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Sehr geehrter Kunde, vielen Dank, dass Sie sich fiir ein
KaWe-Produkt entschieden haben. Unsere Otoskope erfilllen
die Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 (europaische
Medizinprodukte-Verordnung) und gehdren geméB dieser Ver-
ordnung zur Medizinproduktklasse I.

Dji] Lesen und befolgen Sie diese Gebrauchsanweisung
undbewahren Sie sie zum spteren Nachschlagen auf.
Machen Sie sich vor der Benutzung sorgfaltig mit der Bedienung
vertraut und beachten Sie die Pflegehinweise.

Bei Unklarheiten zum Anschluss und der Bedienung des Gerdtes
wenden Sie sich bitte an den Kundendienst (Herstelleradresse
siehe Riickseite).

Die Otoskope von KaWe lassen sich in drei Gruppen einteilen:
« EUROLIGHT ~ Modelle mit Metallgriff und -kopf

+ COMBILIGHT  Modelle mit Metallgriff und Kunststoffkopf
« PICCOLIGHT  Modelle mit Kunststoffgriff und -kopf

Abbildungen dazu finden Sie auf der Vorderseite dieser Ge-
brauchsanweisung. Auf die Unterschiede zwischen den Model-
len wird in dieser Gebrauchsanweisung eingegangen. Jedes
Modell gibt es mit den Beleuchtungsarten ,Standard” (C) oder
Fiber Optik” (F.0.). Die weiteren Varianten (Batterie-/ Ladebat-
teriebetrieb, Lichtstarke, etc.) werden hier nicht naher behan-
delt, da keine wesentlichen Unterschiede in der Bedienung be-
stehen.

1. Symbole in der Gebrauchsanweisung und
auf der Verpackung

A Sicherheits- oder Warnhinweis

Artikelnummer

LOT| Fertigungsnummer, Charge

“ Hersteller & Herstellungsdatum

Dﬂ Gebrauchsanweisung beachten

Trocken aufbewahren

Nur zum einmaligen Gebrauch

m®

CE Konformitatszeichen

Getrennte Sammlung Elektro-/
Elektronikgerdten & Akkus

Medizinprodukt

Temperaturbegrenzung

&, =~ [§] 1

Luftfeuchte, Begrenzung

UDI-Datentrdger

2. Iweckbestimmung & bestimmungsgeméBe
Verwendung

Das Otoskop dient mit einem aufgesteckten Ohrtrichter der

medizinischen Untersuchung des duBeren Gehdrgangs bis zum

Trommelfell. Die Beachtung aller Hinweise in dieser Gebrauchs-

anweisung sowie der maBgeblichen Vorschriften und Richtlini-

en gehdren zur bestimmungsgemdBen Verwendung. Jede an-

dere Verwendung ist nicht bestimmungsgema und fiir hieraus

resultierende Schdden haftet der Hersteller nicht!

Otoskope werden fiir die Erkennung bzw. Kontrolle verschiede-

ner Erkrankungen und Funktionsstdrungen im Bereich des au-

Beren Ohrs, des Gehdrgangs, des Trommelfells und des Mitte-

lohrs verwendet.

- Vorgesehene Patientengruppe: Erwachsene, Kinder und
Kleinkinder.

- Dieses Gerat darf ausschlieBlich durch autorisiertes
Fachpersonal angewendet werden!

3. A\ Sicherheitshinweise / Kontraindikationen

« Uberpriifen Sie das Gerdt vor jedem Gebrauch hinsichtlich
seiner einwandfreien Funktion. Verwenden Sie das Gerét
nicht, wenn Sie Beschédigungen feststellen.

« Die Verwendung des Gerats ohne Ohrtrichter st nicht gestat-
tet!

« Eine Anwendung auf verletztem Gewebe wird nicht
empfohlen!




« Bei Missbildungen am bzw. im Ohr, die bei einer
Untersuchung zu Verletzungen fihren kdnnten, ist die
Anwendung untersagt.

« Passen Sie die GroRe des Ohrtrichters an den jeweiligen

Patienten an, um Verletzungen am Ohr bzw. im Gehdrgang

zu vermeiden.

Das Gerdt darf nichtim Bereich starker Magnetfelder (MRT)

verwendet werden.

« Leuchten Sie mit dem Gerat nicht direkt in die Augen!

- KaWe Otoskope unterliegen — wie alle elektrisch betriebenen
Diagnosegerdte — besonderen VorsichtsmaBnahmen
hinsichtlich der EMV.

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

- Dauer-Ohrtrichter miissen vor der Wiederverwendung
hygienisch aufbereitet werden!

« Verwenden Sie nur original KaWe Ersatz- und Zubehdrteile.

Im Fehlerfall kann es zu einer starken Hitzeent-
wicklung kommen, was zu einem Verbrennungs-
risiko fiihren kann. Schalten Sie bei einer starken
Erwdrmung unmittelbar den Griff aus.

A

Einweg-Ohrtrichter sind ausschlieBlich fiir die
einmalige Anwendung konzipiert und miissen
daher sofort nach der Anwendung am Patienten
entsorgt werden.

A

4. Montage & Bedienung

EUROLIGHT- / COMBILIGHT-Modelle

1. Batterien bzw. Ladebatterie in den Griff einsetzen. Dabei auf
die richtige Polaritét und Lampe (2,5 V bzw. 3,5 V) achten!
Beachten Sie hierzu Kapitel 8: Wartung und Service.

2.Variante C10: Den Kopf bis zum Anschlag aufstecken,
festhalten und mit der Schraube festklemmen. Bohrung am
Kopf fiir die Aufnahme der Schraube beachten.

Varianten (30 /F.0.30: Den Kopf aufstecken und einrasten.
Dabei auf die Einkerbungen achten!

3. Einschalten der Lampe: Rastschalter gedriickt halten und
den Lichtregler nach links drehen. Zum Ausschalten den
Lichtregler wieder zuriick zum Ausgangspunkt (0) drehen.
Die Helligkeit Iasst sich dabei stufenlos regulieren.

4. Wechsel der Batterien bzw. der Ladebatterie siehe Kapitel 8:
Wartung und Service.

5.Hinweis: Griffe mit Ladebatterie (NiMH, Li-lon) kénnen mit
der MedCharge 4000 aufgeladen werden. Beachten Sie hier-
zu die separate Gebrauchsanweisung der MedCharge 4000.




PICCOLIGHT-Modelle 6. Hygienische Aufbereitung
1.Batterien (2x Mignon Typ AA 1,5V / LR6) in den Griff

einsetzen. Dabei auf die richtige Polaritat achten! Beachten A Einweg-Ohrtrichter sind ausschlieBlich fiir die

Sie hierzu Kapitel 8: Wartung und Service. einmalige Anwendung konzipiert und drfen da-

2.Den Kopf auf den Griff schrauben. her nicht gereinigt oder wiederaufbereitet ver-
wendet werden!

Wiederverwendbare Ohrtrichter nach der Anwendung sofort
reinigen, um ein Antrocknen von Riickstanden zu vermeiden.

Reinigung manuell / automatisch

Otoskop (Kopf und Griff

Gerdt vor Nasse schiitzen!

Das Otoskop niemals in Fliissigkeiten legen und

darauf achten, dass keine Flissigkeit ins Gehduse

.Zum Ein- und Ausschalten der Lampe den Schiebeschalter eindringt.
betétigen.

w

Das Otoskop auBen mit einem feuchten, weichen und fusselfrei-
en Tuch reinigen. Eine einfache Reinigung mit einem Oberfla-
chenreinigungsmittel auf alkoholischer Basis ist ausreichend.

« Das Gerat st nicht sterilisierbar!

« Keine scheuernden Reinigungsmittel verwenden!

« Die Lupe nur mit Glasreiniger sdubern!

A Eine automatische Reinigung ist nicht moglich/
notig!

4 Batterie- oder Lampenwechsel durch Abschrauben des
Kopfes mdglich. Beachten Sie hierzu Kapitel 8: Wartung und Ohrtrichter (wiederverwendbar)

Service. Die Reinigung kann unter flieBendem Wasser erfolgen oder mit

Anwendungsdauer einer 70:30 Isopropylalkohol-Losung durchgefiihrt werden.

Die Gerdte sind fir einen nicht kontinuierlichen Betrieb miteiner  Sonstige Zubehgrteile (siehe Abschnitt 9)
m;mmda\eﬂABemeé)szen von WMr]mn und elneLPausenzen 2 e Reinigung kann unter flieBendem Wasser erfolgen oder mit
schen den Amwendungen von 10 min vorgesenen. einer 70:30 Isopropylalkohol-Losung durchgefiihrt werden.

5. Vorbereitende MaBnahmen zum Gebrauch
1.Das montierte Otoskop auf Beschadigung, Beschmutzung

Desinfektion

und Kompatibilitét prifen. Die beweglichen Teile (z.5. Otoskop (Kopf und Griff

Lupenrahmen, Steckverbindung) auf Leichtgangigkeit Das Otoskop kann mit einem mit Alkohol (z.8. Isopropylalkohol)

priffen. angefeuchteten Tuch abgewischt werden. Das Gerdt vor Nésse
2.Beleuchtung auf ordnungsgemaBen, festen Sitz und schiitzen!

vollstandige Funktion priifen.
3.Ladezustand der Batterien priifen.

Ohrtrichter (wiederverwendbar

Die wiederverwendbaren Ohrtrichter mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel (z.B. Helipur®) desinfizieren. Entnehmen
Sie die Konzentrationen und Einwirkzeiten den Herstelleranga-
ben des Desinfektionsmittels.

Wenn diese Priifungen erfolgreich bestanden sind, kann das
Otoskop nach erfolgter hygienischer Aufbereitung bzw. mit
neuem Ohrtrichter an Patienten angewendet werden.




Sonstige Zubehdrteile (siehe Abschnitt 9)

Die Desinfektion kann durch Eintauchen der Produkte in ein ge-
eignetes Desinfektionsmittel (z.B. Sekusept) erfolgen. Entneh-
men Sie die Konzentrationen und Einwirkzeiten den Hersteller-
angaben des Desinfektionsmittels.

Sterilisation

A Nur die folgenden Teile sind sterilisierbar:
- Dauer-Ohrtrichter
- Lampentrager (OHNE Lampe!)
- Spreiz-Nasenspekulum
- Spatelhalter
- Finoff-Leuchte
- Kehlkopfspiegel, gerade (OHNE Spiegel-Kopf!)

Eine ordnungsgemaRe Dampfsterilisation setzt eine vorherge-
hende griindliche Reinigung voraus!

Maximale Temperatur der HeiBdampfsterilisation:......... 134°C
Minimale Dauer der HeiBdampfsterilisation: ................ 3 Min.

7. Lagerung & Transport

Die Instrumente staub-, feuchtigkeits- und kontaminations-
geschiitzt lagern und transportieren.

Umgebungstemperatur:
Lagerung:  -10°Chis +45°C
Transport:  -20 °Chis +50 °C
Betrieb:  +5°Chis +35°C

Relative Luftfeuchtigkeit:
30%-75%

8. Wartung und Service

Beschddigte Teile (z.B. Dauer-Ohrtrichter) miissen aussortiert

und ersetzt werden!

Bei geringer Lichtintensitat folgende Ursachen tiberprifen:

1.Ladezustand der Batterie/ Ladebatterie priifen und ggf.
austauschen bzw. voll aufladen.

2.Lampe reinigen oder ersetzen

Sobald die obigen Griinde 1. und 2. ausgeschlossen sind, kann

eine Reparatur oder ein Austausch notwendig werden. Kontak-

tieren Sie dazu Ihren Fachhéndler.

Batteriewechsel

Priifen Sie regelmaRig den Ladezustand der Batterien. Nachlas-
sende Batteriespannung (verbrauchsbedingt) fiihrt zu redu-
zierter Lichtstarke und ggf. zu einem Flackern von LED-Leucht-
mitteln. In beiden Fallen sind die Batterien zu ersetzen. Beim
Wechsel ausschlieBlich neue, qualitativ hochwertige Alkaline
Batterien (oder vollgeladene Ladebatterien) benutzen.

A

Beachten Sie zusdtzlich die Gebrauchsanweisung
der Ladebatterien und -gerate!

EUROLIGHT / COMBILIGHT

3) Batterie (2x Baby Typ C/ LR14)

[~ -]
b) Ladebatterie

- 1-[]]

PICCOLIGHT
Batterien: 2x Mignon Typ AA / LR6

M S | =




Lampenwechsel

Die ordnungsgemale Funktion des Otoskops mit optimaler
Lichtqualitét ist nur bei Verwendung der original KaWe Ersatz-
lampen gewdhrleistet.

EUROLIGHT £.0. / COMBILIGHT F.0. / PICCOLIGHT F.0.

1.Den Otoskop-Kopf vom Griff trennen. Dazu die gerdndelte
Hiilse nach unten driicken.

2.Die Lampe am unteren Teil des Kopfes herausziehen.

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

4.Die Lampe bis zum Anschlag zuriick in den Kopf schieben.

PICCOLIGHT C

1.Die Lupe nach oben schwenken und die Lampe am Adapter
herausziehen.

2.Die Lampe vom Adapter abschrauben.

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

4.Die neue Lampe auf den Adapter schrauben.
5.Die Lampe mit Adapter bis zum Anschlag wieder in die
Halterung einschieben.

EUROLIGHT C/ COMBILIGHT C
1.Die Lampe aus dem Otoskop-Kopf herausdrehen.

2. Vorsichtig die schwarze Kunststoffhilse von der Lampe
abziehen.

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

4.Die neue Lampe wieder in den Kopf drehen und anschlieBend
die Kunststoffhiilse iber die Lampe schieben.

9. Zubehor und Ersatzteile

« Einweg-Ohrtrichter:
Anthrazit, @2,5mm /4,0 mm
Schwarz, @2,5mm /4,0 mm
« Dauer-Ohrtrichter:
Schwarz, @2,0mm/2,5mm/3,0mm/3,5mm/4,0mm/
4,5mm/50mm /9,0 mm*
*Nur fiir EUROLIGHT C

«Lampentrager2,5V

Der Lampenwechsel erfolgt wie bei EURO-/ COMBILIGHT C.




- Satz Kehlkopfspiegel

CF T

« Spatelhalter

Yy

« Spreiz-Nasenspekulum

Zum Offnen und SchlieBen die Stellschraube drehen.

« Ball & Balladapter fiir pneumatischen Test

Der Adapter wird nur bei den Modellen EURO-/COMBILIGHT
F.0. und PICCOLIGHT bendtigt.

