Digitall
Date: 2

Anexa 7 Laringoscop set nou nascut cod. 03.51120.011 Kawe, Germania

Specificarea tehnica deplina solicitata,
Standarde de referinta

Specificarea tehnica deplina oferita, Standarde
de referinta

Descriere: Este un dispozitiv portabil, destinat pentru
examinarea si vizualizarea laringelui. Efectuarea de
laringoscopii de catre medici ORL, medici de familie
in sectile de primire urgente, etc.

Parametru Specificatie:

Lamele laringoscop — otel inoxidabil mat;

Tip pacient — nou nascut;

Tip de iluminare: bec halogen/xenon/LED;

Lamele reutilizabile tip Miller:

-marimea 00;

-marimea 0;

-marimea 1;

Lamele autoclavabile la 134C, 5min.;

Maner laringoscop fabricat din metal cromat;
Fixarea rapida a lamelelor;

Bec: bec intensitatea pentru lamele mici > 1500 lux,
lamele mari > 2000 lux;

>25V;

Accesorii:

Incarcator de la priza de perete 220V, 50Hz;

Bec de rezerva -3 buchalogen /Xenon,1 buc LED;
Acumulator reincarcabil — 1 buc;

Trusa pentru pastrare/depozitarea dispozivului in
functie de complectatia lamelelor solicitate;
Standarte si certificate

Pentru dispozitivele medicale Tnregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
sa se prezinte - certificat/extras de Tnregistrare in
Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale-
copie

* Pentru dispozitivele medicale care nu sunt
nregistrate Tn Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele :
Certificat de la producitor ce atesta calitatea
produsului 1ISO 13485 — valabil - copie

*Certificat CE si declaratie de conformitate CE 1n
functie de evaluarea conformititii cu anexele
corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil
confirmata prin aplicarea semnéturii electronice de
catre administratorul companiei indicat in Extrasul
Registrului de Stat al persoanelor juridice sau de
catre persoana imputernicita atat si in cazul delegarii
sau imputernicirii persoanei, la ofertd se anexeaza
actul/documentul de Tmputernicire;

Documentatie

Manualul de utilizare romana sau rusa, tiparit si in
format electronic

Logistica

Transportare la adresa solicitata Da

Instalare Da

Testare si darea In exploatare P L
Garantie =

MRS G Miim 2

Laringoscop set nou nascut cod. 03.51120.011
Kawe, Germania

Descriere: Este un dispozitiv portabil, destinat pentru
examinarea si vizualizarea laringelui. Efectuarea de
laringoscopii de catre medici ORL, medici de familie
in sectile de primire urgente, etc.

Parametru Specificatie:

Lamele laringoscop — otel inoxidabil mat;

Tip pacient — nou nascut;

Tip de iluminare: bec henon;

Lamele reutilizabile tip Miller:

-marimea 00;

-marimea 0;

-marimea 1;

Lamele autoclavabile la 134C, 5min.;

Maner laringoscop fabricat din metal cromat;
Fixarea rapida a lamelelor;

Bec: bec intensitatea pentru lamele mici > 1500 lux,
lamele mari > 2000 lux;

>2.5V; lumina alba.

Lista Accesoriilor:

Incircator de la priza de perete 220V, 50Hz
(12.80005.002)

Bec de rezerva -3 buc henon (cod 12.75126.003).
Acumulator reincarcabil cu autonomie de >2 ore—1
buc (cod: 12.80120.712)

Trusa pentru pastrare/depozitarea dispozivului in
functie de complectatia lamelelor solicitate;
Standarte si certificate

dispozitiv inregistrat in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale se prezinte - extras de
nregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor
medicale

Certificat de la producator ce atesta calitatea
produsului 1SO 13485 — valabil - copie

*Certificat CE si declaratie de conformitate CE
Extrasul Registrului de Stat al persoanelor juridice
sau de catre persoana imputernicita atét si in cazul
delegarii sau imputernicirii persoanei, la oferta se
anexeaza actul/documentul de Tmputernicire;
Documentatie

Manualul de utilizare roméana sau rusa, tiparit si in
format electronic

Logistica

Transportare la adresa solicitatd Da

Instalare Da

Testare si darea in exploatare Da

Garantie

Perioada de garantie -2 ani

Reason:
Location: Moldova

MoldSign Signature
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KONVENTIONELLE LARYNGOSKOPE | CONYENTIONAL LARYNGOSCOPES

MILLER C
SPATEL, KONVENTIONELL | CONVENTIONAL BLADES

— Edelstahl matt, verhindert Rickreflexion
- Vakuum-Lampe
- Beleuchtungsstirke

»1500 bzw.

»2000 Lux/2,5V

je nach Lampe/SpatelgriBe
- sterilisierbar gem&B Gebrauchsanleitung
- kompatibel nach DIN 150 7376

- stainless steel, matte finish, prevents reflecticn
- vacuum bulb
- brightness
1500 and/or
>2000 lux/2.5¥
depending on famp/blade size
- can be sterilized as instructed in the user’s manual
- compatible according to DIN 150 7376

Grifie | Size 3b (mm)
REF 03.12020.592 00 65 x 12
REF 03.12020.602 ¢ 7x 1
REF 03.12020.612 1 102 x 11
REF 03.12020.622 2 153 x 13
REF 03.12020.632 3 195 x 13
REF 03.12020.642 4 205 % 16
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KONVENTIONELLE LARYNGOSKOPE | CONVENTIOMAL LARYNGOSCOPES

C Laryngoskop-Set | C Laryngoscope set
NEONATAL | NEONATAL

1 Griff, 3 Spatel | 1 handle, 3 blades

Griffe | handles Spatel | blades

Miller C
AA klein1small Grofe | size
e &

00 e

s T

o e

: 1 im——————

(104 (107)

2,5V

Batterie-/Ladegriff
Battery/charging handte
REF 03.11000.711

Grofde | size 2: REF 03.12020.592
Grofde | size 3: REF 03.12020.602
Grdfle | size 4: REF 03.12020.612

Lieferung in
packaged in

(-

REF 03.51120.011

Leuchtmittel: Grde |size 00-1 REF 12,75126,003, GrdBe|size 2-5 REF12.75127.003 {(»192)

1 Griff, 3 Spatel | 1 handle, 3 blades

Griffe | handles

Cmittel | medium

5

K |
24

(++104)

25V

Batterie-/Ladegriff

Battery/charging handle

REF 03.11000.721

Spatel | blades
Miller C, Macintosh C
Gréfie | size
0 L:'ETS___
1 i
gt
2 -
[ —
w0
(»107/106)

GroBe | size 0: REF 03.12020.602
GriBe | size 1: REF 03.12010.612
Grole | size 2: REF 03.12010.622

Lieferung in
packaged in

Padiatrie | Paediatrics

REF 03.51720.011

Leuchtmittel: GroBe|size 00-1 REF 12.75126.003, GroRe |size 2-5 REF 12.75127.003 {»192)

1% quladbar in Ladestavion Firbte Mt harge 400Kt Verbadurg it odebanione /o fni i it o) BT MBS0 ape a smenl v nds e el

B Folegatiein /e REF 029K 261




|

l
\

102

KONVENTIONELLE LARYNGOSKOPE | CONVENTIONAL LARYNGOSCOPES I
wwwkawemeg de

Laryngoskope C | Laryngoscopes C

Bewdhrte KaWe-Qualitét. Taglich weltweit im Einsatz,

Konventionelle Warmnlicht-Laryngoskope gehdren seit vielen Jahren zum
bekannten Sortiment von KaWe. Das leistungsstarke Qualitdtsinstrument
iiberzeugt im Alltag als duBerst zuverldssiges und langlebiges Instrument,
Unsere Warmlicht-Griffe knnen mit unseren Warmlicht-Spateln {Macinto-
sh, Miller, Foregger, Polio} verwendet werden, Das Handling ist wie bei den
F.O.-Varianten leicht und ein Wechsel der Spatel mihelos. Unsere Warmlicht-
Laryngoskope sind auch als KaWe FLAPLIGHT® C erhaltlich. Wir haben unser
Sortiment mit Einmal-Spateln aus Metall erweitert, diese bieten wir in Macintosh
ader Miller Ausfiihrung mit LED-Lampe an. Alle Spateltypen sind aus Edelstahl,
selbstversténdlich kompatibel zu DIN 150 7376 und die Mehrweg-Spatel sind
gemiB Gebrauchsanleitung stevilisierbar.

Proven KaWe quality. Used daily worldwide.

Conventional light laryngoscopes have been a part of the reputed KaWe a5
sortment for many years. This high-performance quality instrument has pro.
wen [tself in its every day use as an extremely reliable and durable instrumeny,
Our conventional light handles can be used with our conventional light blades
{Macintosh, Miller, Foregger, Polio). As with the F.O. models, thase instruments
are easy to use and the blades are easy to change, We alsc offer a KaWe FLAP-
LIGHT® C model in our line of conventional light faryngoscopes, which we have
expanded to include single-use hlades made of metal. These come as either
Macintosh or Miller models and have LED lamps. All blade types are made of
stainless steel, are compliant with DIN ISO 7376 standards and the reusable
blades can be sterilized as described in the user’s manual.

Konventionelle Griffe;

- alle Griffe sind kompatibel nach DIN 50 7376

- leichtes Eigengewicht, da keine Innenhiilse

- die KaWe Warmlicht-Griffe (klein + mittel) haben eine Doppelfunktion
+» mit Batterien = Batteriegriff
+ mit Ladebatterie = Ladegriff
fiir Ladestation KaWe MedCharge® 4000

- sehr lange Lebensdauer der Ladebatterie (NiMH)

- umweltschonend

Conventional handles:

— all handles are compatible in accordance with DIN 150 7376

- Hghtweight {no inner sleeve)

- the KaWe warm light handles (small + medium] have two operating modes:
+with batteries = battery handle
» with rechargeable battery = charging handle for charging station
KaWe MedCharge® 4000

- rechargeable battery (NIMH) has a very long service life

- environmentally friencly

| KaWe MedCharge® 4000

Ladestation
komplett mit Netzteil
und wechselbarem
Netzstecker

/
Charging station o
complete with power
supply unit and universal
power plug

EU/GB/US
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Tkawemed de KONVENTIONELLE LARYNGOSKOPE | CONVENTIONAL LARYNGOSCOPES 3
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CGriffe | Chandles

DETAILANSICHT | DETAILED VIEW

Metallgriff — Doppelfunktion Metal handle — dual mode

O mit Ladebatterie (Akk) = Ladeqriff @ with rechargeable battery = charging handle
+ fiir Ladestation KaWe MedCharge® 4000 for KaWe MedCharge® 4000 charging station

@ mit Batterien = Batteriegriff © with batteries = battery handle

CGRIFF
CHANDLE

1 Spatelhaltervorrichtung
2 gefederter Kontaktstift
(Spatelseite)
Kontaktscheibe
Kontaktfedernstift
Batterie-/Ladegyiff aus
Messing verchromt
(Economy-Griff aus Kunststoff}
Batterien

Ladebatterie
Metallkappe
Verschlusskappe

(5, [ -y FE

o 0o sl Ch

-

blade holder

spring-mounted contact pin
{blade side)

3 contactdisc

4 contact spring pin

5 brass battery/charging handle,
chrome-plated

{economy handle made of plastic)
battertes

rechargeable battery

metal cap

end cap

L=

o o h




Rechargeable battery 3,5V

REF 12.80120.712
Nickel metal hydride rechargeable battery for 3.5 V KaWe Laryngoscope
rechargeable handle, small.

Usable in conjunction with KaWe MedCharge 4000.

~

Kawe MedCharge*4000

adebatterie, rechargeatle battery ﬁ
PR oy o

3 KaWe ©Kawe

KaWe MedCharge 4000 charging station

REF 12.80005.002

KaWe MedCharge 4000 is the charging station for the KaWe
EUROLIGHT, KaWe COMBILIGHT, and the laryngoscope product lines
metal handles in small (AA) and medium (C) models, with the exception
of the Economy, LED 2.5 V and plug-in charging handles. The operation
time of a medium-sized rechargeable batteries is approximately 3 hours,
whereas the smaller models last approx. 2 hours. This is however,
dependent on the type of bulb used.

Description

« charging station
« for charging handles 2.5V /3.5V
« intelligent electronics control

« with universal power plug
ALL in ONE: EU 240V, GB 240 V, US 110 V

« 2 adapter sleeves for (AA) handles

« incl. wall-mounted holder
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CERTIFICATE "

No. 490346 LL-C

Certification

This is to certify the Quality Management System of Medical Devices of

MEDIZINTE CHNIK
seit 1890

KIRCHNER & WILHELM GmbH + Co. KG

Eberhardstr, 56
71679 Asperg
Germany

has been assessed and found to be in compliance with the Standard
ISO 13485:2016

applicable to

Development, production and sales of medicat devices for
general medicine, otolaryngology, ophthaimology,
anesthesiology and dermatology.

The certificate has been issued under No. 490346 for the registration period
from 16 Novemnber 2020 to 15 November 2023,
The first certificate date of issue is 16 November 2017.

f’)
[~

Approvad by Printed by

53137
validity code 11244C52-6E6

Check the validity of this certificate using this code at www ll-c.Info

www.ll-c.net / LL-C (Certification) Czech Republic a.s. | Pobfezni 620/3, 186 00 Praha 8



Gebrauchsanweisung
User’s manual

Mode d'emploi
Istruzioni per I'uso
Instrucciones de empleo
Manual de operacao
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Laryngoscopes
Laryngoscopes
Laringoscopi
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. Montage
. Vor zum Gebrauch
6. Hygienische Aufbereitung

. Symbole in der Gebrauchsanweisung und auf der Verpackung ..........cocevcccrrsciinnss 5
. Zweckbestimmung und besti gemaRe Verwend 6
. Sicherheitshinweise/Kontraindikationen 6

Risiken und Hinweise auf mdgliche Gefahren
Verwendete Materialien

Vorhereitande MaRnah

o o~ o~

Vor dem Gebrauch
Nach dem Gebrauch — Reinigungsvorbereitung.
Maschinelle Reinigung im Reinigungs-/Desinfektionsgerét (RDG)....... .
Sterilisation 10

Lagerung & Transport 1
Umgebungsparameter. n
Haltbarkeit (ab Verkaufsdatum) 1

. Wartung und Service 1
Batteriewechsel 1
Lampenwechsel 12
Lichtleiterwechsel (nur bei F.0.) 13
Zubehor und Ersatzteile 15

. Entsorgung 15

. Anhang 15
Garantie & Gewahrleistung

Hinweis zu den materialbezogenen Gewahrleistungsbedingungen
Kontakt




DEUTSCH

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

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

Diese Gebrauchanweisung giltfiiralle KaWe Laryngoskop-Spatel und Griffe. KaWe Laryngoskope
entsprechen der IS0 7376 und erfilllen die Bestimmungen der EU-Verordnung 2017/745
(Verordnung iiber Medizinprodukte). Sie geharen zur Medizinproduktklasse | und lassen sich in
drei Gruppen einteilen:

FO.  Modelle mit Fiberoptik
C Konventionelle Modelle
@ Einmalmodelle

Abbildungen dazu finden Sie auf der Vorderseite dieser Gebrauchsanweisung. Auf die
Unterschiede zwischen den Modellen wird in dieser Gebrauchsanweisung eingegangen. Die
weiteren Varianten (Akkubetrieb, Batteriebetrieb, Lichtstérke etc.) werden hier nicht naher
behandelt, da keine wesentlichen Unterschiede in der Bedienung bestehen.

1. Symbole in der Gebrauchsanweisung und auf der Verpackung
A %ﬁ;mﬁﬁi:der c € CE Konformititszeichen
d Hersteller
&I Herstellungsdatum

Anwendungsteil Typ B

Geben Sie Akkus an einer
Altbatterie-Sammelstelle ab

@ B 8>

(hargencode Nur zum einmaligen Gebrauch
Gebrauchsanweisung )

EE] i Unsteril
Getrennte Sammlung von

E Elektro-/Elektronikgeraten Kein Latex enthalten

& Akkus.

DE
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‘T Trocken aufbewahren Jf Temperaturbegrenzung

GOST-R Zertifizierung von
Luftfeuchtebegrenzung @ Exportwaren nach Russland
Medizinprodukt

2. Iweckbestimmung und bestimmungsgemaBe Verwendung

Laryngoskope bestehen aus den drei Hauptteilen Griff, Spatel und Lichtsystem, welche alle
miteinander kompatibel sein miissen. Der jeweils montierte Spatel stellt hierbei das
Anwendungsteil des Laryngoskops dar.

Dieses Gerat darf ausschlieBlich durch autorisiertes Fachpersonal nach fachgerechter Schulung
angewendet werden.

Laryngoskope dienen der direkten ~Einsichtnahme ~ bzw.
Inspektion des Kehlkopfes (Larynx) bei der Intubation im Bereich
der Ansthesie im Krankenhaus, zur Sicherstellung freier
Atemwege in der Intensivmedizin und in der Notfallmedizin zur
oralen Intubation von Verunfallten. Diese Intubation wird z.B.
miteinem Endotrachealtubus durchgefiihrt. Auch die Beachtung
aller Hinweise in dieser Gebrauchsanweisung sowie der
maBgeblichen \/orschnﬁen und Richtlinien gehort zur bestimmungsgemaBen Verwendung.
Jede andere Verwendung ist nicht bestimmungsgemdB. Fiir hieraus resultierende Schaden
haftet der Hersteller nicht.

3. A\ Sicherheitshinweise / Kontraindikationen

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

« Das Produkt darf nichtim Bereich starker Magnetfelder (z.B. MRI) verwendet werden.

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

« Durch héufige Intubation kann sich die Glihlampe losen und dadurch zu einer
Lichtunterbrechung fiihren. Weiterhin besteht in diesem Fall Verschluckungsgefahr! Deshalb
die Glihlampe vor der Anwendung auf eine qute Fixierung dberpriifen!

- Verwenden Sie das Gerdt nicht in feuer- oder explosionsgefahrdeter Umgebung (z.B.
Sauerstoff oder Andsthesiemitteln).
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« KaWe Laryngoskope unterliegen besonderen Vorsichtsmalnahmen hinsichtlich der EMV.

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

- Batterien & Ladebatterien bei Beschadigung (z.B. auslaufen) aussortieren.

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

Im Fehlerfall kann es zu einer starken Hitzeentwicklung kommen, was zu einem
& Verbrennungsrisiko fiihren kann. Schalten Sie bei einer starken Erwdrmung
unmittelbar den Griff aus.

Risiken und Hinweise auf magliche Gefahren
Verletzungsgefahr der anatomischen Strukturen wie z. B. der Schleimhaut, Lippen, Zahne,
Kehlkopf, Stimmbandern und Epiglottis.

Verwendete Materialien
Die Laryngoskope sind aus Edelstahl oder aus recycelbaren Kunststoff (Polycarbonat)
hergestellt. Allergische Reaktionen sind somit nicht zu erwarten.

4. Montage

1. Spatel auf die Spatelhaltervorrichtung des Handgriffes aufstecken (2) und einrasten.

2. Spatel hochklappen und einrasten. Festen Sitz iberpriifen.

Achten Sie auf einen sicher eingerasteten Spatel, um Materialschaden zu vermeiden. Uben Sie
den Zusammenbau des Laryngoskops einige Male ,trocken”.

5. Vorbereitende MaBnahmen zum Gebrauch

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

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

3.Ladezustand der Batterien priifen.

Wenn diese Priifungen erfolgreich bestanden sind, kann das Laryngoskop nach erfolgter
hygienischer Aufbereitung an Patienten angewendet werden.

6. Hygienische Aufbereitung

Vor dem Gebrauch

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

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

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

Nach dem Gebrauch - Reinigungsvorbereitung

ﬁ Einmal-Spatel und Griffe sind nur fiir die einmalige Anwendung konzipiert und
diirfen daher nicht gereinigt bzw. wiederaufbereitet werden!

Nach Benutzung den Spatel sofort unter flieBendem Wasser oder in einer mildalkalischen
Losung spiilen, um ein Antrocknen von diversen Riicksténden (z.B. Blut) zu vermeiden.

Die hygienische Wiederaufbereitung der Instrumente spatestens eine Stunde nach Anwendung
vornehmen. Der Transport der Instrumente zum Aufbereitungsort sollte in einer geschlossenen
Instrumentenschale erfolgen.
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Maschinelle Reinigung im Reinigungs-/Desinfektionsgerat (RDG)

GemdB Empfehlung des Robert Koch-Instituts (RKI) erfolgt die weitere Aufbereitung bevorzugt

maschinell. Eine manuelle Reinigung wird nicht empfohlen. Bei den Laryngoskopen den Spatel

vom Griff trennen. Eine weitere Zerlegung ist nicht erforderlich.

Zur maschinellen Reinigung eines der folgenden Mittel einsetzen:

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

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

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

« PG 8582 (Miele), Reinigungsmittel
(neodisher® MediClean forte 0,6 %/neodisher® 2 0,1%)

1. Instrumentarium unmittelbar vor der maschinellen Aufbereitung griindlich unter flieBendem
Wasser abspiilen, damit keine Riicksténde des Reinigungs-/Desinfektions-
mittels in die Maschine gelangen.

2.Dielnstrumente n einen geeigneten Instrumentenstander stellen.

3.Den Instrumentenstander so in das RDG stellen, dass der Spriihstrahl direkt auf das
Instrumentarium trifft.

4. Reinigungsmittel gemals Herstellerangaben in das Gerdt geben.

5. Start des Vario TD-Programms inkl. thermischer Desinfektion. Die thermische Desinfektion
erfolgt unter Beriicksichtiqung des A,-Wertes und der nationalen Bestimmungen (SO
15883).

6.Nach Programmablauf Instrumente aus dem RDG entnehmen und trocknen (gemé8
RKI-Empfehlung vorzugsweise mit Druckluft). Bei Instrumentenstandern insbesondere auf
die Trocknung schwer zuganglicher Bereiche achten.

7. Sichtprifung auf Unversehrtheit und Sauberkeit mit geeignetem VergroRerungsobjekt
(erfahrungsgemadRs Idsst 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.

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

DE
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Sterilisation

Eine ordnungsgemdBe Dampfsterilisation setzt eine vorhergehende griindliche Reinigung
voraus!

EO. - Laryngoskop-Spatel und Griff
Maximale Temperatur der HeiBdampfsterilisation
Maximale Einwirkzeit / Minimale Trocknungszeit 5min/20min
Anzahl Zyklen: €a.2000

A Griff: Leuchtmittel vor HeiBdampfsterilisation entnehmen!

Typ C- Laryngoskop-Spatel und Griff
Maximale Temperatur der HeiBdampfsterilisation: L 1340C
Maximale Einwirkzeit / Minimale Trocknungszeit: 5min/20min
Anzahl Zyklen: €a. 2000

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

Einmal-Spatel/Einmal-Griffe

a) Metall:

Die hygienische Vorbereitung der Spatel liegt in der klinischen Verantwortung des Anwenders!
Die klinisch bliche Ethylen-Oxid-Sterilisation (EO) der Spatel kann unter folgenden
Bedingungen vorgenommen werden:

Maximale Temperatur der EO-Sterilisation: 65°C

Maximale Einwirkzeit: 6h

Relative Feuchtigkeit der EO-Sterilisation: ....... 40% bis 65 %

Maximale Ethylen-Oxid-Konzentration: 600 mg/I
b) Kunststoff:

Die hygienische Vorbereitung der Spatel liegt in der klinischen Verantwortung des Anwenders!
Die Kunststoff-Spatel konnen vor der Verwendung mit einem geeigneten Reinigungsmittel (z.8.
Alkohol)  desinfiziert ~ werden.  Es  ist  keine  Sterilisation  zuldssig!
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7. Lagerung & Transport

Die Instrumente staub-, feuchtigkeits- und kontaminationsgeschiitzt lagern.

Umgebungsparameter:
Wiederverwendbare Laryngoskope
Temperatur | Rel. Luftfeuchte Luftdruck
. o i Lt v 700 hPa bis
Betrieb +10°Chis +35°C | 309 bis 70% 1060 hPa
Lagerun: i
98T | eChis-+S0°C | 10% bis 0% 200 hvabis
Transport
Einmal-Laryngoskope
Temperatur | Rel. Luftfeuchte Luftdruck
. o o 700 hPa bis
Betrieb +10°Chis +35°C | 309 bis 70% 1060hPa
Lagerung &
Transport +10°Cbis +40°C
(Metall) 0 RN 500 hPa bis
lagerung & 10% bis 70% 1060 hPa
Transport +15°Chis +25°C
(Kunststoff)

Haltbarkeit (ab Verkaufsdatum):
- Einmalprodukte: 3 Jahre
- Wiederverwendbare Produkte: 5 Jahre

8. Wartung und Service

Batteriewechsel

Prifen Sie regelmaBig den Ladezustand der Batterien. Nachlassende Batteriespannung
(verbrauchsbedingt) fiihrt zu reduzierter Lichtstarke und ggf. zu einem Flackern von LED
Leuchtmitteln. In beiden Fallen sind die Batterien zu ersetzen. Beim Wechsel ausschlielich

neue, qualitativhochwertige Alkaline Batterien (oder vollgeladene Akkus) benutzen.

DE
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a) Griff Mittel & GroB (Batterien: 2x Baby () / Griff Klein (Batterien: 2x Mignon AA)

=== 10

b) REF-Nr. 03.41000.741,03.41020.741, 03.41030.741 (Batterien: 2x Mignon AA)

L ER—

A Beachten Sie zusatzlich die Gebrauchsanweisung der Akkus und
Ladegerate!

Lampenwechsel
Die ordnungsgemaBe Funktion des Laryngoskops mit optimaler Lichtqualitat ist nur bei
Verwendung der original KaWe-Ersatzlampen gewahrleistet.

beim F.0. Laryngoskop-Griff
1. Den Kopf von der Griffhillse abschrauben.

2.Die defekte Lampe herausziehen.
3.Den Glaskolben der neuen Lampe mit Alkohol reinigen
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Der Glaskolben muss sauber und frei von Fingerabdriicken (fettfrei) sein!
4.Die neue Lampe bis zum Anschlag einstecken.

ﬁ«:nﬁm:(]

5.Den Kopf wieder auf die Griffhiilse schrauben.

beim konventionellen Laryngoskop-Spatel (Typ C):
1.Die Lampe gegen den Uhrzeigersinn aus dem Spatel schrauben.

2.Den Glaskolben der neuen Lampe mit Alkohol reinigen.
Der Glaskolben muss sauber und frei von Fingerabdriicken (fettfrei) sein!

3.Die neue Lampe mit Dichtungsring bis zum Anschlag einschrauben!
Vor jeder Anwendung/Intubation den festen/sicheren Sitz der Lampe im Spatel priifen!

Lichtleiterwechsel (nur bei F.0.)

A Bei dem Spatel KaWe MEGALIGHT mit integrierter FO. ist keine Auswechslung
maglich!

Uberpriifen Sie hdufig die Integritat Ihres Lichtleiters. Um eine langfristige Funktionalitét des

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

Sterilisationsverfahren.

Beizu geringer Lichtintensitat tberpriifen Sie folgende Ursachen:

1. Ladezustand der Griffbatterie / Ladebatterie priifen und ggf. voll aufladen oder austauschen.

2.Lichtquelle im Griffkopf ggf. reinigen oder ersetzen.

3.Ein- und Ausgang der Lichtfaser (optische Linsen) ggf. vorsichtig reinigen und polieren.
Verwenden Sie ein weiches, sauberes Tuch, um keine Kratzer zu verursachen.

4.Priifen der Lichtfaserleiter auf Beschadigung z.B. an der duBeren Lichtleitspitze.
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Sobald die obigen Griinde 1, 2. und 3. ausgeschlossen sind, kann ein Austausch der
Lichtfaserfiihrung notwendig werden.

Durchfiihrung:
« Einen Schlitz-Schraubendreher mit etwa 2 mm Schneidebreite verwenden.
- Die Verriegelungsschraube des Laryngoskop-Spatels identifizieren. (Abb. 1)

« Die Schraube durch Linksdrehungen des Schraubendrehers ldsen, aber nicht vollstandig
herausschrauben.

Den griinen Lichtleiterhalter auf freie Beweglichkeit priifen.

- Sobald der griine Lichtleiterhalter nicht mehr verriegelt ist, den Halter vorsichtig aus der
Metallkerbe schieben. (Abb. 2)

« DenLichtleiter ablgsen und die gebogene Faserfiihrung entfernen.

« Einen neuen Lichtleiter nehmen.

« Die Linsen des Lichtleiters nicht beriihren.

« Den Lichtleiter vorsichtig in die vorgeformte Offnung der Spatel legen, dabei keine Kraft oder
Biegung zum Lichtleiter ausiiben.

« Den griinen Lichtleiterhalter in die Metallkerbe am Spatel-Boden einlegen.

« Die griine Basis des Lichtleiterhalters mit der Basis des Spatels plan ausrichten.

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

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

- Die Austrittslichtintensitdt iberpriifen.
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9. Zubehor und Ersatzteile

Zubehor und Ersatzteile finden sie in unserem Gesamtkatalog auf
https://www.kawemed.com/download/broschueren oder bei lhrem Fachhandler

10. Entsorgung
Die Entsorgungshinweise ergeben sich aus den Piktogrammen die auf dem Gerat bzw. der
Verpackung aufgebracht sind.

Schadhafte und/oder zu entsorgende elektrische/ elektronische Gerate und
E\/ Ladebatterien miissen an den dafiir vorgesehenen Recycling-Stellen abgegeben DE
werden.

11. Anhang

Garantie & Gewahrleistung

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

Hinweis zu den materialbezogenen Gewahrleistungsbeschrankungen
KIRCHNER & WILHELM leqt graiBten Wert auf die Materialauswahl unserer Produkte. Dies gilt
insbesondere fiir unsere Edelstahlprodukte. Sie sind so gewahlt, dass sowohl die unvermeidbaren
hygienischen Standards als auch die mechanische Stabilitat, die in hochwertigen, dauerhaften
klinischen Instrumenten erforderlich ist, gewahrleistet werden. Unsere Edelstahloberflachen
sind leicht zu reinigen und mit einer groBen Auswahl an Klinischen Desinfektionsmitteln und
Sterilisationsverfahren kompatibel. Es gibt jedoch keinen rostfreien Stahl, der hinsichtlich seiner
sichtbaren Mikrostruktur vollig korrosionsfrei und homogen ist. Voriibergehende, aber
oberflachengebundene Kleine Korrosionsflecken kinnen auftreten - besonders in Verbindung
mit Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren. Diese Spots sind normalerweise
durch Polieren der Edelstahloberfliche entfernbar und stellen somit keine medizinische Gefahr
fiir den Patienten und den Benutzer dar.
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Dies sind produktionsbedingte Oberflicheninhomogenitaten, die keine Einschrénkung der
mechanischen Stabilitat, Haltbarkeit und auch keine medizinische Gefahr fiir den Benutzer und
den Patienten darstellen. Kleinere Korrosionsspuren an der Oberfliche sind von der
Gewahrleistung ausgeschlossen.

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

Basis UDI-DI
DE  4030155KaWe03SN

Hinweis an Anwender und Patienten

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

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

niedergelassen ist, zu melden.
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DE Please read this user's manual thoroughly and carefully before using this product and
heed the given care instructions. Familiarize yourself fully with the proper operation of this
device before attempting to use it. Save this user’s manual for future reference and pass it on to
the next user of this device.

For questions about the connection and/or operation of this device, please contact customer
service. (See back for manufacturer address.)

These userinstructions apply to all KaWe laryngoscope blades and handles. KaWe laryngoscopes
comply with IS0 7376 and meet the provisions of EU Requlation 2017/745 (Medical Device
Requlation). They classified as Class | medical products and can be categorized into three groups:

FO  Fibre optics models
( Conventional
® Disposable models

llustrations of all models can be found on the front of this user’s manual. The differences
between the models are described in this manual. The other variances (battery operation,
battery operation, light intensity, etc.) are not described in great detail here, since there is no
significant difference in their operation.

1. Symbols in user’s manual and on product packaging

A Safety instructions or warning c€ CE conformity label

“ Manufacturer k Applied part Type B
Gy, Bring used batteries to proper

& Die A iue %69 collection facility

Batch code ® Single-use only

E@ Heed user's manual Non-sterile

Separate collection of electrical
X / electronic equipment and @ Does not contain latex
= rechargeable batteries
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T Store in dry conditions Jf Temperature range limits
PP GOST-R certification of goods

Humidity, imit @ imported into Russia

Medical product

2. Purpose and intended use

Laryngoscopes consist of the three main parts: the handle, the blade and the light system, all of
which must be compatible with each other. The corresponding spatula installed is a working
element of the laryngoscope.

