QUALITY

MADE IN GERMANY

DEUTSCH
ENGLISH
FRANGAIS
ESPANOL
ITALIANO

HEIN

- HEINE Otoscopes

HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG
Kientalstr. 7 - 82211 Herrsching - Germany
Tel. +49(0)8152/38-0

Fax +49(0)8152/38-202

E-Mail: info@heine.com - www.heine.com

MED 112680 2017-01-31

V-200.00.151

A

Produktiibersicht / Product overview / Vue d’ensemble du produit /
Partes del producto / Informazioni generali sul prodotto

DEUTSCH
HEINE Otoskope

Diese Gebrauchsanweisung gilt fur folgende Produkte der HEINE Otoskop-Serie:
BETA200 LED, BETA200, BETA400 LED, BETA400, K180, mini3000°® F.O.,
mini3000® F.O. LED, BETA100, K100, mini3000°®.

Lesen und befolgen Sie diese Gebrauchsanweisung und bewahren Sie sie zum
spéateren Nachschlagen auf.

Zweckbestimmung

HEINE Otoskope sind zur Untersuchung des Ohrs, des duBBeren Gehérgangs und des
Trommelfells bestimmt. Die Instrumente besitzen eine optische VergréBerung sowie eine
batterie- oder akkubetriebene Beleuchtungseinheit. Die Anwendung der Instrumente darf
nur durch medizinisches Fachpersonal erfolgen. Patienten kbnnen mehrmals am Tag
untersucht werden. Die Gerate sind fur eine Kurzzeitbehandlung bestimmt und kénnen
auch zur Instrumentierung mit nicht aktiven Medizinprodukten verwendet werden.

Warn- und Sicherheitsinformationen

/\ WARNUNG! Dieses Symbol macht auf eine méglicherweise gefahrliche Situation
aufmerksam. Die Nichtbeachtung kann zu leichten oder mittleren Verletzungen fiihren.
(Hintergrundfarbe gelb, Vordergrundfarbe schwarz).

o« HINWEIS! Dieses Symbol wird fir Informationen bezuglich Installation, Betrieb,
Wartung oder Reparatur verwendet, die wichtig, jedoch nicht mit Gefahren
verbunden sind.

Produktiibersicht (sieche Abb.)

1 Bajonettschlitz 6 Blasebalg

2 Fenster 7 Blasebalg-Konnektor

3 Blasebalganschluss 8 HEINE SANALON® S Tips fir den Mehrfachgebrauch
4 Anschlussstecker 9 HEINE AllSpec® Tips fur den Einmalgebrauch

5 HEINE Griff

Inbetriebnahme

Zur Inbetriebnahme des Instruments schrauben bzw. stecken Sie den Instrumentenkopf
auf den HEINE Batterie- bzw. HEINE Ladegriff.

Achten Sie darauf, dass die Lampenspannung mit der Versorgungsspannung des Griffs
lbereinstimmt. Sie erkennen die Lampenspannung anhand der farblichen Markierung an
der Unterseite der Lampe:

WeiBer Ring = HEINE XHL® 2,5 V Lampe

Nur verwendbar mit dem HEINE BETA-Batteriegriff

Roter Ring = HEINE XHL® 3,5 V Lampe

Schwarzer Ring = HEINE LED-Beleuchtung

Nur verwendbar mit dem HEINE BETA-Ladegriff

Dies gilt nicht fiir die Otoskope der mini3000-Serie. Die Lampenspannung betragt hier
unabhangig vom Griff immer 2,5 V.

Bedienung
Die HEINE Otoskope durfen nur mit einem aufgesetzten HEINE Tip in den Gehérgang
eingefihrt werden.
Setzen Sie den HEINE Tip so auf das Otoskop auf, dass die Nocke im Inneren des Tips in den
Bajonettschlitz (1) passt. Ziehen Sie den Ohrtrichter durch eine leichte Rechtsdrehung fest.
Die VergroBerungslinse sitzt im Fenster (2). Zum Instrumentieren kann das Fenster nach
beiden Seiten geschwenkt bzw. nach oben aufgeklappt werden.
Die Otoskope besitzen eine Anschlussméglichkeit (3) fiir den als Option lieferbaren Blase-
balg (6,7).
Die tympanische Priifung kann im geschlossenen Fenster mit Hilfe des Blasebalgs durch-
geflihrt werden. Dosieren Sie den Druck mit dem Blasebalg vorsichtig.
Stellen Sie unmittelbar nach dem Einschalten des Gerats einen deutlichen Helligkeitsabfall
oder ein Blinken der Beleuchtung fest, sollten Sie neue Batterien einlegen oder lhre Lade-
batterien aufladen.
& Anwendungsdauer
Die Otoskope sind fur eine kurzzeitige Untersuchung < 1 min mit einer Pause bis zur
nachsten Anwendung von 10 Minuten vorgesehen.
Die max. Héchsttemperatur am Anwendungsteil bei einer Umgebungstemperatur von
35 °C und im Dauerbetrieb betragt 44,5 °C.
Die Inbetriebnahme und Bedienung der HEINE Griffe sind in einer separaten Gebrauchs-
anweisung beschrieben.

Hygienische Wiederaufbereitung

Anweisungen zur hygienischen Wiederaufbereitung missen entsprechend nationaler

Normen, Gesetze und Richtlinien beachtet werden.

Einstufung geman KRINKO: unkritisch

Spaulding Classification USA: noncritical

/\ Die Dauergebrauchstips sind nach jeder Anwendung hygienisch wiederaufzubereiten
Nehmen Sie bei Kontaminationsverdacht eine hygienische Aufbereitung vor.
Die beschriebenen MaBnahmen zum Reinigen und Desinfizieren ersetzen nicht die
jeweils fur den Betrieb gultigen Vorschriften.
HEINE Optotechnik gibt nur die in dieser Gebrauchsanweisung genannten Mittel und
Verfahren frei.
Die Reinigung und Desinfektion ist nur von einer Person mit ausreichender
hygienischer Sachkompetenz durchzufthren.
Beachten Sie die Angaben der Hersteller der Aufbereitungsmittel.
Verwenden Sie keine Spriih- oder Tauchdesinfektion, keine tropfend nassen oder
stark schdumenden Tiicher. Bereiten Sie nicht maschinell oder mit Ultraschall auf.

Vorgehensweise

Otoskope: Reinigen und desinfizieren Sie das Otoskop und den Blasebalg auBen manuell
mit einem feuchten Tuch und innen mit einem Wattestabchen (Wischreinigung und Wisch-
desinfektion).

Empfohlene Mittel

Reinigungsmittel: enzymatisch (z. B. neodisher® MediClean)

Desinfektionsmittel: alkoholisch (z. B. Incides® N)

Dauergebrauchstips: Reinigen und desinfizieren Sie die Dauergebrauchstips manuell (im
Tauchbad) oder maschinell.
Empfohlene Mittel
Reinigungsmittel: enzymatisch (z. B. neodisher® MediClean)
Desinfektionsmittel: alkoholisch (z. B. rotasept®); Wirkstoff ortho-Phthalaldehyd
(z. B. Cidex® OPA)
Die Dauergebrauchstips kénnen bis zu 360 Zyklen wiederaufbereitet werden.
Einmalgebrauchstips (HEINE AllSpec® HEINE Unispec®) sind ausschlieBlich zum
einmaligen Gebrauch bestimmt.
Wechseln der Lichtquelle
A\ Achten Sie darauf, dass die Lampenspannung mit der Versorgungsspannung des Griffs
Ubereinstimmt.
Lassen Sie das Gerat vor dem Lampenwechsel abkiihlen.

BETA200 LED / BETA400 LED / mini3000°® F.O. LED

Bei diesen Otoskopen kann die LED nicht gewechselt werden.

BETA200/BETA400 / K180 / mini3000° F.O.

* Nehmen Sie das Otoskop vom Griff ab und ziehen Sie die Lampe am schmalen Kragen
aus dem Fithrungsrohr des Anschlusssteckers (4) heraus.

* Schieben Sie die neue Lampe bis zum Anschlag in das Fuhrungsrohr ein.

BETA100/ K100

* Nehmen Sie den Tip vom Otoskop ab und schrauben Sie die Lampe aus der Fassung.

* Schrauben Sie die neue Lampe in die Fassung.

* Schieben Sie die Aufschiebblende bis zum Anschlag auf. Sie verringert Streulicht auf der
Innenwand des Trichters und sollte immer aufgesetzt bleiben.

mini3000

Bei diesem Otoskop schwenken Sie das Fenster (2) zur Seite und ziehen Sie die Lampe

nach hinten heraus. Schieben Sie die neue Lampe bis zum Anschlag in die Fassung.

Wartung und Service

Das Gerét ist wartungs- und servicefrei.

Die zu erwartende Betriebslebensdauer betragt 5 Jahre.

Allgemeine Warnhinweise

A Uberpriifen Sie das Gerat vor jedem Gebrauch hinsichtlich seiner einwandfreien
Funktion. Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn Sie Beschadigungen oder ein Blinken
der Beleuchtung feststellen.
Verwenden Sie das Gerét nicht in feuer- oder explosionsgefahrdeter Umgebung
(z.B. durch Sauerstoff oder Anasthesiemitteln).
Das Produkt darf nicht in starke Magnetfelder eingebracht und verwendet werden
wie z.B. MRT.
Modifizieren Sie das Gerét nicht.
Verwenden Sie nur original HEINE Teile, Ersatzteile, Zubehér und Stromquellen.
Lassen Sie Reparaturen nur von qualifiziertem Fachpersonal durchfiihren.
Leuchten Sie mit dem Instrument nicht direkt in die Augen.
Uberpriifen Sie vor jeder Benutzung den Tip auf raue Oberflachen und Kanten.
Um die Oberflachentemperatur des Anwendungsteils von 41 °C nicht zu Gberschreiten,
halten Sie die Anwendungsdauer ein.

Allgemeine Hinweise

¢ Die Garantie fiir das gesamte Produkt erlischt bzw. gilt auch nicht, bei Verwendung
von nicht originalen HEINE Produkten, nicht originalen Ersatzteilen, und wenn Eingriffe
(insbesondere Reparaturen oder Modifikationen) von Personen vorgenommen wurden,
die nicht von HEINE autorisiert sind. Nahere Informationen hierzu erhalten Sie unter
www.heine.com.

Entsorgung
Das Produkt muss einer getrennten Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten
== zugefiihrt werden. Es sind die jeweils landesspezifischen Entsorgungsregeln zu
beachten.

Elektromagnetische Vertréaglichkeit

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich

der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) und sind nach den in den Begleitpapieren

enthaltenen EMV-Hinweisen zu installieren und in Betrieb zu nehmen. Tragbare und mobile

HF-Kommunikationseinrichtungen kdnnen Geréate beeinflussen.

/\ Dieses Gerat kann Funkstrungen hervorrufen oder den Betrieb von Geréten in der
néheren Umgebung stéren. Es kann notwendig werden, geeignete AbhilfemaBnahmen
zu treffen, wie z. B. eine neue Ausrichtung, eine neue Anordnung des Gerats oder die
Abschirmung.

Die Verwendung von anderem Zubehor, anderer Wandler und Leitungen als den ange-
gebenen, mit Ausnahme der Wandler und Leitungen, die der Hersteller des Gerats als
Ersatzteile fir interne Komponenten verkauft, kénnen zu einer erhdhten Aussendung
oder einer reduzierten Storfestigkeit des Geréts fuhren.

Das Gerat darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geréaten gestapelt angeordnet
verwendet werden. Wenn der Betrieb nahe oder mit anderen Geréaten gestapelt
erforderlich ist, sollte das Gerat beobachtet werden, um seinen bestimmungsgemaien
Betrieb in dieser benutzten Anordnung zu tberprifen.

Im Anhang finden Sie die Tabellen

- Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Stérfestigkeit

- Technische Daten

- Erlauterung der verwendeten Symbole

ENGLISH
HEINE Otoscopes

These instructions apply to the following products of the HEINE Otoscope series:
BETA200 LED, BETA200, BETA400 LED, BETA400, K180, mini3000® F.O.,
mini3000® F.O. LED, BETA100, K100, mini3000°.

@ Please read and follow these instructions for use of and keep them for future reference.

Intended Use

HEINE otoscopes are intended for the examination of the ear, the external auditory canal
and the tympanum. The instruments have optical magnifying equipment and battery or
rechargeable battery powered illumination equipment. The instruments may only be used
by qualified medical personnel. Patients can be examined as often as necessary without
any further restrictions. The devices are intended for short term treatment and can also be
used for instrumentation with non-active medical devices.

A\ For U.S. only:
Federal law restricts this device to sale by or on the order of a Physician or
Practitioner.

Warnings and Safety Information

A\ CAUTION! Indicates potential hazardous situations. Ignoring the corresponding
instructions may lead to dangerous situations of mild to moderate extent.
(Background color yellow; foreground color black).

@& NOTE! Note indicates valuable advice in terms of installation, operation, maintenance
or repair. Notes are important, but not related to hazardous situations.

Product overview (see figure)

1 Slit 6 Insufflation bulb

2 Viewing window 7 Insufflation port connector

3 Insufflation port 8 HEINE SANALON® S tips (re-use)
4 Connector plug 9 HEINE AllSpec?® tips (single use)
5 HEINE Handle

Setting up

To set up the HEINE devices, screw the instrument head into the HEINE battery handle or
plug it on the HEINE rechargeable handle.

Verify that the lamp voltage complies with the supply voltage of the handle. The coloured
marking on the bottom of the lamp shows you the lamp voltage:

White ring = HEINE XHL® 2.5 V bulb

only for use with the HEINE BETA Battery handle

Red ring = HEINE XHL® 3.5 V bulb

Black ring = HEINE LED illumination

only for use with the HEINE BETA Rechargeable Handle

This does not apply to the otoscope of the mini3000 series. Their lamp voltage is always
2.5V independently of the handle.

