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@ Gebrauchsanweisung
Scheidenspekula nach Cusco

Sehr geehrter Kunde, vielen Dank dass Sie sich fiir ein KaWe-Produkt entschieden haben.
Unsere Produkte zeichnen sich durch eine hohe Qualitét und Langlebigkeit aus. Dieses KaWe
Produkt erfiillt die Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 (europaische Medizinpro-
dukte-Verordnung) und gehdrt gemdf dieser Verordnung zur Medizinproduktklasse I.

EIEJ Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung vor der Benutzung sorgfal-
tig und vollsténdig durch und beachten Sie die Pflegehinweise.

Anwendung: Die Anwendung der Scheidenspekula darf nur durch autorisiertes Fachpersonal
erfolgen.

Zweckbestimmung: Medizinisches Instrument fiir die gyndkologische Untersuchung der
Scheide und des Muttermunds.

Vorgesehene Patientengruppe: Madchen/ Frauen ab dem Jugendalter.

Ungeeignete A dung/Kontraindikation der Produkte: Eine andere oder dariiber
hinausgehende Benutzung als in der Zweckbestimmung angegeben, gilt als nicht bestim-
mungsgema. Fiir hieraus resultierende Schaden haftet der Hersteller nicht, das Risiko tragt
allein der Anwender. Entziindungen der Schamlippen oder des Scheidenvorhofes kinnen zu
einer mechanischen Beeintréchtigung beim Einfiihren der Spekula fiihren.

A Warn- & Sicherheitshinweise:

« Nach jeder Aufbereitung bzw. vor der Verwendung miissen die Schrauben auf festen Sitz
gepriift und gegebenenfalls festgezogen werden.

« Bei der Reinigung von wiederverwendbaren Instrumenten ist eine besondere Aufmerksam-
keit erforderlich. 134°C nicht iberschreiten.

« Vor der ersten Sterilisation sind evtl. Riickstande von Ol oder Fett durch Reinigung der
Spekula zu beseitigen.



« Durch ein zu schnelles/ hartes Einfiihren der Spekula in die Scheide kbnnen lokale Druck-
erscheinungen oder in seltenen Fallen ein kurzer Schmerz auftreten. Gleiches gilt fiir die
falsche Wahl der SpekulagroGe.

« Die Spekula von KaWe bestehen aus einem Cr-Ni-Stahl und kénnen bei Personen mit starker
Nickel-Allergie zu allergischen Reaktionen fiihren.

« Bei der Sterilisation von mehreren Instrumenten im Autoklaven darf die vom Sterilisator-
hersteller angegebene Hochsttraglast nicht iberschritten werden.

Weitere Hinweise: Bei bestimmungsgeméBem Gebrauch und vorschriftsmaRiger Lage-
rung wird Ihnen das Produkt viele Jahre zuverldssig dienen.

Begrenzung der Wiederaufbereitung: Haufiges Wiederaufbereiten hat eine geringe
Auswirkung auf dieses Produkt. Das Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise von
Verschlei und Beschédigung durch Gebrauch bestimmt. Es wird empfohlen, die Wiederauf-
bereitung eines Instrumentes baldmadglichst nach dessen Verwendung vorzunehmen.

Anweisungen:

Lagerung: Nicht in Feuchtrdumen lagern und zusammen mit feuchten Gegenstanden trans-
portieren. Vor anhaltender direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern und transportieren.
Bewahren Sie die sterilisierten Spekula an einem trockenen, staubfreien und kontaminations-
geschiitzten Ort auf.

Reinigungsvorbereitung: Fiihren Sie die Reiniqung und Desinfektion unmittelbar nach
der Anwendung durch. Es sollte grundsétzlich ein maschinelles Verfahren (Instrumentenspiil-
maschine) eingesetzt werden. Bereiten Sie die Reinigung und Desinfektion wie nachfolgend
beschrieben vor. Es konnen alle geeigneten Reinigungs-/Desinfektionsmittel — die fiir diesen
Zweck und von DGHM gelistet sind — verwendet werden.

Reinigung manuell: Gemdl Empfehlung des Robert-Koch-Instituts (RKI) erfolgt die wei-
tere Aufbereitung bevorzugt maschinell. Eine manuelle Reinigung wird nicht empfohlen.



Reinigung automatisch: Ausstattung:
(M 310 (Maquet), Reinigungsmittel (neodisher®SeptoClean 0,4%/neodisher®Z 0,2%)
67828 (Miele) Reinigungsmittel (Mucapur®XL 0,4 %/Mucapur®Z 0,15 %)
WD 390 (Belimed), Reinigungsmittel (Mucapur®AF 0,5 %/Mucapur®Z 0,1 %)
1. Instrumentarium unmittelbar vor der maschinellen Aufbereitung griindlich unter
flieBendem Wasser abspiilen, damit keine Riickstande des Reinigungs-/Desinfektionsmittels
in die Maschine gelangen. 2. Die Instrumente in einen geeigneten Instrumentensténder
stellen. 3. Den Instrumentenstander so in das RDG stellen, dass der Spriihstrahl direkt auf
das Instrumentarium trifft. 4. Reinigungsmittel gemaR Angaben in das Gert geben. 5. Start
des Vario TD-Programms inkl. thermischer Desinfektion. Die thermische Desinfektion erfolgt
unter Bericksichtigung des AO-Wertes und der nationalen Bestimmungen (EN 150 15883). 6.
Nach Programmablauf Instrumente aus dem RDG entnehmen und trocknen (gemaR RKI-
Empfehlung vorzugsweise mit Druckluft). Bei Instrumentenstandern insbesondere auf die
Trocknung schwer zugénglicher Bereiche achten. 7. Sichtprifung auf Unversehrtheit und
Sauberkeit mit geeignetem VergroBerungsobjekt (erfahrungsgemd ldsst eine 8-fache
VergroBerung eine optische Sichtpriifung zu). Sind nach der maschinellen Aufbereitung
noch Restkontaminationen auf dem Instrument zu erkennen, Reinigung und Desinfektion
wiederholen bis keine Kontamination mehr sichtbar ist. 8. Achtung! Bei lediglich maschi-
neller Reinigung (ohne nachweisliche Desinfektion) ist eine abschlieBende thermische Desin-
fektion im Dampfsterilisator verpackt in geeigneten Standern oder Siebschalen erforderlich.

Desinfektion: Die Wirksamkeit der eingesetzten Reinigungs- sowie Desinfektionsverfahren
muss anerkannt (z.B. in der Liste der vom Robert Koch-Institut/DGHM gepriiften und aner-
kannten Desinfektionsmittel und Desinfektionsverfahren aufgefiihrt) und bereits grundsatz-
lich validiert sein: z.B. mit Helipur, bitte entnehmen Sie die vom Hersteller angegebenen
Konzentrationen und Einwirkzeiten.

Sterilisation: Scheidenspekula kinnen mit den folgenden Sterilisationsparametern erfolg-
reich sterilisiert werden: Fraktioniertes Vorvakuum (3fach), Sterilisationstemperatur: min.
132°C, max. 137 °C, Haltezeit: mindestens 3 min (Vollzyklus), Trocknungszeit: 10 min.



Validierte Aufbereitungsverfahren: Der Nachweis der Wirksamkeit dieses Verfahrens
wurde mit einem Desinfektor GM 310 der Firma Maquet und unter der Verwendung des
neodisher®SeptoClean als Reinigungsmittel in Verbindung mit neodisher®Z 0,2 % als Neutra-
lisationsmittel der Firma Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg, erbracht.

Wartung: Beschddigte Teile aussortieren bzw. ersetzen. Auf bewegliche Teile wie Gelenke
kann Chirurgie-Schmierdl aufgetragen werden.

Kontrolle und Funktionspriifung: Die beweglichen Teile wie Stellschrauben, etc. auf
Leichtgangigkeit priifen. Alle Instrumente: Sichtpriifung auf Beschadigungen und Verschlei
durchfiihren.

Verpackung: Einzeln/unsteril: Ein Standardpolyethylenbeutel kann verwendet werden. Der
Beutel muss groB genug fiir das Produkt sein, sodass der Verschluss nicht unter Spannung
stet. Steril: Die Sterilisationsverpackung muss der DIN EN 868/150 11607 entsprechen und
fiir Dampfsterilisation geeignet sein.