«Nasenleuchte

H]DC[@M«%

Der Lampenwechsel erfolgt wie bei EURO-/COMBILIGHT F.0.
« Finoff -Leuchte, XL

Der Lampenwechsel erfolgt wie bei EURO-/COMBILIGHT F.0.
« Kehlkopfspiegel, gerade

Zum Lampenwechsel den Kehlkopfspiegel-Kopf abnehmen
und die Lampe herausdrehen.

Weitere Zubehor- und Ersatzteile finden Sie in unserem
Gesamtkatalog auf https://www.kawemed.com/download/
broschueren/ oder bei [hrem Fachhdndler.




10. Entsorgung

Das Gerdt muss gemdls der drtlichen Bestimmungen entsorgt
werden. Die Entsorgungshinweise ergeben sich aus den Pikto-
grammen, die auf dem Gerat bzw. der Verpackung aufgebracht
sind.

Schadhafte und/ oder zu entsorgende elektri-
sche/ elektronische Gerate & Ladebatterien sind
an den dafiir vorgesehenen Recycling-Stellen
abzugeben.

A Hinweis an Anwender & Patienten
Alle in Zusammenhang mit dem Produkt auftre-
tenden schwerwiegenden Vorfalle sind unver-
ziglich dem Hersteller und der zustandigen Be-
horde des jeweiligen Mitgliedsstaats, in dem der
Anwender und / oder der Patient niedergelassen
ist, zu melden.

11. Anhang

Gewahrleistung

Bei ordnungsgemaRer Handhabung und Beriicksichtigung un-
serer Gebrauchsanweisung sowie Verwendung von Originaltei-
len gilt die gesetzliche Gewahrleistung von zwei Jahren.

Bei weiteren Fragen oder eventuellen Reparaturen wenden Sie
sich bitte an Ihren Fachhandler.

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

Basis UDI-DI
4030155KaWe0101XR
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Dear customer, thank you for choosing a KaWe product. Our
otoscopes comply with the provisions of Regulation (EU)
2017/745 (European Regulation on Medical Devices) and, accor-
ding to this Requlation, are classified as Class | medical pro-
ducts.

Dji] Please read this User's Manual and follow it. Keep this
User's Manual in case you need to read it again.
Before using the device, please thoroughly read and understand
the service procedure and follow the care instructions.

If you feel any uncertainty regarding the device connection or
service, please do not hesitate to contact our customer support
service (see the manufacturer’s address on the back of the
page).

KaWe otoscopes are divided into three groups

« EUROLIGHT  With metal handle and head
- COMBILIGHT  With metal handle and plastic head
« PICCOLIGHT  With plastic handle and head

You can find the relevantimages on the front page of this User’s
Manual. This User's Manual takes into account the differences
between models. Each model may be equipped with Standard
(S) of Fiber optic (F.0.) illumination type. Other options (battery/
rechargeable battery power, illumination power, etc.) are not
specifically covered herein, because there are no notable diffe-
rences in their servicing.

1. Symbole in der Gebrauchsanweisung und
auf der Verpackung

Safety instructions and warnings

@ >

Item No.

—
(=]
=1

Manufacturer's number, lot number
Manufacturer & date of manufacture
Please follow this User's Manual

Store in dry conditions

¥ = B

2)

Single-use only

N
m

CE conformity mark

Separate collection of electrical / electronic equip-
ment and rechargeable batteries

Medical device
Temperature range limits

Air humidity limits

g & = [B

UDI Data Carrier

2. Purpose and intended use

The otoscope with an attached ear funnelis designed for medical

examination of the external auditory canal up to the ear

drum. Following all instructions detailed herein, as well as all

important guidelines and requirements also qualifies as proper

use. Any other use of the device is not its intended use, and the

manufacturer disclaims any liability that may arise as a result of

such unintended use.

QOtoscopes are used to diagnose and monitor different diseases

and functional disorders in the areas of the outer ear, auditory

canal, ear drum and inner ear.

« This device is recommended for use in adult patients,
children and infants.

« Only authorized and trained professionals may use the
device!

3. ASafetyguidelines/ contraindications

« Check the device for proper functioning before each use.
Do not use the device if the device is damaged.

« Do not use the device without an ear funnel!

« Using the device on damaged tissue is not recommended!

« Using the device on damaged tissue is not recommended!

« In case of malformations of outer or inner ear which may

cause the examination to end in an injury, using the device
isnot allowed.




« Choose the ear funnel size for each patientindividually to (30/F.0.30 options: Push the head all the way down, hold it
avoid damaging the ear or the auditory canal. in place and tighten the screw. Check the grooves!

« Keep the device out of strong magnetic fields (MRI).

« Do not shine the light from the device directly into eyes!

« Likeall electrical diagnostic devices, KaWe otoscopes are
subject to special electromagnetic compatibility precautions.

« Mobile high frequency telecommunications equipment may
interfere with KaWe otoscopes’ function.

« Reusable ear funnels shall be sterilized before use!

« Use only original KaWe spare parts and components.

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

A Disposable ear funnels are single-use only and to
en be disposed of immediately after use.

w

. Turning the lamp on: Press on the latching switch and turn
the illumination regulator to the left.

4. Montage & Bedienung

EUROLIGHT- / COMBILIGHT-Modelle
1. Insert the battery or the rechargeable battery into the

handle. Check for correct polarity and for correct lamps
(2.5Vor3.5V)! Also follow the instructions
of Section 8: Maintenance and Service.

2.C10 options: Push the head all the way down, hold it in place
and tighten the screw. Check the screw groove on the head.

To turn the lamp off, turn the requlator back to its starting
position (0). The illumination intensity changes gradually.
4.Battery/rechargeable battery change: see Section 8:
Maintenance and Service.
5.Note: You can charge rechargeable batteries (NiMH, Li-lon)
inside the handle using MedCharge 4000 charger.
Please follow a separate User's Manual for MedCharge
4000 Charger.




PICCOLIGHT

1.Insert batteries (2x Mignon AA 1.5V batteries / LR6) into
the handle. Check the polarity! Also follow instructions
in Section 8: Maintenance and Service.

2.Screw the head onto the handle.

w
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4You can change batteries/rechargeable batteries by
unscrewing the head from the handle. Also follow
instructions in Section 8: Maintenance and Service.

Duration of operation

The devices are not intended for continuous operation, the ma-
ximum duration of one use is 1 minute with a 10 minutes pause
between uses.

5. Preparation for use

1.Check the assembled otoscope for damage, impurities and
compatibility. Check that the moving parts (i.e. magnifying
glass frame, plug junctions) move smoothly.

2.Check that the lamp is well secured and functions properly.
3.Check the battery charge.

If all those checks have been successful, you can now use the
otoscope to examine a patient after sanitizing it and attaching
anew ear funnel.

6. Sanitary preparation

A Disposable ear funnels are single-use only and
therefore are not to be cleaned or re-used!

(lean reusable ear funnels immediately after use to prevent
impurities from drying up.

Manual/ automated cleaning

Otoscope (head and handle

A

Protect the device from moisture!

Never allow the otoscope to come into contact
with fluids and ensure that liquids do not
penetrate the housing.

The exterior surface of the device can be cleaned with a damp,
softand lint-free cloth. Simple cleaning and or disinfection with
an alcohol-based surface disinfecting agentis sufficient.

« Do not sterilize the device!
- Do not use abrasive cleaning agents!
« The magnifying glass is only to be cleaned with glass cleaner!

A No automated cleaning possible/required!

Ear funnel (reusable)
(leaning can be carried out under running water or with a
70:30isopropyl alcohol solution.

Other accessories (see section 9
(leaning can be carried out under running water or with a
70:30isopropyl alcohol solution.

Disinfection

Otoscope (head and handle

The otoscope can be disinfected by wiping it with a cloth
dampened with alcohol (e.g. isopropyl). Avoid moisture from
getting on the device!

Ear funnel (reusable)

Disinfect reusable ear funnels with a suitable disinfectant
(i.e. Helipur®). Follow the concentrations and reaction times
indicated by disinfectant manufacturer.

en



Other accessories (see section 9

The products can be disinfected by immersing them in a suitab-
le disinfectant (e.g. Sekusept). Refer to the disinfectant manu-
facturer'sinstructions for concentrations and exposure times.

Sterilization

A Only the following parts can be sterilized:
- Reusable ear funnel
- Lamp support (WITHOUT lamp!)
- Nose spreader speculum
- spatula holder
- Finoff lamp
- Laryngeal mirror, straight (WITHOUT mirror
head!)

Proper steam sterilization can only be done after sufficient
pre-cleaning!

) Maximum hot steam sterilization temperature: .............. 134°C
Minimum hot steam sterilization time: .............cc..cveee 3 Min.

7. Storage & transport

Store and transport the device in clean conditions free of dust
and moisture.

Ambient temperature:
Storage:  -10°Cto+45°C
Transport:  -20°Cto +50°C
Operation:  +5°Cto+35°C

Relative air humidity:
30%-75%

8. Maintenance and service

Any damaged parts (i.e. reusable ear funnels) must be discarded
and replaced!

In case the illumination intensity is low, check for the following
causes:

1.Check the battery/chargeable battery charge. If necessary,
replace or recharge the battery.
2.Clean or replace the lamp.

If reasons 1 and 2 above are ruled out, it is possible that
the device has to be repaired or replaced. Contact your supplier.

Battery change

Check the battery charge reqularly. Reduced battery voltage
(caused by wear) leads to diminishing illumination and in some
cases to blinking LED lamps. In both cases replacing the
batteries s recommended. Use high quality alkaline batteries or
fully charged rechargeable batteries to replace the old ones.

A\

Please follow the User's Manual for
the rechargeable batteries or charger devices!

EUROLIGHT / COMBILIGHT

a) battery (2x Baby C type batteries / LR14)
=== T
b) rechargeable battery

1 — N |

PICCOLIGHT

(Batteries: 2x Mignon AA / LR6)

| — 'r—ﬂ@




Lamp change 4.Screw the new lamp onto the adapter.
Satisfactory operation of the device with the best illumination  5.Push the lamp together with the adapter fully back into the
power can only be guaranteed with the use of original KaWe slot.
replacement lamps.
EUROLIGHT C/ COMBILIGHT C
EUROLIGHTF.0. / COMBILIGHT F.0. / PICCOLIGHT F.0. 1.Unscrew the lamp from the otoscope head.
1.Remove the head from the handle. To do that, press the
corrugated bushing down.

2.Remove the black plastic bushing from the lamp carefully.

3.Clean the bulb of the replacement lamp with alcohol.
The glass bulb should be clean and free of fingerprints
2.Pullthe lamp from the bottom of the head. (grease spots).
3.Clean the bulb of the replacement lamp with alcohol. 4.Screw a replacement lamp into the head and cover it with
The glass bulb should be clean and free of fingerprints plastic bushing..

(grease spots).

4.Pushthel Il th into the head. .
ushhelampatine vayimo e hea 9. Accessories and spare parts

PICCOLIGHT C « Disposable ear funnels:
1.Swing the magnifying glass up and grasping the adapter, anthracite, @ 2.5 mm /4.0 mm
pull outthe lamp. black, @ 2.5mm/4.0mm
« Reusable ear funnels:
black, @2.0mm/2.5mm/3.0mm/3.5mm/40mm/45
mm /5.0 mm /9.0 mm*
*Only for EUROLIGHT C
«Lamp support2.5V
-~
2.Detach the lamp by unscrewing it from the adapter.
3.Clean the bulb of the replacement lamp with alcohol Replace the lamp the same way itis done with EURO-/
The glass bulb should be clean and free of fingerprints COMBILIGHT C.

(grease spots).




- Set of laryngeal mirrors

«Nose lamp

H]DC[@M«%

CF T

« Spatula holder

Yy

«Nose spreader speculum

Turn the regulator screw to open or close.

« Ball with adapter for pneumatic tests

Adapter is required only for EURO-/COMBILIGHT FO. and

PICCOLIGHT models.

Replace the lamp the same way itis done with EURO-/
COMBILIGHTF.0.

« Finoff lamp, XL

Replace the lamp the same way itis done with EURO-/
COMBILIGHTF.0.

« Laryngeal mirror, straight

Replace the lamp by removing the mirror head and
unscrewing the lamp.

You can find other accessories and spare parts in our product
catalogue at https://www.kawemed.com or ask your supplier.




10. Disposal

Dispose of the device according to local regulations. Icons on the
device and the package contain information on disposal requi-
rements.

Defective and/or recyclable electrical / electronic
devices and rechargeable batteries must be trans-
ferred to a designated waste collection point for
recycling.

User and patient instructions

Please inform the manufacturer and the
competent authorities of the relevant member
state where the user and/or patient is located
immediately about any serious product-related
incidents.

11. Annex

Warranty

When used properly and with attention to our user’s manual as
well as when used with original parts, we warranty this product
for two years from the date of purchase.

If you have any questions, or your device requires repair, please
contact your supplier.

Contact details

Please contact your supplier or the manufacturer (the address is
provided on the back of the page).

Basic UDI-DI
4030155KaWe0101XR
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Cher client ! Merci d'avoir choisi notre produit KaWe. Nos otos-
copes sont conformes aux dispositions du reglement (EC)
2017/745 (reglement européen relatif aux dispositifs médicaux)
et, aux termes de ce réglement, appartiennent a la classe | des
produits médicaux.

BH

Lisez et respectez cette instruction d'utilisation, et gardez-la,
comme sa relecture pourra vous étre nécessaire.

Lisez et respectez cette instruction d'utilisation, et
gardez-la, comme sa relecture pourra vous étre
nécessaire.

Avant utilisation, lisez attentivement le mode d'entretien et
respectez lesinstructions sur les soins.

Silors du branchement ou I'entretien de I'appareil vous avez des
problemes de compréhension, contactez svp le Service clientéle
(voir I'adresse du fabricant au verso).

Les otoscopes de la marque KaWe sont divisés en trois groupes :

« EUROLIGHT  Modeles avec poignée et téte métalliques

+ COMBILIGHT  Modeles avec poignée métallique et téte
plastique

- PICCOLIGHT  Modeles avec poignée et téte plastiques

Vous pouvez voir les images concernées sur le recto de cette
instruction dutilisation. Dans la présente instruction sont
respectées les différences entre modeles. Tout modele peut étre
équipé par I'éclairage de type Standard (C) ou Fibrooptique
(FO.). Autres options (telles que fonctionnement a partir de la
batterie / de I'accumulateur, intensité d'éclairage etc.) ne sont
pas ici examinés en détail, comme leur entretien n'a pas de
différences importantes.

