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GD 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 EG-Richtlinie 93/42/EWG (Richtlinie fiir medizinische
Produkte).

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

Anwendung: Die Anwendung der Scheidenspekula darf nur durch autorisiertes Fachpersonal
erfolgen. Das Scheidenspekulum dient als Hilfsmittel bei der Untersuchung von natiirlichen
Offnungen des Korpers.

Zweckbestimmung: Trichterartiges oder réhrenartiges Instrument zur Inspektion von na-
tiirlichen Offnungen des Karpers. Das Scheidenspekulum st ausschlieBlich in der Gynakologie
anzuwenden.

Ungeeignete Anwendung/Kontraindikation der Produkte: Eine andere oder dariiber
hinausgehende Benutzung gilt als nicht bestimmungsgema. Fiir hieraus resultierende Sché-
den haftet der Hersteller nicht, das Risiko trégt allein der Anwender.

Weitere Hinweise, Wartung, Lagerung: Bei bestimmungsgeméBem Gebrauch und
vorschriftsmaBiger Lagerung wird Ihnen das Produkt viele Jahre zuverldssig dienen.

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



A Warnhinweise: Bei der Reinigung von wiederverwendbaren Instrumenten ist
eine besondere Aufmerksamkeit erforderlich. 134°C nicht iberschreiten. Vor der ersten Steri-
lisation sind evtl. Riickstande von Ol oder Fett durch Reinigung der Spekula zu beseitigen.

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

Anweisungen:

Lagerung: Nicht in Feuchtraumen (z. B. Badezimmer) lagern und zusammen mit feuchten
Gegenstanden transportieren. Vor anhaltender direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern
und transportieren. Bewahren Sie die sterilisierten Spekula an einem trockenen, staubfreien
und kontaminationsgeschiitzten Ort auf.

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

Reinigung manuell: Gemdf3 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®FA forte 0,4%/neodisher®Z 0,2%)

(7828 (Miele) Reiniqungsmittel (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 und griindlich unter
flieBendem Wasser abspiilen, damit keine Riickstande des Reinigungs-/Desinfektionsmittels
in die Maschine gelangen. 2. Die Instrumente in einen geeigneten Instrumentenstander
stellen. 3. Den Instrumentenstander so in das RDG stellen, dass der Spriihstrahl direkt auf



das Instrumentarium trifft. 4. Reinigungsmittel gemaR Angaben in das Gerat geben. 5. Start
des Vario TD-Programms inkl. thermischer Desinfektion. Die thermische Desinfektion erfolgt
unter Berlicksichtigung des AO-Wertes und der nationalen Bestimmungen (EN/ISO 15883).
6. Nach Programmablauf Instrumente aus dem RDG entnehmen und trocknen (gemaR RKI-
Empfehlung vorzugsweise mit Druckluft). Bei Instrumentenstandern insbesondere auf die
Trocknung schwer zuganglicher Bereiche achten. 7. Sichtpriifung auf Unversehrtheit und
Sauberkeit mit geeignetem VergroBerungsobjekt (erfahrungsgemd Idsst eine 8-fache
VergriBerung 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 grundsétz-
lich validiert sein: z.B. mit Helipur, bitte entnehmen Sie die vom Hersteller angegebenen
Konzentrationen und Einwirkzeiten.

Wartung: Beschadigte 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 Beschddigungen und Verschleif
durchfiihren.

Verpackung: Einzeln/unsteril: Ein Standardpolyethylenbeutel kann verwendet werden. Der
Beutel muss gro genug fiir das Produkt sein, sodass der Verschluss nicht unter Spannung
steht. Steril: Die Sterilisationsverpackung muss der DIN EN 868/1S0 11607 entsprechen und
fiir Dampfsterilisation geeignet sein.



Sterilisation: Scheidenspekula kénnen 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®FA forte als Reinigungsmittel in Verbindung mit neodisher®Z 0,2 % als Neutralisa-
tionsmittel der Firma Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg, erbracht.

Entsorgung: Das Produkt muss nach der Aufbereitung gemd der ortlichen Bestim-
mungen einer getrennten Sammlung von Altmetall zugefiihrt werden.

Zusétzliche Informationen: Bei der Sterilisation von mehreren Instrumenten im Auto-
klaven darf die vom Sterilisatorhersteller angegebene Hachsttraglast nicht Gberschritten

werden.

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

Hersteller: KaWe

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

Erklérung der Symbole:
u Hersteller A Achtung
M Herstellungsdatum C€E E[Jf%igiu(r’l?”i;r:nschlaglgen
[15] | Gebrauchsanweisung 07) | (hargencode
beachten g




@ User's Manual
Vaginal specula

Dear Customer, thank you for choosing a KaWe product. Our products are known for their
high quality and longevity. This KaWe product meets EC Standards 93/42/EWG (standards
for medical products).

[jil Please read these instructions thoroughly and carefully before at-
tempting to use this product and heed the given care instructions.

Use: These vaginal specula are only to be used by authorized, trained personnel. The vaginal
specula aids in the examination of natural openings in the body.

Intended use: This funnel or tube shaped instrument is used as an aid in examining natural
openings of the body. This vaginal speculum is only to be used in gynaecology.

Unsuited use /contraindication of the product: Any use other than that described here
is not in accordance with the intended use of the unit. The manufacturer is not liable for any
resulting damages. The user alone bears the risk.

Further information, maintenance, storage: When used and stored properly, this
product will serve you reliably for many years.

Guarantee: When used properly and with attention to our instructions (the User's Manual)
we guarantee this product for two years after the date of purchase. Should you need further
information or should your instrument require repair, please contact your dealer!

A Warning: When cleaning reusable instruments, special precautions must be taken.
Do not exceed 134°C. Before sterilizing for the first time, it may be necessary to first remove
residual ol or grease from the speculum.



Limitation of reuse preparation: Frequent re-preparation has only a minimal effect on
the instrument. The end of the product’s life is normally due to wear and tear and damage
by use. It is recommended that these instruments be re-prepared as soon as possible after
their use.

Instructions:
Storage: Do not store in rooms with high humidity levels (such as bathrooms) or transport
along with other objects that are wet. Avoid prolonged exposure of the instrument to direct
sunlight. Store the sterilized specula in a dry, dust-free location that is safe from sources of
contamination.

Cleaning preparation: Clean and sterilize immediately after use. A mechanical cleaning
method (instrument washing machine) should always be used. Prepare the cleaning and
disinfection treatment as described in the chapter “Instrument Preparation”. Any suitable
cleaning or disinfecting agent can be used that s listed by DGHM.

Manual cleaning: In accordance with the recommendations given by the Robert Koch
Institute (RKI), a machine is to be used for further preparation of the instrument. Manual
preparation is not recommended.

