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SVENSKA

HEINE Otoskop G100/G100 LED
instrumenthuvud med éppen fattning

@ Las och f6lj denna bruksanvisning noga och spara den fér framtida bruk.

Anvandningsandamal

HEINE Otoskop G100/G100 LED instrumenthuvud med 6ppen fattning &r avsedd for undersékning av éron,

den yttre horselgangen till trumhinnan. Instrumentet har en svangbar lins for optisk forstoring samt en intern

stromforsorjd belysningsenhet. Enheten ar avsedd for en tillfallig undersékning och kan aven anvandas for

instrumentering med icke aktiva medicintekniska produkter. Intrumentet far endast anvandas av medicinteknisk

personal samt i professionella medicinska institutioner.

Varnings- och sékerhetsanvisningar

& VARNING! Detta signalord uppmarksammar dig pa en potentiellt farlig situation. Om anvisningen inte
féljs kan det leda till latta eller mattliga skador. (Bakgrund: Gul; férgrund: Svart)

# TIPS! Ordet ,TIPS* anvands for viktig information angaende installation, drift, underhall eller reparation
som inte ar férbunden med nagon risk.
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Produktoversikt
1 Instrumenthuvud med 6ppen fattning
2 HEINE Handtag
3 Svangbar lins
4 Langt slutet metall-speculum
5 Oppet metall-speculum
Idrifttagande
For att anvénda instrumentet, placera instrumenthuvudet i en Iamplig HEINE stromkalla.
Sakerstéll att lampans stromstyrka dverensstdammer med stromkallans stromstyrka.
Du tar reda pa lampspénningen genom att titta pa den fargade markeringen pa undersidan av lampan:
Vit ring = HEINE XHL® 2,5-voltslampa
Endast fér anvandning med HEINE BETA-batterihandtaget
Réd ring = HEINE XHL® 3,5-voltslampa
Svarta ring = HEINE LED-belysning 3,5 volts
Anvénd endast med HEINE BETA-handtag och andra HEINE strémkallor.
Anvéndning
Instrumenthuvudet med 6ppen fattning far endast féras in i 6rat beklatt med en HEINE tratt eller speculum.
Satt HEINE flergangstratt eller speculum pa instrumenthuvudet med 6ppen fattning sa att tappen passar in i
bajonettfattningen. Fast 6rontratten genom att forsiktigt vrida medsols.
HEINE UniSpec® engangstratt kan fastas med hjélp av en adapter.
Svéngbar lins
Instrumenthuvudet ar utrustat med en monterbar svangbar lins med 1,6X forstoring. Den svéngbara linsen
kan anvandas med alla trattar och specula. Ett undantag ar det langa slutna metall-speculumet pa 150 mm,
da fokuseringen i detta fall kan begransas.
& Tid
Instrumenthuvudet med 6ppen fattning ar avsett for tillfallig anvandning.
Halogen: Anvandningstid < 2 minuter med 15 minuters paus innan nésta anvandning.
LED: Anvandningstid < 6 minuter med 10 minuters paus innan nésta anvandning.
Idrifttagning och bruk av HEINE stromkaélla beskrivs i separata bruksanvisningar.

6 Spridbart speculum

7 Kort slutet speculum

8 HEINE UniSpec® engangstratt
9 Adapter for UniSpec tratt

Rengdring, desinfektion och sterilisering
Anvisningarna fér rengéring, desinfektion och sterilisering maste féljas i enlighet med standarder, lagar och
riktlinjer.
Klassificering enlig KRINKO: ej kritisk
Spaulding Classification USA: noncritical
A Innan behandling méaste lins och instrumenthuvudets belysningsmedel demonteras.
Flergangstratt och speculum skall hygienbehandlas efter varje anvandning.
Vidta hygienbehandling vid misstanke om kontamination av instrumenthuvudet.
Sterilisering och maskinell behandling av instrumenthuvudet skall endast vidtas efter behandling av
riskpatienter eller vid semikritisk anvéndning.
De beskrivna atgarderna for rengéring och desinficering ersatter inte de foreskrifter som géller for driften.
HEINE Optotechnik godkéanner endast de medel och metoder som anges i denna bruksanvisning.
Rengdringen och desinficeringen far bara utféras av en person med till racklig hygienisk kompetens.
Beakta anvisningarna frén tillverkaren av beredningsmediet.
Anvand inte spraydesinficeringsmedel och behandla inte med ultraljud.
Spets for engangsbruk (HEINE UniSpec®) ar endast avsedda for engangsbruk.
Tillvigagangssatt
Rengéring och desinficering
Instrumenthuvud med éppen fattning
Rengor och desinficera instrumenthuvudet med 6ppen fattning och dess lins med en fuktig duk (rengérings-
medel och desinficeringsmedel).
Rekommenderade medel
Rengoringsmedel: enzymatiska (. ex. neodisher® MediClean)
Desinfektionsmedel: alkoholhaltiga (t. ex. Incides® N) eller kvartara ammoniumforeningar (t.ex. Mikrobac® Tissues)
Instrumenthuvud med dppen fattning for semikritisk anvdndning samt flergangstratt och speculum
Rengor och desinficera instrumenthuvudet med 6ppen fattning och dess lins, flergangstratt och speculum manuelit
(i ett vatskebad) eller maskinellt.
Rekommenderade medel
Rengdringsmedel: enzymatiska (t. ex. neodisher® MediClean)
Desinfektionsmedel: alkoholhaltiga (t. ex. rotasept®), medel med ortoftalaldehyd som verksamt &mne
(t. ex. Cidex® OPA) eller eller kvartdra ammoniumfdreningar (t. ex. neodisher® Septo MED)
Sterilisering
Rekommenderad steriliseringsmetod
Anga: 132 - 134 °C, 3 minute
Fraktionerad vakuummetod (ISO 17665) (3 ganger) eller gravitationsmetod
Byte av ljuskélla
A Lat instrumentet svalna fore ett lampbyte.

;f LED-lampan far endast avlagsnas fér hygienbehandling. Halogen- och LED-lampor kan inte bytas ut
sinsemellan, eftersom motsvarande instrumenthuvud har olika méatt.
« Ta av instrumenthuvudet fran handtaget och dra férsiktigt ut halogenlampan i det smala stycket resp.
LED-lampan i kontaktstiftet ur adapterkontaktens spar.
« Skjut in den nya lampan tills den sitter fast i sparet.
Underhall och service
Instrumenten &r underhalls- och servicefria.
For HEINE produkten G100/G100 LED féreskriver vi som tillverkare inga sékerhetstekniska kontroller (STK)
enligt MPBetreibV, § 6 sakerhetstekniska kontroller, referens bilaga 1.
Den férvantade livslangden pa HEINE Otoskop ar 5 ar.
Allménna varningar
A Kontrollera fére varje anvandning att apparaten fungerar felfritt. Anvand inte enheten om den uppvisar
skador eller om lampor blinkar.
Utrustningen far inte anvandas i brand- eller explosionsfarlig miljo, t.ex. pa grund av syre eller anestetiska
medel.
Produkten far inte anvéndas i starka magnetfalt som t.ex. MRI.
Genomfér inga andringar av instrumentet.
Anvénd endast originaldelar, originaltillbehér och originalstromkallor fran HEINE.
Reparationer far endast utféras av kvalificerad yrkespersonal.
Lys inte med instrumentet rakt in i 6gonen.
Kontrollera tratt och speculum med avseende pa raa ytor och kanter innan varje behandling.
Foér att anvandningsdelens yttemperatur pa 41 °C inte ska Gverskridas ar det viktigt att halla anvandningstiden.
Allménna instruktioner
‘f Garantin for produkten i dess helhet upphdr att gélla, respektive géller inte heller, vid anvandning av
icke-original-HEINE-produkter eller icke-original-reservdelar eller om atgarder (i synnerhet reparationer
eller modifikationer) vidtagits av personer som inte ar auktoriserade av HEINE. Mer information hittar
du p4 www.heine.com.
Avfallshantering
Produkten ska ha en separat uppsattning av elektrisk och elektronisk utrustning.
== Landsspecifika regler for avfallshantering ska alltid foljas.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Medicinska apparater (ME-apparater) ar foremal for speciella forsiktighetsatgarder vad galler den elektroma-

gnetiska kompatibiliteten (EMC) och skall installeras och tas i drift i enlighet med de EMC-anvisningar, som

finns i de medféljande dokumenten. Barbara och mobila anordningar fér hdgfrekvenskommunikation kan
paverka medicinska apparater.

A Denna apparat kan fororsaka radiostorningar eller kan stora driften av apparater i narheten. Det kan vara
nodvandigt att vidta Iampliga atgéarder, som t.ex. att flytta utrustningen eller placera om ME-utrustningen
eller avskarmningen.

