuerte al niquel se les puede evolucionar una reaccion alérgica.

«No se recomienda usar la jeringa en caso de hemorragias o drenajes del oido / conducto
auditivo.

Mantenimiento: La jeringa se limpiard y se esterilizard previamente cada vez que se use. En
funcin del uso necesario, se colocard en la jeringa metdlica la placa de proteccion metélica,
la cdnula c6nica para heridas o la cnula de lavado en forma de olivo. Antes de usar la jeringa,
compruebe que todas las partes estén colocadas de forma seguray que la jeringa no presente
deterioros, sobre todo los extremos de las canulas.

A Advertencias e instrucciones de seguridad:

« Antes de usar la jeringa, es necesario siempre efectuar el control funcional y comprobar que
el producto no presente deterioros.

- Una vez aplicada al paciente, la jeringa se desensamblard, se limpiaréd y se esterilizara.

« La temperatura de esterilizacion no debe superar los 134 °C.

« El uso de la jeringa se interrumpird inmediatamente si el paciente sufre dolor o vértigo.

« 5610 se podrén usar los accesorios originales de KaWe.

Informacion complementaria: S6lo se podrén usar los accesorios originales de KaWe
(véase figura en la pdg. 23). Si el instrumento se usa y se quarda correctamente, le serviré de
forma segura durante muchos afios.

Limitaciones del reprocesamiento: I reprocesamiento tiene un efecto minimo sobre
estos dispositivos. El final de la vida (til del producto se suele determinar sequn el grado del
desgaste y otros deterioros causados durante su empleo. Si el aro plano de color rojo en el
pistdn se hace frdgil o presente grietas blancas, es necesario cambiarlo o someter la jeringa
a disposicion final.



Indicaciones

Almacenaje y transporte: El instrumento debe estar protegido contra el polvo, la hume-
dad yla suciedad durante su almacenaje y transporte. Rango de temperaturas: de 5 °Ca 40 °C

Preparacion para la limpieza: Eliminar la suciedad nada més usar la jeringa.

Limpieza manual: Desenroscar el piston de la jeringa, extraerla y lavar ambas partes
con agua corriente hasta que se eliminen todos los restos y particulas visibles. Luego usar
el farmaco para desinfectar y limpiar las superficies. Las concentraciones de los farmacos se
recogen en las instrucciones del fabricante respectivo.

Limpieza automatica: Lalimpieza automatica de las jeringas se efectuara mediante un de-
tergente neutral o ligeramente alcalino. Para la limpieza mecénica se usardn maquinas de lim-
pieza especiales destinadas para estos propdsitos. Saque previamente el pistdn de la jeringa.

Desinfeccion: Toda la jeringa y la cdnula podrén estar desinfectadas. Asimismo, se podran
desinfectar en una bandeja para instrumentos. Se deberdn observar las concentraciones y el
tiempo de exposicion que indique el productor.

Esterilizacion: La eficacia del método empleado para la limpieza y la desinfeccion debe
estar reconocida (por ejemplo, constar en la lista de métodos y sustancias detergentes
comprobadas y reconocidas por el Instituto Robert Koch o la Sociedad Alemana de Higiene
y Microbiologia) y validada oficialmente. Luego esterilice la jeringuilla de acuerdo con el si-
quiente método de esterilizacion:

Método recomendado: Esterilizacion al vapor: La validacién de este método cumple con
las normas de EN IS0 17665 y con las directivas DGKH de validacion y control corriente de los
procesos de esterilizacion de productos médicos con calor himedo. Temperatura de esterili-
zaci6n: 121°C (tiempo minimo de mantenimiento: 20 minutos) o 134°C (tiempo minimo de
mantenimiento: 4 minutos).
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Embalaje: Individual: Se puede usar una bolsa de polietileno esténdar. La bolsa debe ser lo
suficientemente grande para que el cierre no se tense.

Mantenimiento técnico: Las piezas deterioradas se desechardn o se sustituirn. Una vez
esterilizado, el anillo plano en el piston se engrasard levemente con pintora de silicona para
instrumentos médicos.

