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Intended usd

The WELCH ALLYN pocket LED diagnostic set is intended for use by clinicians
and medically qualified personnel for pediatric and adult patients of any
gender in both ambulatory and acute care settings.

The WELCH ALLYN pocket LED otoscope and associated accessories are
intended to be used for transmitting light into the ear canal to assess the
health of the ear and support diagnoses of conditions of the ear.

Patients undergoing routine health assessments or minor procedures
involving the ear.

The WELCH ALLYN pocket LED ophthalmoscope is intended for viewing the
fundus, supporting the diagnosis of ocular structure conditions, and viewing
ocular abnormalities that may be indicative of conditions elsewhere in the
body. The device also is intended for illuminating the cornea and iris to
detect foreign bodies in the cornea and irregularities of the pupil.

The ophthalmoscope is intended for use by clinicians and medically qualified
personnel for pediatric and adult patients of any gender in both ambulatory
and acute care settings.

Indications for use

WELCH ALLYN otoscopes are hand-held, battery-powered devices that are
intended to be used by trained clinicians during a patient health assessment
to inspect the external ear, ear canal and tympanic membrane under
illumination and magnification. Secondary uses of the otoscopes are to
provide general illumination of the throat and/or nasal cavities.

The ophthalmoscope is used in routine ambulatory settings for routine
exams and in acute care physical assessments. The ophthalmoscope is used
to view ocular structures and is used to support the diagnosis of ocular
structure conditions and for viewing ocular abnormalities that may be
indicative of conditions elsewhere in the body.

Mode of Operation: Continuous

Symbols
For information on the origin of these symbols, see the Welch Allyn symbols
glossary: welchallyn.com/symbolsglossar
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Global Trade Item Number

Consult Instructions for Use

Do not dispose of as unsorted municipal waste.
Separate collection of batteries.

By prescription or order of use by a physician or
dentist

Single use device, do not reuse

Product identifier

Reorder number

China RoHs

Of [+

Keep dry

Atmospheric pressure limitation

Humidity limitation

Temperature limits

< Type BF Applied Part, otoscope only

Medical device

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Lot code

R (B 0w,

Diagnostic set parts

Diagram Description Diagram Description

number number
1a Otoscope head 9 Lens selection dial
1b Speculum 10 Diopter display
window
2 Ophthalmoscope 11 Neutral density filter
ead switch (Plus model

only)

3 2AA1.5Volt non- 12 Aperture selection
rechargeable dial
alkaline batteries
(batteries not
included)

4 Handle 13 Lens anchor

5 On/Off switch 14 Lens

6 Handle bumper 15 Lens bumper with

bottom slot
7 Brow bumper 16 Lens tab
8 Viewing window
/A WARNINGS

The warning statements in this manual identify conditions or practices
that could lead to illness, injury, or death.
WARNING Patient injury risk. No modification of this equipment is
allowed. Modifying this device can affect patient and operator
safety and can compromise product performance and accuracy,
and void the product warranty.
WARNING Patient injury risk. Use only Welch Allyn approved
accessories according to the manufacturer’s directions for use.
Using unapproved accessories with the device can affect patient
and operator safety and can compromise product performance
and accuracy, and void the product warranty.
WARNING Patient injury risk. The cleaning and disinfecting
procedures and materials described must be conducted by
persons trained and familiar with medical device cleaning and
disinfecting.

&CAUTIONS

The caution statements in this manual identify conditions or practices that

could result in damage to the equipment or other property, or loss of data.
CAUTION Failure to follow these instructions may cause damage
to the device.
CAUTION Device damage risk. Do not sterilize the device.
CAUTION Device damage risk. Do not immerse the device in any
solution.
CAUTION Device damage risk. Only authorized Welch Allyn
Service Centers should perform service.
CAUTION These devices may be affected by electrostatic
discharge (ESD) events > 15kV. We recommend a use environment
with floors made of wood, concrete or other natural materials. If
floor coverings are synthetic, relative humidity should be > 30%.

Residual risk

This product complies with relevant electro-magnetic interference,

mechanical safety, performance, and biocompatibility standards. However,

the product cannot completely eliminate potential patient or user harm from

the following:

« Harm or device damage associated with electro-magnetic hazards,

« Harm from mechanical hazards,

« Harm from device, function, or parameter unavailability,

« Harm from misuse error, such as inadequate cleaning, and/or

- Harm from device exposure to biological triggers that may result in a
severe systemic allergic reaction.

Handle instructions

Attach handle bumper

1. Align the handle bumper @ and handle @ curves.

2. Slide the handle bumper onto the handle.

Insert the batteries

1. Obtain 2 AA non-rechargeable alkaline batteries.

2. Insert the batteries with the positive (+) terminals © towards the
head.

Attach the head to the handle

1. Align the threads on the head (¥ or @) and handle @.

2. Rotate the head clockwise until the head and handle are firmly
joined.

Turn the handle on or off

1. Grip handle 0.

2. Toturnthe handle ON, slide the switch 9 towards the bottom of the
handle.

3. To turn the handle OFF, slide the switch towards the top of the
handle.

Otoscope

Depth of field measured from the tip of a4mm speculum is 11 to 25mm.
Magnification of viewing lens is 3.64 +/- 5%.

/N WARNINGS

WARNING Patient injury risk. Do not shine otoscope in patient
eyes. Shining light in the eye may cause eye injury.
WARNING Patient injury risk. Do not use otoscope ® without
attaching a speculum €. Using the otoscope without attaching a
speculum may cause ear injury or cross-contamination.
WARNING Cross-contamination risk. Do not reuse disposable ear
tips or disposable specula. Reusing disposable ear tips or
disposable specula may result in contamination from one patient
to another patient.

Attach the lens bumper

1. Rotate the lens ) clockwise or counter-clockwise to release the lens
from the lens anchor @

2. Slide the lens bumper slot D onto the bottom lens tab .

3. Secure the lens and lens bumper by rotating the lens and lens
bumper under the anchor.

4. Secure the top half of the lens bumper to the lens by pressing the
lens bumper firmly against the edge of the lens.

Ophthalmoscope

/A WARNINGS

WARNING Patient injury risk. The light emitted from this
instrument is potentially hazardous. The longer the duration of
exposure, the greater the risk of ocular damage. Exposure to light
from this instrument when operated at maximum intensity for
more than 9 minutes exceeds the safety guideline.

Ophthalmoscope operation

1. Turn the aperture selection dial @ with continuous rotation, to select
small, medium, large, fixation, slit, cobalt blue, and red free apertures.

2. Move the lens selection dial @ in either direction to focus. There are
19 total lenses, ranging from -20 to +20 diopters.

3. Move the two-position filter switch @ (Plus model only) to engage
and disengage the neutral density filter. The filter reduces the light
output flux by 48%, +/- 5%.

4. Use the diopter display window @ to view direct diopter values
(positive in green, negative in red).

Maintenance, inspection, and storage

Cleaning and disinfection

&WARNING: Patient injury risk. The cleaning and disinfecting

procedures and materials described must be conducted by persons trained

and familiar with medical device cleaning and disinfecting.

Welch Allyn has validated the instructions for preparing the Pocket LED

Diagnostic Set for re-use. The user must ensure that the cleaning and

disinfection as actually performed by the user’s personnel, with the user's

equipment and materials, achieves the desired result. This may require

validation and routine monitoring of the user’s actual process.

Clean

1. Clean all exterior surfaces with a commercial healthcare wipe containing
70% isopropyl alcohol or a CAvIWIPE.

2. Inspect the device for any visible soil.

3. Repeat Steps 1 and 2 if visible soil remains.

Use a cotton swab with 70% isopropyl alcohol to remove residual film on

instrument windows.

To clean the Pocket LED:

1. Rinse the Pocket LED with warm tap water for one minute.

2. Soak the Pocket LED in 70% isopropy! alcohol for 20 minutes.

3. Rinse Pocket LED with tap water and air dry.

Disinfect

1. Disinfect the device using a new 70% isopropyl alcohol wipe ora
CavIWIPE.

2. Follow the wipe manufacturer's instructions for appropriate use,
contact times, precautions, and warnings.

Inspection

Routinely inspect the device for wear or other damage. Do not use if you see

signs of damage, if the instrument malfunctions, appears not to be working

properly, or if you notice a change in performance. Contact Hillrom's

Technical Support department for assistance.

Storage

Store the device according to facility guidelines to keep device clean, dry,

and ready for service.

Disposal

Users must adhere to all federal, state, regional, and/or local laws and

regulations as they pertain to the safe disposal of medical devices and

accessories. If in doubt, the user of the device should first contact Hillrom

Technical Support for guidance on safe disposal protocols.

PATENT/PATENTS

hillrom.com/patents

May be covered by one or more patents. See above Internet address. The

Hill-Rom companies are the proprietors of European, US, and other

patents and pending patent applications.

Hillrom Technical Support

For information about any Hillrom product, contact Hillrom Technical

Support at:

hillrom.com/en-us/about-us/locations

Notice to users and/or patients in EU

Any serious incident that has occurred in relation to the device, should
be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.
Specifications

Environmental

Transport: -40 °C - +70 °C, 95% R.H. max.

Storage: -10 °C - 455 °C, 95% R.H. max.

Operating: 10 °C - 40 °C, 90% R.H. max., 700hPa - 1060hPa altitude

Standards and compliance @

The device complies with the following standards:
IEC 60601-1, 60601-1-2, 60601-1-6,
Otoscope & Ophthalmoscope; ISO 15004-1, 15004-2, 10942 Intertek
Group B, Ophthalmoscope; 1SO 10993-1, Otoscope 74227
Country-specific standards are included in the applicable Declaration of
Conformity.

Lot code

For lot code YY-JJJ, YY= Last 2 digits of the year, and JJJ=consecutive day
of the Julian year.

Guidance and manufacturer's declaration

For information about electromagnetic compatibility (EMC), see the

Welch Allyn website:

welchallyn.com/emc-pocket
A printed copy of EMC Emissions and immunity information can be
ordered from Welch Allyn for delivery within 7 calendar days.

Accessories

Reorder number Description

05928-U Soft Case

410521 Hard Case

52432-U 2.75mm Single Use Pediatric Tip, Case
52434-U 4.25mm Single Use Adult Tip, Case

106081 Accessory Kit

21103-U Tube of assorted Ear Tips

24400-U Set of Reusable Ear Specula (2.5mm, 3mm,

4mm, 5mm)

Limited warranty

Welch Allyn warrants that: 1) the Pocket LED Ophthalmoscope and Otoscope
will be free of defects in workmanship or material for 3 years from the date of
purchase, and 2) the Pocket Plus LED Ophthalmoscope and Otoscope will be
free of defects in workmanship or material for 5 years from the date of
purchase. Welch Allyn will correct any of these defects at its expense by
repairing or replacing the product. This warranty does not cover damage
caused by accident, repairs performed by a provider who is not authorized
by Welch Allyn, or failure to follow Welch Allyn’s maintenance instructions.
THIS LIMITED WARRANTY IS PROVIDED INSTEAD OF ANY OTHER IMPLIED
PRODUCT QUALITY WARRANTIES AND IT IS THE SOLE WARRANTY OF THE
PRODUCTS.

FRANCAIS

Utilisations prévues

Le kit de diagnostic Pocket LED de WELCH ALLYN est prévu pour étre utilisé
par des cliniciens et par un personnel médical qualifié sur des patients
enfants et adultes de tout sexe, en ambulatoire et dans les environnements
de soins intensifs.

L'otoscope Pocket LED de WELCH ALLYN et ses accessoires sont congus pour
faire passer une lumiére dans le canal auditif afin d'évaluer I'état de l'oreille et
de faciliter le diagnostic des pathologies de l'oreille.

Patients soumis a des examens de santé réguliers ou a des procédures
mineures impliquant l'oreille.

L'ophtalmoscope Pocket LED de WELCH ALLYN est congu pour examiner le
fond de I'ceil, faciliter le diagnostic des pathologies des structures oculaires
et déceler des anomalies oculaires susceptibles de révéler une autre
pathologie. Ce dispositif est également destiné a éclairer la cornée et l'iris
afin de détecter d'éventuels corps étrangers dans la cornée et des
irrégularités de la pupille.

L'ophtalmoscope est prévu pour étre utilisé par des cliniciens et par un
personnel médical qualifié sur des patients enfants et adultes de tout sexe,
en ambulatoire et dans les environnements de soins de court séjour.

Indications d'utilisation

Les otoscopes WELCH ALLYN sont des appareils portables alimentés par
batterie destinés a étre utilisés par des médecins formés lors de I'examen de
santé d'un patient pour inspecter I'oreille externe, le conduit auditif et la
membrane tympanique sous éclairage et par grossissement. L'éclairage
général de la gorge et/ou des cavités nasales constitue une utilisation
secondaire de |'otoscope.

L'ophtalmoscope est utilisé dans les milieux ambulatoires de routine pour les
examens de routine et les examens physiques en soins de court séjour.
L'ophtalmoscope est congu pour visualiser la structure oculaire et pour
faciliter le diagnostic des pathologies des structures oculaires et déceler des
anomalies oculaires susceptibles de révéler une autre pathologie.

Mode de fonctionnement : Continuous

Symboles

Pour obtenir des informations concernant I'origine de ces symboles,
consulter le glossaire des symboles Welch Allyn:
welchallyn.com/symbolsglossar
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Référence de commerce international

Consulter le mode d'emploi

Tri sélectif des équipements électriques et
électroniques. Ne pas jeter ce produit avec les
déchets ménagers non triés.

Présente des explications sur une instruction ou des
informations utiles sur une fonction ou un
comportement.

Dispositif a usage unique, ne pas réutiliser

Ry onty

Identifiant du produit

Numéro de commande

China RoHs

Conserver a l'abri de la pluie

Plage de pression atmosphérique
Plage d'humidité
Plage de température

Piéce appliquée de type BF, otoscope uniquement

Dispositif médical

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Fabricant

Code de lot

BE R~ DI OF [

Piéces du kit de diagnostic

Numéro sur Description Numéro sur Description
le schéma le schéma
1a Téte de I'otoscope 9 Molette de sélection
de l'objectif
1b Spéculum 10 Fenétre d'affichage
des dioptres
2 Téte de 1 Interrupteur du filtre
I'ophtalmoscope de densité neutre
(modele Plus
uniquement)
3 2piles alcalines 12 Molette de sélection
AA de 1,5 volts de l'ouverture
non
rechargeables
(piles non
fournies)
4 Poignée 13 Systéme d'ancrage
de 'objectif
5 Interrupteur 14 Objectif
Marche/Arrét
6 Butée de la 15 Butée de I'objectif
poignée avec
fente du bas
7 Butéedufront 16 Onglet de |'objectif
8 Fenétre de
visualisation
/\ AVERTISSEMENTS

Les messages avertissement de ce manuel indiquent les conditions ou
pratiques susceptibles d'entrainer des blessures, une maladie ou le
déces.

AVERTISSEMENT Risque de blessure du patient. aucune
modification de cet équipement n'est autorisée. La modification de
ce dispositif peut affecter la sécurité du patient et de l'utilisateur,
mais aussi compromettre les performances et la précision du
produit, et entrainer I'annulation de sa garantie.

AVERTISSEMENT Risque de blessure du patient. Utiliser
uniquement les accessoires approuvés par Welch Allyn,
conformément aux instructions du fabricant. L'utilisation
d'accessoires non certifiés avec le dispositif peut affecter la sécurité
du patient et de I'utilisateur, mais aussi compromettre les
performances et la précision du produit, et entrainer I'annulation
de sa garantie.

AVERTISSEMENT Risque de blessure du patient. Les procédures de
nettoyage et de désinfection et le matériel décrits doivent étre
respectés et effectués par des personnes formées et familiarisées
avec le nettoyage et la désinfection des dispositifs médicaux.

AAHENTIONS

Les messages attention de ce manuel indiquent les conditions ou pratiques
susceptibles d'endommager I'équipement ou tout autre matériel, ou
d'entrainer la perte de données.

ATTENTION Le non-respect de ces instructions peut
endommager le dispositif.

ATTENTION Risque de détérioration du dispositif. Ne pas stériliser
le dispositif.

ATTENTION Risque de détérioration du dispositif. Ne pas
immerger le dispositif dans une solution.

ATTENTION Risque de détérioration du dispositif. Seuls les
centres de maintenance Welch Allyn agréés doivent effectuer les
réparations.

ATTENTION Le fonctionnement de ces dispositifs peut étre altéré
par des décharges électrostatiques (DES) > 15kV. Nous vous
recommandons d'utiliser le dispositif dans un environnement dont
le sol est en bois, en béton ou constitué d'un autre matériau
naturel. Siles sols sont recouverts d'un matériau synthétique,
I'humidité relative doit étre > 30 %.

Risque résiduel

Ce produit est conforme aux normes relatives aux interférences

électromagnétiques, a la sécurité mécanique, aux performances et a la

biocompatibilité. Cependant, le produit ne peut pas éliminer complétement

le risque de blessures potentielles pour le patient ou |'utilisateur, parmi

lesquelles :

« Blessure ou détérioration du dispositif associée a des risques
électromagnétiques ;

+ Blessure due a des risques mécaniques ;,

« Blessure due a l'indisponibilité d'un dispositif, d'une fonction ou d'un
parametre ;

« Blessure due a une erreur d'utilisation, comme un nettoyage
inapproprié, et/ou

+ Blessure due a I'exposition du dispositif a des déclencheurs
biologiques pouvant entrainer une réaction allergique systémique
grave.

Instructions de manipulation
Fixation de la butée de la poignée

1. Aligner la butée de la poignée @ sur les courbes de la poignée (42

2. Faire glisser la butée de la poignée sur la poignée.

Insertion des piles

1. Se munir de 2 piles alcalines AA non rechargeables.

2. Insérer les piles en orientant les bornes positives (+) © verslatéte.

Fixer la téte a la poignée.

1. Aligner lesfiletages de la téte (® ou @) surla poignée 0.

2. Tourner la téte dans le sens horaire jusqu'a ce que la téte et la
poignée soient fermement fixées ensemble.

Activation ou désactivation de la poignée

1. Saisir la poignée 0.

2. Pour activer la poignée, faire glisser l'interrupteur @ verslebas dela
poignée.

3. Pour désactiver la poignée, faire glisser l'interrupteur vers le haut de
la poignée.

Otoscope

La profondeur de champ mesurée a partir de I'extrémité d'un spéculum de
4mmestde11a25mm.
L'agrandissement de la lentille de visualisation est de 3,64 +/- 5 %.

/\ AVERTISSEMENTS

AVERTISSEMENT Risque de blessure du patient. Ne pas diriger
la lumiére de I'otoscope dans les yeux du patient. Cette lumiere
peut provoquer une lésion de ['ceil.

AVERTISSEMENT Risque de blessure du patient. Ne pas utiliser

I'otoscope @ sans y fixer de spéculum @. Lutilisation de
I'otoscope sans spéculum peut provoquer une lésion de l'oreille
ou une contamination croisée.

AVERTISSEMENT Risque de contamination croisée. Ne pas
réutiliser les embouts auriculaires jetables ni les spéculums
jetables. La réutilisation d'embouts auriculaires jetables ou de
spéculums jetables peut provoquer une contamination d'un
patient a l'autre.

Fixation de la butée de I'objectif

1. Tourner |'objectif ) dans le sens horaire ou anti-horaire pour dégager
I'objectif de son ancrage ®.

2. Insérer la fente de la butée de I'objectif ® dans I'onglet de l'objectif

du bas (B.

3. Fixer l'objectif et sa butée en les faisant tourner tous deux sous
l'ancrage.

4. Fixer la partie supérieure de la butée de I'objectif a I'objectif en
appuyant fermement la butée de I'objectif contre le bord de I'objectif.

Ophtalmoscope

A\ AVERTISSEMENTS

AVERTISSEMENT Risque de blessure du patient. La lumiére
émise par cet instrument est potentiellement dangereuse. Plus
I'exposition dure, plus grand est le risque de dommage oculaire.
L'exposition a la lumiére émise par cet instrument a son intensité
maximale pendant plus de 9 minutes est supérieure a la limite de
sécurité.

Fonctionnement de I'ophtalmoscope

1. Placer la molette de sélection de I'ouverture {8 en rotation continue de
maniére a sélectionner les ouvertures petites, moyennes, grandes, de
fixation, en fente, a filtre bleu cobalt et a filtre exempt de rouge.

2. Déplacerla molette de sélection de I'objectif Q dans |'un des sens
voulus pour effectuer la mise au point. Il existe 19 objectifs au total,
allant de -20 a +20 dioptres.

3. Actionner l'interrupteur du filtre a deux positions @ (modéle Plus
uniquement) de facon a activer et désactiver le filtre de densité
neutre. Le filtre diminue le flux lumineux en sortie de 48 %, +/-5 %.

4. Utiliser la fenétre d'affichage des dioptres (10] pour connaitre les
valeurs directes en dioptres (positives en vert, négatives en rouge).

Maintenance, inspection et stockage
Nettoyage et désinfection

AVERTISSEMENT : Risque de blessure du patient. Les procédures de
nettoyage et de désinfection ainsi que le matériel décrits doivent étre
respectés et effectués par des personnes formées et familiarisées avec le
nettoyage et la désinfection des dispositifs médicaux.

Welch Allyn a validé les instructions de préparation de Pocket LED Diagnostic
Set en vue de sa réutilisation.
L'utilisateur doit s'assurer que le nettoyage et la désinfection, tels que
réalisés par le personnel, avec I'équipement et le matériel de I'utilisateur,
aboutissent au résultat souhaité. La validation et la surveillance de routine
du processus actuel de I'utilisateur pourront étre des lors nécessaires.
Nettoyage
1. Nettoyer toutes les surfaces extérieures avec une lingette adaptée aux
établissements médicaux et disponibles dans le commerce, contenant de
I'alcool isopropylique a 70 %, ou une CAVIWIPE.

2. Inspecter le dispositif afin de déceler toute salissure.

3. Répéter les étapes 1 et 2 si des salissures persistent.

Utiliser un coton-tige imbibé d'alcool isopropylique a 70 % pour enlever les

résidus des fenétres de l'instrument.

Pour nettoyer le spéculum réutilisable :

1. Rincez le spéculum réutilisable a I'eau chaude du robinet pendant une
minute.

2. Faites tremper le spéculum réutilisable dans de I'alcool isopropylique
a70 % pendant 20 minutes.

3. Rincez le spéculum réutilisable a I'eau du robinet et laissez sécher a
l'air libre.

Désinfection

1. Désinfecter le dispositif a I'aide d'une lingette neuve imbibée d'alcool
isopropylique a 70 % ou une CAVIWIPE.

2. Pour connaitre le mode d'utilisation, les durées de contact et les
précautions et avertissements, consulter les instructions du fabricant
de la lingette.

Inspection

Inspectez réguliérement le dispositif a la recherche de signes d'usure ou
d'éventuels dommages. Si des signes de dommage sont visibles, que
l'instrument présente un dysfonctionnement, qu'il ne fonctionne pas
correctement ou que des changements de performances sont percus, ne
I'utilisez pas. Contacter le département d'assistance technique de Hillrom
pour obtenir de l'aide.

Stockage

Ranger le dispositif conformément aux instructions de votre établissement
de maniére a ce qu'il reste propre, sec et prét a I'emploi.

Mise au rebut

Les utilisateurs doivent respecter toutes les lois et réglementations fédérales,
nationales, régionales et/ou locales relatives a la mise au rebut en toute
sécurité des dispositifs et accessoires médicaux. En cas de doute, I'utilisateur
du dispositif doit d'abord contacter le support technique Hillrom pour
obtenir des conseils sur les protocoles de mise au rebut en toute sécurité.

BREVET/BREVETS

hillrom.com/patents

Peut étre couvert par un ou plusieurs brevets. Voir I'adresse Internet ci-
dessous. Les sociétés Hill-Rom sont propriétaires des brevets européens,
américains et des autres brevets, ainsi que des demandes de brevets en
instance.

Support technique Hillrom

Pour plus d'informations sur un produit Welch Allyn, contacter le support
technique Hillrom:

hillrom.com/en-us/about-us/locations

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients au sein de I'UE

Tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif doit étre signalé au
fabricant et a I'autorité compétente de |'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient se trouve.
Spécifications

Environnement

Transport:-40 °C - +70 °C, 95% R.H. max.
Stockage: -10 °C - +55 °C, 95% R.H. max.
Fonctionnement:10 °C - 40 °C, 90% R.H. max.,
altitude de 700 hPa a 1 060 hPa

Normes et conformité

Le dispositif est conforme aux normes suivantes:

€.

IEC CEI 60601-1,60601-1-2, 60601-1-6, otoscope et ow
ophthalmoscope; ISO 15004-1, 15004-2, 10942 groupe B, Intertek
ophthalmoscope ; 1SO 10993-1, otoscope 74221

Les normes spécifiques au pays sont incluses dans la déclaration de
conformité correspondante.

Code de lot

Décodeur de lot YY-JJJ ou YY correspond au deux derniers chiffres de
I'année et JJJ, aux joursconsécutifs de I'année julienne.
Recommandations et déclaration du fabricant

Pour plus d'informations sur la compatibilité électromagnétique (CEM),
consultez le site Web de Hillrom & I'adresse suivante:
welchallyn.com/emc-pocket

Une version imprimée des informations relatives aux émissions et a

l'immunité électromagnétique peut étre commandée aupres de Hillrom
et sera livrée dans un délai de 7 jours calendaires.

Accessoires

Numéro de Description

commande

05928-U Etui souple

410521 Etui rigide

52432-U Embout enfant de 2,75 mm, a usage unique,
étui

52434-U Embout adulte de 4,25 mm, a usage unique,
étui

106081 Kit d'accessoires

21103-U Tube d'embouts d'oreille assortis

24400-U Jeu de 4 spéculums auriculaires réutilisables

(2,5mm, 3mm, 4 mm, 5 mm)

Garantie limitée

Welch Allyn garantit que : 1) I'ophtalmoscope et I'otoscope Pocket LED™ sont
exempts de défauts de pieces et main-d'ceuvre pendant 3 ans a compter de
leur date d'achat, et 2) l'ophtalmoscope et I'otoscope Pocket Plus LED™ sont
exempts de défauts de piéces et main-d'ceuvre pendant 5 ans a compter de
leur date d'achat. Welch Allyn corrigera tout défaut a ses frais en réparant ou
en remplacgant le produit. Cette garantie ne couvre pas les dommages
provoqués par des accidents, des réparations effectuées par un prestataire
non agréé par Welch Allyn ou par le non-respect des instructions de
maintenance de Welch Allyn.

CETTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE TOUTE AUTRE GARANTIE IMPLICITE
RELATIVE A LA QUALITE DU PRODUIT ET CONSTITUE LA SEULE GARANTIE
APPLICABLE AUX PRODUITS.

ESPANOL

Usos previstos

El Kit de diagndstico LED de bolsillo de WELCH ALLYN se ha disefiado para su
uso por parte de médicos o personal con cualificacién médica para pacientes
adultos y pediatricos de ambos sexos tanto en entorno ambulatorio como de
cuidados especiales.

El Otoscopio LED de bolsillo de WELCH ALLYN y los accesorios asociados se
han disefiado para transmitir luz al canal auditivo a fin de evaluar la salud del
oido y ayudar al diagnéstico de enfermedades del oido.

Pacientes sometidos a evaluaciones médicas rutinarias o procedimientos
menores que involucran el oido.

El Oftalmoscopio LED de bolsillo de WELCH ALLYN se ha disefiado para ver el
fondo de ojo, complementar el diagnostico de enfermedades de la
estructura ocular e identificar anomalias oculares que puedan indicar
enfermedades en otras regiones del cuerpo. El dispositivo también esta
previsto para iluminar la cornea y el iris con el fin de detectar cuerpos
extrafios en la cornea e irregularidades en la pupila.

El oftalmoscopio esta disefiado para que tanto médicos como personal con
formacion médica puedan examinar a pacientes pediatricos y adultos en
entornos de cuidados ambulatorios y de cuidados intensivos.

Indicaciones de uso

Los otoscopios de WELCH ALLYN son dispositivos portatiles que funcionan
con bateria y que estan disefiados para que el personal médico cualificado
evalle al paciente durante la inspeccion del oido externo, el canal auditivo y
la membrana timpénica con iluminacién y aumento. Los usos secundarios
de los otoscopios son la iluminacion general de la garganta y las cavidades
nasales.

El oftalmoscopio se utiliza en entornos de cuidados ambulatorios para
examenes rutinarios y en exploraciones fisicas en cuidados intensivos. El
oftalmoscopio se utiliza para visualizar el globo ocular y para apoyar el
diagndstico de las enfermedades oculares y detectar anomalias oculares que
pueden ser indicativas de afecciones en otras partes del cuerpo.

Modo de funcionamiento: Continuo

Simbolos

Para obtener informacion sobre el significado de estos simbolos, consulte el
glosario de simbolos de Welch Allyn:
welchallyn.com/symbolsglossar

Numero de articulo de comercio global

Consulte las instrucciones de uso

Recogida selectiva de equipos eléctricos y
electrénicos. No lo elimine como residuo urbano sin
clasificar.

Para uso por profesionales sanitarios autorizados o
por prescripcion médica.
Dispositivo de un solo uso, no reutilizar

Identificador de producto

Numero de reposicion

China RoHs

Mantener alejado de la lluvia

Limite de presion atmosférica

Limite de humedad

Limite de temperatura

Pieza aplicada del tipo BF, solo otoscopio

Dispositivo médico

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante

Cédigo de lote

®
®©
=
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{
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Piezas del kit de diagnéstico

NUmero de Descripcion  NUmero de Descripcién
diagrama diagrama
1a Cabezal del 9 Disco de seleccion
otoscopio de lente
1b Espéculo 10 Ventana de
visualizacion
de dioptrias
2 Cabezal del 1 Interruptor del f iltr o
oftalmoscopio de densidad neutra
(Solo en el modelo
Plus)
3 Dos pilas alcalinas 12 Disco de seleccion
AAno recargables de apertura
de 1,5 voltios (pilas
no incluidas)
4 Mango 13 Fijador de la lente
5 Interruptor de 14 Lente
encendido/
apagado
6 Protector del 15 Protectordelalente
mango con ranura inferior
7 Protector de la 16 Lengtieta de la lente
frente
8 Ventana de vision
/\ ADVERTENCIA

Las advertencias de este manual indican condiciones o procedimientos que
podrian producir lesiones, enfermedad o incluso la muerte del paciente.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. No esta permitido
modificar este equipo. La modificacién de este dispositivo puede
afectar a la seguridad del paciente y de la persona que controla el
aparato, y anular la garantia del producto.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. Utilice inicamente
accesorios aprobados por Welch Allyn de acuerdo con las
directrices de uso del fabricante. La utilizacion de accesorios no
aprobados con el dispositivo puede afectar a la seguridad del
paciente y de la persona que controla el aparato, y anular la
garantia del producto.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. Los procedimientos
de limpieza y desinfeccion del equipo y los materiales descritos
deben ser realizados por personal capacitado y familiarizado con la
limpiezay desinfeccién del dispositivo.

APRECAUCléN

Los avisos de precaucion de este manual indican condiciones o

procedimientos que pueden danar el equipo u otros dispositivos o causar la

pérdida de datos.
PRECAUCION El no seguimiento de estas instrucciones puede
causar dafios al dispositivo.
PRECAUCION Riesgo de dafios al dispositivo. No esterilizar el
dispositivo.
PRECAUCION Riesgo de dafios al dispositivo. No sumergir el
dispositivo en ninguna solucién.
PRECAUCION Riesgo de dafios al dispositivo. Solo los centros de
servicio de Welch Allyn deben realizar el mantenimiento.
PRECAUCION Los eventos de descargas electrostéticas (ESD) >
15kV pueden afectar a estos dispositivos. Recomendamos utilizar
un entorno con suelos de madera, hormigdn u otros materiales
naturales. Silos recubrimientos del suelo son sintéticos, la
humedad relativa debe ser del > 30 %.

Riesgo residual

Este producto cumple las normas correspondientes de interferencia

electromagnética, seguridad mecanica y biocompatibilidad. Sin embargo, el

producto no puede eliminar por completo el riesgo de posibles dafios al

paciente o al usuario derivados de lo siguiente:

- Dano o deterioro del dispositivo por riesgos electromagnéticos;

« Danos por riesgos mecanicos;

- Danos derivados de la falta de disponibilidad de parametros,
funciones o del dispositivo;

« Danos por un uso indebido, como un limpieza insuficiente, o

- Danos por la exposicion del dispositivo a factores bioldgicos que
pueden dar lugar a una reaccion alérgica sistémica grave.

Instrucciones del mango

Coloque el protector del mango

1. Alinee el protector del mango (6] y las curvas O del mango.

2. Deslice el protector del mango sobre las curvas.

Inserte las pilas

1. Obtenga dos pilas alcalinas AA no recargables de 1,5 voltios.

2. Inserte las pilas con los polos positivos (+) © hacia el cabezal.

Coloque el cabezal en el mango.

1. Alinee las roscas en el cabezal (B 0 @) y elmango 0.

2. Haga girar el cabezal en el sentido de las agujas del reloj hasta que el
cabezal y el mango estén perfectamente fijados.

Encienda y apague el mango

1. Agarre el mango 0.

2. Para ENCENDER el mango, deslice el interruptor @ hacia la parte inferior
del mango.

3. Para APAGAR el mango, deslice el interruptor hacia la parte superior
del mango.

Otoscopio

La profundidad de campo medida desde la punta de un espéculo de 4 mm
esde11a25mm.

El aumento de las lentes es de 3,64 +/- 5 %.

/’\ ADVERTENCIAS

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. No apunte con la luz
del otoscopio a los ojos del paciente. La luz brillante en el ojo puede
causar lesion ocular.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. No use el otoscopio

® sin colocarle un espéculo . El uso del otoscopio sin espéculo
puede causar lesiones auditivas o contaminacion cruzada.
ADVERTENCIA Riesgo de contaminacion cruzada. No reutilice
olivas desechables o espéculos desechables. La reutilizacion de
olivas desechables o espéculos desechables puede producir
contaminacién de un paciente a otro.

Coloque el protector de la lente

1. Hagagirar la lente @ en el sentido de las agujas del reloj o en el sentido
contrario a las agujas del reloj para soltar la lente del fijador de la lente

2. Deslice la ranura del protector de la lente B sobrela lengtieta

inferior de la lente @

3. Asegure lalentey el protector de la lente haciendo girar la lente y el
protector de la lente bajo el fijador.

4. Asegure la mitad superior del protector de la lente a la lente
presionando con firmeza en el protector de la lente en el borde de la
lente.

Oftalmoscopio

//\ ADVERTENCIAS

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. La luz que emite este
instrumento es potencialmente peligrosa. Cuanto més prolongada sea
la exposicion, mayor sera el riesgo de lesiones oculares. La exposicion a
la luz procedente de este instrumento cuando funciona a su maxima
intensidad durante mas de 9 minutos supera las pautas de seguridad.

Funcionamiento del oftalmoscopio

1. Gire el disco de seleccion de apertura B, con una rotacién continua,
para seleccionar aperturas pequena, media, grande, de fijacion,
hendidura o franja, filtro azul cobalto y filtro sin rojo.

2. Mueva el disco de seleccion de lente 9 en cualquiera de ambas
direcciones para enfocar. Hay un total de 19 lentes, que van de -20 a
+20 dioptrias.

3. Mueva el interruptor del filtro de dos posiciones @ (Soloenel
modelo Plus) para activar o desactivar el filtro de densidad neutra. El
filtro reduce el flujo luminoso en un 48 %, +/-5 %.

4. Use la ventana de visualizacién de dioptrias (10] para ver los valores
directos de las dioptrias (positivo en verde, negativo en rojo).

Mantenimiento, inspeccidn y alimacenamiento
Limpieza y desinfeccion

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. Las personas
cualificadas y familiarizadas con la limpieza y desinfeccion de los productos
sanitarios son las encargadas de los materiales y de los procesos de limpieza
y desinfeccidn que se han descrito.

Mantenimiento, inspecciodn, eliminacion y

almacenamiento

Limpieza y desinfeccion

Welch Allyn ha validado las instrucciones para preparar el Pocket LED

Diagnostic Set para su reutilizacion.

El usuario debe asegurarse de que la limpieza y desinfeccion realizadas por el

personal del usuario, con el equipo y los materiales del usuario, logren el

resultado deseado. Esto puede exigir la validacion y el control sistemético del
proceso real del usuario.

Limpieza

1. Limpie todas las demas superficies exteriores con una toallita limpiadora
sanitaria comercial que contenga alcohol isopropilico al 70 % o una
CavIWIPE.

2. Inspeccione el dispositivo para detectar suciedad visible.

3. Repitalos pasos 1y 2 si sigue habiendo suciedad visible.

Utilice una torunda de algodén empapada en alcohol isopropilico al 70 %

para eliminar la pelicula residual en las ventanas del instrumento.

Para limpiar los Pocket LED:

1. Enjuédguelos con agua corriente tibia durante un minuto.

2. Empapelos en alcohol isopropilico al 70 % durante 20 minutos.

3. Vuelva a enjuagarlos con agua corriente y déjelos secar al aire.

Desinfeccién

1. Desinfecte el dispositivo con una toallita nueva de alcohol isopropilico al
70 % o una CAVIWIPE.

2. Siga las instrucciones del fabricante de las toallitas para un uso
apropiado, tiempos de contacto, precauciones y advertencias
pertinentes.

Inspeccidn

Inspeccione de forma rutinaria el dispositivo en busca de signos de desgaste

y deterioro. No lo utilice si detecta signos de deterioro, si el instrumento no

funciona correctamente o si observa un cambio en el rendimiento. Péngase

en contacto con el servicio técnico de Hillrom para obtener ayuda.

Almacenamiento

Revise el dispositivo para detectar signos visibles de deterioro. Si ve

evidencias de danos o deterioro, deje de usarlo y pongase en contacto con

Welch Allyn.

Eliminacion

Los usuarios deben respetar todas las leyes y normativas federales, estatales,

regionales o locales con respecto ala eliminacion segura de los dispositivos y

accesorios médicos. En caso de duda, el usuario del dispositivo debera, en

primer lugar, ponerse en contacto con el servicio técnico de Hillrom para que
lo orienten sobre los protocolos de eliminacién segura.

PATENTE/PATENTES

hillrom.com/patents

Este producto puede estar cubierto por una o mas patentes. Consulte la

direccion de Internet siguiente. Las empresas Hill-Rom son las propietarias

de patentes europeas, estadounidenses y otras patentes, asi como de las
solicitudes de patente pendientes.

Servicio de asistencia técnica de Hillrom

Para obtener informacién sobre cualquier producto de Welch Allyn, péngase

en contacto con el servicio de asistencia técnica de Hillrom:

hillrom.com/en-us/about-us/locations

Aviso a los usuarios y los pacientes

en la UE

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el
dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que se encuentra el usuario o el paciente.
Especificaciones

Medioambiente

Transporte: de -40 a 70 °C, 95 % de humedad relativa (HR) méx.
Almacenamiento: de -10 a 55 °C, 95 % de humedad relativa (HR) max.

De funcionamiento: de 10 a 40 °C, 90 % de humedad relativa (HR) max.,
De 700 a 1060 hPa de altitud

Normas y cumplimiento

El dispositivo cumple las siguientes normas: COUS
IEC60601-1,60601-1-2,60601-1-6, Otoscopio y Oftalmoscopio; e
1SO 15004-1, 15004-2, 10942 Grupo B, Oftalmoscopio; ISO Intertek
10993-1, Otoscopio 74221
Las normas especificas de cada pais se incluyen en la Declaracion de
conformidad correspondiente.

Cédigo de lote

Decodificador de lotes: YY-JJJ, donde YY = dltimos

dos digitos del afio, JJJ = dia consecutivo del afio.

Guia y declaracién del fabricante

Si desea informacion sobre compatibilidad electromagnética (EMC),
consulte la pagina web de Hillrom:

welchallyn.com/emc-pocket

Es posible pedir una copia impresa de la informacion sobre emisiones e

inmunidad electromagnética a Hillrom, que se entregaré en un plazo de
7 dias naturales.

Accesorios
NOmero de Descripcién
reposicion
05928-U Soft Case
410521 Hard Case
52432-U Single Use Pediatric Tip de 2,75 mm, Case
52434-U Single Use Adult Tip de 4,25 mm, Case
106081 Accessory Kit
21103-U Tubo con distintas Ear Tips
24400-U Juego de Reusable Ear Specula (2,5 mm,

3mm, 4 mm, 5mm)

Garantia limitada

Welch Allyn garantiza que: 1) el Oftalmoscopio y Otoscopio LE™ de bolsillo
estaran libres de fallos de fabricacion o material durante un periodo de 3
anos a partir de la fecha de compra, y 2) el Oftalmoscopio y Otoscopio LED
de bolsillo Plus estaran libres de fallos de fabricacion o material durante un
periodo de 5 afos a partir de la fecha de compra. Welch Allyn corregira
cualquiera de estos defectos a su cargo reparando o sustituyendo el
producto. Esta garantia no incluye darios causados por accidente,
reparaciones realizadas por un proveedor no autorizado por Welch Allyn o
incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento de Welch Allyn.
ESTA GARANT/A SE PROPORCIONA EN LUGAR DE CUALQUIER OTRA i
GARANTIA DE CALIDAD IMPLICITA DELPRODUCTOYY ES LA UNICA GARANTIA
DE LOS PRODUCTOS.

PORTUGUES (PT)

Utilizagoes previstas

O Conjunto de Diagnéstico de LED de Bolso da WELCH ALLYN destina-se a
ser utilizado por médicos e pessoal médico qualificado para a monitorizacao
de pacientes pediatricos e adultos dos dois géneros, em contextos de
tratamento ambulatério e de cuidados intensivos.

O Otoscépio de LED de Bolso da WELCH ALLYN e os acessorios associados
sao utilizados para transmitir luz para dentro do canal auditivo e avaliar a
satide do ouvido, ajudando a diagnosticar as condi¢oes do ouvido.
Pacientes submetidos a avaliacdes de satide de rotina ou a pequenas
intervengdes que envolvam o ouvido.

0 Oftalmoscépio de LED de Bolso da WELCH ALLYN é utilizado para observar
o fundo do olho, ajudar a diagnosticar condi¢oes da estrutura ocular e
visualizar anomalias oculares que podem ser indicadoras de outras
condigdes existentes no corpo. Este dispositivo também serve para iluminar
a cornea e a iris, para deteccao de corpos estranhos na cdrnea e
irregularidades na pupila.

O oftalmoscépio destina-se a ser utilizado por médicos e pessoal médico
qualificado para a monitorizacdo de pacientes pediatricos e adultos dos dois
géneros, em contextos de tratamento ambulatério e cuidados intensivos.
Indicagoes de utilizagdo

Os Welch Allyn otoscopes sao dispositivos manuais, alimentados a bateria,
que se destinam a ser utilizados por médicos qualificados durante uma
avaliagao do estado de satide dos pacientes para inspecionar o ouvido
externo, o canal auditivo e a membrana timpanica sob iluminagéo e
ampliacao. Os otoscopios também podem ser utilizados para fornecer
iluminagéo geral da garganta e/ou cavidades nasais.

O oftalmoscépio é utilizado em contextos de tratamento ambulatério de
rotina para exames de rotina e em avaliagées fisicas de cuidados intensivos.
0 oftalmoscépio é utilizado para observar as estruturas oculares, ajudar a
diagnosticar condi¢des da estrutura ocular e visualizar anomalias oculares
que podem ser indicadoras de outras condigdes existentes no corpo.

Modo de funcionamento: Continuo

Simbolos

Para obter informacgdes relativas a origem destes simbolos, consulte o
glossario de simbolos da Welch Allyn:

welchallyn.com/symbolsglossar:

Numero de Artigo Comercial Global

Consultar as instrugoes de utilizagéo (IDU).

O equipamento elétrico deve ser recolhido
separadamente. Nao eliminar como lixo urbano
indiferenciado.

Sujeito a receita médica ou "Para utilizacdo por ou
sob autorizacao de um profissional médico
autorizado"

x

S

Dispositivo de utilizagdo Unica, ndo reutilizar
Identificador do produto

Numero de reposicién

China RoHs

Proteger da chuva

Limites de pressao atmosférica

Limite de humidade

Limites de temperatura

Peca Aplicada de Tipo BF, apenas otoscdpio

Dispositivo médico

Representante Autorizado na Comunidade
Europeia
Fabricante

Codigo de lote

BE[ER =B 0 OFE®

Pecas do conjunto de diagnéstico

NOmero no Descrigdo NOmero no  Descrigdo

diagrama diagrama

1a Cabeca do 9 Disco de

otoscdpio seleccao das
lentes

1b Espéculo 10 Janela de
observagdo de
dioptrias

2 Cabeca do 1" Interruptor de

oftalmoscépio filtro de
densidade
neutra (apenas
para o modelo
Plus)

3 2 pilhas 12 Disco de

alcalinas AA de abertura do

1,5 volts ndao diafragma

recarregaveis

(pilhas nao

incluidas)

4 Pega 13 Gancho de
fixagdo das
lentes

5 Interruptor de 14 Lentes

activacao

6 Amortecedor 15 Amortecer para

da pega as lentes com
ranhura inferior

7 Amortecedor 16 Aba das lentes

para a testa

8 Janelade

visualizacao

/)\ ADVERTENCIA

As indicagdes de adverténcia presentes neste manual identificam condi¢oes
ou praticas que podem conduzir a doengas, lesdes ou morte.

ADVERTENCIA Risco de lesées do paciente. A modificacdo deste
equipamento nao é permitida. A modificacao deste dispositivo
pode afectar a segurancga do paciente e do operador,
comprometer o desempenho e exactidao do produto, e anular a
garantia do produto.

ADVERTENCIA Risco de lesdes do paciente. Utilizar apenas
acessorios aprovados da Welch Allyn e utilizé-los de acordo com as
instrugdes de utilizacao do fabricante. A utilizagcdo de acessorios
ndo aprovados com o dispositivo pode afectar a seguranca do
paciente e do operador, comprometer o desempenho e exactidao
do produto, e anular a garantia do produto.

ADVERTENCIA Risco de lesées do paciente. Os procedimentos de
limpeza e desinfeccéo e os materiais descritos devem ser aplicados
por técnicos com a formagao adequada e familiarizados com a
limpeza e desinfeccao de dispositivos médicos.

AcumADo

As indicagdes de atencao presentes neste manual identificam condi¢es ou
praticas que podem resultar em danos ao equipamento ou outros materiais,
ou perda de dados.

CUIDADO O incumprimentos destas instru¢des pode causar danos a
este dispositivo.

CUIDADO Risco de danificagéo do dispositivo. Nao reesterilize o
dispositivo.

CUIDADO Risco de danificagao do dispositivo. Nao mergulhe o
dispositivo em qualquer solugao.

CUIDADO Risco de danificacao do dispositivo. Os servicos de
assisténcia deverdo ser realizados exclusivamente pelos centros de
assisténcia técnica autorizados pela Welch Allyn.

CUIDADO Estes dispositivos podem ser afectados por episodios
de descarga electrostatica (ESD) > 15 kV. Recomenda-se a
utilizacao de um ambiente com pavimentos em madeira, cimento
ou outros materiais naturais. Se o revestimento do pavimento for
sintético, a humidade relativa deve ser > 30%.

Risco residual
Este produto estd em conformidade com as normas relevantes de
interferéncia eletromagnética, seguranca mecanica, desempenho e
biocompatibilidade. No entanto, o produto nao pode eliminar
completamente a possibilidade de ferimentos no paciente ou no utilizador
decorrente do seguinte:
« Ferimentos ou danos no dispositivo associados a perigos
eletromagnéticos;
Ferimentos devido a perigos mecanicos;
« Ferimentos devido a indisponibilidade do dispositivo, fungéo ou
parametro;
« Ferimentos devido a utilizagdo incorreta, como limpeza inadequada
e/ou
Ferimentos devido a exposicéo do dispositivo a estimulos bioldgicos
que podem resultar numa reacao alérgica sistémica grave.

