Anexa 34 Set diagnostic otoscopie si oftalmoscopie, Model: MedCenter 5000, cod:
02.85021.002+02.84001.002, Kirchner&Wilhelm, Germania
Nr. de inregistrare AMDM: DM000566077; DM000566074

Specificarea tehnica deplina solicitata, Standarde de
referinta

Specificarea tehnica deplina oferita, Standarde de referinta

Descriere: Oftalmoscop - dispozitiv pentru
examinarea fundului de ochi.

Otoscopul este un instrument medical profesional
care permite examenul conductului auditiv al
timpanului.

Parametru Specificatie

Tip Portabil

Diapazon focusare -20 - +20 D
Pasii de Dioptrii 1-10; 15; 20.
Sistem iluminare reglabil LED

5 fante:

spot mare obligatoriu

spot mic obligatoriu

stea de fixatie optional

jumatate de spot obligatoriu

filtru rosu optional

filtru albastru optional

filtru verde optional

Alimentare de la retea 220V 50Hz
Accesorii:

Kit de montare pe perete 2 capete, 2 manere, cate
unul pentru oftalmoscop si otoscop
8-10 specule auriculare: 9. 4,0 mm
8- Dikispeonke muticulate T@ur2,5 mg, 5
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Reason: MoldSign Signature 3

Descriere: Oftalmoscop - dispozitiv pentru examinarea
fundului de ochi.

Otoscopul este un instrument medical profesional care
permite examenul conductului auditiv al timpanului.

Parametru Specificatie

Tip Portabil — atit oftalmoscopul cit si otoscopul sunt
portabile atit cit le permite firul de conectare la retea.
Diapazon focusare -20 - +20 D -manual pag. 8

Pasii de Dioptrii 1-10; 15; 20 — brosura, manual pag. 8
Sistem iluminare reglabil LED/ halogen- brosura, manual
pag. 9,17

5 fante:

spot mare - brosura

spot mic - brosura

stea de fixatie - brosura

jumatate de spot - brosura

filtru rosu - nu

filtru albastru - nu

filtru verde - brosura

Alimentare de la retea 100-240V 50/60Hz - manual

Kit de montare pe perete ce include : 2 capete, 2 manere, cate
unul pentru oftalmoscop si otoscop

Kit de montare pe perete ce include :

10 specule auriculare de unica folosinta:diam.4,0mm

10 specule auriculare unica folosinta: diam.2,5mm

Location: Moldova
MOLDOVA EUROPEANA ‘




KaWe MedCenter 5000 F.O. LED E56 / EC Habop

Apt. 02.85021.002

Npumeuanue: KaWe MedCenter 5000 agonyckaetT makcMmanbHO 3 pyKoATKM! YHble

BOPOHKU HE BXOAAT B 06bém nocraBku!
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OnucaHue

OCHOBHOW U AIOMNONHUTENbHbIA MOAYNb:

e 2 rONOBKM, 2 PYKOATKM

e 3amMeHAemMaA WTencesibHaa BUKa ANA NOAKNHOHYEHUA K CETU

BK/IHOYNTENTBHO Ha6op HACTEHHOTIO KpenaeHunAa

FonoBKa oTockona*,useta night:

KaWe PICCOLIGHT F.O. LED high power
LED namna BbicOKOM mowHocTh ApT. 12.75253.003
3-X KpaTHOe yBenunyeHue aynol

FonoBKa opTanbmockona, useta night:

KaWe PICCOLIGHT E56, EC

KCeHOH-ranoreHHaa namna Aprt. 12.75232.003

6 anepTyp

EC = 3enéHbi dUnbTp

CTyneH4yaTan KOPPEKTUPOBKa Anana3oHa AnH3 oT +20 go —20 anonTpuii

*MpuUHaANEKHOCTH:

yLWHble BOPOHKM 2,5 / 4,0 mm nckntountenbHo ana KaWe PICCOLIGHT oTtockona
AN NPUOBPETUTE NPAKTUYHbIA MOAY/b ANA YWHbIX BOPOHOK ApT. 02.84001.002



Gebrauchsanweisung

User's Manual
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Gebrauchsanweisung

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

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der
Benutzung sorgfaltig und vollstandig durch und
beachten Sie die Warnhinweise.

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

Zweckbestimmung: Die Wandstation dient zur Spannungsversor-
gung von Ka\We Otoskop- & Ophthalmoskopkdpfen mit 3,5V Lampen.
Die Wandstation ist auf maximal drei Griffe erweiterbar.

Vorgesehene Patientengruppe: Alle

Ungeeignete Anwendung/ Kontraindikation der Produkte:
Fine andere oder dariiber hinaus gehende Benutzung gilt als nicht be-
stimmungsgemaR. Fiir hieraus resultierende Schdden haftet der Herstel-
ler nicht. Das Risiko tragt allein der Anwender. Verwenden Sie zur Span-
nungsversorgqung ausschliefSlich den mitgelieferten Handgriff.

Montage/Demontage:

Zur Montage des Ka\We MedCenter 5000 verwenden Sie ausschliel3-

lich die mitgelieferten Komponenten.

1. Montageplatte in der Waagerechten an die gewiinschte Wand-
stelle halten und 3 Diibelbohrungen anzeichnen.

2. MitBohrer 6 mm @ ca. 35 mm tief bohren und Diibel einsetzen.

3. Mit Schraubendreher und Schrauben Montageplatte fixieren.

4. Grundmodul — vom Netz getrennt — auf Blechlasche aufsetzen,
andriicken und bis zum Anschlag leicht nach unten schieben.

5. Vergewissern Sie sich, dass das Grundmodul sicher sitzt.

6. Bei Verwendung eines Ausbaumodules: Bringen Sie dieses an
der rechten Seite des Grundmoduls durch Andocken an. Fixiert
wird das Ausbaumodul durch die Fiihrungen an dem Grundmo-
dul und durch den Abschlussrahmen mit deren Aufhdngungen.
Ausbaumodul festhalten und Abschlussrahmen andocken, Boh-
rungen anzeichnen. Ausbaumodul zum Bohren der Locher wie-
der abnehmen.

7. Mit Bohrer 6 mm @ ca. 35 mm tief bohren und Diibel fiir Ab-
schlussrahmen einsetzen.

8. Ausbaumodul und Abschlussrahmen wie unter Punkt 6 beschrie-
ben an das Grundmodul andocken und festschrauben.

Wandstation KaWe MedCenter 5000

9. Mit Schraubendreher und Schrauben Riickwandschale des Ab-
schlussrahmens fixieren.

10. Frontschale des Abschlussrahmens aufstecken.

11. Zur Demontage miissen Sie die Wandstation vom Netz trennen.
Danach muss die Frontschale zuerst abgenommen werden.
Driicken Sie dazu mit einem Schlitzschraubendreher leicht die
Rastnase am Boden des Abschlussrahmens nach oben und
entnehmen Sie die Frontschale. Schrauben ldsen und dabei
die Module festhalten. Grundmodul durch nach oben Schieben
von der Montageplatte abnehmen.

Hinweis: Die Untersuchungskdpfe sind mit einem KaWe PICCO-
LIGHT-Schraubverschluss versehen. Diese kdnnen auf die Griffe aufge-
schraubt werden. Zur Diebstahlsicherung werden die Kopfe tber die
seitliche Stiftschraube fixiert. Entnehmen des Kopfes durch Lsen der
Stiftschraube und Abschrauben des Untersuchungskopfes.

Inbetriebnahme/Handhabung:

1. Netzkabel in das rtliche Stromnetz einstecken.

2. Die griine Stand-by Anzeige am Grundmodul leuchtet.

3. Das Leuchtmittel in den Untersuchungskdpfen schaltet sich nach
dem Aushdngen automatisch ein.

4. Durch Betdtigen der Tastschalter (4 / -) konnen Sie die Helligkeit
entsprechend requlieren.

5. Zwei Diagnostikgerdte konnen gleichzeitig und voneinander un-
abhdngig verwendet werden, achten Sie darauf, dass die Kabel
sich dabei nicht kreuzen.

Lampenwechsel: Die ordnungsgeméaBe Funktion der dia-
gnostischen Geréte ist nur bei Verwendung von original
KaWe Lampen gewahrleistet, sie garantieren eine gute
Lichtqualitat!
Schwenken Sie beim KaWe PICCOLIGHT C — Otoskopkopf die Lupe
nach oben und ziehen Sie die Lampe
am Adapter heraus. Losen Sie die Lam-
pe vom Adapter und reinigen Sie qgf.
. ™\Y" | den Glaskolben der neuen Lampe mit
Alkohol. Die Lampe mit Adapter muss
bis zum Anschlag eingeschoben werden.




Losen Sie die Sicherungsschraube am
oberen seitlichen Griffende. Nehmen
Sie den KaWe PICCOLIGHT F.0. —
Otoskopkopf vom Griff ab und entfer-
nen Sie durch Herausziehen die Lampe.
Reinigen Sie ggf. den Glaskolben der neuen Lampe mit Alkohol. Der
Glaskolben sollte sauber und frei von Fingerabdriicken (fettfrei) sein.
Die Lampe muss bis zum Anschlag eingeschoben werden.

= | Losen Sie die Sicherungsschraube am
oberen seitlichen Griffende. Schrau-
ben Sie den KaWe PICCOLIGHT —
Ophthalmoskopkopf vom Griff. Ent-
nehmen Sie die Lampe und schieben
Sie die neue Gliihlampe bis zum An-
schlag ein.

Technische Daten KaWe MedCenter 5000:
Stecker-Netzteil Typ UEST2LCP-050200SPA
Weitbereich-Eingangsspannung.... 100-240V~, 50/60 Hz

Ausgangsspannung 50VDC
Ausgangsstrom max. 2 A
Kabellange im
Schutzklasse I
Grundmodul (mit Abschlussrahmen):

Abmessungen Grundmodul (BXHXT)......occcov..... 206 x 146 x 100 mm
Spiralkabel-Nutzlange.................. 2800 mm (700 mm Wendelldnge)
Gewicht @.810g
Ausbaumodul:

Abmessungen Ausbaumodul (BXHXT)................. 80 x 146 x 100 mm
Spiralkabel-Nutzldnge.................2800 mm (700 mm Wendelldnge)
Gewicht @.370¢
Ohrtrichtermodul:

Abmessungen Ohrtrichtermodul (BXHXT) ............ 80 x 146 x 100 mm
Gewicht @.200g

Umgebungsbedingungen beim Gebrauch:

Temperatur +10°C bis +40°C
Relative Luftfeuchte 10% bis 75%
Luftdruck 700 hPa bis 1060 hPa

Lagerbedingungen und Transport:
Temperatur
Relative Luftfeuchte
Luftdruck

-10°C bis 460 °C
10% bis 95%
700 hPa bis 1060 hPa

Warnhinweise:

Das Gerdt ist wartungsfrei. Das Gehause kann daher nur am Ab-
schlussrahmen zur Erweiterung gedffnet werden. Lassen Sie Re-
paraturen nur von qualifiziertem Fachpersonal ausfiihren.
Maximal zwei Griffe je KaWe MedCenter 5000 gleichzeitiq an-
wenden!

Das Gerat verfiigt iber keine Anschlussteile.

Bei ersichtlichen Schaden ziehen Sie sofort den Netzstecker. Das
Netzteil dient als Trennvorrichtung und muss vom Netz getrennt
werden, wenn Schdden am Gerdt ersichtlich sind.

Das Netzteil muss leicht zugdnglich sein.

Die Wandstation ist nicht fiir explosionsgefahrdete Umgebungen
und im Umfeld starker Magnetfelder und im OP-Bereich (AP)
ausgelegt.

Spiralkabel kdnnen Stolperfallen sein. Anwendung nicht tiber
Laufwege.

Nur KaWe Komponenten verwenden. Es sind keine Modifikati-
onen erlaubt.

Der Anwender darf wéhrend der Untersuchung keinen Kontakt
mit den leitenden Elementen, wie Stecker oder Schraubver-
schluss der Diagnostikgerdte haben.

Bei ldngerer Brenndauer der Lampen (> 1 min) erhitzt sich das
metallische Griffoberteil stark, was bei direktem Hautkontakt zu
Verbrennungen, oder bei Ablegen der Griffe auf temperaturemp-
findlichen Oberfléchen, zu Brandschéden fiihren kann. Achten Sie
darauf, dass nach jeder Anwendung die Griffe in den Halteschacht
gesetzt werden und das Licht erlischt. Lassen Sie nach einer lan-
geren Anwendung geniigend Zeit zum Abkiihlen der Griffe ver-
gehen.

Um eine Erhitzung des Griffoberteils zu vermeiden, wird sich das
Gerdt nach 3 min. automatisch abschalten. Bitte durch Tasten-
druck am Griff oder Einhangen in die Wandstation wieder aktivie-
ren.

Die Wandstation unterliegt besonderen Vorsichtsmalnahmen
hinsichtlich der EMV.

Die Funktion der Wandstation kann durch tragbare und mobile
HF-Kommunikationseinrichtungen beeinflusst werden.

Die Ohrtrichter fiir das Ohrtrichtermodul sind ausschlie@lich fiir
die einmalige Anwendung und diirfen nicht wiederverwendet
werden.

Die Otoskope diirfen nur mit aufgesetztem Ohrtrichter am Pati-
enten angewendet werden.



Anweisungen
Aufbewahrung und Transport: Zur Vermeidung von Verschmut-

zung und Verstaubung bewahren Sie das Gerdt vor der Montage bitte
stets in der Verpackung auf.

Reinigungsvorbereitung: Keine besonderen Anforderungen.

Reinigung manuell: Die Wandstation und die diagnostischen
Gerdte kdnnen aulSen mit einem feuchten, weichen und fusselfreien
Tuch gereinigt werden. Verwenden Sie Seifenlauge oder andere nicht
aggressive Mittel.

Die Lupe des Otoskops mit Glasreiniger saubern.

Achtung Kurzschlussgefahr!
Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeit in das Netzteil oder
andere elektrische Komponenten eindringt.

Reinigung automatisch: Keine automatische Reinigung méglich/
erforderlich.

Desinfektion: Das Gehduse kann mit einem Oberflachendesin-
fektionsmittel abgewischt werden. Oberfldchen stets trocken reiben.

Sterilisation: Keine Sterilisation mdglich/erforderlich.

Kontrolle und Funktionspriifung: Die beweglichen Teile wie
Lupenrahmen und Steckverbindung auf Leichtgdngigkeit priifen.
Einschalten der diagnostischen Gerdte. Alle Teile der Module: Sicht-
priifung auf Beschddigungen und Verschleil durchfiihren. Beschd-
digte Teile aussortieren bzw. ersetzen.

Verpackung: Verpackt in Formeinlage umgeben von Kartonage und
Luftpolsterfolie.

Zusatzliche Informationen: Achten Sie darauf, dass die Wand-
station KaWe MedCenter 5000 so montiert wird, dass maglichst beim
Vorbeigehen nicht daran hdngen geblieben werden kann. Die
Aufhdngehdhe sollte kindersicher ausgelegt werden.

Hersteller: KaWe

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

Hinweis an Anwender & Patienten

Alle in Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwie-
genden Vorfalle sind unverziiglich dem Hersteller und der zustandi-
gen Behdrde des jeweiligen Mitgliedsstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist zu melden.

Weitere Hinweise, Wartung, Lagerung: Bei sachgemdRem
Gebrauch und vorschriftsmaRiger Lagerung wird Ihnen das Produkt
viele Jahre zuverldssig dienen. KaWe Otoskope/Ophthalmoskope diir-
fen nur mit KaWe Ersatzteilen und Zubehtr verwendet werden.

Gewahrleistung: Bei ordnungsgemaler Handhabung und Beriick-
sichtigung unserer Gebrauchsanweisung betrdgt die Gewdhrleistung
7wei Jahre beginnend ab dem Verkaufsdatum. Bei weiteren Fragen oder
eventuellen Reparaturen wenden Sie sich bitte an Ihren Fachhandler.

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

Basis UDI-DI: 4030155KaWe02SL

Erklarung der Symbole:

Hersteller & ggf. Herstellungsdatum

Herstellungsdatum

(hargencode

Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikgerdten

Seriennummer

Gebrauchsanweisung beachten

(E Konformitétszeichen

Schutzklasse Il

Temperaturbegrenzung

Vor Nasse schiitzen

Gerdt nur in trockenen Radumen anwenden

Artikelnummer

Medizinprodukt

§EER) ~0 A0 IELE

UDI-Datentrdger




Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Aussendung

Die Wandstation KaWe MedCenter 5000 ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass s in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Aussendungs-Messungen = Ubereinstimmung | Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Das KaWe MedCenter 5000 verwendet HF-Energie ausschliefSlich zu seiner
Gruppe 1 internen FUNKTION. Daher ist seine HF-Aussendung sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, das benachbarte elektronische Gerdte gestort werden.

HF-Aussendungen nach
(ISPR 11

HF-Aussendungen nach

PR 11 Klasse B

Das KaWe MedCenter 5000 ist fiir den Gebrauch in allen Einrichtungen
Oberschwingungen nach Klasse A einschlieBlich Wohnbereichen und solchen bestimmt, die unmittelbar an ein
IEC61000-3-2 dffentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch Gebaude versorgt,
Spannungsschwankungen/ il die fiir Wohnzwecke genutzt werden.

Flicker nach IEC 61000-3-3




Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Wandstation KaWe MedCenter 5000 ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass s in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- IEC 60601 Ubereinstimmungs- | Elektromagnetische Umgebung —
priifungen Priifpegel pegel Leitfaden
Entladung statscher 6k 6k FuBbdden sollten aus Holz oder Beton bestehen oder
Elektrizitdt (ESD) Kontaktentladung Kontaktentladung ml; Kerirr]n lkﬂlﬁsen X/Trieheln se|n.hWer1rlder Fu[époden
nach IEC61000-4-2 + 8KV Luftentladung + 8KV Luftentladung m ;yn cuschem a CrIaVersener i1, muss die
relative Luftfeuchte mindestens 30% betragen.
Schnelle transiente - Zlefur + 2kV ' - .
elektrische Starifen/ Netzleitungen fir Netzleitungen Die Qualitét der Versorgungsspannung sollte der einer
Bursts nach g + 1KV fiir WV fir Eingan . typischen Geschdfts- oder Krankenhausumgebung
Eingangs- und Aus- - gang entsprechen.
IEC61000-4-4 ! und Ausgangsleitungen
gangsleitungen
+ 1kV Spannung + TkV Spannung
StoBspannungen/ AuBenleiter- Auenleiter- Die Qualitét der Versorgungsspannung sollte der einer
Surges nach AuBenleiter AuBenleiter typischen Geschdfts- oder Krankenhausumgebung
IEC61000-4-5 + 2kV Spannung + 2kV Spannung entsprechen.
AuBenleiter-Erde AuBenleiter-Erde
<5% U, <5%U,
fiir 1/2 Periode fiir 1/2 Periode
(>95 9% Einbruch) (>95 % Einbruch)
- Die Qualitét der Versorgungsspannung sollte der einer
0 0
iﬁ?;;?t:?;:?brume/ ?:r ?P%rio den ?uor ?P%ﬂo den typischen Geschafts-oder Krankenhausumgebung ent-
brechungen und (60% Einbruch) (609% Einbruch) sprechen. Wenn der Anwender des Gerates fortgesetzte
Schwankungen der Funktion auch beim Auftreten von Unterbrechungen
Versoraun Sgs o 70%U 0% U der Energieversorgung fordert, wird empfohlen, das
nach \(EJC 6g1 0(?0— L ]g fir ;5 I;erio den fir 205 I;erio den Gerdt aus einer unterbrechungsfreien Stromversorgung
(30% Einbruch) (309% Einbruch) oder einer Batterie zu speisen.
<5%U fir5s <5%U firss
(>95 9% Einbruch) (>95 % Einbruch)
Beim Auftreten von Stérungen kann es erforderlich
Maanetfeld bei der sein, die Wandstation KaWe MedCenter 5000 weiter
\/ersgor unasfiequen entfernt von den Quellen netzfrequenter Magnetfelder
(50/6§Hz? q 3A/m 3A/m 2u platzieren oder eine magnetische Schirmung

nach IEC 61000-4-8

anzubringen: Das netzfrequente Magnetfeld sollte am
vorgesehenen Aufstellungsort gemessen werden,
um sicherzustellen, dass es hinreichend klein ist.