Control y comprobacion del funcionamiento: Se comprobard la facilidad de la marcha
y la sequridad de la sujecion de las partes moviles, como vdstago del pistdn y la cénula. Antes
de usara jeringa metdlica, examinelo visualmente para comprobar que no presente deterio-
ros ni desgaste. iSi la jeringa presenta deterioros, no se podra sequir usando!

Disposicion final: £l producto se someterd a disposicion final de acuerdo con las normas
locales de proteccion del medio ambiente una vez realizada la preparacion.

Si'no se instrucciones respectivas, los elementos metdlicos (= latén niquelado) se podrén
someter a disposicién final en el lugar de recepcion de chatarra y los anillos de goma como
residuos domésticos.

Accesorios comunes: Para mds informacion sobre estos productos, consulte nuestra pagina
web: www.kawemed.com



Fabricante: KaWe

Datos de contacto del fabricante: Direccion o teléfono del distribuidor; o consulta al
naimero +49-7141-63188-0.

Simbologia:

Fabricante y fecha de ) : ]
u antey CTE] por favor, siga las instrucciones de uso
fabricacién

Producto sanitaric | € | Marca de conformidad UE
A jAtencion! Ntmero del articulo
Codigo del lote Soporte de datos UDI
Garantia: La garantfa es de dos afios desde la fecha de compra, siempre y cuando el producto

se use correctamente y el usuario siga nuestras instrucciones de uso. iSi tiene alguna duda o
necesita hacer una reparacién, pongase en contacto con su distribuidor!

UDI-DI basico:
4030155KaWe1101YY

Informacion para usuarios y pacientes

Se informard inmediatamente sobre todos los incidentes graves relacionados con el producto
al fabricante y a las autoridades competentes del Estado miembro correspondiente en el que
se encuentre el usuario y/o el paciente.
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@ Instrugdes de utilizagao
Seringa de metal Schimmelbusch (50 - 150cm’)

(anula de clister azeitona (anula cnica para feridas ~ Escudo metdlico
REF: 11.05902.001 REF: 11.05901.001 REF: 11.05903.001

Seringa metdlica <« >
S0 11.05105002 /100 cr: 105110002/ 150 s 1105115002

(aro consumidor! Agradecemos a sua escolha a favor do produto KaWe. Nossos produtos sdo
de alta qualidade e durabilidade. Presente produto da KaWe cumpre as disposicdes da Regu-
lamentagdo (UE) 2017/745 (Regulamentacdo Europeia de Dispositivos Médicos) e, de acordo
com esta Requlamentacdo, pertencem a classe | de produtos médicos.

EE] Por favor, leia com atengao este manual de operagao até o fim antes
de usar dispositivo e seque as instrugdes de operacao e manutengéo.

Aplicagao: A ferrament s6 pode ser usada por pessoal autorizado com formacdo especi-
alizada.

Finalidade: Na prética otorrinolaringoldgica, esta seringa € utilizada para irrigar o canal
auditivo externo e médio.

Grupo alvo de pacientes: Adultos, criancas e bebés.

0Utro USo ou Uso que ndo seja o especificado acima serd considerado imprdprio. O fabricante

Utilizagao inadequada da fer ta / contra-indicagdes de utilizagao: Qualquer



ndo pode ser responsabilizado por qualquer dano resultante de tal uso. Neste caso, todos os
riscos sdo suportados exclusivamente pelo utilizador.

+ As seringas metdlicas e os seus acessérios consistem em latdo niquelado.
Como consequéncia, s pacientes com uma alergia grave ao niquel podem desenvolver
uma reac¢do alérgica apds o contacto.

« Em caso de hemorragia ou drenagem ouvido/ canal auditivo, nao é recomendado 0 uso
desta seringa.

Manutengao: A seringa metdlica deve ser limpa e esterilizada antes de cada utilizacao. Para
aaplicado desejada, na seringa metdlica é aparafusado o escudo metdlico, canula cénica para
feridas ou canula de clister azeitona. Antes de usar, verifique todas as partes méveis, tais como
as pontas das canulas, para para facilidade de movimento e um ajuste apertado.