Operation

The HEINE otoscope may only be inserted into the auditory canal when a tip is fitted.
Place the HEINE tip on the otoscope so that the projection inside the tip fits into the
bayonet slit (1). Tighten the tip by twisting it slightly to the right.

The magnifying lens is inside the viewing window (2). To facilitate instrumentation, the
viewing window can be swivelled to both sides or folded up.

The otoscopes have a connection port (3) for the optionally available insufflation bulb (6, 7).

The test of tympanic mobility can be carried out when the viewing window is closed using
the insufflation bulb. Apply the pressure carefully with the insufflation bulb.
If, after switching on the unit, a sharp drop in brightness or a flashing of the light is noticed,
new batteries should be inserted or rechargeable batteries recharged.
& Application duration
The otoscopes are intended for short term treatment < 1 min with a break between
applications of 10 minutes.
The maximum temperature at the application point at an ambient temperature of 35 °C
and in continuous operation is 44.5 °C.
The setting up and operation of the HEINE handles are described in a separate instruction
of use.

Hygienic Reprocessing
Instructions on hygienic reprocessing must be adhered to, based on national standards,
laws and guidelines.
Classification according to KRINKO: noncritical
Spaulding Classification USA: noncritical
A In the event of suspected contamination, carry out hygienic preparation of the
instrument.
The reusable tips have to be reprocessed after each use.
The described cleaning and disinfection measures do not replace the specific rules
applicable for the establishment.
HEINE Optotechnik only approves the reprocessing agents and procedures named
in these instructions for use.
Cleaning and disinfection may only be carried out by personnel with sufficient
hygienic knowledge.
Observe the instructions of the manufacturer of the reprocessing media.
Do not use spray or immersion disinfection, dripping wet or heavily foaming tissues.
Do not use automated or ultrasonic reprocessing.

Procedure

Otoscopes: The otoscope and the insufflation bulb must be cleaned on the outside manually
with a damp cloth and inside with a cotton-wool bud (wipe cleaning and wipe disinfection).
Recommended agents

Cleaning agent: enzymatic (e.g. neodisher® MediClean)

Disinfectant agent: alcoholic (e.g. Incides® N)

Reusable tips: The reusable tips must be cleaned and disinfected manually (in an immersion
bath) or by machine.

Recommended agents

Cleaning agent: enzymatic (e.g. neodisher® MediClean)

Disinfection agent: alcoholic (e.g. rotasept®); agent ortho-phthalaldehyde (e.g. Cidex® OPA)
The reusable tips can be reprocessed up to 360 cycles.

Disposable tips (HEINE AllSpec®HEINE UniSpec®) are for single use only.

Changing the light source

AN Verify that the lamp voltage complies with the supply voltage of the handle.
Allow the device to cool down before changing the bulb.

BETA200 LED / BETA400 LED / mini3000°® F.O. LED
With these otoscopes, the LED cannot be changed.

BETA200/ BETA400/ K180 / mini3000° F.O.

* Detach the otoscope from the handle and pull the bulb out of the guide tube of the
connector plug (4) holding it at the narrow collar.

* Insert the new lamp all the way into the lamp guide.

BETA100/ K100

* Remove the tip from the otoscope and unscrew the lamp. Remove the sleeve from
the old lamp.

* Refit the new bulb into the socket.

« Slide the sleeve on as far as it will go. This reduces stray light and reflections from the
inside of the specula and should always be fitted.

mini3000
With this otoscope, swivel the viewing window (2) to the side and pull out the bulb
backwards. Insert the new bulb as far as possible into the socket.

Maintenance and Service
The instruments do not require maintenance or service.
The expected operational life is 5 years.

General Warnings

A\ Check the correct operation of the device before use! Do not use the device if there are
visible signs of damage or the light begins to flash.
Do not use the device in fire- or explosive risk area (e.g. oxygen saturated or
anaesthetic environments).
This product is not allowed to enter or be used in areas with strong magnetic fields
e.g. MRl scanners.
Do not modify the device.
Use only original HEINE parts, spare parts, accessories and power sources.
Repairs shall only be carried out by qualified persons.
Do not shine light of the instrument directly into the eyes.
Check the tip before each use for rough surfaces and edges.
In order not to exceed the surface temperature of 41 °C of the application part, keep
within the application duration.

General Notes

# The warranty for the entire product is invalidated if non-genuine HEINE products or
non-original parts are used and if repairs or modifications are made to the device by
persons not authorized by HEINE. For more information, please visit www.heine.com.

Disposal

The product must be recycled as separated electrical and electronic devices.
== Please observe the relevant state-specific disposal regulations.

Electromagnetic Compatibility

Medical electric devices are subject to special precautionary measures with regard to

electromagnetic compatibility (EMC). Portable and mobile high frequency communication

equipment can affect medical electric devices.

A\ This is a device 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.g.
orientation, new arrangement or shielding of the device or restrict the connection to the
site.

The use of accessories, converters or cables other than the ones specified by HEINE
might lead to increased emission and reduced electrical immunity of the medical
equipment.

The device may not be stacked directly near or used directly beside other devices. If the
device is to be operated in a stack or with other devices, the device should be watched
to ensure it operates properly in this location.

The appendix contains following tables

- Guidance and manufacturer’s declaration — Electromagnetic immunity
- Technical specification

- Explanation of the used symbols

FRANGAIS
HEINE Otoscopes

Le présent mode d’emploi concerne les produits suivants de la gamme d’otoscopes HEINE :
BETA200 LED, BETA200, BETA400 LED, BETA400, K180, mini3000® F.O.,
mini3000° F.O. LED, BETA100, K100, mini3000°.

Lire et suivre attentivement le présent mode d’emploi et le conserver pour pouvoir
le consulter ultérieurement.

Utilisation prévue

Les otoscopes HEINE sont congus pour I'examen de l'oreille, du conduit auditif externe et
de la membrane du tympan. Ces instruments possédent un grossissement optique ainsi
qu’une unité d’éclairage a piles ou accus. Lutilisation de ces instruments est réservée aux
professionnels de santé et exclusivement. Les patients peuvent étre examinés a plusieurs
reprises dans la journée. Les appareils sont congus pour une manipulation de courte durée
et peuvent également étre utilisés pour I'instrumentation avec des produits médicaux non
actifs.

Mises en garde et consignes de sécurité

/\ AVERTISSEMENT ! Ce symbole indique une situation potentiellement dangereuse.
Le non-respect des consignes peut entrainer des accidents corporels mineurs
a modérés. (Fond jaune, premier plan noir.)

& REMARQUE ! Ce symbole est utilisé pour donner des informations importantes
concernant l'installation, I'exploitation, la maintenance ou la réparation, mais non
liées a un danger.

Vue d’ensemble du produit (voir I'illustration)

1 Fente de baionnette 6 Soufflette

2 Fenétre 7 Raccord de soufflette

3 Raccord de soufflage reutilisables 8 Spéculums HEINE SANALON® S reutilisables
4 Connecteur 9 Spéculums a HEINE AllSpec® usage

5 HEINE Poignée unique universels

Mise en service

Pour mettre en service I'appareils HEINE, visser ou fichier I'instrument sur la poignée a
piles HEINE ou la poignée rechargeable HEINE.

S’assurer que la tension de la lampe correspond & la tension d’alimentation fournie par
la poignée. La tension de la lampe est indiquée par le repére de couleur situé sur la face
inférieure de celle-ci :

Anneau blanc = lampe HEINE XHL® 2,5 V

Utilisable uniquement avec la poignée a piles HEINE BETA

Anneau rouge = lampe HEINE XHL® 3,5 V

Anneau noir = HEINE éclairage LED

Utilisable uniquement avec la poignée rechargeable HEINE BETA

Ceci ne concerne pas les otoscopes de la série mini3000. Dans ce cas, la tension de la
lampe est toujours de 2,5 V, quelle que soit la poignée utilisée.

Utilisation
N’introduire les otoscopes HEINE dans le conduit auditif qu’équipés d’'un HEINE spéculum
auriculaire.
Monter le HEINE spéculum auriculaire sur I'otoscope de telle sorte que I'ergot a I'intérieur
du spéculum se loge dans la fente de baionnette (1). Serrer le spéculum auriculaire en le
tournant en douceur vers la droite.
La lentille de grossissement se trouve dans la fenétre (2). Pour intervenir avec des
instruments, il est possible de pivoter la fenétre des deux cotés ou de la rabattre vers le
haut.
Les otoscopes disposent d’une possibilité de raccordement (3) pour la soufflette (6, 7)
proposée en option.
La vérification du tympan peut étre effectuée a I'état fermé au moyen de la soufflette.
Doser tres prudemment la pression exercée avec la soufflette.
Si, immédiatement aprés avoir allumé |‘appareil, vous constatez une diminution de la
luminosité ou un clignotement de la lampe, remplacez les piles ou rechargez vos batteries.
& Durée d'utilisation
Les otoscopes sont prévus pour des examens brefs < 1 minute avec une pause avant
I'utilisation suivante d’environ 10 minutes.
La température maximale sur la piéce appliquée a une température ambiante de 35 °C
et en service continu s’éléve a 44,5 °C.
La mise en service et I'utilisation des poignées HEINE sont décrites dans un mode d’emploi
distinct.

Retraitement hygiénique

Les instructions sur le retraitement hygiénique doivent étre respectées, conformément aux
normes, lois et directives nationales.

Classification selon KRINKO : non critique

Spaulding Classification USA : noncritical

A\ Les spéculums réutilisables doivent subir un retraitement hygiénique aprés chaque
utilisation.
En cas de soupgons de contamination, procéder a un traitement hygiénique.
Les mesures de nettoyage et de désinfection décrites ne remplacent en aucun cas
les prescriptions a respecter lors de I'utilisation.
HEINE Optotechnik n’autorise que les produits et procédés mentionnés dans le présent
mode d’emploi.
Le nettoyage et la désinfection doivent étre réalisés uniquement par une personne
possédant des compétences techniques suffisantes en matiere d’hygiéene.
Respecter les indications du fabricant du produit de traitement.
Ne pas pratiquer de désinfection par aspersion ou par immersion et ne pas utiliser
de chiffons trempés ou qui produisent une mousse importante. Ne pas traiter en
machine ni aux ultrasons.

Marche a suivre

Otoscopes : Nettoyer et désinfecter I'otoscope et la soufflette extérieurement a la main avec
un chiffon humide et intérieurement avec un coton-tige (nettoyage et désinfection par essuyage).
Produits recommandés

Produit de nettoyage : enzymatique (p. ex. neodisher® MediClean)

Désinfectant : alcoolique (p. ex. Incides® N)

Spéculums réutilisables : Nettoyer et désinfecter les spéculums réutilisables a la main
(dans un bain) ou en machine.

Produits recommandés

Produit de nettoyage : enzymatique (p. ex. neodisher® MediClean)

Produit de désinfection : alcoolique (p. ex. rotasept®); composé ortho-phthalaldéhyde

(p. ex. Cidex® OPA)

Les spéculums réutilisables peuvent subir jusqu’a 360 cycles de retraitement.

Spéculums a usage unique (HEINE AllSpec®/ HEINE UniSpec®) sont prévus exclusivement
a un usage unique.

Remplacement de la source lumineuse

A\ Sassurer que la tension de la lampe correspond a la tension d’alimentation fournie
par la poignée.
Laisser I'appareil refroidir avant de procéder au changement de lampe.

BETA200 LED / BETA400 LED / mini3000° F.O. LED

Il n’est pas possible de remplacer la DEL sur I'otoscope.

BETA200/BETA400/ K180/ mini3000° F.O.

* Séparer la téte de la poignée, puis retirer 'ampoule (4) usagée en tirant sur 'extrémité de
’embout-connecteur.

« Introduire la nouvelle ampoule en la glissant jusqu’au fond de son logement.

BETA100/ K100

* Retirer le spéculum de la téte de I'otoscope, puis dévisser 'ampoule usagée.

« Vissez la nouvelle ampoule dans la douille.

* Réinsérer I'écran dans son logement. Lécran sert a réduire les effets de lumiére
parasite a I'intérieur du spéculum.

mini3000

Sur I'otoscope mini3000, pivoter la fenétre (2) sur le coté et dévisser 'ampoule vers l'arriére.

Pousser la nouvelle ampoule jusqu’a la butée dans son logement.

Maintenance
Ces appareils ne nécessitent aucune maintenance particuliere.
Leur durée de vie est estimée a 5 ans.

Consignes générales

A\ Vérifier avant chaque utilisation le bon fonctionnement de I'appareil. Ne pas utiliser
I'appareil s'il est endommagé ou si I'on constate un clignotement de I'éclairage.
Lutilisation dans un environnement a risque d’incendie ou d’explosion, p. ex.
En présence d’oxygene ou de produits anesthésiques, n’est pas autorisée.
Lappareil ne doit pas étre utilisé au voisinage de champs magnétiques forts, IRM par
exemple !
Ne pas modifier I'appareil.
Utiliser uniquement des piéces, accessoires et source de courant d’origine HEINE.
Confier les réparations uniquement a des techniciens qualifiés.
Ne pas diriger directement la lumiere de I'instrument dans les yeux.
Avant chaque utilisation, contrélez le spéculum sur des surfaces brutes et les bords.
Pour ne pas dépasser la température de surface de la piéce appliquée de 41 °C,
respecter la durée d’application.