Anmerkung: U, st die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.




Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Wandstation KaWe MedCenter 5000 ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- IEC60601 Ubereinstimmungs- | Elektromagnetische Umgebung -
priifungen Priifpegel pegel Leitfaden

Tragbare und mobile Funkgerdte werden in keinem
geringeren Abstand zum KaWe MedCenter 5000
einschlieflich der Leitungen als dem empfohlenen
Schutzabstand verwendet, der nach der fiir die
Senderfrequenz geeigneten Gleichung berechnet wird.
Geleitete HF-StorgroBen | 3 Veff

nach IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz 3 Veff Empfohlener Schutzabstand:
d=12+P

Gestrahlte 3V/m 3V/m d'=1,2+/P 80 MHz bis 800 MHz

HF-StérgroBen nach 80 MHz bis 2,5 GHz d =2,3+/P 800 MHz bis 2,5 GHz

IEC61000-4-3

mit P als der Nennleistung des Senders in Watt (W)
nach Angaben des Senderherstellers und d als dem
empfohlenen Schutzabstand in Meter (m).

Die Felderstarke stationdrer Funksender ist bei allen
Frequenzen gemadls einer Untersuchung vor Ort®
geringer als der Ubereinstimmungspegel’.

In der Umgebung von Geréten, die das folgende Bildzei-
chen tragen, sind Stérungen mdglich.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Wert.
Anmerkung 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch
Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

a: Die Feldstdrke stationdrer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und
FM-Rundfunk- und Fernsehsender, konnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung in
Folge von stationdren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine Untersuchung des Standortes zu empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstérke am
Standort der Wandstation KaWe MedCenter 5000 den oben angegebenen Ubereinstimmungspegel iberschreitet, muss das Gerét hinsicht-
lich seines normalen Betriebs an jedem Anwendungsort beobachtet werden. Wenn ungewghnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden,
kann es notwendig sein, zusdtzliche Malnahmen zu ergreifen, wie z.B. die Neuorientierung oder Umsetzung der Wandstation

KaWe MedCenter 5000.

b: Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist die Feldstérke kleiner als 3 V/m.




Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten
und der Wandstation KaWe MedCenter 5000

Die Wandstation KaWe Med(Center 5000 ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahite HF-Strgrd-
Ben kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des Gerdtes kann helfen, elektromagnetische Storungen dadurch zu verhindern, dass
er Mindestabstande zwischen tragbaren oder mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen (Sendern) und der Wandstation Ka\We MedCenter
5000, wie unten entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhélt.

Schutzabstand nach Sendefrequenz
m
Nennleistung des Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz

W d=12p d=12P d=23yP
0,01 0,12 0,12 023
0,10 0,38 0,38 073

1 1,20 1,20 230

10 3,80 3,80 730

100 12 12 23

Fiir Sender, deren Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Abstand unter Verwendung der Gleichung bestimmt werden,
die zur jeweiligen Spalte gehdrt, wobei P die Nennleistung des Senders in Watt (W) nach der Angabe des Senderherstellers ist.

Anmerkung 1: Zur Berechnung des empfohlenen Schutzabstandes von Sendern im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,5 GHz wurde ein
zusdtzlicher Faktor von 10/3 verwendet, um die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass ein unbeabsichtigt in den Patientenbereich einge-
brachtes mobiles/tragbares Kommunikationsgerat zu einer Stérung fiihrt.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch
Absorptionen und Reflexionen von Gebduden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.




User's Manual

en

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

Please carefully consider this instruction and read
all the provisions prior to use. Follow the warning
instructions.

Application: Only authorized qualified personnel can use the wall
station.

Intended use: The wall station is used to supply voltage to KaWe
otoscope heads & ophthalmoscope heads with 3.5V lamps. The wall
control can be extended by up to three more handles.

Group of patients with indications for use: All

Improper use of the device/contraindications for use: Any other
method of use or use for purposes other than intended is considered
improper. The manufactureris not responsible for damage resulting from
such use. In this case, only the operator assumes all risks. Use only the
supplied handle for the supply voltage.

Assembly/Disassembly:

Use only the included components for the assembly of KaWe

MedCenter 5000.

1. Hold the mounting plate horizontally on the wall and mark 3
anchor holes.

2. Drill holes with a @ 6 mm dfill to a depth of approx. 35 mm and
insert the anchors.

3. Secure the mounting plate by tightening the screws with a scre-
wariver.

4. Place the base unit disconnected from the mains on the sheet
strip, press it down and slide it down gently until it stops.

5. Check that the base unit s securely fastened.

6. When using an add-on unit: Affix it on the right side of the base
unit. The add-on unitis secured by the guides of the base unit and
the hinge of the end frame. Hold the add-on unit, attach the end
frame and mark the holes. Remove the add-on unit before dril-
ling the holes.

7. Drill holes with a @ 6 mm dfill to a depth of approx. 35 mm and
insert the anchors for the end frame.

8. Attach the add-on unit and end frame to the base unit as descri-
bed in Step 6 and secure it with screws.

Wall-Mounted Charging Station KaWe MedCenter 5000

9. Secure the back panel of the end frame by tightening the screws
with a screwdriver.

10. Attach the front panel to the end frame.

11. To disassemble, disconnect the wall station from the power sup-
ply. After that, first remove the front panel. To do this, at the base
of the end frame, slightly press the locking tab up with a slotted
screwdriver and remove the front panel. Remove the screws whi-
le holding the unit. Slide the base unit upwards and remove it
from the mounting plate.

Information: The diagnostic heads are equipped with KaWe PICCO-
LIGHT screw locks. They can be screwed onto the handles. To protect
aqainst theft, the heads are secured with side set screws. To remove
the head, loosen the set screw and unscrew the diag-nostic head.

Commissioning/Handling:

1. Connect the power cord to the local power outlet.

2. The green ready-to-operate indicator on the base unit will light up.

3. Thebacklightin the diagnostic heads automatically lights up when
itis removed from the console.

4. The brightness of the backlight can be adjusted by pressing the
(-+/-) switch.

5. Two diagnostic devices can be used at the same time indepen-
dently of each other. Make sure that the cords do not cross.

5.Two diagnostic devices can be used at the same time inde-
pendently of each other. Make sure that the cords do not
cross.

At the head of the KaWe PICCOLIGHT C otoscope, slide the mag-
nifier upwards and remove the lamp on the adapter. Disconnect the
lamp from the adapter.

Ifnecessary, clean the glass bulb of the new lamp with alcohol. Insert
the lamp with the adapter as far as it
will go.




Unscrew the safety screw at the upper
side end of the handle. Remove the
KaWe PICCOLIGHT F.0. otoscope
head from the handle and remove the
lamp. If necessary, clean the glass bulb
of the new lamp with alcohol. The glass bulb shall be clean and free
from fingerprints (grease spots). Put the lamp all the way in.

= | Unscrew the safety screw at the upper
side end of the handle. Unscrew the
KaWe PICCOLIGHT ophthalmo-
scope head from the handle. Remove
the lamp and insert the new incande-
scent lamp as far as it will go.

Technical data for KaWe MedCenter 5000:

Power supply unit with a plug............. Type UEST2LCP-0502005PA
INPUE VOItAGe TANGE .o 100-240V~, 50/60 Hz
Output voltage 5.0VDC
QOutput current max. 2 A
Cord length im

Protection rating Il

Base unit (with end frame):

Base unit dimensions (WXHXD) ....c.cc..ecorvrne 206 x 146 x 100 mm
Spiral cord effective length ........... 2800 mm (700 mm spiral length)
Weight about 810 g
Add-on unit:

Add-on unit dimensions (WXHXD) ... 80 x 146 x 100 mm
Spiral cord effective length ........... 2800 mm (700 mm spiral length)
Weight about 370 g
Ear funnel unit:

Ear speculum unit dimensions (WxHxD)............... 80 x 146 x 100 mm
Weight about 200 g
Environmental conditions during use:

Temperature +10°Cto 440 °C
Relative humidity 10%1075%
Atmospheric pressure 700 to 1060 hPa

Storage conditions and transport:

Temperature -10°C bis +60 °C
Relative humidity 10 % 10 95 %
Atmospheric pressure 700to 1060 hPa

Warnings:

« The device is maintenance free. The housing can only be opened
atthe end frame to accommodate add-on units. Repairs may only
be carried out by qualified personnel.

Only two KaWe MedCenter 5000 handles can be used at a time!
The device has no connection components.

In case of visible damages, remove the plug from the outlet im-
mediately. The power supply is a separating device and must be
disconnected from the mains if there is visible damage to the
device.

The power supply unit must always be accessible.

The wall station is not intended for operation in hazardous areas
and under the influence of intense magnetic fields, as well as in
operating rooms.

Take care not to trip over the spiral cord. Use on escape routes is
prohibited.

Only KaWe components may be used. It is forbidden to modify
the design of the device.

During the examination, the user must not touch live parts such
as the plug or screw lock of the diagnostic device.

If the lamps are lit for a long time (> 1 min), the metal surface of
the handle becomes very hot, which, if it comes into direct
contact with the skin, may cause burns, or if the handle is placed
on surfaces that are sensitive to high temperatures, it may catch
fire. Please note that after each use the handles must be returned
in their respective slots and the lights must be turned off. Allow
the handles to cool down after prolonged use.

To prevent heating of the surface of the handles, the device auto-
matically turns off after 3 minutes. Activate it again by pressing a
button on the handle or by placing it in the wall console.

When working with the wall station, special precautions regar-
ding electromagnetic copatibility must be observed.

Portable and mobile high frequency telecommunication devices
may interfere with the operation of the wall station.

The ear funnels of the ear funnel unit are for single use only and
must not be reused.

The otoscope can be used to examine patients only with an in-
stalled ear funnel.



Instructions
Transportation and storage: To prevent contamination and dust,
store the device only in its packaging before installation

Preparation for cleaning: No special requirements.

Manual cleaning: The wall station and diagnostic devices can be
cleaned from the outside with a damp, soft and lint free cloth. Use
soapy water or other non corrosive products for cleaning. Clean the
otoscope magnifying glass with a glass detergent only

Attention Danger of short circuit!
Make sure that no liquid enters the power supply unit or other
electrical components.

Automatic cleaning: Automatic cleaning is not possible/not re-
quired.

Disinfection: The housing can be wiped clean with a surface disin-
fectant. The surfaces must be wiped dry.

Sterilization: Sterilization is not possible/not required.

Control and functional check: Check the smooth travel of movea-
ble parts, such as magnifying glass frame and plugs. Turn diagnostic
devices on. For all the parts of the units: Visually check for damages
and wear. Remove o replace the damaged parts.

Package: Packaged in molded tabs and bubble wrap boxes.

Additional information: Please note that the KaWe MedCenter
5000 wallmounted station must be installed in such a way that no one
can be caught on it when passing by. The suspension height should
ensure that the device is out of the reach of children.

Manufacturer: KaWe

Manufacturer’s contact details: Dealers address or phone
number: +49-7141-68188-0.

Information for users and patients

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

Additional information, maintenance and storage: The de-
vice will serve for years with proper handling and storage. Only KaWe
spare parts and accessories may be used for Ka\We otoscopes/ophthal-
MOSCopes.

Warranty: The warranty for the device totals two years from the date
of purchase with proper handling and following the User's Manual. If
any issues arise or repair is necessary, please contact your dealer.

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

Basic UDI-DI: 4030155KaWe02SL

Symbol key:

Manufacturer & if applicable date of manufacture

Date of manufacture

Lot code

Separate disposal of electric and electronic devices

Serial number

QEIMEEE

Please follow the User's Manual

N
m

(E conformity mark

Protection rating Il

Temperature range

Keep dry

Use the device only in dry rooms

Article number

Medical device
UDI Data Carrier

§ B R <O




Guidelines and manufacturer declaration — electromagnetic emissions

The KaWe MedCenter 5000 is designed to be used in the types of electromagnetic environments listed below. The customer or user is
responsible for ensuring that this device is used in such an environment.

Emissions Measurement Conformity | Electromagnetic environment — guidelines
Type-CISPR 11 — high-frequency The KaWe MedCenter 5000 uses high-frequency energy solely for its internal
emissions Group 1 operation. lts high-frequency emissions are therefore very low and it is
unlikely that any nearby electronic equipment will be adversely effected.
Typg—lCISPR 11— high-frequency Class B
emissions
o . The KaWe MedCenter 5000 is designed for use in all facilities including living
Harmonic oscillations according ) )
(lass A spaces that are directly connected to a public low-voltage power supply network
t0IEC61000-3-2 . o )
that also supplies power to buildings used for domestic purposes.
Voltage fluctuations / flicker emis- !
Complies

sions according to IEC 61000-3-3
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Guidelines and manufacturer declaration — electromagnetic interference immunity

The KaWe MedCenter 5000 is designed to be used in the types of electromagnetic environments listed below.
The customer or user s responsible for ensuring that this device is used in such an environment.

Interference IEC60601- Compliance Electromagnetic environment —
immunity test test level level guidelines
ELECTROSTATIC ' , The ﬂoonng shpuld be wood or corjcrgte or be covered
+ 60kV contact discharge | + 6kV contact discharge | with ceramic tile. If the floor material is a non-conduc-

DISCHARGE (ESD) accor- . o : . i ) ,, :

) + 8KV air discharge + 8 kV air discharge tive, synthetic material, the relative humidity of the air
ding to IEC 61000-4-2

must be at least 30%
i i + +

Fa;t transient electrical + 2KV for power supply + 2KV for power supply The quality of the mains supply voltage should be
disturbances/ bursts ines nes the same as that of a typical commercial or hospital
according to IEC + 1kV for input and + TkV forinput and environment » P
61000-4-4 output lines output lines '

Surges according to |EC
61000-4-5

+ 1kV phase-to-

phase voltage

+ 2kV phase-to-ground
voltage

+ 1KV phase-to-

phase voltage

+ 2kV phase-to-ground
voltage

The quality of the mains supply voltage should be
the same as that of a typical commercial or hospital
environment.

<5% U, <5%U;
for 1/2 period for 1/2 period
(>95 % dip) (>95 % dip)
Voltage dips,short 10%U, 0%U, The quality of the mains Fupply voltagle should ble
) ) ) ) the same as that of a typical commercial or hospital
interruptions for 5 periods for 5 periods envionment
and voltage variations (60 % dip) (60 % dip) - ) ) )

: If the user requires continued operation during power
on poweer supply input interruptions, it is recommended that the device be
ines according o IEC %L, 1%L, powered froré] an uninterruptable power supply or a
61000-4-11 for 25 periods for 25 periods batter

(30 % dip) (309 dip) y
<5%U for5s <5%U for5s
(>95 % dip) (>95 % dip)
Should interference occur, it may be necessary to place
Magnetic field with the KaWe MedCenter 5000 further from the source line
a power frequency of 3/m 3 frequency magnetic fields or to fit it with a magnetic
(50/60 Hz) according shield: the line frequency magnetic field should be

t01EC61000-4-8

measured at the intended use site to ensure that it is
not large enough to cause a disturbance.

Note: U, is the mains voltage prior to application of the test level.

21



Guidelines and manufacturer declaration — electromagnetic interference immunity

The KaWe MedCenter 5000 is designed to be used in the types of electromagnetic environments listed below.
The customer or user is responsible for ensuring that this device is used in such an environment.

Interference IEC60601- Compliance Electromagnetic environment —
immunity test test level level guidelines

Portable and mobile HF communications equipment should
be used no closer to the KaWe MedCenter 5000 (including

its power cords) than the recommended separation distance.
The separation distance is calculated using various equations

Conducted HF-interference depending on the transmission frequency.

according to 3Vrms

IEC61000-4-6 150 kHz to 80 MHz 3Vims Recommended separation distance:
d=12+P

HF-interference 3V/m 3V/m d'=1.2+/P 80 MHz to 800 MHz

according to 80 MHz t0 2.5 GHz d=23+/P 800 MHzt0 2.5 GHz

IEC61000-4-3

“P"is the maximum output power rating of the transmitter in
watts (W) according to the transmitter manufacturer. “d”is the
recommended separation distance in meters (m).

Field strengths from fixed transmitters, as determined by
an electromagnetic survey of the site (a) are less than the
compliance level (b) in each frequency range.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked
with the following symbol:

Note 1: For 80 MHz and 800 MHz, the larger of the two values applies.

Note 2: These quidelines may not apply in all situations. EFlectromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.

a: Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur
radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted with accuracy in theory. It is recommended that in order to assess
the electromagnetic environment caused by fixed HF transmitters, an electromagnetic site survey should be conducted. If the measured field
strength at the location at which the KaWe MedCenter 5000 is used exceeds the applicable compliance level stated above, the equipment
should be checked at each of its locations of use in order to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional
measures may be necessary, such as reorienting or relocating the KaWe MedCenter 5000.

b: For frequencies ranging from 150 kHz to 80 MHz, the field strength is less than 3V/m.
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Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile HF Communications Equipment
and the Wall Station KaWe MedCenter 5000

The KaWe MedCenter 5000 is intended for use in an electromagnetic environments in which radiated HF disturbances are controlled. The
customer or the user of the equipment can help prevent electromagnetic interference by ensuring that the minimum distance

(shown below) between communications equipment (transmitters) and the KaWe MedCenter 5000 is maintained. The minimum distance is
dependent on the maximum output power and the frequency of the communications equipment.

Separation Distance According to Transmitter Frequencies
(m)
RatEde:r“";f;::t":rp"t of 150 kiHzto 80 MHz 150 iz to 80 MHz 150 kHzto 80 MHz
d=12P d=12P d=23P

(W)
0.01 0.12 0.12 023
0.10 038 038 073

1 1.20 1.20 230

10 3.80 3.80 730
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance can be determined using the
equation applicable to the frequency of the transmitter. P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to
the transmitter manufacturer.

Note 1: An additional factor of 10/3 is used in calculating the recommended separation distance for transmitters in the frequency bands
between 80 MHz and 2.5 GHz in order to decrease the likelihood that mobile/portable communications equipment could cause interference
if they are inadvertently brought into patient areas.

Note 2: These quidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.
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Mode d’emploi

Station murale KaWe MedCenter 5000

Cher client, merci d'avoir choisi un produit KaWe. Nos produits se dis-
tinguent par leur haute qualité et la durabilité élevée. Le présent pro-
duit KaWe satisfait aux dispositions du reglement (UE) 2017 / 745
(reglement européen relatif aux dispositifs médicaux) et conformé-
ment a cette directive, sont des produits médicaux de classe I.

@ Veuillez lire ce mode d'emploi attentivement et
complétement avant |'utilisation et respecter les
avertissements.

Champ d'application : La station murale ne peut étre utilisée que
par du personnel qualifié et autorisé.

Consignes d'utilisation : La station murale est utilisée pour ali-
menter les tétes d'otoscope et d'ophtalmoscope de KaWe équipés de
lampes 3,5V, La station murale peut étre rallongée jusqu'a trois poig-
nées supplémentaires.