A Avisos e instrugdes de seguranca:

« Antes de cada utilizacdo, é necessario efectuar um controlo funcional e verificar o estado do
produto quanto aos danos.

- Aseringa deve ser desmontada, limpa e esterilizada apds cada utilizagdo com o paciente. ®®

- A temperatura mdxima de esterilizagdo é de 134 °Ce ndo deve ser ultrapassada.

« Se 0 paciente sentir dor ou tonturas, a utilizacdo deve ser interrompida imediatamente.

- Utilize apenas acessérios e pegas sobressalentes originais da KaWe.

Informagdes suplementares: Utilizar apenas acessérios e pecas sobressalentes originais
da KaWe (ver a Imagem da pdg. 28). Com uma utilizacdo e armazenamento adequados, a
seringa ird servi-lo de forma fidvel durante muitos anos.

Limitacdo do reprocessamento: Reprocessamento repetido tem um efeito marginal
nestes instrumentos. A vida Util dos produtos termina normalmente quando surgirem da-
nificagdes causadas por desgaste e pelo emprego do instrumento. Se o anel plano vermelho
no pistdo se tornar quebradico ou apresentar fissuras brancas, é necessdrio substitui-lo ou
eliminar a seringa.
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Instrugbes

Armazenamento e transporte: Proteger a ferramenta contra poeira, umidade e contami-
nagdo durante 0 armazenamento e transporte. Faixa de temperatura: 5 °Ca 40 °C

Preparagao para limpeza: Remover contaminantes grosseiros da seringa imediatamente
apos sua utilizacao.

Limpeza manual: Desaparafusar o pistdo da seringa, remové-lo e lavar ambas as partes sob
dgua corrente até que todos os residuos e impurezas visiveis sejam removidos. Em sequida
utilizar um produto médico para desinfectar e limpar as superficies. As concentracdes dos
agentes pode consultar nas instrugdes do respectivo fabricante.

Limpeza automatica: A limpeza mecanica das seringas deve ser feita com um produto de
limpeza neutro ou ligeiramente alcalino. Para a limpeza de mdquinas, utilizar maquinas de
limpeza especiais concebidas para este fim. Retirar previamente o pistdo da seringa.

Desinfegdo: A seringa e cnula podem ser desinfectadas na sua totalidade. Também podem
ser desinfectados no banho de instrumentos. Observar as concentragdes e tempo de exposicao
especificadas pelo fabricante.

Esterilizagao: A eficécia do método de limpeza e desinfecdo utilizado deve ser reconhecida
(por exemplo, enumerando desinfectantes e métodos testados e reconhecidos pelo Instituto
Robert Koch/Sociedade Alemd de Higiene e Microbiologia) e validada em principio. Em sequi-
da, esterilizar a seringa de acordo com o sequinte método de esterilizacao:

Método recomendado: Primeira esterilizacdo. A validacdo deste método cumpre a norma
EN IS0 17665, bem como as directrizes da DGKH para a validacdo e monitorizagdo continua
dos processos de esterilizacdo por calor himido de produtos médicos. Temperatura da es-
terilizacao: 121°C (tempo de retencdo: pelo menos 20 min) ou 134°C (tempo de retencdo:
pelo menos 4 min).



Embalagem: Individual: Pode ser utilizado um saco de plastico padrdo. 0 saco deve ser de
tamanho suficiente para a ferramenta, para que o fecho ndo seja apertado.

Manutengao: As pecas danificadas devem ser eliminadas ou substituidas. Apds esterili-
2acdo, 0 anel plano do pistéo deve ser ligeiramente lubrificado com lubrificante de silicone
para instrumentos médicos.

Controle ou teste de funcionamento: As pecas moveis, tais como a haste de pistdo e a
canula, sdo verificadas quanto a facilidade de movimento e encaixe sequro. Antes de utilizar
uma seringa metdlica, inspecciond-la visualmente para detectar danos e desgaste. Se forem
detectados danos, a seringa ndo deve ser utilizada novamente!