Instrugoes para a pega

Encaixar o amortecedor da pega

1. Alinhe o amortecedor da pega @ e as curvas da 0 pega.

2. Empurre o amortecedor da pega no sentido da pega.

Introduzir as pilhas

1. Disponha de 2 pilhas alcalinas AA nao recarregaveis.

2. Insira as pilhas com os terminais positivos (+) O na direccao da
cabeca.

Encaixe a cabega a pega

1. Alinhe as roscas na cabeca (® ou@)ena pega 0.

2. Rodea cabeca no sentido dos ponteiros do relégio até que a cabega e
a pega estejam bem unidas.

Ligar e desligar a pega

1. Agarre na pega 0

2. Paraactivar a pega, empurre o interruptor @ no sentido da base da

ega.

3. IEarga desactivar a pega, empurre o interruptor no sentido do topo da
pega.

Otoscépio

A profundidade de campo medida a partir da extremidade de um espéculo

de 4 mm varia entre 11 e 25 mm.

A ampliacao da lente de viséo varia entre 3,64 e 5%.

/\ ADVERTENCIA

ADVERTENCIA Risco de lesées do paciente. Nao acenda a luz do
otoscdpio directamente para os olhos do paciente. Tal pode causar
lesées oculares.

ADVERTENCIA Risco de lesées do paciente. Nao utilize o

otoscopio @B sem acoplar um espéculo €. A utilizacio do
otoscdpio sem um espéculo pode causar lesdes nos ouvidos ou
contaminagao cruzada.

ADVERTENCIA Risco de contaminagéo cruzada. Nao reutilizar as
pontas descartaveis para ouvidos ou espéculos descartaveis. A
reutilizacao de pontas descartéveis para

os ouvidos ou de espéculos descartaveis pode levar a
contaminagdo de um paciente

para outro.

Encaixar o amortecedor das lentes

1. Rode a lente @ no sentido dos ponteiros do relégio, ou no sentido
contrario, para soltar a lente do respectivo gancho (13)

2. Empurre a ranhura do amortecedor da lente B no sentido da abada
lente inferior @

3. Fixe alente e o amortecedor da lente rodando os mesmos até ficarem
debaixo do gancho.

4. Fixe a metade superior do amortecedor da lente a lente, rodando o
amortecedor da lente até ficar bem encaixado a extremidade da
lente.

Oftalmoscépio

/’\ ADVERTENCIA

ADVERTENCIA Risco de lesdes do paciente. A luz emitida por este
instrumento é potencialmente perigosa. O risco de danos oculares
aumenta com a duracao da exposicao. A exposicao a luz deste
instrumento, quando utilizado na intensidade méxima e durante
mais de 9 minutos, ultrapassa os limites da orientacao de
seguranca.

Funcionamento do oftalmoscépio

1. Rode o disco de abertura do diafragma ®, comuma rotagao continua,
para seleccionar as aberturas pequena, média, grande, de fixagao, de
ranhura, azul-cobalto e vermelho livre.

2. Rode o disco de seleccdo das lentes © numa das direcgoes para
focar. Existem 19 lentes no total, que véo de -20 a +20 dioptrias.

3. Desloque o interruptor de filtro de duas posicoes (11} (apenas no
modelo Plus) para encaixar e desencaixar o filtro de densidade
neutra. O filtro reduz o fluxo de débito de luz em 48%, +/-5%.

4. Utilize a janela de visualizacao das dioptrias (10] para ver os valores
directos de dioptrias (positivo a verde, negativo a vermelho).

Manutencgado, inspegdo e armazenamento
Limpeza e desinfegdo

& ADVERTENCIA

Risco de leses do paciente. Os materiais e os procedimentos de limpeza e
desinfecéo descritos devem ser aplicados por pessoas com formagéao
adequada e familiarizadas com a limpeza e desinfecéo de dispositivos
médicos.
A Welch Allyn validou as instrugoes para a preparacao do Pocket LED
Diagnostic Set para reutilizagao. O utilizador deve assegurar que a limpeza e
adesinfeccdo do equipamento e os materiais do utilizador, conforme
realizadas efectivamente pelo pessoal, conduzem ao resultado desejado. Tal
pode exigir a validagao e monitorizagao de rotina do processo efectivo do
utilizador.
Limpar
1. Limpe todas as superficies exteriores com um toalhete clinico comercial
com alcool isopropilico a 70% ou um CAVIWIPE.
2. Inspeccione o dispositivo, procurando detritos visiveis.
3. Repita os Passos 1 e 2, caso ainda existam detritos visiveis.
Utilize um cotonete de algodéo com alcool isopropilico a 70% para remover
a pelicula residual nas janelas do instrumento.
Para limpar os Pocket LED:
1. Enxaguar os Pocket LED com dgua corrente morna durante um minuto.
2. Embeber os Pocket LED em alcool isopropilico a 70durante
20 minutos.
3. Enxaguar os Pocket LED com 4gua corrente e deixar secar ao ar.
Desinfectar
1. Desinfecte o dispositivo com um novo toalhete com alcool isopropilico a
70% ou um novo CAVIWIPE.
2. Siga as instrugdes do fabricante do toalhete relativamente a
utilizagéo correcta, tempos de contacto, precaugdes e adverténcias.
Inspegdo
Inspecione regularmente o dispositivo quanto a desgaste ou outros danos.
Nao utilize se forem detetados sinais de danos, se o equipamento nao
funcionar corretamente ou se notar uma alteragéo no desempenho.
Contacte o departamento de assisténcia técnica da Hillrom para obter
assisténcia.
Armazenar
Armazene o dispositivo de acordo com as directivas das instalagoes para
manter o dispositivo limpo, seco e pronto a utilizar.
Eliminagao
Os utilizadores devem respeitar todas as leis e regulamentos federais,
estatais, regionais e/ou locais, na medida em que séo responsaveis pela
eliminagao segura de acessorios e dispositivos médicos. Em caso de duvida,
o utilizador do dispositivo devera contactar em primeiro lugar a assisténcia
técnica da Hillrom para obter orientagdes sobre os protocolos de eliminacdo
segura.
PATENTE/PATENTES
hillrom.com/patents
Pode estar abrangido por uma ou mais patentes. Consulte o enderego de
Internet abaixo. As empresas Hill-Rom sao as proprietérias das patentes
europeias,
Assisténcia técnica da Hillrom
Para obter informagdes acerca de qualquer produto da Welch Allyn,
contacte a assisténcia técnica da Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE

Ualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.
Especificagoes

Ambiental

Transporte: -40 °C - +70 °C, 95% de H.R. méx.,
Armazenamento: -10 °C - +55 °C, 95% de H.R. méx.,
Funcionamento: 10 °C - 40 °C, 90% de H.R. max.,
700hPa - 1060hPa de pressao atmosférica

Normas e conformidade

O dispositivo esta em conformidade com as seguintes c@us
normas: ore

IEC 60601-1,60601-1-2, 60601-1-6, Otoscdpio e Oftalmoscépio; Intertek
1SO 15004-1, 15004-2, 10942 Grupo B, Oftalmoscépio; ISO 4221
10993-1, Otoscopio

As normas especificas do pais estao incluidas na Declaragéo de
conformidade aplicavel

Cédigo de lote

Descodificador de lote AA-JJJ onde AA corresponde aos 2 Ultimos digitos do
ano, JJJ corresponde ao dia consecutivo do ano juliano.

Orientagdo e declaragdo do fabricante

Para obter informagdes sobre compatibilidade eletromagnética (CEM),
consulte o website da Hillrom:

welchallyn.com/emc-pocket

E possivel encomendar uma cépia impressa das informacées sobre

imunidade e emissoes de CEM a Hillrom para entrega no prazo de 7 dias.

Acessorios

Numero de Descricao

encomenda

05928-U Estojo maleével

410521 Estojo rigido

52432-U Ponta pediatrica, de utilizagdo Unica, com
2,75 mm, estojo

52434-U Ponta para adultos, de utilizagdo Unica, com
4,25 mm, estojo

106081 Kit de acessorios

21103-U Tubo com olivas variadas

24400-U Conjunto de espéculos auriculares

reutilizaveis (2,5 mm, 3 mm, 4 mm, 5 mm)
Garantia limitada
A Welch Allyn garante que: 1) o Oftalmoscépio e Otoscdpio de Bolso LED
estardo isentos de defeitos de fabrico ou materiais durante 3 anos apds a
data de aquisicao, e 2) o Ofalmoscépio e Otoscdpio de Bolso Plus LED
estardo isentos de defeitos de fabrico ou materiais durante 5 anos apds a
data de aquisigao. A Welch Allyn ira responsabilizar-se pela rectificacdo de
qualquer erro deste tipo, reparando ou substituindo o produto. Esta garantia
néo abrange danos causados por acidente, reparagoes realizadas por um
fornecedor néo autorizado pela Welch Allyn, ou incumprimento das
instrugdes de manutengdo da Welch Allyn.
ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI QUALQUER OUTRA GARANTIA DE

PRODUTO IMPLICADA, CONSTITUINDO A UNICA GARANTIA DOS PRODUTOS.

ITALIANO

Destinazione d'uso

Il set di diagnostica Pocket LED WELCH ALLYN é previsto per 'uso da parte di
medici e personale medico qualificato per il monitoraggio di pazienti in eta
pediatrica e adulta di qualsiasi sesso, sia nelle strutture ambulatoriali che di
cura intensiva.

L'otoscopio Pocket LED WELCH ALLYN e gli accessori associati vengono
utilizzati per trasmettere la luce nel condotto uditivo, al fine di verificarne lo
stato di salute e supportare la diagnosi delle condizioni dell'orecchio.
Pazienti sottoposti a valutazioni della salute ordinarie o procedure minori
che interessano I'orecchio.

L'oftalmoscopio Pocket LED WELCH ALLYN viene utilizzato per visualizzare il
fondo dell'occhio, supportare la diagnosi delle condizioni della struttura
oculare e individuare le anomalie oculari che possono essere indicative di
condizioni che interessano altre parti del corpo. Inoltre il dispositivo &
concepito per illuminare la cornea e l'iride al fine di rilevare corpi estranei
nella cornea e irregolarita della pupilla.

L'oftalmoscopio & destinato all'uso da parte di medici e personale medico
qualificato per pazienti in eta pediatrica e adulta di qualsiasi sesso, sia nelle
strutture ambulatoriali che di cura intensiva.

Indicazioni per l'uso

| Welch Allyn Otoscope sono dispositivi portatili alimentati a batteria che
devono essere utilizzati da medici specializzati durante la valutazione della
salute di un paziente per ispezionare l'orecchio esterno, il condotto uditivo e
la membrana timpanica sotto illuminazione e ingrandimento. Un utilizzo

secondario degli otoscopi & I'illuminazione generale di gola e/o cavita nasali.

L'oftalmoscopio viene utilizzato in ambienti ambulatoriali ordinari per esami
di routine e per valutazioni fisiche di terapia intensiva. Loftalmoscopio viene
utilizzato per visualizzare le strutture oculari e supportare la diagnosi delle
loro condizioni, nonché per individuare le anomalie oculari che possono
essere indicative di patologie che interessano altre parti del corpo.

Modalita di funzionamento: Continua

Simboli

Per informazioni sull'origine di questi simboli, consultare il glossario dei
simboli di Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary

(1]
&

Ry onwy

Numero articolo per il commercio globale

Consultare le istruzioni per 'uso (IFU).

Raccolta separata di attrezzatura elettrica. Non
smaltire come rifiuti urbani indifferenziati.

Solo su prescrizione o "Per |'uso da parte di o su
prescrizione di medici o di personale sanitario
qualificato"

Dispositivo monouso, non riutilizzare
Identificativo del prodotto

Numero di rinnovo ordine

China RoHs
e

Tenere lontano dalla pioggia
Limiti di pressione atmosferica
Limiti di umidita

Limiti di temperatura

Parte applicata di tipo BF, solo otoscopio

Dispositivo medico

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea
Produttore

E EE. ~® %;»QE.@

Codice lotto

Parti del set di diagnostic

Numero Descrizione Numero Descrizione
schema schema
la Testina otoscopio 9 Selettore lenti
1b Speculum 10 Finestra di
visualizzazione
diottrie
2 Testina 1 Interruttore filtr o
oftalmoscopio densita neutra (solo
modello Plus)
3 2 batterie alcaline 12 Selettore apertura
AAda 1,5 volt non
ricaricabili (batterie
non incluse)
4 Impugnatura 13 Blocco lente
5 Interruttore di 14 Lente
accensione/
spegnimento
6 Protezione 15 Protezione lente con
impugnatura slot inferiore
7 Protezione frontale 16 Linguetta lente
8 Finestra di
visualizzazione
/A AVVERTENZA

| messaggi di avvertenza nel presente manuale indicano condizioni o

comportamenti che potrebbero causare malattie, lesioni personali o morte.
AVVERTENZA Rischio di lesioni per il paziente. E vietato
apportare modifiche all'apparecchiatura. Le modifiche di questo
dispositivo possono compromettere la sicurezza del paziente e
dell’'operatore, le prestazioni e I'accuratezza del prodotto oltre a
invalidarne la garanzia.
AVVERTENZA Rischio di lesioni per il paziente. Utilizzare gli
accessori Welch Allyn approvati solo in conformita alle istruzioni per
I'uso fornite dal produttore. L'utilizzo di accessori non approvati con
il dispositivo pud compromettere la sicurezza del paziente e
dell'operatore, le prestazioni e I'accuratezza del prodotto oltre a
invalidarne la garanzia.
AVVERTENZA Rischio di lesioni per il paziente. Le procedure di
pulizia e disinfezione e i materiali descritti devono essere utilizzati
da personale specializzato ed esperto della pulizia e disinfezione
dei dispositivi medici.

&AHENHONE

| messaggi di attenzione nel presente manuale indicano condizioni o

comportamenti che potrebbero danneggiare il sistema o altre

apparecchiature, oppure provocare la perdita di dati.
ATTENZIONE La mancata osservanza di queste istruzioni pud
causare danni al dispositivo.
ATTENZIONE Rischio di danni al dispositivo. Non sterilizzare il
dispositivo.
ATTENZIONE Rischio di danni al dispositivo. Non immergere il
dispositivo in alcuna soluzione.
ATTENZIONE Rischio di danni al dispositivo. Gli interventi di
manutenzione devono essere eseguiti solo dai centri di assistenza
Welch Allyn autorizzati.
ATTENZIONE: questi dispositivi possono essere influenzati da
eventi di scarica elettrostatica (ESD) > 15 kV. Consigliamo un
ambiente di utilizzo con pavimenti realizzati in legno, cemento o
altri materiali naturali. Se le coperture del pavimento sono
sintetiche, & necessaria un'umidita relativa > 30%.

Rischio residuo

Questo prodotto & conforme agli standard relativi a interferenza

elettromagnetica, sicurezza meccanica, prestazioni e biocompatibilita.

Tuttavia, il prodotto non puo eliminare completamente i potenziali danni al

paziente o all'utente seguenti:

- Danni o guasti al dispositivo associati a pericoli elettromagnetici,

« Danni causati da pericoli meccanici,

« Danni causati da dispositivo, funzionamento o indisponibilita dei
parametri,

« Danni causati da uso improprio, ad esempio puliziainadeguata e/o

« Danno derivante dall'esposizione del dispositivo a fattori scatenanti
biologici che possono provocare una grave reazione allergica
sistemica.

Istruzioni per l'impugnatura

Applicazione della protezione dellimpugnatura

1. Allineare la protezione dellimpugnatura Oclacuva @
dell'impugnatura.

2. Far scivolare la protezione sull'impugnatura.

Inserimento delle batterie

1. Procurarsi 2 batterie alcaline AA non ricaricabili.

2. Inserire le batterie con i terminali positivi (+) © verso la testina.

Collegamento della testina all'impugnatura

1. Allineare le filettature della testina (@ () @) e dell'impugnatura 0

2. Ruotare la testina in senso orario fino a quando la testina e
l'impugnatura non risultano saldamente collegate.

Accensione o spegnhimento dell'impugnatura

1. Afferrare limpugnatura @.

2. Peraccendere l'impugnatura, far scorrere l'interruttore O versola
parte inferiore dellimpugnatura.

3. Perspegnere 'impugnatura, far scorrere l'interruttore verso la parte
superiore dell'impugnatura.

Otoscopio

La profondita di campo misurata dalla punta di uno speculum da 4 mm e

compresa tra 11 e 25 mm.

Lingrandimento delle lenti & di 3,64 +/- 5%.

/A AVVERTENZA
AVVERTENZA Rischio di lesioni per il paziente. Non puntare
I'otoscopio direttamente negli occhi dei pazienti. Una luce troppo
forte potrebbe causare lesioni agli occhi.
AVVERTENZA Rischio di lesioni per il paziente. Non utilizzare
I'otoscopio B senza lo speculum €. Lutilizzo dell'otoscopio
senza lo speculum potrebbe causare lesioni alle orecchie o
contaminazione crociata.
AVVERTENZA Rischio di contaminazione crociata. Non
riutilizzare le punte auricolari o gli specula monouso. Il riutilizzo
delle punte auricolari o degli specula monouso potrebbe causare
contaminazioni da un paziente a un altro.

Collegamento della protezione della lente

1. Ruotare la lente @) in senso orario o antiorario per sganciarla dal relativo
blocco @

2. Farscivolare lo slot della protezione della lente D sulla linguetta
della lente nella parte inferiore 0.

3. Agganciare lalente e la relativa protezione ruotandole sotto il blocco.

4. Fissare la meta superiore delle protezione alla lente esercitando
pressione sulla protezione fino a inserirla completamente sul bordo
della lente.

Oftalmoscopio

/\ AVVERTENZA

AVVERTENZA: Rischio di lesioni per il paziente. La luce emessa
da questo strumento & potenzialmente pericolosa. Maggiore € la
durata dell'esposizione, pit elevato é il rischio di danni oculari.
L'esposizione alla luce proveniente da questo strumento, quando
azionato all'intensita massima per piu di 9 minuti, supera il valore
indicato dalle linee guida di sicurezza.

Funzionamento dell'oftalmoscopio

1. Ruotare il selettore dell'apertura @, con continue rotazioni, fino a
selezionare aperture piccole, medie, grandi, fissaggio, fessura, filtro blu
cobalto o rosso-privo.

2. Muovere la scala di selezione dell'apertura Oin qualsiasi direzione
per mettere a fuoco. Sono disponibili 19 lenti in totale, da-20 a +20
diottrie.

3. Muovere l'interruttore del filtro a due posizioni @® (solo modello
Plus) per inserire e disinserire il filtro a densita neutra. Il filtro riduce il
flusso dell'emissione luminosa del 48%, +/-5%.

4. Utilizzare la finestra di visualizzazione delle diottrie @ per
visualizzare i valori diottrici in tempo reale (positivi in verde, negativi
in rosso).

Manvutenzione, ispezione e conservazione
Pulizia e disinfezione

A AVVERTENZA rischio di lesioni per il paziente. Le procedure di pulizia

e disinfezione e i materiali descritti devono essere utilizzati da personale

specializzato ed esperto della pulizia e disinfezione dei dispositivi medici..

Welch Allyn ha convalidato le istruzioni per la preparazione del Pocket LED

Diagnostic Set al riutilizzo. Cio potrebbe richiedere la convalida e il

monitoraggio di routine del processo effettivo eseguito dall'utente.

Pulizia

1. Pulire tutte le superfici esterne con un panno per uso sanitario
disponibile in commercio contenente alcol isopropilico al 70% o con
CAVIWIPE.

2. Ispezionare il dispositivo per verificare se & presente sporcizia.

3. Ripetere i passaggi 1 e 2 se non é stato rimosso tutto lo sporco.

Utilizzare un batuffolo di cotone imbevuto di alcol isopropilico al 70% per

rimuovere i residui sulle finestre dello strumento.

Per pulire gli Pocket LED:

1. Sciacquare gli Pocket LED con acqua di rubinetto tiepida per un minuto.

2. Immergere gli Pocket LED in alcol isopropilico al 70% per 20 minuti.

3. Sciacquare gli Pocket LED con acqua di rubinetto e lasciare asciugare
all'aria.

Disinfezione

1. Disinfettare il dispositivo utilizzando un nuovo panno imbevuto di alcol
isopropilico al 70% o CAVIWIPE.

2. Consultare le istruzioni del produttore del panno per I'uso e i tempi di
contatto corretti e leggere le avvertenze e le precauzioni.

Ispezione

Ispezionare regolarmente il dispositivo per verificare che non siano presenti
segni di usura o danni. Non utilizzare se si notano segni di danni, se lo
strumento non funziona correttamente o se si notano variazioni nelle
prestazioni. Contattare il servizio di assistenza tecnica Hillrom.
Conservazione

Conservare il dispositivo secondo le linee guida della struttura in modo da
mantenerlo pulito, asciutto e pronto per I'utilizzo.

Smaltimento

Gli utenti devono rispettare tutte le leggi e le normative federali, statali,
regionali e/o locali in riferimento allo smaltimento sicuro di dispositivi e
accessori medicali. In caso di dubbi, I'utente del dispositivo deve prima
contattare il supporto tecnico Hillrom per indicazioni sui protocolli di
smaltimento sicuri.

BREVETTO/BREVETTI

hillrom.com/patents

Puo essere coperto da uno o pil brevetti. Vedere l'indirizzo Internet riportato
di sequito. Le societa Hill-Rom sono proprietarie di brevetti europei e
statunitensi nonché di altri brevetti e richieste di brevetto in corso di
concessione.

Assistenza tecnica Hillrom

PelrI informazioni sui prodotti Welch Allyn, contattare I'Assistenza tecnica
Hillrom:

hillrom.com/en-us/about-us/locations

Avviso agli utenti e/o pazienti nell'UE
Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere
segnalati al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui &
residente I'utente e/o il paziente.
Specifiche

Specifiche ambientali

Trasporto: da-40 °Ca +70 °C, UR 95% max.
Conservazione: da-10 °Ca +55 °C, UR 95% max.
Funzionamento: da 10 °C a 40 °C, UR 90% max.,
altitudine 700 hPa - 1060 hPa

Standard e conformita

Il dispositivo & conforme ai seguenti standard:

IEC 60601-1,60601-1-2,60601-1-6, Otoscopio e Oftalmoscopio; °@“s

1SO 15004-1, 15004-2, 10942 Gruppo B, Oftalmoscopio; ISO Intertek
10993-1, Otoscopio 74227

Gli standard specifici per ciascun paese sono inclusi nella Dichiarazione di
conformita applicabile

Codice dilotto

Decodificatore lotto AA-GGG dove AA = ultime 2 cifre dell'anno, GGG =
giorno consecutivo dell'anno giuliano

Direttive e dichiarazione del produttore

Per informazioni sulla compatibilita elettromagnetica (EMC), visitare il
sito Web di HillRom:

welchallyn.com/emc-pocket

Una copia cartacea delle informazioni relative alle EMC Emissions
(Emissioni EMC) e all'immunita puo essere richiesta a Hillrom e verra
consegnata entro 7 giorni di calendario

Accessori
Numero per il Descrizione
riordino
05928-U Custodia morbida
410521 Custodia rigida
52432-U Punta pediatrica monouso da 2,75 mm,
custodia
52434-U Punta adulti monouso da 4,25 mm, custodia
106081 Kit accessori
21103-U Confezione di punte auricolari assortite
24400-U Set di speculi auricolari riutilizzabili (2,5 mm,

3 mm, 4 mm, 5 mm)

Garanzia limitata

Welch Allyn garantisce che: 1) I'otoscopio e I'oftalmoscopio Pocket LED siano
privi di difetti nei materiali e nella manodopera per 3 anni dalla data di
acquisto e che 2) I'otoscopio e I'oftalmoscopio Pocket Plus LED siano privi di
difetti nei materiali e nella manodopera per 5 anni dalla data di acquisto.
Welch Allyn coprira le spese di eventuali difetti riparando o sostituendo il
prodotto. Questa garanzia non copre eventuali danni causati da incidenti,
riparazioni effettuate da un fornitore non autorizzato da Welch Allyn o dovuti
al mancato rispetto delle istruzioni di manutenzione Welch Allyn.

QUESTA GARANZIA LIMITATA VIENE FORNITA COME UNICA GARANZIA DEI
PRODOTTI. NON VERRA FORNITA ALCUN'ALTRA GARANZIA IMPLICITA SULLA
QUALITA DEI PRODOTTI.

DEUTSCH

BestimmungsgemdBe Verwendungen

Das WELCH ALLYN Pocket LED diagnostikset ist zur Verwendung durch Arzte
und medizinisch qualifiziertes Personal bei Kindern und Erwachsenen
vorgesehen:

Das WELCH ALLYN Pocket LED otoskop und die zugehérigen Zubehorteile
sind zur Ubertragung von

Patienten, bei denen eine routinemaBige Gesundheitspriifung oder kleinere
Eingriffe am Ohr durchgefihrt werden.

Licht in den Ohrkanal vorgesehen, um den Gesundheitszustand des Ohrs zu
beurteilen sowie Diagnosen des Ohrzustands zu unterstiitzen.

Das WELCH ALLYN Pocket LED ophthalmoskop ist vorgesehen zum
Betrachten des Augenhintergrunds, zur Unterstiitzung der Diagnose des
Augenzustands und zum Erkennen von Augenschdaden, die Anhaltspunkte
fur die Verfassung anderer Korperregionen geben kénnen. Das Gerat ist
ferner zur Beleuchtung der Augenhornhaut und der Iris vorgesehen, um
Fremdkorper in der Augenhornhaut und UnregelméaBigkeiten der Pupille zu
erkennen.

Das ophthalmoscope ist zur Verwendung in der ambulanten und
Notfallversorgung durch Arzte und medizinisch qualifiziertes Personal bei
Kindern und Erwachsenen vorgesehen:

Hinweise fiir die Verwendung

WELCH ALLYN otoscopes sind tragbare, akkubetriebene Geréte, die von
ausgebildetem Klinikpersonal wahrend einer Patientengesundheitspriifung
verwendet werden sollen, um das &uf3ere Ohr, den Gehorgang und das
Trommelfell bei Beleuchtung und VergréBerung zu untersuchen.
Zweitrangig konnen die Otoscopes auch zur allgemeinen Beleuchtung der
Rachen- und/oder Nasenhdhlen verwendet werden.

Das Ophthalmoscope wird in ambulanten Routineuntersuchungen und in
der medizinischen Notfalldiagnostik eingesetzt. Das Ophthalmoscope wird
eingesetzt zum Betrachten okularer Strukturen, zur Unterstlitzung der
Diagnose des Augenzustands und zum Erkennen von Augenschéden, die
Anhaltspunkte fiir die Verfassung anderer Kdrperregionen geben kénnen.
Betriebsmodus: DAUERBETRIEB

Symbole

Informationen zum Ursprung dieser Symbole finden Sie im Symbolglossar
von Welch Allyn unter:

welchallyn.com/symbolsglossar

GTIN (Global Trade Item Number)

Gebrauchsanweisung beachten

Separate Sammlung von Elektro- und
Elektronikaltgeraten. Nicht als unsortierten
Hausmdill entsorgen.

12 g

Nur Verschreibung oder "Fur die Verwendung
durch oder im Auftrag einer lizenzierten
medizinischen Fachkraft".

Einweggerat, nicht wiederverwenden

Ry onty

Produkt-ID
Nachbestellnummer
China RoHs

Vor Regen schiitzen

Zulassiger Luftdruck
Zuléssige Luftfeuchtigkeit

Zulassige Temperatur

Anwendungsteil vom Typ BF, nur Otoskop

Medizinprodukt

Autorisierter Handler in der Europdischen
Gemeinschaft

Hersteller

LIERI~R a)0fHe

Chargen-Code

Diagnostikset-Teile

Abbildungs Beschreibung Abbildung Beschreibung

nummer snummer
la Otoskop-Kopf 9 Linsenwahlrad
1b Spekulum 10 Dioptrien-
Anzeigefenster
2 Ophthalmoskop-Kopf 11 Schalter far
Neutraldichtef ilt e
(nur Plus-Modell)
3 2nicht- 12 Blendenwahlrad
wiederauf | adbare
Alkaline-Batterien,
GroRe AA, 1,5 Volt (nicht
im Lieferumfang)
4 Grif f 13 Linsenanker
5 Ein/Aus-Schalter 14 Linse
6 Grif f pdst & 15 Grif f pdster rit
unterem Schlitz
7 Augenpolster 16 Linsenzunge
8 Betrachtungsfenster
/A\ WARNUNG

Die Warnhinweise in diesem Handbuch beschreiben Umstande oder
Vorgehensweisen, die zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tode fiihren
konnen..

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Keine Anderungen
an diesem Gerét zuldssig. Veranderungen an diesem Gerat
konnen die Sicherheit von Patienten und Bediener
beeintréchtigen, die Leistung und Genauigkeit des Produkts
negativ beeinflussen sowie zum Erléschen der Produktgarantie
fithren.

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Es dirfen nur von
Welch Allyn zugelassene Zubehorteile entsprechend den
Anweisungen des Herstellers verwendet werden. Die
Verwendung nicht zugelassener Zubehorteile zusammen mit
dem Gerat kann die Sicherheit von Patienten und Bediener
beeintrachtigen, die Leistung und Genauigkeit des Produkts
negativ beeinflussen sowie zum Erléschen der Produktgarantie
fithren.

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Die beschriebenen
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren und Materialien missen
von Personen eingesetzt werden, die im Reinigen und
Desinfizieren medizinischer Gerate geschult und erfahren sind.

AACHTUNG

Die Vorsichtshinweise in diesem Handbuch beschreiben Umstande oder
Vorgehensweisen, die zu einer Beschadigung des Gerats, anderen
Sachschdden oder zum Verlust von Daten fiihren kdnnen.
ACHTUNG Nichtbeachtung dieser Anweisung kann zu Schaden
am Gerat fihren.
ACHTUNG Gefahr von Schaden am Gerét. Das Gerét nicht
sterilisieren.
ACHTUNG Gefahr von Schaden am Geréat. Das Gerédt nichtin
Loésung eintauchen.
ACHTUNG Gefahr von Schaden am Gerét. Servicearbeiten sollten
nur von autorisierten Servicezentren von Welch Allyn
durchgefiihrt werden.
ACHTUNG Diese Gerate konnen durch Falle elektrostatischer
Entladung (ESD) > 15kV beeintrachtigt werden. Wir empfehlen
den Einsatz in Umgebungen, deren FuBboden aus Holz, Beton
oder anderen natlrlichen Materialien besteht. Bei synthetischem
FuBbodenbelag sollte die relative Luftfeuchtigkeit > 30 %
betragen.

Restrisiko

Dieses Produkt erfiillt die relevanten Normen im Hinblick auf

elektromagnetische Interferenzen, mechanische Sicherheit, Leistung und

Biokompatibilitat. Folgende potenzielle Verletzungen des Patienten oder

Anwenders konnen jedoch nicht vollstandig ausgeschlossen werden:

« Verletzungen oder Gerateschaden im Zusammenhang mit
elektromagnetischen Gefahren

« Verletzungen durch mechanische Gefahren

« Verletzungen durch Nichtverfligbarkeit von Geraten, Funktionen
oder Parametern

« Verletzungen durch falsche Bedienung, wie z. B. unzureichende
Reinigung und/ oder

« Verletzungen durch Kontakt mit biologischen Auslésern, die zu einer
schweren systemischen allergischen Reaktion fiihren kénnen.

Handhabungsanweisungen

Griffpolster anbringen

1. Griffpolster @ und Griff-abiegungen ausrichten.

2. Das Griffpolster auf den Griff schieben.

Batterien einlegen.

1. 2nicht-wiederaufladbare Alkaline-Batterien der Groe AA verwenden.

2. Die Batterien mit dem Pluspol (+) © zum Kopf einlegen.

Den Kopf am Giriff anbringen

1. Gewinde am Kopf (¢B oder @) und Griff @ ausrichten.

2. Den Kopf im Uhrzeigersinn eindrehen, bis Kopf und Griff fest
miteinander verbunden sind.

Griff ein- oder ausschalten

1. Griff @ in die Hand nehmen.

2. Zum Einschalten des Griffs den Schalter @ zur Unterseite des Griffs
schieben.

3. Zum Ausschalten des Griffs den Schalter zur Oberseite des Griffs
schieben.

Otoskop

Die von der Spitze eines 4-mm-Spekulums gemessene Schérfentiefe betragt
11 bis 25 mm.

Die VergréBerung der Linse betragt 3,64 +/- 5 %.

/\\ WARNUNGEN

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Mit dem Otoskop
nicht direkt in die Augen des Patienten leuchten. Helles Licht im
Auge kann zu Augenverletzungen fihren.

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Das Otoskop {8

nicht ohne angebrachtes Spekulum € benutzen. Verwendung
des Otoskops ohne angebrachtes Spekulum kann zu
Ohrverletzungen oder Kreuzkontaminierung fiihren.
WARNUNG Risiko einer Kreuzkontamination. Zum einmaligen
Gebrauch bestimmte Ohrstiicke oder Spekula nicht erneut
verwenden. Das Wiederverwenden von zum einmaligen
Gebrauch bestimmten Ohrstiicken oder Spekula kann zur
Kontaminierung zwischen Patienten fiihren.

Linsenpolster anbringen

1. DieLinse &) im oder gegen den Uhrzeigersinn drehen, um sie vom
Linsenanker zu l6sen @

2. Den Schlitz des Linsenpolsters ® auf die untere Linsenzunge

aufschieben (B,

3. Linse und Linsenpolster zur Befestigung aneinander unter dem Anker
drehen.

4. Die obere Hélfte des Linsenpolsters auf der Linse befestigen, indem
das Linsenpolster kréftig gegen die Kante der Linse gedriickt wird.

Ophthalmoskop

/\\ WARNUNGEN

WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Das von diesem
Instrument ausgestrahlte Licht ist potenziell geféhrlich. Das Risiko
fur Augenschaden wachst mit der Dauer der Aussetzung. Das von
diesem Instrument beim Betrieb mit maximaler Intensitat
ausgestrahlte Licht Giberschreitet die Richtwerte in der
Sicherheitsrichtlinie nach einer Anwendungsdauer von mehrals 9
Minuten.

Ophthalmoskop-Bedienung

1. Das Blendenwahlrad @ unter stetigem Drehen auf die gewiinschte
Blende einstellen: klein, mittelgroB, groB, Fixierblende, Schlitzblende,
kobaltblau und rotfrei.

2. Linsenwahlrad @ zur Fokussierung in eine der beiden Richtungen
drehen. Es stehen insgesamt 19 Linsen mit einem Dioptrienbereich
von -20 bis +20 zur Verfiigung.

3. Den Zweipositions-Filterschalter @® (nur Plus-Modell) in die
gewtinschte Position schieben, um den Neutraldichtefilter zu
aktivieren oder zu deaktivieren. Der Filter verringert den
Lichtabgabefluss um 48 %, +/-5 %.

4. Im Dioptrie-Auswahlfenster @ die direkten Dioptrienwerte ablesen
(positive Werte griin, negative Werte rot).

Wartung, Inspektion und Lagerung
Reinigung und Desinfektion

é WARNUNG Verletzungsgefahr fiir Patienten. Die beschriebenen
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren und -materialien miissen von
Personen eingesetzt werden, die im Reinigen und Desinfizieren
medizinischer Gerate geschult und erfahren sind.

Die Anweisungen wurden von Welch Allyn fiir die Aufbereitung des Pocket

LED Diagnostic Set zur Wiederverwendung validiert. Der Benutzer muss

sicherstellen, dass die durch sein Personal und mit seiner Ausriistung und

mit seinen Materialien tatsachlich durchgefiihrte Reinigung und

Desinfektion das gewiinschte Ergebnis erzielen. In diesem Zusammenhang

kann die Validierung und routinemafige Uberwachung des tatsachlichen

Prozesses des Benutzers erforderlich sein.

Reinigen

1. Alle AuBenflachen mit einem handelsiiblichen Desinfektionstuch mit 70
% Isopropanol-Alkohol oder mit einem CAVIWIPE reinigen.

2. Das Gerat auf sichtbare Verschmutzung prifen.

3. Schritte 1 und 2 wiederholen, falls noch sichtbare Verschmutzungen
bestehen. Zum Entfernen von Riickstandsfilmen auf
Instrumentenfenstern ein Wattestdbchen mit 70 % Isopropylalkohol
verwenden.

So reinigen Sie die Pocket LED:

1. Spiilen Sie die Pocket LED fiir eine Minute mit warmem Leitungswasser.

2. DiePocket LED 20 Minuten lang in 70%igem Isopropylalkohol
einweichen.

3. DiePocket LED mit Leitungswasser absptilen und an der Luft trocknen
lassen.

Desinfizieren

1. Zum Desinfizieren des Geréts ein neues mit 70 % Isopropanol-Alkohol
getranktes Wischtuch oder ein CAvIWIPE verwenden.

2. Anweisungen des Wischtuchherstellers in Bezug auf
ordnungsgemafe Verwendung, VorsichtsmaBnahmen und
Warnungen beachten.

Prifung

Prufen Sie das Gerat routinemdBig auf Verschleil und andere Schéaden.
Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Anzeichen von Schéaden zu erkennen
sind, wenn das Gerat nicht ordnungsgemaR funktioniert oder wenn Sie eine
Leistungsédnderung bemerken. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an den
technischen Support von Hillrom.

Lagern

Das Gerat gemdB den Richtlinien der Einrichtung sauber, trocken und
betriebsbereit lagern.

Entsorgung

Die Anwender miissen alle Gesetze und Vorschriften des Bundes, des
Landes, der Region und/oder der Kommune einhalten, die sich auf die
sichere Entsorgung von Medizinprodukten und Zubehor beziehen. Im
Zweifelsfall muss sich der Benutzer des Geréts zunéchst an den technischen
Support von Hillrom wenden, um Anweisungen zu sicheren
Entsorgungsmalnahmen zu erhalten.

PATENT/PATENTE

hillrom.com/patents

Maglicherweise durch ein oder mehrere Patent(e) geschitzt. Weitere
Informationen hierzu finden Sie unter der unten stehenden Internetadresse.
Die Unternehmen von Hill-Rom sind Inhaber von Patenten und
Patentantrdgen in Europa, den USA und anderen Landern.

Hillrom Technischer Kundendienst

Bei Fragen zu den Produkten von Welch Allyn, wenden Sie sich bitte an den
technischen Support von Hillrom:

hillrom.com/en-us/about-us/locations

Hinweis fir Anwender und/oder Patienten in der EU

Alle schwerwiegenden Vorfille, die in Bezug auf das Gerét aufgetreten sind,
sollten dem Hersteller und der zustédndigen Behorde des Mitgliedslandes
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder der Patient ansassig ist.
Technische Daten

Umwelt

Transport: -40 °C bis +70 °C, 95 % relative Luftfeuchtigkeit max.
Lagerung: -10 °C bis +55 °C, 95 % relative Luftfeuchtigkeit max.
Betrieb: 10 °C bis 40 °C, 90 % relative Luftfeuchtigkeit max.,
700 hPa bis 1060 hPa Hohe

Einhaltung von Normen

Das Gerat entspricht den folgenden Normen: c@us
IEC 60601-1, 60601-1-2, 60601-1-6, Otoskop und
Ophthalmoskop; ISO 15004-1, 15004-2, 10942 Gruppe B, Intertek
Ophthalmoskop; 15O 10993-1, Otoskop 74221
Lénderspezifische Normen sind in der entsprechenden
Konformitatserklarung enthalten

Chargen-Code

Chargen-Decoder JJ-TTT, wobei JJ = letzte 2 Ziffern des Jahres, TTT =
aufeinanderfolgender Tag des julianischen Jahres.

Richtlinien und Herstellererkldrung

Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) finden Sie
auf der Hillrom-Website: welchallyn.com/emc-pocket

Eine gedruckte Version der Informationen zu EMV-Emissionen und
Storfestigkeit kann bei Hillrom zur Lieferung innerhalb von 7
Kalendertagen bestellt werden.

Zubehor
Nachbetell Beschreibung
05928-U Soft Case
410521 Hard Case
52432-U 2.75mm Single Use Pediatric Tip, Case
52434-U 4.25mm Single Use Adult Tip, Case
106081 Accessory Kit
21103-U Rohrchen mit verschiedenen Ear Tips
24400-U Set mit Reusable Ear Specula (2,5 mm,

3 mm, 4 mm, 5 mm)

Eingeschrdnkte Garantie

Welch Allyn garantiert, dass: 1) das Pocket LED Ophthalmoskop und Otoskop
drei Jahre ab Kaufdatum frei von Verarbeitungs- oder Materialfehlern sind,
und 2) das Pocket Plus LED Ophthalmoskop und Otoskop fiinf Jahre ab
Kaufdatum frei von Verarbeitungs- oder Materialfehlern sind. Welch Allyn
behebt die 0. g. Méngel fiir den Kunden kostenfrei durch Reparatur oder
Ersetzen des Produkts. Diese Garantie erstreckt sich nicht auf Schaden
infolge von Unfall, Reparaturen durch nicht von Welch Allyn autorisierte
Stellen oder Nichtbeachtung der von Welch Allyn festgelegten
Wartungsanleitungen.

DIESE EINGESCHRANKTE GARANTIE WIRD ANSTELLE ALLER ETWAIGEN
ANDEREN IMPLIZITEN PRODUKTQUALITATSGARANTIEN GEGEBEN UND IST
DIE ALLEINIGE GARANTIE FUR DIE PRODUKTE.

DANSK

Tilsigtet brug

WELCH ALLYN Pocket LED-diagnoseszet er beregnet til at blive anvendt af
klinikere og medicinsk kvalificeret personale hos paediatriske og voksne
patienter af begge ken ved bade ambulant og akut behandling.

WELCH ALLYN Pocket LED-otoskop og tilherende udstyr er beregnet til at
sende lys ind i gregangen for at vurdere grets sundhed og underbygge
diagnoser af tilstande i gret.

Patienter, der gennemgar rutinemaessige sundhedsvurderinger eller mindre
procedurer, der involverer gret.

WELCH ALLYN Pocket LED-oftalmoskopet er beregnet til at se fundus,
underbygge diagnosen af tilstande i gjenstrukturen og se okulzere
abnormiteter, som kan veere en indikator for tilstande andre steder i
kroppen. Enheden er ogsa beregnet til at lyse pa hornhinden og iris for at
opdage fremmedlegemer pa hornhinden og uregelmaessigheder i pupillen.
Ophthalmoscope er beregnet til at blive anvendt af klinikere og medicinsk
kvalificeret personale til paediatriske og voksne patienter af begge ken ved
bade ambulant og akut behandling.

Indikationer for brug

WELCH ALLYN Otoscopes er handholdte, batteridrevne enheder, som er
beregnet til brug af uddannede klinikere under sundhedsvurdering af
patienter til at undersgge det ydre gre, eregangen og trommehinden under
belysning og forsterrelse. En sekundzer brug af Otoscopes er at give generel
belysning af halsen og/eller naesehulerne.

Ophthalmoscope anvendes under ambulante rutineforhold til
rutineundersggelser og til fysiske vurderinger ved akut behandling.
Ophthalmoscope bruges til at se gjenstrukturer og bruges til at underbygge
diagnosen af sygdomme i gjenstrukturen og se gjenabnormaliteter, som kan
vaere en indikator pa sygdomme andre steder i kroppen.

Anvendelsesméde: KONTINUERLIG

Symboler
For information om disse symbolers oprindelse henvises til Welch Allyn
symbolforklaring: welchallyn.com/symbolsglossary

Globalt varenummer

Se brugsanvisningen

Seerskilt indsamling af elektrisk og elektronisk
udstyr. Ma ikke bortskaffes som usorteret
husholdningsaffald.

Receptpligtig eller "Til brug af eller efter ordre fra
af en autoriseret leege"

Enhed til engangsbrug, ma ikke genbruges

Produkt-id

Bestillingsnummer

Kina RoHs

Ma ikke udszettes for regn

Begraensninger for atmosfaerisk tryk

Fugtbegraensning

Temperaturbegraensning

Type BF anvendt del, kun otoskop

Medicinsk udstyr

Godkendt repraesentant i Det Europeeiske
Feellesskab

Producent

Lotkode

Ry onwy
@
©
2]
A
[Ec]REP]
ml
(LoT)

Diagnosescettets dele

Diagram Beskrivelse Diagram Beskrivelse

nummer nummer
1a Otoskopets hoved 9 Linsevaelgerhjul
1b Speculum 10 Dioptrivisningsvindue
2 Oftalmoskopets hoved 1 Knap til grafilter
(kun Plus-modellen)
3 2AA1,5Vikke- 12 Abningsveelgerhjul
genopladelige
alkalinebatterier (batterier
medfolger ikke)
4 Héndtag 13 Linseanker
5 Teend/sluk-knap 14 Linse
6 Héndtagsbeskytter 15 Linsebeskytter med
bundindskaering
7 Brynbeskytter 16 Linsefane
8 Visningsvindue
/\ ADVARSEL

Advarslerne i denne vejledning angiver forhold eller praksis, der kan medfare
sygdom, personskade eller dedsfald.

ADVARSEL: Risiko for patientskade. £ndring af dette udstyr er ikke
tilladt. £ndring af enheden kan have indflydelse pa patientens og
operatgrens sikkerhed, forringe produktets ydeevne og ngjagtighed
og gere produktgarantien ugyldig.

ADVARSEL: Risiko for patientskade. Brug kun Welch Allyn-
godkendt tilbehgr i henhold til producentens brugsanvisning.
Brug af ikke-godkendst tilbehgr sammen med enheden kan have
indflydelse pa patientens og operaterens sikkerhed, forringe
produktets ydeevne og ngjagtighed og gere produktgarantien
ugyldig.

ADVARSEL: Risiko for patientskade. De beskrevne rengerings- og
desinfektionsprocedurer og materialer skal foretages af personer,
som er uddannet i og fortrolige med rengering og desinfektion af
medicinsk udstyr.

AFORSIGTIG

Forsigtighedsanvisningerne i denne vejledning angiver forhold eller praksis,

der kan medfere skade pa udstyret eller andre genstande eller forarsage tab

af data.
FORSIGTIG: Hvis disse instruktioner ikke folges, kan enheden tage
skade.
FORSIGTIG: Risiko for skade pa enheden. Steriliser ikke enheden.
FORSIGTIG: Risiko for skade pa enheden. Nedsaenk ikke enheden i
nogen oplgsninger.
FORSIGTIG: Risiko for skade pa enheden. Kun autoriserede Welch
Allyn-servicecentre ma udfore service.
FORSIGTIG: Disse enheder kan pavirkes af elektrostatisk udladning (ESD) > 15
kV. Vi anbefaler et brugsmiljo med gulve af tree, beton eller andre
naturmaterialer. Hvis gulvbelaegningen er syntetisk, skal den relative fugtighed
veere > 30 %.

Restrisiko

Dette produkt overholder de relevante standarder for elektromagnetisk

interferens, mekanisk sikkerhed, ydeevne og biokompatibilitet. Produktet

kan dog ikke helt eliminere potentielle skader pa patient eller bruger pa

grund af felgende:

- Skade eller beskadigelse af enheden forbundet med
elektromagnetiske risici

+ Skade som falge af mekaniske risici

« Skade som felge af utilgeengelighed af enhed, funktion eller
parameter
Skade som falge af forkert brug, sdsom utilstraekkelig rengering og/
eller

+ Skade som falge af, at enheden eksponeres for biologiske triggere,
som kan resultere i en alvorlig systemisk allergisk reaktion.

Instruktioner vedrerende handtag

Pascet handtagsbeskytteren

1. Placer handtagsbeskytteren (6] og handtagets (4] rundinger ud for
hinanden.

2. Skub handtagsbeskytteren fast pa handtaget.

Indscet batterierne

1. Brug 2 AAikke-genopladelige alkalinebatterier.

2. Indseet batterierne med de positive (+) poler 9 mod hovedet.
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Scet hovedet pd hdndtaget

1. Placer gevindene pa hovedet (B eller @) og handtaget O udfor
hinanden.

2. Drej hovedet med uret, indtil hovedet sidder godt fast pa handtaget.

Sadan teender eller slukker du handtaget

1. Tagfatihandtaget (4}

2. For at teende handtaget skal knappen © skubbes nedad mod
handtagets endestykke.

3. For at slukke handtaget skal knappen skubbes opad mod handtagets
top.

Otoskop

Dybdeskarpheden malt fra spidsen af et 4 mm spekulum er 11 til 25 mm.

Forstorrelse af visningsobjektiv er 3,64 +/- 5 %.

[\ ADVARSEL

ADVARSEL Risiko for patientskade. Lys ikke ind i patientens gjne
med otoskopet. Skinnende lys i gjet kan medfgre gjenskader.