Population de patients visée : Tout

Mauvaise utilisation de I'appareil / contre-indications d'uti-
lisation : Toute autre utilisation ou utilisation non conforme a I'objectif
susmentionné est considérée comme une utilisation inappropriée. Le
fabricant n'est pas responsable des dommages résultant d'une telle uti-
lisation. Dans ce cas, seul I'exploitant assume tous les risques. utilisez
uniquement la poignée fournie pour la tension d'alimentation.

Montage/Démontage:

Pour installer le KaWe Med(Center 5000 utilisez uniquement les com-

posants fournis.

1. Tenez la plaque de montage horizontalement sur le mur et mar-
quez 3 trous des chevilles.

2. Percez les trous a |'aide d'un foret de @ 6 mm & une profondeur
d'environ 35 mm et insérez les chevilles.

3. Fixez la plaque de montage en serrant les vis avec un tournevis.

4. Le module principal - déconnecté du secteur - placezle sur la
bande de feuilles, appuyez dessus et faitesle glisser vers le bas
avec un léger mouvement jusqu'a ce qu'il s'arréte.

5. Vérifiez que le module principale est solidement fixée.

6. Lors de I'utilisation du module supplémentaire : Placezle sur le
¢6té droit du module principal et fixezle. Le module supplémen-
taire est fixé par les quides du module principal et la charniére du
cadre d'extrémité En tenant le module supplémentaire fixez le
cadre d'extrémité et marquez les trous. Retirez a nouveau le mo-
dule supplémentaire avant de percer les trous.

7. Percez les trous a |'aide d'un foret de @ 6 mm & une profondeur
d'environ 35 mm etinsérez les chevilles pour le cadre d'extrémité.
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8. Fixez le module supplémentaire et le cadre d'extrémité au modu-
le principale comme décrit a I'étape 6 et fixezla a I'aide des vis.

9. Fixez le panneau arriere du cadre d'extrémité en serrant les vis
avec un tournevis.

10. Faites glisser le panneau avant sur le cadre d'extrémité.

11. Pour démonter, débranchez la station murale du secteur. Apres
cela, vous devez d'abord retirer le panneau avant. Pour ce faire,
appuyez légerement vers le haut sur la languette de verrouillage
a la base du cadre d'extrémité a I'aide d'un tournevis a fente et
retirez le panneau avant. Retirez les vis retenant le module. Faites
glisser le module principal vers le haut et retirezle de la plaque de
montage.

Indication : Les tétes de diagnostic sont équipées de verrous a vis
KaWe PICCOLIGHT. lls peuvent étre vissés sur les poignées. Pour se
protéger contre le vol, les tétes sont fixées avec des vis de réglage laté-
rales. La téte est retirée en desserrant la vis de réglage et en dévissant
la téte de diagnostic.

Mise en service / utilisation :

1. Connectez le cable d'alimentation a une prise électrique locale.

2. Levoyant vert de disponibilité du module principal s'allume.

3. Le rétroéclairage des tétes de diagnostic s'allume automatique-
ment lorsque vous le retirez de la console.

4. Laluminosité du rétroéclairage peut étre réglée en appuyant sur le
commutateur (+/-).

5. Vous pouvez utiliser deux appareils de diagnostic en méme temps
indépendamment I'un de I'autre, il vous suffit de vous assurer que
les cables ne se croisent pas.

Remplacement des ampoules : Le bon fonctionnement des
appareils de diagnostic n'est assuré que lors de |'utilisation
des ampoules KaWe d'origine, qui garantissent un éclairage
de haute qualité!

Au niveau de la téte de lotoscope
KaWe PICCOLIGHT Cinclinez la lou-
pe vers le haut et retirez I'ampoule de
|'adaptateur. Débranchez Iampoule de
|'adapta-teur, nettoyez si nécessaire
flacon en verre de nouvelle ampoule avec del'alcool. Insérez I'ampoule
avec I'adaptateur aussi loin que possible.



Dévissez la vis de sécurité a ['extrémité
supérieure de la poignée. Retirez la téte
de l'otoscope KaWe PICCOLIGHT
F.0. - de [a poignée et retirez la lampe.
Nettoyez I'ampoule en verre de la nou-
velle lampe avec de |'alcool si nécessaire. 'ampoule doit étre propre et
exempte de traces de doigts (de taches grasses). Insérer Iampoule
jusqu'au bout.

= | Dévissez la vis de sécurité a 'extrémité
supérieure de la poignée. Dévissez la
téte d'ophtalmoscope KaWe PICCO-
LIGHT de la poignée. Retirez
I'ampoule et insérez a nouvelle am-
poule a incandes-cence aussi loin que
possible.

Spécifications techniques du KaWe MedCenter 5000:
Bloc d'alimentation secteur

AVECUNEAICNE oo Type UEST2LCP-0502005PA
Plage de tension d'entrée. 1004240V ~,50 /60 Hz
Tension de sortie 50V (C
Courant de sortie Max.2 A
Longueur de cable im
(lasse de protection I

Module de base (avec un cadre d'extrémité) :

Dimensions du module principal (LxHxP)........... 206 x 146 x 100 mm
Longueur utile de cable spirale
........................................ 2800 mm (longueur de la spirale : 700 mm)
approx. 810 grammes

Module supplémentaire :

Dimensions du module supplémentaire (LxHxP)..80 x 146 x 100 mm
Longueur utile de cable spirale
........................................ 2800 mm (longueur de la spirale : 700 mm)
approx. 370 grammes

Module spéculum auriculaire :
Dimensions du module spéculum auriculaire (LxHxP)..80 x 146 x 100 mm

Poids approx. 200 grammes
Conditions d'environnement d'utilisation :

Température de+10°Ca+40°C
Humidité relative de 10% a 75%
Pression ambiante de 700 a 1060 hPa
Conditions de stockage et de transport :

Température -10°Ca+60°C
Humidité relative de 10% a 95%
Pression ambiante de 700 a 1060 hPa

Avertissements :
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L'appareil ne nécessite aucun entretien. Le boitier ne peut étre
ouvert qu'au niveau du cadre d'extrémité pour accueillir des mo-
dules supplémentaires. Les réparations ne peuvent étre effec-
tuées que par du personnel qualifié.

Seules deux poignées peuvent étre utilisées a la fois sur le KaWe
MedCenter 5000!

['appareil n'a pas de composants de connexion.

Si des dommages sont visibles, retirez immédiatement la fiche de
la prise murale. L'alimentation électrique est un dispositif de sé-
paration et doit étre débranchée du secteur en cas de dommages
visibles sur I'appareil.

Le bloc d'alimentation doit toujours étre accessible.

La station murale n'est pas destinée a fonctionner dans des zones
dangereuses et sous l'influence de champs magnétiques in-
tenses, ainsi que dans les salles d'opération.

Iy a unrisque de trébucher sur le cable en spirale. L'utilisation sur
les voies d'évacuation est interdite.

Seuls les composants KaWe peuvent étre utilisés. Il est interdit de
modifier la conception de |'appareil.

Pendant I'inspection, I'utilisateur ne doit pas toucher les pieces
sous tension telles que la fiche ou le verrou a vis de 'outil de dia-
gnostic.

Si‘les lampes sont allumées pendant une longue période (> 1
min), la surface métallique de la poignée devient trés chaude, ce
qui, si elle entre en contact direct avec la peau, peut provoquer
des brilures, ou si la poignée est placée sur des surfaces qui sont
sensibles aux températures élevées, elles peuvent provoquer un
incendie. Veuillez noter qu'apres chaque utilisation les poignées
doivent étre insérées dans leurs prises de charge respectives et les
lampes éteintes. Laisser refroidir les poignées aprés une utilisation
prolongée.

Pour éviter I'échauffement de la surface des poignées, I'appareil
s'éteint automatiquement apres 3 minutes. Il est a nouveau activé
en appuyant sur un bouton sur les poignées ou apres avoir été
installé dans une station murale.

Lorsque vous travaillez avec la commande murale, des précau-
tions spéciales concernant la compatibilité électromagnétique
doivent étre observées.

Les appareils de télécommunication haute fréquence portables et
mobiles peuvent interférer avec le fonctionnement de la station
murale.

Les spéculums auriculaires du module spéculum auriculaire sont
a Usage unique et ne doivent pas étre réutilisés.

L'otoscope peut étre utilisé pour examiner les patients unique-
ment avec un spéculum auriculaire installé.



Instructions
Stockage et transport : Pour éviter la contamination et la poussie-
re, ne stockez I'appareil que dans son emballage avant I'installation.

Préparation au nettoyage : Il n'y a pas d'exigences particulieres.

Nettoyage manuel : La station murale et les outils de diagnostic
peuvent étre nettoyés de I'extérieur avec un chiffon humide, doux et
non pelucheux. utilisez de la lessive de savon ou d'autres produits non
corrosifs pour e nettoyage.

Nettoyez la loupe de ['otoscope uniquement avec un net-toyant pour
vitres.

Attention au risque de court-circuit!
Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénetre dans le bloc
d'alimentation ou dans d'autres composants électriques.

Nettoyage automatique : Nettoyage automatique impossible /
non requis.

Désinfection : Le boitier peut étre nettoyé avec un désinfectant de
surface. Les surfaces doivent étre essuyées a sec.

Stérilisation : Stérilisation impossible / non requise.

Contrdle et test de fonctionnement : Vérifiez les pieces mobiles
telles que le cadre de la loupe et les connecteurs pour un mouvement
fluide. Activation des outils de diagnostic. Tous les détails des modules :
Procéder a un examen visuel afin de détecter les détériorations et des
usures. Enlever et remplacer les pieces détériorées.

Emballage : Emballé dans des supports moulés et une boite a em-
ballage a bulles.

Informations complémentaires : Veuillez noter que ['unité de
commande murale KaWe MedCenter 5000 doit étre installée de ma-
niére a ne pas se coincer lors du passage. Lors du choix de la hauteur
de la suspension, il est nécessaire de prendre en compte son inacces-
sibilité pour les enfants.

Fabricant : KaWe

Contacter le fabricant : Adresse ou numéro de téléphone du distri-
buteur agréé ou appeler +49-7141-68188-0.

Remarque pour l'utilisateur et le patient :

utiliser le dispositif uniguement pour I'usage prévu, tel que décrit dans
ce manuel et il vous servira de maniére fiable pendant de nombreuses
années. Seuls les pieces de rechange et accessoires KaWe peuvent étre
utilisés pour les otoscopes / ophtalmoscopes KaWe.

26

A condition que : le produit soit utilisé correctement et conformé-
ment a nos instructions d'utilisation, la garantie est de deux ans a
compter de la date d'achat. Pour toute information complémentaire ou
les éventuelles réparations, consultez votre distributeur agréé.

Accessoires : Pour plus d'informations sur ces produits,
consultez notre site Internet: www.kawemed.com

1UD-ID de base : 4030155KaWe02SL

Explication des symboles utilisés :

Fabricant & date de fabrication, le cas échéant

Date de fabrication

Code du lot

Montage séparé d'équipements électriques et électro-
niques

Numéro de série

Veuillez respecter le mode d'emploi

Marque de conformité CE

(lasse de protection ||

Limites de la plage de température

(raint I'humidité

N'utilisez I'appareil que dans des pieces seches

Numéro d'article

Dispositif médical

gy ~0A02 IXEEE

Support de données IUD




Lignes de conduite et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

La station murale KaWe Med(Center 5000 doit étre utilisée dans I'environnement électromagnétique ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur du matériel doit s‘assurer que ces conditions sont respectées.

Mesures des émissions Conformité | Environnement électromagnétique — lignes de conduite
La station murale KaWe MedCenter 5000 utilise I'énergie RF uniquement pour sa fonc-

Emissions RF selon CISPR 11 Groupe 1 tion interne. Par conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et ne sont susceptibles de
provoquer d‘interférence dans un équipement électronique a proximité.

Emissions RF selon CISPR 11 (lasse B

Emissions de courant harmo- La station murale KaWe MedCenter 5000 peut étre utilisée dans tous les

) (lasse A A o . L
nique selon IEC 61000-3-2 établissements, y compris a domicile, et ceux directement branchés a un réseau
Fluctuations de tensions/ e d'alimentation public alimentant les batiments utilisés a des fins domestiques.

Flicker selon IEC 61000-3-3
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Lignes de conduite et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

La station murale KaWe MedCenter 5000 doit étre utilisée dans I'environnement électromagnétique ci-dessous.

Le client ou l'utilisateur du matériel doit s‘assurer que ces conditions sont respectées.

Tests d'imminité Niveau Niveau de Environnement électromagnétique —
IEC 60601 conformité lignes de conduite
) Les sols doivent étre revétus de bois, de béton ou de
Décharge JER o
) ) + 6kV contact + 6 kV contact carrelage céramique. Siles sols sont congus a partir d'un
électrostatique (DES) ) ) . R
+8 KV air + 8KV air matériau synthétique, I'humidité relative doit atteindre

selon IEC 61000-4-2

au moins 30 %.

Transitoires électriques
rapides en salves selon
IEC61000-4-4

+ 2kV pour les lignes
d'alimentation

+ 1kV pourles lignes
d'entrée et de sortie

+ 2kV pour les lignes
d'alimentation

+ TkV pour les lignes
dentrée et de sortie

La qualité du secteur électrique doit étre identique a
celle d'un environnement commercial ou hospitalier
conventionnel.

+ 1KV tension

+ 1KV tension

conducteur extérieur- conducteur extérieur- " S NN
B iy y La qualité du secteur électrique doit étre identique a
Pointes d'énergie selon | conducteur extérieur conducteur extérieur celle d'un environnement commercial ou hospitalier
IEC61000-4-5 + 2kV tension + 2 kV tension ) P
conventionnel.
conducteur conducteur
extérieur-terre extérieur-terre
<5% U, <5% U,
pour demi-cycle pour demi-cycle
(creux de >95 %) (creux de >95 %)
) La qualité du secteur électrique doit étre identique a
Creux de tension, 40% U 40% U d \ i d ) que
. ! ! celle d'un environnement commercial ou hospitalier
coupures bréves et pour 5 cycles pour 5 cycles ) B y
o : conventionnel. Sil'utilisateur du matériel demande
variations de tension (creux de 60 %) (creux de 60 %) } i -
surles lignes un fonctionnement continu du dispositif pendant les
L : coupures d‘alimentation, il est recommandé d‘alimenter
d‘alimentation selon 70% U 70% U o N o
! ! le matériel d'un systéme d‘alimentation ininterrompue
IEC61000-4-11 pour 25 cycles pour 25 cycles en courant ou d'une batterie
(creux de 30 %) (creux de 30 %) ’
<5%U, pour5s <5%U, pour5s
(creux de >95 %) (creux de >95 %)
En cas de défaillances, il peut s'avérer nécessaire
d'éloigner davantage la station murale KaWe
Champ magnétique MedCenter 5000 des sources de champs magnétiques
lors d'une fréquence du a la fréquence du secteur ou de monter un blindage
. 3A/m 3A/m ) » PR
réseau (50/60 Hz) selon électromagnétique : le champ magnétique a la fré-
IEC61000-4-8 quence du secteur devrait étre mesuré a I'emplacement

de montage prévu pour s'assurer qu'l est suffisamment
faible.

Remarque : U, esta tension alternative du réseau avant d'appliquer le niveau d'essai.
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Lignes de conduite et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

La station murale KaWe Med(Center 5000 doit étre utilisée dans I'environnement électromagnétique ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur du matériel doit s‘assurer que ces conditions sont respectées.

Niveau Niveau de Environnement électromagnétique —

Tests d'imminité IEC 60601 conformité lignes de conduite

Les appareils de communication RF portables et mobiles
ne doivent pas étre utilisés a proximité de la station murale
KaWe MedCenter 5000, y compris les cables ; il est impor-
tant de respecter la distance d‘isolement recommandée,
calculée a partir de [€quitation applicable a la fréquence du

Perturbations conduites transmetteur.

induites par les champs

radioélectriques 3V valeur effective Distance d‘isolement recommandeée :

selon IEC61000-4-6 de 150 kHza 80MHz | 3V valeur effective | d=1,2/P

Champs 3V/m 3V/m d=1,2+/P 80 MHz 2 800 MHz
électromagnétiques rayon- | de 80 MHza 2,5 GHz d=23+/P800MHza 2,5 GHz

nés aux fréquences

radioélectriques selon ol P est a puissance nominale du transmetteur
IEC61000-4-3 en watts (W) selon les indications du fabricant du

transmetteur et d la distance d'isolement recommandée
en metres (m).

Les forces des champs produits par des transmetteurs
RF fixes, établies par une étude électromagnétique
dussite?, sont inférieures au niveau de conformité®

de toutes les fréquences.

Des interférences peuvent apparaitre au voisinage
de tout équipement portant le symbole suivant.

Remarque 1: A 80 MHz et a 800 MHz, |a valeur plus élevée s'applique.
Remarque 2 : Ces lignes de conduite ne s'appliquent pas a toutes les situations. La propagation d'ondes électromagnétiques est affectée
par Iabsorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

a: Les forces des champs émis par des transmetteurs fixes, tels que les relais de radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et des radios mobiles,
les radios amateurs, les émetteurs AM et FM et les téléviseurs ne peuvent pas étre évaluées avec précision. Pour évaluer le rayonnement
électromagnétique imputable aux transmetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site est recommandée. Sila force des champs
mesurée sur le lieu d'utilisation de la station murale KaWe MedCenter 5000 dépasse le niveau de conformité applicable ci-dessus,

il estimportant de vérifier que le matériel fonctionne normalement sur n‘importe quel lieu d'utilisation. En cas d'anomalie, d'autres mesures
devront étre prises, comme la réorientation de I'appareil ou le choix d'un autre lieu pour la station murale KaWe MedCenter 5000.

b : Dans la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, la force des champs est inférieure a 3V/m.
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Distances d‘isolement recommandées entre les appareils de communication RF portables
et mobiles et la station murale KaWe MedCenter 5000

La station murale KaWe MedCenter 5000 doit étre utilisée dans un environnement électromagnétique ot les champs électromagnétiques
aux fréquences radioélectriques sont controlés. Le client ou 'utilisateur du matériel peut contribuer au controle des interférences électroma-
gnétiques en respectant une distance minimale entre les appareils de communication RF portables et mobiles (transmetteurs) et la station
murale KaWe MedCenter 5000 conformément aux recommandations ci-dessous, selon la puissance de sortie maximale de I'appareil de
communication.

Distance d‘isolement selon la fréquence du transmetteur
(m)
Zﬂ'i?::ﬁiﬂ&f&?i'ﬁ de 150 kHz3 80 MHz de 80 MHz 2 800 MHz de 800 MHz 3 2,5 GHz
d=12P d=12/P d=23P

(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,10 0,38 0,38 0,73

1 1,20 1,20 2,30

10 3,80 3,80 7,30
100 12 12 23

Pour les transmetteurs dont la puissance nominale ne figure pas dans le tableau ci-dessus, la distance recommandeée peut étre établie par
[équitation applicable a la fréquence du transmetteur (colonne correspondante), ol P est la puissance nominale du transmetteur en watts
(W), selon les indications du fabricant du transmetteur.

Remarque 1 : Un facteur supplémentaire de 10/3 est utilisé pour calculer la distance d‘isolement recommandée avec les transmetteurs
dans les plages de fréquences entre 80 MHz et 2,5 GHz, pour réduire le risque d'interférences générées par les appareils de communication
portables/mobiles placés par inadvertance a proximité du patient.