Automatic cleaning: equipment:

(M 310 (Maquet), cleaning agent (neodisher®FA forte 0.4%/neodisher®Z 0.2%)

67828 (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. Rinse the instruments thoroughly with running water immediately before placing them in
the washing machine in order to prevent residual cleaning/disinfecting agents from entering
the machine. 2. The instruments are to be placed in a suitable instrument stand. 3. Position
the instrument stand in the washing machine so that the instruments are directly sprayed by
the jet. 4. Put the cleaning agent into the machine as directed. 5. Start the Vario TD program
with the thermal disinfection function. The thermal disinfection process is dependent on the
A0 value and national regulations (EN/ISO 15883). 6. After the program has finished, remove
the instruments from the RDG and dry them (preferably with pressurised air as recommended



by the RKI). Ensure that difficult-to-reach areas are dried when using an instrument stand.
7. Check for damage and cleanliness with a magnifying glass. (Experience has shown that
a magnifying glass with 8-times magnification is optimal for proper visual inspection.) If
residual contaminants are visible on the instrument after being machine washed, repeat the
cleaning and disinfecting process until no more contaminants can be detected. 8. Caution!
If the instruments are only mechanical cleaned (without demonstrable disinfection), a final
thermal disinfection in a steam sterilizer in suitable racks or trays is required.

Disinfection: The effectiveness of the used cleaning and disinfecting method must be rec-
ognised (such as in the list published by Robert Koch Institute/DGHM of tested and approved
disinfection agents and methods) and approved. For agents such as Helipur®, please follow
the directions given by the manufacturer regarding the concentrations and reaction times.

Maintenance: Remove and replace damaged parts. Surgical grease/lubricant can be used
on all movable parts such as joints.

Inspection and function test: Check the moving parts such as set screws, etc. for ease of
movement. All instruments: Visually inspect for damage and wear.

Packaging: Individual/non-sterile: A standard polyethylene bag can be used. The bag
used must be large enough to accommodate the instrument such that the bag closure is not
strained. Sterile: The sterile packaging must comply with DIN EN 868/150 11607 standards
and be suitable for steam sterilisation.

Sterilisation: Vaginal specula can be successfully sterilized with the following sterilising
parameters: fractionated pre-vacuum (3-fold), sterilisation temperature: min. 132 °C, max.
137 °C, retention time: at least 3 min (complete cycle), drying time: 10 min.

Validated reprocessing procedure: The effectiveness of this procedure was proven us-
ing the disinfectant Desinfektor GM 310, which is made by Maquet, and the cleaning agent
Neodisher® FA forte with Neodisher® Z 0.2% as a neutralizer, which is made by the company
Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg.



Disposal: This product is to first be disinfected and then disposed of in accordance with
local requlations at a separate waste collection site/recycling centre.

Additional information: When sterilizing several instruments at the same time in the au-
toclave, ensure that the given maximum capacity given by the manufacturer of the sterilizer
is not exceeded.

Common accessories: Further information about these articles can be found on our home-
page: www.kawemed.de.

Manufacturer KaWe

Contacting the manufacturer: Write to or phone your dealer or dial: +49-7141-68188-0.

Symbol key:
u Manufacturer A Caution
M Date of manufacture C € | Complies with relevant EU guidelines

(g Heed the User's Manual Lot code




Mode d'emploi
Spéculums vaginaux selon Cusco

Cher client, nous sommes trés heureux que vous ayez choisi un produit de KaWe. Nos pro-
duits se caractérisent par une haute qualité et une longue vie utile. Ce produit KaWe remplit
les dispositions de la directive communautaire 93/42/CEE (directive relative aux dispositifs
médicaux).

I:L?_l Veuillez lire ce mode d'emploi attentivement et entiérement avant
d'utiliser I'appareil et respecter les consignes d‘entretien.

Application : Seul le personnel qualifié est autorisé a se servir des spéculums vaginaux. Le
spéculum vaginal sert a examiner les orifices naturels du corps.

Fonction : Instrument en forme d'entonnoir ou de tube servant a examiner les orifices
naturels du corps. Le spéculum vaginal est destiné exclusivement a I'emploi en gynécologie.

Utilisation inappropriée/Contre-indication des produits : Toute autre utilisation est
considérée non conforme. Dans ce cas, le fabricant décline toute responsabilité pour les dom-
mages éventuels, I'utilisateur assume seul le risque encouru.

ques supplémentaires, ien, conservation : Si vous utilisez le matériel
correctement et le conservez selon les consignes, ce produit restera fiable de nombreuses
années.

Garantie légale : Nous accordons une garantie Iégale de deux ans a compter de la date
d'achat & condition que le maniement soit conforme et le présent mode d'emploi suivi. Pour
toute information complémentaire ou les éventuelles réparations, consultez votre distributeur
agrég.

A Avertissements : Une attention particuliére doit étre portée au nettoyage d‘instru-
ments réutilisables. Ne pas dépasser la température de 134°C. Eliminer les restes d'huile ou de
qraisse des spéculums avant la premiere stérilisation.



Limite de la remise en état de service : Une remise en état fréquente n'a presque pas
d'influence sur ce produit. La durée de vie de ce produit dépend normalement de I'usure et
des dommages éventuels. Nous recommandons de retraiter I'instrument le plus tot possible
apres son usage.

Instructions :

Emmagasinage : Ne jamais emmagasiner dans des locaux humides (p.ex. salle de bain) ni
les transporter avec des objets humides. Pendant I'emmagasinage et le transport, ne jamais
exposer les instruments aux rayons du soleil. Conserver les spéculums stérilisés dans un lieu
sec, exempt de poussieres et protégé contre toute contamination.

Préparation du nettoyage : Nettoyer et désinfecter les instruments immédiatement aprés
leur usage. Stériliser les instruments toujours dans une machine (laveuse d’instruments).
Préparer le nettoyage et la désinfection selon la description au chapitre sur la remise en état
de service. Tous les produits de nettoyage et de désinfection qui sont indiqués pour cette opé-
ration et spécifiés dans la liste de la DGHM (Société Allemande d'Hygiéne et de Microbiologie)
peuvent étre utilisés.

Nettoyage manuel : Uinstitut allemand Robert Koch-Institut (RKI) recommande de faire un
retraitement automatique des instruments dans un automate. Le nettoyage manuel n'est pas
recommandé.