Eliminago: Eliminar o produto de acordo com os requlamentos ambientais locais apés
a sua preparagao. Salvo especificacdo em contrério, os componentes metdlicos (= latdo
niquelado) podem ser eliminados num ponto de recolha de sucata e os anéis de borracha
como lixo doméstico.

Componentes gerais: As informacdes complementares em relaco deste produto estdo ®d
disponiveis na pagina oficial: www.kawemed.com
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Fabricante: KaWe

Contatos do fabricante: Endereco ou nimero de contato do distribuidor ou ligue pelo
nimero: +49-7141-68188-0.

Legenda:
Fabricante e data de
fabricacio
Produto médico C € Simbolo de conformidade UE

A Atenéo! Nimero do artigo
Codigo do lote Suporte de dados UDI

CI3] por favor, seque as instrucoes de uso

Garantia: Quando operado devidamente e respeitando o nosso manual de operacdo, este
produto dispde de uma garantia de qualidade de dois anos a partir da data de venda. Se
tiver mais alguma questao ou necessitar de reparagdo, por favor contacte o seu revendedor!

) UDI-DI basico:
4030155KaWe1101YY

Informagdes para usudrios e pacientes

Todos os incidentes graves envolvendo o produto devem ser relatados imediatamente ao
fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro relevante no qual o usudrio e/
ou paciente estd localizado.
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PyKOBOACTBO N0 NPUMEHEHHI0
Linpuy metannuyeckmii no Wummens6ywy (50 - 150cm’)

KnnctupHad kartona KaHiona And pa KoHudeckas  Metannnyeckuit Lt
REF: 11.05902.001 REF: 11.05901.001 REF: 11.05903.001

LlenbHomeTannueckmii Lnpuy >
50 cm* 11.05105.002 /100 cm®: 11.05110.002 / 150 cm: 11.05115.002

YBaxaemblit nokynatens, cnacuo, uro Bblbpanu mpoaykT KaWe. Haww npoaykTbl
OTAMYAIOTCA BLICOKIM KaueCTBOM It 10NITOBEUHOCTbI0. 10T NpogyKT oT KalWe cooTBeTcTByeT
nonoxXeHnam  nocrawosnenna (EC)  2017/745  (EBponeiickoe  MocTaHoBNeHue o
MEAVLUHCKO/ NPOAYKLIMM) W COTNIacHO TOMY NOCTaHOBMIEHMO, OTHOCUTCA K | Knaccy
MEAVLUHCKOT NPOAYKLMHL.

[E] BHMMaTeNbHO 1 MONHOCTLIO  O3HAaKOMbTECb € HaCTOALei
MHCTPYKUMeil MO NpUMeHeHWio nepep WCMonb3oBaHWeM W cobniopaiite
peKomeHpaLMK No yxopy.

Mpumenenue:  [pumeHAT>  U3Zenve  MOXET — TOMbKO  aBTOPU3MPOBAHHbII
KBaNMOULMPOBAHHbIN NepCoHan.

Ha3Hnauenue: B JIOP-npaktvke AaHHbIi WNPUL WCNoNb3yeTca ANA MPOMbIBaHMA
HapYXKHOrO 1 CPRAHETO CYXOBOO MPOXOAQ.

LleneBas rpynna nauueHToB: B3pocribie, €T 1 MIaZeHLbI.
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HeHapnexaluee wcnonb3oBaHue /MPOTMBONOKA3AHUA K WMCMONb30BaHMIO:
NlioGoe UHOE WCMIONb30BaHYE WM WCTIONb30BAHME He 0 yKa3aHHOMY LieneBomy
Ha3HauUeHVIo CUMTAETCA HeHaAnexalLum. [IpOM3BOAWUTENb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3
yL{epO, BO3HUKLLYI B Pe3ybTaTe Takoro WCroNb30BaHHA. B 3TOM Cyuae Bce pickin Geper
Ha Ce0A MCKMIouMTeNbHO NoNb30BaTEND.