Anvéndningen av annat TILLBEHOR, andra omvandlare och ledningar &n de som anges, med undantag
for de omvandlare och ledningar, som TILLVERKAREN av APPARATEN séljer som reservdelar for interna
komponenter, kan leda till en hégre UTSANDNING eller en minskad STORNINGSKOMPATIBILITET hos
APPARATEN.

APPARATEN féar inte anvéndas nar den &r staplad omedelbart bredvid eller tillsammans med andra
apparater. Nar det ar nédvandigt med drift nara eller staplad med annan utrustning, ska apparaten iakttas
for kontroll av hur den fungerar i detta arrangemang.

Som bilagor hittar du tabellen

- Riktlinjer och tillverkarférklaring — elektromagnetisk storningskompatibilitet

- Tekniska specifikationer

- Forklaring av de symboler som anvénds.

NEDERLANDS
HEINE Otoscoop G100/G100 LED

Gespleten kopstuk
@ Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door en bewaar deze voor eventuele naslag.

Gebruiksdoel

De HEINE otoscoop G100/G100 Led Gespleten kopstuk is bedoeld voor het onderzoeken van het oor, de
buitenste gehoorgang tot aan het trommelvlies. Het instrument is voorzien van een zwenkloep voor optische
vergroting en een verlichtingseenheid die intern van stroom wordt voorzien. Het apparaat is bestemd voor
kortdurend onderzoek en kan ook ter instrumentatie met niet actieve medische hulpmiddelen worden gebruikt.
Het instrument mag alleen worden gebruikt door beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg en binnen
professionele instellingen voor gezondheidszorg.

Waarschuwing en veiligheidsinformatie

A WAARSCHUWING! Dit symbool attendeert u op een mogelijk gevaarlijke situatie. Het negeren daarvan
kan leiden tot lichte of middelzware verwondingen. (Achtergrondkleur geel, voorgrondkleur zwart).

‘f AANWIJZING! Het woord ,AANWIJZING* wordt gebruikt voor informatie met betrekking tot installatie,
gebruik, onderhoud of reparaties, die belangrijk zijn maar geen risico opleveren.

Overzicht van de producten

1 Gespleten kopstuk

2 HEINE Handvat

3 Zwenkloep

4 Lange gesloten metalen specula
5 Gespleten open metalen specula

6 Spreidspeculum

7 Korte gesloten specula

8 HEINE UniSpec®-trechters voor eenmalig gebruik
9 Tussenstuk voor UniSpec-trechters

Ingebruikneming

Voor gebruik van het instrument steekt u het instrument op een geschikte elektrische voeding van HEINE.
Let erop dat de spanning van de lamp overeenkomt met de verzorgingsspanning van de elektrische voeding.
U herkent de spanning van het lampje door de kleurmarkering aan de onderkant van het lampje:

Witte ring = HEINE XHL® 2,5 V lampje

Alleen te gebruiken met de HEINE BETA batterijhandgreep

Rode ring = HEINE XHL® 3,5 V lampje

Zwarte ring = HEINE LED-verlichting 3,5 V

Alleen te gebruiken met de HEINE BETA-laadgreep en andere elektrische voedingen van HEINE.
Bediening

Het gespleten kopstuk mag alleen in de gehoorgang worden gebracht als de HEINE-trechter dan wel het
HEINE-speculum is aangebracht.

Breng de HEINE-trechter voor langdurig gebruik of de specula zodanig op het gespleten hoofdstuk aan, dat de

geleidingspennen precies in de bajonetsleuven vallen. Draai de oortrechter met een lichte draaiing naar rechts vast.

HEINE UniSpec®-trechters voor eenmalig gebruik kunnen in combinatie met een tussenstuk worden
aangebracht.
Zwenkloep
Het kopstuk is uitgerust met een opsteekbare zwenkloep voor 1,6-voudige vergroting. De zwenkloep kan met
alle trechters en specula worden gebruikt. Een uitzondering vormt het lange, gesloten metalen speculum met
een lengte van 150 mm, omdat in dit geval de focussering in het gedrang kan komen.
;{ Duur
Het gespleten kopstuk is voor kortdurend onderzoek bestemd.
XHL: gebruiksduur < 2 minuten met een tussenpoos van 15 minuten voor het volgende gebruik.
LED: gebruiksduur < 6 Minuten met een tussenpoos van 10 minuten voor het volgende gebruik.
De ingebruikname en de bediening van de elektrische voedingen van HEINE worden in aparte gebruiks-
aanwijzingen beschreven.
Hygiénische behandeling
Instructies met betrekking tot de hygiénische behandeling moeten overeenkomstig nationale normen, wetten
en richtlijnen in acht worden genomen.
Classificatie volgens KRINKO: niet kritisch
Spaulding Classification USA: noncritical
A Voor de reiniging moeten de loep en het verlichtingsmiddel van het kopstuk worden gedemonteerd.
De trechters voor langdurig gebruik en specula moeten na elk gebruik hygiénisch worden gereinigd.
Bij een vermoeden van contaminatie moet het kopstuk hygiénisch worden gereinigd.
Een sterilisatie en machinale reiniging van het kopstuk dient alleen na het behandelen van risicopatiénten
of in geval van semi-kritische toepassingen te worden verricht.
De beschreven maatregelen voor de reiniging en desinfectie zijn geen vervanging voor de huidige
gebruiksvoorschriften.
HEINE Optotechnik staat alleen de in deze gebruiksaanwijzing vermelde middelen en handelswijzen toe.
De reiniging en desinfectie mag uitsluitend door een persoon met voldoende hygiénische vakkennis
worden uitgevoerd.
Houd de informatie van de producent van het desinfectie- en schoonmaakmiddel aan.
Sproeidesinfectie of ultrasoon reinigen is niet toegestaan.
Wegwerptips (HEINE UniSpec®) zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd.

Werkwijze

Reiniging en desinfectie

Gespleten kopstuk voor niet-kritische toepassingen

Reinig en desinfecteer het gespleten kopstuk en de bijbehorende loep met een vochtige doek (veegreiniging
en veegdesinfectie).

Aanbevolen middelen

Reinigingsmiddel: enzymatische (bijv. neodisher® MediClean)

Ontsmettingsmiddel: alcoholische (bijv. Incides® N) of quaternaire ammoniumverbindingen (bijv. Mikrobac® Tissues)
Gespleten kopstuk voor semi-kritische toepassingen evenals trechters voor langdurige gebruik en specula
Reinig en desinfecteer het gespleten kopstuk en de bijbehorende loep, trechters voor langdurig gebruik en specula
handmatig (in een dompelbad) dan wel machinaal.

Aanbevolen middelen

Reinigingsmiddel: enzymatische (bijv. neodisher® MediClean)

Ontsmettingsmiddel: alcoholische (bijv. rotasept®), werkzame stof ortho-fthaalaldehyde (bijv. Cidex® OPA) of
quaternaire ammoniumverbindingen (bijv. neodisher® Septo MED)

Sterilisatie

Aanbevolen sterilisatieprocedé

Vochtige warmte: 132 - 134 °C, 3 min

Gefractioneerd vacutimprocedé (ISO 17665) (3-voudig) of gravitatieprocedé

Vervangen van de lichtbron
A Laat het apparaat afkoelen voordat u de lamp vervangt.
* De led-lamp moet voor een hygiénische herverwerking worden verwijderd.
De XHL- en led-lamp kunnen niet onderling worden verwisseld, aangezien de bijbehorende instrument-
koppen verschillende afmetingen hebben.
* Haal het kopstuk van de greep af en pak de XHL-lamp bij het smalle deel resp. de led-lamp bij de
contactpen vast en trek hem voorzichtig door de geleidingsbuis van de connector naar buiten.
* Schuif de nieuwe lamp tot aan de aanslag in de geleidingsbuis.
Onderhoud en service
De apparaten zijn onderhouds- en servicevrij.
Voor het HEINE-product G100/G100 LED schrijven wij als fabrikant geen veiligeidstechnische controle (STK,
sicherheitstechnische Kontrolle) voor conform de Duitse wet MPBetriebV, § 6 Sicherheitstechnische Kontrollen,
Bezug Anlage 1.
De te verwachten bedrijfslevensduur van de HEINE Otoscoop bedraagt 5 jaar.
Algemene waarschuwingen
A Controleer voor elk gebruik of het product correct functioneert! Gebruik het apparaat niet als
u beschadigingen of knipperen van de verlichting constateert!
Gebruik het apparaat niet in een brand- of explosiegevaarlijke omgeving (bv. door zuurstof of
anesthesiemiddelen).
Het apparaat mag niet worden gebruikt in de buurt van krachtige magneetvelden zoals bijv. MRI.
Breng geen wijzigingen aan het apparaat aan.
Gebruik uitsluitend originele onderdelen, toebehoren en stroombronnenvan HEINE.
Reparaties dienen uitsluitend door gekwalificeerd personeel te worden uitgevoerd.
Schijn met het instrument niet direct in de ogen.
Controleer de trechters en specula voor ieder gebruik op ruwe plekken en randjes.
Hou de gebruiksduur aan om de oppervlaktetemperatuur van het gebruiksonderdeel van 41 °C niet te
overschrijden.
Algemene aanwijzingen
‘f De garantie voor het totale product vervalt of geldt ook niet bij gebruik van niet-originele producten of
niet-originele vervangende onderdelen van HEINE, en wanneer ingrepen (waaronder vooral reparaties of
aanpassingen) door personen werden uitgevoerd die niet door HEINE gemachtigd zijn. Verdere informatie
hierover vindt u op www.heine.com.
Afvalverwijdering

Het product moet gescheiden bij elektrische en elektronische apparaten worden ingezameld.
== De ter plaatse geldende verwijderingsvoorschriften moeten in acht worden genomen.

