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LUXAMED®

LUXAMED GmbH & Co. KG

Daniel-Weil-Str.3 * 89143 Blaubeuren * Germany
Telefon: +49(0)7344 92905 0 * Fax: +49(0)7344 92905 10
E-Mail: info@luxamed.de * Internet: www.luxamed.de

@ Lesen Sie vor Benutzung des LUXAMED® Medizinprodukts und dessen
Zubehor diese Gebrauchsanweisung aufmerksam durch und bewah-

ren Sie diese zum spéateren Nachlesen auf.

LUXAMED® LuxaScope Auris LED Otoskop

Lieferumfang

« 1 Otoskop

- Einweg-Ohrtrichter, grau, je 10 Stlick 2.5 mm und 4.0 mm

« 1 Gebrauchsanweisung

« 1 Netzteil zur Stromversorgung, Typ GTM46101-1005-USB (nur 3.7 V USB Variante)
- 1 Stecker EU / UK / US flr Netzteil GTM46101-1005-USB (nur 3.7 V USB Variante)

« 1 Lithium-lon Akku (10440, 320mAh) im Griff enthalten (nur 3.7 V USB Variante)

« 2 Alkaline Batterien (AAA/LRO3) (nur 2.5V Variante)

« 1 USB-Kabel (nur 3.7 V USB Variante)

Zweckbestimmung

LUXAMED® LuxaScope Auris LED Otoskope sind zur Untersuchung des duB3eren
Gehorgangs bestimmt. Dartiber hinaus kann das Instrument fiir andere Beleuch-
tungszwecke bei der nicht-invasiven Untersuchung verwendet werden.

Kontraindikationen
- vermeiden Sie direkten Kontakt mit der Schleimhaut oder verletzten Haut.
« leuchten Sie nicht in die Augen.



LUXAMED® LuxaScope Dermatoskop LED

Lieferumfang

« 1 Dermatoskop

« 1 Gebrauchsanweisung

« 1 Netzteil zur Stromversorgung, Typ GTM46101-1005-USB (nur 3.7 V USB Variante)
« 1 Stecker EU / UK / US fir Netzteil GTM46101-1005-USB (nur 3.7 V USB Variante)
« 1 Lithium-lon Akku (10440, 320mAh) im Griff enthalten (nur 3.7 V USB Variante)

« 2 Alkaline Batterien (AAA/LRO3) (nur 2.5V Variante)

« 1 USB-Kabel (nur 3.7 V USB Variante)

DE

Zweckbestimmung

Das LUXAMED® Dermatoskop LED ist zur Untersuchung der Epidermis bei Mensch
und Tier sowie als Beleuchtung bei nicht-invasiven Untersuchungen bestimmt. Es
darf nur mit intakter Haut in Beriihrung gebracht werden um evtl. Hautverande-
rungen zu diagnostizieren.

Kontraindikationen
- vermeiden Sie direkten Kontakt mit der Schleimhaut oder verletzten Haut.

« leuchten Sie nicht in die Augen.

LUXAMED® LuxaScope Oculus LED Ophthalmoskop

Lieferumfang

« 1 Ophthalmoskop

« 1 Gebrauchsanweisung

« 1 Netzteil zur Stromversorgung, Typ GTM46101-1005-USB (nur 3.7 V USB Variante)
« 1 Stecker EU / UK / US fir Netzteil GTM46101-1005-USB (nur 3.7 V USB Variante)
« 1 Lithium-lon Akku (10440, 320mAh) im Griff enthalten (nur 3.7 V USB Variante)

« 2 Alkaline Batterien (AAA/LRO3) (nur 2.5V Variante)

« 1 USB-Kabel (nur 3.7 V USB Variante)

Zweckbestimmung
Das LuxaScope Ophthalmoskop ist zur Betrachtung des Augenhintergrundes
(Fundus) vorgesehen.

Kontraindikationen
« keine Nebenwirkungen oder Kontraindikationen bekannt.
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Warnhinweise allgemein
ﬁ Achten Sie auf eine ausreichende Kontaktqualitat zwischen LUXAMED® Me-
dizinprodukten und Ladestecker wéahrend der Ladephase.

ﬁ Verwenden Sie das Gerat nicht wahrend des Ladevorgangs, laden Sie die-
ses nicht unbeaufsichtigt.

ﬁ Achten Sie bei der Reinigung / Desinfektion von Geraten mit Patientenkon-
takt auf entsprechende Reinigungs- / Desinfektionsmittel.

ﬁ Achten Sie auf personliche Schutzausriistung und befolgen Sie alle Sicher-
heitsvorschriften / Warnhinweise.

ﬁ Entfernen Sie vor der Reinigung / Desinfektion stets die Batterien (nicht
Akkus).

ﬁ Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit ins Gehause dringt.

ﬁ Verwenden Sie LUXAMED® Medizinprodukte ausschlieBlich mit Luxamed Er-
satzteilen und Zubehor. Die Benutzung von Ersatz- und Zubehorteilen, die
nicht in der Gebrauchsanweisung aufgefihrt sind, kann die Sicherheit vermindern.

Wahrend der Anwendung kdnnen Metallkomponenten in der Ndhe vom

Instrumentenkopf warm werden. Dies gilt insbesondere, wenn das Gerdt
Uber einen langeren Zeitraum angeschaltet ist. Lassen Sie das Gerdt nicht ange-
schaltet wenn es nicht in Gebrauch ist.

Bei normalem Gebrauch des Gerates kann die Temperatur der beriihrbaren
Teile Temperaturen von bis zu 48 °C erreichen.

LUXAMED® Medizinprodukte wédhrend der Benutzung am Patienten nicht

warten. Achten Sie auf alle wesentlichen Risiken wechselseitiger Storung,
die sich bei Anwendung der LUXAMED® Medizinprodukte bei speziellen Untersu-
chungen oder Behandlungen ergeben kénnen.



Um elektromagnetische Stérungen zwischen dem LUXAMED® Medizinpro-
dukt und anderen Geraten zu vermeiden bzw. minimieren, beachten Sie bit-
te die EMC Guidlines dieses Gerates und ebenfalls die Hinweise der anderen Geréte.

A Es kann passieren, dass sich das Produkt durch eine elektrostatische Sto-[a)
rung aus dem ausgeschalteten Zustand ungewollt einschaltet. Das Produkt
kann danach jederzeit wieder manuell oder automatisch nach 3 Minuten ausge-
schaltet werden.

Sollte der Patient wahrend der Untersuchung eine Erwarmung an den Kon-
taktstellen verspiiren, muss die Diagnose voriibergehend gestoppt und
das LUXAMED® Medizinprodukt zur Auskiihlung ausgeschaltet werden.

ﬁ Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfélle sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitglied-
staats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Zusatzliche Warnhinweise Otoskop
ﬁ Mit LUXAMED® Otoskopen darf nicht in die Augen geleuchtet werden.
Die Untersuchung am Gehdérgang darf nur mit angebrachtem Ohrtrichter

erfolgen.

NIEMALS ohne Ohrtrichter verwenden. Wahrend der Anwendung darf der
Ohrtrichter nicht langer als 1T Minute im Ohr (Hautkontakt) verweilen.

ﬁ Der Druckaufbau beim pneumatischen Test muss sehr vorsichtig erfolgen
(Gefahr von Uberdruck und dadurch entstehende Schiden).

Achtung: Der Schlitz zur Befestigung der Ohrtrichter ist scharfkantig, Ver-
letzungsgefahr



Zusatzliche Warnhinweise Dermatoskop
ﬁ Mit LUXAMED® Dermatoskopen darf nicht in die Augen geleuchtet werden.

Die Untersuchung darf nur mit angebrachtem Schauglas erfolgen. Gerat
NIEMALS ohne Schauglas verwenden.

Wahrend der Anwendung darf das Schauglas nicht ldnger als 1 Minute auf
der Haut (Hautkontakt) verweilen.

Zusatzliche Warnhinweise Ophthalmoskop
ﬁ Maximale Anwendungsdauer der Beleuchtung ins Auge: 1 Minute!

Anwendungshinweise allgemein

Der Kopf des Medizinproduktes ist durch senkrechtes Abziehen vom Griff trennbar.
Die Montage des Kopfes auf den Griff erfolgt in umgekehrter Reihenfolge, indem
die Aufnahmepassung mit Rastkugeln (5) senkrecht bis zum spirbaren Einrasten
auf den Griff gesteckt wird.

Energieversorgung

- 2 Alkali-Zellen (AAA/LRO3) fiir Modelle ohne Lade-
funktion

« LUXAMED® Ladegriff mit integrierter Ladetechnik (2)
und einem LUXAMED® Akku fir Modelle mit Lade-
funktion.

« Der LUXAMED® Ladedeckel (3) signalisiert den ord-
nungsgeméafBien Ladevorgang Uber die Ladestatus-
anzeige (orange LED leuchtet), sobald der Akku voll-
standig aufgeladen ist erlischt die orange LED.

(1)

ACHTUNG: Vor erstmaliger Inbetriebnahme mit Akku,
diesen vollstandig laden! Ladedauer: ca. 4 h.

Bei Verwendung des USB-Ladekabels an einem
Computer muss dieser die Anforderungen nach IEC
60601-1 erfillen.



Hinweis zum LUXAMED® Instrumentengriff

Der LUXAMED?® Instrumentengriff ist ausschlieBlich fiir den Betrieb von LUXAMED®
Instrumenten bestimmt. Die Instrumente durfen nur von medizinisch geschultem
Personal verwendet werden.

oe

Instrumentenanschluss
Aufnahmepassung mit Rastrille (1).

Einschalten
Druckschalter (2) einmal driicken.

Helligkeit regeln

Helligkeit nach oben regeln: Druckschalter (2) im angeschalteten Modus gedriickt
halten. Bei gewtiinschter Helligkeit loslassen.

Helligkeit nach unten regeln: Druckschalter (2) erneut gedriickt halten. Bei ge-
wiinschter Helligkeit loslassen.

Farbwechsel des Lichts

Bei der Variante CCT des Produktes wird anstelle der zuvor beschriebenen Funkti-
on zur Regelung der Helligkeit, die Beleuchtungsart gewahlt (nicht verfiigbar bei
Ophthalmoskop):

Das LUXAMED Medizinprodukt verfligt Uber zwei unterschiedliche Beleuchtungs-
arten.

1. Warmweil3es Licht mit 3000 K

2. Kaltwei3es Licht mit 6000 K

Zum Wechseln der Farbténe muss der Druckschalter (2) lang betdtigt werden.
Zum erneuten Wechseln muss dieser Vorgang wiederholt werden.

Ausschalten

Wenn das Medizinprodukt in Betrieb ist, Druckschalter (2) einmal drticken.
Zusatzlich verfiigt das Medizinprodukt Uber eine Abschaltautomatik. Diese er-
folgt nach 3 Minuten.

Batteriekontrollanzeige
Bei schwacher Batterie blinkt das Leuchtmittel des Gerates 3x. In diesem Fall bitte
die im Geréat eingelegten Batterien erneuern bzw. den Akku laden.



Batteriewechsel (bei 2,5 V Variante)

Nach Offnen des Batteriefachdeckels (3) durch Linksdrehung kann die Batterie
gewechselt werden.

ACHTUNG: Achten Sie beim Einsetzen der Batterien unbedingt auf die korrekte
Polung (der Pluspol der Batterien zeigt zum Kopf des Medizinproduktes, der Mi-
nuspol der Batterien zeigt zum Batteriefachdeckel). Falsch eingesetzte Batterien
kénnen das LUXAMED® Medizinprodukt beschddigen und fiihren zum Erléschen
der Gewdhrleistungsanspriiche.

Den Batteriefachdeckel (3) aufsetzen und durch Rechtsdrehung schlieen.
Nehmen Sie einen Batteriewechsel nicht in Patientenndhe vor.

Akkuwechsel (bei 3,7 V Variante)

Der Akkuwechsel darf nur durch autorisiertes Personal vorgenommen werden. Im
Falle eines defekten Akkus, senden Sie bitte den kompletten Instrumentengriff an
LUXAMED® oder einen autorisierten Fachhandler. Austausch durch unzureichend
geschultes Personal kdnnte zu einer Gefédhrdung wie zu hohe Temperaturen, Feu-
er oder Explosion, fihren.

Reinigung

Reinigung mit einem weichen und fusselfreien Tuch, bei Bedarf mit etwas Alkohol
angefeuchtet. Das LUXAMED Medizinprodukt darf nicht in Flussigkeit eingetaucht
werden.

Desinfektion

Zur Desinfektion bzw. desinfizierenden Reinigung der duBeren Oberflachen ist
eine Wischdesinfektion anzuwenden. Hierzu kdnnen Desinfektionsmittel verwen-
det werden, die fiir Medizinprodukte aus Metall, Kunststoff und Glas freigegeben
sind. Die Angaben der Hersteller der Behandlungsmittel sind einzuhalten.
Gemal RKI-Empfehlung (Robert-Koch-Institut, Deutschland) muss das Desinfekti-
onsmittel in den Wirkungsbereich AB (nachweislich bakterizid, fungizid und viru-
zid) der Definition der RKI-Liste fallen.

Sterilisation
Es ist keine Sterilisation zugelassen.

Entsorgung
Das Produkt muss einer getrennten Sammlung von Elektro- und Elektronikgera-
ten zugefiihrt werden.
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Zusatzliche Anwendungshinweise Otoskop
Anbringen der Ohrtrichter:

LUXAMED® LuxaScope Auris LED Otoskope dirfen
nur mit angebrachten Ohrtrichter in den Gehérgang
eingeflhrt werden.

Der Ohrtrichter ist mit dem Verschlusspin durch
leichtes Drehen im Uhrzeigersinn tiber den Schlitz
an der Otoskopspitze (4) zu befestigen.

Fur einen anderen Beleuchtungszweck muss kein
Ohrtrichter aufgesetzt werden, solange kein direkter
Kontakt zur Haut oder Schleimhaut besteht.

VergréBerungsfunktion:

Die VergroéBerungslupe im Blickfeld erzielt eine 3-fache Vergré3erung. Die Lupe
kann zum Instrumentieren im Uhrzeigersinn bis zu einem Anschlag geschwenkt
werden.

Anwendung pneumatischer Test:
Das LUXAMED® LuxaScope Auris LED Otoskop hat eine Anschlussmoglichkeit fir
den Gummiball mit Schlauch zum pneumatischen Test (6).

Reinigung
Ohrtrichter dirfen nur einmal angewendet werden. Eine Aufbereitung kann
zu Schaden am Ohrtrichter fiihren.
Die VergroéBerungslupe darf nicht mit alkoholischen Reinigungsmitteln gereinigt/
desinfiziert werden, es besteht die Gefahr der Eintriibung. Es sind ausschlieBlich
Mittel zu verwenden, die fir Kunststoffglaser geeignet sind.

Zusatzliche Anwendungshinweise Dermatoskop
Schauglas:

Das Schauglas (3) ist mit einem Rechtsgewinde
versehen und kann so vom Dermatoskopkopf bei
Bedarf geldst werden.

Zoomfunktion:

Die VergréBerungslupen im Blickfeld erzielen eine
bis zu 10-fache VergroBerung und koénnen ge-
zoomt werden. Das Zoomen erfolgt durch Drehen

-9-
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des schwarzen Rings (4).

Benetzen Sie bei Bedarf die zu untersuchende Stelle mit einem transparenten Ul-
traschallgel oder ahnlichem. Schalten Sie die Beleuchtung an und setzen sie das
Schauglas mittig auf die Untersuchungsstelle. Uben sie dabei keinen Druck aus.
AnschlieBend kénnen sie sich mit ihrem Auge dem Okular ndhern und mit dem
Zoomring das Bild scharf stellen.

Zusatzliche Anwendungshinweise Ophthalmoskop

Korrekturwerte des Linsenrads
+]1]2]|3]4]6]8|10|15]20D
-]1]2|3|4|6]8|10]15|20D

Halten Sie das Ophthalmoskop am Griff fest und legen Sie den Zeigefinger ans

Linsenrad.

Dieses kann wéhrend der Untersuchung weitergedreht werden, um die beste

Einstellung des Dioptrienwertes zu erhalten. Negative

Werte der Korrektionslinsen

werden rot dargestellt, positive schwarz. Die Einstellung

ohne Korrektur (,0) ist griin. Halten Sie das Ophthalmo-

skop ca. 15 cm vom Patienten entfernt.

Zur Umstellung der verfligbaren Blenden verwenden

Sie den Zeigefinger. Drehen Sie hierzu am vorderen Be-

reich die horizontal liegende Blendenradscheibe, bis sie

an der gewiinschten Blende einrastet. Folgende Blen-

den sind verfligbar: Fadenkreuz, groBer Kreis, kleiner

Kreis, Halbkreis und Grinfilter.
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Technische Spezifikationen allgemein

Nennspannung
Nennstrom
Anwendungsteil
Schutzklasse

Schutzart
Umgebungsbedingungen

Lager-/Transportbedingungen

Versorgungsspannung

Angewandte Normen

2,5V oder3,7V

23mA

BF

Class I
1P20
5°C-40°C

10-90% rel. Luftfeuchtigkeit
700-1070 hPa Atmospharendruck

-10° und +45°C.

10% - 90% rel. Luftfeuchtigkeit
2 AAA Alkaline Batterien (2,5 V Variante)
1 3.7V Lithium Akku (3,7 V Variante)

DIN EN ISO 10993-1
IEC 62471

DIN EN ISO 10993-1
IEC 62471

Otoskop Dermatoskop Ophthalmoskop
IEC 60601-1 IEC 60601-1 DIN EN 60601-1

IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 DIN EN 60601-1-2
IEC 60601-1-6 IEC 60601-1-6 DIN EN 60601-1-6
IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 DIN EN 60601-1-9

DIN EN ISO 10993-1
DIN EN ISO 15004
DIN EN ISO 10942

Von dieser Gebrauchsanweisung abgedeckte Produkte
Die Produktnummern finden Sie in der Tabelle auf der Ruickseite.

11 -
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Symbolerklarung

Anwendungsteil Typ BF

Schutzklasse Il

Gebrauchsanweisung beachten

Stand-By (An-/Aus-Knopf)

Nicht wiederverwenden

Hersteller

Herstelldatum

Achtung

1| [>{ 3 | I [ GOO] >

Das Produkt muss einer getrennten Sammlung von Elektro- und Elektro-
nikgeraten zugefiihrt werden.

m
m

Konform mit EU Regularien

Es handelt sich bei dem Gerdt um ein Medizinprodukt

Konform mit UK Regularien

« BB

Schweizer Bevollmachtigter fir Medizinprodukte:
Inspera GmbH

Thunstrasse 64

CH-3110 Miinsingen

-12-




Garantiebedingungen

Fur dieses Produkt leisten wir 2 Jahre Werksgarantie ab Kaufdatum. Das Kaufda-
tum ist durch Rechnung nachzuweisen. Innerhalb der Garantiezeit werden Man-
gel infolge von Material- oder Fertigungsfehlern kostenlos beseitigt. Durch die
Garantieleistung tritt keine Verlangerung der Garantiezeit auf das ganze Produkt
ein, sondern nur auf die ausgewechselten Bauteile.

Von der Garantieleistung ausgenommen ist die Abnutzung durch Verschleif3,
Transportschaden sowie alle Schaden, die durch unsachgemafe Behandlung (z.B.
Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung) entstanden sind oder auf Eingriffe von
Unbefugten zurtickzufiihren sind. Durch die Garantie werden keine Schadener-
satzanspriiche gegen uns begriindet.

Die gesetzlichen Médngelanspriiche des Kaufers gemal3 § 437 BGB werden nicht
eingeschrankt.

Im Falle der Inanspruchnahme der Garantie ist das Gerdt zusammen mit dem
Original-Kaufbeleg an den Hersteller zu senden:

LUXAMED GmbH & Co. KG
Daniel-Weil-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
GERMANY

Kundendienst

Garantie- und Reparaturarbeiten missen durch geschultes und autorisiertes Per-
sonal durchgefiihrt werden. Das Gerat darf ohne Erlaubnis des Herstellers nicht
gedndert werden. Senden Sie das Gerat sorgfaltig verpackt und ausreichend fran-
kiert an Ihren autorisierten Fachhdndler oder direkt an:

LUXAMED GmbH & Co. KG
Abteilung Service
Daniel-Weil-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
GERMANY

Tel.: + 49 (0) 7344 92905-0

-13-



LUXAMED®

‘ LUXAMED GmbH & Co. KG
Daniel-Weil-Str.3 * 89143 Blaubeuren * Germany
Tel: +49(0)7344 92905 0 * Fax: +49(0)7344 92905 10
Email: info@luxamed.de * Internet: www.luxamed.de

Please read the instruction manual carefully before using the
LUXAMED® medical device and its accessories, and keep this manual

for future reference.

LUXAMED® LuxaScope Auris LED Otoscope

Product contents

« 1 Otoscope

- Single-use ear specula, grey, 10 pcs each: 2.5 mm and 4.0 mm

« 1 Instruction manual

« 1 Mains adapter for power supply, Type GTM46101-1005-USB (only 3.7 V USB variant)
« 1 plug EU / UK/ US for mains adapter GTM46101-1005-USB (only 3.7 V USB variant)
« 1 Lithium-ion battery (10440, 320mAh) located in the handle (only 3.7V USB variant)
« 2 Alkaline batteries (AAA/LRO3) (only 2.5V variant)

1 USB cable (only 3.7 V USB variant)

Intended purpose

LUXAMED® LuxaScope Auris LED otoscopes are intended to be used for examin-
ing the external auditory canal. The instrument can also be used for other lighting
purposes during non-invasive examinations.

Contraindications

- Avoid direct contact with mucous membranes or injured skin.
« Do not shine the light in the eyes.
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LUXAMED® LuxaScope Dermatoscope LED

Product contents

- 1 Dermatoscope

« 1 Instruction manual

- 1 Mains adapter for power supply, Type GTM46101-1005-USB (only 3.7 V USB variant)
« 1 Plug EU / UK/ US for mains adapter GTM46101-1005-USB (only 3.7 V USB variant)
« 1 Lithium-ion battery (10440, 320mAh) located in the handle (only 3.7 V USB variant)
« 2 Alkaline batteries (AAA/LRO3) (only 2.5V variant)

1 USB cable (only 3.7 V USB variant)

Intended purpose

The LUXAMED® dermatoscope LED is intended for the examination of the epider-
mis in humans and animals and for lighting during non-invasive examinations. It
should only come into contact with intact skin to diagnose potential skin changes.