This device may only be used by authorized personnel after
professional training.
The laryngoscopes are used mainly during intubation procedures
by anaesthesiologists, to secure airways in intensive care units
and during the oral intubation of accident victims. This kind of
L intubation is performed with an endotracheal tube, for example.
The observation of aH instructions in this user's manual as well as relevant regulations and
quidelines are also part of the intended use of this product. Any other use is not considered the
intended use and the manufacturer is notliable for any resulting damages.

3. A Safety instructions / contraindications

« Inorder to prevent infection resulting from patient cross-contamination, the laryngoscope
blades and handles are only to be used after they have been professionally cleaned and or
disinfected.

« This productis not to be used near strong magnetic fields (such as MRI machines).

« The lights in these laryngoscopes can, in rare cases cause heat-related irritation of the
mucous membranes.

« Frequent use for intubation can cause the light to become loose and therefore result in
intermittent light supply failure. Therefore, check the light system before each use to make
sure that the bulb is firmly connected!

« Donotuse the device in flammable or explosive environments (e.q., oxygen or anesthetics).

- When working with KaWe laryngoscopes, electromagnetic compatibility precautions must
be observed.
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« The operation of KaWe laryngoscopes can be interfered by mobile HF telecommunication
equipment.

« Incase of damage (e.g., leakage), batteries and rechargeable batteries must be rejected.

c Single-use blades and handles are only intended for one single use and must
therefore be disposed of immediately after being used on a patient!

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

Risks and indications of possible hazards

Risk of injury to anatomical structures such as the mucus membranes, lips, teeth, Adam’s apple,
vocal cords and epiglottis.

Materials used

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

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

Check the fit to make sure itis secure. Make sure that the blade is securely engaged to prevent
material damage. Perform a few “dry runs” of assembling the instrument before using it on a
patient.

5. Pre-use preparatory measures
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1. Check the assembled laryngoscope for damage, impurities and compatibility.
2. Check the light to ensure that itis in the proper position, is firmly attached and fully
functional.

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

3. Check the charge status of the batteries.
If these tests have been successfully passed and hygienic preparation has been carried out, the
laryngoscope can be used on patients.

6. Hygienic preparation

Before use

Remove batteries from the handle before hygienic preparation (see Sec. 8)

Single-use blade: disinfect with a suitable cleaning agent.

Metal blades and handles are to be sterilised if possible before their first use.

The laryngoscopes must be clinically sanitised. This is to be carried out in accordance with
institutionally established standards. The user is responsible for the hygienic preparation of the
blade, namely the cleaning, disinfection and / or sterilisation thereof. Proof of sufficient
sterilisation must be provided by the applying institution and may be verified, inter alia, by a
standard soiling.

After use — cleaning preparation

f Single-use blades and handles are only intended for one single use and may
therefore not be cleaned or prepared for reuse!

After using the blade, immediately rinse it with running water or a mildly basic solution in order
to prevent various kinds of residue (such as blood) from drying on it.

It is recommended that the instruments be prepared for reuse no later than an hour after they
have been used. Transport the instruments to the location at which they are to be cleaned in a
covered instrument tray.

21
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Mechanical cleaning in a washer/disinfector (WD)

In accordance with the recommendations from the Robert Koch Institute (RKI), mechanical

cleaning is the preferred method for preparing the instruments for use. Manual preparation is

notrecommended. For laryngoscopes, remove the blade from the battery or charging handle. No
further disassembly is required.

For mechanical cleaning, use one of the following cleaning agents:

« (M310 (Maquet), cleaning agent (neodisher®FA forte 0.4%/neodisher®Z 0.2%)

« (7828 (Miele) cleaning agent (Mucapur®XL 0.4 %/Mucapur®Z 0.15 %)

« WD 390 (Belimed), (Mucapur®AF 0.5 %/Mucapur®Z 0.1 %)

« PG8582 (Miele), cleaning agent (neodisher® MediClean forte 0.6 %/neodisher® Z 0.1%)

1. Thoroughly rinse the instruments with running water immediately before placing them into
the machine so thatresidual cleaning/disinfection agents that may still be on the
instruments are kept out of the machine.

2.Place the instruments in a suitable instrument stand.

3. Place the instrument stand into the machine such that they are not directly hit by the spray.

4. Place the cleaning agent into the machine in accordance with the manufacturer’s
instructions.

5. Start the Vario TD cycle with thermal disinfection. The thermal disinfection procedure is
carried out under consideration of the Ay value and EN /150 15883 requlations.

6. When the cycle is complete, remove the instruments from the machine and dry them. (RKI
recommends the use of pressurized air). When drying instrument stands, take special care to
dry the hard-to-reach areas.

7.Visually inspect the instruments with a magnifying glass to check for damaged parts and
cleanliness. (In our experience, a magnifier with 8-times magnification is the optimal tool for
performing such visual inspections.) If residual contaminants are still visible after completion
of the mechanical preparation procedure, repeat the cleaning and disinfection procedure
until no contaminants are evident on the instruments.

If only mechanical preparation methods are to be used (without provable
A disinfection), a final thermal disinfection procedure in a steam steriliser using
suitable instrument stands or baskets is required.
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Sterilisation
Thorough cleaning beforehand is a prerequisite for proper steam sterilisation!

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

A Handle: Remove the light before performing steam sterilisation!

Typ C-laryngoscope blade and handle

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

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

Single-use blades/ single-use handles
a) Metal:

The user is responsible for hygienic preparation of the blade! A typical clinical ethylene-
oxide (EO) sterilisation procedure can be performed under the following conditions:

Max. temperature of EO sterilisation: 65°C

Max. contact time at temperature: 6h

Relative humidity of EO sterilisation: 40% t0 65 %

Max. ethylene-oxide concentration: 600 mg/!
b) Plastic:

The user is responsible for the hygienic preparation of the blade! The plastic blades can be
disinfected prior to use with a suitable cleaning agent (alcohol, for example). These may not be
sterilised!

23
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7. Transportation and storage

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

Ambient temperature:

Reusable laryngoscopes

Relative Rir
Temperature | humidity pressure
Operation | +10°C10 +35°C | 30%070% Jo0hpato
Storage
9 A0CH0+50°C | 10%1090% ohbato
Transport
Disposable laryngoscopes
Relative Air
Temperature | humidity pressure
Operation +10°Cto+35°C | 30%t070% zg%}ﬁggo
Storage &
Transport +10°Cto +40°C
(Metal) 500hPato
‘| 0 0
Storage & 610 70% 1060 hPa
Transport +15°Cto +25°C
(Plastic)

Service life (from the date of sale):
- Disposable devices: 3 years
- Reusable devices: 5 years

8. Maintenance and service

Replacing the battery

Check the charge status of the batteries reqularly. Decreasing battery voltage (due to
consumption) leads to reduced light intensity and possible flickering of the LEDs. In both cases,
the batteries must be replaced. When replacing the batteries, only use new, high-quality

alkaline batteries (or fully charged batteries).
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a) Handle medium & large (batteries: 2x Baby C) / handle small (batteries: 2x Mignon AA)

e e e [

b) REF-Nr. 03.41000.741,03.41020.741, 03.41030.741 (Batteries: 2x Mignon AA)
1.

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

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

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

25
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3. Clean the glass bulb of the new light with alcohol. The glass bulb must be clean and free
of fingerprints (free of grease)!

4.Insert the new light completely into the handle until it touches the back of the opening.

1L ===[0

5.5crew the head back onto the handle.

Conventional laryngoscope blade (type C):
1. Detach the light from the blade by turning it counter clockwise.
2. (lean the glass bulb of the new light with alcohol. The glass bulb must be clean and free
of fingerprints (free of grease)!
3. Screw the new lamp with gasket completely in until it touches the back of the light
socket.
Before each use/intubation the user must check to ensure that the light is securely attached to
the blade.

Replacing the light guide (only for FO laryngoscope)

c Please note that the light guide on the KaWe MEGALIGHT blade with integrated fibre
optics cannot be replaced!

Check theintegrity of the light guide frequently. To maintain long-term functionality of this product,
follow the approved disinfection and / or sterilisation procedures.
Ifthe light intensity is insufficient, check the following causes:

1. Check the charge status of the handle battery / rechargeable battery and, if necessary, fully
charge or replace it.

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

3. If necessary, carefully clean and polish the input and output of the optical fibres (optical
lenses). Use a soft, clean cloth to avoid scratching the surface.

4. Check the optical fibre for damage, for example at the tip of the fibre optic bundle.

If causes 1,2 and 3 have been ruled out, then the light quide may need replacement.
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Procedure:

« Use an approx. 2mm wide flathead screwdriver.

« Findthe lock screw on the laryngoscope blade. (Fig. 1)

« Loosen the screw by turning it to the left with the screwdriver but do not completely remove
it.

« Checkto seeif the green light quide holderis now loose.

« Assoon as the green light guide holder is loosened, slide the holder out of the slot. (Fig. 2)
« Detach the light quide and remove the curved fibre quide.

« Selectanew light quide.

« Do not touch either end of the light quide.

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

« Insert the green light guide holder into the metal slot on the underside of the blade.

« Adjust the green base of the light quide holder so that itis level with the base of the blade.
- Carefully tighten the screw until the light quide holder s tightly fastened.

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

« Testthe light output intensity.

9. Accessories and replacement parts

Accessories and spare parts can be found in our catalogue at
https://www.kawemed.com/download/broschueren or at your specialist dealer.

10. Disposal

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

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

EN
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11. Appendix

Guarantee & warranty

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

Material-related warranty restrictions

KIRCHNER & WILHELM selects materials for the production of their products very carefully,
especially our stainless steel products. These materials are carefully selected to ensure that the
required hygienic standards are met and mechanical stability, which is required for high-quality
durable clinical instruments, is ensured. Our stainless steel surfaces are easy to clean and
compatible with a wide range of clinical disinfecting agents and serialisation methods. There is
however, no such thing as stainless steel that is completely corrosion free and homogeneous
with regard to its visible microstructure. Small temporary but superficial corrosion spots can
occur — especially in connection with cleaning, disinfection and sterilisation procedures. These
spots can usually be removed by polishing the stainless steel surface and do not pose any
medical threat for the patient or the user. Inhomogeneous stainless steel surfaces can expose
tiny grains with a circumferential steel orientation. These are production-related surface
irregularities that have no effect on the mechanical stability and durability and pose no danger
to either the user or the patient. The product warranty does not apply to the observable and
removable superficial traces of corrosion and surface inhomogeneity found on the stainless
steel.

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

Basic UDI-DI
4030155KaWe03SN

Instructions for service personnel and patients

A In case of problems during the device use, it is necessary to immediately contact
the manufacturer and the competent authorities of the relevant member state of
the Union, in which the service personnel or the patient are located.
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Di\leumezHre(emoded’emp\mammivememetmtégralememavantd’utl\‘\ser\’appare'\lel
veuillez respecter les consignes d'entretien. Avant d'utiliser |'appareil, familiarisez-vous
soigneusement avec son mode d'emploi. Conservez le présent mode d‘emploi en vue d'un futur
emploi et remettez-le au futur utilisateur de Iappareil.
Sivous avez des doutes concernant le branchement etla conduite de I'appareil, veuillez contacter
le service clientele (voir I'adresse du fabricant au verso).

Le présent mode d'emploi s'applique & toutes les lames de laryngoscope et les poignées KaWe.
Les laryngoscopes KaWe sont conformes a la norme IS0 7376 et répondent aux exigences du
reglement UE 2017/745 (reglement relatif aux dispositifs médicaux). lls appartiennent a la classe
I des produits médicaux et peuvent étre divisés en trois groupes :

F.0. - Modeles avec fibre optique - C- Modeles conventionnels ®—M0d‘e\esje{able&

Vous trouverez des illustrations correspondantes au début de ce mode d'emploi. Les différences
entre les modeles sont expliquées dans le présent mode d'emploi. Les autres variantes
(fonctionnement sur piles rechargeables, fonctionnement sur piles, intensité lumineuse, etc.) ne
sont pas traitées en détail ici, caril ny a pas de différences significatives dans la manipulation.

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

Avis de sécurité ou c € .

A davertissement Marquage CE de conformité
o
“ Fabricant x Partie utile Type B
. A, Fliminer les piles rechargeables dans

& Date de fabrcation %9 un lieu de collecte pour piles usées
Code de lot ® Ausage unique seulement
Uﬂ Respecter le mode demploi Non stérile

Collecte séparée d‘appareils
ﬁ électriques/électroniques et de @ Sans latex

batteries d'accumulateurs
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‘T Conserver dans un endroit sec Jf Limites de température

e Certification GOST-R pour
Limite dhumidité dair @ ['exportation vers [a Russie
Produits médicaux

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

Le laryngoscope est composé de trois parties principales : la poignée, la lame et le systeme
d'éclairage, ces parties devant étre compatibles entre elles. La spatule correspondante installée
représente un élément de travail du laryngoscope.

Seul le personnel spécialisé autorisé et ayant recu une formation adaptée est autorisé a se servir
du dispositif.

Les laryngoscopes sont utilisés pour observer ou examiner
directement le larynx pendant I'intubation dans le cas
d‘anesthésie pratiquée en milieu hospitalier, pour assurer le
passage dans les voies aériennes du patient en médecine
intensive et pour I'intubation par voie orale de personnes
accidentées en médecine d'urgence. L'intubation est effectuée
avec un tube pour intubation endotrachéale, par exemple. Le
respect de toutes les instructions contenues dans ce mode d'emploi ainsi que des
réglementations et directives pertinentes fait également partie de I'utilisation conforme a
I'usage prévu. Toute autre utilisation est considérée non conforme a I'usage prévu. Le fabricant
décline toute responsabilité pour les dommages induits.

3. A Regles de sécurité/contre-indications

« Pour parer au risque de contamination croisée sur le patient, utilisez uniquement des lames
de laryngoscope et des poignées de laryngoscope ayant subi les étapes de nettoyage et de
désinfection réglementaires avant utilisation.

« Le produit ne doit pas étre utilisé a proximité de champs magnétiques puissants (IRM par
ex.).

« Dans de rares cas, la chaleur des sources lumineuses du laryngoscope peut provoquer une
irritation de la muqueuse.
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« Encas d'intubations fréquentes I'ampoule risque de se détacher et d‘interrompre I‘éclairage.
Dans ce cas, il y a aussi risque d‘ingestion ! Avant I'usage, il faut donc toujours controler si
I'ampoule est encore bien fixée !

- Evitez d'utiliser le dispositif dans des environnements inflammables ou explosifs (tels
qu'oxygene ou anesthésiques)

- Entravaillant avec les laryngoscopes KaWe, il faut respecter les précautions relatives a la
compatibilité électromagnétique.

« Lefonctionnement des laryngoscopes KaWe peut étre influencé par des appareils de
télécommunication mobiles a haute fréquence.

« Encas de dommage (tel que fuites), les batteries et les batteries d'accumulateurs doivent étre
rejetés.

c Les lames et poignées jetables sont uniquement congues pour un usage unique et
doivent étre éliminées immédiatement aprés leur usage sur le patient !

En cas d'erreur, une production de chaleur augmentée est possible, ce qui peut
A entrainer le risque de brilures. En cas d'un fort échauffement, éteignez
immédiatement la poignée.

Risques et avis sur les dangers possibles
Risque de blessures des structures anatomiques, muqueuse, levres, dents, larynx, cordes vocales
et épiglotte, parexemple.

Matériaux utilisés

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

4. Montage
1. Emboitez la lame sur le porte-lame de la poignée (2) et faites-la encliqueter.
2. Repliezla lame et faites-la encliqueter. Vérifiez si la lame est bien fixée.

Veillez a ce que la lame soit enclenchée correctement pour éviter d'endommager le matériau.
Exercez plusieurs fois le montage du laryngoscope avant de s'en servir.
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5. Mesures préparatoires pour l‘utilisation

e
-

=

1. Vérifiez si le laryngoscope assemblé est détérioré, encrassé et qu'il est compatible.
2. Vérifiez sil'éclairage est bien fixé et qu'il fonctionne parfaitement.

C Une lampe qui n'est pas bien fixée peut se détacher de la lame pendant
I'intubation et le patientrisque de I'avaler. Risque d‘asphyxie !

3. Vérifiez I'état de chargement des piles.

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

6. Traitement hygiéniq

Avant lutilisation

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

Lames jetables : désinfecter la lame avec un détergent approprié.

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

II'est impératif de se servir des laryngoscopes dans des conditions répondant aux mesures
d'hygiéne applicables en milieu hospitalier. De maniere générale, elles relevent de la
responsabilité personnelle et correspondent aux normes réglementaires prescrites. Les mesures
d'hygiéne applicables & la lame, a savoir son nettoyage, sa désinfection et/ou sa stérilisation
relevent de la responsabilité clinique de 'utilisateur. La preuve d'une aseptisation suffisante doit
étre apportée par |'établissement utilisateur ; elle peut étre vérifiée, entre autres, par un essai
normalisé d'encrassement.

FR
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Apres l'utilisation — Préparation du nettoyage

c Les lames et poignées jetables sont congues pour un usage unique et ne doivent
pas étre nettoyées ou retraitées !

Apres utilisation de la lame, rincez-la immédiatement a I'sau courante ou dans une solution
alcaline douce pour éviter que des résidus (du sang par ex.) ne sechent & la surface.

La remise en état de service hygiénique doit étre effectuée au plus tard une heure apres
I'utilisation. Le transport des instruments jusqu‘au lieu de retraitement devrait s'effectuer dans
un plateau a instruments fermé.

Nettoyage automatique dans un laveur-désinfecteur

Uinstitut allemand Robert Koch (RKI) recommande de faire un retraitement automatique des
instruments dans un automate. Le nettoyage manuel n'est pas recommandé. Sur les
laryngoscopes, il faut séparer la lame de la poignée. Un démontage supplémentaire n'est pas
nécessaire.

Pour le nettoyage automatique, utilisez I'un des produits suivants :

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

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

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

- PG8582 (Miele), détergent (neodisher® MediClean forte 0,6 %/neodisher® 20,1 %)

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

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

3. Placez le porte-instruments dans le laveur désinfecteur de maniere que le jet du désinfectant
est dirigé sur I'instrument.

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

5. Lancement du programme Vario 0, y compris la désinfection thermique. La désinfection
thermique est réalisée en considérant la valeur A, et les dispositions nationales (IS0 15883).

6. Alafin du programme, enlevez les instruments du laveur désinfecteur et séchez-les
(I'institut allemand Robert Koch (RKI) recommande d'utiliser de préférence de I'air
comprimé). Si les instruments sont placés dans des porte-instruments, veillez au bon
séchage des zones difficilement accessibles.
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7. Vérifiez |'état parfait et la propreté par controle visuel en utilisant un outil d‘agrandissement
approprié (les expériences ont montré qu'un agrandissement de 8 fois permet e controle
visuel). Siles instruments présentent encore des contaminations résiduelles apres le
retraitement automatique, répétez le nettoyage et la désinfection jusqu’a ce que Iinstrument
ne présente aucune contamination.

Siles 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 instruments sont placés emballés dans des porte-
instruments ou bacs a tamis appropriés.

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

£O. - Lame de laryngoscope et poignée
Température de stérilisation maximale ala vapeur d'eau J134°C
Durée de traitement maximale / Durée de séchage minimale 5min /20 min
Nombre de cycles: 2000 env.

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

Type C-Lame de laryngoscope et poignée
Température de stérilisation maximale a la vapeur d'eau .....
Durée de traitement maximale / Durée de séchage minimale : ..
Nombre de cycles : 2000 env.

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

Lames jetables/Poignées jetables

a) Métal:

Les mesures d'hygiene de préparation des lames relevent de la responsabilité clinique de
I'utilisateur. La stérilisation clinique habituelle de la lame par oxyde d'éthyléne (ETO) de lalame
peut étre effectuée dans les conditions suivantes :

35
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Température maximale de la stérilisation ETO : ... - e 65°C
Durée de traitement maximale : 6h
Humidité relative de la stérilisation ETO: .. de40%a 65 %
Concentration maximale en oxyde d'éthylene : .. .. 600mg/I
b) Matiére synthétique :
Les mesures d'hygiene de préparation des lames relevent de la responsabilité clinique de
I'utilisateur. Les lames en matiere synthétique peuvent étre désinfectées avant usage avec un
détergent approprié (par ex. alcool). La stérilisation n'est pas autorisée !

7. Stockage et transport
Conservez les instruments & I'abri de la poussiere, de I'humidité et de la contamination.

Conditions ambiantes :
Laryngoscopes réutilisables

Humidité relative | Pression

Température | delair delair

Usage de+10°Ca+35°C| de 30%a70% ?gggg;;a‘a
Stockage -
9 de-10°Ca+50°C| de 10%390% desnottas

Transport

Laryngoscopes jetables

Humidité relative | Pression

Température | delair del‘air
Usage de+10°Ca 435°C de 30%370% de J001Pas
Stockage &
‘(I’rans||;ort de+10°Ca+40°C
Métal N de 500hPaa

104 0,

Stockage & de 10%a 70% 1060 hPa
Transport de+15°Ca+25°C
(Plastique)
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Durée de vie (a partir de la date de vente) :
« Produits jetables: 3 ans
« Produits réutilisables : 5 ans

8. Entretien et révision

Changement de piles

Vérifiez régulierement le niveau de chargement des piles. La diminution de la tension des piles
(liée ala consommation) entraine une réduction de I'intensité lumineuse et éventuellement un
scintillement des sources lumineuses LED. Dans ces deux cas, les piles doivent étre remplacées.
Lors du changement, n'utilisez que des piles alcalines neuves de haute qualité (ou des piles
rechargeables completement chargées).

a) Poignée moyenne et grande (piles: 2x Baby C) / poignée petite (piles: 2x Mignon AA)

I ey ey e I i n

b) N° de référence 03.41000.741, 03.41020.741, 03.41030.741 (Piles: 2x Mignon AA)
1.
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A Respectez en plus le mode d'emploi des piles rechargeables et chargeurs !

Changement de lampe

Le bon fonctionnement du laryngoscope avec une qualité de lumiére optimale nest garanti que
sil'on utilise des lampes de rechange d‘origine KaWe.

Surla poignée de laryngoscope F.O.
1. Dévissez la téte de la poignée.
2. Retirez la lampe défectueuse.

3. Nettoyez avec de |'alcool I'ampoule de la lampe neuve. 'ampoule doit étre propre et
sans empreintes de doigts (exempte de graisse) !

4. Introduisez la nouvelle lampe jusqu‘au fond.

L1 ===[0

5. Revissez la téte surla gaine de poignée.

Surla lame de laryngoscope conventionnelle (type () :
1. Enlevez la lampe de la lame en la dévissant dans le sens antihoraire.
2. Nettoyez avec de |'alcool I'ampoule de la lampe neuve. Lampoule doit étre propre et
sans empreintes de doigts (exempte de graisse) |
3. Vissez la nouvelle lampe avec bague d'étanchéité jusqu'au fond !
Avant toute utilisation/intubation, vérifiez si la lampe est bien fixée dans la lame !

Changement du conducteur optique (uniquement pour F.0.)

A Surla lame KaWe MEGALIGHT avec F.0. intégrée, aucun changement du conducteur
optique n'est possible !

Vérifiez fréquemment le bon état du conducteur optique. Pour maintenir longtemps le bon

fonctionnement du produit, suivez les mesures de désinfection et/ou de stérilisation homologuées.

Sil'intensité lumineuse est trop faible, vérifiez les causes possibles suivantes :

1. Vérifiez le niveau de chargement de la pile dans la poignée / la pile rechargeable et, le cas
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échéant, chargez-la completement ou remplacez-la.

2. Le cas échéant, nettoyez la source lumineuse de la téte de poignée ou remplacez-la.

3.Le cas échéant, nettoyez avec précaution I'entrée et la sortie de la fibre optique (lentilles
optiques) et polissez-les. Servez-vous d'une lingette douce et propre pour éviter les rayures.

4. Viérifiez si le conducteur optique est endommagé, I'extrémité externe du conducteur optique
parexemple.

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

FR

Procédé:

« Utilisez un tournevis pour vis a fente de 2 mm env.

« Repérez lavis de verrouillage de la lame du laryngoscope. (Fig. 1)

« Desserrezlavis en tournant le tournevis vers la gauche sans dévisser entiérement.
« Vérifiez i le support vert du conducteur optique est mobile.

« Des que le support vert du conducteur optique n'est plus verrouillé, faites sortir avec
précaution le support de I'encoche en métal. (Fig. 2)

« Retirez le conducteur optique et enlevez le conduit coudé de la fibre optique.
- Prenez un conducteur optique neuf.
« Ne touchez pas les lentilles du conducteur optique.

- Placez avec précaution le conducteur optique dans I'ouverture préformée de la lame ;
n'exercez pas de pression sur le conducteur optique et évitez de le recourber.

« Placez le support vert du conducteur optique dans I'encoche en métal au fond de la lame.

« Alignezle bord vert du support du conducteur optique avec le bord de la lame.

« Serrez la vis avec précaution jusqu‘a ce que le support du conducteur optique soitimmobilisé.
« Polissez avec précaution la zone d'entrée et de sortie du nouveau conducteur optique installé.
« Vérifiez 'intensité de la lumiere émise.
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9. Accessoires et piéces de rechange

Pourles accessoires et les pieces de rechange, consultez notre catalogue intégral disponible sur
https://www.kawemed.com/download/broschueren ou chez votre distributeur agréé

10. Elimination
Pour les consignes délimination, nous vous recommandons de consulter les pictogrammes
apposeés sur le dispositif ou I'emballage.

Les appareils électriques/électroniques défectueux et/ou recyclables et les
X batteries d'accumulateurs doivent étre remis a un point de collecte désigné pour
étre recyclés.

11. Annexes

Garantie commerciale & garantie légale

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

Avis sur les restrictions a la garantie légale relatives aux matériaux

KIRCHNER & WILHELM attache une trés grande importance au choix des matériaux de ses
produits. Cecis‘applique surtout aux produits en acier inox. lls sont choisis a la fois pour répondre
aux normes d'hygiéne a respecter impérativement et pour garantir la stabilité mécanique
nécessaire des instruments de haute qualité utilisés de maniere durable en milieu hospitalier. Les
surfaces en acierinox de nosinstruments sont faciles a nettoyer et elles sont compatibles avec un
grand choix de produits de désinfection et de procédés de stérilisation en milieu hospitalier.
Toutefois 'acier inoxydable n'existe pas en soi, a savoir un acier dont la structure microscopique
visible est absolument exempte de corrosion et homogene. De petites taches de corrosion
provisoires limitées a la surface du produit peuvent se produire, surtout en rapport avec les
procédés de nettoyage, de désinfection et de stérilisation. Ces points disparaissent normalement
au polissage de la surface de |'acier inox ; ils ne représentent donc pas de risques d‘ordre médical
pour le patient et |'utilisateur. Il s'agit d'un manque d’homogénéité de la surface du produit qui
ne réduit ni la stabilité mécanique ni la durabilité et ne représente aucun risque médical pour
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I'utilisateur etle patient. La garantie [égale exclut les petites traces de corrosion de surface.

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

1UD-ID de base
4030155KaWe03SN

Instructions pour le personnel de service et les patients

Dans tous les cas problématiques survenus lors de |'utilisation du dispositif, il est
& nécessaire de contacter immédiatement le fabricant et les autorités compétentes

de I'Etat membre concerné de I'Union, dans lequel se trouve le personnel de

service ou le patient.

FR
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1. Simbolisulle istruzioni per I'uso e sulla confezione. It}
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Nota sulle limitazioni di garanzia legale per i materiali......
(ontatto




ITALIANO

EE Leggere attentamente e completamente queste istruzioni per I'uso prima di utilizzare lo
strumento e sequire i consigli per la cura e la manutenzione. Prima dell‘uso assicurarsi di essere
in grado di utilizzare il prodotto. Conservare le presenti istruzioni per poterle consultare anche in
futuro e consegnarle all'utilizzatore del prodotto che subentrera.

Qualora insorgessero dubbi su connessioni e uso del prodotto, rivolgersi al servizio clienti (si
veda retro pagina per l'indirizzo del produttore).

Le presentiistruzioni per I'uso sono valide per tutte le lame e tutti i manici per laringoscopi della
KaWe. Ilaringoscopi della KaWe sono conformi alla norma IS0 7376 e soddisfano i requisiti del
regolamento UE 2017/745 (Regolamento sui dispositivi medici). Sono classificati come prodotti
medici di prima classe. Possono essere divisi in tre gruppi:

F0.- modelli con fibra ottica C - modelli convenzionali & - modelli monouso

Le relative immagini si trovano sul fronte di queste istruzioni per I'uso. All'interno delle istruzioni
sono spiegate le differenze tra i modelli. Le ulteriori varianti (funzionamento a batteria
ricaricabile, funzionamento a batteria, intensita della luce, etc.) non verranno trattate qui in
dettaglio, poiché non ci sono differenze significative nel funzionamento.

1. Simboli sulle istruzioni per I'uso e sulla confezione

Awviso di sicurezza o c € o R
Marchio di conformita CE
awvertenza archio di conformita C

d Produttore

Parte di lavoro Tipo B

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

Data di produzione

Numero di lotto
(]
z

Solo per il monouso

Rispettare le istruzioni
perl'uso

Raccolta differenziata di
apparecchiature elettriche /
elettroniche e batterie

Non sterile

Non contiene latex

@ P ® 8 >
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. Conservare in un luogo e
‘T i Limitazioni di temperatura

QI T Certificazione per GOST-R per
Uidita delaria, imiti @ esportazione in Russia
Dispositivi medici

2. Impiego specifico e uso previsto del prodotto

| laringoscopi sono costituiti dai tre componenti principali manico, lama e sistema di
illuminazione, che debbono essere tutti compatibili traloro. La spatola corrispondente installata
& un elemento di lavoro del laringoscopio.

Questo prodotto deve essere utilizzato soltanto dal personale tecnico debitamente addestrato e
autorizzato all'uso.

| laringoscopi vengono impiegati per la visualizzazione diretta
ovvero |'ispezione della laringe per I'intubazione nell‘anestesia
negli ospedali, per tenere libere le vie respiratorie nella medicina
intensiva, nonché per I'intubazione orale di vittime d‘incidenti
nellamedicina d'urgenza. Questo tipo diintubazione viene ad es.
esequito con un tubo endotracheale. Losservanza di tutte le
indicazioni contenute in queste istruzioni per 'uso, nonché delle
norme e direttive rilevanti, & anch'essa da considerarsi parte dell'uso previsto. Qualsiasi utilizzo
differente non & da considerarsi uso previsto. Dei danni da cio derivanti non & responsabile il
produttore.

3. A\ Norme di sicurezza/controindicazioni

« Alfine di evitare infezioni dovute a contaminazione incrociata, utilizzare sui pazienti
solamente lame e manici che, prima dell'uso, siano stati sottoposti alle apposite procedure
previste per la pulitura e la disinfezione.

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

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

« Insequitoa intubazioni frequenti la lampadina ad incandescenza puo allentarsi provocando cosi
un'interruzione dell‘illuminazione. In tal caso vie inoltre il rischio che venga inghiottita! Controllare
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quindi sempre prima dell'uso che la lampadina sia fissata bene!
« Non utilizzare l dispositivo in ambienti infiammabili o esplosivi (es. ossigeno 0 anestetici).

« Durante 'utilizzo dei laringoscopi KaWe, & necessario osservare e precauzioni relative alla
compatibilita elettromagnetica.

« Lafunzione dei laringoscopi KaWe puo essere influenzata dalle apparecchiature mobili di
telecomunicazione ad alta frequenza.

« Lebatterie e le batterie ricaricabili in caso di danneggiamento (ad esempio perdite) devono essere
eliminate.

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

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

Rischi e avvertimenti sui possibili pericoli

Pericolo di lesioni delle strutture anatomiche come ad es. di membrana mucosa, labbra, denti,
laringe, corde vocali ed epiglottide.

Materiali utilizzati

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

4. Montaggio

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

2. Alzarealevala lama fino allarresto. Controllare che sia solidamente fissata nella sua sede.
Fare attenzione che la lama sia perfettamente agganciata per evitare danni materiali. Montare il
laringoscopio ,all‘asciutto” alcune volte a scopo di esercizio.
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5. Preparativi per l'uso
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1. Controllare che il laringoscopio montato non sia danneggiato, sporco e che sia compatibile.
2. Controllare che la lampadina sia correttamente e solidamente fissata nella sua sede e che
funzioni alla perfezione.

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

3. Controllare I'autonomia delle batterie.
Se le prove di controllo batteria vengono superate con successo, il laringoscopio puo essere
utilizato sui pazienti dopo la ricostituzione alla prontezza d'uso igienica

6. Ricostituzione alla prontezza d'uso

Prima dell’uso

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

Lame monouso: disinfettare con un detergente adatto.