ADVARSEL Risiko for patientskade. Brug ikke otoskopet @ uden
at péaseette et speculum . Brug af otoskopet uden at pasatte et
speculum kan medfere greskader eller krydskontaminering.
ADVARSEL Risiko for krydskontaminering. Genbrug ikke
orespidser til engangsbrug eller specula til engangsbrug. Genbrug
af grespidser til engangsbrug eller specula til engangsbrug kan
medfgre kontaminering fra den ene patient til den anden.

Pascet linsebeskytteren

1. Drejlinsen @ med uret eller mod uret for at frigere linsen fra
linseankeret @,

2. Skub linsebeskytterens bundindskaering D fast paden nederste
linsefane @

3. Fastger linsen og linsebeskytteren ved at dreje linsen og
linsebeskytteren under ankeret.

4. Fastgerden overste halvdel af linsebeskytteren til linsen ved at trykke
linsebeskytteren fast ned mod linsens kant.

Oftalmoskop

/\ ADVARSEL

ADVARSEL Risiko for patientskade. Det lys, der udsendes fra dette
instrument, kan veere farligt. Jo leengere eksponeringen varer, jo
starre er risikoen for gjenskader. Eksponering for lys fra dette
instrument overskrider sikkerhedsretningslinjerne, hvis det
anvendes ved den maksimale intensitet i over 9 minutter.

Betjening af oftalmoskopet

1. Drej dbningsvaelgerhjulet ® (med kontinuerlig rotation) for at vaelge
lille, medium, stor, fiksering, spalte, koboltbla og rede frie dbninger.

2. Bevaeg linsevaelgerhjulet Oi begge retninger for at fokusere. Der er
19 linser i alt, med dioptrier fra -20 til +20.

3. Beveeg to-positionsfilterknappen @ (kun Plus-modellen) for at sla
grafilteret til og fra. Filteret reducerer udgangslysstrammen med
48 %, +/-5 %.

4. Brug dioptrivisningsvinduet @ til at se direkte dioptriveerdier
(positive veerdier er grenne, negative er rgde).

Vedligeholdelse, eftersyn og opbevaring
Rengering og desinfektion

& ADVARSEL

Risiko for patientskade. De beskrevne rengerings- og
desinfektionsprocedurer og materialer skal foretages af personer, som er
uddannet i og fortrolige med rengering og desinfektion af medicinsk udstyr.
Welch Allyn har kontrolleret anvisningerne til at forberede Pocket LED
Diagnostic Set til genbrug. Brugeren skal sikre, at den rengering og
desinfektion, der faktisk udferes af brugerens personale med brugerens
udstyr og materialer, giver det enskede resultat. Dette kan kraeve kontrol og
rutinemaessig overvagning af brugerens faktiske proces.

Rengering

1. Renger alle ydre overflader med en kommerciel hospitalsserviet, der
indeholder 70 % isopropylalkohol, eller en CAvIWIPE.

2. Seenheden efter for synligt snavs.

3. Gentag trin 1 0g 2, hvis der stadig er synligt snavs. Fjern film fra
instrumentvinduerne med en vatpind dyppet i 70 %
isopropylalkohol.

Sadan rengeres det Pocket LED:

1. Skyl Pocket LED med varmt vand fra hanen i ét minut.

2. Leeg Pocket LED i blgd i 70 % isopropylalkohol i 20 minutter.

3. Skyl Pocket LED med vand fra hanen, og lad det luftterre.

Desinfektion

1. Desinficér enheden med en ny serviet med 70 % isopropylalkohol eller
en CAVIWIPE.

2. Folg servietproducentens instruktioner for korrekt brug, kontakttid,
forholdsregler og advarsler.

Eftersyn

Efterse rutinemaessigt enheden for slitage og andre skader. Undlad at
anvende instrumentet, hvis du ser tegn pa skader, hvis det ikke fungerer
korrekt, eller hvis du bemaerker en andring i ydeevnen. Kontakt Hillroms
tekniske support for at fa hjzelp.

Lager

Enheden opbevares i henhold til institutionens retningslinjer for at holde
den ren, tor og brugsklar.

Bortskaffelse

Brugere skal overholde alle faderale, statslige, regionale og/eller lokale love
og regler vedrarende sikker bortskaffelse af medicinsk udstyr samt tilbeher. |
tvivisspergsmal skal brugeren af enheden ferst kontakte Hill-Roms tekniske
support for at fa vejledning angaende protokoller for sikker bortskaffelse.

PATENT/PATENTER

hillrom.com/patents

Er muligvis beskyttet af et eller flere patenter. Se nedenstaende
internetadresse. Hill-Rom-virksomhederne ejer europaeiske, amerikanske og
andre patenter samt patentansggninger.

Hill-Roms tekniske support

Yderligere oplysninger om Welch Allyn-produkter kan fas ved at kontakte
Hill-Roms tekniske support:

hillrom.com/en-us/about-us/locations

Bemcerkning til brugere og/eller patienter i EU

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal
rapporteres til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Specifikationer

Milje

Transport: -40 °C - +70 °C, 95 % RF. maks.

Opbevaring: -10°C - +55 °C, 95 % RF. maks.

Drift: 10 °C - 40 °C, 90 % RF. maks., 700 hPa - 1060 hPa hgjde

Standarder og overensstemmelse

Enheden lever op til felgende standarder: d } s
IEC 60601-1,60601-1-2, 60601-1-6, otoskop & oftalmoskop; ISO ot
15004-1, 15004-2, 10942 gruppe B, oftalmoskop; ISO 10993-1,  Intertek
otoskop 7422
Landespecifikke standarder er inkluderet i den geeldende
overensstemmelseserklaering

Batchkode

Lotnr. afleeser YY-JJJ hvor YY = sidste 2 cifre i &ret, JJJJ = fortlobende dag i
det julianske ar.

Vejledning og oplysninger fra producenten

For information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), se Hillroms
hjemmeside:

welchallyn.com/emc-pocket

Et trykt eksemplar af EMC-emissions- og immunitetsoplysningerne kan
bestilles hos Hillrom med levering inden for 7 dage.

Tilbehgr
Bestillingsnummer  Beskrivelse
05928-U Soft Case
410521 Hard Case
52432-U 2.75mm Single Use Pediatric Tip, Case
52434-U 4.25mm Single Use Adult Tip, Case
106081 Accessory Kit
21103-U Tube med assorterede Ear Tips
24400-U Set of Reusable Ear Specula (2,5 mm, 3

mm,4mm, 5 mm)

Begrcenset garanti

Welch Allyn garanterer, at: 1) Pocket LED-oftalmoskopet og otoskopet vil
vaere fri for fejl i produktionen eller materialet i 3 &r fra kebsdatoen, og 2)
Pocket Plus LED-oftalmoskopet og otoskopet vil veere fri for fejl i
produktionen eller materialet i 5 ar fra kebsdatoen. Welch Allyn vil udbedre
enhver fejl af denne type for egen regning ved at reparere eller udskifte
produktet. Denne garanti daekker ikke skader, der skyldes uheld,
reparationer udfert af en udbyder, som ikke er autoriseret af Welch Allyn,
eller manglende overholdelse af Welch Allyns vedligeholdelsesanvisninger.
DENNE BEGRANSEDE GARANTI GIVES | STEDET FOR ENHVER ANDEN
UNDERFORSTAET PRODUKTKVALITETSGARANTI OG ER DEN ENESTE
GARANTI FOR PRODUKTERNE.

NEDERLANDS

Beoogd gebruik

De WELCH ALLYN Pocket LED diagnostische set is bedoeld voor gebruik door
clinici en medisch gekwalificeerd personeel bij kinderen en volwassenen van
alle geslachten, in zowel ambulante als acute zorgsituaties.

De WELCH ALLYN Pocket LED otoscoop en bijbehorende accessoires zijn
bedoeld om het oorkanaal te verlichten voor de beoordeling van de
gezondheid van het oor en ter ondersteuning van de diagnose van
ooraandoeningen.

Patiénten die routinematige gezondheidsbeoordelingen of kleine
procedures met betrekking tot het oor ondergaan.

De WELCH ALLYN Pocket LED oftalmoscoop is bedoeld voor het bekijken van
de fundus, ter ondersteuning van de diagnose van oogaandoeningen en
voor het opsporen van afwijkingen in het oog die op aandoeningen elders in
het lichaam kunnen duiden. Het apparaat is ook bedoeld voor het verlichten
van de cornea en de iris om vreemde deeltjes in de cornea en
onregelmatigheden van de pupil op te sporen.

De Ophthalmoscope is bedoeld voor gebruik door clinici en medisch
gekwalificeerd personeel bij kinderen en volwassenen van alle geslachten, in
zowel ambulante als acute zorgsituaties.

Indicaties voor gebruik

WELCH ALLYN Otoscopes zijn draagbare apparaten met batterijvoeding die
zijn bedoeld voor gebruik door getrainde clinici tijdens de
gezondheidsbeoordeling van een patiént om het externe oor, het
gehoorkanaal en het trommelvlies van de patiént te inspecteren bij
verlichting en vergroting. Daarnaast kunnen Otoscopes worden gebruikt als
algemene verlichting van de keel- en/of neusholten.

De Ophthalmoscope wordt gebruikt in routinematige ambulante situaties
voor routineonderzoeken en bij lichamelijke beoordelingen in acute
zorgsituaties. De Ophthalmoscope wordt gebruikt om oogstructuren te
bekijken en wordt gebruikt ter ondersteuning van de diagnose van
oogaandoeningen en voor het bekijken van afwijkingen in het oog die op
aandoeningen elders in het lichaam kunnen duiden.

Bedrijfsmodus: CONTINU

Symbolen
Bekijk de symbolenlijst van Welch Allyn voor meer informatie over de
symbolen: welchallyn.com/symbolsglossar;

BH
&

Global Trade Item Number (internationaal uniek
artikelnummer)

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (IFU).

Gescheiden inzameling van elektrische
apparatuur. Gooi dit product niet weg als
ongesorteerd gemeentelijk afval

Alleen op voorschrift of "voor gebruik door of op
voorschrift van bevoegd medisch personeel”
Apparaat voor eenmalig gebruik, niet
hergebruiken

R onty

Productidentificatie

Nabestelnummer

China RoHs
Beschermen tegen regen
Atmosferische-drukbereik

Vochtigheidsbereik

Temperatuurbereik

N Toegepast onderdeel type BF, alleen otoscoop
Medisch hulpmiddel

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de

Europese Gemeenschap
Fabrikant

LIS~ 20 ) QFES

Partijcode

Onderdelen diagnostische set

Nr. Omschrijving Nr. Omschrijving

afbeelding afbeelding

1a Otoscoopkop 9 Draaischijf voor
lensselectie

1b Speculum 10 Venster
diopterweergave

2 Oftalmoscoopkop 11 Schakelaar voor
filter met neutrale
dichtheid (alleen
Plus-model)

3 2 niet-oplaadbare 12 Draaiwieltje voor

AA- diafragmaselectie

alkalinebatterijen,
1,5 volt (batterijen
niet inbegrepen)

4 Handvat 13 Lensvergrendelin
9
5 Aan/uit-schakelaar 14 Lens
6 Handvatbescherm 15 Lensbescherming
ing met sleuf aan de
onderkant
7 Voorhoofdbescher 16 Lensgreepje
ming
8 Kijkvenster

/\\ WAARSCHUWING

De waarschuwingen in deze handleiding wijzen op omstandigheden of
handelingen die kunnen leiden tot ziekte, letsel of overlijden.

WAARSCHUWING: Risico op letsel bij de patiént. Het is niet
toegestaan om wijzigingen aan te brengen aan dit instrument.
Het aanbrengen van wijzigingen aan het apparaat kan de
veiligheid van de patiént en de gebruiker in gevaar brengen, kan
een negatieve invloed hebben op de prestaties en
nauwkeurigheid van het product, en leidt tot het vervallen van de
productgarantie.

WAARSCHUWING: Risico op letsel bij de patiént. Gebruik
uitsluitend door Welch Allyn goedgekeurde accessoires,
overeenkomstig de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
accessoires. Het gebruik van niet-goedgekeurde accessoires in
combinatie met het apparaat kan de veiligheid van de patiént en
de gebruiker in gevaar brengen, kan een negatieve invioed
hebben op de prestaties en nauwkeurigheid van het product, en
leidt tot het vervallen van de productgarantie.
WAARSCHUWING: Risico op letsel bij de patiént. De beschreven
reinigings- en desinfectieprocedures met de betreffende
materialen moeten worden uitgevoerd door personen die
opgeleid zijn voor en vertrouwd zijn met de reiniging en
desinfectie van medische instrumenten.

&LET orP

Forsiktighetsreglene i denne handboken angir forhold eller bruk som kan
fore til skader pa utstyret eller annen eiendom eller tap av data.

LET OP Het niet naleven van deze instructies kan leiden tot ernstige
schade aan het apparaat.

LET OP Risico op beschadiging van het apparaat. Het apparaat
mag niet worden gesteriliseerd.

LET OP Risico op beschadiging van het apparaat. Het apparaat
mag in geen enkele vloeistof worden ondergedompeld.

LET OP Risico op beschadiging van het apparaat. Onderhoud mag
alleen worden uitgevoerd door erkende servicecentra van Welch
Allyn.

LET OP Deze apparaten kunnen gevoelig zijn voor
elektrostatische ontlading (ESD) > 15 kV. We raden u aan het
apparaat te gebruiken in een omgeving met vloeren van hout,
beton of ander natuurlijk materiaal. Als de vloeren bedekt zijn met
synthetisch materiaal, moet de relatieve vochtigheid > 30% zijn.

Restrisico

Dit product voldoet aan de relevante normen voor elektro-magnetische

interferentie, mechanische veiligheid, prestaties en biocompatibiliteit. Het

product kan potentieel letsel of potentiéle schade voor de patiént of

gebruiker door de onderstaande oorzaken echter niet volledig wegnemen:

« Letsel of schade aan het hulpmiddel in verband met elektro-
magnetische risico's;

« Letsel door mechanische risico's;

« Letsel door onbeschikbaarheid van het hulpmiddel, functies of
parameters;

- Letsel door verkeerd gebruik, zoals ontoereikende reiniging, en/of

« Letsel door blootstelling van het hulpmiddel aan biologische triggers
die kunnen leiden tot een ernstige systemische allergische reactie.

Instructies voor het handvat
Handvatbescherming bevestigen
1. Houd de handvatbescherming Oin de juiste stand ten opzichte van de

ronding aan het uiteinde van het handvat 0.
2. Schuif de handvatbescherming over het handvat.
De batterijen plaatsen
1. Neem twee niet-oplaadbare AA-alkalinebatterijen.

2. Plaats de batterijen met de positieve (+) polen (3) richting de kop van
het instrument.

Bevestig de kop op het handvat.

1. Brengde schroefdraad van de kop (@ of 9) op één lijn met het
handvat @.

2. Draai de kop met de klok mee tot de kop stevig op het handvat is
bevestigd.

Het handvat in- en vitschakelen

1. Pak het handvat o vast.

2. Om het handvat in te schakelen, schuift u de schakelaar @ naar de
onderkant van het handvat.

3. Om het handvat uit te schakelen, schuift u de schakelaar naar de
bovenkant van het handvat.

Otoscoop

De velddiepte gemeten vanaf het uiteinde van een speculum van 4 mmis 11
tot25 mm.

De vergroting van de kijklens is 3,64 +/- 5%.

/\\ WAARSCHUWING

WAARSCHUWING Risico op letsel bij de patiént. Schijn niet met
de otoscoop in de ogen van de patiént. Licht schijnenin het oog
kan oogletsel veroorzaken.

WAARSCHUWING Risico op letsel bij de patiént. Gebruik de

otoscoop (B niet zonder een speculum (. Het gebruik van de
otoscoop zonder speculum kan oorletsel of kruisbesmetting tot
gevolg hebben.

WAARSCHUWING Risico op kruisbesmetting. Wegwerpdopjes en
wegwerpspeculums mogen niet worden hergebruikt. Het
hergebruik van wegwerpdopjes of wegwerpspeculums kan leiden
tot besmetting tussen patiénten.

Lensbescherming bevestigen

1. Draai de lens €8 met de klok mee of tegen de klok in om de lens uit de
lensvergrendeling ® los te maken.

2. Schuif de sleuf van de lensbescherming D over het greepje aan de

onderkant van de lens (5.

3. Bevestig de lens en lensbescherming door de lens en
lensbescherming onder de vergrendeling te draaien.

4. Bevestig de bovenste helft van de lensbescherming op de lens door
de lensbescherming stevig tegen de rand van de lens te drukken.

Oftalmoscop

/A\ WAARSCHUWING

WAARSCHUWING Risico op letsel bij de patiént. Het licht dat
door dit instrument wordt uitgestraald, kan gevaarlijk zijn. Hoe
langer de blootstelling, des te groter de kans op beschadiging van
de ogen. Bij blootstelling aan licht uit dit instrument wordt, bij de
maximale lichtintensiteit, na 9 minuten de veilige grens
overschreden.

Bediening oftalmoscoop

1. Draai aan het traploze wieltje voor diafragmaselectie @ om eenvan de
volgende diafragma'’s te kiezen: klein, middelgroot, groot, fixatie,
spleetopening, kobaltblauw of roodvrijfilter.

2. Draai de lensselectieschijf © naar links of rechts om te focussen. Er
zijn in totaal 19 lenzen, met een diopter dat varieert van -20 tot +20.

3. Gebruik de filterschakelaar met twee standen €0 (alleen Plus-model)
om het filter met neutrale dichtheid in- of uit te schakelen. De filter
vermindert de lichtuitvoer met 48%, +/-5%.

4. Gebruik het venster voor diopterweergave @ om directe
diopterwaarden te bekijken (groen voor positief en rood voor
negatief).

Onderhoud, inspectie en opslag
Reiniging en desinfectie

&WAARSCHUWING Risico op letsel bij de patiént. De beschreven

reinigings- en desinfectieprocedures met de betreffende materialen moeten

worden uitgevoerd door personen die opgeleid zijn voor en vertrouwd zijn

met de reiniging en desinfectie van medische hulpmiddelen.

De instructies zijn door Welch Allyn goedgekeurd voor het prepareren voor

hergebruik van de Pocket LED Diagnostic Set. De gebruiker dient te

controleren of de reiniging en desinfectie, zoals uitgevoerd door het

personeel van de gebruiker met de apparatuur en materialen van de

gebruiker, tot het gewenste resultaat hebben geleid. Hiervoor kan validatie

en regelmatige controle van de door u gebruikte processen noodzakelijk

zijn.

Reinigen

1. Reinig alle oppervlakken aan de buitenkant met een in de handel
verkrijgbaar reinigingsdoekje (speciaal voor de gezondheidszorg) met
70% isopropylalcohol of een CAVIWIPE.

2. Inspecteer het apparaat op zichtbaar vuil.

3. Herhaal stap 1 en 2 als er zichtbaar vuil achterblijft.

Gebruik een wattenstaafje met 70% isopropylalcohol om vuilophoping van

de instrumentvensters te verwijderen.

De Pocket LED reinigen:

1. Spoel de Pocket LED gedurende één minuut met warm kraanwater.

2. Week de Pocket LED gedurende 20 minuten in 70% isopropylalcohol.

3. Spoel de Pocket LED af met kraanwater en laat aan de lucht drogen.

Desinfecteren

1. Desinfecteer het instrument met een nieuw reinigingsdoekje met 70%
isopropylalcohol of een CaviWipe™.

2. Neem voor correct gebruik van het doekje de instructies,
contacttijden, voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen van de
fabrikant in acht.

Inspectie

Controleer het apparaat regelmatig op slijtage en andere schade. Gebruik
het apparaat niet als u tekenen van beschadiging ziet, als het apparaat
defect is, niet goed lijkt te werken of als u een verandering in de prestaties
opmerkt. Neem contact op met de afdeling Technische ondersteuning van
Hillrom voor hulp.

Opslag

Berg het apparaat op volgens de richtlijnen van uw instelling, zodat het
apparaat schoon en droog blijft en klaar is voor gebruik.

Afvoeren

Gebruikers moeten zich houden aan alle federale, landelijke, regionale en/of
lokale wetten en voorschriften zoals deze gelden voor het veilig afvoeren
van medische hulpmiddelen en accessoires. In geval van twijfel dient de
gebruiker van het hulpmiddel eerst contact op te nemen met de technische

ondersteuning van Hillrom voor advies over protocollen voor veilig afvoeren.

OCTROOI/OCTROOIEN

hillrom.com/patents

Kan beschermd zijn door één of meer octrooien. Raadpleeg de
onderstaande website. De Hill-Rom-ondernemingen zijn eigenaar van
Europese, Amerikaanse of andere octrooien en aangevraagde octrooien.

Technische ondersteuning van Hillrom

Voor informatie over de producten van Welch Allyn kunt u contact opnemen
met de technische ondersteuning van Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Kennisgeving voor gebruikers en/of patiénten in de EU
Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het
hulpmiddel dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Specificaties

Omgevingsspecificaties

Transport: -40 °C - +70 °C, 95% relatieve luchtvochtigheid max.

Opslag: -10 °C - +55 °C, 95% relatieve luchtvochtigheid max.

In bedrijf: 10 °C - 40 °C, 90% relatieve luchtvochtigheid max.
atmosferische druk: 700 - 1060 hPa

Normen en naleving

Het apparaat voldoet aan de volgende normen: . ) s
IEC 60601-1,60601-1-2, 60601-1-6, otoscoop en oftalmoscoop; e
1SO 15004-1, 15004-2, 10942 groep B, oftalmoscoop; ISO Intertek
10993-1, otoscoop 74221
Landspecifieke normen zijn opgenomen in de van toepassing zijnde
conformiteitsverklaring

Partijcode

Partijcode YY-J1J, waarbij YY de laatste 2 cijfers van het jaar zijn en JJJ=
de opeenvolgende dag van het Juliaanse jaar.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant

Voor informatie over elektromagnetische compatibiliteit (EMC)
raadpleegt u de website van Hillrom:

welchallyn.com/emc-pocket

U kunt bij Hillrom ook een papieren exemplaar van de informatie over
EMC-emissies en immuniteit bestellen. Deze wordt binnen 7
kalenderdagen bezorgd.

Accessoires

Bestelnummer Omschrijving

05928-U Zachte hoes

410521 Harde hoes

52432-U 2,75 mm dopje voor kinderen, eenmalig
gebruik, hoes

52434-U 4,25 mm dopje voor volwassenen, eenmalig
gebruik, hoes

106081 Accessoireset

21103-U Buisje met diverse oordopjes

24400-U Set van herbruikbare oorspecula (2,5 mm, 3

mm, 4 mm, 5 mm)

Beperkte garantie

Welch Allyn garandeert het volgende: 1) de Pocket LED oftalmoscoop en
otoscoop zijn vrij van defecten qua vakmanschap en materialen gedurende
3 jaar vanaf de datum van aanschaf, en 2) de Pocket Plus LED oftalmoscoop
en otoscoop zijn vrij van defecten qua vakmanschap en materialen
gedurende 5 jaar vanaf de datum van aanschaf. Welch Allyn verhelpt
eventuele defecten kosteloos door het product te repareren of te vervangen.
Deze garantie is niet van toepassing op schade die wordt veroorzaakt door
een ongeval of door reparaties die zijn uitgevoerd door een niet door Welch
Allyn erkende leverancier, of als gevolg van het niet opvolgen van de
onderhoudsinstructies van Welch Allyn.

DEZE BEPERKTE GARANTIE WORDT GELEVERD IN PLAATS VAN EVENTUELE
ANDERE IMPLICIETE GARANTIES VOOR PRODUCTKWALITEIT EN IS DE ENIGE
GARANTIE VOOR DEZE PRODUCTEN.

SUOMI

Kayttotarkoitukset

WELCH ALLYN Pocket LED -diagnostiikkasarja on tarkoitettu
hoitohenkil6ston ja ldaketieteellisesti patevien henkildiden kayttoon lapsi- ja
aikuispotilaiden hoidossa sukupuolesta riippumatta sekd ambulatorisissa
tutkimuksissa ettd akuuteissa hoitotilanteissa.

WELCH ALLYN Pocket LED -otoskooppi ja sen lisélaitteet on tarkoitettu
korvakanavan valaisemiseen korvan terveydentilan arviointia ja korvan
sairauksien diagnoosien tukemista varten.

Potilaat, joille tehd@an tavanomainen korvan tutkimus tai pienimuotoisia
korvaan liittyvid toimenpiteitd.

WELCH ALLYN Pocket LED -oftalmoskooppi on tarkoitettu silmanpohjan
tarkasteluun, silmén sairauksien diagnoosien tukemiseen ja sellaisten silmén
poikkeamien tarkasteluun, jotka saattavat liittyd muun kehon sairauksiin.
Laite on my0s tarkoitettu sarveiskalvon ja iiriksen valaisemiseen
sarveiskalvolla olevien vierasesineiden ja pupillin epasaannollisyyksien
havaitsemista varten.

Oftalmoskooppi on tarkoitettu hoitohenkiloston ja ladketieteellisesti
pétevien henkildiden kéyttd6n lapsi- ja aikuispotilaiden hoidossa
sukupuolesta riippumatta sekd ambulatorisissa tutkimuksissa etta
akuuteissa hoitotilanteissa.

Kayttéaiheet

WELCH ALLYN Otoscope -otoskoopit ovat kadessa pidettévia akku-/
paristovirralla toimivia laitteita, jotka on tarkoitettu koulutetun
hoitohenkildston kéyttéon potilaiden ulkokorvan, korvakdytévan ja
tarykalvon tutkimuksia varten valaistuksen ja suurennuksen kanssa.
Toissijaisesti otoskooppeja voidaan kéyttaa nielun ja/tai
nengonteloidenOftalmoskooppia kdytetaan tavanomaisissa ambulatorisissa
tutkimuksissa sekd akuuttien hoitotilanteiden yhteydessa tehtavissa
tutkimuksissa. Oftalmoskooppi on tarkoitettu silman rakenteiden
tarkasteluun, silman sairauksien diagnoosien tukemiseen ja sellaisten silman
poikkeamien tarkasteluun, jotka saattavat liittyd muun kehon sairauksiin.
yleisvalaisuun.

Toimintatila: JATKUVA

Symbolit
Symbolien alkuperétietoja on Welch Allyn symboliluettelossa:
welchallyn.com/symbolsglossar
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Kansainvalinen tuotenumero
Tutustu kdyttoohjeeseen

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden erillinen kerdyspiste.
Alé havita tuotetta lajittelemattomana
yhdyskuntajétteena.

Vain ldakarin maardyksesta tai "Vain laillistetun
laéketieteen ammattihenkilon kéyttoon tai
maardyksesta"

Kertakayttoinen laite, ei saa kéyttaa uudelleen

Tuotetunnus

Tilausnumero

China RoHs

Suojattava sateelta

Sallittu ilmanpaine

Sallittu suhteellinen kosteus

Sallittu lampéotila

N BF-tyyppimerkitty osa, vain otoskooppi

Ladketieteellinen laite

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

Valmistaja

Eratunnus

AEIE= =20 OFE®

Diagnostiikkasarjan osat

Kaavion Kuvaus Kaavion  Kuvaus
numero numero
1a Otoskooppiosa 9 Linssin valitsin
1b Tahystin 10 Diopterin
nayttoikkuna
2 Oftalmoskooppiosa n Harmaasuotimen
kytkin
(vain Plus-malli)
3 Kaksi 1,5 voltin 12 Aukon valitsin
AA-alkaliparistoa (paristot
eivat sisélly toimitukseen)
4 Kahva 13 Linssin kiinnike
5 Virtakytkin 14 Linssi
6 Kahvan térindnvaimennin 15 Pohjauralla
varustettu linssin
térindnvaimennin
7 Otsatuen térindnvaimennin 16 Linssin kieleke

Katseluikkuna

8
/\ vArorTus

Varoitusmerkinnat tassé kayttéohjeessa viittaavat olosuhteisiin tai

toimintatapoihin, jotka voivat aiheuttaa sairauden,loukkaantumisen tai

kuoleman.
VAROITUS Potilasvahingon vaara. Laitteeseen ei saa tehda
muutoksia. Muutosten tekeminen laitteeseen voi vaikuttaa potilaan
ja kayttdjan turvallisuuteen sekd heikentda tuotteen suorituskykya ja
tarkkuutta. Se voi myds johtaa takuun purkautumiseen.
VAROITUS Potilasvahingon vaara. Kéytd ainoastaan Welch Allyn
hyvaksymid lisavarusteita ja noudata valmistajan antamia kayttoohjeita.
Hyvéksymattomien varusteiden kéytto laitteen kanssa voi vaikuttaa
potilaan ja kdyttéjan turvallisuuteen seka heikentda tuotteen
suorituskykya ja tarkkuutta. Se voi my6s johtaa takuun purkautumiseen.
VAROITUS Potilasvahingon vaara. Henkildiden, jotka kayttavat
kuvattuja puhdistus- ja desinfiointiprosesseja seka materiaaleja,
on oltava koulutettuja ja perehtyneita ladkinnallisten laitteiden
puhdistukseen ja desinfiointiin.

/Nrasonus

Varotoimimerkinnat tésséd kdyttoohjeessa viittaavat olosuhteisiin tai

toimintatapoihin, jotka voivat vahingoittaa laitteita tai muuta aineellista

omaisuutta tai aiheuttaa tietojen katoamista.
RAJOITUS Jos nditd ohjeita ei noudateta, laite voi vaurioitua.
RAJOITUS Laitteen vaurioitumisen riski. Al3 steriloi laitetta.
RAJOITUS Laitteen vaurioitumisen riski. Ald upota laitetta
mihinkdan nesteeseen.
RAJOITUS Laitteen vaurioitumisen riski. Ainoastaan valtuutettu
Welch Allyn -huoltokeskus saa huoltaa taté tuotetta.
RAJOITUS Séhkostaattiset purkaukset (ESD), joiden teho on > 15
kV, voivat vaikuttaa naiden laitteiden toimintaan. Suositeltu
kayttdymparisto on tila, jonka lattiamateriaali on puu, betoni tai
muu luonnonmateriaali. Jos lattiapinnat ovat synteettista
materiaalia, suhteellisen kosteuden tulee olla> 30 %.

Jaannosriski

Téma tuote on asiaankuuluvien sahkémagneettisia hairioita, mekaanista

turvallisuutta, suorituskykya ja bioyhteensopivuutta koskevien standardien

mukainen. Tuotteen kdytdssa ei kuitenkaan voida tdysin poistaa seuraavista

syisté potilaalle tai kdyttajalle aiheutuvien haittojen mahdollisuutta:

«  Sahkomagneettiset vaarat tai niistd johtuvat laitevauriot

« Mekaaniset vaarat

« Laitteen, toiminnon tai parametrin kdyton estyminen

« Vadrinkdyttovirhe, kuten puutteellinen puhdistaminen ja/tai

« Laitteen altistuminen biologisille arsykkeille, jotka saattavat Johtaa
vakavaan systeemiseen allergiseen reaktioon

Kasittelyohjeet

Kahvan tarindnvaimentimen kiinnittdminen

1. Kohdista kahvan térindnvaimentimen @ja kahvan @ kaaret.

2. Liu'uta kahvan tarindnvaimennin kahvan péalle.

Paristojen asettaminen paikoilleen

1. Tarvitset 2 AA-alkaliparistoa.

2. Aseta paristot siten, etta niiden positiivinen napa (+) © osoittaa
laitteen paan suuntaan.

Kiinnitd laitteen p&ad kahvaan

1. Kohdista laitteen paan (B tai Q)ja kahvan kierteet @.

2. Kierra laitteen padta myotdpaivaan, kunnes paa ja kahva ovat tiiviisti
kiinni toisissaan.

Virran kytkeminen kahvaan ja virran katkaiseminen

kahvasta

1. Tartukahvaan @.

2. Kytke virta liu'uttamalla kytkinta @ kahvan alaosaan péin.
3. Katkaise virta liu'uttamalla kytkinta kahvan yldosaan pain.
Otoskooppi

Terdvyysalue mitattuna 4 mm:n téhystimen karjesta on 11-25 mm.
Linssin suurennus on 3,64 +/- 5 %.

/\\ VAROITUS

VAROITUS Potilasvahingon vaara. Al4 osoita otoskoopilla
potilaan silmiin. Silmiin osuva valo voi aiheuttaa silméavaurion.

VAROITUS Potilasvahingon vaara. Ald kiyta otoskooppia (&

ilman siihen kiinnitettya tahystintd €@. Otoskoopin kaytts ilman
siihen kiinnitettya tahystinta voi vahingoittaa korvaa tai aiheuttaa
tartuntariskin.

VAROITUS Tartuntariski. Kertakdyttoisia korvakarkia tai
kertakayttoisia tahystimia ei saa kdyttaa uudelleen.
Kertakadyttoisten korvakarkien tai kertakayttoisten tahystimien
kayttaminen uudelleen voi aiheuttaa tartunnan potilaasta
toiseen.

Linssin tarindnvaimentimen kiinnittdminen

1. Kierr linssia @) myGtdpdivaan tai vastapaivaan, jolloin linssi vapautuu
linssin kiinnikkeests (8.

2. Liu'uta linssin tarinanvaimentimen aukko @ alemman linssin

kielekkeen paslle .

3. Kiinnité linssi ja linssin tarindnvaimennin paikoilleen kiertamalla
linssia ja linssin tarinanvaimenninta kiinnikkeen alapuolella.

4. Kiinnita linssin tarindnvaimentimen yldosa linssiin painamalla linssin
tarindnvaimenninta tiukasti linssin reunaa vasten.

Oftalmoskooppi
/\\ VAROITUS

VAROITUS Potilasvahingon vaara. Taman instrumentin tuottama
valo saattaa aiheuttaa vaaran. Silmavaurioiden riski kasvaa
altistusajan pituuden mukaan. Altistuminen tdman instrumentin
tuottamalle valolle yli 9 minuutin ajan ylittda enimmaistehoa
kaytettdessa turvallisen kdyton ohjearvon.

Oftalmoskoopin kaytto
1. Valitse pieni, keskikokoinen, suuri, kiinted, lovettu, koboltinsininen tai
punaisen vérin suodattava aukko kdantdmalla portattomasti kaantyvaa

aukon valitsinta @

2. Tarkennasiirtamalla linssin valitsinta 0 jompaankumpaan suuntaan.
Linsseja on yhteensd 19 ja niiden vahvuudet vaihtelevat -20
diopterista +20 diopteriin.

3. Ota harmaasuodin kayttoon tai poista se kdytosta siirtamalla

kaksiasentoista suotimen kytkinté @ (vain Plus-malli). Suodin
vahentda valon voimakkuuden vaihtelua 48 prosentilla, +/- 5 %.

4. Tarkastele suoria diopteriarvoja diopterin nayttdikkunan @ avulla
(positiiviset arvot nakyvat vihreind, negatiiviset punaisina).

Huolto, tarkastus ja sdilytys
Puhdistus ja desinfiointi

&VAROITUS Potilasvahingon vaara. Henkil6iden, jotka kayttavat
kuvattuja puhdistus- ja desinfiointiprosesseja ja -materiaaleja, on oltava
koulutettuja ja perehtyneité laakinnallisten laitteiden puhdistukseen ja
desinfiointiin.

Welch Allyn on validoinut ohjeet koskien Pocket LED Diagnostic Set -
diagnostiikkasarjan valmistelua uudelleenkayttda varten. Kéyttévan
laitoksen tulee varmistaa, ettd henkilékunnan suorittama puhdistus ja
desinfiointi laitoksessa kaytettévissd olevilla laitteilla ja materiaaleilla tuottaa
toivotun tuloksen. Témd saattaa edellyttdé kaytannon prosessin validointia ja
jatkuvaa valvontaa.

Puhdistus

1. Puhdista kaikki ulkopinnat 70-prosenttista isopropyylialkoholia
sisaltavalla kaupallisella terveydenhuoltoon tarkoitetulla pyyhkeelld tai
CaviWipe-liinalla.

2. Tarkista, nakyyko laitteessa likaisia kohtia.

3. Toista vaiheet 1 ja 2, jos likaisia kohtia nakyy.

Poista residuaalikalvo instrumentin ikkunoista kayttéamalla 70-prosenttiseen

isopropyylialkoholiin kastettua vanupuikkoa.

Uudelleenkaytettévén tahystimen puhdistus:

1. Huuhtele uudelleenkaytettavaa tahystinta lampimalla hanavedella
yhden minuutin ajan.

2. Liota uudelleenkdytettdvaa tahystinta 70-prosenttisessa
isopropyylialkoholissa 20 minuutin ajan.

3. Huuhtele uudelleenkéaytettava tahystin hanavedella ja anna kuivua
huoneilmassa.

Desinfiointi

1. Desinfioi laite kayttamalla uutta 70-prosenttista isopropyylialkoholia
sisaltdvaa pyyhetta tai CAvIWIPE-liinaa.

2. Noudata pyyhkeen valmistajan antamia kayttoohjeita sekd
asianmukaisia altistusaikoja, varotoimia ja varoituksia.

Tarkastus

Tarkasta laite sa@nnéllisesti kulumisen ja vaurioiden varalta. Al3 kiyta
laitetta, jos huomaat siind merkkeja vaurioista, jos instrumentissa on
toimintahairioita tai se ei vaikuta toimivan kunnolla tai jos huomaat
suorituskyvyssa muutoksia. Kysy neuvoa Hillromin teknisestd tuesta.

Sdilytys

Sailytd laite laitoksen ohjeiden mukaan siten, etté laite pysyy puhtaana,
kuivana ja kdyttévalmiina.

Havittdminen

Kayttajien on noudatettava kaikkia ladketieteellisten laitteiden ja
lisdvarusteiden turvallista havittamistd koskevia kansallisia, alueellisia ja
paikallisia lakeja ja sadnnoksia. Epaselvissa tapauksissa laitteen kayttajan on
otettava ensisijaisesti yhteyttd Hillromin tekniseen tukeen, josta saa
ohjeistusta turvalliseen havittamiseen.

PATENTTI/PATENTIT

hillrom.com/patents

Tuotetta voi koskea yksi tai useampi patentti. Katso lisatietoja alla
mainitusta verkko-osoitteesta. Hill-Rom-yhtiot ovat eurooppalaisten ja

yhdysvaltalaisten sekd muiden patenttien ja vireilld olevien
patenttihakemusten omistajia.

Hillromin tekninen tuki

Lisétietoja Welch Allyn tuotteista saat ottamalla yhteytta Hillromin tekniseen
tukeen:

hillrom.com/en-us/about-us/locations

Huomautus kdyttdjille ja/tai potilaille EU:ssa

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava
valmistajalle ja kdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle
viranomaiselle.

Tekniset tiedot

Ympdristo

Kuljetus: -40...+70 °C, suhteellinen kosteus 95 % (enint.)

Sailytys: -10...+55 °C, suhteellinen kosteus 95 % (enint.)

Kaytto: 10..40 °C, suhteellinen kosteus 90 % (enint.), 700-1 060 hPa
Standardit ja vaatimustenmukaisuus

Laite on seuraavien standardien vaatimusten mukainen:
IEC 60601-1,60601-1-2, 60601-1-6, otoskooppi ja eres
oftalmoskooppi; ISO 15004-1, 15004-2, 10942 ryhma B,
oftalmoskooppi; ISO 10993-1, otoskooppi
Maakohtaiset standardit sisaltyvat sovellettavaan
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen.

Erdtunnus

Eratunnuksen selite YY-JJJ, jossa YY = vuoden kaksi

viimeista numeroa ja JJJ = juliaanisen vuoden paiva.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus

Tietoja sahkdmagneettisesta yhteensopivuudesta (EMC) on Hillromin
verkkosivustossa osoitteessa

welchallyn.com/emc-pocket

Sahkomagneettisia padstoja ja hairionsietoa koskevien tietojen painetun version
voi tilata Hillromilta, ja se toimitetaan 7 kalenteripaivéan kuluessa.

Lisdvarusteet

Tilausnumero  Kuvaus

05928-U Pehmed laukku

410521 Kovitettu laukku

52432-U 2,75 mm:n kertakdyttdinen lasten karki,
laukku

52434-U 4,25 mm:n kertakdyttoinen aikuisten karki,
laukku

106081 Lisdvarustesarja

21103-U Korvakarkipakkaus

24400-U Uudelleenkaytettavien korvatdhystimien

sarja (2,5 mm, 3 mm, 4 mm, 5 mm)

Rajoitettu takuu

Welch Allyn takaa, etté: 1) Pocket LED -oftalmoskoopissa ja -otoskoopissa ei
ole materiaali- tai valmistusvirheitad 3 vuoden ajan pdivastd, jolloin ne on
ostettu, ja 2) Pocket Plus LED -oftalmoskoopissa ja -otoskoopissa ei ole
materiaali- tai valmistusvirheita 5 vuoden ajan paivéstd, jolloin ne on ostettu.
Welch Allyn korjaa kaikki takuun piiriin kuuluvat viat omalla
kustannuksellaan korjaamalla tai vaihtamalla tuotteen. Tama takuu ei kata
vaurioita, jotka aiheutuvat onnettomuuksista, muun muin Welch Allyn
valtuuttaman palveluntarjoajan tekemésta korjauksesta tai Welch Allyn
huolto-ohjeiden noudattamatta jattamisesta.

TAMA RAJOITETTU TAKUU ON MYONNETTY KAIKKIEN MUIDEN VIITATTUJEN
TUOTTEEN LAATUTAKUIDEN ASEMESTA JA SE ON AINOA TUOTTEITA
KOSKEVA TAKUU.

NORSK

Bruksomrade

WELCH ALLYN Pocket LED diagnostisk sett er beregnet for bruk av klinikere
og annet helsepersonell hos pediatriske og voksne pasienter av begge kjgnn
i bade ambulatoriske situasjoner og akuttsituasjoner.

WELCH ALLYN Pocket LED otoskop med tilbehor er beregnet for & lyse inn i
orekanalen for & vurdere sunnheten til gret og stette diagnoser av tilstander i
oret.

Brukere som gjennomgar rutinemessige helseundersokelser eller mindre
inngrep som involverer gret.

WELCH ALLYN Pocket LED oftalmoskop er beregnet for betraktning av
fundus for stette til diagnose av tilstander for strukturer i gyet og betraktning
av abnormaliteter i gyet som kan indikere tilstander pa annet sted i kroppen.
Enheten er ogsa beregnet for belysning av kornea og iris for & pavise
fremmedlegemer i kornea og uregelmessigheter i pupillen.
Ophthalmoscope er beregnet for bruk av klinikere og annet helsepersonell
hos pediatriske og voksne pasienter av begge kjgnn i bdde ambulatoriske
situasjoner og akuttsituasjoner.

Indikasjoner for bruk

WELCH ALLYN Otoscopes er handholdt, batteridrevet utstyr som er beregnet
til bruk av opplaerte klinikere under en vurdering av pasientens helsetilstand
for & kontrollere det ytre oret, grekanalen og trommehinnen under belysning
og forstarrelse. Sekundaer bruk av Otoscopes er a gi generell belysning i
halsen og/eller hulrom i nesen.

Ophthalmoscope brukes i rutinemessige ambulatoriske situasjoner for
rutineunderspkelser og i fysiske vurderinger for akutt behandling.
Ophthalmoscope brukes til & se p& syestrukturer og brukes til a stotte
diagnostisering av tilstander gyestrukturer og for & se pa misdannelser i gyet
som kan indikere tilstander andre steder i kroppen.

Betjeningsmodus: KONTINUERLIG

Symboler

Hvis du vil ha informasjon om opprinnelsen til disse symbolene, kan du ga til
Welch Allyns symbolliste:

welchallyn.com/symbolsglossar

Globalt handelsartikkelnummer

Se instruksjonene for bruk (IFU).

Separat kassering av elektrisk og elektronisk utstyr.
Skal ikke kastes som usortert kommunalt avfall.

T
X

Kun ordinasjon eller "for bruk av eller etter
anvisning fra lisensiert lege"

Enhet for engangsbruk, skal ikke gjenbrukes

=
x
[=]
2
=

Produkt-ID

Nummer for ny bestilling

Kina RoHs

Ma ikke utsettes for regn

Atmosfaeretrykkgrenser

Luftfuktighetsgrenser

Temperaturgrenser

- Pasientkontaktdel type BF, kun otoskop

Medisinsk utstyr

Autorisert representanti EU

Produsent

Partikode

EEEDI =20 ) OFH®

Deler i diagnostisk sett

Nummeri Beskrivelse Nummeri Beskrivelse
figur figur
1a Otoskophode 9 Skive for valg av linse
1b Tupp 10 Dioptrivisningsvindu
2 Oftalmoskophode 11 Bryter for
noytraltetthetsfilter
(kun Plus-modellen)
3 21,5volts 12 Skive for valg av
ikke-oppladbare blender
alkaliske AA-
batterier (batterier
erikke inkludert)
4 Handtak 13 Linsefeste
5 Pé&/av-bryter 14 Linse
6 Handtaksdemper 15 Linsedemper med
spor i bunnen
7 @yenbrynsdemper 16 Linsetapp
8 Betraktningsvindu
/\ ADVARSEL

Advarslene i denne handboken identifiserer betingelser eller praksis som kan
fore til sykdom, skade eller ded.
ADVARSEL Fare for pasientskade. Det er ikke tillatt 3 endre dette
utstyret. Endring av denne enheten, kan pavirke pasientens og
operatgrens sikkerhet, redusere produktets ytelse og ngyaktighet og
gjere produktgarantien ugyldig.
ADVARSEL Fare for pasientskade. Bruk kun tilbehgr som er godkjent av
Welch Allyn, og bruk det i samsvar med produsentens bruksanvisning.
Bruk av tilbehar som ikke er godkjent for enheten, kan pavirke
pasientens og operaterens sikkerhet, redusere produktets ytelse og
noyaktighet og gjgre produktgarantien ugyldig.
ADVARSEL Fare for pasientskade. Rengjerings- og
desinfiseringsprosedyrene og -materialene som er beskrevet, ma
folges og benyttes av personer som kjenner til og har oppleering i
rengjoring og desinfisering av medisinsk utstyr.

&FORSIKTIG

Forsiktighetsreglene i denne handboken angir forhold eller bruk som kan
fore til skader pa utstyret eller annen eiendom eller tap av data.
FORSIKTIG Hvis disse instruksjonene ikke falges, kan det medfare
skade pa enheten.
FORSIKTIG Fare for skade pa enheten. Ikke steriliser enheten.
FORSIKTIG Fare for skade pa enheten. Ikke dypp enheten i noen
lgsning.
FORSIKTIG Fare for skade pa enheten. Reparasjoner av dette
produktet skal bare utferes ved godkjente Welch Allyn-
servicesentre.
FORSIKTIG Disse enhetene kan bli pavirket av tilfeller av
elektrostatisk utladning (ESD) > 15 kV. Vi anbefaler & benytte
omgivelser med gulv laget av tre, betong eller andre
naturmaterialer. Hvis gulvbelegget er syntetisk, skal den relative
luftfuktigheten vaere > 30 %.
Restrisiko
Dette produktet er i samsvar med relevante standarder for
elektromagnetiske forstyrrelser, mekanisk sikkerhet, ytelse og
biokompatibilitet. Produktet kan imidlertid ikke eliminere potensiell pasient-
eller brukerskade fra felgende:
» Skade eller enhetsskade forbundet med elektromagnetiske farer,
. Skade fra mekanisk fare,
« Skade fra enhets-, funksjons- eller parameterutilgjengelighet,
- Skade fra bruksfeil, for eksempel utilstrekkelig rengjering, og/eller
» Skade fra eksponering av enheten for biologisk materiale som kan
resultere i en alvorlig systemisk allergisk reaksjon.

Instruksjoner for handtering

Sette pa handtaksdemperen

1. Juster kurvene pa handtaksdemper @ og handtak @ i forhold til
hverandre.

2. Skyv handtaksdemperen inn pa handtaket.

Sefte inn batteriene

1. Finn frem 2 ikke-oppladbare alkaliske AA-batterier.

2. Settinn batteriene med de positive (+) terminalene © mot hodet.

Feste hodet fil handtaket

1. Juster gjengene pa hodet (® eller @) og handtaket @ iforhold til
hverandre.

2. Drei hodet med urviseren til hodet og handtaket er satt godt
sammen.

SIa handtaket pa eller av

1. Hold handtaket @.

2. For & sl& handtaket PA skyver du bryteren @ mot bunnen av
héandtaket.

3. For & sla handtaket AV skyver du bryteren mot toppen av handtaket.

Otoskop

Feltdybde malt fra spissen av et 4 mm spekulumer 11 til 25 mm.