Nettoyage automatique : Matériel :

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

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

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

1.Immédiatement avant le retraitement automatique, rincer Iinstrument soigneusement sous
I'eau du robinet pour éviter que les éventuels résidus du détergent/désinfectant soient entrai-
nés a l'intérieur de la machine. 2. Poser les instruments dans un porte-instruments approprié.
3. Placer le porte-instruments dans le laveur désinfecteur de maniere a ce que le jet du désin-
fectant est dirigé sur Iinstrument. 4. Remplir le laveur désinfecteur avec le détergent en suivant
les indications du fabricant. 5. Lancement du programme Vario TD, y compris la désinfection
thermique. La désinfection thermique est réalisée en considérant la valeur AO et les disposi-



tions nationales (EN/ISO 15883). 6. A la fin du programme, enlever les instruments du laveur
désinfecteur et les sécher (I'institut allemand Robert-Koch-Institut recommande d‘utiliser de
préférence de 'air comprimé). Si les instruments sont placés dans des porte-instruments, veil-
ler au bon séchage des zones difficilement accessibles. 7. Vrifier Iétat parfait et la propreté par
controle visuel en utilisant un outil d'agrandissement approprié (les expériences ont montré
qu'un agrandissement de 8 fois permet le contrdle visuel). Siles instruments présentent encore
des contaminations résiduelles apres le retraitement automatique, répéter le lavage et la désin-
fection jusqu‘a ce que I'instrument ne présente aucune contamination. 8. Prudence ! Si les
instruments sont seulement nettoyés par procédé automatique (sans désinfection approuvée),
il faut prévoir une désinfection thermique finale dans le stérilisateur a la vapeur ol les instru-
ments sont placés emballés dans des porte-instruments ou bacs a tamis appropriés.

Désinfection : L'efficacité des procédés de nettoyage et de désinfection mis en oeuvre doit
étre reconnue (par ex. doit figurer dans la liste des procédés et produits de désinfection prou-
vés et reconnus par I'Institut allemand Robert Koch-Institut ou la DGHM (Société Allemande
d'Hygiene et de Microbiologie) et doit déja avoir ét€ validée en général : par ex. avec Helipur,
respecter les concentrations et durées de traitement indiquées par le fabricant.

Entretien : Eliminer et remplacer les pieces détériorées. Les pieces mobiles telles que les arti-
culations peuvent étre revétues d'une huile a usage chirurgical.

Controle et essai de fonctionnement : Vérifier la souplesse des pieces mobiles, telles que
les vis de réglage, etc. Vaut pour tous les instruments : controle visuel pour détecter les dété-
riorations et I'usure.

Emballage : Par unités/Non stérile : Un sac en polyéthylene standard peut étre utilisé. Le
sac doit étre suffisamment grand pour que la fermeture ne soit pas sous tension. Stérile :
L'emballage de stérilisation doit satisfaire la norme DIN EN 868/150 11607 et étre approprié
ala stérilisation a la vapeur.

Stérilisation : Lorsque I'on utilise les paramétres de stérilisation suivants, la stérilisation des
spéculums vaginaux est parfaite : Prévide fractionné (3 fois), température de stérilisation :



minimum 132 °C, maximum 137 °C, durée : au moins 3 min. (cycle entier), temps de séchage :
10 min.

Procédés validés pour la remise en état de service : L'efficacité de ce procédé a été
prouvée avec le désinfecteur GM 310 de Ia Sté Maquet en utilisant le détergent neodisher®FA
en combinaison avec le neutralisant neodisher®Z 0,2 % de la Sté Chemische Fabrik Dr. Wei-
gert, Hamburg.

Elimination : Aprés son retraitement, le produit doit étre éliminé dans un lieu de collecte
pratiquant le tri sélectif des déchets métalliques conformément aux réglementations locales.

Informations complémentaires : Si plusieurs instruments sont stérilisés en méme temps
dans l'autoclave, veiller a ne pas dépasser la charge maximale admissible indiquée par le

fabricant du matériel de stérilisation.

Accessoires communs : Pour plus d‘informations sur ces produits, consultez notre site Inter-
net: www.kawemed.de.

Fabricant : KaWe

Contact avec le fabricant : Adresse ou numéro de téléphone du distributeur agréé ou
appeler (+49-7141-68188-0).

Explication des symboles :

u Fabricant A Prudence

M Date de fabrication C € | Respect des directives CE pertinentes

(g Respecter le mode d'emploi LOT] | Code de lot




Istruzioni per l'uso
Specula vaginali tipo Cusco

Egregio cliente, grazie per aver scelto un prodotto KaWe. | nostri prodotti si distinguono per la
oro alta qualita e lunga durata. Questo prodotto KaWe & conforme ai requisiti della direttiva
93/42/CEE (direttiva sui dispositivi medici).

EIE Si prega di leggere attentamente queste istruzioni per l'uso prima di
utilizzare lo strumento e di seguire i consigli per la manutenzione.

Uso: Solamente personale addetto e debitamente addestrato & autorizzato all'uso degli spe-
cula vaginali. Lo speculum vaginale viene impiegato nella visita medica di orifizi naturali del
€orpo umano.

Impiego specifico: Strumento imbutiforme o tubolare impiegato per I'ispezione di orifizi
naturali del corpo. Gli specula vaginali sono stati concepiti esclusivamente per l'uso gineco-
logico.

Uso inappropriato/Controindicazioni del prodotto: Ogni utilizzo che esuli da dette
applicazioni viene considerato come non conforme alle norme prescritte. Dei danni da cio
derivanti non & responsabile il produttore; il rischio grava esclusivamente sull‘utilizzatore.

Ulteriori avvertenze, manutenzione, conservazione: Se usato come previsto e
conservato secondo le prescrizioni, il prodotto garantisce per molti anni un funzionamento
affidabile.

Garanzia legale: Previ 'utilizzo regolamentare 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. In caso di ulteriori domande o eventuali riparazioni si prega di rivolgersi al proprio
rivenditore di fiducia.



A Avvertimenti: La pulitura di strumenti riutilizabili richiede particolare attenzione.
Non superare i 134°C. Prima della prima sterilizzazione pulire gli specula per eliminare even-
tuali residui di olio o grasso.

Ricostituzione della prontezza all'uso: Una ripetuta ricostituzione della prontezza all'u-
so di questi prodotti ha uno scarso effetto sugli stessi. Il termine dell'utilizzo di un prodotto
¢ di norma determinato dal logoramento e dal deterioramento dovuto all'uso. Si consiglia di
ricostituire la prontezza all'uso dello strumento possibilmente immediatamente dopo il suo
utilizzo.

Informazioni:

Stoccaggio: Non riporre in ambienti umidi (ad es. bagno) e non trasportare insieme ad og-
getti umidi. Conservare e trasportare evitando la luce diretta e continua del sole. Conservare
gli specula sterilizzati in luogo asciutto, al riparo dalla polvere e da eventuali contaminazioni.

Preparazione alla pulitura: Effettuare pulitura e disinfezione immediatamente dopo lim-
piego. E da preferire l trattamento di pulitura in apposita macchina (disinfettore per strument
e dispositivi medici). Effettuare la pulitura e la disinfezione sulla base di quanto riportato al
capitolo Preparazione. Possono essere utilizzati tutti i detergenti e disinfettanti adatti allo sco-
po ed elencati nelle liste della DGHM (Societa tedesca per l'igiene e la microbiologia).

Pulitura manuale: Sulla base di quanto consigliato dall'Istituto Robert Koch (RKI), ente del
ministero federale della sanita, si proceda nella ricostituzione alla prontezza d'uso a macchina.
Non si consiglia una pulitura manuale.

