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Instruction for use
HEINE VET Otoscopes

DEUTSCH | ENGLISH | FRANGAIS | ESPANOL | ITALIANO

DEUTSCH

HEINE VET Otoskope
Diese Gebrauchsanweisung gilt fur folgende Produkte der HEINE Otoskop-Serie:
BETA200 LED VET, BETA200 VET, BETA100 VET

Lesen und befolgen Sie diese Gebrauchsanweisung und bewahren Sie sie zum

spateren Nachschlagen auf.
Zweckbestimmung
HEINE Otoskope sind zur Untersuchung des Ohrs, des duBeren 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.

Warn- und Sicherheitsinformationen

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

& HINWEIS! Dieses Symbol wird fiir Informationen beziglich Inbetriebnahme, Betrieb
oder Wartung verwendet, die wichtig, jedoch nicht mit Gefahren verbunden sind.
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Produktiibersicht

1 Bajonettschlitz

2 Fenster

3 Blasebalganschluss
4 Anschlussstecker
5 HEINE Griff

Inbetriebnahme

Zur Inbetriebnahme des Instruments 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.

Bedienung

Die HEINE Otoskope diirfen nur mit einem aufgesetzten HEINE Tip in den Gehdrgang
eingefiihrt werden.

BETA200 LED VET / BETA200 VET

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.
BETA100 VET

Spekula mit Bajonettanschluss

Setzen Sie diese Spekula so auf, dass der Flhrungsstift im Kopfstiick in einen Bajonett-
schlitz eingreift. Zum Befestigen drehen Sie den geréndelten Ring des Spekulums bis zum
Anschlag.

AllSpec Einwegtrichter kdnnen unter Verwendung des Zwischenstiicks B-000.11.306
aufgesetzt werden.

6 Blasebalg

7 Blasebalg-Konnektor

8 HEINE SANALON S Tips fur den Mehrfachgebrauch
9 HEINE AllSpec Tips fur den Einmalgebrauch

Spekula aus SANALON S

Fur diese Spekula wird der Adapter G-000.21.214 ben6étigt. Ein Spekulum wird so aufge-
setzt, dass die innere Nocke in den Schlitz des Adapters eingreift. Durch leichtes Rechts-
drehen ziehen Sie das Spekulum 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-
gefuihrt werden. Dosieren Sie den Druck mit dem Blasebalg vorsichtig.

& Anwendungsdauer
Die Otoskope sind fir eine kurzzeitige Untersuchung < 1 min mit einer Pause bis zur
néchsten Anwendung von 10 Minuten vorgesehen.
Die max. Héchsttemperatur am Anwendungsteil bei einer Umgebungstemperatur von
35 °C und im Dauerbetrieb betrégt 44,5 °C.
Die Inbetriebnahme und Bedienung der HEINE Griffe sind in einer separaten Gebrauchs-
anweisung beschrieben.

Hygienische Wiederaufbereitung

Anweisungen zur hygienischen Wiederaufbereitung miissen 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 fir den Betrieb gliltigen 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 schaumenden Ticher. Bereiten Sie nicht maschinell oder mit Ultraschall auf.

Vorgehensweise

Reinigen und desinfizieren Sie das Otoskop und den Blasebalg auBen manuell mit einem
feuchten Tuch und innen mit einem Wattestabchen (Wischreinigung und Wischdesinfektion).
Empfohlene Mittel

Reinigungsmittel: Neodisher MediClean

Desinfektionsmittel: alkoholisch (z.B. Incides Tissues)

Reinigen und desinfizieren Sie die Dauergebrauchstips manuell (im Tauchbad) oder
maschinell.

Empfohlene Mittel

Reinigungsmittel: Neodisher MediClean

Desinfektionsmittel: EU: alkoholisch (z.B. rotasept); USA: Cidex OPA Solution

Die Dauergebrauchstips kénnen bis zu 360 Zyklen wiederaufbereitet werden.
Einmalgebrauchstips (HEINE AllSpec /HEINE Unispec) sind ausschlieBlich zum
einmaligen Gebrauch bestimmt.

Wartung

Das Gerét ist wartungsfrei.

Fur das HEINE Produkt schreiben wir als Hersteller keine sicherheitstechnische Kontrolle
(STK) geméaB MPBetreibV, § 6 Sicherheitstechnische Kontrollen, Bezug Anlage 1 vor.

Wechseln der Lichtquelle

/\ Achten Sie darauf, dass die Lampenspannung mit der Versorgungsspannung des Griffs
(bereinstimmt.
Lassen Sie das Gerat vor dem Lampenwechsel abkiihlen.

BETA200 LED VET
Bei diesen Otoskopen kann die LED nicht gewechselt werden.

BETA200 VET

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

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

BETA100 VET

- Nehmen Sie das Spekulum, ggf. den Adapter vom Kopfsttick ab und ziehen Sie die
Aufschiebblende von der Lampe.

- Schrauben Sie die Lampe aus der Fassung.

- Achten Sie vor dem Einschrauben der neuen Lampe darauf, dass die aufgedruckte
Spannungsangabe mit der Ihres Griffes oder Ihres Versorgungsgerates tbereinstimmt.

- Schieben Sie die Lampenblende bis zum Anschlag auf. Sie verringert Streulicht auf der
Innenwand der Spekula und sollte immer aufgesetzt bleiben.

Service
Das Gerat besitzt keine Komponenten, die einen vom Anwender durchgefiihrten Service
bendtigen.

Allgemeine Hinweise

& Die Garantie fir 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. N&here Informationen hierzu erhalten Sie unter
www.heine.com.
Die zu erwartende Betriebs-Lebensdauer betragt bei bestimmungsgemaBem Gebrauch
und Einhaltung der Warn- und Sicherheitsinformationen sowie der Wartungshinweise
bis zu 7 Jahre. Uber diesen Zeitraum hinaus kann das Produkt, sofern es sich in einem
sicheren und ordnungsgemafen Zustand befindet, weiter verwendet werden.

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 durchfihren.
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.

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

Im Anhang finden Sie die Tabellen

- Elektromagnetische StérgroBen — Anforderungen und Priifungen
- Technische Daten

- Erlauterung der verwendeten Symbole

ENGLISH
HEINE VET Otoscopes

These instructions apply to the following products of the HEINE Otoscope series:
BETA200 LED VET, BETA200 VET, BETA100 VET

@ 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 an optical magnifying equipment and a battery-
or rechargeable battery-powered illumination equipment. The instruments may only be
used by qualified medical personnel.

/\ 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).

d' NOTE! This symbol indicates valuable advice in terms of set up, operation or main-
tenance, as applicable. Notes are important, but not related to hazardous situations.
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Product overview

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 instrument, fit the instrument head onto the HEINE battery handle or 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

Operation
The HEINE otoscope may only be inserted into the auditory canal when a tip is fitted.

BETA200 LED VET/BETA200 VET
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.

BETA100 VET

Specula with bayonet connector

Fit the speculum to the head so that the locating pin fits the groove provided. Then twist
the profiled ring as far as the stop.

Disposable AllSpec specula can be used if the adaptor B-000.11.306 is fitted.

SANALON S specula

The adapter G-000.21.214 must be fitted if these tips are used. Fit the speculum to the
adaptor so that the locating pin fits in the groove provided. Twist the profiled ring as far as
the stop.

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.

& 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\ Inthe 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 resources 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

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: Neodisher MediClean

Disinfectant agent: alcoholic (e.g. Incides Tissues)

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

Recommended agents

Cleaning agent: Neodisher MediClean

Disinfection agent EU: alcoholic (e.g. rotasept); USA: Cidex OPA Solution

The reusable tips can be reprocessed up to 360 cycles.