Forstgrrelsen av visningslinsen er 3,64 + 5 %.

/\ ADVARSEL

ADVARSEL Fare for pasientskade. Ikke lys med otoskopet inn i
pasientens gyne. Hvis du lyser i gyet, kan det bli skadet.

ADVARSEL Fare for pasientskade. Ikke bruk otoskopet €8 uten &
sette pa en tupp @. Hvis du bruker otoskopet uten & sette pa en
tupp, kan det skade gret eller forarsake krysskontaminasjon.
ADVARSEL Fare for krysskontaminasjon. Ikke bruk
engangseretupper eller andre engangstupper pa nytt. Hvis
engangsgretupper eller andre engangstupper brukes pa nytt, kan
det fare til smitte fra én pasient til en annen.

Sette pa linsedemperen
1. Dreilinsen @ med urviseren eller mot urviseren for & losne linsen fra
linsefestet @
2. Skyv linsedempersporet ® inn pa linsetappen @ nederst.
3. Festlinsen og linsedemperen ved & dreie pa linsen og lindedemperen
under festet.

4. Fest den gvre halvdelen av linsedemperen til linsen ved & trykke
linsedemperen bestemt mot kanten av linsen.

Oftalmoskop

[\ ADVARSEL

ADVARSEL Fare for pasientskade. Lyset fra dette instrumentet kan
veere skadelig. Jo lengre eksponering, jo sterre risiko for skade pa
oyet. Hvis man utsettes for lys fra dette instrumentet, med
maksimal intensitet, i mer enn 9 minutter, overskrider det
sikkerhetsretningslinjene.

Bruke oftalmoskopet

1. Drei skiven for valg av blender B, med kontinuerlig dreining, for & velge
blenderen liten, middels, stor, fiksering, spalte, koboltbla og redfri.

2. Beveg skiven forvalg av linse Oi valgfri retning for a fokusere. Det er
19 linser i alt, fra dioptri -20 til +20.

3. Beveg filterbryteren @ medto posisjoner (kun Plus-modellen) for &
aktivere og deaktivere ngytraltetthetsfilteret. Filteret reduserer
lysfluksutgangen med 48 %, +/- 5 %.

4. Bruk dioptrivisningsvinduet @ til 4 vise direkte dioptriverdier
(positive i gront, negative i radt).

Vedlikehold, konfroll og oppbevaring
Rengjering og desinfisering

AADVARSEL Fare for brukerskade. Rengjerings- og

desinfiseringsprosedyrene og -materialene som er beskrevet, ma folges og

benyttes av personer som kjenner til og har oppleering i rengjering og

desinfisering av medisinsk utstyr.

Welch Allyn har validert instruksjonene for klargjering av Pocket LED

Diagnostic Set for ny bruk. Brukeren ma pase at rengjeringen og

desinfeksjonen som faktisk utfares av brukerens personell og med brukerens

utstyr og materialer, gir det gnskede resultatet. Dette kan kreve validering og

rutinemessig overvakning av brukerens faktiske prosess.

Rengjere

1. Rengjer alle de utvendige overflatene med en kommersielt tilgjengelig
medisinsk serviett som inneholder 70 % isopropanol, eller en CAVIWIPE.

2. Kontroller enheten for synlig smuss.

3. Gjenta trinn 1 og 2 hvis det fortsatt finnes synlig smuss.

Bruk en bomullspinne med 70 % isopropanol til a fjerne resterende film pa

instrumentets vinduer.

Slik rengjor du Pocket LED:

1. Skyll Pocket LED med varmt vann fra springen i ett minutt.

2. Blgtlegg Pocket LED i 70 % isopropylalkohol i 20 minutter.

3. Skyll Pocket LED med vann fra springen og la lufttarke.

Desinfisere

1. Desinfiser enheten med en ny serviett med 70 % isopropanol eller en
CAVIWIPE.

2. Folg serviettprodusentens instruksjoner for riktig bruk, kontakttider
og forholdsregler og advarsler.

Kontroll

Kontroller utstyret regelmessig for slitasje og skade. lkke bruk hvis du ser

tegn til skade, hvis instrumentet har feilfunksjon, ikke ser ut il & fungere som

det skal, eller hvis du oppdager endringer i ytelsen. Ta kontakt med Hillroms

avdeling for teknisk stotte hvis du trenger hjelp.

Lagringsplass

Oppbevar enheten i henhold til institusjonens retningslinjer for a holde den

ren, torr og klar for videre bruk.

Kassering

Brukere mé folge alle faderale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover og

forskrifter som gjelder for sikker kassering av medisinsk utstyr og tilbehar.

Hvis du er i tvil, ma brukeren av utstyret forst ta kontakt med Hillrom teknisk

stotte for veiledning angdende protokoller for sikker avhending.

PATENT/PATENTER

hillrom.com/patents

Kan vaere dekket av én eller flere patenter. Se Internett-adressen nedenfor.

Hill-Rom-selskaper er eierne av europeiske, amerikanske og andre patenter

og patentsgknader.

Hillrom teknisk stgtte

Hvis du gnsker mer informasjon om et Welch Allyn-produkt, kan du
kontakte Welch Allyns tekniske stotte:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Merknad til brukere og/eller pasienter i EU

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal
rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten
der brukeren og/eller pasienten er opprettet.
Spesifikasjoner

Omgivelser

Transport: -40 til 70 °C, 95 % RF maks.

Oppbevaring: -10 til 55 °C, 95 % RF maks.

Betjening: 10 til 40 °C, 90 % RF maks., 700-1060 hPa h.o.h.
Standarder og samsvar

Enheten er i samsvar med folgende standarder:

IEC 60601-1, 60601-1-2, 60601-1-6, otoskop og oftalmoskop °<I>"s

1SO 15004-1, 15004-2, 10942 gruppe B, oftalmoskop 1SO 10993- Intertek
1, otoskop 74221
Landsspesifikke standarder er inkludert i den aktuelle
samsvarserklaeringen

Partikode

Partinummer YY-JJJ hvor YY = de siste to sifrene i
arstallet, JJJ = dagnummmeret i det julianske aret.
Retningslinjer og produsentens erklcering

Hvis du vil ha informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet (EMK),
kan du ga til nettstedet for Hillrom:

welchallyn.com/emc-pocket

Et trykt eksemplar av informasjonen om elektromagnetisk kompatibilitet
for utstraling og immunitet kan bestilles fra Hillrom med levering innen 7
kalenderdager.

Tilbeheor
Bestillingsnummer Beskrivelse
05928-U Soft Case
410521 Hard Case
52432-U 2.75mm Single Use Pediatric Tip, Case
52434-U 4.25mm Single Use Adult Tip, Case
106081 Accessory Kit
21103-U Rer med assorterte grespisser
24400-U Sett med Reusable Ear Specula (2,5 mm,

3mm,4mm, 5 mm)

Begrenset garanti

Welch Allyn garanterer at: 1) Pocket LED oftalmoskop og otoskop vil veere fri
for produksjons- og materialfeil i 3 ar fra kjepsdatoen, og 2) Pocket Plus LED
oftalmoskop og otoskop vil veere fri for produksjons- og materialfeil i 5 ar fra
kigpsdatoen. Welch Allyn vil rette eventuelle slike feil pa egen regning ved &
reparere eller skifte ut produktet. Denne garantien dekker ikke skade som er
fordrsaket av uhell, reparasjoner som er utfort av en leverandgr som ikke er
godkjent av Welch Allyn, eller unnlatelse av & falge Welch Allyns
vedlikeholdsinstruksjoner.

DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN ERSTATTER ALLE ANDRE INDIREKTE
GARANTIER OM PRODUKTKVALITET OG ER DEN ENESTE GARANTIEN FOR
PRODUKTENE.

SVENSKA

Avsedd anvédndning

Diagnossatsen Pocket LED fran WELCH ALLYN &r avsedd att anvandas av
lédkare och sjukvardspersonal pa pediatriska och vuxna patienter av bada
kénen, bade ambulatoriskt och vid akutvérd.

Otoskopet Pocket LED fran WELCH ALLYN med tillbehor dr avsett att lysa in i
hﬁrsel%éngen vid 6ronunderskning som hjalp for att diagnostisera orats
tillstand.

Patienter som genomgar rutinmassiga halsoundersokningar eller mindre
ingrepp som involverar orat.

Oftalmoskopet Pocket LED fran WELCH ALLYN &r avsett for undersékning av
6gonbotten och som hjélp for att diagnosticera 6gontillstand samt
underséka onormala gontillstand som kan vara en indikation pd ett
problem ndgon annanstans i kroppen. Instrumentet ar ocksa avsett for att
belysa hornhinnan och regnbagshinnan for att soka efter frammande
kroppar i hornhinnan och oregelbundenheter i pupillen.

Oftalmoskopet ar avsett att anvandas av kliniker och sjukvardspersonal pa
pediatriska och vuxna patienter av bada kénen, bade ambulatoriskt och vid
akutvard.

Indikationer

WELCH ALLYN Otoscopes &r batteridrivna handenheter som &r avsedda att
anvandas av utbildade kliniker under en patientundersékning for att
inspektera patientens ytterdra, horselgang och trumhinna under belysning
och férstoring. Otoskopen kan dven anvandas for allman belysning av
svalget och nashalan.

Oftalmoskopet anvands i rutinmassiga ambulerande miljéer for
rutinundersokningar och vid fysiska undersokningar vid akutvard.
Oftalmoskopet anvands for att se okuldra strukturer och som hjélp for att
diagnosticera tillstand i okuldra strukturer, samt for att se okuldra
abnormiteter som kan vara en indikation pa ett problem ndgon annanstans i
kroppen.

Driftlage: KONTINUERLIGT

Symboler

Om du vill ha information om ursprunget for de har symbolerna kan du gattill
symbolordlistan for Welch Allyn:

welchallyn.com/symbolsglossary.

GTIN-artikelnummer
Las bruksanvisningen

Separat sortering av elektrisk och elektronisk
utrustning. Kassera inte som osorterat avfall.

Yd=le

Endast recept eller "For anvandning av eller pa
bestélining av en legitimerad lékare.”
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Engangsutrustning. Far inte ateranvéndas

Produktidentifikation

Bestallningsnummer

China RoHs

Hall borta fran regn

Atmosfartrycksgrans

Luftfuktighetsgrans

Temperaturgrans

Applicerad del av Typ BF, endast for otoskop

Medicinteknisk produkt
Auktoriserad representant for Europeiska

gemenskapen
Tillverkare

Lotkodnummer

BEEERI~00 ) OfHE

Delar i diagnossats

Diagram- Beskrivning Diagram- Beskrivning

nummer nummer
1a Otoskophuvud 9 Ratt for linsval
1b Tratt 10 Visningsfonster for
dioptri
2 Oftalmoskophuvud n Reglage for
neutraldensitetsf ilt e
(endast pd Plus-
modeller)
3 2AA1,5Volt e 12 Ratt for blandarval
uppladdningsbara alkaliska
batterier (batterier
medfdljer ej)
4 Handtag 13 Linsfaste
5 Strémbrytare 14 Lins
6 Handtagsskydd 15 Linsskydd med
bottenskara
7 Ogonbrynsskydd 16 Linsf li k

Visningsfonster

8
[\ VARNING

Varningsmeddelandena i den har handboken identifierar omsténdigheter

eller handhavanden som kan leda till sjukdom,personskada eller dodsfall.
VARNING Risk for patientskada. Den har utrustningen far inte
andras. Om instrumentet dndras kan det paverka patientens och
anvandarens sakerhet, forsamra produktens prestanda och
noggrannhet samt gora produktens garanti ogiltig.
VARNING Risk for patientskada. Anvand endast tillbehor som ar
godkanda av Welch Allyn, i enlighet med tillverkarens
bruksanvisning. Om instrumentet anvands med icke godkanda
tillbehor kan det paverka patientens och anvandarens sékerhet
samt forsamra produktens prestanda och noggrannhet samt géra
produktens garanti ogiltig.
VARNING Risk for patientskada. Beskrivningen av rengéring,
desinfektion och material maste féljas och utféras av personer, som
ar utbildade och inforstddda med rengéring och desinfektion av
medicintekniska instrument.

&FékSlKnGHET

Forsiktighetsatgarderna i den har handboken identifierar omsténdigheter

eller handhavanden som kan leda till skada pa utrustningen eller annan

egendom, eller till forlust av data.
FORSIKTIGHET Underlatelse att folja anvisningarna kan skada
instrumentet.
FORSIKTIGHET Risk att skada instrumentet. Sterilisera inte
instrumentet.
FORSIKTIGHET Risk att skada instrumentet. Sank inte ned
instrumentet i nagon 16sning.
FORSIKTIGHET Risk att skada instrumentet. Service far endast
utforas av auktoriserade Welch Allyn-servicecenter.
FORSIKTIGHET Instrumenten kan paverkas av elektrostatiska
urladdningar (ESD) pa > 15 kV. Vi rekommenderar en
anvandarmiljo med golv av tr3, betong eller andra naturmaterial.
Om golvmaterialet &r syntetiskt maste den relativa luftfuktigheten
vara minst > 30 %.

Ovriga risker

Den hédr produkten uppfyller relevanta standarder for elektromagnetisk

interferens, mekanisk sékerhet, prestanda och biokompatibilitet. Produkten

kan dock inte helt eliminera risken for patient- eller anvandarskador av

foljande typ och orsak:

« +Personskada eller skada pa utrustning som &r férknippade med
elektromagnetiska risker

- Skador pa grund av mekaniska risker

« Skada pa grund av att enheten, funktioner eller parametrar inte ar
tillgéngliga

« Skador till foljd av felaktig anvéndning, till exempel otillracklig
rengdring

- Skador fran exponering for biologiska utlésare som kan resulteraien
allvarlig systemisk allergisk reaktion.

Hanteringsanvisningar

Ansluta handtagsskyddet

1. Passa ihop handtagsskyddet @ och handtaget 0.

2. Skjut pa handtagsskyddet pa handtaget.

Satta i batterierna

1. Tafram 2 AA ej uppladdningsbara alkaliska batterier.

2. Sattin batterierna med de positiva (+) polerna © mot huvudet.

Fasta huvudet vid handtaget

1. Rikta in gdngorna pa huvudet (@ eller @) och handtaget 0

2. Rotera huvudet medurs tills huvudet och handtaget sitter ihop
ordentligt.

Satta pa eller stéinga av handtaget

1. Halli handtaget @.

2. Om du vill sla PA handtaget skjuter du reglaget © mot handtagets
botten.

3. Omduvill sld AV handtaget skjuter du reglaget mot handtagets topp.

Otoskop

Skérpedjupet matt fran spetsen pa ett 4 mm spekulum &r 11 till 25 mm.

Visningslinsens forstoring &r 3,64 +/- 5 %.

/\ VARNING

VARNING Risk for patientskada. Lys inte med otoskopet direkt inii
patientens 6gon. Detta kan medfora 6gonskada.

VARNING Risk for patientskada. Anvand inte otoskopet €B) utan
ansluten tratt @B. Om du anvinder otoskopet utan ansluten tratt
kan det leda till 6ronskada eller korskontaminering.
VARNING Risk for korskontaminering. Ateranvind inte
Sronspetsar for engangsbruk eller engangstrattar. Om du
anvander 6ronspetsar for engangsbruk eller engangstrattar kan
det medféra kontaminering fran en patient till en annan.
Ansluta linsskyddet
1. Rotera linsen @ med- eller moturs om du vill lossa linsen fran linsfastet

®,

2. Skjut linsskyddets skara B sver linsens nederflik @.

3. Fastlinsen och linsskyddet genom att rotera in dem under fastet.

4. Fast den Gvre halvan av linsskyddet vid linsen genom ett fast tryck pa
linsskyddet mot linsens kant.

Oftalmoskop

/\ VARNING

VARNING Risk for patientskada. Ljusstralningen fran instrumentet kan
vara farlig. Ju ldngre exponeringen ar, desto hogre ar risken for okulér
skada. Vid exponering for ljus fran instrumentet med maximal intensitet
under mer dn 9 minuter Gverskrids gransvardena.

Anvdnda oftalmoskopet

1. Vrid runt ratten med blandarval {8 for att vélja liten, medel, stor, fixering,
slits, koboltbla och rodfri blandare.

2. Vrid pa ratten for blndarval @ i endera riktningen for att fokusera.
Det finns totalt 19 linser, i intervallet fran -20 till +20 dioptrier.

3. Flytta filterreglaget till nagot av dess tva lagen @ (endast pa Plus-
modeller) om du vill fasta eller lossa neutraldensitetsfiltret. Filtret
reducerar ljusstyrkeflodet med 48 %, +/- 5 %.

4. | visningsfonstret for dioptri @ visas direkta dioptrivarden (positiva i
gront, negativa i rétt).

Underhall, inspektion och férvaring

Rengodring och desinfektion

& VARNING Risk for patientskada. Beskrivningen av rengéring,

desinfektion och material maste féljas och utféras av personer som ar

utbildade och inférstédda med rengéring och desinfektion av

medicintekniska instrument.

Welch Allyn har godként anvisningarna for att forbereda Pocket LED

Diagnostic Set for dteranvandning. Anvandaren maste kontrollera att

rengoring och desinfektion, som utfors av personal med anvandarens

utrustning och material, far 6nskat resultat. Detta kanske kréver validering

och rutinméssig dvervakning av anvandarens metoder.

Rengdring

1. Rengor alla utsidor med en torkduk for sjukvardsbruk som innehaller 70
% isopropylalkohol eller en CAvIWIPE.

2. Kontrollera om det finns synbara belaggningar.

3. Upprepa steg 1 och 2 om det fortfarande finns synbara beldggningar.

Anvédnd en bomullstopp som doppats i 70 % isopropylalkohol till att ta bort

beldggningar fran instrumentfonstren.

Rengora Pocket LED:

1. Skolj Pocket LED med varmt kranvatten i en minut.

2. Blotlagg Pocket LED i 70 % isopropylalkohol i 20 minuter.

3. Skolj Pocket LED med kranvatten och lufttorka.

Desinfektion

1. Desinficera instrumentet med en ny duk med 70 % isopropylalkohol eller
en CAVIWIPE.

2. Folj dukens instruktioner for korrekt anvandning, kontakttider,
forsiktighetsatgarder och varningar.

Inspektera

Kontrollera regelbundet att enheten inte &r sliten eller skadad pa annat sétt.

Anvénd inte om du ser tecken pa skador, om instrumentet inte fungerar som

det ska eller om du mérker en funktionséndring. Kontakta Hillroms tekniska

support om du behéver hjalp.

Lagring

Forvara instrumentet enligt klinikens riktlinjer, sa att det forblir rent, torrt och

klart for anvandning.

Kassering

Anvandarna maste folja alla federala, statliga, regionala och lokala lagar och

forordningar som géller sdker kassering av medicinsk utrustning och

tilloehor. Vid tveksamhet ska anvéndaren av enheten i forsta hand kontakta

Hillroms tekniska support fér rad om séker kassering.

PATENT

hillrom.com/patents

Kan omfattas av ett eller flera patent. Se internetadressen ovan. Hill-Rom-

foretagen &r innehavare av europeiska, amerikanska och andra patent och

patentansokningar under utredning.

Hillroms Tekniska Support

Om du vill ha information om en Welch Allyn-produkt kontaktar du Hill-

Roms tekniska support:

hillrom.com/en-us/about-us/locations

Meddelande till anvéndare och/eller patienter i EU

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i relation till enheten ska
rapporteras till tillverkaren och berérd myndighet i medlemsstaten dar
anvandaren och/eller patienten befinner sig.
Specifikationer

Miljo

Transport: -40 °C - +70 °C, 95 % relativ fuktighet max.
Forvaring: -10 °C - +55 °C, 95 % relativ fuktighet max.
Drift: 10 °C - 40 °C, 90 % relativ fuktighet max.,

700 hPa - 1060 hPa hojd 6ver havet

Standarder och éverensstammelse
Enheten 6verensstammer med foljande standarder:

IEC 60601-1, 60601-1-2, 60601-1-6, otoskop och oftalmoskop, °CDUS

1SO 15004-1, 15004-2, 10942 grupp B, oftalmoskop, ISO 10993-  Intertek
1, otoskop 74227
Landsspecifika standarder finns i tillamplig forsakran om
Sverensstammelse

Partikod

For partikod YY-JJJ @r YY=ar och JJJ=dag enligt den julianska kalendern.
Vdgledning och tiliverkarens férsdkran

Informacje na temat kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
mozna znalez¢ na stronie internetowej firmy Hillrom: welchallyn.com/

emc-pocket
Du kan bestalla en tryckt kopia av informationen om EMC-emissioner
och immunitet fran Hillrom. Den levereras inom 7 kalenderdagar.

Tillbehor

Bestdllningsnummer  Beskrivning

05928-U Mjukt fodral

410521 Hart fodral

52432-U 2,75 mm spets fér engangsbruk, barn,
fodral

52434-U 4,25 mm spets for engéngsbruk, vuxna,
fodral

106081 Tillbehorssats

21103-U Ror med olika 6ronspetsar

24400-U Sats med Reusable Ear Specula (2,5 mm,

3mm, 4 mm, 5mm)

Begrdnsad garanti

Welch Allyn garanterar att: 1) Pocket LED oftalmoskop och otoskop ér fria
fran tillverknings- eller materialfel under 3 ér fran inkopsdatumet och 2)
Pocket Plus LED oftalmoskop och otoskop ér fria fran tillverknings- eller
materialfel under 5 ar fran inkopsdatumet. Welch Allyn atgéardar och
bekostar alla eventuella fel genom att reparera eller ersatta produkten.
Garantin tacker inte skada som orsakats av olycka, reparationer som utférts
av part som inte ar godkand av Welch Allyn eller underlatenhet att folja
Welch Allyns underhallsinstruktioner.

DENNA BEGRAN§ADE GARANTI TILLHANDAHALLS ISTALLET FOR ALLA
ANDRA UNDERFORSTADDA PRODUKTKVALITETSGARANTIER OCH AR DEN
ENDA SOM GALLER FOR PRODUKTERNA.

POLSKI

PRZEZNACZENIE

Zestaw diagnostyczny diod Pocket LED firmy WELCH ALLYN jest
przeznaczony do stosowania przez lekarzy i wykwalifikowany personel
medyczny u pacjentéw pediatrycznych i dorostych dowolnej ptci

w warunkach ambulatoryjnych oraz ostrego dyzuru.

Otoskop Pocket LED firmy WELCH ALLYN oraz powigzane akcesoria sa
przeznaczone do przesytania swiatta do kanatu usznego w celu oceny stanu
zdrowia ucha i wspomagania rozpoznawania choréb ucha.

Pacjenci poddawani rutynowej ocenie stanu zdrowia albo przechodzacy
drobne zabiegi w obrebie ucha.

Oftalmoskop Pocket LED firmy WELCH ALLYN jest przeznaczony do
podgladu dna oka, wspomagania rozpoznawania choréb struktur oka oraz
podgladu nieprawidtowosci oka, ktére moga wskazywac na schorzenia

w innych czesciach organizmu. Urzadzenie jest takze przeznaczone do
oswietlania rogowki i teczéwki w celu wykrywania ciat obcych w rogéwce
oraz nieregularnosci zrenicy.

Oftalmoskop jest przeznaczony do stosowania przezlekarzy i wykwalifikowany
personel medyczny u pacjentow pediatrycznych i dorostych obu pici

w warunkach ambulatoryjnych oraz ostrego dyzuru.

Wskazania do stosowania

Otoskopy WELCH ALLYN sg wyrobami recznymi z zasilaniem
akumulatorowym przeznaczonymi do uzytku przez przeszkolonych lekarzy
podczas oceny stanu zdrowia pacjenta do badania ucha zewnetrznego,
kanatu usznego i btony bebenkowej z uzyciem oéwietlenia i powigkszenia.
Otoskopu mozna réwniez uzywac do oswietlenia gardta lub jam nosowych.
Oftalmoskop jest stosowany w rutynowych badaniach fizykalnych
ambulatoryjnych oraz w ocenie stanu zdrowia w przypadkach nagtych.
Oftalmoskop stuzy do ogladania tkanek oka pomocniczo w rozpoznawaniu
chordb tych tkanek oraz do ogladania nieprawidtowosci wystepujacych

w obrebie oka, ktére moga wskazywac na schorzenia w innych czesciach
organizmu.

Sposdb dziatania: PRACA CIAGEA

Oznaczenia
Informacje o pochodzeniu tych symboli mozna znalez¢ w stowniczku
symboli firmy Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary

Globalny numer handlowy
Zapoznac sie z instrukcja obstugi

Oddzielna zbidrka sprzetu elektrycznego |
elektronicznego. Nie wyrzucac razem z
niesortowanymi odpadami komunalnymi.

Iig

Sujeito a receita médica ou "Para utilizagdo por ou sob
autorizacao de um profissional médico autorizado"

Wyréb jednorazowego uzytku - nie uzywac ponownie
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Identyfikator produktu

Numer ponownego zaméwienia

China RoHs

Chroni¢ przed deszczem

Limity ci$nienia atmosferycznego

Dopuszczalna wilgotnos¢

Limity temperatur

~ ®Q L)&:@E [+ ®

Cze$¢ majaca kontakt z ciatem pacjenta typu BF,
tylko otoskop

Urzadzenie medyczne

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

Producent

Kod partii

5|l (3]
=

L

Elementy zestawu diagnostycznego

Numer Opis Numer Opis
schematu schematu
1a Glowica otoskopu 9 Pokretio wyboru
soczewki
1b Wziernik 10 Okno
wyswietlania
dioptrii
2 Glowica 1 Przefacznik filtra
oftalmoskopu szarego (tylko
model Plus)
3 2 baterie alkaliczne 12 Pokretto wyboru
(nieprzeznaczone apertury
do ponownego
fadowania) AA 1,5V
(baterie nie sq
dotaczone)
4 Uchwyt 13 Zaczep soczewki
5 Przetacznik wh./wyt. 14 Soczewki
6 Odbijacz uchwytu 15 Odbijacz soczewki
z dolng szczeling
7 Odbijacz czota 16 Zaktadka
soczewki
8 Okienko

wyswietlania

/1 OSTRZEZENIE

Ostrzezenie zawarte w niniejszej instrukcji okresla stan lub sposéb
postepowania, ktéry moze doprowadzi¢ do urazu,choroby lub $mierci
pacjenta, o ile nie zostanie niezwtocznie skorygowany lub przerwany.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Nie wolno dokonywa¢
zadnych modyfikacji tego urzadzenia. Modyfikowanie tego
urzadzenia moze mie¢ niekorzystny wptyw na bezpieczenstwo
pacjenta i operatora oraz na dziatanie urzadzenia i doktadnos¢
pomiardw, a takze uniewazni¢ gwarancje na produkt.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Nalezy uzywac wytacznie
akcesoriow zatwierdzonych przez firme Welch Allyn zgodnie z
instrukcjami uzytkowania udostepnianymi przez ich producentow.
Uzywanie z urzadzeniem niezatwierdzonych akcesoriéw moze
mie¢ niekorzystny wplyw na bezpieczenstwo pacjenta i operatora
oraz na dziatanie urzadzenia i doktadnos¢ pomiaréw, a takze
uniewazni¢ gwarancje na produkt.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Procedury czyszczenia

i dezynfekcji opisanych materiatdéw musza by¢ wykonywane przez
osoby przeszkolone oraz zaznajomione z czyszczeniem

i dezynfekowaniem.

/\rrzesTROGA
Przestroga w niniejszej instrukgji okresla informacje, ktorych zlekcewazenie
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia sprzetu.

PRZESTROGA Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze
spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

PRZESTROGA Ryzyko uszkodzenia urzadzenia. Urzadzenia nie
nalezy sterylizowac.

PRZESTROGA Ryzyko uszkodzenia urzadzenia. Urzadzenia nie
nalezy zanurza¢ w zadnym roztworze.

PRZESTROGA Ryzyko uszkodzenia urzadzenia. Serwisowanie powinno by¢
wykonywane wytacznie w autoryzowanych centrach serwisowych firmy Welch
Allyn.

PRZESTROGA Na urzadzenia te moga mie¢ negatywny wptyw
wytadowania elektrostatyczne (ESD) > 15 kV. Zaleca sie
stosowanie w srodowisku wyposazonym w podtogi wykonane
z drewna, betonu lub innych materiatéw naturalnych. Jedli
pokrycie podtog jest syntetyczne, wilgotnos¢ wzgledna powinna
by¢ = 30%.

Ryzyko resztkowe

Wyréb ten spetnia wymogi okreslone w odpowiednich normach

dotyczacych zaktocen elektromagnetycznych, bezpieczeristwa

mechanicznego, wydajnosci oraz biozgodnosci. Nie mozna jednak

wykluczy¢ potencjalnych obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika, ktorych

przyczyna moga by¢:

« Zagrozenia elektromagnetyczne mogace skutkowac obrazeniami
ciata lub uszkodzeniem wyrobu;

« Zagrozenia mechaniczne;

+ Zagrozenia zwigzane z niedostepnoscia wyrobu, funkgji lub
parametru;

« Niewtasciwe uzytkowanie, np. nieodpowiednie czyszczenie i/lub

« Narazenie wyrobu na dziatanie czynnikéw biologicznych, ktére moga
wywotac ciezkie ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne.

Instrukcja postepowania
Przymocowaé odbijacz uchwytu

1. Dopasowac odbijacz uchwytu @ oraz uchwyt 0.
2. Wsuna¢ odbijacz uchwytu na uchwyt.

Wiozyé baterie.

1. Uzyskac 2 baterie alkaliczne AA.

2. Wiozy¢ baterie dodatnimi (+) koricéwkami Ow strone glowicy.

Przymocowaé gtowice do uchwytu

1. Dopasowac gwinty na gfowicy (® lub @) oraz uchwycie 0.

2. Obracac gtowice w kierunku zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara,
az gtowica i uchwyt beda mocno potaczone.

Wiaczanie lub wytgczanie uchwytu

1. Chwyci¢ uchwyt (43

2. Aby wtaczy¢ uchwyt, przesuna¢ przetacznik © w kierunku dolnej
czesci uchwytu.

3. Aby wylaczy¢ uchwyt, przesunac przetacznik w kierunku gérne;j
czesci uchwytu.

Otoskop

Gtebokos$¢ pola mierzona od kofncdwki wziernika 4 mm wynosiod 11 do

25 mm.
Powiekszenie soczewki wynosi 3,64 +/- 5%.

[\ OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Nie $wieci¢ otoskopem
do oczu pacjenta. Swiecenie do oczu moze spowodowac
obrazenia oka.

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Nie uzywac otoskopu,

® ktéry nie jest przymocowany do wziernika @. Stosowanie
otoskopu bez przymocowanego wziernika moze spowodowac
obrazenia ucha lub zakazenie krzyzowe.

OSTRZEZENIE Ryzyko zakazenia krzyzowego. Nie uzywa¢
ponownie jednorazowych koricéwek usznych lub jednorazowych
wziernikow. Ponowne uzywanie jednorazowych koncéwek usznych
lub jednorazowych wziernikéw moze spowodowac przeniesienie
zakazenia z pacjenta na pacjenta.

Przymocowac¢ odbijacz soczewki

1. Obraca¢ soczewki @) w kierunku zgodnym lub przeciwnym do ruchu
wskazoéwek zegara, aby zwolni¢ soczewki z zaczepu soczewki (133

2. Wsunac szczeling odbijacza soczewki Bna dolng zaktadke soczewki

3. Przymocowac soczewke i odbijacz soczewki obracajgc soczewke
i odbijacz soczewki pod zaczepem.

4. Przymocowac gérng potowe odbijacza soczewki do soczewki
dociskajac mocno odbijacz soczewki do krawedzi soczewki.

Oftalmoskop

//\ OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE Ryzyko urazu u pacjenta. Emitowane z
instrumentu $wiatto jest potencjalnie niebezpieczne. Im dtuzsze
narazenie, tym wieksze ryzyko uszkodzenia oka. Narazenie na
Swiatto z niniejszego instrumentu pracujacego z maksymalng
intensywnoscia przez ponad 9 minut spowoduje przekroczenie
wytycznych bezpieczenstwa.

Obstuga oftalmoskopu

1. Obroéci¢ pokretto wyboru apertury ® ruchem ciagtym, aby wybrac
aperture mata, $rednig, duza, fiksacji, szczeliny, btekitu kobaltowego oraz
pozbawiona czerwieni.

2. Przesunac pokretto wyboru soczewki (9] w jednym z kierunkow, aby
wyostrzy¢. Dostepnych jest tacznie 19 soczewek w zakresie od -20 do
+20 dioptrii.

3. Przesuna¢ dwupozycyjny przetacznik filtra @® (tylko model Plus)

w celu zaczepienia i odczepienia filtra szarego. Filtr zmniejsza Swiatto
048% +/-5%.

4. Uzyc¢ okna wyswietlania dioptrii (108 aby wyswietli¢ bezposrednie

wartosci dioptrii (dodatnie na zielono, ujemne na czerwono).

Konserwacja, sprawdzenie i przechowywanie
Czyszczenie i dezynfekcja

& OSTRZEZENIE Ryzyko obrazen ciata pacjenta. Procedury czyszczenia
i dezynfekcji musza by¢ wykonywane przez osoby przeszkolone

i doswiadczone w zakresie czyszczenia i dezynfekgji wyrobow medycznych.
Spotka Welch Allyn zatwierdzita instrukcje umozliwiajacg przygotowanie
zestawu diagnostycznego Pocket LED Diagnostic Set do ponownego uzycia.
. Uzytkownik musi okresli¢, czy wykonywane przez uzytkownika czyszczenie i
dezynfekowanie przy uzyciu dostepnego sprzetu i materiatéw pozwala
osiggnac zamierzony rezultat. Moze to wymagac walidacji i rutynowego
monitorowania stosowanych proceséw uzytkownika.

Czyszczenie

1. Wyczysci¢ wszystkie powierzchnie zewnetrzne za pomoca dostepnej
w handlu chusteczki medycznej zawierajgcej 70% alkoholu
izopropylowego lub CAVIWIPE.

2. Sprawdzi¢ urzadzenie pod katem widocznego zabrudzenia.

3. Jezeli pozostato widoczne zabrudzenie, powtérzy¢ kroki 11 2.

Do usuwania filmu resztkowego na okienkach urzadzenia uzywac

bawetnianego gazika z 70% alkoholem izopropylowym.

Aby wyczysci¢ wziernik wielokrotnego uzytku:

1. Ptukac¢ wziernik wielokrotnego uzytku pod ciepta biezgca wode przez
jedna minute.

2. Zanurzy¢ wziernik wielokrotnego uzytku w alkoholu izopropylowym
o stezeniu 70% na 20 minut.

3. Optukac wziernik wielokrotnego uzytku pod biezaca woda
i pozostawi¢ do wyschniecia.

Dezynfekcja

1. Dezynfekowac przy uzyciu nowej $ciereczki z 70% alkoholem
izopropylowym lub CAvVIWIPE.

2. Nalezy przestrzegac instrukgji producenta $ciereczki dotyczacych
odpowiedniego stosowania, czaséw kontaktu, Srodkéw ostroznosci
i ostrzezen.

Sprawdzenie

Rutynowo sprawdza¢ wyréb pod katem uszkodzen albo zuzycia. Nie nalezy
korzysta¢ zwyrobu w przypadku zauwazenia oznak jego uszkodzenia,
awarii, nieprawidtowego dziatania albo zmiany w funkcjonowaniu. W celu
uzyskania pomocy nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Hillrom.

Utylizacja

Uzytkownicy musza przestrzegac wszystkich przepisdw krajowych,
wojewodzkich, regionalnych i/lub lokalnych w zakresie bezpiecznego
usuwania wyrobdw i akcesoriow medycznych. W razie watpliwosci
uzytkownik powinien najpierw skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Hillrom w celu uzyskania wskazoéwek dotyczacych
protokotéw bezpiecznego usuwania.

Przechowywaniege
Aby utrzymac urzadzenie w czystosci, w stanie suchym i gotowe do pracy

nalezy je przechowywac zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w placéwee.

PATENT/PATENTY

hillrom.com/patents

Produkt mo;e byze objéty jednym lub wiéksz' liczb'
patentdw. Patrz poni;sza strona internetowa. Firmy
nale;'ce do grupy Hill-Rom s’ w’acecicielami

patentéw i rozpatrywanych wnioskéw patentowych

w Europie, Stanach Zjednoczonych i innych krajach.
Dziat pomocy technicznej

Informacje na temat dowolnego produktu firmy Welch Allyn mozna uzyska¢,
kontaktujac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Uwaga dla uzytkownikéw i/lub pacient 4w na terenie UE
Wszelkie powazne wypadki, ktore wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszac producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Dane techniczne

Warunki srodowiskowe

Transport: -40°C do +70°C, 95% wilgotnosci wzglednej maks.,
Przechowywanie: -10°C do +55°C, 95% wilgotnosci wzglednej maks.,
Robocza: 10°C do 40°C, 90% wilgotnosci wzglednej maks.,

700 hPa do 1060 hPa wysokosci

Normy i zgodnos¢

Wyrdb ten jest zgodny z nastepujgcymi normami: A ) s
IEC 60601-1,60601-1-2, 60601-1-6, otoskop i oftalmoskop; ISO iores?
15004-1, 15004-2, 10942 grupa B, oftalmoskop; ISO 10993-1, Intertek
otoskop 74221
Normy obowiazujace w danym kraju sa zawarte w stosownej deklaracji
zgodnosci.

Kod partii

Elementy kodu partii: YY-JJJ, gdzie YY = ostatnie

2 cyfry roku, JJ = dzier roku wedtug kalendarza

Wskazéwki i deklaracja producenta

Informacje na temat kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
mozna znalez¢ na stronie internetowej firmy Hillrom: welchallyn.com/
emc-pocket

Drukowang wersje informacji dotyczacych emisji elektromagnetycznych
i odporno$ci mozna zaméwi¢ w firmie Hillrom (dostawa w ciggu 7 dni
kalendarzowych).

Akcesoria

Numer ponownego  Opis
zamoéwienia

05928-U Miekkie etui

410521 Twarde etui

52432-U Jednorazowa uniwersalna koricowka dla
dzieci 2,75 mm, etui

52434-U Jednorazowa uniwersalna koricéwka dla
dorostych 4,25 mm, etui

106081 Zestaw akcesoriow

21103-U Tuba z réznymi koricdwkami dousznymi

24400-U Zestaw wziernikéw do uszu

wielokrotnego uzytku (2,5 mm, 3 mm,
4 mm, 5 mm)

Ograniczona gwarancja

Firma Welch Allyn gwarantuje, ze: 1) oftalmoskop i otoskop Pocket LED beda
wolne od wad wykonawczych i materiatowych przez 3 lata od daty zakupu
oraz 2) oftalmoskop i otoskop Pocket Plus LED bedzie wolny od wad
wykonawczych i materiatowych przez 5 lat od beda wolne. Firma Welch Allyn
naprawi wszystkie te wady na swoj koszt naprawiajac lub wymieniajac
produkt. Niniejsza gwarancja nie obejmuje szkdd spowodowanych przez
wypadki, naprawy przeprowadzone przez wykonawce nieupowaznionego
przez firme Welch Allyn lub nieprzestrzeganie instrukgji konserwacji firmy
Welch Allyn.

NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA JEST DOSTARCZANA ZAMIAST
WSZELKICH INNYCH DOMNIEMANYCH GWARANCJI JAKOSCI PRODUKTU

| JEST WYLACZNA GWARANCJA NA PRODUKTY.

PYCCKMM

HasHayenue

Avnarnoctuyeckuit komrnekt WELCH ALLYN Pocket LED Diagnostic Set
npeAHasHayeH ANnAa Ucnosib3oBaHMA Bpavyamn u KBanM¢MLlMPOBaHHbIMM
MeaUUNHCKUMN pa60THVIKaMI/I B Uenax 06CI'IE,EI,OBaHVIﬂ ,U,ETEI;I 1 B3pOCHbIX
nauneHToB B aM6ynaTopr|x yupexaeHnax u npun okasaHun HEOTNOXHOM
riomoLyu.

Otockon WELCH ALLYN Pocket LED Otoscope u conyTcTaytowime
NPUHAANEXHOCTU NPeAHa3HAYeHb! ANA N3NyYeHWA CBETa B HAPYXKHBIN
CNYX0BOi NPOXOA, B LIENAX OLEHKN COCTOAHNA yXa U NOMOLYM Npu
ANarHOCTUKE YLWIHbIX 3a6onesaHnit.

I'Ipep,HaaHaueHo ANA NCnonb3oBaHNA B Xo4e NNaHOBbIX OCMOTPOB 1
HeCNOXHbIX Npoueayp, CBA3aHHbIX C yXOM.

Odranbmockon WELCH ALLYN Pocket LED Ophthalmoscope npegHa3sHaueH
ANA OCMOTPa rMasHoro AHa 1 NoMoLmM Npn AnarHoCTuKe COCToAHNA
CTPYKTYP rNa3a, a TakKe [y1A 0CMOTpa aHOManuii rnas, Kotopble MoryT
yKa3blBaTb Ha Pa3NNyHble COCTOAHWA APYriX OPraHoB. YCTPOICTBO TaKxKe
npefHa3HaueHo 418 OCBELLEHNsA POrOBHLbl U PafyKHOI 0GOMOYUKM B Liensx
06HapyeHNAX MHOPOAHbIX TeN B POTOBULE U AedeKTOB 3pauKa.
OdranbmocKkon npegHasHaueH 1A UCNONb30BaHMA Bpayamu 1
KBanM¢MuMPOBaHHbIMM MeanUNHCKUM~N pa60THVIKaMI/I B Uenax
OGCHE,U,OBBHVIﬂ ,U,ETEI?I 1 B3pOCHbIX I'IaLlI/IEHTOB]'HOGOI’O nonas aM6ynaTopr|x
OoTAeNneHnAax n otaeneHnax VHTEHCUBHOW Tepanuun.

Otockonbl WELCH ALLYN Otoscope npefcTaBnstoT co6oi nepeHocHble
YCTPOIiCTBa, paboTatolyne oT 6atapen 1 NpefHasHaueHHble Ana
NCNonb30BaHUA KBa!‘IVI(bVILlVIpOBaHHbIMVI BpayaMu B XOAe OLIEHKM COCTOAHNA
3A0POBbA NALMEHTA A4NA OCMOTPA HAPYXKHOTO yXa, CIlyXOBOTO NPOXOAA 1
6apaGaHHO NepenoHKM B YC/IOBUAX OCBELLEHIA 1 MO YBENNYEHNEM.
OTocKorbl MOTYT TaKKe UCMoJ1b30BaTbCA A1 OCBELLeHNA ropna n/vnn
HOCOBOW NONOCTU.

NMoka3aHus K UICNOAb3OBAHUIO

Otockonbl WELCH ALLYN Otoscope npefctaBnatoT coboi nepeHocHble
yCTpOIhCTBa, pa60Ta|ou.w|e oT 6aTapeV| nnpeagHasHayeHHble Ana
NnCnonb3oBaHuA KBanM¢MuMPOBaHHbIMM BpayaMu B XOAE OLIEHKN COCTOAHNA
300pOBbA NalneHTa Ana 0OCMOTpa HapyXHOTO yXa, C/TyXOBOro npoxoaa 1
GBPBGBHHOVI NepenoHKN B yCNIOBUAX OCBELLEHNA 1 NOA yBENNYEHNEM.
OTOCKOMbI MOTYT TakXe 1CMONb30BaTbCA ANA OCBELeHUA ropna u/unn
HOCOBOW NONOCTN.

Odranbmockon Ncnonb3yeTcs B aMbynaTopHbIX OTAENEHNAX ANA
npoBeAeHUA NIaHOBbIX OCMOTPOB, a TaKXe B OTAENEHUAX WNHTEHCUBHOMN
Tepanum 4ns npoBeAeHns drsnKanbHbix obcnegosauin. OdTanbmockon
npefHa3sHayeH A4na oCMoTpa CTPYKTYp rasa u obneryeHns ANarHoOCTUKN
COCTOAHMA CTPYKTYP rNa3a, a Takxe Ana ocMotpa natonorun rnas, kotopble
MOrYT YKa3blBaTb Ha pa3/iniyHble COCTOAHNA APYrX OPraHoOB.

Pexum pa6oTbi: HEMPEPHIBHbIN

CHUMBOABI

CBefieHNA 0 NPONCXOXKAEHUN AAHHBIX CUMBOJIOB CM. B CMPABOYHMKE MO
cumBonam komnanumn Welch Allyn:

welchallyn.com/symbolsglossar

GTIN

[Mo6anbHblii HOMep ToBapa

CM. pyKOBOZCTBO MO SKCMyaTaLum

Pa3genbHblii C6Op OTXOL0B3IEKTPUYECKOTO 1
31EeKTPOHHOTO 0bopyAoBaHMA. He yTunusupyiite
Kak HecOpTVIPYEMbIe6bITOBbIE OTX0bl.

Tonbko no npepnucaHuio Bpaya (paspetuaetcs
MCMOSb30BaHME TONIbKO MEAULIMHCKUMM
crneyyancTamy, IMeoLMMU COOTBETCTBYIOLLYIO
TIMLEH3MIO, UK MO MX 3aKasy)

He npegHa3sHaueHo Ans NOBTOPHOrO
MCMONb30BaHUA

x

A=l

Wpentudukatop nspenus

Homep nosTopHOro 3akasa

Kuta RoHs

W36eratb nonagaHus [OXAA

OrpaHuyeHmne aTMochepHOro faBneHus

OrpaHVNeHme BNaXHOCTN

OrpaHuyeHuna no Temneparype

Pa6ouas yacTtb Tuna BF (Tonbko oTockon)

MepguumHcKoe ycTponcTBo

YnonHomMoueHHbIV NpeacTaBuTens B EBponelickom
coobulecTee

MpownssoanTens

Kopg naptun

L IR ~2 eI QfHE

AeTaAu AMArHOCTUHECKOTO KOMMNAEKTA

Homep Onucanue Homep Onucaxue
CXeMbl CXeMbl
la ['onoska otockona 9 Jnck BbiGopa NMH3bI
16 3epkano 10 OKoLLKO 0TObpaxeHua
AVONTPUiA
2 [onoska 1 Mepekniovatens
odranbmockona HenTpanbHoro
¢dunbTpa (Tonbko
mogenb Plus)
3 [1Be oaHOpa3oBble 12 [nck Bbibopa
wenoyHble 6atapeitkn Avadparmo!
Tuna AAHa 1,5B (B
KOMMNEKT He BXOAAT)
4 PykosTka 13 OuKcaTop NH3bI
5 Bbikntouatenb 14 Jinuza
6 Haknagka Ha pykoatky 15 Haknagka Ha nuH3y ¢
BbIEMKOV BHU3Y
7 Haknagka gns n6a 16 YWKO NMH3bl
8 CMOTPOBOE OKOLLIKO
/\ NPEAYNIPEXAEHME

B AaHHOM pyKOBOACTBE npefynpexaeHne yKasbiBaeT Ha Hannune Takoro
COCTOAHMA UNn Ael?ICTBI/Iﬂ, KOTOpO€e AOMKHO 6bITb Heme[neHHO ncnpaeneHo
NN NpekpatleHo; nHaye OHO NPUBEAET K TpaBMe, 3a60/1€BaHMI0 NN
cmepTu.

NPEAYNPEXXAEHUE Puck TpaBMMpOBaHMA nauveHTa. Jliobble
moandmKaLmm obopyaoBaHUA 3anpelleHbl. BHeceHne
N3MeHEHWI MOXeT OTpULIaTENbHO CKa3aTbCA Ha 6e30nacHOCTM
naumeHTa 1 onepaTtopa, yXyALWwnTb NPON3BOANTENBHOCTb U
TOYHOCTb N3[ENNA, a TaKXKe NPUBECTU K aHHYSIMPOBaHMIO
rapaHTUu Ha nsgenve.