« LlenbHoMeTannmuueckme WnpuLb u ux MPUHaANEXHOCTU COCTOAT U3 HUKENMPOBAHHON
aTyHI. BOTEACTBIE 3TOT0 Y MALMEHTOB C CUbHOI Aneprieii Ha HUKeNb MM KOHTaKTe
MOET Pa3BUTLCA ANNIEPTUUECKaA PeaKLitA.

« B cnyuae KpoBoTeUeHHit Wik ApeHaxelt 13 yxa / CyXoBOro MPOX0AA MpUMeHeHie LunpuLa
He peKoMeHAYeTCA.

06cnymmsauue: ﬂepeu KaXabIM MPUMEHEHNeM LWNpuL A0MxeH 6biTb OuMLLIeH
NpoCTepuIn308aH. [ Xenaemoro MpuMeHeHA Ha LeNbHOMeTannyeckuii wnpuy
HAKDYYMBAETCA METANIMYECKI LT, KaHIONA ANA PaH KOHWYeCKas Wiu KIWCTUpHad
KaHiona 0nuBoobpasHa. [lo NPUMEHEHNA NPOBEPbTE BCe YaCTU HA HAZEXHOCTb MOCaAKN
11 OTCYTCTBYE NOBPEXAEHMI, MPEX/IE BCETO KOHUMKY KaHIOND.

A Mpenynpexpexua u no 6e3onacHocTu:
« [lepes kaxzbiM MpHMEHER1EM He0BXOLMMO NPOM3BOANTL GYHKLIMOHNbHDII KOHTPONb I
NPOBEPATb M3AENHE Ha HanuMe NOBPEXACHHIA.

« llocne Kaxa0ro NpUMeHeHIA Y MaLvieTa LWNpHL HeoBX0BMMO Pa3bupaTb, OUCTUT 1
NPOCTEPUI308aTb.

- Henb3A npeBbiLuaTh MakcUManbHyto Temneparypy ctepunm3auim 134 °C.

« ECnM naumeHT unbiTbBaeT 601 UnK roN0BOKDY:KeHYe, MpUMeHeRIe CeyeT
He3aMeANUTeNbHO MIPEKPaTUTh.

. M(I’IOHb}yV]TE TONbKO OPUTrMHANbHbIE NPUHAANEXHOCTH KaWe.

llononuutenbhas  uedopmauma:  cnonb3yiite  TOMbko  OpUTUHambHble
npuHagnexHocTn KaWe (oM. u3o0paxenue Ha ¢. 33). lpu Hagnexauem ucnonb3oaui
LUNPYILIA Y XPHEHIN OH HAAEXHO NPOCAYXMT Bam Aonrvie rogbl

Orp p pabotku: [losTopHas  00pafotka  OKasblBaeT




HE3HauuTeNbHOE BAUAHWE HA 3TW UHCTPYMEHTDI. KoHet cpoka cnymﬁb\ U3Lenna 00bIuHO
ONPeeNAeTcA CTeneHblo W3HOCa U NOBPEXACHUIA BCIRACTBIE UCNONb30BaHMA. ECm
KpacHoe NNoCKoe KoNbLO Ha NOPLUHE CTaHOBUTCA XPYNKIM WK Ha HEM NOABNAITCA Genble
TPeLHbl, TO HE00X0AMMO 3aMeHHTb ero unn YTN3MPOBATH LUNPUL.

YkazaHua

XpaHeHue v TpaHCMOPTUPOBKA: Mpit XpaHEHWU U TPaHCNOPTUPOBKE HeobXomMMO
33UUMLLATD MHCTDYMEHT OT MblW, BNarW U 3arPA3HEHUi. TemnepatypHbiii AManasoH:
or5°C040°C

MoaroToBKa K oumcTKe: HenocpeACTBEHHO NOCTE MpUMeHeHHa yaanutb pr6b\e
3arpAsHeHUa Wwnpuda.