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

Maintenance
The device is maintenance free.

Changing the light source
A\ 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 VET
With these otoscopes, the LED cannot be changed.

BETA200 VET

- 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 VET

- If necessary, remove the speculum and adaptor from the instrument and pull off the
bulb cover.

- Unscrew the bulb from the head.

- Check that the bulb voltage is the same as the voltage of your handle or power supply
and screw in the new bulb.

- Push on the bulb cover as far as it will go. The cover reduces stray light in the specula
and should always be fitted.

Service
The device has no components serviceable by the end-user.

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.
The expected life cycle, when the device is normal used and the warning and safety
information as well as the maintenance instructions are observed, is up to 7 years.
Beyond this period, the product may continue to be used if it is in a safe and good
condition.

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.

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

The appendix contains following tables

- Electromagnetic disturbances — Requirements and tests
- Technical specification

- Explanation of the used symbols

FRANGAIS
HEINE Otoscopes VET

Le présent mode d’emploi concerne les produits suivants de la gamme d’otoscopes HEINE :
BETA200 LED VET, BETA200 VET, BETA100 VET

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.

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.)

w REMARQUE ! Ce symbole est utilisé pour des informations concernant la mise en
service, le fonctionnement ou I'entretien qui sont importants mais qui n’entrainent
pas de danger.
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Vue d’ensemble du produit

1 Fente de baionnette

2 Fenétre

3 Raccord de soufflage reutilisables
4 Connecteur

5 HEINE Poignée

Mise en service

Pour mettre en service I'instrument, ficher la téte de 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 2,5V

Utilisable uniquement avec la poignée a piles HEINE BETA

Anneau rouge = lampe HEINE XHL 3,5V

Anneau noir = HEINE éclairage LED

Utilisable uniquement avec la poignée rechargeable HEINE BETA

Utilisation

N’introduire les otoscopes HEINE dans le conduit auditif qu’équipés d’'un HEINE spéculum
auriculaire.

BETA200 LED VET /BETA200 VET

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).

BETA100 VET

Spéculums a baionnette

Monter ces spéculums de telle sorte que la tige de guidage dans la téte se loge dans une
fente de baionnette. Pour fixer le spéculum, tourner sa bague moletée jusqu’a la butée.

Il est possible de monter des spéculums a usage unique AllSpec en utilisant la piece
intermédiaire B-000.11.306.

6 Soufflette
7 Raccord de soufflette
8 Spéculums HEINE SANALON S reutilisables
9 Spéculums a HEINE AllSpec usage
unique universels

Spéculums en SANALON S

Pour ces spéculums, I'adaptateur G-000.21.214 est nécessaire. Le montage du spéculum
s'effectue en engageant I'ergot intérieur dans la fente de I'adaptateur. Une légére rotation
sur la droite permet de serrer solidement le spéculum. 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 instru-
ments, il est possible de pivoter la fenétre des deux c6tés 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
trés prudemment la pression exercée avec la soufflette.

& 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 nautorise 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’hygiene.
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

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 : Neodisher MediClean

Désinfectant : alcoolique (p. ex. Incides Tissues)

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

Produit de nettoyage : Neodisher MediClean

Produit de désinfection : UE : alcoolique (p.ex. rotasept); Etats-Unis : solution 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.

Maintenance
L'appareil ne nécessite aucune maintenance.

Remplacement de la source lumineuse

A S’assurer 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 VET
Il n'est pas possible de remplacer la DEL sur I'otoscope.

BETA200 VET

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

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

BETA100 VET

- Oter le spéculum et éventuellement I'adaptateur de la téte et retirer I'insert pour ampoule
de la lampe.

- Dévisser 'ampoule de son support.

- Avant de visser 'ampoule neuve sur le support, s’assurer que l'indication de tension
imprimée sur celle-ci correspond a la tension indiquée sur la poignée ou sur le bloc
d’alimentation.

- Pousser le cache-lampe jusqu’a la butée. Il réduit la lumiére parasite sur la paroi intérieure
du spéculum et doit toujours rester en place.

Entretien
Lappareil ne posséde aucun composant qu nécessite une maintenance a réaliser par
I'utilisateur.

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.
La durée de vie attendue peut attendre 7 ans lorsque I'usage prévu et les messages
d’avertissement, de sécurité et de maintenance sont respectés. Au-dela de cette période,
le produit peut continuer a étre utilisé si toutefois son état reste conforme et sr.

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’oxygéne 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 lumiére 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 piece appliquée de 41 °C,
respecter la durée d’application.

Elimination des déchets

S 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.

Les tableaux suivants figurent en annexe

- Perturbations électromagnétiques — exigences et tests
- Caractéristiques techniques

- Explication des symboles utilisés



ESPANOL
HEINE VET Otoscopios

Las presentes instrucciones de uso son validas para los siguientes productos de la serie de
otoscopios HEINE: BETA200 LED VET, BETA200 VET, BETA100 VET

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 dptico y de una unidad de ilumina-
cion que funciona mediante pilas o bateria. Los instrumentos solo deben ser utilizados
por personal especializado en medicina.

Informacion de advertencia y seguridad

/\ 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).

w iNOTA! Este simbolo se emplea para la informacién respecto a la puesta en marcha,
funcionamiento o mantenimiento, siempre que no puedan entrafar peligro.

o
-
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Partes del producto

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 del instrumento, introduzca el cabezal del instrumento en el
mango a pilas HEINE o en el mango de carga HEINE.

Compruebe que la tensién de la ldampara coincida con la tensién de alimentacion del
mango. Reconocerd la tensién de la ldampara 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

Manejo

Los otoscopios HEINE solo deben introducirse en el conducto auditivo utilizando un
adaptador de espéculos.

BETA200 LED VET / BETA200 VET

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.

BETA100 VET

Espéculos con conexion de bayoneta

Coloque estos espéculos de forma que el pasador guia encaje en el cabezal dentro de una
ranura de bayoneta. Para sujetar, gire el anillo moleteado del espéculo hasta el tope.

Las tolvas desechables AllSpec se pueden colocar usando la pieza intermedia B-000.11.306.
Espéculos de SANALON S

Para estos espéculos se requiere el adaptador G-000.21.214. Un espéculo se coloca de
forma que la leva interior encaje en la ranura del adaptador. Girando ligeramente hacia la
derecha se aprieta el espéculo.

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 conexion (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.

& 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 segun 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 vélidas
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 efectliie una limpieza mecanica ni con ultra-
sonidos.

Procedimiento

Limpie y desinfecte el exterior del otoscopio y el fuelle manualmente con un pafio hiumedo

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

Productos recomendados

Producto de limpieza: Neodisher MediClean

Desinfectante: alcohdlico (p. ej. Incides Tissues)

Limpie y desinfecte las puntas de uso continuado de forma manual (bafio de inmersién)
0 mecanica.

Productos recomendados

Producto de limpieza: Neodisher MediClean

Desinfectante: EU: alcohdlico (p.ej. rotasept); EE.UU.: Cidex OPA Solution

Las puntas de uso continuado pueden reutilizarse hasta 360 ciclos.

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

Mantenimiento

El aparato esta exento de mantenimiento.

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 VET
El LED del otoscopio LED de HEINE no puede cambiarse.

BETA200 VET

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

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

BETA100 VET

- Retire del cabezal el espéculo y, si procede, el adaptador y extraiga la funda corrediza de
la bombilla.

- Desenrosque la bombilla de la montura.

- Antes de enroscar la nueva bombilla, preste atencién para que la indicacién de tension
impresa coincida con la de su asa o su aparato de suministro.