NPEAYNPEXAEHUE Puck TpaBMMpoBaHUA naumeHTa.
Wcnonb3yite Tonbko 0ao6peHHble komnaHwein Welch Allyn
NPUHAANEXHOCTU B COOTBETCTBIU C MHCTPYKLMEN No
NpUMeHeHIo Npon3BoanTens. Micnonb3oBaHmne Heofo6PEHHbIX
NPUHAANEXHOCTEN MOXKET OTPMLIATENIbHO CKa3aTbCA Ha
6e30MacHOCTV NaLMeHTa 1 onepaTopa, yXyAwnTb
NPOU3BOANTENBHOCTb N TOYHOCTb U3AENUSA, a TakKe NPUBECTN K
aHHYNMPOBAHWIO rapaHTUN Ha n3aenue.

NPEAYNPEXAEHUE Puck TpaBMMpoBaHUA naumeHTa.
OnucaHHble NpoLeaypbl 1 MaTepuanbl AnA OUNCTKN 1
Zle3nHPeKLMM npeaHasHaueHbl 18 06y4eHHOro 1 3HAKOMOTO C
OUMCTKON U Ae3nHbeKL et MeaULIMHCKIX YCTPOMCTB NepcoHana.

AI’IPEAOCTEPE)KEHME

B AaHHOM PyKOBOACTBE MPefOCTEPEXEHIE YKa3bIBAET Ha MHMOPMaLIntO,
KoTopas No3BONNT 13bexaTb OTKaza 060pyaOBaHMA.

MPEAOCTEPEXXEHUE HecobnioaeHrie AaHHON MHCTPYKLUMN
MOXET NMPUBECTU K NOBPEXAEHMNIO YCTPONCTBA.
MPEAOCTEPEXXEHUE Puck nospexpaeHus yctpoiictea. He
CTepunu3yinTe ycTponcTBo.

NPEAOCTEPEXXEHUE Puck nospexpaeHusa yctpocTea. He
norpy»aiTe yCTPONCTBO B KUAKOCTb.

MPEAOCTEPEXEHUE Puck nospexpaeHus yctpoiictea. Mspenve
MOXHO 06C/YKMBaTb TONbBKO B aBTOPM30BAHHbIX CEPBUCHBIX
ueHTpax Welch Allyn.

MPEAOCTEPEXXEHUE Ha paboTy AaHHbIX YCTPONCTB MOTYT
B/INATH INeKTpOCTaTUYeCKne pa3paabl > 15 KB. Pekomenpyetca
MCMoMb30BaTh YCTPOWNCTBA B MOMELLIEHMAX C Nofamu,
V3roTOB/IEHHBIMU U3 AiepeBa, 6eTOHa NN APYrNX NPUPOAHbIX
maTtepuanos. ECim nonbl NOKPbITbI CUHTETUYECKUM MaTepranom,
OTHOCWTENbHAA BNaXHOCTb [JOMKHa BbITb > 30 %.

OcTaTO4HbIE pUcku

[laHHOe n3aenue CooTBETCTBYET TPEHOBAHNAM YCTONUMBOCTM K

3N1eKTPOMArHNUTHBIM NOMeXaM, MexaH4ecKoi 6e3onacHocTy,

610NIOrNYECKOI COBMECTUMOCTH, @ TaKKe SKCMTyaTaLMOHHbIM

TpeboBaHUAM, 13NI0XKEHHDBIM B MPUMEHNMbIX CTaHAApPTax. Tem He MeHee, npu

NCNONb30BaHNN N3[eNNA HeNlb3A NOTHOCTbIO MCKNIOUYNTD BEPOATHOCTb

npuynHeHVA Bpea 340PO0BbI0 NauneHTa Uiy nonb3osaTtena B pesynbrare

canefyowmx NpudnH:

. Bpe,q 300POBbLIO U NOBpPeXaeHne yCTpOI?ICTBa B pe3ynbraTe

«  3NMeKTPOMarHWUTHbIX BO3AeNCTBUN

- Bpep 300poBbio B pe3ynbTaTe MexaHU4eCKMX BO3eNCTBUIA

. Bpe/:l 340POBbIO, I'IpVI“IVIHeHHbIPI yCTpOPICTBOM wnn scneacrtene
HenpaBunbHOro ¢yHKLI,VIOHVIpOBaHVIﬂ yCTpOI?ICTBa umwnn
HefoCTyNnHOCTN N3MepAEMOro napameTpa

- Bpep 3p0poBblo BCNeACTBYE HEHAANEXKALLETO UCMONb30BaHMSA,
Hanpumep HenpaBWIbHOW YACTKN 1 (Mnn)

- Bpep 300poBbio BCNeACTBME KOHTaKTa YCTPOMCTBA C
6uonornyecKnumn BellecTBaMu, KOTOPble MOTYT BbI3BaTb TAXesNyto
CUCTEMHYIO annepruyeckyto peakunto

UHCTpyKummn no c6opke
MpukpenAeHue HaKAGAKN HO PYKOATKY

1. BblpoBHANTE HaknaaKy @ v v3r6b! PYKOATKM (4]

2. HapeHbTe HaknafKy Ha PyKOATKY.

YcTaHoBka 6aTapei

1. MpuobpeTnTe fiBe OAHOPa30BbIE LienoyHble baTapeinku Tvna AA.

2. BcraBbTe 6aTapeiiki NONOXUTENbHLIMU (+) Moncamu O o
HanpaB/ieEHUIO K FONIOBKe.

MpuKpenAeHue roAoBKM K pyKosTKe

1. BbipoBHAiiTe pe3bby Ha ronoske (B®um@)n pyKoaTke 0.

2. MoBopauuBaiiTe rofoBKyY Mo YaCoBOW CTPEeNKe A0 HafeXKHOTO
COefiNHEHWA FONIOBKU N PYKOATKN.

BKAIOYEHME U BbIKAIOYEHUE PYKOSTKU

1. Bo3bMuTe pyKOATKY 0.

2. [InAl BKIIOYEHMSA PyKOATKM CABUHBTE BuiKmiovaTens @ khmsy
pyKOATKN.

3. [InA BbIKNIOYEHUA PYKOATKM CABUHBTE BbIK/IOYATENb KBEPXY
pyKOATKN.

OTockon

[ny6rHa pe3KocTu, 3mepeHHas OT KOHUMKa 4-MUNIMMETPOBOI BOPOHKMY,
coctanaet ot 11 8o 25 mm.

KoadprumeHT yBenmueHus MH3bl cocTaBnser 3,64 +5 %.

/\ NPEAYNIPEXAEHME

NPEAYNPEXAEHUE Puck TpaBMMpoBaHuA NaumexTa. He
CBeTUTE OTOCKOMOM B INa3a NaLuneHTa. 3T0 MOXeT NpuBecTu K
TpaBme rnas.

NPEAYNPEXAEHUE Puck TpaBMMpoBaHUA naumeHTa. He

cnonb3yie otockon @8, He npucoeanHne 3epkano @.
Wcnonb3oBaHwe oTockona 6e3 3epkarna MOXeT NpUBecTy K
TpaBMe rnas unm nepekpecTHOMY 3apaxeHuio.
NPEAYNPEXAEHUE Puck nepekpecTHoro 3apaxeHus. He
I/ICI'IO!'Ib3thTE NOBTOPHO OAHOPAa30Bble YLIHblE HAKOHEYHUKN Uin
OAHOpa30Bble 3epKana. 3TO MOXeT npuBecTu K nepefaye
VHPEKLMN OT OAHOTO NaLueHTa K Apyromy.

MpukpenAeHue HOKAGAKU HQ AUH3Y
1. ToBepHuTe NNMH3Y @ no vacosoit CTpenKe Unu NpoT1B YacoBOMN
CTpenku, YTo6bl BbIBECTW U3-Nop $puKcaTopa (13}

2. Hanoxwure Bblemky Haknagku 8 Ha HnkHee YLLIKO SINH3bI (16}

3. 3akpenuTe NVH3Y 1 HaKNafKy, NOBEPHYB 1X nogd dukcaTtop.

4. 3akpenuTe BepXHIOI0 NOMOBUHY HAaKNafKW Ha IH3E, NNOTHO NpUXaB
HaKNagKy K Kpato 1H3bI.

OdbTaAabmockon

A\ NPEAVNPEXAEHME

NPEAYNPEXAEHUE. Pyick TpaBMnpoBaHua naymneHTa. Ceer,
M3NyYaembli LaHHbIM MPUGOPOM, NOTEHLMANBHO OnaceH. Yem
[onblue ero BO3F[€VICTBVI€, TeM Bbllle PUCK NOBPEXAEHWNA rnas.
CornacHo npasuiam TEXHUKN 6930I13CHOCTVI, NpPOoAOIXKUTENBbHOCTb
BOBF[eVICTBVIﬂ CBETa, M31y4aemoro AaHHbIM I1pVI60pOM Ha
MaKC/ManbHon MOLLHOCTU, HE A0/TKHa NpeBbIlaTh 9 MUHYT.

UcnoAb3osaHue ocbTarbmockona

1. MoBopaunBaiTe AncK Bbibopa Anadparmbl (12] [N1A NocNefoBaTeNIbHOro
BblbOpa Manon, cpefHel, 6onbLLION, GUKCALMOHHO-U3MEPUTENBHON,
LeneBol, Ko6anbToBON CUHeN Unn beckpacHoi Anadparmbl.

2. MoBepHuUTE AUCK BbIGOPA NNH3bI O & nobom HanpasneHuu Ana
dokycnpoBKu. Bcero nimH3 19 — ot -20 go +20 guontpuii.

3. CaABMHbTE ABYXNO3NLIMOHHDBIN NepeknovaTens Gunbtpa @ (Tonbko
mogenb Plus) ansa BKNoYeHNA 1 BbIKNIOYEHUA HENTPanbHOro
dunbTpa. GubTP CoKpalLaeT BbIXOAHO CBETOBO NOTOK Ha 48 %, +/
-5%.

4. Wcnonb3yiiTe OKOLIKO OTOOpaXeHWs AuonTpuin (10} Ana npocmoTpa
HenocpeACTBEHHBIX 3HAYEHUI AUONTPUI (MONOXUTENbHbIE —
3eneHble, OTpULaTENbHbIE — KPaCHbIE).

OGCAYXHMBAHUE, OCMOTP U XPAHEHHE
YucTtka u AesnHdpekums

A NPEAYNPEXAEHUE. Pyck TpaBMUpoBaHWA naunenTa. YnucTky n
[e3VHPEKLI0 MEANLIMHCKNX YCTPOIICTB C UCNONb30BaHMEM OMMUCAHHBIX
MaTepnanos JOMKHbI NPOBOAUTb TONbKO COTPYAHWKM, NpoLLeALIne
COOTBETCTBYIOLLEe OByUeHMe.

Komnanus Welch Allyn yTBepanna aaHHble MHCTPYKLWW ANA MOATOTOBKM
komnnekTta Pocket LED Diagnostic Set kK ToBTOpHOMY 1CMONb30BaHMIO.
YT06bI OCTUYD XKeNaemMoro pe3ysnbTaTa, Nosib3oBaTeslb AO/KeH yoeanTbCs,
4TO OUKCTKa W AAe3NHEKLMA NPOBOAATCA HEMOCPEACTBEHHO NEPCOHANIOM
nonb3oBatens, Ha 060pyAOBaHNN MONb30BATENA U C TPUMEHEHVEM
Matepranos nonb3osatens. 3To MOXeET NoTpeboBaTb NPOBEPKN
PEerynapHoro KOHTPONA TEKYLLEro NpoLecca OUNCTKI 1 Ae3nHdeKLMM.

Ouuctka

1. OuncTuTe BCe Hapy»KHble MOBEPXHOCTU FMIMEHNYECKO candeTKoi,
NPONUTaHHO 70-NPOLIEHTHBLIM M30MPONUOBbIM CIUPTOM
(nprobpeTaeTcs oTaenbHO), unu candeTkomn CAVIWIPE™.

2. OcmoTpuTe NPUBOP Ha Hanuumne 3arpPAHEHUN.

3. Mpw HanMuUK BUAMMbIX 3arpA3HEHNIA NoBTOpMUTe Warn 1 1 2.

[1nA ypaneHya ocTaTouHOro Hajeta NpoTpiTe OKOLLKY Nprbopa BaTHbIM

TamMnoHOM, CMOYeHHbIM B 70-MPOLeHTHOM crvpTe.

Yncrka MHOropa3oBbIX BOPOHOK:

1. MpomoiiTe MHoropa3soBble BopoHKy Pocket LED Tennoii BogonpoBoaHoi
BOAOW B TeYeHNe OAHON MUHYTbI.

2. 3amounTe MHOropasosble BOpoHKu Pocket LED B 70-npoLieHTHOM
pacTBOpe V30MPONUIOBOrO CNMPTa Ha 20 MUHYT.

3. lMpomonTte MmHoropasoBble BopoHkm Pocket LED tennoi
BOAOMNPOBOAHON BOAOW 1 laliTe UM BbICOXHY Tb.

LOe3uHdekumns

1. [na fesvHdeKunn ycTponcTaa NCronb3yinTe CBeXyio candeTky,
nponuTtaHHyto 70%-NpoLeHTHbIM U30MPONUIOBbLIM CMTMPTOM, UK
candetky CAVIWIPE.

2. Cnocob ncnonb3oBaHusa, Bpemsa 06paboTku, mepbl
NPeAOCTOPOXHOCTU U NPEAYNPEXAEHUA CM. B MHCTPYKLN
npou3BoAMTENA candeTKu.

OcmoTp

PerynsipHo ocMaTpuBaiTe yCTPOMCTBO Ha MPEAMET U3HOCA U APYTNX
noBpeXAeHUit. He Mcnonb3yiiTe U3fenvie Npy Hanmymm Npru3HaKkos
MOBPEXAEHMI, a TakXKe B Clly4ae HeMCnpaBHOCTA NPM6opPa, HapyLLEHUI UK
V3MeHeHUI B ero paboTe. 3a NOMOLLbio 06palLaiiTech B OTAEN TEXHUYECKON
noaaepxku komnanuu Hillrom.

BesonacHas yTuansaums

YTI/U'II/BaLU/Iﬂ MeAUNLMHCKUX yCTpOIZCTB n I'Ipl/lHaAJ'Ie)KHOCTeIZ AOMKHa
NpPOBOANTLCA 6E30MaCHBIM CMOCOOGOM B COOTBETCTBUM CO BCEMU
defiepanbHbIMY, FOCYAAPCTBEHHBIMY, PEMVIOHANBHBIMY W (M) MECTHBIMM
3aKOHaMM 1 HOPMaTVBHBIMU NpaBunami. Mpy HanMUUM COMHEHUI
NoNb30BaTeNb YCTPONCTBA JO/MKEH CHaYana obpaTUTLCA B Cyxby
TeXHMYeCcKon NoaaepKu Komnaxum Hill-Rom 3a pasbscHeHrem npasun
6e30mnacHoN yTuAKn3aLmm.

XpaHeHue

XpaHuTe Npnbop B COOTBETCTBUN C PEKOMEHAALIMAMM CBOETO YUpeXKAEHMA.
Mpur6op fOMKeEH BbITb BCErAa YNCTBIM, CYXIM 1 FOTOBbBIM K NCMOMb30BaHMIO.
MaTteHT/naTeHTbl

hillrom.com/patents

V3genune MoxeT 6biTb 3aLLMLIEHO OfHUM WU HECKONbKUMM NaTeHTamu. CM.
NpWBEAEHHYIO BblLLE CCbIIKY Ha VIHTepHeT cTpaHuuy. [pynna komnanui Hill-

Rom Bnageer eBpoOneiickMmm, amepyKaHCKUMI 1 APYTUMI NaTeHTamu, a
TaKxe NaTeHTHbIMM 3asBKaMU.

TexHu4eckas NOAAEPXKa
3a pononHuTenbHon HPopMaLmen o Niobbix n3genuax komnaxum Welch

Allyn obpalyaiitecs B cy»6y TexHuueckomn noaaepxku kommnanum Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

MpumeyaHune AAs NoAb3oBaTeAer U (MAK) naumneHToB B EC
060 BCex cepbe3HbIX TPOUCILECTBIAX, CBA3AHHDBIX C JAHHBIM YCTPONCTBOM,
HeobX0MMO co06LLaTh NPON3BOANTENIO, @ TAKXKE COTPYAHUKAM
YMNOIHOMOYEHHOTO OpraHa PerMoHa, B KOTOPOM HaXOAMTCA NONb30BaTeNb U
(Mnw) nauneHr.

TexHu4yeckue xapaKkTe pucTUK1

TpaHcnopTupoBska: ot -40 Ao +70 °C npy OTHOCUTENbHOWN BRaXKHOCTN 95 %
(makc.)

XpaHeHue: o1 -10 4o +55 °C Npy OTHOCUTENBHON BRaXXHOCTU 95 % (MaKc.)
Skcnnyatauumsa: o1 10 go 40 °C npy oTHOCUTENbHON BRaxxHOCTN 90 % (MaKc.)
BbicoTa Hap ypoBHem mops: ot 700 fo 1060 rfla

CTOHAOprI U COOTBETCTBUE

Tpe6oBaHUAM ¢ ("’ us
,ElaHHOE yCTpOI?ICTBO COOTBETCTBYET TpEﬁOBaHI/IﬂM Im:::ek
cnefyowmnx CTaH4apToB: 74227

IEC 60601-1, 60601-1-2, 60601-1-6; odTanbmockon: ISO 15004-
1,15004-2, 10942 rpynna B; otockon: 1SO 10993-1.

CraHAapTbl OTAENbHBIX CTPaH BK/IOYEHBI B MPYMEHUMYIO AEKapaLmio o
COOTBETCTBUW HOPMATUBHbBIM TPEGOBAHNAM

Koa AoTa

Mapkupogka B dopmarte [MIT-MM-/ pacnonoxeHa Ha MOBEPXHOCTN
FO/IOBKY B MECTe COeANHEHMA C PYKOATKOWA.

YKasaHusa U 3asaBAeHUe MPOU3BOAUTEAA

[laHHble yCTPONCTBa He JOMKHbI CO3[aBaTb NoMeX paboTe
PacnonoXeHHOro NOBAN30CTY SNEKTPOHHOTO 060PYAOBAHNA, OfHAKO
Ha UX paboTy MOXeET BANATL NOPTaTUBHOE 060PYAOBaHNE PAANOCBA3N C

MapKnpoBKoit @, [InA ymeHblUeHA NOMeX HeOGXOAVMO OTOWNTN OT
papvonepenatunka. CBeeHNA 06 NeKTPOMArHUTHO COBMECTUMOCTY
(9MC) MOXHO HalTn Ha Be6-caiiTe komnanun Welch Allyn:
welchallyn.com/emc-pocket

Mpu 3aKase NeyaTHO BepCUN CBEAEHUI 06 U3NyueHUN 1
nomexoycTonunsoctu B kKomnanum Welch Allyn gokymeHTbl 6yayT
DOCTaBIIEHbI B TeUeHNe 7 KaneHAapHbIX AHEN.

MpuHaaAexHOCTH
Homep 3akaza  OnucaHmne
05928-U Soft Case
410521 Hard Case
52432-U 2.75mm Single Use Pediatric Tip, Case
52434-U 4.25mm Single Use Adult Tip, Case
106081 Accessory Kit
21103-U Habop yLwHbIXx HaKOHEYHVKOB
24400-U Habop BopoHok Reusable Ear Specula (2,5 mm,

3 MM, 4 MM, 5 MMm)

OI'p(JHM"IeHH(Jﬂ rapaHTua

Komnanua Welch Allyn rapantupyeT: 1) oTcyTCTBIE Kakux-nn6o fedeKTos B
maTepwanax 1 KauecTse 1crnonHeHna odpranbMockona 1 otockona Pocket
LED Ophthalmoscope and Otoscope B TeueHue 3 neT co AHA NprobpeTeHns;
1 2) OTCYTCTBME KaKux-n6o fedeKToB B Matepranax v kauectse
ncnonHeHns opranbmockona v otockona Pocket Plus LED Ophthalmoscope
and Otoscope B TeueHue 5 neT o AHA nprobpeTerus. Mpu Hannuum
TakoBbIX AedpekToB KomnaHua Welch Allyn BbINONHUT peMOHT n3genus 3a
CBOW CYET UNW 3aMEHUT N3fieNe Ha NCnpaBHoe. [laHHaA rapaHTus He
MOKpPbIBaeT NOBPEX/AEHMA, BO3HWKLUME B pe3y/bTaTe aBapum, PEMOHTa He
aBTOpK30BaHHbIM KomnaHweln Welch Allyn nocTaslymkom unm
HecobniofeHus MHCTpyKumii komnanu Welch Allyn no o6cnyxusanuio
nprbopa.

[NAHHAA OTPAHWMYEHHAA TAPAHTIA NMPEAOCTABNAETCA BMECTO JIHOBbIX
APYTNX NOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUIA KAYECTBA VU3AENWNA, U APYTUE
TAPAHTUW HA JAHHBIE U3AENMA HE NPEAOCTABNAIOTCA.

YnonHomMoueHHbIN NpeacTaBuTenb B KasaxctaHe:
TOO «Orthodox Gapm»
MpocnekT Ynbl lana 7/4, ke. 136, Hyp-Cyntan 010000, KasaxcTaH

PORTUGUES BR

Usos pretendidos

O conjunto de diagnéstico Pocket LED da WELCH ALLYN destina-se ao uso
por médicos e equipes médicas qualificadas para pacientes pediatricos e
adultos de qualquer sexo no ambulatério e no centro de cuidados intensivos.
O otoscopio Pocket LED da WELCH ALLYN e os acessorios associados devem
ser usados para transmitir luz ao canal auditivo a fim de avaliar a saude do
ouvido e dar suporte a diagnodsticos das condigoes do ouvido.

Pacientes passando por avaliagoes clinicas de rotina ou procedimentos
simples envolvendo a orelha.

O oftalmoscopio Pocket LED da WELCH ALLYN destina-se a visualizagdo do
fundo do olho, ao suporte ao diagnostico das condi¢oes da estrutura ocular
e a visualizagdo das anormalidades oculares que podem indicar condigoes
em qualquer outra parte do corpo. O dispositivo também se destina a
iluminar a cornea e a iris para detectar corpos estranhos na cdrnea e
irregularidades da pupila.

O oftalmoscopio deve ser utilizado por médicos e equipes médicas
qualificadas em pacientes pediétricos e adultos de qualquer sexo em
ambientes ambulatoriais e de cuidado intensivo.

Indicagées de uso

Os otoscopios da WELCH ALLYN sao dispositivos portateis alimentados por
bateria que devem ser utilizados por médicos treinados durante uma
avaliacdo clinica do paciente para examinar a orelha externa, o canal auditivo
e amembrana timpanica sob iluminagdo e ampliagao. Os usos secundarios
dos otoscopios séo fornecer iluminagao geral da garganta e/ou cavidades
nasais.

O oftalmoscopio é utilizado em exames de rotina e em avaliages fisicas em
ambientes ambulatoriais e de cuidado intensivo. O oftalmoscépio é
utilizado na visualizacao de estruturas oculares, e para dar suporte ao
diagnéstico de condi¢des da estrutura ocular e a visualizagéo de
anormalidades oculares que possam indicar condi¢des em outras partes do
corpo.

Modo de operagao: CONTINUO

Simbolos

Para obter informagdes sobre a origem desses simbolos, consulte o glossario
de simbolos da Welch Allyn:

welchallyn.com/symbolsgloassar

Numero de item de comércio global

Consulte as Instrugoes de uso

Nao descarte este produto como residuo comum.
Faca a coleta das baterias a parte.

Yed=le

Por prescricédo ou pedido médico ou odontoldgico

;ﬂ
=}
H
=<

Dispositivo descartavel, néo reutilize

Identificador do produto

Numero de referéncia

China RoHs

Néao permita que o equipamento tome chuva

Limite de pressao atmosférica

Limite de umidade

Limite de temperatura

Peca aplicada ao tipo BF, somente otoscdpio

Dispositivo médico
Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

Cddigo do lote

BE(ER~ 20 I QfHE

Pecas do conjunto de diagnéstico

NOmero do Descricdo NUmero do Descricao
diagrama diagrama
1a Cabeca do 9 Indicador de
otoscopio selecao
das lentes
1b Espéculo 10 Janela de exibicdo
de dioptrias
2 Cabeca do 1 Interruptor do filtr o
oftalmoscépio de densidade
neutra (somente
modelo Plus)
3 2 baterias alcalinas 12 Indicador de
A ndo selegdo de abertura
recarregaveis de 1,5
volts (baterias ndo
inclusas)
4 Cabo 13 Protetor da lente
5 Interruptor liga/ 14 Lentes
desliga
6 Amortecedordo 15 Amortecedor de
cabo lentes com encaixe
inferior
7 Amortecedorpara 16 Etiqueta das lentes
atesta
8 Janelade
visualizagao

/\Aviso

As etiquetas de aviso presentes neste manual identificam condigoes e
préticas que podem causar doencgas, lesdes ou morte.
AVISO Risco de lesdes no paciente. Ndo é permitido modificar este
equipamento. A modificacao deste dispositivo podera afetar a
seguranca do paciente e do operador e também comprometer o
desempenho e a precisdo do produto, além de anular a garantia do
produto.
AVISO Risco de lesdes no paciente. Use somente acessorios
aprovados pela Welch Allyn de acordo com as instru¢des de uso do
fabricante. O uso de acessorios nao aprovados com o dispositivo
podera afetar a seguranga do paciente e do operador e também
comprometer o desempenho e a precisdo do produto, além de
anular a garantia do produto.
AVISO Risco de lesdes no paciente. Os materiais e procedimentos
de limpeza e desinfeccao descritos precisam ser utilizados por
pessoas treinadas, que saibam como limpar e desinfetar
dispositivos médicos.

&ADVERTENCIA

As etiquetas de adverténcia presentes neste manual identificam condicoes e

préticas que podem causar danos ao equipamento ou outro bem.
ADVERTENCIA Se estas instrugdes nao forem seguidas, o dispositivo
podera sofrer danos.
ADVERTENCIA Risco de danos ao dispositivo. Nao esterilize o
dispositivo.
ADVERTENCIA Risco de danos ao dispositivo. Ndo mergulhe o
dispositivo em nenhuma solugéo.
ADVERTENCIA Risco de danos ao dispositivo. Somente as
Centrais de servico autorizadas da Welch Allyn devem realizar a
manutencgéo.
ADVERTENCIA Esses dispositivos podem ser afetados por
eventos de descarga eletrostética (ESD) > 15kV. E recomendavel
escolher um ambiente de uso com chao de madeira, concreto ou
outros materiais naturais. Se o revestimento do chéao for sintético,
a umidade relativa devera ser de > 30%.

Risco residual

Este produto estad em conformidade com padroes relevantes de interferéncia

eletromagnética, seguranga mecanica, desempenho e biocompatibilidade.

No entanto, o produto nao pode eliminar completamente os possiveis danos

ao paciente ou usuério relacionados a:

« Danos ou prejuizos ao dispositivo associados a riscos
eletromagnéticos;
Danos decorrentes de perigos mecanicos;
Danos decorrentes de indisponibilidade do dispositivo, da fungao ou
do parametro;

« Danos decorrentes de uso indevido, tais como a limpeza inadequada;
e/ou

« Danos decorrentes de exposicao do dispositivo a estimulos
bioldgicos que podem resultar em grave reagéo alérgica sistémica.

Instrugcoes de manuseio

Conecte o amortecedor do cabo

1. Alinhe 0 amortecedor do cabo @ e as curvas O do cabo.

2. Deslize o amortecedor do cabo na diregao do cabo.

Insira as baterias

1. Providencie 2 baterias alcalinas AA nao recarregaveis.

2. Insira as baterias com os terminais positivos (+) O na diregao da
cabeca.

Conecte a cabega ao cabo

1. Alinhe as roscas na cabeca (@ ou @) e no cabo o

2. Gire a cabega no sentido horério até que a cabeca e o cabo fiquem
conectados
com firmeza.

Ligue ou desligue o cabo

1. Cabo de aderéncia 0

2. ParaLIGAR o cabo, deslize o interruptor @ na direcdo da parte
inferior do cabo.

3. Para DESLIGAR o cabo, deslize o interruptor na dire¢éo da parte
superior do cabo.

Otoscépio

A profundidade de campo medida a partir da ponta de um espéculo de

4mméde11a25mm.

A ampliacao das lentes de visao é de 3,64% a 5%.

/\Aviso

AVISO Risco de lesdes no paciente. Ndo posicione o otoscépio
diretamente nos olhos do paciente. O brilho da luz no olho pode
causar lesoes.

AVISO Risco de lesées no paciente. Nao use o otoscopio € sem

conectar um espéculo @ Usar o otoscépio sem conectar um
espéculo pode causar lesées nos ouvidos ou contaminacao
cruzada.

AVISO Risco de contaminagéo cruzada. Néo reutilize pontas
descartaveis para ouvidos nem espéculos descartaveis. A
reutilizagdo de pontas descartaveis para os ouvidos ou de
espéculas descartaveis pode resultar em contaminacgéo de um
paciente para outro.

Conecte o amortecedor das lentes

1. Gire as lentes @) no sentido horério ou anti-horario parasoltar as lentes
de seu protetor ®.

2. Deslize o encaixe do amortecedor das lentes @ nadirecéo da
etiqueta das lentes inferiores (B,
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3. Prenda as lentes e seu amortecedor girando as lentes e seu
amortecedor abaixo do protetor.

4. Prenda a metade superior do amortecedor das lentes nas lentes
pressionando o amortecedor com firmeza contra a borda da lente.

Oftalmoscépio

[\ Aviso

AVISO Risco de lesées no paciente. A luz emitida por este
instrumento é potencialmente perigosa. Quanto maior a duragdo da
exposi¢do, maior o risco de dano ocular. A exposicao a luz deste
instrumento, quando operado em intensidade maxima por mais de 9
minutos, excede a diretriz de seguranga.

Operac¢do do oftalmoscépio

1. Gire o indicador de selecdo de abertura B, com rotagdo continua, para
selecionar as aberturas livres pequena, média, grande, fixacdo, de fenda,
azul cobalto e vermelha.

2. Mova o indicador de selecdo de lentes Oem qualquer diregéo para
focar. Ha 19 lentes no total que variam de -20 a +20 dioptrias.

3. Mova o interruptor do filtro de duas posi¢oes @ (somente no
modelo Plus) para encaixar e desencaixar o filtro de densidade
neutra. O filtro reduz o fluxo de saida da luz em 48%, +/-5%.

4. Use ajanela de exibicao de dioptrias (10} para visualizar valores
diretos de dioptrias (positivo em verde, negativo em vermelho).

Manutengdo, inspe¢do e armazenamento
Limpeza e desinfecgdo

& AVISO Risco de lesao ao paciente. Os materiais e procedimentos de

limpeza e desinfeccéo descritos precisam ser utilizados por pessoas

treinadas, que saibam como limpar e desinfetar dispositivos médicos.

A Welch Allyn validou as instrugdes para o preparo do Pocket LED Diagnostic

Set para reutilizagdo. O usuario deve garantir que a limpeza e a desinfecgéo

realizadas pela equipe do usuério, com o equipamento e os materiais do

usuario, atinjam o resultado desejado. Isso pode exigir a validagéo e o

monitoramento da rotina do processo do usuario.

Limpeza

1. Limpe todas as superficies externas com um lengo vendido
comercialmente que contenha 70% de alcool isopropilico ou um
CAVIWIPE.

2. Inspecione o dispositivo para verificar se ha sujeiras visiveis.

3. Repita as etapas 1 e 2, se a sujeira persistir.

Use um cotonete com 70% de alcool isopropilico para remover o filme

residual das janelas do instrumento.

Para limpar os Pocket LED:

1. Enxague os Pocket LED com d4gua morna corrente por um minuto.

2. Mergulhe os Pocket LED em &lcool isopropilico a 70% por 20 minutos.

3. Enxague os Pocket LED com agua corrente e seque ao ar.

Desinfecgdo

1. Desinfete o dispositivo com um lengo novo com alcool isopropilico a 70%
ou um CAVIWIPE.

2. Siga as instrugdes do fabricante do lengo sobre uso adequado,
tempos de contato, precaugdes e avisos.

Inspegdo

Inspecione rotineiramente o dispositivo quanto a presenca de desgaste ou

outros danos. Nao utilize o produto se houver sinais de danos, se o

instrumento nao funcionar corretamente, se parecer que ele nao esta

funcionando corretamente ou se vocé notar uma alteracdo no desempenho.

Entre em contato com o departamento de Suporte Técnico da Hillrom para

obter assisténcia.

Descarte

Os clientes devem aderir a todas as leis e regulamentos federais, estaduais,

regionais e/ou locais em relacdo ao descarte seguro de dispositivos médicos

e acessorios. Em caso de duvida, o usuério do dispositivo deve primeiro

entrar em contato com o Suporte Técnico da Hill-Rom para obter orientacao

sobre protocolos de descarte seguro.

Armazenamento

Armazene o dispositivo de acordo com as diretrizes da instituicdo, de forma a

manté-lo limpo, seco e pronto para funcionar.

PATENTE/PATENTES

hillrom.com/patents

O produto pode estar coberto por uma ou mais patentes. Consulte o

endereco da Internet acima. As empresas do grupo Hill-Rom detém patentes

e pedidos de patente na Europa, Estados Unidos e em outros paises.

Suporte Técnico da Hillrom

Para obter informagdes sobre qualquer produto da Hillrom, entre em contato

com o suporte técnico da Hillrom através do enderego

hillrom.com/en-us/about-us/locations

Especificagoes

Ambiente

Transporte: -40 °Ca +70 °C, U.R. 95% max.

Armazenamento: -10 °Ca +55 °C, U.R. 95% max.

Operacéo: 10 °Ca 40 °C, U.R. 90% méx., 700 hPa a 1.060 hPa de altitude

PadrGes e conformidade

O dispositivo estd em conformidade com as seguintes d GIb s

normas: s
IEC 60601-1,60601-1-2, 60601-1-6, Otoscopio e Oftalmoscdpio; Intezréek
1SO 15004-1, 15004-2, 10942 Grupo B, Oftalmoscépio; ISO 74221

10993-1, Otoscdpio

Os padroes especificos do pais estdo incluidos na declaragéo de
conformidade aplicavel

Cédigo do lote
AAAA-MM-DD esta marcado na superficie da cabeca onde se encaixa na
alca.

Diretrizes e declaragdo do fabricante

Esses dispositivos provavelmente néo interferirdo nos equipamentos
eletronicos proximos, mas poderao ser afetados por equipamentos de
comunicacgao de RF portateis marcados com o simbolo . Se vocé se distanciar
do transmissor de RF, a interferéncia sera reduzida. Para obter informacoes
sobre a compatibilidade eletromagnética (EMC), consulte o site da Welch
Allyn:

welchallyn.com/emc-pocket

Uma cépia impressa das informagoes sobre emissoes e imunidade pode ser
solicitada a Welch Allyn para entrega em até sete dias corridos.

Acessoérios

Numero de novo  Descrigdo

pedido

05928-U Estojo macio

410521 Estojo rigido

52432-U Ponteira descartavel de uso pediatrico
2,75 mm, estojo

52434-U Ponteira descartavel de uso adulto 4,25 mm,
estojo

106081 Kit de acessérios

21103-U Tubo com ponteiras auriculares variadas

24400-U Conjunto com 4 espéculos auriculares

reutilizaveis (2,5 mm, 3 mm, 4 mm, 5 mm)
Garantia limitada
A Welch Allyn garante que: 1) o oftalmoscdpio e o otoscopio Pocket LED sao
garantidos contra defeitos de fabricacdo ou material por 3 anos a partir da
data da compra e 2) o oftalmoscdpio e o otoscopio Pocket Plus LED sao
garantidos contra defeitos de fabricagao ou material por 5 anos a partir da
data da compra. A Welch Allyn corrigira todos esses defeitos sem custos
fazendo reparos ou substituindo o produto. Esta garantia nao abrange danos
causados por acidentes, reparos realizados por um fornecedor que néo seja
autorizado pela Welch Allyn ou se as instrugoes de manutencao da Welch
Allyn nao forem seguidas.
ESTA GARANTIA LIMITADA E FORNECIDA NO LUGAR DE QUALQUER OUTRA
GARANTIA IMPLICITA DE QUALIDADE DO PRODUTO E E A UNICA GARANTIA
DOS PRODUTOS.

TURKCE

Kullanim amaglan

WELCH ALLYN Pocket LED Tani Seti, klinik tedavi uzmanlari ve tibbi agidan
yetkili personel tarafindan her cinsiyetten cocuk ve yetiskin hastalar tizerinde
ambulatuvar ve akut tedavi merkezlerinde kullaniimak tizere tasarlanmistir.
WELCH ALLYN Pocket LED Otoskop ve ilgili aksesuarlar, kulak saghgini
degerlendirmek ve kulagin durumuna iliskin tanilamayi desteklemek igin
kulak kanalina 1sig1 iletmek tizere tasarlanmistir.

Rutin saglik degerlendirmelerinden gegen veya kulakla ilgili kiigtik
proseddrler uygulanan hastalar.

WELCH ALLYN Pocket LED Oftalmoskop, fundusu gértintiilemek, okuler
yapinin durumuna iliskin tanilamayi desteklemek ve viicudun baska bir
yerinde baska saglik kosullarinin gostergesi olabilen okdler anomalilikleri
gorunttlemek Uzere tasarlanmistir. Ayrica bu cihaz, korneadaki yabanci
cisimleri ve gozbebegindeki anormal durumlari tespit etmek icin kornea ve
irisi aydinlatmak tizere de tasarlanmistir.

Ophthalmoscope, klinisyenler ve tibbi agidan yetkili personel tarafindan her
cinsiyetten cocuk ve yetiskin hastalar tizerinde ambulatuvar ve akut tedavi
ortamlarinda kullanilmak tizere tasarlanmistr.

Kullanim amaci

WELCH ALLYN Otoscope'lar, aydinlatma ve biytitme ile dis kulak, kulak kanali
ve timpanik zari incelemek icin hasta saghgi degerlendirmesi sirasinda
egitimli klinisyenler tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmig, elle tutulan,
pille calisan cihazlardir. Otoscope'larin ikincil kullanim alanlari, bogaz ve/
veya nazal bosluklarinda genel aydinlatma saglamaktir.

Ophthalmoscope, rutin ambulatuvar ortamlarda rutin muayeneler icin ve
akut bakim fiziksel degerlendirmelerinde kullanilir. Ophthalmoscope; okiiler
yapilari gérintiilemek, yapinin durumuna iliskin tanilamayi desteklemek ve
viicudun farkli bir yerinde bagka saglik kosullarinin géstergesi olabilen oktiler
anormallikleri gortntilemek tizere kullanilir.

Galistirma Modu: SUREKLI

Semboller

Bu sembollerin kaynaguyla ilgili bilgi icin Welch Allyn sembol s6zligiine
bakin:
welchallyn.com/symbolsglossary.

[cTN)

Global Ticari Urin Numarasi
Kullanim talimatlarina basvurun

Elektrikli ve Elektronik Ekipmani ayri toplayin.
Ayristirlmamis kentsel atik olarak atmayin. Li-Metal
piller icerir.

1% )

Receteye tabi veya "Lisansh saglik uzmani tarafindan
veya onun talebi Gizerine kullanim"

x ONLY

Tekrar kullanmayin, Tek kullanimlik cihaz
Uriin Tanimlayici

Yeniden Siparis Numarasi

China RoHs

Yagmurdan uzak tutun

Atmosfer basinci siniri

Nem sinirt

Sicaklik sinirlamasi

BF Tipi Uygulanan Parca, yalnizca otoskop

Tibbi cihaz
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
Uretici

Lot Kodu

AEIER =20 @FH®

Tani seti pargalar

Sema Aciklama Sema Aciklama
numarasi numarasi
1a Otoskop bashgr 9 Lens secim ibresi
1b Spekulum 10 Diopter ekran
penceresi
2 Oftalmoskop 11 Nétrleyici
bashg yogunluk filtresi
anahtari (yalnizca
Plus modeli)
3 2AA15Volt 12 Aciklik se¢im
sarj edilemez ibresi
alkali piller
(piller dahil
degildir)
4 Kol 13 Lens sabitleyici
5 A¢ma/Kapama 14 Lens
anahtan
6 Kol tutucusu 15 Alt bolmeli lens
tutucusu
7 Kas tutucu 16 Lens tirnag:
Gorlintileme
penceresi

ANOZY:

Bu kilavuzda yer alan bir uyari ibaresi, diizeltilmedigi veya uygulamadan
hemen kaldirimadigi takdirde yaralanmaya, hastalanmaya veya oltime yol
acabilecek bir kosulu ya da uygulamayi tanimlar.

UYARI Hasta yaralanma riski. Bu ekipmanda herhangi bir
degisiklik yapilmasina izin verilmemektedir. Bu cihazin
degistirilmesi, hasta ve operator gtivenligini olumsuz etkileyebilir
ve Urlin performansi ile dogrulugunu tehlikeye atabilir; trtin
garantisini gegersiz kilabilir.

UYARI Hasta yaralanma riski. Ureticinin kullanim talimatlarina
uygun sekilde yalnizca Welch Allyn onayl aksesuarlari kullanin.
Cihazla onaylanmayan aksesuarlarin kullanilmasi, hasta ve
operator giivenligini olumsuz etkileyebilir ve triin performansiile
dogrulugunu tehlikeye atabilir; tirin garantisini gegersiz kilabilir.
UYARI Hasta yaralanma riski. Belirtilen temizlik ve dezenfeksiyon
prosedurleri ve malzemeleri, tibbi cihaz temizligi ile
dezenfeksiyonunu bilen ve egitimli kisiler tarafindan
yurittlmelidir.

&iKAZ

Bu kilavuzda yer alan bir ikaz ibaresi kilavuz icinde ekipman arizasini
onlemek icin yer alan bilgileri tanimlar.
iKAZ Bu talimatlara uyulmamasi cihazda hasara neden olabilir.
iKAZ Cihaz hasar riski. Cihazi sterilize etmeyin.
iKAZ Cihaz hasan riski. Cihazi herhangi bir ¢ozeltinin icine
sokmayin.
IKAZ Cihaz hasan riski. Servis, yalnizca yetkili Welch Allyn Servis
Merkezleri tarafindan gerceklestirilmelidir.
IKAZ Bu cihazlar elektrostatik bosalma (ESD) olaylari® 15 kV'den
etkilenebilir. Ahsap, beton veya diger dogal malzemelerden
yapilma zeminlere sahip bir kullanim ortamini 6neririz. Zemin
kaplamalari sentetikse, bagil nem * %30 olmalidir.

Reziduel risk

Bu Uriin, ilgili elektromanyetik etkilesim, mekanik giivenlik, performans ve

biyolojik uyumluluk standartlar ile uyumludur. Ancak tiriin, hastaya veya

kullaniciya yonelik asagidaki olasi zararlari tamamen ortadan kaldiramaz:

- Elektromanyetik tehlikelerle iliskili zarar veya cihaz hasari,

« Mekanik tehlikelerden kaynaklanan zarar,

« Cihaz, fonksiyon veya parametre bulunmamasindan

« kaynaklanan zarar,

«  Yetersiz temizleme gibi hatali kullanimdan kaynaklanan zarar ve/veya

« Cihazin biyolojik tetikleyicilere maruz kalmasindan kaynaklanan ve
siddetli sistemik alerjik reaksiyona neden olabilecek zarar.

Tutma talimatian

Kol tutucusunun takilmasi

1. Kol tutucusu @ ile kol (4] egrilerini hizalayin.

2. Kol tutucusunu kolun (izerine kaydirin.

Pillerin takiimasi

1. 2adet AA sarj edilemez alkali pil alin.

2. Pilleri, pozitif (+) uglan (3] basliga dogru bakacak sekilde yerlestirin.

Bashgin kola takiimasi

1. Bashigin tizerindeki digleri (® veya ) kola hizalayin 0.

2. Baslikile kol sikica baglanana kadar basligi saat yontinde dondtirtn.

Kolun agilmasi veya kapatiimasi

1. Kolu @ sikica tutun.

2. Kolu ACIK konuma getirmek icin anahtari @ kolun altina dogru
kaydirin.

3. Kolu KAPALI konuma getirmek icin anahtari kolun Gstiine dogru
kaydirin.

Otoskop
4 mm'lik bir spekulumun ucundan élciilen alan derinligi 11 ila 25 mm'dir.
Goriintlileme lensinin biiylitme orani 3,64 +/- %5'tir.

/\UYARI

UYARI Hasta yaralanma riski. Otoskop 1sigini hastanin géziine
tutmayin. Gézle temas eden parlak 15tk goziin zarar gérmesine
neden olabilir.

UYARI Hasta yaralanma riski. Otoskopu € spekulum (¥
yerlestirmeden kullanmayin. Otoskopun spekulum
yerlestirilmeden kullanilmasi kulagin zarar gérmesine veya capraz
kontaminasyona neden olabilir.

UYARI Capraz kontaminasyon riski. Tek kullanimlik kulak uglarini
veya tek kullanimlik spekulumu tekrar kullanmayin. Tek kullanimlik
kulak uglarinin veya tek kullanimlik spekulumun tekrar kullaniimasi
bir hastadan digerine kontaminasyona neden olabilir.

Lens tutucusunun takiimasi

1. Lensi @ lens sabitleyiciden ® ¢ikarmak igin saat yoniinde veya saat
yoniiniin tersine dogru dondurin.

2. Lens tutucu bdlmesini (® alttaki lens tirnaginin @ iizerine kaydirin.

3. Lensi ve lens tutucusunu donddrerek sabitleyicinin altina sabitleyin.

4. Lens tutucusunu lensin kenarina dogru sikica bastirarak lens
tutucusunun Ust yarisini lense sabitleyin.

Oftalmoskop

[\ UYARI

UYARI Hasta yaralanma riski. Bu cihazdan yayilan isik potansiyel
olarak tehlikelidir. Maruziyet stresi uzadikca okuler hasar riski
artar. Bu cihazdan yayilan is1da, cihaz yliksek yogunlukta calisirken
9 dakikadan uzun suire maruz kalinmasi givenlik sinirini asar.

Oftalmoskopun ¢alistinimasi

1. Agiklik secim ibresini (1] kiictik, orta, buytik, sabit, dar, kobalt mavisi ve
kirmizi icermeyen acikliklardan birini segmek tizere stirekli dondiriin.

2. Odaklamaicin lens secim ibresini (9] herhangi bir yéne dogru
hareket ettirin. -20 ila +20 diopter araliginda toplam 19 lens bulunur.

3. Nétrleyici yogunluk filtresini takmak ve ¢ikarmak icin iki konumlu
filtre anahtarini @ (yalnizca Plus modeli) hareket ettirin. Filtre, 151k
cikis akisini %48, +/-%5 azaltir.

4. Diopter degerlerini (pozitif yesil renkte, negatif kirmizi renkte)
dogrudan gériintiilemek icin diopter ekran penceresini @ kullanin.

Bakim, inceleme ve saklama
Temizlik ve dezenfeksiyon

& UYARI: Hastanin yaralanma riski. Belirtilen temizlik ve dezenfeksiyon

prosediirleri ve malzemeleri, tibbi cihaz temizligi ile dezenfeksiyonu

konusunda bilgili ve egitimli kisiler tarafindan ytritilmelidir.

Welch Allyn talimatlarin, Pocket LED Diagnostic Set'in yeniden kullanima

hazirlanmasi icin yeterli oldugunu onaylamistir. Kullanicinin temizlik ve

dezenfeksiyonun gercekten kullanicinin personeli tarafindan, kullanicinin

ekipman ve malzemeleriyle gerceklestirilmesini, istenen sonucun elde

edilmesini saglamasi gerekir. Bu, kullanicinin asil isleminin dogrulanmasini ve

rutin olarak izlenmesini gerektirebilir.

Temizleme

1. Tum dis ylizeyleri, %70 izopropil alkol iceren ticari bir saglik beziyle veya
bir CAVIWIPE ile temizleyin.

2. Cihazi goriinir herhangi bir kire karsi inceleyin.

3. Gorunur kirler kaldiysa 1 ve 2. adimlar tekrarlayin.

Cihaz pencerelerinde kalinti filmi gidermek icin %70 izopropil alkole

daldiriimis pamuklu ¢ubuk kullanin.