Contraindications
- Avoid direct contact with mucous membranes or injured skin.
« Do not shine the light in the eyes.

LUXAMED® LuxaScope Oculus LED Ophthalmoscope

Product contents

« 1 Ophthalmoscope

« 1 Instruction manual

« 1 Mains adapter for power supply, Type GTM46101-1005-USB (only 3.7 V USB variant)
« 1 Plug EU / UK/ US for mains adapter GTM46101-1005-USB (only 3.7 V USB variant)
« 1 Lithium-ion battery (10440, 320mAh) located in the handle (only 3.7V USB variant)
« 2 Alkaline batteries (AAA/LRO3) (only 2.5 V variant)

1 USB cable (only 3.7 V USB variant)

Intended purpose
The LuxaScope Ophthalmoscope is intended for examination of the ocular fundus.

Contraindications
« No known side-effects or contraindications.
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General warnings
Make sure that there is sufficient contact between the LUXAMED® medical
products and the charging plug while charging the device.

Do not use the device while you are charging it and do not charge it unat-
tended.

When cleaning/disinfecting devices that come into contact with patients,
make sure that appropriate cleaning agents/disinfectants are used.

Make sure to use personal protective equipment and follow all safety in-
structions / warnings.

ﬁ Always remove the batteries (not rechargeable batteries) prior to cleaning/
disinfection.

ﬁ Make sure that no liquid enters the unit.

Only use LUXAMED® medical devices with LUXAMED® replacement parts
and accessories. The use of replacement parts and accessories that are not
listed in the instruction manual can reduce safety.

During use, metal components near the instrument head can become
warm. This is especially the case when the device has been turned on for
along period of time. Do not leave the device turned on if it is not being used.

During normal use of the device, the temperature of touchable parts can
reach temperatures up to 48°C.

Do not service LUXAMED® medical devices while using them on patients.

Be mindful of all significant risks of reciprocal interference, which may oc-
cur when LUXAMED® medical devices are used during special examinations or
treatments.

ﬁ To prevent and minimise electromagnetic disturbances between the
LUXAMED® medical device and other devices, please follow the EMC Guide-
lines for this device and the instructions of other devices.
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It is possible for the product to switch on unintentionally when it is turned
off as a result of an electrostatic malfunction. The product can be turned off
at any time manually or it will turn off automatically after 3 minutes.

ﬁ If a patient has a warm sensation in the areas of contact, the diagnostic ex-
amination must be temporarily stopped and the LUXAMED® device should
be turned off to cool off. E

ﬁ All serious incidents that occur in connection with the product must be
reported to the manufacturer and the competent authority of the member
state in which the user and/or the patient is registered.
Additional warnings for the otoscope

ﬁ Do not use LUXAMED® otoscopes to shine the light in a patient’s eyes.

ﬁ Ear canal examinations may only be carried out with an ear specula at-

tached.

NEVER use the device without an ear specula. When in use, the ear specula
may not be left inside the ear (skin contact) for longer than 1 minute.

ﬁ The pressure build-up during a pneumatic test must be done carefully (ex-
cess pressure hazard and resulting damage).

Caution: The slit for attaching the ear specula has sharp edges, and there
is risk of injury.

Additional warnings for the dermatoscope
ﬁ Do not use LUXAMED® dermatoscopes to shine light in a patient’s eyes.
ﬁ The examination may only be carried out with a viewing window attached.

NEVER use the device without a viewing window.

When the device is in use, the viewing window may not be kept on the skin
(skin contact) for longer than 1 minute.
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Additional warnings for the ophthalmoscope
ﬁ Maximum duration of shining light in the eyes: 1 minute!

General instructions for use

The head of the medical device can be detached from the handle by pulling it
vertically.

The head can be put back on the handle in reverse order by pushing the mount-
ing adjustment vertically onto the handle with locking pins (5) until you can feel
it lock into place.

Power supply

- 2 Alkaline cell batteries (AAA/LR03) for models without charging function

« LUXAMED® charging handle with built-in charging unit and LUXAMED® recharge-
able battery for models with charging function.

« The LUXAMED® charging cover (3) indicates the correct charging process on the
charging status display (orange LED light appears); once the rechargeable battery
is fully charged, the orange LED light turns off.

CAUTION: Fully charge the battery before using it for

the first time! Charging time: 4 hrs.

When the USB charging cable is connected to a com-
puter, it must meet the requirements of IEC 60601-1. (2)

(1)

Instructions for LUXAMED® instrument handle
The LUXAMED® instrument handle is only intended
for use with LUXAMED®

instruments. The instruments may only be used by
medically trained personnel.

Instrument connection
Mounting adjustment with locking grooves (1).

To turn on
Press the push-button switch (2) once.
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To adjust the brightness

To make it brighter: Hold down the push-button switch (2) when the device is in
switched-on mode. When the desired level of brightness has been reached, let go.
To make it less bright: Hold down the push-button switch (2) again. When the
desired level of brightness has been reached, let go.

Changing the colour of the light E
With the product variant CCT, the user can select the type of lighting they want in-
stead of the function described previously for adjusting the brightness (not avail-
able with the ophthalmoscope):

The LUXAMED medical device has two different types of lighting.

1. Warm white light with 3000 K

2. Cold white light with 6000 K

The push-button switch (2) must be pushed to change the colour. To change it
again, repeat the process.

To turn off the device

If the medical device is on, push the switch (2) once.

The medical device also has an automatic shut-off function. It will turn off the
device after 3 minutes.

Battery Control Indicator
When the battery is low, the bulb of the device flashes 3 times. In this case, please
replace the batteries inserted in the device or charge the rechargeable batterie.

To change the batteries (for the 2.5 V variant)

To change the battery, open the battery compartment lid (3) by turning it to the left.
CAUTION: Make sure to put the poles of the new batteries in the correct position
(the plus pole of the battery faces the head of the medical device and the minus
pole faces the battery compartment lid). Batteries placed incorrectly can damage
the LUXAMED® medical device and lead to expiry of warranty claims.

Put the battery compartment lid (3) back on and close it by turning it to the right.
Do not change the batteries when in the vicinity of patients.

To change rechargeable batteries (for the 3.7 V variant)
Rechargeable batteries may only be changed by authorised personnel. In the
event of a defective rechargeable battery, please send the entire instrument
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handle to LUXAMED® or an authorised dealer. If inadequately trained personnel
change the rechargeable battery, it could lead to hazards such as high tempera-
tures, fire or explosion.

Cleaning
Clean the device with a soft, lint-free towel; if needed, moistened with a little alco-
hol. The LUXAMED medical device may not be submerged in liquid.

Disinfection

Use a disinfectant wipe to disinfect or hygienically clean the external surfaces of
device. Disinfectants can be used that have been approved for medical devices
made of metal, plastic and glass. Follow the information provided by the manu-
facturer of the cleaning agent.

In accordance with RKI recommendations (Robert Koch Institute, Germany), the
disinfectant must fall under the AB classification range (verifiably bactericide, fun-
gicide and virucide) in the RKI definition list.

Sterilisation
No sterilisation is permitted.

Disposal
The product must be taken to a separate waste collection site for electrical and
electronic equipment.

Additional instructions for using the otoscope
Attachment of the ear specula:

LUXAMED® LuxaScope Auris LED otoscopes may
only be placed in the ear canal with an ear specula
attached.

The ear specula should be attached to the tip of
the otoscope (4) with the locking pin by turning it
slightly clockwise. =

An ear specula does not have to be placed on the
otoscope if it is being used as a light for another pur-
pose, as long as it does not come into direct contact
with the skin or mucous membranes.
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Magnifying function:
The magnifying glass in the field of view provides 3x object magnification. The
magnifying glass can be turned clockwise until the end stop for instrumentation.

Use for a pneumatic otoscopy test:
The LUXAMED® LuxaScope Auris LED otoscope can be connected to a pneumatic
head with a rubber bulb and tubing for conducting a pneumatic test (6). E

Cleaning
Ear speculas may only be used once. Treatment can lead to damage on the

ear specula.
The magnifying glass must not be cleaned/disinfected with cleaning agents con-
taining alcohol as there is a risk of clouding. Only use products that are suitable
for plastic lenses.

Additional instructions for using the dermatoscope

Viewing window:
The viewing window (3) has a right-hand screw thread so it can be detached from
the dermatoscope head when necessary.

Zoom function:

The magnifying glass in the field of view can mag-
nify an area from 1 to 10 times and features a zoom
function. The user can zoom in on an area by turn-
ing the black ring (4).

If necessary, apply transparent ultrasound gel or
a similar product to the area to be examined. Turn
on the light and place the viewing window in the
middle of the examination area. Do not apply any
pressure when doing so. You can then get closer with your eyes and use the zoom
ring to bring the image into focus.
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Additional instructions for using the ophthalmoscope
Correction values of the lens wheel
+]1]2]3]4]6]8]10|15]|20D
-|1]2|3|4|6|8]10]15|20D
Hold the handle of the ophthalmoscope and place your
index finger on the edge of the lens.
This can be turned again during the examination to get
the best dioptre setting. Negative dioptre values of the
corrective lens are shown in red and positive values in
black. The setting without any corrections (“0”) is green.
Hold the ophthalmoscope approximately 15 cm away
from patients.
Use your index finger to adjust the available aperture
settings for the lens. To do this, turn the horizontal aper-
ture dial on the front of the device until the desired ap-
erture is locked in place. The following aperture settings
are available: cross-hairs, large spot, small spot, half-spot
and green filter.
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General technical specifications

Nominal voltage
Ampacity

Applied part
Protection class
Protection rating
Ambient conditions

Warehouse/
transport conditions

Supply voltage

Applicable standards

25Vor3.7V
23mA

BF

Class I

1P20
5°C-40°C

10-90% rel. humidity

700-1070 hPa atmospheric pressure

-10° and +45°C.

10% - 90% rel. humidity
2 AAA Alkaline Batteries (2.5 V variant)

1 3.7V lithium rechargeable battery (3.7 V variant)

DIN EN ISO 10993-1
IEC 62471

DIN EN ISO 10993-1
IEC 62471

Otoscope Dermatoscope Ophthalmoscope
IEC 60601-1 IEC 60601-1 DIN EN 60601-1

IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 DIN EN 60601-1-2
IEC 60601-1-6 IEC 60601-1-6 DIN EN 60601-1-6
IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 DIN EN 60601-1-9

DIN EN ISO 10993-1
DIN EN ISO 15004
DIN EN ISO 10942

Products covered by these instructions for use
See table overleaf for product numbers.
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Explanation of symbols

Applied part type BF

Protection class Il

Follow the instruction manual

Stand-by (on/off button)

Do not reuse

Manufacturer

Production date

Caution

The product must be taken to a separate waste collection site for electri-
cal and electronic equipment.

1| [>{ 3 | I [ GOO] >

m
m

Conforms with EU regulations

This instrument is a medical device

Conforms with UK regulations

« BB

Authorised agent for medical products in Switzerland:
Inspera GmbH

Thunstrasse 64

CH-3110 Minsingen, Switzerland
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Warranty conditions

We grant a warranty period of 2 years for this product starting from the date of
purchase. The purchase date must be proved with a receipt. Defects due to materi-
al or production flaws will be remedied within the warranty period free of charge.
The warranty period is not extended for the entire product as a result of service
provided under the warranty, but rather only for the replaced parts.

Deterioration through wear and tear, transport damage and any damage caused
by improper handling (e.g. not following the instruction manual) or due to inter-
ference by unauthorised persons are excluded from the warranty. The warranty
does not give rise to any claims for damages against us.

The statutory claims for defects of the buyer pursuant to Section 437 of the Ger-
man Civil Code (BGB) are not restricted.

In case of a claim under the warranty, the device must be sent to the manufacturer
together with the original receipt:

LUXAMED GmbH & Co. KG
Daniel-Weil-StraB3e 3
89143 Blaubeuren
GERMANY

Customer service

Warranty and repair work must be carried out by trained and authorised person-
nel. The device may not be modified without the manufacturer’s permission. Send
the device carefully packed and with sufficient postage to your authorised dealer
or directly to:

UK Responsible Person

LUXAMED GmbH & Co. KG Advena Ltd

Abteilung Service Pure Offices
Daniel-Weil-Stral3e 3 Plato Close

89143 Blaubeuren Warwick

GERMANY CV34 6WE

Tel: + 49 (0) 7344 92905-0 England, United Kingdom
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LUXAMED®

‘ LUXAMED GmbH & Co. KG
Daniel-Weil-Str.3 * 89143 Blaubeuren * Germany
Téléphone : +49(0)7344 92905 0 * Fax : +49(0)7344 92905 10
E-mail : info@luxamed.de * Internet : www.luxamed.de

@ Avant d'utiliser le produit médical LUXAMED® et ses accessoires, lisez
attentivement l'intégralité du mode d’emploi, puis conservez-le de fa-

con a pouvoir le consulter ultérieurement.

Otoscope LUXAMED® LuxaScope Auris LED

Contenu de la livraison

« 1 otoscope

« Spéculums auriculaires a usage unique, gris, lots de 10 x 2,5 mm et 10 x 4,0 mm
« 1 mode d'emploi

« 1 bloc d'alimentation en courant, type GTM46101-1005-USB (seulement la va-
riante USB 3,7 V)

« 1 fiche UE/UK/EU pour le bloc d'alimentation GTM46101-1005-USB (seulement
la variante USB 3,7 V)

« 1 batterie lithium-ion (10440, 320 mAh) contenue dans le manche (seulement la
variante USB 3,7 V)

« 2 piles alcalines (AAA/LRO3) (seulement la variante 2,5 V)

« 1 cable USB (seulement la variante USB 3,7 V)

Utilisation prévue

Les otoscopes LUXAMED® LuxaScope Auris LED sont dédiés a I'examen du conduit
auditif externe. En outre, ces instruments peuvent fournir un éclairage dans le cas
d’examens non invasifs.

Contre-indications

« évitez tout contact direct avec les muqueuses ou les blessures a fleur de peau.
- néclairez pas les yeux.
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Dermatoscope LUXAMED® LuxaScope LED

Contenu de la livraison

« 1 dermatoscope

« 1 mode d'emploi

« 1 bloc d'alimentation en courant, type GTM46101-1005-USB (seulement la va-
riante USB 3,7 V)

« 1 fiche UE/UK/EU pour le bloc d'alimentation GTM46101-1005-USB (seulement
la variante USB 3,7 V) «
« 1 batterie lithium-ion (10440, 320 mAh) contenue dans le manche (seulement la
variante USB 3,7 V)

« 2 piles alcalines (AAA/LRO3) (seulement la variante 2,5 V)

« 1 cable USB (seulement la variante USB 3,7 V)

Utilisation prévue

Le dermatoscope LED LUXAMED® est dédié a I'examen de I'épiderme humain

ou animal, mais peut aussi fournir un d’éclairage dans le cas d'examens non inva-
sifs. Il doit seulement étre mis au contact d'une peau intacte, pour diagnostiquer
d'éventuelles altérations de la peau.

Contre-indications
« Evitez tout contact direct avec les muqueuses ou les blessures a fleur de peau.

« N'éclairez pas les yeux.

Ophtalmoscope LUXAMED® LuxaScope Oculus LED

Contenu de la livraison

« 1 ophtalmoscope

« 1 mode d'emploi

« 1 bloc d'alimentation en courant, type GTM46101-1005-USB (seulement la va-
riante USB 3,7 V)

« 1 fiche UE/UK/EU pour le bloc d'alimentation GTM46101-1005-USB (seulement
la variante USB 3,7 V)

« 1 batterie lithium-ion (10440, 320 mAh) contenue dans le manche (seulement la
variante USB 3,7 V)

« 2 piles alcalines (AAA/LRO3) (seulement la variante 2,5 V)

« 1 cable USB (seulement la variante USB 3,7 V)
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Utilisation prévue
Lophtalmoscope LuxaScope a été concu en vue de I'examen du fond d'ceil.

Contre-indications
- pas de contre-indication ou d'effet secondaire connu.

Avertissements généraux
ﬁ Lors de la charge, assurez-vous de la bonne qualité du contact entre les
produits médicaux LUXAMED® et la prise de recharge.

ﬁ N'utilisez pas I'appareil lorsqu'il est en train d’étre rechargé, et ne le rechar-
gez pas sans le surveiller.

ﬁ Lors du nettoyage, resp. de la désinfection des appareils qui entrent en
contact avec le patient, veillez a utiliser le produit de nettoyage, resp. dé-
sinfection approprié.

ﬁ Veillez a vous munir d'un équipement de protection personnel et tenez
compte de tous les avertissements / consignes de sécurité.

ﬁ Avant de procéder au nettoyage, resp. a la désinfection, retirez toujours les
piles (pas les batteries).

ﬁ Veillez a éviter que du liquide s'infiltre dans le boitier.

A Utilisez exclusivement les produits médicaux LUXAMED® avec des compo-
sants de rechange et des accessoires Luxamed. L'utilisation de composants
de rechange ou d’accessoires non mentionnés dans le mode d'emploi peut nuire
a votre sécurité.

Durant I'utilisation, il se peut que les composants en métal a proximité de

la téte de l'instrument chauffent. C'est particulierement probable lorsque
I'appareil est allumé durant une longue période. Ne laissez pas I'appareil allumé
lorsque vous ne ['utilisez pas.

Lors d’une utilisation normale de I'appareil, la température des piéces tac-
tiles peut atteindre des températures allant jusqu’a 48°C.

-28 -



Ne procédez pas a l'entretien des produits médicaux LUXAMED® lorsque vous

les utilisez avec des patients. Veillez a tenir compte de tous les risques impor-
tants d'interférence réciproque qui peuvent se présenter lors de I'utilisation des pro-
duits médicaux LUXAMED®, a I'occasion d’examens ou de traitements spéciaux.

Pour éviter, resp. réduire les perturbations électromagnétiques entre le
produit médical LUXAMED® et les autres appareils, veuillez tenir compte
des consignes CEM de cet appareil ainsi que des consignes des autres appareils.
&
Il est possible que le produit éteint s'allume de facon soudaine en raison
d’une perturbation électrostatique. Par ailleurs, le produit peut étre mis hors
tension a tout moment, manuellement ou automatiquement, apres 3 minutes.

Durant l'examen, si le patient ressent un réchauffement aux points de
contact, il faut temporairement mettre fin au diagnostic et éteindre le pro-
duit médical LUXAMED® pour qu'il refroidisse.

ﬁ Tous les incidents graves occasionnés par |'utilisation du produit doivent
étre signalés au fabricant et a l'autorité responsable de I'Etat membre ou
I'utilisateur et/ou le patient est domicilié.

Autres avertissements relatifs a I'otoscope
ﬁ Il ne faut pas éclairer les yeux avec les otoscopes LUXAMED®.
ﬁ L'examen du conduit auditif peut seulement étre effectué avec le spéculum
auriculaire fixé.
ﬁ Ne JAMAIS utiliser 'appareil sans spéculum auriculaire. Lors de |'utilisation,
le spéculum auriculaire ne doit pas rester plus d’'une minute dans l'oreille

(contact avec la peau).

ﬁ Lors du test pneumatique, il faut augmenter tres prudemment la pression
(risque de pression excessive et de dégats qui en résulteraient).

ﬁ Attention : la fente permettant de fixer les spéculums auriculaires a des
angles vifs ; risque de blessure.
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Autres avertissements relatifs au dermatoscope
ﬁ Il ne faut pas éclairer les yeux avec les dermatoscopes LUXAMED®.

ﬁ L'examen peut seulement étre effectué avec la plaque de contact fixée.
Ne JAMAIS utiliser I'appareil sans plaque de contact.

ﬁ Lors de I'utilisation, la plaque de contact ne doit pas rester posée plus d'une
minute sur la peau (contact avec la peau).

Autres avertissements relatifs a 'ophtalmoscope
ﬁ Durée maximale d'éclairage de I'ceil : 1 minute !

Instructions d’utilisation générales
Il est possible de détacher la téte du produit médical en retirant le manche a la
verticale.

Le montage de la téte sur le manche s'effectue dans
le sens inverse, en plagant l'ajustement avec les billes
d‘arrét (5) sur le manche jusqu'a ce qu'on sente qu'il
s'enclenche.

Alimentation en énergie (2)
« 2 piles alcalines (AAA/LR0O3) pour les modéles sans
fonction de charge.

« Manche rechargeable LUXAMED® a technologie de
charge intégrée et batterie LUXAMED® pour les mo-
déles a fonction de charge.

« Le couvercle de charge (3) LUXAMED® signale le
bon déroulement du chargement grace au voyant de
charge (la LED orange s'allume) ; une fois la batterie
entiérement rechargée, la LED orange s’éteint.

ATTENTION : avant la premiére mise en service avec la
batterie, veillez a recharger complétement cette der-
niere ! Durée de chargement: env. 4 h.
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En cas d'utilisation d'un céble de charge USB relié a un ordinateur, ce dernier doit
répondre aux exigences d'lEC 60601-1.

Remarque concernant la poignée pour instrument LUXAMED®

La poignée pour instrument LUXAMED® a seulement été congue pour étre utilisée
avec des

instruments LUXAMED®. Les instruments doivent seulement étre manipulés par
du personnel médical formé.

Raccordement des instruments
Ajustement avec la rainure d’arrét (1).

Allumer
Presser une fois la commande a poussoir (2).

Régler la luminosité

Régler la luminosité vers le haut : maintenez pressée la commande a poussoir (2)
en mode allumé. Relachez-la lorsque vous avez obtenu la luminosité souhaitée.
Régler la luminosité vers le bas : maintenez de nouveau pressée la commande a
poussoir (2). Relachez-la lorsque vous avez obtenu la luminosité souhaitée.

Changement de couleur de la lumiére

Dans le cas de la variante CCT du produit, on choisit le type d’éclairage en lieu et
place de la fonction de réglage de la luminosité décrite ci-dessus (pas disponible
dans le cas de lI'ophtalmoscope) :

Le produit médical LUXAMED dispose de deux types d‘éclairage distincts.

1. Lumiere blanc chaud de 3 000 K

2. Lumiére blanc froid de 6 000 K

Pour changer les tons de couleur, il faut presser longtemps la commande a pous-
soir (2). Pour les changer a nouveau, il faut réitérer la manceuvre.