1. Symboles utilisés dans I'instruction
d’utilisation et sur 'emballage

A\

Instructions de sécurité ou avertissements
Article N°

Numéro de fabrication, lot
“ Fabricant & date de fabrication
C1d

Respectez svp l'instructions d'utilisation

(Gardez dans un endroit sec
Exclusivement pour usage unique

Label de conformité CE

Collecte séparée d'appareils électriques/€lectroniques
et de batteries d'accumulateurs

Dispositif médical

Frontires de [a plage de températures

B~ F A

Humidité de I'air, restriction

=

Support de données IUD

2. Destination cible et utilisation conforme ala
destination

L'otoscope avec spéculum auriculaire incorporé est destiné a

I'examen médical d'un conduit auriculaire avant la membrane

du tympan. Le respect de toutes les indications de la présente

instruction d'utilisation, et des prescriptions et normes

importantes fait également parti de I'utilisation correcte. Toute

autre utilisation n'est pas considérée comme utilisation

conforme a la destination, et dans ce cas le fabricant n'est pas

responsable d'un préjudice lié a cette utilisation !

Les otoscopes sont utilisés lors détection ou controle des mala-

dies et dysfonctionnements différents dans la zone de 'oreille

externe, du canal auditif, du tympan et de l'oreille moyenne.

- Utilisation de I'appareil est conseillée au groupe de patients :
adultes, enfants et hébés.

« Cet appareil doit étre utilisé uniquement par un personnel
formé autorisé !

3. A\ Indications relatives a la sécurité /
contre-indications

- Avant tout utilisation, vérifiez que |'appareil fonctionne
parfaitement bien. N'utilisez pas I'appareil si vous voyez les
défaillances.

« Lutilisation de I'appareil sans spéculum auriculaire n'est pas
autorisée !

« Sile tissu est défectueux, I'utilisation est déconseillée |
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« Dans le cas des malformations de ['oreille externe ou de
I'oreille interne, pouvant causer un traumatisme lors
del'examen, I'utilisation de I'appareil est interdite.

« (hoisissez une dimension précise du spéculum auriculaire
pour tout patient, et ce pour ne pas faire de [ésions dans
I'oreille ou dans le canal auditif.

« L'appareil ne doit pas étre utilisé dans la zone des champs
magnétiques forts (IRM).

- Nedirigez pas I'appareil directement dans les yeux !

« Lors de ['utilisation des otoscopes KaWe — comme lors de
I'utilisation de tout appareil électrique diagnostique — il est
nécessaire de respecter les précautions particulieres relatives
ala compatibilité électromagnétique.

« Un équipement de télécommunication mobile a haute
fréquence peut affecter la fonction des otoscopes KaWe.

« Il faut nettoyer a 'aide des moyens hygiéniques les
spéculums auriculaires réutilisables, avant leur utilisation
réitérée!

« Utilisez uniquement les pieces de rechange et accessoires
KaWe originaux.

A

En cas d'erreur, une production de chaleur aug-
mentée est possible, ce qui peut entrainer le ris-
que de brdlures. En cas d'un fort échauffement,
éteignezimmédiatement la poignée.

Les spéculums auriculaires non-réutilisables sont
destinés exclusivement pour usage unique, et, par
conséquent, doivent étre jetés juste apres leur
utilisation chez un patient.

A

4. Montage et entretien

Modéles EUROLIGHT / COMBILIGHT

1. Insérer la batterie ou I'accumulateur dans la poignée. En
méme temps, il faut controler la polarité correcte etla lampe
(2,5Vou3,5V) ! Respectez aussi les exigences du chapitre 8 :
Maintenance technique et service.

2. Version (10 : Mettre la téte en butée, la fixer et serrer par vis.
Controlez le trou sur la téte pour serrement d'une vis.

Versions (30/F.0.30: Mettre et fixer a téte. Tout en
controlant les joints !

3. Activation de la lampe : Maintenir en position active
Iinterrupteur avec fixation et tourner le régulateur
d'éclairage vers la gauche. Pour désactivation, il faut tourner
de nouveau le régulateur d'éclaire inversement jusqu'a la
position d'origine (0). Le degré d'éclairage doit étre controlé
doucement.

4.Pour remplacer batteries ou accumulateur voir le chapitre 8 :
Maintenance technique et service.

5.Remarque : Les poignées avec accumulateur (NiMH, Li-lon)
peuvent étre chargées a I'aide d'un chargeur MedCharge
4000. En plus, respectez une instruction séparée relative a
I'utilisation du chargeur MedCharge 4000.




Modeles PICCOLIGHT 6. Préparation hygiénique
1.Insérer les batteries (2x type Mignon AA 1,5V / LR6) dans la

poignée. En méme temps, il faut controler la polarité correcte A Les spéculums auriculaires non-réutilisables sont

I Respectez aussi les exigences du chapitre 8 : Entretien destinés exclusivement pour usage unique, et, par

technique et service. conséquent, ne peuvent pas étre nettoyés ou
2.Serrer la téte sur la poignée. utilisés réitérativement !

Les spéculums auriculaires réutilisables doivent étre immédia-
tement nettoyés aprés leur utilisation, sinon les résidus des sa-
letés peuvent devenir secs.

Nettoyage manuel / automatique
Otoscope (téte et poignée;

A Protégez I'appareil contre I'humidité !

Ne plongez jamais I'otoscope dans le liquide et
Lors de I'activation et de la désactivation de a lampe, il faut faites attention a ce que le liquide ne rentre pas
utiliser un commutateur d'entraineur. dansle botier.

w

Nettoyez |'otoscope a I'extérieur par un tissu humide, doux et
non-pelucheux. Le nettoyage simple a I'aide d'un nettoyanta la

base d‘alcool pour les surfaces étant suffisant.

- L'appareil n'est pas soumis a la stérilisation ! @@
« Ne pas utiliser les produits de nettoyage abrasifs !

« Nettoyer la loupe uniquement a I'aide d'un détergent pour glace !

A Le nettoyage automatique est impossible / n'est
pas nécessaire !

4.0n peut remplacer les batteries ou accumulateur par voie du
desserrement de la téte. Respectez aussi les exigences du
chapitre 8 : Entretien technique et service. Spéculum auriculaire (réutilisable
Le nettoyage peut étre effectué sous I'eau courante ou avec une

Durée d‘utilisation solution dalcool isopropylique 70:30.

Lesappareils ne sont pas destinés a un fonctionnement continu,

la durée maximale d'une opération est de 1 minute avec une  Autres accessoires (voir section 9)

pause entre les opérations de 10 minutes. Le nettoyage peut étre effectué sous 'eau courante ou avec une
5. Mesures de préparation avant utilisation solution dalcool isopropylique 70:30.

1. Controler un otoscope monté au sujet de détection de
défaillances, impuretés et compatibilité. Controler les pieces

Désinfection

mobiles (par exemple, cadre de la loupe, connexions de Otoscope (téte et poignée
fiches) au sujet de douceur de la marche. II'est possible d’essuyer un otoscope a I'aide d'un tissu mouillé
2. Contrler éclairage au sujet de présence de la fixation ‘e,” al(ov(‘)\ (par‘/hexer_nplg,‘ alcool - isopropylique). Protégez
correcte et du fonctionnement correct. appareil contre [umidité |
3.Controler le niveau de charge de la batterie. Spéculum auriculaire (réutilisable

o Désinfectez les spéculums auriculaires réutilisables a Iaide d'un
Siles résultats de ces controles sont bons, Iotoscope peut étre  désinfectant conforme (par exemple Helipur®). Vous pouvez
utilisé chez un patient apres la préparation hygiénique ou avec  consultez les concentrations et le temps dexposition dans les
unnouveau spéculum auriculaire. instructions du fabricant d'un désinfectant.
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Autres accessoires (voir section 9)

La désinfection peut étre effectuée en trempant les produits
dans un désinfectant approprié (par exemple Sekusept).
Consultez les indications du fabricant du désinfectant pour
connaitre les concentrations et les temps d‘action.

Stérilisation
A Seules les pieces suivantes sont stérilisables :
- spéculums auriculaires réutilisables
- porte-lampes (SANS lampe !)
- spéculum écarteur nasal
- Porte-spatules
- ampoule de Finoff
- Miroir laryngé, droit (SANS téte de miroir!)

La stérilisation a vapeur conforme doit étre réalisée aprés net-
toyage préalable détaillé !

Température maximale lors de stérilisation par un vapeur chaud :134 °C
Durée minimale de stérilisation par un vapeur chaud :....3 Min.

7. Conservation et transport

I faut conserver et transporter |'appareil dans un endroit
protégé contre la poussiére, I'humidité et saletés.

Température ambiante :
Conservation: -10°Ca +45°C
Transport:  -20°Ca+50°C
Utilisation:  +5°Ca+35°C

Humidité relative de I'air :
30%-75%

8. Entretien technique et service

I faut caffuter et remplacer les parties détériorées (par exemple,

les spéculums auriculaires réutilisables) !

En cas de I'intensité faible de lumiere, vérifiez svp les causes

suivantes:

1.Controler le niveau de charge de la batterie / de
I'accumulateur, et si nécessaire, remplacer la batterie ou
charger entierement I'accumulateur.

2.Nettoyer ou remplacer la lampe.

Si les causes précitées 1 et 2 sont exclues, dans ce cas

réparations ou remplacement pouvant étre nécessaires. A cette

fin, contactez votre dealer.

Remplacement de la batterie

Controler régulierement le niveau de charge de la batterie. Les
conséquences de la tension réduite de la batterie (en raison de
son usure) : diminution de la force de la lumiere et, dans
certaines circonstances, clignotement des sources lumineuses
LED. Dans les deux cas, il faut remplacer les batteries. Lors du
remplacement, il faut utiliser de nouvelles batteries alcalines de
haute qualité (ou accumulateurs entiérement chargés).

A

Respectez en plus une instruction d'utilisation
des accumulateurs et chargeurs !

EUROLIGHT / COMBILIGHT

a) batterie (2x Baby type C/LR14)

[~ il
b) accumulateur chargé

1 E— N

PICCOLIGHT

(Batteries: 2x Mignon type AA / LR6)

R W | =




Remplacement des lampes

Le fonctionnement correct de I'otoscope avec une qualité
optimale de lumiere est garanti uniquement dans le cas de
I'utilisation des lampes originales de remplacement KaWe.

EUROLIGHT £.0. / COMBILIGHT F.0. / PICCOLIGHT F.0.

1.Retirer la téte de I'otoscope de la poignée. A cette fin,
appuyez sur une douille cannelée.

2.Retirer la lampe du coté inférieur de la téte.

3.Nettoyer le ballon en verre de la nouvelle lampe & I'aide de
I'alcool. Le ballon en verre doit étre propre et sans
empreintes des doigts (sans taches de corps gras).

4.Retourner la lampe dans la téte en butée.

PICCOLIGHT €
1.Tourner la loupe vers le haut et retirer la lampe derriére
I'adaptateur.

2.Déconnectez la lampe, la desserrant de 'adaptateur.

3.Nettoyer le ballon en verre de la nouvelle lampe a I'aide de
I'alcool. Le ballon en verre doit étre propre et sans
empreintes des doigts (sans taches de corps gras).

4.Visser une nouvelle lampe a |'adaptateur.

5.Incorporer de nouveau la lampe avec I'adaptateur dans
I'élément de fixation en butée.

EUROLIGHT C/ COMBILIGHT C
1.Dévisser lalampe de la téte de I'otoscope.

2.Enlevez délicatement la douille noire plastique de a lampe.

3.Nettoyer le ballon en verre de [a nouvelle lampe a I'aide de
I'alcool. Le ballon en verre doit étre propre et sans
empreintes de doigts (sans taches de corps gras).

4.Visser de nouveau la nouvelle lampe dans a téte, mettant
ensuite une douille plastique sur la lampe.

9. Accessoires et pieces de rechange

« Spéculums auriculaires a usage unique :
couleur anthracite, @ 2,5mm /4,0 mm
couleurnoire, @2,5mm /4,0 mm

« Spéculums auriculaires réutilisables :
couleur noire, @2,0mm/2,5mm/3,0mm/3,5mm/
4,0mm/4,5mm/50mm /9,0 mm*
*Uniquement pour EUROLIGHT C

«Porte-lampes 2,5V

Le remplacement de la lampe est analogique a celui de
I'EURO-/COMBILIGHT C.




«Kit des miroirs laryngés

CF T

«Porte-spatules

Yy

« Spéculum écarteur nasal

Pour ouvrir et fermer, il faut tourner une vis de réglage

« Cornue et adaptateur de cornue pour le test
pneumatique

Adaptateur est nécessaire uniquement pour les modeles EURO-/
COMBILIGHT F.0. et PICCOLIGHT.

«Nose light

H]DC[@M«%

Le remplacement de la lampe est analogique a celui de
I'EURO-/COMBILIGHT F.0.

« Ampoule de Finoff, XL

Le remplacement de la lampe est analogique a celui de
I'EURO-/COMBILIGHT F.0.

« Miroir laryngé, droit

Pour remplacer la lampe, il faut retirer la téte du miroir laryngé
et dévisser la lampe.

Pour trouver autres accessoires et piéces de rechange,
consultez notre catalogue général sur la page
https://www.kawemed.com, ou contactez notre dealer.




10. Recyclage

L'appareil est recyclé conformément aux normes locales. Dans
les pictogrammes, imprimés sur I'appareil ou I'emballage, on
peut trouver les indications sur le recyclage.

E Les appareils électriques/électroniques défectu-

eux et/ou recyclables etles batteries d'accumula-
teurs doivent étre remis a un point de collecte dé-
signé pour étre recyclés.

& Indication pour utilisateur et patient
Les informations sur tous les incidents importants
relatifs au produit doivent étre immédiatement
communiquées au fabricant et aux autorités
compétentes de |'état-participant concerné, étant
lieu de situation de I'utilisateur et/ou du patient.

11. Annexe

Garantie légale

Nous donnons la garantie légale sur ce matériel pour une durée
de 2 ans a partir de la date d'achat a condition qu'il soit mani-
pulé correctement et le mode d'emploi soit respecté.

Sivous avez des questions, ou si vous avez besoin de réparation,
contactez svp votre dealer.

Contactes
Contactez votre dealer ou votre fabricant (voir I'adresse au
Verso).

1UD-ID de base
4030155KaWe0101XR
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Gentile cliente, grazie per aver scelto i prodotti KaWe. | nostri
otoscopi sono conformi alle disposizioni della Regolamento
(UE) 2017/745 (Regolamento europea sui dispositivi medici) e
secondo tale regolamento sono classificati come prodotti medi-

ci diprima classe.
varle nel caso in cui sia necessario rileggerle.