Remarque générales

@ La garantie du produit dans son ensemble sera nulle et de nul effet en cas d'utilisation
de produits et pieces de rechange autres que les produits et piéces de rechange
d’origine HEINE ainsi qu’en cas d’interventions (en particulier des réparations ou des
modifications) faites par des personnes non autorisées par HEINE. Vous trouverez
davantage d’informations a ce sujet sur le site www.heine.com.

Elimination des déchets

X Le produit doit étre mis au rebut dans le cadre du tri sélectif des appareils électriques

== et électroniques. Il convient de respecter les lois en vigueur concernant I'élimination
des déchets.

Compatibilité électromagnétique

Les appareils électromédicaux (appareils EM) sont soumis a des mesures de précautions

particulieres concernant la compatibilité électromagnétique (CEM) et doivent étre installés

et utilisés d’aprés les consignes relatives a la CEM contenues dans les documents
d’accompagnement. Les équipements portables et mobiles de communication HF peuvent
perturber les appareils électromédicaux.

A Cet appareil peut provoquer des interférences radio ou peut perturber le fonctionne-
ment d’appareils situés dans son environnement immédiat. |l peut étre nécessaire de
prendre des mesures correctives appropriées, par exemple une nouvelle orientation,
un nouvel agencement de I'appareil électromédical ou la mise en place d’un écran
protecteur.

Lutilisation d’accessoires, convertisseurs ou cables autres que ceux indiqués, a
I'exception des convertisseurs et cables vendus par le fabricant de I'appareil ou du
systeme électromédical comme piéces de rechange pour les composants internes,
peut entrainer une augmentation des émissions ou une réduction de I'immunité de
I'appareil électromédical.

Cet appareil électromédical ne doit pas étre utilisé a proximité immédiate d’autres
appareils ni en empilement avec d’autres appareils. Si I'appareil doit étre utilisé a
proximité d’autres appareils ou en empilement avec d’autres appareils, il convient
de vérifier qu’il fonctionne de maniére conforme de maniere ainsi agencée.

Vous trouverez en annexe les tableaux

- Recommandations et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

- Les caractéristiques techniques

- Lexplication des symboles utilisés



ESPANOL
HEINE Otoscopios

Las presentes instrucciones de uso son validas para los siguientes productos de la serie de
otoscopios HEINE: BETA200 LED, BETA200, BETA400 LED, BETA400, K180, mini3000°® F.O.,
mini3000® F.O. LED, BETA100, K100, mini3000®.

Leer detenidamente las presentes instrucciones de uso y conservar para futuras
referencias.

Uso previsto

Los otoscopios HEINE estan previstos para explorar el oido, el conducto auditivo externo
y el timpano. Los instrumentos constan de un aumento éptico y de una unidad de ilumina-
cién que funciona mediante pilas o bateria. Los instrumentos solo deben ser utilizados
por personal especializado en medicina. Puede examinarse a los pacientes varias veces
al dia. Los aparatos estan disefiados para un tratamiento breve y también pueden utili-
zarse para la instrumentacion con productos médicos no activos.

Informacidn de advertencia y seguridad
A\ iADVERTENCIA ! Este simbolo advierte de una posible situacion peligrosa.
La no observancia de las indicaciones puede causar lesiones leves y medias.
(fondo amarillo; primer plano, negro).
& iNOTA! Este simbolo se utiliza para informar sobre la instalacion, la revision,
el mantenimiento o la reparacién, que son importantes pero que no entrafian riesgos.
Partes del producto (véase figura)
1 Ranura de bayoneta 6 Fuelle

2 Ventana 7 Conector del fuelle
3 Toma del fuelle 8 Puntas HEINE SANALON® S para usos multiples
4 Conector 9 Puntas desechables HEINE AllSpec®

5 HEINE Mango
Modo de funcionamiento
Para la puesta en servicio de los aperatos HEINE, enrosque o introduzca el cabezal del
instrumento en la bateria 0 mango de carga HEINE.
Compruebe que la tensién de la lampara coincida con la tensién de alimentacion del
mango. Reconocera la tensién de la lampara por medio de la marca de color situada en la
parte inferior de la lampara:
Anillo blanco = HEINE XHL® 2,5 V. La lampara
solo puede utilizarse con el mango recargable HEINE BETA
Anillo rojo = HEINE XHL® 3,5 V. La lampara
Anillo negro = HEINE iluminacién LED
solo puede utilizarse con el mango de carga HEINE BETA
Esto no es aplicable a los otoscopios de la serie mini3000. En este caso, la tensién de la
lampara siempre es de 2,5 V, independientemente del mango.
Manejo
Los otoscopios HEINE solo deben introducirse en el conducto auditivo utilizando un
adaptador de espéculos.
Colocar el adaptador de espéculos en el otoscopio de manera que la leva del interior del
adaptador encaje en la ranura de la bayoneta (1). Fijar el adaptador de espéculos con un
ligero giro hacia la derecha.
La lente de aumento queda encajada en la ventana (2). Para colocarla, la ventana puede
girarse a ambos lados o plegarse hacia arriba.
Los otoscopios disponen de una opcién de conexién (3) para el fuelle (6,7), que es
opcional.
Puede realizarse el examen del timpano estando cerrado con ayuda del fuelle. Dosifique
la presion del fuelle con sumo cuidado.
Si inmediatamente después de encender el aparato percibe una reduccién evidente del
brillo o la iluminacién es intermitente, deberia colocar nuevas baterias o cargar las baterias
recargables.
& Duracién
Los otoscopios estan previstos para un examen breve de < 1 min y una pausa de unos
10 minutos antes del siguiente uso.
La temperatura maxima del elemento de aplicacién a una temperatura ambiente de
35 °C y durante el funcionamiento continuo es de 44,5 °C.
La puesta en servicio y el manejo de los mangos HEINE se describen en unas instruccio-
nes de uso aparte.
Reacondicionamiento higiénico
Deben observarse las instrucciones sobre reacondicionamiento higiénico segun las
normas, leyes y directivas nacionales.
Clasificacion segin KRINKO: no critico
Spaulding Classification USA: noncritical

A Limpie los espéculos de uso continuo de forma manual después de cada uso.
Efectie una depuracion higiénica si cree que el aparato ha podido resultar
contaminado.

Las medidas de limpieza y desinfeccion descritas no sustituyen las normas validas
para el servicio.

HEINE Optotechnik autoriza solo los medios y procedimientos mencionados en las
presentes instrucciones de uso.

La limpieza y la desinfeccién solo podran realizarlas personas con la competencia
necesaria en materia de higiene.

Siga las indicaciones del fabricante del agente limpiador.

No utilice desinfectantes en aerosol o por inmersién, ni pafos tan himedos que
goteen o creen mucha espuma. No efectle una limpieza mecénica ni con ultra-
sonidos.

Procedimiento

Otoscopios: Limpie y desinfecte el exterior del otoscopio y el fuelle manualmente con un

pafio himedo y el interior con un bastoncillo de oidos (limpieza y desinfeccién con un pafo).

Productos recomendados

Producto de limpieza: enzimatica (p. ej. neodisher® MediClean)

Desinfectante: alcohdlico (p. ej. Incides® N)

Puntas de uso continuado: Limpie y desinfecte las puntas de uso continuado de forma

manual (bafio de inmersién) o mecanica.

Productos recomendados

Producto de limpieza: enzimatica (p. ej. neodisher® MediClean)

Desinfectante: alcohdlico (p. ej. rotasept®); principio activo orto-ftalaldehido

(p. ej. Cidex® OPA)

Las puntas de uso continuado pueden reutilizarse hasta 360 ciclos.

Puntas desechables (HEINE AllSpec® /HEINE Unispec®) solo pueden utilizarse una vez.

Recambio de la fuente de luz

/\ Compruebe que la tension de la lampara coincida con la tension de alimentacion del
mango.
Deje enfriar el aparato antes de cambiar la lampara.

BETA200 LED / BETA400 LED / mini3000°® F.O. LED

EI LED del otoscopio LED de HEINE no puede cambiarse.

BETA200/BETA400 / K180 / mini3000° F.O.

* Desmonte el otoscopio del mango y extraiga el lampara (4) por el cuello estrecho del
tubo-guia del enchufe de conexioén.

* Coloque la nueva lampara hasta el tope dentro del tubo guia.

BETA100/ K100

* Saque el espéculo del otoscopio y destornille la bombilla del portaldmparas.

* Tornillo de la nueva bombilla en el portalamparas.

* Vuelva a colocar la proteccion de la lampara hasta el tope. Con ello se reduce la luz
parasita y los reflejos desde el interior del espéculo, por lo que tiene que permanecer
siempre colocada.

mini3000

Para el otoscopio mini3000, gire hacia un lado la ventana (2) y extraiga la lampara tirando

hacia atras. Deslice la nueva ldampara en el soporte hasta el tope.

Mantenimiento y servicio técnico

Los aparatos estan exentos de mantenimiento y servicio técnico.

La duracién de vida util esperada es de 5 afios.

Advertencias generales

A\ Comprobar el correcto funcionamiento del aparato antes de cada uso. No utilice el
aparato si detecta dafios o la iluminacién parpadea.
No utilizar en zonas con peligro de incendio o explosién, debido p.ej. al oxigeno o al
anestésico utilizado.
El aparato no debe utilizarse cerca de un campo magnético intenso, como p. ej. un
aparato de MRI.
No modifique el aparato.
Utilice exclusivamente piezas, accesorios y fuentes de tensién originales de HEINE.
Las reparaciones solo deben ser efectuadas por personal especializado cualificado.
No ilumine los ojos directamente con el instrumento.
Antes de cada utilizacién, inspeccione la punta en busca de superficies y bordes
asperos.
Para no exceder la temperatura superficial del elemento de aplicacién, de 41 °C,
respete la duracién de utilizacion.

Notas generales

¢ Lagarantia para la totalidad del producto se extinguira y quedara invalidada si se usan
productos y piezas de repuesto que no sean originales de HEINE, e igualmente si
personas no autorizadas por HEINE manipulan el producto (en especial reparaciones
o modificaciones). Puede encontrar mas informacion al respecto en www.heine.com.

Gestion de residuos

X El producto debe eliminarse por separado junto con los aparatos electricos y

== electronicos. Se deben tener en cuenta los correspondientes reglamentos de
eliminacion de residuos especificos del pais.

Compatibilidad electromagnética

Los aparatos electromédicos (aparatos AE) estan sujetos a medidas de precaucién

especiales con respecto a la compatibilidad electromagnética (CEM) y deberan seguirse

las indicaciones sobre CEM que se incluyen en los documentos que lo acompafan. Los
equipos de comunicacién AF moviles y portatiles pueden afectar a los aparatos EM.

A\ Este aparato puede provocar interferencias o afectar al funcionamiento de otros
aparatos cercanos. Puede que sea necesario tomar medidas adecuadas, como por
ejemplo, una nueva orientacién, una nueva disposicién del aparato ME o de la barrera
de seguridad.

La utilizacién de otros ACCESORIOS, convertidores y cables diferentes a los indicados,
con la excepcién del convertidor y los cables, que el FABRICANTE del APARATO haya
vendido como piezas de recambio de los componentes internos, podran dar lugar auna
mayor EMISION o a una reduccién de las INTERFERENCIAS del APARATO.

ElI APARATO no se debe utilizar justo al lado o apilado con otros aparatos. Si fuera
necesario el funcionamiento cerca o apilado con otros aparatos, el APARATO se debe
observar para comprobar su servicio conforme a lo previsto en esta disposicion.

Adjuntas encontrara las tablas

- Directrices y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética
- Los datos técnicos

- Explicacion de los simbolos utilizados

ITALIANO
HEINE Otoscopi

Le presenti istruzioni per 'uso sono valide per i seguenti prodotti della serie di otosco-
pi HEINE: BETA200 LED, BETA200, BETA400 LED, BETA400, K180, mini3000® F.O.,
mini3000® F.O. LED, BETA100, K100, mini3000®.

Leggete con attenzione le presenti istruzioni per I'uso e conservatele per
consultazioni future.

Destinazione d’uso

Gli otoscopi HEINE sono strumenti per I'analisi dell’orecchio, del condotto uditivo esterno
e della membrana timpanica. Gli strumenti sono dotati di un dispositivo ottico di ingrandi-
mento e di un’unita di illuminazione alimentata a batteria o accumulatore. L'utilizzo degli
strumenti & ammesso unicamente da parte di personale medico specializzato. | pazienti
possono essere sottoposti ad esame piu volte al giorno. Gli apparecchi sono destinati a
trattamenti di breve durata e possono essere utilizzati anche come strumentazione con
prodotti medici non attivi.

Avvertenze e informazioni sulla sicurezza

/\ ATTENZIONE! Questa segnalazione indica una situazione potenzialmente pericolosa.
Il mancato rispetto di questa avvertenza pud portare a lesioni di piccola o media
portata. (Colore di sfondo giallo, colore in primo piano nero).

& NOTA! Questo simbolo viene utilizzato per informazioni relative a installazione,
funzionamento, manutenzione o riparazione, che sono importanti ma non associate
a pericoli.

Informazioni generali sul prodotto (vedi figura)

1 Fessura a baionetta 6 Insufflatore

2 Finestra 7 Connettore per insufflatore

3 Attacco per insufflatore 8 Speculum HEINE SANALON® S riutilizzabili
4 Connettore 9 Speculum monouso HEINE AllSpec®

5 HEINE Manico

Messa in esercizio

Per la messa in esercizio degli apparecchi HEINE avvitare e/o inserire la testina dello
strumento su un’impugnatura a batteria e/o un’impugnatura ricaricabile HEINE.
Accertarsi che la tensione della lampada coincida con la tensione di alimentazione
dell'impugnatura.