Eteindre

Lorsque le produit médical fonctionne, pressez une fois la commande a poussoir (2).
En outre, le produit médical dispose d'une fonction de mise hors tension automa-
tique. Cette derniere s'enclenche apres 3 minutes.
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Indicateur de contrdle de la batterie
Lorsque la batterie est faible, 'ampoule de I'appareil clignote 3 fois. Dans ce cas,
veuillezremplacer les piles insérées dans 'appareil ou charger la batterie rechargeable.

Changement de pile (dans le cas de la variante 2,5 V)

Apreés avoir ouvert le couvercle du compartiment a pile (3) en le tournant vers la
gauche, vous pouvez changer la pile.

ATTENTION : veillez a tenir compter de la polarité lorsque vous insérez la pile (le
pole positif des piles pointe vers la téte du produit médical, le pdle négatif des
piles pointe vers le couvercle du compartiment a pile). Des piles mal insérées peu-
vent endommager le produit médical LUXAMED® et entrainer I'annulation de la
garantie.

Posez le couvercle du compartiment a pile (3) et fermez-le en le tournant vers la droite.
Ne changez pas les piles a proximité d'un patient.

Changement de batterie (pour la variante 3,7 V)

Seul le personnel autorisé peut changer la batterie. En cas de batterie défaillante,
veuillez envoyer toute la poignée de I'instrument a LUXAMED® ou a un revendeur
autorisé. Un changement effectué par du personnel insuffisamment formé peut
donner lieu a des dangers, p. ex. a des températures élevées, a un incendie ou a
une explosion.

Nettoyage

Nettoyage avec un chiffon souple qui ne peluche pas, humidifié au besoin avec
un peu d'alcool. Le produit médical LUXAMED ne doit pas étre plongé dans du
liquide.

Désinfection

Pour procéder a une désinfection, resp. a un nettoyage désinfectant de surfaces
extérieures, il faut effectuer une désinfection par essuyage. Pour ce faire, il est pos-
sible d'utiliser des produits désinfectants approuvés pour les produits médicaux
en métal, en plastique et en verre. Il faut respecter les indications du fabricant du
produit de traitement.

Conformément aux recommandations du RKI (Institut Robert Koch, Allemagne), il
faut que le produit désinfectant appartienne a la catégorie AB (bactéricide, fongi-
cide et virucide avérés) de la définition de la liste du RKI.
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Stérilisation
Il n'est pas permis de procéder a une stérilisation.

Mise au rebut
Le produit doit &tre mis au rebut avec les appareils (g
électriques et électroniques.

Autres instructions d'utilisation relatives a I'otoscope
Fixation des spéculums auriculaires :

Les otoscopes LUXAMED® LuxaScope Auris LED doi-
vent seulement étre insérés dans le conduit auditif
avec un spéculum auriculaire approprié.

Il faut fixer le spéculum auriculaire avec la broche de fermeture en tournant lége-
rement dans le sens horaire, au-dessus de la fente de la pointe de l'otoscope (4).

Il n'est pas nécessaire de placer un spéculum auriculaire pour les autres types
d'éclairage, tant qu'il n'y a pas de contact direct avec les muqueuses ou la peau.

Fonction d’agrandissement :
La loupe grossissante permet d'agrandir 3 fois le champ de vision. Il est possible
de controler la loupe en la tournant dans le sens horaire, jusqu’a la butée.

Application du test pneumatique :
L'otoscope LUXAMED® LuxaScope Auris LED peut étre connecté a la balle en
caoutchouc avec le tuyau, en vue du test pneumatique (6).

Nettoyage
® Les spéculums auriculaires ne peuvent étre utilisés qu'une seule fois. Un trai-

tement peut endommager le spéculum auriculaire.
La loupe ne doit pas étre nettoyée/désinfectée avec des produits de nettoyage a
base d'alcool, car il existe un risque de trouble. Utilisez uniquement des produits
adaptés aux lentilles en plastique.
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Autres instructions d’utilisation relatives au dermatoscope

Plague de contact :

La plaque de contact (3) est dotée d'un filet a droite qui permet, au besoin, de la
détacher de la téte du dermatoscope.

Fonction de zoom :

Les loupes grossissantes permettent d'agrandir d’une a 10 fois le champ de vision
et de zoomer. On zoome en tournant I'anneau noir (4).

Au besoin, humectez l'endroit a examiner avec un gel a ultrasons transparent ou
un produit similaire. Allumez I'éclairage et placez la plaque de contact au milieu de
I'endroit a examiner. Ce faisant, veillez a ne pas exercer de pression. Vous pouvez
ensuite rapprocher votre ceil de l'oculaire et régler la précision de I'image avec la
bague de zoom.

Autres instructions d'utilisation relatives a I'ophtalmoscope
Valeurs correctrices de la roue a lentilles

+]1]2|3|4]6|8]|10]|15|20D

-|1]2|3|4|6|8]10]15|20D
Maintenez fermement l'ophtalmoscope par son manche et placez l'index sur la
roue a lentilles.
Il est possible de la tourner durant I'examen afin d'obtenir le meilleur réglage de
la valeur dioptrique. Les valeurs négatives des lentilles correctrices sont indiauées
en rouge, les valeurs positives en noir. Le réglage sans
correction (« 0 ») est vert. Maintenez l'ophtalmoscope a
une distance d'env. 15 cm du patient.
Pour passer d'un diaphragme a l'autre, utilisez I'index.
Tournez le disque de roue horizontal du diaphragme
qui se trouve a l'avant, jusqu’a ce qu'il s'enclenche sur
le diaphragme souhaité. Les diaphragmes suivants sont
disponibles : réticule, grand cercle, petit cercle, demi-
cercle et filtre vert.
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Spécifications techniques générales

Tension nominale
Courant nominal
Partie application
Classe de protection
Type de protection
Conditions ambiantes

Conditions de
stockage/transport

Tension de I'alimentation

Normes appliquées

2,5Vou3,7V
23 mA

BF

Classe ll

1P20
5°C-40°C

Humidité de I'air rel. 10-90 %
Pression atmosphérique 700-1 070 hPa

-10°Cet +45°C.

Humidité de I'air rel. 10-90 %
2 piles alcalines AAA (variante 2,5 V)
1 batterie au lithium 3,7V (variante 3,7 V)

DIN EN ISO 10993-1
IEC 62471

DIN EN ISO 10993-1
IEC 62471

Otoscope Dermatoscope Ophtalmoscope
IEC 60601-1 IEC 60601-1 DIN EN 60601-1

IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 DIN EN 60601-1-2
IEC 60601-1-6 IEC 60601-1-6 DIN EN 60601-1-6
IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 DIN EN 60601-1-9

DIN EN ISO 10993-1
DIN EN ISO 15004
DIN EN ISO 10942

Produits couverts par la présente notice d'utilisation

Voir le tableau au verso pour les numéros de produit.
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Explication des symboles

Partie application type BF

Classe de protection Il

Tenir compte du mode d’emploi

Veille (bouton Marche/Arrét)

Ne pas réutiliser

Fabricant

Date de fabrication

Attention

Le produit doit étre mis au rebut avec les appareils électriques et élec-
troniques.

1| [>{ 3 | I [ GOO] >

m
m

Conforme aux réglements de I'UE

L'appareil est un produit médical.

Conforme aux réglements UK

« BB

Mandataire suisse pour les produits médicaux :
Inspera GmbH

Thunstrasse 64

CH-3110 Miinsingen
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Conditions de la garantie

Concernant ce produit, nous offrons une garantie de 2 ans a compter de la date
d’achat. La date d’achat doit étre prouvée au moyen de la facture. Pendant la du-
rée de garantie, les défauts résultant d’'un matériau défectueux ou d'un vice de
fabrication sont pris en compte gratuitement. La couverture de garantie n'inclut
pas d'allongement de la durée de garantie pour le produit tout entier, seulement
pour les piéces remplacées.

L'usure, les dégats dus au transport et tous les dégats engendrés par une mani-
pulation inappropriée (p. ex. en cas de non-respect du mode d’emploi) ou une
personne non autorisée ne sont pas pris en compte par la garantie. Il n‘est pas
possible de nous réclamer des dédommagements en s'appuyant sur la garantie.
Conformément a § 437 du Code civil allemand (Birgerliches Gesetzbuch), il n'y a
pas de restriction aux réclamations pour vice faites par I'acheteur.

En cas de recours a la garantie, I'appareil doit étre envoyé au fabricant avec la
preuve d'achat originelle :

LUXAMED GmbH & Co. KG
Daniel-Weil-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
GERMANY

Service client

Les travaux de garantie et de réparation doivent seulement étre effectués par du
personnel formé et autorisé. Il ne faut pas modifier I'appareil sans l'autorisation du
fabricant. Envoyez I'appareil emballé avec soin et correctement affranchi a votre
revendeur autorisé ou directement a:

LUXAMED GmbH & Co. KG
Abteilung Service
Daniel-Weil-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
GERMANY

Tél. : + 49 (0) 7344 92905-0
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LUXAMED®

‘ LUXAMED GmbH & Co. KG
Daniel-Weil-Str.3 * 89143 Blaubeuren * Germany
Telefono: +49(0)7344 92905 0 * Fax: +49(0)7344 92905 10
E-Mail: info@luxamed.de * Internet: www.luxamed.de

Prima di utilizzare il dispositivo medico LUXAMED® e i suoi accessori,
leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso e conservarle per

future consultazioni.

LUXAMED® LuxaScope Auris Otoscopio LED

Ambito di applicazione

« 1 Otoscopio

« Speculum auricolari monouso, grigi, 10 pezzi da 2,5 mm e 4,0 mm

« 1 Manuale di istruzioni

« 1 Alimentatore, tipo GTM46101-1005-USB (solo versione USB da 3,7 V)

« 1 Spina EU / UK/ US per l'alimentatore GTM46101-1005-USB (solo versione USB da 3,7 V)
- 1 Batteria agli ioni di litio (10440, 320mAh) integrata nell'impugnatura (solo ver-
sione USBda 3,7V)

« 2 Batterie alcaline (AAA/LR03) (solo nella versione da 2,5 V)

« 1 cavo USB (solo versione USB da 3,7 V)

Destinazione d’uso

Gli otoscopi LUXAMED® LuxaScope Auris LED sono progettati per I'esame del ca-
nale uditivo esterno. Inoltre, lo strumento puo essere utilizzato per altri fini di illu-
minazione in esami di tipo non invasivo.

Controindicazioni

- evitare il contatto diretto con le mucose o con la cute lesa.
- non puntare la luce verso gli occhi.
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LUXAMED® LuxaScope Dermatoscopio LED

Ambito di applicazione

« 1 Dermatoscopio

« 1 Manuale di istruzioni

- 1 Alimentatore, tipo GTM46101-1005-USB (solo versione USB da 3,7 V)

« 1 Spina EU / UK/ US per l'alimentatore GTM46101-1005-USB (solo versione USB da 3,7 V)
- 1 Batteria agli ioni di litio (10440, 320mAh) integrata nell'impugnatura (solo ver-
sione USBda 3,7 V)

- 2 Batterie alcaline (AAA/LRO3) (solo nella versione da 2,5 V)

« 1 cavo USB (solo versione USB da 3,7 V)

Destinazione d'uso

Il Dermatoscopio LED LUXAMED® & stato progettato per I'esame dell'epidermide
nell'uomo e nell'animale e per la sua illuminazione nell'ambito di esami non in-
vasivi. Deve essere posto a contatto con la cute intatta esclusivamente al fine di
diagnosticare eventuali alterazioni a carico della stessa.

Controindicazioni
« Evitare il contatto diretto con le mucose o con la cute lesa.
« Non puntare la luce verso gli occhi.

LUXAMED® LuxaScope Oculus Oftalmoscopio LED

Ambito di applicazione

- 1 Oftalmoscopio

« 1 Manuale di istruzioni

- 1 Alimentatore, tipo GTM46101-1005-USB (solo versione USB da 3,7 V)

« 1 Spina EU / UK/ US per l'alimentatore GTM46101-1005-USB (solo versione USB da 3,7 V)
- 1 Batteria agli ioni di litio (10440, 320mAh) integrata nell'impugnatura (solo ver-
sione USBda 3,7V)

- 2 Batterie alcaline (AAA/LRO3) (solo nella versione da 2,5 V)

« 1 Cavo USB (solo versione USB da 3,7 V)

Destinazione d’uso

L'oftalmoscopio LuxaScope é progettato per I'esame del fondo oculare (fundus
oculi).
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Controindicazioni
- Non sono noti effetti collaterali o controindicazioni.

Avvertenze di carattere generale
Verificare la qualita del contatto tra i dispositivi medici LUXAMED® e la spina
di ricarica durante la fase di ricarica.

Non utilizzare l'unita durante la ricarica e non effettuare la ricarica mentre
I'unita é incustodita.

Durante la pulizia/disinfezione delle attrezzature che entrano in contatto con
i pazienti, assicurarsi di utilizzare agenti detergenti/disinfettanti appropriati.

ﬁ Assicurarsi diindossare i dispositivi di protezione personale (DPI) di seguire
tutte le istruzioni e le avvertenze di sicurezza.

ﬁ Prima di procedere alla pulizia/disinfezione, rimuovere sempre le batterie
(non quelle ricaricabili).

ﬁ Accertarsi che non vi siano infiltrazioni di liquidi nell'alloggiamento.

Utilizzare i prodotti medicali LUXAMED® esclusivamente con i ricambi e gli
accessori Luxamed. Lutilizzo di parti di ricambio e accessori non elencati
nelle istruzioni per I'uso pud compromettere la sicurezza.

Durante I'utilizzo, i componenti metallici vicini alla testina dello strumento

potrebbero scaldarsi. Questo & particolarmente evidente se |'unita rimane
accesa per un periodo di tempo prolungato. Non lasciare I'apparecchio acceso
quando non & in uso.

Durante il normale utilizzo del dispositivo, la temperatura delle parti tocca-
bili puo raggiungere temperature fino a 48°C.

A Non effettuare la manutenzione dei dispositivi medici LUXAMED® durante
il loro utilizzo sul paziente. E bene essere consapevoli di eventuali rischi si-
gnificativi derivanti da interferenze reciproche che possono verificarsi quando si
utilizzano i dispositivi medici LUXAMED® per esami o trattamenti specifici.
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Per evitare o ridurre al minimo le interferenze elettromagnetiche tra il di-
spositivo medico LUXAMED?® e altri dispositivi, osservare le linee guida CEM
per questo dispositivo e le istruzioni per gli altri dispositivi.

A E possibile che il prodotto si attivi involontariamente dallo stato di spegni-
mento a causa di un disturbo elettrostatico. Il prodotto pud quindi essere
spento nuovamente in modo manuale in qualsiasi momento o in modo automa-
tico dopo 3 minuti.

Quialora il paziente dovesse avvertire un riscaldamento nei punti di contat-

to durante I'esame, la diagnosi dovra essere temporaneamente interrotta e
il dispositivo medico LUXAMED® dovra essere spento per permetterne il raffred-
damento.

ﬁ Tutti gli incidenti gravi relativi al dispositivo dovranno essere segnalati al
fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui ha sede
I'utilizzatore e/o il paziente.

Avvertenze aggiuntive Otoscopio
Gli otoscopi LUXAMED® non devono essere utilizzati per irradiare luce negli
occhi.

ﬁ L'esame del condotto uditivo puo essere effettuato esclusivamente con un
apposito speculum auricolare.

ﬁ Non utilizzare MAI senza uno speculum auricolare. Durante I'utilizzo, lo
speculum auricolare non deve rimanere nell'orecchio (a contatto con la

cute) per piu di 1 minuto.

ﬁ L'accumulo di pressione durante l'otoscopia pneumatica deve essere esegui-
to con molta attenzione (pericolo di sovrapressione e conseguenti lesioni).

Attenzione: la fessura per il fissaggio degli specula auricolari presenta un
bordo affilato, che puo causare lesioni.
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Avvertenze aggiuntive Dermatoscopio
ﬁ | dermatoscopi LUXAMED® non devono essere utilizzati per irradiare luce
negli occhi.

A L'esame puo essere effettuato esclusivamente con la lente inserita. Non uti-
lizzare MAI I'apparecchio senza una lente.

Durante I'applicazione, la lente non deve rimanere a contatto con la super-
ficie cutanea (contatto con la cute) per piu di 1 minuto.

Avvertenze aggiuntive Oftalmoscopio
Tempo massimo previsto per l'irradiazione luminosa dell'occhio durante
I'utilizzo: 1 minuto!

Istruzioni per I'uso di carattere generale

La testina del dispositivo medico puo essere separata
dall'impugnatura tirandola in senso verticale.

La testina viene montata sull'impugnatura in ordine
inverso, spingendo la sede con i perni di arresto (5)

in verticale sullimpugnatura finché non si avverte il
suo innesto. (2)

Alimentazione

- 2 pile alcaline (AAA/LRO3) per i modelli sprovvisti di
funzione diricarica

- Impugnatura di ricarica LUXAMED® con tecnologia
diricarica integrata e batteria LUXAMED® per i model-
li con funzione di ricarica.

« Il coperchio di ricarica LUXAMED® (3) segnala il cor-
retto processo di ricarica attraverso il display dello
stato di carica (il LED arancione si accende); non ap-
pena la batteria &€ completamente carica, il LED aran-
cione si spegne.
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ATTENZIONE: caricare completamente la batteria prima del primo utilizzo! Tempo
di ricarica: circa 4 ore.

In caso di utilizzo del cavo di ricarica USB tramite un computer, quest'ultimo deve
soddisfare i requisiti della norma IEC 60601-1.

Nota sull'impugnatura dello strumento LUXAMED®

Limpugnatura per strumenti LUXAMED® e destinata esclusivamente all'utilizzo
con strumenti LUXAMED®. Gli strumenti possono essere utilizzati esclusivamente
da personale con una formazione medica.

Attacco dello strumento
Montaggio con scanalatura di bloccaggio (1).

Accensione
Premere una volta l'interruttore (a pulsante) (2).

Luminosita

Aumentare la luminosita: mantenere l'interruttore a pulsante (2) con il dispositivo
acceso. Rilasciarlo una volta raggiunta la luminosita desiderata.
Abbassare/diminuire la luminosita: premere e mantenere nuovamente premuto
l'interruttore a pulsante (2). Rilasciarlo una volta raggiunta luminosita desiderata.

Cambio di colore della luce

Con la versione CCT del prodotto, anziché la funzione di controllo della luminosita
descritta sopra, & possibile selezionare il tipo di illuminazione (non disponibile con
I'oftalmoscopio):

il dispositivo medico LUXAMED dispone di due diversi tipi di illuminazione.

1. Luce bianca calda a 3000K

2. Luce bianca fredda a 6000K

Premere a lungo l'interruttore a pulsante (2) per cambiare le tonalita di colore.
Ripetere questa procedura per cambiare nuovamente.

Spegnimento

Quando il dispositivo medico & in funzione, premere una volta l'interruttore a pul-
sante (2).

Il dispositivo medico € inoltre dotato di una funzione di spegnimento automatico
dopo 3 minuti.
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Indicatore di controllo della batteria
Quando la batteria ¢ scarica, la lampadina del dispositivo lampeggia 3 volte. In que-
sto caso, sostituire le batterie inserite nel dispositivo o caricare la batteria ricaricabile.

Sostituzione della batteria (per la versione da 2,5V)

Dopo aver aperto il coperchio del vano batteria (3) ruotandolo verso sinistra, &
possibile procedere alla sostituzione della batteria.

ATTENZIONE: minuscolo momento dell'inserimento delle batterie, verificare che
la polarita sia corretta (il polo positivo delle batterie é rivolto verso la testina del
dispositivo medico, il polo negativo delle batterie ¢ rivolto verso il coperchio del
vano batterie). Le batterie inserite in modo errato possono danneggiare il disposi-
tivo medico LUXAMED® e invalidarne la garanzia.

Inserire il coperchio del vano batteria (3) e chiuderlo ruotandolo in senso orario.
Non cambiare la batteria in prossimita del paziente.

Sostituzione della batteria (per la versione da 3,7 V)

La batteria pud essere sostituita esclusivamente da personale autorizzato. In caso
di batteria difettosa, inviare l'intera impugnatura dello strumento a LUXAMED® o
a un rivenditore autorizzato. La sostituzione da parte di personale non adegua-
tamente addestrato potrebbe comportare rischi quali temperature eccessive, in-
cendi o esplosioni.

Pulizia
Pulire con un panno morbido e privo di pelucchi, eventualmente inumidito con
un po' di alcol. Non immergere il dispositivo medico LUXAMED in alcun liquido.

Disinfezione

Per la disinfezione o la pulizia disinfettante delle superfici esterne, &€ necessario
utilizzare delle salviette disinfettanti. A questo scopo & possibile utilizzare i disin-
fettanti approvati per i dispositivi medici in metallo, plastica e vetro. E necessario
osservare le istruzioni dei produttori degli agenti di trattamento.

Secondo le raccomandazioni dell'RKI (Robert Koch Institute, Germania), il disin-
fettante deve rientrare nella gamma di effetti AB (battericidi, fungicidi e virucidi
comprovati) della definizione dell'elenco RKI.

Sterilizzazione
Non e consentita la sterilizzazione.
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Smaltimento

Il prodotto deve essere portato presso un apposito
centro per la raccolta differenziata per apparecchia-
ture elettriche ed elettroniche.

Istruzioni aggiuntive per I'uso dell'otoscopio
Attacco degli specula auricolari:

Gli otoscopi LUXAMED® LuxaScope Auris LED posso-
no essere inseriti nel canale uditivo solo con l'appo-
sito speculum auricolare.

Lo speculum auricolare deve essere fissato alla punta (s)
dell'otoscopio (4) con la sfera di bloccaggio, ruotan- -
dolo leggermente in senso orario sulla fessura.

Per qualsiasi altra funzione di illuminazione, non & necessario applicare uno spe-
culum auricolare, a condizione che non vi sia un contatto diretto con la cute o la
membrana mucosa.

Funzione di ingrandimento:

La lente d'ingrandimento nel campo visivo raggiunge un ingrandimento di 3x.
La lente d'ingrandimento puo essere ruotata in senso orario fino all'arresto dello
strumento.

Esecuzione della otoscopia pneumatica
L'otoscopio LUXAMED® LuxaScope Auris LED dispone di un'opzione di connessio-
ne per la sfera di gomma con tubicino per I'otoscopia pneumatica (6).

Pulizia
Gli specula auricolari sono monouso. Il riutilizzo puo danneggiare lo specu-
lum auricolare.