Prima dell'utilizzo, leggere attentamente le proce-

dure di utilizzo e sequire le istruzioni per la manutenzione.

Leggere e sequire queste istruzioni per |'uso e conser-

Nel casoin cuivisiano perplessita o dubbiriguardo alla modalita
di collegamento o manutenzione del dispositivo, contattare il
servizio di assistenza (consultare |'indirizzo del produttore sul
retro).

Gli otoscopi KaWe sono divisi in tre gruppi:

+ Modelli EUROLIGHT con impugnatura e testa in metallo

+ Modelli COMBILIGHT con impugnatura in metallo e testa in
plastica

+ Modelli PICCOLIGHT con impugnatura e testa in plastica

Sipossono consultare le immagini corrispondenti sul lato ante-
riore di queste istruzioni per l'uso. Queste istruzioni tengono
conto delle differenze tra i modelli. Ogni modello pud essere
dotato di un tipo diilluminazione “Standard” (C) o “Fibra ottica”
(F0.). Altre opzioni (alimentazione a batteria / batteria ricarica-
bile, intensita della luce, ecc.) non vengono riportate qui per
esteso, poiché non vi sono differenze significative nella loro
manutenzione.

1. Simboli utilizzati nelle istruzioni per l'uso e
sulla confezione

A\

Istruzioni di sicurezza o avvertenze
Articolon.

Numero di serie, lotto
Produttore e data di produzione
Viinvitiamo a sequire le istruzioni d'uso

ol
[

Conservare in luogo asciutto

2)

Solo per monouso

N

Marchio di conformita CE

Raccolta differenziata di apparecchiature elettriche /
elettroniche e batterie

Dispositivo medico

Limite di campo di temperatura

&, =~ [§] 1

Umidita dellaria, limite

Vettore dati UDI

2. Destinazione e modalita d'uso
L'otoscopio con imbuto auricolare inserito & destinato all'esame
medico del canale uditivo esterno fino al timpano. L'osservanza
di tutte le indicazioni contenute in queste istruzioni per I'uso,
nonché delle importanti disposizioni e normative & importante
ai fini di un uso corretto. Qualsiasi altro e diverso utilizzo non
sara considerato conforme a quello previsto e pertanto il
produttore non & responsabile per i danni derivanti da tale uso!
Gli otoscopi vengono utilizzati per rilevare o controllare varie
malattie e disfunzioni nell‘orecchio esterno, nel condotto uditi-
vo, nel timpano e nell‘orecchio medio.
« Il gruppo di pazienti per cui & indicato 'uso: adulti, bambini e
neonati.
« Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da
personale addestrato autorizzato!

3. A\ Istruzioni di sicurezza/ controindicazioni

« Prima di ogni utilizzo, controllare che il dispositivo funzioni
correttamente. Non utilizzare il dispositivo in caso di
presenza di guasti.

- Non & consentito 'uso del dispositivo senza imbuto
auricolare!

- Sconsigliata I'applicazione su tessuti danneggiati!

« In caso di malformazioni dell‘orecchio esterno o interno, che
in caso di esame possono provocare lesioni, il dispositivo non
deve essere utilizzato.

« Abbinare le dimensioni dell'imbuto auricolare per ciascun
paziente per evitare danni all‘orecchio o al condotto uditivo.




« Il dispositivo non deve essere utilizzato nell area di forti Opzioni (30/F.0.30: installare a testa e bloccarla. Fare
campi magnetici (MRI). attenzione alle scanalaturel

- Non dirigere il dispositivo direttamente negli occhi!

« Gliotoscopi KaWe sono soggetti, come tuttii dispositivi
diagnostici elettrici, ad osservanza delle speciali precauzioni
relative alla compatibilita elettromagnetica.

- Lafunzione degli otoscopi KaWe puo essere influenzata dalle
apparecchiature mobili di telecomunicazione ad alta
frequenza

« Gliimbuti auricolaririutilizzabili devono essere trattati
igienicamente prima del riutilizzo!

« Utilizzare solo parti e accessori KaWe originali.

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

3. Accensione della lampadina: tenere premuto l'interruttore

A Gliimbuti auricolari monouso sono esclusivamen- con blocco e ruotare il reqolatore dimmer verso sinistra. Per
te destinati ad applicazione per una volta sola e spegnere, ruotare il regolatore dimmer nella posizione
devo”? quindi essere smaltiti immediatamente originale (0). Inoltre, Ia luminosita della luce & regolabile
dopo I'uso su un paziente. gradualmente.

4. Installazione e manutenzione

Modelli EUROLIGHT / COMBILIGHT

1. Inserire le batterie o la batteria ricaricabile nellimpugnatura.
In questo caso, & necessario controllare la polarita corretta e
lalampadina (2,5V 03,5 V)! Osservare anche le indicazioni
nella sezione 8: Manutenzione e assistenza.

2. Opzione (10: installare la testa fino in fondo, bloccare e
serrare con una vite. Guardare il foro nella testa per bloccare
lavite.

4.Per sostituire le batterie o la batteria ricaricabile, consultare
la sezione 8: Manutenzione e assistenza.

5.Nota: leimpugnature con la batteria ricaricabile (NiMH,
Li-lon) possono essere caricate utilizzando il caricabatterie
MedCharge 4000. Inoltre, sequire le istruzioni separate peril
caricabatterie MedCharge 4000.
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Modelli PICCOLIGHT

T.Inserire le batterie (2x ,Mignon” tipo AA 1,5V / LR6)
nell'impugnatura. In questo caso, & necessario controllare la
polarita corretta! Osservare anche le indicazioni nella sezione
8: Manutenzione e assistenza.

2.Stringere a testa sull'impugnatura.

w

Utilizzare I'interruttore a scorrimento per accendere e
spegnere la lampadina.

4. Epossibile sostituire le batterie o la batteria ricaricabile
svitando la testa. Osservare anche le indicazioni nella sezione
8: Manutenzione e assistenza.

Durata dell'utilizzo

| dispositivi non sono destinati al funzionamento continuo, la
durata massima di un‘applicazione & di 1 minuto con una pausa
tra gli utilizzi di 10 minuti.

5. Attivita preparatorie prima dell‘utilizzo

1. Controllare I'otoscopio assemblato per verificare a presenza
di danni, contaminazioni e compatibilita. Controllare che le
parti mobili (ad esempio, telaio della lente diingrandimento,
attacchi a spinotto) funzionino correttamente.

2. Controllare I'illuminazione per il montaggio corretto e sicuro
ela piena operativita.

3.Controllare il livello della batteria.

Se questi test hanno esito positivo, I'otoscopio pud essere utiliz-
zato in un paziente dopo una preparazione igienica o con un
nuovo imbuto auricolare.

6. Preparazione igienica

Gliimbuti auricolari monouso sono esclusivamen-
te destinati ad applicazione per una volta sola e
pertanto non devono essere puliti o riutilizzati!

Gliimbuti auricolari riutilizzabili devono essere puliti immedia-
tamente dopo |'utilizzo per prevenire 'essiccazione dei conta-
minanti residui.

Pulizia manuale / automatica

Otoscopio (testa e manico

A

Proteggere il dispositivo dall‘umidita!
Non immergere mai I'otoscopio in liquidi e assi-
curarsi che nessun liquido penetri nel corpo.

Pulire I'otoscopio all'esterno con un panno umido, morbido e

privo dilanugine. E sufficiente una semplice pulizia con prodotti

per la pulizia delle superfici a base di alcool.

- Il dispositivo non puo essere sterilizzato!

« Non utilizzare detergenti abrasivi!

« Perlapulizia dellalente d'ingrandimento utilizzare solo
detergenti per vetri!

A

La pulizia automatica non & possibile / non neces-
sarial

Imbuto auricolare (riutilizzabile
La pulizia puo essere effettuata sotto I'acqua corrente o con una
soluzione di alcol isopropilico 70:30.

Altri accessori (vedere sezione 9
La pulizia puo essere effettuata sotto I'acqua corrente 0 con una
soluzione di alcol isopropilico 70:30.

Disinfezione

Otoscopio (testa e manico;

L'otoscopio puo essere pulito con un panno bagnato con alcool
(ad esempio alcool isopropilico). Proteggere il dispositivo
dall'umidital

Disinfettare gliimbuti auricolaririutilizzabili con un disinfettan-
teidoneo (ad esempio Helipur®). Si puo consultare la concentra-
zione e il tempo di esposizione del disinfettante nelle istruzioni
del produttore.

@®



Altri accessori (vedere sezione 9)

I prodotti possono essere disinfettati immergendoli in un disin-
fettante adatto (ad es. Sekusept). Per le concentrazioni e i tempi
di esposizione, consultare le istruzioni del produttore del disin-
fettante.

Sterilizzazione

A

E possibile sterilizzare solo le sequenti parti:

- Imbuti auricolari riutilizzabili

-Porta lampada (SENZA lampada!)

- Speculum nasale divaricatore

- Supporto per spatola

- Transilluminatore Finoff

- Specchio laringeo, dritto (SENZA testa dello
specchio!)

Dopo un‘accurata pulizia deve essere effettuata una corretta
sterilizzazione a vapore!

134°C
.3 Min.

Temperatura massima di sterilizzazione a vapore caldo:
Durata minima della sterilizzazione a vapore: ......

7. Conservazione e trasporto

Conservare e trasportare il dispositivo in un luogo protetto da
polvere, umidita e sporco.

Temperature ambiente:
Conservazione: da-10°Ca +45°C
Trasporto: da-20°Ca+50°C
Funzionamento: da +5 °Ca +35 °C

Umidita relativa:
30%-75%

8. Manutenzione e assistenza

Le parti danneggiate (ad esempio, imbuti auricolari riutilizzabi-

|i) devono essere eliminate e sostituite!

In caso di scarsa intensita luminosa, verificare le sequenti possi-

bili cause:

1.Controllare il livello della batteria / batteria ricaricabile e, se
necessario, sostituire la batteria o caricare completamente la
batteria ricaricabile.

2.Pulire o sostituire la lampadina.

Se le suddette cause 1e 2 sono escluse, effettuare eventuale ri-

parazione o sostituzione necessarie. A tal proposito contattare il

proprio rivenditore.

Sostituzione della batteria

Controllare regolarmente il livello della carica della batteria. La
riduzione della tensione della batteria (dovuta all'usura) porta
ad una diminuzione dellintensita della luce e, in determinate
circostanze, al tremolio delle sorgenti luminose a LED. In
entrambii casi, le batterie devono essere sostituite. Per la sosti-
tuzione utilizzare esclusivamente nuove batterie alcaline di alta
qualita (o batterie ricaricabili completamente cariche).

A

[noltre, sequire le istruzioni per I'uso di batterie
ricaricabili e caricabatterie!

EUROLIGHT / COMBILIGHT

a) batteria (2x “Baby” tipo C/ LR14)

[W- -[11|
b) batteria ricaricabile

1 E— N

PICCOLIGHT

(Batterie: 2x ,Mignon” tipo AA / LR6)

R W | =




Sostituzione della lampadina

Il corretto funzionamento dell‘otoscopio con una qualita della
luce ottimale & garantito solo quando si utilizzano lampadine di

4. Avvitare la nuova lampadina all‘adattatore.

5. Inserire di nuovo la lampadina con I'adattatore nel supporto
finoin fondo.

ricambio KaWe originali.

EUROLIGHT £.0. / COMBILIGHT F.0. / PICCOLIGHT F.0.

1.Rimuovere la testa dell‘otoscopio dall impugnatura. Per fare
cio, premere la base a vite.

2.Estrarre la lampadina dalla parte inferiore della testa.

3.Pulire il bulbo di vetro della nuova lampadina con alcool. Il
bulbo di vetro deve essere pulito e privo di impronte digitali
(senza macchie di grasso).

4 Reinserire la lampadina nella testa fino in fondo.

PICCOLIGHT C

1.Alzare la lente d'ingrandimento e tirare la lampadina con
I'adattatore.

2.Scollegare la lampadina svitandola dalladattatore.

3.Pulire il bulbo di vetro della nuova lampadina con alcool. Il
bulbo di vetro deve essere pulito e privo di impronte digitali
(senza macchie di grasso).

EUROLIGHT C/ COMBILIGHT C
1.Svitare la lampadina dalla testa dell‘otoscopio.

2 Rimuovere con cautela la base di plastica nera dalla
lampadina.

3.Pulire il bulbo di vetro della nuova lampadina con alcool. II
bulbo di vetro deve essere pulito e privo di impronte digitali
(senza macchie di grasso).

4,Riavvitare la nuova lampadina nella testa, mettendo la base
di plastica sulla lampadina.

9. Accessori e pezzi di ricambio

« Imbuti auricolari monouso:
antracite, @2,5mm/ 4,0 mm
neri, @2,5mm/4,0mm

« Imbuti auricolari riutilizzabili:
neri,@2,0mm/2,5mm/3,0mm/3,5mm/4,0mm/
4,5mm/50mm /9,0 mm*
*Solo per EUROLIGHT C

«Portalampada 2,5V

La sostituzione della lampadina viene effettuata come per
EURO-/ COMBILIGHT C.
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« Set di specchilaringei

- Supporto per spatola

Yy

« Speculum nasale divaricatore

Ruotare la vite di regolazione per aprire e chiudere.

« Pompetta e adattatore per la pompetta per prova
pneumatica

L'adattatore ¢ richiesto solo per i modelli EURO-/COMBILIGHT F.0.
e PICCOLIGHT.

« llluminatore nasale

H]DC[@M«%

La sostituzione della lampadina viene effettuata come per
EURO-/COMBILIGHT F.0.

« Transilluminatore Finoff, XL

La sostituzione della lampadina viene effettuata come per
EURO-/COMBILIGHTF.0.

« Specchio laringeo, dritto

Per sostituire la lampadina, rimuovere la testa dello specchio
laringeo e svitare la lampadina.

Altri accessori e parti di ricambio sono disponibili nel nostro
catalogo generale sulla pagina https://www.kawemed.com/ o
da Vostro rivenditore.




10. Smaltimento

I dispositivo deve essere smaltito in conformita con le normati-
ve locali. | pittogrammi sul dispositivo o sulla confezione cont-
engono istruzioni per lo smaltimento.

E | dispositivi elettrici / elettronici e le batterie di-

fettosi e/o riciclabili devono essere restituiti ad un
punto di raccolta dei rifiuti specializzato per il ri-
ciclaggio.