Elektr ische verdr

MEDISCHE ELEKTRISCHE APPARATEN moeten voldoen aan bijzondere voorzorgsmaatregelen met

betrekking tot de EMV en moeten conform de in de richtlijnen worden geinstalleerd en in bedrijf genomen.

Draagbare en mobiele HF-communicatieapparatuur kan MEDISCHE ELEKTRISCHE APPARATEN beinvloeden.

A Dit apparaat kan radiostoringen veroorzaken of kan de werking van apparaten in de nabije omgeving
storen. Het kan noodzakelijk worden, geschikte voorzorgsmaatregelen te treffen, zoals bijvoorbeeld het
opnieuw uitrichten, het opnieuw toewijzen van het ME-apparaat of het afschermen ervan.
Het gebruik van andere ACCESSOIRES, andere transformator en leidingen dan aangegeven, met
uitzondering van de transformator en leidingen die de FABRIKANT van het APPARAAT als vervangende
onderdelen voor interne componenten verkoopt, kunnen leiden tot een verhoogde EMISSIE of een
verminderde WEERSTAND van het APPARAAT.
Het apparaat mag niet direct naast of op een stapel met andere apparaten worden gebruikt. Als het
gebruik dichtbij of op een stapel met andere apparaten vereist is, moet het APPARAAT worden
geobserveerd om het gebruik ervan voor het beoogde doel in deze gebruikte opstelling te controleren.

In bijlage vindt u de tabellen

- Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische stooremissies

- Technische gegevens

- Verklaring van de gebruikte symbolen

HEINE Otoskopet G100/G100 LED DANSK

LED Splittet topstykke
@ Lees omhyggeligt brugsanvisningen, og gem den til senere brug.

Formal

HEINE Otoskopet G100/G100 LED med splittet topstykke er beregnet til undersegelse af den ydre eregang

ind til rommehinden. Instrumentet har en drejelup til optisk forsterrelse samt en intern belysningsenhed
forsynet med strom. Apparatet er beregnet til en midlertidig undersogelse og kan ogsé anvendes sammen
med ikke aktivt medicinsk udstyr. Instrumentet mé kun anvendes af medicinsk fagpersonale og i professionelle
institutioner indenfor sundhedsvaesenet.

Advarsels- og sikkerhedsoplysninger
A ADVARSEL! Dette symbol ger opmaerksom pa en potentielt farlig situation. Hvis anvisningen ikke folges,
kan det medfere moderat eller alvorlig tilskadekomst. (Baggrund: Gul; Forgrund: Sort)

‘f HENVISNING! Dette symbol anvendes i forbindelse med oplysninger vedrerende installation, brug,
vedligeholdelse eller reparation, som er vigtige, men ikke forbundet med fare.
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Produktoversigt
1 Splittet topstykke
2 HEINE greb
3 Drejelup
4 Lang lukket metal-speculum
5 Splittet abent metal speculum
Ibrugtagning
Instrumentets topstykke saettes pa en dertil egnet HEINE stremforsyning fer ibrugtagning.
Pas pa at lampespaendingen er i overensstemmelse med forsyningsapparatets stremforsyning.
Peerespaendingen fremgar af farvemarkeringen pa undersiden af paeren:
Hvidring = HEINE XHL® 2,5 V paere
Kan kun bruges sammen med HEINE BETA batterigrebet
Rodring = HEINE XHL® 3,5 V pzere
Sortering = HEINE LED-belysning 3,5 V
Ma kun anvendes med HEINE BETA-opladningsgreb og andre HEINE stremforsyninger.
Betjening
Det splittede topstykke ma kun fores ind i eregangen med en pasat HEINE oretragt eller med et speculum.
Seet HEINE genbrugseretragten eller speculum sadan pa topstykket, at foringsstifterne griber ind
i bajonetslidsen. Szet aretragten pa ved en let hojredrejning.
HEINE UniSpec® engangseretragter kan paseettes med et mellemstykke.
Drejelup
Topstykket er udstyret med en drejelup med 1,6-gange forstorrelse, der kan stikkes pa. Drejeluppen kan
anvendes sammen alle gretragter og speculummer. Det lange, lukkede metalspeculum med en lzengde
pé& 150 mm er en undtagelse, for der kan fokusseringen pavirkes.
& Varighed
Det splittede topstykke er beregnet til en forelobig undersegelse.
XHL: Anvendelsestid < 2 minutter med 15 minutters pause inden nzeste anvendelse.
LED: Anvendelsestid < 6 minutter med 10 minutters pause inden naeste anvendelse.
Ibrugtagning og betjening af HEINE stromforsyning er beskrevet i separat brugsanvisning.
Hygiejnisk behandling til genanvendelse
Anvisninger vedrerende hygiejnisk behandling til genanvendelse skal folges svarende til nationale standarder,
love og direktiver.
Klassifikation i henhold til KRINKO: Ej kritisk
Spaulding Classification USA: noncritical
A Luppen og belysningsmidlet skal fiernes fra topstykket fer rensning.
Genbrugseretragten skal renses hygiejnisk efter hver anvendelse.
Foretag en hygiejnisk rensning ved mistanke om kontamination af topstykket.
Sterilisation og maskinel rensning af topstykket skal kun ske efter behandling af risikopatienter eller til
semikritiske anvendelser.
De beskrevne foranstaltninger til rengering og desinficering erstatter ikke internt gaeldende forskrifter.
HEINE Optotechnik godkender kun de midler og processer, der er naevnt i denne brugsanvisning.
Rengoring og desinficering ma kun udferes af personer med tilstraekkelig faglig kompetence inden for
hygiejne.
Folg anvisningerne fra producenterne af de midler, der skal bruges.
Anvend ikke spraydesinfektion og rens ikke med ultralyd.
Tragte til engangsbrug (HEINE UniSpec®) er udelukkende beregnet til engangsbrug.

6 Speculum med naeb
7 Kort lukket speculum
8 HEINE UniSpec® engangseretragt
9 Mellemstykke til UniSpec oretragt

Fremgangsmade
Rengering og desinficering
Splittet topstykke til ukritisk anvendelse
Rens og desinficér det splittede topstykke og dens lup med en fugtig klud (afterringsrensning og
afterringsdesinfektion).
Anbefalede midler
Rengeringsmiddel: enzymatisk (f. eks. neodisher® MediClean)
Desinfektionsmiddel: alkoholisk (f. eks. Incides® N) eller kvaternzere ammoniumforbindelser
(f. eks. Mikrobac® Tissues)
Splittet topstykke til semikritisk anvendelse og genbrugseretragt og speculum
Rens og desinficér det splittede topstykke og dens lup, genbrugseretragten og speculummet manuelt (i dyppebad
eller maskinelt).
Anbefalede midler
Rengeringsmiddel: enzymatisk (f. eks. neodisher® MediClean)
Desinfektionsmiddel: alkoholisk (f. eks. rotasept®), virksomt stof orto-phtalaldehyd (f. eks. Cidex® OPA)
eller kvaternaere ammoniumforbindelser (f. eks. neodisher® Septo MED)
Sterilisering
Anbefalede steriliseringsmetoder
Fugtig varme: 132 - 134 °C, 3 min.
Fraktioneret vakuum (ISO 17665) (3 gange) eller gravitation
Udskiftning af lyskilden
For udskiftning af paeren skal apparatet kole af.
* LED-lampen skal fiernes og renses hygiejnisk.
XHL- og LED-Lampe kan ikke skiftes ud mod hinanden, da de forskellige instrumentknapper har
forskellige storrelser.
* Tag topstykket fra grebet og treek XHL-Lampen via den smalle afsats hhv. LED-Lampen via
kontaktstiften forsigtigt ud af tilslutningsstikkets faringsror.
* Skub den nye lampe ind i faringsroret til den ikke kan komme laengere.
Vedligeholdelse og service
Apparaterne er vedligeholdelses- og servicefrie.
Til HEINE-produktet G100/G100 LED angiver vi som producent ikke nogen sikkerhedsteknisk kontrol (STK)
i henhold til MPBetreibV, § 6 Sicherheitstechnische Kontrollen, jeevnfer bilag 1.
Den forventede tekniske levetid for HEINE Otoskopet er 5 ar.
Generelle advarsler
A Kontroller altid for brug, at apparatet fungerer korrekt. Anvend ikke apparatet, hvis du konstaterer
beskadigelser eller en lampe, der blinker.
Brug ikke apparatet i fugtige eller eksplosive miljger (f.eks. miljoer med ilt og anzestesimidler).
Produktet ma ikke placeres og anvendes pa steder med kraftige magnetfelter som f.eks. MRI.
Apparatet méa ikke modificeres.
Brug kun originale dele, tilbeher og stremkilder fra HEINE.
Reparationer ma kun udfores af kvalificerede fagfolk.
Lys ikke direkte ind i gjnene med instrumentet.
Kontrollér eretragten og speculummet for rue overflader og kanter fer hver brug.
Overhold brugstiden, sa anvendelsesdelens overfladetemperatur pa 41 °C ikke overskrides.
Generel information
* Garantien for hele produktet opharer eller geelder ikke ved anvendelse af ikke-originale HEINE-produkter,
ikke-originale reservedele, og nar indgreb (isaer reparationer eller aendringer) udferes af personer, som
ikke er autoriseret af HEINE. Naermere oplysninger om dette findes pa www.heine.com.
Bortskaffelse
Produktet skal bortskaffes separat som elektrisk og elektronisk udstyr. De relevante, landespecifikke
== regler for bortskaffelse skal overholdes.