La lente d'ingrandimento non deve essere pulita/

disinfettata con detergenti a base di alcol, poiché

sussiste il rischio di appannamento. Utilizzare solo
prodotti adatti alle lenti in plastica.

3

Ulteriori istruzioni per l'uso del dermatoscopio
Lente:

La lente (3) e dotata di una filettatura destrorsa e puo quindi essere staccata dalla
testina del dermatoscopio se necessario.
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Funzione zoom:

Le lenti di ingrandimento nel campo visivo raggiungono un ingrandimento fino
a 10x e possono essere zoomate. Lo zoom si esegue ruotando la ghiera nera (4).
In caso di necessita, inumidire I'area da esaminare con un gel trasparente per ultra-
suoni o prodotto. Accendere la luce e posizionare la lente al centro del sito d'esa-
me. Non esercitare alcuna pressione. A questo punto e possibile avvicinare l'oc-
chio all'oculare e utilizzare la ghiera dello zoom per mettere a fuoco I'immagine.

Ulteriori istruzioni per I'uso dell'oftalmoscopio

Valori di correzione della ghiera della lente
+]1]2|3|4]6|8]|10]15|20D
-|1]2|3|4|6|8]10]15|20D

Afferrare I'oftalmoscopio dall'impugnatura e appoggiare il dito indice sulla ghiera

della lente.

Questa puo essere ruotata ulteriormente durante I'esame per ottenere la migliore

impostazione diottrica. | valori negativi delle lenti correttive

sono indicati in rosso, quelli positivi in nero. Limpostazione priva di correzione

("0") & verde. Tenere I'oftalmoscopio a circa 15 cm di distanza dal paziente.

Per cambiare i diaframmi disponibili, utilizzare il dito indice. Per farlo, ruotare il di-

sco orizzontale della ruota del diaframma nella parte anteriore finché non scatta in

posizione in corrispondenza dell'apertura desiderata. Sono disponibili i seguenti

diaframmi:

Mirino, cerchio grande, cerchio piccolo, semicerchio e

filtro verde.
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Specifiche tecniche generali
Tensione nominale

Corrente nominale

Parte applicata

Classe di protezione

Grado di protezione
Condizioni ambientali

di utilizzo

Condizioni di conservazione
e trasporto

Alimentazione

Norme applicate

25Vo3,7V
23mA

BF

Classe ll
1P20

5°C-40°C
Umidita relativa 10-90%.
Pressione atmosferica 700-1070 hPa

Da-10°Ca+45°C.

Umidita relativa 10%-90%

2 batterie alcaline AAA (versione da 2,5 V)

1 batteria al litio da 3,7 V (versione da 3,7 V)

DIN EN ISO 10993-1
IEC 62471

DIN EN'ISO 10993-1
IEC 62471

Otoscopio Dermatoscopio Oftalmoscopio
IEC 60601-1 IEC 60601-1 DIN EN 60601-1
IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 DIN EN 60601-1-2
IEC 60601-1-6 IEC 60601-1-6 DIN EN 60601-1-6
IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 DIN EN 60601-1-9

DIN EN ISO 10993-1
DIN EN ISO 15004
DIN EN ISO 10942

Prodotti oggetto di queste istruzioni per I'uso
Vedere la tabella sul retro per i numeri dei prodotti.
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Spiegazione dei simboli

Parte applicata tipo BF

Classe di protezione Il

Seguire le istruzioni per l'uso

Stand-by (pulsante on/off)

Non riutilizzare

Produttore

Data di produzione

Attenzione

1| [>{ 3 | I [ GOO] >

Il prodotto deve essere portato in una apposito centro per la raccolta
differenziata per apparecchiature elettriche ed elettroniche.

m
m

Conforme alle normative UE

Il dispositivo € un dispositivo medico

Conforme alle normative del Regno Unito

« BB

Rappresentante svizzero autorizzato per i dispositivi medici:
Inspera GmbH

Thunstrasse 64

CH-3110 Miinsingen
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Condizioni di garanzia

Questo prodotto € coperto da una garanzia di fabbrica di 2 anni a decorrere dalla
data di acquisto. La data di acquisto deve essere comprovata dalla fattura. Duran-
te il periodo di garanzia, eventuali difetti di materiale o di fabbricazione saranno
riparati gratuitamente. La garanzia non estende il periodo di garanzia per l'intero
prodotto, ma solo per i componenti sostituiti.

Sono esclusi dalla garanzia i danni dovuti all'usura, i danni da trasporto e tutti
i danni causati da un uso improprio (a titolo esemplificativo ma non esaustivo,
la mancata osservanza delle istruzioni per l'uso) o da manomissioni da parte di
persone non autorizzate. La garanzia non prevede alcuna richiesta di risarcimento
danni nei nostri confronti.

| diritti legali dell'acquirente per i difetti ai sensi dell'articolo 437 del Codice Civile
tedesco (BGB) non saranno soggetti a restrizioni.

In caso di reclamo nell'ambito della garanzia, I'unita dovra essere inviata al produt-
tore unitamente alla prova d'acquisto originale:

LUXAMED GmbH & Co. KG
Daniel-Weil-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
GERMANIA

Assistenza clienti

Gli interventi di garanzia e di riparazione dovranno essere eseguiti da personale
qualificato e autorizzato. L'unita non dovra essere modificata senza previa autoriz-
zazione del produttore. Inviare I'unita accuratamente imballata e adeguatamente
affrancata al proprio rivenditore specializzato autorizzato o direttamente a:

LUXAMED GmbH & Co. KG
Abteilung Service
Daniel-Weil-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
GERMANIA

Tel.: + 49 (0) 7344 92905-0
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LUXAMED®

LUXAMED GmbH & Co. KG

Daniel-Weil-Str.3 * 89143 Blaubeuren * Alemania

Teléfono: +49(0)7344 92905 0 * Fax: +49(0)7344 92905 10

Correo electronico: info@luxamed.de * Internet: www.luxamed.de

@ Antes de utilizar el producto sanitario LUXAMED® y sus accesorios, lea
atentamente estas instrucciones de uso y guardelas para consultarlas

en el futuro.

Otoscopio LuxaScope Auris LED LUXAMED®

Volumen de suministro

« 1 Otoscopio

« Espéculos de oido desechables, gris, 10 unidades de 2,5 mmy 10 de 4,0 mm

« 1 instrucciones de uso

« 1 adaptador al suministro eléctrico, tipo GTM46101-1005-USB (solo variante USB de 3,7V)
- 1 enchufe UE/RU/EE. UU para adaptador GTM46101-1005-USB (solo variante USB de 3,7 V)
« 1 bateria de ion-litio (10440, 320 mAh) incluida en el mango (solo variante USB de 3,7 V)
« 2 pilas alcalinas (AAA/LRO3) (solo variante de 2,5V)

« 1 cable USB (solo variante USB de 3,7 V)

Uso previsto

El otoscopio LuxaScope Auris LED LUXAMED® sirve para la exploracién del con-
ducto auditivo externo. Ademas, el instrumento puede utilizarse para otros fines
de iluminacion en exploraciones no invasivas.

Contraindicaciones

« Evitar el contacto directo con las mucosas o la piel lesionada.
« No alumbrar los ojos.
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Dermatoscopio LuxaScope LED LUXAMED®

Volumen de suministro

« 1 Dermatoscopio

« 1 instrucciones de uso

« Tadaptador al suministro eléctrico, tipo GTM46101-1005-USB (solo variante USB de 3,7V)
« 1 enchufe UE/RU/EE. UU para adaptador GTM46101-1005-USB (solo variante USB de 3,7V)
« 1 bateria de ion-litio (10440, 320 mAh) incluida en el mango (solo variante USB de 3,7V)
- 2 pilas alcalinas (AAA/LRO3) (solo variante de 2,5 V)

« 1 cable USB (solo variante USB de 3,7 V)

Uso previsto

El dermatoscopio LED LUXAMED® sirve para la exploracion de la epidermis de hu-
manos y animales, asi como la iluminacién en exploraciones no invasivas. Solo[
debe ponerse en contacto con piel intacta para diagnosticar posibles alteraciones
cutaneas.

Contraindicaciones
« Evitar el contacto directo con las mucosas o la piel lesionada.
« No alumbrar los ojos.

Oftalmoscopio LuxaScope Oculus LED LUXAMED®

Volumen de suministro

« 1 Oftalmoscopio

« 1 instrucciones de uso

« Tadaptador al suministro eléctrico, tipo GTM46101-1005-USB (solo variante USB de 3,7V)
« 1 enchufe UE/RU/EE. UU para adaptador GTM46101-1005-USB (solo variante USB de 3,7 V)
« 1 bateria de ion-litio (10440, 320 mAh) incluida en el mango (solo variante USB de 3,7V)
- 2 pilas alcalinas (AAA/LRO3) (solo variante de 2,5 V)

« 1 cable USB (solo variante USB de 3,7 V)

Uso previsto
El oftalmoscopio LuxaScope sirve para el andlisis del fondo del ojo.

Contraindicaciones
- No se conoce ninguin efecto secundario ni contraindicacion.
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Advertencias generales
ﬁ Asegurese de que la calidad del contacto sea suficiente entre los productos
sanitarios LUXAMED® y el enchufe de carga durante el proceso de carga.

ﬁ No utilice el aparato durante el proceso de carga y no lo cargue sin super-
vision.

Cuando limpie/desinfecte aparatos en contacto con el paciente, asegurese
de que los detergentes/desinfectantes sean correctos.

ﬁ Lleve un equipo de proteccién individual y siga todas las normas de segu-
ridad/advertencias.

ﬁ Extraiga siempre las pilas (no las baterias) antes de la limpieza/desinfeccion.
ﬁ Procure que no entre ningun liquido en la carcasa.

Utilice los productos sanitarios LUXAMED® exclusivamente con piezas de
repuesto y accesorios Luxamed. El uso de piezas de repuesto y accesorios
no enumerados en las instrucciones de uso puede poner en riesgo la seguridad.

Durante el uso, los componentes metalicos cerca del cabezal del instru-

mento pueden calentarse. Esto ocurre especialmente cuando el aparato
estd encendido durante un periodo de tiempo prolongado. No deje el aparato
encendido cuando no esté en uso.

Durante el uso normal del dispositivo, la temperatura de las partes tactiles
puede alcanzar temperaturas de hasta 48 °C.

A No realice mantenimiento en los productos sanitarios LUXAMED® cuando se
estén utilizando en los pacientes. Tenga en cuenta todos los riesgos impor-
tantes derivados de la interferencia reciproca que pueda darse durante el uso de los
productos sanitarios LUXAMED® en exploraciones o tratamientos especiales.

Para evitar o minimizar las interferencias magnéticas entre el producto sa-
nitario LUXAMED® y otros aparatos, tenga en cuenta las directrices CEM de
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este aparato asi como las indicaciones de los otros aparatos.

ﬁ El producto puede encenderse de forma accidental debido a una interfe-
rencia electrostatica. El producto puede volver a apagarse cada vez ma-
nualmente o de forma automatica a los 3 minutos.

En caso de que el paciente sienta un calentamiento en los puntos de con-
tacto, debera detenerse el diagnéstico temporalmente y apagar el produc-
to sanitario LUXAMED® para que se enfrie.

A Todas las incidencias graves ocurridas con el producto deberan notificarse

al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en el que el

usuario y/o el paciente estén establecidos. .
%]
w

Advertencias adicionales del otoscopio

A No se deben alumbrar los ojos con los otoscopios LUXAMED®.

La exploracion del conducto auditivo solo debe realizarse con el espéculo

de oido colocado.

No utilizar NUNCA sin el espéculo de oido. Durante el uso, el espéculo de
oido no debe permanecer en el oido (contacto con la piel) mé&s de un minuto.

El establecimiento de la presién durante la prueba neumatica debe reali-
zarse con mucho cuidado (peligro de sobrepresién y dafios resultantes).

Atencidn: la ranura para fijar el espéculo de oido es afilada, peligro de le-
sion.

Advertencias adicionales del dermatoscopio
ﬁ No se deben alumbrar los ojos con los dermatoscopios LUXAMED®.

Q La exploracion solo debe realizarse con la mirilla colocada.
No utilizar NUNCA el aparato sin mirilla.
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Durante el uso, la mirilla no debe permanecer sobre la piel (contacto con la
piel) més de un minuto.

Advertencias adicionales del oftalmoscopio
ﬁ Periodo de aplicacion méximo de la iluminacion en el ojo: {1 minuto!

Indicaciones de uso generales

El cabezal del producto sanitario puede separarse del mango extrayéndose ver-
ticalmente.

El montaje del cabezal en el mango se realiza en el orden inverso, el ajuste se logra
colocando la bola de trinquete (5) verticalmente sobre el mango hasta que encaje
de forma perceptible.

Suministro de energia
- 2 pilas alcalinas (AAA/LRO3) para modelos sin funcion de carga
« Mango de carga LUXAMED® con tecnologia de carga integrada y una bateria
LUXAMED® para modelos con funcién de carga.
«La cubierta de carga (3) LUXAMED® sefaliza el proce-
so de carga correcto mediante el indicador de estado
de la carga (se enciende el LED naranja); en cuanto
la bateria esta totalmente cargada, el LED naranja se
apaga.

pag 2)
ATENCION: antes de la primera puesta en servicio con
la bateria, esta debe cargarse totalmente. Duracion
de la carga: aprox. 4 h.
Si se utiliza el cable de carga USB en un ordenador,
este debera cumplir los requisitos segtn IEC 60601-1.

Indicacion del mango del instrumento LUXAMED®
El mango del instrumento LUXAMED® sirve exclusi-
vamente para el funcionamiento de instrumentos
LUXAMED® Los instrumentos solo deben ser utiliza-
dos por personal médico formado.
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Conexion del instrumento
Ajuste con ranura de trinquete (1).

Encendido
Pulsar una vez el presostato (2).

Regulacion del brillo

Aumentar el brillo: Mantener pulsado el presostato (2) en modo encendido. Soltar
al alcanzar el brillo deseado.

Disminuir el brillo: Volver a mantener pulsado el presostato (2). Soltar al alcanzar
el brillo deseado.

Cambio del color de la luz

Con la variante CCT del producto, en vez de la funcién de regulacion de brillof
descrita anteriormente, se selecciona el tipo de iluminacién (no disponible en el
oftalmoscopio):

El producto sanitario LUXAMED dispone de dos tipos de iluminacién distintos.

1. Luz blanca calida con 3000 K

2. Luz blanca fria con 6000 K

Para cambiar el tono de color, debe pulsarse el presostato (2) de forma prolonga-
da. Para volver a cambiar, debe repetirse el proceso.

Apagado

Cuando el producto sanitario esta en funcionamiento, pulsar una vez el presostato (2).
De forma adicional, el producto sanitario dispone de una funcidn de desconexién
automatica. Estd se produce a los 3 minutos.

Indicador de control de bateria
Cuando la bateria esta baja, la bombilla del dispositivo parpadea 3 veces. En este caso,
reemplace las baterias insertadas en el dispositivo o cargue la bateria recargable.

Cambio de pilas (en variante de 2,5V)

Tras abrir la tapa del compartimento de pilas (3) girando hacia la izquierda, se pue-
den cambiar las pilas.

ATENCION: al cambiar las pilas, es esencial que respete la polaridad correcta (el
polo positivo de las pilas sefiala hacia el cabezal del producto sanitario, mientras
que el polo negativo, sefiala hacia la tapa del compartimento de pilas). La mala
colocacion de las pilas puede daiar el producto sanitario LUXAMED® y anular los
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derechos de garantia.
Colocar la tapa del compartimento de pilas (3) y cerrarla girando hacia la derecha.
No realice el cambio de pilas cerca del paciente.

Cambio de bateria (en variante de 3,7 V)

El cambio de bateria solo puede ser realizado por personal autorizado. En caso de
una bateria defectuosa, envie el mango del instrumento completo a LUXAMED®
0 a un distribuidor autorizado. El cambio realizado por personal no lo suficiente-
mente formado puede suponer un peligro, como un aumento de temperatura, un
incendio o una explosién.

Limpieza
Limpiar con un pafo suave y sin pelusas, humedecido con un poco de alcohol en
caso necesario. El producto sanitario LUXAMED no puede sumergirse en liquido.

Desinfeccion

Para la desinfeccion o limpieza desinfectante de las superficies externas, se debe
realizar una desinfeccion mediante frotado. Para ello, pueden utilizarse desinfec-
tantes homologados para productos sanitarios de metal, plastico y vidrio. Deben
seguirse las indicaciones del fabricante de los agentes del tratamiento.

Segun la recomendacion del RKI (Instituto Robert Koch, Alemania), el desinfectan-
te debe estar clasificado el campo de accién AB (bactericida, fungicida y virucida
comprobado) de la definicion de la lista del RKI.

Esterilizacion
No se permite ninguna esterilizacion.

Eliminacion
Los componentes eléctricos y electrénicos del pro-
ducto deben reciclarse por separado.

Indicaciones de uso adicionales del otoscopio
Colocacién del espéculo de oido:

Los otoscopios LuxaScope Auris LED LUXAMED® solo
deben introducirse en el conducto auditivo con el
espéculo de oido colocado.

El espéculo de oido debe fijarse con la clavija de cie-
rre (4) girando suavemente hacia la derecha sobre la
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ranura de la punta del otoscopio (4).

Para otros fines de iluminacidn, no debe colocarse ningun espéculo de oido siem-
pre que no haya contacto directo con la piel ni las mucosas.

Funcién de aumento:

La lupa de aumento en el campo visual alcanza un aumento 3x. La lupa puede
girarse hacia la derecha hasta un tope para la instrumentacion.

Aplicacion de la prueba neumética:
El otoscopio LuxaScope Auris LED LUXAMED® tiene una conexion disponible para
la bola de goma con manguera de la prueba neumaética (6).

Limpieza
Los espéculos de oido solo deben utilizarse una vez. El procesamiento pue-
de danar el espéculo de oido.

La lupa no debe limpiarse ni desinfectarse con pro-
ductos de limpieza a base de alcohol, ya que existe
riesgo de que se enturbie. Utilice Unicamente pro-
ductos adecuados para lentes de plastico.

Indicaciones de uso adicionales del dermatoscopio
Mirilla:

La mirilla (3) tiene una rosca derecha y puede sol-
tarse del cabezal del dermatoscopio en caso necesario.

5

Funcién de zoom:

Las lupas de aumento en el campo de visién alcanzan un aumento de hasta 10x
y se puede ampliar/reducir. Para la ampliacién/reduccién, se debe girar el anillo
negro (4).

En caso necesario, humedezca el drea que se va a explorar con un gel para ultra-
sonidos transparente o similar. Encienda la iluminacién y coloque la mirilla en el
centro del drea de exploracion. No ejerza ninguna presion. A continuacién, puede
aproximar el ocular con el ojo y enfocar laimagen con el anillo de zoom.
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Indicaciones de uso adicionales del oftalmoscopio

Valores de correccién de la rueda de lente
+]1]2]3]4]6]8]10|15]|20D
-|1]2|3|4|6|8]10]15|20D

Sujete el oftalmoscopio por el mango y coloque el dedo

indice en la rueda de lentes.

Esta puede volver a girarse durante la exploracion para

obtener el mejor ajuste del valor de dioptrias. Los valo-

res negativos de los lentes de correccion

se indican en rojo, mientras que los positivos, en negro.

El ajuste sin correccion («0») es verde. Sujete el oftalmos-

copio a aprox. 15 cm del paciente.

Para cambiar los diafragmas disponibles, utilice el dedo

indice. Para ello, gire el disco de rueda del diafragma

horizontal de la zona frontal hasta ajustar el diafragma

deseado. Hay disponibles los siguientes diafragmas:

cruz reticular, cruz grande, cruz pequefa, semicirculo y

filtro verde.
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Especificaciones técnicas generales

Tensiéon nominal
Corriente nominal
Componente de uso
Clase de proteccion
Grado de proteccion
Condiciones ambientales

Condiciones de

almacenamiento/transporte

Humedad del aire rel.
Tension de alimentacion

Normas aplicadas

25Vo3,7V
23 mA

BF

Clase ll
1P20
5°C-40°C

Humedad del aire rel. 10 %-90 %
Presién atmosférica 700-1070 hPa

-10°Cy +45 °C.
10%-90 %

2 pilas alcalinas AAA (variante de 2,5V)
1 bateria de litio de 3,7 V (variante de 3,7 V)

DIN EN ISO 10993-1
IEC 62471

DIN EN ISO 10993-1
IEC 62471

Otoscopio Dermatoscopio Oftalmoscopio
IEC 60601-1 IEC 60601-1 DIN EN 60601-1
IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 DIN EN 60601-1-2
IEC 60601-1-6 IEC 60601-1-6 DIN EN 60601-1-6
IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 DIN EN 60601-1-9

DIN EN ISO 10993-1
DIN EN ISO 15004
DIN EN ISO 10942

Productos cubiertos por estas instrucciones de uso

Consulte la tabla al dorso para ver los numeros de producto.
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Explicacion de los simbolos

Componente de uso de tipo BF

Clase de proteccion |l

Seguir las instrucciones de uso

Reposo (botén de encendido/apagado)

No reutilizar

Fabricante

Fecha de fabricacion

Atencién

1| [>{ 3 | I [ GOO] >

Los componentes eléctricos y electrénicos del producto deben reciclarse
por separado.

m
m

Conforme a las normas de la UE

El aparato es un producto sanitario

Conforme a las normas de la Reino Unido

« BB

Representante suizo para productos sanitarios:
Inspera GmbH

Thunstrasse 64

CH-3110 Miinsingen
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Condiciones de garantia

Hay 2 afios de garantia de fabrica a partir de la fecha de compra para este produc-
to. La fecha de compra debe acreditarse con la factura. Dentro del periodo de ga-
rantia, se solucionaran los defectos de material o de fabricacion de forma gratuita.
En la cobertura de la garantia no se incluye ninguna prolongacién del periodo de
garantia para el producto completo, sino solo para los componentes cambiados.
Se excluye de la cobertura de la garantia el deterioro por desgaste, dafios de trans-
porte o todos los dafios derivados de un uso indebido (p. ej., el no seguimiento de
las instrucciones de uso) o de intervenciones realizadas por personas no autoriza-
das. Ninguna demanda por dafios contra nosotros podra basarse en la garantia.
Las reclamaciones por defectos legales del comprador no se veran limitadas se-
gun el art. 437 del Codigo civil aleman (BGB).