& Nota per utente e paziente
Tutti gli incidenti gravi che coinvolgono il prodot-
to devono essere immediatamente segnalati al
produttore e alle autorita competenti dello Stato
membro relativo in cuisi trova |'utente e/o il pazi-
ente.

11. Allegato

Garanzia legale

Previo I'utilizzo regolare e I'osservanza delle nostre istruzioni
perl‘uso, il prodotto & coperto da garanzia legale per due anni, a
partire dalla data di acquisto dello stesso.

In caso di domande o necessita di riparazioni, contattare il
Vostro rivenditore.

Contatti
Contattare il rivenditore o il produttore (vedi I'indirizzo sul
retro).

UDI-DI di base
4030155KaWe0101XR




Contenido
1. Simbolos utilizados en el manual de instrucciones y en el embalaje

2. Finalidad prevista e indicaciones de utilizacién

3. /\ Indicaciones de seguridad / contraindicaciones

4. Instalaciony puesta en marcha

Modelos EUROLIGHT / COMBILIGHT

Modelos PICCOLIGHT

5. Preparacion para el uso

6. Preparacion higiénica

Limpieza manual / automdtica
Desinfeccion

Esterilizacion

7. Almacenamiento y transporte
Temperatura ambiente

Humedad relativa del aire

8. Mantenimientoy servicio

Cambio de pilas
EUROLIGHT / COMBILIGHT

PICCOLIGHT

(ambio de bombillas

40
40
40

40
40
40
40
4

EUROLIGHTF.0. / COMBILIGHT F.0. / PICCOLIGHT F.0.

4

PICCOLIGHT C

A

EUROLIGHT C/ COMBILIGHT C.

4

9. Accesorios y piezas de repuesto

4

10. Utilizacion

43

11. Anexo

83

Garantia legal

A3

(ontactos

43

36



Estimado comprador, gracias por escoger el producto KaWe.
Nuestros otoscopios cumplen con las disposiciones del Regla-
mento (UE) 2017/745 (Reglamento Europeo sobre dispositivos
médicos) sequn la cual pertenecen a la | clase de productos sa-
nitarios.

Leay siga este manual de instrucciones y consérvelo
para su futura utilizacion.

Antes de poner el aparato en marcha, lea detenidamente las
indicaciones de instalacion y siga las indicaciones de
mantenimiento.

En caso de que no haya claridad sobre la conexion o el manteni-
miento del aparato, péngase en contacto con el Servicio de
atencion al cliente (consulte la direccion del fabricante en el
dorso).

Los otoscopios KaWe se dividen en tres grupos:

« EUROLIGHT  Modelos con mango y cabezal de metal

+ COMBILIGHT  Modelos con mango de metal y con cabezal
de pldstico

- PICCOLIGHT  Modelos con mango y cabezal de pldstico

Las imdgenes correspondientes se encuentran en el anverso de
este manual de instrucciones. En el manual se tienen en cuenta
las diferencias entre los modelos. Cada modelo puede equiparse
con el tipo de iluminacion “Estandar” (C) o “Fibra dptica” (F.0.).
Otras opciones (funcionamiento de las pilas/pilas recargables,
intensidad de laluz, etc.) no seindican en detalle aqui, ya que no
hay diferencias significativas en su funcionamiento.

1. Simbolos utilizados en el manual de
instruccionesy en el embalaje

A\

Instrucciones de sequridad o advertencias
Identificador de producto
Referencia de fabrica, nimero de lote

Fabricante y fecha de fabricacion

Por favor, tenga en cuenta el manual de
instrucciones

Almacenar en un lugar seco

al
[
*

2)

Solo para uso desechable

N
m

Marcado CE

H Momgje del equipo eléctrico / electronico y las
== baterias por separado

Dispositivo médico
,ﬂf Limite de temperatura

Limite de humedad

Soporte de datos UDI

2. Finalidad prevista e indicaciones de
utilizacion
El otoscopio con embudo auditivo empotrado estd disefiado
para el reconocimiento médico del conducto auditivo externo
hasta la membrana timpanica. El cumplimiento de todas las
indicaciones del manual de instrucciones, asi como las
prescripciones y regulaciones importantes se aplican a la
finalidad adecuada. jCualquier otro uso que vaya mds alld de la
finalidad indicada se considera uso incorrecto por lo que el
fabricante no serd responsable de los dafios resultantes de tal uso!
Los otoscopios se utilizan para detectar o controlar diversas
enfermedades y disfunciones en el oido externo, el conducto
auditivo, la membrana timpdnica y el oido medio.
- Grupo de pacientes indicado para el uso: adultos, nifios y
bebés.
- iEste aparato debe ser utilizado exclusivamente por un
profesional de la salud capacitado!

3. /N Indicaciones de sequridad/
contraindicaciones
- Antes de cada uso, verifique que el aparato funcione sin
problemas. No utilice el aparato si detecta algun signo de
deterioro en sus (omponentes.

« iNo se permite el uso del aparato sin embudo auditivo!
« jEvite el contacto con la mucosa o piel lesionadal

« En caso de malformaciones del ofdo externo o interno no
utilice el aparato para evitar posibles lesiones.




« Ajuste el tamario del embudo auditivo para cada paciente
para evitar dafos en el oido o el canal auditivo.

- Elaparato no debe usarse en una zona de campos
magnéticos fuertes (MRI).

« iNoexponga la luz del aparato directamente en los ojos!

« Los otoscopios KaWe estdn sujetos — como todos los equipos
de diagndstico eléctricos — a precauciones especiales con
respecto a la compatibilidad electromagnética.

- El funcionamiento de los otoscopios KaWe puede verse
afectado por equipos de telecomunicaciones de alta
frecuencia.

« iLos embudos de uso permanente deben limpiarse y
desinfectarse antes de volver a utilizarlos!

« Utilice Unicamente piezas y accesorios originales de KaWe.

Un error puede provocar el aumento de termoge-
neracion lo que por su parte podria dar lugar a le-
siones por quemaduras. En caso de fuerte calenta-
miento, apague inmediatamente el mango.

A

Los embudos desechables estdn limitados a
un solo uso y, por lo tanto, deben desecharse
inmediatamente después de su uso en el paciente.

A

4. Instalacion y puesta en marcha

Modelos EUROLIGHT / COMBILIGHT

1. Inserte las pilas o las pilas recargables en el mango.
iCompruebe que se hayan colocado segun la polaridad
correctay que el potencial eléctrico de bombilla sea
adecuado (2,5 03,5V)! Siga también las instrucciones de la
seccion 8: Mantenimiento y servicio.

2. Modelo C10: Para engranar, coloque el cabezal, presiénelo
ligeramente hacia abajo, fijelo y sujételo con un tornillo.
Observe el orificio en el cabezal para sujetar el tornillo.

Modelos €30/£.0.30: Coloque el cabezal y ffjelo. jTenga
cuidado con las ranuras!

3. Para encender la bombilla: mantenga pulsado el interruptor
basculante y gire el requlador de iluminacion hacia la
izquierda. Para apagarlo, vuelva a girar el requlador de
iluminacidn hasta la posicion inicial (0). En este caso, el brillo
de la iluminacion se ajusta suavemente.

4.Para el cambio de las pilas o de las pilas recargables consulte
la seccion 8: Mantenimiento y servicio.

5.Nota: Los mangos con pilas recargables (NiMH, li-lon) se
pueden cargar con el cargador MedCharge 4000. Siga las
indicaciones del manual de instrucciones para el cargador
MedCharge 4000.




Modelo PICCOLIGHT

1. Inserte dos pilas (Mignon, tipo AA 1,5V / LR6) en el mango.
iCompruebe que se hayan colocado segun la polaridad
correcta! Siga también las indicaciones de la seccidn 8:
Mantenimiento y servicio.

2. Desenrosque el cabezal en el mango.

o

.Para encender y apagarla bombilla, utilice el interruptor
deslizante.

4.Es posible cambiar las pilas o las pilas recargables
desatornillando el cabezal. Siga también las indicaciones de
la seccion 8: Mantenimiento y servicio.

Duracion del empleo

Los instrumentos no estan destinados para funcionar de modo
ininterrumpido, la duracién méxima de una operacion de em-
pleo es de 1 minuto con una pausa de 10 minutos entre dichas
operaciones.

5. Preparacion para el uso

1. Controle el estado del otoscopio montado, asegurdndose de
que no haya signos de dafios, suciedad e incompatibilidad.
Verifique las piezas mdviles (por ejemplo, el bastidor de la
lupa, las conexiones de enchufe) para comprobar la suavidad
dela marcha.

2. Compruebe que la iluminacidn esté bien sujetay que
funcione correctamente.

3. Compruebe el nivel de las pilas recargables.

Si estos controles son correctos, el otoscopio se puede utilizar
para el paciente después de la preparacion higiénica o con un
nuevo embudo auditivo.

6. Preparacion higiénica

A

iLos embudos auriculares desechables estdn li-
mitados a un solo usoy, por lo tanto, no deben ser
limpiados o reutilizados!

Losembudos auriculares reutilizables deben limpiarse inmedia-
tamente después del uso para evitar que se sequen los residuos
de suciedad.

Limpieza manual/automatica

Otoscopio (cabeza y mango)

A

iProteja el aparato de la humedad!
No se debe sumergir el otoscopio en liquidos.
Asegtirese de que el liquido no penetre en el cuer-
po.

Limpie el exterior con un pafio himedo, suave y sin pelusa.
Es suficiente una limpieza simple con un limpiador a base de
alcohol para superficies.

« iNo se ha validado ninguna forma de esterilizacién para este
aparato!

- iNo utilice productos de limpieza abrasivos!

« iLimpiela lupa exclusivamente con detergente para vidrio!

A iLa  limpieza

innecesaria!

automdtica es  imposible/

Embudo para los oidos (reutilizable
La limpieza puede realizarse con agua corriente o con una solu-
cion de alcohol isopropilico 70:30.

Otros accesorios (véase la seccion 9

La limpieza puede realizarse con agua corriente o con una solu-
cion de alcohol isopropilico al 70:30.

Desinfeccion

Otoscopio (cabezay mango

El otoscopio se puede limpiar con un pafio humedecido en
alcohol (por ejemplo, alcohol isopropilico). Proteja el aparato
de la humedad!
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Embudo para los oidos (reutilizable

Desinfecte los embudos reutilizables con un desinfectante
adecuado (por ejemplo, Helipur®). Las concentraciones y el
tiempo de exposicion se pueden consultar en las instrucciones
del fabricante del desinfectante.

Otros accesorios (véase el apartado 9

Los productos pueden desinfectarse sumergiéndolos en un
desinfectante adecuado (por ejemplo, Sekusept). Consulte las
instrucciones del fabricante del desinfectante para conocer las
concentraciones y los tiempos de exposicion.

Esterilizacion

A

Sélo se pueden estérilizar las siguientes piezas:
- Embudo auricular reutilizable
- Portaldmparas (jSIN [dmparal)
- Espéculo esparrancador nasal
- Portaespdtula
- Lémpara Finoff
- Espéculolaringeo, recto (SIN cabeza de espéculo)

iLa esterilizacion de vapor adecuada debe llevarse a cabo des-
pués de la limpieza previa a fondo!

Temperatura mdxima de esterilizacion con vapor caliente:....... 134 °C
Duracién minima dela esterilizacion con vapor caliente: ......3 min.

7. Almacenamiento y transporte

El aparato se debe almacenar y transportar en un lugar
protegido del polvo, de la humedad y de la contaminacion.

Temperatura ambiente:
Almacenamiento: de-10°Ca +45°C
Transporte: de-20°Ca +50°C
Explotacion: de+5°Ca+35°C

Humedad relativa del aire:
30%-75%

8. Mantenimiento y servicio

iLas partes dafiadas (como los embudos reutilizables) deben
desecharsey reemplazarse!

En caso de baja intensidad de luz, compruebe las siguientes
causas posibles:

1.Compruebe el nivel de las pilas/de las pilas recargables y

cambie las pilas o cargue completamente las pilas
recargables si es necesario.
2.Limpie o reemplace la bombilla.
Si se excluyen las razones 1y 2 anteriores, es posible que sea
necesario realizar reparacion o reemplazo del aparato. Para ello,
pdngase en contacto con su distribuidor.

Cambio de pilas

Verifique el nivel de las pilas reqularmente. El voltaje reducido
de las pilas (como resultado del desgaste) hace que laintensidad
de 1a luz disminuya y, en ciertas circunstancias, las bombillas
LED parpadeen. En ambos casos, las pilas deben reemplazarse.
Para reemplazo de las pilas utilice exclusivamente pilas alcalinas
nuevas de alta calidad (o pilas recargables completamente
cargadas).

A\

jAdemds, siga el manual de instrucciones de pilas
recargables y cargadores!

EUROLIGHT / COMBILIGHT

a) dos pilas (Baby tipo C/ LR14)

W-—=1-(}-[1]
b) Pilas recargables

1 — N |

PICCOLIGHT

dos pilas (Mignon tipo AA / LR6)

| — 'r-ﬂ@




Cambio de bombillas

El funcionamiento adecuado del otoscopio con una calidad de
luz 6ptima solo estd garantizado si se utilizan las bombillas de
repuesto originales de KaWe.

EUROLIGHT £.0. / COMBILIGHT F.0. / PICCOLIGHT F.0.

1.Desmonte el cabezal del mango. Para esto, presione el
casquillo enroscado.

2.Labombilla se encuentra en la parte inferior del cabezal del
aparato. Extraiga la bombilla.

3.Limpie la ampolla de vidrio de la nueva bombilla con alcohol.
La ampolla de vidrio debe estar limpia y libre de huellas
dactilares (sin manchas de grasa).

4.Introduzca firmemente la nueva bombilla hasta el tope.

PICCOLIGHTC

1.Levante lalente de aumento y extraiga la bombilla situada en
el adaptador.

2.Desmonte la bombilla desenroscéndola del adaptador.
3.Limpie la ampolla de vidrio de la nueva bombilla con alcohol.
La ampolla de vidrio debe estar limpia y libre de huellas

dactilares (sin manchas de grasa).
4.Enrosque la nueva bombilla al adaptador.

5Vuelva a colocarla bombilla con el adaptador en el soporte
hasta el tope.

EUROLIGHT C/ COMBILIGHT C
1.Desenrosque la bombilla del cabezal del otoscopio.

2. Quite el casquillo negro de pldstico de la bombilla.

3.Limpie laampolla de vidrio de la nueva bombilla con alcohol.
Laampolla de vidrio debe estar limpia y libre de huellas
dactilares (sin manchas de grasa).

4.Enrosque la nueva bombilla y sequidamente vuelva a colocar
el casquillo de pléstico sobre Ia bombilla.