Remarque 2 : Ces lignes de conduite ne s'appliquent pas a toutes les situations. La propagation d'ondes électromagnétiques est affectée
par 'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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Istruzioni per I'uso

(o

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

Si prega di leggere attentamente queste istruzioni
per l'uso prima di utilizzare lo strumento e di sequi-

re i consigli per la manutenzione

Uso: Solamente personale addetto e debitamente addestrato & auto-
rizzato all'uso della stazione da parete.

Impiego specifico: La stazione da parete serve per |'alimentazione
elettrica delle testine per otoscopi e oftalmoscopi KaWe con lampadine
a3,5V. La stazione da parete & ampliabile a massimo tre manici.

Il gruppo di pazienti per i quali & indicato I'utilizzo: Tutti

Uso inappropriato del dispositivo/controindicazioni per l'uso:
Qualsiasi altra modalita di utilizzo o di uso non conforme alle norme
previste sopra, viene considerato un uso improprio. Dei danni da cio de-
rivanti non ¢ responsabile il produttore. In questo caso, il rischio grava
esclusivamente sull'utilizzatore. Per |'alimentazione di corrente utilizzare
solamente il manico in dotazione.

Montaggio/smontaggio:

Per il montaggio del KaWe MedCenter 5000 utilizzare esclusivamente

i componenti forniti.

1. Tenere il pannello di montaggio perfettamente orizzontale sulla
parte della parete prescelta e segnarvi i 3 punti dove effettuare i
fori per i tasselli.

2. Perforare con una punta da trapano di 6 mm @ a ca. 35 mm di
profondita ed inserire i tasselli.

3. Fissare il pannello di montaggio servendosi di viti e gira-vite.

4. I modulo base, separato dalla rete di alimentazione, va messo
sull'apposita linguetta in alluminio, premere e spingere verso il
basso fino all'arresto.

5. Assicurarsi che il modulo base sia ora perfettamente posizionato.

6. Utilizzando un modulo di ampliamento: agganciare il modulo al
lato destro del modulo base. Il fissaggio del modulo di amplia-
mento avviene mediante le quide poste sul modulo hase e
|'elemento finale con relativi dispositivi di aggancio. Tenere fermo
il modulo di ampliamento ed agganciare I'elemento finale, se-
gnare dove effettuare i fori. Togliere di nuovo il modulo di ampli-
amento per effettuare i fori.

7. Perforare con una punta da trapano di 6 mm @ a ca. 35 mm di
profondita ed inserire i tasselli per I'elemento finale.

8. Agganciare ed avvitare al modulo base il modulo di ampliamento

Stazione da parete KaWe MedCenter 5000

e I'elemento finale come descritto al punto 6 e fissarlo serven-
dosi delle viti.

9. Fissare la parte posteriore dell'elemento finale servendosi di viti e
giravite.

10. Applicare la parte frontale dell'elemento finale

11. Persmontare la stazione da parete separarla dalla rete di aliment-
azione. Dopodiché va tolta per prima la parte frontale. Per farlo
spingere verso |'alto con delicatezza, servendosi di un giravite pi-
atto, il nasello di arresto posto sul fondo dell'elemento finale e
togliere la parte frontale. Allentare le viti e nel farlo tenere fermi i
moduli. Separare il modulo base dal pannello di montaggio spin-
gendolo verso |'alto.

Avvertenza: Le testine da visita sono dotate di una chiusura a vite
KaWe PICCOLIGHT. Le testine possono essere avvitate ai manici. Come
protezione contro i furti le testine vengono fissate mediante viti prigi-
oniere laterali. Per prendere le testine svitare le viti prigioniere e svi-
tare la testina da visita.

Messa in funzione/Manipolazione:

1. Collegare il cavo di alimentazione alla rete elettrica locale.

2. Laspia verde di standby sul modulo base si accende.

3. I mezzo d'illuminazione interno alle testine da visita si accende
automaticamente sganciandole.

4. Azionando I'apposito tasto si pud regolare a piacimento la lumino-
sita (+/-).

5. F possibile utilizzare due strumenti diagnostici contemporanea-
mente ed indipendentemente I'uno dall'altro, basta fare attenzio-
ne che non siincrocino i rispettivi cavi.

Sostituzione della lampadina: Il funzionamento regolare
degli apparecchi diagnostici é dato solamente se si utiliz-
zano lampadine originali della KaWe le quali garantiscono
una buona illuminazione!

In caso della testina per otoscopio
KaWe PICCOLIGHT C sollevare la
lente d'ingrandimento e tirare fuori la
lampadina dall'adattatore. Togliere la
lampadina dall'adattatore e se necessa-
rio pulire con alcol il bulbo della nuova lampadina. La lampadina con
|'adattatore deve essere inserita fino all'arresto.
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Allentare la vite di sicurezza sulla parte
finale superiore laterale del manico.
Rimuovere la testina per otoscopio
KaWe PICCOLIGHT F.0. — dal mani-
co ed estrarre tirando la lampadina.Se
necessario pulire con alcol il bulbo della nuova lampadina. II bulbo
deve essere pulito e privo di impronte digitali (privo di macchie di
grasso). La lampadina deve essere inserita fino all'arresto

= | Allentare la vite di sicurezza sulla parte
finale superiore laterale del manico.
Svitare la testina per oftalmoscopio
KaWe PICCOLIGHT dal manico. To-
gliere la lampadina vecchia ed inserire
[a lampadina nuova fino all'arresto.

Specifiche tecniche KaWe MedCenter 5000:

Alimentatore a spina.... Tipo UEST2LCP-0502005PA
(ampo lontano - tensione in ingresso ........... 100-240V~, 50/60 Hz
Tensione nominale in uscita 50V DC
(orrente in uscita massimo 2 A
Lunghezza dei cavi im
(lasse di protezione Il

Modulo base (con elemento finale):

Dimensioni modulo base (LXAXP).......c....cooeve.. 206 x 146 x 100 mm
Lunghezza utile cavo a spirale ....... 2800 mm (700 mm lung. spirale)
Peso @8l0g

Modulo di ampliamento:

Dimensioni del modulo aggiuntivo (LXAXP).........80 x 146 x 100 mm
Lunghezza utile cavo a spirale ....... 2800 mm (700 mm lung. spirale)
Peso @3/0g

Modulo imbuto auricolare:
Dimensioni modulo imbuto auricolare (LxAxP) ....80 x 146 x 100 mm
Peso @200g

Condizioni ambientali durante |'utilizzo:

Temperatura da-10°Ca+40°C
Umidita relativa dell'aria . da10%a75%
Pressione atmosferica.. ..da7004a 1060 hPa

Condizioni di immagazzinamento e trasporto:

Temperatura da-10°Ca+60°C
Umidita relativa dell'aria ..o dal 10 % al 95 %
Pressione atmoSferica........cccoeveeceeeeeesccceeeen da 700 a 1060 hPa
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Avvertenze:

II'prodotto non necessita di manutenzione. Quindi il corpo pud
essere aperto per I'ampliamento solo sull'elemento finale. Affida-
re le riparazioni solamente a personale qualificato.

Utilizzare massimo due manici contemporaneamente per ogni
KaWe MedCenter 5000!

Lo strumento non dispone di parti da collegare.

In caso di danni evidenti staccare immediatamente la spina di
rete. L'alimentatore funge da dispositivo di scollegamento e va
staccato dalla rete di alimentazione quando si manifestano danni
evidenti allo strumento.

L'alimentatore deve essere facilmente accessibile.

La stazione da parete non va messa o lasciata in ambienti sotto-
posti al pericolo di esplosione, né in ambienti caratterizati da
forti campi magnetici, né in sala operatoria.

Con i cavia spirale si corre il rischio di inciampare. Non utilizzare
quindi su zone di passaggio.

Utilizzare esclusivamente componenti KaWe. Non sono permesse
modifiche.

Lutilizzatore, durante la visita medica, non deve entrare in contat-
to con elementi conduttori quali spine o chiusure a vite degli
strumenti diagnostici.

In caso di accensione prolungata della lampadina (>1minuto), la
parte superiore in metallo del manico si surriscalda, e ne conse-
quono ustioni se c'& contatto diretto con la cute, nonché incendi
se si poggia il manico surriscaldato su superfici sensibili alle alte
temperature. Dopo ogni utilizzo prestare quindi attenzione a ri-
porre i manici nell'incavo predisposto, e che la luce si spenga au-
tomaticamente. Dopo un utilizzo prolungato far trascorrere tem-
po sufficiente al raffreddamento dei manici.

Per evitare il surriscaldamento della parte superiore del manico,
'apparecchio si spegnera automaticamente dopo 3 min. Attivarlo
premendo il pulsante sul manico 0 agganciandolo nella stazione
da parete.

Quando silavora con la stazione da parete, € necessario osservare
speciali precauzioni per quanto riguarda la compatibilita elettro-
magnetica.

| dispositivi di telecomunicazione ad alta frequenza portatili e
mobili possono interferire con il funzionamento della stazione da
parete.

Gli imbuti auricolari del modulo degli imbuti auricolari sono
esclusivamente monouso e non devono essere riutilizzati.
L'otoscopio puo essere utilizzato per esaminare i pazienti solo con
un imbuto auricolare installato.



Istruzioni
Conservazione e trasporto: Onde evitare che il prodotto si sporchi e
siimpolveri, prima di montarlo tenerlo sempre nell'apposito imballo.

Preparazione alla pulizia: Nessuna indicazione particolare.

Pulizia manuale: La stazione da parete ed i dispositivi diagnostici
possono essere puliti esternamente con un panno umido, morbido e
che non perda peli. Utilizzare acqua saponata o altri prodotti non ag-
qgressivi.

Pulire 1a lente dell'otoscopio solo con un detergente per vetri.

Attenzione Pericolo di cortocircuito!
Assicurarsi che nessun liquido penetri nell'alimentatore o in
altri componenti elettrici.

Pulitura automatica: Una pulitura automatica non e possibile/ne-
cessaria.

Disinfezione: Il corpo puo essere pulito con un disinfettante
per superfici. Asciugare sempre perfettamente le superfici.

Sterilizzazione: La sterilizzazione non ¢ possibile/necessaria.

Controllo e verifica del funzionamento: Verificare che le parti
mobili come la cornice delle lenti d'ingrandimento e il collegamento a
spina si azionino facilmente. Accensione dei dispostivi diagnostici.
Tutte le parti dei moduli: Effettuare un‘ispezione visiva per danni e
usura. Rimuovere o sostituire le parti danneggiate.

Imballo: Imballato in polistirolo espanso preformato ricoperto di
cartone.

Informazioni aggiuntive: Prestare attenzione che la stazione da
parete Ka\We MedCenter 5000 venga montata in modo tale che pas-
sandodi accanto non vi si possa restare in qualche modo impigliati. Le
altezze scelte per il montaggio debbono essere irraggiungibili dai
bambini.

Produttore: KaWe

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

Indicazioni per I'utilizzatore ed il paziente:

Al serious incidents involving this device must be immediately re-
ported to the manufacturer and the competent authorities of the re-
spective Member State in which the user and/or patient is located.

Informazioni aggiuntive, manutenzione, conservazione:
(on uso e conservazione corretti, lo strumento vi garantira per molti
anni un funzionamento affidabile. Gli otoscopi/oftalmoscopi KaWe
devono essere utilizzati solamente con parti di ricambio ed accessori
della KaWe.

Garanzia: Previ |'utilizzo regolamentare e l'osservanza delle nostre
istruzioni per I'uso, il prodotto e coperto da garanzia legale per due anni,
a partire dalla data di acquisto dello stesso. In caso di ulteriori domande
o eventuali riparazioni si prega di rivolgersi al proprio rivenditore difidu-
da.

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

UDI-DI di base: 4030155KaWe02SL

Symboli:

Produttore e data di produzione, se applicabile

Data di produzione

Numero di lotto

Raccolta differenziata di apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE)

Matricola

QEIMEEE

Viinvitiamo a sequire le istruzioni per 'uso

(o)
m

Marchio di conformita CE

(lasse di protezione I|

Limite di campo di temperatura

Proteggere il dispositivo dall'umidita

Utilizzare il dispositivo solo in ambienti asciutti

Numero articolo

Dispositivo Medico

ElEE Y =

Vettore dati UDI
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Direttive e autocertificazione — Emissione elettromagnetica

La stazione da parete KaWe MedCenter 5000 e prevista per I'uso negli ambienti elettromagnetici sotto indicati.
Il cliente o I'utilizzatore dello strumento dovrebbe accertarsi che I'uso avvenga in un tale ambiente.

Misurazioni delle emissioni Concordanza | Direttive per ambiente elettromagnetico

La stazione KaWe MedCenter 5000 utilizza energia HF esclusivamente per il suo
funzionamento interno. Percio le emissioni HF sono molto ridotte e difficilmente

Emissioni HF secondo CISPR 11 Gruppo 1 ) ) : )
possono provocare interferenze con altre apparecchiature elettroniche presenti nelle

vicinanze.
Emissioni HF secondo CISPR 11 (lasse B
Emissioni armoniche Classe A La stazione KaWe MedCenter 5000 & prevista per |'uso in tutti gli ambienti inclusi
secondo IEC 61000-3-2 quelli domestici e quelli collegati direttamente ad una rete di erogazione pubblica
Fluttuazioni di tensione/ che fornisce energia anche a edifici per uso domestico.
conforme

Flicker secondo IEC 61000-3-3

34




Direttive e autocertificazione — Immunita a interferenze elettromagnetiche

La stazione da parete KaWe MedCenter 5000 & prevista per I'uso negli ambienti elettromagnetici sotto indicati.
Il cliente o I'utilizzatore dello strumento dovrebbe accertarsi che I'uso avvenga in un tale ambiente.

Test di Livello per test Livello di Direttive per ambiente
immunita IEC 60601 concordanza elettromagnetico

) ) I pavimenti dovrebbero essere in legno o cemento o
Scariche elettrostataiche ) ) ) ) ) G .
(ESD) secondo + 6kV scarica da contatto | + 6kV scarica da contatto | con piastrelle in ceramica. Se il pavimento & coperto
IEC 6100042 + 8kV scarica in aria + 8 kV scaricain aria di materiale sintetico, |'umidita relativa dell'aria deve

essere almeno del 30 %.

Disturbi transitori elettri-

+ 2kV per linee di

+ 2kV per linee di

La qualita della corrente di alimentazione

a veloci/ alimentazione rete alimentazione rete ) ) )
o o deve essere quella di un ambiente commerciale
Bursts secondo + TkV per linee in + TkV per linee in o ospedaliero tinico
IEC61000-4-4 ingresso o in uscita ingresso o in uscita P pic.
) + 1kV tensione
+ TkV tensione
. conduttore esterno- s - '
Sovratensioni/ conduttore esterno- La qualita della corrente di alimentazione
conduttore esterno i ) .
Surges secondo conduttore esterno ) deve essere quella di un ambiente commerciale
) + 2kV tensione S
IEC61000-4-5 + 2kV tensione 0 ospedaliero tipico.
conduttore esterno-
conduttore esterno-massa
massa
<5% U, <5% U,
per 1/2 ciclo per 1/2 ciclo
(>95 % calo) (>95 % calo)
R .- 40%VU 40% U La qualita della corrente di alimentazione deve essere
(ali, brevi interruzioni o T ) ) ) )
B per 5 cicli per 5 cicli quella di un ambiente commerciale o ospedaliero
e variazioni della 0 0 . -~ o
ensione di (60 % calo) (60 % calo) tipico. Se ['utilizzatore dello strumento necessita di un
Jlimentazione secondo funzionamento continuo anche in caso diinterruzioni
70% U 70% U della corrente elettrica, si consiglia di collegarlo a un
IEC61000-4-11 T I R .
per 25 cicli per 25 cicli gruppo di continuita (UPS) 0 una batteria.
(30 % calo) (30 % calo)
<5%U. per5s <5%U, per5s
(>95 % calo) (>95 % calo)
In caso di disturbi puo divenire necessario mettere la
) stazione da parete KaWe MedCenter 5000 lontano
(ampo magnetico L ) - :
con frequenza dalle sorgenti di campi magnetici con frequenze di
- ) alimentazione oppure apportare una schermatura
di alimentazione 3A/m 3A/m o : ) )
magnetica: si dovrebbe misurare il campo magnetico
(50/60ttz)secondo con frequenza di alimentazione sul luogo scelto per
IEC 61000-4-8 q goscetop

la collocazione per accertarsi che sia sufficientemente
basso.

Annotazine: U, ¢ la tensione alternata direte prima dell'applicazione del livello per test.

35




Direttive e autocertificazione — Immunita a interferenze elettromagnetiche

La stazione da parete KaWe MedCenter 5000 & prevista per I'uso negli ambienti elettromagnetici sotto indicati.
Il cliente o I'utilizzatore dello strumento dovrebbe accertarsi che I'uso avvenga in un tale ambiente.

Test di Livello per test Livello di Direttive per ambiente

immunita IEC60601 concordanza elettromagnetico
Gli apparecchi radioelettrici portatili e mobili non vanno
usati in nessun caso ad una distanza dal KaWe Med(Center
5000, inclusa la conduttura, inferiore a quella di protezione
consigliata, che va calcolata in base all'equazione adatta

Disturbi condotti, alla frequenza di trasmissione.

indotti da campi HF 3V valore effettivo

secondo IEC 61000-4-6 da 150 kHz a 80 MHz 3V valore effettivo | Distanza di protezione consigliata:
d=12+P

Disturbi irradiati 3V/m 3V/m d=1,2 /P per 80 MHz - 800 MHz

da campi HF secondo da 80 MHz a 2,5 GHz d =23 /P per 800 MHz - 2,5 GHz

IFC61000-4-3
con P quale potenza nominale del trasmettitore in
Watt (W) secondo le indicazioni del produttore
del trasmettitore e d quale distanza di protezione
consigliata in metri (m).

Per tutte le frequenze I'intensita di campo di
radiotrasmettitori fissi & inferiore al livello di
concordanza® in base ad una verifica sul luogo®.

Disturbi sono possibili nei dintorni di apparecchiature
che portano il simbolo seguente.

Annotazine 1: a 80 MHz e 800 MHz vale il valore rispettivamente maggiore.

Annotazine 2: & possibile che queste direttive non siano applicabili in tutte le situazioni. La propagazione di onde viene influenzata da
assorbimenti e riflessi di edifici, oggetti e persone.

a: Teoricamente non & possibile predeterminare esattamente I'intensita di campo di trasmettitori fissi come ad es. stazioni base di cellulari e
altri servizi radioelettrici mobili per comunicazione via terra, stazioni per radioamatori, radioemittenti AM e FM nonché trasmettitori televisivi.
Per rilevare |'ambiente elettromagnetico relativo ai trasmettitori HF fissi si dovrebbe tenere in considerazione un'analisi del luogo. Nel caso in
cuil'intensita di campo rilevata sul luogo della stazione Ka\We MedCenter 5000 superasse i livelli di concordanza sopraddetti, lo strumento
dovrebbe essere tenuto in osservazione per garantime il funzionamento normale. Osservando caratteristiche non usuali potrebbero rendersi
necessarie ulteriori misure come p.e. modificare I'allineamento o la posizione della stazione da parete KaWe MedCenter 5000.

b: Nel campo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz I'intensita di campo & inferiore a 3V/m.
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Distanze di protezione consigliate tra dispositivi di comunicazione HF portatili e mobili e la stazione
da parete KaWe MedCenter 5000

La stazione da parete KaWe MedCenter 5000 & prevista per I'uso in ambiente elettromagnetico in cui vengono controllati i disturbi irradiati
da campi HF. Il cliente o I'utilizzatore dello strumento puo aiutare a evitare disturbi elettromagnetici rispettando le distanze minime tra
dispositivi di comunicazione HF portatili e mobili (trasmettitori) ed la stazione KaWe MedCenter 5000, in funzione alla massima potenza
in uscita dello strumento raccomandata in basso.