Py-man 0YNCTKa: Bb\prTMTb NOPLUEHb W3 LNPHL, BbIHYTL €10 1 NPOMbIBATL 0be vacu
10/ NPOTOYHOI BOAOW, MOKa He 6y}lyT YAaneHb! BCe BUAMMbIE OCTATKW W 3arpA3HEHNA.
3aTem 1Cnofb30BaTb MeAULIMHCKOR CPRACTBO ANA }l€3MH¢€KLlMM 11 OYUCTKM NOBEPXHOCTENA.
KoHuenTpaumu cpepcTs Bol Hailaete 8 YKa3aHWAX COOTBETCTBYHOLLETO NPOU3BOANTENA.

ABTOMaTMYecKaa 0uMCTKA: MaliHHas 0unCTKa WNPULIEB AOMKHA OCYLLECTBNATBCA
HelTpanbHbIM Un naboLLenouHbiv ouncTuTenem. InA MaLMHHoM 0uCTKM I/ICFIOHb}yWe
CneLnanbHble YUCTALLVe aBTOMATHI, NPEAHA3HaUeHHbIe ANA TUX Leneid. lpeasapuTensHo
JI0CTaHbTe NOpLLIeHb 13 LWnpuua.

De3unpekuma: Becb WNPUL U KaHions MOTYT GbiTb NPOAE3MHOULIPOBAHDL. Takxke U
MOHO J€3MHOULMPOBATL B BaHHOUKe ANA HHCTPyMeHTOB. CoBNIoAaIiTe KOHLEHTpaLMH
BPEMA BO3E/ICTBIAA, YKa3aHHble NPON3BOAMTENEM.

Crepunu3auma: JPOeKTMBHOCTL MPUMEHAEMOTO METOAd OUNCTKI W Ae3uHdexiu
JOMKHA ObiTb NPU3HAHa (HANpUMep, NPUBEAEHa B NepeuHe Ae3MHOUUIMPYIOLIMX CPEACTB 1
METO/0B, NIPOBEPEHHbIX U MPU3HAHHbIX UHCTUTYTOM Pobepra Koxa/ Hemeukum obuuiecTeom

W
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TUTUeHbl W MUKPOOUONOTM) W MPUHLMNMANbHO LOMKHA NPOWTA Banuaauumio. 3atem
NPOCTEPUAN3YFiTE LUMPYL B COOTBETCTBN CO UIRAYIOLIMM CTEDUAM3ALIMOHHBIM METOAOM:

PekomeHpoBaHHbIi MeTop: [lapoBan cTepuni3auua. Banupauna faxHoro metosa
otBeyaet Hopmam EN IS0 17665, a Takaxe avpexTueam DGKH no Banuzaumy u Tekywiemy
KOHTPOAI0 33 NpOLLCCcaMin CTepUnM3aLMi MeSULIHCKIX NPOLYKTOB BAXHbIM apoM.
Temneparypa ctepunuaun: 121°C (Bpema Bblaepxku: He MeHee 20 MuH) unu 134°C
(Bpem#A BblAEPXKM: He MeHee 4 MItH).

YnakoBka: O1genbhas: MoxHO WCnonb30BaT CTaHZapTHbIA NOAMSTANEHOBBIA NaKeT.
MlakeT ANA WHCTPYMeHTa AOMXeH 6biTb 10CTaTOYHOrO pasmepa, uTobbl 3acTexka He
HaTATVBANAC.

Texo6cnyxuBaHme: MospexzeHHble AeTani HeobXoauMo 0TOPaKOBATb MW 3aMEHNTb.
Tocrie CTepUAM3aLMY NIOCKOE KOMbLO Ha NOPLLHE CReAYeT Cllerka CMasaTb CWMKOHOBOI
CMA3KO/H /47 MEAVILUHCKIX MHCTPYMEHTOB.