9. Accesorios y piezas de repuesto

« Embudo auricular desechable:
antracita, @ 2,5mm /4,0 mm
negro, @2,5mm/ 4,0 mm

« Embudo auricular reutilizable:
negro,@2,0mm/2,5mm/3,0mm/3,5mm/4,0mm/
4,5mm/50mm /9,0 mm*
*S6lo para EUROLIGHT C

as 2,5V

Portal
« Port

P

El cambio de la bombilla se realiza de la misma manera que
para EURO-/COMBILIGHT C.




« Conjunto de espéculos laringeos

CF T

«Portaespatula

Yy

« Espéculo esparrancador nasal

Para abriry cerrar, gire el tornillo de ajuste.

«Pera para prueba neumatica y adaptador parala pera

El adaptador solo es necesario para los modelos EURO-/COMBI-
LIGHTF.0.y PICCOLIGHT.

« Ldmpara para nariz

H]DC[@M«%

El cambio de la bombilla se realiza de la misma manera que
para EURO-/COMBILIGHT F.0.

« Ldmpara Finoff, XL

El cambio de la bombilla se realiza de la misma manera que
para EURO-/COMBILIGHT F.0.

«Espéculo laringeo, recto

Para reemplazar la bombilla, retire el cabezal del espéculo
laringeo y desenrosque la bombilla.

Para mds informaciones respecto a estos productos pueda
consultar nuestro sitio web: www.kawemed.com o pregunte a
su distribuidor.
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10. Utilizacion

El aparato se recicla segun las normas nacionales, estatales y
locales. Los pictogramas que aparecen en el aparato o en el
embalaje contienen instrucciones de reciclaje.

E Los dispositivos electrénicos / eléctricos y las ba-
terfas dafiados o destinados a la disposicin final

deben depositarse en el punto especial de reco-

leccion de residuos para su posterior reciclaje.

Indicacion para el usuario y el paciente
Cualquier incidente grave relacionado con el
producto debe ser comunicado inmediatamente
al fabricante y a las autoridades competentes del
pais en el que se encuentre el usuario y/o el
paciente.

11. Anexo

Garantia legal

Garantialegal de dos afios a partir de la fecha de compra, siem-
prey cuando el producto se use correctamente y el usuario siga
nuestras instrucciones de empleo.

En caso de cuestiones o reparaciones dirfjase a su distribuidor.

Contactos
Péngase en contacto con su distribuidor o fabricante (consultela
direccion en el dorso).

UDI-DI basico
4030155KaWe0101XR
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(aro consumidor! Agradecemos a sua escolha a favor do produ-
to KaWe. Os nossos otoscopios cumprem as disposicdes da Re-
gulamentagdo (UE) 2017/745 (Regulamentagdo Europeia de
Dispositivos Médicos) e, de acordo com esta Regulamentagdo,

pertencem a classe | de produtos médicos.
Por favor, leia este manual de utilizacdo com atencdo,

Hﬂ seque as recomendagdes especificadas e guardd-lo

para poder voltara [é-lo no futuro, caso houver necessidade.

Antes de usar o aparelho, leia atentamente as informagdes sobre
procedimento de manutengdo e observe as instrucdes de cui-
dados.

No caso de alguma duvida em relagdo de ligacdo ou manu-
tencdo do aparelho, faca favor de contatar o Servico de apoio a
cliente (ver endereo do produtor no verso).).

Otosc6pios da empresa KaWe sdo divididos em trés grupos:

« EUROLIGHT  Modelos com cabo e cabeote de metal

+ COMBILIGHT  Modelos com cabo de metal e cabecote de
pléstico

- PICCOLIGHT ~ Modelos com cabo e cabegote de plastico

Pode consultar as imagens apropriadas na parte frente do pre-
sente manual de utilizacdo. Na presente manual sdo considera-
das as diferencas entre os modelos. Cada modelo pode ser
equipado com um tipo de iluminacdo «Standart» (S) ou «Fibra
Gtica» (F.0.). Outras variacdes (operacdo de pilhas / bateria, lu-
minosidade etc.) ndo sdo considerados detalhadamente aqui,
uma vez que ndo existem diferencas significativas em sua ma-
nutencdo.

1. Simbolos usados no manual de utilizacéo e
na embalagem

A Instrugdes de seguranga ou avisos
Item n°
Nimero de farbricagdo, lote

M Fabricante e data de fabricagao

EE] Por favor, siga as instrugdes de uso

Armazenar em um local seco

Apenas para utilizacdo nica

2)

Marcacdo de conformidade CE

N
m

Coleta separada de equipamentos elétricos /
eletronicos e baterias

Aparelho médico
Limites da faixa de temperatura

Humidade, limitacdes

g & = [B

Suporte de dados UDI

2. Finalidade e uso adequado

0 otosc6pio com espéculo inserido é projetado para exame mé-

dico do canal auditivo externo ao timpano. A observancia de

todas as instrugdes do presente manual de utilizacao, bem como

disposicoes e normas importantes também se refere ao uso

adequado. Qualquer outro tipo de aplicagdo ndo é o uso adequa-

do, sendo o produtor ndo é responsavel por prejuizo causado por

uso inadequado do aparelho!

0s otoscopios sdo usados para detectar ou controlar diversas

doencas e disfungdes no ouvido externo, canal auditivo, timpa-

no e ouvido médio.

- Grupo de pacientes com indicacdo para uso: Adultos, criancas
ebebés.

« Este aparelho deve ser usado exclusivamente por pessoal
médico qualificado!

3. A Instrugdes de seguranga/

contra-indicagdes

- Antes de usar o aparelho, sempre verifique o dispositivo para
um funcionamento perfeito. Nao use o aparelho se detetar
alqumas danificages.

« Proibido 0 uso de aparelho sem espéculo!

- Nao é recomendado o uso de aparelho em tecidos lesados!

- Em caso de malformacdes do ouvido externo ou interno que
podem causar uma lesdo durante a inspecao médica, 0 uso
de aparelho é proibido.

« Escolha com aten¢do o tamanho do espéculo para cada
paciente a fim de evitar lesdes do ouvido ou canal auditivo.
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« Oaparelho ndo deve ser usado em dreas de fortes campos
magnéticos (FCM).

« Nao direcione a luz diretamente nos olhos!

« Tal como todas as ferramentas de diagndstico elétricas, os
otoscdpios KalWe estdo sujeitos a precaucdes especiais em
relacdo a compatibilidade eletromagnética..

« Afungdo dos otoscopios KaWe pode ser afetada por
equipamentos mdveis de telecomunicacdes de alta
frequéndia.

« Os espéculos reutilizaveis devem ser sempre tratados
higienicamente antes da reutilizaao!

« Use apenas as pegas originais e partes componentes da
marca da empresa KaWe.

A No caso de falha, pode ocorrer 0 aumento da for-
magao de calor o que pode levar ao risco de quei-
maduras. Em caso de sobreaquecimento, desligar
imediatamente a manivela.

A 0s espéculos reutilizaveis sao destinados apenas a
uso Gnico e, portanto, devem ser descartados
imediatamente apds o uso pelo paciente.

4. Montagem e manutencéo

EUROLIGHT- / COMBILIGHT-Modelle

1. Colocar s pilhas ou bateria para dentro do cabo. Importante
monitorar a polaridade correta e a lampada (2,5 V ou 3,5 V)!
Observe também as instrucdes da secao 8: Manutencdo e
servico técnico.

2. Tipo C10: colocar o cabegote até o fim, fixar e apertar com
parafuso. Preste atencao ao orificio no cabegote da arruela de
parafuso.
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Tipos (30/F.0.30: Colocar o cabegote e fixar. Preste atengao
nas ranhurasl!

3.Para acender a lampada, manter pressionado o interruptor da
trava e virar o requlador da luz para a esquerda. Para apagar,
voltar a virar o requlador da luz até a sua sua posicao original
(0). Para ajustar o brilho da luz, girar o requlador
suavemente.

4.Para trocar pilhas ou bateria, consulte se¢do 8: Manutencao e

servico técnico.

5.Nota: Os cabos com bateria (NiMH, Li-lon) podem ser

carregados com um carregador MedCharge 4000.
Adicionalmente observe as instrucdes separadas para uso do
carregador MedCharge 4000.




Modelos PICCOLIGHT

1.Colocar pilhas (2x «Mignon» do tipo AA 1,5V / LR6) para
dentro do cabo. Eimportante verificar a polaridade corretal
Observe também as instrucdes da secdo 8: Manutengdo e
Servigo técnico.

2. Apertar o cabecote no cabo.
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4. Atroca de pilhas ou bateria é possivel através
desaparafusando a cabeca. Observe também as instrucdes
da secao 8: Manutencao e servi¢o técnico.

Duragdo da aplicagao
0s dispositivos ndo sdo destinados & operagdo continua, a du-

racdo mdxima de uma aplicacdo é de 1 minuto com uma pausa
de 10 minutos entre as aplicagdes.

5. Medidas pré-utilizacao

1. Verificar o otoscopio montado quanto a danificacoes,
contaminacdo e compatibilidade. Verificar pecas moveis (por
exemplo, suporte de lente, conexdes do adaptador) quanto o
andamento fluente.

2. Verificar a iluminacdo quanto a montagem adequada e
funcionamento correto.

3. Verificar o nivel da pilha.

Se a verificacdo for bem-sucedida, o otoscopio pode ser usado
em um paciente apos a realizacdo de preparacdo higiénica ou
com um espéculo novo.

6. Preparacdo higiénica

A

0s espéculos reutilizaveis sdo destinados apenas a
uso inico e, portanto, ndo sao sujeitos a limpeza e
ndo podem ser reutilizados!

0s especulos reutilizaveis devem ser limpos imediatamente
aps uso para evitar a secagem de resfduos contaminantes.

Limpeza manual / automatica

Otoscépio (cabeca e punho)

A

Protege o aparelho da umidade!
Nunca mergulhe o otoscopio em liquidos e evite
entrada de qualquer lfiquido na carcaca.

A parte inferior do otoscopio deve ser limpa com um pano imi-

do, macio e sem fiapos. A limpeza simples com produtos de

limpeza a base de dlcool para superficies seria o suficiente.

« 0 aparelho ndo estd sujeito a esterilizagdo!

- N&o use produtos de limpeza abrasivos!

« Limpar a lente exclusivamente com produto para limpeza de
vidros!

A

Limpeza automética ndo € permitida /
desnecessérial

Funil de ouvido (reutilizdvel

A limpeza pode ser efectuada em dgua corrente ou com uma
solugdo de dlcool isopropilico 70:30.

Outros acessdrios (ver seccdo 9
Alimpeza pode ser efectuada com dgua corrente ou com uma
solugdo de dlcool isopropilico 70:30.

Desinfeccao

Otoscdpio (cabega e punho)

0 otoscpio pode ser limpo com um pano umedecido em dlcool
(porexemplo, dlcool isopropilico). Protege o aparelho da entra-
da de umidade!

Funil de ouvido (reutilizével

0s espéculos reutilizaveis devem ser desinfetados com um des-
infetante adequado (por exemplo, Helipur®). A concentracaoe o
tempo de exposicao podem ser consultados nas instrucdes do
fabricante do produto desinfetante.

®d

47



Outros acessorios (ver seccdo 9

0s produtos podem ser desinfectados porimersao num desinfe-
tante adequado (por exemplo, Sekusept). Consultar as inst-
rucdes do fabricante do desinfetante relativamente as concen-
tragdes e aos tempos de exposi¢ao.

Esterilizacao
A S6 podem ser esterilizadas as sequintes pecas
- Espéculos auriculares reutilizveis
- Suporte da lampada (SEM lampada)

- Espéculo de alargamento nasal

- Porta-espatulas

- Lampada Finoff

- Espelho laringeo, direito (SEM cabeca de
espelhol)

A esterilizacao a vapor adequada deve ser realizada apds uma
limpeza completa!

134°C
.3 Min.

Temperatura maxima de esterilizacdo a vapor quente;
Duracao minima da esterilizacdo a vapor quente::

7. Armazenamento e transportacao

A ferramenta deve ser armazenada e transportada de maneira
que garante a prote¢do do p6, umidade e contaminagdo.

Temperatura do meio-ambiente:
Armazenamento:  de-10°Ca+45°C
Transportacdo:  de-20°Ca +50°C
Operagdo: de +5°Ca+35°C

Humidade relativa:
30%-75%

8. Manutencao e servigo técnico

As pecas danificadas (por exemplo, os espéculos reutilizaveis)

devem ser descartadas e substituidas!

Em caso de baixa intensidade de luz, por favor, verifique as se-

quintes causas possiveis:

1. Verificar o nivel de carregamento das pilhas / bateria e, caso
necessério, substituir a pilha ou carregar completamente a
bateria.

2.Limpar ou trocar a lampada.

Se as causas 1 e 2 acima forem excluidas, provavelmente, é

necessdria uma reparacao ou substituicdo. Para fazer isso, entre

em contato com seu vendedor.

Troca de pilha

Verifique o nivel da pilha reqularmente. Tensdo baixa de pilha
(como resultado do desgaste) reduz a intensidade luminosa e,
em determinadas circunstancias, leva a oscilagdo das fontes de
luz LED. Em abos os casos as pilhas devem ser substituidas. Ao
trocar, use exclusivamente pilhas alcalinas de alta qualidade (ou
bateria completamente carregada).

A

Adicionalmente observe as instrucdes de uso
para baterias e carregadores!

EUROLIGHT / COMBILIGHT

a) pilhas (2x «Baby» do tipo C / LR14)
= -]
b) bateria recarregével

- =[]

PICCOLIGHT

pilhas: 2x «Mignon» do tipo AA / LR6
B e W |




Troca de lampadas 5.Voltar colocar a ldmpada com o adaptador no suporte até

0 funcionamento adequado do otoscépio com 6tima qualidade parar.
de luz é garantido apenas se forem usadas lampadas substitui-
vels originais da Kalle. EUROLIGHT C/ COMBILIGHT C

1.Desaparafusar a limpada do cabegote do otoscépio.
EUROLIGHTF.0. / COMBILIGHT £.0. / PICCOLIGHT FO. 2.Remover cuidadosamente amanga de plastico preto da
1.Remover o cabecote do otoscdpio do cabo. Para fazer isso, lampada.

clique na manga ondulada.

3.Limpar o vidro da nova lampada com dlcool. 0 vidro da
lampada deve ser limpo e sem impressdes digitais (sem

2.Retirar alampada da parte inferior do cabegote. manchas gordurosas).