- Deslice la funda de la bombilla hasta el tope. Reduce la luz dispersa en la pared interior
de los espéculos y debe estar siempre puesta.

Servicio
El aparato no cuenta con ninglin componente que requiera un servicio a efectuar por el
operario.

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 informacioén al respecto en www.heine.com.
En condiciones normales y siguiendo la informacién de seguridad y las advertencias,
asi como los consejos de mantenimiento, la vida Gtil esperable del aparato es de hasta
7 afos. A partir de ese momento, el producto se puede seguir utilizando siempre y
cuando se encuentre en un estado adecuado y seguro.

Advertencias generales
/\ 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
4speros.

Para no exceder la temperatura superficial del elemento de aplicacién, de 41 °C,
respete la duracién de utilizacion.

Gestion de residuos

ﬁf 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.

Encontrara las siguientes tablas en el anexo

- Perturbaciones electromagnéticas - Requisitos y pruebas
- Datos técnicos

- Explicacion de los simbolos utilizados

ITALIANO
HEINE VET Otoscopi

Le presenti istruzioni per I'uso sono valide per i seguenti prodotti della serie di otoscopi
HEINE: BETA200 LED VET, BETA200 VET, BETA100 VET

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. Lutilizzo degli
strumenti € ammesso unicamente da parte di personale medico specializzato.

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 o manutenzione, che sono importanti ma non associate a pericoli.

i Ny
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Informazioni generali sul prodotto

1 Fessura a baionetta 6 Insufflatore

2 Finestra 7 Connettore per insufflatore

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

5 HEINE Manico

Messa in esercizio

Per la messa in esercizio dello strumento inserire la testa dello strumento sull'impugnatura
a batteria HEINE e/o impugnatura ricaricabile HEINE.

Accertarsi che la tensione della lampada coincida con la tensione di alimentazione
dellimpugnatura.

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

Anello bianco = lampada HEINE XHL da 2,5V

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

Utilizzo
Gli otoscopi HEINE possono essere introdotti nel condotto uditivo solo con uno speculum
applicato.

BETA200 LED VET /BETA200 VET
Inserire lo speculum nell’'otoscopio in modo tale che la camma all’interno dello speculum
si inserisca correttamente nella fessura a baionetta (1).

BETA100 VET

Specula con attacco a baionetta

Posizionare questi specula in modo che il perno guida nella testata si inserisca in una
fessura a baionetta. Per fissare, ruotare la ghiera zigrinata dello speculum fino all’arresto.
Tutti gli specula ad imbuto possono essere inseriti usando I'elemento di raccordo B-000.11.306.
Specula SANALON S

Per questi specula & necessario I'adattatore G-000.21.214. Uno speculum viene fissato

in modo tale che la camma interna si inserisca nella fessura dell’adattatore. Fissare bene
lo speculum, ruotando leggermente in senso orario. 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 l'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.

o 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 '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
0 ad ultrasuoni.

Procedura

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

Detergente: Neodisher MediClean

Disinfettante: alcolico (ad esempio Incides Tissues)

Pulire e disinfettare gli speculum riutilizzabili manualmente (in bagno a immersione)
0 amacchina.

Sostanze consigliate

Detergente: Neodisher MediClean

Disinfettante: UE: alcolico (ed.es. rotasept); USA: Cidex OPA Solution

Gli speculum riutilizzabili possono essere igienizzati fino a 360 cicli.

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

Manutenzione
Il dispositivo non richiede interventi di manutenzione.

Sostituzione della fonte di luce

/\ Accertarsi che la tensione della lampada coincida con la tensione di alimentazione
dell'impugnatura.
Prima di sostituire la lampada fare raffreddare I'apparecchio.

BETA200 LED VET
Il LED dell'otoscopio non puo essere sostituito.

BETA200 VET

- Rimuovere I'otoscopio dall'impugnatura e sfilare la lampada dalla guida tubolare del
connettore (4) prendendola dal collarino

- Posizionare la nuova lampadina spingendola sino in fondo.

BETA100 VET

- Staccare lo speculum ed eventualmente I'adattatore dalla testata e tirare il diaframma
posposto della lampada.

- Svitare la lampada dall’attacco.

- Inoltre, prima di avvitare la nuova lampada, assicurarsi che i dati sulla tensione indicati
coincidano con quelli del manico o dell’unita di alimentazione.

- Far scorrere lo schermo della lampada fino all’arresto. Riduce la diffusione della luce sulla
parete interna dello speculum e dovrebbe sempre restare inserito.

Assistenza

Il dispositivo non & dotato di componenti che necessitano di un’assistenza da parte
dell'utente.

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.
La durata d’esercizio prevista & di massimo 7 anni in caso di utilizzo conforme alle
disposizioni e rispetto dei messaggi di avviso e delle informazioni di sicurezza nonché
degli avvertimenti. Nel corso di questo periodo, & possibile riutilizzare il prodotto a
condizione che si trovi in uno stato sicuro e regolare.

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.

Smaltimento

{1l 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.

Le seguenti tabelle sono disponibili in allegato

- Interferenze elettromagnetiche — Requisiti e prove
- Dati tecnici

- Spiegazione dei simboli utilizzati

Electromagnetic disturbances - Requirements and tests

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 environments.

Statement for the operational

environments

Inside hospitals except for: near active HF surgical equipment
and the RF shielded room of an ME system for magnetic
resonance imaging, where the intensity of EM disturbances
are high.

Performance features of the
ME system that have been
determined to be essential to the

performance

None

Warning

Use of this equipment adjacent to or stacked with other
equipment should be avoided because it could result in
improper operation. If such use is necessary, this equipment
and the other equipment should be observed to verify that
they are operating normally.

Use of accessories, transducers and cables other than those
specified or provided by the manufacturer of this equipment
could result in increased electromagnetic emissions or
decreased electromagnetic immunity of this equipment and
result in improper operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals
such as antenna cables and external antennas) should be
used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the

VET Otoscopes, including cables specified by the manufac-
turer. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.

A list of all cables, transducers
and other accessories that are
relevant for the EMC compliance

As applicable, see attachment

Test Compliance
RF emissions CISPR11 glr::spg
Harmonic Emissions Passed*
Voltage Fluctuations/Flicker Passed”

*n/a: ,Not applicable® in the internally powered mode

Technical specification

Environmental conditions

for operation

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

Erlauterung der verwendeten Symbole
Explanation of utilized symbols
Explication des symboles utilisés
Explicacion de los simbolos utilizados
Spiegazione dei simboli utilizzati

Ce

CE-Kennzeichnung kennzeichnet die Ubereinstimmung mit der
Europaischen Medizinprodukterichtlinie 93/42 EWG

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

Le marquage CE indique la conformité a 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

Katalog- oder Bestellnummer
Catalogue- or order number

Numeéro de catalogue ou de commande
Numero de catalogo o de pedido
Codice catalogo e di dell’ordine numero

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Produttore

Herstelldatum

Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricacion
Data di produzione

154

Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten
(Europaische 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)

Tri sélectif des appareils électriques et électroniques

(Directive européenne DEEE)

Desechado separado de aparatos eléctricos y electrénicos
(Directiva Europea RAEE)

Raccolta differenziata di apparecchi elettrici ed elettronici
(direttiva europea RAEE)

~

Zulassiger Temperaturbereich in °C fur 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

Temperatura ammessa in °C per conservazione e trasporto

~

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

Environmental conditions

for storage

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

Environmental conditions

for transport

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

Nominal voltage

3.0V-37V

Nominal current

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

®,

Zulassige Luftfeuchtigkeit fur Lagerung und Transport

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

@,

Zuléssiger Luftdruck fur Lagerung und Transport

Pressure limitation for storage and transport

Pression atmosphérique admise pendant le transport et le stockage
Presion de aire permitida para almacenar y transportar el producto
Pressione atmosferica ammessa durante il trasporto e la conservazione

Protection class

Internal power supply

Device classification
according to IEC 62471

free group

Application part

Type BF

XHL Xenon Halogen Bulbs

BETA200 VET

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

BETA100 VET

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

= ]

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!