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

Il trattamento igienico clinicamente sicuro dei laringoscopi & obbligatorio. Esso va esequito in
linea di principio sotto la propria responsabilita e in ottemperanza agli standard istituzionali
vigenti. La prontezza all'uso igienica della lama, ossia pulitura, disinfezione e/o sterilizzazione
dellastessa, & sotto la piena responsabilita dell‘utilizatore. La prova per appurare una sufficiente
eliminazione dei germi va esequita in ottemperanza alle disposizioni vigenti e puo altresi essere
verificata mediante un‘apposita norma.
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Dopo l'uso — Preparazione alla pulitura

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

Dopol‘utilizzo della lama questa va sciacquata immediatamente in acqua corrente o pulitain una

soluzione leggermente alcalina per evitare che i vari residui (p. es. sangue) si secchino.

La ricostituzione alla prontezza d‘uso igienica degli strumenti va effettuata al pit tardi un‘ora
dopo averli utilizzati. Il trasporto degli strumenti sul luogo in cuisi effettua la ricostituzione alla
prontezza d‘uso dovrebbe avvenire in una apposita bacinella chiusa.

Pulitura automatica in un apparecchio di pulitura/disinfezione

Sulla base di quanto consigliato dall'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. Per i laringoscopi, separare la lama dal manico. Non € necessario un ulteriore
smontaggio.

Per la pulitura automatica utilizzare i prodotti sequenti:

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

« 47828 (Miele) detergente (Mucapur®XL 0,4 %/Mucapur®Z 0,15 %)

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

- PG8582 (Miele), detergente (neodisher® MediClean forte 0,6 %/neodisher® 2 0,19%)

1. Immediatamente prima della pulitura automatica sciacquare accuratamente gli strumenti
sotto I'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 gli strumenti.

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

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

6. Una volta esequito il programma prelevare gli strumenti dall‘apparecchio di pulitura/
disinfezione ed asciugarli (come consigliato dall'Istituto Robert Koch preferibilmente con aria
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compressa). Peril supporto controllare accuratamente che siano asciutte anche le parti pit
nascoste e difficilmente raggiungibili.

7. Controllare con un apposito dispositivo d‘ingrandimento (I'esperienza insegna la necessita di
uningrandimento 8 volte) che lo strumento sia integro e pulito. Qualora in sequito alla
pulitura automatica fossero ancora presenti contaminazioni di residui sullo strumento,
ripetere pulitura e disinfezione fino a che non sara pit visibile alcun tipo di contaminazione.

In caso di sola pulitura automatica (senza verificata disinfezione) & necessario

A dopo la pulitura effettuare una disinfezione termica nello sterilizatore a vapore
sempre ponendo prima lo strumento in un apposito supporto o in un‘apposita
bacinella a setaccio.

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

Lame e manici per laringoscopio F.0.

Temperatura massima della sterilizzazione a vapore cald 34°C
Tempo massimo di esposizione / Tempo minimo di asciugatu 5min/20min
Numero cicli: ca. 2000

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

Lame e manici per laringoscopio modello C
Temperatura massima della sterilizzazione a vapore caldo: o 134°C
Tempo massimo di esposizione / Tempo minimo di asciugatura: 5min/20min
Numero cicli: ca. 2000

Avvertenza: La lampadina sotto vuoto puo essere lasciata sulla lama durante la
sterilizzazione, ma va idoneamente fissata

Lame monouso/Manici monouso
a) in metallo:

La preparazione igienica delle lame & sotto la piena responsabilita clinica dell'utilizzatore! La
consueta sterilizzazione clinica ad ossido di etilene (Et0) delle lame puo essere esequita
osservando le sequenti condizioni:
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Temperatura massima della sterilizzazione Et0: ....... ST . 2 6

Tempo massimo di esposizione: 6h

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

Concentrazione massima di ossido di etilene: 00 mg/!
b) in materiale sintetico:

La preparazione igienica delle lame & sotto la piena responsabilita clinica dell‘utilizzatore! Le
lame in materiale sintetico possono essere disinfettate prima dell'uso con un detergente
adequato (ad es. alcol). Non & ammesso alcun tipo di sterilizzazione!

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

Parametri ambientali:
Laringoscopi riutilizzabili

Umiditarelativa Pressione
Temperatura | dellaria atmosferica
Utilizzo | da-+10°Ca-35°C| da30%a70% da J001Pa
Stoccaggio
990 | gat0eCa+s0°c]| da 10%as0% doonoita
Trasporto
Laringoscopi monouso
Umiditarelativa Pressione
Temperatura | dell'aria atmosferica
Utilizzo [ de+10°Ce+35°( dedoswarony | Sez0Mae
Stoccaggio &
Trasporto de+10°Ca +40°C
(Metallo) de 500hPaa
’| 0 0,
Stoccaggio & de10%a 70% 1060 hPa
Trasporto de+15°Ca+25°C
(Plastica)

49



IT

ITALIANO

Vita utile (dalla data di vendita):
- Articoli usa e getta: 3 anni
« Prodotti riutilizzabili: 5 anni

8. Manutenzione e cura

Sostituzione batteria

Controllare regolarmente il livello di carica delle batterie. Un abbassamento della tensione delle
batterie (dovuto al consumo) determina un abbassamento dell'intensita luminosa, ed in alcuni
casianche al tremolio della sorgente di luce a LED. In entrambii casi vanno sostituite le batterie.
Per la sostituzione, utilizzare solo batterie alcaline nuove e di alta qualita (o batterie ricaricabili
completamente cariche).

a) Manico medio e grande (batterie: 2% Baby C) / manico piccolo (batterie: 2x Mignon AA)

e e e e | 1

b) N. dirif. 03.41000.741, 03.41020.741, 03.41030.741 (Batterie: 2x Mignon AA)

L ER—
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& Osservare inoltre le istruzioni per I'uso di batterie ricaricabili e caricatori!

Sostituzione lampadina
La funzione regolare del laringoscopio con qualita ottimale dell‘illuminazione & garantita
soltanto in caso di utilizzo delle lampadine di ricambio originali della KaWe.

Nei manici per laringoscopi con F.O.
1. Svitare la testina dal manicotto dell impugnatura.
2. Tirare fuori la lampadina difettosa.

3. Pulire con alcol il bulbo della nuova lampadina. Il bulbo deve essere pulito e privo di
impronte digitali (privo di macchie di grasso)!
4.Infilare la nuova lampadina fino all‘arresto.

“m“mm

5. Riavvitare la testina sul manicotto dell'impugnatura.

Nelle lame convenzionali per laringoscopi (modello C):
1. Svitare la lampadina dalla lama in senso antiorario.
2. Pulire con alcol il bulbo della nuova lampadina. Il bulbo deve essere pulito e privo di
impronte digitali (privo di macchie di grasso)!
3. Inserire bene la nuova lampadina con la guarnizione anulare fino all‘arresto!

Prima di ogni uso/intubazione controllare che la lampadina sia solidamente fissata nella sede
nellalamal

Sostituzione del conduttore ottico (solo per F.0.)

& Perlalama KaWe MEGALIGHT con F.0. integrata non & possibile alcuna sostituzione!

Controllare spesso I'integrita del conduttore ottico. Per preservare a lungo la funzionalita del
prodotto, sequire le procedure di disinfezione e/o sterilizzazione rilasciate.

In caso di intensita troppo bassa, controllare quanto seque:
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1. Controllare I'autonomia della batteria nel manico / batteria ricaricabile ed eventualmente
ricaricare completamente o sostituire.

2. Pulire o sostituire la fonte luminosa alloggiata nella testina dell'impugnatura.

3. Pulire e lucidare eventualmente I'ingresso e I'uscita della fibra ottica (lenti ottiche). Utilizzare
un panno morbido e pulito per evitare eventuali graffi.

4. Controllare i conduttori delle fibre ottiche che non presentino danni ad es. sull'estremita
esterna del conduttore ottico.

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

Esecuzione:

« Utilizzare un cacciavite per vite a fessure con una larghezza di taglio di circa 2 mm.

« Identificare la vite difissaggio della lama del laringoscopio. (fig. 1)

« Allentare la vite ruotando verso sinistra il cacciavite, ma non svitarla completamente.
« Controllare che il supporto verde del conduttore ottico si muova liberamente.

- Non appena il supporto verde del conduttore ottico non & pit fissato, spingere delicatamente
il supporto fuori dall'incavatura del metallo. (fig. 2)

- Staccareil conduttore ottico e rimuovere la guida ricurva della fibra.

« Prendere un nuovo conduttore ottico.

« Non toccare le lenti del conduttore ottico.

« Poggiare con prudenza il conduttore ottico nell'apposita apertura preformata della lama
senza esercitare alcuna forza o senza curvare il conduttore ottico.

« Inserire il supporto verde del conduttore ottico nell'incavatura del metallo situata sul fondo
dellalama.

« Allineare in piano la base verde del supporto del conduttore ottico con lo spigolo inferiore
dellalama.

- Stringere con prudenza la vite fino a far alloggiare solidamente il conduttore ottico.
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« Lucidare con prudenza area diingresso e uscita del nuovo conduttore ottico.
- Controllare l'intensita della luce in uscita.

9. Accessori e ricambi
Gliaccessori ed i ricambi sono elencati nel nostro catalogo generale che troverete sul sequente
sito https://www.kawemed.com/download/broschueren o presso il vs. rivenditore di fiducia

10. Smaltimento

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

I dispositivi elettrici / elettronici e le batterie difettosi e/o riciclabili devono essere
m  restituiti ad un punto di raccolta dei rifiuti specializzato per il riciclaggio.

11. Appendice

Garanzia commerciale e garanzia legale

In caso di uso corretto e di osservanza delle nostre istruzioni per I'uso, nonché di utilizzo di
componenti originali, la garanzia commerciale per le lampadine LED & pari a cinque anni dalla data
di vendita del prodotto. Per le altre parti del prodotto si applica la garanzia legale di due anni. Se
I'apparecchio viene utilizzato come previsto e conservato secondo le disposizioni, la durata prevista
& di almeno cinque anni. In caso di ulteriori domande o eventuali riparazioni si prega di rivolgersi al
proprio rivenditore di fiducia.

Avvertenza circa le limitazioni della garanzia legale relativa ai materiali

KIRCHNER & WILHELM attribuisce grande importanza alla scelta dei materiali dei prodotti. Cio
vale in particolar modo peri nostri prodotti in acciaio inossidabile, i quali vengono selezionati in
modo tale da garantire sia gli standard igienici imprescindibili, sia la stabilita meccanica,
necessaria negli strumenti clinici di elevata qualita e durevoli. Le nostre superfici in acciaio
inossidabile sono facili da pulire e altresi compatibili con una vasta gamma di disinfettanti clinici
e processi di sterilizzazione. Non esiste tuttavia alcun tipo di acciaio inossidabile che,
considerandone la microstruttura visibile sia completamente esente da corrosione e sia
perfettamente omogeneo. Possono pertanto presentarsi piccole macchie da corrosione
provvisorie, ma relative alla superficie, cio in particolare unitamente ai processi di pulitura,
disinfezione e sterilizzazione. Tali macchie sono di solito eliminabili mediante lucidatura della
superficie in acciaio inossidabile e non rappresentano quindi alcun pericolo medico per il
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paziente o |'utilizzatore. Si tratta in tal caso di inomogeneita superficiali di produzione che non
limitano la stabilita meccanica e la durata, e che non rappresentano un pericolo medico per
I'utilizzatore e il paziente. Le piccole tracce di corrosione sulla superficie sono escluse dalla
garanzia legale.

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

UDI-DI di base
4030155KaWe03SN

Indicazioni per il personale e i pazienti

A In tutti i casi problematici sorti durante I'uso del dispositivo, & necessario
contattare immediatamente il produttore e le autorita competenti dello Stato
membro dell’'Unione interessato, in cui si trova il personale o l paziente.
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DE Lea con atencidn las presentes instrucciones de empleo en su totalidad y siga las
indicaciones referentes al cuidado del aparato. Antes de emplear el aparato, familiaricese con el
modo en que debe ser manejado. Guarde las presentes instrucciones de empleo para futuras
referencias y entreque estas instrucciones al usuario futuro del dispositivo.

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

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

F.0. - Modelos con fibra dptica  C- Modelos convencionales @ - Modelos desechables
Encontraréilustraciones en la primera pagina de estas instrucciones de uso. Las diferencias entre
los modelos se explican en estas instrucciones de uso. Las demds variantes (funcionamiento con
pilas recargables, funcionamiento con pilas, intensidad de la luz, etc.) no se tratan aqui en
detalle, ya que no hay diferencias significativas en el modo de empleo.

1. Simbolos utilizados en las instrucciones de uso y el embalaje

Aviso de sequridad o
A e e c € Marcado CE de conformidad

M Fabricante ﬂ Parte funcional Tipo B
o Entreque las pilas recargables en
& Fecha de fabricacion &&  unpunto derecogida de baterias
gastadas
(odigo de lote ® Para un solo uso
Atenerse a las instrucciones as
EE de empleo No estéril
Montaje del equipo eléctrico
ﬁ / electrénico y las baterfas por @ Sinldtex

separado
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‘T Almacenar en un lugar seco Jf Limite de temperatura
Certificacion GOST-R para

Limite de humedad @ mercancfas exportadas
aRusia

Dispositivo médico

2. Finalidad prevista y uso previsto

Los laringoscopios constan de tres piezas principales: el mango, la hoja y el sistema de
iluminacion, los cuales deben ser compatibles entre ellos. La espatula montada adecuada
representa el elemento de trabajo del laringoscopio.

Este dispositivo solo puede ser utilizado por personal
especializado autorizado tras la debida formacién.
Loslaringoscopios se utilizan para la visién directa o lainspeccion
de la laringe en procesos de intubacion durante anestesias en
hospitales, para asequrar vias respiratorias libres en medicina
intensiva o para la intubacion oral de accidentados en la
medicina de urgencias. Esta intubacién es realizada por ejemplo
con un tubo endotraqueal. £l respecto de todos los avisos de las presentes instrucciones de uso,
asf como de los reglamentos y directrices pertinentes, forma parte también del uso previsto.
Cualquier otro uso es considerado como uso no previsto. En caso de desperfectos originados por
una utilizacion inapropiada, el fabricante declina toda responsabilidad.

3. A Reglas de sequridad/contraindicaciones

- Para evitar cualquier infeccién debido al riesgo de una contaminacion cruzada con el paciente
emplee solamente hojas y mangos de laringoscopio sometidos a los procesos institucionales
de limpieza y de desinfeccién antes de su uso.

« Noemplee el producto en entornos de campos magnéticos fuertes (por ejemplo IRM).

« Las fuentes de luz del laringoscopio pueden ocasionar una irritacion por calor de la mucosa
en casos excepcionales.

- Como consecuencia de intubaciones frecuentes la bombilla puede aflojarse provocando una
interrupcion de la luz. jEn este caso existe también el peligro de que sea ingerida! jPor ello
compruebe siempre la correcta fijacion de la bombilla antes del uso del dispositivo!

ES
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« No utilice el dispositivo en las condiciones inflamables o potencialmente explosivas (por
ejemplo, 0xigeno o anestésicos).

« Durante el manejo de laringoscopios KaWe seré necesario cumplir con las medidas de
precaucion con respecto ala compatibilidad electromagnética.

- Lasfunciones de laringoscopios KaWe pueden ser afectadas por los dispositivos méviles de
alta frecuencia para telecomunicaciones.

- Todas las baterias, en caso de su deterioro (por ejemplo, fugas) deben ser desechas.

é iLas hojas y los mangos desechables estén disenados para un uso tnico y deben
ser eliminados inmediatamente después de su uso en el paciente!

Un error puede provocar el aumento de termogeneracion lo que por su parte
A podria dar lugar a lesiones por quemaduras. En caso de fuerte calentamiento,
apague inmediatamente el mango.

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

Materiales empleados
Los laringoscopios estn hechos de acero inoxidable o de material sintético reciclable
(policarbonato). Porlo tanto, no se esperan reacciones alérgicas.

4. Montaje

1. Acopley encaje el portahoja del mango (2).

2. Pliegue la hoja hacia arriba y encdjela. Comprueba que esté firmemente sujetada.

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




ESPAROL

5. Preparativos antes del uso
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1. Compruebe el laringoscopio montado para ver si estd dafiado, contaminado o si es
compatible.
2. Compruebe si la iluminacién esté firme y correctamente fijada y si funcione perfectamente.

A

3. Compruebe el nivel de carga de las pilas.

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

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

6. Reprocesamiento higiénico

Antes del uso

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

Hoja desechable: desinfectar la hoja con un detergente adecuado.

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

Los laringoscopios estdn sujetos a un tratamiento higiénico clinicamente sequro y obligatorio.
Este tratamiento se realizard bajo propia responsabilidad del usuario y segun los respectivos
estandares definidos de la institucion. El reprocesamiento higiénico de la hoja, s decir la
limpieza, desinfeccién y/o esterilizacion de la misma, es responsabilidad clinica del usuario. La
institucion usuaria debe llevar registro que demuestre la suficiente esterilizacion; ésta puede
ser controlada entre otros por una prueba normalizada de ensuciamiento.

ES
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Después del uso — Preparacion para la limpieza

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

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

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

Limpieza automatizada en la méquina de limpieza y desinfeccion

El instituto aleman Robert Koch (RKI) recomienda la preparacién en una méquina. No se
recomienda una limpieza manual. En el caso de los laringoscopios, separe la hoja del mango. No
es necesario desmontarlo mds.

Utilice uno de los siguientes agentes para la limpieza automatizada:

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

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

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

« PG 8582 (Miele), detergente (neodisher® MediClean forte 0,6 %/neodisher® 7 0,1 %)

1. Enjuague los instrumentos bien a fondo con agua corriente inmediatamente antes del
reprocesamiento mecénico para que los residuos del agente de limpieza / desinfeccion no
entren en contacto con la maquina.

2. Coloque los instrumentos en un portainstrumentos adecuado.

3. Coloque el portainstrumentos en el equipo de limpieza/desinfeccion de tal manera que el
chorro pulverizado toque directamente el instrumento.

4.Ponga el detergente en la maquina segin las instrucciones del fabricante.

5. Inicio del programa Vario TD incluyendo la desinfeccién térmica. Efectie la desinfeccién
térmica considerando el valor A, y las disposiciones nacionales (IS0 15883).

6. Después de la ejecucién del programa, retire los instrumentos de la méquina de limpieza/
desinfeccion y seque (preferiblemente con aire comprimido por recomendacion del instituto
alemén Robert Koch (RKI)). En el caso de portainstrumentos, preste especial atencidn al
secado de las dreas de dificil acceso.
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7.Haga un control visual para revisar el perfecto estado y la limpieza con un dispositivo de
aumento adecuado (por experiencia un aumento de 8 veces hace posible el control visual).
Repita la limpieza y desinfeccion en caso de una contaminacion residual en el instrumento
después de la preparacion mecénica hasta que ya no haya ninguna contaminacion visible.

Encasode unalimpieza exclusivamente mecdnica (sin desinfeccién comprobable)

A hay que efectuar una desinfeccion térmica final en el esterilizador por vapor
donde los instrumentos embalados son colocados en bandejas o tamices
apropiados.

Esterilizacion
iLa esterilizacién por vapor correcta requiere una limpieza previa a fondo!

EQ. - Hoja y mango de laringoscopio
Temperatura méxima de esterilizacion por vapor a alta temperatura:

.134°C

Tiempo mdximo que se debe dejar actuar el producto: ... min
Tiempo minimo de secado: 20 min
Nimero de ciclos: aprox. 2000

Mango:Saque la fuente deluz antes de proceder ala esterilizacion porvaporaalta
temperatura!

Tipo C - Hoja de laringoscopio y mango

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

Nota: La ldmpara al vacio puede permanecer en la hoja durante el proceso de esterilizacion
y debe ser fijada correctamente.

Hojas desechables/Mangos desechables

a) Metal:

La preparacion higiénica de la hoja es responsabilidad clinica del usuario. El proceso de
esterilizacién con oxido de etileno (ETO) de la hoja habitualmente empleado en clinicas, debe
cumplir las siguientes condiciones:
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Temperatura maxima de la esterilizacién ETO: ........

Tiempo mdximo que se debe dejar actuar el producto:

Humedad relativa de la esterilizacién ETO:

Concentracién méxima del dxido de eileno
b) Material sintético:

La preparacién higiénica de la hoja es responsabilidad clinica del usuario. Las hojas sintéticas
pueden ser desinfectadas antes de su uso con un detergente adecuado por ejemplo (alcohol).
iProhibida su esterilizacion!

de40%a659%
.. 600mg/l

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

Parametros del medio ambiente:
Laringoscopios reutilizables

Humedad del aire | Presién

Température | relativa delaire
N N de700hPaa
Empleo de+10°Ca+35°C| de30%a70% 1060 hPa
Almacena-
miento
Ge-10°Ca-+50°C | de10%a90% e abhpas
Transporte

Laringoscopios desechables

Humedad del aire | Presion

Température | relativa del aire
o o o de700hPaa
Empleo de+10°Ca+35°C| de30%a70% 1060 hPa
Almacena-
miento o 0
& Transporte de+10°Ca-+40°C
(Metal) de500hPaa
de 10%a 70%

Almacena- e lmh 1060hPa
miento o o
&Transporte de +15°Ca +25°C
(Plastico)
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Vita utile (dalla data di vendita):
« Articoli usa e getta: 3 anni
- Prodotti riutilizzabili: 5 anni

8. Cuidado y mantenimiento

Cambio de las pilas

Compruebe con reqularidad el nivel de carga de las pilas. La disminucién del voltaje de a baterfa
(relacionada con el consumo) lleva a una reduccion de la intensidad luminosa y posiblemente al
parpadeo de las fuentes de luz LED. Entonces recambie las pilas en ambos casos. Al cambiar s6lo
utilice pilas alcalinas nuevas de alta calidad (0 acumuladores totalmente cargados).

a) Mango mediano y grande (pilas: 2x Baby C) / asa pequeia (pilas: 2x Mignon AA)

e e e e [

b) N° de referencia 03.41000.741, 03.41020.741, 03.41030.741 (Pilas: 2x Mignon AA)
k ER—

é iObserve adicionalmente las instrucciones de uso de las pilas recargables y
de los cargadores!
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Sustitucion de lalampara
El funcionamiento correcto del laringoscopio con una calidad de luz dptima sélo se garantiza
cuando se utilizan las ldmparas de recambio originales de KaWe.

En el mango del laringoscopio F.O.
1. Desenrosque el cabezal del casquillo del mango.

2. Extraiga laldmpara tirando de ella.

3. Limpie con alcohol la ampolla de la nueva ldmpara. jLa ampolla de Ia ldmpara debe estar
completamente limpia y sin huellas dactilares (exenta de grasa)!

4. Cologue la nueva bombilla hasta el tope.

L1 —==[0

5. Vuelve a enroscar el cabezal en el casquillo del mango.

En la hoja de laringoscopio convencional (tipo C):
1. Desenrosque la lampara en el sentido contrario a las agujas del reloj de a hoja.

2. Limpie con alcohol la ampolla de la nueva limpara. jLa ampolla de [a ldmpara debe estar
completamente limpia y sin huellas dactilares (exenta de grasa)!

3. jEnrosque bien la nueva bombilla con el anillo obturador hasta el tope!
jAntes de cada uso/intubacidn, compruebe que la ldmpara esté bien encajada en la hoja!

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

A iEn la hoja KaWe MEGALIGHT con fibra Gptica integrada, esta tltima no puede ser
reemplazada!

Revise con frecuencia el perfecto estado de su conductor de luz. Para mantener un buen

funcionamiento prolongado del producto, observe los procesos de desinfeccion y/o de esterilizacion

autorizados.

Silaintensidad de la luz es demasiado baja, compruebe las siguientes causas:

1. Nivel de carga de la pila del mango / Compruebe la pila recargable y, en caso dado, carquela
totalmente o sustitdyala.

2. Encaso dado, limpie la fuente de luz en el cabezal del mango o sustitdyala.
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3.Encaso dado, limpie cuidadosamente y pule la entrada y la salida de la fibra ptica (lentes
opticos). Use un pafio suave y limpio para evitar rasquiios.

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

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

Modo de proceder:

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

« Identifique el tornillo de blogueo de la hoja del laringoscopio. (Fig. 1)
« Afloje el tornillo girando el destornillador hacia la izquierda sin desenroscar completamente.
- Compruebe el soporte verde del conductor de luz para ver i estd libremente movil.

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

« Desconecte el conductor de luz y retire la guia curvada de la fibra.
« Utilice un conductor de luz nuevo.
« No toque las lentes del conductor de luz.

« Introduzca el conductor de luz con cuidado en el orificio preformado de la hoja; no ejerza
ninguna fuerza o torsién sobre el conductor de luz.

« Introduzca el soporte verde del conductor de luz en el alojamiento de metal en la parte
inferior de la hoja.

- Alinee el borde inferior verde del soporte del conductor de luz aras con el borde inferior de la
hoja.

« Apriete cuidadosamente el tornillo hasta bloquear el soporte del conductor de luz.

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

- Compruebe laintensidad de la luz de salida.
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9. Accesorios y piezas de recambio
Para los accesorios y las piezas de recambio, véase nuestro catdlogo disponible en

https://www.kawemed.com/download/broschueren o disponible en su distribuidor
especializado

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

Los dispositivos electrénicos / eléctricos y las baterfas dafiados o destinados a la
E disposicion final deben depositarse en el punto especial de recoleccion de residuos
para su posterior reciclaje.

11. Anexos

Garantia comercial y garantia legal

La garantia comercial para las lamparas LED es de cinco afios a partir de la fecha de compra, siempre
y cuando el producto sea utilizado correctamente y el usuario se atenga a nuestras instrucciones de
empleo y utilice piezas originales. Para el resto, se aplica la garantia legal de dos afios. Si el
dispositivo se utiliza segtn lo previsto y se almacena de acuerdo con los reglamentos, la vida il
esperada es de al menos cinco afios. En caso de dudas o posibles reparaciones, dirijase a su
distribuidor especializado.

Aviso sobre las limitaciones de la garantia legal en relacion con los materiales
La empresa Kirchner & Wilhelm selecciona los materiales empleados para sus productos con
méximo cuidado, sobre todo en nuestros productos de acero inoxidable. Los materiales son
seleccionados para garantizar tanto los estdndares higiénicos necesarios como también la
estabilidad mecanica, los cuales son exigidos por instrumentos clinicos de alta calidad y de uso
prolongado. Nuestras superficies de acero inoxidable son faciles de limpiar y compatibles con
unagran variedad de desinfectantes y procesos de esterilizacion clinicos. Sin embargo no existen
aceros inoxidables completamente libres de corrosion y con una microestructura visible
homogénea. Se pueden formar pequefias manchas de corrosion transitorias y limitadas a la
superficie, especialmente relacionados con procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.
Dichos puntos se eliminan normalmente mediante el pulido de la superficie y por lo tanto no
representan un riesgo médico para el paciente y el usuario. Constituyen faltas de homogeneidad
superficiales debido a la produccion, las cuales no representan ninguna limitacion en la
estabilidad mecdnica, en la duracién y tampoco un riesgo médico para el usuario y el paciente.
Los pequeios rastros de corrosion en la superficie estan excluidos de la garantia legal.
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Contacto

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

UDI-DI basico
4030155KaWe03SN

Instrucciones para el personal de servicio y los pacientes

En todos los casos problematicos que surjan a la hora de usar el dispositivo,
A pdngase en contacto inmediatamente con la empresa fabricante y las autoridades

administrativas competentes del pais miembro de la Union Europea donde se

encuentre el paciente o el personal de servicio.
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@Ames de utilizar este produto pela primeira vez, favor de ler todo este manual de operacao
com muita atencdo e observar as indicacdes relativas a manutengdo. Antes de utilizar o produto,
favor de familiarizar-se bem com a sua operagao. Favor de guardar este manual de operagdo para
consulta futura e entregé-lo aos utilizadores futuros do aparelho.

No caso de surgirem duvidas relativas a conexao e operagdo do aparelho, favor de contactar o
servico de atendimento ao cliente (para o endereco do fabricante, cf. no verso).

Este manual de operacdo aplica-se para todas espatulas e todos os cabos de laringoscpios da
KaWe. Os laringoscopios da KaWe sao conformes com a norma ISO 7376 e cumprem as
disposicdes do requlamento 2017/745 da UE (requlamento relativo a dispositivos médicos). Eles
pertencem a classe | de produtos médicos. Estes podem subdividir-se em trés grupos:

F.0.- Modelos com fibras oticas  C - Modelos convencionais (- Modelos descartaveis

Na primeira pagina deste manual de operacao encontrard as respetivas imagens. Este manual de
operagdo apresentard as diferencas entre os modelos. As outras variantes (operacao com
acumulador, pilhas, intensidade luminosa etc.) ndo serdo mais discutidas aqui, dado que ndo
existem diferencas substanciais quanto a sua operacdo.

1. Pictogramas no manual de operacao e sobre a embalagem

Indicado de sequranca ou )
A de aviso c € Marcagdo de conformidade CE
o

Fabricante Parte operacional Tipo B
Descartar os acumuladores em
centros de recolha separada de
pilhas usadas

@ P ® >

(odigo do lote S0 para uso tnico
Respengromanualde Nao estéri
operagdo

(oleta separada de equipa-

mentos elétricos / eletronicos Sem ldtex

@ Data de fabricagdo
(LoT]
]
S

e baterias

PT
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‘T Armazenar em um local seco Jf Limites da faixa de temperatura

: P Certificagao GOST-R de produtos
Humidade, limitagdes @ exportados para a Russia
Aparelho médico

2. Finalidade e utilizagdo de acordo com a finalidade

0s laringoscdpios sdo constituidos por trés componentes principais o cabo, a espatula e o
sistema de luz, todos tendo que ser compativeis entre si. Uma espdtula correspondente
montada representa um elemento operacional do laringoscdpio.

Este aparelho s6 pode ser aplicado exclusivamente por pessoal autorizado com formacao
especializada.

Laringoscopios sédo usados para a inspecao direta da laringe
(larynx) durante a intubacdo oral em hospitais na drea de
anestesia, para estabelecer vias respiratorias desobstruidas nas
unidades de tratamento intensivo e na drea de medicina de
urgéncia para a intubacdo oral de sinistrados. Esta intubagdo é
realizada aplicando por exemplo uma sonda endotraqueal. A
aplicacdo de acordo com a sua finalidade também inclui a
atendo especial a todas as indicagdes contidas neste manual de operacao bem como as
informagdes relativas aregulamentacéo e as diretivas. Cada outra utilizagdo nao € de acordo com
asua finalidade. O fabricante nao responde por danos daf resultantes.

3. A\ Instrugdes de sequranga/contraindicacdes

« Afim de evitar infecdes nos pacientes, devido a uma contaminacdo cruzada, s6 se devem
utilizar espatulas e cabos de laringoscdpio que antes da sua aplicacao foram submetidos aos
processos institucionalizados de limpeza/desinfecao.

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

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

- Intubagdes repetidas pode fazer soltar a ampola e, deste modo, causar uma perturbacao da
luz. Neste caso existe o perigo de degluticao! Por este motivo, é indispensavel controlar
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regularmente a ampola quanto a sua fixagao correcta antes de proceder a aplicagdo!

« Proibida utilizaao do dispositivo em condigdes com perigo de inflamagdo ou exploséo (por
exemplo, oxigénio ou anestésicos).

« Ao trabalhar com laringoscépios KaWe, € necessdrio observar as precaugdes relacionadas a
compatibilidade eletromagnética.

- Afuncionalidade dos laringoscdpios KaWe pode ser prejudicada com equipamento de
telecomunicagdo movel de alta frequéncia.

« As pilhas e acumuladores de energia devem ser eliminados caso houver defeitos (por
exemplo, vazamento).

é Espdtulas e cabos descartaveis foram concebidos para aplicacdo tnica e devem
ser descartados logo apds aplicacao no paciente!

No caso de falha, pode ocorrer 0 aumento da formacao de calor o que pode levar
& a0 risco de queimaduras. Em caso de sobreaquecimento, desligar imediatamente
amanivela.

Riscos e indicagdes relativas a perigos possiveis

Perigo de lesdes e ferimentos das estruturas anatmicas como por ex. a mucosa, os labios,
dentes, a laringe, as cordas vocais e a epiglote.

Materiais utilizados
0s laringoscépios sao feitos de aco inoxiddvel ou material sintético reciclével (policarbonato).
Ndo sao de esperar reacdes alérgicas.

4. Montagem

1. Encaixar a espatula no porta-espétula do cabo (2) e deixar engatar.

2. Virar aespatula para cima e deixar engatar. Verificar o assento firme.

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

Al
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5. Medidas preparatdrias para a aplica¢do

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

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

3. Verificar o estado de carga das pilhas.
Se estes exames forem aprovados com sucesso, o laringoscopio poderd ser aplicado no paciente
ap6s procedimento de higienizacdo.