Distanza di protezione in base alla frequenza di trasmissione
(m)
Zﬁet'::in'::t"t‘:x': da 150 kHza 80 MHz da 80 MHza 800 MHz da 800 MHza 2,5 Gz
d=12/p d=12/p d=23P

(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,10 038 038 073

1 1,20 1,20 2,30

10 3,80 3,80 7,30
100 12 12 23

Per trasmettitori la cui potenza nominale non & indicata nella tabella sopra riportata, la distanza puo essere definita mediante I'equazione
appartenente alla corrispettiva colonna essendo P la potenza nominale del trasmettitore in Watt (W) in base alle indicazioni del produttore
del trasmettitore.

Annotazine 1: per calcolare la distanza di protezione consigliata di trasmettitori nel campo di frequenza tra 80MHz e 2,5 GHz si & usato
un ulteriore coefficiente di 10/3 per diminuire la probabilita che un dispositivo di comunicazione mobile/portatile introdotto involontaria-
mente nell'area pazienti possa causare interferenze.

Annotazine 2: ¢ possibile che queste direttive non siano applicabili in tutte le situazioni. La propagazione di onde viene influenzata da
assorbimenti e riflessi di edifici, oggetti e persone.
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Instrucciones de empleo

Estimado cliente: le agradecemos la confianza que ha depositado en
nosotros al elegir uno de los productos KaWe. Nuestros productos se
caracterizan por su alta calidad y sularga vida util. Este producto KaWe
cumple con las disposiciones del Reglamento (UE) 2017/745 (Regla-
mento europeo relativa a los productos sanitarios), de acuerdo con la
cual pertenece a la clase | de productos sanitarios.

Por favor, lea con atencion las presentes instruc-
ciones en su totalidad antes de usar y siga las indica-
ciones referentes a las advertencias.

Ambito de aplicacion: La estacion de pared serd utilizada exclusi-
vamente por profesionales debidamente instruidos y autorizados.

Finalidad prevista: La estacion de pared sirve para la alimentacion
de corriente de los cabezales de otoscopio y de oftalmoscopio KaWe
conlémparas de 3,5V. Se puede ampliar la estacién de pared a un mé-
ximo de tres mangos.

Grupo de pacientes que tiene indicado su uso: Todos

Utilizacion inapropiada/Contraindicacion de los productos:
Cualquier otra utilizacion distinta a la aquf indicada se considera como no
conforme a su finalidad prevista. En caso de desperfectos originados por
una utilizacion inapropiada, el fabricante declina toda responsabilidad.
En este caso serd el usuario el dnico responsable de los riesgos que pu-
dieran surgir. Para el suministro de energfa se empleard tnica y exclusi-
vamente el mango que acompafia al aparato.

Montaje/Desmontaje:

Para el montaje de la estacién de pared KaWe MedCenter 5000 deben

utilizarse inicamente los componentes entregados.

1. Sostener la placa de montaje en posicion horizontal en el lugar
deseado y marcar las 3 perforaciones para los tacos.

2. Perforar con una broca de 6 mm de didmetro los huecos a una
profundidad de aprox. 35 mm y colocar los tacos.

3. Fijarla placa de montaje con atornillador y tornillos.

4. Colocar el mddulo bdsico sobre la lengiieta de chapa, separada de
ared, hacer presion y empujar ligeramente hacia abajo hasta al-
canzar el tope.

5. Asequrarse que el modulo basico esté sequro.

6. En caso de usar un médulo de ampliacién: Colocarlo en el lado
derecho del médulo bésico. Fl médulo de ampliacion es fijado en
el médulo basico mediante las guias y mediante el elemento final
con sus suspensiones. Sostener el mddulo de ampliacién y
acoplar el elemento final, marcar los puntos de perforacién. Vol-
ver a quitar el médulo de ampliacion para perforar los huecos.

7. Perforar con una broca de 6 mm de didmetro los huecos a una
profundidad de aprox. 35 mm y colocar los tacos para el elemen-
to final.
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8. Colocar y fijar el modulo de ampliacion y el elemento final tal
como se describe en el punto 6 sobre el modulo bdsico.

9. Fijar con el destornillador y con los tornillos la parte posterior del
elemento final.

10. Colocar la parte frontal del elemento final.

11. Para el desmontaje es necesario desconectar la estacion de pared
de la red. A continuacion, es necesario retirar primero la parte
frontal. Pulsar para ello con un destornillador plano ligeramente
el dispositivo enganchador ubicado en el fondo del elemento fi-
nal hacia arriba y retirar la parte frontal. Soltar los tornillos y su-
jetar los modulos. Empujar el médulo basico hacia arriba y retirar-
o de la placa de montaje.

Indicacion: Los cabezales de instrumento cuentan con un cierre de
rosca KaWe PICCOLIGHT. Se los puede colocar sobre los mangos. Para
protegerlos contra robo se fijan los cabezales con un perno roscado
lateral. Retirar el cabezal soltando el perno roscado lateral o desator-
nillando el cabezal de instrumento.

Puesta en servicio / modo de empleo:

1. Conectar el cable de red a la red local de corriente eléctrica.

2. La visualizacion del modo de consumo en espera (testigo verde)
reluce en el médulo basico.

3. Después de retirar el cabezal de instrumento del médulo, la lam-
para se conecta automaticamente.

4. Activando el interruptor se puede reqular respectivamente la ilu-
minacién (+/-).

5. Se pueden utilizar simultdnea e independientemente dos aparatos
de diagndstico; s6lo hay que observar de no cruzar los cables.

Sustitucion de la ldmpara: El buen funcionamiento de los
aparatos de diagndstico sera garantizado solamente si se
emplean lamparas originales KaWe. jEstas lamparas asegu-
ran una iluminacion éptima!

En el cabezal de otoscopio KaWe PICCO-
LIGHT C, levante la lente de aumento y
extraiga a ldmpara situada en el adap-
tador.

Quite la ldmpara del adaptador y limpie
laampolla de la nueva [dmpara con alcohol, si es necesario.Inserte la
|dmpara con el adaptador hasta el tope.



Suelte el tornillo de retencion en |a par-
te superior lateral del mango. Quite el
cabezal de otoscopio KaWe PICCO-
LIGHT F.0. del mango y extraiga la
|dmpara tirando de ella.

Sies necesario, limpie con alcohol la ampolla de la nueva ldmpara. La
ampolla de la ldmpara debe estar completamente limpia y sin huellas
dactilares (exenta de grasa). Inserte la Idmpara hasta el tope.

= | Suelte el tornillo de retencion en la
parte superior lateral del mango. Desa-
tornille el cabezal de oftalmoscopio
KaWe PICCOLIGHT del mango. Reti-
re la [dmpara y coloque la nueva bom-
billa hasta el tope.

Datos técnicos KaWe MedCenter 5000:
Fuente de alimentacién con clavija........... Tipo UEST2LCP-0552005PA
Voltaje de entrada multitension 100-240V~, 50/60 Hz

Voltaje de Salida. ... 5,0V de corriente continua
Corriente de salida mdx. 2 A
Longitud del cable im
(lase de proteccion |

Mddulo basico (con elemento final):

Dimensiones del médulo bdsico (WxHxD).......... 206 x 146 x 100 mm
Longitud atil del cable espiral
AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA 2800 mm (700 mm longitud de la espiral)

Peso aprox. 810 g

Mddulo de ampliacion:

Dimensions du module supplémentaire (WXHXD) .............ooocorrcens
80x 146 x 100 mm

Longitud dtil del cable espiral
....2800 mm (700 mm longitud de la espiral)
aprox. 370 g

Peso

Médulo para espéculos auriculares:
Dimensiones del modulo para espéculos auriculares (WxHXD) ...............

80x 146 x 100 mm
Peso aprox. 200 g
Condiciones ambientales para el uso:
Temperatura de +10°Ca +40°C
Humedad relativa del ire ...........ccoevoooveccerccees de 10% a 75%
Presion atmosférica de 700 a 1060 hPa

Condiciones de almacenamiento y de transporte:

Temperatura de-10°Ca +60°C
Humedad relativa del aire .............ooccvrorocsrrnn de 10% a 95%
Presién atmosférica de 700a 1060 hPa

Advertencias:
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El aparato no necesita ningin mantenimiento. Por lo tanto, se
puede abrir la carcasa Unicamente en el elemento final para la
ampliacion. Sélo el personal especializado y calificado puede re-
alizar reparaciones de la estacién.

Utilizar simultdneamente como mdximo dos mangos para cada
estacion de pared KaWe MedCenter 5000.

Fl aparato no dispone de repuestos.

En caso de haber dafios visibles, desenchufe inmediatamente el
dispositivo. La fuente de alimentacién sirve como dispositivo se-
parador y hay que separarlo de la red si queda claro que habra
dafios en el dispositivo.

La fuente de alimentacién debe ser de fdcil acceso.

La estacion de pared no ha sido desarrollada para trabajar en un
entorno potencialmente explosivo, cerca de campos magnéticos
fuertes o en salas operaciones quirdrgicas.

(ables en espiral pueden ser un peligro de tropiezo. No aplicar
sobre caminos frecuentados.

Utilizar tnicamente componentes de KaWe. No estd permitido
realizar modificaciones.

Durante la aplicacion del sistema, el usuario no debe tener
contacto con elementos conductores como lo son enchufes,
dierres roscados de los aparatos de diagndstico, etc.

En caso de que las ldmparas permanezcan prendidas durante mds
de un minuto, la parte superior metdlica del mango empieza a
calentarse mucho, lo cual puede producir dolores de quemaduras
0 quemaduras en la piel o incendios en caso de colocar los man-
qos en una superficie sensible a las temperaturas. Coloque los
mangos en los soportes respectivos después de cada aplicacion y
asequrese de que se apague la luz. Entre una y otra aplicacién
espere o suficiente para que se enfrien los mangos.

Para evitar el calentamiento de la parte superior del mango, el
aparato se desconectard después de 3 minutos. Para reactivarlo,
pulsar el botén en el mango o colgar el instrumento en la estacién
de pared.

La estacion de pared estd sujeta a medidas de precaucidn espe-
ciales con respecto a la compatibilidad electromagnética.

La funcion de la estacion de pared puede verse afectada por dis-
positivos de comunicacion HF portdtiles y moviles.

Los espéculos auriculares para el modulo de espéculo auricular
son para un solo uso y no deben reutilizarse.

Los otoscopios solo se pueden usar en el paciente con el espéculo
auricular colocado.



Indicaciones varias

Conservacion y transporte: Previo el montaje, mantener siempre
el aparato quardado en su estuche para protegerlo del polvo y la sucie-
dad.

Preparacion para la limpieza: No se requieren medidas espe-
ciales.

Limpieza manual: Para limpiar externamente la estacion de pared y
os aparatos de diagndstico, utilice un pafio himedo, suave y sin pelusa.
Utilizar para la limpieza una lejfa jabonosa u otros medios no agresivos.
Limpiarla lupa del otoscopio con el liquido limpiacristales.

Atencion jPeligro de cortocircuito!
Asegtrese de que no entre liquido en la fuente de alimentaci-
6n ni en otros componentes eléctricos.

Limpieza automatizada: Limpieza automatizada imposible / no
necesaria.

Desinfeccidn: Se puede desinfectarla carcasa con un agente desinfec-
tante. Secar siempre las superficies himedas.

Esterilizacion: No es posible/necesario realizar una esterilizacién.

Controles y prueba de funcionamiento: Comprobar el movi-
miento suave de las piezas mdviles como el marco de la lupa y el conec-
tor de enchufe. Conectar los aparatos de diagndstico. Todas las piezas de
los médulos: Comprobar visualmente si presentan sefiales de deterioro o
desgaste. Identificar las piezas deterioradas y reemplazarlas, en su caso.

Embalaje: tnvasado en un inserto moldeado rodeado de carton y
pldstico de burbujas.

Informaciones suplementarias: Asegurese de montar la estacion
de pared KaWe MedCenter 5000 de tal manera que, de ser posible, nadie
se quede colgado del dispositivo al pasar por allf. La altura de los so-
portes debe ser a prueba de nifios.

Fabricante: KaWe

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

Instrucciones para el usuario y el paciente:

Todos los incidentes graves relacionados con el producto deben infor-
marse inmediatamente al fabricante y a las autoridades competentes del
Estado miembro correspondiente en el que se encuentre el usuario y/o el
paciente.
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Otras indicaciones, mantenimiento, almacenamiento: Si
emplea la estacion y la quarda seqtn lo prescrito el producto le servird
con eficacia durante muchos afios. Los otoscopios/oftalmoscopios Kale
solo se deben utilizar con piezas de repuesto Ka\We y accesorios KaWe.

Garantia legal: Garantfa legal de dos afios a partir de la fecha de com-
pra, siempre y cuando el producto sea utilizado correctamente y el
usuario se atenga a nuestras instrucciones de empleo. £n caso de dudas
0 posibles reparaciones, dirfjase a su distribuidor especializado.

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

UDI-DI basico: 4030155KaWe025L

Explicacion de los simbolos:

Fabricante y fecha de fabricacién

Fecha de fabricacion

(4digo de lote

Recogida selectiva de aparatos eléctricos y electronicos

Nimero de serie

Atenerse al manual de uso

Marca de conformidad UE

(lase de proteccion Il

Limites del rango de temperaturas

Proteja el aparato contra la humedad

Utilice el aparato s6lo en salas secas cerradas.

Ntimero del articulo

Producto sanitario

§EER) ~0 A0 IELE

Soporte de datos UDI




Directrices y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas

La estacion de pared KaWe MedCenter 5000 estd disefiada para su funcionamiento en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. £l cliente o usuario del aparato debe asequrarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones

Conformidad legal

Entorno electromagnético — guia

Emisiones de RF segtin CISPR 11

La estacion de pared KaWe MedCenter 5000 solo emplea energfa de RF para

Grupo 1 su funcionamiento interno. Por consiguiente, sus emisiones de RF son muy bajas
y no suelen causar interferencias en equipos electronicos proximos.
Emisiones de RF seqdn CISPR 11 | Clase B . - )
- . p La estacion de pared KaWe MedCenter 5000 puede utilizarse en cualquier lugar,
Radiaciones arménicas segtin T ) L )
(lase A incluidas viviendas, asf como en establecimientos directamente conectados a la
IEC61000-3-2 o . L ) } o
8 - red publica de suministro eléctrico de bajo voltaje que abastece a edificios
Fluctuaciones de tensién / conforme de viviendas.

parpadeo sequn IEC 61000-3-3
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Directrices y declaracion del fabricante — inmunidad electomagnética

La estacion de pared KaWe MedCenter 5000 estd disefiada para su funcionamiento en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. £l cliente o usuario del aparato debe asequrarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Pruebas de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético —
inmunidad 1EC60601 conformidad guia
Descarga ellectrostanca + 6KV en contacto + 6KV en contacto El sue\f) h_a de ;er de maderé, h/o_rm|gon 0 baldosa
(ESD) segun 8KV noraire 8KV poraire de cerdmica. Si el suelo es sintético, el valor de la
IEC61000-4-2 =eup =eap humedad relativa ha de ser del 30% como minimo.
Réfaga transitora + 2kV para lineas de + 2kV para lineas de
- ¢ o , alimentacion eléctrica alimentacion eléctrica La calidad de la red de energfa eléctrica debe ser
répida eléctrica segun . . i i : .
+ TkV para lineas de + 1kV para lineas de equivalente a la existente en un comercio u hospital.
IEC61000-4-4 ) ;
entrada y de salida entrada y de salida
+ 1kVtension conductor | == 1kV tension conductor
Impq!sos de p exter!or—conductor exter!or—conductor La calidad de la red de energfa eléctrica debe ser
tension/surges segdn | exteror exterior equivalente a la existente en un comercio u hospital
IEC61000-4-5 +2 KV tension conductor |+ 2V tensién conductor | 0 pra.
exterior-tierra exterior-tierra
<5% U, <5% U,
durante medio ciclo durante medio ciclo
(hueco de >95 %) (hueco de >95 %)
(aida de tension La calidad de la red de energfa eléctrica debe ser
arca e ensin, 0% 0% . - feenery debeser
interrupciones o o equivalente a la existente en un comercio u hospital.
breves y variaciones durante 3 cicos durante 3 cicos Siel usuario del aparato requiere su funcionamiento
RN (hueco de 60 %) (hueco de 60 %) . ) :
de tension en lineas continuo durante las interrupciones de la red de
de alimentacion energfa eléctrica, se recomienda alimentar el aparato
almenad 70%U 70%U 01 PIECHICS, S¢ [ECOMIENCe almertare! ap
eléctrica segln T T con un sistema de energfa ininterrumpida o con una
IEC 61000--11 durante 25 ciclos durante 25 ciclos baterta
(hueco de 30 %) (caida de 30 %) ’
<5% U, durante 5s <5% U, durante 5
(hueco de >95 %) (hueco de >95 %)
En caso de haber problemas, puede ser necesario
” ubicar la estacién de pared KaWe MedCenter 5000
(ampo magnético ) " )
! lejos de fuentes de campos magnéticos de frecuencia
durante una frecuencia o »
: iy de red o colocar una proteccién magnética: £l campo
de alimentacion 3A/m 3A/m ” ) )
, magnético de frecuencia de red debe medirse en el
(50/60tz) segun ugar previsto para la ldmpara, para asequrarse que
IEC 61000-4-8 garprevisiop ara, para aseglrarse q

sea lo suficientemente débil.

Nota: U, es la tension alterna de la red antes de aplicar el nivel de prueba.

42




Directrices y declaracion del fabricante — inmunidad electomagnética

La estacion de pared KaWe MedCenter 5000 estd disefiada para su funcionamiento en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El cliente o usuario del aparato debe asequrarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Pruebas de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético —
inmunidad IEC 60601 conformidad guia

Los equipos de comunicaciones por RF moviles y
portétiles no se utilizaran mds préximos a cualquier
parte de la estacion de pared KaWe MedCenter 5000,
incluidos los cables, que la distancia de separacion
recomendada sequn la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

RF conducida

segtn 3V valor efectivo Distancia de separacion recomendada:
IEC61000-4-6 de 150 kHz a 80 MHz 3V valor efectivo d=12+P

RF radiada 3V/m 3V/m d=1,2+/P de 80 MHz a 800 MHz
segln de 80 MHza 2,5 GHz d=23+/Pde 800 MHza 2,5 GHz
IEC61000-4-3

donde P es el valor nominal de la potencia del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

La fuerza de los campos desde transmisores de RF fijos,
tal y como se determina en la evaluacion electromag-
nética del lugar’, debe ser inferior al nivel de
cumnplimiento en todas las frecuencias®.

Pueden producirse interferencias en proximidad de
equipos marcados con el simbolo siguiente.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el valor superior.
Nota 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcién y
reflexion de estructuras, objetos y personas.

a: La fuerza de los campos creados por transmisores fijos, como estaciones base de telefonia por radio y estaciones terrestres mdviles,
radioaficionados, emisoras de radio AM y FM y emisoras de television no se puede predecir tedricamente con precision.

Para valorar el entorno electromagnético en vista de los transmisores de RF fijos, se recomienda la realizacién de un examen del lugar.
Silaintensidad de campo medida en el lugar en que se utiliza la estacion de pared KaWe MedCenter 5000 supera el nivel de
conformidad arriba mencionado, se deberd verificar que el aparato funciona correctamente en cualquier lugar de utilizacion.