La tensione della lampada €& indicata dalla tacca colorata posta sul lato inferiore della
lampada stessa:

Anello bianco = lampada HEINE XHL® da 2,5 V

Utilizzabile solo con impugnatura a batteria HEINE BETA

Anello rosso = lampada HEINE XHL® da 3,5 V

Anello nero = HEINE illuminazione a LED

Utilizzabile solo con I'impugnatura ricaricabile HEINE BETA

Cio non vale per gli otoscopi della serie mini3000. In questo caso la tensione della
lampada & sempre pari a 2,5 V, indipendentemente dall'impugnatura.

Utilizzo
Gli otoscopi HEINE possono essere introdotti nel condotto uditivo solo con uno speculum
applicato.
Inserire lo speculum nell’'otoscopio in modo tale che la camma all'interno dello speculum si
inserisca correttamente nella fessura a baionetta (1). Fissare lo speculum con una leggera
rotazione verso destra.
La lente d’ingrandimento si trova nella finestra (2). Per inserire gli strumenti, la finestra (2)
puo essere ribaltata su entrambi i lati oppure verso I'alto.
Gli otoscopi HEINE prevedono un attacco (3) per 'insufflatore (6,7) disponibile come
opzione.
L'esame timpanico pud essere eseguito in stato chiuso mediante I'ausilio dell'insufflatore.
Dosare con la massima cautela la pressione con l'insufflatore.
Se subito dopo I‘accensione del dispositivo si osserva una netta riduzione della luminosita
o uno sfarfallio dell‘illuminazione, & necessario sostituire le batterie o caricare le batterie
ricaricabili.
@ Durata dell’applicazione
Gli otoscopi sono destinati ad esami di breve durata (< 1 min.) con una pausa prima
del successivo utilizzo di ca. 10 minuti.
La temperatura massima dell’applicatore ad una temperatura ambiente di 35 °C e in
funzionamento continuo & di 44,5 °C.
La messa in servizio e I'uso delle impugnature HEINE sono descritti nelle istruzioni per
I'uso fornite separatamente.

lgienizzazione

E necessario attenersi alle avvertenze relative all'igienizzazione sulla base delle norme,
leggi e direttive nazionali.

Classificazione secondo KRINKO: non critico

Spaulding Classification USA: noncritical

A\ Se si sospetta una contaminazione, procedere ad una igienizzazione.
Le misure descritte per la pulizia e disinfezione non sostituiscono I'applicazione
delle norme di funzionamento valide di volta in volta.
HEINE Optotechnik autorizza esclusivamente le sostanze e le procedure indicate
nelle presenti istruzioni per I'uso.
Fare eseguire la pulizia e la disinfezione solo da una persona con sufficiente
competenza in materia di igiene.
Attenersi alle istruzioni dei produttori delle sostanze di preparazione.
Non utilizzate alcuna disinfezione tramite spruzzatura o immersione, non utilizzate
panni umidi e gocciolanti o molto schiumosi. Non eseguite preparazione automatica
o ad ultrasuoni.

Procedura

Otoscopi: Pulire e disinfettare manualmente I'otoscopio e I'insufflatore con un panno humido
all'esterno e con un bastoncino ovattato all'interno (pulizia e disinfezione manuali).
Sostanze consigliate

Detergente: enzimatica (ad es. neodisher® MediClean)

Disinfettante: alcolico (ad es. Incides® N)

Speculum riutilizzabili: Pulire e disinfettare gli speculum riutilizzabili manualmente (in bagno
a immersione) o a macchina.

Sostanze consigliate

Detergente: enzimatica (ad es. neodisher® MediClean)

Disinfettante: alcolico (ad es. rotasept®); agente ortoftalaldeide (ad es. Cidex® OPA)

Gli speculum riutilizzabili possono essere igienizzati fino a 360 cicli.

Speculum monouso (HEINE AllSpec® HEINE UniSpec®) sono destinati solo al monouso.

Sostituzione della fonte di luce
A\ Accertarsi che la tensione della lampada coincida con la tensione di alimentazione

dellimpugnatura.
Prima di sostituire la lampada fare raffreddare I'apparecchio.

BETA200 LED / BETA400 LED / mini3000°® F.O. LED
Il LED dell’otoscopio non puo essere sostituito.

BETA200/ BETA400/ K180 / mini3000° F.O.

* Rimuovere 'otoscopio dallimpugnatura e sfilare la lampada dalla guida tubolare del
connettore (4) prendendola dal collarino

* Posizionare la nuova lampadina spingendola sino in fondo.

BETA100/ K100

* Rimuovere lo speculum e sfilare la protezione posta sulla lampadina e svitare la lampadina.

* Avvitare la nuova lampada nella presa.

* Ricollocare la protezione-lampadina: questa riduce dispersione di luce e riflessi all'interno
dello speculum e dovrebbe sempre essere posta sulla lampadina.

mini3000
Per I'otoscopio mini3000 orientare lateralmente la finestra (2) e sfilare la lampada tirandola
indietro. Inserire la nuova lampada nel supporto fino alla battuta.

Manutenzione e assistenza
Gli apparecchi non necessitano di manutenzione e assistenza.
La durata di funzionamento prevista e di 5 anni.
Avvertenze generali
A Prima di ogni utilizzo verificare che I'apparecchio funzioni correttamente. Non utilizzare
I'apparecchio in caso di danneggiamenti o se la luce lampeggia.
E’ vietato I'utilizzo in ambiente a rischio di incendio od esplosione, per esempio
a causa di ossigeno o sostanze anestetiche.
L'apparecchio non deve essere utilizzato nelle vicinanze di campi magnetici
come per es. MRI!
Non modificare I'apparecchio.
Utilizzare solo pezzi, accessori ed fonti di energia originali HEINE.
Affidare le riparazioni solo da personale specializzato e qualificato.
Non dirigere la luce dello strumento direttamente verso gli occhi.
Prima di ogni utilizzo verificate che lo speculum non presenti superfici ruvide o spigoli.
Per non superare la temperatura superficiale dell’applicatore di 41 °C, rispettate la
durata dell’applicazione.

Indicazioni generali

¢ Lagaranzia per I'intero prodotto decade se si usano prodotti non originali HEINE,
pezzi di ricambio non originali e se vengono effettuati interventi (in particolare
riparazioni o modifiche) da parte di persone non autorizzate da HEINE. Per ulteriori
informazioni, visitare il sito www.heine.com.

Smaltimento

ﬁ’ Il prodotto deve essere smaltito in un centro di raccolta differenziata per apparecchi

== elettrici ed elettronici. Devono essere rispettate le norme di smaltimento specifiche
di ogni paese.

Compatibilita elettromagnetica

| presidi medico-chirurgici elettrici (apparecchi ME) sono soggetti a particolari misure

cautelari in tema di compatibilita elettromagnetica (CEM) e devono essere installati e messi

in funzione in base alle indicazioni CEM contenute nei documenti di accompagnamento.

| dispositivi di comunicazione ad alta frequenza portatili e mobili possono interferire con i

presidi medico-chirurgici elettrici.

A\ Questo apparecchio pud generare radiodisturbi o interferire con il funzionamento degli
apparecchi nelle vicinanze. Puo rendersi necessario applicare rimedi adatti, come per
es. un nuovo allineamento, una nuova disposizione dell’apparecchio ME oppure la
schermatura.

Lutilizzo di altri accessori, altri convertitori e linee rispetto a quelli indicati, ad eccezione
di convertitori e linee che vengono venduti dal produttore dell’apparecchio come parti

di ricambio per componenti interni, pud portare ad una maggiore emissione o ad una
ridotta immunita dell’apparecchio.

Lapparecchio ME non deve essere utilizzato vicino o sopra/sotto altri apparecchi Se
fosse necessario il funzionamento vicino o sopra/sotto altri apparecchi, 'apparecchio
ME deve essere osservato per verificare il suo corretto funzionamento in questa
configurazione.

In appendice sono riportate le tabelle

- Linee guida e dichiarazione del costruttore — Immunita elettromagnetica

- Dati tecnici

- Spiegazione dei simboli utilizzati
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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.

Warning: This device is intended only for use by medical professionals.
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.

test C El - test IEC 60601 test c . level | EI . . Gui
level
szgngs;ﬁns Group 1 The qewce L:ses RE srjergylksnllytfﬁr;ts |ntler1ni| funchop.Therle)forT, F:F-s‘m|s- Conducted RF 3 Veff 3V eff Portable and mobile RF communication equipment
sion s very low and itis unlikely that any interference 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 $Z‘?;ci:i?“ﬁt‘e:ef:?;;;emﬁuanon 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 i i
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:

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.

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

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Guideline

Electromagnetic environment —

and reflection from structures, objects and people.
a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular / cordless) telephones and land

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

least 30 %.

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

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.

Electrical fast transient/

IEC 61000-4-4

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

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

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

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

for portable and mobile RF communication equipment and the device

Surge IEC 61000-4-5

The device is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are

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

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

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

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.

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

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

3A/m

a typical location in a typical
commercial or hospital environment.

<5% Ur, (>95% dip in UT)| Mains power quality should be that | | Rated maximum output i according to freq of (m)
for 1/2 period of a typical commercial or hospital power of transmitter (W) 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
40% UT, (60% dip in UT)| environment. If the user of the device d =3,5/3* SQRT (P) d =3,5/3 * SQRT (P) d=7/3* SQRT (P)
for 5 periods device requires continued operation
70% UT, (30% dip in UT)| during power mains interruptions, it 0.01 0.1 0.1 0.2
for 25 periods is recommended that the device be 0.1 0.4 0.4 0.7
<5% UT, (>95% dip in UT)| powered by a UPS (uninterruptible
for 5 seconds power supply) or a battery. 1 12 12 23
3A/m Power frequency magnetic fields 10 37 37 74
should be at levels characteristic of 100 17 17 23.3

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

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

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

Technical specification

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.

XHL Xenon Halogen Bulbs

Environmental conditions
for operation

+10°Cto +35°C
30 % to 75 % rel. humidity
700 hPa to 1060 hPa

Environmental conditions
for storage

+5°C to +45 °C
45 % to 80 % rel. humidity
500 hPa to 1060 hPa

Environmental conditions
for transport

-20 °Cto +50 °C
45 % to 80 % rel. humidity
500 hPa to 1060 hPa

Nominal voltage

30V-37V

Nominal current

XHL: max. 760 mA
LED: max. 350 mA

Protection class

Internal power supply

Device classification Exempt
according to IEC 62471
Application part Type BF

Erlauterung der verwendeten Symbole

Auf dem Gerat bzw. der Verpackung finden sich folgende Symbole:

Explanation of utilized symbols

The following symbols are used on the device or on the packaging:

Explication des symboles utilisés
Les symboles suivants figurent sur I'appareil ou sur 'emballage :

BETA400, BETA200, K180

#077 (2.5 V), #078 (3.5 V)

BETA 100, K100

#037 (2.5 V), #049 (3.5 V)

mini3000 F.O.
mini3000

#105 (2.5 V)
#110 (2.5 V)

Explicacion de los simbolos utilizados

Sobre el aparato o sobre el embalaje se encuentran los siguientes simbolos:

Spiegazione dei simboli utilizzati

Sullapparecchio e/o sulla confezione sono presenti i seguenti simboli:

93/42 EWG

ce

CE-Kennzeichnung kennzeichnet die Ubereinstimmung
mit der Europaischen Medizinprodukterichtlinie

The CE mark indicates that the product complies with the
European medical device directive 93/42/EEC.

Le marquage CE indique la conformité & la directive
européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.
El marcado CE indique la conformidad con la directiva
europea 93/42 /CEE relativa a los productos sanitarios.

Il marchio CE indica la conformita con la direttiva europea
sui dispositivi medici 93/42 CEE

Zulassiger Temperaturbereich in °C fiir Lagerung und
Transport

Temperature limits in °C for storage and transport

Plage de température admise en °C pour le stockage et le
transport

Rango de temperatura permitida en °C para almacenar y
transportar el producto

Gruner Punkt (landerspezifisch)
“Griner Punkt” (country-specific)
Point vert (spécifique a chaque pays)
Punto verde (segun cada pais)
Punto verde (in base al paese)

Temperatura ammessa in °C per conservazione e trasporto Gebrauchsanweisung verbindlich befolgen.

Katalog- oder Bestellnummer
Catalogue- or order number

Numéro de catalogue ou de commande
Numero de catalogo o de pedido
Codice catalogo e di dell'ordine numero

(Hintergrundfarbe: blau, Vordergrundfarbe: weiB)
Zulassiger Temperaturbereich in °F fir Lagerung und
Transport

Temperature limits in °F for storage and transport

Plage de température admise en °F pour le stockage et le
transport

Rango de temperatura permitida en °F para almacenar y
transportar el producto

Temperatura ammessa in °F per conservazione e trasporto

Follow instructions for use!
(Background color: blue, foreground color: white.)

Suivre le mode d’emploi.
(Couleur de fond : bleu ; couleur du premier plan : blanc)

Seguir obligatoriamente las instrucciones de uso.
(Color de fondo: azul, color de primer plano: blanco)

Attenersi obbligatoriamente alle istruzioni per 'uso.