6. Procedimento de higienizacdo

Antes de proceder a aplicacao

Retirar as pilhas e os acumuladores dos cabos antes de proceder ao procedimento de higienizagdo
(vd. cap. 8)

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

Espdtula e cabos metdlicos: de preferéncia esterilizé-los antes de proceder a primeira aplicagdo.
Eimperioso que sejarealizado um tratamento higiénico seguro dos laringoscépios. Por principio,
este sempre se realiza em conformidade com o respetivo padrao institucionalmente
estabelecido. O procedimento de higienizacdo das espétulas, i. e. a limpeza, desinfecao e/ou
esterilizagdo das mesmas, é realizado sob responsabilidade clinica do utilizador. A instituicdo
que utilizar os instrumentos deve fazer prova de uma asseptizacao suficiente, que poderd ser
verificada aplicando entre outros uma contaminacao de referéncia.

Apos a aplicagao — Preparacdes para a limpeza
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ﬁ Espatulas e cabos descartdveis foram concebidos para aplicacdo (nica e ndo
deverdo, por isso, ser limpos resp. reprocessados!

Apds a aplicacdo lavar a espatula imediatamente com dgua corrente ou em uma solucao

ligeiramente alcalina, a fim de evitar a secagem de diversos residuos (por ex. sangue).

Realizar o reprocessamento higiénico dos instrumentos o mais tardar uma hora apés aplicacao.

0 transporte dos instrumentos para o local de tratamento deverd ser feito em um tabuleiro de

instrumentos fechado.

Limpeza mecanica no aparelho de limpeza/desinfecao (ALD )

Conforme recomendagdo do Instituto Robert Koch (RKI), o tratamento sequinte é de preferéncia

efetuado de forma mecanica. Nao se recomenda a limpeza manual. Separar a espatula do cabo

do laringoscdpio. Nao é necessério desmontar mais o dispositivo.

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

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

- (7828 (Miele) agente de limpeza (Mucapur®XL 0,4 %/Mucapur®Z 0,15 %)

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

- PG8582 (Miele), agente de limpeza (neodisher® MediClean forte 0,6 %/neodisher® 2 0,1%)

1. Logo antes de proceder ao tratamento mecanico enxaguar abundantemente com dgua de
corrente, a fim de evitar que residuos do agente de limpeza/desinfecao entrem na maquina.

2. Colocar os instrumentos num suporte para instrumentos adequado.

3. Colocar o suporte para instrumentos no ALD de tal modo que o jato pulverizador acerta
diretamente na instrumentacdo.

4. Colocar 0 agente de limpeza no aparelho de acordo com as indicacdes do fabricante. PT

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

6. Apos execucao do programa retirar os instrumentos do ALD e secd-los (de acordo com a
recomendacdo do Instituto Robert Koch, RKI, de preferéncia com ar comprimido). No caso de
aplicacdo de suporte para instrumentos, favor de tomar atenao especial a secagem das dreas
de acesso dificil.

7. Controlo visual quanto a sua integridade e higiene, aplicando um instrumento auxiliar de
ampliacao adequado (a experiéncia demonstrou que o fator de ampliacao de 8 permite um
controlo visual dtico). No caso de apds o tratamento mecanico ainda houverem restos de
contaminacdo sobre o instrumento, favor de repetir a limpeza e desinfecao até que nao haja
mais contaminaao.
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No caso de apenas realizar limpeza mecanica (sem desinfecdo demonstrada)
torna-se necessdria uma desinfecdo térmica final no esterilizador a vapor,
embalado em suportes ou bacias peneirantes.

Esterilizacao
Uma esterilizacao a vapor adequada requer uma limpeza prévia e abundante!

Espétulas e cabos para laringoscdpio F.O.

Temperatura maxima da esterilizagdo por vapor quente..... e 134°C
Tempo de atuacao mdximo / Tempo de secagem minimo: .. ... 5min/ 20 min
Quantidade de ciclos: aprox. 2000

A (abo: Antes de proceder a esterilizagdo por vapor quente, retirar as [impadas!

Espétulas e cabos para laringoscdpios do tipo €
Temperatura mdxima da esterilizacdo por vapor quente 134°C
Tempo de atuagdo maximo / Tempo de secagem minim 5min/20min
Quantidade de ciclos: aprox. 2000
Chamada de nota: Durante o processo de esterilizacdo a lampada de vécuo pode ser
mantida na sua posicao na espatula e deve ser fixada devidamente.

Espdtulas descartdveis/cabos descartdveis
a) Metal:
As preparacdes higiénicas das espétulas sdo da responsabilidade clinica do utilizador! A
esterilizacao por dxido de etileno (ETO), comum em hospitais, das espatulas poderd ser realizada
nas condicdes a sequir enunciadas:
Temperatura maxima da esterilizagao por ETO:
Tempo de atuagao mdximo:
Humidade atmosférica relativa da esterilizagao por ETO:
Concentracao mdxima de dxido de etileno:
b) ) Material sintético:
As preparacdes higiénicas das espatulas sao da responsabilidade clinica do utilizador! Antes da
suaaplicacao, pode desinfetar as espatulas em material sintético com um agente de limpeza (por
ex. dlcool) adequado. Nao é permitida a esterilizagdo!

40% até65%
600mg/l
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7. Armazenagem e transporte

Guardar os instrumentos a prova de poeira, humidade e contaminagdo.

Pardmetros ambientais:

Laringoscopios reutilizaveis

Pressdo
Temperatura | Umidaderelativa dear
Operagio | de +10°Ca +35°C| de30%a70% de/Uitas
Armatzena-
mento
|0 L gent0°Ca+50°C| deT0%a90% feoupires
Transporte
Laringoscopios descartaveis
Pressao
Temp Umidaderelativa dear
Operagio | de+10°Ca+35°C| de30%370% de J0hPaz
Armazena-
& Transporte| de-+10°Ca +40°C
(Wetal) de500hPaa
pye— de 10%a70% 1060 hPa
B Trmsparte | de-+15°Ca +25°C
(Plstico)

Vida qtil (a partir da data de venda):
« Produtos de uso Gnico: 3 anos
- Produtos reutilizéveis: 5 anos
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8. Manutencdo e cuidados

Substituicdo da pilha

Controlar regularmente o estado de carga das pilhas. Tenséo decrescente das pilhas (devido ao
consumo) resulta em intensidade luminosa reduzida e eventualmente faz com que as lampadas
LED cintilem. Substituir as pilhas em ambos os casos.Ao substituir, utilizar unicamente pilhas
alcalinas de alta qualidade (ou acumuladores totalmente carregados)

a) Lidar com médias e grandes (baterias: 2x Baby C) / lidar com pequenas (baterias: 2x Mignon AA)

e e e e I 1

b) REF-N°.03.41000.741,03.41020.741,03.41030.741 (Pilhas: 2x Mignon AA)

E E—

A Além do mais, observar o manual de operagdo das pilhas e carregadores!
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Substituicao de ampolas
56 é garantida a 6tima funcionalidade do laringoscépio com dtima qualidade de luz, se utilizar as
ampolas de reserva originais da KaWe.

No cabo do laringoscpio F.0.
1. Desenroscar a cabeca da luva do cabo.
2. Retirar a ampola defeituosa.
3. Limpar a ampola de vidro da lampada nova com lcool. A ampola de vidro deve estar
limpa e livre de impressaes digitais (livre de gordura)!

4. Encaixar alampada nova até ao batente.
<m=p (D “m@

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

Na espdtula do laringoscdpio convencional (tipo C):
1. No sentido contrério ao dos ponteiros do reldgio, desenroscar a ampola da espétula.
2. Limpar aampola de vidro da ldmpada nova com &lcool. A ampola de vidro deve estar
limpa e livre de impressdes digitais (livre de gordura)!
3. Voltar a enroscar a ampola nova com o anel vedante até ao batente e fixd-la bem!
Antes de proceder a cada aplicaco/intubagao, controlar o assento firme/sequro da lampada na
espatulal

Substituicao das fibras dticas (s no caso de F.0.)

& Nao € possivel substituir as fibras dticas nas espatulas KaWe MEGALIGHT com F.0.
integradas!

Verificar a integridade do seu condutor de luz com frequéncia. Para manter a viabilidade a longo

prazo do produto, observar o processo de desinfecao e / ou de esterilizagdo homologado.

No caso de intensidade da iluminagdo demasiado reduzida, verificar as sequintes causas possiveis:

1. Verificar o estado de carga da pilha no cabo / pilha recarregavel e, caso necessério, recarregar
ou substituir.

2. Caso necessario, limpar ou substituir a fonte luminosa na cabeca do cabo.

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

4. Verificar o condutor da fibras Gticas quanto a danificacdes, por ex. na ponta exterior do
condutor ético.

Assim que as causas 1., 2. e 3. acima apresentadas tenham sido excluidas, pode-se tornar necesséria

asubstituicao do condutor de fibras Gticas.

Realizacdo:

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

« Identificar o parafuso de fixacdo da espatula do laringoscopio. fig. 1)

- Soltar o parafuso, rodando a chave-de-parafusos para a esquerda, mas nao desenroscar
completamente.

« Verificar o suporte verde do condutor dtico quanto a flexibilidade de movimento.

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

« Soltar o condutor ético e retirar a quia curvada das fibras.
- Pegar no condutor 6tico novo.
« Nao tocar nas lentes do condutor dtico.

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

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

« Alinhara base verde do suporte do condutor 6tico com a base da espatula.

« Com muito cuidado, fixar o parafuso até o suporte do condutor otico ficar bem preso.

« Com muito cuidado, polir azona de entrada e saida do condutor ético recentemente
montado.

« Verificara intensidade da luz de saida.
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9. Acessdrios e pecas de reposicdo

Para informacdes detalhadas relativas aos acessdrios e as pecas de reposicao, consulte 0 nosso
catdlogo geral https://www.kawemed.com/download/broschueren ou consulte o seu
distribuidor autorizado

10. Disposicao final
Asinformacdes relativas ao descarte resultam dos pictogramas no aparelho resp. na embalagem.

0s aparelhos elétricos ou eletronicos com defeitos e/ou sujeitos a eliminagdo
== devemsertransferidos para um ponto de coleta especializado para suareciclagem.

11. Anexo

Garantia & garantia de qualidade

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

Chamada de nota relativa as restricdes da garantia baseadas nos materiais
KIRCHNER & WILHELM atribui a maxima importancia na selecao de materiais para 05 nossos
produtos, nomeadamente para os nossos produtos de aco inoxiddvel. Estes sao escolhidos para
cumprir os padrdes inevitaveis de higiene bem como garantir uma estabilidade mecanica
indispensavel em instrumentos clinicos de alta qualidade. As nossas superficies de aco
inoxiddvel sao féceis de limpar e compativeis com uma grande variedade de agentes de
desinfecdo e processos de esterilizacgo. No entanto, ndo existe aco inoxidvel que seja
inteiramente ivre de corrosdo e homogéneo quanto a sua micro-estrutura visivel. £ possivel que,
temporariamente, surjam manchas de corrosdo ligados a superficie - especialmente em
combinacdo com processos de limpeza, desinfecdo e esterilizacdo. Normalmente, é possivel
eliminar estas manchas polindo a superficie de aco inoxidavel, ndo representando, portanto, um
perigo médico para os pacientes e utilizadores. Estas heterogenidades das superficies sao
devidas a produgdo e ndo representam nenhuma restricao quanto a sua estabilidade mecanica,
durabilidade e perigo médico para s pacientes e utilizadores. Pequenos vestigios de corrosdo na
superficie estdo excluidos da garantia.
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Contacto
Consultar o seu distribuidor autorizado ou o fabricante (endereco, ver no verso).

UDI-DI basico
4030155KaWe03SN

Instrugdes para pessoal de servico e pacientes

A Em todos os casos de problemas decorrentes do uso do dispositivo, devem ser
contatados sem demora o fabricante e as autoridades competentes do Estado-
Membro em que o cuidador ou paciente estd localizado.
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@Bummarenwom MIOTHOCTBI0 03HAKOMBTECh € HACTOALLIEI UHCTPYKLIMEN N0 NPUMEHEHMI0
TIepe UCTI0Nb30BaHHeN i CoBNIAaiTe PeKomMeHZaLMu o yxoy. [lo IpUMeHeHIA TLuaTensHo
03HAKOMBTECH C OPAIKOM 06CNYK1BaHIA. COXPaHNTE AaHHYIO MHCTPYKLIMIO N0 NPUMEHeHIio,
4T06bI B by/YLLEM UMETb BO3MOXHOCTb MOBTOPHO 00PATUTBCA K UHCTPYKLMM, W NepeAaiiTe ee
CeayloLiemy nonb3oBaTenio npuoopa.

Ecau y Bac BOSHUKHYT COMHEHMA OTHOCUTENbHO NOAK0UEHUA U 06CAYXUBaHUA NPUOOPa,
0bpaTuTeCh B CNy0y N0 00CYKNBaHIIO KNMEHTOB (aAPEC NPOM3BOANTENS CM. Ha 00PaTHOI
CTOPOHe).

[laHHaA MHCTPYKUMA MO MPUMEHEHWMIO PACPOCTPaHACTCA HA BCE KMMHKM U PYKOATKY
napunrockona oupmsl KaWe. Jlapunrockonsi dupmbl KaWe cootetcTayior cTangapty 150
7376 w cootsetcayior nonoxexnam MMoctanosnexna EC 2017/745 (noctanosnexe o
MEANUMHCKIX  NpoAykTax). OHU OTHOCATCA K | KNaccy MeAWLUMHCKOR MpoayKumu w
N0APA3ALNAITCA Ha TPU PYMMbI:

£.0.- Mogenu ¢ pubpoonTuueckum caetoBogom (- (TaHzapTHble Moenn

®- 0OzHopa3soBble Mogent

CooTBeTCTBYl0WWME U300paxeHu Byl HaiifeTe Ha MMLEBOIA CTOPOHE AaHHOI MHCTPYKLNM MO
NPUMEHeRio. B HacToALLel MHCTPYKLWY MPUHVMAKOTCA BO BHUMAHUE Pa3mauuA Mexziy
mogenamut. Mpoune BapuaHTbl (pabora oT akkymynaTopa, pabota oT 6atapew, cuna cseta u
npoy.) 34ecb NOAPOOHO He PacCMATPUBAIOTCA, MOCKOMbKY B WX OOCHYXUBAHAM HeT
CYLUECTBEHHbIX Pa3NNYMil.

1. CumBonbl, ucnonb3yemble B pyKOBOACTBE MO NPUMEHEHUIO N
Ha ynakoBke

ﬁ Yka3aHuA no 6e3onacHocTn C E VRO
NN NPEAYNPeXIeHNA

u [Tpou3soauTent k Pabouas yactb Tun B

on,  CAgBaiiTe akkyMynATop: B
& [laa npou3BozCTBa RS Meca ¢bopa oTpaboTaHHbIX
aKKyMyNATOPOB
TonbKo A 0AHOPa30BOrO
onnapri ® NPUMEHeHIA
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Moxanyicta, cobnioaiire

[E] WUHCTPYKLVIO O Hectepunbto
npUMeHeHmio.
Pa3pnenbHbiii cbop
E: RPN @ He conepxuT natexc
m— MEKTPOHHO0 060PYA0BaHNA Aep
aKKyMyNATOpOB
[paHuLibl TemnepaTypHoro
? XpaHuTb B Cyxom MecTe Jf LT panyp
JuanasoHa
ﬁ BnaxHocTb B03yXa, @ [0CT-P ceptudwkauma
T~ OrpaHuyeHme 3KCMIOPTHbIX TOBAPOB B Poccutio
MeauuuHckuii npuop

2. LIEHEBOE Ha3Ha4yeHue U NpUMeHeHue No HasHayeHu
ﬂapV\HFO(KOHb\ COCTOAT U3 TPEX 0CHOBHbBIX yaceli: PYKOATKA, KNUHOK W (BETOBAA CUCTEMA,
KOTOpbIE 0MXHbI ObITb COBMECTUMbI APyr C Apyrom. JtoT ﬂpMﬁOp MOXET UCNoNb30BaTbCA
UCKMOUNTENbHO  aBTOPU30BAHHBIM  NEPCOHANOM  NOCE  CNELManbHoro — 0Byuenus.
Co0TBETCTBYIOLUMII YCTaHOBAEHHbIA LNaTeNt NpeAcTaBAseT
coboi paﬁO‘MVIBHEMEHTHHDMHFO[KOHH.

ﬂapV\HFO(KOHbI npeaHa3HayeHbl ANA NPAMOro 0CmMoTpa Win
KOHTPONA TOPTaHN B Cryyae mwyﬁaumm B 30HE aHecTesnn B
60J’IbHMu€, ana obecnevenmna NPOXOAUMOCTH AblXaTeNbHbIX
nyTeM B VHTEHCUBHOI MeJnUnHe N B (KOpOV\ nomotun ana
0panbHOil  MHTY6aUMM nocTpafaslvx. Takas WHTY6auMs,
Hanpumep, NPOBOANTCA C HAOTPaXeaNbHOM TPyOKO.

CobniogieHme BCex YKa3aHWil B [aHHON UHCTPYKUMM MO NPUMEHEHNIO, @ TaKKe BaXHbiX
ﬂpEﬂﬂV\(aHV\VI W HOPMATUBOB TaKXe OTHOCUTCA K Haanexallemy npumMeHeHuio. Tlioboe uHoe
NpUMeHeHne ABNAETCA NPUMEHEHWeM He N0 Ha3HA4eHWio. ﬂpOVBBO[lVITEJ'Ib He Hecet
OTBETCTBEHHOCTH 3a ymepﬁ, HaHeCeHHblii B pe3ynbrate Takoro NpUMeHeH!s.

3. A lpaBuna 6e3onacHocTi/npoTUBONOKa3aHuA
« Bonbexanue urdexwni BCneACTBIE NEPEKPECTHOI KOHTAMUHALMK Y NaLyeHTa
. ﬂOﬂ%Hb\ NPUMEHATBCA TONBKO KNUHKI U PYKOATKI NNApUHIOCKONa, KOTOPbIE A0
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UCNONb30BaHNA NPOLIAN MHCTUTYLMOHANbHYI0 NPOLIEZYPY OUNCTKM/Le3MH EKLMM.

« [IpoayKT He 0MKeH NPUMEHATLCA B 30HE CUNbHbIX MarHUTHbIX noneit (Hanpumep, MPT).

« WcTouHMKN CBETa NAPUHTOCKONA B PEAKYX CyYasx MOTYT NPUBECTH K PasApaxeHiio
CM3UCTON, 00YCNIOBNEHHOMY BO3AeiICTBIEM Tenfa.

« BcneacTBie vacTbix MHTYOaUMIt KpenneHme Namnbl HakanuBaHuA MOXeET 0CnabHy T, B
pe3ynbTaTe Yero MoXeT BOHUKHYTb NpepbiBaHme CBeTa. Takxe B TakoM CNly4ae BO3HUKIET
0NacHOCTb NPorfiaTbiBaHyA! [103ToMY nlepes npuMeHeHiem HeoOXoAMMO NPOBEPATH Namny
Ha NPeAMET HaAexHoil pukcaumm!

« Heucnonb3yiie npubop B OrHeONaCHbIX 1AM B3PbIBOONACHBIX YCNOBIAX (HanpuMmep,
KICNIOPOZ UV AHECTETUKM).

« Mpu pabote c napurrockonamu KaWe Heobxogumo cobnioaarb Mepbl PeA0CTOPOKHOCTH
OTHOCUTENIbHO 3NEKTPOMArHUTHOI COBMECTUMOCTH.

« Ha dyHKuumio naputrockonos KaWe MoxeT BIUATS MOBUIbHOE BbICOKOUACTOTHOE
TeNeKoMMYyHVKaLMoHHOe 000pya0BaHMe.

- barapey it akkyMynATOpHble aTapen B Clyuae NoBPexAekuii (Hanpumep, BbiTeKakie)
AOMKHbI ObITb BbIOPAKOBAHD.

OﬂHODGBOBbIE KIUHKY 1 DYKOATKI pd}pdﬁOTaHb\ WNCKMOYNTENBHO ANA
A 0/IHOPa30B0ro NCNonb30BaHUA U N03TOMY NOANEXAT HEMGLU'IGHHOVI
YTUNU3auum nocne NpuMeHeHUA y FIaLMEHTa!

MOXET MpUBECTM K PUCKY OXora. B cClyuae CWIbHOTO HarpeBaHya
He3aMeNUTEN5HO BbIKTTI0UHTE PYKOATKY.

: B cnyuae ownbKu MOXET BOSHUKHYTD NOBbILLEHHOE Tennoobpasosanue, uto

Pucku n yka3aHua Ha BO3MOXKHbIe 0NacHOCTH
OnacHocTb NOBPEXAEHNA aHATOMUYECKUX CTPYKTYP, TaKWX Kak, Hanpumep, CU3NCTOIR
06010uK, ry6, 3y60B, FOpTaHH, FONOCOBbIX CBA30K 11 HAATOPTAHHUKA.

Ncnonb3yembie matepuanbl

ﬂapVIHFO(KOHbI I13rOTOBAEHbl M3 BbICOKOKAUECTBEHHOI  CTann  Wau U3 MnacTuka
(nonukapboHaTa), noAnexaulero BTopuuHoii nepepaboTke. Takum 00pa3om, annepruueckix
peakuuii He 0Xx1aaeTca.
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4, MoHTax
1. KnuHok HacaxuBaeTca (2) Ha AepaTenb KIHKa PYKOATKM 1t QUKCUYeTCA.
2. KnuHOK npUNoAHATS 1 3aguKcMpoBarb. [poBepuTb NPOUHOCTb KpenneHu.

(CnewTe 33 HaaeXHOI QUKcaLelt KNMHKA, Bo U30exaHue nospex aenii matepuana. (Hayana
HECKO/IbKO pa3 (OGEDMTE "n pa3ﬁepmeﬂapwotmﬂ B KayecTse TPeHUpOBKHK.

5. MoaroToBuTenbHble MEPONPUATUA NEPes UCNONb30BaHNEM

1. MpoBepuTb CObPaHHBII NAPUHTOCKON Ha NPEAMET NOBPEX AeHNH, 3arpA3HEHMiA 1
COBMECTUMOCTH.

2. I'Ipoeepmb OCBELLEHNE Ha NPeAMET HaZNeXalllero HafAeXHOro Kpennexwns u
NOSHOLEHHOrO ¢yHKLlMOHV\pOBaHMﬂ.

f HennoTHo CuAALwas namna Bo BPEMA WHTYOALUMN MOXET OTCOBAMHUTBCA OT
KIMHKa, U3-3 Yero NaLueHT MoXeT ee npornoTuTb. OnacHocTb achukcum!

3.3.MpoBepuTb ypoBeHb 3apAa batapen.

Ecm stn NPOBEPKIA NPOLLNN YCNELLIHO, NAPUHTOCKON MOXET NPUMEHATHCA Y NalneHTa nocne
nposejeHna TUrMeHInyeckoit noaroToBKM.

6. lMrneHuyeckan noaroToBka

Mepea ucnonb3osaHuem

BbiHyTb 6aTapen 1 akkymynATOpbl W3 PYKOATKM TNepes TUrMeHnyeckoii obpaboTkoil
(cm. paspen 8).

021H0Da308bIif KIMHOK: TPOAIE3MHOULMPOBATS MOAXOAALLIM YMCTALUM CPEACTBOM.
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MeTannuyeckie KnuHKM u YKOATKI: N0 BO3MOMXHOCTIA NPOCTEPUNN30BaTL Neped nepebiM
npuMeHeHnem.

HapexHaa caHuTapHo-rurieHnyeckas 06paboTka NapuHrockonos ABNAETCA 0043aTeNbHOI.
ﬂaHHaﬂ o()paGOTKa NPOBOANTCA NOA OTBETCTBEHHOCTb U B COOTBETCTBIM C HEV\UBWOLIMMM
HOPMaTWBHbIMU CTaHAAPTaMI MEANLIMHCKOTO YUPEXAeHNA.

[urueHnyeckan noAroToBKa KIMHKA, a UMEHHO YNCTK], Ae3MHAEKLMA U/am CTepuan3aLya,
BXOAUT B KNUHWYECKMEe 0043aHHOCTI  N0Ib30BATENA. MeﬂMLlMH(KOE yupexaenue,
NPUMEHAKLLEE NapUHIrocKonbl, 0043aH0 BeCTH KypHan ydeta paﬁm no ﬂeBMHd}EKL\MV\,
NOATBEPX AL 4OCTaTOUHOE 06e33apa/BaHIe, B TOM UMCNE HA OCHOBAH!M NPOBEPKY H
COOTBETCTBYE HOPMATUBAM M0 33T PA3HEHNIO.

Mocne ucnonb3oBaHus — NOATOTOBKA K 0YUCTKeE

(OfHopasoBble KAWHKM 11 PYKOATKM pa3paboTaHbl WMCKMIOUMTENbHO ANA
A 0/1HOPa30BOT0 UCMONb30BaHMA 11 MO3TOMY He MOANEXaT OuncTke wim
BOCCTaHOBNEHMIO!
Mocne MpUMeEHEHUA HEMEANEHHO MPOMbITb KAMHOK NOA MPOTOUHOR BOZOA Wnn B
CnabOLLENOYHOM PAcTBOPe BO U30eXaHUe BO3MOXHOTO 3acbixaHWa OCTATKOB NOCAe
npuMeHeRns (Hanpumep, Kpow). [MrueHnyeckas BTOpUYHad nepepaboTka MHCTPYMEHTOB
JOMKHA NPOU3BOAUTBCA HE NO3AHEE OIHOT0 Yaca NOC/e MPUMEHEHNS.
TpaHCNOPTUPOBKA MHCTPYMEHTOB K MECTY 00paboTki A0MKHA OCYLLECTBAATLCA B 3aKPHITOM
MEAULMHCKOM NIOTKE ANA UHCTPYMEHTOB.

M, A

Kaf 04MCTKa B npubope ANnA 0uUCTKU/A deky
CornacHo pekomenpaumam MuctutyTa Pobepra Koxa (RKI) npegnoutuTenchbim Anaetca
MexaHuueckmii cnocob 0paboTki. OuncTKa BPYUHylo He pexomenayeTca. OTAENUTb KNMHOK
NapUHroCKona oT pykoATKY. B fanbHelituelt pabopke HeT HeobXoAMMOCTH.

1A MeXaHUUeCKOM OUUCTKI CIEAYET UCONBb30BATH OAHO U3 CILAYIOLIMX CPELCTB:

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

« (7828 (Miele) uncrawee cpeactao (Mucapur®XL 0,4 %/Mucapur®Z 0,15 %)

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

- PG 8582 (Miele), unctawee cpeacto (neodisher® MediClean forte 0,6 %/neodisher® Z 0,1%)

1. Mepes MexaHuueckoii 00paboTKoii TLIATENbHO NPOMBITH UHCTPYMEHTbI M0 NPOTOYHOI
BOAOM, 4TOObI U30€aTh NONAAAHIA B MALLUHY OCTATKOB YUCTALLUX/AESUHOULMPYIOLLINX
CpeacTe.
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2. MH(prMEHTb\ (TaBATCA B Cnewunan bHbIl KOHTEMHED ANA NHCTPYMEHTOB.

3 KOHTEVWHED ANA NHCTPYMEHTOB CTAaBUTCA B y(TpOV\(TBO ANA QUNCTKK U ﬂESMH¢€KuMM TakuUM
06pa3om, uTo6bl CTPYY BOAI HENOCPEACTBEHHO MONAAANN HA UHCTPYMEHT.

4. CobniopaTb yka3aHA NPOUBOANTENA N0 103UPOBKE MOIOLLETO CPeACTBA.

5.Crapt nporpammbi Vario TD ¢ nocneayioweii epmudeckoit se3undexumeii. Tepmuueckas
NIe3VHOEKLIMA OCYLLECTBAACTCA B COOTBETCTBIN € YCTAHOBNEHHbIM 3HaUeHMeM A, (Bpema
HESMHEDEKLMV\ B CEKyHAax npun OﬂpeﬂeﬂEHHOIZ TEMHEpaTypE) W COrNacHO HaLuMOHaNbHbIM
Hopmam (150 15883).

6. Mo 0KOHYaHUM NPOrpammbl U3BNEYL NHCTPYMEHTBI 13 y(TpOﬁ(TBa ANA QUNCTKK U
ZLe3uHeKLMN 1 NpocywwuTb (cornacko TpeboaHmam UkctuTyTa Pobepta Koxa (RKI)
NPeANOUTUTENbHBIM ABNIACTCA BLICYLIMBAHME C NOMOLLbIO CXaToro BO3AYXa). (neayer
06paTuTb 0C000E BHUMAHME Ha TPYAHOAOCTYMHbIE ANA NPOCYLIKY MECT KOHTeIiHepa AN
WHCTPYMEHTOB.

7. BME)’aﬂbeIﬂ KOHTDPO/b Ha MPEAMET L@NOCTHOCTY 11 YUCTOTbI C MOMOLLBIO NOAXOAALLET0
00bekTa yBenuyeHua (M(Xoﬂﬂ W3 0NbITa, ANA BI3YaNbHOr0 KOHTPO/A A0CTATOYHO
B—Kpamom yBeJ’IMUEHVIH), Ecnu nocne MexaHuyeckoit oﬁpaémkm Ha MHCTPYMEHTaX
HABMOAIOTCA OCTATKM 3arPAHEHII, NOBTOPATL OUNCTKY U ZIe3MHOEKLIMO A0 NONHOTO
OUMLLEHNA OT 3arpA3HeHMii.

Tonbko Mpyu MexaHuueckoi ouucTke (6e3 NoATBepXAeHHON AeuHderLmn)

A HEoOXoAMMa  MOCNeAYIWAA TepMUueckas Ae3MHQeKUMA B NapoBoM
CTepUAN3ATOPe C WCMONb30BAHUEM MOAXOAALLMX EMKOCTEM WAM CeTyaTbix
KOHTe/iHepoB.

Crepunusauma

Haanexauan napoas CTepUAU3ALUA AOMKHA NPOBOAWTHCA MOCAe NPeABAPUTENbHOI
0CHOBATE/NbHO/ 0UMCTKMU!

EO. - KMHOK 1 pyKOATKA NapUHrockona
MaKCUIMaNbHaA TemMnepaTypa CTepunn3aL i ropaynM napom... L 134°C
MaKCUIMaNbHO BPemA BO3AEMCTBUA / MUHIMANbHOE BPEMA CYLLKI .........5 MUH / 20 MItH
Konuuectso unknos: oK. 2000

A PyKOATKa: NepeA CTepunM3aLyeli ropAYMM NapoM YAANMTb UCTOUHUK cBeTal

RU
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Tun C- KNMHOK 1 PYKOATKA NaPUHrOCKoNa
MAKCUManbHaA TeMNepaTypa CTepuan3aLii ropaYMM Napom .....
MAKCUManNbHOE BPeMA BO3AEHCTBILA / MUHUMANBHOE BDEMA CYLIKN ...
Konuyectso umknos: 0k. 2000

I'Ipmmeuaume: BaKyyMHYI0 Namny B0 BpeMA NpoLecca CTepunun3aliti MoXH0 0CTaBUTb Ha
KNWHKE, HO ee HEOGXOJ]MMO 36¢MK(V\DOBBTI} Haanexatnm 06D530M.

(04HOPa30Bble KNHKM/0HOPA30Bble PYKOATKM

a) Metann:

CaHUTApHO-TUTNEHNYeCKaA NOATOTOBKA KNWHKA ABNAETCA 00A3aHHOCTbI0 nonb3oBatend!
Pa(ﬂpoapaHeHHaﬂ B KNWHWKAX 3TUNEHOKCMAHAA C(Tepunu3auma (30) KNUHKa  MOXeT
NPOBOANTHCA NPU CNEAYHLINX YCNOBUAX:

MaKCUManbHaa Temneparypa 0-CTepunu3aumm 65°C

MaKCUManbHoe BpemA BO3AeNCTBIA 64

OTHOCUTENbHAA BNAKHOCTb J0-CTePUAN3ALIN ... ... 40-65%

MAKCUMaNbHaA KOHLEHTPALWA STUNEHOKCHAA 600 mr/n
b) Mnactuk:

CaHUTAPHO-TUTMEHNYECKAR MOATOTOBKA KANHKA ABNAETCA 00A33HHOCTbI MOMb30BaTeNA!
Mepes 1cnonb30BaHMeM NPOAE3MHOULMPOBATL MAACTUKOBbIE KNUHKN COOTBETCTBYIOLIMM
YUCTALUM CPEACTBOM (Hanpumep, cnupToMm). CTepuau3aums He gonyckaercal

7. XpaHeHue n TpaHCNOPTUPOBKA

JHCTPYMEHT XpaHWTb B 33LL4LLIEHHOM OT NblAK, BAATY W 33T PA3HEHUIT MecTe.