Umgebungsparameter:

Temperatur
Betrieb: Raumtemperatur

Lagerung/ Transport: -20 °C bis +65 °C

Relative Luftfeuchtigkeit
30 % bis 75 %

Entsorgung: Das Produkt muss nach der Aufbereitung geméR den drtlichen Bestim-
mungen einer getrennten Sammlung von Altmetall zugefiihrt werden.

Gemeinsames Zubehor: Weitere Informationen zu diesen Artikeln konnen auf unserer
Homepage: www.kawemed.com eingesehen werden.



Hersteller: KaWe

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

Basis UDI-DI: 4030155KaWe1104Z6

Erklarung der Symbole:

A Achtung c € CE Konformittszeichen
Hersteller & q

u Herstellungsdatum Mg

ot]  Chargencode Medizinprodukt
Gebrauchsanweisung .

DE i UDI-Datentrager

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

Hinweis an Anwender & Patienten:

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



@ User's Manual
Vaginal specula

Dear buyer! Thank you for choosing a KaWe product. Our products are known for high quality
and durability. This KaWe device complies with the provisions of Regulation EU 2017/745
(European Regulation on Medical Devices), whereby it is classified as a medical product of
dlass 1.

Ui] Please, read this user’s manual attentively and carefully and pay atten-
tion to the maintenance recommendations prior to use.

Application: Only qualified medical professionals can use the vaginal specula.
Intended use: A medical device for gynecological examination of the vagina and cervix.
Group of patients with indications for use: Girls/women from adolescence.

Improper use of the device/contraindications for use: Any other use of use outside
the above intended use shall be considered improper. The manufacturer is not responsible for
the damage caused as a result of such use; the responsibility for the risks in this case rests
solely with the user. Inflammation of the labia or the vulvar vestibule can lead to mechanical
damage when a speculum is inserted.

A Warnings and safety instructions:

« The screws must be checked to ensure that they are tight after each reprocessing or before
use, and retightened if necessary.

- Special attention is required when cleaning reusable tools. Do not exceed 134°C.

« Before the first sterilization, possible leftover oil or grease should be removed by cleaning
the specula.



« If the speculum is inserted too quickly/ abruptly into the vagina, local pressure or, in rare
cases, short-term pain may occur. The same applies to the wrong choice of the speculum size.

« KaWe specula are made of chromium-nickel steel and can cause an allergic reaction in
people with a strong allergy to nickel.

«When sterilizing several devices in autoclave, do not exceed the maximum load indicated by
the sterilizer manufacturer.

Additional information: The device will serve for years with proper handling and storage.

Limitations of reprocessing: Secondary treatment has a minor effect on these devices.
The service life of the product is usually defined based on the degree of wear and use-related
damage. Prompt secondary processing of the tool is recommended after its application.

Instructions:

Storage: Avoid humidity and do not transport together with wet items. Exclude exposure to
direct sunlight when storing and transporting. Store sterilized speculain a dry place, protected
from dust and contamination.

Preparation for cleaning: Clean and disinfect immediately after use. The machine method
should be generally used (washing device for tools). Prepare the cleaning and disinfection as
described below. You can use any suitable cleaning/disinfecting agents listed for this purpose
by the German Society for Hygiene and Microbiology (DGHM).

Manual cleaning: According to the recommendations of the Robert Koch Institute (RKI), the
mechanical processing method is preferred. Manual cleaning is not recommended.



Automatic cleaning: Equipment:

310 (M (Maquet), cleaning agent (neodisher®SeptoClean 0,4%/neodisher®Z 0.2%)

(7828 (Miele) cleaning agent (Mucapur®XL 0.4 %/Mucapur®Z 0.15 %) WD 390 (Belimed),
cleaning agent (Mucapur®AF 0.5 %/Mucapur®Z 0.1 %)

1. Thoroughly wash the tools under running water before treatment to avoid the remnants of
cleaning/disinfecting agents entering the machine. 2. Place the tools in a special container. 3.
Place the tool container in the cleaning and disinfection equipment so that the water jets di-
rectly fall on the tool. 4. Follow the instructions for the cleaning agent dosage. 5. Start the
Vario TD program followed by thermal disinfection. Thermal disinfection is provided in accor-
dance with the established value of A0 (the disinfection time, in seconds, at a certain tempe-
rature) and in accordance with national regulations (EN 150 15883). 6. When the program is
completed, remove the tolls from the device for cleaning and disinfection and dry them (the
Robert Koch Institute (RKI) recommends to dry with compressed air). Special attention should
be paid to the places of the tool container that are difficult to reach during drying. 7. Visual
check for integrity and cleanliness with the help of a suitable magnification object (based on
experience, an 8-fold magnification s sufficient for visual inspection). If there are traces of dirt
on the tools after mechanical processing, repeat cleaning and disinfection until they are com-
pletely cleaned. 8. Attention! If the instruments are only mechanical cleaned (without de-
monstrable disinfection), a final thermal disinfection in a steam sterilizer in suitable racks or
trays is required.

Disinfection: The efficiency of the used cleaning and disinfection method must be reco-
gnized (for example, it should be listed as disinfectants and methods tested and recognized by
the Robert Koch Institute/ German Society of Hygiene and Microbiology) and validated: for
example, with the help of Helipur. The concentrations and exposure time are given by the
manufacturer.

Sterilization: The specula can be successfully sterilized with the following parameters: Frac-
tional pre-vacuum (three times), sterilization temperature: min. 132 °C, max. 137 °C, exposu-
re time: at least 3 min. (full cycle), drying time: 10 min.

€n



Recognized preparation method: The efficiency of this method was confirmed with a
Maquet GM 310 disinfectant using neodisher®SeptoClean as a cleaning agent in combination
with neodisher®Z 0.2 % as a neutralizing agent from Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg.

Maintenance: Remove or replace the damaged parts. Surgical lubricant can be applied to
moving parts, such as hinges.

Control and functional check: Check the ease of movement of moving parts, for example,
installation screws. All tools: Visually check for damages and wear.

Package: Separate/Non-sterile: A standard plastic bag can be used. The bag must be of suf-
ficient size for the item so that the clasp is not under tension. Sterile: The sterile packaging
must comply with the DIN EN 868/150 11607 standard and be suitable for steam sterilization.

Environment conditions:

Temperature
Operation: Room temperature

Transportation and storage: from -20 °Cto +65 °C

Relative humidity
30% to 75%

Disposal: After processing, the product is subject to separate collection of scrap metal in
accordance with local requlations.

General accessories: To find out more about the products, visit our homepage:
www.kawemed.com



Manufacturer: KaWe
Manufacturer’s contact details: Dealer's address or phone number: +49-7141-68188-0.
Basic UDI-DI: 4030155KalWe 10476 €n

Legend:

& Attention c € CE conformity mark
Manufacturer & date of )

“ manufacture iU

L0T]  lotcode Medical device
Please follow the User's

EE:] byl UDI Data Carrier

Warranty: The warranty for the device totals two years from the date of purchase with pro-
per handling and following the operation manual. If you have any additional questions or
need repair, please, contact your dealer.

Information for users and patients:

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



Mode d’emploi
Spéculums vaginaux selon Cusco

Cher client, merci d'avoir choisi un produit KaWe. Nos produits se distinguent par leur haute
qualité etla durabilité élevée. Le présent produit KaWe satisfait aux dispositions du réglement
(UE) 2017 / 745 (reglement européen relatif aux dispositifs médicaux) et conformément a
cette reglement, sont des produits médicaux de classe |.

[:[i] Veuillez lire attenti et complé ce mode d’emploi avant
toute utilisation et prétez attention aux recommandations d'entretien.

Application : Les spéculums gynécologiques ne peuvent étre utilisés que par un personnel
qualifié autorisé.

Fonction : Instrument médical pour I'examen gynécologique du vagin et du col de I'utérus.
Population de patients visée : Les filles/femmes des leur adolescence.

Utilisation inappropriée de I'appareil / contre-indications d‘utilisation : Toute
autre utilisation ou tout utilisation autre que celle a laquelle il est destiné est considérée
comme abusive, Le fabricant ne peut étre tenu responsable des dommages résultant d'une
telle utilisation ; la responsabilité des risques dans un tel cas incombe uniquement au con-
sommateur. Les inflammations des lévres ou du fornix vaginal peuvent entrainer des dom-
mages mécaniques lors de I'insertion du spéculum.