Hersteller

Fabricant
Fabricante
Produttore

Manufacturer

Zulassige Luftfeuchtigkeit fiir Lagerung und Transport (Colore dello sfondo: blu, colore in primo piano: bianco)

Humidity limitation for storage and transport

Humidité admise pour le stockage et le transport
Humedad del aire permitida para almacenar y transportar
el producto

Umidita atmosferica ammessa durante il trasporto e la
conservazione

Anwendungsteil des Typs BF
Type BF applied part

Partie appliquée de type BF
Pieza de aplicacion del tipo BF
Applicazione di tipo BF

Herstelldatum

Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricacion
Data di produzione
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Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten
(Européaische WEEE Richtlinie)
Product bearing this symbol may not be disposed of together
with general household waste, but instead requires separate [
disposal according to local provisions. (European Waste

Electrical and Electronic Equipment Directive, WEEE) f

Tri sélectif des appareils électriques et électroniques
(Directive européenne DEEE)
Desechado separado de aparatos eléctricos y
electronicos (Directiva Europea RAEE)
Raccolta differenziata di apparecchi elettrici ed
elettronici (direttiva europea RAEE)

Einmalgebrauch
Single use only
Usage unique
Un solo uso

Zulassiger Luftdruck fiir Lagerung und Transport
Pressure limitation for storage and transport

Pression atmosphérique admise pendant le transport et le
stockage

Presién de aire permitida para almacenar y transportar el

producto Monouso

Pressione atmosferica ammessa durante il trasporto e la
conservazione

Vorsicht Bruchgefahr!
Fragile, handle with care!
Fragile | Manipuler avec soin
Atencion. Fragil.

Attenzione: pericolo di rottura!

Trocken lagern!

Keep dry!

Conserver au sec !
Conservar en un lugar seco!
Evitare ambienti umidi!

Manufacturer

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

Denna bruksanvisning galler for féljande produkter i HEINE-otoskopserien: BETA200 LED,
BETA200, BETA400 LED, BETA400, K180, mini3000® F.O., mini3000® F.O. LED, BETA100,
K100, mini3000°.

@ Lé&s och f6lj denna bruksanvisning noga och spara den fér framtida bruk.

Anvandningséandamal
HEINE-otoskop ar avsedda att anvandas fér undersokning av orat, yttre horselgangen
och trumhinnan. Instrumenten ar férsedda med en optisk férstoring och en batteridriven
belysningsenhet. Instrumenten far endast anvandas av medicinsk yrkespersonal. Patienter
kan undersokas flera ganger pa en dag. Instrumenten &r avsedda for korttidsbehandling
och kan &ven anvéndas for instrumentering med ej aktiva medicintekniska produkter.
Varnings- och sidkerhetsanvisningar
/\ VARNING! Detta signalord uppmarksammar dig pa en potentiellt farlig situation.
Om anvisningen inte f6ljs kan det leda till latta eller mattliga skador.
(Bakgrund: Gul; férgrund: Svart)
@ TIPS! Ordet ,TIPS* anvands for viktig information angéende installation, drift,
underhall eller reparation som inte ar férbunden med nagon risk.

Produktoéversikt (se bild)
1 Bajonettspar

2 Fonster

3 Blasbalgsanslutning

4 Stickkontakt

5 HEINE Handtag

6 Blasbalg

7 Kontakt for blasbalg

8 HEINE SANALON® S Tips for Flergangsbruk
9 HEINE AllSpec® engangs-Tips

Idrifttagande

For att ta HEINE- apparater i drift skruvar eller sticker du fast instrumenthuvudet pa
HEINE-batteriet eller HEINE-laddningshandtaget.

Forsékra dig om att lampspéanningen stdimmer dverens med férsérjningsspénningen

pé handtaget. Du tar reda p& lampspénningen genom att titta p& den fargade markeringen
pé undersidan av lampan:

Vit ring = HEINE XHL® 2,5-voltslampa

Endast for anvdndning med HEINE BETA-batterihandtaget

R6d ring = HEINE XHL® 3,5-voltslampa

Svarta ring = HEINE LED-belysning

Endast for anvandning med HEINE BETA-laddningshandtaget

Detta galler inte for otoskopen i mini3000-serien. Fér dessa otoskop ska lampspénningen
oavsett handtag alltid vara 2,5 V.

Anvéndning
HEINE-otoskopen far endast foras in i horselgangen med ditsatt HEINE tip.
Satt 6rontratten pa otoskopet sa att klacken inne i HEINE tip passar i inskérningen (1).
Vrid latt &t hoger sa att 6rontratten fastnar.
Forstoringslinsen sitter i fonstret (2). For hantering av instrumentet kan fonstret svangas
at bada sidorna eller fallas upp.
Otoskopen har en anslutning (3) for en blasbalg (6,7) som kan bestallas som tillval.
Ett tympaniskt test kan i slutet tillstand utféras med hjalp av blasbalgen. Var mycket forsiktig
nér du doserar trycket med blasbalgen.
Nér du kopplar pa instrumentet och omedelbart upptacker ljusbortfall eller blinkande, skall
du sétta i nya batterier eller ladda de laddningsbara batterierna.
& Tid
Otoskopen &r avsedda foér en kortvarig undersékning, < 1 min, med en paus till nasta
anvéndning pa ca 10 minuter.
Maximal temperatur fér anvandningsdelen vid omgivningstemperatur pa 35 °C och
under permanent drift &r 44,5 °C.
Idrifttagning och anvéndning av HEINE-handtagen beskrivs i en separat bruksanvisning.

Rengoring, desinfektion och sterilisering

Anvisningarna for rengéring, desinfektion och sterilisering maste féljas i enlighet med
standarder, lagar och riktlinjer.

Klassificering enlig KRINKO: ej kritisk

Spaulding Classification USA: noncritical

A\ Permanentspetsarna ska beredas hygieniskt efter varje anvandning.
Vid misstanke om kontaminering gors en hygienisk beredning.
De beskrivna atgérderna for rengéring och desinficering erséatter inte de foreskrifter
som galler for driften.
HEINE Optotechnik godkénner endast de medel och metoder som anges i denna
bruksanvisning.
Rengoringen och desinficeringen far bara utforas av en person med till racklig
hygienisk kompetens.
Beakta anvisningarna fran tillverkaren av beredningsmedlet.
Desinficera inte genom sprejning eller nedsankning och anvénd inga trasor som &r sa
vata att de droppar eller som skummar starkt. Anvand inte maskinell beredning eller
ultraljudsberedning.
Tillvagagangssatt
Otoskop: Rengor och desinficera otoskopet och blasbéalgen utvandigt for hand med en
fuktig trasa och invéndigt med en bomullspinne (avtorkning och torkdesinfektion).
Rekommenderade medel
Rengoringsmedel: enzymatiska (t. ex. neodisher® MediClean)
Desinfektionsmedel: alkoholhaltiga (t. ex. Incides® N)
Ateranvandbara spetsarna: Rengér och desinficera de ateranvandbara spetsarna manuellt
(genom nedséankning) eller maskinellt.
Rekommenderade medel
Rengoringsmedel: enzymatiska (t. ex. neodisher® MediClean)
Desinfektionsmedel: alkoholhaltiga (t. ex. rotasept®); medel med ortoftalaldehyd som
verksamt amne (t. ex. Cidex® OPA)
De ateranvandbara spetsarna kan forberedas hygieniskt i upp till 360 cykler.
Spets for engangsbruk (HEINE AllSpec®/HEINE UniSpec®) ar endast avsedda fér engangsbruk.
Byte av ljuskilla
A\ Forsakra dig om att lampspanningen stammer 6verens med f6rsorjningsspanningen
pa handtaget. Lat instrumentet svalna fore ett lampbyte.

BETA200 LED / BETA400 LED / mini3000° F.O. LED

P& HEINE LED otoskop kan LED:n inte bytas.

BETA200/BETA400/ K180/ mini3000° F.O.

* Tag av instrumentet fran handtaget, fatta tag om den smala kragen pa lampan (4) och
drag ut den ur réret i anslutningskontakten.

« For in den nya lampan i roret sa langt det gar.

BETA100/ K100

* Avlagsna speculumet och skruva loss lampan.

* Skruva in den nya lampan i sockeln.

» Sétt fast lampskyddet. Detta reducerar ljus reflexer fran insidan av speculumet och ska
alltid sitta pa plats.

mini3000

P& mini3000-otoskopet svanger du fonstret (2) at sidan och drar ut lampan bakat.

Skjut in den nya lampan i fattningen tills det tar stopp.

Underhall och service

Instrumenten ar underhalls- och servicefria.

Livslangden uppskattas till 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 anvéndas i brand- eller explosionsfarlig milj6, t.ex. p& grund av
syre eller anestetiska medel.
Produkten far inte anvandas i starka magnetfalt som t.ex. MRI.
Genomfor inga &ndringar av instrumentet.
Anvand endast originaldelar, originaltillbehor och originalstromkallor fran HEINE.
Reparationer far endast utforas av kvalificerad yrkespersonal.
Lys inte med instrumentet rakt in i 6gonen.
Kontrollera vid varje anvandningstillfélle att det inte férekommer ojamna ytor och
kanter pa spetsen.
For att anvéandningsdelens yttemperatur pa 41 °C inte ska 6verskridas &r det viktigt
att halla anvandningstiden.

Allménna instruktioner

w Garantin for produkten i dess helhet upphér att gélla, respektive géller inte heller, vid
anvéndning 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 pa www.heine.com.

Avfallshantering
Produkten ska ha en separat uppséttning av elektrisk och elektronisk utrustning.

== Landsspecifika regler fér avfallshantering ska alltid foljas.

Elektromagnetisk kompatibilitet
Medicinska apparater (ME-apparater) ar féremal for speciella forsiktighetsatgarder vad
géller den elektromagnetiska 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 for hogfrekvenskommunikation kan paverka medicinska apparater.
/\ Denna apparat kan fororsaka radiostérningar eller kan stora driften av apparater
i narheten. Det kan vara nédvandigt att vidta lampliga atgarder, 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 fér 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 far inte anvandas nar den ar staplad omedelbart bredvid eller tillsammans
med andra apparater. Nar det ar nédvandigt med drift néra 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 stdrningskompatibilitet
- Tekniska specifikationer
- Forklaring av de symboler som anvéands

NEDERLANDS
HEINE Otoscopen

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende producten uit de otoscoopserie van
HEINE: BETA200 LED, BETA200, BETA400 LED, BETA400, K180, mini3000° F.O.,
mini3000® F.O. LED, BETA100, K100, mini3000°®.

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

Gebruiksdoel

De otoscopen van HEINE zijn bedoeld voor onderzoek van het oor, de buitenste gehoorgang
en het trommelvlies. De instrumenten hebben een optische vergroting en verlichting op
batterijen of een accu. De instrumenten mogen uitsluitend worden gebruikt door medisch
geschoold personeel. Patiénten kunnen meerdere keren per dag worden onderzocht. De
apparaten zijn bedoeld voor een kortdurende behandeling en kunnen ook worden gebruikt
voor de instrumentatie met niet-actieve medische hulpmiddelen.

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).

o 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 (zie afbeelding)

1 Bajonettsleuf 6 Blaasbalg

2 Venster 7 Blaasbalg-Konnektor

3 Blaasbalgaansluiting 8 HEINE SANALON S® Tips voor meervoudig gebruik
4 Aansluitstekker 9 HEINE AllSpec® Wegwerptip

5 HEINE Handvat

Ingebruikneming

Om de apparaat van HEINE te gebruiken, schroeft of steekt u de instrumentkop op de
HEINE batterij- of de HEINE laadhandgreep.

Let erop dat de spanning van het lampje overeenkomt met de voedingsspanning van de
handgreep.

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

Alleen te gebruiken met de HEINE BETA laadhandgreep

Dit geldt niet voor de otoscopen van de serie mini3000. De spanning van het lampje is in
die gevallen altijd 2,5 V, ongeacht de handgreep.

Bediening

De otoscopen van HEINE mogen alleen in de gehoorgang worden ingevoerd als er een
HEINE tip op is geplaatst.

Zet de HEINE tip zo op de otoscoop dat de nok aan de binnenkant van de oortrechter in de
bajonetsleuf (1) past. Trek de oortrechter met een lichte draaiing naar rechts vast.

De vergrotingslens zit in het venster (2). Voor het instrumenteren kan het venster naar beide
zijden worden gedraaid of naar boven worden opengeklapt.

De otoscopen hebben een aansluitmogelijkheid (3) voor de als optie leverbare blaasbalg (6,7).
De controle van het middenoor kan in gesloten toestand worden uitgevoerd met behulp van
de blaasbalg. Doseer de druk met de blaasbalg heel voorzichtig.

Indien u direct na het inschakelen constateert dat de helderheid beduidend afneemt of de
lamp knippert, moeten de batterijen worden vervangen dan wel de accu worden opgeladen.

@ Duur
De otoscopen zijn bedoeld voor een kortdurend onderzoek < 1 min met een
onderbreking tot aan het volgende gebruik van ca. 10 minuten.
De maximale, hoogste temperatuur op het gebruiksdeel bij een omgevingstemperatuur
van 35 °C en in continubedrijf bedraagt 44,5 °C.
De ingebruikneming en bediening van de HEINE handgrepen zijn in een afzonderlijke
gebruiksaanwijzing 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

/\ De permanente tips moeten na elk gebruik hygiénisch worden gereinigd.
Voer bij een vermoeden van besmetting een hygiénische reiniging uit.
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.
Gebruik geen sproei- of dompeldesinfectie, noch druipend natte of sterk schuimende
doeken. Gebruik geen machinale reiniging of reiniging met ultrasoongeluid.
Werkwijze
Otoscopen: Reinig en desinfecteer de otoscoop en de blaasbalg aan de buitenkant
handmatig met een vochtige doek, aan de binnenkant met een wattenstaafje (wisreiniging
en wisdesinfectie).
Aanbevolen middelen
Reinigingsmiddel: enzymatische (bijv. neodisher® MediClean)
Ontsmettingsmiddel: alcoholische (bijv. Incides® N)
Tips voor duurzaam gebruik: Reinig en desinfecteer de tips voor duurzaam gebruik
handmatig (in het dompelbad) of machinaal.
Aanbevolen middelen
Reinigingsmiddel: enzymatische (bijv. neodisher® MediClean)
Ontsmettingsmiddel: alcoholische (bijv. rotasept®), werkzame stof ortho-fthaalaldehyde
(bijv. Cidex® OPA)
De tips voor duurzaam gebruik kunnen tot max. 360 cycli worden behandeld.
Wegwerptips (HEINE AllSpec® HEINE UniSpec®) zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik
bestemd.
Vervangen van de lichtbron
A Let erop dat de spanning van het lampje overeenkomt met de voedingsspanning van
de handgreep.
Laat het apparaat afkoelen voordat u de lamp vervangt.
BETA200 LED / BETA400 LED / mini3000°® F.O. LED
Bij de HEINE LED Otoscoop kan de LED niet worden gewisseld.