%)

Gebrauchsanweisung verbindlich befolgen.
(Hintergrundfarbe: blau, Vordergrundfarbe: weif3)

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 I'uso.
(Colore dello sfondo: blu, colore in primo piano: bianco)

Anwendungsteil des Typs BF
Type BF applied part

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

Einmalgebrauch
Single use only
Usage unique
Un solo uso
Monouso

Unique Device Identification

med 112824

2020-10-02

sl HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG
Dornierstr. 6, 82205 Gilching, Germany
www.heine.com
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Instruction for use
HEINE VET Otoscopes

SVENSKA | NEDERLANDS | DANSK | SUOMI | PORTUGUES

SVENSKA
HEINE VET Otoscopen

Denna bruksanvisning géller for féljande produkter i HEINE-otoskopserien:
BETA200 LED VET, BETA200 VET, BETA100 VET

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

Anvandningsédndamal

HEINE-otoskop &r avsedda att anvandas for 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.

Varnings- och sédkerhetsanvisningar

/\ VARNING! Detta signalord uppmérksammar dig pa en potentiellt farlig situation.
Om anvisningen inte f6ljs kan det leda till latta eller mattliga skador.
(Bakgrund: Gul; férgrund: Svart)

# TIPS! Den har symbolen anvands for information betraffande idrifttagning, drift eller
underhall, som ar viktiga men inte férbundna med faror.

| lgll l}

Produktdversikt

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

Ta instrumentet i drift genom att satta instrumenthuvudet pa HEINE batterihandtag eller
HEINE laddningshandtag.

Forsékra dig om att lampspénningen stammer 6verens med férsorjningsspéanningen pa
handtaget. Du tar reda pa lampspéanningen genom att titta pa den fargade markeringen
pé undersidan av lampan:

Vit ring = HEINE XHL 2,5-voltslampa

Endast for anvandning med HEINE BETA-batterihandtaget

Réd ring = HEINE XHL 3,5-voltslampa

Svarta ring = HEINE LED-belysning

Endast for anvandning med HEINE BETA-laddningshandtaget

Anvéandning
HEINE-otoskopen far endast foras in i hérselgangen med ditsatt HEINE tip.

BETA200 LED VET/ BETA200 VET
Satt 6rontratten pa otoskopet sa att klacken inne i HEINE tip passar i inskarningen (1).
Vrid latt at hoger sa att 6rontratten fastnar.

BETA100 VET

Spekulum med bajonettanslutning

Sétt pa detta spekulum pa sadant séatt att styrtappen i huvudelementet griper in i
bajonettsparet. Fast den rafflade ringen pa spekulum genom att vrida tills det tar stopp.
AllSpec engangstratt kan sattas pa med anvandning av mellanstycket B-000.11.306.

Spekulum av SANALON S

Till detta spekulum krévs adaptern G-000.21.214. Ett spekulum ska séttas pa sa att den
inre klacken griper in adaptersparet. Genom att vrida nagot at héger gar det att dra at
spekulum.

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
bestéllas som tillval.
Ett tympaniskt test kan i slutet tillstand utféras med hjalp av blasbalgen. Var mycket forsiktig
nér du doserar trycket med blasbalgen.
& 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.

Hygienisk rekonditionering
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 gérs en hygienisk beredning.
De beskrivna atgarderna fér rengéring och desinficering ersatter inte de féreskrifter
som galler for driften.
HEINE Optotechnik godkanner endast de medel och metoder som anges i denna
bruksanvisning.
Rengodringen och desinficeringen far bara utféras av en person med till racklig
hygienisk kompetens.
Beakta anvisningarna fran tillverkaren av beredningsmedlet.
Desinficera inte genom sprejning eller nedsankning och anvand inga trasor som ar
sa vata att de droppar eller som skummar starkt. Anvénd inte maskinell beredning
eller ultraljudsberedning.

Tillvdgagangssatt

Rengér och desinficera otoskopet och blasbélgen utvandigt for hand med en fuktig trasa
och invandigt med en bomullspinne (avtorkning och torkdesinfektion).

Rekommenderade medel

Rengéringsmedel: Neodisher MediClean

Desinfektionsmedel: alkoholhaltiga (T.ex. Incides Tissues)

Rengor och desinficera de ateranvandbara spetsarna manuellt (genom nedséankning) eller
maskinellt.

Rekommenderade medel

Rengéringsmedel: Neodisher MediClean

Desinfektionsmedel: EU: alkoholhaltige (T.ex.rotasept); USA: Cidex OPA Solution

De ateranvandbara spetsarna kan forberedas hygieniskt i upp till 360 cykler.

Spets for engangsbruk (HEINE AllSpec/HEINE UniSpec) &r endast avsedda for engangsbruk.

Underhall
Produkten ar underhallsfri.

Byte av ljuskalla

A Forsakra dig om att lampspanningen stammer 6verens med forsdrjningsspanningen
pa handtaget.
Lat instrumentet svalna fore ett lampbyte.

BETA200 LED VET
P& HEINE LED otoskop kan LED:n inte bytas.

BETA200 VET

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

- Forin den nya lampan i roret sa langt det gar.

BETA100 VET

- Ta vid behov bort adaptern fran huvudstycket pa spekulumet och dra ut den
paskjutningsbara skarmen fran lampan.

- Skruva loss lampan fran sockeln.

- Se till att spanningen som anges pa den nya lampan stdimmer med den pa handtaget
och matarenheten.

- Skjut pa lampskyddet sa langt det gar. Detta reducerar stréljuset pa spekulumets
innervagg och ska alltid vara pa plats.

Service
Apparaten innehaller inga delar som behéver underhallas eller servas av anvandaren.

Allménna instruktioner

@ Garantin for produkten i dess helhet upphér att galla, respektive géller inte heller, vid
anvandning av icke-original-HEINE-produkter eller icke-original-reservdelar eller om
atgarder (i synnerhet reparationer eller modifikationer) vidtagits av personer som inte
ar auktoriserade av HEINE. Mer information hittar du pa www.heine.com.

Den férvantade livslangden ar upp till 7 &r om produkten anvands pa avsett satt och
all varnings- och sakerhetsinformation f6ljs. Om produkten &r i gott skick kan den
anvandas aven efter denna tid.

Allménna varningar
A Kontrollera fore varje anvéndning att apparaten fungerar felfritt. Anvénd inte enheten
om den uppvisar skador eller om lampor blinkar.

Utrustningen far inte anvandas i brand- eller explosionsfarlig miljo, t.ex. pa grund av
syre eller anestetiska medel.

Produkten far inte 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.

Foér att anvéndningsdelens yttemperatur pa 41 °C inte ska 6verskridas &r det viktigt
att halla anvandningstiden.