Pocket LED'y1 temizlemek igin:

1. Pocket LED'y1 1lik musluk suyuyla bir dakika boyunca durulayin.

2. Pocket LED'y1 %70 izopropil alkole 20 dakika batirin.

3. Pocket LED'yr musluk suyuyla durulayin ve kurumaya birakin.
inceleme

Cihazi asinma veya baska tlrde hasar agisindan diizenli olarak kontrol
edin. Hasar belirtileri goriirseniz, cihaz hatali calisiyorsa, diizgiin

calismiyorsa veya performansta bir degisiklik fark ederseniz kullanmayin.
Yardim igin Hillrom Teknik Destek departmaniyla iletisime gegin.

Saklama

Cihazi temiz, kuru ve calismaya hazir halde kalacak bicimde, tesis
ilkelerine uygun sekilde saklayin.

Givenli bertaraf

Kullanicilar tibbi cihazlarin ve aksesuarlarin gtvenli bir sekilde atilmasina
iliskin tiim federal, bolgesel, yerel ve/veya eyalete ait yasa ve yonetmeliklere
uymalidir. Emin olunmadigi durumlarda cihaz kullanicisi, gtivenli atma
protokolleriyle ilgili rehberlik icin 6ncelikle Hillrom Teknik Destek birimi ile
iletisime ge¢melidir

Patent/patentler

hillrom.com/patents

Bir veya daha fazla patent kapsaminda olabilir. Asagidaki internet adresine
bakin. Avrupa ve ABD'deki patentlerin, diger patentlerin ve bekleyen patent
basvurularnnin sahibi Hill-Rom sirketleridir.

Teknik destek

Welch Allyn Urtinleriyle ilgili bilgi igin Hill-Rom Teknik Destek
hillrom.com/en-us/about-us/locations

AB'deki kullanicilara ve/veya hastalara bildirim

Cihazla iliskili olarak ortaya ¢ikan ciddi olaylar, ireticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
Spesifikasyonlar

Cevresel

Tasima: -40°C - +70°C, %95 B.N. maks.
Saklama:-10°C - +55°C, %95 B.N. maks.
Calistirma: 10°C - 40°C, %90 B.N. maks.,

700 hPa - 1060 hPa Yiikseklik

Standartlar ve uyumluluk

Bu cihaz asagidaki standartlarla uyumludur:
IEC60601-1,60601-1-2, 60601-1-6, Otoskop ve
Oftalmoskop; ISO 15004-1, 15004-2, 10942 Grup B,
Oftalmoskop; 1SO 10993-1, Otoskop

Ulkeye 6zgii standartlar, |Ig||| Uygunluk Beyaninda yer almaktadir

Lot Kodu

Bas kisminin ylizeyine, kolla birlestigi noktada YYYY-AA-GG yazilmistir.

Rehberlik ve Ureticinin beyani

Bu cihazlarin yakinlarindaki elektronik sistemlerle etkilesime girmesi ihtimali
dustiktiir ancak cihazlar ) sembolii ile isaretli taginabilir RF iletisim
ekipmanindan etkilenebilir. RF ileticisinden uzaga tasimak etkilesimi
azaltabilir. Elektromanyetik uyumluluk (EMC) hakkinda daha fazla bilgi icin
Welch Allyn web sitesine bakin:

welchallyn.com/emc-pocket

Emisyonlar ve korunma bilgilerinin basili bir kopyasi 7 takvim gtinii iginde
teslim edilecek sekilde Welch Allyn'den siparis edilebilir.

Intertek
74227

Aksesuarlar
Yeniden siparis  Agiklama
numarasi
05928-U Yumusak Kilif
410521 Sert Kilif
52432-U 2,75 mm Tek Kullanimlik Pediyatrik Ug, Kilif
52434-U 4,25 mm Tek Kullanimlik Yetiskin Ucu, Kilif
106081 Aksesuar Kiti
21103-U Cesitli Kulak Uglarint igeren tiip
24400-U Tekrar Kullanilabilir Kulak Spekulum Seti (2,5

mm, 3 mm, 4 mm, 5 mm)

Sinirh garanti

Welch Allyn asagidakileri garanti eder: 1) Pocket LED Oftalmoskop ve
Otoskopta iscilik veya materyal agisindan, satin alindig tarihten itibaren 3 yil
boyunca bir kusur bulunmayacak ve 2) Pocket Plus LED Oftalmoskop ve
Otoskopta iscilik veya materyal agisindan, satin alindig tarihten itibaren 5 yil
boyunca bir kusur bulunmayacaktir. Welch Allyn, masrafi kendisine ait olmak
lizere, GrlinUi onararak veya degistirerek tiim kusurlari giderecektir.
Kazalardan, Welch Allyn tarafindan yetki verilmeyen saglayicilarin
gerceklestirdigi onarimlardan veya Welch Allyn'in bakim talimatlarinin

uygulanmamasindan kaynaklanan hasarlar, garanti kapsamina dahil degildir.

BU SINIRLI GARANTI URUN KALITESINE iLiSKIN DIGER TUM ZIMNi
GARANTILERIN YERINi ALIR VE URUNLER ICiN GEGERLI TEK GARANTIDIR.
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YYYY-MM-DD Z REARIE # A B SR E -

FEEAMBEEER

CEULEERASHMISTRAEFTRTE  BEF @ TRV H5E RF) B %
RECREEHE L BT L - BRI RF #5IRMEE - BI0RMETE - ARE
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Eﬁﬁﬁﬁ 70% SREIIRERIEMRIUENE LR EBAEE.
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hillrom.com/en-us/about-us/locations

Bk
5

B4 40 °C — +70 °C,

95% HEXHRE (&AK)
B -10°C—+55°C, 95% HXHEE (H/XK)
BAERME: 10°C-40°C, 90% HEFNEE (RX)
700 hPa- 1060 hPa  GHHBE)

RS AN (“’
BEFATIIME : i)
IECE00L 1 6060112 G0S0L-1.6 e Mhes
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YYYY-MM-DD #rig k3% E, SFHEE.
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welchallyn.com/emc-pocket
&I Welch Allyn iTRAABST AL IE SRENRIBIAR, FROVEE 7 MR
BRAERE.

Mt
BiIMES ik
05928-U LG
410521 ERE
52432-U 2.75 mm Single Use Pediatric Tip, Case
52434-U 4.25 mm Single Use Adult Tip, Case
106081 T EE
21103-U SHEEE
24400-U EJE)EEE%H;&%%E# (25mm-3mm-4mm-5
mm
5
Tﬁ‘ B2—

IﬁT%Iﬁ‘&:iU %%Iﬁji:?afilmm o Hill-Rom ASZEM - £E

Welch Allyn fRIF : 1) #1372 LED ARG EHE S WL 7 B 3
FNLTZHM B EARE - 2) #2 Plus LED MEREEANG ST HL
ZHIE 5 FRL L2k NI RE - Welch Allyn 13830 45 {25, & 40
AR AU DR EeIRE - D rE N Z A - LRI A BRSNS
- B Welch A”?Y:E B HEIETRIZER - S ERAET Welch
Allyn FY4ERIZER MISAY A -

KBTI B 7 OB BB 7 R R RIT, 2 RAOE—(RiT.

CESKY

U&el pouiiti

Kapesni diagnosticka souprava LED Welch Allyn je uréena pro pouziti [ékafi a
personalem se zdravotnickou kvalifikaci pro dospélé a détské pacienty
jakéhokoli pohlavi v podminkach ambulantni i akutni péce.

Kapesni otoskop LED Welch Allyn a doprovodné pfislusenstvi jsou urceny
pro prenos svétla do usniho kanalku pri posuzovéni zdravotniho stavu ucha
apomoc pii diagnostice.

Pacienti podstupujici rutinni zdravotni vy3etieni nebo méné zévazné
postupy zahrnujici ucho.

Kapesni oftalmoskop LED Welch Allyn je uréen pro pozorovéni o¢niho
pozadi, pomoc pfi diagnostice stavu struktury oka a sledovani abnormalit
oka, které mohou byt urcujici pro celkovy zdravotni stav pacienta.

Pristroj je také urcen pro osvétleni rohovky a duhovky pfi detekci cizich
predméti v rohovce a nepravidelnosti zornice.

Oftalmoskop je urcen pro pouZiti Iékafi a personalem se zdravotnickou
kvalifikaci pro dospélé a détské pacienty jakéhokoli pohlavi v podminkéach
ambulantni i akutni péce.

Otoskopy Welch Allyn jsou pristroje napéjené z baterii, které jsou urceny k
pouziti vyskolenymi |ékafi pfi hodnoceni stavu pacienta pro kontrolu
vnéjsiho ucha, usniho kanalu a tympanické membrany pod osvétlenim a
zvétSenim. Sekundarni pouziti otoskopli slouzi k obecnému osvétleni hrdla
a/nebo nosni dutiny.

Oftalmoskop se pouziva v rutinnich ambulantnich podminkach pfi rutinnich
vysetienich a v podminkéch fyzické akutni péce. Oftalmoskop se pouziva k
prohlizeni o¢nich struktur a pouziva se k pomoci diagnostice podminek o¢ni
struktury a k prohlizeni abnormalit o¢i, které mohou indikovat riizné stavy
jinde v téle.

ReZim pouziti: NEPRETRZITY

Symboly

Informace o plvodu téchto symbolli najdete ve slovni¢ku symboltl
spolecnosti Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary.

Mezinarodni ¢islo obchodni polozky
GTIN polry

Nahlédnéte do nédvodu k pouziti

Tridény odpad v podobé elektrickych a elektronickych
zafizeni. Neodhazujte do smésného komunélniho odpadu.

|sz@|

Pouze na |ékai'sky predpis nebo ,k pouziti odbornym Iékafem
nebo na jeho objednavku”

=
x
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Zafizeni na jedno poutziti, nepouzivejte opakované
Identifikator vyrobku

Cislo pro dalsi objednavku

China RoHs

Chrante pied vlhkosti

Omezeni atmosférického tlaku

Omezeni vihkosti

Teplotni omezeni

Aplikovand soucast typu BF, pouze otoskop

Zdravotnicky prostfedek

Autorizovany australsky sponzor

Vyrobce

Kod Sarze

FEEER =20 O[S

Soucasti diagnostické soupravy

Cislona  Popis Cislo na Popis
obrazku obrazku
1a Hlavice otoskopu 9 Otocny voli¢ cocky
1b Zrcatko 10 Okénko
dioptrického
displeje
2 Hlavice 1 Prepinac
oftalmoskopu neutrélniho filtru
(pouze model
Plus)
3 2 AA 1,5 Voltu 12 Otocny voli¢
nenabijeci alkalické prézoru
baterie (baterie
nejsou soucasti
baleni)
4 Rukojet 13 Uchyt ¢ocky
5 Vypina¢ 14 Cotka
6 Doraz rukojeti 15 Doraz ¢ocky se
spodnim otvorem
7 Celni doraz 16 Poutko ¢ocky
8 Zorné okénko
/\ VAROVANI

Nebezpeli poranéni pacienta. Neni povoleno jakkoli vybaveni
upravovat. Upravovani tohoto pfistroje mize ohrozit bezpe¢nost
pacienta a obsluhy a mlze zhorsit funkénost a pfesnost produktu a zrusit
platnost zaruky.
VAROVANI Nebezpeti poranéni pacienta. Pouzivejte pouze
prislusenstvi schvalené spole¢nosti Welch Allyn v souladu
s pokyny vyrobce k jeho pouzivani. Pouzivani neschvaleného
prislusenstvi s timto pfistrojem mize ohrozit bezpe¢nost
pacienta a obsluhy a zhorsit funkénost a presnost produktu a
zrusit platnost zaruky na produkt.
VAROVANI Nebezpeti poranéni pacienta. Postupy ¢isténi a
dezinfekce s pouzitim vhodnych material musi provadét
skoleny personal, ktery je obeznamen s ¢isténim a dezinfekci
zdravotnickych prostiedkd.

/\UPOZORNENI

Upozornéni uvedend v tomto manuélu oznacuji podminky nebo postupy,

které mohou vést k poskozeni zafizeni nebo jiného majetku nebo ke ztraté

dat.
UPOZORNENI Nedodrzeni téchto pokynt mze zp(isobit
poskozeni pistroje.
UPOZORNENI Nebezpeti poskozeni pfistroje. Pistroj
nesterilizujte.
UPOZORNENI Nebezpe¢i poskozeni pfistroje. Pistroj
neponofujte do zadnych roztokd.
UPOZORNENI Nebezpeti poskozeni piistroje. Servis smi
provadét pouze autorizovana servisni strediska spolecnosti
Welch Allyn.
UPOZORNENI Tyto pfistroje mize ovliviiovat elektrostaticky
vyboj (ESD) > 15 kV. Doporucujeme pouzivani v prostredi
s drevénou, betonovou podlahou nebo podlahou z jinych
ptirodnich materialG.
Je-li podlahova krytina ze syntetickych materiald, relativni
vlhkost musi byt > 30 %.

Zbytkové riziko

Tento produkt vyhovuje pfislusnym normam o elektromagnetickém ruseni,

mechanické bezpecnosti, vykonu a biologické kompatibilité. U vyrobku viak

nelze Uplné vyloucit potencialni moznost nasledujicich poskozeni pacienta

nebo uzivatele:

+ Poskozeni zplisobené vystavenim zafizeni biologickym faktoriim,
které mohou vést k zévazné systémové alergické reakci.

« Poskozeni zplisobené nedostupnosti zafizeni, funkci nebo
parametrd,

« Poskozeni zplisobené mechanickymi riziky,

+  Poskozeni zplisobené nespravnym pouzivanim, jako je nedostate¢né
¢isténi a/nebo

« Poskozeni zdravi nebo poskozeni zafizeni spojené s
elektromagnetickymi riziky,

Pokyny pro rukojet’

Pfipojeni dorazu rukojeti

1. Zarovnejte doraz rukojeti @ a zakiiveni (4] rukojeti.

2. Nasadte doraz rukojeti na rukojet.

VloZeni baterii

1. Obstarejte si 2 AA nenabijeci alkalické baterie.

2. Vlozte baterie kladnymi (+) pdly 9 smérem k hlavici.

Pfipojeni hlavice k rukojeti

1. Zarovnejte zavit na hlavici (® nebo B)a rukojet 0.

2. Otécejte hlavici po sméru hodinovych rucicek, az jsou hlavice a
rukojet pevné spojeny.

Zapnuti a vypnuti rukojeti

1. Uchopte rukojet 0.

2. Prizapnuti rukojeti posunte vypinac @ smérem ke spodni ¢asti
rukojeti.

3. Privypnuti rukojeti posurite vypina¢ smérem k horni ¢asti rukojeti.

Otoskop

Hloubka ostrosti méfena od 4 mm 3picky usniho zrcatka je 11 az 25 mm.

Zvétseni pozorovaciho ¢ocky je 3,64 +/- 5 %.

/\ VAROVANI

VAROVANI Nebezpe¢i poranéni pacienta. Nesvitte otoskopem
pacientovi do o¢i. Sviceni do o¢i mlze zpUsobit jejich poranéni.
VAROVANI Nebezpe¢i poranéni pacienta. Otoskop (B
nepouzivejte bez pripojeného zrcatka @¥. Pouzivani otoskopu
bez pfipojeného zrcatka mlze zpUsobit poranéni nebo kfizovou
kontaminaci
jednorazova zrcatka nepouzivejte opakovane Opakovane
pouzivani jednorazovych udnich krytek a zrcatek muze zpUsobit
prenos kontaminace z jednoho pacienta na druhého.

Pfipojeni dorazu €ocky

1. Otacejte cockou (14] po nebo proti sméru hodinovych rucicek, az se
¢ocka uvolni od Uchytu (13}

2. Nasunte otvor dorazu ¢ocky B na spodni poutko ¢ocky (16}

3. Upevnéte spojeni ¢ocky a dorazu jejich natocenim pod uUchyt.

4. Zajistéte horni polovinu dorazu ¢ocky k ¢occe pevnym pritisknutim
dorazu ¢ocky k okraji ¢cocky.

Oftalmoskop

A VAROVANI

VAROVANI Nebezpeti poranéni pacienta. Svétlo vydavané timto
nastrojem je potencialné nebezpecné. Cim del3i je expozice
svétlu, tim vétsi je riziko poskozeni oka. Vystaveni svétlu
vyddvanému timto nastrojem pii maximalni provozni intenzité po
dobu delsi nez 9 minut prekracujte bezpe¢nostni smérnice.

Pouzivani oftalmoskopu

1. Souvislym otacenim oto¢ného volice priizoru B mazete vybrat maly,
stredni, velky, fixni, $térbinovy, kobaltové modry priizor nebo priizor bez
Cervené barvy.

2. Otéacenim volice ¢ocky © na kteroukoli stranu zaostfite. K dispozici
je celkem 19 ¢ocek, od -20 do +20 dioptrii.

3. Posunutim dvoupolohového prepinace filtru @® (pouze model Plus)
zapojite nebo odpojite neutralnifiltr. Filtr redukuje vystup svételného
toku na 48 %, +/-5 %.

4. Okénko dioptrického displeje (10} poutzijte pro sledovani pfimych
dioptrickych hodnot (kladnych zeleng, zadpornych cervené).

Udriba, kontrola a skladovani

Cisténi a dezinfekce

A VAROVANI Nebezpeci poranéni pacienta. Postupy ¢isténi a dezinfekce

s pouzitim vhodnych materidl musi provadét skoleny persondl, ktery je

obeznamen s ¢isténim a dezinfekci zdravotnickych prostiedk.

Spolec¢nost Welch Allyn validovala pokyny pro pripravu kapesnidiagnostické

soupravy LED pro opétovné pouziti. Uzivatel musi zajistit, aby cisténi a

dezinfekce tak, jak je skutecné provadi personal uzivatele, za pouziti

vybaveni a materiall uzivatele, vedlo k pozadovanému vysledku. To muze

\{yzadovat validaci a rutinni monitorovani aktualniho postupu uzivatele.

Cisténi

1. Kisténiviech vnéjsich povrchil pouzijte standardni zdravotnickou
utérku obsahujici 70% izopropylalkohol nebo CAVIWIPE.

2. Zkontrolujte pfistroj, zda neni viditelné znecistén.

3. Zustava-li viditelné znecisténi, opakujte kroky 1a 2.

Pomoci vatového tampoénu se 70% izopropylalkoholem odstrarite zbyvajici

nanos z okna nastroje.

Cisténi opakované pouzitelného usniho zrcatka:

1. Opakované pouzitelné usni zrcatko oplachnéte teplou vodou z
vodovodu po dobu jedné minuty.

2. Namocte opakované pouzitelné usni zrcatko do 70 %
izopropylalkoholu po dobu 20 minut.

3. Opakované pouzitelné usni zrcatko oplachnéte vodou z vodovodu a
osuste vzduchem.

Dezinfekce

1. Pristroj dezinfikujte novou utérkou se 70% izopropylalkoholem nebo
CAVIWIPE.

2. Dodrzujte pokyny vyrobce utérek ohledné vhodného pouzivani,
kontaktnich cast, bezpec¢nostnich opatieni a varovani.

Kontrola

Zafizeni pravidelné kontrolujte, zda neni opotiebené nebo jinak

poskozené. Pristroj nepouzivejte, pokud vidite znamky poskozeni, pokud

ma zévadu, nefunguje spravné nebo pokud si viimnete zmény ve

vykonu. V takovych pfipadech se obratte na technickou podporu

spole¢nosti Hillrom.

Likvidace

Uzivatelé by se méli fidit vSemi mistnimi, ndrodnimi a/nebo regionalnimi

zéakony a smérnicemi, které se tykaji bezpecné likvidace zdravotnickych

prostiedkd a pfislusenstvi.V pfipadé pochybnosti se uzivatel zafizeni

musi nejprve obrétit na technickou podporu spoleénosti Hillrom, aby

ziskal pokyny ohledné protokold o bezpe¢né likvidaci.

Uchovavani

PrlstrOJ skladUJte podle smérnic vasi organizace a udrzuijte jej cisty, suchy a
pfipraveny k pouZiti.

PATENT/PATENTY

hillrom.com/patents

Na tento vyrobek se miize vztahovat jeden nebo vice patenttl. Viz vyse
uvedenou internetovou adresu. Spolecnosti skupiny Hill-Rom jsou drziteli
evropskych, americkych a jinych patent a pfedkladateli projednavanych
patentovych prihlasek.

Technickd podpora Hillrom

Informace o kterékoli produktu od spolecnosti Welch Allyn mizZete ziskat od
technické podpory spolecnosti Hill-Rom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Upozornéni pro uZivatele a/nebo

pacienty v EU

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim, by mél
byt nahlasen vyrobci a pfislusnému organu clenského statu, v némz se
uzivatel nebo pacient nachézi.

Specifikace

Prostiedi

Preprava: -40 °C - +70 °C, 95 % R.V. max.

Uchovavani:-10 °C - +55 °C, 95% R.V. max.

Poutziti: 10 °C - 40 °C, 90% R.V. max.,

nadmoiska vyska 700 hPa-1060 hPa

Normy a kompatibilita

Pfistroj odpovida nasledujicim standardtm:

IEC 60601-1,60601-1-2, 60601-1-6, Otoskopy a oftalmoskopy;
1SO 15004-1, 15004-2, 10942 Group B, Oftalmoskopy; ISO
10993-1, Otoskopy

Standardy specifické pro jednotlivé zemé nejsou zahrnuty v piislusném
prohlaseni o shodé.

Kéd sarze

Pro kéd sarze YY-JJJ, YY=rok a JJJ=po sobé jdouci

denjulianského roku.

Pokyny a prohlaseni vyrobce

Informace o elektromagnetické kompatibilité (EMC) naleznete na
webovych strankéach spole¢nosti Hillrom:

welchallyn.com/emc-pocket
Vytisk informaci o emisich a odolnosti EMC si mUzete objednat od
spolec¢nosti Hillrom a bude vam dodan do 7 kalendafnich dnt.

PfisluSenstvi

Intertek
74227

Cislo pro dalsi Popis

objednavku

05928-U Mékky obal

410521 Tvrdy obal

52432-U 2,75 mm jednorazové pediatrické
krytky, obal

52434-U 4,25 mm jednorazové krytky pro
dospélé, obal

106081 Sada prislusenstvi

21103-U Trubice z rdznych usnich 3picek

24400-U Sada opakované pouzitelnych usnich
zrcatek (2,5 mm, 3 mm, 4 mm, 5 mm)

Omezeni zaruky

Spolecnost Welch Allyn ruci za to, ze: 1) kapesni oftalmoskop a otoskop
Pocket LED bude bez vyrobnich zavad a vad materialu po dobu 3 let od data
zakoupeni a 2) kapesni oftalmoskop a

Pocket Plus LED bude bez vyrobnich zédvad a vad materialu po dobu 5 let od
data zakoupeni. Spole¢nost Welch Allyn zajisti napravu viech téchto zavad
na vlastni naklady prostfednictvim opravy nebo vymény produktu. Tato
zéruka nepokryva poskozeni zplisobena nehodou, opravou provadénou
osobou neautorizovanou spole¢nosti Welch Allyn nebo nedodrzenim
pokynt k tdrzbé od spole¢nosti Welch Allyn.

TATO OMEZENA ZARUKA JE POSKYTOVANA NAMISTO JAKYCHKOLI JINYCH
PREDPOKLADANYCH ZARUK KVALITY PRODUKTU A JE TO JEDINA ZARUKA
NA PRODUKT.

HRVATSKI

Namjena

Dijagnosticki komplet Pocket LED tvrtke Welch Allyn namijenjen je
klini¢arima i kvalificiranim medicinskim radnicima za pedijatrijske i odrasle
pacijente oba spola za upotrebu u ambulanti i intenzivnoj njezi.

Otoskop Pocket LED tvrtke Welch Allyn i pripadajuci pribor namijenjeni su za
prijenos svjetla u usni kanal radi procjene zdravstvenog stanja uhai kao
pomo¢ pri dijagnosticiranju stanja uha.

Pacijenti koji prolaze rutinske zdravstvene procjene ili manje zahvate koji
uklju¢uju uho.

Oftalmoskop Pocket LED tvrtke Welch Allyn namijenjen je promatranju o¢ne
pozadine, kao pomo¢ pri postavljanju dijagnoza stanja o¢nih struktura i
promatranju abnormalnosti oka koje mogu ukazivati na stanja u drugim
dijelovima tijela. Uredaj je isto tako namijenjen osvjetljavanju roznice i
sarenice radi otkrivanja stranih tijela u roznici i nepravilnosti zjenice.

Oftalmoskop namijenjen je klini¢arima i kvalificiranim medicinskim
djelatnicima za pedijatrijske i odrasle pacijente oba spola za uporabu u
ambulanti i intenzivnoj njezi.

Indikacije za uporabu

Otoskopi tvrtke Welch Allyn rucni su uredaji s baterijom namijenjeni za
uporabu od strane obucenih klinicara tijekom zdravstvenih procjena za
pregled vanjskog uha, slusnog kanala i bubnji¢a pod osvjetljenjem i
povecanjem. Sekundarne su primjene otoskopa da pruza osvjetljenje grla i/
ili nosnih Supljina.

Oftalmoskop koristi se u rutinskom ambulantnom okruzju za rutinske
preglede i fizicke procjene u akutnoj njezi. Oftalmoskop namijenjen je
promatranju oéne pozadine, kao pomo¢ pri postavljanju dijagnoza stanja
ocnih struktura i promatranju abnormalnosti oka koje mogu ukazivati na
stanja u drugim dijelovima tijela.

Nacin rada: NEPREKIDNO

Simboli

Za informacije o podrijetlu ovih simbola pogledajte rjecnik simbola tvrtke
Welch Allyn:

welchallyn.com/symbolsglossary.

GTIN

Globalni broj trgovacke jedinice
Pogledajte upute za uporabu

Nemojte odloZiti kao nesortirani komunalni otpad.
Odvojite prikupljene baterije.

1> g

Po uputnici ili nalogu za koristenje od strane
lije¢nika ili stomatologa
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Uredaj za jednokratnu uporabu, nemojte ponovno
koristiti

Identifikator proizvoda

Broj za narudzbu

Kina RoHs

Drzite podalje od kise

Ograni¢enje atmosferskog tlaka

Ogranicenje vlaznosti

Ogranicenje temperature

Primijenjeni dio vrste BF, samo otoskop

Medicinski uredaj

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Proizvodac

ELEEH =B %;»@E [+ &

Sifra partije

Dijelovi dijagnostickog kompleta
Brojna Opis Brojna Opis

dijagra dijagra
mu mu
1a Glava otoskopa 9 Podesivac za
odabir lece
1b Spekulum 10 Prozor¢ic za prikaz
dioptrije
2 Glava oftalmoskopa 11 Prekidac filtra
neutralne gustoce
(ND) (samo model
Plus)
3 2 AA nepunjive 12 Podesivac za odabir
alkalne baterijeod 1,5 otvora
volta (baterije nisu
ukljucene)
4 Rucka 13 Pricvricivac lece
5 Prekidac za 14 Leca
ukljucivanje/
iskljuc¢ivanje
6 Odbojnik rucke 15 Odbojnik lece
s donjim utorom
7 Gornji odbojnik 16 Jezicak lece
8 Prozorci¢ za
promatranje
Z 5 UPOZORENJE

upozorenja u ovom priru¢niku identificiraju uvjete ili prakse koje mogu
dovesti do bolesti, ozljeda ili smrti. Simbol upozorenja prikazuje se sa
sivom pozadinom u crno-bijelom dokumentu..
UPOZORENJE Opasnost od ozljede pacijenta. Nisu dopustene
nikakve izmjene ove opreme. Izmjena ovog uredaja moze utjecati
na sigurnost pacijenta i korisnika te ugroziti rad i preciznost
proizvoda i ponistiti jamstvo proizvoda.
UPOZORENJE Opasnost od ozljede pacijenta. Upotrebljavajte
samo dodatan pribor koji je odobrila tvrtka Welch Allyn i u skladu
s proizvodacevim uputama o upotrebi. Upotreba neodobrenog
dodatnog pribora s uredajem moze utjecati na sigurnost pacijenta
i korisnika te ugroziti rad i preciznost proizvoda i ponistiti jamstvo
proizvoda.
UPOZORENJE Opasnost od ozljede pacijenta. Opisane postupke
¢isc¢enja i dezinficiranja te materuale moraju izvoditi educirane
osobe koje su upoznate s ¢is¢enjem i dezinficiranjem medicinskog
uredaja.

& OPREZ

mjere opreza u ovom priru¢niku identificiraju uvjete ili prakse koje mogu
rezultirati oste¢enjem opreme ili druge imovine ili gubitkom podataka.
OPREZ Nepridrzavanje ovih uputa moze uzrokovati Stetu ovog
uredaja.
OPREZ Opasnost od ostecenja uredaja. Ne sterilizirajte uredaj.
OPREZ Opasnost od ostecenja uredaja. Uredaj nemojte uroniti u
otopinu.
OPREZ Opasnost od ostecenja uredaja. Samo ovlasteni servisni
centri tvrtke Welch Allyn smiju izvoditi servis.
OPREZ Na ove uredaje moze utjecati elektrostati¢ko praznjenje
(ESD) > 15 kV. Preporucujemo da se upotrebljava u okolini s
drvenim i betonskim podovima ili podovima od drugog
prirodnog materijala. Ako su podovi prekriveni umjetnim
materijalom, relativna vlaznost mora biti > 30 %.

Preostali rizik

Ovaj je proizvod u skladu s relevantnim normama o elektromagnetskim

smetnjama, mehanickoj zastiti, radnom ucinku i biokompatibilnosti.

Medutim, pri uporabi proizvoda nije moguce u potpunosti ukloniti moguce

opasnosti za pacijentaili korisnika od sljedeceg:

« Ozljede ili ostecenja uredaja povezanog s elektromagnetskim
opasnostima,

« Ozljede povezane s mehanickim opasnostima,

« Ozljede povezane s nedostupnosc¢u uredaja, funkcije ili parametra,

« Ozljede povezane s nepropisnom uporabom, kao $to je
neodgovarajuce ciscenje i/ili

- Ozljede povezane s izlaganjem uredaja bioloskim okidacima $to
moze dovesti do teske sistemske alergijske reakcije.

Upute o rukovanju

Pricvrstite odbojnik rucke

1. Poravnajte odbojnik rucke (6 3 vijugama O rucke.

2. Odbojnik ruc¢ke postavite na rucku.

Umetnite baterije

1. Nabavite 2 AA nepunjive alkalne baterije.

2. Baterije umetnite tako da pozitivni (+) polovi (3] gledaju prema glavi.

Pricvrstite glavu na ru¢ku

1. Poravnajte navoje na glavi (®ii @) irucki @.

2. Glavu okrenite udesno dok se glava i rucka ne spoje.

Ukljucite ili iskljucite rucku

1. Primite rucku @.

2. Za ukljucivanje rucke prekidac © na rucki postavite u donji polozaj.

3. Zaiskljucivanje rucke prekidac na rucki postavite u gornji polozaj.

Otoskop

Dubina polja mjerenog od vrha spekuluma od 4 mm iznosi 11 do 25 mm.

Povecanje objektiva je 3,64 +/-5 %.

/’\ UPOZORENJA

UPOZORENJE Opasnost od ozljede pacijenta. Svjetlo otoskopa
nemojte usmjeriti u oko pacijenta. Ako svjetlo usmjerite u oko
pacijenta, mozete izazvati ozljede oka.

UPOZORENJE Opasnost od ozljede pacijenta. Otoskop (®
nemojte upotrebljavati a da niste prikljucili spekulum @.
Upotreba otoskopa a da niste prikljucili spekulum moze izazvati
ozljedu oka ili prijenos zaraze.

UPOZORENJE Opasnost od prijenosa zaraze. Nemojte ponovno
upotrebljavati nastavke za uho ili spekulume za jednokratnu
upotrebu. Ponovna upotreba nastavaka za uho ili spekuluma za
jednokratnu upotrebu moze rezultirati prijenosom zaraze s jednog
pacijenta na drugog.

3Prikljuéite odbojnik leée

1. Lecu @) okrenite udesnoili ulijevo kako biste je oslobodili iz
pricvricivaca lece 8

2. Utor odbojnika lece (1°} postavite na donji jezicak lece ®.

3. Pri¢vrstite lecu i odbojnik lece okretanjem lece i odbojnika lece
ispod pri¢vrscivaca.

4. Pri¢vrstite gornji dio odbojnika lece na lecu tako da odbojnik lec¢e
pritisnete Cvrsto na rubove lece.

Oftalmoskop

/\ UPOZORENJE

UPOZORENJE Opasnost od ozljede pacijenta. Svjetlo koje emitira
ovaj instrument moze biti opasno. Sto je dulje vrijeme izloZzenosti
to je veda opasnost od ostecenja oka. Izlaganje svjetlu ovog
instrumenta kada radi na maksimalnom intenzitetu dulje od 9
minuta predstavlja prekoracenje sigurnosne granice.

Rad oftalmoskopa

1. Okrenite podesivac otvora ®s neprekidnom rotacijom kako biste
odabrali otvore: mali, srednji, veliki, fiksni, procjep, kobaltni plavi i otvor
bez crvene boje.

2. Podesiva¢ za odabir lece @ okrenite u bilo kojem smjeru radi
fokusiranja. Postoji ukupno 19 leca, od dioptrija-20 do +20.

3. Pomaknite prekidac za dva polozaja filtra @ (samo model Plus)
za ukljucivanje i isklju¢ivanje filtra neutralne gustoce (ND). Filtar
smanjuje izlazni tok svjetla za 48 %, +/-5 %.

4. S pomocu prozorcica za prikaz dioptrije (10] pogledajte izravne
vrijednosti dioptrije (pozitivne u zelenoj boji, negativne u crvenoj).

Odrzavanje, inspekcija i skladistenje

Ciséenje i dezinfekcija

UPOZORENJE Opasnost od ozljede pacijenta. Opisane postupke

Cis¢enja i dezinficiranja te materijale moraju izvoditi educirane osobe koje su

upoznate s ¢is¢enjem i dezinficiranjem medicinskog uredaja.

Tvrtka Welch Allyn potvrdila je upute za pripremanje kompleta Pocket LED

Diagnostic Set za ponovnu upotrebu. Korisnik se mora pobrinuti da ¢is¢enje i

dezinficiranje koje zapravo izvodi osoblje korisnika, s korisnikovom

opremom i materijalima, postigne Zeljeni rezultat. Zbog toga je mozda

potrebna potvrda i rutinski nadzor stvarnog postupka korisnika.

Ciséenje

1. Sve povrsine ocistite komercijalno dostupnim medicinskim maramicama
sa 70 % izopropilnog alkohola ili maramicama CAvIWIPE.

2. Pregledajte ima li na uredaju vidljive necistoce.

3. Ponovite korake 11i 2 ako ima vidljive necistoce.

Za uklanjanje preostalog sloja na prozorci¢ima instrumenta upotrijebite

vatirane $tapice sa 70 % izopropilnog alkohola.

Cig¢enje spekuluma za ponovnu uporabu:

1. Isperite spekulum za ponovnu uporabu toplom vodom iz slavine jednu
minutu.

2. Namocite spekulum za ponovnu uporabu u 70 % izopropilni alkohol
20 minuta.

3. Isperite spekulum za ponovnu uporabu vodom iz slavine i osusite na
zraku.

Dezinficiranje

1. Uredaj dezinficirajte maramicama sa 70 % izopropilnog alkohola ili
maramicama CAVIWIPE.

2. Slijedite upute proizvodaca o odgovarajucoj upotrebi, viemenima
kontakta, mjerama opreza i upozorenjima.

Inspekcija

Redovito pregledavajte uredaj kako biste provjerili ima li istrosenosti i

ostecenja. Nemojte ga upotrebljavati ako primijetite znakove ostecenja,

ako ne radi, izgleda da ne radiispravno ili primijetite promjenu u radnom

ucinku. Zatrazite pomoc od tehnicke podrske tvrtke Hillrom.

Odlaganje

Kupci se trebaju pridrzavati svih saveznih, drzavnih, regionalnih i/ili
lokalnih zakona i propisa koji se odnose na sigurno zbrinjavanje
medicinskih uredaja i dodatnog pribora. U slu¢aju nedoumica korisnik
uredaja najprije se mora obratiti tehni¢koj podrsci tvrtke Hill-rom radi
uputa o protokolima za sigurno odlaganje.

Pohrana

Uredaj skladistite u skladu sa smjernicama ustanove kako bi bio ist, suhi
spreman za rad.

PATENT/PATENTI

hillrom.com/patents

Proizvod moZe biti zasti¢en jednim patentom ili s vise njih. Pogledajte
prethodno navedenu internetsku adresu. Tvrtke Hill-Rom vlasnici su
europskih, americkih i drugih patenata i prijava patenata na cekanju.
Tehni¢ka podrska tvrtke Hillrom
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Obavijest korisnicima i/ili pacijentima v EU

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi, a vezan je uz uredaj, treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se
korisnik i/ili pacijent nalazi.

Specifikacije

OkruZenje

Transport: -40 °C - +70 °C, 95 % relativne vlaznosti maksimalno
SPohrana: -10 °C - +55 °C, 95 % relativne vlaznosti maksimalno

Rad: 10°C - 40 °C, 90 % relativne vlaznosti maksimalno,

700 hPa - 1060 hPa nadmorske visine
Intertek
74227

Standardi i sukladnost
Uredaj je sukladan sa sljede¢im standardima:

IEC 60601-1, 60601-1-2, 60601-1-6, Otoskop i oftalmoskop; 1SO 15004-1,
15004-2, 10942 Grupa B, Oftalmoskop; 1ISO 10993-1, Otoskop

Standardi specifi¢ni za pojedinu drzavu ukljuceni su u primjenjivu Izjavu
o sukladnosti

Sifra partij

DD-MM-GGGG oznacen je na povrsini glave gdje se spaja s ruckom.
Smijernice i deklaracije proizvodaca

Nije vjerojatno da e ovi uredaji ometati rad elektronike u blizini, ali na
njih moze utjecati radiofrekvencijska komunikacijska oprema oznacena
simbolom @, Udaljavanje od predajnika radijske frekvencije smanjit ¢e
smetnje. Informacije o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)
potrazite na web-stranici tvrtke Welch Allyn:

welchallyn.com/emc-pocket

Tiskani primjerak Informacija o emisijama i otpornosti moze se naruciti
od tvrtke Welch Allyn s isporukom u roku od 7 kalendarskih dana.

Dodatni pribor

Broj ponovne Opis

narudzbe

05928-U Meka futrola

410521 Tvrda futrola

52432-U Pedijatrijski nastavak za jednokratnu
uporabu od 2,75 mm, futrola

52434-U Nastavak za odrasle za jednokratnu uporabu
od 4,25 mm, futrola

106081 Komplet dodatne opreme

21103-U Tuba odabranih nastavaka za uho

24400-U Komplet spekuluma za uho za visekratnu

uporabu (2,5 mm, 3 mm, 4 mm, 5 mm)

Ogranic¢eno jamstvo

Welch Allyn jam¢i da su: 1) oftalmoskop i otoskop Pocket LED bez
nedostataka u radu ili materijalu tijekom 3 godine od datuma kupnje i 2)
oftalmoskop i otoskop Pocket Plus LED bez nedostataka u radu ili materijalu
tijekom 5 godina od datuma kupnje. Tvrtka Welch Allyn ispravit ¢e sve ove
nedostatke o svom trosku popravljanjem ili zamjenom proizvoda. Ovo
jamstvo ne pokriva stetu nastalu slu¢ajno, popravke koje je izveo dobavlja¢
kojeg nije ovlastila tvrtka Welch Allyn ili nepridrzavanjem uputa tvrtke Welch
Allyn o odrzavanju.

OVO OGRANICENO JAMSTVO IZDAJE SE UMJESTO SVIH

OSTALIH PODRAZUMIJEVANIH JAMSTAVA O KVALITETI PROIZVODA | JEDINO
JE JAMSTVO ZA PROIZVOD.

MAGYAR

Felhaszndldsi terilet

AWelch Allyn Pocket LED diagnosztikai készlet klinikusok vagy szakképzett
egészségugyi dolgozok altal hasznalhaté barmilyen nemt gyermek- és
feln6tt betegeknél az ambuléns és a stirgésségi ellatas kereteiben.

AWelch Allyn Pocket LED otoszkdp és a hozzé kapcsol6dé tartozékok

a halldjérat megvilagitasara szolgalnak a halléjarat allapotanak felmérésére,
ezzel segitve a fulbetegségek diagnosztizalasat.

Rutin egészségligyi vizsgalaton vagy kisebb, a flilet érint6 beavatkozésokon
ates6 betegek.

A Welch Allyn Pocket LED oftalmoszkdp a szemfenék vizsgélatara szolgal,
ezzel segitve az okularis struktarék allapotanak diagnosztizalasat, valamint
az okularis rendellenességek megtekintését, melyek a szervezet egyéb
részeinek betegségeit jelezhetik. Az eszkdz a szaruhértya és a
szivarvanyhdrtya megvildgitasara is szolgal; ennek segitségével lehet
megtaldlni a szaruhdrtyaban lévé idegentesteket és a szivarvanyhartya
elvéltozasait.

Az Ophthalmoscope oftalmoszkép orvosok és szakképzett egészségligyi
dolgozok altal hasznalhaté barmilyen nemti gyermek- és felnétt betegeknél,
azambulans és a stirgésségi ellatas kereteiben.

AWelch Allyn Otoscope otoszkdpok akkumulatorral miikodé kézi miiszerek,
amelyek gyakorlott orvosok szamara késziiltek, és a betegek egészségtigyi
vizsgalata soran a fiilkagyld, a hallojarat és a dobhartya megvilagités és
nagyités alatt torténd vizsgalatara szolgalnak. Az Otoscope eszk6zok
mésodlagos felhasznélasai funkcidi a torok és/vagy az orriireg altaldnos
megvildgitasa.

Az Ophtalmoscope oftalmoszkdpot rutin ambulans kérilmények kozétt,
rutinvizsgalatok és akut orvosi vizsgalatok soran alkalmazzak. Az
Ophtalmoscope eszkoz okularis strukturék vizsgélatara szolgal, ezzel segitve
azok allapotanak diagnosztizalasat, valamint az okularis rendellenességek
megtekintését, amelyek a szervezet egyéb részeinek betegségeit jelezhetik.
Uzemmad: FOLYAMATOS

Szimbdlumok

A szimboélumok eredetével kapcsolatban
lasd a Welch Allyn szimbélumjegyzéket:
welchallyn.com/symbolsglossary.

Globalis kereskedelmi azonosité szam
Olvassa el a hasznalati utasitast

Elkilonitett gydjtésu elektromos és elektronikus
berendezések. Ne dobja ki vegyes kozlizemi
hulladékba.

Csak rendelésre, illetve ,Csak engedéllyel
rendelkezé egészségligyi szakember hasznalatara
vagy az 6 rendelésére”

Egyszer hasznalatos eszkdz, ne hasznalja Gjra
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Termékazonositd
Ujrarendelési szam
Kina RoHs

Védje az es6tdl!

Légnyomasra vonatkozd hatérértékek

Paratartalomra vonatkozé hatarértékek

Hoémérsékletre vonatkozo hatarértékek

Alkalmazott részek BF tipusu védelme (csak az
otoszkop esetén)

Orvostechnikai eszk6z
Megbizott ausztral szponzor

Gyarté

tételkod
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Diagnosztikai készlet részei

Szdm az Leirds Szdm az Leirds

dabrdan dabran
1a Otoszképfej 9 Lencsevalaszto
tarcsa
1b Spekulum 10 Dioptriakijelz6
ablak
2 Oftalmoszkopfej 1 Neutrélis denzités
szlir6 kapcsoldja
(csak a Plus modell
esetén)
3 2db 1,5 voltos, AA, 12 Aperturavalaszto
nem Ujratolthet6 tarcsa
alkali elem (az elem
nem tartozék)
4 Nyél 13 Lencse rogzitfile
5 Ki/Be kapcsolé 14 Lencsék
6 Nyéliitk6z6 15 Lencsevédo alsé
hasitékkal
7 Szemoldokiitkozé 16 Lencse fiile

Vizsgaldablak

é VIGYAZAT

A jelen Gtmutatdban szerepl6 figyelmeztetések olyan korilményeket vagy
gyakorlatot mutatnak be, amelyek betegséghez, sériiléshez vagy haldlhoz
vezethetnek.

VIGYAZAT Beteg sériilésének veszélye. A késziilék médositasa
nem engedélyezett. Az eszk6z médositasa hatéssal lehet a beteg
és a felhasznalo biztonsagara, veszélyeztetheti a termék
mikodését és pontossagat, valamint a jotallas elvesztésével jar.
VIGYAZAT Beteg sériilésének veszélye. Csak a Welch Allyn altal
engedélyezett tartozékokat hasznalja, a gyarto hasznalati
utasitasanak megfeleléen. Nem engedélyezett tartozékok
hasznélata hatassal lehet a beteg és a felhasznalo biztonsagara,
veszélyeztetheti a termék mikodését és pontossagat, valamint a
jotallas elvesztésével jar.

VIGYAZAT Beteg sériilésének veszélye. A tisztitési és fertétlenitési
eljarasokat, valamint a leirt anyagokat csak az egészségiigyi
tisztitasi és fert6tlenitési eljarasokban szakképzett és jartas
személy hajthatja végre, illetve kezelheti.

A FIGYELEM

Ajelen Utmutatéban szerepl6 6vintézkedések olyan kériilményeket vagy
gyakorlatot mutatnak be, amelyek a késziilék vagy egyéb targyak
karosodasat, vagy az adatok elvesztését okozhatjak.
FIGYELEM Jelen utasitdsok be nem tartésa az eszkéz
karosodasat okozhatja.
FIGYELEM Eszkoz kdrosodasanak veszélye. Ne sterilizalja az
eszkozt.
FIGYELEM Eszkoz karosodésénak veszélye. Ne meritse bele az
eszkozt semmilyen folyadékba.
FIGYELEM Eszkoz kadrosodasanak veszélye. Szervizelést kizarélag
felhatalmazott Welch Allyn szervizk6zpontok végezhetnek.
FIGYELEM Ezekre az eszkézOkre hatassal lehet a 2 15 kV
nagysagu elektrosztatikus kislilés (ESD). Fabdl, betonbdl
vagy egyéb természetes anyagbol készult padozatu
koérnyezetben ajanljuk a hasznalatat.
Ha a padozat szintetikus anyagbdl készilt, akkor a relativ
paratartalom legyen = 30%.
Fennmaradé kockazat
A termék megfelel minden aktualis, elektromagneses interferenciara
vonatkoz6 szabvanynak, igy hasznélata nem okozhat zavart més
berendezésekben, illetve miikodését nem zavarhatjdk mas berendezések.
Elévigyazatossagbdl azonban keriilje mas berendezések tulzott kdzelségét.
+ Olyan sériilés, amelyet az eszkdz sulyos szisztémas allergids reakciot
kivalté bioldgiai dgenseknek torténo kitétele okoz.
Valamely eszkoz, funkci6 vagy paraméter rendelkezésre nem
allasabol szarmazd sériilés,
« Mechanikai veszélyforrasokbdl szarmazd sériilés,
« Nem megfelel6 hasznalatbdl, példaul elégtelen tisztitasbol szarmazo
sériilés, és/vagy
Elektromagneses veszélyforrasokkal kapcsolatos sériilés vagy az
eszkozok karosodasa

Nyéllel kapcsolatos utasitdsok

A nyélitk6z6 csatlakoztatasa

1. lllessze a nyél litkoz6jét (6 B nyél @ ivelt részéhez.

2. Csusztassa az Utkoz6t a nyélre.

Elemek behelyezése

1. Szerezzen be 2 db nem Ujratolthetd AA alkali elemet.

2. Ugy tegye be az elemeket, hogy a porzitiv (+) végiik (3B fej felé
nézzen.

A fej csatlakoztatdsa a nyélhez

1. lllessze a fej csavarmenetét (® vagy (2)B nyélhez 0.

2. Az éramutatd jarasaval megegyezé iranyban forditsa el a fejet, amig
az szilardan nem régzul a nyélhez.

A nyél ki- és bekapcsoldsa

1. Fogjameg a nyelet 0

2. Abekapcsoléshoz cstsztassa a kapcsolot @ a nyél also vége felé.

3. Akikapcsolashoz csusztassa a kapcsoldt a nyél felsé vége felé.

Otoszkép

A mélységélesség egy 4 mm-es vizsgalotukor csucsatol mérve 11-25 mm.