KoHTponb 1 npoBepka GyHKUMOHMPOBAHNA: [0f1BIXHbIE UaCTH, Takie Kak LITOK
NOPWHA U KaHionA, NpOBEPAIOT Ha NErkocTb X0Aa W HAAEXHOCTb KpenneHus. Mepes
JICNONb30BAHMEM LIEIbHOMETANNINYECKONO WNPULA NPOBEAWTE €r0 BU3yabHbiil 0CMOTP
Ha NpeAMeT noBpexaeHuii U u3Hoca. Eciun 0BHapyxeHbl noBpexaeHua, wnpu bonblue
Heb3A 1CNofb30Barb!

Yrunusauma: |3gene yTunusupyetca B COOTBETCTBUM C MECTHbIMI NpaB/namit
0XPaHbI OKpyXaloLLieii Cpesbl Mocne MPOBEAGHHOI MOATOTOBKMN. ECn 0TCYTCTBYIOT
COOTBETCTBYlOLLYE YKa3aHWA, METaNMUeCKie KOMNOHEHTbI (= HUKEMPOBAHHaA N1aTyHb)
MOrYT yTUAN3MPOBATLCA B MYHKTe COPA METanNoNOMa, a PE3MHOBbIE KObLA Kak BbiTOBbIE
OTXOAbL.

06wue KOMneKTytwue: (03HaKOMUTBCA C ONOAHUTENbHON UHGOPMaLIMelt N0 STUM
TOBapam MOXHO Ha HaLLelt AoMaLLIHeit CTpaHuLe: www.kawemed.com



[poussoautens: KaWe

KoHTaKTHble JaHHble NPON3BOAUTENA: AJpeC Uni HOMep TeneGoHa Aunepa uin
cnpaka no Homepy: +49-7141-68188-0.

PacwndpoBka cumBonos:
u Mpou3oauTens 1 T3 Moxanyticra, cobnioaiiTe pyKoBOACTBO N0
JlaTa npou3BO/ACTBa NPUNMEHEHIIO
Meauuurckoe
A ( € 3Hak cootetcTBIA CE
ugenve

A BHumanue! Homep aptukyna
Koa naprun Hocurenb Aarkbix UDI

TapaHTua: Mpu Haznexallem UCnonb3oBaHUM W COOMIOREHUN HaLLero PyKOBOACTBA
110 NYUMEHEHMI0 TapaHTUA COCTaBAAET 4Ba T0fa C AaTbl Nokynku. Ecnn y Bac BosHuknm
JOMOTHUTENbHbIE BOMPOCHI 1AM TPeByeTcA pemoHT, 06patuTecs K Bawuemy aunepy!

basosbiii UDI-DI:
4030155KaWe1101YY

Vndopmauua ana nonb3oBateneil  NauMeHTos

060 BCex epbe3HbiX MPOUCLIECTBIAX, CBA3AHHbIX C U3AEAEM, CEYeT He3aMeANuTeNbHO
€006WYTH POU3BOAUTENIO 1 KOMMETEHTHbIM OPraHaM COOTBETCTBYIOLLEND rOCYAAPCTBA-
YYACTHYIKA, B KOTOPOM HaXOAUTCA NION30BATENb /WM NALMEHT.
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Alle Angaben ohne Gewahr — Anderungen vorbehalten.
Allinformation is without guarantee and subject to change.
() Informations sous toutes réserves — Sous réserve de modifications.
G® Tutte le informazion sono fornite senza alcuna garanzia e possono essere modificate.
Toda la informacién sin compromiso. Nos reservamos el derecho de realizar cambios.
@Y Todas as indicacdes entendem-se sem compromisso —
Sujeito a alteragdes sem aviso prévio.
@W VHdopmaLua npeacTaBnena 6e3 rapanTiii nioboro posia —
0CTaBAAEM 32 C000/1 NIPABO BHOCUTb U3MEHEHHA.

u KIRCHNER & WILHELM GmbH + Co. KG
Eberhardstr. 56 « 71679 Asperg - Germany
Zentrale / Central office
Fon: +49-7141-68188-0
Fax: +49-7141-68188-11

Email:  info@kawemed.de
Internet:  www.kawemed.com
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