Avfallshantering

Produkten ska ha en separat uppséattning av elektrisk och elektronisk utrustning.
== Landsspecifika regler fér avfallshantering ska alltid foljas.

| bilagan hittar du dessa tabeller

- Elektromagnetiska stérningar — krav och tester
- Tekniska data

- Férklaring av symboler som anvands

NEDERLANDS
HEINE VET Otoscopen

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende producten uit de otoscoopserie van HEINE:
BETA200 LED VET, BETA200 VET, BETA100 VET

@ 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.
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).
# AANWIJZING! Dit symbool wordt vermeld bij informatie over ingebruikneming, werking
of onderhoud. Dit is belangrijk, maar kunnen de gebruiker niet in gevaar brengen.
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Overzicht van de producten
1 Bajonettsleuf

2 Venster

3 Blaasbalgaansluiting

4 Aansluitstekker

5 HEINE Handvat

Ingebruikneming

Om het instrument te gebruiken, 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

Bediening

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

BETA200 LED VET/BETA200 VET

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.

BETA100 VET

Specula met bajonetkoppeling

Plaats deze specula zodanig dat de geleidepen op het kopstuk in een bajonetsleuf ingrijpt.
Draai de gekartelde ring van het speculum tot de aanslag.

AllSpec trechters voor eenmalig gebruik kunnen met behulp van het tussenstuk
B-000.11.306 worden opgezet.

Specula van SANALON S

Voor deze specula is de adapter G-000.21.214 nodig. Een speculum wordt zodanig geplaatst,
dat de binnenste nok in de sleuf van de adapter grijpt. Draai lichtjes rechtsom om het speculum
vast te zetten.

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.

& 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 opwerking
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

6 Blaasbalg

7 Blaasbalg-Konnektor

8 HEINE SANALON S Tips voor meervoudig gebruik
9 HEINE AllSpec Wegwerptip

/\ 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

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: Neodisher MediClean

Ontsmettingsmiddel: alcoholhoudende (bijvoorbeeld Incides Tissues)

Reinig en desinfecteer de tips voor duurzaam gebruik handmatig (in het dompelbad) of
machinaal.

Aanbevolen middelen

Reinigingsmiddel: Neodisher MediClean

Ontsmettingsmiddel: EU: alcoholhoudende (b. rotasept); VS: Cidex OPA Solution

De tips voor duurzaam gebruik kunnen tot max. 360 cycli worden behandeld.
Wegwerptips (HEINE AllSpec/HEINE UniSpec) zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik
bestemd.

Onderhoud
Het apparaat is onderhoudsvrij.

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 VET
Bij de HEINE LED Otoscoop kan de LED niet worden gewisseld.

BETA200 VET

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

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

BETA100 VET

- Neem het speculum dan wel de adapter van het kopstuk af en trek de schuifkap van de
lamp af.

- Draai de lamp uit de fitting.

- Let er voor het indraaien van de nieuwe lamp op, dat de opgedrukte spanningsgegevens
overeenkomen met de greep of met het apparaat dat de stroomvoorziening levert.

- Schuif de lampkap tot de aanslag erop. Deze reduceert het strooilicht op de binnenwand
van het speculum en moet altijd op zijn plaats zitten.

Service
Het apparaat bevat geen onderdelen die de gebruiker zelf zou moeten onderhouden.

Algemene aanwijzingen

# 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.
De te verwachten levensduur bedraagt bij normaal gebruik en inachtnemen van de
waarschuwings- en veiligheidsinformatie en de aanwijzingen aangaande onderhoud tot
7 jaar. Na deze tijd is het product, mits in een veilige en verantwoorde staat, nog steeds
te gebruiken.

Algemene waarschuwingen

A Controleer voor elk gebruik of het product correct functioneert! Gebruik het apparaat
niet als u beschadigingen of knipperen van de verlichting constateert!
Gebruik het apparaat niet in een brand- of explosiegevaarlijke omgeving (bv. door
zuurstof of anesthesiemiddelen).
Het apparaat mag niet worden gebruikt in de buurt van krachtige magneetvelden zoals
bijv. MRI.
Breng geen wijzigingen aan het apparaat aan.
Gebruik uitsluitend originele onderdelen, toebehoren en 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.

Afvalverwijdering

"’ Het product moet gescheiden bij elektrische en elektronische apparaten worden

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

In het aanhangsel vindt u de tabellen

- Elektromagnetische storingen — Vereisten en tests
- Technische specificaties
- Uitleg van de gebruikte symbolen

DANSK
HEINE VET Otoskopet

Denne brugsanvisning geelder for felgende produkter i HEINE otoskop-serien:
BETA200 LED VET, BETA200 VET, BETA100 VET

@ Laes omhyggeligt brugsanvisningen, og gem den til senere brug.

Formal

HEINE otoskoper er beregnet til undersagelse af oret, den ydre eregang og trommehinden.
Instrumenterne har en optisk forstarrelse samt en batteridrevet belysningsenhed. Der kan
bruges alm. batteri eller genopladeligt batteri. Ma kun anvendes af medicinsk fagpersonale.

Advarsels- og sikkerhedsoplysninger

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

# HENVISNING! Dette symbol anvendes til informationer om ibrugtagning, drift eller
vedligeholdelse, som er vigtig, men ikke forbundet med farer.
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Produktoversigt

1 Bajonetslids

2 Vindue

3 Blaesebzelgstilslutning
4 Tilslutningsstik

5 HEINE greb

6 Blaesebzelg

7 Blaesebzelgskonnektor

8 HEINE SANALON S tragte til flergangsbrug
9 HEINE AllSpec tragte til engangsbrug

Ibrugtagning

Seet instrumenthovedet pa hhv. HEINE batterigrebet eller HEINE ladegrebet for at tage
instrumentet i brug.

Kontroller, at paerens spsending stemmer overens med grebets forsyningsspaending.
Peerespaendingen fremgar af farvemarkeringen pa undersiden af paeren:

Hvidring = HEINE XHL 2,5 V pzere

Kan kun bruges sammen med HEINE BETA batterigrebet

Redring = HEINE XHL 3,5 V pzere

Sortering = HEINE LED-belysning

Kan kun bruges sammen med HEINE BETA ladegrebet.

Betjening

HEINE otoskoperne ma kun feres ind i eregangen med pasat eretragt.

BETA200LED VET/BETA200 VET

Seet oretragten pa otoskopet, sa fremspringet inde i gretragten passer i bajonetslidsen (1).
Seet oretragten fast ved at dreje den en anelse til hgjre.

BETA100 VET

Spekula med bajonettilslutning

Monter disse spekula, sa feringsstiften i hovedstykket griber ind i en bajonetslids.

Drej spekulummets rillede ring til anslag for at fastgere det.

AllSpec-envejstragt kan monteres ved anvendelse af mellemstykke B-000.11.306.

Spekula fra SANALON S
Til disse spekula skal adapteren G-000.21.214 bruges. Et spekulum monteres, sa
den indvendige knast griber ind i adapterens slids. Drej lidt mod hgjre for at spaende
spekulummet fast.
Forsterrelseslinsen sidder i vinduet (2). Ved paseaetning 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. bleesebaelgen. Doser trykket
meget forsigtigt med bleesebaelgen.
o Varighed
Otoskoperne er beregnet til kortvarig undersggelse < 1 min. med en pause pa
ca. 10 minutter for naeste anvendelse.
Den maksimale, hojeste 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.

Hygiejniske behandling

Anvisninger vedrarende hygiejnisk behandling til genanvendelse skal falges svarende

til nationale standarder, love og direktiver.