Elektr
MEDICINSKE, ELEKTRISKE APPARATER er omfattet af szerlige forsigtighedsforholdsregler, hvad angar
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), og skal installeres og bruges i henhold til de EMC-anvisninger, der
fremgar af den medfelgende dokumentation. Baerbart og mobilt hajfrekvent kommunikationsudstyr kan pavirke
MEDICINSKE, ELEKTRISKE APPARATER.

A Dette apparat kan forarsage radioforstyrrelser eller forstyrre driften af apparater i neerheden. Det kan veere
nedvendigt at treeffe afhjeelpende forholdsregler, f.eks. at justere eller flytte det medicinske apparat eller
afskeermningen.

Anvendelse af andet TILBEHOR, andre omformere eller ledninger end de angivne med undtagelse af
omformere og ledninger, som PRODUCENTEN af det medicinske apparat eller det medicinske system
saelger som reservedele for interne komponenter, kan medfore eget UDSENDELSE eller reduceret
STGJIMMUNITET for det medicinske apparat.

Det medicinske apparat ma ikke anvendes lige ved siden af eller stablet med andre apparater. Hvis brug
i neerheden af eller stablet med andre apparater er nadvendig, skal det medicinske apparat overvages
for at kontrollere den tilsigtede drift i denne opstilling.

Tillegget indeholder tabellerne

- Retningslinjer og producenterkleering — elektromagnetisk stejimmunitet

- Tekniske data

- Forklaring pa de anvendte symboler

HEINE Otoskoper G100/G100 LED NORSK

Hode med spor
@ Les og folg denne bruksanvisningen, og oppbevar den for fremtidig referanse.

Tiltenkt bruk

HEINE Otoskop G100/G100 LED hode med spor er beregnet pa undersokelse av oret, den ytre eregangen
og trommehinnen. Instrumentet har en dreibar lupe for optisk forstorrelse, samt en intern belysningsenhet
som tilfares stram. Enheten er beregnet pa en kortvarig undersgkelse og kan ogsa brukes i instrumentering
med ikke-aktive medisinske produkter. Instrumentet ma bare brukes av medisinsk fagpersonell, og

i profesjonelle helseinstitusjoner.

Advarsler og sikkerhetsinformasjon

A FORSIKTIG! Angir en potensiell faresituasjon. Hvis informasjonen i varslet ikke folges, kan det fore til
faresituasjoner med lav til moderat alvorlighetsgrad. (Gul bakgrunnsfarge, svart farge i forgrunnen).
MERKNAD! Merknader gir verdifulle rad vedrerende installasjon, bruk, vedlikehold eller reparasjon.
Merknader er viktige, men ikke relatert til faresituasjoner.

Produktoversikt
1 Hode med spor
2 HEINE handtaket
3 Dreibar lupe
4 Lange, lukkede metall-spekler
5 Apne metall-spekler med spor
Oppsett
Sett instrumenthodet i en egnet HEINE stremforsyning for & ta instrumentet i bruk.
Pass pé at lampespenningen stemmer overens med forsyningsspenningen fra stremforsyningen.
Fargemerkingen nederst p& lampen angir lampespenningen:
Hvit ring = HEINE XHL® 2,5 V-paere
kun for bruk med HEINE BETA-batterihandtaket
Red ring = HEINE XHL® 3,5 V-pzere
Svart ring = HEINE LED-belysning 3,5 V
Ma bare brukes med HEINE BETA oppladbart handtak og andre HEINE stremforsyninger.
Bruk
Hodet med spor méa bare feres inn i eregangen nar en HEINE-tupp eller et spekulum er satt pa.
Sett en HEINE flergangstupp eller spekulum pa hodet med spor slik at feringsstiften griper inn i bajonettslissen.
Fest aretuppen ved & dreie den lett mot hayre.
HEINE UniSpec® engangstupp kan settes pa ved a bruke et mellomstykke.
Dreibar lupe
Hodet er utstyrt med en dreibare lupe med 1,6 ganger forstarrelse som kan settes pa. Den dreibare lupen
kan brukes sammen med alle tupper og spekler. Et unntak er det lange, lukkede metall-speklet med 150 mm
lengde, ettersom fokuseringen kan pavirkes negativt.
‘f Bruksvarighet
Hodet med spor er beregnet pa en kortvarig undersokelse.
XHL: Bruksvarighet < 2 minutter med 15 minutters pause for neste bruk.
LED: Bruksvarighet < 6 minutter med 10 minutters pause for neste bruk.
Igangsetting og betjening av HEINE stremforsyninger er beskrevet i egne bruksanvisninger.
Hygienisk reprosessering
Instruksjonene vedrarende hygienisk reprosessering mé overholdes, basert pa nasjonale standarder, lover
og retningslinjer.
Klassifisering i henhold til KRINKO: ikke-kritisk
Spaulding-klassifi sering USA: ikke-kritisk
A For reprosesseringen ma lupen og belysningsmidlet demonteres fra hodet.
Flergangstuppene og speklene ma gjennomga en hygienisk reprosessering etter hver bruk.
Utfer en hygienisk reprosessering av hodet ved mistanke om kontaminasjon.
Sterilisering og maskinell reprosessering av hodet skal bare utferes etter behandling av risikopasienter
eller for semikritisk bruk.
De beskrevne rengjorings- og desinfeksjonstiltakene erstatter ikke institusjonens regler.
HEINE Optotechnik godkjenner bare ressursene og prosedyrene som er angitt i denne bruksanvisningen.
Rengjering og desinfeksjon skal bare utferes av personell med tilstrekkelig hygienekunnskap.
Folg instruksjonene fra produsenten av reprosesseringsmediene.
Bruk ikke spraybasert desinfisering og reprosessering med ultralyd.
Engangstupper (HEINE UniSpec®) er kun til engangsbruk.

6 Spredespekulum

7 Korte, lukkede spekler

8 HEINE UniSpec® engangstupper
9 Mellomstykke for UniSpec tupper

Prosedyre

Rengjering og desinfisering

Hode med spor for ikke-kritisk bruk

Rengjoer og desinfiser hodet med spor og lupen med en fuktig klut (terk rent og terk for & desinfisere).
Anbefalte midler

Rengjeringsmiddel: enzymatisk (f. eks. neodisher® MediClean)

Desinfeksjonsmiddel: alkoholbasert (f. eks. Incides® N) eller kvartenaere ammoniumforbindelser

(f. eks. Mikrobac®-servietter)

Hode med spor for semikritisk bruk, samt flergangstupper og spekler

Rengjer og desinfiser hodet med spor og lupen, flergangstuppene og speklene manuelt (i et immersjonsbad)
eller maskinelt.

Anbefalte midler

Rengjeringsmiddel: enzymatisk (f. eks. neodisher® MediClean)

Desinfeksjonsmiddel: alkoholbasert (f. eks. rotasept®), virkestoffet ortoftalaldehyd (f. eks. Cidex®OPA)
eller kvartenaere ammoniumforbindelser (f. eks. neodisher® Septo MED)

Sterilisering

Anbefalte steriliseringsprogrammer

Fuktig varme: 132 - 134 °C, 3 min

Fraksjonert vakuum-prosedyre (ISO 17665) (3 ganger) eller gravitasjonsforskyvningsprosedyre
Skifte lyskilden

/\ Laenheten avkjoles for peeren skiftes.

f LED-lampen ma bare tas ut for hygienisk reprosessering.
XHL- og LED-lamper kan ikke byttes om hverandre, ettersom de aktuelle instrumenthodene har ulike mal.
« Ta hodet av handtaket og trekk XHL-lampen i den smale kanten eller LED-lampen forsiktig i kontakt-
stiften ut av nippelen pa tilkoblingspluggen.
« Skyv den nye lampen inn i nippelen til den stopper.
Vedlikehold og service
Instrumentene trenger ikke vedlikehold eller service.
For HEINE produkt G100/G100 LED foreskriver vi som produsent ikke noen sikkerhetstekniske kontroller
(STK) i henhold til MPBetreibV, § 6 Sikkerhetstekniske kontroller, referanse anlegg 1.
Forventet levetid for HEINE Otoskoper er 5 ar.