Alencse nagyitésa 3,64 +/- 5%.

[\ VIGYAZAT

VIGYAZAT Beteg sériilésének veszélye. Ne vilagitson az
otoszkoppal a beteg szemébe. Ha belevilagit a szembe, akkor a
szem sériilését okozhatja.

VIGYAZAT Beteg sériilésének veszélye. Ne hasznélja az
otoszképot € a spekulum €I felhelyezése nélkiil. Ha a
spekulum nélkiil hasznalja az otoszkopot, akkor sériilhet vagy
keresztfertézédhet a fiil.

VIGYAZAT Keresztfertézés veszélye. Ne hasznélja Ujra az egyszer
hasznalatos fiiltolcsért vagy spekulumot. Az egyszer hasznalatos
filtolcsér vagy spekulum ajbdli hasznalataval a fertézést atviheti
az egyik betegrél a masikra.

A lencsevédd csatlakoztatdsa
1. Forgassa el a lencsét @ az6ramutaté jarasaval megegyezé,
vagy azzal ellentétes iranyban, hogy kioldja a lencse rogzitését ®.
2. CsuUsztassa a lencsevédo vajatat @D alencse also fiilére .
3. ROgzitse a lencsét és a lencsevédot azok egylttes elforgatasaval a
rogzitéfilben.

4. Rogzitse alencsevédo felsé részét a lencséhez ugy, hogy a védot
dvatosan hozzényomja a lencse széléhez.

Oftalmoszkép

[\ VIGYAZAT

VIGYAZAT Beteg sériilésének veszélye. Az eszkoz ltal
kibocsajtott fény veszélyes lehet. Minél hosszabb ideig éri a fény a
szemet, anndl nagyobb a szem sériilésének kockézata. Maximalis
fényerdsség mellett, a 9 percnél hosszabb ideig torténd hasznalat
soran a fényexpozicié6 meghaladja a biztonsagi irdnyelvekben
el6irt értéket.

Az oftalmoszkdp haszndlata

1. Az apertUravalaszté tarcsa @ forgatasaval valthat a kis, kozepes, nagy,
fixacios, rés, kobaltkék és vérésmentes apertura kozott.

2. Alencsevalaszté tarcsat €@ béarmelyik irdnyba elforditva tud
fokuszélni. Az eszkdz 6sszesen 19 lencsét tartalmaz, -20 és
+20 dioptria kbzott.

3. Akétallasu filterkapcsoloval @ (csak a Plus modell esetén) tudja
ki-/bekapcsolni a neutrélis denzitas sz(rét. A szlir6 48% +/-5%-kal
csokkenti a kimend fényerésséget.

4. Adioptriakijelz6 ablakban (10} tudja megnézni a dioptria kozvetlen
értékét (a pozitiv értékek zolddel, a negativ értékek pirossal vannak
jelolve).

Karbantartds, atvizsgdlds és tarolds

Tisztitds és fertGtlenités

VIGYAZAT A beteg sériilésének veszélye. A tisztitasi és fertStlenitési
eljardsokat, valamint a leirt anyagokat csak az egészségtigyi tisztitasi és
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fert6tlenitési eljardsokban szakképzett és jartas személy hajthatja végre,

illetve kezelheti.

A Welch Allyn hitelesitette a Pocket LED Diagnostic Set diagnosztikai készlet

Ujrafelhasznalasara torténd elokészitésének Utmutatasait. A felhasznalonak

kell meggy6zédnie arrdl, hogy az altala biztositott eszkézokkel és

anyagokkal, a munkatarsai altal elvégzett tisztitas és ferttlenités elérte a

kivant célt. Ehhez az aktudlis folyamatok validalasara és rutinszeri

ellendrzésére lehet sziikség.

Tisztitas

1. Akiilsé feltletek tisztitdsdhoz hasznaljon 70%-os izopropil-alkoholt
tartalmazo egészségligyi torlokend6t vagy CAVIWIPE torl6kendot.

2. Vizsgélja meg, hogy talél-e az eszkdzon szabad szemmel lathato
szennyez6dést.

3. Ismételje meg az 1. és 2. Iépést, ha maradt szennyezddés.

70%-os izopropil-alkoholba martott filpélcikaval torolje le a tisztitoszer

maradékat az eszkoz ablakairdl.

A Pocket LED tjrafelhasznalhatd vizsgalotiikor tisztitasa:

1. Oblitse le a Pocket LED djrafelhasznélhaté vizsgalotiikrét meleg
csapvizzel egy percen keresztiil.

2. Aztassa a Pocket LED Ujrafelhasznélhat6 vizsgélotiikrot 20 percre
70%-o0s izopropil-alkoholba.

3. Oblitse le a Pocket LED Ujrafelhasznéalhaté vizsgalotiikrét csapvizzel,
majd levegén széritsa meg.

FertStlenités

1. Az eszkoz fert6tlenitéséhez hasznéljon egy masik, 70%-os
izopropil-alkoholos térlékendét vagy CAVIWIPE torl6kendét.

2. A megfelel6 hasznalattal, hatasidovel és a figyelmeztetésekkel
kapcsolatban tartsa be a térlékend6 gyartojanak utasitasait.

Ellendrzés

Rendszeresen ellendrizze az eszkozt, hogy nem hasznélédott-e el, illetve
ép-e. Ne haszndlja az eszkozt, ha sériilésre utalé jeleket lat rajta, ha a
miszer hibasan muikadik, ugy ttinik, hogy nem miikodik megfelel6en,
vagy ha a teljesitmény megvaltozasat észleli. Taimogatasért vegye fel a
kapcsolatot a Hillrom MUszaki Tamogatas osztalyaval.

Tarolasi

Az intézmény elirdsainak megfeleld koriilmények kozott tarolja az
eszkdzt, hogy az tiszta, szaraz és felhasznalasra kész dllapotban legyen
Artalmatianitas

A felhasznalok kotelesek az orvostechnikai eszkézok és tartozékok
biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozé minden szovetségi, allami,
regionalis és/vagy helyi torvénynek és szabalyozasnak megfeleléen
eljarni. Ha kétségei vannak, akkor az eszkéz felhasznaldjanak elészor fel
kell vennie a kapcsolatot a Hillrom mszaki ligyfélszolgalataval a
biztonsagos artalmatlanitasi protokollokkal kapcsolatos utmutatasért.
SZABADALOM/SZABADALMAK

hillrom.com/patents

A termékre egy vagy tébb szabadalom vonatkozhat. Lasd a fenti internetes
cimet. Az Eurdpaban, az Egyestilt Allamokban és mashol bejegyzett
szabadalmak illetve szabadalmaztatas alatt all6 elemek tulajdonosai a Hill-
Rom véllalatok.

Hillrom miszaki tdmogatdsi részleg

Barmely Welch Allyn termékkel kapcsolatos informacioért keresse a Hill-Rom
miszaki tdimogatasi részlegét:

hillrom.com/en-us/about-us/locations

Figyelmeztetés az EU felhaszndléi és/vagy betegei
szamara

Az eszkozzel kapcsolatban tortént barmely sulyos esetet jelenteni kell a
gyartonak és a felhasznalo, illetve a beteg tartozkodasi helye szerinti
tagorszag illetékes hatésaganak.

Adatok

Koérnyezeti

Szallitas: -40 °C - +70 °C, 95%-os relativ paratartalom. max,
Tarolas: -10 °C — +55 °C, 95%-os relativ paratartalom. max.
MUikodés: 10 °C - 40 °C, 90%-os relativ paratartalom. max.,
700 hPa - 1060 hPa magassag

Szabvdnyok és megfeleléség

Az eszk6z megfelel a kdvetkez6 szabvanyoknak: d (Tb s
IEC 60601-1,60601-1-2, 60601-1-6, otoszkop és oftalmoszkop; X

1SO 15004-1, 15004-2, 10942 B-csoport, oftalmoszkop; ISO Intertek
10993-1, otoszkdp 74221
Az orszagspecifikus szabvanyok a vonatkozé megfeleléségi
nyilatkozatban talalhatok.

Tételkéd

A tételkdd YY-JJJ formaban épiil fel, ahol az YY az

évet, a JJJ az év adott napjat jeloli.

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat

Az elektromégneses osszeférhetéséggel (EMC) kapcsolatos
informéacidkért latogasson el a Hillrom honlapjara:
welchallyn.com/emc-pocket

Az EMC emisszios és zavartirési informaciok nyomtatott példanya

megrendelhetd a Hillrom cégtdl, 7 naptari napon belul torténé
leszallitassal.

Tartozékok
Ujrarendelési  Leiras
szam
05928-U Soft Case puha tok
410521 Hard Case kemény tok
52432-U 2,75 mm Single Use Pediatric Tip, Case
52434-U 4,25 mm Single Use Adult Tip, Case
106081 Tartozékkészlet
21103-U Cs6 vélogatott Ear Tips fultdlcsérekkel
24400-U Reusable Ear Specula ujrafelhasznalhato

fultolcsérbél &llo készlet (2,5 mm, 3 mm, 4 mm,
5mm)
Korlatozott jotdllas
A Welch Allyn szavatolja, hogy: 1) a Pocket LED oftalmoszkép és otoszkop
anyaga és kivitelezése meghibasodasmentes marad a vasarlas idejétol
szamitott 3 évig, és 2) a Pocket Plus LED oftalmoszkop és otoszkdp anyaga és
kivitelezése meghibasodasmentes marad a vésarlas idejétél szamitott 5 évig.
A Welch Allyn sajat koltségén korrigal barmiféle meghibasodast a termék
cseréjével vagy javitasaval. Ez a jotallas nem fedezi a sériilésbél, a Welch Allyn
dltal nem jovahagyott szerel6 altal vagy a Welch Allyn karbantartasi
utasitdsainak mell6zésével végzett javitasbodl ered6 karokat.
B[\RMIL‘{EN EGYEByELELMEZETTJOTALLAS HELYETT EZT A KORLATOZOTT
JOTALLAST BIZTOSITJUK, ES EZ ATERMEKEKHEZ TARTOZO EGYETLEN
JOTALLAS.

ROMANA

Domenii de utilizare

Setul de diagnosticare Pocket LED de la Welch Allyn este destinat utilizérii de
catre medici si personalul medical calificat pentru pacientii pediatrici si adulti
de orice sex, atat in setdrile pentru ingrijirea ambulatorie, cat si pentru cea
acuta.

Otoscopul Pocket LED de la Welch Allyn, precum si accesoriile asociate
acestuia sunt destinate utilizarii pentru transmiterea luminii in canalul
auditiv, in scopul de a evalua starea de sdnatate a urechii si de a sustine
diagnosticele legate de afectiunile urechii.

Pacientii care sunt supusi evaluarilor medicale de rutina sau procedurilor
minore care implicd urechea.

Oftalmoscopul Pocket LED de la Welch Allyn este destinat pentru
vizualizarea fundului de ochi, sustinand diagnosticul afectiunilor structurii
oculare, precum si pentru vizualizarea anomaliilor oculare ce pot indica
afectiuniin altd parte a corpului. Totodata, dispozitivul este destinat si pentru
iluminarea corneei si irisului, in scopul de a detecta corpurile strdine din
cornee si neregularitatile pupilei.

Oftalmoscopul este destinat utilizarii de catre medici si personalul medical
calificat pentru pacientii pediatrici si adulti de orice sex, atat in medii pentru
ingrijirea ambulatorie, cat si pentru cea acuta.

Indicatii de utilizare

Otoscoapele Welch Allyn sunt dispozitive portabile, care functioneaza pe
baterie, destinate utilizarii de catre medici instruiti in timpul unei examinari
medicale a unui pacient, pentru inspectarea urechii externe, canalului
auricular si membranei timpanului, in conditii de iluminare si marire.
Otoscoapele pot fi utilizate si pentru a asigura iluminarea generala a
cavitdtilor nazale si/sau ale gatului.

Oftalmoscopul este utilizat in mediile ambulatorii de rutina pentru examinari
de rutina si la evaludrile fizice pentru afectiuni acute. Oftalmoscopul este
conceput pentru vizualizarea structurilor oculare si este utilizat pentru a
sustine diagnosticul afectiunilor structurii oculare, precum si pentru
vizualizarea anomaliilor oculare ce pot indica afectiuni in alta parte a
corpului.

Mod de functionare: CONTINUU

Simboluri

Pentru informatii despre originea acestor simboluri, consultati glosarul de
simboluri Welch Allyn:

welchallyn.com/symbolsglossary.

1]
X

x ONLY

Numérul articolului in comertul mondial
Consultati instructiunile de utilizare

Nu aruncati produsul cu deseurile municipale
nesortate. Colectarea separata a bateriilor.

Pe baza de prescriptie medicala sau la indicatia
unui medic sau al unui dentist

Dispozitiv de unica folosinta, a nu se refolosi
Identificator de produs

Numar comanda noua

China RoHs

A se proteja de ploaie

Limite de presiune atmosferica

Limite de umiditate

Limite de temperatura

Piesa aplicata, tip BF, doar otoscop

Dispozitiv medical
Reprezentant autorizat in Comunitatea

Europeana
Producator

Cod lot

AE[E= =20 ) 0fH®

Piese set de diagnosticare

Numar  Descriere Numar Descriere
schema schema
la Cap otoscop 9 Disc selector al
lentilelor
1b Specul 10 Fereastra pentru
afisarea dioptriei
2 Cap oftalmoscop 1 Comutator filtru
de densitate
neutra (numai
pentru modelul
Plus)
3 2 baterii alcaline AAde 12 Disc selector al
1,5V, nereincarcabile diafragmei
(bateriile nu
suntincluse)
4 Maner de transport 13 Ancora pentru
lentila
5 Comutator Pornit/Oprit 14 Lentila
(On/Off)
6 Amortizor pentru 15 Amortizor pentru
maner protectia
lentilelor cu fanta
inferioara
7 Amortizor pentru 16 Clapeta pentru
protectia fruntii lentila
8 Fereastrd de examinare

[\ AVERTIZARE

Avertizarile din acest manual identifica practicile sau conditiile care ar putea
conduce la boald, ranire sau deces.

AVERTIZARE Pericol de incendiu si explozie. Nu utilizati
dispozitivul in prezenta unui amestec anestezic inflamabil cu aer,
oxigen sau oxid de azot; in atmosfere imbogatite cu oxigen; sau in
orice alt mediu potential exploziv.

AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Nu este permisa nicio
modificare a acestui echipament. Modificarea acestui dispozitiv
poate afecta siguranta pacientului si a operatorului si poate
compromite performanta si acuratetea produsului, conducénd la
anularea garantiei produsului.

AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Utilizati doar accesoriile
aprobate de Welch Allyn, in conformitate cu instructiunile de
utilizare ale producatorului. Utilizarea accesoriilor neaprobate cu
acest dispozitiv poate afecta siguranta pacientului si a
operatorului si poate compromite performanta si acuratetea
produsului, conducénd la anularea garantiei produsului.
AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Procedurile si
materialele de curatare si dezinfectare descrise trebuie sa fie
efectuate de catre persoane instruite si familiarizate cu curatarea
si dezinfectarea dispozitivelor medicale.

& ATENTIE

Atentionarile din acest manual identifica practicile sau conditiile care ar
putea duce la deteriorarea echipamentelor sau a altor bunurisau la
pierderea datelor.
ATENTIE Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la
deteriorarea dispozitivului.
ATENTIE Risc de deteriorare a dispozitivului. Nu sterilizati
dispozitivul.
ATENTIE Risc de deteriorare a dispozitivului. Nu scufundati
dispozitivul in niciun fel de solutie.
ATENTIE Risc de deteriorare a dispozitivului. Numai Centrele de
service Welch Allyn autorizate pot efectua lucrérile de service.
ATENTIE Aceste dispozitive pot fi afectate de evenimentele de
descarcare electrostaticd (ESD) > 15 kV. Recomandam un mediu
de utilizare cu podele din lemn, beton sau alte materiale naturale.
Daca imbracamintea de pardoseala este sinteticd, umiditatea
relativa ar trebui sa fie > 30%.
Riscuri reziduale
Acest produs respectd standardele relevante privind interferenta
electromagnetica, siguranta mecanicd, performanta si biocompatibilitatea.
Cu toate acestea, produsul nu elimind complet urmatoarele pericole
potentiale pentru pacient sau utilizator:
« Vatamarea sau deteriorarea dispozitivului in asociere cu pericolele

electromagnetice,

« Vatamarea cauzata de pericole mecanice,

« Vatamarea cauzata de dispozitiv, functionare sau indisponibilitatea
parametrilor,

- Vatamarea cauzata de erori legate de utilizarea gresita, cum ar fi
curatarea inadecvata si/sau

- Vatamarea cauzata de expunerea dispozitivului la factori declansatori
biologici, ce poate conduce la o reactie alergica sistemica severa.

Instructiuni de manipulare

Fixati amortizorul pentru maner

1. Aliniati amortizorul pentru maner @ cu santurile curbate ale (4]
manerului.

2. Glisati amortizorul pentru maner pe maner.

Infroduceti bateriile

1. Procurati 2 baterii alcaline AA, nereincarcabile.

2. Introduceti bateriile cu bornele pozitive (+) (3] spre cap.

Fixati capul pe maner

1. Aliniati fileturile de pe cap (B sau @) cu manerul @.

2. Rotiti capul spre dreapta pana cand capul si manerul sunt imbinate
ferm.

Rofiti manerul in pozitia pornit sau oprit

1. Prindeti manerul @.

2. Pentru a roti manerul in pozitia PORNIT, glisati comutatorul (5) spre
partea inferioara a manerului.

3. Pentru aroti manerul in pozitia OPRIT, glisati comutatorul spre partea
superioara a manerului.

Otoscop

Profunzimea de cdmp masurata de la varful unui specul de 4 mm este intre
115i25mm.

Marirea lentilei de vizualizare este de 3,64 +/- 5%.

/\ AVERTIZARI

AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Nu indreptati lumina
otoscopului in ochii pacientului. Lumina puternica indreptata in
ochi poate provoca leziuni oculare.

AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Nu utilizati otoscopul

® fara fixarea unui specul €. Utilizarea otoscopului fara fixarea
unui specul poate provoca leziuni ale urechii sau contaminarea
incrucisata.

AVERTIZARE Risc de contaminare incrucisata. Nu reutilizati
varfurile auriculare de unicé folosintd sau speculele de unica
folosinta. Reutilizarea varfurilor auriculare de unica folosinta sau a
speculelor de unicé folosintd poate duce la contaminarea de la un
pacient la altul.

Fixati amortizorul pentru protectia lentilelor

1. Rotiti lentila (14] spre dreapta sau spre stanga pentru a elibera lentila din
ancora lentilei @

2. Glisati fanta amortizorului pentru protectia lentilelor (15} pe clapeta

inferioara pentru lentila (16}

3. Fixati lentila si amortizorul pentru protectia lentilelor prin rotirea
lentilei si a amortizorului pentru protectia lentilelor sub ancora.

4. Fixati jumadtatea superioara a amortizorului pentru protectia lentilelor
pe lentila, apasand cu fermitate amortizorul pentru protectia
lentilelor pe marginea lentilei.

Oftalmoscop

/\ AVERTIZARE

AVERTIZARE Risc de ranire a pacientului. Lumina emisa de acest
instrument este potential periculoasa. Cu cat este mai lunga durata
expunerii, cu atat este mai mare riscul de leziune oculara.
Expunerea la lumina acestui instrument atunci cand functioneaza
la o intensitate maxima pentru mai mult de 9 minute depaseste
prevederile liniei directoare privind siguranta.

Utilizarea oftalmoscopului

1. Rotiti discul selector al diafragmei ®,cuo miscare de rotatie continug,
pentru a selecta diafragme mici, medii, mari, de fixare, cu fanta, cu filtru
albastru cobalt si cu filtru fara nuante rosii.

2. Deplasati discul selector al lentilelor © inorice directie pentru
focalizare. In total sunt 19 lentile, cu dioptrii variind intre -20 si +20.

3. Deplasati comutatorul de filtru cu doua pozitii @ (numai pentru
modelul Plus) pentru activarea sau dezactivarea filtrului de densitate
neutrd. Filtrul reduce fluxul de intensitate luminoasé cu 48%, +/-5%.

4. Utilizati fereastra pentru afisarea dioptriei (10} pentru a vizualiza
valorile dioptrie directe (pozitive in verde, negative in rosu).

Intretinereaq, inspectia si depozitarea
Curatarea si dezinfectarea

AVERTIZARE Risc de rdnire a pacientului. Procedurile si utilizarea
materialelor de curatare si dezinfectare descrise trebuie sa fie realizate de
cétre persoane instruite si familiarizate cu curatarea si dezinfectarea
dispozitivelor medicale.

Welch Allyn a validat instructiunile pentru pregatirea setul de diagnosticare

Pocket LED pentru reutilizare. Utilizatorul trebuie sa se asigure ca prin

activitatile de curatare si dezinfectare, asa cum sunt efectuate practic de

catre personalul utilizatorului, cu echipamentele si materialele utilizatorului,

se obtine rezultatul dorit. Acest lucru poate necesita validarea si

monitorizarea de rutind a procesului real al utilizatorului.

Curatarea

1. Curatati toate suprafetele exterioare cu un servetel sanitar din comert,
care contine alcool izopropilic 70% sau cu un servetel CAVIWIPE.

2. Verificati daca dispozitivul prezinta orice fel de urme de murdarie
vizibile.

3. In cazul in care riman urme de murdérie vizibile, repetati pasii 1 si 2.

Utilizati un tampon de bumbac cu alcool izopropilic 70% pentru a indeparta

pelicula reziduala de pe ferestrele instrumentului.

Pentru a curata speculul reutilizabil:

1. Clatiti speculul reutilizabil cu apa calda de la robinet timp de un minut.

2. Inmuiati speculul reutilizabil in alcool izopropilic 70% timp de 20
minute.

3. Clatiti speculul reutilizabil cu apa de la robinet si lasati-l la uscat in aer
liber.

Dezinfectarea

1. Dezinfectati dispozitivul cu un servetel nou cu alcool izopropilic 70% sau
cu un servetel CAVIWIPE.

2. Urmati instructiunile producatorului in ceea ce priveste stergerea
pentru utilizarea adecvatd, timpii de contact, masurile de precautie si
avertismente.

Inspectarea

Inspectati periodic dispozitivul pentru uzura sau deteriorare. Nu il
utilizati daca observati semne de deteriorare, daca instrumentul
functioneaza gresit, pare sa nu functioneze corect sau dacd observati o
schimbare a performantei. Contactati departamentul de asistenta
tehnica Hillrom pentru asistenta.

Eliminarea

Clientii trebuie sa respecte toate legile si reglementarile federale, statale,
regionale si/sau locale in ceea ce priveste eliminarea in sigurantd a
dispozitivelor si accesoriilor medicale. In caz de nelamuriri, utilizatorul
dispozitivului trebuie sa contacteze mai intai departamentul de
Asistenta tehnica Hill-Rom pentru indrumari privind protocoalele de
eliminare in conditii de siguranta.

Depozitarea

Depozitati dispozitivul in conformitate cu liniile directoare ale instalatiei
pentru a mentine dispozitivul curat, uscat si gata de utilizare.

BREVET/BREVETE

hillrom.com/patents

Poate fi protejat de unul sau mai multe brevete. Consultati adresa de internet
de mai sus. Companiile Hill-Rom sunt proprietarii brevetelor europene,
americane si ai altor brevete si solicitari de brevete in curs

Asistenta tehnica Hillrom

hillrom.com/en-us/about-us/locations

Notificare adresata utilizatorilor si/sau pacientilor din UE
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat producétorului si autoritdtii competente din statul membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Specificatii

Mediv

Transport: -40 °C - +70 °C, 95% U.R. max.

Depozitare:-10 °C - +55 °C, 95% U.R. max.

Functionare: 10 °C - 40 °C, 90% U.R. max.

Altitudine 700 hPa - 1060 hPa

Standarde si conformitate

Dispozitivul respecta cerintele urmatoarelor standarde: C(Dus
IEC60601-1,60601-1-2, 60601-1-6, otoscop si oftalmoscop;

1SO 15004-1, 15004-2, 10942 Grupa B, oftalmoscop; ISO Intertek
10993-1, otoscop 74221
Standardele specifice pentru fiecare tara sunt incluse in Declaratia de
conformitate aplicabila

Cod lot

Pe suprafata capului este marcat YYYY-MM-DD, in locul in care intra in
contact cu manerul

Indrumare si Declaratia producatorului

Aceste dispozitive sunt putin probabil sa interfereze cu componentele
electronice aflate in apropiere, insa pot fi afectate de echipamentele
portabile de comunicatii prin radiofrecventa marcate cu simbolul @),
Indepértarea de emitatorul semnalelor de radiofrecventa va reduce
interferenta. Pentru informatii despre compatibilitatea
electromagnetica (CEM), accesati site-ul web Welch Allyn:
welchallyn.com/emc-pocket

O copie tiparita a informatiilor despre emisii si imunitate poate fi

comandata de laWelch Allyn, cu livrare in termen de 7 zile calendaristice.

Accesorii
Numdr comandd noua Descriere

05928-U Carcasa moale

410521 Carcasé dura

52432-U Varf de unica folosinta de 2,75 mm,
pentru copii, carcasa

52434-U Varf de unica folosinta de 4,25 mm,
pentru adulti, carcasa

106081 Set accesorii

21103-U Tub de varfuri auriculare asortate

24400-U Set de specule auriculare reutilizabile

(2,5 mm, 3mm, 4 mm, 5 mm)

Garantie limitata

Welch Allyn garanteaza ca: 1) produsele oftalmoscop si otoscop Pocket LED
nu vor prezenta defecte de fabricatie sau de material timp de 3 ani dela data
achizitionarii, si 2) produsele oftalmoscop si otoscop Pocket Plus LED nu vor
prezenta defecte de fabricatie sau de material timp de 5 ani de la data
achizitionarii. Welch Allyn va corecta oricare dintre aceste defecte pe propria
sa cheltuiald, prin repararea sau inlocuirea produsului. Aceasta garantie nu
acoperd daunele cauzate de accidentele, reparatiile efectuate de un furnizor
care nu este autorizat de Welch Allyn sau de nerespectarea instructiunilor de
intretinere furnizate de Welch Allyn.

ACEASTA GARANTIE LIMITATA ESTE OFERITA IN SCHIMBUL ORICAREI ALTE
GARANTII IMPLICITE LEGATE DE CALITATEA PRODUSELOR $I ESTE UNICA
GARANTIE OFERITA PENTRU PRODUSE.

Serijska koda

Deli diagnosti¢cnega kompleta

Stevilka Opis Stevilka  Opis
na shemi na shemi
1a Glava otoskopa 9 Izbirnik za
nastavitev lece
1b Liveek 10 Okence za prikaz
dioptrije
2 Glava oftalmoskopa 11 Stikalo filtra
nevtralne gostote
(samo model Plus)
3 2 nepolnilni alkalni 12 Izbirnik za
bateriji AA, 1,5V nastavitev zaslonke
(bateriji nista
prilozeni)
4 Drzalo 13 Pritrdisce lece
5 Stikalo za vklop/ 14 Leca
izklop
6 Varovalo drzala 15 Varovalo lece zrezo
spodaj
7 Podpora za celo 16 Jezicek lece
8 Kontrolno okence
/\ opozoriLo

Opozorilo: opozorila v tem priro¢niku se nanasajo na stanje oziroma
ravnanje, ki lahko privede do bolezni, poskodbe ali smrti.

OPOZORILO Nevarnost pozara in eksplozije. Naprave ne
uporabljajte v prisotnosti vnetljive mesanice anestezijskih plinov
z zrakom, kisikom ali dusikovim oksidom, v okolju, obogatenim s
kisikom, ali v katerem koli drugem potencialno eksplozivnem
okolju.

OPOZORILO Nevarnost poskodb pacienta. Spreminjanje te
opreme ni dovoljeno. Spreminjanje naprave lahko ogrozi varnost
pacienta in upravljavca ter ucinkovitost in to¢nost izdelka, kar
lahko povzroci razveljavitev garancije.

OPOZORILO Nevarnost poskodb pacienta. Uporabljajte samo
dodatno opremo, ki jo je odobrilo podjetje Welch Allyn, in jo
uporabljajte v skladu s proizvajal¢evimi navodili za uporabo.
Uporaba neodobrene dodatne opreme na napravi lahko ogrozi
varnost pacienta in upravljavca ter u¢inkovitost in to¢nostizdelka,
kar lahko povzro¢i razveljavitev garancije.

OPOZORILO Nevarnost poskodb pacienta. Postopke ¢is¢enja in
dezinfekcije, vklju¢no z opisanimi materiali, lahko izvajajo samo
usposobljene osebe, ki so seznanjene s ¢is¢enjem in dezinfekcijo
medicinskih pripomockov.

A SVARILO

Pozor: svarila v tem prirocniku se nanasajo na stanje oziroma ravnanje, ki
lahko privede do poskodb opreme ali drugega premozenja oziroma do
izgube podatkov..
SVARILO Zaradi neupostevanja teh navodil se lahko naprava
poskoduje.
SVARILO Nevarnost poskodbe naprave. Naprave ne sterilizirajte.
SVARILO Nevarnost poskodbe naprave. Naprave ne potapljajte v
nobeno raztopino.
SVARILO Nevarnost poskodbe naprave. Servisiranje lahko
izvajajo samo pooblasceni servisni centri Welch Allyn.
SVARILO Na naprave lahko vplivajo elektrostaticne razelektritve
(ESD) > 15kV. Priporo¢amo, da je okolje uporabe opremljenos
talnimi oblogami iz lesa, betona ali drugih naravnih materialov. Ce
so talne obloge izdelane iz umetnih materialov, mora biti
relativna vlaznost > 30%.

Preostalo tveganje

I1zdelek je skladen z veljavnimi standardi glede elektromagnetnih motenj,

mehanske varnosti, delovanja in bioloske zdruZljivosti. Ni pa mogoce v celoti

odpraviti potencialnih tveganj za pacienta in uporabnika zaradi naslednjih

nevarnosti:

« Telesne poskodbe ali materialna $koda v povezavi z
elektromagnetnimi nevarnostmi,

+ Telesne poskodbe zaradi mehanskih nevarnosti,

« Telesne poskodbe zaradi pripomocka, funkcije ali nerazpoloZljivosti
parametra,

« Telesne poskodbe zaradi napacne uporabe, na primer neprimernega
cis¢enja, in/ali

+ Telesne poskodbe zaradi izpostavljenosti bioloskim dejavnikom, ki
lahko sproZzijo resno sistemsko preobcutljivostno reakcijo.

Navodila za rokovanje
Pritrdite varovalo drzala

1. Varovalo drzala @ poravnajte glede na krivine drzala (43

2. Varovalo drzala nataknite na drzalo.

Vstavite bateriji

1. Priskrbite si 2 nepolnilni alkalni bateriji tipa AA.

2. Bateriji vstavite tako, da bosta pozitivna pola (+) 0 obrnjena proti
glavi.

Pritrdite glavo na drzalo

1. Poravnajte navoja na glavi (®ali@)in rodaju 0.

2. Glavo vrtite v smeri urinega kazalca, dokler nista glava in ro¢ka trdno
spojeni.

Vklopite in izklopite drzalo

1. Primite drzalo @.

2. Drzalo vklopite tako, da stikalo @ potisnete navzdol.
3. Drzalo izklopite tako, da stikalo potisnete navzgor.

Otoskop
Globina polja, merjeno od konice 4-mm liv¢ka, je od 11 do 25 mm.
Povecava lece za pregledovanje je 3,64 +/- 5 %.

/\\ oPOZORILA

OPOZORILO Nevarnost poskodb pacienta. Svetlobe otoskopa ne
usmerjajte v pacientove oci. Svetloba, usmerjena v oci, lahko
poskoduje odi.

OPOZORILO Nevarnost poskodb pacienta. Otoskopa (B ne

uporabljajte brez namei¢enega liveka €. Ce otoskop uporabljate
brez namescenega livcka, lahko pride do poskodb usesa ali
navzkrizne kontaminacije.
OPOZORILO Nevarnost navzkrizne kontaminacije. Usesnih
nastavkov ali livékov za enkratno uporabo ne uporabite ponovno.
Ponovna uporaba usesnih nastavkov ali livékov za enkratno
uporabo lahko povzro¢i prenos okuzbe z enega pacienta na
drugega.

Pritrdite varovalo lece

1. Le¢o ) zavrtite v smeri urinega kazalca ali v nasprotni smeri, da jo
snamete iz pritrdisca lece @

2. Varovalo le¢e z rezo B potisnite na spodniji jezicek lece (10}

3. Lecoinvarovalo lece pritrdite tako, da ju zavrtite pod pritrdis¢em.
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. Pritrdite zgornjo polovico varovala lece na leco, tako da varovalo le¢e
mocno pritisnete ob rob lece.

Oftalmoskop

/)\ OPOZORILO

OPOZORILO Nevarnost poskodb pacienta. Svetloba, ki jo oddaja
ta pripomocek je lahko nevarna. Daljsa kot je izpostavljenost,
vecje je tveganje za poskodbe ocesa. Izpostavljenost svetlobi tega
pripomocka, ki deluje pri maksimalni intenzivnosti ve¢ kot 9
minut, presega varnostno omejitev.

Delovanje oftalmoskopa

1. Zavrtite izbimik za nastavitev zaslonke 8 inz brezstopenjskim vrtenjem
izberite malo, srednjo, veliko, fiksacijsko, Spranjsko, kobaltno modro
zaslonko ali zaslonko, ki izkljucuje rdeco svetlobo.

2. Zaizostritev premaknite izbirnik za nastavitev lece O venoali drugo
smer. Skupaj je na voljo 19 le¢ z obmo¢jem dioptrij od =20 do +20.

3. Premaknite dvopozicijsko stikalo filtra @ (samo pri modelu Plus) in
vkljudite ali izklju¢ite filter nevtralne gostote. Ta filter zmanjsa izhodni
tok svetlobe za 48 %, +/-5 %.

4. Za ogled neposrednih vrednosti dioptrije (pozitivne v zeleni in

negativne v rdeci barvi) uporabite okence za prikaz dioptrije (10}
Vzdrzevanje, pregled in shranjevanje
Ciscenje in razkuZzevanje

& OPOZORILO Nevarnost poskodb pacienta. Postopke ciscenja in

razkuzevanja, vklju¢no z opisanimi materiali, lahko izvajajo samo

usposobljene osebe, ki so seznanjene s ¢is¢enjem in dezinfekcijo

medicinskih pripomockov.

Podjetje Welch Allyn potrjuje navodila za pripravo diagnosti¢nega kompleta

Pocket LED za ponovno uporabo.. Uporabnik mora zagotoviti, da ¢iscenje in

dezinfekcija, ki ju z uporabo uporabnikove opreme in materialov izvede

uporabnikovo osebje, dosezeta Zeleni rezultat. Za to je v¢asih potrebno

preverjanje in rutinski nadzor nad dejanskim opravljanjem postopka s strani

uporabnika.

Ciscenje

1. Vse zunanje povrsine oCistite s Cistilnimi rob¢ki, prepojenimi's 70 %
izopropilnim alkoholom ali z rob¢ki CAVIWIPE.

2. Preglejte napravo in se prepri¢ajte, da na njej ni vidne umazanije.

3. Ce je na napravi vidna umazanija, ponovite 1. in 2. korak.

Ostanke oblog na okencih pripomocka odstranite z vatirano palcko,

namCii¢enje livéka za vec¢kratno uporabo:o¢eno v 70 % izopropilni alkohol.

Cig¢enje liveka za ve¢kratno uporabo:

1. Liv¢ek za veckratno uporabo eno minuto spirajte s toplo vodo iz pipe.

2. Live¢ek za veckratno uporabo 20 minut namakajte v 70-%
izopropilnem alkoholu.

3. Liv¢ek za veckratno uporabo sperite z vodo iz pipe in posusite na
zraku.

Dezinfekcija

1. Razkuzite napravo z novim rob¢kom, prepojenim s 70 % izopropilnim
alkoholom, ali rob¢kom CAvIWIPE.

2. Upostevajte navodila proizvajalca robckov glede pravilne uporabe,
kontaktnega ¢asa, previdnostnih ukrepov in opozoril.

Pregled

Redno preverjajte, ali je pripomocek obrabljen ali drugace poskodovan.
Ce opazite znake poskodb, okvare instrumenta ali ¢e instrument ne
deluje pravilno oziroma opazite spremembe v delovanju, pripomocka ne
uporabljajte. Za pomoc se obrnite na sluzbo za tehni¢no podporo
podjetja Hillrom.

Odlaganje

Kupci morajo upostevati vse zvezne, drzavne, regionalne in/ali lokalne
zakone oziroma predpise, ki urejajo varno odlaganje medicinskih
pripomockov in opreme. V primeru dvomov se lahko uporabnik
pripomocka najprej obrne na tehni¢no podporo druzbe Hill-Rom, kjer
lahko dobi informacije o protokolih varnega odlaganja.

Shranjevanje

Napravo shranite v skladu z navodili ustanove ter zagotovite, da bo Cista,
suha in pripravljena za uporabo.

PATENT/PATENTI

hillrom.com/patents

SLOVENSCINA

Predvidena uporaba

Diagnosti¢ni komplet Welch Allyn Pocket LED je namenjen uporabi s strani
klini¢nih zdravnikov in zdravstvenih delavcev, usposobljenih za ambulantno
in akutno oskrbo pediatri¢nih ter odraslih bolnikov obeh spolov.

Otoskop Welch Allyn Pocket LED in njegova dodatna oprema se uporablja za
osvetlitev usesnega kanala za ocenjevanje zdravstvenega stanja usesa in
pomo¢ pri diagnosticiranju usesnih bolezni.

Pacienti med rutinskimi zdravstvenimi pregledi ali manjsimi posegi, ki
vklju¢ujejo uho.

Oftalmoskop Welch Allyn Pocket LED je namenjen za opazovanje o¢esnega
ozadja, pomoc pri diagnosticiranju bolezni ocesnih struktur ter opazovanje
abnormalnih stanj ocesa, ki lahko kazejo na bolezenska stanja v drugih delih
telesa. Naprava je namenjena tudi za osvetlitev rozenice in Sarenice za
odkrivanje tujkov, prisotnih v rozenici, in nepravilnosti zenice.

Oftalmoskop je namenjen uporabi s strani klini¢nih zdravnikov in
zdravstvenih delavcev, usposobljenih za ambulantno in akutno oskrbo
pediatri¢nih ter odraslih bolnikov obeh spolov.

Indikacije za uporabo

Otoskopi podjetja Welch Allyn so roéni pripomocki z baterijskim napajanjem,
namenjeni uporabi s strani usposobljenih zdravnikov za ogled usesnega
kanala in bobnica pri osvetlitvi in povecavi pri zdravstveni oceni pacienta.
Otoskopi se lahko uporabljajo tudi za splosno osvetlitev Zrela in/ali nosne
votline.

Oftalmoskop se uporablja pri rutinskih ambulantnih pregledih in za
zdravstveno oceno pri akutni oskrbi. Oftalmoskop se uporablja za ogled
ocesnih struktur in je namenjen kot pomoc¢ pri diagnosticiranju bolezni
ocesnih struktur ter opazovanje abnormalnih stanj ocesa, ki lahko kazejo na
bolezenska stanja v drugih delih telesa.

Nacin delovanja: NEPREKINJENO

Simboli

Vet informacij o viru naslednjih simbolov najdete v pojmovniku simbolov
podjetja Welch Allyn:

welchallyn.com/symbolsglossary.

Globalna trgovinska identifikacijska Stevilka
Glejte navodila za uporabo.

Ne zavrzite med nerazvric¢ene odpadke. Loc¢eno
zbiranje baterij.
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Na recept ali po narocilu zdravnika ali
zobozdravnika.

Pripomocek za enkratno uporabo, veckratna
uporaba ni dovoljena.
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Identifikacija izdelka

Stevilka za ponovno narocilo

China RoHs

Ne izpostavljajte dezju

Omejitve atmosferskega tlaka

Vlaznostne omejitve

Temperaturne omejitve

Uporabni del vrste BF, samo otoskop

Medicinski pripomocek

Pooblasc¢eni zastopnik za Evropsko skupnost

Proizvajalec

LIES~20)0FH®

Izdelek je lahko zas¢iten z enim patentom ali vel. Glejte zgoraj navedeni
spletni naslov. Podjetja Hill-Rom so lastniki evropskih, ameriskih in drugih
patentov ter prijav patentov v teku.

Tehni¢na podpora podjetja Hilirom
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Obvestilo za uporabnike in/ali paciente v EU

O resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega
pripomocka, morate obvestiti proizvajalca in pristojni organ v drzavi
¢lanici bivanja uporabnika in/ali pacienta.

Specifikacije

Okolje

Prevoz: od -40 °C do +70 °C, 95 % RH (najvec)

Shranjevanje: od =10 °C do +55 °C, 95 % RH (najvec)

Delovanje: od 10 °C do 40 °C, 90 % RH (najvec),

zra¢ni tlak 700-1060 hPa

Standardi in skladnost

Pripomocek izpolnjuje zahteve naslednjih standardov: d I ) s
IEC 60601-1,60601-1-2, 60601-1-6, otoskop in oftalmoskop; e
1SO 15004-1, 15004-2, 10942 skupina B, oftalmoskop; Intertek
1SO 10993-1, otoskop 74227
Standardi za posamezne drzave so vkljuceni v veljavno izjavo o
skladnosti

Serijska koda

Koda v obliki LLLL-MM-DD je oznacena na povrsini glave, kjer se ta stika z
drzalom.

Napotki in izjava proizvajalca/elekiromagnetna
zdruzljivost

Ni verjetno, da bi naprave povzrocale motnje elektronske opreme v blizini,
vendar pa lahko nanje vpliva prenosna radiofrekven¢na komunikacijska
oprema, oznacena s simbolom (&, Z oddaljevanjem od radiofrekven¢nega
oddajnika se motnje zmanjsajo. Za informacije o elektromegnetni
zdruzljivosti (EMC) si oglejte spletno mesto podjetja Welch Allyn:
welchallyn.com/emc-pocket

Natisnjen izvod informacij o emisijah in odpornosti lahko narocite pri
podjetju Welch Allyn, prejeli pa ga boste v 7 koledarskih dneh.

Dodatna oprema

Stevilka za ponovno Opis

narocilo

05928-U Mehka torbica

410521 Trda torbica

52432-U Pediatri¢ni nastavek za enkratno
uporabo, 2,75 mm, torbica

52434-U Nastavek za enkratno uporabo za
odrasle, 4,25 mm, torbica

106081 Komplet dodatne opreme

21103-U Komplet usesnih nastavkov

24400-U Komplet usesnih livekov za veckratno

uporabo (2,5 mm, 3 mm, 4 mm, 5 mm)

Omejena garancija

Podjetje Welch Allyn jamd¢i, da: 1) sta oftalmoskop in otoskop Pocket LED
brez napak v izdelavi ali materialu, za obdobje 3 leta od datuma nakupa, in
da sta 2) oftalmoskop in otoskop Pocket Plus LED brez napak v izdelavi ali
materialu, za obdobje 5 let od datuma nakupa. Podjetje Welch Allyn bo
tovrstne napake odpravilo na lastne stroske, in sicer s popravilom ali
zamenjavo izdelka. Ta garancija ne zajema poskodb, nastalih zaradi nesrece,
popravil brez dovoljenja podjetja Welch Allyn ali neupostevanja navodil za
vzdrzevanje podjetja Welch Allyn.

TA OMEJENA GARANCIJA NADOMESCA VSA DRUGA IMPLICITNA JAMSTVA

GLEDE KAKOVOSTI IZDELKA IN PREDSTAVLJA EDINO GARANCIJO ZAIZDELKE.

SRPSKI

Namena

Dijagnosticki komplet Pocket LED kompanije Welch Allyn namenjen je za
upotrebu od strane zdravstvenih radnika i kvalifikovanog medicinskog
osoblja na pedijatrijskim i odraslim pacijentima oba pola u ambulantama i
odeljenjima za intenzivnu negu.

Otoskop Pocket LED kompanije Welch Allyn i prateca dodatna oprema
namenjeni su za emitovanje svetla u uni kanal radi procene zdravstvenog
stanja uha i kao pomo¢ u dijagnostikovanju stanja uha.

Pacijenti koji se podvrgavaju uobicajenim zdravstvenim pregledimaiili
manjim intervencijama na uhu.

Oftalmoskop Pocket LED kompanije Welch Allyn namenjen je za
posmatranje o¢nog dna, kao pomo¢ pri postavljanju dijagnoza stanja o¢nih
struktura i posmatranju abnormalnosti oka koje mogu ukazivati na stanja u
drugim delovima tela. Ovaj uredaj je takode namenjen za osvetljavanje

roznjace i duzice oka radi otkrivanja stranih tela u roznjacii nepravilnosti
zenice.

Oftalmoskop je namenjen za upotrebu od strane zdravstvenih radnika i
kvalifikovanog medicinskog osoblja na pedijatrijskim i odraslim pacijentima
oba pola uambulantama i odeljenjima za intenzivnu negu.

Indikacije za upotrebu

Otoskopi kompanije Welch Allyn su ru¢na medicinska sredstva koja se
napajaju na bateriju i namenjena su za upotrebu od strane kvalifikovanih
zdravstvenih radnika prilikom procene zdravstvenog stanja pacijenata u cilju
pregleda spoljasnjeg uha, usnog kanala i bubne opne pod osvetljenjem i
uvecanjem. Sekundarna upotreba otoskopa podrazumeva opste
osvetljavanje grla i/ili nosnih kanala.

Oftalmoskop se koristi u standardnim ambulantama za rutinske preglede i
na odeljenjima intenzivne nege za procenu fizickog stanja. Oftalmoskop je
namenjen za posmatranje ocnih struktura, kao pomoc pri postavljanju
dijagnoza stanja ocnih struktura i za posmatranje abnormalnosti oka koje
mogu ukazivati na stanja u drugim delovima tela.

Nacin rada: NEPREKIDNI

Simboli

Informacije o ovim simbolima potrazite u re¢niku simbola kompanije
Welch Allyn:

welchallyn.com/symbolsglossary.
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Globalni broj trgovinske jedinice

Pogledati uputstvo za upotrebu

Ne odlagati kao nerazvrstani komunalni otpad.
Odvojeno sakupljanje baterija.

1> 3

Koristiti na recept ili nalog lekara ili stomatologa

x 0
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Sredstvo za jednokratnu upotrebu; ne koristiti
ponovo
Identifikator proizvoda

Broj za ponovnu porudzbinu

China RoHs

Drzati van kise

Ogranicenje za atmosferski pritisak

Ogranicenje za vlaznost

Ograni¢enje za temperaturu

Primenjeni deo tipa BF, samo otoskop

Medicinsko sredstvo

Ovlas¢eni predstavnik u Evropskoj zajednici

Proizvodac

Broj partije

FEEERI~ 20 1 OfHE

Delovi dijagnostickog kompleta
Broj na Opis Broj na Opis

dijagramu dijagramu

1a Glava otoskopa 9 Birac sociva

1b Spekulum 10 Prozor za prikaz
dioptrije

2 Glava 1 Prekidac filtera

oftalmoskopa neutralne gustine
(ND) (samo model

Plus)

3 2 AAnepunjive 12 Birac otvora
alkalne baterije
od 1,5 volta
(baterije nisu
uklju¢ene)
4 Rucka 13 Pricvricivac sociva
5 Prekidac za 14 Socivo
ukljucivanje/
isklju¢ivanje
6 Odbojnikrucke 15 Odbojnik sociva s
donjim prorezom
7 Gornji odbojnik 16 Jezic¢ak sociva
8 Prozor za

posmatranje

& UPOZORENJE

Izjave o upozorenjima u ovom priru¢niku identifikuju uslove odnosno prakse

koje mogu da dovedu do bolesti, povrede ili smrti.
UPOZORENJE Opasnost od povredivanja pacijenta. Nisu
dozvoljene nikakve izmene na ovoj opremi. Izmene na ovom
uredaju mogu uticati na bezbednost pacijenta i operatera, te
ugroziti performanse i preciznost proizvoda i ponistiti garanciju
na proizvod.
UPOZORENJE Opasnost od povredivanja pacijenta. Koristite
samo onu dodatnu opremu koju je odobrila kompanija
Welch Allyn i u skladu sa proizvodacevim uputstvima za upotrebu.
Upotreba neodobrene dodatne opreme s uredajem moze uticati
na bezbednost pacijenta i operatera, te ugroziti performanse i
preciznost proizvoda i ponistiti garanciju na proizvod.
UPOZORENJE Opasnost od povredivanja pacijenta. Opisane
postupke ¢iséenja i dezinfekcije moraju izvoditi obucena lica koja
su upoznata s ¢is¢enjem i dezinfekcijom medicinskih uredajai ta
lica moraju da obezbede potrebne materijale.