BETA200/BETA400/ K180/ mini3000° F.O.

* Neem de otoscoop los van het handvat en trek het lampje (4) eruit.

* Plaats een nieuw lampje tot de aanslag in het instrument.

BETA100/ K100

* Neem de tip van de otoscoop af en schroef het lampje uit de vatting.

* Schroef de nieuwe lamp in de vatting.

» Schuif het zwarte kapje over het geplaatste lampje. Dit vermindert strooilicht aan de
binnenzijde van de trechter en dient altijd gebruikt te worden.

mini3000

Bij de mini3000 otoscoop draait u het venster (2) opzij en trekt u het lampje naar achteren

uit de houder. Schuif het nieuwe lampje tot aan de aanslag in de vatting.

Onderhoud en service

De apparaten zijn onderhouds- en servicevrij.

De verwachte levensduur bedraagt 5 jaar.

Algemene waarschuwingen

/\ 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 stroombronnen van HEINE.
Reparaties dienen uitsluitend door gekwalificeerd personeel te worden uitgevoerd.
Schijn met het instrument niet direct in de ogen.
Controleer voor elk gebruik de tip op ruwe oppervlakken en randen.
Hou de gebruiksduur aan om de oppervlaktetemperatuur van het gebruiksonderdeel
van 41 °C niet te overschrijden.

Algemene aanwijzingen

o 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

R/ Het product moet gescheiden bij elektrische en elektronische apparaten worden

== ingezameld. De ter plaatse geldende verwijderingsvoorschriften moeten in acht
worden genomen.

Elektromagnetische verdraagzaamheid

MEDISCHE ELEKTRISCHE APPARATEN moeten voldoen aan bijzondere voorzorgs-

maatregelen 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 beinvioeden.

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

DANSK
HEINE Otoskopet

Denne brugsanvisning geelder for felgende produkter i HEINE otoskop-serien:
BETA200 LED, BETA200, BETA400 LED, BETA400, K180, mini3000°® F.O.,
mini3000® F.O. LED, BETA100, K100, mini3000°®.

Lees omhyggeligt brugsanvisningen, og gem den til senere brug.

Formal

HEINE otoskoper er beregnet til undersogelse af oret, den ydre eregang og trommehinden.

Instrumenterne har en optisk forsterrelse samt en batteridrevet belysningsenhed. Der kan

bruges alm. batteri eller genopladeligt batteri. Ma kun anvendes af medicinsk fagpersonale.

Patienter kan underseges flere gange om dagen. Apparaterne er beregnet til kortvarig behand-

ling og kan ogsa anvendes til instrumentering sammen med ikke aktivt medicinsk udstyr.

Advarsels- og sikkerhedsoplysninger

A ADVARSEL! Dette symbol gor opmaerksom pa en potentielt farlig situation.

Hvis anvisningen ikke folges, kan det medfare moderat eller alvorlig tilskadekomst.
(Baggrund: Gul; Forgrund: Sort)

@ HENVISNING! Dette symbol anvendes i forbindelse med oplysninger vedrarende
installation, brug, vedligeholdelse eller reparation, som er vigtige, men ikke forbundet
med fare.

Produktoversigt (se fig.)

1 Bajonetslids

2 Vindue

3 Blaesebeaelgstilslutning

4 Tilslutningsstik

5 HEINE greb

Ibrugtagning

Skru eller szt instrumenthovedet pa HEINE batteri- hhv. HEINE ladegrebet for at tage

HEINE apparater i brug.

Kontroller, at paerens spaending stemmer overens med grebets forsyningsspaending.

Pzerespaendingen fremgar af farvemarkeringen pa undersiden af pzeren:

Hvidring = HEINE XHL® 2,5 V paere

Kan kun bruges sammen med HEINE BETA batterigrebet

Redring = HEINE XHL® 3,5 V paere

Sortering = HEINE LED-belysning

Kan kun bruges sammen med HEINE BETA ladegrebet

Dette geelder ikke for otoskoper i serien mini3000. Her er paerespaendingen altid 2,5 V

uafhaengig af grebet.

Betjening

HEINE otoskoperne mé kun fgres ind i gregangen med pasat gretragt.

Seet oretragten pa otoskopet, sa fremspringet inde i gretragten passer i bajonetslidsen (1).

Seet oretragten fast ved at dreje den en anelse til hgjre.

Forsterrelseslinsen sidder i vinduet (2). Ved paseetning af instrumenter kan vinduet drejes til

begge sider eller klappes opad.

Otoskopet har en tilslutning (3) til blaesebeelg (6, 7) (ekstraudstyr).

Den tympaniske kontrol kan udferes i lukket tilstand vha. bleesebzelgen. Doser trykket meget

forsigtigt med bleesebaelgen.

Hvis der bemaerkes en tydelig formindskelse af lysstyrken eller at belysningen blinker

umiddelbart efter at apparatet teendes, skal der skiftes batterier.

& Varighed
Otoskoperne er beregnet til kortvarig underseggelse < 1 min. med en pause pa
ca. 10 minutter for neeste anvendelse.

Den maksimale, hgjeste temperatur pa anvendelsesdelen ved en omgivende
temperatur pa 35 °C og ved kontinuerlig drift er 44,5 °C.

Ibrugtagning og betjening af HEINE grebene er beskrevet i en separat brugsanvisning.

Hygiejnisk behandling til genanvendelse

Anvisninger vedrerende hygiejnisk behandling til genanvendelse skal falges svarende til

nationale standarder, love og direktiver.

Klassifikation i henhold til KRINKO: Ej kritisk

Spaulding Classification USA: noncritical

A\ Tragtene til flergangsbrug skal behandles hygiejnisk til genanvendelse efter hver brug.
Foretag en hygiejnisk rengering ved mistanke om kontaminering.
De beskrevne foranstaltninger til rengering og desinficering erstatter ikke internt
geeldende forskrifter.
HEINE Optotechnik godkender kun de midler og processer, der er naevnt i denne
brugsanvisning.
Rengering og desinficering ma kun udferes af personer med tilstraekkelig faglig
kompetence inden for hygiejne.
Folg anvisningerne fra producenterne af de midler, der skal bruges.
Brug ikke sprojtedesinficering eller desinficering ved nedsaenkning, dryppende vade
eller kraftigt skummende klude. Forbered ikke maskinelt eller med ultralyd.

Fremgangsmade

Otoskop: Renger og desinficer otoskopet og bleesebaelgen manuelt udvendigt med en

fugtig klud og indvendigt med en vatpind (afterringsrengering og afterringsdesinficering).

Anbefalede midler

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

Desinficeringsmiddel: alkoholisk (f. eks. Incides® N)

Tragtene til flergangsbrug: Renger og desinficer tragtene til flergangsbrug manuelt

(nedsaenkningsbad) eller maskinelt.

Anbefalede midler

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

Desinficeringsmiddel: alkoholisk (f. eks. rotasept®); virksomt stof orto-phtalaldehyd

(f. eks. Cidex® OPA)

Tragtene til flergangsbrug kan behandles op til 360 cyklusser.

Tragte til engangsbrug (HEINE AllSpec® /HEINE UniSpec®) er udelukkende beregnet til

engangsbrug.

Udskiftning af lyskilden

A Kontroller, at peerens spaending stemmer overens med grebets forsyningsspaending.

For udskiftning af paeren skal apparatet kole af.

BETA200 LED / BETA400 LED / mini3000°® F.O. LED

Ved HEINE LED otoskop kan LED’en ikke udskiftes.

BETA200/BETA400/ K180/ mini3000° F.O.

* Tag otoskopet af grebet, tag fat i den smalle krave pa paeren, og treek den ud af

tilslutningsstikkets (4) styreror.

* Skub den nye peere ind i styreroret til anslag.

BETA100/ K100

* Tag oretragten af otoskopet, og skru paeren ud af fatningen.

* Skru den nye peere ind i fatningen.

* Skub daekslet pa igen til anslag. Det reducerer lysspredning pa den indvendige side

af tragten og skal altid veere monteret.

mini3000

Ved mini3000 otoskop drejes vinduet (2) til side, hvorefter paeren traekkes bagud. Skub

den nye pzere ind i fatningen til anslag.

6 Bleesebzelg

7 Bleesebeaelgskonnektor

8 HEINE SANALONE® S tragte til flergangsbrug
9 HEINE AllSpec® tragte til engangsbrug

Vedligeholdelse og service

Apparaterne er vedligeholdelses- og servicefrie.

Den forventede driftstid er 5 ar.

Generelle advarsler

/\ 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. miljeer med ilt og
anzestesimidler).
Produktet ma ikke placeres og anvendes pa steder med kraftige magnetfelter
som f.eks. MRI.
Apparatet ma ikke modificeres.
Brug kun originale dele, tilbeher og stremkilder fra HEINE.
Reparationer ma kun udferes af kvalificerede fagfolk.
Lys ikke direkte ind i gjnene med instrumentet.
Kontroller altid spidsen for ru overflader og kanter for 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
andringer) 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.
Elektromagnetisk kompatibilitet
MEDICINSKE, ELEKTRISKE APPARATER er omfattet af saerlige 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
hejfrekvent kommunikationsudstyr kan pavirke MEDICINSKE, ELEKTRISKE APPARATER.
/\ Dette apparat kan forarsage radioforstyrrelser eller forstyrre driften af apparater
i neerheden. Det kan veere ngdvendigt at treeffe afhjeelpende forholdsregler, f.eks.
at justere eller flytte det medicinske apparat eller afskeermningen.
Anvendelse af andet TILBEH@R, andre omformere eller ledninger end de angivne
med undtagelse af omformere og ledninger, som PRODUCENTEN af det medicinske
apparat eller det medicinske system szelger som reservedele for interne komponenter,
kan medfore oget UDSENDELSE eller reduceret STOJIMMUNITET 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 ngdvendig,
skal det medicinske apparat overvages for at kontrollere den tilsigtede drift i denne
opstilling.
Tillzzegget indeholder tabellerne
- Retningslinjer og producenterklaering — elektromagnetisk stajimmunitet
- Tekniske data
- Forklaring pa de anvendte symboler

suomi
HEINE Otoskooppi

Tama kayttdohje koskee seuraavia HEINE Otoskoopi -sarjan tuotteita: BETA200 LED,
BETA200, BETA400 LED, BETA400, K180, mini3000® F.O., mini3000® F.O. LED, BETA100,
K100, mini3000°.

Lue tamaé kayttdohje huolellisesti ja séilyta se tulevaa kayttoa varten.

Kayttotarkoitus

HEINE-otoskoopit on suunniteltu kdytettaviksi korvan, ulkoisen korvakaytévén ja térykalvon

tutkimuksissa. Instrumenteissa on optinen suurennuslaite ja paristo- tai akkukayttdinen

valaisinyksikko. Laitetta saavat kaytt4a vain terveydenhuollon ammattilaiset. Potilaita
voidaan tutkia paivan aikana monesti. Laitteet on tarkoitettu lyhytaikaiseen toimenpiteeseen,
ja niité voidaan kayttaa instrumentointiin myos ei aktiivisten terveydenhuollon laitteiden
kanssa.

Varoitus- ja turvallisuustiedot

/\ VAROITUS! Tama merkkisana varoittaa mahdollisesti vaarallisista tilanteista.

Sen huomiotta jattaminen voi johtaa vahaisiin tai kohtalaisiin vammoihin.
(Tausta: keltainen. Etuala: musta.)

o HUOMAUTUS! Sanaa ,HUOMAUTUS* kéaytetaan asennukseen, kayttéon, huoltoon
tai korjaukseen liittyvien tarkeiden tietojen yhteydessa, jotka eivat kuitenkaan koske
vaaroja.