Generelle advarsler

A Kontroller at enheten fungerer korrekt far bruk! Bruk ikke enheten hvis den har synlige tegn pa skade,
eller lyset begynner & blinke.
Bruk ikke enheten i brann- eller eksplosjonsfarlige omrader (f.eks. Oksygenmettede miljoer eller
anestesimiljger).
Dette produktet skal ikke bringes innenfor eller brukes i sterke magnetfelt, f.eks. MRskannere.
Enheten ma ikke modifi seres.
Bruk bare originale deler, reservedeler, tilbehor og stramkilder fra HEINE.
Reparasjoner skal bare utfares av kvalifi serte personer.
Ikke rett instrumentets lys direkte inn i synene.
Kontroller tuppene og speklene for hver bruk med tanke pa ru overflater og kanter.
Overhold grensene for bruksvarighet for & unnga & overstige applikasjonsdelens overflatetemperatur
pa4i°C.

Generelle merknader

w Garantien for hele produktet blir ugyldig ved bruk av uoriginale HEINE-deler eller uoriginale deler,
og hvis enheten repareres eller modifi seres av personer som ikke er autorisert av HEINE.
Se www.heine.com for mer informasjon.

Kassering

Produktet skal resirkuleres som sortert elektrisk og elektronisk utstyr.
== Overhold de gjeldende nasjonale retningslinjene for kassering.



Elektromagnetisk kompatibilitet

Medisinske elektriske enheter er underlagt spesielle forsiktighetshensyn vedrarende elektromagnetisk

kompatibilitet (EMC). Baerbart og mobilt hayfrekvent kommunikasjonsutstyr kan pavirke medisinske elektriske

enheter.

A Dette er en enhet i et hjemmenmiljo. Enheten kan forarsake radiointerferens, sa det kann vaere nedvendig
a treffe forholdsregler, f.eks. reorientering, ny plassering eller avskjerming av enheten eller begrensning
av tilkoblingen til stedet.

Bruk av andre tilbehor, omformere eller kabler enn de som er spesifi sert av HEINE, kann fore til okt
utstraling og redusert elektrisk immunitet for det medisinske utstyret.

Enheten skal ikke plasseres eller brukes i umiddelbar nzerhet til andre enheter. Hvis enheten skal brukes
stablet pa eller med andre enheter, ma enheten overvakes for & sikre at den fungerer korrekt pa dette
stedet.

Tillegget inneholder folgende tabeller

- Retningslinjer og produsentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet
- Tekniske spesifi kasjoner

- Symbolforklaring“

HEINE Otoskooppi G100/G100 LED suomi

avoin paakappale
Lue tama kayttoohje huolellisesti ja sailyta se tulevaa kaytta varten.

Kayttotarkoitus

Avoimella padkappaleella varustettua HEINE-otoskooppia G100/G100 LED kéytet&én korvan ja ulkoisen
korvakéytavan seka tarykalvon tutkimuksessa. Laitteessa on kaantyva objektiivi, jolla saadaan aikaan optinen
suurennos, seka sisdinen séhkokayttéinen valonlahde. Laite on tarkoitettu lyhytaikaiseen tutkimukseen ja
sitd voidaan kayttaa myos ei-aktiivisten laékinnallisten laitteiden instrumentointiin. Vain laaketieteellinen
ammattihenkilokunta saa kayttaa laitetta, ja kayton tulee tapahtua vain terveydenhuollon ammattitiloissa.

Varoitus- ja turvallisuustiedot
A VAROITUS! Tama merkkisana varoittaa mahdollisesti vaarallisista tilanteista. Sen huomiotta jattaminen
voi johtaa véhaisiin tai kohtalaisiin vammoihin. (Tausta: keltainen. Etuala: musta.)

HUOMAUTUS! Sanaa ,HUOMAUTUS" kaytetaan asennukseen, kayttoon, huoltoon tai korjaukseen
liittyvien tarkeiden tietojen yhteydessa, jotka eivat kuitenkaan koske vaaroja.

Tuotteen osat

1 avoin paakappale

2 HEINE Kédensija

3 ntyvéa objektiivi

4 pitka suljettu metallitdhystin
5 raollinen avoin metallitahystin

o

levitettava tahystin

7 lyhyt suljettu tahystin

8 HEINE UniSpec® kertakayttosuppilo
9 UniSpec-suppilon valikappale

Kéyttéonotto

Ottakaa laite kéyttoon asettamalla instrumenttipda sopivaan HEINE-virtalahteeseen.

Varmistakaa, ettd lampun jénnite on yhteensopiva virtalahteen jannitteen kanssa. Tunnistat lampun jannitteen
lampun alapuolella olevasta varimerkinnésta:

Valkoinen rengas = HEINE XHL® 2,5 V lamppu

Kaytetaan vain paristokayttdisessd HEINE BETA-kddensijassa.

Punainen rengas = HEINE XHL® 3,5 V lamppu

Musta rengas = HEINE LED-valaistus 3,5 V

Kaytté mahdollista vain HEINE BETA -akkukahvan ja muiden HEINE-virtalahteiden kanssa.

Kéayttd

Avg‘u,imen péaakappaleen saa vieda korvakaytavaan vain kiinnitetyn HEINE-suppilon tai -tdhystimen kanssa.
Asettakaa uudelleenkéytettdva HEINE-suppilo tai -tdhystin avoimeen paakappaleeseen siten, ettd ohjaustapit
osuvat bajonettiliittimen rakoihin. Kiinnittakaa korvasuppilo kiertdmalla kevyesti oikealle.

HEINE UniSpec® kertakayttésuppilot kiinnitetaan kayttamalla valikappaletta.

Kééntyvé objektiivi

Paakappale on varustettu kaantyvalla objektiivilla, joka antaa 1,6-kertaisen suurennoksen. Kaantyvaa
objektiivia voi kéyttaa kaikkien suppiloiden ja tahystimien kanssa. Poikkeuksena on kuitenkin pitk suljettu
150 mm metallitdhystin, jota kaytettdessa tarkennus voi epaonnistua.

‘{ Kesto

Avoin péékappale on tarkoitettu vain lyhytkestoiseen tutkimukseen.

XHL: Kayttoaika < 2 minuuttia, jonka jalkeen 15 minuutin tauko ennen seuraavaa ké

LED: kayttoaika < 6 minuuttia, jonka jalkeen 10 minuutin tauko ennen seuraavaa kéyttokertaa.
HEINE-virtalahteen kayttéonotto ja kayttd on kuvattu erillisissa kayttéohjeissa.

Hygi asittel

H\,’/gieenisté uudelleenkasittelyé koskevien ohjeiden on vastattava kansallisia normeja, lakeja ja méaéarayksia.
KRINKO-luokitus: ei kriittinen
Spaulding Classification USA: noncritical
& Ennen kasittelya objektiivi ja valonldhde on irrotettava padkappaleesta.
Uuc kaytettavil uppiloille ja tahy ille on joka kéyttokerran jalkeen suoritettava hygieeninen
jalleenkasittely.
Jos epailette, ettd pdakappale on kontaminoitunut, tehk&a hygieniakésittely.
Paékappaleen sterilointi ja koneellinen jalleenkasittely tulisi tehdé vain riskipotilaiden késittelyn jalkeen
tai puolikriittisissa tapauksissa.
Kuvatut puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet eivat korvaa normaalia kéyttéa koskevia menettelyohjeita.
HEINE Optotechnik suosittaa vain tass& oppaassa mainittujen keinojen ja menetelmien kayttoa.
Puhdistuksen ja desinfioinnin saa suorittaa vain siihen asiantuntevan patevyyden omaava henkilo.
Noudata hoitotuotteen valmistajan kaikkia ohjeita.
Alkaa kayttako desinfiointisuihketta tai ultradanikasittelya.
Kertakayttoiset karjet (HEINE UniSpec®) on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon.

Hoito-ohjeet

Puhdistus ja desinfiointi

Avoimen péékappaleen ei-kriittinen kéytté

Puhdistakaa ja desinfioikaa avoin paakappale ja sen objektiivi kostealla liinalla (pyyhintdpuhdistus ja
pyyhintadesinfiointi).