A Avertissements et consignes de sécurité :

« Aprés chaque traitement ou avant utilisation, il convient de vérifier que les vis sont bien
serrées et, le cas échéant, de les resserrer.

« Une attention particuliére est requise lors du nettoyage des instruments réutilisables. Ne pas
dépasser une température de 134°C.



« Avant la premigre stérilisation, éliminez tout résidu d'huile ou de graisse en nettoyant les
spéculums.

« Sille spéculum est introduit trop rapidement/brusquement dans le vagin, des phénoménes
de pression locale ou, dans de rares cas, des douleurs de courte durée peuvent se produire. Il
en va de méme pour le choix de la mauvaise taille du spéculum.

- Les spéculums KaWe sont fabriqués en acier chrome-nickel et peuvent provoquer une
réaction allergique chez les personnes présentant une forte allergie au nickel.

« Si plusieurs instruments sont stérilisés en méme temps dans I'autoclave, veillez a ne pas
dépasserla charge maximale admissible indiquée par le fabricant du matériel de stérilisation.

Informations complémentaires : Avec une utilisation et un stockage appropriés, l‘outil
vous servira de maniére fiable pendant plusieurs années.

Limitation du retraitement : Un retraitement fréquent a un effet négligeable sur ce pro-
duit. La fin de la durée de vie de ce produit dépend normalement de I'usure et des dommages
éventuels. Il est recommandeé de retravailler 'outil le plus rapidement possible apres son utili-
sation.

Instructions :
Stockage : Ne pas stocker dans des endroits humides et ne pas transporter avec des objets
humides. Stocker et transporter dans un état protégé contre la lumiere directe permanente du
soleil. Stockez les spéculums stérilisés dans un endroit sec, protégé de la poussiere et de la
contamination.

Préparation du nettoyage : Nettoyer et désinfecter immédiatement aprés ['utilisation. En
principe, il faut utiliser la méthode de nettoyage a la machine (laveuse d'instruments). Prépa-
rez le nettoyage et a désinfection comme décrit ci-dessous. Tous les agents nettoyants/désin-
fectants appropriés - répertoriés a cette fin parla Société allemande d'hygiéne et de microbi-
ologie (DGHM) - peuvent étre utilisés.

Nettoyage manuel : Selon les recommandations de I'Institut Robert Koch (RKI), le traite-
ment mécanique est la méthode a privilégier. Le nettoyage manuel n'est pas recommandé.



Nettoyage automatique : Fquipement :
(M 310 (Maquet), nettoyant (neodisher®SeptoClean 0,4%/neodisher®Z 0,2%)
67828 (Miele), nettoyant (Mucapur®XL 0,4%/Mucapur®Z 0,15%) WD 390 (Belimed), netto-
yant (Mucapur®AF 0,5%/Mucapur®Z 0,1%)
1. AvantI'usinage, rincez soigneusement les outils a 'eau courante pour éviter que des résidus
de produits de nettoyage/désinfection ne pénétrent dans la machine. 2. Les outils sont placés
dans un conteneur a outils spécial. 3. Le conteneur de I'instrument est placé dans I'unité de
(fr) nettoyage et de désinfection afin que Ieau soit projetée directement sur Finstrument. 4. Re-
spectez les instructions de dosage du nettoyant. 5. Lexécution du programme Vario TD suivie
d'une désinfection thermique. La désinfection thermique est effectuée selon une valeur de
consigne A0 (temps de désinfection en secondes a une température spécifique) et selon les
réglementations nationales (EN 150 15883). 6. A la fin du programme, retirez les instruments
de l'unité de nettoyage et de désinfection et séchez-les (le séchage a I'air comprimé est pré-
férable selon les exigences de I'Institut Robert Koch (RKI)). Une attention particuliére doit étre
accordée aux zones de la boite a outils qui ne sont pas facilement accessibles pour le séchage.
7. Inspection visuelle de 'intégrité et de la propreté a I'aide d'un objet a grossissement appro-
prié (d‘apres I'expérience, un grossissement 8x est suffisant pour une inspection visuelle). Si
des saletés résiduelles sont observées sur les instruments apres le traitement mécanique, ré-
pétez le nettoyage et la désinfection jusqu‘a ce que les instruments soient completement ex-
empts de saletés. 8. Attention ! Ce n'est qu'en cas de nettoyage mécanique (sans désinfection
confirmée) qu'une désinfection thermique ultérieure dans un stérilisateur a vapeur est néces-
saire, en utilisant des récipients ou des conteneurs & mailles appropriés.

Désinfection : Lefficacité de la méthode de nettoyage et de désinfection utilisée doit étre
reconnue (par exemple, en énumérant les désinfectants et les méthodes testés et reconnus
par I'Institut Robert Koch/Société allemande d'hygiéne et de microbiologie) et validée en
principe : par exemple, avec Helipur, les concentrations et les temps d'exposition sont spécifiés
par le fabricant.

Stérilisation : Les spéculums gynécologiques peuvent étre stérilisés avec succes avec les

parametres de stérilisation suivants : Pré-vide fractionné (trois fois), température de stérilisa-

tion : min. 132 °C, max. 137 °C, durée d'exposition : minimum 3 min (cycle complet), temps
16 deséchage: 10 min.



Méthode de formation reconnue : Lefficacité de cette méthode a été testée avec e dés-
infecteur GM 310 de Maquet en utilisant le neodisher®SeptoClean comme un agent nettoyant
en combinaison avec 'agent neutralisant neodisher®Z 0,2 % de Chemische Fabrik Dr. Wei-
gert, Hambourg.

Entretien : Enlever et remplacer les pieces détériorées. Le lubrifiant chirurgical peut étre ap-
pliqué surles pieces mobiles telles que les chamieres.

Controle et vérification du fonctionnement : Vérifiez que les pieces mobiles telles que
les vis de réglage, etc. se déplacent facilement. Tous les outils : Effectuez une inspection visu-
elle pour détecter les dommages et l'usure.

Emballage : Séparé/non stérile : Un sac en plastique standard peut étre utilisé. Le sac doit
étre d'une taille suffisante pour le produit afin que le fermoir ne soit pas sollicité. Stérile : Les
emballages stériles doivent étre conformes & la norme DIN EN 868/150 11607 et étre adaptés
a la stérilisation & la vapeur.

Conditions environnementales :

Température
Opération : Température ambiante

Stockage/transport : de -20 °Ca +65 °C

Humidité relative :
de30%a75%.

Recyclage : Apreés le traitement, le produit fait [objet d'une collecte séparée de la ferrail-
le conformément a la réglementation locale.

Accessoires généraux : Pour plus d‘informations sur les produits, veuillez consulter notre
page d'accueil : www.kawemed.com

@@



Fabricant : KaWe

Contacter le fabricant : Adresse ou numéro de téléphone du revendeur ou appelez le +49-
7141-68183-0.

1UD-ID de base : 4030155KaWe1104Z6
Explication des symboles utilisés :
A Attention

u Fabricant & date de fabrication  [REF|  Numéro dartice

Lot]  Codedulot

Margue de conformité CE

Dispositif médical

EREREPA

DE Vguwllez respecter le mode S
d'emploi

Garantie : A condition que le produit soit utilisé correctement et conformément a nos in-

structions d'tilisation, la garantie est de deux ans a compter de la date d'achat. Si vous avez

d'autres questions ou si vous avez besoin d‘une réparation, veuillez contacter votre revendeur..

Remarque pour butilisateur et le patient :
Toutincident grave impliquant le produit doit étre signalé immédiatement au fabricant et aux
autorités compétentes de bFtat membre dans lequel se trouve butilisateur et/ou le patient.



Istruzioni per l'uso
Specula vaginali tipo Cusco

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

Ui] Prima dell’uso, consultare at ente ed i queste istru-
zioni per I'uso e sequire le istruzioni per la manutenzione.

Applicazione: Gli speculum possono essere utilizzati solo da personale qualificato e autoriz-
zato.

Uso previsto: Strumento medico per I'esame ginecologico della vagina e della cervice.
Group of patients with indications for use: Girls/women from adolescence.