3.Limpar o vidro da nova ldmpada com dlcool. O vidro da 4.Colocara lampada nova para dentro do cabecoate, a sequir
lampada deve ser limpo e sem impressdes digitais (sem colocaramanga de pldstico para a lampada.
manchas gordurosas).

4.Voltara colocar a limpada para dentro do cabegote até parar. 9. Acessérios e pegas de reposicio

PICCOLIGHT C « Espéculos descartaveis:
antracite, @ 2.5mm /4.0 mm
pretos, @2.5mm /4.0 mm

« Espéculos auriculares reutilizaveis: ()
pretos, @2.0mm/2.5mm/3.0mm/3.5mm/4.0mm/
4.5mm/5.0mm/9.0 mm*
* Apenas para EUROLIGHT C

1.Virar a lente para cima e puxar a lampada pelo adaptador.

«Suporte dalampada 2,5V

-~
2.Desconectar a lampada desaparafusando-a do adaptador.
3.Limpar o vidro da nova ldmpada com dlcool. 0 vidro da
ldmpada deve ser limpo e sem impressdes digitais (sem Asubstituicdo da ldmpada é realizada da mesma maneira
manchas gordurosas). como para EURO-/ COMBILIGHT C.

4. Aparafusar a nova ldmpada ao adaptador.
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« Conjunto de espelhos laringeos «lluminador nasal

-~
W QA@ A substituicdo da ldmpada é realizada da mesma maneira

como para EURO-/COMBILIGHT F.0.

« Lampada Finoff, XL

«Porta-espatulas

A substituicao da lampada é realizada da mesma maneira
como para EURO-/COMBILIGHT F.0.

«Espelho laringeo, direito

Yy

« Espéculo de alargamento nasal

@®® Paraabrire fechar girar o parafuso de ajuste.

Parasubstituiralampada, removera cabeca do espelho laringeo

- Bomba e adaptador para bomba para teste eretirara lampada.

pneumatico . -

Outros acessorios e peqas de reposicdo pode encontrar no noss
catdlogo geral que estd disponivel aqui:
https://www.kawemed.com ou no seu vendedor.

0 adaptador é necessério apenas para os modelos EURO-/COMBI-
LIGHTF.0. e PICCOLIGHT.
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10. Eliminacdo

0aparelho deve ser descartado de acordo com os requlamentos
locais. As pictogramas no aparelho ou sua embalagem contém
asindicacdes de eliminagdo.

E 0s aparelhos elétricos ou eletronicos com defeitos

e/ou sujeitos a eliminacdo devem ser transferidos
para um ponto de coleta especializado para sua
reciclagem.

Nota para usudrio e paciente

Todos os incidentes graves em relagdo do produto
devem ser imediatamente relatados ao fabricante
eautoridades competentes do relevante pafs-par-
ticipante onde o usudrio e/ou paciente se reside.

11. Anexo

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.

No caso de ocorrencia de alguma duvida ou necessidade de re-
paracdo, é favor de entrar em contato com o seu vendedor.

Contatos
Contate o seu vendedor ou fabricante (ver endereco no verso).

UDI-DI basico
4030155KaWe0101XR
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YBaaemblil MokynaTenb, cnacuo, Yto BbIOPANU NPOAYKT
KaWe. Hawu otockonsl — OOTBETCTBYKT  NONOXEHNAM
noctaHosnena (EC) 2017/745 (Esponeiickoe nocraHosneHme
M0 MEAUUMHCKMM  npubopam) 1 COMMacHo  TOMY
N0CTaHOBEHMIO, OTHOCATCA K | Knaccy MeAuLMHCKOIl
npoayKLMM.

MpouTiTe AAHHYI0 MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO U
ClefyiiTe eif, a Takxe COXpaHuTe ee Ha Ciyyait
HEOOXOAVMOCTY NOBTOPHOrO NPOUTEHNA.

[lo NpuUMeHEHNA BHUMATENIbHO 03HAKOMBTECH C MOPAAKOM
00y XKMBaHUA 1 COBNIOAAITE YKa3aHWA N0 YXOLY.

B ctyyae HeACHOCTel No MOAKIOYEHII0 UM 06CTYXUBAHNIO
npubopa obpatutech, noxanyicta, B cnyxby nosaepxki
KIIMEHTOB (aZpec u3roToBUTeNA CM. Ha 060poTe).

Otockonsl Gupmbl KaWe nogpasaenauTca Ha Tpu rpynnbl:

« EUROLIGHT  Mogenu c meTannuueckoii pyKosTKoil v
T0N0BKOV

+ COMBILIGHT  Mogenw ¢ MeTannnyeckoii pykoATKoil 1
NNACTUKOBOI FON0BKOI

« PICCOLIGHT  Mogenu c nnacTuKkoBoit pyKoATKOI 1
TONI0BKOI

CooTBeTcTBYyloLMe M300paxeHus Bbl Hailgete Ha NuueBoit
CTOPOHE J1aHHOM MHCTPYKUMY NO NpuMeHerio. B HacToAwel
VHCTPYKUMY NPUHUMAIOTCA BO BHUMAHUE Pa3anuma Mexay
Mozienamin. Kaxaaa MoZienb MOXeT ObiTb OCHaleHa THnom
ocgelerna «Craugapm (C) wan «OubpoonTuka» (FO.).
Mpouvte BapuanTbi (pabota ot 6arapen / akkymynaTopa, cuna
(BETA M NpoY.) 34eCb NoapobHO He PacCMATpUBAIOTCA,
NOCKONbKY B VX 06CNYXMBAHUI HET CYLLIECTBEHHbIX Pa3NUMil.

1. CumBonbl, ncnonb3yembie B UHCTPYKLUKN NO
NpUMeHeHNI0 1 Ha ynaKoBKe

A\

Yka3aHuA no Ge3onacHocTv unm
NpeaynpexaeHna

Aptukyn N
3aBOACKOI HOMep, NapTyA

[pousgoauent i Aata Npou3BOACTBa

Noxany’icTa, cobnioaitte MHCTPYKLMIO NO
npUMeHeHIo

=
vl
(

XpaHuTb B Cyxom mecTe
TonbKo ANA 0AHOPA308B0r0 MPUMEHeHIA

3Hak coorgercrauA CE

PazenbHbiii 60 MEKTPUYECKOTO / HMEKTPOHHOM
000pyA0BaHNA 1 AKKYMYNATOPOB

MeauunHckuii npudop

TaHVLbI TEMMIEPATYPHOTO AUANa30Ha

=~ [fHa e

BnaxHoctb BO3/yXa, OrpaH1yeHne

Hocwenb aanHbix UDI

2. LleneBoe Ha3HaueHUe 1 NpUMEHeHNe Mo
Ha3Ha4yeHu

0T0CKON € HACaX@HHO! YLUHO BOPOHKOI NPeAHa3HaueH AnA

MEAULIHCKOr0 ICCNeJOBAHIA HAPYXXHOTO CNYXOBOTO NPOX0/a

10 6apabanHoii nepenonki. Cobniogexue Bcex ykasaHuil B

JaHHO MHCTPYKUMM NO NPUMEHEHIIO, @ TaKXe BaXHbIX

NPeANUCaHMA 1 HOPMATUBOB  TaKXe  OTHOCWTCA K

Haanexatlemy npumenenuio. lio6oe uHoe npumeHekme He

ABMACTCA  MPUMEHEH/eM N0 Ha3HaueHwlo,  no3Tomy

NPOU3BOANTEND HE HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a BOSHYKIOLLMIA

B pe3yNbTaTe Takoro puMeHeHua yiuepo!

OTOCKOMbI NPUMEHAKTCA ANA 06HAPYXEHUA WU KOHTPOMA

Pa3MNUHbIX 33007€BaHIT 1 AUCYHKLII B 00MACTI HAPYXKHOTO

yXa, CNyX0BOrO NPOX0/a, 6apabanHoii nepenoHKi 1 cpeaHero

yxa.

« [pynna naiuexToB, KOTOPOIl N0Ka3aHO NPUMeHeHHe:
B3pocnble, AeTi M MAaZeHLbI.

« 370T Np6OP AOMKEH UCMONb30BATLCA UCKNIOUUTENBHO
BTOPU30BaHHbIM 06yUeHHbIM NepcoHanom!

3. Zﬁ Yka3aHus no TexHuke 6esonacHoctu/
NPOTUBONOKa3aHUA

« [lepes kaxbiM NpUMeHeHIem npoBepaiiTe npubop Ha
npeAMeT 6e3ynpeyHoro GyHKUMOHUpoBaHKA. He
UCnonb3yiiTe npubop, eciiv Byl 06HapykuTe NOBPEX AEHNUA.

« [pumeHeHme npubopa be3 yLwHoil BOpoHKi He
zfonyckaercal

« He pexomerziyeTca npumeHenie Ha noBpex aeHHoii Tkakn!
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« Bcnyuae Manbopmauuii HapyKHOro Ui BHYTPEHHErO yxa,
KoTOpble B Cyuae 06C1eJ0BaHUA MOy T NPUBECTH K
TPaBMe, 3aNpeLLAeTCA NPUMEHATb NPUBOp.

« MMopbupaiiTe pa3mep yLHOV BOPOHKM ANA KX A0T0
nauyenTa Bo U36exanue NoBpeXeHHuii yxa unu CyxoBoro
npoxoza.

« [pn6op He LonXeH NPUMEHATLCA B 30HE CUNbHbIX
MarHuTHbIx noneii (MPT).

« He cgeTute npubopom npamo B rnazal

- Otockonbl KaWe nognexar — kak Bce 3nekTpudeckie
AMarHoCTMYeckue npubopbl — cobniogieHmio 0cobbix Mep
NPEAOCTOPOXHOCTH OTHOCUTENIHO INEKTPOMArHUTHOI
COBMECTUMOCTH.

- Ha dynkumio otockonos KaWe moxet BIMATb MobUAbHOE
BbICOKOYACTOTHO TeNeKOMMYHIKALIOHHOE 000pyA0BaHHe.

« MHoropa3oBble yLHble BOPOHKI Nepe/ NOBTOPHbIM
NpUMeHeHIemM HeobXOAMMO rurveHnyecky obpabotars!

« Mcnonb3yiiTe ToNbKO OpUrMHaNbHbIe 3anyacTin v
komnnekTytowve KaWe.

A B cryuae  owwmOKM  MOXET  BO3HUKHYTH

NOBbILWEHHOE Tenn006pasoBatile, UTo MoxeT
NPUBECT K PUCKY 0XO0ra. B Ciyyae cubHOro
HarpeBaHuA  He3aMefnMTeNbHO  BbIKMOUMTe
PYKOATKY.

YiwHble BOPOHKM 0HOPA30BOro MCMob30BaHNA
npeaHasHayeHbl UCKNIOYNTESIbHO ana
OAHOKPATHOrO  NpUMEHeHWs 1 No3TOMY
NOANEXAT yTUNU3aLK HENOCPEACTBEHHO NoCNe
NPUMeHeHA y NauneHTa.

A

4. MoHTax 1 06cnyxuBaHue

Mopenu EUROLIGHT / COMBILIGHT

1. BcraguTb Gatapevt unv akkymynatop B pykoaTky. Mpu 37om
Heo0X0MMO CNeAUTb 3a MPaBUALHOT NOAAPHOCTIO
namnoid (2,5 B unu 3,5 B)! Takxe cobniogaiiTe ykasanua
pasgena 8: TexHuueckoe 06CNYX1BaHMe I CePBHC.

2. BapuanT C10: HacagwTb ronosky 2o ynopa, 3adukcuposaTs
11 33%aTb BUHTOM. (neuTe 33 0TBEPCTUEM Ha FONOBKE ANA

33X1UMa BUHTA.
- z

(ane

Bapuansl (30 / £0.30: HacaauTb ronogky u
3a0uKcupoBatb. lpy 37oM CneguTe 3a nasamu!

3. BKnioyeHme namnbl: YAepXmBaT HaaTbiM BbIKKOUATENb C
(Kcaumeli u NoBepHyTb perynaTop ocBeLueHua Bneso. ng
BbIK/I0YEHIA CHOBA M0BEPHYTb PEryNIATOP 0CBELLEHNA
Ha3a/l A0 cxoaHoro nonoxerus (0). Mpu 3ToM APKOCTH
0CBELLEHIA PErynupyeTca NnagHo.

4.3ameHa batapeii unu akkymynaTopa cv. pasgen 8:
TexHuueckoe 00CNYxVBaHMe 1 CePBHC

5.Npumevanue: Pykoatku c akkymynatopom (NiMH, Li-lon)
MOTYT 3apAXATbCA C MOMOLLIbIO 3aPAAHOr0 YCTPOIACTBA
MedCharge 4000. [lononHuTenbHo cobnioaiite 0TAeNbHYI0
UHCTPYKLIMIO N0 MCMOAb30BaHIKO 3apAAHOTO YCTPOViCTBa
MedCharge 4000.




Mogenu PICCOLIGHT 6. TurueHnyeckas nofrotToBka
1.Bcraguts 6atapen (2x una «Mignon» Tun AA 1,58/ LR6) B
PYKOATKY. lp1 3T0M HE06XOAMMO CAIEANTD 3 NPaBUNIbHOI A
nonApHoCTblo! Takxe cobniopaiite ykasanua pasaena 8: OIHOKDATHOTO pUMEHeHUA 1 no3ToMy  He

TexHuueckoe 06CNyxmBaHMe 1 CePBHC. NOMEXAT  OWMCTKE WA NOBTOPHOMY
2.3KpyTHTb FONI0BKY Ha PYKOATKE. ICnonb30BaHMio!

YILHble BOPOHKY 0/HOPa30BOro MCMOAb30BaHMA
npeaHasHayeHbl UCKNIOYUTENBHO ana

MHoropasoble  yiHble  BOPOHKM — AOMXHbI  6biTb
He3aMeANUTeNbHO  OYNLLEHbl MOCe  UCNONb30BaHUA BO
136exaHue 3aCbIXaHuA 0CTATKOB 3arpA3HEHMiA.

Ounctka pyyHasa / aBTOMaTUYeCKaa

0tockon (ronosKa v pykoATka

w

LA BKNIOUEHNA 1 BLIKMIOUEHIA NaMbl 33/1eiCTBOBATH A 3awmwaiite npubop ot nonaganua gnaru!
JIBIKKOBBIA NepexnioaTen. Hukoraa He norpyxaiiTe 0TOCKON B XUAKOCTH
CnequTe 3a Tem, YT06bl XUAKOCTb He NPoHMKana
B KOpNYC.