MapameTpbl OKpyxatoLueil cpefbl:
MHoropa3oBble lapuHrockonbl

OTHOCMTeNnbHAA

- BNAXHOCTb Aasneiine
parypa BO3JyXa
N N or700rMa go
Jkennyatayua| ot +10°CA0+35°C| 0130% A0 70% 10601Ma
XpaHenue
. " 01500 Ma o
Tpancnop- | 07-10°Ca0+50°C] 0r10%4090% 1060 Ma A
TUpoBKa
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0nHopa3oBble NapUHroCKONbI

OTHocuTenbHaa |
Temneparypa | gospyxa BO3AYXa

o o ot 700rMa fo
Jkennyarauma| or+10°C0+35°C| ot 30% a0 70% 1060 Ma
Xpanenune
& Tpaucnop- o o
THpOBKa or+10°Cao+40°C
(Merann) 01500rMa go
Xpanenue 07110% a0 70% 1060 rMa
&Tpancnop- o o
TMpoBKa or+15°Ca0+25°C
(Mnactuk)

Cpok cnyx6bl (c faTbl npofaxm):
. Mzueﬂm Pa30B0ro noib30BaHMA: 3 roga
. MSﬂEHV\ﬂ MHOropasoBoro 11CN0Ab30BAHMA: 5 neT

8. TexHuyeckoe 06CnyXMBaHME U CEPBHC

(meHa 6aTapen

PerynapHo nposepsiite ypoexb 3apana 6atapeii. CHUkeHHoe Hanpaxexne 6atapen (8

pesynbrate VBHO(&) NPUBOAUT K YMEHbLIEHWIO CWnbl CB€Ta W Npu ONpPeAENeHHbIX

0bCTOATENbCTBAX K MepLaHui0 CBETOANOAHbIX CTOUHNKOB (BETA. B 0boux Cnyyaax 6aTapem

noanexar 3ameHe. ﬂpm (MeHe HEOﬁXOﬁMMO NCNoMb30BaTb  UCKNHYUTENbHO HOBblE

BbICOKOKAUECTBEHHbIE L{eN0UHbIE 6aTapew (UK NONHOCTbI0 3APAXKEHHBIE AKKYMYNATOPb).

a) Pyuka cpead u Gonbuwas (6atapen: 2 batapeiiku Baby C) / RU
pyuKa maneHbkas (6atapeiiku: 2 6atapeiikn Mignon AA)

[~ - 10
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b) Apt. N© 03.41000.741, 03.41020.741,03.41030.741 (batapeiiku: 2x Mignon AA)
1. [

f JlononHuTeNbHo cobM0AAMTE MHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHHI0
aKKyMYIATOPOB 1 3apAAHbIX YCTPOVICTB!

3ameHa namn

Hagnexatyee ¢yHKL\V\OHMDOBaHME NapuHrockona C ONTUMAaNbHbIM  KayeCTBOM (BeTa
[aPAHTUPYETCA TONBKO B CNyyae NCnonb30BaHUA OPUrMHANbHBIX CMEHHBIX TaMn KaWe.

8 F.0. pyKoATKe napurrockona
1. OTKpYTUTb FONOBKY OT BTYIIKM PYKOATKI.
2. BbITAHYTb NOBPEX ACHHYI0 NaMNy.

3.04ncTuTb CTEKNAHHYIO Konby HOBOI namnbl CnupToM. CTeKNAHHas Konba JomkHa ObiTh
UUCTONA 1 6e3 0TNEUaTKOB Nanblies (6e3 XNpHbIX naTeH)!

4.BcTasuTb HOBYI0 Namny 0 ynopa.

L1 ===

5. (HoBa NPYKPYTUTL TONOBKY K BTYIKE.
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8 KOHBEHLMOHANbHOM KAMHKE NapUHrockona (tun C):
1. BbIKpYTUT MMy MPOTHB YaCOBOM CTPENKI U3 KNMHKA.
2.0uncTUTs CTEKNAHHYIO KOMBY HOBOIA NaM MBI CTMPTOM.
(TeknAHHaA K0nba A0MKHA ObITb UMCTON 11 663 0TNEUATKOB NanbLeB (663 XUpHbIX NATeH)!
3. BKpyTUTB HOBYI0 MMy C YMAOTHUTENbHBIM KONIbLIOM 40 yropal

I'Iepeu KaXAbIM ﬂpV\MEHEHMEM/MHTy@aLlMGﬁ HEOﬁXO}lVIMO yﬁeumb(ﬂ B TOM, YTO Nlamna B
KNMHKe HaZexHo 3akpennexal

3ameHa cBetoBoAa (Tonbko y F.0.)

ﬁ Y knutka KaWe MEGALIGHT ¢ utTerpupoBanHoii dubpoonukoii (F0.) 3ameHa
(BETOBOAA HEBO3MOXHa!
Yacto npogepaiite UeNoCTHOCTL Balwero cBeToBOAa. B LenaX CoXpaHeHUA AOTOCPOUHOIA
(OYHKUMOHANBHOCTI  NPOAYKTA  CReAyilTe  ONWCAHHOMY  MeTOZy  Ae3MHOeKuMM  u/unn
CTepunmsaLmm.
B Cnyuae HUKOW MHTEHCUBHOCTM CBETA, MOXANYIICTa, MPOBEPLTE CREAYIOLLME BO3MOXKHBIE
MPUYMHBIZ
1.1. MpoBepuTb ypoBeHb 3apAAa baTapent B pyKoATKe / 3apAxaeMoro akkyMynaTopa i npu
HEOﬁXOﬂMMO(TVI NOMIHOCTBH 3aPAAUTD UNK CMEHUTL ﬁaTapem/a KKyMynarop.
2. ﬂpM HEO@XOAMMO(TM OUNCTUTD UNW 3aMEHNTD UCTOYHNK CBETA B TONOBKE PYKOATKM.
3.Tpu HeOBXOANMOCTM OCTOPOXKHO OUUCTUTL I OTMONMPOBATH BXOA U BLIXOA CBETOBO/A
(onTuueckve nuk3bi). Moxanyicra, NCNONb3yiiTe MATKYIO 1 UMCTYIO TKaHb, UT06bI He
LONYCTUTH 06Pa30BHIA LAPANHH.
4.MpoBepbTe CBETOBOZ Ha NMPEAMET NOBPEXEHHI, HANPUMED, HA BHELIHIX KOHUMKaX
BOJIOKOH.
Ecnnsee BbillieyKa3aHHbIe NPUYNHbI 1, 213 ncKnioyeH bl, BO3MOXHO, HEOGXOHV]MO 3dMEHUTL RU
HanpaBnAwLLYH ONTUYECKIAX BONOKOH.

9
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Mopaaok AeicTauil:
« Wcnonb3yiiTe WALEBYI0 OTBEPTKY C LUIMPUHOI WANLA MPUMEPHO 2 MM.
« Haitaute BUHT, QUKCUPYIOLLMIA KNMHOK NapuHrockona. (puc. 1)

« OcnabbTe BUHT, N0BEPHYB OTBEPTKY NPOTUB YACOBOIA CTPENIKH, HO He BbIKYUMBATiTE €ro
N0MHOCTbIO.

« TpoBepbTe 3eneHbii Aepxarenb (BeT0BOAA Ha (BOBOAHYI0 NOABUKHOCTb.,

« Kak TonbKo 3eneHblii epxartens cBeToBofa OyAeT 0cnabneH, akkypaTHo BblABUHbTE
JIepxaTeNb 13 MeTannuyeckoro nasa. (puc. 2)

« OTCORAMHUTE CBETOBOZ U M3BNIEKWTE M30THYTHIiA CBETOBOZ.
« Bo3bMmuTe HOBbIVi CBETOBOA.
« He Kacaiiecb nuH3 ceTosofa.

. O(TOD()}KHO NOMECTUTE CBETOBOA B NPEAYCMOTPEHHOE ANA 3TOr0 0TBEPCTUE KNUHKA, NpI
3TOM He NpunaraiiTe ycunwii k CBETOBOAY U He MbITalTeCh ero CorHyT.

« Bcrasbe 3eneHblil fepxatenb CBeTOBOAA B METANNYECKHii N33 0CHOBAHMA KNMHKA.

« BbipoBHAiiTe 3eN1eH0e 0CHOBAHIE AepxKaTeNa (BETOBOA C OCHOBAHMEM KIMHKA.

« 0CTOPOXKHO 3aTATMBaIiTE BUHT, NOKa AeparTenb CBETOBOZA He OyeT HaieXHO 3aKpeneH.
« 0cTOpOXKHO 0TNOAMPYIiTe 060aCTV BXOAA U BbIXO/1d BHOBb YCTAHOBNEHHOM0 CBETOBOAA.

« [IpoBepbTe UHTEHCMBHOCTD CBETA Ha BbIXOLE.

9. TpuHaANeXHOCTI M 3anacHble YacTi

TIpUHAANXHOCTH 1 3anacHble YacT Bbl MOXeTe HaiiTt B Halwem 06lLeM kaTanore Ha
crpanuye https://www.kawemed.com/download/broschueren nau y Bawero aunepa.

10. Yrunuzauu
ﬂMKTOFpaMMbI, HaHe(eHHble Ha y(TpOV\(TBO VW ynakoBky, COAEpXaT yKasaHua no
yTunusauuu.

HeMCﬂpaBHME wimm NoAnexatlne yTunnsauun snekTpuyeckne / INEKTPOHHbIE
B: npuBopbin  aKKyMynATOpHble  GaTapen  AOMKHbI  NepedasatbCA B
CNeLManu3vpoBaKHblii NyHKT N0 c6opy 0TX0A08 ANA BTOPHYHO/ nepepaboTkm.
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11. MpunoxeHne

lapantua

[lpU Hagnexawem wucnonboBaHMM W COOMOACHMN YKA3aHWi Hawedl WHCTPYKUMA no
NIPUMEHEHII0, @ TaKxe WCNONb30BAHUM OPUTMHANbHbIX 3AMACHbIX UaCTell, rapaHTUa Ha
(BETOAWOAHbIE Namnbl COCTaBAAET NATb NeT C AaTbl NPOAaXK. B ocTanbHbix Cyyanx
YCTaHOBNEHHAA 3aKOHOM rapaHTWA COCTAaBNACT [Ba r0Ad. ﬂpm NCnonb30BaHMK npm()opa no
HA3HAYEHNI0 1 HaANEXalLeM XpaHeH!U! O)KVUlaEMbIV\ CpoK (ﬂy)Kﬁb\ (OCTaBNALT HEe MeHee NATU
net. B (Nyyae BO3HIKHOBEHWA BONPOCOB WK HEOﬁXOﬂV\MO(TV\ B pEeMOHTE, HOM(&HWI(T&,
obpaTuTech k Bawenmy aunepy.

Orpaqueuue rapaHTum, CBA3aHHOI C 0cOBeHHOCTAMY maTepuana

KIRCHNER & WILHELM npuaaet bonbLuoe 3HaueHue Bbi00PY MaTepuanos Ana cooCcTenHoii
MIPOAYKLMI. B YACTHOCTH, 3T0 OTHOCUTCA K HALUMM MPOAYKTaM U3 BbICOKOKUECTBEHHOI CTall.
Marepuansi BbiOpaHbl Takum 06pa3om, uTobbl ObinM rapaHTMPOBaHb! 00F3aTeNbHbIE
TUTMeHNYeckMe  CTAHAAPTbl M MeXaHuueckas CTabunbHOCTb,  HeoBxogumble  AnA
BbICOKOKAUECTBEHHbIX, AONTOBEUHbIX KAMHUUECKUX UHCTPYMEHTOB. Halum NoBepxHOCTH U3
BbICOKOKAUECTBEHHOM CTa/M NIETKO MOKTCA 1 COBMECTUMbI C LUMPOKUM  CMEKTPOM
KNMHWYECKIX Je3nHOUUMpYIOLWIX CPEACTB W CNOCOBOB CTepuau3aLmi. Tem He MeHee, He
CYLIeCTBYET TaKOil HepxaBeloLLeii CTanu, KOTOpaA COBCEM He MoZBepXeHa Kopposuu W
0JHOPOAHa N0 CBOEI BMAUMOI MUKPOCTPYKTYPE. HOTAZ Ha MOBEPXHOCTH MoOryT
00pa30BbIBATLCA BPEMeHHbIE HebONbLIMe NATHA KOPPO3UH, UTO B OCOBEHHOCTU (BA3AHO C
MIPOLECCAMM OUUCTKM, E3MHOCKLMM 1t CTEDUAU3ALMN. ITU NATHA 0OLIUHO YAINAITCA NyTeM
TIOMMPOBKY NOBEPXHOCT 13 BbICOKOKAUECTBEHHOT CTall 1, TakuM 00pa3om, He nipeACTaBaioT
0NACHOCTY ANA 300POBbA MALMEHTa W NMONb30BATENA. ITH CBA3aHHbIE C MPOU3BOACTBOM
TI0BEPXHOCTHbIE HEOAHOPOAHOCTY HE 0Ka3bIBAIOT BAUAHIA Ha MEXaHUUECKYI0 CTAOUMBHOCTS 1
J0NMOBEUHOCTb MHCTPYMEHTa I He NPeACTABNANT 0NaCHOCTI ANA 340POBbA N0Nb30BATENA 1
nauvenTa. Ha HebonbLume cnebl KOPPO3Uit Ha NOBEPXHOCTU FAPAHTHA HE PACMPOCTPAHALTCA.

KoHTakTbl

Obpatutecs k Bawemy gunepy unu npou3BoAMTENI0 (agpec cv. Ha 06opoTe).

basosbiii UDI-DI
4030155KaWe03SN
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Yka3aHus o6cnyxuBaloLeMy nepcoHany v nauueHTam

BoBeex MpoBReMHbIX C1y4as, BOHHKLLIAX BXOAE NPUMEHeHHA YCTPOVICTBa, HeoBXommMo

A He3aMeLMTENIbHO 0BPaLLIATLCA B NDEATPHATIE-U3TOTOBMTESb U BKOMNETEHTHble
OpraHblypaBrIeHtA COOTBETCTBYHOLLEN CTpaHbl-uiea (01033, BKOTOPOIA MMeloT
MECTOHAX0XK/eHue: OﬁU\y)KMBdK)U.Mﬁ MNEPCOHaa AN MaLWeHT.
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Otoskope

Product family: Otoscopes

Zweckbestimmung / Diagnostikinstrument fiir die medizinischen Untersuchung des duBReren
Intended use: Gehorgangs bis zum Trommelfell. Fir Sets gilt zusatzlich die

Konformitatserklarung "Ophthalmoskop, direkt".

Diagnostic instrument for medical examination of the external auditory canal
up to the eardrum. For sets, the declaration of conformity
"Ophthalmoscopes, direct" also applies.

Hiermit erklaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschlagigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse |  zugeordnet.

o die oben genannte Produktfamilie mit allen Komponenten den einschlagigen Bestimmungen der
Richtlinie 2011/65/EU (RoHS) und der Richtlinie 2014/30/EU (EMV) sowie den zutreffenden
Umsetzungen in nationale Gesetze entspricht.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

e the product family named above with all components complies with the relevant provisions of
Directive 2011/65/EU (RoHS) and Directive 2014/30/EU (EMC) as well as the applicable
implementations in national laws.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWe0101YR

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

R. Kirchner-Gottschalk
Geschéftsleitung / President

Asperg, 2021-05-06

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
Otoskope 06 2021-05-06 / SL 2021-05-06 /RK 1



Artikel-Nr. / Ref

01.11110.001

01.11130.001

01.11330.001

01.11430.101

01.11430.811

01.11530.002

01.11534.001

01.11830.101

01.12110.001

01.12330.001

01.12430.101

01.12430.811

01.12530.002

01.12830.101

01.13100.021

01.13100.232

Dokument:
Otoskope

Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte

Otoskope

List of devices accompanying the declaration of conformity

Otoscopes

Bezeichnung

EUROLIGHT C10 Otoskop mit
Schraubverschluss

EUROLIGHT C30 Otoskop
mit Clic-Verschluss

EUROLIGHT F.0.30 Otoskop mit
autom. Clic-Verschluss 2,5V

EUROLIGHT F.0.30 Otoskop
inkl.Ladebatt. Lilon (C)

EUROLIGHT F.0.30 Otoskop mit
Ladestecker 240V+Akku 3,5V

EUROLIGHT F.0.30 LED standard
Otoskop, 2,5V

EUROLIGHT C30 OP LED standard
Otoskop, 2,5V

EUROLIGHT F.0.30 LED high
power Otoskop, 3,5V

COMBILIGHT C10 Otoskop mit
Kunststoffkopf, 2,5 V

COMBILIGHT F.O. 30
Otoskop, 2,5V

COMBILIGHT F.0.30 Otoskop
inkl. Ladebatterie Lilon (C)

COMBILIGHT F.0.30 Otoskop mit
Ladestecker 240V+Akku 3,5V

COMBILIGHT F.0.30 LED
standard Otoskop, 2,5V

COMBILIGHT F.0.30 LED high
power Otoskop, 3,5V

PICCOLIGHT C Otoskop, night
mit Ohrtrichtern, Stofftasche

PICCOLIGHT C Otoskop, sky
mit Ohrtrichtern, Stofftasche

Rev. Erstellt am:/von:

06 2021-05-06 / SL

Denomination

EUROLIGHT C10 otoscope with
screw closure system

EUROLIGHT C30 otoscope with
clic-closure system

EUROLIGHT F.0.30 otoscope
with autom. clic-system, 2,5V

EUROLIGHT F.0.30 otoscope
incl. charg. battery Lilon(C)

EUROLIGHT F.0.30 otoscope
with charg.plug 240V+accu 3.5V

EUROLIGHT F.0.30 LED standard
otoscope,2.5V

EUROLIGHT C30 OP LED standard
otoscope,2.5V

EUROLIGHT F.0.30 LED high
power otoscope, 3.5V

COMBILIGHT C10 otoscope
with plastic head, 2,5V

COMBILIGHT F.0.30
otoscope,2,5V

COMBILIGHT F.0.30 otoscope
incl. charg. battery Lilon (C)

COMBILIGHT F.0.30 otoscope
with charg.plug 240V+accu 3.5V

COMBILIGHT F.O.30LED
standard otoscope, 2.5V

COMBILIGHT F.0.30 LED high
power otoscope, 3.5V

PICCOLIGHT C otoscope, night
with ear funnels, cloth bag

PICCOLIGHT C otoscope, sky
with ear funnels, cloth bag

Gepriift am:/von: Seite
2021-05-06 /RK 2



01.13100.262

01.13300.021

01.13300.232

01.13300.262

01.13500.021

01.13500.232

01.13500.262

01.13600.022

01.13600.232

01.13600.262

01.73320.021

01.73550.021

01.78501.001

01.78502.001

02.01000.002

02.01008.002

02.01104.002

02.11001.002

02.11002.001

Dokument:
Otoskope

PICCOLIGHT C Otoskop, stone
mit Ohrtrichtern, Stofftasche

PICCOLIGHT F.O. Otoskop night
mit Ohrtrichtern, Stofftasche

PICCOLIGHT F.O. Otoskop, sky
mit Ohrtrichtern, Stofftasche

PICCOLIGHT F.0.Otoskop, stone
mit Ohrtrichtern, Stofftasche

PICCOLIGHT F.O. LED standard,
Otoskop, night,

PICCOLIGHT F.O. LED standard,
Otoskop, sky,

PICCOLIGHT F.O. LED standard,
Otoskop, stone,

PICCOLIGHT F.O. LED high
power, Otoskop, night,

PICCOLIGHT F.O. LED high
power, Otoskop, sky,

PICCOLIGHT F.O. LED high
power, Otoskop, stone,

Otoskop-Kopf, XL, allein,
night, zu PICCOLIGHT C, 3,5V

Otoskop-Kopf, allein, night zu
PICCOLIGHT F.O.LED high

Balladapter aus Metall fur
PICCOLIGHT und COMBILIGHT

Ball fir pneumatischen Test

BASIC-SET COMBILIGHT C10
Otoskop

BASIC-SET COMBILIGHT C10/E15

Ophthalmoskop und Otoskop

BASIC-SET COMBILIGHT C10/E16

Ophthalmoskop und Otoskop

BASIC-SET COMBILIGHT C10/E10

Ophthalmoskop und Otoskop

EUROLIGHT C10/E10 SET
Ophthalmoskop und Otoskop

Rev. Erstellt am:/von:
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PICCOLIGHT C otoscope, stone
with ear funnels, cloth bag

PICCOLIGHT F.O. otoscope
night, ear funnels,cloth bag

PICCOLIGHT F.O. otoscope, sky
with ear funnels, cloth bag

PICCOLIGHT F.O.otoscope,stone
with ear funnels, cloth bag

PICCOLIGHT F.O. LED standard,
otoscope,night,

PICCOLIGHT F.O. LED standard,
otoscope,sky,

PICCOLIGHT F.O. LED standard,
otoscope,stone,

PICCOLIGHT F.O. LED high
power, otoscope, night,

PICCOLIGHT F.O. LED high
power, otoscope, sky,

PICCOLIGHT F.O. LED high
power, otoscope, stone,

Otoscope head, XL, only,
night, for PICCOLIGHT C, 3.5V

Otoscope head, only, night to
PICCOLIGHT F.O.LEDhigh

Metal ball adapter for
PICCOLIGHT and COMBILIGHT

Otoscope ball for pneumatic

BASIC-SET COMBILIGHT C10
otoscope

BASIC-SET COMBILIGHT C10/E15
ophthalmoscope and otoscope

BASIC-SET COMBILIGHT C10/E16
ophthalmoscope and otoscope

BASIC-SET COMBILIGHT C10/E10
ophthalmoscope and otoscope

EUROLIGHTC10/E10 SET
ophthalmoscope and otoscope
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02.15008.003

02.18004.002

02.23004.001

02.23014.002

02.24004.102

02.24005.102

02.25004.002

02.28014.002

02.31001.021

02.31001.232

02.31001.262

02.33001.021

02.33001.232

02.33001.262

02.33404.022

02.33404.232

02.33404.262

02.33405.022

02.33405.232

Dokument:
Otoskope

KaWe EUROLIGHT PRO-SET LED
Ophthalmoskop und Otoskop

EUROLIGHT F.0.30 LED/E36 SET
Ophthalmoskop und Otoskop,3,5V

COMBILIGHT F.0.30/E36 (EU) SET
Ophthalmoskop und Otoskop,2,5V

COMBILIGHT F.0.30/E36 (EU)SET+
Ophthalmoskop und Otoskop,2,5V

COMBILIGHT F.0.30/E36 (EU) SET
Ophthalmoskop und Otoskop,3,5V

COMBILIGHT F.0.30/E36 (US) SET
Ophthalmoskop und Otoskop,3,5V

COMBILIGHT F.0.30 LED/E36 SET
Ophthalmoskop und Otoskop,2,5V

COMBILIGHT F.0.30 LED/E36 SET
Ophthalmoskop und Otoskop,3,5V

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E50 und Otoskop C, night

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E50 und Otoskop C, sky

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E50 und Otoskop C, stone

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E50 und Otoskop F.O., night

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E50 und Otoskop F.O., sky

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E50 und Otoskop F.O., stone

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E56 und Otoskop F.O.,night, EU

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E56 und Otoskop F.O., sky, EU

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E56 und Otoskop F.O., stone,EU

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E56 und Otoskop F.O., night, US

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E56 und Otoskop F.O., sky, US

Rev. Erstellt am:/von:
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KaWe EUROLIGHT PRO-SET LED
ophthalmoscope and otoscope

EUROLIGHTF.0.30 LED/E36 SET
ophthalmoscope+otoscope, 3.5V

COMBILIGHT F.0.30/E36 (EU) SET
ophthalmoscope+otoscope, 2.5V

COMBILIGHT F.0.30/E36 (EU)SET+
ophthalmoscope+otoscope, 2.5V

COMBILIGHT F.0.30/E36 (EU) SET
ophthalmoscope+otoscope, 3.5V

COMBILIGHT F.0.30/E36 (US) SET
ophthalmoscope+otoscope, 3.5V

COMBILIGHT F.0.30 LED/E36 SET
ophthalmoscope+otoscope, 2.5V

COMBILIGHT F.0.30 LED/E36 SET
ophthalmoscope+otoscope, 3.5V

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E50 and otoscope C,night

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E50 and otoscope C,sky

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E50 and otoscope C,stone

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E50 and otoscope F.O., night

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E50 and otoscope F.O., sky

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E50 and otoscope F.O., stone

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E56 and otosc. F.O., night, EU

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E56 and otoscope F.O., sky, EU

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E56 and otoscope F.O., stone, EU

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E56 and otoscope F.O., night, US

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E56 and otoscope F.O., sky, US
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02.33405.262

02.35404.232

02.35404.262

02.35405.022

02.35405.232

02.35405.262

02.37405.021

02.37405.231

02.37405.261

12.80110.712

12.80110.722

12.80120.712

12.80120.742

12.80220.722

Dokument:
Otoskope

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E56 und Otoskop F.O., stone, US

PICCOLIGHT SET Ophth. E56/0tos-

kop F.O.LED standard, sky, EU

PICCOLIGHT SET Ophth. E56/0tos-
kop F.O.LED standard, stone, EU

PICCOLIGHT SET Ophth. E56/0tos-

kop F.O.LED standard, night, US

PICCOLIGHT SET Ophth. E56/0tos-

kop F.O.LED standard, sky, US

PICCOLIGHT SET Ophth. E56/0tos-
kop F.O.LED standard, stone, US

PICCOLIGHT SET F.0O./E56
LED, night

PICCOLIGHT SET F.0O./E56
LED, sky

PICCOLIGHT SET F.0O./E56
LED, stone

Ladebatterie, klein Nickel-
Metallhydrid, 2,5 V(AA)

Ladebatterie, mittel Nickel-
Metallhydrid

Ladebatterie, klein Nickel-
Metallhydrid, 3,5V

Akku kurz 3,5V, allein

Ladebatterie, mittel, Lithium-
lon, 3,5V (C), (Lilon)

Rev. Erstellt am:/von:
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PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E56 and otoscope F.O., stone, US

PICCOLIGHT SET ophth. E56/0oto-
scope F.O.LED standard, sky, EU

PICCOLIGHT SET ophth. E56/oto-
scope F.O.LED standard, stone, EU

PICCOLIGHT SET ophth. E56/oto-
scope F.O.LED standard, night, US

PICCOLIGHT SET ophth. E56/oto-
scope F.O.LED standard, sky, US

PICCOLIGHT SET ophth. E56/0oto-
scope F.O.LED standard, stone, US

PICCOLIGHT SET F.0./E56
LED, night

PICCOLIGHT SET F.O./E56
LED, sky

PICCOLIGHT SET F.O./E56
LED, stone

Rechargeable battery small
nickel-metal hydrid, 2.5 V(AA)

Rechargeable battery medium
nickel metal hydride

Rechargeable battery small
nickel metal hydride, 3.5V

Accu short 3.5V, alone

Rechargeable battery, medium
Lithium-lon, 3.5 V (C),(Lilon)
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Spekulum, Ohr

Product family: Specula, ear

Zweckbestimmung / Zubehor fir die Otoskope von KaWe. Ermoglichen als Aufsatz die

Intended use: medizinische Untersuchung des duBeren Gehdrgangs bis zum Trommelfell.

Accessories for KaWe otoscopes. Enable medical examination of the external
auditory canal up to the eardrum as an attachment.

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWe0101YR

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

Asperg, 2021-04-27 R. Kirchner-Gottschalk
Geschaftsleitung / President

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
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Artikel-Nr. / Ref

01.71111.002

01.71112.001

01.71121.002

01.71122.001

01.71211.002

01.71212.001

01.71212.002

01.71221.002

01.71222.001

01.71222.002

01.72101.001

01.72102.001

01.72103.001

01.72104.001

01.72106.001

01.72210.001

Dokument:
Spekulum, Ohr

Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte

Spekulum, Ohr

List of devices accompanying the declaration of conformity

Specula, ear

Bezeichnung

Ohrtrichter, klein, schwarz,
@ 2,5 mm, VE = 1000 St.

Ohrtrichter, klein, schwarz,
2,5 mm @, 100 St. weise verp.

Ohrtrichter, groR, schwarz,
@ 4,0 mm, VE = 1000 St.

Ohrtrichter, groR, schwarz,
@ 4,0 mm, 100 St. weise verp.

Ohrtrichter, klein, grau
@ 2,5 mm, VE = 1000 St.

Ohrtrichter, klein, grau,® 2,5
mm, 10 x 100 St. im Polybeutel

Ohrtrichter, klein,grau, @ 2,5
mm, 10 x 100 St. im Karton

Ohrtrichter groR, grau,
@ 4,0 mm, VE = 1000 St.

Ohrtrichter, groR,grau, @ 4,0
mm, 10 x100 St. im Polybeutel

Ohrtrichter, groB,grau, @ 4,0
mm, 10 x 100 St. im Karton

Ohrtrichter, wiederverwendbar,
SET, @ 2,5, 3,5, 4,5 mm,

Ohrtrichter, wiederverwendbar,
@ 2,5 mm, VE = 3 Stiick

Ohrtrichter, wiederverwendbar,
@ 3,5 mm, VE = 3 Stiick

Ohrtrichter, wiederverwendbar,
@ 4,5 mm, VE = 3 Stiick

Ohrtrichter, wiederverwendbar,
SET @ 2,5/3,5/4,5/5,5/9,0 mm

Ohrtrichter Set
@ 2,0/2,5/3,0/4,0/5,0 mm

Rev. Erstellt am:/von:
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Denomination

Ear funnel, black, small @ 2,5
mm, PU = 1000 pcs.

Ear funnel, black, small @ 2,5
mm, in units of 100 pcs.

Ear funnel, black, large @ 4,0
mm, PU = 1000 pcs.

Ear funnel, black, large @ 4,0
mm, in units of 100 pcs.

Ear funnel, grey, small, @ 2,5
mm, PU = 1000 pcs.

Ear funnel, grey, small @ 2,5
mm, 10 x 100 pcs. in polybag

Ear funnel, small, grey, @ 2,5
mm, 10 x 100 pcs. in carton

Ear funnel, grey, large, @ 4,0
mm, PU = 1000 pcs.

Ear funnel, grey, large @ 4,0
mm, 10x100 pcs. in polybag

Ear funnel, large, grey, @ 4,0
mm, 10 x 100 pcs. in carton

Ear funnel-SET, @ 2,5, 3,5,
4,5 mm, PU= 3 pcs.

Ear funnel, @ 2,5 mm
PU =3 pcs.

Ear funnel, @ 3,5 mm
PU =3 pcs.

Ear funnel, @ 4,5 mm
PU =3 pcs.

Ear funnels, reusable,
SET @ 2,5/3,5/4,5/5,5/9,0 mm

Reusable ear funnels Set
@ 2,0/2,5/3,0/4,0/5,0 mm
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2021-04-27 /RK 2



01.72212.001 Ohrtrichter, wiederverwendbar, Reusable ear funnels,

@ 2,5 mm, 10 St. @ 2,5 mm, 10 pcs.
01.72213.001 Ohrtrichter, wiederverwendbar, Reusable ear funnels,
@ 4,0 mm, 10 St. @ 4,0 mm, 10 pcs.
01.72214.001 Ohrtrichter, wiederverwendbar, Reusable ear funnels,
@ 2,0 mm, 10 St. @ 2,0 mm, 10 pcs.
01.72215.001 Ohrtrichter, wiederverwendbar, Reusable ear funnels,
@ 3,0 mm, 10 St. @ 3,0 mm, 10 pcs.
01.72216.001 Ohrtrichter, wiederverwendbar, Reusable ear funnels,
@ 5,0 mm, 10 St. @ 5,0 mm, 10 pcs.
Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Ophthalmoskop, direkt

Product family: Ophthalmoscopes, direct

Zweckbestimmung / Diagnostikinstrument fir die optische Untersuchung des Augenhintergrundes
Intended use: mittels direkter Ophthalmoskopie. Fir Sets gilt zusatzlich die

Konformitatserklarung "Otoskope".

Diagnostic instrument for optical examination of the fundus of the eye by
direct ophthalmoscopy. For sets, the declaration of conformity "Otoscopes"
also applies.