En caso de ejecucion de la garantia, debera enviarse el aparato con la factura de
compra original al fabricante:

LUXAMED GmbH & Co. KG
Daniel-Weil-StraB3e 3
89143 Blaubeuren
ALEMANIA

Servicio técnico
Los trabajos de garantia y reparacion deben ser realizados por personal formado
y autorizado. El aparato no debe modificarse sin el permiso del fabricante. Envie
el aparato bien embalado y con el franqueo suficiente a su proveedor autorizado
o directamente a:

LUXAMED GmbH & Co. KG
Abteilung Service
Daniel-Weil-StraB3e 3
89143 Blaubeuren
ALEMANIA

Tel.: + 49 (0) 7344 92905-0
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LUXAMED®

‘ LUXAMED GmbH & Co. KG
Daniel-Weil-Str.3 * 89143 Blaubeuren * Niemcy
Telefon: +49(0)7344 92905 0 * Faks: +49(0)7344 92905 10
E-mail: info@luxamed.de * Internet: www.luxamed.de

Przed uzyciem wyrobu medycznego LUXAMED® i jego akcesoriéow na-
lezy doktadnie zapoznac¢ sie z niniejsza instrukcja obstugi i zachowac ja

do uzytku w przysztosci.

Otoskop LUXAMED® LuxaScope Auris LED

Zakres dostawy

« 1 otoskop

« Jednorazowe wzierniki do uszu, szare, po 10 szt. 2,5 mm i 4,0 mm

- 1 instrukcja obstugi

- 1 zasilacz, typ GTM46101-1005-USB (tylko wersja USB 3,7 V)

« 1 wtyczka UE / UK/ US do zasilacza GTM46101-1005-USB (tylko wersja USB 3,7 V)
« 1 akumulator litowo-jonowy (10440, 320 mAh) w uchwycie (tylko wersja USB 3,7 V)
- 2 baterie alkaliczne (AAA/LRO3) (tylko wersja 2,5 V)

« 1 kabel USB (tylko wersja USB 3,7 V)

Przeznaczenie urzadzenia

Otoskop LUXAMED® LuxaScope Auris LED jest przeznaczony do badania ze-
wnetrznego przewodu stuchowego. Ponadto urzadzenie moze by¢ wykorzysty-
wane jako oswietlenie podczas badan nieinwazyjnych.

Przeciwwskazania

« Unikac bezposredniego kontaktu z btong sluzowg lub zraniong skora.
- Nie kierowac zrédta Swiatta w oczy.
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Dermatoskop LUXAMED® LuxaScope LED

Zakres dostawy

« 1 dermatoskop

« 1 instrukcja obstugi

- 1 zasilacz, typ GTM46101-1005-USB (tylko wersja USB 3,7 V)

« 1 wtyczka UE / UK/ US do zasilacza GTM46101-1005-USB (tylko wersja USB 3,7 V)
« 1 akumulator litowo-jonowy (10440, 320 mAh) w uchwycie (tylko wersja USB 3,7 V)
- 2 baterie alkaliczne (AAA/LRO3) (tylko wersja 2,5 V)

« 1 kabel USB (tylko wersja USB 3,7 V)

Przeznaczenie urzadzenia

Dermatoskop LUXAMED® LED jest przeznaczony do badania naskérka u ludzi

i zwierzat oraz jako oswietlenie podczas badan nieinwazyjnych. Dozwolony jest
kontakt wylacznie z nienaruszong skéra w celu zdiagnozowania ewentualnych
zmian skdrnych.

Przeciwwskazania
« Unikac bezposredniego kontaktu z btong sluzowg lub zraniong skdra.

- Nie kierowac zrédta Swiatta w oczy.

Oftalmoskop LUXAMED® LuxaScope Oculus LED

Zakres dostawy

« 1 oftalmoskop

« 1 instrukcja obstugi

- 1 zasilacz, typ GTM46101-1005-USB (tylko wersja USB 3,7 V)

« 1 wtyczka UE / UK/ US do zasilacza GTM46101-1005-USB (tylko wersja USB 3,7 V)
« 1 akumulator litowo-jonowy (10440, 320 mAh) w uchwycie (tylko wersja USB 3,7 V)
- 2 baterie alkaliczne (AAA/LRO3) (tylko wersja 2,5 V)

« 1 kabel USB (tylko wersja USB 3,7 V)

Przeznaczenie urzadzenia
Oftalmoskop LuxaScope jest przeznaczony do wziernikowania tylnej czesci oka
(dna oka).

Przeciwwskazania
- Dziatania niepozadane i przeciwwskazania nie sa znane.
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0golne ostrzezenia
Zapewni¢ odpowiednie potaczenie miedzy wyrobami medycznymi LUXA-
MED?® a zasilaczem podczas tadowania.

ﬁ Nie uzywac urzadzenia podczas tadowania; nie tadowa¢ bez nadzoru.

ﬁ Podczas czyszczenia / dezynfekcji urzadzenia, ktére bedzie miec kontakt z
pacjentem, nalezy pamietac o stosowaniu odpowiednich $rodkéw czysz-
czacych / dezynfekujacych.

Pamieta¢ o stosowaniu $rodkéw ochrony indywidualnej i przestrzeganiu
wszystkich instrukcji bezpieczenstwa / ostrzezen.

Przed czyszczeniem / dezynfekcjg nalezy zawsze wyjac baterie (nie akumu-
latory).

ﬁ Upewnic sie, aby do obudowy nie dostata sie zadna ciecz.

Wyroby medyczne LUXAMED® stosowa¢ wytacznie z cze$ciami zamiennymi
i akcesoriami LUXAMED®. Stosowanie czesci zamiennych i akcesoridw, kto-
re nie sg wyszczegolnione w instrukcji obstugi, moze stwarzac zagrozenie.

Podczas uzytkowania metalowe elementy w poblizu gfowicy instrumentu

moga sie nagrzewad. Dzieje sie tak zwtaszcza wtedy, gdy urzadzenie jest
wigczone przez dtuzszy czas. Nie pozostawiac urzadzenia wigczonego, gdy nie jest
uzywane.

Podczas normalnego uzytkowania urzadzenia temperatura dotykanych
czesci moze osiggnac temperature do 48°C.

A Nie przeprowadza¢ konserwacji wyrobéw medycznych LUXAMED® pod-
czas stosowania u pacjenta. Nalezy pamietac¢ o wszelkich istotnych zagro-
zeniach wynikajacych ze wzajemnych zaktécen, ktére moga wystapi¢ podczas
uzytkowania wyrobéw medycznych LUXAMED® w ramach okreslonych badan lub
zabiegow.
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Aby unikna¢ lub zminimalizowa¢ zaktdcenia elektromagnetyczne pomiedzy
wyrobem medycznym LUXAMED® a innymi urzadzeniami, nalezy przestrze-
gac wytycznych EMC dla tego urzadzenia, a takze instrukcji pozostatych urzadzen.

Moze sie zdarzy¢, ze urzadzenie wiaczy sie w sposéb niezamierzony ze sta-

nu wylaczenia wskutek zaktocen elektrostatycznych. Nastepnie urzadzenie
mozna ponownie wytaczy¢ recznie w dowolnym momencie lub wytaczenie nasta-
pi automatycznie po 3 minutach.

Jesli podczas badania pacjent odczuwa nagrzewanie w miejscach kontak-
tu, nalezy tymczasowo przerwac diagnostyke i wytaczy¢ wyréb medyczny
LUXAMED?®, aby ostygto.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ produ-
centowi oraz wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent jest rezydentem.

Dodatkowe ostrzezenia - otoskop
ﬁ Nie nalezy swieci¢ otoskopem LUXAMED® w oczy.
Badanie przewodu stuchowego moze by¢ przeprowadzone tylko z zatozo-

nym wziernikiem.

NIGDY nie uzywac urzadzenia bez wziernika do uszu. Podczas stosowania
nie pozostawia¢ wziernika w uchu (kontakt ze skoérg) dtuzej niz 1 minute.

Wzrost cisnienia podczas badania pneumatycznego nalezy przeprowadzac
bardzo ostroznie (niebezpieczefstwo nadmiernego cisnienia i szkéd wyni-

kajacych z tej przyczyny).

Uwaga: Szczelina do mocowania wziernikdw ma ostre krawedzie - ryzyko
skaleczenia.
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Dodatkowe ostrzezenia - dermatoskop
ﬁ Nie nalezy $wieci¢ dermatoskopem LUXAMED® w oczy.

Badanie moze by¢ przeprowadzone tylko z zatozonym wziernikiem.
NIGDY nie uzywac urzadzenia bez wziernika.

ﬁ Podczas stosowania nie pozostawia¢ wziernika na skoérze (kontakt ze sko-
rg) dtuzej niz 1 minute.

Dodatkowe ostrzezenia - oftalmoskop
ﬁ Maksymalny czas stosowania w celu o$wietlenia oka: 1 minuta!

0Ogoélne instrukcje dotyczace uzytkowania
Gtowice wyrobu medycznego mozna oddzieli¢ od uchwytu, wysuwajac ja pionowo.
Gtowice montuje sie na uchwycie w odwrotnej kolejnosci, nasuwajac ztagcze mo-
cujace z kulkami zatrzaskowymi (5) pionowo na
uchwyt, az do wyczuwalnego zatrzasniecia.

(1)

Zasilanie

« 2 ogniwa alkaliczne (AAA/LR03) dla modeli bez funk-
cji tadowania. 2)
« Uchwyt fadujacy LUXAMED® ze zintegrowana funk-
cja fadowania oraz akumulator LUXAMED® dla mode-
li z funkcja tadowania.

« Pokrywa tadujgca LUXAMED® (3) sygnalizuje prawi-
dtowy proces tadowania za posrednictwem wskazni-
ka stanu fadowania (Swieci sie pomaranczowa dioda
LED); gdy tylko akumulator zostanie w petni natado-
wany, pomarariczowa dioda LED gasnie.

UWAGA: Przed pierwszym uzyciem nalezy w petni na-
fadowac akumulator! Czas tadowania: ok. 4 h.
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W przypadku uzycia kabla tadujacego USB podtaczonego do komputera, kompu-
ter powinien spetnia¢ wymagania normy IEC 60601-1.

Wskazowki dotyczace uchwytu instrumentu LUXAMED®

Uchwyt instrumentu LUXAMED® jest przeznaczony wytacznie do uzytkowania
instrumentéw LUXAMED®. Instrumenty te moga by¢ uzywane wylacznie przez
przeszkolony personel medyczny.

Podtaczenie instrumentu
Ztacze mocujace z zatrzaskiem (1).

Wiaczanie
Nacisna¢ jednokrotnie przetacznik (2).

Regulacja jasnosci

Zwiekszenie poziomu jasnosci: Po wigczeniu, przytrzymac wcisniety przetacznik
(2). Zwolni¢ przycisk po uzyskaniu zagdanej jasnosci.

Zmniejszenie poziomu jasnosci: Ponownie nacisna¢ i przytrzymac przefacznik (2).
Zwolni¢ przycisk po uzyskaniu zagdanej jasnosci.

Zmiana koloru swiatta

Wersja CCT wyrobu - zamiast opisanej powyzej funkcji regulacji jasnosci — umoz-
liwia wybranie rodzaju oswietlenia (funkcja jest niedostepna w przypadku oftal-
moskopu):

Wyréb medyczny LUXAMED oferuje dwa rézne rodzaje oswietlenia.

1. Ciepte biate Swiatto o temperaturze barwowej 3000 K

2. Zimne biate $wiatto o temperaturze barwowej 6000 K

Aby zmieni¢ odcien koloru, nalezy przez dtuzszy czas nacisna¢ przycisk (2). Aby
zmieni¢ odcien ponownie, nalezy powtérzy¢ te procedure.

Wytaczanie

Gdy wyréb medyczny jest wigczony, nalezy nacisna¢ jednokrotnie przetacznik (2).
Dodatkowo urzadzenie posiada funkcje automatycznego wytaczenia, ktére akty-
wuje sie po 3 minutach.

Wskaznik kontroli baterii
Gdy bateria jest staba, zaréwka urzadzenia 3 razy. W takim przypadku nalezy wy-
mieni¢ baterie w urzadzeniu lub natadowa¢ akumulator.
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Wymiana baterii (wersja 2,5 V)

Aby wymienic¢ baterig, nalezy otworzy¢ pokrywe komory baterii (3), obracajac ja
w lewo.

UWAGA: Podczas wkfadania baterii nalezy pamieta¢ o prawidtowym przyporzad-
kowaniu biegunéw (biegun dodatni baterii powinien wskazywac¢ gtowice urza-
dzenia, a biegun ujemny baterii — pokrywe komory baterii). Nieprawidtowe wtoze-
nie baterii moze uszkodzi¢ wyréb medyczny LUXAMED® i uniewazni¢ gwarancje.
Zatozy¢ pokrywe komory baterii (3) i zamkna¢ ja, obracajac w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara.

Nie wymieniac baterii w poblizu pacjenta.

Wymiana akumulatoréw (wersja 3,7 V)

Wymiane akumulatora moze przeprowadzac wytacznie autoryzowany personel.
W przypadku uszkodzenia akumulatora nalezy odesta¢ kompletny uchwyt instru-
mentu do firmy LUXAMED® lub autoryzowanego dystrybutora. Wymiana przepro-
wadzona przez nieodpowiednio przeszkolony personel moze spowodowac za-
grozenie (np. nadmierna temperatura, pozar lub wybuch).

Czyszczenie
Czysci¢ miekka i niestrzepiacg sie szmatka, w razie potrzeby zwilzona odrobing al-
koholu. Nie wolno zanurza¢ urzadzenia LUXAMED w cieczy.

Dezynfekcja

Dezynfekcje lub czyszczenie powierzchni zewnetrznych nalezy wykonywac jako
dezynfekcje przez wycieranie. Do tego celu mozna stosowac srodki dezynfekcyj-
ne dopuszczone do stosowania w wyrobach medycznych wykonanych z metalu,
plastiku i szkfa. Nalezy przestrzegac zalecen producentéw stosowanych srodkow.
Zgodnie z zaleceniami Instytutu Roberta Kocha (Robert-Koch-Institut, Niemcy),
srodek dezynfekcyjny musi miesci¢ sie w zakresie dziatania AB (udowodnione
dziatanie bakteriobojcze, grzybobdjcze i wirusobdjcze) wg definigji listy RKI.

Sterylizacja
Sterylizacja jest niedopuszczalna.

Utylizacja
Produkt nalezy przekaza¢ do odrebnej zbidrki sprzetu elektrycznego i elektronicznego.
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Dodatkowe instrukcje dotyczace uzytkowania -
otoskop

Przymocowanie wziernika:

Otoskop LUXAMED® LuxaScope Auris LED mozna
wprowadzac do przewodu stuchowego wytacznie z
zatozonym wziernikiem.

Wziernik nalezy przymocowac¢ do korcowki otosko-
pu (4) za pomoca trzpienia blokujacego, przekreca-
jac go lekko w prawo nad szczelina.

W przypadku uzycia jako oswietlenie nie ma potrze-
by zaktadania wziernika, o ile nie wystepuje bezpo-
Sredni kontakt ze skorg lub btona sluzowa.

Funkcja powiekszenia:
Lupa w polu widzenia osigga 3-krotne powiekszenie. Lupe mozna obracac zgod-
nie z ruchem wskazéwek zegara az do oporu.

Zastosowanie podczas badania pneumatycznego:
Do otoskopu LUXAMED® LuxaScope Auris LED mozna opcjonalnie podtaczy¢ gu-
mowy zasobnik z rurka do badan pneumatycznych (6).

Czyszczenie
Wzierniki mozna stosowac tylko jeden raz. Ponowne przygotowanie do uzy-

cia moze spowodowac uszkodzenie wziernika.
Lupy nie wolno czysci¢/dezynfekowac srodkami czyszczacymi na bazie alkoholu,
gdyz istnieje ryzyko zmetnienia. Uzywaj wytacznie produktéw odpowiednich do
soczewek plastikowych.

Dodatkowe instrukcje dotyczace uzytkowania -
dermatoskop

Wziernik:

Wziernik (3) wyposazony jest w gwint prawoskret-
ny i dzieki temu mozna go w razie potrzeby odia-
czy¢ od gtowicy dermatoskopu.

E

Funkcja powiekszania: $
Lupa w polu widzenia osiagga maks. 10-krotne po-
wiekszenie i umozliwia funkcje powiekszania. Powiekszanie wykonuje sie poprzez
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obracanie czarnego pierscienia (4).

W razie potrzeby zwilzy¢ badany obszar przezroczystym zelem do badan ultradz-
wiekowych lub podobnym. Wiaczy¢ swiatto i umiesci¢ wziernik na srodku bada-
nego miejsca. Nie nalezy przy tym stosowac zadnego nacisku. Nastepnie mozna
przyblizy¢ oko do okularu i za pomocg pierscienia powigkszania ustawi¢ ostros¢
obrazu.

Dodatkowe instrukcje dotyczace uzytkowania - oftalmoskop
Wartosci korekcyjne pokretta dioptryjnego

+]1]2]|3]4]6]8|10|15]20D

-|1]2]3]4]6|8|10|15]|20D
Trzymajac oftalmoskop za rekojes¢, umiesci¢ palec wskazujacy na pokretle diop-
tryjnym.
Mozna je pézniej obraca¢ podczas badania, aby uzyskac
najlepsze ustawienie ostrosci. Ujemne wartosci socze-
wek korekcyjnych sa wskazywane przez kolor czerwony,
a dodatnie — przez kolor czarny. Ustawienie bez korekty
(,0") ma kolor zielony. Trzyma¢ oftalmoskop w odlegto-
sci okoto 15 cm od pacjenta.
Aby zmieni¢ dostepne przystony, nalezy uzy¢ palca
wskazujacego. W tym celu nalezy obréci¢ z przodu po-
zioma tarcze kota przystony, az zatrzasnie sie na zadanej
przystonie. Dostepne sg nastepujace przystony: siatka
celownicza, duze koto, mate koto, pétkole i zielony filtr.
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Dane techniczne ogdlne
Napiecie znamionowe
Prad znamionowy

Czes¢ aplikowana

Klasa ochronnosci
Stopien ochrony

Warunki otoczenia

Warunki

przechowywania/transportu

Napiecie zasilania

Zastosowane normy

2,5VIiub3,7V

23 mA

BF

Klasa Il

1P20

0Od 5°C do 40°C

Wilgotnos¢ wzgledna 10%-90%
Cisnienie atmosferyczne 700-1070 hPa

0Od -10° do +45°C

Wilgotnos¢ wzgledna 10%-90%

2 baterie alkaliczne AAA (wersja 2,5V)
1 akumulator litowy 3,7 V (wersja 3,7 V)

P
a

DIN EN ISO 10993-1
IEC 62471

DIN EN ISO 10993-1
IEC 62471

Otoskop Dermatoskop Oftalmoskop
IEC 60601-1 IEC 60601-1 DIN EN 60601-1
IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 DIN EN 60601-1-2
IEC 60601-1-6 IEC 60601-1-6 DIN EN 60601-1-6
IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 DIN EN 60601-1-9

DIN EN ISO 10993-1
DIN EN ISO 15004
DIN EN ISO 10942

Produkty objete niniejsza instrukcja uzytkowania
Numery produktéw znajduja sie w tabeli na odwrocie.
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Objasnienie symboli

Czesc¢ aplikowana typu BF

Klasa ochronnosci Il

Przestrzegac instrukcji obstugi

Stand-by (przycisk wigczania/wytaczania)

Nie uzywac ponownie

Producent

Data produkgji

Uwaga

1| [>{ 3 | I [ GOO] >

Produkt nalezy przekaza¢ do odrebnej zbiorki sprzetu elektrycznego i
elektronicznego.

m
m

Zgodnos¢ z przepisami UE

Urzadzenie jest wyrobem medycznym

Zgodnos¢ z przepisami brytyjskimi

« BB

Szwajcarski autoryzowany przedstawiciel ds. wyrobéw medycznych:
Inspera GmbH

Thunstrasse 64

CH-3110 Miinsingen
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Warunki gwarangji

Ten produkt jest objety 2-letnig gwarancja fabryczna od daty zakupu. Data zaku-
pu musi by¢ potwierdzona fakturg. W okresie gwarancyjnym usterki wynikajace
z wad materiatowych lub produkcyjnych beda bezptatnie usuwane. Swiadczenie
gwarancyjne nie przedtuza okresu gwarancyjnego na caty produkt, a jedynie na
wymienione elementy.

Gwarancja nie obejmuje zuzycia, szkod transportowych oraz wszelkich szkéd spo-
wodowanych niewfasciwa obstugg (np. nieprzestrzeganie instrukgcji obstugi) lub
ingerencjg oséb nieuprawnionych. Gwarancja nie stanowi podstawy do jakichkol-
wiek roszczen odszkodowawczych wobec nas.

Ustawowe roszczenia kupujacego z tytutu wad zgodnie z § 437 niemieckiego ko-
deksu cywilnego (BGB) nie s ograniczone.

W przypadku reklamacji w ramach gwarancji urzadzenie nalezy przesta¢ do pro-
ducenta wraz z oryginalnym dowodem zakupu:

LUXAMED GmbH & Co. KG
Daniel-Weil-StraB3e 3
89143 Blaubeuren
NIEMCY

Obstuga klienta

Swiadczenia gwarancyjne i naprawcze musza by¢ wykonywane przez przeszkolo-
ny i autoryzowany personel. Urzadzenie nie moze by¢ modyfikowane bez zgody
producenta. Urzadzenie nalezy wysyta¢ starannie zapakowane, po pokryciu wy-
maganych kosztéw, do autoryzowanego, wyspecjalizowanego dystrybutora lub
bezposrednio na adres:

LUXAMED GmbH & Co. KG
Abteilung Service
Daniel-Weil-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
NIEMCY

Tel.: + 49 (0) 7344 92905-0
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LUXAMED®

‘ LUXAMED GmbH & Co. KG
Daniel-Weil-Str.3 * 89143 Blaubeuren * Alemanha
Telefone: +49(0)7344 92905 0 * Fax: +49(0)7344 92905 10
E-mail: info@luxamed.de * Internet: www.luxamed.de

@ Antes de utilizar o dispositivo médico LUXAMED® e os seus acessorios,
leia atentamente as presentes instrucdes de utilizacdao e guarde-as

para futura consulta.