Klassifikation i henhold til KRINKO: Ej kritisk

Spaulding Classification USA: noncritical

/\ Tragtene til flergangsbrug skal behandles hygiejnisk til genanvendelse efter hver brug.
Foretag en hygiejnisk rengering ved mistanke om kontaminering.
De beskrevne foranstaltninger til rengaring og desinficering erstatter ikke internt
geeldende forskrifter.
HEINE Optotechnik godkender kun de midler og processer, der er naevnt i denne
brugsanvisning.
Rengering og desinficering méa kun udferes af personer med tilstreekkelig 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

Rengor og desinficer otoskopet og blaesebaelgen manuelt udvendigt med en fugtig klud
og indvendigt med en vatpind (aftarringsrengering og afterringsdesinficering).
Anbefalede midler

Rengoringsmiddel: Neodisher MediClean

Desinficeringsmiddel: alkoholholdige (f.eks. Incides Tissues)

Renger og desinficer tragtene til flergangsbrug manuelt (nedsaenkningsbad) eller maskinelt.
Anbefalede midler

Rengaringsmiddel: Neodisher MediClean

Desinficeringsmiddel: EU: alkoholholdige (f.eks. rotasept); USA: Cidex OPA Solution
Tragtene til flergangsbrug kan behandles op til 360 cyklusser.

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

Vedligeholdelse
Produktet er vedligeholdelsesfrit.

Udskiftning af lyskilden
A Kontroller, at paerens spaending stemmer overens med grebets forsyningsspaending.
For udskiftning af paeren skal apparatet kole af.

BETA200 LED VET

Ved HEINE LED otoskop kan LED’en ikke udskiftes.

BETA200 VET

- Tag otoskopet af grebet, tag fat i den smalle krave pa peeren, og treek den ud af
tilslutningsstikkets (4) styreror.

- Skub den nye paere ind i styreraret til anslag.

BETA100 VET

- Tag spekulummet og evt. adapteren af hovedstykket og traek daekslet af paeren.

- Skru paeren ud af fatningen.

- For den nye peere skrues i, skal det kontrolleres, at den patrykte spaendingsangivelse
stemmer overens med den pa grebet eller forsyningsudstyret.

- Skub deekslet pa igen til anslag. Det reducerer lysspredning pa den indvendige side
af spekulaerne og skal altid vaere monteret.

Service
Apparatet har ingen komponenter, hvorpa der skal gennemfgres eftersyn af brugeren.

Generel information

# Garantien for hele produktet ophorer eller geelder ikke ved anvendelse af ikke-originale
HEINE-produkter, ikke-originale reservedele, og nar indgreb (iseer reparationer eller
andringer) udferes af personer, som ikke er autoriseret af HEINE.

Nzermere oplysninger om dette findes pa www.heine.com.

Den forventede driftslevetid er ved hensigtet anvendelse og overholdelse af advarsels-
og sikkerhedsinformationer samt vedligeholdelseshenvisninger op til 7 ar. Udover dette
tidsrum kan produktet fortsat anvendes, hvis det er i en sikker og korrekt tilstand.

Generelle advarsler
A Kontroller altid for brug, at apparatet fungerer korrekt. Anvend ikke apparatet, hvis
du konstaterer beskadigelser eller en lampe, der blinker.
Brug ikke apparatet i fugtige eller eksplosive miljger (f.eks. miljger med ilt og
anaestesimidler).
Produktet mé ikke placeres og anvendes pa steder med kraftige magnetfelter
som f.eks. MRI.
Apparatet ma ikke modificeres.
Brug kun originale dele, tilbeher og stromkilder 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.

Bortskaffelse

X Produktet skal bortskaffes separat som elektrisk og elektronisk udstyr. De relevante,
= landespecifikke regler for bortskaffelse skal overholdes.

| tilleegget findes tabellerne

- Elektromagnetiske forstyrrelser- krav og tests
- Tekniske data

- Forklaring af de anvendte symboler



suomi
HEINE VET Otoskooppi

Tama kayttéohje koskee seuraavia HEINE Otoskoopi -sarjan tuotteita:
BETA200 LED VET, BETA200 VET, BETA100 VET

@ Lue tima kayttsohje huolellisesti ja sailyta se tulevaa kayttoa varten.

Kéyttotarkoitus

HEINE-otoskoopit on suunniteltu kaytettaviksi korvan, ulkoisen korvakaytavén ja tarykalvon
tutkimuksissa. Instrumenteissa on optinen suurennuslaite ja paristo- tai akkukayttéinen
valaisinyksikko. Laitetta saavat kayttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset.

Varoitus- ja turvallisuustiedot

/\ VAROITUS! Tama merkkisana varoittaa mahdollisesti vaarallisista tilanteista.
Sen huomiotta jattdminen voi johtaa véahaisiin tai kohtalaisiin vammoihin.
(Tausta: keltainen. Etuala: musta.)

# HUOMAUTUS! Tamé symboli viittaa kayttoonottoon, kayttdon tai huoltoon liittyvaan
informaatioon, joka on tarke&a, mutta jonka laiminlydnti ei kuitenkaan aiheuta vaaraa.
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Tuotteen osat

1 Bajonettilukon rako 6 Palje

2 lkkuna 7 Palkeen liitin
3 Palkeen liitanta 8 HEINE SANALON S -kérkia, monikéayttoisia
4 Liitin 9 HEINE AllSpec -karkia kertakayttoisia

5 HEINE Kéadensija

Kayttoonotto

Ota instrumentti kaytt66n kiinnittdmalla instrumenttipaa paristokayttdiseen
HEINE-ké&densijaan tai ladattavaan HEINE-k&densijaan.

Varmista, ettd lampun jannite vastaa kadensijan syéttéjannitettd. Tunnistat lampun
jannitteen lampun alapuolella olevasta varimerkinnasta:

Valkoinen rengas = HEINE XHL 2,5 V lamppu

Kaytetéén vain paristokéyttdisessa HEINE BETA-ké&densijassa.

Punainen rengas = HEINE XHL 3,5 V lamppu

Musta rengas = HEINE LED-valaistus

Kéytetédan vain ladattavassa HEINE BETA-kédensijassa.

Kaytto
HEINE-otoskoopin saa vieda korvakaytavaan ainoastaan, jos siihen on kiinnitetty tahystin.

BETA200 LED VET / BETA200 VET

Aseta téhystin otoskooppiin niin, ettd sen nokan sisdosa osuu bajonettilukon rakoon (1).
Veda tahystin paikoilleen kevyesti myo6tapaivaan kiertéaen.

BETA100 VET

Virtsasuppilo bajonettikiinnitykselld

Aseta tdma virtsasuppilo siten, etta tulee paédpalan bajonettiloveen. Liitd kdantamalla
pyéllettya tdhystimen rengasta kunnes se pysahtyy.

AllSpec virtsasuppilo voidaan kaytéssa asettaa vélilaitteeseen B-000.11.306.

SANALON 8 virtsasuppilo

Téata virtsasuppiloa varten tarvitaan adapteri G-000.21.214. Virtsasuppilo asetetaan siten,
etta sisainen nokka lukittuu adapterin koloon. Veda virtsasuppilo kiinni kiertamaélla kevyesti
oikealle.

Suurennuslasi sijaitsee ikkunassa (2). Instrumenttia kaytettdessa ikkunaa voidaan kaantaa
kumpaankin suuntaan tai avata yléspain.

Otoskoopeissa on liitanta (3) lisdvarusteena saatavalle palkeelle (6, 7).

Tarykalvon tarkastus voidaan suorittaa suljetussa tilassa palkeen avulla. Annostele paine
palkeella erittdin varovasti.

@ Kesto
Otoskoopit on suunniteltu lyhytaikaisiin tutkimuksiin, jotka kestavat alle minuutin.
Ennen seuraavaa kayttééa tulee pitédé noin 10 minuutin tauko.
Maksimi kayttolaitteen korkein lampétila ympaériston lampétilassa 35 °C ja jatkuvassa
toiminnassa 44,5 °C.

HEINE-ké&densijojen kayttddnotto ja toiminta on kuvattu erillisessé kayttéohjeessa.