Hiermit erklaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschlagigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse |  zugeordnet.

o die oben genannte Produktfamilie mit allen Komponenten den einschlagigen Bestimmungen der
Richtlinie 2011/65/EU (RoHS) und der Richtlinie 2014/30/EU (EMV) sowie den zutreffenden
Umsetzungen in nationale Gesetze entspricht.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

e the product family named above with all components complies with the relevant provisions of
Directive 2011/65/EU (RoHS) and Directive 2014/30/EU (EMC) as well as the applicable
implementations in national laws.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWe0102YT

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

R. Kirchner-Gottschalk
Geschéftsleitung / President

Asperg, 2021-05-06

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
Ophthalmoskop, direkt 06 2021-05-06 / SL 2021-05-06 / RK 1



Artikel-Nr. / Ref

01.21100.001

01.21155.001

01.21300.001

01.21361.001

01.21366.001

01.23500.021

01.23500.231

01.23500.261

01.23555.031

01.23555.041

01.23555.231

01.23561.021

01.23561.231

01.23561.261

01.23566.021

01.23566.231

Dokument:
Ophthalmoskop, direkt

Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte

Ophthalmoskop, direkt

List of devices accompanying the declaration of conformity

Ophthalmoscopes, direct

Bezeichnung

EUROLIGHT E10, 2,5V Ophthal-
moskop mit Schraubgewinde

EUROLIGHT E15, 2,5V Ophthal-
moskop mit Schraubgewinde

EUROLIGHT E30, 2,5V Ophthal-
moskop mit Clic-Verschluss

EUROLIGHT E36, 2,5V Ophthal-
moskop, EU-Version

EUROLIGHT E36, 2,5V Ophthal-
moskop, USA-Version

PICCOLIGHT E50, 2,5V Ophthal-
moskop, night,in Stofftasche

PICCOLIGHT E50, 2,5V Ophthal-
moskop, sky, in Stofftasche

PICCOLIGHT E50, 2,5V Ophthal-
moskop, stone, in Stofftasche

PICCOLIGHT E55, 2,5V Ophthal-
moskop, blau, 5 Blenden

PICCOLIGHT E55 2,5V, Ophthal-
moskop, griin, 5 Blenden

PICCOLIGHT E55, 2,5V Ophthal-
moskop, sky, 5 Blenden

PICCOLIGHT E56, 2,5V Ophthal-
moskop, night, Grinfilter,

PICCOLIGHT E56, 2,5V Ophthal-
moskop, sky, Griinfilter,

PICCOLIGHT E56, 2,5V Ophthal-
moskop, stone, Griinfilter,

PICCOLIGHT E56, 2,5V Ophthal-
moskop, night, Blaufilter,

PICCOLIGHT E56, 2,5V Ophthal-
moskop, sky, Blaufilter,

Rev. Erstellt am:/von:
06 2021-05-06 / SL

Denomination

EUROLIGHT E10,2.5V ophthal-
moscope with srew thread

EUROLIGHT E15,2.5V ophthal-
moscope with srew thread

EUROLIGHT E30, 2.5V ophthal-
moscope with clic-closure

EUROLIGHT E36, 2.5V ophthal-
moscope, EU-version

EUROLIGHT E36, 2.5V ophthal-
moscope, USA-version

PICCOLIGHT E50, 2.5V Ophthal-
moscope, night, in cloth bag

PICCOLIGHT E50, 2.5V Ophthal-
moscope, sky, in cloth bag

PICCOLIGHT E50, 2.5V Ophthal-
moscope, stone, in cloth bag

PICCOLIGHT E55, 2.5V Ophthal-
moscope, blue, 5 diaphragms

PICCOLIGHT E55, 2.5V Ophthal-
moscope, green, 5 diaphragms

PICCOLIGHT E55, 2.5V Ophthal-
moscope, sky, 5 diaphragms

PICCOLIGHT E56, 2.5V Ophthal-
moscope, night, green filter

PICCOLIGHT E56, 2.5V Ophthal-
moscope, sky, greenfilter

PICCOLIGHT E56, 2.5V Ophthal-
moscope, stone, green filter

PICCOLIGHT E56, 2.5V Ophthal-
moscope, night, blue filter

PICCOLIGHT E56, 2.5V Ophthal-
moscope, sky, blue filter

Gepriift am:/von: Seite
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01.23566.261

01.24355.002

01.24361.001

01.25361.101

01.25361.811

01.28561.021

01.28561.231

01.28561.261

01.85255.021

01.87561.021

01.87566.021

02.01008.002

02.01104.002

02.11001.002

02.11002.001

02.15008.003

02.18004.002

02.23004.001

02.23014.002

Dokument:
Ophthalmoskop, direkt

PICCOLIGHT E56, 2,5V Ophthal-
moskop, stone, Blaufilter,

EUROLIGHT E35, 2,5V Ophthal-
moskop, LED

EUROLIGHT E36, 2,5V Ophthal-
moskop, EU-Version, LED

EUROLIGHT E36, 3,5V Ophthal-
moskop, inkl. Lilon Ladebatterie

EUROLIGHT E36, 3,5 V Ophthal-
moskop mit Ladestecker 240V

PICCOLIGHT E56, 2,5V Ophthal-
moskop, night, Griinfilter, LED

PICCOLIGHT E56, 2,5V Ophthal-
moskop, sky, Griinfilter, LED

PICCOLIGHT E56, 2,5V Ophthal-
moskop, stone, Griinfilter, LED

EUROLIGHT E25, HL, Ophthal-
moskop Kopf, allein, schwarz,

Piccolight E56, HL,EU Ophthal-
moskop Kopf, allein, night,

Piccolight E56, HL,US Ophthal-
moskop Kopf, allein, night,

BASIC-SET COMBILIGHT C10/E15
Ophthalmoskop und Otoskop

BASIC-SET COMBILIGHT C10/E16
Ophthalmoskop und Otoskop

BASIC-SET COMBILIGHT C10/E10
Ophthalmoskop und Otoskop

EUROLIGHT C10/E10 SET
Ophthalmoskop und Otoskop

KaWe EUROLIGHT PRO SET LED
Ophthalmoskop und Otoskop

EUROLIGHT F.0.30 LED/E36 SET
Ophthalmoskop und Otoskop,3,5V

COMBILIGHT F.0.30/E36 (EU) SET
Ophthalmoskop und Otoskop,2,5V

COMBILIGHT F.0.30/E36 (EU)SET+
Ophthalmoskop und Otoskop,2,5V

Rev. Erstellt am:/von:
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PICCOLIGHT E56, 2.5V Ophthal-
moscope, stone, blue filter

EUROLIGHT E35, 2.5V ophthal-
moscope, LED

EUROLIGHT E36, 2.5V ophthal-
moscope, EU-version, LED

EUROLIGHT E36, 3.5V ophthal-
moscope, incl. Lilon charge battery

EUROLIGHT E36, 3.5V ophthal-
moscope with charg.plug 240V

PICCOLIGHT E56, 2.5V Ophtha-
moscope,night,greenfilter,LED

PICCOLIGHT E56, 2.5V Ophtha-
moscope, sky,green filter,LED

PICCOLIGHT E56,2.5V Ophthamo-
scope, stone,green filter,LED

EUROLIGHT E25, HL,Ophthal-
moscope head, only,black,

Piccolight E56, HL,EU Ophthal-
moscope head, only,night,

Piccolight E56, HL,US Ophthal-
moscope head, only,night,

BASIC-SET COMBILIGHT C10/E15
ophthalmoscope and otoscope

BASIC-SET COMBILIGHT C10/E16
ophthalmoscope and otoscope

BASIC-SET COMBILIGHT C10/E10
ophthalmoscope and otoscope

EUROLIGHTC10/E10 SET
ophthalmoscope and otoscope

KaWe EUROLIGHT PRO SET LED
ophthalmoscope and otoscope

EUROLIGHTF.0.30 LED/E36 SET
ophthalmoscope+otoscope, 3.5V

COMBILIGHT F.0.30/E36 (EU) SET
ophthalmoscope+otoscope, 2.5V

COMBILIGHT F.0.30/E36 (EU)SET+
ophthalmoscope+otoscope, 2.5V
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02.24004.102

02.24005.102

02.25004.002

02.28014.002

02.31001.021

02.31001.232

02.31001.262

02.33001.021

02.33001.232

02.33001.262

02.33404.022

02.33404.232

02.33404.262

02.33405.022

02.33405.232

02.33405.262

02.35404.232

02.35404.262

02.35405.022

Dokument:

Ophthalmoskop, direkt

COMBILIGHT F.0.30/E36 (EU) SET
Ophthalmoskop und Otoskop,3,5V

COMBILIGHT F.0.30/E36 (US) SET
Ophthalmoskop und Otoskop,3,5V

COMBILIGHT F.0.30 LED/E36 SET
Ophthalmoskop und Otoskop,2,5V

COMBILIGHT F.0.30 LED/E36 SET
Ophthalmoskop und Otoskop,3,5V

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E50 und Otoskop C, night

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E50 und Otoskop C, sky

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E50 und Otoskop C, stone

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E50 und Otoskop F.O., night

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E50 und Otoskop F.O., sky

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E50 und Otoskop F.O., stone

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E56 und Otoskop F.O., night, EU

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E56 und Otoskop F.O., sky, EU

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E56 und Otoskop F.O., stone, EU

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E56 und Otoskop F.O., night, US

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E56 und Otoskop F.O., sky, US

PICCOLIGHT SET Ophthalmoskop
E56 und Otoskop F.O., stone, US

PICCOLIGHT SET Ophth. E56/0tos-
kop F.O.LED standard, sky, EU

PICCOLIGHT SET Ophth. E56/0tos-
kop F.O.LED standard, stone, EU

PICCOLIGHT SET Ophth. E56/0tos-
kop F.O.LED standard, night, US

Rev. Erstellt am:/von:
06 2021-05-06 / SL

COMBILIGHT F.0.30/E36 (EU) SET
ophthalmoscope+otoscope, 3.5V

COMBILIGHT F.0.30/E36 (US) SET
ophthalmoscope+otoscope, 3.5V

COMBILIGHT F.0.30 LED/E36 SET
ophthalmoscope+otoscope, 2.5V

COMBILIGHT F.0.30 LED/E36 SET
ophthalmoscope+otoscope, 3.5V

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E50 and otoscope C,night

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E50 and otoscope C,sky

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E50 and otoscope C,stone

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E50 and otoscope F.O., night

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E50 and otoscope F.O., sky

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E50 and otoscope F.O., stone

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E56 and otoscope F.O., night, EU

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E56 and otoscope F.O., sky, EU

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E56 and otoscope F.O., stone, EU

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E56 and otoscope F.O., night, US

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E56 and otoscope F.O., sky, US

PICCOLIGHT SET ophthalmoscope
E56 and otoscope F.O., stone, US

PICCOLIGHT SET ophth. E56/oto-
scope F.O.LED standard, sky, EU

PICCOLIGHT SET ophth. E56/oto-
scope F.O.LED standard, stone, EU

PICCOLIGHT SET ophth. E56/oto-
scope F.O.LED standard, night, US
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02.35405.232

02.35405.262

02.37405.021

02.37405.231

02.37405.261

12.80110.712

12.80110.722

12.80120.712

12.80120.742

12.80220.722

Dokument:

Ophthalmoskop, direkt

PICCOLIGHT SET Ophth. E56/0tos-
kop F.O.LED standard, sky, US

PICCOLIGHT SET Ophth. E56/0tos-
kop F.O.LED standard, stone, US

PICCOLIGHT SET F.0./E56
LED, night

PICCOLIGHT SET F.0O./E56
LED, sky

PICCOLIGHT SET F.O./E56
LED, stone

Ladebatterie, klein Nickel-
Metallhydrid, 2,5 V(AA)

Ladebatterie, mittel Nickel-
Metallhydrid

Ladebatterie, klein Nickel-
Metallhydrid, 3,5V

Akku kurz 3,5V, allein

Ladebatterie, mittel, Lithium-
lon, 3,5V (C), (Lilon)

Rev. Erstellt am:/von:
06 2021-05-06 / SL

PICCOLIGHT SET ophth. E56/0oto-
scope F.O.LED standard, sky, US

PICCOLIGHT SET ophth. E56/0oto-
scope F.O.LED standard, stone, US

PICCOLIGHT SET F.0./E56
LED, night

PICCOLIGHT SET F.0./E56
LED, sky

PICCOLIGHT SET F.O./E56
LED, stone

Rechargeable battery small
nickel-metal hydrid, 2.5 V(AA)

Rechargeable battery medium
nickel metal hydride

Rechargeable battery small
nickel metal hydride, 3.5V

Accu short 3.5V, alone

Rechargeable battery, medium
Lithium-lon, 3.5 V (C),(Lilon)
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / DERMATOSKOP

Product family: Dermatoscopes

Zweckbestimmung / Diagnostikinstrument fiir die optische Untersuchung (nichtinvasiv) der
Intended use: oberflachlichen Hautstrukturen.

Diagnostic instrument for optical examination (non-invasive) of superficial
skin structures.

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

e die oben genannte Produktfamilie mit allen Komponenten den einschlagigen Bestimmungen der
Richtlinie 2011/65/EU (RoHS) und der Richtlinie 2014/30/EU (EMV) sowie den zutreffenden
Umsetzungen in nationale Gesetze entspricht.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

e the product family named above with all components complies with the relevant provisions of
Directive 2011/65/EU (RoHS) and Directive 2014/30/EU (EMC) as well as the applicable
implementations in national laws.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWe0103YV

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

R. Kirchner-Gottschalk
Geschaftsleitung / President

Asperg, 2021-04-27

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
DERMATOSKOP 04 2021-04-27 / SL 2021-04-27 /RK 1



Artikel-Nr. / Ref

01.31130.001

01.31630.811

01.33100.021

12.80110.712

12.80110.722

12.80120.712

12.80120.742

12.80220.722

Dokument:
DERMATOSKOP

Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte

DERMATOSKOP

List of devices accompanying the declaration of conformity

Dermatoscopes

Bezeichnung

EUROLIGHT D30 Dermatoskop,
2,5V in Tasche

EUROLIGHT D30 LED standard
Dermatoskop mit Ladestecker

PICCOLIGHT D, Dermatoskop
2,5V, night in Stofftasche

Ladebatterie, klein Nickel-
Metallhydrid, 2,5 V(AA)

Ladebatterie, mittel Nickel-
Metallhydrid

Ladebatterie, klein Nickel-
Metallhydrid, 3,5V

Akku kurz 3,5V, allein

Ladebatterie, mittel, Lithium-
lon, 3,5V (C), (Lilon)

Rev. Erstellt am:/von:
04 2021-04-27 /SL

Denomination

EUROLIGHT D30 dermatoscope,
2,5Vin bag

EUROLIGHT D30 LED standard
dermatoscope with charging

PICCOLIGHT D, Dermatoscope
2,5V, night in cloth bag

Rechargeable battery small
nickel-metal hydrid, 2.5 V(AA)

Rechargeable battery medium
nickel metal hydride

Rechargeable battery small
nickel metal hydride, 3.5V

Accu short 3.5V, alone

Rechargeable battery, medium
Lithium-lon, 3.5 V (C),(Lilon)
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Otoskop/Ophthalmoskop-Wandstation

Product family: Wall mounted diagnostic set

Zweckbestimmung / Wandstation zur Spannungsversorgung fiir KaWe Otoskopkopfe &
Intended use: Ophthalmoskopkopfe mit 3,5 V Lampen.

Wall station for power supply for KaWe otoscope heads & ophthalmoscope
heads with 3.5V lamps.

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

e die oben genannte Produktfamilie mit allen Komponenten den einschlagigen Bestimmungen der
Richtlinie 2011/65/EU (RoHS) und der Richtlinie 2014/30/EU (EMV) sowie den zutreffenden
Umsetzungen in nationale Gesetze entspricht.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

e the product family named above with all components complies with the relevant provisions of
Directive 2011/65/EU (RoHS) and Directive 2014/30/EU (EMC) as well as the applicable
implementations in national laws.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWe02SL

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

R. Kirchner-Gottschalk
Geschaftsleitung / President

Asperg, 2021-04-29

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
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Artikel-Nr. / Ref

02.81000.002

02.81001.002

02.84000.002

02.84001.002

02.85010.002

02.85020.002

02.85021.002

02.85030.002

Dokument:

Otoskop/Ophthalmoskop-Wandstation 05

Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte
Otoskop/Ophthalmoskop-Wandstation

List of devices accompanying the declaration of conformity

Wall mounted diagnostic set

Bezeichnung

MedCenter 5000 Wandstation,
Grundmodul, 1 Griff

MedCenter 5000 Wandstation,
Grund-/+ Ausbaumodul

MedCenter 5000 Wandstation,
Ausbaumodul

MedCenter 5000 Wandstation,
Ohrtrichtermodul

MedCenter 5000 Wandstation
Set C/E56

MedCenter 5000 Wandstation
Set F.0./E56, US

MedCenter 5000 Wandstation
Set F.O./E56, EU

MedCenter 5000 Wandstation
Set F.0./E25

Rev. Erstellt am:/von:
2021-04-29 /SL

Denomination

MedCenter 5000 wall mounted
Set, basic module, 1 handle

MedCenter 5000 wall mounted
Set,basic-/+ up-grading module

MedCenter 5000 wall mounted
set, upgrad. module

MedCenter 5000 wall mounted
set, ear funnels module

MedCenter 5000 wall mounted
Set C/E56

MedCenter 5000 wall mounted
Set F.0./E56, US

MedCenter 5000 wall mounted
Set F.0./E56, EU

MedCenter 5000 wall mounted
Set F.0./E25

Gepriift am:/von: Seite
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Laryngoskop, starr
Product family: Laryngoscopes, rigid

Zweckbestimmung / Fir die direkte Einsichtnahme bzw. Inspektion des Kehlkopfes (Larynx) bei der
Intended use: Intubation.

For direct viewing or inspection of the larynx during intubation.

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

e die oben genannte Produktfamilie mit allen Komponenten den einschlagigen Bestimmungen der
Richtlinie 2011/65/EU (RoHS) und der Richtlinie 2014/30/EU (EMV) sowie den zutreffenden
Umsetzungen in nationale Gesetze entspricht.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

e the product family named above with all components complies with the relevant provisions of
Directive 2011/65/EU (RoHS) and Directive 2014/30/EU (EMC) as well as the applicable
implementations in national laws.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWe03SN

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

R. Kirchner-Gottschalk
Geschaftsleitung / President

Asperg, 2021-04-27

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
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Artikel-Nr. / Ref

03.11000.711

03.11000.721

03.11000.731

03.11001.721

03.11002.721

03.12010.602

03.12010.612

03.12010.622

03.12010.632

03.12010.642

03.12010.652

03.12011.602

03.12011.612

03.12011.622

03.12011.632

03.12011.642

Dokument:

Laryngoskop, starr

Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte

Laryngoskop, starr

List of devices accompanying the declaration of conformity

Laryngoscopes, rigid

Bezeichnung

WL-Batterie-/Ladegriff, klein,
2,5V

WL-Batterie-/Ladegriff,
mittel, 2,5V

WL-Batteriegriff, grof§, 2,5V

WL-Economy-Batteriegriff blau,

mittel, 2,5V

WL Einmal-Batteriegriff
Kunststoff, mittel, 2,5V,

WL-Macintosh Spatel, Gr. 0

WL-Macintosh Spatel, Gr. 1

WL-Macintosh Spatel, Gr. 2

WL-Macintosh Spatel, Gr. 3

WL-Macintosh Spatel, Gr. 4

WL-Macintosh Spatel Gr. 5

WL-Economy Macintosh Spatel,
Gr. 0, Sockel blau

WL-Economy Macintosh Spatel,
Gr. 1, Sockel blau

WL-Economy Macintosh Spatel,
Gr. 2, Sockel blau

WL-Economy Macintosh Spatel,
Gr. 3, Sockel blau

WL-Economy Macintosh Spatel,
Gr. 4, Sockel blau

Rev. Erstellt am:/von:

04 2021-04-27 / SL

Denomination

WL battery-/recharging handle,
small, 2.5V

WL battery-/recharging handle,
medium, 2.5V

WL battery handle, large, 2.5V

WL Economy battery handle blue
medium, 2.5V

WL Single-use battery
handle, plastic, medium, 2.5V

WL Macintosh blade,no. 0

WL Macintosh blade,no. 1

WL Macintosh blade,no. 2

WL Macintosh blade,no. 3

WL Macintosh blade,no. 4

WL Macintosh blade,no. 5

WL Economy Macintosh blade,
no. 0, socle blue

WL Economy Macintosh blade,
no. 1, socle blue

WL Economy Macintosh blade,
no. 2, socle blue

WL Economy Macintosh blade,
no. 3, socle blue

WL Economy Macintosh blade,
no. 4, socle blue

Gepriift am:/von: Seite
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03.12011.652

03.12020.592

03.12020.602

03.12020.612

03.12020.622

03.12020.632

03.12020.642

03.12021.592

03.12021.602

03.12021.612

03.12021.622

03.12021.632

03.12021.642

03.12030.602

03.12030.612

03.12030.622

03.12030.632

03.12030.642

03.12050.622

Dokument:
Laryngoskop, starr

WL-Economy Macintosh Spatel,

Gr. 5, Sockel blau

WL-Miller Spatel, Gr. 00

WL-Miller Spatel, Gr. 0

WL-Miller Spatel, Gr. 1

WL-Miller Spatel, Gr. 2

WL-Miller Spatel, Gr. 3

WL-Miller Spatel, Gr. 4

WL-Economy Miller Spatel,
Gr. 00, Sockel blau

WL-Economy Miller Spatel,
Gr. 0, Sockel blau

WL-Economy Miller Spatel,
Gr. 1, Sockel blau

WL-Economy Miller Spatel,
Gr. 2, Sockel blau

WL-Economy Miller Spatel,
Gr. 3, Sockel blau

WL-Economy Miller Spatel,

Gr. 4, Sockel blau

WL-Foregger Spatel, Gr. 0

WL-Foregger Spatel, Gr. 1

WL-Foregger Spatel, Gr. 2

WL-Foregger Spatel, Gr. 3

WL-Foregger Spatel, Gr. 4

WL-FLAPLIGHT Macintosh Spatel,

Gr.2

Rev.
04

Erstellt am:/von:
2021-04-27 /SL

WL Economy Macintosh blade,

no. 5, socle blue

WL Millerblade, no. 00

WL Millerblade, no. 0

WL Millerblade, no. 1

WL Millerblade, no. 2

WL Millerblade, no. 3

WL Millerblade, no. 4

WL Economy Miller blade,
no. 00, socle blue

WL Economy Miller blade,
no. 0, socle blue

WL Economy Miller blade,
no. 1, socle blue

WL Economy Miller blade,
no. 2, socle blue

WL Economy Miller blade,
no. 3, socle blue

WL Economy Miller blade,

no. 4, socle blue

WL Foregger blade, no. 0

WL Foregger blade, no. 1

WL Foregger blade no. 2

WL Foregger blade, no. 3

WL Foregger blade, no. 4

WL FLAPLIGHT Macintosh blade,

no. 2

Gepriift am:/von:
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03.12050.632

03.12050.642

03.12060.632

03.12060.642

03.14010.602

03.14010.612

03.14010.622

03.14010.632

03.14010.642

03.14020.592

03.14020.602

03.14020.612

03.14020.622

03.14020.632

03.14020.642

03.41000.721

03.41000.731

03.41000.741

03.41000.811

Dokument:

Laryngoskop, starr

WL-FLAPLIGHT Macintosh Spatel,

Gr.3

WL-FLAPLIGHT Macintosh Spatel,

Gr. 4

WL Polio Macintosh Spatel,
Gr.3

WL Polio Macintosh Spatel,
Gr. 4

WL-LED Einmal Macintosh
Spatel Metall, Gr. 0, unsteril

WL-LED Einmal Macintosh
Spatel Metall, Gr. 1, unsteril

WL-LED Einmal Macintosh
Spatel Metall, Gr. 2, unsteril

WL-LED Einmal Macintosh
Spatel Metall, Gr. 3, unsteril

WL-LED Einmal Macintosh
Spatel Metall, Gr. 4, unsteril

WL-LED Einmal Miller
Spatel Metall Gr. 00, unsteri

WL-LED Einmal Miller
Spatel Metall, Gr. 0, unsteril

WL-LED Einmal Miller
Spatel Metall, Gr. 1, unsteril

WL-LED Einmal Miller
Spatel Metall, Gr. 2, unsteril

WL-LED Einmal Miller
Spatel Metall, Gr. 3, unsteril

WL-LED Einmal Miller
Spatel Metall, Gr. 4, unsteril

F.O.-Batterie-/Ladegriff,
mittel, 2,5V

F.O.-Batteriegriff, groR,
2,5V

F.O.-Batteriegriff, kurz,
2,5V

F.O.-Ladegriff, mittel mit

Ladestecker 240V
Rev. Erstellt am:/von:
04 2021-04-27 /SL

WL FLAPLIGHT Macintosh blade,
no. 3

WL FLAPLIGHT Macintosh blade,
no. 4

WL Polio Macintosh blade,
no. 3

WL Polio Macintosh blade,
no. 4

WL LED disposable Macintosh
blade metal no. 0, non sterile

WL LED disposable Macintosh
blade metal no. 1, non sterile

WL LED disposable Macintosh
blade metal no. 2, non sterile

WL LED disposable Macintosh
blade metal no. 3, non sterile

WL LED disposable Macintosh
blade metal no. 4, non sterile

WL LED disposable Miller
blade metal no.00, non sterile

WL LED disposable Miller
blade metal no. 0, non sterile

WL LED disposable Miller
blade metal no. 1, non sterile

WL LED disposable Miller
blade metal no. 2, non sterile

WL LED disposable Miller
blade metal no. 3, non sterile

WL LED disposable Miller
blade metal no. 4, non sterile

F.O. battery-/charging handle,
medium, 2.5V

F.O. battery handle, large,
25V

F.O. battery handle, short,
2.5V

F.O. recharging handle, medium
with charging plug 240V
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03.41001.721

03.41005.711

03.41010.521

03.41015.711

03.41020.711

03.41020.721

03.41020.741

03.41022.721

03.41030.711

03.41030.721

03.41030.741

03.41100.721

03.41105.711

03.41140.521

03.41145.711

03.42011.601

03.42011.611

03.42011.621

03.42011.631

Dokument:

Laryngoskop, starr

F.O.-Economy-Batteriegriff
grin, mittel, 2,5V

F.O.-Batterie-/Ladegriff,
klein, 2,5V

F.O.-Ladegriff, mittel, inkl.
Li-lon Akku, 3,5V

F.O.-Lagegriff, klein, inkl.
NiMH Akku, 3,5V

F.O. LED-Batteriegriff, klein,
mit Standard-LED, 2,5V

F.O. LED-Batteriegriff, mittel
mit Standard-LED, 2,5V

F.O-LED Batteriegriff, kurz,
2,5V, mit Standard LED

F.O. LED Einmal-Batteriegriff
Kunststoff, mittel, 2,5V,

F.O. LED-Batteriegriff, klein,
mit high power LED, 2,5V

F.O. LED-Batteriegriff, mittel
mit high power LED, 2,5V

F.O-LED Batteriegriff, kurz,
2,5V, mit high power LED

F.O.-Batterie-/Ladegriff,
mittel, inkl. NIMH Akku 2,5V

F.O.-Batterie-/Ladegriff,
klein, inkl. NiMH Akku, 2,5V

F.O.-LED Ladegriff, mittel,
inkl. Li-lon Akku

F.O.-LED Ladegriff, klein,
inkl. NiIMH Akku, 3,5V

F.O.-Economy Macintosh Spatel,
Gr. 0, Sockel griin

F.O.-Economy Macintosh Spatel,
Gr. 1, Sockel griin

F.O.-Economy Macintosh Spatel,
Gr. 2, Sockel griin

F.O.-Economy Macintosh Spatel,
Gr. 3, Sockel griin

Rev. Erstellt am:/von:
04 2021-04-27 /SL

F.O. Economy battery handle
green, medium, 2.5V

F.O. battery-/charging handle,
small, 2.5V

F.O. charging handle, medium,
incl. Li-lon accu, 3.5V

F.O. charging handle, small
incl. NiMH accu, 3.5V

F.O. LED battery handle, small
with standard LED, 2.5V

F.O. LED battery handle,medium
with standard LED, 2.5V

F.O. LED battery handle,short,
2.5V, with standard LED

F.O. LED Single-usebattery
handle, plastic, medium, 2.5V

F.O. LED battery handle, small
with highpower LED, 2.5V

F.O. LED battery handle,medium
with highpower LED, 2.5V

F.O. LED battery handle,short,
2.5V, with high power LED

F.O. battery-/charging handle,
medium, incl. NiMH accu, 2.5V

F.O. battery-/charging handle,
small, incl. NiMH accu, 2.5V

F.O. LED charging handle,
medium, inkl. Li-lon Accu

F.O. LED charging handle,
small, incl. NiMH Accu, 3.5V

F.0. Economy Macintosh blade,
no. 0, socle green

F.O. Economy Macintosh blade,
no. 1, socle green

F.O. Economy Macintosh blade,
no. 2, socle green

F.O0. Economy Macintosh blade,
no. 3, socle green
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03.42011.641

03.42011.651

03.42013.601

03.42013.611

03.42013.621

03.42013.631

03.42013.641

03.42013.651

03.42021.591

03.42021.601

03.42021.611

03.42021.621

03.42021.631

03.42021.641

03.42023.591

03.42023.601

03.42023.611

03.42023.621

03.42023.631

Dokument:

Laryngoskop, starr

F.0.-Economy Macintosh Spatel,
Gr. 4, Sockel griin

F.O.-Economy Macintosh Spatel,
Gr. 5, Sockel griin

F.O.-Macintosh Spatel, Gr. 0

F.O.-Macintosh Spatel, Gr. 1

F.O.-Macintosh Spatel, Gr. 2

F.O.-Macintosh Spatel, Gr. 3

F.O.-Macintosh Spatel, Gr. 4

F.O.-Macintosh Spatel, Gr. 5

F.O.-Economy Miller Spatel,
Gr. 00, Sockel griin

F.O.-Economy Miller Spatel,
Gr. 0, Sockel griin

F.O.-Economy Miller Spatel,
Gr. 1, Sockel griin

F.O.-Economy Miller Spatel,
Gr. 2, Sockel griin

F.O.-Economy Miller Spatel,
Gr. 3, Sockel griin

F.O.-Economy Miller Spatel,

Gr. 4, Sockel griin

F.O.-Miller Spatel, Gr. 00

F.O.-Miller Spatel, Gr. 0

F.O.-Miller Spatel, Gr. 1

F.O.-Miller Spatel, Gr. 2

F.O.-Miller Spatel, Gr. 3

Rev. Erstellt am:/von:
04 2021-04-27 /SL

F.O0. Economy Macintosh blade,
no. 4, socle green

F.O0. Economy Macintosh blade,
no. 5, socle green

F.O. Macintosh blade, no. 0

F.O. Macintosh blade, no. 1

F.O. Macintosh blade, no. 2

F.O. Macintosh blade, no. 3

F.O. Macintosh blade, no. 4

F.O. Macintosh blade, no. 5

F.O. Economy Millerblade,
no 00, socle green

F.O. Economy Millerblade,
no 0, socle green

F.O. Economy Millerblade,
no. 1, socle green

F.O. Economy Millerblade,
no. 2, socle green

F.O. Economy Millerblade,
no. 3, socle green

F.O. Economy Millerblade,

no. 4, socle green

F.O. Miller blade, no. 00

F.O. Miller blade, no. 0

F.O. Miller blade, no. 1

F.O. Miller blade, no. 2

F.O. Miller blade, no. 3

Gepriift am:/von: Seite
2021-04-27 /RK 6



03.42023.641

03.42033.601

03.42033.611

03.42033.621

03.42033.631

03.42033.641

03.42053.621

03.42053.631

03.42053.641

03.42063.631

03.42063.641

03.42073.621

03.42073.631

03.42073.641

03.42244.601

03.42244.611

03.42244.621

03.42244.631

03.42244.641

Dokument:

Laryngoskop, starr

F.O.-Miller Spatel, Gr. 4

F.O.-Foregger Spatel, Gr. 0

F.O.-Foregger Spatel, Gr. 1

F.O.-Foregger Spatel, Gr. 2

F.O.-Foregger Spatel, Gr. 3

F.O.-Foregger Spatel, Gr. 4

F.O. FLAPLIGHT Macintosh
Spatel, Gr. 2

F.O. FLAPLIGHT Macintosh
Spatel, Gr. 3

F.O. FLAPLIGHT Macintosh
Spatel, Gr. 4

F.O.-Polio Macintosh Spatel,
Gr.3

F.O.-Polio Macintosh Spatel,
Gr. 4

F.O.-Tepro Macintosh Spatel,
Gr.2

F.O.-Tepro Macintosh Spatel,
Gr.3

F.O.-Tepro Macintosh Spatel,
Gr. 4

F.O.-MEGALIGHT Macintosh
Spatel, Gr. 0

F.O.-MEGALIGHT Macintosh
Spatel, Gr. 1

F.0.-MEGALIGHT Macintosh
Spatel, Gr. 2

F.0.-MEGALIGHT Macintosh
Spatel, Gr. 3

F.O.-MEGALIGHT Macintosh
Spatel, Gr. 4

Rev. Erstellt am:/von:
04 2021-04-27 /SL

F.O. Miller blade, no. 4

F.O. Foregger blade, no. 0

F.O. Foregger blade, no. 1

F.O. Foregger blade, no. 2

F.O. Foregger blade, no. 3

F.O. Foregger blade, no. 4

F.O.-FLAPLIGHT Macintosh
blade, no. 2

F.O.-FLAPLIGHT Macintosh
blade, no. 3

F.O.-FLAPLIGHT Macintosh
blade, no. 4

F.O. Polio Macintosh blade,
no. 3

F.O. Polio Macintosh blade,
no. 4

F.O. Tepro Macintosh blade,
no. 2

F.O. Tepro Macintosh blade,
no. 3

F.O. Tepro Macintosh blade,
no. 4

F.O. MEGALIGHT Macintosh
blade, no. 0

F.O. MEGALIGHT Macintosh
blade, no. 1

F.O. MEGALIGHT Macintosh
blade, no. 2

F.O. MEGALIGHT Macintosh
blade, no. 3

F.O. MEGALIGHT Macintosh
blade, no. 4

Gepriift am:/von:
2021-04-27 /RK

Seite



03.42244.651

03.42246.591

03.42246.601

03.42246.611

03.42246.621

03.42246.631

03.42246.641

03.42254.621

03.42254.631

03.42254.641

03.43014.622

03.43014.632

03.43014.642

03.43024.602

03.43024.612

03.43024.622

03.43024.632

03.44014.602

03.44014.612

Dokument:

Laryngoskop, starr

F.O.-MEGALIGHT Macintosh
Spatel, Gr. 5

F.O.-MEGALIGHT Miller
Spatel, Gr. 00

F.O.-MEGALIGHT Miller
Spatel, Gr. 0

F.O.-MEGALIGHT Miller
Spatel, Gr. 1

F.O.-MEGALIGHT Miller
Spatel, Gr. 2

F.O.-MEGALIGHT Miller
Spatel, Gr. 3

F.O.-MEGALIGHT Miller
Spatel, Gr. 4

F.O. FLAPLIGHT MEGALIGHT
Macintosh Spatel, Gr. 2

F.O. FLAPLIGHT MEGALIGHT
Macintosh Spatel, Gr. 3

F.O. FLAPLIGHT MEGALIGHT
Macintosh Spatel, Gr. 4

Einmal Macintosh Spatel
Kunststoff, Gr. 2, unsteril

Einmal Macintosh Spatel
Kunststoff, Gr. 3, unsteril

Einmal Macintosh Spatel
Kunststoff, Gr. 4, unsteril

Einmal Miller Spatel
Kunststoff, Gr. 0, unsteril

Einmal Miller Spatel
Kunststoff, Gr. 1, unsteril

Einmal Miller Spatel
Kunststoff, Gr. 2, unsteril

Einmal Miller Spatel
Kunststoff, Gr. 3, unsteril

Einmal Macintosh Spatel
Metall, Gr. O, unsteril

Einmal Macintosh Spatel
Metall, Gr. 1, unsteril

Rev. Erstellt am:/von:
04 2021-04-27 /SL

F.O. MEGALIGHT Macintosh
blade, no. 5

F.O. MEGALIGHT Miller
blade, no. 00

F.O. MEGALIGHT Miller
blade, no. 0

F.O. MEGALIGHT Miller
blade, no. 1

F.O. MEGALIGHT Miller
blade, no. 2

F.O. MEGALIGHT Miller
blade, no. 3

F.O. MEGALIGHT Miller
blade, no. 4

F.O.-FLAPLIGHT MEGALIGHT
Macintoshblade, no. 2

F.O.-FLAPLIGHT MEGALIGHT
Macintoshblade, no. 3

F.O.-FLAPLIGHT MEGALIGHT
Macintoshblade, no. 4

Disposable Macintosh blade
plastic, no. 2, non sterile

Disposable Macintosh blade
plastic, no. 3, non sterile

Disposable Macintosh blade
plastic, no. 4, non sterile

Disposable Miller blade
plastic, no. 0, non sterile

Disposable Miller blade
plastic, no. 1, non sterile

Disposable Miller blade
plastic, no. 2, non sterile

Disposable Miller blade
plastic, no. 3, non sterile

Disposable Macintosh blade
metal, no. 0, non sterile

Disposable Macintosh blade
metal, no. 1, non sterile

Gepriift am:/von:
2021-04-27 /RK

Seite



03.44014.622

03.44014.632

03.44014.642

03.44024.592

03.44024.602

03.44024.612

03.44024.622

03.44024.632

03.44024.642

03.51020.011

03.51022.002

03.51120.011

03.51720.011

03.51790.011

03.62020.011

03.62022.002

03.62125.011

03.62320.011

03.62720.011

Dokument:

Laryngoskop, starr

Einmal Macintosh Spatel
Metall, Gr. 2, unsteril

Einmal Macintosh Spatel
Metall, Gr. 3, unsteril

Einmal Macintosh Spatel
Metall, Gr. 4, unsteril

Einmal Miller Spatel
Metall, Gr. 00, unsteril

Einmal Miller Spatel
Metall, Gr. O, unsteril

Einmal Miller Spatel
Metall, Gr. 1, unsteril

Einmal Miller Spatel
Metall, Gr. 2, unsteril

Einmal Miller Spatel
Metall, Gr. 3, unsteril

Einmal Miller Spatel
Metall, Gr. 4, unsteril

WL-Laryngoskop-Set fiir
Erwachsene

Economy Laryngoskop-Set C fir
Erwachsene

WL-Laryngoskop-Set fiir
Neonatal

WL-Laryngoskop-Set fiir die
Padiatrie

WL-Laryngoskop-Set fiir Erw./
Padiatrie

F.O. Laryngoskop-Set 2,5 V fiir
Erwachsene

Economy Laryngoskop-Set F.O.
fiir Erwachsene

F.O. Laryngoskop-Set 2,5 V fiir
Neonatal

F.O. Laryngoskop-Set 2,5 V fiir
Erwachsene

F.O. Laryngoskop-Set 2,5 V fiir
die Padiatrie

Rev. Erstellt am:/von:

04 2021-04-27 / SL

Disposable Macintosh blade
metal, no. 2, non sterile

Disposable Macintosh blade
metal, no. 3, non sterile

Disposable Macintosh blade
metal, no. 4, non sterile

Disposable Miller blade
metal, no. 00, non sterile

Disposable Miller blade
metal, no. 0, non sterile

Disposable Miller blade
metal, no. 1, non sterile

Disposable Miller blade
metal, no. 2, non sterile

Disposable Miller blade
metal, no. 3, non sterile

Disposable Miller blade
metal, no. 4, non sterile

WL-Laryngoscope-Set for
adults

Economy Laryngoscope Set C for
adults

WL-Laryngoscope Set for
Neonatal

WL-Laryngoscope Set for
paediatrics

WL-Laryngoscope Set for adults
/paediatrics

F.O. Laryngoscope Set 2.5V
for adults

Economy Laryngoscope Set F.O.
for adults

F.O. Laryngoscope Set 2.5V
for Neonatal

F.O. Laryngoscope Set 2.5V
for adults

F.O. Laryngoscope Set 2.5V
for paediatrics

Gepriift am:/von: Seite
2021-04-27 /RK 9



03.62790.011

03.63020.722

03.63320.722

12.80110.712

12.80110.722

12.80120.712

12.80120.742

12.80220.722

S-03.62083.013

$-03.62103.013

$-03.62703.013

Dokument:
Laryngoskop, starr

F.O. Laryngoskop-Set 2,5 V fiir
Erw./Padiatrie

F.O. Laryngoskop-Set 3,5 V fiir
Erwachsene, Macintosh

F.O. Laryngoskop-Set 3,5 V fiir
Erwachsene, MEGALIGHT Macintosh

Ladebatterie, klein Nickel-
Metallhydrid, 2,5 V(AA)

Ladebatterie, mittel Nickel-
Metallhydrid

Ladebatterie, klein Nickel-
Metallhydrid, 3,5V

Akku kurz 3,5V, allein

Ladebatterie, mittel, Lithium-
lon, 3,5V (C), (Lilon)

F.O. Laryngoskop Set 2,5V fur Erwachsene/
Padiatrie, Economy Macintosh

F.O. Laryngoskop Set 2,5V fur Erwachsene/
Padiatrie, Economy Miller

F.O. Laryngoskop Set 2,5V fur Erwachsene/
Padiatrie, Economy Macintosh/ Miller

Rev. Erstellt am:/von:
04 2021-04-27 /SL

F.O. Laryngoscope Set 2.5V
for adults/paediatrics

F.O. Laryngoscope Set 3.5V
for adults, Macintosh

F.O. Laryngoscope Set 3.5V
for adults, MEGALIGHT Macintosh

Rechargeable battery small
nickel-metal hydrid, 2.5 V(AA)

Rechargeable battery medium
nickel metal hydride

Rechargeable battery small
nickel metal hydride, 3.5V

Accu short 3.5V, alone

Rechargeable battery, medium
Lithium-lon, 3.5 V (C),(Lilon)

F.O. Laryngoscope Set 2,5 V for adults/
pediatrics, Economy Macintosh

F.O. Laryngoscope Set 2,5 V for adults/
pediatrics, Economy Miller

F.O. Laryngoscope Set 2,5 V for adults/
pediatrics, Economy Macintosh/ Miller

Gepriift am:/von: Seite
2021-04-27 /RK 10



]

PRI FEL

EG - KONFORMITATSERKLARUNG

EC - DECLARATION OF CONFORMITY

Hiermit erklaren wir / We hereby declare
KIRCHNER & WILHELM GmbH + Co. KG
Eberhardstrasse 56

71679 Asperg

Deutschland / Germany

in alleiniger Verantwortung, dass die nachfolgend genannte Produktfamilie mit den aufgelisteten
Produkten, den grundlegenden Anforderungen des Anhang | der Richtlinie 93/42/EWG Gber
Medizinprodukte unter Beriicksichtigung der Anderungsrichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

Das Konformitadtsbewertungsverfahren wurde nach Anhang VIl in Verbindung mit Anhang V der
Richtlinie 93/42/EWG durchgefiihrt.

Produktname: Blutdruckmessgerat, aneroid
Die Medizinprodukte werden nach Richtlinie 93/42/EWG Anhang IX der Klasse Im zugeordnet.

in sole responsibility that the following product family with listed products, are in compliance with
the relevant provisions of Annex | of the directive 93/42/EEC concerning medical devices in
consideration of change directive 2007/47/EC.

The conformity assessment procedure has been carried out in accordance with Annex VIl in
conjunction with Annex V of the directive 93/42/EEC.

Name of product: Aneroid blood pressure measuring devices
The medical devices are allocated in accordance with the directive 93/42/EEC Annex IX to Class Im.

Die im Folgenden benannte Stelle ist am Konformitatsbewertungsverfahren beteiligt:
Involved in the conformity assessment procedure is the below-mentioned notified body:

Benannte Stelle / Notified Body: SIQ Ljubljana
Kennnummer / Notified body number: 1304 C € 1304

Diese Erklarung ist giiltig bis 10. Januar 2024.
This declaration is valid until 10th January 2024.

R LAl o

Asperg, 2021-02-16 R. Kirchner-Gottschalk

Geschéftsleitung / President

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
Blutdruckmessgerat, aneroid 20 2021-02-16 /SL 2021-02-16 /RK 1



Artikel-Nr. / Ref

04.11134.232

04.11144.232

04.12134.232

04.12144.232

04.12334.232

04.32730.232

04.32740.232

04.32750.232

Dokument:

Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte
Blutdruckmessgerat, aneroid

List of devices accompanying the declaration of conformity

Aneroid blood pressure measuring devices

Bezeichnung

MASTERMED Al

MASTERMED Al+

MASTERMED A2

MASTERMED A2+

MASTERMED A3

MASTERMED C, Tischmodell

MASTERMED C, Stativmodell

MASTERMED C, Wandmodell

Rev. Erstellt am:/von:

Blutdruckmessgerat, aneroid 20 2021-02-16 /SL

Denomination

MASTERMED Al

MASTERMED A1+

MASTERMED A2

MASTERMED A2+

MASTERMED A3

MASTERMED C, table model

MASTERMED C, mobile stand model

MASTERMED C, wall model

Gepriift am:/von: Seite
2021-02-16 /RK 2



]

PRI FEL

EG - KONFORMITATSERKLARUNG

EC - DECLARATION OF CONFORMITY

Hiermit erklaren wir / We hereby declare
KIRCHNER & WILHELM GmbH + Co. KG
Eberhardstrasse 56

71679 Asperg

Deutschland / Germany

in alleiniger Verantwortung, dass die nachfolgend genannte Produktfamilie mit den aufgelisteten
Produkten, den grundlegenden Anforderungen des Anhang | der Richtlinie 93/42/EWG Gber
Medizinprodukte unter Beriicksichtigung der Anderungsrichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

Das Konformitadtsbewertungsverfahren wurde nach Anhang VIl in Verbindung mit Anhang V der
Richtlinie 93/42/EWG durchgefiihrt.

Produktname: Ein-Patienten-Manschette
Die Medizinprodukte werden nach Richtlinie 93/42/EWG Anhang IX der Klasse Im zugeordnet.

in sole responsibility that the following product family with listed products, are in compliance with
the relevant provisions of Annex | of the directive 93/42/EEC concerning medical devices in
consideration of change directive 2007/47/EC.

The conformity assessment procedure has been carried out in accordance with Annex VIl in
conjunction with Annex V of the directive 93/42/EEC.

Name of product: Single-patient-cuff
The medical devices are allocated in accordance with the directive 93/42/EEC Annex IX to Class Im.

Die im Folgenden benannte Stelle ist am Konformitatsbewertungsverfahren beteiligt:
Involved in the conformity assessment procedure is the below-mentioned notified body:

Benannte Stelle / Notified Body: SIQ Ljubljana
Kennnummer / Notified body number: 1304 C € 1304

Diese Erklarung ist giiltig bis 10. Januar 2024.
This declaration is valid until 10th January 2024.

R LAl o

Asperg, 2021-04-23 R. Kirchner-Gottschalk

Geschéftsleitung / President

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
Ein-Patienten-Manschette 20 2021-04-23 /SL 2021-04-23 /RK 1



Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte
Ein-Patienten-Manschette

List of devices accompanying the declaration of conformity
Single-patient-cuff

Artikel-Nr. / Ref Bezeichnung Denomination
04.85140.221 Ein-Patienten-Manschette Single-patient-cuff
Kind child
04.85140.231 Ein-Patienten-Manschette Single-patient-cuff
Erwachsener adult
04.85140.241 Ein-Patienten-Manschette Single-patient-cuff
UbergroRe large adult
Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite

Ein-Patienten-Manschette 20 2021-04-23 /SL 2021-04-23 /RK 2



]

PRI FEL

EG - KONFORMITATSERKLARUNG

EC - DECLARATION OF CONFORMITY

Hiermit erklaren wir / We hereby declare
KIRCHNER & WILHELM GmbH + Co. KG
Eberhardstrasse 56

71679 Asperg

Deutschland / Germany

in alleiniger Verantwortung, dass die nachfolgend genannte Produktfamilie mit den aufgelisteten
Produkten, den grundlegenden Anforderungen des Anhang | der Richtlinie 93/42/EWG Gber
Medizinprodukte unter Beriicksichtigung der Anderungsrichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

Das Konformitadtsbewertungsverfahren wurde nach Anhang VIl in Verbindung mit Anhang V der
Richtlinie 93/42/EWG durchgefiihrt.

Produktname: Manschette-Blutdruck
Die Medizinprodukte werden nach Richtlinie 93/42/EWG Anhang IX der Klasse Im zugeordnet.

in sole responsibility that the following product family with listed products, are in compliance with
the relevant provisions of Annex | of the directive 93/42/EEC concerning medical devices in
consideration of change directive 2007/47/EC.

The conformity assessment procedure has been carried out in accordance with Annex VIl in
conjunction with Annex V of the directive 93/42/EEC.

Name of product: Cuff
The medical devices are allocated in accordance with the directive 93/42/EEC Annex IX to Class Im.

Die im Folgenden benannte Stelle ist am Konformitatsbewertungsverfahren beteiligt:
Involved in the conformity assessment procedure is the below-mentioned notified body:

Benannte Stelle / Notified Body: SIQ Ljubljana
Kennnummer / Notified body number: 1304 C € 1304

Diese Erklarung ist giiltig bis 10. Januar 2024.
This declaration is valid until 10th January 2024.

R LAl o

Asperg, 2021-04-23 R. Kirchner-Gottschalk

Geschéftsleitung / President

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
Manschette-Blutdruck 20 2021-04-23 /SL 2021-04-23 /RK 1



Artikel-Nr. / Ref

04.85104.211

04.85104.221

04.85104.231

04.85104.241

04.85204.211

04.85204.221

04.85204.231

04.85204.241

04.86600.221

04.86600.231

04.86600.241

Dokument:

Manschette-Blutdruck

Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte

Manschette-Blutdruck

List of devices accompanying the declaration of conformity

Bezeichnung

Manschette A1, Al+, schwarz, 1 Schlauch

Kleinkind

Manschette A1, Al+, schwarz, 1 Schlauch

Kind

Manschette A1, A1+, schwarz, 1 Schlauch

Erwachsener

Manschette A1, A1+, schwarz, 1 Schlauch

UbergroRe

Manschette A2, A2+, schwarz, 2 Schlauch

Kleinkind

Manschette A2, A2+, schwarz, 2 Schlauch

Kind

Manschette A2, A2+, schwarz, 2 Schlauch

Erwachsener

Manschette A2, A2+, schwarz, 2 Schlauch

UbergroRe

Cuff

Manschette A3, schwarz, 2 Schlauch

Kind

Manschette A3, schwarz, 2 Schlauch

Erwachsener

Manschette A3, schwarz, 2 Schlauch

UbergroRe

20

Erstellt am:/von:
2021-04-23 /SL

Denomination

Cuff A1, A1+, black, 1 tube
infant

Cuff A1, A1+, black, 1 tube
child

Cuff A1, A1+, black, 1 tube
adult

Cuff A1, A1+, black, 1 tube
large adult

Cuff A2, A2+, black, 2 tubes
infant

Cuff A2, A2+, black, 2 tubes
child

Cuff A2, A2+, black, 2 tubes
adult

Cuff A2, A2+, black, 2 tubes
large adult

Cuff A3, black, 2 tubes
child

Cuff A3, black, 2 tubes
adult

Cuff A3, black, 2 tubes
large adult

Gepriift am:/von:
2021-04-23 /RK

Seite



]

PRI FEL

EG - KONFORMITATSERKLARUNG

EC - DECLARATION OF CONFORMITY

Hiermit erklaren wir / We hereby declare
KIRCHNER & WILHELM GmbH + Co. KG
Eberhardstrasse 56

71679 Asperg

Deutschland / Germany

in alleiniger Verantwortung, dass die nachfolgend genannte Produktfamilie mit den aufgelisteten
Produkten, den grundlegenden Anforderungen des Anhang | der Richtlinie 93/42/EWG Gber
Medizinprodukte unter Beriicksichtigung der Anderungsrichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

Die Vorschriften der Richtlinie 2011/65/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom

8. Juni 2011 zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeraten werden erfiillt.

Das Konformitadtsbewertungsverfahren wurde nach Anhang VIl in Verbindung mit Anhang V der
Richtlinie 93/42/EWG durchgefiihrt.

Produktname: IONTOPHORESEGERAT
Die Medizinprodukte werden nach Richtlinie 93/42/EWG Anhang IX der Klasse lla zugeordnet.

in sole responsibility that the following product family with listed products, are in compliance with
the relevant provisions of Annex | of the directive 93/42/EEC concerning medical devices in
consideration of change directive 2007/47/EC.

They comply with the Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of

8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and
electronic equipment.

The conformity assessment procedure has been carried out in accordance with Annex VIl in
conjunction with Annex V of the directive 93/42/EEC.

Name of product: lontophoresis units
The medical devices are allocated in accordance with the directive 93/42/EEC Annex IX to Class lla.

Die im Folgenden benannte Stelle ist am Konformitatsbewertungsverfahren beteiligt:
Involved in the conformity assessment procedure is the below-mentioned notified body:

Benannte Stelle / Notified Body: SIQ Ljubljana
Kennnummer / Notified body number: 1304 C € 1304

Diese Erklarung ist giiltig bis 10. Januar 2024.
This declaration is valid until 10th January 2024.

R LAl o

Asperg, 2021-02-16 R. Kirchner-Gottschalk
Geschéftsleitung / President

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
IONTOPHORESEGERAT 21 2021-02-16 /SL 2021-02-16 /RK 1



Artikel-Nr. / Ref

05.11110.002

05.19020.021

05.19030.021

05.19040.021

05.19050.003

05.19080.001

05.19090.001

05.19110.002

05.19170.002

Dokument:
IONTOPHORESEGERAT

Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte

IONTOPHORESEGERAT

List of devices accompanying the declaration of conformity

lontophoresis units

Bezeichnung

SwiSto3 lontophoresegerat-Set
mit Ladestecker

Behandlungswanne schwarz
fir lontophoresegerat

Verbindungskabel, allein,
schwarz, VE = 2 Stlick

Elektroden Platten,
Kabel schwarz VPE 2Stk.

Schaumstoffauflagen
VE = 2 St.

Flachenelektroden, Edel-
stahl mit Schwammtaschen,

Ersatzschwammtaschen, allein

fir Flachenelektroden VPE 2 St.

SwiSto3 lontophoresegerat
allein, jedoch mit Ladestecker

Ladestecker 10,5V, allein
flir SwiSto3 EU-Version

Rev. Erstellt am:/von:
21 2021-02-16 /SL

Denomination

SwiSto3 iontophoresis device,
set with charg. plug

Tub black for
lontophoresis device

Connection cable, only
black, PU = 2 pcs.

Electrodeplates,
cable black

Foam pads
PU =2 pcs.

Surface electrodes stainless
steel with sponge pocket

Spare sponge pockets, only
for surface electrodes

SwiSto3 iontophoresis device
only, however with charg. plug

Charging plug 10.5 V, only
for SwiSto3 EU-version

Gepriift am:/von: Seite
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Stethoskop, mechanisch

Product family: Stethoscopes, Mechanical

Zweckbestimmung / Diagnostikinstrument zur Auskultation (Abhdren) der Herztone/ -gerdusche,
Intended use: der Lungengerdusche sowie anderer horbarer vitaler Parameter.

Diagnostic instrument for auscultation (listening) of heart sounds, lung sounds
and other audible vital parameters.

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWe06SU

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

Asperg, 2021-04-27 R. Kirchner-Gottschalk
Geschaftsleitung / President

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
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Artikel-Nr. / Ref

06.10100.014

06.10100.024

06.10100.034

06.10100.044

06.10100.054

06.10100.094

06.10100.124

06.10100.134

06.10300.012

06.10300.022

06.10300.032

06.10800.022

06.10800.172

06.22100.014

06.22100.024

06.22100.034

Dokument:

Stethoskop, mechanisch 04

Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte

Stethoskop, mechanisch

List of devices accompanying the declaration of conformity

Stethoscopes, Mechanical

Bezeichnung

Colorscop-Steth. "Plano" rot

Colorscop-Steth. "Plano" schwarz

Colorscop-Steth. "Plano" blau

Colorscop-Steth. "Plano" griin

Colorscop-Steth. "Plano" gelb

Colorscop-Steth. "Plano" lila

Colorscop-Steth."Plano" tiirkis

Colorscop-Steth. "Plano" pink

Flachkopf-Stethoskop single

rot, Aluminium

Flachkopf-Stethoskop single
schwarz, Aluminium

Flachkopf-Stethoskop single
blau, Aluminium

Top-Kardiologie
Stethoskop, Edelstahl, schwarz

Top-Kardiologie Stethoskop

Edelstahl, burgunder

Colorscop-Steth. "Duo" rot

Colorscop-Steth. "Duo" schwarz

Colorscop-Steth. "Duo" blau

Rev. Erstellt am:/von:

2021-04-27 / SL

Denomination

Colorscop-plano stethoscope
red

Colorscop-plano stethoscope
black

Colorscop-plano stethoscope
blue

Colorscop-plano stethoscope
green

Colorscop-plano stethoscope
yellow

Colorscop-plano stethoscope
violet

Colorscop-plano stethoscope
turquoise

Colorscop-plano stethoscope
pink

Nurse stethoscope single red,
aluminium

Nurse stethoscope single black,
aluminium

Nurse stethoscope single blue,
aluminium

Top Cardiology stethoscope
stainlesssteel, black

Top Cardiology stethoscope
stainlesssteel, burgundy

Colorscop-duo stethoscope
red

Colorscop-duo stethoscope
black

Colorscop-duo stethoscope

blue
Gepriift am:/von: Seite
2021-04-27 /RK 2



06.22100.044

06.22100.054

06.22100.094

06.22100.124

06.22100.134

06.22300.012

06.22300.022

06.22300.032

06.22500.012

06.22500.022

06.22500.032

06.22500.042

06.22500.092

06.22500.122

06.22700.012

06.22700.022

06.22700.032

06.22700.042

06.22700.092

Dokument:
Stethoskop, mechanisch 04

Colorscop-Steth. "Duo" griin

Colorscop-Steth. "Duo" gelb

Colorscop-Steth. "Duo" lila

Colorscop-Steth. "Duo" tiirkis

Colorscop-Steth. "Duo" pink

Doppelkopf-Stethoskop double
rot, Aluminium

Doppelkopf-Stethoskop double
schwarz, Aluminium

Doppelkopf-Stethoskop double
blau, Aluminium

Rapport-Stethoskop kpl.,
mit Ersatzteil-Set, rot

Rapport-Stethoskop kpl.,
mit Ersatzteil-Set, schwarz

Rapport-Stethoskop kpl.
mit Ersatzteil-Set, blau

Rapport-Stethoskop, kpl.
mit Ersatzteil-Set, griin

Rapport-Stethoskop kpl.
mit Ersatzteil-Set, lila

Rapport Stethoskop
black line

Standard-Prestige-Stethoskop
Edelstahl, rot

Standard-Prestige-Stethoskop
Edelstahl, schwarz

Standard-Prestige-Stethoskop
Edelstahl, blau

Standard-Prestige-Stethoskop
Edelstahl, griin

Standard-Prestige-Stethoskop
Edelstahl, lila

Rev. Erstellt am:/von:

2021-04-27 / SL

Colorscop-duo stethoscope
green

Colorscop-duo stethoscope
yellow

Colorscop-duo stethoscope
violet

Colorscop-duo stethoscope
turquoise

Colorscop-duo stethoscope
pink

Double twin-head stethoscope
red, aluminium

Double twin-head stethoscope
black, aluminium

Double twin-head stethoscope
blue, aluminium

Stethoscope Rapport, cpl.,
with various funnels, red

Stethoscope Rapport, cpl.,
with various funnels, black

Stethoscope Rapport, cpl.
with various funnels, blue

Stethoscope Rapport, cpl.,
with various funnels, green

Stethoscope Rapport, cpl.,
with various funnels, violett

Stethoscope Rapport
black line

Standard-Prestige stethoscope
stainlesssteel, red

Standard-Prestige stethoscope
stainlesssteel, black

Standard-Prestige stethoscope
stainlesssteel, blue

Standard-Prestige stethoscope
stainlesssteel, green

Standard-Prestige stethoscope
stainlesssteel, violet

Gepriift am:/von: Seite
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06.22700.172

06.22700.262

06.22701.012

06.22701.022

06.22701.032

06.22701.042

06.22701.092

06.22701.172

06.22701.262

06.22702.012

06.22702.022

06.22702.032

06.22702.042

06.22702.092

06.22702.172

06.22702.262

06.22710.012

06.22710.022

06.22710.042

Dokument:

Standard-Prestige-Stethoskop
Edelstahl,burgunder

Standard-Prestige-Stethoskop
Edelstahl, grau

Baby-Prestige Stethoskop
Edelstahl, rot

Baby-Prestige Stethoskop
Edelstahl, schwarz

Baby-Prestige Stethoskop
Edelstahl, blau

Baby-Prestige Stethoskop
Edelstahl, grin

Baby-Prestige Stethoskop
Edelstahl, lila

Baby-Prestige Stethoskop
Edelstahl, burgunder

Baby-Prestige Stethoskop
Edelstahl, grau

Kinder-Prestige Stethoskop
Edelstahl, rot

Kinder-Prestige Stethoskop
Edelstahl, schwarz

Kinder-Prestige Stethoskop
Edelstahl, blau

Kinder-Prestige Stethoskop
Edelstahl, griin

Kinder-Prestige Stethoskop
Edelstahl, lila

Kinder-Prestige Stethoskop
Edelstahl, burgunder

Kinder-Prestige Stethoskop
Edelstahl, grau

Standard-Prestige light
Stethoskop, Aluminium, rot

Standard-Prestige light

Stethoskop, Aluminium, schwarz

Standard-Prestige light
Stethoskop, Aluminium, griin

Rev. Erstellt am:/von:
Stethoskop, mechanisch 04 2021-04-27 /SL

Standard-Prestige stethoscope
stainlesssteel, burgundy

Standard-Prestige stethoscope
stainlesssteel, grey

Baby-Prestige stethoscope
stainlesssteel, red

Baby-Prestige stethoscope
stainlesssteel, black

Baby-Prestige stethoscope
stainlesssteel, blue

Baby-Prestige stethoscope
stainlesssteel, green

Baby-Prestige stethoscope
stainlesssteel, violet

Baby-Prestige stethoscope
stainlesssteel, burgundy

Baby-Prestige stethoscope
stainlesssteel, grey

Children-Prestige stethoscope
stainlesssteel, red

Children-Prestige stethoscope
stainlesssteel, black

Children-Prestige stethoscope
stainlesssteel, blue

Children-Prestige stethoscope
stainlesssteel, green

Children-Prestige stethoscope
stainlesssteel, violet

Children-Prestige stethoscope
stainlesssteel, burgundy

Children-Prestige stethoscope
stainlesssteel, grey

Standard-Prestige light
stethoscope, aluminium, red

Standard-Prestige light
stethoscope, aluminium, black

Standard-Prestige light
stethoscope, aluminium, green

Gepriift am:/von: Seite
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06.22710.092

06.22710.232

06.22710.262

06.22711.012

06.22711.022

06.22711.042

06.22711.092

06.22711.232

06.22711.262

06.22712.012

06.22712.022

06.22712.042

06.22712.092

06.22712.232

06.22712.262

06.22800.022

06.22800.172

06.22900.022

06.22910.122

Dokument:
Stethoskop, mechanisch 04

Standard-Prestige light
Stethoskop, Aluminium, lila

Standard-Prestige light
Stethoskop, Aluminium, blau

Standard-Prestige light
Stethoskop, Aluminium, grau

Baby-Prestige light
Stethoskop, Aluminium,rot

Baby-Prestige light
Stethoskop, Aluminium, schwarz

Baby-Prestige light
Stethoskop, Aluminium, griin

Baby-Prestige light
Stethoskop, Aluminium, lila

Baby-Prestige light
Stethoskop, Aluminium, blau

Baby-Prestige light
Stethoskop, Aluminium, grau

Kinder-Prestige light
Stethoskop, Aluminium, rot

Kinder-Prestige light
Stethoskop, Aluminium, schwarz

Kinder-Prestige light
Stethoskop, Aluminium, griin

Kinder-Prestige light
Stethoskop, Aluminium, lila

Kinder-Prestige light
Stethoskop, Aluminium, blau

Kinder-Prestige light
Stethoskop, Aluminium, grau

Profi-Kardiologie-Stethoskop
Edelstahl, schwarz

Profi-Kardiologie-Stethoskop
Edelstahl, burgunder

Planet-Hochleistungs-
Stethoskop nach Fassbender

Planet Air
Stethoskop

Rev. Erstellt am:/von:

2021-04-27 / SL

Standard-Prestige light
stethoscope, aluminium, violet

Standard-Prestige light
stethoscope, aluminium, blue

Standard-Prestige light
stethoscope, aluminium, grey

Baby-Prestige light
stethoscope, aluminium, red

Baby-Prestige light
stethoscope, aluminium, black

Baby-Prestige light
stethoscope, aluminium, green

Baby-Prestige light
stethoscope, aluminium, violet

Baby-Prestige light
stethoscope, aluminium, blue

Baby-Prestige light
stethoscope, aluminium, grey

Children-Prestige light
stethoscope, aluminium, red

Children-Prestige light
stethoscope, aluminium, black

Children-Prestige light
stethoscope, aluminium, green

Children-Prestige light
stethoscope, aluminium, violet

Children-Prestige light
stethoscope, aluminium, blue

Children-Prestige light
stethoscope, aluminium, grey

Profi-Cardiology stethoscope
stainlesssteel, black

Profi-Cardiology stethoscope
stainlesssteel, burgundy

Planet double stethoscope
accordingto Fassbender

Planet Air

stethoscope
Gepriift am:/von: Seite
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06.34100.144

06.34200.144

06.46117.001

06.46133.001

06.46201.182

06.46300.182

06.91111.021

06.91120.021

06.91210.021

06.91220.021

06.92100.001

06.92400.001

06.93154.011

06.93154.021

06.93154.031

06.93154.041

06.93154.051

06.93154.091

06.93154.121

Dokument:
Stethoskop, mechanisch 04

Schwestern-Lehr-Steth. mit
2 Ohrbigel "Plano" rot

Schwestern-Lehr-Steth. mit
2 Ohrbigel "Duo" rot

Stethoskop nach PINARD
aus Buchenholz, 17 cm

Stethoskop nach Pinard aus
Buchenholz, 33 cm

Petiphon-Stethoskop mit
Ohrbigel

Multiphon-Stethoskop kpl. mit
Ohrbigel

Ohr-Oliven, schwarz, D. 5,5 mm
VE = 10 St. m. weilRen Drehteilen

Ohr-Oliven weich, schwarz
innen D. 5 mm VE = 10 Stiick

Ohr-Olive soft, schraubbar
VE =10 St., schwarz

Ohr-Olive soft, schraubbar
VE =10 St., schwarz

Ohrbugel klein, Rohr 5 mm
Durchmesser

Ohrbiigel zusammenlegbar, 7 mm

fiir schwarze Schlduche

Y-Schlauch rot, 55 cm lang

Y-Schlauch, schwarz,

ca.55cmlang

Y-Schlauch blau, 55 cm lang

Y-Schlauch griin, 55 cm lang

Y-Schlauch gelb, 55 cm lang

Y-Schlauch lila, 55 cm lang

Y-Schlauch tirkis, 55 cm lang

Rev. Erstellt am:/von:

2021-04-27 / SL

Nurse teaching stethoscope,
with 2 binaurals "plano" red

Nurse teaching stethoscope
with 2 binaurals "duo" red

Stethoscope according Pinard
of beech wood 17 cmlength

Stethoscope acc. Pinard beech
wood, 33cm

Petiphon stethoscope with
binaural

Multiphonstethoscope complete
with binaural

Ear tips, black, @ 5,5 mm,
PU: 10 pcs. W. white turned parts

Ear tips, soft plastic, black
inside @ 5 mm pack.= 10 pcs.