Pulitura automatica: Dotazione:

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

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

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

1. Immediatamente prima della pulitura automatica sciacquare accuratamente gli strument
sotto 'acqua corrente in modo che nella macchina non vadano a finire residui del detergente/
disinfettante. 2. Mettere gli strumenti in un supporto appropriato. 3. Mettere quindi per dritto



il supporto nell'apparecchio di pulitura/disinfezione in modo che il getto nebulizzato colpisca
direttamente lo strumento. 4. Immettere il detergente nell'apparecchio come indicato nel-
le istruzioni. 5. Avviare il programma Vario TD inclusa disinfezione termica. La disinfezione
termica va fatta prendendo in considerazione il valore di AO e rispettando le disposizioni
nazionali (EN/ISO 15883). 6. Una volta esequito il programma prelevare gi strumenti
dallapparecchio di pulitura/disinfezione ed asciugarli (come consigliato dalllstituto Robert
Koch preferibilmente con aria compressa). Per il supporto controllare accuratamente che
siano asciutte anche le parti piti nascoste e difficilmente raggiungibili. 7. Controllare con un
apposito dispositivo d‘ingrandimento (I'esperienza insegna la necessita di un ingrandimento
8 volte) che lo strumento sia integro e pulito. Qualora in sequito alla pulitura automatica
fossero ancora presenti contaminazioni di residui sullo strumento, ripetere pulitura e disin-
fezione fino a che non sara piti visibile alcun tipo di contaminazione. 8. Attenzione! In caso
di sola pulitura automatica (senza verificata disinfezione) & necessario dopo la pulitura
effettuare una disinfezione termica nello sterilizzatore a vapore sempre ponendo prima lo
strumento in un apposito supporto o in un‘apposita bacinella a setaccio.

Disinfezione: Lefficacia del procedimento di pulitura nonché di disinfezione utilizzati deve
essere riconosciuta (ad es. inclusa nella lista redatta dall'lstituto tedesco Robert Koch/DGHM
sui metodi di disinfezione e sui disinfettanti verificati e riconosciuti) e gia validata di regola:
ad es. con Helipur, vedere le concentrazioni ed i tempi di effetto indicati dal produttore.

Manutenzione: Fliminare ovvero sostituire parti danneggiate. £ possibile oliare le parti
mobili come le articolazioni con I'apposito olio lubrificante chirurgico.

Controllo e verifica della funzione: Verificare che le viti di registro, ecc. si azionino facil-
mente. Tutti gli strumenti: controllare a vista deterioramenti e logoramento.

Imballo: singolarmente/non sterile: puo essere utilizzato un sacchetto standard in polietile-
ne. Il sacchetto deve essere capiente abbastanza per il prodotto in modo tale che la chiusura
non stia in tensione. Sterile: Limballo sterile deve essere conforme alla norma DIN EN 868/
150 11607 ed essere idoneo alla sterilizzazione a vapore.



Sterilizzazione: Sterilizzare a regola darte gli specula vaginali con i sequenti parametri
di sterilizzazione:pre-vuoto frazionato (3 volte), temperatura di sterilizzazione: min. 132 °C,
max. 137 °C, durata: minimo 3 min (ciclo completo), tempo di asciugatura: 10 min.

Processo di preparazione validato: Lefficacia di tale procedimento & stata accertata con
Iimpiego del disinfettore GM 310 della ditta Maquet e del detergente neodisher®FA forte
unitamente al neutralizzante neodisher®Z 0,2 % della ditta Chemische Fabrik Dr. Weigert,
Amburgo.

Smaltimento: Dopo la preparazione il prodotto va smaltito in ottemperanza alle rispet-
tive disposizioni di legge locali nei previsti recuperi differenziati per rifiuti metallici.

Ulteriori informazioni: La sterilizzazione in autoclave di pit strumenti non deve superare il
carico massimo indicato dal produttore dello sterilizzatore.

Dotazione comune: Per ulteriori informazioni su questo articolo si consulti il nostro sito
Internet allindirizzo: www.kawemed.de.

Produttore: KaWe

Contatto con il produttore: Indirizzo 0 numero di telefono del vostro rivenditore o rivol-
gersi allo +49-7141-68188-0.

Significato dei simboli:

u Produttore A Attenzione

) ) Adempimento delle direttive UE
M Data di produzione C€E oertinent

T3] | Rispettare le istruzioni

peruso LOT] | Numero dilotto
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Instrucciones de empleo

Espéculos vaginales segtin Cusco
Estimado cliente: le agradecemos la confianza que ha depositado en nosotros al elegir uno
de los productos KaWe. Nuestros productos se caracterizan por su alta calidad y su larga vida

(itil. Este producto KaWe cumple con las disposiciones de la directiva comunitaria 93/42/CEE
(directiva relativa a los productos sanitarios).

[:E] Por favor, lea con atencion las presentes instrucciones en su totalidad y
siga las indicaciones referentes al cuidado del aparato.

Ambito de aplicacion: Los espéculos vaginales serén empleados tinicamente por profesio-
nales debidamente instruidos y autorizados. £l espéculo vaginal estd indicado como instru-
mento auxiliar para examinar los orificios naturales del cuerpo.

Finalidad prevista: Instrumento con forma de embudo o de tubo que se introduce en
los orificios naturales del cuerpo. EI espéculo vaginal estd destinado nicamente al uso en
ginecologfa.

Utilizacion inapropiada/Contraindicacion de los productos: Cualquier otra utiliza-
cion distinta a la aquf indicada se considera como no conforme a su finalidad prevista. En
caso de desperfectos originados por una utilizacion inapropiada, el fabricante declina toda
responsabilidad; el usuario es el dnico responsable de los riesgos que pudieran surgir.

Observaciones adicionales, mantenimiento, almacenamiento: Si emplea el con-
junto'y lo quarda sequin lo prescrito el producto le serviré con eficacia durante muchos afios.

Garantia legal: Garantia legal de dos afios a partir de la fecha de compra, siempre y cuando
el producto sea utilizado correctamente y el usuario se atenga a nuestras instrucciones de
empleo. En caso de dudas o posibles reparaciones, dirfjase a su distribuidor especializado.



A Advertencias: La limpieza de los instrumentos reutilizables se debe realizar con
atencién particular. No exceder nunca los 134°C. Eliminar los restos de aceite o grasa de los
espéculos antes de la primera esterilizacion.

Limitacion del reacondicionamiento: Reacondicionar frecuentemente este producto
apenas repercute en su durabilidad. £l final de su vida (til viene determinado normalmente
por el desgaste y el deterioro por el uso. Después de utilizar el instrumento, se recomienda
ponerlo a punto lo mds pronto posible para un uso posterior.

Indicaciones varias:

Almacenamiento: No guardar en lugares himedos (por ej. cuartos de bafio), ni transportar
junto a objetos himedos. Guardar y transportar evitando que estén expuestos constantemen-
te a los rayos directos del sol. Guardar los espéculos esterilizados en un lugar seco, libre de
polvo y protegido de cualquier contaminacién.