Otoscopio LED LUXAMED® LuxaScope Auris

Volume de entrega

« 1 Otoscopio

« Espéculos auriculares descartaveis, de cor cinzenta, respetivamente 10 unidades
de 2,5 mm e de 4,0 mm

« 1 instrucoes de utilizacdo

- 1 fonte de alimentagao, tipo GTM46101-1005-USB (apenas variante USB de 3,7 V)
« 1 ficha UE/Reino Unido/EUA para a fonte de alimentacdo GTM46101-1005-USB
(apenas variante USB de 3,7 V)

« 1 bateria de ides de litio (10440, 320 mAh) incluida no punho (apenas variante
USB de 3,7V)

« 2 pilhas alcalinas (AAA/LRO3) (apenas variante de 2,5V)

« 1 cabo USB (apenas variante USB de 3,7 V)

Finalidade

Os otoscépios LED LUXAMED® LuxaScope Auris foram concebidos para o exame
do canal auditivo externo. Além disso, o instrumento pode ser utilizado para ou-
tros fins de iluminagdo em exames néo invasivos.

Contraindicag¢des

« Evitar o contacto direto com membranas mucosas ou com pele ferida.
« N&o apontar a luz para os olhos.
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Dermatoscépio LED LUXAMED® LuxaScope

Volume de entrega

« 1 dermatoscépio

« 1 instrucdes de utilizacao

- 1 fonte de alimentacao, tipo GTM46101-1005-USB (apenas variante USB de 3,7 V)
« 1 ficha UE/Reino Unido/EUA para a fonte de alimentacdo GTM46101-1005-USB
(apenas variante USB de 3,7 V)

- 1 bateria de ides de litio (10440, 320 mAh) incluida no punho (apenas variante
USBde 3,7V)

- 2 pilhas alcalinas (AAA/LRO3) (apenas variante de 2,5V)

« 1 cabo USB (apenas variante USB de 3,7 V)

Finalidade

O dermatoscopio LED LUXAMED® foi concebido para o exame da epiderme no
ser humano e em animais e como iluminacdo em exames nao invasivos. Sé deve
ser posto em contacto com a pele intacta para diagnosticar eventuais alteragdes
cutaneas.

Contraindicacoes
- Evitar o contacto direto com membranas mucosas ou com pele ferida.
« Nao apontar a luz para os olhos.

Oftalmoscépio LED LUXAMED® LuxaScope Oculus

Volume de entrega

- 1 oftalmoscépio

« 1 instrucoes de utilizacdo

- 1 fonte de alimentagao, tipo GTM46101-1005-USB (apenas variante USB de 3,7 V)
« 1 ficha UE/Reino Unido/EUA para a fonte de alimentacdo GTM46101-1005-USB
(apenas variante USB de 3,7 V)

« 1 bateria de ides de litio (10440, 320 mAh) incluida no punho (apenas variante
USBde 3,7V)

« 2 pilhas alcalinas (AAA/LRO3) (apenas variante de 2,5V)

« 1 cabo USB (apenas variante USB de 3,7 V)

Finalidade
O oftalmoscopio LuxaScope foi concebido para visualizar o fundo do olho.
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Contraindica¢oes
« Nao sao conhecidos efeitos secundarios ou contraindicagoes.

Adverténcias gerais
Assegurar um bom contacto entre os dispositivos médicos LUXAMED® e a
ficha de carregamento durante a fase de carregamento.

ﬁ Nao utilizar o dispositivo enquanto estiver a carregar, e nao efetuar o carre-
gamento sem vigilancia.

ﬁ Ao limpar/desinfetar dispositivos que entram em contacto com pacientes,
assegurar que sao utilizados produtos de limpeza/desinfecdo adequados.

Utilizar equipamento de protecéo individual e observar todas as instrug¢des
de seguranca/adverténcias.

ﬁ Retirar sempre as pilhas (ndo as pilhas recarregéveis) antes da limpeza/de-
sinfecao.

ﬁ Nao permitir a entrada de liquido na carcaca.

Utilizar os dispositivos médicos LUXAMED® apenas com pegas sobresselen-
tes e acessorios Luxamed. A utilizacdo de pecas sobresselentes e acessorios
ndo indicados nas instrucdes de utilizacdo pode reduzir a seguranca.

Durante a utilizagéo, os componentes metalicos perto da cabeca do instru-

mento podem aquecer. Isto ocorre especialmente se o dispositivo estiver
ligado durante um longo periodo de tempo. Néo deixar o dispositivo ligado quan-
do ndo estiver a ser utilizado.

Durante o uso normal do dispositivo, a temperatura das pecgas tocéveis
pode atingir temperaturas de até 48°C.

A Néao efetuar a manutencéao dos dispositivos médicos LUXAMED® durante
a utilizacdo no paciente. Ter atencdo a quaisquer riscos significativos de
interferéncia reciproca que possam surgir aquando da utilizacdo de dispositivos
médicos LUXAMED® para exames ou tratamentos especificos.
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Para evitar ou minimizar as interferéncias eletromagnéticas entre o dispo-
sitivo médico LUXAMED® e outros dispositivos, respeitar as diretrizes CEM
aplicaveis a este dispositivo, bem como os avisos relativos aos outros dispositivos.

ﬁ Pode acontecer que o produto se ligue involuntariamente a partir do esta-
do desligado devido a uma interferéncia eletrostatica. Nesse caso, o pro-
duto pode voltar a ser desligado, manual ou automaticamente, ap6s 3 minutos.

Se o paciente sentir aquecimento nos pontos de contacto durante o exa-
me, o diagnostico deve ser interrompido temporariamente e o dispositivo
médico LUXAMED® desligado para arrefecer.

Todos os incidentes graves relacionados com o produto devem ser comuni-
cados ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

Adverténcias adicionais para o otoscopio
Os otoscopios LUXAMED® ndo podem ser utilizados para projetar luz para
a
os olhos.

O exame do canal auditivo sé pode ser efetuado com um espéculo auricu-
lar colocado.

ﬁ NUNCA utilizar o dispositivo sem um espéculo auricular. Durante a aplica-
¢ao, o espéculo auricular ndo deve ser deixado no ouvido (contacto com a

pele) durante mais de 1 minuto.

O aumento de pressdo durante o teste pneumatico deve ser efetuado com
muito cuidado (perigo de sobrepressdo e consequentes danos).

Atencéo: A ranhura de fixagcdo do espéculo auricular tem arestas vivas, risco
de ferimentos
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Adverténcias adicionais para o dermatoscépio
Os dermatoscépios LUXAMED® néo podem ser utilizados para projetar luz
para os olhos.

O exame s6 pode ser efetuado com uma ocular colocada.
NUNCA utilizar o dispositivo sem a ocular.

Durante a aplicacéo, a ocular ndo deve permanecer na pele (contacto com
a pele) durante mais de 1 minuto.

Adverténcias adicionais para o oftalmoscépio
ﬁ Tempo maximo de aplicacdo da luz no olho: 1 minuto!

Instrugoes gerais de utilizacéo
A cabeca do dispositivo médico pode ser separada do punho, puxando-a verti-
calmente.

A cabeca é montada no punho pela ordem inversa,
inserindo o encaixe com esferas de retencéo (5) ver-
ticalmente no punho e empurrando até sentir o en-
caixe.

Alimentacao (2)
- 2 pilhas alcalinas (AAA/LRO3) para os modelos sem
funcao de carregamento

« Punho de carregamento LUXAMED® com tecnologia
de carregamento integrada e uma bateria LUXAMED®
para os modelos com funcdo de carregamento.

« A tampa de carregamento LUXAMED® (3) assinala o
processo de carregamento correto através do indica-
dor do estado de carregamento (LED laranja aceso);
assim que a bateria estiver totalmente carregada, o
LED laranja apaga-se.

ATENCAO: Carregar totalmente a bateria, antes da pri-
meira colocacdo em funcionamento! Tempo de carre-
gamento: aprox. 4 h.
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Quando se utilizar o cabo de carregamento USB com um computador, este deve
cumprir os requisitos da norma |EC 60601-1.

Nota sobre o punho do instrumento LUXAMED®

O punho do instrumento LUXAMED® foi concebido exclusivamente para o funcio-
namento com instrumentos LUXAMED®. Os instrumentos s6 podem ser utilizados
por pessoal com formacdo médica.

Conectar o instrumento
Encaixe de montagem com ranhura de engate (1).

Ligar
Premir uma vez o botéo (2).

Ajustar a luminosidade

Aumentar a luminosidade: Manter o botéo (2) premido no modo ligado. Solte
quando atingir o brilho pretendido.

Reduzir a luminosidade: Voltar a manter premido o botao (2). Solte quando atingir
o brilho pretendido. =

Mudanca de cor da luz

Na variante CCT do produto, é selecionado o tipo de iluminacdo em vez da funcéo
de ajuste da luminosidade descrita acima (nao disponivel no oftalmoscépio):

O dispositivo médico LUXAMED dispde de dois tipos de iluminacgao diferentes.

1. Luz branca quente com 3000 K

2. Luz branca fria com 6000 K

Para mudar as tonalidades, o botéo (2) deve ser premido longamente. Para mudar
novamente, repetir este procedimento.

Desligar

Quando o dispositivo médico estiver em funcionamento, premir o botao (2) uma vez.
Além disso, o dispositivo médico tem uma fun¢ao de desligamento automatico. A
mesma é ativada ao fim de 3 minutos.

Indicador de controle de bateria

Quando a bateria esta fraca, a lampada do dispositivo pisca 3 vezes. Neste caso,
substitua as baterias inseridas no dispositivo ou carregue a bateria recarregavel.
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Substituicdo da pilha (para a variante de 2,5V)

Depois de abrir a tampa do compartimento das pilhas (3), rodando-a para a es-
querda, a pilha pode ser substituida.

ATENGAO: Ao colocar as pilhas, assegurar que a polaridade esta correta (o polo po-
sitivo das pilhas aponta para a cabeca do dispositivo médico, o polo negativo das
pilhas aponta para a tampa do compartimento das pilhas). A colocagao incorreta
das pilhas pode danificar o dispositivo médico LUXAMED® e invalidar a garantia.
Colocar a tampa do compartimento das pilhas (3) e fecha-la rodando no sentido
dos ponteiros do relégio.

Ndo mudar a pilha junto ao paciente.

Substituicao da bateria (para a variante de 3,7 V)

A bateria sé pode ser substituida por pessoal autorizado. No caso de uma bateria
defeituosa, enviar o punho completo do dispositivo para a LUXAMED® ou para
um revendedor autorizado. A substituicdo por pessoal com formacao inadequada
pode resultar em perigo, como temperaturas excessivas, incéndio ou explosao.

Limpeza
Limpar com um pano macio e sem pelos, humedecido com um pouco de alcool,
se necessario. O dispositivo médico LUXAMED né&o pode ser imerso em liquidos.

Desinfecao

Para a desinfecdo ou limpeza com desinfetante das superficies exteriores, deve
recorrer-se a desinfecdo com pano/toalhetes. Para este efeito, podem ser utiliza-
dos desinfetantes aprovados para dispositivos médicos de metal, plastico e vidro.
Observar as indicagoes dos fabricantes dos produtos de tratamento.

De acordo com a recomendacao do RKI (Instituto Robert Koch, Alemanha), o de-
sinfetante deve ter um campo de acdo AB (comprovadamente bactericida, fungi-
cida e virucida) da definicao da lista RKI.

Esterilizacao
N&o é permitida a esterilizacao.

Eliminacao

O produto deve ser entregue num ecoponto de recolha separada de equipamen-
tos elétricos e eletronicos.
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Instrugdes de utilizacdo adicionais para o otoscopio

Fixacdo dos espéculos auriculares:

Os otoscopios LED LUXAMED® LuxaScope Auris sé podem ser introduzidos no ca-
nal auditivo com o espéculo auricular colocado.

O espéculo auricular deve ser fixado a ponta do otos-
copio (4) com o pino de bloqueio, rodando-o ligei-
ramente no sentido dos ponteiros do relégio sobre
aranhura.

Para qualquer outra finalidade de iluminagao, ndo é
necessario colocar um espéculo auricular, desde que
nao haja contacto direto com a pele ou a membrana
mucosa.

Funcédo de ampliacao:

A lupa no campo de visao permite uma ampliagao
de 3x. A lupa pode ser rodada no sentido dos pontei-
ros do relégio até ao batente para instrumentacéo.

Aplicacdo de teste pneumatico:
O otoscopio LED LUXAMED® LuxaScope Auris dispde de uma opcao de ligagéo
para a esfera de borracha com tubo para testes pneumaticos (6).

Limpeza
Os espéculos auriculares sé podem ser utilizados uma vez. O reprocessa-

mento pode causar danos no espéculo auricular.
A lupa nédo deve ser limpa/desinfetada com produtos de limpeza a base de alcool,
pois existe o risco de turvacédo. Utilize apenas produtos adequados para lentes
de pléstico.

Instrugdes de utilizacdo adicionais para o der- ;
matoscopio

Ocular:

A ocular (3) estd equipada com uma rosca direita,
podendo ser retirada da cabeca do dermatoscopio,
se necessario.

Funcédo de zoom:
As lupas no campo de visdo permitem uma ampliacdo de até 10x e o zoom. O
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zoom é efetuado rodando o anel preto (4).

Se necessario, humedecer a zona a examinar com um gel de ultrassons transpa-
rente ou similar. Acender a luz e colocar a ocular centrada no local de exame. Nao
exercer qualquer presséo. Em seguida, aproximar-se do éculo com o olho e utilizar
o anel de zoom para focar aimagem.

Instrugoes de utilizacdo adicionais para o oftalmoscépio
Valores de correcdo do disco da lente

+]1]2]3]4]6]8]10|15]|20D

-|1]2|3|4|6|8]10]15|20D
Segurar o oftalmoscépio pelo punho e colocar o dedo indicador na roda da lente.
Esta pode ser rodada durante o exame para obter ajustar
o valor de dioptria de forma ideal. Os valores negativos
das lentes de corregdo sao apresentados a vermelho e
0s positivos a preto. O ajuste sem correcao ("0") aparece
a verde. Segurar o oftalmoscépio a aprox. 15 cm de dis-
tancia do paciente.
Para alterar as aberturas disponiveis, utilizar o dedo in-
dicador. Para o efeito, rodar o disco horizontal da roda
de abertura na parte da frente até encaixar na abertura
pretendida. Estao disponiveis as seguintes aberturas:
Mira, circulo grande, circulo pequeno, semicirculo e filtro
verde.
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Especificagoes técnicas gerais

Tensao nominal
Corrente nominal
Peca aplicada

Classe de protegao
Classe de protecao
Condigdes ambientais

Condigoes de

armazenamento/transporte

Tensao de alimentagao

Normas aplicadas

2,5Vou3,7V
23 mA

BF

Classe ll

1P20
5°C-40°C

10-90% humidade relativa
700-1070 hPa pressao atmosférica

-10°Ce +45°C.

10% - 90% humidade relativa
2 pilhas alcalinas AAA (variante de 2,5V)

1 bateria de litio de 3,7 V (variante de 3,7 V)

DIN EN ISO 10993-1
IEC 62471

DIN EN ISO 10993-1
IEC 62471

Otoscopio Dermatoscopio Oftalmoscépio
IEC 60601-1 IEC 60601-1 DIN EN 60601-1
IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 DIN EN 60601-1-2
IEC 60601-1-6 IEC 60601-1-6 DIN EN 60601-1-6
IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 DIN EN 60601-1-9

DIN EN ISO 10993-1
DIN EN ISO 15004
DIN EN ISO 10942

Produtos abrangidos pelas presentes instrugées de utilizacao
Consulte a tabela no verso para obter os nimeros do produto.
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Explicacao dos simbolos

Tipo de peca aplicada BF

Classe de protecao Il

Seguir as instrugdes de utilizacdo

Em espera (botéo ligar/desligar)

Nao reutilizar

Fabricante

Data de fabrico

Atencao

1| [>{ 3 | I [ GOO] >

O produto deve ser entregue num ecoponto de recolha separada de
equipamentos elétricos e eletronicos.

m
m

Em conformidade com os regulamentos da UE

O dispositivo é um dispositivo médico

Em conformidade com os regulamentos do Reino Unido

« BB

Representante autorizado suico para dispositivos médicos:
Inspera GmbH

Thunstrasse 64

CH-3110 Miinsingen
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Condigoes de garantia

Este produto esta coberto por uma garantia de fabrica de 2 anos a partir da data
de compra. A data de compra tem de ser comprovada pela fatura. Durante o peri-
odo de garantia, os defeitos resultantes de falhas de material ou de fabrico serao
reparados gratuitamente. A prestacdo de servicos ao abrigo da garantia ndo pro-
longa o periodo de garantia para todo o produto, mas apenas para os componen-
tes substituidos.

A garantia ndo cobre o desgaste, os danos de transporte ou quaisquer danos cau-
sados por um manuseamento incorreto (por exemplo, a inobservancia das instru-
¢oes de utilizacdo) ou por intervencdes por pessoas ndo autorizadas. A garantia
nao da direito a apresentacao de qualquer pedido de indemnizagdo contra nés.
Os direitos legais do comprador por defeitos nos termos do artigo 437.° do Cédigo
Civil Alemao (BGB) nao sao limitados.

Em caso de reclamacdo ao abrigo da garantia, o dispositivo deve ser enviado ao
fabricante juntamente com o comprovativo de compra original:

LUXAMED GmbH & Co. KG
Daniel-Weil-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
ALEMANHA

Servico pds-venda

Os trabalhos de garantia e reparacao tém de ser efetuados por pessoal qualifi-
cado e autorizado. O dispositivo ndo pode ser modificado sem a autorizagdo do
fabricante. Enviar o dispositivo cuidadosamente embalado e com portes pagos ao
revendedor autorizado ou diretamente para:

LUXAMED GmbH & Co. KG
Abteilung Service
Daniel-Weil-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
ALEMANHA

Tel.: + 49 (0) 7344 92905-0
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EXITEE | UXXAMED®

LUXAMED GmbH & Co. KG

Daniel-Weil-Str.3 * 89143 Blaubeuren * Germany

Puhelin: +49(0)7344 92905 0 * Faksi: +49(0)7344 92905 10
S-posti: inffo@luxamed.de * Internet: www.luxamed.de

@ Ennen kuin kdytat LUXAMED®-ladkintdtuotetta ja sen lisdvarusteita,
lue ndma kayttoohjeet huolellisesti ja sdilyta ne myohempaa tarvetta

varten.

LUXAMED® LuxaScope Auris LED -otoskooppi

Toimituksen laajuus

« 1 otoskooppi

- Kertakayttdinen korvasuppilo, harmaa, 10 kpl 2,5 mm ja 4,0 mm

- 1 kdyttoohje

« 1 virtaldhde virransyottda varten, tyyppi GTM46101-1005-USB (vain 3,7 V USB -versio)
- 1 pistoke EU / UK/ US virtaldhteelle GTM46101-1005-USB (vain 3,7 V USB -versio)
« 1 litiumioniakku (10440, 320 mAh) mukana kahvassa (vain 3,7 V USB -versio)

« 2 alkaliparistoa (AAA/LR03) (vain 2,5V -versio)

« 1 USB-kaapeli (vain 3,7 V USB -versio)

Kayttotarkoitus

LUXAMED® LuxaScope Auris LED -otoskoopit on tarkoitettu ulkoisen kuulokayta-
van tutkimiseen. Lisaksi instrumenttia voidaan kdyttaa muihin valaistustarkoituk-
siin ei-invasiivisessa tutkimuksessa.

Vasta-aiheet

- Valtd suoraa kosketusta limakalvojen tai rikkoutuneen ihon kanssa.
- Al valaise silmiin.
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LUXAMED® LuxaScope LED -dermatoskooppi

Toimituksen laajuus

« 1 dermatoskooppi

- 1 kdyttoohje

« 1 virtaldhde virransyottoa varten, tyyppi GTM46101-1005-USB (vain 3,7 V USB -versio)
« 1 pistoke EU / UK/ US virtaldhteelle GTM46101-1005-USB (vain 3,7 V USB -versio)
« 1 litiumioniakku (10440, 320 mAh) mukana kahvassa (vain 3,7 V USB -versio)

« 2 alkaliparistoa (AAA/LRO3) (vain 2,5V -versio)

« 1 USB-kaapeli (vain 3,7 V USB -versio)

Kayttotarkoitus

LUXAMED® LED -dermatoskooppi on tarkoitettu ihmisten ja eldinten orvaskeden
tutkimiseen seka valaisemiseen ei-invasiivisissa Se saa joutua kosketuksiin vain
ehjan ihon kanssa mahdollisten ihomuutosten diagnosoimiseksi.

Vasta-aiheet
- Valta suoraa kosketusta limakalvojen tai rikkoutuneen ihon kanssa.
- Al valaise silmiin.

LUXAMED® LuxaScope Oculus LED -oftalmoskooppi

Toimituksen laajuus

- 1 oftalmoskooppi

- 1 kdyttoohje

« 1 virtaldhde virransyottda varten, tyyppi GTM46101-1005-USB (vain 3,7 V USB -versio)
- 1 pistoke EU / UK/ US virtalahteelle GTM46101-1005-USB (vain 3,7 V USB -versio)
« 1 litiumioniakku (10440, 320 mAh) mukana kahvassa (vain 3,7 V USB -versio)

- 2 alkaliparistoa (AAA/LRO3) (vain 2,5V -versio)

« 1 USB-kaapeli (vain 3,7 V USB -versio)

Kayttotarkoitus
LuxaScope-oftalmoskooppi on tarkoitettu silmédn takaosan (silmanpohjan) tarkas-

teluun.

Vasta-aiheet
« Ei tunnettuja sivuvaikutuksia tai vasta-aiheita.
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Yleiset varoitukset
Varmista, ettd LUXAMED®-ladkintatuotteiden ja latauspistokkeen valinen
kosketus on riittavan laadukas latausvaiheen aikana.

ﬁ Al4 kayta laitetta latauksen aikana, 415k3 lataa sité ilman valvontaa.
Kun puhdistat/desinfioit potilaiden kanssa kosketuksiin joutuvia laitteita,
muista kdyttaa asianmukaisia puhdistus-/desinfiointiaineita.

ﬁ Kayta henkilokohtaisia suojavarusteita ja noudata kaikkia turvallisuussaan-
toja/varoituksia.

ﬁ Poista aina paristot (ei ladattavat akut) ennen puhdistamista/desinfiointia.
ﬁ Varmista, ettei koteloon padse nestetta.