Si se observa un rendimiento anormal, podran ser necesarias medidas adicionales, como cambiar la orientacion o la posicion de la
estacion de pared KaWe MedCenter 5000.

b: En el intervalo de frecuencia comprendido entre 150 kHz y 80 MHz, la fuerza de campo e inferior a 3V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones portatiles y moviles
y la estacion de pared KaWE MedCenter 5000

La estacidn de pared KaWe MedCenter 5000 estd disefiada para utilizarse en el entorno electromagnético donde se controla la perturbacion
de la radiofrecuencia radiada. I cliente o usuario del aparato puede contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo
una distancia minima entre los equipos de comunicaciones por RF portdtiles y méviles (transmisores) y la estacion de pared

KaWe Med(Center 5000, tal y como se recomienda a continuacion, sequn la potencia de salida del equipo de comunicacion.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
(m)
:Zﬁ:‘::\i:l’::'r'ﬂ de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHza 800 MHz de 800 MHza 2,5 GHz
d=12P d=12P d=23yP

(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,10 0,38 0,38 0,73

1 1,20 1,20 2,30

10 3,80 3,80 7,30
100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia nominal no se enumera aqui, la distancia de separacién recomendada se puede determinar utilizando la
ecuacion equivalente a la frecuencia del transmisor, siendo P a potencia nominal del transmisor en vatios (W) indicada por su fabricante.

Nota 1: Se utiliza un factor adicional de 10/3 para calcular la distancia de separacion recomendada para los transmisores en las bandas de
frecuencia comprendidas entre los 80 MHz y los 2,5 GHz, a fin de reducir la probabilidad de que los equipos de comunicaciones portdtiles o
maviles puedan causar interferencias i se llevan inadvertidamente a la zona del paciente.

Nota 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion
y reflexion de estructuras, objetos y personas.
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Manual de operacao

®9

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

Por favor, leia com atencdo este manual de ope-
racdo até o fim antes de usar dispositivo e segue as
instrucoes de adverténcia.

Aplicagdo: Este estacdo de parede s6 pode ser usado por pessoal
autorizado com formacdo especializada.

Finalidade: 0 estacao de parede serve para fornecer energia as cabe-
cas de otoscGpio KaWe e oftalmoscopio com lampadas de 3,5V. 0 es-
tacdo de parede pode ser estendido com um mdximo de mais trés alcas.

Grupo de pacientes para uso: Todos

Uso inadequado do dispositivo / contra-indicacdes de uso:
Qualquer outro modo de uso ou uso que vd além do objetivo acima
mencionado é considerado uso imprdprio. O fabricante ndo pode ser re-
sponsabilizado por qualquer dano resultante de tal uso. Neste caso, todos
05 riscos sdo assumidos exclusivamente pelo operador. Utilize apenas a
alca fornecida para a tensao de alimentacao.

Montagem/desmontagem:

Utilizar somente os componentes fornecidos com o KaWe MedCenter

5000 para a instalacdo.

1. Sequre a placa de montagem horizontalmente na parede e mar-
que 3 furos de cavilha.

2. Faca osfuros com uma broca de @ 6 mm até uma profundidade de
aproximadamente 35 mm e insira as cavilhas.

3. Fixe a placa de montagem apertando os parafusos com uma
chave de fenda.

4. (oloque o mddulo principal - desconectado da rede - sobre o
trilho da chapa, pressioneo e deslizeo suavemente para baixo até
onde ele for.

5. Verifique se o mdulo principal estd fixado com sequranca.

6. Ao utilizar o médulo adicional: Coloqueo no lado direito do mo-
dulo principal e prendao a ele. 0 modulo opcional é fixado pelas
quias do mddulo bdsico e pela dobradica da estrutura final. Sequ-
rando o mddulo adicional, prenda a estrutura final e marque os
furos. Remova o médulo opcional novamente antes de fazer os
furos.

7. Faca os furos com uma broca de @ 6 mm até uma profundidade de
aproximadamente 35 mm e insira as cavilhas para a estrutura fi-
nal.

8. Fixe 0 mddulo adicional e a estrutura final a0 mddulo principal
como descrito no passo 6 e aperteo com parafusos.

Estacao de parede KaWe MedCenter 5000

9. Fixe o painel traseiro da estrutura final apertando os parafusos
com uma chave de fenda.

10. Deslize o painel frontal sobre a estrutura final.

11. Desconecte o estacdo de parede da rede para desmontdlo. O pai-
nel frontal deve entdo ser removido primeiro. Para fazer isso,
pressione a aba de travamento ligeiramente para cima na base da
estrutura final com uma chave de fenda e puxe o painel frontal
para fora. Remova os parafusos que sequram o médulo no lugar.
Deslize o modulo principal para cima e retireo da placa de monta-
gem.

Instrugdes: Os cabegotes de diagndstico sao equipados com travas
de parafusos KaWe PICCOLIGHT. Elas podem ser parafusados nos ca-
bos. Os cabegotes sdo fixados com parafusos de ajuste lateral para
protecdo contra roubo. O cabegote é removido desapertando o parafu-
50 de ajuste e desenroscando o cabegote de diagndstico.

Comissionamento/uso:

1. Conecte 0 cabo de energia a uma tomada local.

2. Aluz verde Pronto no médulo principal acenderd.

3. Aluz de fundo nos cabegotes de diagndstico se acende automati-
camente quando é removida do controle remoto.

4. 0 brilho da luz de fundo pode ser ajustado pressionando o inter-
ruptor (++/-).

5. Duas unidades de diagndstico podem ser usadas independente-
mente uma da outra a0 mesmo tempo, basta certificarse de que os
cabos ndo cruzem

Substituicao da lampada: Use somente lampadas KaWe ge-
nuinas para garantir o funcionamento correto das unidades
de diagndstico e garantir uma iluminagao de alta qualida-
de!

Na cabeca do otoscopio KaWe PICCOLIGHT C, incline a lupa para
cima e retire a lampada do adaptador.
Desconecte a lampada do adaptador,
limpe a ldmpada de vidro com élcool se
necessario. Insira a lampada com 0 ad-
aptador até onde ela for.
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Desaparafuse o parafuso de sequranca
na extremidade lateral superior do
cabo. Retire a cabega do KaWe PICCO-
LIGHT F.0. - do cabo e remova a lam-
pada.

(aso necessério limpe a ampola de vidro da lémpada com dlcool. A
ampola de vidro deverd ser limpa e livre de impressdes digitais (sem
gordura). A lampada deve ser colocada até ao batente.

= | Desaparafuse o parafuso de sequranca
na extremidade lateral superior do
cabo. Desaparafuse a cabega do oftal-
moscépio KaWe PICCOLIGHT do
cabo. Remova a lampada e insira uma
nova lampada incandescente até onde
ela for.

Caracteristicas técnicas de KaWe MedCenter 5000:

Alimentacdo elétrica da rede oM tOMAAA .....cocoorvvorevrcrrrs
Tipo UES12LCP-0502005PA
Faixa de valores de tensdo de entrada............ 100-240V~, 50/60 Hz

Tensdo de saida 50VDC
Corrente de saida méx. 2 A
Comprimento do cabo im
(lasse de protecdo Il

Médulo principal (com armagdo final):

Dimensdes do médulo basico (LXAXP)............ 206 x 146 x 100 mm
Comprimento (il do cabo espiral
................................ 2800 mm (700 mm de comprimento em espiral)
aprox. 810 ¢

Mddulo adicional:

Dimensdes adicionais do modulo (LxAXP)........... 80x 146 x 100 mm
Comprimento (il do cabo espiral
................................ 2800 mm (700 mm de comprimento em espiral)

Massa aprox. 370 g

Médulo de funil para orelha:

Dimensdes do médulo do funil de orelha(LXAXP).....oocccvvveesvcrcnns
80x 146 x 100 mm

Massa aprox. 200 g

Condigdes ambientais de uso:

Temperatura de +10°Ca+40°C

Umidade relativa de 10% a 75%

Pressdo atmosférica de 700a 1060 hPa
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Condicdes de armazenamento e transporte:

Temperatura de-10°Ca+60°C
Umidade relativa de 10% a 95%
Pressdo atmosférica de 700 a 1060 hPa
Avisos:

« 0 dispositivo ndo requer nenhuma manutencao. O gabinete s6
pode ser aberto na estrutura final para instalar médulos adicio-
nais. As reparacdes so podem ser realizadas por especialistas
qualificados.

« Apenas duas alcas dekaWe MedCenter 5000 podem ser usadas
de cada vez!

« Odispositivo ndo possui componentes para conexao.

- Seos danos forem visiveis, retire imediatamente o plugue da to-
mada principal. A fonte de alimentacdo é um dispositivo isolador
e deve ser desconectado da rede se o instrumento for visivel-
mente danificado.

- Afonte de alimentacdo de rede deve estar sempre disponivel.

« 0 painel de controle montado na parede no € projetado para uso
em atmosferas explosivas ou dreas com fortes campos magnéti-
€05, ou em salas de operacao.

« 0cabo espiral pode ser tropecado. Nao utilizar em rotas de fuga.

- Somente componentes KaWe podem ser utilizados. Ndo faca
nenhuma modificagdo no dispositivo.

« 0 usudrio ndo deve tocar nas partes sob tensdo, tais como o
tampdo ou a trava de parafuso do dispositivo de diagnéstico du-
rante o exame.

« Se as [ampadas queimarem por um longo tempo (> 1 min), a
superficie metdlica do cabo fica muito quente, 0 que pode causar
queimaduras em contato direto com a pele, ou se 0 cabo for colo-
cado em superficies sensiveis a altas temperaturas, pode ser
causado um incéndio. Favor observar que apds cada uso os cabos
devem ser inseridos em suas respectivas tomadas e as luzes de-
vem ser apagadas. Apds uso prolongado, deixe os cabos esfri-
arem.

« Oaparelho se desliga automaticamente apds 3 minutos para evi-
tar que a superficie dos cabos fique quente. Ela é ativada nova-
mente pressionando o botdo nas alcas ou apds a instalacdo no
controle remoto montado na parede.

« Precaucdes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética
devem ser observadas quando se trabalha com o esta¢do de pa-
rede.

« 0 funcionamento do estacdo de parede pode ser afetado por
dispositivos portdteis e moveis de telecomunicacao de alta fre-
qiiéndia.

« 0 funis auriculares do mdodulo do funil de orelhas sdo para uso
(nico e ndo devem ser reutilizados.

« 0 Otoscdpio s6 pode ser usado para examinar pacientes com um
funil auricular instalado.



Instrucdes
Armazenamento e transporte: Para evitar contaminacdo e poei-

ra, armazenar o dispositivo em sua embalagem somente antes da in-
stalacdo.

Preparacao para limpeza: Sem requisitos especiais.

Limpeza manual: A unidade montada na parede e as unidades de
diagndstico podem ser limpas externamente com um pano (mido, ma-
cio e sem fiapos. Use uma solucao com sabdo ou outros agentes de lim-
Peza Ndo agressivos para a limpeza.

Limpar a lupa do otoscpio s6 com detergente para vidros.

Atencdo Perigo de curto-circuito!
Certifique-se de que nenhum liquido entra na unidade de
alimentacdo de energia ou outros componentes eléctricos.

Limpeza automatica: A limpeza automdtica ndo é possivel/nao é
necessdria.

Desinfecdo: A carcaca pode ser enxugada com um desinfetante de
superficie. As superficies devem ser limpas a seco.

Esterilizacdo: A esterilizacdo ndo é possivel/necessdria.

Controle ou teste de funcionamento: \erificar as pegas mveis
como caixa da lupa e tomada de ligacdo quanto a sua marcha suave. Li-
gar os dispositivos de diagndstico. Todas as pegas do modulo: Realize a
inspecdo visual quanto danificacdes e desgaste. Extrair ou substituir pe-
¢as danificadas.

Embalagem: Embalado em abas moldadas e caixa de pléstico bolha.

Informagdes suplementares: Observe que o controle de parede
KaWe MedCenter 5000 deve ser instalado de forma que ndo possa ser
preso ao passar por ele. Ao selecionar a altura do cabide, levar em conta
sua inacessibilidade as criangas.

Fabricante: KaWe

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

Instrugoes para o usudrio e para o paciente

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

Indicagdes suplementares, manuten¢ao, armazenamen-
to: Utilizando-o de acordo com a sua finalidade e guardando-o devida-
mente, este produto estar-lhe-d a sua disposicao durante muitos anos.
Somente peas de reposicao e acessorios KaWe podem ser usados para
05 0toscopios/oftalmoscopios KaWe.

Garantia: Quando operado devidamente e respeitando 0 nosso manu-
al de operacdo, este produto dispde de uma garantia de qualidade de
dois anos a partir da data de venda. No caso de surgirem quaisquer
duvidas ou se tiverem que ser realizados eventuais trabalhos de manu-
tengdo, favor de consultar o seu distribuidor autorizado.

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

UDI-DI basico: 4030155KaWe02SL

Descricao dos pictogramas:

Fabricante e data de fabricacdo, se aplicavel

Data de produgdo

(6digo do lote

(oleta separada de equipamentos elétricos e eletronicos

Nimero de série

QEIEEE

Por favor, seque as instrucdes de uso

(o)
m

Simbolo de conformidade UE

(lasse de protegdo |l

Limites de temperatura

Proteger contra umidade

Usar a unidade somente em salas secas

Nimero da peca

Produto médico
Suporte de dados UDI

ElEE Y =
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Orientagoes e declaracao do fabricante — emissées eletromagnéticas

A estacao KaWe MedCenter 5000 destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado a sequir.
0 cliente ou utilizador do aparelho deverd garantir a aplicacdo em tal ambiente.

Testes de emissoes Conformidade = Ambiente eletromagnético — orientacoes

A estacdo KaWe MedCenter 5000 utiliza energia RF apenas para 0 seu
Grupo 1 funcionamento interno. Por isso, as suas emissdes de RF séo muito baixas e é
improvavel que causem interferéncias em equipamento eletronico préximo.

Emissdes RF de acordo
com CISPR 11

Emissdes RF de acordo

(lasse B
com CISPR 1T A estacdo KaWe MedCenter 5000 é adequada para ser utilizada em todos
Emissoes harmonicas de Classe A 0s estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e aqueles
acordo com IEC 61000-3-2 diretamente ligados a rede publica de abastecimento de corrente de baixa tensdo
Flutuacdes de tensio/Emisses de que abastece edificios para fins domésticos.

conforme

flicker de acordo com IEC 61000-3-3
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Orientagoes e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

Aestacao KaWe MedCenter 5000 destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado a sequir.
0 cliente ou utilizador do aparelho deverd garantir a aplicacdo em tal ambiente.

Ensaios de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético —
interferéncia 1EC 60601 conformidade orientagoes
Descarga eletro-estdtica Os pavimentos devem ser em madeira, cimento ou
(DEE) + 6kV com contacto + 6kV com contacto ceramicos. Se 0s pavimentos estiverem revestidos
de acordo com + 8 kV sem contacto + 8 kV sem contacto com materiais sintéticos, a humidade relativa deve
IEC61000-4-2 ser superior a 30%.
Corrente elétrica + 2kV para dircuitos de + 2kV para dircuitos de
transitdria rdpida/em alimentagdo elétrica alimentagdo elétrica A qualidade da corrente elétrica deve ser equivalente
Burst de acordo com + TkV para dircuitos de + TkV para circuitos de | a de um ambiente hospitalar ou comercial tipico.
IEC61000-4-4 entrada e saida entrada e saida
Impulsos de tens3o/ + TkV tensdo fase-fase + TkV tensdo fase-fase | A qualidade da corrente elétrica deve ser equivalente
Surges de acordo com - < . ) ) e

+ 2kV tensdo fase-terra | 4 2kV tensdo fase-terra | a de um ambiente hospitalar ou comercial tipico.
IEC61000-4-5

<5% U, <5% U,

para 1/2 ddl para 1/2 dclo

(>95 % quebra) (>95 % quebra)

A qualidade da corrente elétrica deve ser equivalente
. 0% 0% " . . e
Quebras de tensao, ! ! a de um ambiente hospitalar ou comercial tipico.
interrupgdes breves e para 5 iclos para 5 clos Se o utilizador do aparelho necessitar de um
. - (60 % quebra) (60 % quebra) ) ]
flutuacdes da tensdo de funcionamento continuo durante cortes no
alimentacdo de acordo abastecimento da rede piblica, recomenda-se que
¢ 70%U 70% U 0 dafede pUblice, FECOmenda e g

com EC61000-4-11 i i 0 aparelho seja alimentado através de um sistema

para 25 ciclos para 25 ciclos de alimentacdo ininterrompida ou de uma pilha

(30 % quebra) (quebra de 30%) ¢ P pina.

<5% U, durante 5s

<5% U, durante 5s

(>95 % quebra) (>95 % quebra)
No caso de surgirem quaisquer falhas, pode
Campo magnético tornar-se necessdrio posicionar a estagéo
durante uma fequéndia KaWe MedCenter 5000 um pouco mais longe
de corrente (S0/60Hz) | 3 A/m 34m das fontes de campos magnéticos gerados por
de acordo com frequéncia da rede ou aplicar um elemento protetor
IEC 61000-4-8 astdtico: 0 campo magnético gerado por frequéncia da

rede deverd ser medido no préprio local de montagem
previsto, para assequrar que seja suficientemente baixo.

Nota: U, é a tensdo da rede antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Orientagdes e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

Aestacdo KaWe MedCenter 5000 destina-se a ser utilizada no ambiente eletomagético especificado a sequir.
0 cliente ou utilizador do aparelho deverd garantir a aplicacdo em tal ambiente.

Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético —

S L] IEC 60601 conformidade | orientacdes

Qualquer equipamento de comunicagdes de RF porttil e movel
ndo deve ser utilizado mais perto de qualquer parte da estacdo
KaWe MedCenter 5000 incluindo cabos, do que a distancia de
separacdo recomendada é calculada a partir da equacdo

Perturbacdes RF conduzidas aplicavel a frequéncia do transmissor.

de acordo com 3V valor eficaz

IEC61000-4-6 150 kHza 80 MHz | 3V valor eficaz Distancia de separacdo recomendada:
d=12+P

Perturbacdes RF imadiadas | 3V/m 3V/m d=1,2+/P 80 MHz até 800 MHz

IFC61000-4-3 80 MHz até 2,5 GHz d=2,3+/P 800 MHz até 2,5 GHz

em que P é a classificacdo mdxima da poténcia nominal do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor, e d é a distancia de separacao recomendada em
metros (m).

A forca de campo de transmissores de RF fixos, como deter-
minado por uma pesquisa no local eletromagnético?, deve ser
inferior ao nivel de conformidade?®.

Poderd ocorrer interferéncia na proximidade de equipamento
portador do seguinte simbolo.

Nota 1: A 80 e 800 MHz, é aplicdvel o valor mais elevado.
Nota 2: Estas diretrizes poderdo ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo
a partir de estruturas, objetos e pessoas.

a: Ndo é possivel prever teoricamente com precisao a intensidade de campos criados por transmissores fixos, tais como bases para telefones
de radiofrequéncia, servicos de rédio méveis terrestres, radios amadores, emisses de radio AM e FM, assim como emissdes de TV.