Preparacion para la limpieza: Limpiar y desinfectar los dispositivos inmediatamente
después de usarlos. Basicamente se recomienda hacerlo a mdquina (lavavajllas de instru-
mentos). Preparar el procedimiento de limpieza y desinfeccion tal y como se describe arriba
en el capitulo referente al reacondicionamiento y la puesta a punto. Para ello se pueden utilizar
todos los detergentes y desinfectantes indicados para este fin y enumerados por la DGHM
(Sociedad Alemana para la Higiene y la Microbiologia).

Limpieza manual: £l Instituto Robert Koch (RKI) recomienda la preparacion en una maqui-
na. No se recomienda una limpieza manual.

Limpieza automatizada: Equipo:

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

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

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

1. Enjuagar los instrumentos bien a fondo con agua inmediatamente antes de la preparacion
mecanica para que los residuos del agente de limpieza / desinfeccion no entren en contacto
con lamdquina. 2. Colocar los instrumentos en un portainstrumentos adecuado. 3. Colocar el

21



22

portainstrumentos en la maquina de limpieza/desinfeccién de manera tal que el chorro pul-
verizado toque directamente el instrumental. 4. Poner el detergente en la mdquina segun las
instrucciones. 5. Inicio del programa Vario TD incluyendo la desinfeccién térmica. Efectuar la
desinfecci6n térmica considerando el valor AQ y las disposiciones nacionales (EN/ISO 15883).
6. Después de la ejecucion del programa, retirar los instrumentos de la mdquina de limpieza/
desinfeccidn y secar (preferiblemente con aire comprimido por recomendacion del instituto
RKI). En el caso de portainstrumentos, prestar especial atencién al secado de las dreas de
dificil acceso. 7. Control visual para revisar el perfecto estado y la limpieza con un dispositivo
de aumento adecuado (por experiencia un aumento de 8 veces hace posible el control vi-
sual). Repetir la limpieza y desinfeccion en caso de contaminacion residual en el instrumento
después de la preparacién mecdnica hasta que ya no haya ninguna contaminacion visible.
8. jAtencion! En caso de una limpieza exclusivamente mecdnica (sin desinfeccién comproba-
ble) hay que efectuar una desinfeccion térmica final en el esterilizador por vapor, sin embalaje,
en bandejas o tamices apropiados.

Desinfeccion: La eficacia de los procedimientos de limpieza y desinfeccion empleados debe
estar reconocida (p.ej. debe figurar en la lista de procedimientos de limpieza y desinfeccion
probados y reconocidos por el Instituto alemdn Robert Koch o por la DGHM (Sociedad Ale-
mana para la Higiene y la Microbiologia) y ya haber sido validada: por j. con Helipur, observe
las indicaciones del fabricante referentes a la concentracion y al tiempo que se debe dejar
actuar el producto.

Mantenimiento: Desechar y sustituir toda pieza deteriorada. En las piezas moviles tales
como articulaciones se puede aplicar aceite lubricante para uso quirdirgico.

Controles y prueba de funcionamiento: Comprobar el movimiento suave de las piezas
maviles como los tornillos de ajuste, etc. Vale para todos los instrumentos: Comprobar visual-
mente si presentan sefiales de deterioro o desgaste.

Embalaje: Por unidades/No estéril: Se puede utilizar una bolsa estandar de polietileno. La
bolsa debe ser lo suficientemente grande para guardar el producto sin que el cierre quede
tirante. Estéril: La envoltura de esterilizacion debe cumplir con los requisitos de la norma DIN
EN 868/150 11607 y ser adecuada para la esterilizacion por vapor.



Esterilizacion: Una esterilizacion adecuada de los espéculos vaginales debe cumplir con los
siquientes pardmetros de esterilizacion: Prevacio fraccionado (triple), temperatura de esteri-
lizacion: min. 132 °C, méx. 137 °C, duracién: min. 3 min. (ciclo entero), tiempo de secado:
10 min.

Procedimiento validado de puesta a punto: La eficacia de este procedimiento se com-
prob con un aparato de desinfeccion GM 310 de la casa Magquet, utilizando el detergente
neodisher®FA forte en combinacion con el neutralizante neodisher®Z 0,2 % de la casa Che-
mische Fabrik Dr. Weigert, Hamburgo.

Eliminacion: El producto debe ser eliminado, después de su puesta a punto, en un
lugar de recogida selectiva de residuos metalicos conforme a las reglamentaciones locales.

Informaciones adicionales: Si se esterilizan en el autoclave varios instrumentos a la vez,
no superar nunca el limite de carga indicado por el fabricante del aparato esterilizador.

Accesorios comunes: Para mds informaciones respecto a estos productos puede consultar
nuestro sitio web: www.kawemed.de.

Fabricante: KaWe

Para contactar con el fabricante: Direccion o teléfono del distribuidor especializado; o
bien marque el +49-7141-68188-0.

Explicacion de los simbolos:

u Fabricante A Atencion

M Fecha de fabricacién ce Respecto de las directivas CE
pertinentes

BEY Atenerse al manual de uso LOT| | Codigo de lote
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Manual de operacao
Espéculos vaginais Cusco

Estimados clientes, agradecemos por terem seleccionado um produto da KaWe. Os nossos produ-
tos destacam-se por seu alto nivel de qualidade e fiabilidade. Este produto da KaWe cumpre as
disposices da Directiva do CE 93/42/CEE (Directiva relativa aos dispositivos médicos).

I:Ii] Antes de utilizar este produto, leia todo este manual de opera¢do com
o maior cuidado e observe as indicagdes relativas a manutencao.

Aplicagdo: Os espéculos vaginais s6 poderdo ser aplicados por pessoal autorizado com for-
macdo especializada.0 espéculo vaginal serve de instrumento auxiliar para examinar as
aberturas naturais do corpo.

Finalidade de aplicagdo: Instrumento afunilado ou tubular para examinagdo das aberturas
naturais do corpo. 0 espéculo vaginal foi concebido para aplicaco exclusiva na drea de gine-
cologia.

Aplicagéo imprépria/Contra-indicagao dos produtos: Uma outra aplicacdo do produto
ou uma aplicacdo para além da sua finalidade é considerada como ndo de acordo com a sua
finalidade. O fabricante ndo responde por danos daf resultantes, o risco é assumido inteira-
mente pelo utilizador.

Indicagdes suplementares, manutengao, armazenamento: Utilizando-o de acordo
com a sua finalidade e guardando-o devidamente, este produto estar-Ihe-d a sua disposicio
durante muitos anos.

Garantia de qualidade: Quando operado devidamente e respeitando o nosso manual de
operacdo, este produto dispde de uma garantia de qualidade com a duracdo de dois anos a
partir da data de venda. No caso de surgirem quaisquer ddvidas ou se tiverem que ser realiza-
dos eventuais trabalhos de reparagdo, consulte o seu distribuidor autorizado.