Il gruppo di pazienti per i quali & indicato I'utilizzo del prodotto: Qualsiasi altro uso
0 uso diverso da quello sopra indicato € considerato inappropriato. Il produttore non & respon-
sabile per danni derivanti da tale uso; in questo caso, il rischio grava esclusivamente sul con-
sumatore. L'infiammazione delle labbra o del vestibolo vulvare pud portare a danni meccanici
quando viene inserito lo speculum.

A Avvertenze ed indicazioni per la sicurezza tecnica:

- Dopo ogni trattamento o prima dell'uso, & necessario verificare che le viti siano ben salde e,
se necessario, serrarle.

- E necessaria una cura particolare durantela pulizia degli strumenti riutilizzabili. Non superare
i134°C

- Prima della prima sterilizzazione, & necessario rimuovere eventuali residui di olio o grasso
pulendo gli speculum.



20

- Se lo speculum viene inserito troppo velocemente/bruscamente nella vagina, possono
verificarsi fenomeni di pressione locale o, in rari casi, dolore di breve durata. Lo stesso vale
perla dimensione sbagliata dello speculum.

- Gli speculum KaWe sono realizzati in acciaio al cromo-nichel e possono causare una reazione
allergica in persone con gravi allergie al nichel.

- Quando si sterilizzano piti strumenti in un‘autoclave, il carico massimo specificato dal pro
duttore della sterilizzatrice non deve essere superato.

Informazioni aggiuntive: Con uso e conservazione corretti, lo strumento vi garantira mol-
tianni di servizio.

Limitazioni del ricondizionamento: L'elaborazione secondaria frequente ha scarso effet-
t0 su questo prodotto. La fine della vita del prodotto & solitamente determinata dal grado di
usura dovuto al suo utilizzo. Dopo I'uso si consiglia di esequire ['elaborazione secondaria dello
strumento il prima possibile.

Indicazioni:

Conservazione: Non conservare in ambienti umidi e non trasportare insieme a oggetti um-
idi. Conservare e trasportare in una condizione protetta dalla luce solare diretta costante.
Conservare gli speculum sterilizzati in un‘area asciutta, priva di polvere e sporco.

Preparazione per la pulizia: Pulire e disinfettare subito dopo I'uso. In linea di principio,
dovrebbe essere utilizzato il metodo automatico (lavastrumenti). Preparare la pulizia e la dis-
infezione come descritto di seguito. E possibile utilizzare qualsiasi detergente/disinfettante
idoneo elencato a questo scopo dalla Societa tedesca per igiene e la microbiologia (DGHM).

Pulizia manuale: Secondo le raccomandazioni dell'lstituto Robert Koch (RKI) & preferibile
la pulizia meccanica. La pulizia manuale non € consigliata.



Pulizia automatica: Attrezzatura:

(M 310 (Maquet), detergente (neodisher®SeptoClean 0,4%/neodisher®Z 0,2%)

67828 (Miele) detergente (Mucapur®XL 0,4%/Mucapur®Z 0,15%) WD 390 (Belimed), deter-
gente (Mucapur® AF 0,5%/Mucapur®Z 0,1%)

1. Prima della lavorazione meccanica, sciacquare accuratamente gli strumenti sotto I'acqua
corrente per evitare che residui di detergenti/disinfettanti entrino nella macchina. 2. Gli stru-
menti vengono riposti in un apposito contenitore per strumenti. 3. Il contenitore dello stru-
mento viene posizionato nel dispositivo per la pulizia e la disinfezione in modo che i getti
d'acqua colpiscano direttamente lo strumento. 4. Rispettare le istruzioni per il dosaggio del
detersivo. 5. Avviare il programma Vario TD sequito dalla disinfezione termica. La disinfezione
termica viene esequita secondo il valore AQ impostato (tempo di disinfezione in secondi ad
una certa temperatura) e secondo le normative nazionali (EN 150 15883). 6. Al termine del
programma, rimuovere gli strumenti dal dispositivo per la pulizia e la disinfezione e asciugar-
li-(secondo le raccomandazioni dell'lstituto Robert Koch (RKI) & preferibile I'aria compressa).
Particolare attenzione dovrebbe essere prestata alle aree del contenitore degli strumenti diffi-
cili da asciugare. 7. Ispezione visiva per l'integrita e la pulizia con un oggetto di ingrandimen-
to adatto (per esperienza, un ingrandimento 8x & sufficiente per lispezione visiva). Se, dopo
a lavorazione meccanica, i osservano residui di sporco sugli strumenti, ripetere la pulizia e la
disinfezione fino a quando non sono completamente privi di sporco. 8. Attenzione! Solo per la
pulizia meccanica (senza disinfezione comprovata) & necessaria la successiva disinfezione
termica in uno sterilizzatore a vapore utilizzando contenitori idonei o contenitori a rete.

Disinfezione: Lefficacia del metodo di pulizia e disinfezione utilizzato deve essere riconosci-
uta (ad esempio, elencato nell'elenco dei disinfettanti e dei metodi testati e riconosciuti
dall'lstituto Robert Koch / Societa tedesca per I'igiene e la microbiologia) e fondamental-
mente convalidata: ad esempio, con Helipur, concentrazioni e tempi di esposizione sono for-
nite dal produttore.

Sterilizzazione: Gli speculum possono essere sterilizzati efficacemente con i sequenti para-
metri di sterilizzazione: Pre-vuoto frazionato (tre volte), temperatura di sterilizzazione: mini-
mo 132 °C, massimo 137 °C, tempo di esposizione: almeno 3 minuti (ciclo completo), tempo
di asciugatura: 10 min.
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Metodo di preparazione riconosciuto: La conferma dellfficacia di questo metodo &
stata ottenuta con il disinfettante GM 310 di Maquet utilizzando neodisher®SeptoClean come
detergente in combinazione con neodisher®Z 0,2% come agente neutralizzante di Chemische
Fabrik Dr. Weigert, Amburgo.

Manutenzione: Rimuovere o sostituire le parti danneggiate. Il lubrificante chirurgico puo
essere applicato alle parti mobili come le cerniere.

Controllo e verifica del funzionamento: Controllare la facilita di movimento delle parti
mobili come viti di fissaggio, ecc. Tutti gli strumenti: Effettuare un’ispezione visiva per danni e
usura.

Imballaggio: Separato/non sterile: Puoi usare un normale sacchetto di plastica. Il sacchetto
deve essere abbastanza grande per il prodotto in modo che le chiusure non siano sotto pressi-
one. Sterile: L'imballaggio sterile deve essere conforme alla norma DIN EN 868/1S0 11607 ed
essere idoneo alla sterilizzazione a vapore.

Condizioni ambientali:

Temperatura
Utilizzo: Temperatura ambiente

Conservazione/trasporto: da-20 °Ca +65 °C

Umidita relativa dell‘aria:
dal 30% al 75%

Smaltimento: Dopo I'elaborazione, il prodotto & soggetto alla raccolta differenziata per
rifiuti metallici secondo le normative locali.

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



Produttore: KaWe

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

UDI-DI di base: 4030155KaWe 110426

Legenda:

& Attenzione c € Marchio di conformita CE
“ g;ggﬁ;gf: et Numero articolo
10Tl Numero dilotto Dispositivo medico
(1] Spembigee
Garanzia: Previo ['utilizzo regolare e 'osservanza delle nostre istruzioni per I'uso, il prodotto

¢ coperto da garanzia legale per due anni, a partire dalla data di acquisto dello stesso. Se hai
ulteriori domande o hai bisogno di riparazioni, contatta il tuo rivenditore.

Indicazioni per butilizzatore ed il paziente:

Tutti gli incidenti gravi legati al dispositivo devono essere immediatamente segnalati al pro-
duttore e alle autorita competenti del rispettivo Stato membro in cui si trova butente e/o il
paziente.
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Instrucciones de empleo

Espéculos vaginales segtin Cusco
Estimado cliente: gracias por haber elegido el producto de KaWe. Nuestros productos desta-
can porssu alta calidad y duracion. Este producto de KaWe cumple las disposiciones del Regla-

mento (UE) 2017/745 (Reglamento Europeo sobre Aparatos Sanitarios), de acuerdo con el
cual pertenece a la clase | de productos sanitarios.

[:[i] Antes de usar el producto, léase detenidamente el manual de empleo,
fijandose en las recomendaciones para su manutencion.

Ambito de aplicacion: Los espejos vaginales s6lo se podrén usar por un personal autorizado
y cualificado.