Tuotteen osat (katso kuva)

1 Bajonettilukon rako 6 Palje

2 lkkuna 7 Palkeen liitin

3 Palkeen liitdnta 8 HEINE SANALON® S -kéarkia, monikayttoisia
4 Liitin 9 HEINE AllSpec®-karkia kertakayttoisia

5 HEINE Kéadensija

Kéyttoonotto

Ota HEINE- otoskooppi kayttdon kiinnittamalla instrumenttipaéa paristokayttdiseen
HEINE-ké&densijaan tai ladattavaan HEINE-k&densijaan.
Varmista, ettd lampun jénnite vastaa k&densijan syoéttdjannitettd. Tunnistat lampun
jannitteen lampun alapuolella olevasta varimerkinnasta:
Valkoinen rengas = HEINE XHL® 2,5 V lamppu
Kéytetéan vain paristokayttdisessd HEINE BETA-kédensijassa.
Punainen rengas = HEINE XHL® 3,5 V lamppu
Musta rengas = HEINE LED-valaistus
Kaytetdan vain ladattavassa HEINE BETA-ké&densijassa.
Tama ei koske mini3000-sarjan otoskooppeja. Lampun jannite on niissa aina 2,5 V
kédensijasta riippumatta.
Kéayttdé
HEINE-otoskoopin saa vieda korvakéaytavéaan ainoastaan, jos siihen on kiinnitetty tahystin.
Aseta téhystin otoskooppiin niin, ettd sen nokan sisdosa osuu bajonettilukon rakoon (1).
Veda tahystin paikoilleen kevyesti myotapaivaan kiertaen.
Suurennuslasi sijaitsee ikkunassa (2). Instrumenttia kéytettdesséa ikkunaa voidaan kaantaa
kumpaankin suuntaan tai avata ylospain.
Otoskoopeissa on liiténté (3) lisdvarusteena saatavalle palkeelle (6, 7).
Tarykalvon tarkastus voidaan suorittaa suljetussa tilassa palkeen avulla. Annostele paine
palkeella erittdin varovasti.
Jos havaitset valittémasti laitteen kaynnistamisen jélkeen laitteen kirkkauden laskevan
merkittavasti tai jos valo vilkkuu, vaihda laitteen paristot tai lataa sen ladattavat akut.
o Kesto
Otoskoopit on suunniteltu lyhytaikaisiin tutkimuksiin, jotka kestéavét alle minuutin.
Ennen seuraavaa kayttdé tulee pitdéa noin 10 minuutin tauko.
Maksimi kayttolaitteen korkein lampétila ympériston lampétilassa 35 °C ja jatkuvassa
toiminnassa 44,5 °C.
HEINE-kéadensijojen kayttddnotto ja toiminta on kuvattu erillisessé kdyttéohjeessa.
Hygieeninen uudelleenkasittely
Hygieenista uudelleenkasittelya koskevien ohjeiden on vastattava kansallisia normeja,
lakeja ja méaarayksia.
KRINKO-luokitus: ei kriittinen
Spaulding Classification USA: noncritical
A\ Hygieeniseen uudelleenkasittelyyn liittyvid ohjeita tulee noudattaa jokaisen
kayttokerran jéalkeen.
Esimerkiksi saastumista epéiltdessa tulee laite puhdistaa hygieenisesti ennen kayttéa.
Kuvatut puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet eivat korvaa normaalia kéyttoa koskevia
menettelyohjeita.
HEINE Optotechnik suosittaa vain tdssé oppaassa mainittujen keinojen ja menetelmien
kayttoa.
Puhdistuksen ja desinfioinnin saa suorittaa vain siihen asiantuntevan patevyyden
omaava henkilé.
Noudata hoitotuotteen valmistajan kaikkia ohjeita.
Ala kayta desinfiointiin ruiskutusta tai upottamista. Ala myéskaan kayta lapimarkia
tai runsaasti vaahtoavia liinoja. Ala kasittele uudelleen koneellisesti tai ultradanella.
Hoito-ohjeet
Otoskoppi: Puhdista ja desinfioi otoskooppi ja palje ulkopuolelta manuaalisesti kostealla
liinalla ja sisépuolelta pumpulipuikolla (pyyhi puhtaaksi ja desinfioi).
Suositeltavat aineet
Puhdistusaine: entsymaattisesti (esim. neodisher® MediClean)
Desinfiointiaine: alkoholi- (esim. Incides® N)



Uudelleenkdytettdvét kdrjet: Puhdista ja desinfioi uudelleenkaytettavéat karjet manuaalisesti
(upottamalla) tai koneellisesti.

Suositeltavat aineet

Puhdistusaine: entsymaattisesti (esim. neodisher® MediClean)

Desinfiointiaine: alkoholi- (esim. rotasept®); tehoaineena ortoftalaattialdehydi

(esim. Cidex® OPA)

Uudelleenkéytettavat karjet voidaan késitella uudelleen enintdan 360 kertaa.
Kertakayttoiset kéarjet (HEINE AllSpec® HEINE UniSpec®) on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoon.

Valonlahteen vaihto

A\ Varmista, etta lampun jénnite vastaa kadensijan syéttojannitetta.
Laitteen tulee antaa jaadhtya ennen lampun vaihtamista.

BETA200 LED / BETA400 LED / mini3000° F.O. LED
LED-valollisen HEINE -silméntéhystimen LED-valoa ei voida vaihtaa.

BETA200/BETA400/ K180/ mini3000° F.O.

» Ota otoskooppia kiinni k&densijasta ja veda lamppu ulos kapeakaulaisen ohjainputken
liittimesta (4).

* Tydnna uusi lamppu ohjausputkeen vasteeseen asti.

BETA100/ K100

* Poista spekula ja ruuvaa polttimo irti.

« Kierra uusi lamppu pidikkeeseen.

* Aseta lampun suojus takaisin paikoilleen. Suojus vahentaé valon sirontaa ja sen tulisi
aina olla kiinnitettyna.

mini3000
Kaanna mini3000 -otoskoopin ikkuna (2) sivuun ja veda lamppu ulos takaa. Tydnna uusi
lamppu pidikkeeseen vasteeseen asti.

Kunnossapito ja huolto
Laitteet ovat kunnossapito- ja huoltovapaita.
Odotettavissa oleva kayttdika on 5 vuotta.
Yleiset varoitukset
A\ Tarkasta ennen jokaista kéyttokertaa, etté laite toimii moitteettomasti. Ala kayta
laitetta, jos havaitset siina vaurioita.
Ala kayta laitetta syttyvia aineita (esimerkiksi happi tai nukutusaineet) sisaltavissa tai
rajahdysvaarallisissa ymparistoissa.
Tuotetta ei saa vieda lahelle eiké kéyttda voimakkaissa magneettikentissé, esim.
Magneettikuvauslaitteen l&hella.
Ala muuta tai muokkaa laitetta.
Kéyta vain alkuperaisia HEINE-osia ja -tarvikkeita ja -virtalahteita.
Tuotteen saa korjata ainoastaan valtuutettu ammattihenkilo.
Ala osoita instrumentin valolla suoraan silmiin.
Tarkista ennen jokaista kéyttokertaa kéyttaessési karkea karkeilla pinnoilla ja reunoissa.
Valttaaksesi ylittdmasta kayttolaitteen pintalampétilaa 41 °C, rajoita kayttéaikaa.
Yleiset ohjeet
@ Koko tuotteen takuu raukeaa tai takuu ei ole voimassa, jos laitteessa kéytetaan muita
kuin aitoja HEINE-tuotteita tai alkuperaisia varaosia ja jos joku muu kuin HEINEn

valtuuttama henkild esimerkiksi korjaa tai muuttaa tuotetta. Lisatietoja on osoitteessa
www.heine.com.

Hévittdminen

E\’ Tuote taytyy laittaa erilliseen sahko- ja elektroniikkaromun kerdysastiaan.
== Maakohtaisia jatemaarayksia taytyy noudattaa.

Elektromagneettinen yhteensopivuus

Laéakinnallisten sahkoélaitteiden kéytdssa on oltava erityisen varovaisia niiden
sahkdémagneettisen yhteensopivuuden suhteen ja ne on asennettava ja otettava kayttoon
laitteen mukana toimitettujen, sdhkémagneettisuutta yhteensopivuutta koskevien ohjeiden
mukaisesti. Kannettavat ja siirrettavat korkealla taajuudella toimivat viestintalaitteet
saattavat vaikuttaa la&kinnallisiin séhkolaitteisiin.

A\ Tama laite saattaa aiheuttaa radio- tai toimintahairiéité lahella oleville laitteille. Voi olla
tarpeen ryhtyd asianmukaisiin korjaustoimiin. Téllaisia voivat olla esimerkiksi laitteen
uuden suunnan valinta, 1aékintalaitteistojen uudelleenjarjestely tai suojavaipan kaytto.
Sellaisten lisévarusteiden, muuntajien ja johtojen kaytto, joita laitteen valmistaja ei ole
suositellut kéytettaviksi — poikkeuksena ovat muuntajat ja johdot, joita laitteen valmistaja
myy varaosina laitteen siséisiksi komponenteiksi — voivat aiheuttaa laitteen sateilyn
voimistumisen tai laitteenhairionkestavyyden heikkenemisen.

Laitetta ei saa kayttaa suoraan toisen laitteen viereen tai paalle sijoitettuna. Jos laite
on pakko sijoittaa toisen laitteen lahelle tai paalle, sita pitaa tarkkailla, jotta varmistutaan
sen asianmukaisesta toiminnasta tallaisessa sijoittelussa.

Taman kayttoohjeen liitteena ovat seuraavat tiedot

- Ohjeet ja valmistajan vakuutus — séhkdmagneettinen suojaus
- Tekniset tiedot

- Kaytetyista symboleista

PORTUGUES
HEINE Otoscépios

Estas instrugdes se aplicam aos produtos da série de otoscépios da HEINE:
BETA200 LED, BETA200, BETA400 LED, BETA400, K180, mini3000°® F.O.,
mini3000°® F.O. LED, BETA100, K100, mini3000®.

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

Finalidade

Os otoscopios HEINE, destinam-se ao exame do ouvido, do canal auditivo externo e do
timpano. Os instrumentos dispdem de ampliagao 6ptica, de uma bateria ou de uma unidade
de iluminagao alimentada por bateria (sem fios). A utilizag@o s6 deve ser efetuada por
profissionais de satde devidamente qualificados. Os pacientes podem ser examinados
varias vezes por dia. Os equipamentos estdo concebidos para um tratamento de curta
duracéo e também podem ser utilizados na instrumentalizagdo de dispositivos médicos
nao ativos.

Informacao de adverténcia e seguranca

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

@ AVISO! O simbolo de aviso ¢ utilizado nas informagGes referentes a instalagéo,
funcionamento, manutengao ou reparacao, as quais sao importantes, mas néo
oferecem perigo.

Visao geral do produto (ver figura)

1 Fenda de baioneta 6 Fole de sopro

2 Visor 7 Cinector de fole de sopro

3 Ligagao de fole de sopro 8 Pontas HEINE SANALON® S para uso multiplo
4 Conector de ligagao 9 Pontas descartaveis HEINE AllSpec®

5 HEINE Punho

Montagem

Para montar o instrumentos HEINE, encaixe a cabega do aparelho no cabo de pilhas
HEINE ou no cabo de bateria recarregavel.

Verifique que a voltage da lampada esteja de acordo com a voltage do cabo. A marca
colorida na lateral da lampada mostra a voltagem da lampada:

Anel branco = lampada HEINE XHL® 2.5 V

somente para uso com cabo de pilhas HEINE BETA

Anel vermelho = lampada HEINE XHL® 3.5 V

Anel preto = HEINE iluminacao LED

somente para uso com cabo de bateria recarregavel HEINE BETA

Isto néo vigora para os otoscoépios da série mini3000. Independentemente do punho
a tenséo de lampada ndo comporta sempre 2,5 V.

Operacao

Os otoscépios da HEINE podem ser inseridos apenas no canal auditivo com um funil
auricular inserido no canal auditivo.

Coloque o funil auricular sobre o otoscépio de forma que o relevo no interior do funil
auricular se ajuste a fenda de baioneta (1). Aperte o funil auricular girando ligeiramente
para a direita.

A lente de ampliag@o encontra-se na tela (2). Para instrumentar a tela pode ser girada
para ambos os lados ou aberta para cima.

Os otoscépios possuem uma possibilidade de ligagéo (3) para o fole de sopro disponivel
como opgao (6,7).

A verificagao timpanica fechada pode ser efetuada com ajuda do fole de sopro. Doseie a
pressédo com o fole de sopro com muito cuidado.

Se logo apés a ligagao do aparelho determinar uma clara reducéo da luminosidade ou a
intermiténcia da iluminag&o, deve inserir pilhas novas ou carregar as suas pilhas recarrega-
veis.

& Utilizagdo recomendado
Os otoscdpios devem ser utilizados em exames de curta duragdo < 1 min, com um
intervalo de aproximadamente 10 minutos, até serem novamente utilizados.
A temperatura maxima na peca de aplicagdo com uma temperatura ambiente de
35 °C e no modo de funcionamento continuo é de 44,5 °C.
A colocacé@o em funcionamento e a operacgédo dos punhos da HEINE estdo descritos nas
instrugdes de uso separadamente.
Re-higienizacao
As instrugdes de re-higienizagdo devem ser observadas em conformidade com as normas,
leis e diretrizes.
Classificagdo KRINKO: nao critico
Spaulding Classification USA: noncritical

A\ Apos cada aplicacao, as pontas de longa durag&o devem voltar a ser preparadas
higienicamente.
Em caso de suspeita de contaminagao, efetue um acondicionamento higiénico.
As medidas descritas para limpeza e desinfec¢@o nao substituem as regras validas
para o funcionamento.
A HEINE Optotechnik s6 autoriza os produtos e métodos referidos abaixo.
A limpeza e a desinfecga@o devem ser efetuadas apenas por uma pessoa com
competéncias higiénicas adequadas.
Observar as indicagdes dos fabricantes dos materiais de tratamento.
Néo utilize spray ou desinfecgao por imersao, tecidos molhados ou esponjas
encharcadas. Nao use o reprocessamento de ultra som.

Procedimento

Otoscopios: Limpe e desinfete o otoscépio e o fole de sopro no exterior manualmente com

um pano humido e no interior com um cotonete (lengos de limpeza e lengos desinfetantes).

Produtos recomendados

Produtos de limpeza: enzimatica (por ex. neodisher® MediClean)

Produtos desinfetantes: alcodlicas (por ex. Incides® N)

Pontas de longa duragéo: Limpe e desinfete manualmente as pontas de longa duragédo (em

banho de imersdo) ou mecanicamente.

Produtos recomendados

Produtos de limpeza: enzimética (por ex. neodisher® MediClean)

Produtos de desinfecgéo: alcodlicas (por ex. rotasept®); substancia ativa ortoftalaldeido

(por ex. Cidex® OPA)

As pontas de longa durag@o podem ser recondicionadas até 360 ciclos.