Ear-tips soft, screwable
PU =10 pcs., black

Ear-tips soft, screwable
PU = 10 items, black

Binaural,small, tube
@5mm

Binaural,collapsible, tube @
7 mm, forblack tubes

Stethoscope Y-tube, red
length 55cm

Stethoscope Y-tube, black
length 55cm

Stethoscope Y-tube, blue
length 55cm

Stethoscope Y-tube, green
length 55cm

Stethoscope Y-tube, yellow
length 55cm

Stethoscope Y-tube, violet
length 55cm

Stethoscope Y-tube, turquoise

length 55cm
Gepriift am:/von: Seite
2021-04-27 / RK 6



06.93154.131 Y-Schlauch pink, 55 cm lang Stethoscope Y-tube, pink

length 55cm

06.93265.021 Doppelschlauch schwarz Stethoscope double tube, black
60 cm lang length 60cm

06.93275.021 Doppelschlauch schwarz double tube for stethoscopes
75 cm lang black, length 75 cm

06.93294.021 Doppelschlauch schwarz Stethoscope double tube, black
pro Meter per meter

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Perkussionshammer
Product family: Percussors
Zweckbestimmung / Diagnostikinstrument zur Perkussion (das arztliche Abklopfen).

Intended use:
Diagnostic instrument for percussion (the medical tapping).

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWe07SW

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

Asperg, 2021-04-27 R. Kirchner-Gottschalk
Geschaftsleitung / President

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
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Artikel-Nr. / Ref

07.05100.001

07.05300.001

07.10324.001

07.10336.001

07.15204.021

07.15204.031

07.15204.262

07.25130.001

07.35102.001

07.35201.001

07.35222.001

07.35231.001

07.35232.001

07.40232.001

07.45130.001

07.45230.001

Dokument:

Perkussionshammer

Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte

Perkussionshammer

List of devices accompanying the declaration of conformity

Percussors

Bezeichnung

Reflex-Perkussions-Hammer n.
Babinsky umschraubbar

Reflexhammer nach Babinsky mit
elastischem Stiel

Reflexhammer
nach Rossier 24 cm lang

Reflexhammer
nach Rossier, 36 cm lang

Colorflex-Reflexhammer, grof
schwarz

Colorflex-Reflexhammer, grof
blau

Colorflex-Reflexhammer, grof
grau

Kombinationshammer Varioflex
nach Fassbender

Reflexhammer nach Tromner,
Original-Modell

Reflexhammer nach Trémner
leicht

Tromner-Reflexhammer mit
schwarzem Kunststoffgriff

Reflexhammer nach Tromner,
leicht, inkl. Nadel

Reflexhammer nach Trémner
schwer

Witroe-Reflexhammer
mit Pinsel und Nadel

Neurologischer Hammer nach
Buck

Neurologischer Hammer nach
Buck mit Kunststoff-Griff

Rev. Erstellt am:/von:
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Denomination

Reflex and percussion hammer
according to Babinsky

Reflex hammer according to
Babinsky,with elastic shaft

Reflex hammer according to
Rossier, length 24 cm

Reflex hammer according to
Rossier, lenght 36 cm

Reflex hammer Colorflex, large
black

Reflex hammer Colorflex, large
blue

Reflex hammer Colorflex, large
grey

Combination hammer Varioflex
according to Fassbender

Reflex hammer according to
Troemner,original model

Reflex hammer according
to Troemner, light

Reflex hammer according
to Troemner with plastic shaft

Reflex hammer acc. to Troemner
light, with needle

Reflex hammer according
to Troemner, heavy

Witroe Reflex hammer with
brush and needle

Neurological hammer acc. to
Buck

Neurological hammer according
to Buck with plastic shaft

Gepriift am:/von: Seite
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Stimmgabel
Product family: Tuning forks
Zweckbestimmung / Medizinische Stimmgabeln fiir z. B. Gehor- & Sensibilitatspriifungen mittels
Intended use: Schallleitung.
Medical tuning forks for e.g. hearing & sensitivity testing using sound
conduction.

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWe08SY

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

Asperg, 2021-04-27 R. Kirchner-Gottschalk
Geschaftsleitung / President

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
Stimmgabel 04 2021-04-27 / SL 2021-04-27 /RK 1



Artikel-Nr. / Ref

08.11044.011

08.12012.111

08.13012.011

08.13012.111

08.13025.011

08.13051.011

08.13102.011

08.13204.011

08.13409.011

08.14012.101

08.14025.001

08.14025.101

08.14051.001

08.14102.001

08.14204.001

08.15012.001

Dokument:
Stimmgabel

Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte

Stimmgabel

List of devices accompanying the declaration of conformity

Tuning forks

Bezeichnung

Stimmgabel mit Plastikfu
al44a0

Stimmgabel nach Rydel Seiffer
mit FuR c128/c64

Stimmgabel nach Lucae mit
Plastikful® c128

Stimmgabel mit Dampfer und
Plastikful® c128

Stimmgabel nach Lucae mit
Plastikful® c1 256

Stimmgabel nach Lucae mit
Plastikful® c2 512

Stimmgabel nach Lucae mit
Plastikful® c3 1024

Stimmgabel nach Lucae mit
Plastikful® c4 2048

Stimmgabel nach Lucae mit
Plastikful® c5 4096

Aluminium-Stimmgabel mit
Dampfer c 128

Aluminium-Stimmgabel ohne
Dampfer c1 256

Aluminium-Stimmgabel mit
Dampfer c1 256

Aluminium-Stimmgabel ohne
Dampfer c2 512

Aluminium-Stimmgabel ohne
Dampfer c3 1024

Aluminium-Stimmgabel ohne
Dampfer c4 2048

Stimmgabel ohne Dampfer
c128

Rev. Erstellt am:/von:
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Denomination

Tuning fork with plastic stand
al 440

Tuning fork according to Rydel
Seiffer c128/c64

Tuning fork according to Lucae
with plastic foot c128

Tuning fork with silencer and
plastic foot c128

Tuning fork according to Lucae
with plastic foot c1 256

Tuning fork according to Lucae
with plastic foot c2 512

Tuning fork according to Lucae
with plastic foot ¢3 1024

Tuning fork according to Lucae
with plastic foot c4 2048

Tuning fork according to Lucae
with plastic foot ¢5 4096

Aluminium tuning fork with
dampers c128

Aluminium tuning fork without
dampers c1 256

Aluminium tuning fork with
dampers c1 256

Aluminium tuning fork without
dampers c2 512

Aluminium tuning fork without
dampers c3 1024

Aluminium tuning fork without
dampers c4 2048

Tuning fork
without dampers c128

Gepriift am:/von: Seite
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08.15012.101

08.15025.001

08.15051.001

08.15102.001

08.15204.001

08.15409.001

08.24001.001

Dokument:
Stimmgabel

Stimmgabel mit Dampfer
c128

Stimmgabel ohne Dampfer
cl 256

Stimmgabel ohne Dampfer
c2512

Stimmgabel ohne Dampfer
c3 1024

Stimmgabel ohne Dampfer
c4 2048

Stimmgabel ohne Dampfer
c5 4096

Stimmgabel-Set aus Aluminium

5 Stiick

Rev.
04

Erstellt am:/von:
2021-04-27 /SL

Tuning fork
with dampers c128

Tuning fork without dampers
cl256

Tuning fork
without dampers c2 512

Tuning fork
without dampers c3 1024

Tuning fork
without dampers c4 2048

Tuning fork
without dampers c5 4096

Tuning fork set made of alu-
minium, 5 pcs

Gepriift am:/von:
2021-04-27 /RK

Seite



EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Infusionshalter

Product family: Intravenous hangers

Zweckbestimmung / Zur Verabreichung von Schwerkraftinfusionen (Infusionsflaschen/ —beutel) im
Intended use: klinischen Bereich und im Heimbereich (Pflege- & Altenheime etc.).

For the administration of gravity infusions (infusion bottles/ bags) in the
clinical area and in the home area (nursing homes, etc.).

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWe090124

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

Asperg, 2021-04-27 R. Kirchner-Gottschalk
Geschaftsleitung / President

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
Infusionshalter 04 2021-04-27 / SL 2021-04-27 /RK 1



Artikel-Nr. / Ref

09.11005.002

09.11010.002

09.91012.001

09.91016.001

09.91111.001

09.91210.021

Dokument:
Infusionshalter

Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte

Infusionshalter

List of devices accompanying the declaration of conformity

Intravenous hangers

Bezeichnung

Infusionsstander, 5-Ful
Edelstahl

Infusionsstander, 5-Ful
Edelstahl, schwere Ausfiihrung,

Tropfglas, Teile Nr. 12,
flir alle KaWe Infusionsstander

Standard-Sicherheitshaken,
Teile Nr. 16

Kunststoffhalterung fiir Tropf-
glas, Teile Nr. 11

Standard-Sicherheitshaken,
Teile Nr. 10

Rev. Erstellt am:/von:
04 2021-04-27 /SL

Denomination

Infusion stand, 5-foot,
stainlesssteel

Infusion stand, stainless
steel, 5-foot, heavy version

Drop glass, no. 12
to all KaWe infusion stands

Standard safety hook, no. 16
to infusion stand

Plastic mount for IV bottle,
no. 11 to infusion stand

Standard safety hook, no. 10
for all infusion stand

Gepriift am:/von:
2021-04-27 /RK

Seite



EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Tisch, Untersuchung/Behandlung

Product family: Table, diagnostic/examination

Zweckbestimmung / Untersuchungs-, Ruhe- und Behandlungsliege zum Einsatz in medizinisch
Intended use: genutzten Raumen.

Examination, resting and treatment couch for use in medically used rooms.

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWe090226

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

Asperg, 2021-04-27 R. Kirchner-Gottschalk
Geschaftsleitung / President

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
Tisch, Untersuchung/Behandlung 04 2021-04-27 /SL 2021-04-27 / RK 1



Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte
Tisch, Untersuchung/Behandlung

List of devices accompanying the declaration of conformity
Table, diagnostic/examination

Artikel-Nr. / Ref Bezeichnung
09.49110.022 Untersuchungs-/Praxisliege,

schwarz, neue Version

09.49110.032 Untersuchungs-/Praxisliege,
blau, neue Version

09.49110.062 Untersuchungs-/Praxisliege,
grau, neue Version

Dokument: Rev. Erstellt am:/von:
Tisch, Untersuchung/Behandlung 04 2021-04-27 /SL

Denomination

Examination couch,
black, new version

Examination couch,
blue, new version

Examination couch,
grey, new version

Gepriift am:/von:
2021-04-27 /RK

Seite



EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Leuchte, Untersuchung
Product family: Lights, examination

Zweckbestimmung / Untersuchungsleuchte zum beleuchten des Arbeitsfeldes/ Patienten mit
Intended use: einem schattenfreien, "kalten" Hochleistungslicht.
Examination light for illuminating the work area/patient with a shadow-free,
"cold" high-power light.

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

e die oben genannte Produktfamilie mit allen Komponenten den einschlagigen Bestimmungen der
Richtlinie 2011/65/EU (RoHS) und der Richtlinie 2014/30/EU (EMV) sowie den zutreffenden
Umsetzungen in nationale Gesetze entspricht.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

e the product family named above with all components complies with the relevant provisions of
Directive 2011/65/EU (RoHS) and Directive 2014/30/EU (EMC) as well as the applicable
implementations in national laws.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWel10SK

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

R. Kirchner-Gottschalk
Geschaftsleitung / President

Asperg, 2021-04-27

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
Leuchte, Untersuchung 04 2021-04-27 /SL 2021-04-27 / RK 1



Artikel-Nr. / Ref

10.11010.002

10.11020.002

10.12010.002

10.12020.002

10.71011.002

10.71016.002

10.71021.002

10.71021.102

10.71030.002

10.71031.002

10.71031.102

Dokument:

Leuchte, Untersuchung

Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte

Leuchte, Untersuchung

List of devices accompanying the declaration of conformity

Bezeichnung

MASTERLIGHT HL

MASTERLIGHT LED

MASTERLIGHT HL,

ohne fahrbares Stativ

MASTERLIGHT LED,

ohne fahrbares Stativ

MASTERLIGHT LED 1000

MASTERLIGHT LED 2000

MASTERLIGHT LED 3000

MASTERLIGHT LED 3000F

Lights, examination

MASTERLIGHT Untersuchungs-

leuchte HL, 50W

MASTERLIGHT LED 4000

MASTERLIGHT LED 4000F

Rev.
04

Erstellt am:/von:
2021-04-27 /SL

Denomination

MASTERLIGHT HL

MASTERLIGHT LED

MASTERLIGHT HL,

w / o mobile stand

MASTERLIGHT LED,

w / o mobile stand

MASTERLIGHT LED 1000

MASTERLIGHT LED 2000

MASTERLIGHT LED 3000

MASTERLIGHT LED 3000F

MASTERLIGHT examination

lamp HL, 50W

MASTERLIGHT LED 4000

MASTERLIGHT LED 4000F

Gepriift am:/von:
2021-04-27 /RK

Seite



EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Pinzette
Product family: Tweezer
Zweckbestimmung / Pinzette fir die Anwendung an Mensch & Tier zur Entfernung von Zecken.

Intended use:
Tweezers for use on humans & animals to remove ticks.

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745

Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWel110272

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

Asperg, 2021-04-27 R. Kirchner-Gottschalk
Geschaftsleitung / President

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
Pinzette 04 2021-04-27 / SL 2021-04-27 /RK 1



Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte
Pinzette

List of devices accompanying the declaration of conformity

Tweezer
Artikel-Nr. / Ref Bezeichnung Denomination
11.10001.002 Zecken-Fix, Pinzette Tick-Fix, tweezers
Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite

Pinzette 04 2021-04-27 / SL 2021-04-27 /RK 2



EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Schere, Verband
Product family: Scissors, bandage
Zweckbestimmung / Zum Schneiden von Verbandsstoffen und Durchtrennen von Kleidungsstiicken.

Intended use:
For cutting bandages and cutting through garments.

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWel1103 74

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

Asperg, 2021-04-27 R. Kirchner-Gottschalk
Geschaftsleitung / President

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
Schere, Verband 04 2021-04-27 /SL 2021-04-27 / RK 1



Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte
Schere, Verband

List of devices accompanying the declaration of conformity
Scissors, bandage

Artikel-Nr. / Ref Bezeichnung Denomination
11.15010.011 Allzweck-Verband-Schere, grof3 Universalscissors, large,
rot red
11.15010.021 Allzweck-Verband-Schere, grof3 Universalscissors, large,
schwarz black
11.15010.031 Allzweck-Verband-Schere, grof§ Universalscissors, large,
blau blue
11.15010.051 Allzweck-Verband-Schere, grof§ Universalscissors, large,
gelb yellow
Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite

Schere, Verband 04 2021-04-27 /SL 2021-04-27 / RK 2



EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Spekulum, vaginal

Product family: Specula, Vaginal

Zweckbestimmung / Medizinisches Instrument fiir die gynakologische Untersuchung der Scheide
Intended use: und des Muttermunds.

Medical instrument for gynecological examination of the vagina and cervix.

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWel110476

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

Asperg, 2021-04-27 R. Kirchner-Gottschalk
Geschaftsleitung / President

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
Spekulum, vaginal 04 2021-04-27 /SL 2021-04-27 / RK 1



Artikel-Nr. / Ref

11.40100.001

11.40110.001

11.40120.001

11.40130.001

11.40210.001

11.40220.001

11.40230.001

Dokument:
Spekulum, vaginal

Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte

Spekulum, vaginal

List of devices accompanying the declaration of conformity

Specula, Vaginal

Bezeichnung

Scheidenspekulum Cusco fir
Jungfrauen, Edelstahl

Scheidenspekulum Cusco
Standard Gr. 1, Edelstahl

Scheidenspekulum Cusco
Standard Gr. 2, Edelstahl

Scheidenspekulum Cusco
Standard Gr. 3, Edelstahl

Scheidenspekulum Cusco
Schweizer Mod.Gr. 1, Edelstahl

Scheidenspekulum Cusco
Schweizer Mod.Gr. 2, Edelstahl

Scheidenspekulum Cusco
Schweizer Mod.Gr. 3, Edelstahl

Rev. Erstellt am:/von:
04 2021-04-27 /SL

Denomination

Vaginal specula, Cusco-virgin
model, stainless steel

Vaginal specula,Cusco-standard
no. 1, stainless steel

Vaginal specula,Cusco-standard
no. 2, stainless steel

Vaginal specula,Cusco-standard
no. 3, stainless steel

Vaginal specula, Cusco Swiss
model no.1, stainless steel

Vaginal specula, Cusco Swiss
model no.2, stainless steel

Vaginal specula Cusco Swiss
model no.3, stainless steel

Gepriift am:/von: Seite

2021-04-27 /RK 2



EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Spiegel, laryngeal
Product family: Mirrors Laryngeal
Zweckbestimmung / Zur instrumentellen Inspektion des Kehlkopfes (indirekte Laryngoskopie).

Intended use:
For instrumental inspection of the larynx (indirect laryngoscopy).

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWe110578

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

Asperg, 2021-04-27 R. Kirchner-Gottschalk
Geschaftsleitung / President

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
Spiegel, laryngeal 04 2021-04-27 /SL 2021-04-27 /RK 1



Artikel-Nr. / Ref

11.30100.081

11.30100.101

11.30100.121

11.30100.141

11.30100.161

11.30100.181

11.30100.201

11.30100.221

11.30100.241

11.30100.261

11.30100.281

11.30100.301

Dokument:
Spiegel, laryngeal

Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte

Spiegel, laryngeal

List of devices accompanying the declaration of conformity

Bezeichnung

Kehlkopfspiegel Gr.

8 mm Durchmesser

Kehlkopfspiegel Gr.

10 mm Durchmesser

Kehlkopfspiegel Gr.

12 mm Durchmesser

Kehlkopfspiegel Gr.

14 mm Durchmesser

Kehlkopfspiegel Gr.

16 mm Durchmesser

Kehlkopfspiegel Gr.

18 mm Durchmesser

Kehlkopfspiegel Gr.

20 mm Durchmesser

Kehlkopfspiegel Gr.

22 mm Durchmesser

Kehlkopfspiegel Gr.

24 mm Durchmesser

Kehlkopfspiegel Gr.

26 mm Durchmesser

Kehlkopfspiegel Gr.

28 mm Durchmesser

Kehlkopfspiegel Gr.

30 mm Durchmesser

Rev.
04

Mirrors Laryngeal

Erstellt am:/von:
2021-04-27 /SL

Denomination

Larynx mirror size 00,8 mm

Larynx mirror size 0, 10 mm

Larynx mirror size 1, 312 mm

Larynx mirror size 2, @14 mm

Larynx mirror size 3, @16 mm

Larynx mirror size 4, @ 18 mm

Larynx mirror size 5, @ 20 mm

Larynx mirror size 6, @ 22 mm

Larynx mirror size 7, @ 24 mm

Larynx mirror size 8, @ 26 mm

Larynx mirror size 9, @ 28 mm

Larynx mirror size 10, @ 30mm

Gepriift am:/von: Seite
2021-04-27 /RK 2



EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Spritze, Ohr
Product family: Syringe, Ear
Zweckbestimmung / HNO-Spritze zum Spiilen des duReren und mittleren Gehorgangs.

Intended use:
ENT-syringe for irrigation of the external and middle ear canal.

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWel1101YY

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

Asperg, 2021-04-27 R. Kirchner-Gottschalk
Geschaftsleitung / President

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
Spritze, Ohr 04 2021-04-27 / SL 2021-04-27 /RK 1



Artikel-Nr. / Ref

11.05105.002

11.05110.002

11.05115.002

11.05901.001

11.05902.001

11.05903.001

Dokument:
Spritze, Ohr

Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte

Spritze, Ohr

List of devices accompanying the declaration of conformity

Syringe, Ear

Bezeichnung

Ganzmetallspritzen
mit 2 Kandlen, 50 ccm

Ganzmetallspritze
mit 2 Kanilen, 100 ccm

Ganzmetallspritze
mit 2 Kanilen, 150 ccm

Wundkanile konisch mit Gewinde
M6, aus Metall

Klistierkantle oliv mit
Gewinde M6, aus Metall

Metallschutzschild mit Ansatz

Rev. Erstellt am:/von:
04 2021-04-27 /SL

Denomination

All-metalsyringe, with 2
cannulae,50 ccm

All-metalsyringe with 2
cannulae, 100 ccm

All-metalsyringe with 2
cannulae, 150 ccm

Wound cannula, conical, with
thread M6, of metal

Enema cannula, olive-shaped,
with thread M6, of metal

Protective shield of metal
with connection

Gepriift am:/von: Seite
2021-04-27 /RK 2



EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Staubinde, Gurt
Product family: Tourniquets, Strap
Zweckbestimmung / Zum Stauen des venosen Blutflusses fiir die vendse Blutabnahme.

Intended use:
To staunch venous blood flow for venous blood sampling.

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWe120379

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

Asperg, 2021-04-27 R. Kirchner-Gottschalk
Geschaftsleitung / President

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
Staubinde, Gurt 04 2021-04-27 / SL 2021-04-27 /RK 1



Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte
Staubinde, Gurt

List of devices accompanying the declaration of conformity
Tourniquets, Strap

Artikel-Nr. / Ref Bezeichnung Denomination
12.10110.031 KaWe-Venenstauer "easy clic" KaWe-tourniquet "easy clic"
blau/weiB + Multifunktionsclip blue/white with quick
Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite

Staubinde, Gurt 04 2021-04-27 / SL 2021-04-27 /RK 2



EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Batterieladegerat
Product family: Battery Charger

Zweckbestimmung / Ladestation zur Ladung von KaWe Ladegriffen des Typs ,2,5 V“ und ,3,5 V“
Intended use: mit NiMH- oder Li-lon-Ladebatterie.
Charging station for charging KaWe charging handles of type "2.5 V" and "3.5
V" with NiMH or Li-lon charging battery.

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

e die oben genannte Produktfamilie mit allen Komponenten den einschlagigen Bestimmungen der
Richtlinie 2011/65/EU (RoHS) und der Richtlinie 2014/30/EU (EMV) sowie den zutreffenden
Umsetzungen in nationale Gesetze entspricht.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

e the product family named above with all components complies with the relevant provisions of
Directive 2011/65/EU (RoHS) and Directive 2014/30/EU (EMC) as well as the applicable
implementations in national laws.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWe12047ZB

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

R. Kirchner-Gottschalk
Geschaftsleitung / President

Asperg, 2021-04-27

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
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Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte
Batterieladegerat

List of devices accompanying the declaration of conformity

Battery Charger
Artikel-Nr. / Ref Bezeichnung Denomination
12.80005.002 MedCharge 4000 Ladestation MedCharge 4000 battery charger
kpl. mit Netzteil compl. with mains adaptor
Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Lupe, Operation
Product family: Maghnifiers Operating
Zweckbestimmung / Zubehor zur KaWe-Kopfleuchte fir eine vergroRerte Betrachtung des
Intended use: Untersuchungsfeldes.
Accessory to the KaWe headlamp for a magnified view of the examination
field.

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745

Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWel120175

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

Asperg, 2021-04-27 R. Kirchner-Gottschalk
Geschaftsleitung / President

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
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Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte
Lupe, Operation

List of devices accompanying the declaration of conformity
Magnifiers Operating

Artikel-Nr. / Ref Bezeichnung Denomination
12.89342.342 Binokularlupe 2,5 x 340 mm Binocularmagnifying glasses

fur LED-Kopfleuchte 2.5 x 340mm for LEDHead lamp
12.89342.422 Binokularlupe 2,5 x 420 mm Binocularmagnifying glasses

fur LED-Kopfleuchte 2.5 x 420mm for LEDHead lamp
12.89343.342 Binokularlupe 3,5 x 340 mm Binocularmagnifying glasses

flr LED-Kopfleuchte 3.5 x 340mm for LEDHead lamp
12.89343.422 Binokularlupe 3,5 x 420 mm Binocularmagnifying glasses

flr LED-Kopfleuchte 3.5 x 420mm for LEDHead lamp

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / STIRNLEUCHTE
Product family: Headlights
Zweckbestimmung / Beleuchtungsmittel fir drztliche Untersuchungen, dazu bestimmt wahrend
Intended use: der Anwendung auf dem Kopf getragen zu werden.
Illuminator for medical examinations, intended to be worn on the head during
use.

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

e die oben genannte Produktfamilie mit allen Komponenten den einschlagigen Bestimmungen der
Richtlinie 2011/65/EU (RoHS) und der Richtlinie 2014/30/EU (EMV) sowie den zutreffenden
Umsetzungen in nationale Gesetze entspricht.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

e the product family named above with all components complies with the relevant provisions of
Directive 2011/65/EU (RoHS) and Directive 2014/30/EU (EMC) as well as the applicable
implementations in national laws.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWel120175

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

R. Kirchner-Gottschalk
Geschaftsleitung / President

Asperg, 2021-04-27

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
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Artikel-Nr. / Ref

12.89310.112

12.89310.122

12.89310.132

12.89311.212

12.89311.222

12.89311.232

12.89312.312

12.89312.322

12.89312.332

Dokument:
STIRNLEUCHTE

Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte

STIRNLEUCHTE

List of devices accompanying the declaration of conformity

Bezeichnung

Kopfleuchte HiLight LED H-800
Set 1, EU

Kopfleuchte HiLight LED H-800
Set 1, GB

Kopfleuchte HilLight LED H-800
Set 1, US

Kopfleuchte HilLight LED H-800
Set 2, EU

Kopfleuchte HiLight LED H-800
Set 2, GB

Kopfleuchte HiLight LED H-800
Set 2, US

Kopfleuchte HiLight LED H-800
Set 3, EU

Kopfleuchte HilLight LED H-800
Set 3, GB

Kopfleuchte HilLight LED H-800
Set 3, US

Headlights

Rev. Erstellt am:/von:
04 2021-04-27 /SL

Denomination

Head lampHiLight LED H-800
Set 1, EU

Head lampHiLight LED H-800
Set 1, GB

Head lampHilLight LED H-800
Set 1, US

Head lampHilLight LED H-800
Set 2, EU

Head lampHiLight LED H-800
Set 2, GB

Head lampHiLight LED H-800
Set 2, US

Head lampHiLight LED H-800
Set 3, EU

Head lampHilLight LED H-800
Set 3, GB

Head lampHilLight LED H-800
Set 3, US

Gepriift am:/von:
2021-04-27 /RK

Seite



EU-KONFORMITATSERKLARUNG
EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG
Eberhardstr. 56
71679 Asperg
Deutschland / Germany

Produktfamilie / Leuchte, sonstige

Product family: Light, other

Zweckbestimmung / Diagnostikinstrument zur Ausleuchtung der zu untersuchenden Stelle z. B.
Intended use: Mundhohle, Hautoberflache.

Diagnostic instrument for illuminating the area to be examined, e.g. oral
cavity, skin surface.

Hiermit erkldaren wir in alleiniger Verantwortung, dass:
¢ die oben genannte Produktfamilie den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte entspricht.
Die Medizinprodukte werden nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIl der Klasse | ~ zugeordnet.

e die oben genannte Produktfamilie mit allen Komponenten den einschlagigen Bestimmungen der
Richtlinie 2011/65/EU (RoHS) und der Richtlinie 2014/30/EU (EMV) sowie den zutreffenden
Umsetzungen in nationale Gesetze entspricht.

We hereby declare in sole responsibility that:
¢ the product family named above complies with the relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745
concerning medical devices.
The medical devices are assigned to Class | according to Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII.

e the product family named above with all components complies with the relevant provisions of
Directive 2011/65/EU (RoHS) and Directive 2014/30/EU (EMC) as well as the applicable
implementations in national laws.

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI: 4030155KaWel120277

Diese Konformitatserklarung ist bis zur Ausstellung einer neuen Version giiltig.
This declaration of conformity is valid until a new version is issued.

R LAl o

Asperg, 2021-04-29 R. Kirchner-Gottschalk

Geschaftsleitung / President

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
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Artikel-Nr. / Ref

12.05100.071

12.05302.021

12.05302.231

12.05401.014

12.05401.024

12.05401.054

12.05401.094

12.05401.234

12.05401.264

12.05411.004

12.05601.012

12.05601.022

12.05601.032

12.05601.042

12.05601.092

12.05601.162

Dokument:

Leuchte, sonstige

Liste der zur Konformitatserklarung zugehorigen Produkte

Leuchte, sonstige

List of devices accompanying the declaration of conformity

Light, other

Bezeichnung

Diagnostikleuchte, weil3
Metall, mit Druckknopf, VE = 5 St.

KaWe DIALIGHT XL Diagnostik-
leuchte, 2,5V, night

KaWe DIALIGHT XL Diagnostik-
leuchte, 2,5V, sky

Cliplight Diagnostikleuchte
LED, inkl. Batterien, rot

Cliplight Diagnostikleuchte
LED, inkl. Batterien, schwarz

Cliplight Diagnostikleuchte
LED, inkl. Batterien, gelb

Cliplight Diagnostikleuchte
LED, inkl. Batterien, lila

Cliplight Diagnostikleuchte
LED, inkl. Batterien, blau

Cliplight Diagnostikleuchte
LED, inkl. Batterien, grau

Cliplight Diagnostikleuchte

LED, inkl. Batterien, SET

med.lux Pen, rot

med.lux Pen, schwarz

med.lux Pen, blau

med.lux Pen, grin

med.lux Pen, lila

med.lux Pen, silber

Rev. Erstellt am:/von:

05 2021-04-29 /SL

Denomination

diagnostic lamp, white, metal
with push-button, PU =5 pcs.

KaWe DIALIGHT XL diagnostic
lamp, 2.5V, night

KaWe DIALIGHT XL diagnostic
lamp, 2.5V, sky

Cliplightdiagnostic lamp
LED, incl. batteries, red

Cliplightdiagnostic lamp
LED, incl. batteries, black

Cliplightdiagnostic lamp
LED, incl. batteries, yellow

Cliplightdiagnostic lamp
LED, incl. batteries, violet

Cliplightdiagnostic lamp
LED, incl. batteries, blue

Cliplightdiagnostic lamp
LED, incl. batteries, grey

Cliplightdiagnostic lamp

LED, incl. batteries, SET

med.lux Pen, red

med.lux Pen, black

med.lux Pen, blue

med.lux Pen, green

med.lux Pen, violet

med.lux Pen, silver

Gepriift am:/von:
2021-04-29 /RK
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S-24664 Diagnostikleuchte, weil3 diagnostic lamp, white, metal
Metall, mit Druckknopf, VE = 1 St. with push-button, PU = 1 pcs.

Dokument: Rev. Erstellt am:/von: Gepriift am:/von: Seite
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