Destino: Instrumento médico para el examen ginecoldgico de Ia vagina y del cuello uterino.
Grupo de pacientes que tiene indicado su uso: Mujeres desde la edad juvenil.

Uso indebido /Contraindicaciones para el uso del instrumento: Se considera indebi-
do cualquier otro uso del instrumento o su empleo con fines distintos a los que se indican més
arriba. El fabricante no se hard cargo de los desperfectos causados por el uso indebido del in-
strumento. En este caso, el usuario asumira todos los riesgos que puedan darse. La inflamacién
de los labios genitales o del vestibulo vaginal pueden causar el deterioro mecénico del espejo
durante su introduccion.

A Advertencias e instrucciones de seguridad:

« Después de cada tratamiento o antes de su uso, se debe comprobar que los tornillos estén
bien apretados y, si es necesario, apretarlos.

«Ala hora de limpiar los instrumentos de uso mdltiple, se debe prestar una atencion especial.
No se deben superar los 134 °C.



- Antes de esterilizar los espejos por primera vez, es necesario limpiarlos para retirar los posi
bles restos de aceite 0 grasa

- Siel espejo se introduce demasiado répido o bruscamente en la vagina, el paciente puede
sentir una presion local o dolores momentdneos esporddicos. Lo mismo sucede si el espejo
elegido no tiene el tamafio adecuado.

« Los espejos Ka\We estan fabricados de acero al cromo niquel y pueden producir una reaccion
alérgica a las personas que tengan alergia grave al niquel.

« Al esterilizar varios instrumentos en el autoclave, no se puede superar la carga méxima indi
cada por el fabricante del esterilizador.

Informacién complementaria: Si el instrumento se usa y se guarda correctamente, le
servird de forma sequra durante muchos afios.

Limitaciones del reprocesamiento: Fl tratamiento secundario frecuente afecta poco a
este tipo de instrumentos. I final de la vida dtil del producto se suele determinar segun el
grado del desgaste y otros deterioros causados durante su empleo. Se recomienda realizar el
tratamiento secundario del instrumento lo mds rdpido posible después de usarlo.

Instrucciones:

Almacenamiento: El instrumento no se puede quardar en lugares himedos, ni transportar
junto con objetos himedos. El instrumento se quardard y se transportara protegido contra la
exposicion continua y directa a la radiacion solar. Los espejos esterilizados se guardaran en un
lugar seco que esté protegido contra el polvo y el contagio.

Preparacion para la limpieza: El instrumento se limpiard y se desinfectard justo después
de ser usado. Se empleard Gnica y exclusivamente el método automatico (el aparato de lim-
pieza para instrumentos). Preparar la limpieza y la desinfeccion como se describe a continua-
con. Se podré usar cualquier detergente o desinfectante adecuado que esté incluido en la lista
elaborada para ello por la Sociedad Alemana de Higiene y Microbiologia (DGHM).

Limpieza manual: Sequin las recomendaciones del Instituto Robert Koch (RKI), es preferible
el método de tratamiento mecdnico. No se recomienda limpiar el instrumento a mano.
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Limpieza automatica: Fquipo:

(M 310 (Maquet), detergente (neodisher®SeptoClean 0,4%/neodisher®Z 0,2%)

67828 (Miele) detergente (Mucapur®XL 0,4 %/Mucapur®Z 0,15 %) WD 390 (Belimed), de-
tergente (Mucapur®AF 0,5 %/Mucapur®Z 0,1 %)

1. Antes de realizar el tratamiento mecénico, lavar bien los instrumentos con agua corriente
para evitar que los restos de sustancias detergentes / desinfectantes penetren en la maquina.
2. (olocarlos instrumentos en el contenedor especial para instrumentos. 3. Colocar el conte-
nedor especial para instrumentos en el dispositivo de limpieza y desinfeccion de modo que los
chorros de agua incidan directamente en el instrumento. 4. Cumplir las instrucciones de do-
sificacion del detergente. 5. Puesta en marcha del programa Vario TD ccon desinfeccin térmi-
ca posterior. La desinfeccién térmica posterior se realizaré segin el valor establecido A
(tiempo de desinfeccion en sequndos a una temperatura determinada) y de acuerdo con las
normas nacionales (EN 150 15883). 6. Una vez terminado el programa, extraer los instrumen-
tos del dispositivo de limpieza y desinfeccion (segun los requisitos del Instituto de Robert Koch
(RKI), es preferible secarlos con aire comprimido). Hay que fijarse especialmente en las zonas
del contenedor de instrumentos que tengan un acceso dificil para el secado. 7. Control visual
para comprobar la integridad y la limpieza del instrumento mediante un aumento adecuado
(seguin la experiencia adquirida, basta con un aumento dctuple para realizar un control visu-
al). Si los instrumentos sometidos al tratamiento mecanico presentan restos de suciedad, re-
petir la limpieza y la desinfeccin hasta que la suciedad se elimine del todo. 8. jAtencién! La
desinfeccion térmica en el esterilizador de vapor con recipientes o contenedores reticulados
adecuados se realizard solamente si el instrumento se ha sometido a la limpieza mecénica (sin
que se haya confirmado su desinfeccion).

Desinfeccion: La eficacia del método empleado para la limpieza y la desinfeccion debe
estar reconocida (por ejemplo, constar en [a lista de métodos y sustancias detergentes com-
probadas y reconocidas por el Instituto Robert Koch o la Sociedad Alemana de Higiene y
Microbiologfa) y validada oficialmente: por ejemplo, con Helipur, las concentraciones y el
tiempo de exposicion se indicardn por el fabricante.

Esterilizacion: Los espejos vaginales se pueden esterilizar cumpliendo los siguientes pard-
metros de esterilizacién: Vaciado fraccionado previo (tres veces), temperatura de esterilizaci-
6n: min. 132 °C, max. 137 °C, tiempo de mantenimiento: 3 min como minimo (ciclo comple-
t0), tiempo de secado: 10 min.



Método de preparacion reconocido: La confirmacion de la eficacia de este método se
debe recibir junto con el desinfectante GM 310 producido por la empresa Maquet, con el
empleo de neodisher®SeptoClean en calidad de detergente, combinado con neodisher®Z 0,2
9% en calidad de neutralizante, producido por la empresa Chemische Fabrik Dr. Weigert, Ham-
burgo.

Mantenimiento técnico: Retirar o cambiar las piezas deterioradas. En las piezas méviles,
como las charnelas, se puede aplicar el lubricante quirdirgico.

Control y prueba del funcionamiento: Comprobar que las piezas méviles se desplacen
con soltura: por ejemplo, los tornillos de instalacion, etc. Todos los instrumentos: Realizar el
examen visual para comprobar que instrumento no presente deterioros ni desgastes.

Embalaje: Individual / no estéril: Se puede usar una bolsa de polietileno estandar. La bolsa

debe ser lo suficientemente grande para que el cierre no se tense. Estéril: El embalaje estéril
debe cumplir con la norma DIN EN 868/1S0 11607 y ser adecuado para la esterilizacion con

vapor.

Condiciones ambientales:

Temperatura
Empleo: Temperatura ambiente

Almacenaje / transporte: de -20 °Ca +65 °C

Humedad relativa del aire:
del 30% al 75%

Disposicion final: Después del tratamiento, el producto se recoge como metal usado de
acuerdo con las prescripciones locales.

Accesorios comunes: Para més informacion, consulte nuestra pagina web:
www.kawemed.com
27
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Fabricante: KaWe

Para contactar con el fabricante: Direccion o nimero de teléfono del distribuidor; asimis-
mo, puede llamar a +49-7141-68188-0

UDI-DI basico: 4030155KaWe1104Z6
Simbologia:
A jAtencién! c € Marca de conformidad de la UE
u EEHSSLGHY [edide Nimero del articulo
Lot]  Codigo dellote Producto sanitario
DE Siga las instrucciones de uso Soporte de datos UDI

Garantia: La garantia legal es de dos afios desde la fecha de compra, siempre y cuando el
producto se use correctamente y el usuario siga nuestras instrucciones de empleo. Si tiene
alguna duda o necesita hacer una reparacién, péngase en contacto con su distribuidor.

Instrucciones para el usuario y el paciente:

Se deberd informar inmediatamente sobre todos todos los incidentes graves relacionados con
el producto al fabricante y a las autoridades competentes del Estado miembro correspondien-
teen el que se encuentre el usuario y/o el paciente.