Suositeltavat aineet

Puhdistusaine: entsymaattisesti (esim. neodisher® MediClean)

Desinfiointiaine: alkoholi- (esim. Incides® N) tai kvaternaariset ammoniumyhdisteita sisaltavat

(esim. Mikrobac®-harsot)

Avoin pédékappale seké uud 4 it suppilot ja té puolikriitti 4 kdyttotapauksi.
Puhdistakaa ja desinfioikaa avoin paakappale ja sen objektiivi, uudelleenkaytettavat suppilot seka téahystimet
manuaalisesti upotuskylvyssa tai koneellisesti.

Suositeltavat aineet

Puhdistusaine: entsymaattisesti (esim. neodisher® MediClean)

Desinfiointiaine: alkoholi- (esim. rotasept®), tehoaineena ortoftalaattialdehydi (esim. Cidex® OPA) tai
kvaternaariset ammoniumyhdisteita siséltavat (esim. neodisher® Septo MED)

Sterilointi

Suositeltu sterilisaatiomenetelméa

Kostea kuumuus: 132 — 134 °C, 3 minuuttia

jakotyhjiomenetelma (ISO 17665) (3-kertainen) tai painovoimamenetelméa

Valonlédhteen vaihto
A Laitteen tulee antaa jadhtya ennen lampun vaihtamista.
# LED-polttimo tarvitsee irrottaa vain ennen hygieenisté jélleenkasittelya.
XHL- ja LED-polttimoita ei voi vaihtaa keskenaan, silla vastaavat laitepaat ovat erikokoiset.
* Ottakaa paakappale irti kahvasta ja ottakaa XHL-polttimo kapeasta kannasta vetaen tai LED-polttimo
varovaisesti kytkinnastoista vetaen ulos liittimen ohjainputkesta.
* Tydntékéaa uusi lamppu ohjainputken sisdan pidakkeeseen asti.

Kunnossapito ja huolto

Laitteet ovat kunnossapito- ja huoltovapaita.

Emme rekisterdi valmistajana HEINE-tuotteelle G100/G100 LED MPBetreibV:n mukaista turvallisuusteknista
tarkastusta (STK), § 6 turvallisuustekniset tarkastukset, ks. viite liite 1.

HEINE-otoskoopit odotettu kéyttéid on 5 vuotta.

Yleiset varoitukset

A Tarkista ennen jokaista kdyttokertaa, etta laite toimii moitteettomasti. Ala kayta laitetta, jos toteat siina
vaurioita tai valon vilkuntaa.
Al kéyta laitetta syttyvia aineita (esimerkiksi happi tai nukutusaineet) sisaltavissé tai
rajahdysvaarallisissa ymparistoissa.
Tuotetta ei saa viedé lahelle eika kayttaa voimakkaissa magneettikentissa, esim. Magneettikuvauslaitteen
lahella.
Ala muuta tai muokkaa laitetta.
Kayta vain alkuperaisia HEINE-osia ja -tarvikkeita ja -virtal&hteita.
Tuotteen saa korjata ainoastaan valtuutettu ammattihenkilo.
Al osoita instrumentin valolla suoraan silmiin.
Tarkastakaa ennen jokaista kéyttokertaa, ettei suppilossa ja tahystimessa ole teravia pintoja tai reunoja.
Valttaaksesi ylittamasta kayttolaitteen pintalampatilaa 41 °C, rajoita kayttdaikaa.

Yleiset ohjeet
Koko tuotteen takuu raukeaa tai takuu ei ole voimassa, jos laitteessa kaytetdan muita kuin aitoja
HEINE-tuotteita tai alkuperaisia varaosia ja jos joku muu kuin HEINEn valtuuttama henkilo esimerkiksi
korjaa tai muuttaa tuotetta. Lisatietoja on osoitteessa www.heine.com.
Havittdminen
E\’ Tuote taytyy laittaa erilliseen sahko- ja elektroniikkaromun keréysastiaan. Maakohtaisia jatemaarayksia
= taytyy noudattaa.
Elektr ineny
Laakinnéllisten séhkolaitteiden kéytdsséa on oltava erityisen varovaisia niiden sdhkémagneettisen
yhteensopivuuden suhteen ja ne on asennettava ja otettava kéyttdon laitteen mukana toimitettujen,
sahkémagneettisuutta yhteensopivuutta koskevien ohjeiden mukaisesti. Kannettavat ja siirrettavéat
korkealla taajuudella toimivat viestintalaitteet saattavat vaikuttaa laakini iin sahkolaitteisiin.
Tama laite saattaa aiheuttaa radio- tai toimintahairiita lahella oleville laitteille. Voi olla tarpeen ryhtya
asianmukaisiin korjaustoimiin. Tallaisia voivat olla esimerkiksi laitteen uuden suunnan valinta,
la&kintalaitteistojen uudelleenjarjestely tai suojavaipan kaytto.
Sellaisten lisavarusteiden, muuntajien ja johtojen kaytto, joita laitteen valmistaja ei ole suositellut
kaytettaviksi — poikkeuksena ovat muuntajat ja johdot, joita laitteen valmistaja myy varaosina laitteen
siséisiksi komponenteiksi — voivat aiheuttaa laitteen sateilyn voimistumisen tai laitteen
héiriénkestavyyden heikkenemisen.
Laitetta ei saa kayttaa suoraan toisen laitteen viereen tai paalle sijoitettuna. Jos laite on pakko sijoittaa
toisen laitteen l&helle tai paalle, sité pitda tarkkailla, jotta varmistutaan sen asianmukaisesta toiminnasta
tallaisessa sijoittelussa.

Taman kayttoohjeen litteend ovat seuraavat tiedot

- Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkdmagneettinen suojaus
- Tekniset tiedot

- Kéytetyista symboleista

PORTUGUES
Cabeca aberta

HEINE Otoscépios G100/G100 LED

@ Leia atentamente as instrugdes de utilizagao e conserve-as para consulta posterior.

Finalidade

A cabega aberta HEINE Otoscépio G100/G100 LED destina-se a observagéo do ouvido, do canal auditivo
exterior até ao timpano. O instrumento possui uma lupa giratéria para ampliagéo 6tica, bem como uma
unidade de iluminagao alimentada internamente através de corrente elétrica. O aparelho destina-se a uma
observagao transitéria, podendo também ser utilizado para instrumentagdo com dispositivos médicos ndo
ativos. O instrumento apenas pode ser utilizado por profissionais da area da saude, bem como em unidades
de saude profissionais.

Informagao de adverténcia e seguranca

A ADVERTENCIA! Este sinal indica uma situagao potencialmente perigosa. A ndo observancia pode
resultar em ferimentos leves ou moderados. (Fundo: amarelo; primeiro plano: preto).

* AVISO! O simbolo de aviso é utilizado nas informagdes referentes a instalagéo, funcionamento,
manutengéo ou reparagao, as quais sdo importantes, mas nao oferecem perigo.

Visdo geral do produto

1 Cabega de lluminagao Fenestrada
2 HEINE Punho

3 Lente giratéria

4 Espéculos metalico longo e fechado
5 Espéculos metdlico fenestrado

6 Espéculo Expansivel

7 Espéculos fechado e curto

8 Espéculos UniSpec® descartavel

9 Adaptador para espéculos descartaveis UniSpec

Montagem

Para colocar o instrumento em funcionamento, insira a cabega do instrumento numa fonte de alimentagao
HEINE apropriada.

Assegure que a tensdo da lampada corresponde a tensao de alimentagao da fonte de alimentagéo.

A marca colorida na lateral da lampada mostra a voltagem da lampada:

Anel branco = lampada HEINE XHL® 2.5 V

somente para uso com punho de pilhas HEINE BETA

Anel vermelho = lampada HEINE XHL® 3.5 V

Anel preto = HEINE iluminagdo LED 3,5 V

Apenas pode ser utilizada com o punho recarregavel BETA HEINE e com outras fontes de alimentagdo
HEINE.

Operacao

A cabega aberta apenas pode ser introduzida no canal auditivo com um cone montado ou um espéculo
HEINE.

Coloque o cone de uso continuo ou o espéculo HEINE na cabega aberta de forma a que o pino guia adira a
ranhura de baioneta. Aperte o cone otoscépico rodando-o ligeiramente para a direita.

Os cones descartaveis UniSpec® HEINE podem ser montados mediante a utilizagdo de um adaptador.

Lupa giratdria

A cabega encontra-se equipada com uma lupa giratéria encaixavel com uma ampliagdo de 1,6 vezes. A lupa
giratéria pode ser utilizada com todos os cones e espéculos. A Unica excec¢ao é o espéculo de metal longo e
fechado com 150 mm de comprimento, dado que neste caso a focagem pode ser prejudicada.

# Utilizagao recomendado
A cabeca aberta destina-se a uma observacao transitoria.
XHL: periodo de aplicagdo < 2 minutos com uma pausa de 15 minutos até a préxima aplicagéo.
LED: periodo de aplicagao < 6 minutos com uma pausa de 10 minutos até a préxima aplicagao.
A colocagao em funcionamento e o funcionamento das fontes de alimentagao HEINE s&o descritos em
manuais de utilizagdo separados.