ﬁ Kayta LUXAMED®-laakintatuotteita vain Luxamedin varaosien ja lisavarus-
teiden kanssa. Sellaisten varaosien ja lisdvarusteiden kaytto, joita ei ole mai-
nittu kdyttoohjeessa, voi heikentaa turvallisuutta.

ﬁ Kayton aikana instrumentin paan lahelld olevat metalliosat voivat lammeta.
Tama pétee erityisesti silloin, kun laite on paalld pitkaan. Ald jata laitetta
paalle, kun se ei ole kdytdssa.

Laitteen normaalin kayton aikana kosketettavien osien lampdtila voi nous-
ta jopa 48 °C

Al3 huolla LUXAMED®-ldskintatuotteita, kun niitd kdytetaan potilailla. Ole
tietoinen kaikista keskeisistd keskindisten hdirididen riskeistd, joita voi syn-
tya kdytettdessa LUXAMED®-laakintalaitteita erityistutkimuksiin tai -hoitoihin.

ﬁ LUXAMED®-ladkintatuotteen ja muiden laitteiden valisten séhkdmagneet-

tisten hairididen valttamiseksi tai minimoimiseksi noudata taman laitteen
EMC-ohjeita ja myds muita laitteita koskevia ohjeita.
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Voi tapahtua, ettd ollessaan pois paalta tuote kdynnistyy tahattomasti sah-
kostaattisen hairion vuoksi. Tuote voidaan sitten sammuttaa uudelleen ma-
nuaalisesti tai automaattisesti 3 minuutin kuluttua milloin tahansa.

Jos potilas tunnistaa kosketuspisteiden lampenemisen tutkimuksen aikana,
diagnoosi on keskeytettava valiaikaisesti ja LUXAMED®-laakintatuotteesta
katkaistava virta jaahtyakseen.
ﬁ Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava val-
mistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja

ja/tai potilas sijaitsee.
Otoskooopin lisdvaroitukset
ﬁ LUXAMED®-otoskooppeja ei saa kohdistaa loistamaan silmiin.
ﬁ Korvakaytavan tutkimus voidaan tehdd vain, kun korvasuppilo on kiinnitetty.
ﬁ ALA KOSKAAN kayta ilman suppilotta. Kdyton aikana korvasuppilot eivét
saa jaada korvaan (ihokosketukseen) pidemmaksi aikaa kuin 1 minuuttia. .

Paineen kohoaminen pneumaattisen testin aikana on suoritettava erittdin
huolellisesti (ylipaineen ja siitd aiheutuvien vaurioiden vaara).

ﬁ Huomautus: Korvasuppilon kiinnitysaukossa on terdvat reunat, loukkaan-
tumisvaara

Dermatoskoopin lisdvaroitukset
ﬁ LUXAMED®-dermatoskooppeja ei saa kohdistaa loistamaan silmiin.
Tarkastuksen saa suorittaa vain nakélasi kiinnitettyna. ALA KOSKAAN kayta

laitetta ilman nakélasia.

ﬁ Nakolasi ei saa olla kdyton aikana iholla (ihokosketus) pidempaan kuin 1
minuutti.
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Oftalmoskoopin lisdvaroitukset
ﬁ Valaistuksen maksimikayttdaika silmaan: 1 minuutti!

Yleiset soveltamisohjeet

Ladkintélaitteen paa voidaan irrottaa kahvasta vetamalld se pystysuunnassa.
Paan kokoaminen kahvaan suoritetaan pdinvastaisessa jarjestyksessa asettamalla
kiinnityssovitin lukituspalloineen (5) pystysuoraan kahvaan, kunnes tunnet sen
napsahtavan paikoilleen.

Energiansyotto

« 2 alkalikennoa (AAA/LR03) latautumattomiin malleihin

« LUXAMED®-latauskahva integroidulla lataustekniikalla ja ladattava LUXAMED®-
akku malleille, joissa on lataustoiminto.

« LUXAMED®-latauskansi (3) ilmoittaa lataustilan naytolla (oranssi LED-valo syttyy),
ettd latausta ollaan suorittamassa oikein. Heti kun akku on latautunut tayteen,
oranssi LED-valo sammuu.

HUOMAUTUS: Ennen kuin kaytdt akkua ensimmadistd kertaa, lataa se tdyteen! La-
tausaika: n. 4 tuntia.

Kun USB-latauskaapelia kdytetddn tietokoneessa, sen
on taytettava standardin [EC 60601-1 vaatimukset.

Huomautus koskien LUXAMED®-

instrumenttikahvaa

LUXAMED®-instrumenttikahva on tarkoitettu yksin- (2)
omaan LUXAMED® in kadyttoon. Instrumentteja saa
kayttaa vain ladketieteellisesti koulutettu henkilosto.

Instrumenttiliitanta
Kiinnityssovitin lukitusuralla (1).

Kytkeminen paille
Paina kerran painiketta (2).

Kirkkauden saately
Kirkkauden saatd ylospadin: Virran ollessa padlla paina

-90 -



ja pida painettuna painiketta (2). Kun kirkkaus on sopiva, vapauta painike.
Kirkkauden sdato alaspain: Paina ja pida painiketta (2) uudelleen painettuna. Kun
kirkkaus on sopiva, vapauta painike.

Valon vérin muutos

Tuotteen CCT-versiossa valaistuksen tyyppi valitaan aiemmin kuvatun kirkkauden
sddtétoiminnon sijaan (ei saatavana oftalmoskoopin kanssa):
LUXAMED-ladkintatuotteessa on kaksi erityyppista valaistusta.

1. Ldmmin valkoinen valo 3000 K

2.Viiled valkoinen valo 6000 K

Vérisavyjen vaihtamiseksi painiketta (2) on painettava pitkdan. Jos haluat muuttaa
uudelleen, tdma prosessi on toistettava.

Kytkeminen pois paalta

Kun ladkintatuote on kdytOssa, paina painiketta (2) kerran.

Lisaksi ladkintatuotteessa on automaattinen poiskytkeytyminen. Se tapahtuu 3
minuutin kuluttua.

Akun ohjauksen ilmaisin
Kun akku on vahissd, laitteen polttimo vilkkuu 3 kertaa. Vaihda tassa tapauksessa i
laitteeseen asetetut paristot tai lataa ladattava akku. =

Pariston vaihto (2,5 V versiolla)

Kun paristokotelon kansi (3) on avattu kdantamalla sita vasemmalle, paristo voi-
daan vaihtaa.

HUOMAUTUS: Kun asetat paristot paikalleen, varmista, ettd napaisuus on oikea
(paristojen plusnapa osoittaa ladkintdtuotteen paahan, paristojen miinusnapa
osoittaa paristolokeron kanteen). Vadrin asetetut paristot voivat vahingoittaa
LUXAMED®-ldédkintdtuotetta ja mitatoida takuun.

Aseta paristolokeron kansi (3) paikalleen ja sulje kdantamalla oikealle.

Al3 tee pariston vaihtoa potilaan lahella.

Akun vaihto (3,7 V versiolla)

Akun saa vaihtaa vain valtuutettu henkilosto. Jos akku on viallinen, laheta koko
instrumenttikahva LUXAMED®:lle tai valtuutettuun erikoisliikkeeseen. Vaihtami-
nen vajaakoulutetun henkiléstén toimesta voi aiheuttaa vaaran, kuten korkean
lampétilan, tulipalon tai réjahdyksen.
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Puhdistus
Puhdista pehmedlld, nukkaamattomalla liinalla, joka on tarvittaessa kostutettu
pienelld maaralla alkoholia. LUXAMED-laakintatuotetta ei saa upottaa nesteeseen.

Desinfiointi

Pyyhkimalla desinfiointia tulee kdyttdaa desinfiointiin tai ulkopintojen desinfioi-
vaan puhdistukseen. Tahan tarkoitukseen voidaan kdyttaa metallista, muovista ja
lasista valmistetuille Iadkintatuotteille hyvaksyttyja desinfiointiaineita. Kasittelyai-
neiden valmistajien antamia tietoja on noudatettava.

RKI-suosituksen (Robert Koch Institute, Saksa) mukaan desinfiointiaineen tulee
kuulua RKI-luettelon madritelman mukaiselle tehokkuusalueelle AB (todistetta-
vasti bakterisidinen, fungisidinen ja virusidinen).

)

Sterilointi
Sterilointi ei ole sallittua.

Havittaminen (6)
Tuote on toimitettava erilliseen sahko- ja elektroniik-
kalaitteiden kerdyspisteeseen.

Otoskoopin lisdkdyttoohjeet

Korvasuppilon kiinnitys:

LUXAMED® LuxaScope Auris LED -otoskoopit saa
asettaa kuulokaytavaan vain suppilon ollessa kiinni-
tettyna.

Korvasuppilo kiinnitetdan lukitustapilla kddntamalla sita hieman myotapaivaan
otoskoopin kérjen (4) aukon yli.

Toista valaistustarkoitusta varten ei tarvitse asettaa korvasuppiloa niin kauan kuin
se ei ole suorassa kosketuksessa ihon tai limakalvojen kanssa.

Suurennustoiminto:
Nakokentdn suurennuslasi saavuttaa 3-kertaisen suurennuksen. Suurennuslasia
voidaan kdantdaa myotapaivaan rajoittimeen instrumentointia varten.

Pneumaattisen testin soveltaminen:
LUXAMED® LuxaScope Auris LED -otoskoopissa on liitdantamahdollisuus kumipal-
lolle ja letkulle pneumaattista testid varten (6).
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Puhdistus
Korvasuppiloa saa kayttdd vain kerran. Uu-
delleenkasittely voi vahingoittaa korvasup-
piloa.
Suurennuslasia ei saa puhdistaa/desinfioida alko-
holipohjaisilla puhdistusaineilla, sillda on olemassa
samenemisvaara. Kdyta vain muovilinsseille sovel-
tuvia tuotteita.

3

5

Dermatoskoopin lisakdyttoohjeet

Nakolasi:

Nakolasissa (3) on oikeakatinen kierre ja se voidaan tarvittaessa irrottaa dermato-
skoopin paasta.

Zoomaustoiminto:

Néakokentan suurennuslasit saavuttavat jopa 10-kertaisen suurennuksen ja niita
voidaan zoomata. Zoomaus tehddan kiertdmalla mustaa rengasta (4).

Kostuta tutkittava alue tarvittaessa lapinakyvalla ultradanigeelilld tai vastaaval-
la. Kytke valaistus padlle ja aseta nikolasi keskelle tutkimuskohtaa. Ald kohdista
painetta. Taman jalkeen voit lahestyd okulaaria silmallasi ja tarkentaa kuvan zoo-|J
mausrenkaalla.
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Oftalmoskoopin lisakdyttoohjeet

Linssipyoran korjausarvot
+]1]2]3]4]6]8]10|15]|20D
-|1]2|3|4|6|8]10]15|20D

Pida oftalmoskooppia kahvasta ja aseta etusormesi lins-

sipyoraan.

Sita voidaan kiertaa edelleen tutkimuksen aikana, jotta

saadaan paras mahdollinen diopteriarvon saato. Kor-

jaavien linssien negatiiviset arvot nakyvat punaisella,

positiiviset mustalla varilla. Asetus ilman korjausta ("0")

on vihred. Pida oftalmoskooppia noin 15 cm etaisyydella

potilaasta.

Kayta etusormea vaihtaaksesi kaytettdvissa olevien

aukkojen valilla. Voit tehda tdman kiertamalla vaaka-

suuntaista varjostuspydrad. Seuraavat varjostimet ovat

kaytettavissa:

Hiusristikko, iso ympyrd, pieni ympyrd, puoliympyrd ja vihred suodatin.
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Yleiset tekniset tiedot

Nimellisjannite 2,5Vtai3,7Vv
Nimellisvirta 23 mA
Kayttdosa BF
Suojaluokka Luokka Il
Suojaustapa 1P20
Ympadristoedellytykset 5°C-40°C

Varasto-/kuljetusolosuhteet

Syottdjannite

10 - 90 % suhteellinen ilmankosteus
700 - 1070 hPa ilmakehan paine
-10°C...+45°C.

10 % - 90 % suhteellinen ilmankosteus
2 AAA alkaliparistot (2,5 V versio)
13,7V litiumakku (3,7 V versio)

Kaytetyt standardit

Oftalmoskooppi

Otoskooppi Dermatoskooppi
IEC 60601-1 IEC 60601-1

IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6 IEC 60601-1-6

IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9

DIN EN ISO 10993-1 DIN EN ISO 10993-1
IEC 62471 IEC 62471

DIN EN 60601-1
DIN EN 60601-1-2
DIN EN 60601-1-6
DIN EN 60601-1-9
DIN EN ISO 10993-1
DIN EN ISO 15004
DIN EN ISO 10942

Naiden kdyttoohjeiden kattamat tuotteet

Katso tuotenumerot kdantopuolella olevasta taulukosta.
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Symbolin seloste

Kayttdosa, tyyppi BF

Suojaluokka Il

Huomaa kayttdohjeet

Valmius (Paélle/pois-painike)

Ei uudelleenkayttoa

Valmistaja

Valmistuspaiva

Huomautus

Tuote on toimitettava erilliseen sahko- ja elektroniikkalaitteiden kerdys-
pisteeseen.

1| [>{ 3 | I [ GOO] >

m
m

EU-mé&ardysten mukainen

Laite on ladkintatuote

UK-ma&ardysten mukainen

« BB

Sveitsin valtuutettu ladketieteellisten tuotteiden edustaja:
Inspera GmbH

Thunstrasse 64

CH-3110 Miinsingen
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Takuuehdot

Mydnnamme talle tuotteelle 2 vuoden tehdastakuun ostopaivasta alkaen. Osto-
péiva on todistettava laskulla. Takuuaikana materiaali- tai valmistusvirheista joh-
tuvat viat korjataan veloituksetta. Takuukorjaus ei pidenna takuuaikaa koko tuot-
teelle, vaan ainoastaan vaihdetuille komponenteille.

Takuun ulkopuolelle jaavat kuluminen, kuljetusvauriot ja kaikki vahingot, jotka
ovat aiheutuneet virheellisesta kasittelysta (esim. kdyttdohjeiden noudattamatta
jattdmisestd) tai valtuuttamattomien henkildiden tekemistd muutoksista. Takuu ei
oikeuta vahingonkorvausvaatimuksiin meita kohtaan.

Ostajan lakisaateisia vaatimuksia BGB 437 §:n mukaisesti ei rajoiteta.
Takuuvaatimuksen yhteydessa laite on ldhetettdva valmistajalle alkuperdisen os-
tokuitin kanssa:

LUXAMED GmbH & Co. KG
Daniel-Weil-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
GERMANY

Asiakaspalvelu

Takuu- ja korjausty6t saa suorittaa koulutettu ja valtuutettu henkildkunta. Laitetta g
ei saa muuttaa ilman valmistajan lupaa. Laheta laite huolellisesti pakattuna ja riit—
tavan postimaksun turvin jalleenmyyijalle tai suoraan osoitteeseen:

LUXAMED GmbH & Co. KG
Abteilung Service
Daniel-Weil-StraB3e 3

89143 Blaubeuren

GERMANY

Puhelin: + 49 (0) 7344 92905-0
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CIT | UXXAMED®

LUXAMED GmbH & Co. KG

Daniel-Weil-Str.3 * 89143 Blaubeuren * Germany

Telefon: +49(0)7344 92905 0 * Faks: +49(0)7344 92905 10
E-post: info@luxamed.de * Internet: www.luxamed.de

@ For bruk av medisinsk utstyr fra LUXAMED® og deres tilbehor skal du
lese denne bruksanvisningen grundig, den skal ogsa oppbevares for

mulig senere gjennomlesning.

LUXAMED® LuxaScope Auris LED -otoskooppi

Leveringsomfang

« 1 otoskop

- énveis gretrakt, gra, 10 stykk pa 2,5 mm og 4,0 mm hver

« 1 bruksanvisning

« 1 nettdel til stremforsyning, type GTM46101-1005-USB (kun for 3,7V USB-varianter)
- 1 stgpsel EU/UK/US for nettdelen GTM46101-1005-USB (kun for 3,7 V USB-varianter)
« 1 litiumionbatteri (10 440, 320 mAh) i skaftet (kun for 3,7 V USB-varianter)

« 2 alkaliske batterier (AAA/LRO3) (kun for 2,5 V-varianter)

1 USB-kabel (kun for 3,7 V USB-varianter)

Tiltenkt bruksformal

LUXAMED® LuxaScope Auris LED-otoskop er ment for & undersgke den ytre gre-
gangen. | tillegg kan instrumentet benyttes til andre belysningsformal ved ikke-
invasive undersgkelser.

Kontraindikasjoner

« Unnga direkte kontakt med slimhinner eller skadet hud.
« Lys aldri inn i gynene.
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LUXAMED® LuxaScope LED -dermatoskooppi

Leveringsomfang

« 1 dermatoskop

« 1 bruksanvisning

- 1 nettdel til stramforsyning, type GTM46101-1005-USB (kun for 3,7V USB-varianter)
« 1 stgpsel EU/UK/US for nettdelen GTM46101-1005-USB (kun for 3,7V USBvarianter)
« 1 litiumionbatteri (10 440, 320 mAh) i skaftet (kun for 3,7 V USB-varianter)

- 2 alkaliske batterier (AAA/LRO3) (kun for 2,5 V-varianter)

« 1 USB-kabel (kun for 3,7 V USB-varianter)

Tiltenkt bruksformal

LUXAMED®-dermatoskop LED er ment brukt for undersgkelse av epidermis pa
mennesker og dyr, samt som belysning ved ikke-invasive undersgkelser. Det skal
kun bergre intakt hud for & diagnostisere ev. hudforandringer.

Kontraindikasjoner
« Unnga direkte kontakt med slimhinner eller skadet hud.
« Lys aldri inn i gynene.

LUXAMED® LuxaScope Oculus LED -oftalmoskooppi

Leveringsomfang g
« 1 oftalmoskop

« 1 bruksanvisning

+ 1 nettdel til stramforsyning, type GTM46101-1005-USB (kun for 3,7V USB-varianter)
- 1 stopsel EU/UK/US for nettdelen GTM46101-1005-USB (kun for 3,7 V USBvarianter)
« 1 litiumionbatteri (10 440, 320 mAh) i skaftet (kun for 3,7 V USB-varianter)

« 2 alkaliske batterier (AAA/LR0O3) (kun for 2,5 V-varianter)

« 1 USB-kabel (kun for 3,7 V USB-varianter)

Tiltenkt bruksformal
LuxaScope-oftalmoskopet er ment brukt til a betrakte gyets bakvegg (fundus).

Kontraindikasjoner
- Det foreligger ingen kjente bivirkninger eller kontraindikasjoner.
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Generelle advarsler
ﬁ Pase at det er tilstrekkelig god kontakt mellom medisinsk utstyr fra
LUXAMED® og laderen under lading.

ﬁ Bruk aldri enheten under opplading og lad alltid enheten opp under tilsyn.

ﬁ Pase at det benyttes riktige rengjerings-/desinfeksjonsmidler ved rengjo-
ring/desinfeksjon av enheter med pasientkontakt.

Bruk alltid personlig verneutstyr og overhold alle sikkerhetsforskrifter/
advarsler.

ﬁ Fjern alltid batteriene (ikke oppladbare batterier) far rengjaring/desinfeksjon.

ﬁ Pase at ingen vaeske trenger inn i huset.

Bruk kun medisinsk utstyr fra LUXAMED® med reservedeler og tilbehgor fra
Luxamed. Bruken av reservedeler og tilbehgr som ikke star oppfert i bruk-
sanvisningen, kan redusere sikkerheten.

ﬁ Under bruk kan metalldeler i naerheten av instrumenthodet varmes opp.
Dette gjelder saerlig dersom enheten brukes i lengre tid. La aldri enheten
veere innkoblet nar den ikke er i bruk.

Ve normal bruk av enheten kan temperaturen pa deler som kan bergres na
opptil 48 °C.

Vedlikehold aldri medisinsk utstyr fra LUXAMED® mens det brukes pa en

pasient. Vaer oppmerksom pa alle vesentlige farer ved gjensidige forstyrrel-
ser som kan oppsta ved bruk av medisinsk utstyr fra LUXAMED® til spesielle
undersokelser eller behandlinger.

ﬁ For a unnga eller minimere elektromagnetiske forstyrrelser mellom
medisinsk utstyr fra LUXAMED® og andre enheter, md du overholde
EMC-retningslinjen for denne enheten og merknadene om den andre enheten.
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Det kan skje at produktet slar seg pa utilsiktet pa grunn av en elektrostatisk
forstyrrelse. Produktet kan da slas av igjen enten manuelt nar som helst
eller automatisk etter tre minutter.

A Hvis pasienten opplever en oppvarming av kontaktpunktet i lgpet av
undersgkelsen, ma diagnostiseringen stanses, og det medisinske utstyret
fra LUXAMED® ma sls av og fa kjole seg ned.
ﬁ Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med bruken av
produktet skal meldes til produsenten og kompetent myndighet i landet

der brukeren og/eller pasienten befinner seg.
Ekstra advarsler for otoskop
ﬁ LUXAMED®-otoskop skal aldri brukes til a lyse inn i gynene.

ﬁ Undersgkelsen av gregangen skal kun gjgres med pasatt gretrakt.

Bruk ALDRI enheten uten gretrakt. Under bruken skal gretrakten aldri ligge
i gret i mer enn 1 minutt (hudkontakt).

ﬁ Trykkoppbyggingen ved pneumatisk test “a gjennomferes sveert forsiktig E
(fare for overtrykk og pafelgende personskader).

ﬁ Obs: Slissen til feste av gretrakten har skarpe kanter, veer forsiktig.

Ekstra advarsler for dermatoskop
ﬁ LUXAMED®-dermatoskop skal aldri brukes til & lyse inn i gynene.

Undersgkelsen skal kun gjeres med briller pa. Bruk ALDRI enheten uten
briller.

ﬁ Under bruken skal brillene aldri ligge mot huden i mer enn 1 minutt
(hudkontakt).
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Ekstra advarsel for oftalmoskop
ﬁ Maksimal brukstid for belysning av gyet: 1 minutt!

Generelle bruksmerknader

Hodet pa det medisinske utstyret kan tas av ved a trekke vinkelrett i forhold til
skaftet.

Monteringen av hodet pa skaftet skjer i omvendt rekkefolge, ved at opptaksuts-
paringen med lasekuler (5) stikkes vinkelrett inn i skaftet til det klikker pa plass.