Hygieeninen uudelleenkésittely

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
kéyttokerran jélkeen.
Esimerkiksi saastumista epailtdessa tulee laite puhdistaa hygieenisesti ennen
kayttoa.
Kuvatut puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet eivat korvaa normaalia kayttoa
koskevia menettelyohjeita.
HEINE Optotechnik suosittaa vain tassé 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 myoskaan kayta lapimarkia
tai runsaasti vaahtoavia liinoja. Ala kasittele uudelleen koneellisesti tai ultradanella.

Hoito-ohjeet
Puhdista ja desinfioi otoskooppi ja palje ulkopuolelta manuaalisesti kostealla liinalla ja
sisépuolelta pumpulipuikolla (pyyhi puhtaaksi ja desinfioi).

Suositeltavat aineet
Puhdistusaine: Neodisher MediClean
Desinfiointiaine: alkoholijuomien (esimerkiksi Incides Tissues)

Puhdista ja desinfioi uudelleenkaytettavat karjet manuaalisesti (upottamalla) tai
koneellisesti.

Suositeltavat aineet

Puhdistusaine: Neodisher MediClean

Desinfiointiaine: EU: alkoholipitoinen (esimerkiksi rotasept), USA: Cidex OPA Solution
Uudelleenkéytettavat karjet voidaan késitella uudelleen enintdan 360 kertaa.

Kertakayttoiset karjet (HEINE AllSpec/HEINE UniSpec) on tarkoitettu ainoastaan kerta-
kayttoon.

Kunnossapito
Laitetta ei tarvitse huoltaa.

Valonldhteen vaihto
A\ Varmista, ettd lampun jénnite vastaa kadensijan syéttojannitetta.
Laitteen tulee antaa jaédhtya ennen lampun vaihtamista.

BETA200 LED VET
LED-valollisen HEINE -silméantahystimen LED-valoa ei voida vaihtaa.

BETA200 VET

- Ota otoskooppia kiinni kddensijasta ja ved& lamppu ulos kapeakaulaisen ohjainputken
liittimesta (4).

- Tyénna uusi lamppu ohjausputkeen vasteeseen asti.

BETA100 VET

- Irrota virtsasuppilo adapterin paakappaleesta ja lampun tukiosasta.

- Irrota lamppu istukastaan.

- Ennen kun kierrat uuden lampun paikalleen, varmista painetuista tiedoista jannite ja etta
se on sama kahvassa ja syéttovirrassa.

- Tyénna lampunvarjo niin pitkalle kuin se menee. Se vahentaa hajavaloa virtsasuppilon
siséseindlla ja sen on aina oltava paikallaan.

Huolto
Laitteessa ei ole osia, jotka edellyttavéat kayttajan suorittamaa huoltoa.

Yleiset ohjeet

ﬁ' Koko tuotteen takuu raukeaa tai takuu ei ole voimassa, jos laitteessa kéytetdan muita
kuin aitoja HEINE-tuotteita tai alkuperdisia varaosia ja jos joku muu kuin HEINEn
valtuuttama henkil6 esimerkiksi korjaa tai muuttaa tuotetta. Lisatietoja on osoitteessa
www.heine.com.
Odotettu kéyttdika on enintédén 7 vuotta kayttétarkoituksen mukaisessa kéytéssa ja va-
roitus- ja turvallisuusohjeita seké huoltotoimenpiteitd noudattaen. Taman kayttdjakson
jalkeen tuotetta voidaan edelleen kéyttaa, jos se on turvalli ja asianmukai
kunnossa.

Yleiset varoitukset

A Tarkasta ennen jokaista kéyttokertaa, etta laite toimii moitteettomasti. Ala kayta laitetta,
jos havaitset siina vaurioita.
Ala kayta laitetta syttyvia aineita (esimerkiksi happi tai nukutusaineet) sisaltavissa tai
rajahdysvaarallisissa ymparistdissa.
Tuotetta ei saa viedé lahelle eiké kéyttaé voimakkaissa magneettikentissé, esim.
Magneettikuvauslaitteen lahella.
Ala muuta tai muokkaa laitetta.
Kayta vain alkuperaisia HEINE-osia ja -tarvikkeita ja -virtaléhteita.
Tuotteen saa korjata ainoastaan valtuutettu ammattihenkilo.
Ala osoita instrumentin valolla suoraan silmiin.

Tarkista ennen jokaista kdyttokertaa kdyttaesséasi karkeé karkeilla pinnoilla ja
reunoissa.

Valttadksesi ylittamasta kayttolaitteen pintalampétilaa 41 °C, rajoita kayttdaikaa.

Havittdminen

X Tuote taytyy laittaa erilliseen sahko- ja elektroniikkaromun kerdysastiaan.
== Maakohtaisia jatemaarayksia taytyy noudattaa.

Seuraavat tauluko ovat liitteina

- Sahkomagneettiset hairiot — vaatimukset ja testit
- Tekniset tiedot

- Kéytettyjen merkintdjen selostukset

PORTUGUES
HEINE VET Otoscoépios

Estas instrugdes se aplicam aos produtos da série de otoscopios da HEINE:
BETA200 LED VET, BETA200 VET, BETA100 VET

@ Leia atentamente as instrucdes de utilizagéo e conserve-as para consulta posterior.

Finalidade

Os otoscépios HEINE, destinam-se ao exame do ouvido, do canal auditivo externo e do
timpano. Os instrumentos dispdem de ampliagao dptica, de uma bateria ou de uma unidade
de iluminacéo alimentada por bateria (sem fios). A utilizagdo s6 deve ser efetuada por
profissionais de saude devidamente qualificados.

Informacao de adverténcia e seguranca

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

& AVISO! Este simbolo ¢ utilizado para informagdes sobre a colocagéo em funcionamento,
operagao ou manutengao que sdo importantes, mas ndo perigosas.
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Visao geral do produto

1 Fenda de baioneta

2 Visor

3 Ligagao de fole de sopro
4 Conector de ligacéao

5 HEINE Punho

6 Fole de sopro

7 Cinector de fole de sopro

8 Pontas HEINE SANALON S para uso multiplo
9 Pontas descartaveis HEINE AllSpec

Montagem

Para a colocacdo em funcionamento do instrumento insira a cabega do instrumento no
punho da bateria ou no punho recarregavel da HEINE.

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 2.5V

somente para uso com cabo de pilhas HEINE BETA

Anel vermelho = lampada HEINE XHL 3.5 V

Anel preto = HEINE iluminagao LED

somente para uso com cabo de bateria recarregavel HEINE BETA

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

BETA200 LED VET/BETA200 VET

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.

BETA100 VET

Espéculo com fecho tipo baioneta

Aplique este espéculo de modo que o pino de guia na peca superior encaixe em uma ran-
hura de baioneta. Para fixagdo rode o anel serrilhado do espéculo até ao batente.

Os funis descartaveis AllSpec podem ser aplicados sob a utilizagdo da peca intermediaria
B-000.11.306.

Espéculo de SANALON S

Para este espéculo é necessario o adaptador G-000.21.214. Um espéculo é aplicado de
modo que o relevo interior encaixe na ranhura do adaptador. Através de leve rotagao a
direita aperte o espéculo.

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

Os otoscopios 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
pressdo com o fole de sopro com muito cuidado.

& Utilizacdo 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 pega de aplicagdo com uma temperatura ambiente de
35 °C e no modo de funcionamento continuo é de 44,5 °C.
A colocacgéo em funcionamento e a operagédo 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.
Classificagao KRINKO: néo critico
Spaulding Classification USA: noncritical

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

Procedimento

Limpe e desinfete o otoscépio e o fole de sopro no exterior manualmente com um pano
hudmido e no interior com um cotonete (lencos de limpeza e lencos desinfetantes).
Produtos recomendados

Produtos de limpeza: Neodisher MediClean

Produtos desinfetantes: alcodlica (por ex. Incides Tissues)

Limpe e desinfete manualmente as pontas de longa duracé@o (em banho de imersao) ou
mecanicamente.