Para avaliar o ambiente eletromagnético por causa de transmissores de RF fixos, deverd ser considerado um levantamento do local magnético.
Se aforca do campo medida no local de utilizacdo da estacao KaWe MedCenter 5000 ultrapassar o nivel de conformidade indicado acima,

0 aparelho deverd ser observado para verificar o respetivo funcionamento normal em qualquer local de aplicacao. Caso seja observado um
funcionamento anémalo, podem ser necessdrias medidas adicionais, tais como a reorientacdo ou reposicionamento da estacdo Ka\e
MedCenter 5000.

b: Para além do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forcas do campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicagoes de RF portateis e méveis
e da estacao de parede KaWe MedCenter 5000

Aestacdo KaWe MedCenter 5000 destina-se a ser utilizada em tal ambiente eletomagético, no qual as perturbagdes irradiadas
RF sdo controladas. O cliente ou utilizador do aparelho podem ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia
minima entre o equipamento de comunicagdes por frequéncias radio portatil e mdvel (transmissores) e da estacdo KaWe MedCenter 5000,

tal como recomendado a sequir, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicacdo.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor

(m)
P::f:‘;':s':l';‘s'::' 150 kHz a 80 MHz 80 MHz 2 800 MHz 800 MHza 2,5 GHz

i d=120p d=120p d=23p
0,01 012 012 023
0,10 038 038 073

1 120 120 230

10 3,80 3,80 7,30

100 ) ) 3

Para transmissores com uma poténcia nominal ndo indicada na lista acima, a distancia de separacao recomendada poderd ser estimada
utilizando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia nominal do transmissor em Watts (W) de acordo com

as indicacdes do fabricante do mesmo.

Nota 1: Um fator adicional de 10/3 é utilizado no cdlculo da distincia de separacao recomendada para transmissores nas faixas de

frequéncia de 80 MHz e 2,5 GHz para reduzir a probabilidade de que equipamentos de comunicagdo méveis/portateis causem interferéncia
se forem trazidos inadvertidamente nas dreas do paciente.
Nota 2: Estas diretrizes poderdo ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo

a partir de estruturas, objetos e pessoas.
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PyKOBOACTBO no NpUMeHeHuio

w

YBaxaemblii nokynatenb, cnacubo, uto Bblbpanu npogykt KaWe.
Hawm  NpomyKTbl — OTAMYAIOTCA  BBICOKAM  KauectBOM U
JONroBeYHOCTbI0. 37T npoaykT o1 KaWe  cooTeTcTgyeT mo-
noxeruam  noctaHosnednd  (EC)  2017/745  (Esponeiickoe
NOCTAHOBNEHME O MeAMUMHCKOM MPOAYKUMM) U COTACHO TOMY
NOCTAHOBAGHINIO, OTHOCATCA K | KNaccy MeauUMHCKOIA NPOAYKLNN.

HacToALLel MHCTPYKUMEN Mo NPUMEHeHUI0 nepep
UCnonb30BaHNeM U cobniopaiite npepynpexaato-
LMe yKazaHus.

®BHMMBTQIII>HO W NONHOCTbI0 O03HAaKOMbTe(b C

MpumeHeHue: [pumMeHATL HacTeHHbIAE NYALT MOXeT TONbKO
aBTOPV311PO-BaHHbI KBANNGULMPOBAHHbIA NEPCOHAN.

Ha3Hauenne: HacTeHHan CTaHuA WCTOMb3yeTc AnA MUTaHuA
TON0BOK 0TOCKOMOB - odTanbMockonos KaWe ¢ namnamu 3,5 B.
HacTeHHbiif MyNbT MOXKET BbiTb pactLmpeH MAKCUMAILHO eLLEe Ha TpH
PYKOSTKH,

[pynna nauneHToB, KOTOPOIi NOKa3aHo NpuMeHeHue: Bce

HeHagnexaluee UCMoNb30BaHNe npu6o-pa/
NpoTMBOMOKa3aHWA K UCMONb30BaHMio:  VHoil  nocod
NDUMEHEHMA WM MIDUMEHeHWe,  BbIXOAALlee 33 pamKku
BbILUEYKA3aHHOTO Ha3HAUeH!s, CYNTAeTCA MpuMeHeHeM He o
Ha3HaueHuto. Mpov3BoANTENb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 33 yLuepo,
HaHeceHHbIli B pe3ynbTate Takoro npuMeeHya. B 3tom cnyyae Bee
pucku Gepet Ha cebA TONbKO IKCNNYaTApylowwas opraku3auma. [ina
NUTAIOLLLErO HANPAXKEHNA UCONb3YiATe TONIbKO BXOAALLYIO B KOMMAIEKT
NOCTABKI PYKOATKY.

MoHTax/nemoHTax:

[inamotTaxa KaWe MedCenter 5000 ucnonb3yiiTe TobKo BXoAALLMe

B KOMMIEKT NOCTABKY KOMMOHEHTBI.

1. Ynepxugaiite MOHTaXHYI0 NNACTUHY B OPU3OHTANBHOM
MIONOXKEHI Ha CTeHe i pa3MeTbTe 3 0TBepCTIe Mo Abeni.

2. [pocsepute 0TBePCTIAA CBEPAOM { 6 MM Ha FyOUHY OK. 35 MM
I BCTaBbTe Atoben.

3. 3aKpenuTe MOHTAXHYIO NNACTVHY, 3aTAHYB BUHTbI OTBEPTKOI.

4. OcHOBHO/ MOAYNb — OTKAIOUEHHbI OT CeTM — HajeHbTe Ha
JUACTOBYIO NAGHKY, MPWXMIATE U NIETKUM [BUXEHUEM CABUHbBTE
BHY3 10 ynopa.

5. TpoBepbTe HazexHOCTb KPenneHua 0CHOBHOMO MOAYAA.

6. [pu npumeHeHuy JononHuTenbHoro Modyna: MomecTute ero Ha
NIPaBYI0 CTOPOHY OCHOBHOMO MOAY/A 11 NPUCOEAUHUTE K HeMy.
JlononHuTensHblii - MOAYAb  QUKCUPYeTCA  HanpaBRAIOLMMI
OCHOBHOTO MOZYNIA 11 HABECKOIA KOHLIEBOIT pamKku. Yaepxigas
LOMONHUTENbHbIA MOZY/b, NPUCORAMHNTE KOHLEBYHD PamKy W
pasmeTbre 0TBepcTUA. [lepen cBeprieHem OTBEPCTHIE CHOBa
CHUMIUTE ZONONHUTENbHbIA MOZYNb.

7. Mpocsepaute 0TBEPCTIAA CBEPAOM 6 MM Ha FyOUHY OK. 35 MM
1 BCTaBbTe A100EM ANA KOHLEBOI PaMKit.
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HacteHHas ctaHuua KaWe Meplientp 5000

8. [pucoeanHuTe ZONOMHUTENbHbIA MOAYNb U KOHLIEBYD PAMKY K
OCHOBHOMY MOZLY/Tt0, KaK OMICaHO B N. 6, 11 3aKpenuTe ero BuH-
Tamin.

9. 3aKkpenuTe 3aAHI0I0 NaHesb KOHLEBOA PamKi, 3aTAHYB BUHTLI
OTBEPTKOI.

10. HaneHbTe Ha KOHLIEBYIO pamKy GPOHTANIbHYIO NaHeNb.

11. [InA AeMOHTaxa OTCOAMHITE HACTEHHbIA MynbT oT ceTu. Mocne
37070 CHayana HeobXoauMo CHATb GPOHTANbHYI0 NaHenb. na
37010 B OCHOBAHMM KOHLEBOW DPaMKit Clerka Haxmute
WANMLEBOI OTBEPTKOI CTOMOPHbII A3bIYOK BBEPX U BbiHbTE
OPOHTANbHYI0 NaHenb. OTBEPHUTE BUHTLI, YACPXKIBAA MOBYb.
(A1BUHYB OCHOBHOI MOAYNb BBEDX, CHUMITE €10 C MOHTaXHOIA
MNACTAHbI.

YkazaHue: [lnarHoctuueckie ronOBKU OCHALLEHbI BUHTOBbIMI
3amkamu KaWe PICCOLIGHT. Mx MoxHo HaBepHYTb Ha pykoATKi. [ina
3aWNTHl OT KPAKW TONOBKM (QUKCUPYIOTCA BOKOBbIMM YCTaHO-
BOUHbIMYU BUHTaMU. CHATIE TONOBKIA NPOU3BOAUTCA OCNabneHyem
33TAXKN  YCTAHOBOUHOTO  BWHTA W OTBOPAUMBAHMEM  [Ma-
THOCTUYECKOIA TONOBKY.

Bsoa B 3kcnnyataumio/ucnonb3oBaxue:

1. ToacoeauHuTe nUTatoLLNIA kabenb K po3eTke MeCTHON.

2. Ha ocHoBHOM Moayne 3aropuTca 3efieHblil MHAMKATOP FOTOB-
HOCTU K paboTe.

3. MoaceeTka B AMArHOCTUYECKMX TONOBKAX  ABTOMATUYECKM

33r0PaeTCA NPy CHATIN ee C MyNbTa.

4. flpKocTb MOACBETKM MOXHO DErynvpoBaTb HaxaTuem nepe-
Kniouatens (+/-).

5. 0nHOBpEMEHHO MOXHO CMONb30BaTh A1BA ANMArHOCTUUECKMX
np1bopa He3aBMCHMO Ay OT Apyra, HeOOXOAMMO LU CeAUTD
33 Tem, 4To0b! Kabenin He nepexpeLLnBaniich.

3ameHa namn: Hagnexawas pa6ota AuarHoCTUYecKux
npubopoB 06ecneynBaeTcs ToNbKO NPU NPUMEHEHUN OpU-
rMHanbHbIX namn  KaWe,
KauecTBo ocBeLieHusA!

TapaHTUPYIOLLKX BbiCOKOE

Ha ronogke otockona KaWe P1CCO-
LIGHT C otknonute nyny BBepx v
BblHbTE  Mammy  Ha  ajantepe.
OTcoeauHuTe namny ot agantepa, npiu
Heo0XOAMMOCTI OUICTHTE CTEKNAHHYI0
Konby HOBOIA Mamnbl ciupToM. BcTabTe Namny € aaanTepom o
ynopa.



OTBEpHUTE NPEAOXPAHUTENbHBIA BUHT
Ha BepxHem H0KOBOM KOHLIE PyKOATKM.
CHumuTe ronosky oto-ckona KaWe
PICCOLIGHT F.0. — ¢ pykoATkA u
U3BAeKWTE Namny.

Mpu HeobXoAMMOCTU ouMCTUTE CTEKNAHHYIO KoNby HOBOI Mammbl
cnuprom. (TeKnAHHaA K0nba A0MKHa BbITb UNCTOIA 1 6e3 oTneYaTkos
nanbLes (6e3 upHbix NATeH). Jlammy HyXHO BCTaBITH 40 YNOpa.

o | OtBepHute  npegoxpaHuTeNbHbllA
BUHT Ha BepxHem 00KOBOM KOHLe
pykoATki. OTBEpHMTE rONOBKY 0f-
Tanbmockona KaWe PICCOLIGHT
OT  pyKoATKW. BbiHbTe namny 1
BCTaBbTe HOBYIO NaMny HakanwBa-
HYA 0 ynopa.

TexHuueckue xapakrepuctuku KaWe MedCenter 5000:

BI0OK NUTaHNA OT CeTH CO LUTeKEPOM......... Tun UEST2LCP-0502005PA
[Inanaso 3HaueHuii BXOAHOTO HAMPAMEHMA. ....ccvcsevrververnnns
100—240 B~, 50/60 Ty

HanpaeHue Ha BLIXOAC .....ooo.vvvrsevrrrrene 5,0 B noctoAHHoro Toka
Tok Ha BbIxoae MaKkc. 2 A
NlnuHa kabens 3m
Knacc 3aubl |

OcHOBHOI MOAYNb (C KOHLLEBOI paMKOil):

Pa3mepbl ocHoBHoro moayna (LxBXI) .............. 206 x 146 x 100 Mm
MonesHaa AnuHa CupansHoro kabena
2800 mm (700 MM AnnHa Cupany)
0k. 8101

Macca

[JlononHuTenbHblil MoAYNb:

Pa3mepbl sononHuTencHoro mogyna (LUIXBXT)......80 x 146 x 100 mm
lonesHas AnuHa ciupanbHoro Kabens
2800 mm (700 MM AnnHa cupany)
0k.370T

Macca

Mopynb AnA yWwHbIX BOPOHOK:
Pa3vepbl Mozyna AnA yiuHbIx BOPOHOK (LLXBXT) .......80 x 146 x 100 Mm

Macca 0k. 2001
YcnoBua oKpyxatoLueil cpepbl Npu UCNoNb30BaHNM:

Temneparypa o1 +10°C o +40°C
OTHOCUTENbHAA BNAMKHOCTD BOBAYXA .vvvovvvvevvvrrnnes o1 10% 80 75%
ATMOCHEPHOE AABMEHMUE. ... o1 700 go 1060 rfa

YCnoBus xpaHeHus 1 TPAHCMOPTUPOBKIA:

Temneparypa or-10°C o +60 °C
(OTHocUTeNbHAA BNAXHOCTb BO3/YXA . ...0710% 0 95%
ATMochepHoe aaBnetme .071700 po 1060 rfa

Mpenynpexaexua:
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lpnbop He TpebyeT TexobcnyxuaHua. Kopnyc MOXHO
OTKDbIBATb TOMBKO Ha KOHLEBOI PamKke ANA YCTaHOBKY
JONONHUTENbHbIX MOZYNeil. PeMOHT pa3peLLaeTcA npou3BoAUTS
TONbKO KBANUQUUMPOBAHHBIM CTIELIANUCTAM.

OHOBPeMEHHO MOXHO UCMONb30BaTb TONBKO JBE PYKOATKM
Ka\We MedCenter 5000!

YCTPOIACTBO He MeeT KOMMOHEHTOB ANA NOAKNIOUeHNA.

Mpu BUAUMBIX MOBPEX/EHINA HEMEANEHHO U3BAEKUTe LTeKep
U3 CeTeBOI PO3ETKIA. BAOK NUTaHWA ABNAETCA Pa3AeNTeNbHbIM
YCTPOIACTBOM 1 JOMKEH ObiTb OTCOBZMHEH OT CETI NP HANUMM
BUAMMBbIX MOBPEXAeHuii nprbopa.

BAOK NUTaHIA OT CeTH AOMKeH ObiTb Beeraa J0CTyMeH.
HacTeHHblli  nynbT He MpedHasHaueH AnA  paboTbl  BO
B3PbIBOOMACHBIX  MOMeLeHUAX W Npu  BO3AeNCTBUM
VHTEHCVBHBIX MarHUTHbIX NOMTeld, a Takxke B 0NepaLiMOHHbIX.

0 cnupanbHbiii kabenb MOXHO CMOTKHYTbCA. 3anpellaetca
NPUMeHeHe Ha MyTAX 3BakyaLuu.

Paspeluaerca  ucnonb3oBatb  TOAbKO  KOMMOHeHTbI  KaWe.
3anpeLLaeTca U3MeHATb KOHCTPYKLMIO YCTPOIACTBA.
Monb3oBatenb B0 Bpemd  00CNE0BaHUA He  JOMXeH
NPYKACaTbCA K TOKOBEAYLLMM SNeMEHTaM, TakuM, KaK LuTekep
VAW BUHTOBOI 3aMOK AMArHOCTUYeCKoro npubopa.

llpn  npojomxwTeNnsHOM  ropeHn  flamn (> 1 MuH)
MeTannnyeckan NoBepXHOCTb PYKOATKM CUMBHO HarpeBaeTc,
UTo NPU NPAMOM KOHTAKTE C KOHBIMIA NOKPOBAMU MOXKET
NPUBECTU K 0XOTaM, WK e NPy YKNaJKe PYKOATK Ha no-
BEPXHOCTY, UYBCTBUTENbHbIE K MOBbILLEHHON TemnepaType,
MOXeT ObiTb BbI3BaHO Bo3ropaHue. ObpaTuTe BHUMaHMe, YTO
nocne KAKA0ro NPUMEHEHIA PYKOATKY AOMKHbI ObiTb YCTaHOB-
NIeHbl B COOTBETCTBYIOLME THE3AA U OCBELLEHYE BbIKIOYEHO.
Mocne NPOAOMKUTENbHOTO MPUMEHEHUA AaliTe PyKOATKaM
0CTbITb.

[InA npefoTBpaLLEeHyA Harpesa NOBEPXHOCTI PYKOATOK Npnbop
uepes 3 MUHYTH  aBTOMATAYECKV  BblKMiouaerca.  OH
aKTUBYPYETCA CHOBA HaXaTueM KHOMKIA Ha PYKOATKY UK nocne
YCTaHOBKI B HACTeHHbIlA MyfIbT.

Mpu pabote C HACTEHHbIM NYALTOM HeoOXoOAUMO CobAAATH
ocobble  Mepbl  MPeAOCTOPOXHOCTA  OTHOCUTENbHO
IMEKTPOMATHUTHOI COBMECTMOCT.

Ha paboty HacTeHHOrO MynbTa MOryT BAMATL MepeHocHble U
MOOWbHbIE  BBICOKOYACTOTHbIE  TeNeKoMMYHHKALMOHHbIE
YCTPONCTBa.

YLWHble BOPOHKY MOAYAA AN YLUHbIX BOPOHOK NPe/Ha3HaueHbl
TONbKO ANA OBHOPA30BOTO MPUMEHEHUA 11 He nojnexar
NOBTOPHOMY UCTIONb30BaHMIO.

OTOCKON MOXHO NPUMEeHATb A7A 00C1ef0BaHNA NaLeHTOB
TONbKO C YCTAHOBJIEHHO! YLUHOI BOPOHKOI.



YKazaHua
XpaHeHue u TpaHcmopTUpOBKa: [lnA npenoTBPalleHns 3a-
TPA3HEHIA U 3abINEHNA Nepez MOHTAXOM XpaHuTe npubop TONbKO B
ynaKoBKke.

MoproToBKa K ouncTKe: Her 0co0bix TpeboBaHwil.

PyyHas ouncTKa: HacteHHblil nynsT 11 AUarHocTiueckite npuoopbl
MOXHO UNCTUTb CHAPYXVW BNaXHOW, MArkoli 1 6e380pcoBoii
CandeTKoi. JInA YnCTKIN UCNONb3YiATe MbINbHBIA PACTBOP N Apyrie
HearpeccuBHbIE CPEACTBa.

QOumaiiTe iyny 0TOCKONA TOAIKO MOKOLLMM CPEACTBOM 1A CTeKNa.

BHumaHue onacHoCTb KOPOTKOro 3amblKaHuA!
(CnepwTe 33 Tem, YT0ObI KIAKOCT He nonana B 670K nuTaHua
WK pyrie 3neKTpuyeckie KOMNOHEHTb.

ABTOMaTMYecKan OuYMCTKA: ABTOMAT/YeCKAR OUNCTKA He-
BO3MOXHa/He TpebyeTca.

Dlesunderumna: Kopnyc MOXHO MpOTUPATL  MOBEPXHOCTHbIM
JI3UHOEKLMOHHBIM CPeACTBOM. [10BEPXHOCTI HEOOXOAMMO BbiODaTh
Hacyxo.

Crepunu3aums: (Tepuni3aiiia HeBo3MOXHa/He TpebyeTca.

KoHTponb u npoBepka ¢yHKLMOHUpoBaHua: [IpoBepsTe
MIOABUPKHbIE YACTH, TAKIe KaK PamKa NyMbl W LLITEKEDHbIE COBAUHEHNS
Ha ripeAMeT NNaBHOCTI X07a. BKoueHIe AarHoCTUyeckux npubopos.
Bce aeTanu mogyneii: MpoeauTe BU3yanbHbiii OCMOTP Ha MpeAMeT
NOBPEX/IEHI 1 U3HOCA. YHanuTe WM 3aMeHuTe NOBPEX/eHHble
JeTanu.