A Adverténcia:Tomar particular atencdo ao limpar os instrumentos reutilizdveis. Nao
trabalhar com temperaturas superiores a 134 °C. Antes de proceder & primeira esterilizacdo,
deve-se eliminar quaisquer residuos de dleo ou gordura limpando os espéculos.

Limitagao do reprocessamento: Reprocessamento repetido tem um efeito marginal nes-
te produto. A vida Util dos produtos termina normalmente quando surgirem danificagdes
causadas por desgaste e pelo emprego do instrumento. Recomenda—se realizar o reprocessa-
mento do instrumento logo a sequir ao seu emprego.

Instrugdes:

Armazenamento: Nao guardar em locais himidos (p. ex. casas de banho) nem transportar
juntamente com objectos himidos. Proteger contra radiacdo solar directa e permanente du-
rante 0 armazenamento e o transporte.Guardar os espéculos esterilizados em um local seco,
livre de pd e protegido contra qualquer contaminagdo.

Preparagoes para a limpeza: Realizar a limpeza e desinfeccao do instrumento logo a se-
quir ao seu emprego. Por principio, aplicar um processo automatico (maquina de lavagem de
instrumentos). Preparar a limpeza e desinfeccao tal como descrito no capitulo relativo ao tra-
tamento e limpeza. Para tal, aplicar todos os agentes de limpeza/desinfeccdo — aptos para
este propdsito e que constem na lista da DGHM (AAHM).

Limpeza manual: Conforme recomendado pelo Instituto Robert Koch (RKI), deverd-se se-
quir com um reprocessamento preferivelmente automitico. Ndo se recomenda uma limpeza
manual.

Limpeza automética: Equipamento:

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

67828 (Miele), agente de limpeza (Mucapur®XL 0,4 %/Mucapur®Z 0,15 %)

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

1. Logo antes do reprocessamento automatico, sempre passar a instrumentagdo bem por
dqua corrente, para evitar que quaisquer residuos do agente de limpeza/desinfeccdo possam
entrar na maquina. 2. Colocar os instrumentos em um sustentdculo para instrumentos.
3. Colocar o sustentdculo para instrumentos de tal modo no ALD, que o jacto pulverizador
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acerta directamente na instrumentagdo. 4. Aplicar 0 agente de limpeza no aparelho, conforme
as indicades. 5. Iniciar o programa Vario TD, incl. desinfeccdo térmica. A desinfeccdo térmica
realiza-se em consideracdo do valor A0 e das disposicdes nacionais (EN/ISO 15883). 6. Termi-
nado o programa, retirar os instrumentos do ALD e secd-los (de preferéncia com ar comprimi-
do, conforme as recomendagdes do RKI). No caso de utilizar sustentdculo para instrumentos,
tomar particular atencdo a secagem de dreas dificilmente acessiveis. 7. Inspecgdo visual
quanto a integridade e higiene aplicando um instrumento auxiliar de ampliagdo (funciona
bem, por experiéncia, com um factor de ampliago de 8 para realizar a inspecco visual). No
caso de ainda se encontrarem residuos de contaminacdo no instrumento depois do tratamen-
to automatico, repetir a limpeza e desinfeccdo até ndo se verem mais residuos de contamina-
¢do. 8. Atengdo! No caso de 50 realizar uma limpeza automtica (sem desinfeccdo comprova-
vel), torna-se indispensdvel realizar uma desinfeccdo térmica final em um esterilizador a
vapor, embalados em suportes apropriados ou bacias peneirantes.

Desinfecgao: A eficicia dos procedimentos de limpeza e de desinfeccdo deverd ter sido ho-
mologada (por ex. que constem na lista do Robert Koch Institut/Associaao Alema de higiene
e microbiologia (AAHM) de agentes e processos de desinfeccdo verificados e homologados) e,
também de principio ja ter sido validada.Por exemplo Helipur, favor de observar as instrugdes
do fabricante relativas as concentragdes e aos tempos de reacgdo.

Manutengao: Extrair resp. substituir pecas danificadas. £ possivel aplicar um lubrificante
para instrumental cirdrgico sobre as pecas méveis, tal como articulacdes.

Controlo e ensaio de funcionamento: Verificar as pecas méveis, tal como parafusos de
ajuste, etc. quanto a sua marcha suave. Todos os instrumentos: Realizar controlo visual para
deteccdo de danificacdes e desgaste.

Embalagem:Individual/no estéril: Possivel a utilizacdo de um saco padrdo de polietileno. O
saco deverd ter o tamanho suficiente para o produto, i. . que o fecho ndo esteja sob tensdo.
Estéril: A embalagem para esterilizagdo deverd cumprir as exigéncias da norma DIN EN 868/
150 11607 e estar apta para um esterilizacao a vapor.



Esterilizagao: Uma esterilizacdo adequada dos espéculos vaginais poderd ser realizada
desde que sejam compridos os parametros de esterilizaco sequintes: Pré-vdcuo fracionado
(3 vezes) temperatura de esterilizagdo: min. 132 °C, mdx. 137 °C,, tempo de retencdo: pelo
menos 3 min. (ciclo completo), tempo de secagem: 10 min.

Procedimentos de preparacéo validados: A validez deste procedimento foi comprovado
com o aparelho desinfectador GM 310 da empresa Maquet e utilizando o agente de limpeza
neodisher®FA forte em combinacdo com o agente de neutralizacio neodisher®Z 0,2 % da
empresa Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburgo.

Disposicdo final: Depois da sua preparagao, o produto deverd ser eliminado de acordo
com as disposices legais em vigor e entregue a um dos pontos de disposicao de residuos para
areciclagem de residuos de metais.

Informagdes suplementares: Quando autoclavar vdrios instrumentos, por favor, observar
3 carga maxima indicada pelo fabricante do esterilizador, esta ndo deverd em nenhum caso
ser excedida.

Acessorios comuns: Para informacdes mais detalhadas sobre os nossos produtos, consulte
0n0ss0 site na Internet www.kawemed.de.

Fabricante: KaWe

Contacto com o fabricante: Endereco ou n°. de telefone do distribuidor autorizado ou
marque +49-7141-68188-0.

Descri¢do dos pictogramas:

u Fabricante A Atengdo

- Conformidade com as respectivas
M Data de fabricaco C€ directivas da UF P

T3] | Respeitar o manual de

N LOT| | Nimero de lote
operagao
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PyKoBOACTBO N0 NpUMEHeHN0
Tnekonoruyeckoe 3epkano no Cusco

YBaxaemble KvenTbl, 60bLI0e cnackbo, 4To Bbl NPUHANK peLLeHie B NONb3y M3fenns
dupmbl KaWe. Hawwa npoayKLua U3BeCTHa CBOUM BbICOKVIM KauecTBOM it BONTOBEYHOCTbIO.
Hacrostuee usgenne dupmbl KaWe cootsercrayer onpesenexuam aupektvsbl EG 93/42/
EWG (avpekTiga no meanuyHckim npubopam).