Manual de operagéo
Espéculos vaginais Cusco

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

[:IIJ Leia estas instrugdes de uso cuidadosa e minuciosamente antes de usar
e preste atencdo as recomendagdes de cuidado.

Aplicagdo: 0 espelho ginecoldgico s pode ser usado por pessoal autorizado com formagdo
especializada.

Finalidade: Instrumento médico para o exame ginecolégico da vagina e do colo do (tero.
Grupo de pacientes para uso: Mulheres desde tenra idade.

Utilizacdo inadequada da ferramenta / contra-indicagdes de utilizacao: Qualquer
0utro uso ou uso que ndo seja o especificado acima serd considerado imprdprio. O fabricante
ndo pode ser responsabilizado por danos resultantes de tal utilizagao; a responsabilidade pe-
los riscos em tal caso recai exclusivamente sobre o consumidor. As inflamacdes dos ldbios ou
do férnix vaginal podem resultar em danos mecanicos quando o espelho é inserido.

A Avisos e instrugdes de sequranca:

- Apds cada preparagdo ou antes da utilizacdo, é necessério verificar se os parafusos estao bem
apertados e, se necessdrio, aperta-los.

« E necessério um cuidado especial na limpeza de instrumentos reutilizaveis. Nao ultrapassar
134°C

- Antes da primeira esterilizagdo, o dleo ou gordura residual possivel deve ser removido através
dalimpeza dos espelhos.
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« Se 0 espelho for inserido demasiado depressa/afrouxadamente na vagina, podem ocorrer
fenémenos de pressao local ou, em casos raros, dores de curta duragdo. 0 mesmo se aplica
a escolha do tamanho errado do espelho.

- 0s espelhos KaWe séo feitos de aco cromo-niquel e podem causar uma reaccdo alérgica em
pessoas com uma forte alergia ao niquel.

- Quando autoclavar vdrios instrumentos, favor de observar a carga maxima
indicada pelo fabricante do esterilizador, esta ndo deveré em nenhum caso ser excedida.

Informagdes suplementares: Utilizando-o de acordo com a sua finalidade e guardando-o
devidamente, este produto estar-Ihe-d a sua disposi¢do durante muitos anos.

Limitacao do reprocessamento: Reprocessamento repetido tem um efeito marginal
nestes instrumentos. A vida (til dos produtos termina normalmente quando surgirem danifi-
cacoes causadas por desgaste e pelo emprego do instrumento. Recomenda-se que a ferra-
menta seja novamente tratada o mais cedo possivel apds a sua utilizagdo.

Instrugde
Armazenamento: Nao armazenar em dreas himidas e ndo transportar juntamente com
objectos himidos. Armazenar e transportar em condicdes protegidas contra a luz solar directa
permanente. Armazenar os espelhos esterilizados num local seco, protegido do pé e da con-
taminacao.

Preparagao para limpeza: Limpar e desinfectar imediatamente apds a utilizacao. Deve ser
aplicado 0 método da méquina (mdquina de lavar instrumentos). Preparar a limpeza e desin-
feccao como descrito abaixo. Quaisquer agentes de limpeza/desinfeccdo adequados - listados
para este fim pela Sociedade Alema de Higiene e Microbiologia (DGHM) - podem ser utiliza-
dos.

Limpeza manual: De acordo com as recomendagdes do Instituto Robert Koch (RKI), o pro-
cessamento mecanico é o método preferido. A limpeza manual ndo é recomendada.



Limpeza automatica: Equipamento:

(M 310 (Maquet), agente de limpeza (neodisher®SeptoClean 0,4%/neodisher®Z 0,2%)
(7828 (Miele), agente de limpeza (Mucapur®XL 0,4%/Mucapur®Z 0,15%) WD 390 (Beli-
med), agente de limpeza (Mucapur®AF 0,5%/Mucapur®Z 0,1%)

1. Antes da maquinagdo, lavar bem as ferramentas sob dqua corrente para evitar a entrada de
agentes residuais de limpeza/desinfeccdo na maquina. 2. As ferramentas sao colocadas num
recipiente especial de ferramentas. 3. O recipiente para instrumentos é colocado na unidade de
limpeza e desinfeccdo para que os jactos de dgua sejam colocados directamente nos instru-
mentos. 4. Observar as instrugdes de dosagem do detergente. 5. Lancar programa Vario TD
sequido de desinfeccdo térmica. A desinfeccdo térmica é realizada de acordo com um valor
definido de A (tempo de desinfeccdo em sequndos a uma temperatura especifica) e de acordo
com os requlamentos nacionais (EN 150 15883). 6. No final do programa, retirar os instrumen-
tos da unidade de limpeza e desinfeccdo e secd-los (secagem por ar comprimido € preferivel de
acordo com os requisitos do Instituto Robert Koch (RKI)). Deve ser dada especial atengdo as
dreas da caixa de ferramentas de dificil acesso para a secagem. 7. Inspeccdo visual para integri-
dade e limpeza utilizando um objecto de ampliagdo adequado (com base na experiéncia, 8x de
ampliacdo é suficiente para a inspeccdo visual). Se for observada sujidade residual nos instru-
mentos apds tratamento mecanico, repetir a limpeza e desinfecco até os instrumentos ficarem
completamente livres de sujidade. 8. Atencao! Apenas em caso de limpeza mecanica (sem
desinfeccao confirmada) € necessaria uma desinfeccdo térmica subsequente num esterilizador
avapor utilizando recipientes adequados ou contentores de malha.

Desinfecao: A eficicia do método de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser reconhecida
(por exemplo, enumerando desinfectantes e métodos testados e reconhecidos pelo Instituto
Robert Koch/Sociedade Alema de Higiene e Microbiologia) e validada em principio: por ex-
emplo, com Helipur, as concentracdes e tempos de exposi¢do sdo especificados pelo fabri-
cante.

Esterilizagao: Os espelhos ginecoldgicos podem ser esterilizados com os sequintes pard-
metros de esterilizacao: Pré-vécuo fraccionado (trés vezes), temperatura de esterilizagao: min.
132 °C, mdx. 137 °C, tempo de cura: minimo 3 min (ciclo completo), tempo de secagem: 10
min.
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Método reconhecido de preparagao: A eficicia deste método foi confirmada com a
empresa desinfectante GM 310 Maquet utilizando neodisher®SeptoClean como agente de
limpeza em combinagdo com neodisher®Z 0,2% como agente neutralizante da Chemische
Fabrik Dr. Weigert, Hamburgo.

Manutengao: Extrair ou substituir pecas danificadas. O lubrificante cirdrgico pode ser apli-
cado em pegas moveis, tais como dobradigas.

Controle ou teste de funcionamento: Verificar se as pegas moveis, tais como parafusos
de ajuste, etc, se movem facilmente. Todos os aparelhos: Realizar a inspedo visual quanto
danificacdes e desgaste.

Embalagem: Individual/ndo estéril: Pode ser utilizado um saco de pldstico padrao. 0 saco
deve ser de tamanho suficiente para a ferramenta, para que o fecho ndo seja apertado. Estéril:
As embalagens esterilizadas devem cumprir a norma DIN EN 868/1S0 11607 e ser adequadas
para esterilizagdo a vapor.

Condi¢des ambientais:

Temperatura
Operacdo: Temperatura ambiente

Armazenamento/transporte: de -20 °Ca +65 °C

Umidade relativa:
de30%a75%

Eliminagao: Apds processamento, o produto é sujeito a recolha separada de sucata de
metal, de acordo com os regulamentos locais.

Componentes gerais: As informacdes complementares em relado deste produto estao
disponiveis na pagina oficial: www.kawemed.com



Fabricante: KaWe

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

UDI-DI basico: 4030155KaWe 110476

Descricdo dos pictogramas:

& Atengio c € Simbolo de conformidade UE
Fabricante e data de ; )

“ fabricacio Nimero do artigo

Lo1]  Codigodolote Produto médico

EE] Por favor, seque as instrugdes Suporte de dados UDI

de utilizagao

Garantia: Quando operado devidamente e respeitando 0 nosso manual de operacdo, este ®
produto dispde de uma garantia de qualidade de dois anos a partir da data de venda. Se vocé
tiver mais perguntas ou precisar de reparos, por favor, entre em contato com seu revendedor.