Produtos recomendados

Produtos de limpeza: Neodisher MediClean

Produtos de desinfeccdo: UE: alcodlica (por ex. rotasept); USA: Cidex OPA Solution

As pontas de longa duragao podem ser recondicionadas até 360 ciclos.

Pontas descartéaveis (HEINE AllSpec/HEINE UniSpec) sao destinados a uma tnica
utilizagao.

Manutencao
O aparelho nao requer de manutengéo.

Mudanca da fonte de luz

/\ 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 VET
No Otoscépio HEINE LED, o LED nao pode ser substituido.

BETA200 VET

- Retire o otoscdpio do punho e puxe a lampada pela base estreita para fora do tubo guia
do conector de ligagao (4).

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

BETA100 VET

- Remova o espéculo, se necessario, o adaptador da peca superior e retire o diafragma
deslizante da lampada.

- Desenrosque a lampada do suporte.

- Antes de enroscar a nova lampada observe que a indicagao de tensdo impressa coincida
com a do seu punho ou do seu aparelho de alimentagéao.

- Deslize o diafragma da lampada até ao batente. Este reduz a luz difundida na parede
interior do espéculo e devera permanecer sempre aplicado.

Assisténcia
O aparelho néo possui componentes que necessitam de manutencéo por parte do utilizador.

Notas Gerais

\f A garantia pelo produto completo expira ou perde a validade em caso de utilizagdo de
produtos néao originais da HEINE, pecas de substituicdo ndo originais e caso tenham
sido efetuadas intervencdes (especialmente reparos ou modificagdes) por pessoas ndo
autorizadas pela HEINE. Vocé pode consultar mais informagdes com relagao a este
assunto em www.heine.com.
A vida util operacional prevista vai até 7 anos no caso de utilizagao correta e cumprimento
das adverténcias e instrugbes de seguranga, bem como das instru¢des de manutengao.
Ao longo deste periodo, desde que se encontre num estado seguro e adequado, o
produto pode continuar a ser utilizado.

Notas Adverténcias

/\ Antes de cada utilizagao verifique o aparelho quanto a sua fungéo perfeita. Nao utilize
o aparelho caso detecte danos ou intermiténcias das iluminagdes.
Né&o use o dispositivo em area de risco de fogo ou explosivo (por exemplo, oxigénio
saturado ou ambientes anestésicos).
O produto ndo deve ser colocado nem utilizado em campos magnéticos fortes,
como por exemplo RM.
N&o modifique o instrumento.
Utilize apenas pegas e acessoérios e fontes energéticas originais da HEINE.
Os reparos devem ser efetuados apenas por pessoal especializado qualificado.
Néo 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 aplicagao néo ultrapasse os 41 °C,
respeite o tempo de aplicagao.

Descartavel

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

Em anexo vocé encontra as tabelas

- Disturbios eletromagnéticos — Requisitos e testes
- Dados técnicos

- Explicagao dos simbolos utilizados

Electromagnetic disturbances - Requirements and tests

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 environments.

Forklaring av symboler som anvédnds
Verklaring van de gebruikte symbolen
Forklaring af de anvendte symboler

Kaytetty]|
Expli

jen symbolien selitys

> dos simbolos utilizados

Statement for the operational

environments

Inside hospitals except for: near active HF surgical equipment
and the RF shielded room of an ME system for magnetic
resonance imaging, where the intensity of EM disturbances
are high.

Performance features of the
ME system that have been
determined to be essential to the

performance

None

Warning

Use of this equipment adjacent to or stacked with other
equipment should be avoided because it could result in
improper operation. If such use is necessary, this equipment
and the other equipment should be observed to verify that
they are operating normally.

Use of accessories, transducers and cables other than those
specified or provided by the manufacturer of this equipment
could result in increased electromagnetic emissions or
decreased electromagnetic immunity of this equipment and
result in improper operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals
such as antenna cables and external antennas) should be
used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the

VET Otoscopes, including cables specified by the manufac-
turer. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.

A list of all cables, transducers
and other accessories that are
relevant for the EMC compliance

As applicable, see attachment

Test Compliance
RF emissions CISPR11 glr::spg
Harmonic Emissions Passed*
Voltage Fluctuations/Flicker Passed”

P

Ce

CE-mérkning markerar en éverensstdmmelse med det europeiska
direktivet for medicinska produkter 93/42 EEG

CE-markering duidt de overeenstemming aan met de Europese
Richtlijn betreffende medische hulpmiddelen 93/42 EEG.
CE-meerkningen angiver overensstemmelse med det europaeiske
direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr.

CE-merkinté tarkoittaa, etta laite vastaa eurooppalaisen laakinnallisia
laitteita koskevan standardin 93/42 ETY vaatimuksia.

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

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

Numero de catalogo ou pedido

Tillverkare
Fabrikant

Producent
Valmistaja
Fabricante

Tillverkningsdatum
Productiedatum
Produktionsdato
Valmistuspaiva
Data de fabricagao
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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 europzeiske WEEE-direktiv)

Séahko- ja elektroniikkalaitteille tarkoitettu erillinen

kerayspiste (eurooppalainen WEEE-standardi)

Colegao separada de aparelhos elétricos e eletronicos

~

Tillatet temperaturintervall i °C for lagring och transport
Toegestane temperaturen in °C voor opslag en transport

Tilladt temperaturomrade i °C ved opbevaring og transport
Nayttaa pakkauksen sallitun sailytys- ja kuljetuslampétilan (°C)
Limite de Temperatura em °C para armazenamento e transporte

*n/a: ,Not applicable® in the internally powered mode

Technical specification

Environmental conditions

for operation

+10°C to +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 °C to +50 °C
45 % to 80 % rel. humidity
500 hPato 1060 hPa

Nominal voltage

3.0V-37V

Nominal current

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

Protection class

Internal power supply

Device classification
according to IEC 62471

free group

Application part

Type BF

~

Tillatet temperaturintervall i °F fér lagring och transport

Toegestane temperaturen in °F voor opslag en transport

Tilladt temperaturomrade i °F ved opbevaring og transport

Nayttaa pakkauksen sallitun séilytys- ja kuljetuslampétilan (°F)

Limite de Temperatura permitida em °F para armazenamento e transporte

®

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

@,

Tillaten lufttryck for lagring och transport

Toegestane luchtdruk voor opslag en transport

Tilladt lufttryk ved opbevaring og transport

Sallittu ilmanpaine kuljetuksen ja varastoinnin aikana
Presséo do ar admissivel para o armazenamento e transporte

= ]

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

Varo sarkymisvaaraa!

Fragil, manuseie com cuidado!

Férvaras torrt!

Droog bewaren!

Opbevares tort!

Sailytetdan kuivassa paikassa!
Armazenar em ambiente seco!

XHL Xenon Halogen Bulbs

BETA200 VET

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

BETA100 VET

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

%)

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: BIa; forgrundsfarve: Hvid)
Kéayttdohjetta on noudatettava tarkasti.

(Taustavari: sininen, etualan véri: valkoinen)

Siga as intsruc¢des de uso!

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

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

Tyypin BF liityntéosa

Parte de aplicagao do tipo BF

For engangsbruk
Eenmalig gebruik
Engangsbrug
Kertakayttinen
Uso Unica

Unique Device Identification
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