[:[i] lepep ucnonb3oBaHneM NpoUTHTE TLATENbHO U NONHOCTbI WNHCTPYK-
LU0 N0 3KCnnyaTauum n cobniopaiite YKa3aHuA no yxoay.

TMpumeHeHme: [1071b30BaTHCA TMHEKONOTNYECKVM 3ePKaNoM Pa3peLLaeTca ToNbKo ynon-
HOMOYEHHOMY NepcoHany. MHeKoNoruyeckoe 3epkano ABAALTCA BCNOMOraTeNbHbIM Cpes-
(TBOM ANA NpoBeaeHna ﬂpOd)MﬂaKTMHE(KMX TVHeKONIOrnyecknx 0CMoTpoB.

Ha3HaueHme: [VHEKOOTMUECKOe 3epKano NPUMEHAETCA UCKIUUTENIbHO B aKyLIEPCKO-
TMHEKO0TUYECKOT MIPAKTHKE.

Ua He no /npor ans /Hoe
JICNONb30BaHIE W BLIXOAALLICE 33 PAMKY NPUMEHEHYE CYUTAETCA He COOTBETCTBYIOLIMM
Ha3HaueHvi0. 3a BO3HMKaloLLye BUIEACTBYE STOTO NOCTEACTBIA U3TOTOBUTENb OTBETCTBEH-
HOCTU He HecéT. 3a Co3AaHue PUCKOBAHHIX CUTYaLIWii OTBEUAET TONIbKO MOb30BaTENb.

llononHuTtenbHble YKa3aHua, o6cny)KuBane, XpaHenue: [lpy COOTBETCTBYHOLLIEM
1ICTI0MIb30BAHMY 1 XPaHEHI COMNAcHO NPeANVCaHUAM, JaHHbIA VHCTPYMEHT 6yﬂET Hafex-
HO CIyXuTb Bam MHorve rogp.

TapaHTua: [1py NPaBINLHOM UCMOABb30BAHMM 1 YUeTe HALLEro PYKOBOZCTBA N NpUMeHe-
HYtio, Mbl MPEA0CTaBNAEM 2 FOAa rapaHTIy CO AHA NpoAaxw. 1P BO3HWUKHOBEHMI BOMPOCOB
NN B CNlyUae BO3MOXHOTO PeMOHTa, 06paTuTeCh k Balemy npozasLy B CeTu crepanyian-
POBaHHo Toprogy!



A Mepbi npefocTopoXHOCTH: [IpU 0UMCTKE WHCTPYMEHTOB MHOTOPa30B0ro
UCnonb30BaHuA Tpebyerca ocoboe BHUMatme, 134°C He npebiluatb. MU nepBuuHoi
CTEPUAN3ALIAY HEOBXOAMMO OUMCTUTD 3ePKANO OT BOMOXHbIX OCTATKOB Macen U CMasKit.

Orpauuqeuun pereHepauum: Yacran MNOBTOPHAA NMOATOTOBKA K 3KCMNyaTaLuin He MMeeT
3HauWTeNbHOrO BO3AEICTBINA Ha AaHHOe u3enve. CHaTue NpoAyKTa C3KCnayaTalmu npouc-
XOAWT Kak NPaBINO 13-3a U3HOCA WM NONOMKIA/MOBDEXACHUA U3AEANA NPUt NPUMEHEeHNN.
Mocne npumeHeHna MHCTPYMeHTa PeKOMeHZYeTCA, N0 BO3MOXHOCTH, 6e3otnararenbHad
MOArOTOBKa K NOCNEAytoLemy UCnonb30BaHuio.

YkazaHua:

XpaHeHue: He XpaHUTb BO BNAXHbIX MeCTax (Hanp. BaHHOI) 11 He NepeBo3uTh C BaX-
HbIMV NpeaMeTamit. TDaHCOpPTUPOBaTb W XPAHWTb B MECTaX 3aLLMLLEHHIX OT ANUTENbHbIX
MPAMbIX CONIHEUHbIX NTyUeit. XpaHuTe CTEPUIN30BAHHOE 3ePKANO B CYXOM, YACTOM U 3aLLiy-
LLIEHHOM OT MbIAN MecTe.

MoaroToBKa 0UMCTKN: PereHepauio 1 Ae3MHOEKUMIO MHCTPYMEHTa NPOBOAWTE Cpasy
10CTe ero npUMeHeHuA. PeKOMEHZYeTCA NPUHLMNMANbHO MLUMHHbIA MeTo (0YncTKa B
MOYHOIH MaLLMHe [NA UHCTPYMeHTOB). [0ArOTOBKA K OUMCTKe 11 Ae3MHEKLMM CM. Oni-
CaHue Huxe. MoryT Ucnonb30BaTbCA BCe UCTALLME 1 AE3MHOCKLMOHHBIE CDEACTBA, BXOAA-
e B crvcok DGHM (HemeLikoe 06LLIECTBO TUrveHbl 1t MUKpobuonoriw).

Pyunaa ouncrka: Cornacto aupexusam Mrcrutyta Pobepra Koxa (RKI) npeanoutetine
OT/AETCA MALLMHHOMY CN0C00Y pereHepaLiu. PyuHas 0unCTKa He peKOMEHZYeTCA.

ABTomaTnyeckas ounctka: (ocras:

(M 310 (Maquet), unctawiee cpeactso (neodisher®FA forte 0,4%/neodisher®Z 0,2%)
67828 (Miele) unctawee cpencteo (Mucapur®XL 0,4 %/Mucapur®Z 0,15 %)