Instrugdes para o usudrio e para o paciente:

Todos os incidentes graves envolvendo o produto devem ser relatados imediatamente ao
fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro relevante no qual o usudrio e/
ou paciente estd localizado.
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PykoB0ACTBO N0 NPUMEHEHMI0
TuHekonornyeckoe 3epkano no Cusco

YBaxaemblii nokynatens, 6narofapum Bac 3a Bbibop npoaykTos KaWe Hawm npoayKTbl
OTAMYAOTCA BICOKIM KaueCTBOM 1 AONTOBEUHOCTbIO. ITOT NpoayKT ot KaWe cooTseTcTByeT
nonoxexnam nocrakosnenua  (EC)  2017/745  (Esponeiickoe  nocTaHonexve o
MEAVLMHCKOR NPOAYKUMK) 1 COTNACHO TOMY NOCTaHOBAGHWIO OTHOCUTCA K | knaccy
MEANLMHCKOI NPOYKUMN.

[:[i] I'Iepen WUCNONb30BaHNEM BHUMATENIbHO W TUATeNbHO U3yyute
HACTOALLYI0 WHCTPYKUWIO NO NPUMEHEHUW WU oﬁpawne BHUMaHue Ha
PeKoMeHaLunu no yxony.

TpumeHerme: [TPUMEHATb TUHEKOOTVYECKie 3epKana MOXET TONbKO aBTOPY3MPOBaHHbIil
KBAMMOULIPOBAHHbIIE NIEpCOHan.

Ha3nauenme: MeauumHckuit VHCTPYMEHT  ANA TUHEKONOTYeCKoro 0bcneoBaHIA
BaranyiLLa 11 LWeiiKi Matku.

[pynna nauweHToB, KOTOPOii NOKa3aHO MpUMeHeHNe: LeByLKI/ KeHILMHbI C
10HOLUECKOTO BO3pACTa.

Henapnexawee  wua pu6opa/np K
ucnonb3oBanuo: Jliofoe 1Hoe UCMob30BaHIe UK UCMONB30BaHIE HE N0 YKa3aHHOMY
LeneBOMy  HasHaueHwlo CUMTAeTCA  HeHagnexawum. [IpousBoauTenb  He  Hecet
OTBETCTBEHHOCT 33 YLIepd, HaHeceHHblii B pe3ynbrate TaKoro MPUMEHEHNS;
OTBETCTBEHHOCTb 33 PUCKM B TaKOM CNY4ae NEXUT WCKTIOUNTENbHO Ha noTpebutene.
Bocnanenua nonoBbix ry6 v NpeAABEpA BNAraNLLA MOTYT PUBECTI K MeXaHUeckomy

NOBPEXEHNI0 NP BBEACHM 3epKana.




A MpeaynpexpeHna u ykasaHua no TexHuke 6esonacHoctu:

« Mlocne kaxzoil 06paboTki 1AM neped MCMONb30BaHUEM HeOOXOZMMO NPOBEPUTD, UTO
BYHTbI TINIOTHO 3aTAHYTbI, 11 NPU HEOOXOMMOCTH 3aTAHYT UX.

«Ipu 0umCTKe MHOTOPa30BbIX MHCTPYMeHTOB TpebyeTca ocoboe BHYMaHVe. He npesbiluaiite
134°C

« llepez nepgoii Crepunu3aLeii CeayeT yaanuTb BO3M. OCTaTKW Macna Wi Xupa nyTem
QUMCTKM 3epKan.

« [put KoM ObICTPOM/ Pe3KOM BBEZHNM 3epKana BO BNaranuLLe MOryT BO3HIKaTb
MeCTHble ABMEHUA [aBMEHUA WM B PEAKMX CNyyasx KpaTkoBpemeHHas 6onb. To xe
Kacaetca HesepHOro Bbibopa pasmepa 3epkana.

« 3epkana KaWe BbinonHeHbi 113 XpOMOHUKENEBOI CTan 1 MOYT BbI3BaTb afnepriveckyio
PAKLMIO Y 1MLy C CUNbHOIA anneprineii Ha HUKeNb.

« Tlpy CTEpUM3ALMM HECKOMBKWX WHCTDYMEHTOB B aBTOKNABe Henb3d MpeBbllaTb
MaKCHIManbHYIO Harpy3Ky, yKa3aHHylo NPOM3BOAMTENEM CTEpUNM3ATOPa.

A () Mpu Haanexatiem WUCMonb30BaHUM 1 XpaHeHUM

POk

VHCTPYMEHT HaAeXHO NpoCyXut Bam zonrue rogpl.

Orp: i 06p: Yactan BTopuuHas 0bpaboTka Oka3biBaeT
He3HauwTeNbHoe BO})JEVI(TBV\E Ha 310 u3zenvie. KoHew cpoka cnyx6bl v3zenua 00bluHo
ONpeAENAeTcA  CTENeHblo M3HOCA W MOBPEXAEHUA  BCNEACTBYUE  UCTIONb30BAHMA.
PexomenzyeTca npoBoAMTL BTOPUUHYI0 00pABOTKY MHCTPYMeEHTa Kak MOXHO Ckopee nocie
€ro NPUMEHEHNA.

YkazaHua:

XpaHenue: He xpaHuTb BO BAXHbIX NOMELLEHIAX U He TPAHCMIOPTUPOBATb BMeCTe C
BN@KHBIMU NPEAMETaMI. XpaHUTb 1 TPAHCTIOPTUPOBATb B COCTOAHMM, 3ALLMLLIEHHOM OT
NOCTOAHHOTO NPAMOTO CONHEUHOTO U3MyueHns. XpaHuTe CTEPUIU30BaHHbIE 3epKana B
CYXOM, 3aLLIMLLIHHOM OT NbIY 1 33PAXEHNA MecTe.
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MoaroToBKa K ounctke: [Tposogute OYNCTKY 1 ﬂE3MH¢€KLlM|0 HEMOCPeACTBEHHO Nocne
npUMeHeHIa. [puHLMIIansHo Cneayer npuMeHATL MaLLMHHbIA METOA (ﬂpOMb\BOWHbM
annapar and MHCprMeHTOB). Moarotosbre QUUCTRY 1 JJE3MH¢EKL[MIO, KaK OMnCaHo Himxe.
MoxHo 1cnonb3oBaTb Mobble NOAXOAALLME HCTALMe/ ﬂE3MH¢MuMpy}OLLM€ (peacTea —
nepeyncnenxble Ana 3ol uemn Hemeukum 00LLIECTBOM TUTEHDI I MMKPOWOHOI’MM
(DGHM).

Pyuwas oumctka: Cornacto pexomenfauvam Mcturyta Pobepra Koxa  (RKI)
NPEANOUTUTENbHbIM ABAAETCA MexaHuueckuii cnocod 00pabotk. OuicTKa BpyuHylo He
PEKOMEHYETCA.

ABTomaTuyeckan ouncTka: OcHallerve:

(M 310 (Maquet), unctawee cpeactso (neodisher®SeptoClean 0,4%/neodisher®Z 0,2%)
67828 (Miele) unctawee cpenctso (Mucapur®XL 0,4 %/Mucapur®Z 0,15 %) WD 390 (Beli-
med), unctaee cpeacteo (Mucapur®AF 0,5 %/Mucapur®Z 0,1 %)