Re-higienizagédo
As instrugdes de re-higienizagdo devem ser observadas em conformidade com as normas, leis e diretrizes.
Classificagdo KRINKO: n&o critico
Spaulding Classification USA: noncritical
A Antes do tratamento, a lupa e a unidade de iluminagdo devem ser desmontadas da cabega.
O cone de uso continuo e o espéculo devem ser reprocessados higienicamente apés cada aplicagéo.
Realize uma preparacao higiénica no caso de suspeita de contaminagéo da cabega.
A esterilizag&o e o processamento mecanico da cabega apenas devem ser realizados ap6s o tratamento
de pacientes de risco ou para aplicagdes semi-criticas.
As medidas descritas para limpeza e desinfecgao néo substituem as regras validas para o funcionamento.
A HEINE Optotechnik s¢ autoriza os produtos e métodos referidos abaixo.
Alimpeza e a desinfec¢do devem ser efetuadas apenas por uma pessoa com competéncias higiénicas
adequadas.
Observar as indicagoes dos fabricantes dos materiais de tratamento.
Nao recorra a desinfegao por pulverizagéo e ao processamento com ultra-som.
Pontas descartaveis (HEINE UniSpec®) s@o destinados a uma Unica utilizagéo.

Procedimento

Limpeza e desinfecdo

Cabega aberta para aplicagées acriticas

Limpe e desinfete a cabega aberta e a respetiva lupa com um pano himido (lavagem e desinfegdo de
humedecimento).

Agentes recomendados

Detergentes: enzimatica (por ex. neodisher® MediClean)

Desinfetante: alcodlicas (por ex. Incides® N) ou composto de aménio quaternario (por ex. Mikrobac® Tissues)
Cabega aberta para aplicagbes semi-criticas, bem como cone de uso continuo e espéculo

Limpe e desinfete manualmente a cabega aberta e a respetiva lupa, o cone de uso continuo e o espéculo (em
banho de imers&o) ou mecanicamente.

Agentes recomendados

Detergentes: enzimatica (por ex. neodisher® MediClean)

Desinfetante: alcodlicas (por ex. rotasept®), substancia ativa ortoftalaldeido (por ex. Cidex® OPA) ou ou
composto de aménio quaternario (por ex. neodisher® Septo MED)

Esterilizacdo

Processo de esterilizagao recomendado

Umidade Calor: 132 - 134 °C, 3 min

Processo de vacuo fracionado (ISO 17665) (3 vezes) ou processo de gravitagdo

Mudanga da fonte de luz
/\ Antes da substituigdo das lampadas, deixar resfriar o equipamento.
* A lampada LED apenas deve ser retirada para reprocessamento higiénico.
As lampadas XHL e LED nao podem ser substituidas entre si, dado que as respetivas cabegas
de instrumento possuem diferentes dimensoes.
* Retire a cabega do punho e remova cuidadosamente a lampada XHL na parte estreita ou a lampada
LED no pino de contacto do tubo de insergéo do conector.
* Introduza a nova lampada no tubo de insergao até ao batente.

Manutencéo e assisténcia

Os aparelhos ndo necessitam de manutengéao e de assisténcia.

Para o produto HEINE G100/G100 LED, n&o prescrevemos um controle de seguranga (STK) de acordo com
MPBetreibV, § 6 Controles de seguranca, sistema de referéncia 1.

A vida util estimada das otoscopes HEINE é de 5 anos.

Notas Adverténcias

A Antes de cada utilizagao verifique o aparelho quanto a sua fungéo perfeita. Nao utilize o aparelho caso
detecte danos ou intermiténcias das iluminagdes.
Né&o use o dispositivo em area de risco de fogo ou explosivo (por exemplo, oxigénio saturado ou
ambientes anestésicos).
O produto nao deve ser colocado nem utilizado em campos magnéticos fortes, como por exemplo RM.
N&o modifique o instrumento.
Utilize apenas pegas, acessorios e fontes energéticas originais da HEINE.
Os reparos devem ser efetuados apenas por pessoal especializado qualificado.
Nao dirija a luz com o instrumento diretamente para os olhos.
Antes de cada utilizagao, verifique se a presencga de areas e bordos dsperos na ponta do cone e no
espéculo.
Para que a temperatura da superficie da pega de aplicagéo néo ultrapasse os 41 °C, respeite o tempo
de aplicagao.

Notas Gerais

# A garantia pelo produto completo expira ou perde a validade em caso de utilizagao de produtos nao
originais da HEINE, pegas de substituicdo nao originais e caso tenham sido efetuadas intervengdes
(especialmente reparos ou modificagdes) por pessoas nao autorizadas pela HEINE. Vocé pode
consultar mais informagdes com relagédo a este assunto em www.heine.com.

Descartével

O produto deve ser entregue a um posto de coleta seletiva de aparelhos elétricos e eletronicos.
== Favor observar as leis nacionais de descarte.

Compatibilidade Eletr éti

Equipamentos médicos elétricos necessitam precaugdes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética
(EMC). Equipamentos de comunicagéo de alta frequéncia portéteis e méveis podem afetar equipamentos
médicos elétricos.

A Este dispositivo foi projetado para uso por profissionais da area médica em um ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O usudrio deste dispositivo deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.
O uso de acessorios, coversores e cabos diferentes dos especificados por HEINE pode levar ao
aumento da emiss&o reduzida de imunidade elétrica do equipamento médico.
O dispositivo ndo pode ser guardado diretamente préximo ou usado junto de outros dispositivos. Se o
dispositivo esta sendo utilizado com pilha ou com outros dispositivos, o equipamento deve ser observado
para garantir que ele funcione corretamente neste local.

Em anexo vocé encontra as tabelas

- Linhas de orientagéo e declaragéo do fabricante — imunidade a interferéncias eletromagnéticas
- Dados técnicos

- Esclarecimento sobre os simbolos utilizados
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The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the device should assure that it is used in such environment.

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user
of the device should assure that it is used in such environment.

test C

El

IEC 60601 test

This is a device of class A CISPR 11 in the domestic environment, this
device may cause radio interference, so that it may be necessary in this
case, to take appropriate remedial measures, as e.qg. orientation, new
arrangement or shielding of the device or restrict the connection to the site.

Harmonic Emissions not
IEC 61000-3-2 applicable
Voltage Fluctuations/ Passed
Flicker Emissions
IEC 61000-3-3
and - El

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the device should assure that it is used in such environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment —
Guideline

Electrostatic discharge
(ESD) acc. to
IEC 61000-4-2

+ 6 kV contact discharge
+ 8 kV air discharge

+ 6 kV contact discharge
+ 8 kV air discharge

Floors should be wood, concrete or
covered with ceramic tiles. If floors
are covered with synthetic material,
the relative humidity should be at
least 30 %.

Electrical fast transient/
burst
IEC 61000-4-4

+ 2 kV for mains cables
+ 1 kV for input and
output lines

+ 2 kV for mains cables
+1kV for input and
output lines

The supply voltage quality should
be that of a typical commercial or
hospital environment.

- test level C level | El
RFCTg"F',stﬁns Group 1 The qewce L:ses RE l?r‘\ergyr:nllytfﬁr;ts |nt§|'1ner\1| funchop.Ther;forT, F:F-e‘m|s- Conducted RF 3 Veff 3V eff Portable and mobile RF communication equipment
sionis verty ow and itis uniikely that any interlerence in nearby electronic IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz should be used no closer to any part of the device,
equipment. including cables, than the recommended separation
RF emissions Class B The device is suitable for use in all establishments, including domestic td'ztz{ilgceu:ig:uﬁt?:ef:ro;st;emee?uatlon applicable to
CISPR 11 establishments and those directly connected to the public low-voltage a Y .
power supply network that supplies buildings used for domestic purposes. Radiated HF 3V/m 3V/m F
Warning: This device is intended only for use by medical professionals. IEC 61000-4-3 80MHz to 2,5GHz d=3,5/3 * SQRT (P/W)

d =3,5/3 * SQRT (P/W) 80 MHz to 800 MHz
d =7/3* SQRT (P/W) 800 MHz to 2,5 GHz

where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended separation
distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site surveyaa,
should be less than the compliance level in each
frequency range.b

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

()

Note 1: At 80Hz and 800MHz, the higher frequency range applies.

Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic 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 theoretically
with accuracy.
To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should
be considered. If the measured field strength in the location in which the device is used exceeds the applicable
RF compliance level above, the device should be observed to verify normal operation. If abnormal performance
is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the device.

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3V / m.

R i i for portable and mobile RF communication equipment and the device

Surge IEC 61000-4-5

+1kV voltage
phase — phase,
+ 2 kV voltage
phase — earth

+ 1KV voltage
phase — phase
+ 2 kV voltage
phase — earth

Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital
environment.