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

1. Tepes MexaHuueckoii 0UMCTKOI PEKOMEHZYETCA TLIATeNbHO NPOMbITb UHCTPYMEHTbI
M0A NPOTOUHOM BOAOI, UTo6bl U30eXaTb NONAAAHIA B MaLMHY OCTATKOB YMCTALLWX/
Je3nHOUUUPYIOLLUX CPEACTB. 2. VIHCTpyMeHTbI CTaBATCA B CMeUManbHbiii KOHTeliHep And
VIHCTDYMEHTOB. 3. KoHTeiiHep AnA WHCTPYMEHTOB CTaBUTCA B YCTPOVCTBO ZNA OUMCTKM U
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Je3MHAEKLNM Takim 06pa3om, uTobbl CTPYY BOZIbl HENOCPEACTBEHHO NOMAAANH HA MHCTPY-
MeHT. 4. CobntoaiiTe yka3aHuA o A03MPOBKe MOKLLETO Cpe/CTBa. 5. (TapT nporpammbl
Vario-TD, ¢ nocneayioLei Tepmoze3nHexLyeil. Tepmuyeckad enHderums ocyLecTena-
€TCA B CO0TBETCBIM C YCTaHOBAEHHbIM 3HaueHIem AQ (Bpems Ze3uHeKLIN B CeKyHAaX Npu
onpesenéHHot Temnepatype) 1 COMacHo HaluoHanbHbIM Hopmam (EN/ISO 15883). 6. Mo
OKOHUYaHUM MPOrpaMMbl M3BIIEKITe UHCTPYMEHTbI U3 YCTPOTICTBA OUMCTKM U Ae3nHeKLmn
u BbicyLwuTe (cornacto Tpebosarmam RKI (IHcTutyT Pobepra Koxa, lepmatia) npeanounta-
€TCA BbICYLLMBAHYE C NOMOLLbIO OKATOr0 BO3AyxXa). YoenuTeco, UTo MHCTPYMERTbI NOHO-
CTbi0 BbICyLeHbI. 7. OCMOTPUTE Ha NPEAMET BUAUMbIX NOBPEXACHNI 1 3arpA3HeHWI ¢ no-
MOLLBIO NOLXOAALLIEr0 06beKTa yBenuueHva (114 BU3yanbHOro KOHTPONA, UCXOAA U3 OMbiTa,
J0CTATOYHO 8-KPaTHOTO yBENMYeHIs). ECn nocne MaLMHHOI OUNCTKI Ha MHCTPYMEHTaX
HabMIOAAIOTCA OCTATKN 3arpA3HeHMiA, MOBTOPAITE OUNCTKY U Ae3uHGeKLMio A0 NOAHOro
QUMLLIEHYA O 3arpA3HeHuii. 8. BHumarme! Mpy 06bIuHO MaLMHHOI ouncTKe (6e3 Aokasy-
eMOit Ae3MHOEKLMM) HEOOXOAMMA TEPMUUECKan 1e3uHOEKLMA B NapOBOM CTEpUAN3aTOpe,
1CNONb3YA NOAXOAALLIE KOP3WHbI UMV CETYATbIE KOHTEliHEpbI.

Ne3nHdekuma: 06a3atenbHoe TpebOBaHIE K NPUMEHAEMOMY METOLY UUCTKY 1 Ae3UH-
DEKLLMM — OH OMKeH ObITb NPU3HaH (HANP. YKa3aH B CTINCKaX KOHTPONMPYEMbIX U NPU3HAH-
HbiX Ae3uHGeKLMoHHbIX cpeacTs Robert-Koch-Institut/DGHM), a Takixe TLuaTensHo Banuau-
posa. Hanp. ¢ Helipur, noxanyiicta yuTute ykasanHble npou3BoAHNTENeM KOHLEHTpaLU 1
NPOLOMKUTENBHOCTb Ae3NH EKLM.

06(]1)’)KMBBHVIEZ HOBpE)K}J,eHHbIE 4acTi OTCOPTUPOBATL U COOTBETCTBEHHO 3aMEHUTH
[oABIXHble YacTy, Takve Kak LLIAPHNP, MOXHO CMa3blBaTb XMPYPrYECKUM CMA304HbIM
MacsIom.

KOHTPOIlb W OnbITHaA dKCnayaTaumna: MoaBUXHble YacT, Takue Kak YCTAHOBOUHbIIA
BUHT, NPOBEPHTD HA NETKOCTb X0fa . Bee VHCTPYMEHTbI: IPOBOANT 3PUTENbHIIA KOHTPONTb
Ha NOBPEeX/ACHMA 1 N3HOC.

YnakoBka: 01ae/1bH0/He CTepUnbHaA: MOXHO UCNONb30BaTb CTaHAAPTHbIIA NOAM3TINEHO-
Bbiif NaKeT. [lakeT JONXeH COOTBETCTBOBATH Pa3mepy UHCTPyMeHTa. CTepunbHan: Crepub-
Han yNakoBKa 0N Ha CooTBeTCTBOBATb Hopmam DIN EN 868/150 11607 1 6biTb roaHoii Ana
N1apoBOii CTepu3aLMN.



Crepunusauma: Ycnelwras CTepunn3aUmd rHeKoN0rMYeckoro 3epkana rapaHTuposaa
1PV BLINOAHEHMI CTEAYIOLLIVX NapaMeTPOB: PaKLIMOHMPOBAHHITA NPeABakyyM (3 uukna),
Temnepatypa crepunu3auy: MuHMym 132 °C, makcumym 137 °C, Bpema BbiAepKKiL: Mit-
HUMYM 3 MiH (MOAHIIA LMKN), BPeMA BbICYLIMBAHIA: 10 MUK

BanupauvoHHbIii npouecc perenepauyi: JOOeKTUBHOCTb 3T0r0 npoLiecca 6bina Ao-
Ka3aHa ¢ nomoLLibio Ae3uHdektopa GM 310 dupmbl Maquet, npu ucnonb3osatim MotoLLiero
cpeactaa neodisher (Heoauwep)FA cunbHOrO AeiicTBUA B COUETaHUN C HeTpanu3upyio-
wiem cpeacteom neodisher (Heoauwep)®Z 0,2 % xumuueckoii abpuky «[lokTop Baiirepr»,
fambypr.

Yrunusaupa: Mocne 04nMCTKY, NPOAYKT YTWM3NPYETCA B COOTBETCTBIAN C MECTHBIMU
JelicTBYOLLMMY NPEANMCAHUAMI Pa3AenbHOro Copa MeTannonoma.

[lononHutenbHas VIHlI)OpMaI.lMﬂZ ﬂpl/\ CTepUNN3aLMA HECKONbKIX UHCTPYMEHTOB B
aBTOK/IABE, YUTWTE, NOXANYViCTa, BMECTUMOCTb, YKa3aHHy0 NPOU3BOAVTENEM CTEpUIN3a-

LIMOHHbIX annaparos.

06wme npuHapneXHoCTH: [ononHUTeNbHYI0 MHQOPMALMIo MO AaHHOMY WM3heniio
Bbl Haitete Ha Hawem caiite: www.kawemed.de.

lponssoautens: KaWe

KoHTaKT c npousBoauTenem: Azipec Ui HoMep TenedoHa NpofasLa B ceTi crewani-
31POBAHHOIA TOPrOBAM WK HabepuTe +49-7141-68188-0.

0603HaueHue CUMBONOB:

u MpoussoauTens A BHumanme

(TBEYaET CNleLManbHbIM
T
M Jlara u3rotosneHus C€ oeosanna EC
(CobnioaaTb PyKOBOACTBO NO
HE AGTD PYKOBOR MapTa ToBapa
npuMeHeHIio
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Alle Angaben ohne Gewahr — Anderungen vorbehalten.

Allinformation is without guarantee and subject to change.

(Fp) Informations sous toutes réserves — Sous réserve de modifications.

@@ Tutte leinformazioni sono fornite senza alcuna garanzia e possono essere modificate.

Todala informacion sin compromiso. Nos reservamos el derecho de realizar cambios.

(@ Todas as indicagdes entendem-se sem compromisso — Sujeito a alteragdes sem aviso prévio.

@W VHdopmauw nperctasnena be3 rapanTui nio6oro poga — ocTaBnAeM 3a Cofoii npaso
BHOCUTb U3MEHEHNA.

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.de
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