YnakoBKa: YnakoBaHo B (OPMOBAHHble BKMAAKN 1 KOPOOKY C
My3bIPKOBOIA MNIEHKOI.

[lononHutenbHasa MHGOpMaLMA: YuTuTe, Yo HACTEHHbIA My/bT
KaWe MedCenter 5000 somkeH GbiTb YCTaHOBAEH Tak, 4Tobbl npw
NPOX0ZIe MYMO 33 HEro Hefb3A 6b1n10 3aLienuTbes. Mpi BbIGOPe BbICOTHI
NOABECKI HEOOXOAMMO YUNTbIBATb HEAOCATAEMOCTb ee AN feTelf.

Mpousgoautens: KaWe

KontaKTHble AaHHble ¢ npousBoAMTENneM: Afpec Wi HO-
Mep TeneoHa Aunepa i no3BoHuTe o Homepy: +49-7141-68188-
0

Yka3aHue ana nonb3oBarens U nauveHTa

(060 BCex (EPbE3HBIX NPONCLLECTBIAX, CBA3AHHBIX C3J€NNEM, CNEAYET
He3ameamuTeNnsHo - Coo0UMTH NPOU3BOANTENO U KOMMETEHTHBIM
OpraHam COOTBETCTBYIOLLIETO rOCYAAPCTBA Y4dCTHUKA, B KOTOPOM
HAXOAMUTCA NONb30BATENb U/WNA NaLEHT.
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llononHutenbHble  yKasaHusa,  Texo6cnyXuBaHue,
XpaHeHue: [Ipy Haanexaulem UCnonb30BaHUM U XpaHEHUH NH-
CTPYMEHT HaZexHo npocyxwT Bam sonrue rogbl. [Ina orockonos/
odransmockonos KaWe pa3peluiaeTca ucrnonb30BaTh TONbKO 3anacHble
4acTi v npuHaanexHocty Ka\e.

lapantua: [lpn Hagnexallem WCNOAb30BaHWM W CODMIOLEHIN
HaLLero pykoBOACTBA N0 NPUMEHEHNI0 TAPaHTUA COCTaBAAeT JBa rofa
C Jathl NOKYNKA. B Cllydae BO3HUKHOBEHUA BOMPOCOB WM
HeoOXoAMMOCT B pemoHTe, noxanyiicra, obparutecs k Bawemy
nunepy

06wune KomnnekTyrowme: 03HIKOMUTHCA €
JONONHUTENBHON UHOOPMALIMET MO 3TUM TO-BaPaM MOXHO Ha
Halweii Jomaluteit cTpanuye; www.kawemed.com

bazogbiit UDI-DI: 4030155KaWe025L

PacwudpoBKka cumBonoB:

HpOI/BBOﬂVITGﬂb 1 laTa NPOU3BOACTBA

[lata Npon3B0OACTBA

Koa naprun

Pa3nenbHblil cOOp 3NEKTPIYECKOTO 11 3NEKTPOHHOTO
0b0py0BaHus

CepuiiHbiit Homep

Moxanylicta, cobnioaalie pyKOBOACTBO N0 NPUMEHEHNI0

3Hak cooTBeTcTBuA CE

Knacc 3atutol Il

[paHuLbl TemnepaTypHoro A1anasoHa

3atupuiaiite npubop oT BRAMY

Mcnonb3oBatb Nprbop TObKO B Cyxvx NOMeLLeHMAX

Homep apukyna

MeauuunHckoe uzpenue

§EED9. ~0A2A02 MEEE

Hocutenb gaqHbix UDI




PekomeHpaLmMn 1 3aaBneHne U3roToBUTENA B OTHOLLEHUM 3N1eKTPOMArHMTHOro u3nyyeHua.

HactenHan craHuma KaWe Meallentp 5000 npeaHasHadeHa Ana UCN0Ab30BaHIA B SNeKTPOMArHUTHOI Cpefie, YKa3aHHOM Hixe.
KnueHT unv nonb30BaTenb 3700 U3aeUA A0MKHbI 00eCNeUnTb UCTI0Nb30BAHNE B TaKIX YCNOBUAX.

3mepenna usnyyenna CooTBeTCTBME | INEKTPOMArHUTHaA cpeAa — pyKOBOACTBO
HactenHad ctaHuma KaWe Meallentp 5000 ncnonb3yer sHeprutio BbICOKoiA
BY u3nyuenma cornacHo fovina | YaCTOTbl UCKNIOUATENbHO AN1A CBORI BHYTPEHHEN GyHKLMM. [o3Tomy
CISPR 11 Py BbICOKOUACTOTHBIE 131y YeHNA ABNAIOTCA HE3HAUUTeNbHbIMIA U He CO3AH0T
NOMeX, HaXOAALLMMCA BOAM3I INEKTPOHHbIM NPUOOpaM.
BY u3nyuenma cornacHo
Knacc B
(ISPR 11
HactenHan ctaHuma KaWe Megllentp 5000 npeaHasHadena ana
[aPMOHHMYeCKas COCTABNAIOLLAA
10 1EC 61000-3- Knacc A UCN0Ab30BAHNA BO BCeX NOMELLEHNAX, B TOM UMCE U KWbIX, KOTOPbIE
HenocpesCTBEHHO MOAKMIOYEHbI K 0BLLIECTBEHHOI CETI 3neKTPOCHaMeHNA.
Konebarus Hanpaxenna /
Bbinonxero

mepuaHie no IEC 61000-3-3
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PekomeHpaLun n 3aaBneHne U3roToBUTENA B OTHOLLEHUM BHEKTPOMaI'HMTHOVI nomexoycroﬁqusocm.

HactenHan craHuma KaWe Meallentp 5000 npeaHasHaueHa Ana UCN0Ab30BaHIA B INEKTPOMArHUTHOI Cpefie, YKa3aHHOM Hixe.
KnueT unn nonb3oBatenb 37oro u3aeua A0MmKHbI 00eCneunTs CNonb30BaHHe B TaKiX YCNOBUAX.

IpoBepouHbIii
Tect Ha nomexo- ypoBeHb no IEC 60601 YpoBeHb IneKTpOMarHUTHasA cpea —
YCTOIUMBOCTD (MexayHaponHad 3nekTpo- | COOTBETCTBUA PYKOBOACTBO
TeXHuYeckan KoMUCCUA)
; MoKpbiTiie NONOB AOMKHO BbITb 13 JiepeBa
INeKTPOCTATUYECKIIA + 6 KB KonTakT P A ) Aepeea,
p + 6 KB KoHtakT 6ETOHa UA KepaMIUECKOIA NANTKY.
paspag (ESD) (KOCBEHHbIiA)
+8kB Ecrm non noKpbIT CUHTeTYeCKIM
(OrACHo HopMak 8 Bo3nywHan cpepa MaTepuanoM, THOCUTENbHAA BIAXKHOCTb
IEC61000-4-2 Bo3pywHan cpena 4 P P ' )
BO3/yXa LOMKHa ObiTb He Meee 30%.
HaHocekyHaHble
VMNYNbCHbIE NoMexi/ | 4 2 KB 4nAa nkun + 2 KB 4nA nuHuu
KpaTKOBPEMeHHaA IMEKTPOCHAOKeHNA INEKTPOCHAbKeHIA KauecTBo HanpaxeHwA nuTaHuA JOMKHO
HeyCTOIYMBOCTD B + 1B +1kB COOTBETCTBOBATb HAMPAXKEHMI0 NUTaHINA,
INEKTPO-NWTaHNN B ANA MUHUN ANA IUHAY XapakTepHOro ANA yupexaeHuii 1 60AbHUL.
COOTBETCTBIN C BBOAa/BbIBOAA BBOAA/BbIBOAA
IEC61000-4-4
BbIbpoC TOKa 1 + 1B +1kB
KauecT0 HanpaxeHwA NuTaHuA JOMXHO
HanpAaXeHus MpotnBoga3Hoe HanpsxeHie | [pOTUBOGA3HOEHANPAKeEHE
COOTBETCTBOBATD HAMPAKEHINIO NUTaHMA,
B COOTBETCTBIM C (cummeTpuuHoe) (cummeTpuyHoe) YaD2KTEDHOTO ATA YUDEXEHUN 1 GOTbHIL
IEC61000-4-5 + 2 kB cundazblil curHan | = 2 KB cuHdasHblil curHan pakTep yip '
<5% U, <5% U,
(>95% nowxerue 8 U1) (>95% noHuxenue B Ut)
KpatkoBpemeHHoe Ha 0,5 umkna Ha 0,5 LmKna
NOHIXeHve KauecTB0 HanpaxeHwA NuTaHuA JOMXHO
Hanpsxenn, nepepoig | 40% U, 40% U, COOTBETCTBOBATb HAMPAXEHMI0 NUTaHNA,
v nepenaabl Bnogave | (60% noxxene 8 U1) (60% nowxenne 8 Ut) XapakTepHOro ANA yupexaeHuii 1 60AbHUL,
INeKTPOCHAbXEHIA U Ha 5 LKMKNoB Ha 5 LMKNoB Ecn nonb3oBatenio Heobxoaumo
nepenazbl HanpsmxeHua becnepepbiBHOE GYHKLIOHMPOBAHME
Ha BBIXOAHBIX SIAHUAX 70% U, 70% U, KaWe MenLlexpa 5000,
CHaOKeHmA (30% noHuxenue B Ut) (30% noHmxerue B Ut) Jlaxe B (1yyae c60eB B IHeProcHabxeHuw,
INeKTpo3Hepryeit Ha 25 UuKnos Ha 25 unknos PeKOMEHZYeTCA MCMONb30BaHMe UCTOYHMKA
B COOTBETCTBIN C becnepeboiiHoro nuTaHwA unw batapeex.
IEC61000-4-11 <5%U, <5%U,
(>95% noxuxerve 8 U ) (>95% norwxere 8 U )
Ha 5 cek Ha 5 cek
[pu1 BO3HIMKHOBEHUY NOMEX MOXeT
NOABUTLCA MOTPEOHOCTb B Pa3MelLeHN
MartwTHoe none ¢
p ; KaWe MeaLlerpa 5000 anbLue o1 uCTouHIKa
YacToToiA NUTatLLeit P
3A/M 3A/Mm MArHIUTHOr0 NOAA NPOMBbILLNEHHOI YaCTOTb
cerw (50/60) UNW B YCTaHOBAEHNUH NPOTUBOMATHUTHOI
IEC 61000-4-8 4 P

3awwTbl. (una MarHUTHOrO NONA A0KHA
U3MEPATLCA Ha MeCTe PACNONOKEHNA NaMMbl.

ﬂpumeqauwe: UT — 3T0 HANpAXeHNe CeTI NEPEMEHHOT0 TOKa 10 MPUMEHEHUA KOHTPONIbHOTO YPOBHA.
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PekomeHaauum 1 3aaBneHne 3roToBUTENA B OTHOLIEHUN QHEKTPOMarHMTHOﬁ ﬂOMeXOYCTOVNMBOCTM

HactenHan craHuma KaWe Meallentp 5000 npeaHasHadeHa Ana UCN0Ab30BaHIA B NeKTPOMArHIUTHOI Cpefie, YKa3aHHOM Hixe.
KnueHT unv nonb3oBaTenb 370ro u3aeus A0MKHbI 00eCneunTb UC0Nb30BaHNUE B TaKIX YCNOBUAX.

WcnbiTaHmne Ha KoHTponbHbiii YpoBeHb Pekomenpauum no
NOMeX0yCTOYMBOCTb ypoBeHb — IEC60601| co0TBETCTBUA | INEKTPOMArHUTHOI cpese

lNopraTuBHoe 11 nepeaBixHoe obopyaosatue PY caazn
He JJ0MKHO UCN0Mb30BaTHCA OIMKe K Kakoil 6o JeTanu
KaWe Menllextpa 5000, Bkntouas npoBoga, uem

KoHayKTvBHble nomexw, PeKOMeH/10BaHHbIA NPOCTPAHCTBEHHbIN Pa3HOC,

HaBe/ieHHbIe PajiMoyacTOTHbIMM pacyUTaHHbIi Mo OPMyNe, NPUMEHAEMOI K UacToTe

INeKTPOMArHUTHBIMMN nepesiaTuyka.

MONAMY B COOTBETCTBIN 3B

[EC61000-4-6 (M3K) 150 kM1 0 80 My 3B Pekomenayemblii NPOCTPAHCTBEHHbIA PA3HOC:
d=12+P

J3nyuaemble nomexu, 3B/m 3B/m d=1,2+/P 80 M 30 800 My

HaBezieHHble paavouactotHbivi | 80 MIy go 2,5 MMy d=23/P800 Ml 102,50y

INeKTPOMArHUTHBIMMN

NONSAMY B COOTBETCTBIN rzie P ABNAETCA OLIEHKOI MAKCUManbHOI BBIXOZHOM

IEC61000-4-3 (M3K) MOLLHOCTI NepeAaTukika B BatTax (BT) cornacHo

V3TOTOBUTENIO Nepe/aTyNKoB, d — 310 peKoMeHyembiil
NPOCTPHCTBEHHbIi! Pa3HOC B MeTpax ().
VIHTeHCMBHOCTL NONIA OT CTALMOHAPHbIX PaAIONepeaT-
UIKOB, YCTAHOBNEHHAS 00CTIEA0BAHIEM IEKTDOMATHIT-
HOTO W3yUeHNA MeCTa’, I0KHa ObiTb MeHbLLe YPOBHA
COOTBETCTBUSA TDEOOBAHUAM B KAX0M YACTOTHOM
JManasome’,

Momexv MoryT NPOU30NTI BOAM3M 060pyA0BaHUS,
0003HaueHHOr0 CTIEAIOLLUM CUMBOOM:

Mpumeuanue 1: Mpu 80 Ml v 800 Ml npumeHaeTca bonee BbICOKMIT A1aNa30H YacToT.
Mpumeuanue 2: 311 pekomeHaaLNN MOTYT GbiTb NPUMEHIMBI HE BO BCeX CUTYaUuaX. Ha pacnpocTpaHeHve
3NeKTPOMArHIUTHOTO U3fTyueHNs BAALT ee NOrNOLLEHVe 11 0TPaxeHwe 0T NOCTPOeK, NPeAMETOB 1 iozeld.

a: /IHTeHCMBHOCTL NONA OT CTaHLMOHHbIX PY-nepesaTyinKoB, Hanpumep, 6a30BbIX CTaHUMNIA A4 PaKo (COTOBBIX WK bECNPOBOAHbIX)
TeNeGOHOB U Ha3eMHbIX NePeABIKHbIX PaaoBelLaHu, NobuTenbckix paauo, AM- n YM- paano- v TeneseLuaHuii HeBOIMOXKHO
TeOPETUYECKN NPeACKa3aTb TOYHO. 1A OLEHKY 3NeKTPOMArHIUTHOI CPefibl, BbI3BAHHOIA CTALIMOHaPHbIMIA PY- nepefaTunKamy,

CNIeAyeT NoayMaTh 0 NpUMEHeHUY 00CNe0BAHNA INEKTPOMATHUTHOTO U3My4eHIA MecTa. ECn u3mepeHHas UHTEHCUBHOCTb NOAA

B MECTe UCNONb30BaHNA HacTeHHoI cTaHLu KaWe Mepllentp 5000 npeBbiluaeT npumeHMMblil ypoBeHb COOTBETCTBIAA TpeboBaHMAM P4
NOMEXO0YCTOYMBOCTIA, NPUBEAEHHBIM BbiLLIE, TO CNEAYET NOHA0NI0AATD 3a CTaHLeN, UToObl NPOBEPUTH €8 HopMarbHYH PaboTy.

Ecnm npoABITCA paboTa € OTKAOHEHUAMN, MOTYT NOHaA00UTLCA AONOMHUTENbHbIE MEPbI, HaNpUMep, NepeopueHTaLits Ui nepemeLlienne
KaWe Meallerpa 5000 B apyroe mecTo.

6: lpy Anana3oHe vactot ot 150 Kl A0 80 Mriy v bonee UHTEHCUBHOCTb NOAA A0MKHA ObITb MeHee uem 3 B/m.
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PEKOMEHHVEMOE paccTosHue MeXAy NoPTaTUBHbIMU U MOOUABHBIMU BbICOKOYACTOTHIMU npuﬁopamw KOMMYHUKaL 1K
1 HacTeHHoW ctaHumeli KaWe MegLienTp 5000.

HactenHan craHuma KaWe Meallentp 5000 npeaHasHaueHa Ana UCN0Nb30BaHA B INeKTPOMArHUTHON Cpefie, B KOTOPOU M3Nyyaemble
DAZAVONOMEXIA KOHTPOAMPYOTCA. KIMEHT Uu NoNb30BaTENb MOTYT NPEAOTBPATUD 3NeKTPOMATHUTHbIE NOMEXIA NP COOMKALHIN
DEKOMEHLYEMOTO PACCTOAHNUA MeX LY NePeHOCHbIMY 1 MOOWBHBIMI BICOKOUACTOTHbIMIA NPUOOPaMIA KOMMYHUKaLu 1 KaWe
MezLlertpa 5000 — B 33BIUCUMOCTY OT KOMMYHUKATUBHOTO MPUOOPA, COMNACHO HItXKe YKa3aHHbIM AaHHbIM.

TpocTpaHCTBEHHDIN Pa3HOC COrNAcHO YaCTOTHOCTY NepeAaTunka
(m)
HOMMI:ITZH?::::(?HM"’ o1 150 K[y 10 80 My 01 80 MI1 0 800 MIL| 01 800 Ml a0 2,5y
peA d=12p d=12p d=23p
(B1)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,10 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 2,30
10 3,80 3,80 730
100 12 12 23

[InA nepeaTynKoB, MaKCUManbHas HOMIHANbHaA MOLLHOCTb KOTOPbIX He yYka3aHa B BblLLeynoMaHyTol Tabnuue, pexometzyemoe
PACCTOAHYE MOXHO PAcCyTaTb C MOMOLLbI0 POPMYbI, YKa3aHHOIA B COOTBETCTBYIOLLEI KONIOHKe, B KOTOPOIA P MaKcuMarnbHan
HOMWHa/bHaA MOLLHOCTb NepeaaTyuKa B BatTax (BT) cornacHo ykasaHuAM NpoM3BOANTENA NepeaTuvka.

Mpumeuanue 1: 1 pacuéTa pekomeHAyemoro 3aLLiUTHOrO PaCCTOAHNA OT NepeaaTuiKkoB, B A1anasoHe vactot ot 80 ML go 2,5 M,
MCNonb3yetca AononHuTenbHbii daktop 10/3 ANA CHIKeHIA BEPOATHOCTI CO3AAHINA NOMEX 113-33 ClyYaitHO-NPUHECEHHOTO MOOUNbHOTO/
NOPTATUBHONO YCTPOVCTBA CBA3N B MPUEMHYIO ANA NALNEHTOB.

Mpumeuanue 2: [laxHble pekoMeraaLuMu MoryT NpUMeHIMbI He BO BCex cuTyaLuax. Ha pacnpocTpaHerue eKTpomarHuTHoro
V3NyYeHNA BAWAET €70 NOMOLLIEHNE U OTPAXEHME 0T NOCTPOeK, NPeAMETOB 1 iojei.
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MEDIZINTECHNIK
seit 1890

Alle Angaben ohne Gewahr — Anderungen vorbehalten.

Allinformation is without guarantee and subject to change.

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

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

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

®Y Todas as indicacdes entendem-se sem compromisso — Sujeito a alteracdes sem aviso prévio.

@W Hdopmawms npeCTasnera 6e3 rapaHTuii no6oro posa — 0CTaBAsem 3a 000/ NPaBO BHOCUTH H3MeHeHNS.

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

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