Stromforsyning

- 2 alkaliske celler (AAA/LRO3) for modeller uten ladefunksjon

« LUXAMED®-ladeskaft med integrert ladeteknologi og et LUXAMED® oppladbart
batteri for modeller med ladefunksjon.

« LUXAMED®-ladedeksel (3) signaliserer den riktige ladingen med ladestatusin-
dikatoren (oransje LED lyser), sa snart det oppladbare batteriet er helt oppladet,
slukkes det oransje LED-lyset.

OBS: Oppladbare batterier ma lades helt opp for forste gangs bruk! Ladevarighet:
ca. 4 timer.

Ved bruk av USB-ladekabelen fra en datamaskin ma
denne overholde kravene iht. IEC 60601-1.

Merknad om LUXAMED®-instrumentskaft
LUXAMED®-instrumentskaftet er kun ment for bruk
med LUXAMED®-instrumenter. Instrumentet skal kun (2)
brukes av utdannet helsepersonale.

Instrumenttilkobling
Opptaksutsparing med laserille (1).

Innkobling
Trykk én gang pa trykkbryteren (2).

Regulere lysstyrke
@ke lysstyrken: Hold trykkbryteren (2) inntrykt i inn-
koblet modus. Slipp trykkbryteren ved gnsket lysstyrke.
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Redusere lysstyrken: Hold trykkbryteren (2) inntrykt igjen. Slipp trykkbryteren ved
onsket lysstyrke.

Fargeskifte pa lyset

For variantene CCT av produktene er det lystypen som velges med den ovennevn-
te funksjonen, ikke lysstyrken (ikke tilgjengelig med oftalmoskop).

Medisinsk utstyr fra LUXAMED er utrustet med to ulike lystyper.

1. Varmhvitt lys ved 3000 K

2. Kaldthvitt lys ved 6000 K

For a skifte fargetone trykker du lenge pa trykkbryteren (2). For a skifte igjen,
gjentas dette.

Utkobling

Nar det medisinske utstyret er i drift, trykker du én gang pa trykkbryteren (2).
I tillegg har det medisinske utstyret automatisk utkobling. Dette skjer etter tre
minutter.

Batteriindikator
Ved svakt batteri blinker lyspaeren pa enheten tre ganger. Hvis dette skjer, ma du
enten skifte batteriene i enheten eller lade dem opp.

Batteribytte (for 2,5 V-varianter)

Nar batteriromlokket (3) er dpnet ved & vri mot venstre, kan du bytte batteri.
OBS: Ved innsetting av nye batterier ma det tas hensyn til riktig poling (plusspolen
til batteriet peker mot utstyrets hode, og minuspolen til batteriet peker mot
batteriromlokket). Feil innsatte batterier kan skade medisinsk utstyr fra LUXAMED®
og farer til at eventuelle garantikrav bortfaller.

Sett pa batteriromlokket (3) og lukk det ved a vri mot hayre.

Ikke utfer batteribytte i pasienters naerhet.

Bytte av oppladbart batteri (for 3,7 V-varianter)

Byttet av oppladbare batterier skal kun utfgres av autorisert personale. Ved et
defekt oppladbart batteri sender du hele instrumentskaftet til LUXAMED® eller en
autorisert forhandler. Batteribytte som utferes av utilstrekkelig opplaert personale
kan fare til fare pa grunn av hgye temperaturer, brann eller eksplosjon.
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Rengjoring
Rengjgres med en myk, lofri klut, ved behov ogsa lett fuktet med alkohol. Det
medisinske utstyret fra LUXAMED skal ikke dyppes ned i vaesker.

Desinfeksjon

Til desinfeksjon eller desinfiserende rengjering av utvendige overflater benyttes
det torkedesinfeksjon. Her kan man benytte desinfeksjonsmidler som er godk-
jent for medisinsk utstyr av metall, plast og glass. Angivelsene fra produsenten av
rengjoringsmiddelet skal alltid overholdes.

| henhold til anbefalingen fra RKI (Robert-Koch-instituttet i Tyskland) ma desin-
feksjonsmiddelet falle inn under effektomradet AB (beviselig bakteriedrepende,
virusdrepende og soppdrepende) av definisjonene pa RKI-listen.

)

Sterilisering
Sterilisering er ikke tillatt.

Avfallshandtering (6)
Produktet ma leveres til adskilt innsamlingspunkt for
elektronisk og elektriske apparater.

Andre bruksmerknader for otoskop

Sette pd oretrakten:

LUXAMED® LuxaScope Auris LED-otoskop skal kun
fores inn i eregangen med pasatt oretrakt.
Qretrakten festes pa otoskopspissen (4) via slissen ved a vri [asestiften lett med
klokken.

For andre belysningstyper trenger ikke gretrakten vaere satt pa, sa lenge det ikke
oppstar direkte kontakt med hud eller slimhinner.

Forstgrrelsesfunksjon:
Forstarrelseslupen i synsfeltet oppnar en 3 gangers forstorrelse. Lupen kan svin-
ges med klokken til anslag for instrumentering.

Bruk med pneumatisk test:
LUXAMED® LuxaScope Auris LED-otoskop har tilkoblingsmulighet for gummibal-
len med slangen for en pneumatisk test (6).
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Rengjering
Oretrakten skal kun benyttes én gang.
Dekontaminering kan fore til skader pa
oretrakten.
Forstarrelseslupen skal ikke rengjeres/desinfiseres
med alkoholbaserte rengjeringsmidler, da dette
skaper fare for skydannelse. Det skal kun benyttes
midler som egner seg for plastglass.

Andre bruksmerknader for dermatoskop

Seglass:

Seglasset (3) er utstyrt med en hgyregjenge og kan slik lasnes fra dermatoskopho-
det ved behov.

Zoomfunksjon:

Forstorrelseslupen i synsfeltet oppnar en forstarrelseseffekt pa opptil 10 ganger
og kan zoomes. Zoomingen gjgres ved a vri pa den sorte ringen (4).

Pafer delene som ska undersgkes en transparent ultralydgele eller lignende ved
behov. SIa pa belysningen og sett seglasset midtstilt pa undersokelsesstedet.
Det skal ikke pafares trykk. Deretter kan du naeerme deg okulaeret med gyet ditt og
skarpstille bildet med zoomringen.
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Andre bruksmerknader for oftalmoskop
Korreksjonsverdier for linsehjulet
+]1]2|3]4]6]8|10|15]20D
-|1]2]3]4|6|8|10|15|20D
Hold oftalmoskopet i skaftet og legg pekefingeren pa
linsehjulet.
Denne kan vris pa under undersgkelsen for 8 oppna best
mulig innstilling av dioptriverdien. Negative verdier for
korreksjonslinsene vises i redt, positive i sort. Innstilling
uten korreksjon («0») er grenn. Hold oftalmoskopet omt-
rent 15 cm fra pasienten.
Bruk pekefingeren til & velge mellom de tilgjengelige
linsebildene. Her vrir du den horisontalt liggende linse-
bildehjulskiven til gnsket linsebilde klikker pa plass. Fal-
gende linsebilder er tilgjengelige: tradkors, stor sirkel,
liten sirkel, halvsirkel og grent filter.
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Generelle tekniske spesifikasjoner

Nominell spenning
Nominell strem
Anvendt del
Beskyttelsesklasse
Kapslingsgrad
Omgivelsesbetingelser

Lagrings-/transportbetingelser

Forsyningsspenning

Brukte standarder

2,5Veller3,7v

23 mA

BF

Klasse Il

P20

5°C-40°C

10-90 % rel. luftfuktighet
700-1070 hPa atmosfaerisk trykk
—10 °Ctil +45 °C.

10-90 % rel. luftfuktighet

2 AAA alkaliske batterier (2,5 V-varianter)
1 stk. 3,7 V oppladbart litiumbatteri
(3,7 V-varianter)

Otoskop Dermatoskop Oftalmoskop
IEC 60601-1 IEC 60601-1 DIN EN 60601-1
IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 DIN EN 60601-1-2
IEC 60601-1-6 IEC 60601-1-6 DIN EN 60601-1-6
IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 DIN EN 60601-1-9
DIN EN ISO 10993-1 DIN EN ISO 10993-1 DIN EN ISO 10993-1
IEC 62471 IEC 62471 DIN EN ISO 15004
DIN EN ISO 10942

Produkter denne bruksanvisningen gjelder for
Du finner produktnumrene i tabellen pa baksiden.
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Symbolforklaring

Anvendt del, type BF

Beskyttelsesklasse Il

Overhold bruksanvisningen

Standby (av-/pé-knapp)

Skal ikke gjenbrukes

Produsent

Produksjonsdato

Obs!

1> 3 | Ik [/ GOO] >

Produktet ma leveres til adskilt innsamlingspunkt for elektronisk og
elektriske apparater.

m
m

Samsvarer med EU-forskrifter

Denne enheten er et medisinsk utstyr

Samsvarer med UK-forskrifter

« BB

Sveitsisk autorisert representant for medisinsk utstyr
Inspera GmbH

Thunstrasse 64

CH-3110 Miinsingen
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Garantibetingelser

Dette produktet har en to ars fabrikkgaranti fra kjgpsdato. Kjgpsdato bevises ved
a fremlegge kvittering. | garantitiden vil mangler pa grunn av feil pa materiale
eller i produksjonen utbedres gratis. Fremsettelse av et garantikrav forlenger ikke
garantitiden for hele produktet, men derimot kun pa den komponenten som ble
byttet ut.

Utelukket fra garantikrav er mangler pa grunn av slitasje, transportskader samt
alle skader som oppstar pa grunn av uriktig behandling (f.eks. manglende
overholdelse av bruksanvisningen) eller pa grunn av inngrep utfert av uautoriser-
te personer. Garantien gir intet grunnlag for erstatningskrav mot oss.

Den lovpélagte mangelgarantien for kjgperen iht. § 437 i tyske BGB begrenses
ikke.

| tilfelle du vil fremsette et garantikrav skal enheten samt den originale kvitterin-
gen sendes inn til produsenten.

LUXAMED GmbH & Co. KG
Daniel-Weil-StraB3e 3
89143 Blaubeuren
TYSKLAND

Kundeservice

Garanti- og reparasjonsarbeid skal utfares av opplzert og autorisert personale.

Enheten skal ikke endres pa uten tillatelse fra produsenten. Pakk enheten godt inn,g
pafer riktig mengde porto og send den til autorisert forhandler eller direkte til:

LUXAMED GmbH & Co. KG
Serviceavdelingen
Daniel-Weil-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
TYSKLAND

TIf.: + 49 (0) 7344 92905-0
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EMC Guidelines

Below cables information are provided for EMC reference

Cable Max. cable length, Number | Cable classifica-
Shielded/unshielded tion
Charger USB cable m unshielded | 1 Set DC Power

A Important information regarding Electro Magnetic Compatibility (EMC)
LUXAMED® products with charging module need special precautions
regarding EMC and put into service according to the EMC information provided
in the user manual and other documents.

ﬁ Special precautions need to be observed:

ﬁ The LUXAMED® product is only to be used with a medical approved char-
ger, plug and USB cable;

A The use of accessories and cable other than those specified, with the
exception of accessories and cables sold by LUXAMED® as replacement
parts for internal components, may result in increased EMISSIONS or decreased
IMMUNITY or decreased LIFESPAN of the charging module.

Wrong accessories and problems due to EMC can cause an interruption of
the essential performance of supplying light for intubation.

LUXAMED® products with charging module should not be used adjacent

to or stacked with other equipment. In case adjacent or stacked use is
necessary, the LUXAMED® products be observed to verify normal operation in
the configuration in which it will be used.
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Guidance and manufacturer’ declaration - electromagnetic emissions - for
LUXAMED® products with charging module

Emission

Test Limit Electromagnetic environment -
guidance

Conducted | CISPR 11, Group 1, Class | Device uses RF energy only for its

emission B internal function. Therefore, its RF
emissions are very low and are not

Radiated CISPR 11, Group 1, Class | likely to cause any interference in

emission B nearby electronic equipment.

Harmonic | IEC 61000-3-2, Class A Device is suitable for direct connec-

current tion to the public low-voltage power

emissions supply network.

S111-




Immunity test levels

Test

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic

Contact Discharge:

Floors should be wood, concrete or

Discharge +8 kV ceramic tile. If floors are covered with
(IEC 61000- Air Discharge: +2 kV, | synthetic material, the relative humidity
4-2) +4 kV, £8 kV, £15 kV | should be at least 30%.

Radiated RF 80-2700 MHz; 1TkHz | Portable and mobile RF communications
EM filed AM 80 %; 10 V/m equipment should be used no closer to
(IEC 61000- any part of the device, including cables,
4-3) than the recommended separation

distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the
transmitter.

Recommended separation distance

d = 1.2y/P for 80 MHz to 800 MHz

d = 2.3y/P for 800 MHz to 2,7 GHz

where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W) ac-
cording to the transmitter manufacturer
and d is the recommended separation
distance in meters (m).
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Proximity
fields form RF
wireless com-
munications
equipment
(IEC 61000-
4-3)

385 MHz; Pulse
Modulation: 18 Hz;
27V/m

450 MHz, FM + 5

Hz deviation: 1 kHz
sine; 28 V/m
710,745,780 MHz;
Pulse Modulation:
217 Hz9V/m

810, 870,930 MHz;
Pulse Modulation:
18 Hz; 28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz; Pulse Modula-
tion: 217 Hz; 28 V/m
2450 MHz; Pulse
Modulation: 217 Hz;
28V/m;

5240, 5500, 5785
MHz; Pulse Modula-
tion: 217 Hz; 9V/m

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to
any part of the device, including cables,
than the recommended separation
distance 30 cm.
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Electrical fast
transients /
bursts

(IEC 61000-4-4)

Power lines: 2 kV;
100 kHz repetition
frequency

Signal lines: 1 kV;
100 kHz repetition
frequency

Mains power quality should be that of a
typical environment.

Surges
(IEC 61000-4-5)

L-N: 1kV at 0°, 90°,
180°,270°

L-PE, N-PE: 2 kV at
0°,90° 180°, 270°

Mains power quality should be that of a
typical environment.

Conducted
disturbances
inducted by RF
fields

(IEC 61000-4-6)

0.15-80 MHz; TkHz
AM 80 %; 3 Vrms,
6 Vrmsin ISM and
amateur radio
band

Portable and mobile RF communica-
tions equipment should be used no
closer to any part of the device, inclu-
ding cables, than the recommended
separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of
the transmitter.

Recommended separation distance
d = 1.2y/P for 150 kHz to 80MHz

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

Rated power
frequency mag-
netic fields

(IEC 61000-4-8)

30 A/m, 50 Hz

Power frequency magnetic fields should
be at levels characteristic of a typical
location in a typical commercial or
hospital environment.
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Voltage
dips/
Voltage
interrup-
tions

(IEC 61000-
4-11)

09% UT for 0.5 cycle at 0°,
45°,90°,135°,180°,225°,27
0°315°

0% UT for 1 cycle at 0°

70 % UT for 25/30 cycles
at0°

0 % UT for 250/300 cycles
0°

Mains power quality should be that
of a typical environment. If the user
of the device requires continued
operation during power mains
interruptions, it is recommended
that the device is powered from an
uninterruptible power supply or
battery.
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EMC-retningslinjer

Ledningsinformasjonen nedenfor er angitt som EMC-referanse

Kabel Maks. kabellengde, | Antall Kabelklassifise-
skjermet/uskjermet ring
USB-ladekabel m uskjermet | 1 sett likestrem

A Viktig informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC): LUXAMED®-
produkter med lademodul krever spesielle forholdsregler med hensyn

til EMC og skal tas i bruk i overensstemmelse med EMC-informasjonen angitt

i bruksanvisningen og andre dokumenter.

ﬁ Spesielle forholdsregler skal overholdes:

ﬁ LUXAMED®-produktet skal kun brukes med en medisinsk godkjent lader,
plugg og USB-kabel.

Bruk av annet tilbehgr og andre kabler enn de angitte, med unntak av

tilbeher og kabler solgt av LUXAMED® som erstatningsdeler for interne
komponenter, kan fore til gkte UTSLIPP, redusert IMMUNITET eller kortere
LEVETID for lademodulen.

Bruk av feilaktig tilbeher og problemer pa grunn av EMC kan fere til
avbrudd i essensiell ytelse av belysning under intubering.

LUXAMED®-produkter med lademodul skal ikke brukes ved siden av eller

stablet sammen med annet utstyr. Hvis bruk ved siden av eller stables
med annet utstyr er helt nodvendig, skal LUXAMED®-produktet observeres for
a verifisere at det fungerer som det skal i den konfigurasjonen det skal brukes i.
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Veiledning og produsenterklaering om elektromagnetisk straling for LUXAMED®-
produkter med lademodul.

Straling

Test Grense Elektromagnetisk miljo - veiledning

Ledet CISPR 11, gruppe 1, Enheten bruker kun RF-energi til

utslipp klasse B sine interne funksjoner. RF-utslippet
er derfor meget lavt og det er

Utstralt CISPR 11, gruppe 1, ikke sannsynlig at det vil forarsake

utslipp klasse B forstyrrelser pa elektronisk utstyr i
naerheten.

Harmo- IEC 61000-3-2, klasse A Enheten egner seg for direkte tilko-

niske bling til offentlige lavspentsystemer

stremuts- for stramforsyning.

lipp
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Immunitetstetsnivaer

Test Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo — veiledning
Elektrostatisk | Kontaktutlading: Gulv skal besta av tre, betong eller kera-
utlading +8 kV miske fliser. Hvis gulvene er dekket med
(IEC 61000- Luftutlading: £2 kV, | et syntetisk materiale, skal den relative
4-2) +4 kV, £8 kV, £15 kV | fuktigheten vaere pa minst 30 %.

Utstralt RF 80-2700 MHz, 1 kHz | Baerbart og mobilt RF-kommunikasjon-
EM-felt AM 80 %, 10 V/m sutstyr skal ikke brukes naermere noen
(IEC 61000- del av enheten, inkludert ledningene,
4-3) enn den anbefalte separasjonsavstanden

beregnet med likningen som gjelder for
senderfrekvensen.

Anbefalt separasjonsavstand

d =1,2+/P for 80 MHz til 800 MHz

d =2,3+/P for 800 MHz til 2,7 GHz

hvor P er den maksimale utgangseffek-
ten for senderen i watt (W) i henhold
til senderprodusenten og d er anbefalt
separasjonsavstand i meter (m).
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Nezerhetsfelt
fra tradlgst
RF-kommuni-
kasjonsutstyr
(IEC 61000-
4-3)

385 MHz, pulsmo-
dulasjon: 18 Hz, 27
V/m

450 MHz, FM + 5 Hz
avvik: 1 kHz sinus,
28V/m

710, 745, 780 MHz,
pulsmodulasjon:
217 Hz, 9V/m

810, 870,930 MHz,
pulsmodulasjon: 18
Hz, 28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz, pulsmodulas-
jon:217 Hz, 28 V/m
2450 MHz, pulsmo-
dulasjon: 217 Hz,
28V/m

5240, 5500, 5785
MHz, pulsmodulas-
jon:217 Hz, 9V/m

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjon-
sutstyr skal ikke brukes naermere noen
del av enheten, inkludert ledningene,
enn den anbefalte separasjonsavstanden
pa30cm.
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Elektriske raske
transienter /
stremstot

(IEC 61000-4-4)

Stremledninger:
2 kV, 100 kHz
gjentatt frekvens
Signalledninger:
1kV, 100 kHz
gjentatt frekvens

Stremnettets kvalitet skal veere somi et
typisk miljo.

Overspennin-
ger
(IEC 61000-4-5)

L-N: 1 kV ved 0°,
90°, 180°, 270°
L-PE, N-PE: 2 kV
ved 0°,90°, 180°,
270°

Stremnettets kvalitet skal veere somi et
typisk miljg.

Ledet interfe-
rens indusert av
RF-felt

(IEC 61000-4-6)

0,15-80 MHz, 1
kHz AM 80 %, 3
Vrms, 6 Vrms i
ISM- og amaterra-
dioband

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjon-
sutstyr skal ikke brukes naermere noen
del av enheten, inkludert ledningene,
enn den anbefalte separasjonsav-
standen beregnet med likningen som
gjelder for senderfrekvensen.

Anbefalt separasjonsavstand

d = 1,2y/P for 150 kHz til 80 MHz

hvor P er den maksimale utgangseffek-
ten for senderen i watt (W) i henhold
til senderprodusenten og d er anbefalt
separasjonsavstand i meter (m).

Nominelle
magnetfelt for
stremfrekvens
(IEC 61000-4-8)

30 A/m, 50 Hz

Magnetfelt for stremfrekvens skal veere
pa nivaer som er karakteristiske for en
typisk plassering i et typisk kommersielt
eller sykehusmilja.
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Spen-
ningsfall/
spennings-
avbrudd
(IEC 61000-
4-11)

0% UTi0,5 syklus ved 0°,
45°,90° 135°,180°, 225°,
270°,315°

09% UT i1 syklus ved 0°
70 % UT i 25/30 sykluser
ved 0°

0% UT i 250/300 sykluser

ved 0°

Stromnettets kvalitet skal vaere som
i et typisk milja. Hvis brukeren av
enheten krever kontinuerlig drift
under strembrudd, anbefaler vi

at enheten stremforsynes fra en
avbruddssikker stremkilde eller et
batteri.
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Otoskope Dermatoskope Ophthalmoskope
Otoscopes Dermatoscopes Ophthamoscopes
Otoskop Dermatoskop Oftalmoskop
A1.416.112 C1.416.114 F1.416.114
A1.416.114 C1.416.914 F1.416.914
A1.416.184 C1.416.934 F1.426.114
A1.416.194 C1.416.944 F1.426.914
A1.416.214 C1.416.954 F1.416.934
A1.416.314 C1.416.964 F1.416.944
A1.416.914 C1.416.974 F1.416.954
A1.516.914 C1.426.114 F1.416.964
A1.416.934 C1.426.914 F1.416.974
A1.416.944 C1.516.114 F1.516.914
A1.416.954 C1.516.914
A1.416.964 C1.516.934
A1.416.974 C1.516.944
A1.426.114 C1.516.954
A1.426.214 C1.516.964
A1.426.314 C1.516.974
A1.426.914 C1.526.114
A1.516.514 C1.526.914
A1.516.914 C1.616.114
A1.616.114 C1.616.914
A1.616.214 C1.716.114
A1.616.314 C1.716.914
A1.616.914 C1.816.914

C1.916.914
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