1. Mepes MexaHuueckoi 06paboTKoiA TLATeNbHO NPOMBITb UHCTPYMEHTbI NOZ NPOTOUHOI
BO/I0/A, 4T06bI U30€XaTb NONGZAHNA B MALLIMHY OCTATKOB YNCTALLIMX/AEIMHOULMPYIOLIMX
CPEACTB. 2. VHCTPYMEHTb! CTABATCA B CMIELIMANbHBIA KOHTEIHEP ANA MHCTPYMeHTOB. 3.
KoHTeiiHep finA MHCTPYMEHTOB CTABUTCA B YCTPOICTBO JINA OUMCTKM It AL3MH KL TakM
00pa3om, uTo0bl CTPyYt BOZIbl HENOCPE/CTBEHHO NoNafani Ha HCTPyMenT. 4. Cobniogatb
YKa3aHUa N0 AO3MPOBKE MOILLEro CpeAcTBa. 5. 3anyck nporpammbl Vario TD ¢
nocneAyloLLielt TepMuieckoid enHdexumeii. Tepmirveckan Ae3uHderLa ocyluiecTeneTca
B COOTBETCTBIN C YCTAHOBMEHHbIM 3Hauetkem AQ (BpemA e3nHOEKLMM B CekyHAX NpH
ONPe/IeNeHHo TemnepaType) 1 CoracHo HaumoHanbHbim Hopmam (EN IS0 15883). 6. Mo
OKOHUYaHUV NPOTPaMMbl U3BAEYb UHCTPYMEHTbI U3 YCTPOACTBA fUNA OUNCTKI U Ae3nHAeKLMn
I NpocyLLmTb (cornacko Tpe6osamam WHcTuTyTa Pobepra Koxa (RKI) npeanouTuensHbim
ABMACTCA BbICYWWBaHME C NOMOLbI0 CXaToro Boayxa). (neayer o6patuTb ocoboe
BHUMHIUE Ha TPYAHOAOCTYNHbIE ANA NPOCYLLKM MECTa KOHTeliHepa ANA UHCTPYMeHToB. 7.
BU3yanbHblid KOHTPOML Ha MPEAMET LENOCTHOCT ¥ WACTOTbI C NOMOLLbIO NOAXOAALLEro
00beKTa yBenuueHua (MCXoAA U3 OMbITa, ANA BM3YanbHOTO KOHTPONA AOCTaTOUHO
8-kpatHoro yBenuueHuA). Ecnu nocte MexaHuueckoil 06paboTki Ha MHCTpYMeHTax
HAbMOAAIOTCA OCTATKM 3arpPA3HEHUH, NOBTOPATb OUUCTKY M Je3MHGEKLMI0 A0 NOMHOrO



OUMLLIEHIA OT 3arpasHeHit. 8. BHuMaHue! Tonbko Npu MexaHuueckoil ouncrke (6e3
NOATBEPXACHHOI AC3MHOEKLMM) HEOOXOAUMA NOCTEAYIOLLAA TepMUYECKan fe3nHpekLma
B NapOBOM CTEPUIN3ATOPE C WCMONB30BAHYEM NOAXOAALUMX EMKOCTERl WM CeTuaTbix
KOHTe/iHepoB.

NeauHdekuma: JPOeKTVBHOCTD NPUMEHAEMOTO METOAA OUMCTKI U Ae3uHdexiu
J0MKHA ObiTb NPU3HAHa (HaNpUMep, NPUBEIEHa B NepeyHe Ae3MHUUMPYIOLIMX CPEACTB 1
METO/0B, NIPOBEPEHHbIX U MPU3HAHHbIX UHCTUTYTOM Poepra Koxa/ Hemeukum o6uuiecTeom
TUTMeHbI 1 MUKpOGMOAOTMM) 1 NPOIATH MPUHLMNMANbHYIO BATMAALMIO: HAnpuMep, C
1IOMOLLbI0 Helipur, KOHUEHTPaUuH 1 BpemA BO3ENCTBIA NPUBOAATCA NPOU3BOAMTENEM.

CTepunu3auma: [UHeKoNorueckue 3epkana MOXHO YCMewWwHo CTepUM30BaTh (o
CeflylowMit - napaveTpamin crepunu3aumu:  OpakLMORHbIA npeasakyym  (Tpuxabi),
Temnepatypa crepunu3auni; MiH. 132 °C, Makc. 137 °C, Bpema BblAepKi: MUHUMYM 3
MUH. (NONHbITA LWKA), BPeMA CyLukM: 10 MUH.

Mpu3HaHHblit MeTop moaroToBKu: MoATBepx/etie SPPeKTUBHOCTA 3T0r0 MeToa
6bin0 monyuero ¢ AesuHdektopom GM 310 dupmbl Maquet ¢ uMCnonb3oBaHmem
neodisher®SeptoClean B kauecbBe YnCTALLErO CPeACTBA B CoueTanum ¢ neodisher®Z 0,2 % B
KauecTse Helftpanu3ytoLuiero cpezictea dupwmbi Chemische Fabrik Dr. Weigert, fam6ypr.

Texoﬁcnymusauue: Yaanute wau 3amexuTe NOBPeXAeHHbIe AeTanu. Ha noaBikHble
JIeTaNny, TaKme Kak LWapHUPbI, MOXHO HaHECTI XUPYPTUYECKYI0 CMa3ky.

KoHTponib 1 npoBepKa ¢yHKLMOHMPOBaHUA: [1POBEPHTL NETKOCTH X0Aa MOABINKHbIX
JeTaneli, Hanpumep, YCTaHOBOUHbIX BWHTOB U np. Bee uHCTpyMenTbl: Mposesute
BU3abHbIA OCMOTP Ha NPEAMET NOBDEXACHHIA U U3HOCA.

Ynakoka:  OienbHas/HecTepubHas: — MoXHO — UCNONb30BaTL  CTaHAAPTHbI
NOMV3TIANEHOBbIIA NakeT. akeT AomxeH 6biTb A0CTATOUHOTO Pa3Mepa ANA U3AeNKd, uTobbl
33CTexka He Obina Noj Hanpaxetuem. (TepunbHas: (TepunbHad ynakoBka AOMKHa
cooTBeTCTBOBaTH CTaHAapTy DIN EN 868/150 11607 1 noaxoauTs ANA CTepuaM3aLmMm1 napom.

w
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YcnoBua okpyxatoweil cpepbl:

Temneparypa
Jkcnnyaauma: KoMHaTHaA Temneparypa

Xpaerue/ TparcnopTiposka: o1 -20 °C o +65 °C

OTHOCHTENbHAA BNAXHOCTb BO3AYXa:
0130% /075 %

Yrunuzauusa: Mocne 06paboTku 13sene noanexu oriensHomy céopy MeTannonomas
COOTBETCTBYM C MECTHBIMY NPEANUCAHUAMA.

06wwe komnnektytowme: C Gonee noapo6HOIl NHGOPMALIei 0 ToBapax MOXHO
03HaKOMUTBCA Ha HalLieil AomaLuHelt cTpanuLe: www.kawemed.com



[Tpoussoautens: KaWe

KoHTaKTHble laHHble ¢ Npou3BoAwTenem: AJpec i Hovep TenedoHa Aunepa Ui
1103B0HWTE N0 HOMepy: +49-7141-68188-0.

Basosbiii UDI-DI: 4030155Ka\We 110426

Pacwndposka cumBonos:

& BHumaHve c€ 3Hak coorBetcTaia CE
Mpou3BoauTenb 1 fata

“ MPOM3BOACTBA oIS

L0T]  Koanaprum Meauuutckoe usgenne
Moxanyiicta, cobnioaiire

Dz] PYKOBOACTBO M0 Hocurenb aaktbix UDI
npUMeHeHIo

TapaHTua: Mpi Hagnexallem UCnob30BaHIM 1 COONIOKeHI HaLLEro PYKOBOACTBA N0
MIPUMEHEHII0 TapaHTUA COCTaBNAET [Ba r0Aa C AATbl MOKYMKM. ECA Y Bac BOHMKIM
JOMOTHUTENbHbIE BOMPOCHI 1M TPeBYeTCA peMoHT, 06paTuTecs K Bawuemy aunepy.

Yka3anue gns nonb3oBatens 1 nayneHTa:

060 Bcex (ePbe3HbIX NPONCLUECTBUAX, (BA3AHHBIX C N3ALNNEM, CNIRAYET He3aMeANUTENbHO
006WWTH NPOU3BOANTENIO U KOMNETEHTHbIM OpraHam COOTBETCTBYIOLLEro rocyaapcrea-
YYaCTHUKA, B KOTOPOM HAXOAWUTCA NONb30BaTeNb W/UA ALV,
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Alle Angaben ohne Gewahr — Anderungen vorbehalten.

Allinformation is without guarantee and subject to change.

() Informeations sous toutes réserves — Sous réserve de modifications.

@@® Tutte le informazioni sono fornite senza alcuna garanzia e possono essere modificate.

Toda la informacion sin compromiso. Nos reservamos el derecho de realizar cambios.

@ Todas as indicacbes entendem-se sem compromisso — Sujeito a alteracbes sem aviso prévio.

W VHbopmaLya npescTasneHa Ge3 rapanTuii nioboro poa — ocTasnAem 3a coboii npaso
BHOCUTb M3MEHEHNA.

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

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