Pontas descartaveis (HEINE AllSpec®/HEINE UniSpec®) sdo destinados a uma Unica

utilizagao.

Mudanca da fonte de luz

A\ Verifique se a voltagem da lampada esta em conformidade com a voltagem do cabo.
Antes da substituicdo das lampadas, deixar resfriar o equipamento.

BETA200 LED / BETA400 LED / mini3000° F.O. LED
No Otoscépio HEINE LED, o LED néo pode ser substituido.

BETA200/BETA400/ K180 / mini3000° F.O.

* Retire o otoscépio do punho e puxe a lampada pela base estreita para fora do tubo guia
do conector de ligacéo (4).

* Encaixe a nova lampada, empurrando-a até ao limite.

BETA100/ K100

* Remova o espéculo do otoscépio e desaparafuse a lampada do porta lampadas.

* Parafuso a nova lampada no porta lampadas.

* Deslize o painel da lampada até ao batente. Esta evita luz difusa na parede interior do
funil e devera estar sempre colocada.

mini3000
No otoscépio mini3000 gire a tela (2) para o lado e retire a lampada para tras. Deslize a
nova lampada até ao batente na cavidade.

Manutencao e assisténcia
Os aparelhos ndo necessitam de manutengao e de assisténcia.
A vida util de funcionamento prevista consiste em 5 anos.

Notas Adverténcias
/\ Antes de cada utilizagao verifique o aparelho quanto a sua funcgéo perfeita.
Néo utilize o aparelho caso detecte danos ou intermiténcias das iluminacdes.
Néo use o dispositivo em area de risco de fogo ou explosivo (por exemplo, oxigénio
saturado ou ambientes anestésicos).
O produto ndo deve ser colocado nem utilizado em campos magnéticos fortes, como
por exemplo RM.
Nao modifique o instrumento.
Utilize apenas pegas e 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 utilizagdo, verifique a ponta de superficies rugosas e arestas.
Para que a temperatura da superficie da peca de aplicagdo nédo ultrapasse os 41 °C,
respeite o tempo de aplicagao.

Notas Gerais

o A garantia pelo produto completo expira ou perde a validade em caso de utilizagéo de
produtos néo originais da HEINE, pegas de substituicao ndo originais e caso tenham
sido efetuadas intervencdes (especialmente reparos ou modificagdes) por pessoas ndo
autorizadas pela HEINE. Vocé pode consultar mais informagdes com relagdo a este
assunto em www.heine.com.

Descartavel

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

Compatibilidade Eletromagnética

Equipamentos médicos elétricos necessitam precaugdes especiais relativas a compatibili-

dade eletromagnética (EMC). Equipamentos de comunicacgéo de alta frequéncia portateis

e moveis 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 emisséo 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 orientacéo e declaragéo do fabricante — imunidade a interferéncias
eletromagnéticas

- Dados técnicos

- Esclarecimento sobre os simbolos utilizados

NORSK
HEINE otoskoper

Disse instruksjonene gjelder falgende produkter i serien med HEINE otoskoper:
BETA200 LED, BETA200, BETA400 LED, BETA400, K180, mini3000° F.O.,
mini3000® F.O. LED, BETA100, K100, mini3000°.

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

Tiltenkt bruk

HEINE-otoskopene er beregnet for undersokelser av gret, den ytre gregangen og
trommehinnen. Instrumentene har optisk forstarrelsesutstyr og belysningsutstyr som
drives av batteri eller oppladbart batteri. Instrumentene skal kun brukes av kvalifisert
helsepersonell. Pasienter kan undersgkes sa ofte det er behov for det uten ytterligere
restriksjoner. Enhetene er beregnet for kortvarig behandling og kan ogsa brukes

i instrumentering med ikke-aktive medisinske enheter.

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 vedrarende installasjon, bruk, vedlikehold
eller reparasjon. Merknader er viktige, men ikke relatert til faresituasjoner.

Produktoversikt (se figuren)

1 Slisse

2 Visningsvindu

3 Blaseport

4 Koblingsplugg

5 HEINE handtak

Oppsett

For oppsett av HEINE-enhetene, skru instrumenthodet inn i HEINE-batterihandtaket eller

plugg det i det oppladbare HEINE-handtaket.

Kontroller at lampespenningen samsvarer med forsyningsspenningen til handtaket.

Fargemerkingen nederst pa lampen angir lampespenningen:

Hvit ring = HEINE XHL® 2,5 V-pzere

kun for bruk med HEINE BETA-batterihandtaket

Rad ring = HEINE XHL® 3,5 V-pzere

Svart ring = HEINE LED-belysning

kun for bruk med det oppladbare HEINE BETA-handtaket

Dette gjelder ikke for otoskopene i mini3000-serien. Lampespenningen i denne serien

er alltid 2,5 V uansett handtak.

Bruk

HEINE-otoskopet kan kun brukes i eregangen nar det er satt pa en tupp.

Plasser HEINE-tuppen pa otoskopet, slik at utspringet inne i tuppen passer

i bajonettslissen (1). Stram tuppen ved & vri den lett mot hayre.

Forsterrelseslinsen er inne i visningsvinduet (2). For & lette instrumenteringen kan

visningsvinduet dreies til begge sider eller felles opp.

Otoskopene har en port (3) for tilkobling av den valgfrie blaseballen (6, 7).

Testen av trommehinnens mobilitet kan utferes nar visningsvinduet er lukket, ved hjelp

av blaseballen. Pafor trykket forsiktig med blaseballen.

Ser du en merkbar reduksjon i lysstyrken rett etter at enheten er slatt pa, eller at

belysningen blinker, bor du sette i nye batterier eller lade opp ladbare batterier.

@ Bruksvarighet
Otoskopene er beregnet for kortvarig behandling pa < 1 minutt med 10 minutters pause
mellom hver bruk.
Maksimumstemperaturen ved applikasjonspunktet ved en omgivelsestemperatur
pa 35 °C og ved kontinuerlig bruk er 44,5 °C.
Oppsett og bruk av HEINE-h&ndtakene er beskrevet i en egen bruksanvisning.

Hygienisk reprosessering

Instruksjonene vedrgrende hygienisk reprosessering ma overholdes, basert pa nasjonale

standarder, lover og retningslinjer.

Klassifisering i henhold til KRINKO: ikke-kritisk

Spaulding-klassifisering USA: ikke-kritisk

A\ Ved mistanke om kontaminering skal hygienisk klargjering av instrumentet utfores.
De gjenbrukbare tuppene ma reprosesseres etter hver 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 utfores av personell med tilstrekkelig
hygienekunnskap.
Folg instruksjonene fra produsenten av reprosesseringsmediene.
Bruk ikke spray- eller immersjonsbasert desinfisering, dryppende vate eller sterkt
skummende servietter.
Bruk ikke automatisert reprosessering eller reprosessering med ultralyd.

Prosedyre

Otoskoper: Otoskopet og blaseballen ma rengjeres manuelt pa utsiden med en fuktet klut

og pa innsiden med en bomullspinne (terk ren og terk for a desinfisere).

Anbefalte midler

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

Desinfeksjonsmiddel: alkoholbasert (f. eks. Incides® N)

Gjenbrukbare tuppene: De gjenbrukbare tuppene ma rengjeres og desinfiseres manuelt

(i etimmersjonsbad) eller i maskin.

Anbefalte midler

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

Desinfeksjonsmiddel: alkoholbasert (f. eks. rotasept®); virkestoffet ortoftalaldehyd

(f. eks. Cidex®OPA)

De gjenbrukbare tuppene kan reprosesseres opptil 360 sykler.

Engangstupper (HEINE AllSpec®/HEINE UniSpec®) er kun til engangsbruk.

Skifte lyskilden

A Kontroller at lampespenningen samsvarer med forsyningsspenningen til handtaket.

La enheten avkjoles for pzeren skiftes.

BETA200 LED / BETA400 LED / mini3000°® F.O. LED

LED-lampen kan ikke skiftes ut pa disse otoskopene.

BETA200/BETA400/ K180 / mini3000° F.O.

* Koble otoskopet fra handtaket, og trekk paeren ut av nippelen til tilkoblingspluggen (4)
ved a holde den i den smale kragen.

* Setti en ny lampe helt inn i lampenippelen.

BETA100/ K100

* Fjern tuppen fra otoskopet, og skru lgs lampen. Fjern hylsen fra den gamle lampen.

 Sett den nye pzaeren inn i sokkelen.

» Skyv hylsen pa til den stopper. Dette reduserer strolys og refleksjoner fra innsiden av
spekulum, og den skal alltid veere pa plass.

mini3000

P& dette otoskopet dreier du visningsvinduet (2) til siden og trekker ut paeren bakover. Sett

den nye pzeren sa langt som mulig inn i sokkelen.

Vedlikehold og service

Instrumentene trenger ikke vedlikehold eller service.

Forventet levetid 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
miljeer eller anestesimiljoer).
Dette produktet skal ikke bringes innenfor eller brukes i sterke magnetfelt, f.eks.
MR-skannere.
Enheten ma ikke modifiseres.
Bruk bare originale deler, reservedeler, tilbehor og stromkilder fra HEINE.
Reparasjoner skal bare utferes av kvalifiserte personer.
Ikke rett instrumentets lys direkte inn i gynene.
Kontroller for hver bruk at tuppen ikke har ru overflater eller kanter.
Overhold grensene for bruksvarighet for & unnga & overstige applikasjonsdelens
overflatetemperatur pa 41 °C.

Generelle merknader

@ Garantien for hele produktet blir ugyldig ved bruk av uoriginale HEINE-deler eller
uoriginale deler, og hvis enheten repareres eller modifiseres 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 vedrerende elek-

tromagnetisk kompatibilitet (EMC). Bzerbart og mobilt hayfrekvent kommunikasjonsutstyr

kan pavirke medisinske elektriske enheter.

A\ Dette er en enhet i et hiemmemilje. Enheten kan forarsake radiointerferens, sa det
kan veere ngdvendig & treffe forholdsregler, f.eks. reorientering, ny plassering eller
avskjerming av enheten eller begrensning av tilkoblingen til stedet.

Bruk av andre tilbehar, omformere eller kabler enn de som er spesifisert av HEINE,
kan 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 erklzaering — Elektromagnetisk immunitet

- Tekniske spesifikasjoner

- Symbolforklaring

6 Blaseball

7 Koblingsstykke for bldseport

8 HEINE SANALON® S-tupper (for gjenbruk)
9 HEINE AllISpec® tupper (engangsutstyr)
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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.

Warning: This device is intended only for use by medical professionals.
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.

test C El i i - test IEC 60601 test c . level | EI . . Gui
level
szgngs;ﬁns Group 1 The qewce L:ses RE srjergylksnllytfﬁr;ts |ntler1ni| funchop.Therle)forT, F:F-s‘m|s- Conducted RF 3 Veff 3V eff Portable and mobile RF communication equipment
sion s very low and itis unlikely that any interference 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 $Z‘?;ci:i?“ﬁt‘e:ef:?;;;emﬁuanon 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 i i
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:

()

Immunity test

IEC 60601 test level

Electromagnetic environment —

Compliance level Guideline

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

+ 6 kV contact discharge
+ 8 kV air discharge

+ 6 kV contact discharge | Floors should be wood, concrete or
+ 8 kV air discharge 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
+ 1 kV for input and
output lines

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

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 ion for portable and mobile RF communication equipment and the device

Surge IEC 61000-4-5

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

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

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

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

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% UT, (>95% dip in UT)| Mains power quality should be that
for 1/2 period of a typical commercial or hospital
40% UT, (60% dip in UT)| environment. If the user of the device
for 5 periods device requires continued operation
70% UT, (30% dip in UT)| during power mains interruptions, it
for 25 periods
<5% UT, (>95% dip in UT)| powered by a UPS (uninterruptible
for 5 seconds

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

Rated maximum output

according to of itter (m)

power of transmitter (W)

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

d=35/3" SQRT (P)

150 kHz to 80 MHz
d=23,5/3*SQRT (P)

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 100
a typical location in a typical

commercial or hospital environment.

0.01 0.1 0.1 0.2

is recommended that the device be 0.1 0.4 0.4 0.7
power supply) or a battery. 1 12 12 2.3
10 3.7 3.7 74

17

17 23.3

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

Technical specification

XHL Xenon Halogen Bulbs

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
for operation

+10°Cto +35°C
30 % to 75 % rel. humidity
700 hPa to 1060 hPa

Environmental conditions
for storage

+5°Cto +45 °C
45 % to 80 % rel. humidity
500 hPa to 1060 hPa

Environmental conditions
for transport

-20 °Cto +50 °C
45 % to 80 % rel. humidity
500 hPa to 1060 hPa

Nominal voltage

30V-37V

Nominal current

XHL: max. 760 mA
LED: max. 350 mA

Protection class

Internal power supply

Device classification Exempt
according to IEC 62471
Application part Type BF

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:

BETA400, BETA200, K180

#077 (2.5 V), #078 (3.5 V)

BETA 100, K100

#037 (2.5 V), #049 (3.5 V)

mini3000 F.O.
mini3000

#105 (2.5 V)
#110 (2.5 V)

Kéytettyjen symbolien selitys

Laitteesta ja pakkauksesta 10ytyvat seuraavat symbolit:

Explicacao dos simbolos utilizados

Symbolforklaring
Folgende symboler finnes pé enheten eller emballasjen:

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

93/42 EEG.

ce

vaatimuksia.

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

CE-maerkningen angiver overensstemmelse med det eu-
ropaeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr

CE-merkinta tarkoittaa, etta laite vastaa euroc
lakinnallisia laitteita koskevan standardin 93/42 ETY

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.

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

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
Valmistuspéiva
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 sarkymisvaaraa!

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