Oumwaiite  OTOCKON ~ CHapyXW  BRAXHOWA, MATKoR 1t
6€380PCOBOI  TKaHbI0. JIOCTATOYHO MPOCTOM OUUCTKN C
MOMOLLbI0 YNCTALLEro CPeACTBA Ha CMUPTOBOI OCHOBE ANA
M0BEPXHOCTEIA.
4. Bo3morHa 3aMeHa baTapelt unv akkymynatopa nyrem « Mpu6op He noanexuT crepuau3auu!
OTKPYUMBaHNA TONOBKY. Takxe cobniopaite ykasatua
pazgena 8: TexHuueckoe 06y K1BaHue 1 CepBiC.

« Hewcnonb3oBatb aﬁpaMBHb\e YNCTALLME CpeACTBa!

« OunwwaTh nyny UCKAKUUTENbHO MOLLIM CPELCTBOM ANA
crexnal

n
p

Mpnopbl He npeaHasHaueHbi AnA HEMpepbiBHOM paboT,
MAKCUMANbHas NPOLOMKUTENHOCTb OAHOTO MpUMeHeHUA A
COCTABAAET T MUHYTY C Nay30il Mex Ay npumeHeHuAmM B 10

MUHYT.

TeNbHOCTb

ABTOMATMUECKAA  OYMCTKA  HEBO3MOXHA/HE
HyXHal

5. MoprotoBuTeNbHBIE MEPONPUATUA NEpes YuHas Bopotka (MHoropasosas)
I/I(I1011b3OBaHMevM QuncTKy MOXHO NPOBOAWTL NOA NMPOTOYHOI BOAOH WA C
1. TlposepuTb CoBparHbili 070CKON Ha ipeameT NIOMOLLIbI0 PACTBOPA U30MPONMA0BOTO CupTa 70:30.
NIOBPEX [1EHITi, 3arPA3HEHHIE 1 COBMECTUMOCTI. IpoBEpHTS
TI0ABINKHbIE YaCTU (HANUMEP, Pamy NyMbl, LUTEKeHble [Ipyrvie npuHagnexHocTy (cm. pasgen 9)

CORAUHEHIR) Ha NPEAMET 1aBHOCTH X043, OuHCTKY MOXHO NPOBOAUTL NOA MPOTOUHOI BOAOI UMM C

2. MpoBepuTb OCBELLIeHIe Ha NPAMET HAANEXaLLero MOMOLLbI0 pacTBOpa u3onponunosoro cnupta 70:30.
HaAEXHOrO KpeneHa 1 NoNHOLEHHOro
GYHKUMOHMPOBAHMA. Nlesundexuns

3.MposepuTb yposerb 3apaza batapen. 0Tockon (ronoBKa v pyKoATKa

OTOCKON MOXHO NPOTUPATL TKaHbio, CMOYEHHOI B CrupTe
Ecnn 3Tv nposepku npowam ycnewko, 0TOCKON MOXeT — (Hanpumep, U30nponunoBblil ciupt). 3alumwaiite npubop ot
NPUMEHATLCA Y NALIEHTa NOCTE NPOBEACHIUA TUTMEHNYECKOi  nonaaaHua Bnaru!
MOATOTOBKY WM C HOBOI! YLUHOI BOPOHKO.
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YiuHan BopoHKa (MHOropasoBas)

MHoropa3oBble  yWHble  BOPOHKW  Ae3nHduumpyiite ¢
NOMOLLbI0  NOAXOAALLENO  Je3MHQUUMpYIOLLEro  (PesCTBa
(Hanpumep, Helipur®). C KOHUEHTpauMAMYU ¥ BpemeHeM
BO3ZEICTBUA Bbl MOXeTe 03HaKOMUTbCA B YKa3aHuAX
NPOU3BOANTENA e3MHOULIPYIOLLEro CPeACTBa

Lpyrue npunaanexnoctu (cm. pasgen 9)

V3pemA  MOXHO ~ Ae3uHOUUMpOBaTL, MOTPY3UB WX B
noAxoaaLLee Ae3uHOULUpYIoLLee cpeAcTBO (Hanpumep, Seku-
sept). KoHUeHTpauua u BpemA BO3LeNCTBMA YKa3aHbl B
WHCTPYKLUY NPOU3BOANTENA A3NHOULIPYIOLLEr0 CPEACTBA.

Crepunusauns

A (Tepunu308aTh MOXHO TONbKO CNeAyloLLe

JeTanu:

- MHoropa3oble yLUHble BOPOHKH

- Kpowwreitn Ana ocgerutend (BE3 namnbil)

- Pa3aBiHaA Ha3anbHas BOPOHKA

- lepxaren wnareneii

- Tpacunniomunatop Finoff

- JlaputreansHoe 3epkano, npamoe (bE3
3epKaNbHO rof0BKiU!)

Hagnexalyan naposaa CTepunM3auna JOAKHa NPOBOANTLCA

nocne  NpeABApUTENbHO  OCHOBATENbHOM  0uMCTKY!
MakcumanbHas — Temnepatypa  CTepUAU3aUAM  FOPAYMM
napom: 134°C

MuHUMansHas npoAOMKUTENbHOCTb CTEPUAN3ALIAN TOPAYMM
napom: 3 Muh.

7. XpaHeHue 1 TpaHCNOPTUPOBKA
MH(prMEHTXpBHVITb WTPAHCNOPTAPOBATD B 3aLUULLEHHOM 0T
nbinu, BNArK 3al'pﬂ3H€HVH;1 MecTe..

Temnepatypa oKpy»atoLLieii cpepbl:

XpaeHue: or-10°Cho+45°C
TpaHcnoptuposka: - 01-20 °C o +50°C
JKennyatauma; oT+5°C a0 +35°C

OTHOCMTeNbHaA BNAXHOCTb BO3AYXa:
30%-75%

8. TexHuyeckoe 06CnyKuBaHMe U CepBUC

MoBpexeHHble YacTi (Hanpumep, MHOrOPa3oBbie YlUIHble

BOPOHKI) 107X Hbl ObITb BbIOPAKOBAHbI 1 3aMeHeHbi!

B cnyuae HU3KOW UHTEHCMBHOCTM (BeTa, Moxanyiicta,

npoBepbTE CeyloLLe BO3MOXHbIE NPUUMHbL:

1.TpoBepuTb ypoBeHs 3apaaa batapent / akkymynaTopa v npu
HEOOXOAVMOCTH CMEHNUTH 6aTapelo A NONHOCTbI0
3apAANTD aKKYMYNATOP.

2.04MCTUTD MU 3aMEHUTD Aamny.

Ecnu BbiLLeyKa3aHHbIe NPUUMHbI 1 1 2 UCKA0UeHbI, BO3MOXKHO,

HEoOX0AMMO NPOM3BECTU PEMOHT WA 3ameHy. [lna 3T0ro

CBAXMTECD C BaLumm Aunepom.

(mena 6atapen

Perynapo nposepsiiTe ypoBeHb 3apAsa batapeii. CHinkeHHoe
HanpaxeHne 6arapen (B pesynbrate U3Hoca) NPUBOAUT K
yMeHbLIGHMIO  CUAbl CBETa W MPU  ONPeLeNeHHbix
00CTOATENbCTBAX K MEPLHMI0 (BETOAMOAHBIX UCTOUHUIKOB
cgeta. B oboux cnyuaax 6atapen nognexar amene. fpu
CMeHe HeoOXoAuMO MCNoNb30BaTh WCKMIOUUTENbHO HOBble
BbICOKOKAUECTBEHHbIE LLENIOYHbIE BaTapen (1AM MOAHOCTbIO
3aPAKEHHbIE aKKYMYNATOPbI).

A [lononHuTenbHo cobioaaiite MHCTPYKLMIO N0
MPUMEHEHHIO aKKYMYNTATOPOB 1 3aPAAHbIX
ycTpoicts!

EUROLIGHT / COMBILIGHT

a) 6atapen (2x Tuna «Baby» Tun C/ LR14)

-1 )=[11]
b) 3apaxaemblii akkymynaTop

1 E— N

PICCOLIGHT

6arapew (2xuna «Mignon» Tun AA / LR6)




3ameHa namn

Haanexallee GyHKUMOHMPOBAHME OTOCKONA C ONTUMANbHbIM
KauecTBOM  (BETA  rapaHTUpyeTcA TOMbko B  Cllydae
IICNI0/Ib30BAHNA OPUTUHANbHBIX CMeHHbIX namn KaWe.

EUROLIGHT F.0. / COMBILIGHT E.Q. / PICCOLIGHT F..
1. CHATb FON0BKY 0TOCKONa € PYKOATKM. 1A 3T0r0 HaxmuTe
Ha pUONEHYI0 rb3y.

2.BbITAHYTb 1AMy CO CTOPOHbI HIXKHEN UacTi ToNoBKH.

3.04CTUTB CTEKAAHHYIO KON6Y HOBOTE NIaM bl CIMPTOM.
(CTeKnAHHaA Konba oMHa bbiTb UMCTOIA 1 Ge3 0TneyaTkoB
nanbLes (663 XUpHbIx NATeH).

4.BcTasuTb Namny Hasaz B ronoBky A0 ynopa.

PICCOLIGHT €
1.TloBepHYTb NyNy HaBEPX U BLITAHYTb NlaMy 33 afanTep.

2.0TCoBAMHHTL NIaMNY, OTKPYTHB ee 0T ajianTepa.

3.04nCTUTb CTEKNAHHYIO KONBY HOBOIA NaMNbl CNUPTOM.
(TeknarHaA Konba AomxHa ObITb YNCTON 11 3 0TReyaTKoB
nanbLes (663 XUpHbix NATeH).

4.TIpUKpyTUTb HOBYlo Namny K aganTepy.

5.CHoBa B(TaBUTb lamny C afanTepom B KpenneHue 1o ynopa.

EUROLIGHT C/ COMBILIGHT C
1. BbIKpyTUTb MMMy 13 TONI0BKM 0TOCKONa.

2.0CTOPOXKHO CHATb YEPHYIO NIACTUKOBYI0 TWAb3Y C NaMMbl.

3.0umcTUTb CTEKNAHHYI0 KONBY HOBOI NaMMbl CIMPTOM.
(TeknAHHaA Konba JOMKHa ObiTb YMCTOIA 1 Ge3 0TneuaTkoB
nanbLes (663 XupHbix NATeH).

4.(HoBa BKDYTUTb HOBYI0 Namny B roNI0BKY, Hacaaus 3aTem Ha
Niamny NNacTKoBYHO Mb3y.

9. TpuHagnexHoCTH 1 3anacHble YacTu

« 0aHOpa3oBble yLUHbIe BOPOHKM:
aHTpaunT, @2,5mm /4,0 mm
uephble, @2,5mm /4,0 mm
« Muorop ylHble BOP
yephble, @2,0mm/2,5mm/3,0mm/3,5mm/
4,0mm/4,5mm/50mm/9,0 mm*
* Tonbko gna EUROLIGHT C

« KpoHwTeitn Ana ocBeTutena 2,5B

-~

(CMeHa namnbl NPOU3BOANTCA TaK e, kak vt Ana EURO-/
COMBILIGHTC.
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« Ha6op napuHreanbHbix 3epkan + HazanbHbiii ocBeTuTEND

H]DC[@M«%

-~
QA@ (CMeHa namnbl NPoU3BOANTCA Tak Xe, kak n ana EURO-/
COMBILIGHTF.0.

« Tpancunniomunarop Finoff, XL

« lepxatens wnateneit

(CMera namnbl NPOU3BOANTCA Tak Xe, kak 1 Ana EURO-/
COMBILIGHTF.0.

« llapuHreanbHoe 3epKano, npamoe

Yy

- Pa3pBuxHaA Ha3anbHaa BOPOHKa

[1n5 OTKDbITIR 1 3KDbITAA MOBEDHYTb PEYAUPOBOYUHBITi BHT,
[ 3aMeHbl NaMNsI CHATS FO0BKY NaPUHTeanbHOro 3epkana
@w - Tpywa uagantep Ans rpywn ANA NHeBMatudeckoro  / BIKPYTUTO Naminy.

Tecta

lpoure NpuHaANEXHOCTY 1 3anacHble YacTy Bbl MoxeTe
HaiiTy B Haluem 06LLieM KaTanore Ha CTpaxuLie
https://www.kawemed.com unu y Bawero gunepa.

Ananep Heobxozum TobKo And Mozeneit EURO-/
COMBILIGHT F.0. u PICCOLIGHT.
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10. Yrunuzauma

Mpubop yTUAM3MpYeTCA B COOTBETCTBUM C  MeCTHbIMM
Tpe6oBaHMAMM. TTUKTOrPAMMbI, HaHECEHHbIE Ha Npubop Wim
YNaKOBKY, COAGPXKAT yKa3aHWA N0 yTunU3auum.

Hemcnpastble n/unu noanexavive yrunu3aumm
IMEKTPUYECKIE | NEKTPOHHbIE  MPHOOPbIN
aKKYMyNATOPHbIE barapen JOMKHbI
11epe/aBaTbCe B CeLyanu3npOBaHHbIi MyHKT o
c6opy 0TXOA0B ANA BTOPUYHOI NepepaboTku.

A YKa3aHue Ana nonb3oBatens v nauueHTa
060 BCex Cepbe3HblX NPOUCLIECTBHAX B CBA3M C
NPOAYKTOM  CleflyeT — He3aMeanuTeNbHo
C006LUT NPOM3BOAMTENIO U KOMMETEHTHbIM
OpraHam  COOTBETCTBYIOLIEr0  rOCYAAPCTBA-
YUaCTHUK], B KOTOPOM HAXOAMTCA NONb30BATENb
/AN NAUEHT.

11. Mpunoxenne

Tapantua

[pu Haznexallem UCNONb30BaHMM W cobniofeHn Hawero
PyKOBOACTBA MO NPUMEHEHII0 rapAHTUA COCTABNAET 1Ba rofa
CaTbl NOKYNKK.

B cnyuae BO3HUKHOBEHWA BOMPOCOB UM HEOOXOAUMOCTH B
peMOHTe, NoxanyiicTa, 06patuTech k Bawwemy Aunepy.

KoHTakTbl

0O6patutech k Bawewmy aunepy unu npousgoguTenio (aapec
M. Ha 0bopoTe).

Bazosbiii UDI-DI
4030155KaWe0101XR
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MEDIZINTECHNIK
seit 1890

KIRCHNER & WILHELM GmbH + Co. KG
EberhardstraBe 56

71679 Asperg, Germany

Phone: +49 7141 68188-0

Fax: +49 7141 68188-11

e-mail: info@kawemed.de
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