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power
supply input lines

IEC 61000-4-11

<5% Ur, (>95% dip in UT)
for 1/2 period

40% Ur, (60% dip in UT)
for 5 periods

70% Ur, (30% dip in UT)
for 25 periods

<5% U, (>95% dip in UT)
for 5 seconds

<5% U, (>95% dip in UT)
for 1/2 period

40% UT, (60% dip in UT)
for 5 periods

70% UT, (30% dip in UT)
for 25 periods

<5% U, (>95% dip in UT)
for 5 seconds

Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital
environment. If the user of the device
device requires continued operation
during power mains interruptions, it
is recommended that the device be
powered by a UPS (uninterruptible
power supply) or a battery.

Power frequency
(50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Power frequency magnetic fields
should be at levels characteristic of
a typical location in a typical
commercial or hospital environment.

Comment: Ut is the a.c. supply voltage prior to application of the test level.

Technical specification

Accessories

The device is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The customer or user of the device can help prevent electromagnetic interference by maintaining a
minimum distance between portable and mobile RF communication equipment (transmitters) and the device as

recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output P according to freq of itter (m)
power of transmitter (W) 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=35/3" SQRT (P) d=35/3" SQRT (P) d=7/3" SQRT (P)
0.01 0.1 0.1 02
0.1 04 0.4 0.7
1 12 12 23
10 37 37 74
100 17 "7 233

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in

metres (m) can be determined using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the

maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

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

Environmental conditions | +10 °C to +35 °C Closed metal specula
for operation 30 % to 75 % rel. humidity 57 mm long / 4 mm dia. G-000.21.330 Options
700 hPa to 1060 hPa 65 mm long / 6 mm dia G-000.21.331
Environmental conditions | +5 °C to +45 °C 90 mm long /7 mm dia. G-000.21.332 Swivellens G-000.21.209
for storage 45 % to 80 % rel. humidity 150 mm long / 10 mm dia. G-000.21.350 Adaptor G-000.21.302
500 hPa to 1060 hPa Slit metal specula, open
Envi @l it 20 °C 10 750 °C 65 mm long / 6 mm dia. G-000.21.341
nvironmentaf conditions | - 0 + 90 mm long / 7 mm dia. G-000.21.342
for transport 45 % to 80 % rel. humidity 9 XHL Xenon BULB
500 hPa to 1060 hPa Spreadable speculum G-000.21.360 2.5V XHL 077
Nominal voltage 3.0V-37V Short, closed specula
. 1set = 5 piece G-000.21.316 3.5V XHL #078
Nominal current XHL: max. 760 mA 40 mm long /2.2 dia. G-000.21.310
LED: max. 350 mA 40 mm long / 2.8 dia. G-000.21.311
Class Internally powered 40mmlong /3.5 dia. G-000.21.312
— 40 mm long / 4.5 dia. G-000.21.313
Application part Type BF 40 mm long / 5.5 dia. G-000.21.314
Device classification Exempt UniSpec disposable specula
according to IEC 62471 1000 pcs. / 2.5 mm dia. B-000.11.242
P 20 1000 pcs. / 4 mm dia. B-000.11.241

Forklaring av symboler som anvénds

P& enheten eller pa forpackningen hittar du féljande symboler:
Verklaring van de gebruikte symbolen

Op het apparaat resp. op de verpakking staan de volgende symbolen:
Forklaring af de anvendte symboler

Folgende symboler findes pa apparatet hhv. emballagen:

Kéytettyjen symbolien selitys

Laitteesta ja pakkauksesta 10ytyvat seuraavat symbolit:
Explicacao dos simbolos utilizados

Os simbolos seguintes sdo usados nos equipamentos ou nas suas embalagens:
Symbolforklaring

Folgende symboler finnes pé enheten eller emballasjen:

ce

CE-markning markerar en 6verensstammelse med det
europeiska direktivet fér medicinska produkter 93/42 EEG
CE-markering duidt de overeenstemming aan met de
Europese Richtlijn betreffende medische hulpmiddelen
93/42 EEG.

CE-maerkningen angiver overensstemmelse med det eu-
ropaeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr
CE-merkinta tarkoittaa, etta laite vastaa euroc

Tillatet temperaturintervall i °C fér lagring och transport
Toegestane temperaturen in °C voor opslag en transport
Tilladt temperaturomréde i °C ved opbevaring og transport
Nayttaa pakkauksen sallitun sailytys- ja kuljetuslampétilan (°C)
Limite de Temperatura em °C para armazenamento e
transporte

Temperaturbegrensning i °C for oppbevaring og transport

lakinnallisia laitteita koskevan standardin 93/42 ETY
vaatimuksia.

O simbolo CE identifica a concordancia com a Diretriz
Européia para Dispositivos Médicos 93/42/CEE

CE-merket angir at produktet er i samsvar med radsdirektiv
93/42/EQF om medisinsk utstyr.

Katalog- eller Bestallningsnummer
Catalogus- of Bestelnummer
Katalog- eller Ordrenummer
Luettelo- tai viitenumero

Numero de catalogo ou pedido
Katalog- eller bestillingsnummer

Tillverkare
Fabrikant

Producent
Valmistaja
Fabricante
Produsent

Tillverkningsdatum
Productiedatum
Produktionsdato
Valmistuspaivé
Data de fabricagao
Produksjonsdato
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Separat insamling av elektriska och elektroniska apparater
(det europeiska WEEE-direktivet)

Gescheiden inzameling van elektrische en elektronische
apparaten (Europese AEEA richtlijn).

Separat indsamling af elektrisk og elektronisk udstyr

(det europaeiske WEEE-direktiv)

Sahko- ja elektroniikkalaitteille tarkoitettu erillinen
keréyspiste (eurooppalainen WEEE-standardi)

Colegao separada de aparelhos elétricos e eletronicos
Produkter med dette symbolet skal ikke avhendes sammen
med vanlig husholdningsavfall, men krever separat kasse-
ring i henhold til lokale bestemmelser. (European Waste
Electrical and Electronic Equipment Directive, WEEE)

Tillatet temperaturintervall i °F for lagring och transport
Toegestane temperaturen in °F voor opslag en transport
Tilladt temperaturomrade i °F ved opbevaring og transport
Nayttaa pakkauksen sallitun sailytys- ja kuljetuslampétilan (°F)

Limite de Temperatura permitida em °F para armazenamento
e transporte

Temperaturbegrensning i °F for oppbevaring og transport

Tillaten luftfuktighet for transport och lagring
Toegestane luchtvochtigheid voor opslag en transport
Tilladt luftfugtighed ved opbevaring og transport

Sallittu ilmankosteus kuljetuksen ja varastoinnin aikana.

Umidade do ar admissivel para o armazenamento e
transporte

Fuktighetsbegrensning for oppbevaring og transport

Tillaten lufttryck for lagring och transport
Toegestane luchtdruk voor opslag en transport
Tilladt lufttryk ved opbevaring og transport

Sallittu iimanpaine kuljetuksen ja varastoinnin aikana
Pressao do ar admissivel para o armazenamento e
transporte

Trykkbegrensning for oppbevaring og transport

&

Gron punkt (nationellt specifikt)

Groene punt (landspecifiek)

Grent punkt (landespecifikt)
Kierratettavissa (maakohtaisesti)

Ponto verde (especifico para cada pais)
,Griner Punkt* (landsspesifikt)

S

Bruksanvisningen ska alltid féljas.

(Bakgrundsfarg: bla, forgrundsfarg: vit)

De gebruiksaanwijzing is bindend en dient gevolgd te
worden. (achtergrondkleur: blauw, voorgrondkleur: wit)
Folg altid brugsanvisningen.

(Baggrundsfarve: Bl4; forgrundsfarve: Hvid)
Kayttdohjetta on noudatettava tarkasti.

(Taustavaéri: sininen, etualan véri: valkoinen)

Siga as intsrugées de uso!

(Cor de fundo: azul, cor de primeiro plano: branco)
Folg bruksanvisningen!

(Bakgrunnsfarge: bla, forgrunnsfarge: hvit.)

Anvandningsdel for typ BF
Gebruiksonderdeel van het type BF
Anvendelsesdel type BF

Tyypin BF liityntdosa

Parte de aplicagao do tipo BF
Anvendt del type BF

For engangsbruk
Eenmalig gebruik
Engangsbrug
Kertakayttéinen
Uso unica

Kun til engangsbruk

Forsiktigt! Risk for brott
Voorzichtig, kans op breuk!
Forsigtig, risiko for brud!

Varo sarkymisvaaraal

Fragil, manuseie com cuidado!
@mtalig, behandles forsiktig!

Férvaras torrt!

Droog bewaren!

Opbevares tort!

Sailytetaan kuivassa paikassal
Armazenar em ambiente seco!
Hold tert!

Manufacturer

‘ HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG
Kientalstr. 7 - 82211 Herrsching - GERMANY
www.heine.com