& OPREZ

Izjave 0 merama opreza u ovom priru¢niku identifikuju uslove odnosno
prakse koje mogu da dovedu do ostecenja opreme ili druge imovine ili
gubitka podataka.
OPREZ Nepostovanje ovih uputstava moze izazvati ostecenje
ovog uredaja.
OPREZ Rizik od ostecenja uredaja. Nemojte sterilizovati uredaj.
OPREZ Rizik od ostecenja uredaja. Uredaj nemojte potapati ni u
kakve rastvore.
OPREZ Rizik od ostecenja uredaja. Servisiranje smeju da obavljaju
isklju¢ivo ovlaséeni servisni centri kompanije Welch Allyn.
OPREZ Na ove uredaje moze uticati elektrostaticko praznjenje
(ESD) > 15 kV. Preporucuije se koris¢enje u okruzenju s drvenim i
betonskim podovima ili podovima od drugog prirodnog
materijala. Ako su podovi prekriveni vestackim materijalom,
relativna vlaznost mora biti > 30%.

Preostali rizik

Ovaj proizvod je usagladen sa relevantnim standardima za elektromagnetske

smetnje, bezbednost od mehanickih uticaja, radne karakteristike i bioloske

kompatibilnosti. Medutim, proizvod ne moze u potpunosti da eliminise

potencijalnu Stetu pacijentu ili korisniku u sledec¢im slucajevima:

. Steta ili ote¢enje medicinskog sredstva izazvani rizicima od
elektromagnetskih smetnji;

. Steta izazvana rizicima od mehanickih uticaja;

. Seta usled nedostataka medicinskog sredstva, neke funkcije ili
neraspolozivosti nekog parametra;

. Steta zbog greske prouzrokovane neadekvatnom upotrebom, poput
nepravilnog ¢iscenja i/ili

. Steta prouzrokovana izlaganjem medicinskog sredstva izaziva¢ima
bioloskih posledica koji mogu prouzrokovati tesku sistemsku
alergijsku reakciju.

Uputstva za rukovanje
Postavljanje odbojnika ru¢ke

1. Poravnajte odbojnik rucke @ sa oblinamarucke @.
2. Postavite odbojnik na rucku.

Umetanje baterija

1. Nabavite 2 AA nepunjive alkalne baterije.

2. Baterije umetnite tako da pozitivni (+) polovi © budu okrenuti ka
glavi.
Postavljanje glave na rucku

1. Poravnajte navoje na glavi (®ili @) saruckom @.

2. Okrecite glavu udesno dok se glava i rucka ¢vrsto ne spoje.

Ukljucivanje ili isklju¢ivanje rucke

1. Uhvatite rutku @.

2. Da biste ukljucili ru¢ku, prekida¢ na ru¢ki @ postavite u donji
poloZaj.

3. Da biste iskljucili ru¢ku, prekidac¢ na rucki postavite u gornji polozaj.

Otoskop

Dubina poljaizmerena od vrha spekuluma od 4 mm iznosi 11-25 mm.
Uvecanje sociva za posmatranje je 3,64 +/- 5%.

/) UPOZORENJA

UPOZORENJE Opasnost od povredivanja pacijenta. Nemojte
sijati svetlom otoskopa u oci pacijenta. Ako svetlo usmerite u oko
pacijenta, mozete izazvati povrede oka.
UPOZORENJE Opasnost od povredivanja pacijenta. Nemojte
koristiti otoskop @8 ako niste prikljucili spekulum €. Kori¢enje
otoskopa bez priklju¢ivanja spekuluma moze izazvati povrede uha
ili prenos zaraze.
UPOZORENJE Opasnost od prenosa zaraze. Nemojte ponovo
koristiti nastavke za uho niti spekulume za jednokratnu upotrebu.
Ponovna upotreba nastavaka za uho ili spekuluma za jednokratnu
upotrebu moze dovesti do prenosa zaraze s jednog pacijenta na
drugog.

Postavljanje odbojnika sociva

1. Okrenite so¢ivo @ udesno ili ulevo kako biste ga oslobodili iz
pricvricivaca sociva (13}

2. Postavite odbojnik na socivo tako da doniji jezi¢ak sociva (16]
provucete kroz prorez na odbojniku sociva ®.

3. Pricvrstite socivo i odbojnik sociva tako $to cete ih zajedno okrenuti
ispod pri¢vrscivaca.

4. Pricvrstite gornji deo odbojnika na socivu tako $to ¢ete odbojnik jako
pritisnuti uz ivice sociva.

Oftalmoskop

/A UPOZORENJE

UPOZORENJE Opasnost od povredivanja pacijenta. Svetlo koje
emituje ovaj instrument moze biti opasno. Sto je duze vreme
izlozenosti, to je veca opasnost od ostecenja oka. Izlaganje svetlu
ovog instrumenta kada radi pri maksimalnom intenzitetu duze od
9 minuta predstavlja prekoracenje bezbednosne granice.

Rukovanje oftalmoskopom

1. Kontinuirano okrecite bira¢ otvora {8 kako biste redom birali sledec¢e
otvore: mali, srednji, veliki, fiksni, procep, kobaltnoplavii otvor bez crvene
boje.

2. Bira¢ so¢iva @ okrenite u bilo kom smeru radi fokusiranja. Postoji
ukupno 19 sociva, koji pokrivaju dioptrije od -20 do +20.

3. Pomerite prekidac za dva polozaja filtera @ (samo model Plus) za
ukljuc¢ivanje i iskljucivanije filtera neutralne gustine (ND). Filter
smanjuje izlazni snop svetla za 48%, +/-5%.

4. Pomocu prozora za prikaz dioptrije (10] pogledajte stvarne vrednosti
dioptrije (pozitivne u zelenoj boji, negativne u crvenoj).

Odrzavanje, pregled i skladistenje
Ciséenje i dezinfekcija

A UPOZORENJE: Opasnost od povredivanja pacijenta. Opisane

postupke ¢is¢enja i dezinfekcije moraju izvoditi obucena lica koja su

upoznata s ¢is¢enjem i dezinfekcijom medicinskih sredstava i ta lica moraju

da obezbede potrebne materijale.

Kompanija Welch Allyn je potvrdila ova uputstva kao adekvatna za pripremu

dijagnostickog kompleta Pocket LED za ponovnu upotrebu. Korisnik se

mora pobrinuti da se ¢is¢enjem i dezinfekcijom, koje zapravo izvodi osoblje

korisnika njegovom opremom i materijalima, postigne zeljeni rezultat. Stoga

¢e mozda biti potrebna potvrda i rutinski nadzor stvarnog postupka

korisnika.

Cis¢enje

1. Sve spoljne povrsine ocistite komercijalno dostupnim medicinskim
maramicama sa 70% izopropil-alkoholom ili maramicama CAVIWIPE.

2. Pregledajte ima li na uredaju vidljive necistoce.

3. Ponovite korake 1 i 2 ako ima vidljive necistoce.

Za uklanjanje preostalog sloja na prozor¢i¢ima instrumenta koristite Stapice

za usi sa 70% izopropil-alkoholom.

Cis¢enje spekuluma za visekratnu upotrebu:

1. Ispirajte spekulum za visekratnu upotrebu toplom vodom sa ¢esme u
trajanju od jednog minuta.

2. Potopite spekulum za visekratnu upotrebu u 70% izopropil-alkohol
na 20 minuta.

3. Isperite spekulum za visekratnu upotrebu vodom sa ¢esme i ostavite
ga da se prirodno osusi.

Dezinfekcija

1. Uredaj dezinfikujte novom maramicom sa 70% izopropil-alkoholom ili
maramicom CAVIWIPE.

2. Pratite uputstva proizvodaca o odgovarajucoj upotrebi, viemenima
delovanja, merama opreza i upozorenjima.

Pregled

Redovno pregledavajte medicinsko sredstvo da biste proverili da li je
pohabano ili na drugi nacin osteceno. Ne koristite ga ako primetite
znakove ostecenja, ako se instrument pokvari ili ne radi ispravno ili pak
ako primetite da je doslo do promena u njegovom radu. Za pomo¢ se
obratite sluzbi kompanije Hill-Rom za tehnicku podrsku.

Odlaganje

Korisnici treba da postuju sve savezne, drzavne, regionalne i/ili lokalne
zakone i propise koji se odnose na bezbedno odlaganje medicinskih
sredstava i dodatne opreme. Ako je u nedoumici, korisnik sredstva treba
prvo da se obrati tehni¢koj podrici kompanije Hill-Rom i zatrazi uputstva
o protokolima bezbednog odlaganja u otpad.

Skladistenje

Uredaj skladistite u skladu sa smernicama ustanove kako bi bio ¢ist, suv i
spreman za rad.

PATENT/PATENTI

hillrom.com/patents

Moze biti pokriveno jednim ili viSe patenata. Pogledajte gorenavedenu
internet adresu. Kompanije Hill-Rom grupe su nosioci patenata i podnosioci
prijava za odobrenje patenta u Evropi, SAD i u drugim drzavama.
Tehnicka podrska kompanije Hill-Rom
hillrom.com/en-us/about-us/locations

Obavestenje za korisnike i/ili pacijente v EU

Sve ozbiljne incidente koji se jave u vezi sa ovim medicinskim sredstvom

treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj se
nalazi korisnik i/ili pacijent.

Specifikacije

OkruZenje

Transport: od -40 °C do +70 °C, 95% R. V. maks.
Skladistenje: od -10 °C do +55 °C, 95% R. V. maks.
Rad: od 10 °C do 40 °C, 90% R. V. maks.

700 hPa - 1060 hPa nadmorske visine
Standardi i usaglasenost

Ovaj uredaj je uskladen sa sledecim standardima: . G]Ib s
IEC 60601-1, 60601-1-2, 60601-1-6, Otoskop i oftalmoskop; e

1SO 15004-1, 15004-2, 10942 Grupa B, Oftalmoskop; ISO 10993-  Intertek

1, Otoskop 74221
Standardi specifi¢ni za drzavu su uklju¢eni u odgovarajucu Deklaraciju o
usaglasenosti.

Smernice i izjava proizvodaca

Mala je verovatnoca da ce ovi uredaji ometati rad elektronskih
uredaja u blizini, ali na njih moze uticati radio-frekventna oprema za
komunikaciju ozna¢ena simbolom @. Udaljavanjem od odasiljaca
radio-talasa mogu da se umanje smetnje. Informacije o
elektromagnetskoj kompatibilnosti potrazite na veb-sajtu
kompanije Welch Allyn:

welchallyn.com/emc-pocket

Stampani primerak informacija o emisiji i imunosti mozete da
porucite od kompanije Welch Allyn, a on ¢e biti isporucen u roku od
7 dana.

Broj partije

Na povrsini glave, na mestu gde se ona spaja sa ru¢kom, utisnut je datum u
formatu GGGG-MM-DD.

Dodatna oprema

Broj ponovne Opis

porudzbine

05928-U Meka futrola

410521 Kruta futrola

52432-U Pedijatrijski nastavak za jednokratnu
upotrebu od 2,75 mm, kutija

52434-U Nastavak za odrasle za jednokratnu
upotrebu od 4,25 mm, kutija

106081 Komplet dodatne opreme

21103-U Cev sa razlicitim nastavcima za uho

24400-U Komplet spekuluma za uho za visekratnu

upotrebu (2,5 mm, 3 mm, 4 mm, 5 mm)
Ogranic¢ena garancija
Kompanija Welch Allyn garantuje sledece: 1) oftalmoskop i otoskop Pocket
LED bice bez nedostataka u izradi ili materijalu tokom 3 godine od datuma
kupovine i 2) oftalmoskop i otoskop Pocket Plus LED bice bez nedostataka u
izradi ili materijalu tokom 5 godina od datuma kupovine. Kompanija
Welch Allyn ispravice sve ove nedostatke o svom trosku popravljanjem ili
zamenom proizvoda. Ova garancija ne pokriva $tetu nastalu slucajno,
prouzrokovanu popravkama koje je izveo dobavljac kojeg nije ovlastila
kompanija Welch Allyn ili $tetu nastalu usled nepostovanja uputstava
kompanije Welch Allyn o odrzavanju.
OVA OGRANICENA GARANCLJA IZDAJE SE UMESTO SVIH OSTALIH
PODRAZUMEVANIH GARANCIJA O KVALITETU PROIZVODA | JEDINA JE
GARANCIJA ZA PROIZVOD.

EAAHNIKA

Npoopidpeveg XPHOEIS

To StayvwoTiké oet Pocket LED ¢ Welch Allyn mpoopietat yia xprion ano
KAWVIKOUG 10TPOUG KAl lATPIKA KATAPTIOHEVO TIPOCWTTIKG Yia TTAISIATPIKOUG
Kal eVAIKEG a0BEeVEiG, OMTOIOUSHTIOTE PUAOU, TOCO OE TIEPITTATNTIKEC
OUVONKEG OO0 Kal O€ CUVBNKEG APECNG TAPOXNG PPOVTISAC.

To wtookdmo Pocket LED tng Welch Allyn kat ta oxetika e€aptipata
nipoopifovtat va XpnotpomoinBouv yia TV EKMOUTT QWTOG HEGA OTOV
OKOUGTIKO TIOPO yla TV a&loAdynon Tne UyEiag Tou agTiol Kal yia Ty
UMooTPIEN TwV SlayVWoEWV TwV MabroEwV TOU aQTiov.

AcBeveic Tou umoBaANovTal o€ TUTTIKEG A§IONOYN OELG UYEIQG I O MIKPEG
€MePBATEIC TTOU APOPOUV OTO AUTI.

To o@BaApookémio Pocket LED tng Welch Allyn mpoopiCetat yia mpoBoAr
Tou Bubov, umootnpifovtag Tn Sidyvwon Twv MaBRoEWV TG 0POAAUIKNAG
SOHNG Kat TV TIPOBOA 0@BAAUIKWY avwHaAwy Tou evéxeTal va
Aertoupyouv wg evOei§elg yia TaBr ol oe AAO OnEID TOU CWHATOC.

H ouokeun emiong mpoopi(eTat yia ToV WTIGUO TOU KEPATOEISOUG XITWVA KAl
™G ipI6ag yla TV avixveuon §Evwv CwUATWY OTOV KEPATOEISH XITWva Kat
AVWHOALWY TG KOPNG.

To Ophthalmoscope mpoopileTal yia xprion amoé KAIVIKOUG laTpoug Kat
10TPIKA KATOAPTIOMEVO TIPOCWTTIKG yla TASIATPIKOUG Kat EVAAIKEG aoBeveig,
OTIOLOUSTIOTE YUAOU, TOOO OE TIEPITATNTIKEG OUVONKEG O0O Kal O€ CUVONKEC
ApECNC Mapoxng gpovTidag.

Evéeieig xpiong

Ta wrookdma Welch Allyn Otoscopes givat popntég, pe Tpopodoaia amo
UmaTOpio CUOKEUEG e TTPOBAEMOHEVN XPr 0N A6 EKTTAIGEUPEVOUG KAIVIKOUG
1atpoU¢ katd T Sidpkela afloAoynong uyeiag aoBevouc yia Ty embewpnon
TOU £§WTEPIKOU WTOE, TOU AKOUOTIKOU KAVOAIOU Kalt TNG TUMTAVIKAG
UePBPAVNG UTTIO PWTIOUO KAl PeYEBUVON. AEUTEPEVOUTEC XPIOEL TWV
Otoscopes ival n mapoxH YEVIKOU @WTIGHOU Tou AatpoU /KAt TwV pIVIKWY
KOOTITWV.

To Ophthalmoscope xpnoipomoleital oe MePIMATNTIKEG GUVOIKES POUTIVAG
yla e€ETAOEI pouTivag KABWG Kal & CWHATIKEG a&loAoynoelg o&giag
@povtidac. To Ophthalmoscope xpnoipomoleitat yia TpoBoAr o@BaipKwy
Sopwv Kat yla T umootrptén e Stayvwong Twv mabnoewv tng
0@BAAUIKAG Soprig Kat TNV TTPoBoAN 0QBAAUIKWY AVWHOAIWY TTOU EVEEXETAL
va Aertoupyolv we eveitelq yia mabroeig o€ GANO onpEio TOU CWHATOG.
Tpdmog Aertoupyiag: TYNEXHE

IOHPOAG

[a MANPOQOPIEG OXETIKA HE TNV TIPOEAELCN AUTWY TWV CUHBOAWY,
avaTtp£ETe 0To YAwoodpt cupBoAwv tng Welch Allyn:
welchallyn.com/symbolsglossary.

MaykOopI0G EUTTOPIKOG aplBUOG oTolKEIOU

JupBouleuteite TiG 0dnyieg xpriong(IFU).

NAEKTPIKOU Kat NAEKTPOVIKOU e§omAiopol. Mnv
anoppintete pali e Ta pn Tagvounuéva acTika
anofAnTa.
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T TANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV TTPOENELOT AUTWV
TwV CUPBOAWY, AVaTPEETE 0TO YAWOTAPL CUPBOAWY
¢ Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary
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A NPOEIAOMOIHZH

O18n\woEIg MPOEIBOMoINoNG AUTOL Tou eyXElPISiou UTOSEIKVUOLY GUVOIKES
1) IPAKTIKEG TTOU Ba prmopovoay va em@EPouv acBEvela, TPAUUATIONS iy
Bavaro.

MPOEIAOMOIHZH Kivéuvog tpaupatiopou tou aoBevoig. Asv
EMTPEMETAL N} TPOTIOTTOINGCN TOU TMAPOVTOG e€omAicpov. H
TPOTOMOINCN AUTHG TNG CUOKEUNG EVOEXETal va SIaKUPBEVOEL TV
ac@aAela Tou aoBevoUE Kal TOU XEIPIOTH, VA EMNPEACEL APVNTIKA
Vv anéSoon Kat T akpiBela Tou mPoIdVTog Kal va KaTaoTHOEL
AKupn TNV €yyunon Tou TPOIGVTOC.

MPOEIAOMOIHZH Kivéuvog tpaupatiopou tou acBevous.
Xpnotporoleite pdvo eykekpipéva eaptripata tng Welch Allyn
OUPPWVA HE TIC 08NYieg XPioNG Tou KatackeuaoTn. H xprion pn
EYKEKPIMEVWV EEOPTNHATWVY E TN CUOKEUN| EVOEXETAL VA
SlakuBeUCEl TNV AoPANELD TOU A0OEVOUG KAl TOU XEIPIOTH, va
EMNPEAOEL apvNTIKA TNV amddoon kat Ty akpiBeia Tou
TIPOIOVTOG KAl VA KATAOTHOEL AKupn TNV €yyUnaon Tou mpoidvToc.
MPOEIAOMOIHZH Kivéuvog Tpaupatiopou tou acBevoug. Ot
Sladikacieg kat Ta UAKA KaBapiopou Kat amoAUpaveng mou
TIEPLYPAPOVTAL TIPETTEL VA TIPAYHATOTTOIOUVTAL And ATOopdA
ekmaibeupéva kat eokelwpéva pe Tov kaBaplopd kat v
AmoAUHAVON LATPLIKWY CUCKEUWV.

& MNPOXOXH

O1 dnAwaeig TpoPUAagng autolipidiou umodelkviouv GUVBRKEG 1y

TIPAKTIKEG TToL Ba prmopoucav v Tou gyxea mpokahéoouv BAARN oTtov

£&omAiopd fi AN avTIKEIpEVO 1) amwAela DESOUEVWV.
MPOZOXH H pn Tpnon autwv Twv odnylwv evdéxetat va
TPOKAAEDEL NG OTN GUOKELN.
MPOXOXH KivSuvog {nuIdg GUOKEVNAG. MNnV QmooTEIPWVETE TN
OUOKEUN.
MPOXZOXH KivSuvog {nuidg ouokeurig. Mnv eppubilete tn
OUOKEUN Og Kavéva StaAupa.
MPOXZOXH Kivduvog {nuiag cuokeunc. Movo ta e€ouctodotnpéva
KEvVTpa TEXVIKNG e€unnpétnong tng Welch Allyn Suvavtai va
eKTENOLV EpYacieq o€pPIg.
MPOXZOXH AuTég o1 CUOKEUEG evOéxeTal va emnpealovtal amd
TIEPIOTATIKA NAEKTPOOTATIKNG eKKEVWONG (ESD) > 15kV. Zuviotdrat
n xprion o€ mepIBAAov pe Sdmeda Kataokevaopéva amo VAo,
TOIEVTO 1 AN PUOIKA UAIKA. EAv To Sdmedo givat KaAuppévo pe
OUVOETIKO UNIKO, N OXETIKN Lypacia Ba mpémel va givat > 30%.

YTmOAeITOuEVOG Kivouvog

AUTO TO TTPOIGV CUUHOPPWVETAL HE TA OXETIKA TPATUTIA

NAEKTPOPAYVNTIKWY TTAPEUBOAWY, HNXAVIKAG ao@AAEIaG, anddoong Kat

BrooupPatotntac. QoToo0, To POIdV Sev pmmopei va e§aleiPel MTAPwWG

TO €VOEXOUEVO TPAUHATIONO TOU AoBEVOUG I TOU XPHOTN TTOU OPEIAETAL

ota e§NG

«  Tpaupatiopog ry BAARN TG oUoKEeUNG Tou oxeTileTal pe
NAEKTPOPAYVNTIKOUG KIvEUVOUG,

«  Tpavpatiopd amé pnxavikolg Kivdovoug,

« Tpavpatiopd Aoyw pn S1a0ec1pdTnTag cUoKeLig, Asitoupyiag fy
TIOPAUETPOY,

- TPauMATIOHO ANOYW GQANUATOG KAKAG XPHONG, OTIWG N EMAPKAG
KaBaplopog fi/kat

«  TpauvpaTiopd Aoyw €kBeoNG TG OUOKEUNG O€ BloAoyikoUg KIv&Uvoug
TTOU UMTOPEL VA TIPOKAAECOUV GOBapr CUCTNMIKN OAAEPYIKN
avtidpaon.

06nyieg xeIpIoHOL

Tommo@£Tnon mMpooTarewLTIkob AaPng

1. EvBuypappiote TIc KapmUAeg Tou poaTtateutikov Aaprc @ kartne
Aapric @.

2. TUPETE TO MPOOTATEUTIKO Aafng emdvw otn Aafn.

TomroBiéTnoN TGV PIrarapiov

1. MpopnBeurteite 2 un emavapopTI{OpEVES aAKaAIKEG umatapieg AA.

2. TomoBeTNOTE TIG UmaTapieg He Toug BETIKOUG (+) TOAOUG (3]
OTPAPHEVOUC TIPOG TNV KEQAAN.

Tomro@étnon TNG KepaAAng otn Aapn

1. EuBuypappioTe Ta OMEIPWHATA OTNV KEPAAR (® n D) ka otn Aapn 0.

2. MNeploTpéPTe TV KEPAAN Se€100TPOPA HEXKPL VA EVWOOUV OQIKTA N
KePOAN kat n Aapn.

Evepyormoinon n amevepyorroinon Tng Aapng

1. Kpatrjote o@ikta t Aapn 0.

2. Ta evepyomoinon TG AaPrig, cUpeTe Tov SlakOTTN (5) TIPOG TO KATW
p€POC TN AaPric.

3. Naanevepyomoinon ¢ AaBrc, CUPETE TOV SIAKOTTTN TTPOG TO EMAVW
HéPOG TG AaPrc.

QrooKkormo

To BaBog mediov 6MwG peTpATAL AT TO AKPO KWvou 4 mm givat 11 éwg 25

mm.

H pey£Buvon Tou @akou mpoPolig eival 3,64 +/- 5%.

/A\ NPOEIAONOIHEEIE

MPOEIAOMOIHXH Kivduvog Tpavpatiopol Tou acBevoug. Mnv
PIXVETE TO WE AT TO WTOOKATIO OTA PATIa Tou acBevouc. H
aneuBeiag €KBeoN TOU HATIOV OTO PWG UITOPE( VO TIPOKAAEDEL
TPAUMATIONS TOU paTIov.

MPOEIAOMOIHXH Kivduvog Tpaupatiopol tou acBevoug. Mnv
XPNOIMOTIOLEITE TO WTOCGKOTIIO ® Xwpig va TomoBetnOei Kwvog

D.H XP1ON TOU WTOOKOTTIOU XWPiG TOTOOETNPEVO KWVO
£VSEXETAL VO TTIPOKANEDEL TPAUHATIONO TOU APTIOU 1y
S100TAUPOVHEVN EMMONUVOT.
MPOEIAONOIHEH KivSuvog 8100 TaupoUpevnG EMuUOAUVONG.
MnV XPNOIUOTIOIEITE K VEOU AKPA 1} KWVOUG APTIOV HIOG XPHONG.
H €Kk véou Xprion GKpwV 1} KWVWV AQTIOU HIAG XProng EVOEXETAL
va 08Ny oelL og EMUOALVON a6 Tov évav aobevr| G€ GANOV.
TomoBETnOoN TOL TMPOCTATELTIKOL TOL PAKOD
1. MNePIOTPEYTE TOV PAKO (14] S€§100TPOPA 1} APIOTEPHOTPOPA VIO VO TOV
amENEUOEPWOETE OO TO AYKIOTPO PAKOU ®.
2. ZOPETE TNV UTTOSOXK TOU TIPOCTATEVTIKOU TOU PAKOU B endvw otV
KATWw yAwTTida @akoL (16}
3. Ao@ahioTe Tov QaKd Kal TO TIPOCTATEVUTIKO YAKOU TIEPIOTPEPOVTAG
TOV (PAKO Kal TO TIPOOTATEVUTIKO PAKOU KATW aTT6 TO AYKIOTPO.
4. Ac@ONOTE TO EMAVW HIOO TOU TIPOOTATEUTIKOU TOU PAKOU GTOV PAKO

méCoVTag To TPOOTATEUTIKO TOU pakou oTabepd mpog Tnv dkpn Tou
@akou.

O¢pOalpookomio

/\ NPOEIAONOIHEH

MPOEIAOMOIHEH Kivduvog tpavpatiopou tou acBevoug. To
PWG TTOU EKTIEPTTETAL ATTO AUTO TO OPyavo gival SuvnTiKa
empBAapéc. Ooo peyalUtepn ival n Sidpkela Tng €kBeong, Tooo
HeYaNUTEPOG ival o Kivduvog va TpokAnBei {nuid otov opBaiuo.
H ékBeon oTo pwg amd auTo To GPYavo KAtd Tn A&lToupyia Tou
071N UéyLoTn évtaon yla MEPIOoATEPO amd 9 NemTd, ouVIOTA
uniépPaon tng odnyiag acaleiag.

Aeitovpyia opOaluookoTriov

1. MePIOTPEYTE TOV TIEPIOTPOPIKO SIOKOMTN EMAOYHG AVOiyHaTOG ®, it
OUVEXT TIEPIOTPOPN, YA EMAOYN PETASU HIKPOU, pecaiou 1) peyaiou
avoiypHaTog, 0TaBePOU 1) OXIOUNG, MMTAE KOBAATIOU KAl AVOiYHATOG
QTTOKOTTAG KOKKIVOU.

2. METOKIVIOTE TOV TTEPIOTPOPIKO SLaKATTTN EMAOYNG GaKoL (9] TpOg
onoladnmoTe KAteLBUVON YIa VA ECTIACETE. YTIAPXOUV CUVONIKA
19 @akoi, e Stappdypata mou Kupaivovtal and -20 €wg +20.

3. MetakiviioTe Tov Slakomtn @iktpou Svo Bécewv @® (uévo oto
HovTéNo Plus) yla va eVEPYOTIOIOETE KAl VO OTTEVEPYOTIONOETE TO
PiIATPO oUSETEPNG TTUKVOTNTAG. ME TO QiATPO pEIVETAL N por) e§650u
PWTOG KATA 48%, +/-5%.

4. XpnopomoloTte To mapabupo mapatripnong Stagpdyuatog (10} ya
TPOROAA Twv duecwv TIHWV Stagpdypatog (Betikd oe mpdotvo,
APVNTIKO O€ KOKKIVO).

IuvThpenon, emesdpPnon Kal amodnkevon
Ka@apiopog kail amoAbpavon

& MPOEIAOMOIHIH KivSuvog tpavpatiopol tou acBevouc. Ot
S1adikaoieg kaBapiopol Kat amoAUKavoNg Kat T UMKA TIoU TIEQIYPA®OVTaL
TIPETTEL VA TIPAYHATOTIOOUVTAL Al ATopa eKMaAISEUpEVA Kat EEOIKEIWUEVA UE
ToV KaBapIopO Kat TV AmoAUHAVOT IOTPOTEXVOAOYIKWY GUCKEUWV.

H Welch Allyn éxel emkupwogl Tig 0dnyieg yia mpoetoipacia Tou Pocket LED

Diagnostic Set yla emavaypnotpomnoinon. . O xprotg mpémnet va BePawbei

6T 0 KABAPIoAG KAl N AMOAUHAVOT, OTTIWG TTPAYHATOTIOIOUVTAL Ao TO

TIPOOWTTIKO TOU XPrioTN, ME TOV €E0TTAMIGUS Kal Ta UAIKA TOU XpoTh,

€MTUYXAvVOLV TO EMBUUNTS amoTéNeOHA. AUTO MITOPE( va amaltei

enaABeuon Kat TakTIkr mapakoAouBnon tne Sladikaciag mou akolouBeitat
armd Tov XpHoTn.

Ka@apiopog

1. KaBapioTte OAeq TIC e§WTEPIKEC EMPAVEIEC PE Eva epmOpIKA SlaBéoipo
TIAVAKI LOTPIKNG QPovTISag ou ePIEXEL 70% LGOTPOTTUAIKT AAKOOAN 1) HE
éva CAVIWIPE.

2. EmBewprioTe TN OUOKEUN yla TUXOV 0paToUG PUTTIOUG.

3. EmavoAdBete ta frjpata 1 Kat 2 €Gv ol 0patoi pUTIOL TTAPAUEVOUV.

XpnotpomooTe pia umatoveéta pe 70% 10ompomuNiKy aAkoOAN yia va

APAPECETE TNV UTTOAEIUMATIKY HEPBPAvN oTa MapdBupa Twv opyavwy.

la tov kaBapiopd Twv Pocket LED (Kwvot TONAmAwV xpriogwv):

1. Zem\Uvete ta Pocket LED pe (eoT6 vepd Bpuong yia éva AemTo.

2. Eppubiote ta Pocket LED o€ 100mpomuAIKr) aAkooAn 70% yia 20
AemTd.

3. Zem\Uvete ta Pocket LED pe vepo Bpuong Kat agprioTe va OTEYVWOOUV
aTov aépa.

AmoAbuavon

1. ATIONUPGVETE Tr) GUOKEUN| XPNOIUOTIOIOVTAG éva VEO TTavAkt e 70%
100TPOTUAIKT) AAKOOAN 1) éva CAVIWIPE.

2. AKONOUBE(TE TIG OSNYIEC TOU KATAOKEVAOTH] TTAVOKIWY OXETIKA HE TN
OWOTH XPNON, TOUG XPOVOUG EMAPIG, TIC TTPOEISOTTOINCEIS KAl TIG
TTPOQPUAGEELG.

EmOscdpnon

EA€yxeTE TAKTIKA TN OUOKEUN yia ¢Bopd Kat {nuid. Mnv xpnolpomoleite

T0 TIPOIGV €AV mapatnproete evdeigelg PAAPNC, v To dpyavo

napouaotdalel Suohertoupyia, paivetatl oti Sev AeToupyei owoTd fy

mapatneRoeTe alayr otnv amddoor Tou. EMKoIVWVAoTE PE TO TUARHA

TEXVIKAG UTTOoTPIENG TNG Hillrom yia Boribeta.

®dOAagn

ATOBNKEVETE TN CUCKELT CUHPWVA HE TIC KATEVBLVTHPIEG 08NYiEC TOU

16pUHATAC 0aG Yia va S1aTNPEITE Tn OUTKELN kKaBapr, OTEyVN Kal £Totun yia

xeron.

Amoppiyn

O XN OTEG TIPETTEL VA TNPOUV TO GUVOAO TWV OHOCTIOVSIOKWY,

TIONITEIAK WY, TIEPIPEPEIAKWV I)/KAL TOTTIKWV VOLOBESIWV KAl KAVOVICUWY

600V aQOopPdA TNV ACPAAr) amoPPIPN TWV IOTPOTEXVOAOYIKWY CUCKEUWV

Kal €apTNHATWY. X€ MEPIMTWON ap@IBoAiag, 0 Xpriotng TNG cuoKeunG Ba

TIPETIEL TIPWTA VA EMKOWVWVAOEL JE TO TUHA TEXVIKAG UMOOTHAPIENG TNG

Hillrom yia 08nyieg OXeTIKA pe MPWTOKOAA ao@ANOUG amopPIPNG.

AINAQMA EYPEZITEXNIAYL/

AINAQMATA EYPEZITEXNIAX

hillrom.com/patents

Mmopei va kaAUmteTal and éva f meplocdTEPA

Sim\wpata eupeottexviac. BA. mapakdatw Sievbuvon

Internet. Ot etaupeieg Hill-Rom givat kdtoxot

SIMAWHATWY EVPESITEXVIAG KAl AITHOEWV Yo

SIMAWMUATA EUPECITEXVIAC TTOU Eival O€ EKKPEUOTNTA,

otnv Eupwrmn, Tig H.IM.A. kat o€ GANeG XWPEC.

Texvikn vrooTtnpEI§n TG Hillrom

la mAnpo@opieg OXETIKA pe omotodnmoTe mpoidv Tng Welch Allyn,
EMKOWWVAOTE P TO TPRHA TEXVIKAG umooTtrptEng g Hillrom:
hillrom.com/en-us/about-us/locations

EiSomoinon mpog XxpnoTeg n/kai acOeveig otnv EE

Omnolodnmote cofapo MEPIOTATIKO TTOU €XEL TIPOKUYEL OE OXEON ME TN
ouoKeun Ba TPémel va avapepBEi 0TOV KATAOKEUAOTH KAt TNV appodia
apxr Tou KpAtoug péloug oTo omoio BpioKeTal 0 XProTNG ry/Kat 0
aoBeviic.

Mpodiaypagpig

NepiBalAovTikig

Metagopd: -40 °C - +70 °C, 95% OXeTIKI| uypacia méy.

AmoBrikeuon: -10 °C - +55 °C, 95% OXETIKN uypacia mEy.

Aerroupyia: 10 °C - 40 °C, 90% OXETIKA vypacia méy.

Yopetpo 700 hPa - 1060 hPa

MpoéTuTTa KAl CLHUOPPLON

H cuoKeur CUMHOPPWVETAL PE TA TTAPAKATW TTPATUTIAL OUS
IEC 60601-1, 60601-1-2, 60601-1-6, QTOOKOMIO KAl s
o@BaApookomo, ISO 15004-1, 15004-2, 10942 Opada B, Intertek
0O@Balpookdmio, ISO 10993-1, Qtookdmo 74227
Ta ouykekpipéva yia Kabe xwpa mpoTuna oupmephapdvovtal otnv
1oxVouca ANAWON CUMHOPPWONG

Ke8ikdg maprisag

Amokwdikomointrg maptidag YY-JJJ 6mou YY = 1a 2

TeleuTaia YPneia Tou étoug, JJ= Sadoxikn nuépa

Tou louhilavou £touc.

O&nyieg kKal SHAGON TOL KATAOKELATTH

la mMAnPo@opieg OXETIKA HE TNV NAEKTpopayvnTIKn cupBatotnta (HME),
emoke@Oeite T Sadiktuakn Tomobeaia tng Hillrom:

welchallyn.com/emc-pocket

Mmopeite va mapayyeileTe éva EVTUTIO avTiypag@o Twv MANPOPOPLWY yia
TIG EKTTOUTTEG NAEKTPOUAYVNTIKNAG CUUBATOTNTAG KAt TV ATPWGia armd Tn
Hillrom pe mapadoon evtdg 7 nUEPOAOYIOKWY NUEPWV.

E€apthuara

Ap18pocg MNeprypapn

emavaAnmukig

mapayyehiag

05928-U Soft Case (Mahakn 6rkn)

410521 Hard Case (XxAnpr) Orjkn)

52432-U Single Use Pediatric Tip (Madatpikd
dkpo yia pia xprion) 2,75 mm, Onkn

52434-U Single Use Adult Tip (Akpo evnAikwv yia
piaxprion) 4,25 mm, ©rikn

106081 Accessory Kit (Kit e€aptnudatwv)

21103-U TwAnvag pe Stagpopa peyédn Ear Tips
(eNaigc)

24400-U Set Reusable Ear Specula (kbvot agtiov

moAam\wv xprioewv) (2,5 mm, 3 mm,
4 mm, 5 mm)

Nepropiopévn eyybnon

H Welch Allyn eyyvatan dtt: 1) 1o 0pBaApHooKOTIO Kalt To wTooKomo Pocket
LED &ev Ba pépouv eEhatTwpata otny KAtaokeun fj Ta UNIKA yia 3 'etn and
NV NUEPOUNVia ayopdg Kat 2) To opBalpookomio kat wtookomo Pocket Plus
LED dev Ba gpépouv ENATTOHATA OTNV KATAOKELN 1} Ta UNKA y1a 5 £t and v
nuepounvia ayopdc. H Welch Allyn 8a SiopBwoet omotadrimote tétola
ehatTwpaTa pe S1kd Tng £§0da, mokevalovtag 1) avTiKadloTwvTag To
mipoiov. H mapovoa eyyunon dev kahumtel BAGBN mpokAnOeioa amd atvyna,
amo EMOKEVEC TTOU eKTENOUVTAI amd pn e€ouatodoTnuévo amod Tnv

Welch Allyn mapoyo i amoé pin tpnon Twv odnytwv cuvtripnong tng

Welch Allyn.

HMAPOYZA NEPIOPIZTMENH ETTYHXH MAPEXETAI ANTI OMOIAXAHTOTE
AAAHZ ZIQNHPHX EMTYHZHZ TA THN MOIOTHTA TOY MPOIONTOX KAl
AMNOTEAEI TH MONAAIKH EFTYHZH TQON MPOIONTQN.

Diagnostikakomplekti osad

Number Kirjeldus Number Kirjeldus

skeemil skeemil

1a Otoskoobi pea 9 Laatse valimise

ketas

1b Peegel 10 Dioptri kuvamise

aken

2 Oftalmoskoobi pea 1 Neutraalse

tihedusfiltri liliti
(ainult Plus-
mudelil)

3 2AA15V 12 Ava reguleerimise
mittelaetavat ketas
leelispatareid
(patareid ei ole kaasas)

4 Kaepide 13 Laatsefiksaator

5 Laliti 14 Laats

6 Kaepideme kate 15 Laatsekate alumise

avaga

7 Pealmine kate 16 Laatselapats

8 Vaateaken

/A HOIATUSED

Selles juhendis olevad hoiatused kasitlevad olukordi vi tegevusi, mille

tulemuseks voib olla tervisekahjustus, kehavigastus voi surm.
HOIATUS Patsiendi vigastuse oht. Seadme mis tahes viisil
muutmine ei ole lubatud. Seadme muutmine voib mojutada
patsiendi ja kasutaja ohutust, halvendada seadme toimeomadusi
ja tapsust ning muuta kehtetuks seadme garantii.
HOIATUS Patsiendi vigastuse oht. Kasutage ainult ettevotte
Welch Allyn heakskiidetud tarvikuid tootja kasutusjuhendi
kohaselt. Heakskiitmata tarvikute kasutamine koos seadmega
voib moéjutada patsiendi ja kasutaja ohutust, halvendada seadme
toimeomadusi ja tdpsust ning muuta kehtetuks seadme garantii.
HOIATUS Patsiendi vigastuse oht. Kirjeldatud puhastus- ja
desinfitseerimistoiminguid peavad tegema ja asjakohaseid
materjale kasutama isikud, kes on koolitatud ning tuttavad
meditsiinissadmete puhastamise ja desinfitseerimisega.

&E'ITEVAATUST
Selles juhendis olevad ettevaatusteated kasitlevad olukordi vi tegevusi,
mille tulemuseks vdib olla seadme voi muu vara kahjustus voi andmete
kaotsiminek.
HOIATUS Nende juhiste eiramine vib seadet kahjustada.
HOIATUS Seadme kahjustuse oht. Arge steriliseerige seadet.
HOIATUS Seadme kahjustuse oht. Arge asetage seadet mis tahes
lahusesse.
HOIATUS Seadme kahjustuse oht. Seda toodet tohib hooldada
ainult Welch Allyni volitatud teeninduskeskus.
HOIATUS Nende seadmete t66d voivad mojutada
elektrostaatilised tiihjenemised > 15 kV. Soovitame kasutada
seadet ruumides, mille pérandad on valmistatud puidust,
betoonist véi muust looduslikust materjalist. Kui pérandad on
kaetud stinteetilise materjaliga, peab suhteline niiskus olema
> 30%.
Jadkrisk
See toode vastab asjakohastele elektromagnetiliste héirete, mehaanilise
ohutuse, toimivuse ja biolhilduvuse standarditele. Siiski ei saa toode
taielikult valtida patsiendi voi kasutaja kahjustamist jargmistel pohjustel:
« elektromagnetiliste ohtudega seotud kahjustused voi seadme
kahjustus,
+ kahjustused mehaaniliste ohtude téttu,
« kahjustused seadme, funktsiooni voi parameetri kittesaadamatuse
tottu,
« kahjustused vaarkasutamise tottu, nt ebapiisav puhastamine, ja/voi
+ kahjustused seadme kokkupuutest bioloogiliste paastikutega, mis
voivad kaasa tuua tésise stisteemse allergilise reaktsiooni.

Kdsitsemisjuhend

Kdepideme katte paigaldamine

1. Asetage kdepideme katte Gja kéepideme O Kéverused kohakuti.
2. Libistage kdepideme kate kaepidemele.

Patareide sisestamine

1. Otsige valja kaks mittelaetavat AA-tiitipi leelispatareid.

2. Sisestage patareid, suunates positiivse (+) klemmi (3] pea poole.
Pea hendamine kdepidemega

1. Asetage pea (® voi g)ja kaepideme @ sooned kohakuti.

2. Keerake pead pédripdeva, kuni pea ja kdepide on kindlalt thendatud.
K&aepideme sisse ja vdlja lilitamine

1. Votke kdepidemest O «kinni.

2. Kaepideme sisseliilitamiseks liikake liilitit @ kiepideme alaosa

poole.
3. Kaepideme viljaliilitamiseks liikake lilitit kaepideme tilaosa poole.
Otoskoop

Teravussligavus, mida méoddetakse 4 mm peegli tipust, on 11 kuni 25 mm.
Laatse suurenduskoefitsient on 3,64 +5%.

/\ HOIATUSED

HOIATUS Patsiendi vigastuse oht. Arge suunake otoskoobi
valgust patsiendi silmadesse. See voib pohjustada
silmakahjustuse.

HOIATUS Patsiendi vigastuse oht. Arge kasutage otoskoopi (B
ilma peeglita . Otoskoobi kasutamine ilma peeglita voib
kahjustada kérva voi pohjustada ristsaastumise.
HOIATUS Ristsaastumise oht. Arge taaskasutage iihekordseid
korvaotsikuid ega peegleid. Uhekordsete korvaotsikute voi
peeglite taaskasutamise tottu voib infektsioon Uihelt patsiendilt
teisele edasi kanduda.

Ladtse katte paigaldamine

1. Poorake litse @@ péri- voi vastupdeva, et vabastada see laatse
fiksaatorist (8.

2. Libistage laatse katte ava (B I3i4tse alumisele lapatsile (16}

3. Kinnitage ldats ja ldatsekate, keerates need fiksaatori alla.

4. Kinnitage laatsekatte llemine osa laatsele, surudes laatsekatet
kindlalt vastu ldatse serva.

Oftalmoskoop
& HOIATUSED

HOIATUS Patsiendi vigastuse oht. Sellest seadmest kiirguv valgus
voib olla ohtlik. Mida pikem on kokkupuude, seda suurem on
silmavigastuse oht. Ohutusnéuete kohaselt ei tohi kokkupuude
maksimaalsel voimsusel tootavast seadmest kiirguva valgusega
kesta kauem kui 9 minutit.

Oftalmoskoobi kasutamine

1. Keerake ava reguleerimise ketast ®, et valida jarjekorras vaike,
keskmine, suur, fikseeriv, pilujas, koobaltsinine ja punasevaba ava.

2. Fokuseerimiseks poorake laatse valimise ketast © kummaski suunas.
Laatsi on kokku 19, vahemikus —20 kuni +20 dioptrit.
3. Neutraalse tihedusfiltri sisse- ja valjaltlitamiseks liigutage filtri

kahepositsioonilist ltilitit @ (ainult Plus mudelil). Filter vhendab
véljuvat valguvoogu 48% (+5%).

4. Kasutage dioptri kuvamise akent @, et jalgida vahetult dioptri
vaartusi (rohelised on positiivsed ja punased negatiivsed).

Hooldus, ilevaatus ja hoiustamine
Puhastamine ja desinfitseerimine

A HOIATUS Patsiendi vigastuse oht. Kirjeldatud puhastus- ja

desinfitseerimistoiminguid peavad tegema ja asjakohaseid materjale

kasutama isikud, kes on koolitatud ning tuttavad meditsiiniseadmete

puhastamise ja desinfitseerimisega.

Welch Allyn on kinnitanud tasku-LED-diagnostikakomplekti

taaskasutamiseks ettevalmistamise juhendid. Kasutaja peab veenduma, et

taastootlemistoimingud, mida teevad kasutaja tootajad asutuse seadmete ja

materjalidega, viivad soovitud tulemusteni. Selleks voib olla vaja kontrollida

ja korrapéraselt jalgida kasutaja tegelikku tooprotsessi.

Puhastamine

1. Puhastage koik valispinnad haiglas kasutatava puhastuslapiga, mida on
immutatud 70% isopropuilalkoholiga, véi puhastuslapiga CAVIWIPE.

2. Kontrollige, ega seadmele ei ole jaanud mustust.

3. Nahtava mustuse korral korrake 1.ja 2. sammu.

Plihkige seadme aknad mustuse jaakidest puhtaks, kasutades 70%

isoproptitilalkoholiga immutatud vatitampooni.

Tasku-LED seadme puhastamine

1. Loputage tasku-LED seadet minuti jooksul sooja kraanivee all.

2. Kastke tasku-LED seade 20 minutiks 70% isopropidlalkoholi.

3. Loputage tasku-LED seadet kraanivee all ja laske 6hu kées kuivada.

Desinfitseerimine

1. Desinfitseerige seade 70% isoproptitilalkoholi kastetud voi
puhastuslapiga CAVIWIPE.

2. Jargige puhastuslapi tootja suuniseid sobiva kasutuse ja
kokkupuuteaja kohta, ettevaatusabindusid ja hoiatusi.

Ulevaatus

Kontrollige regulaarselt seadme kulumist ja muid kahjustusi. Arge kasutage

seadet, kui markate kahjustusi, kui seade ei to6ta korralikult voi kui markate

joudluses muutust. Votke abi saamiseks Ghendust Hillromi tehnilise toega.

Hoiustamine

Hoiustage seadet asutuse juhiste kohaselt, et hoida seade puhas, kuiv ja

toovalmis.

Korvaldamine

Kasutajad peavad meditsiiniseadmete ja lisatarvikute ohutul

korvaldamisel jargima koiki foderaalseid, riiklikke, piirkondlikke ja/voi

kohalikke seadusi ja maéarusi. Kahtluse korral peab seadme kasutaja

kéigepealt votma Ghendust Hillromi tehnilise toega, et saada juhiseid

ohutu kérvaldamise protokollide kohta.

PATENT/PATENDID

hillrom.com/patents

Toode vo6ib olla kaitstud tihe v6i mitme patendiga. Vit tilaltoodud

internetiaadressi. Hill-Romi ettevotetele kuuluvad Euroopa, USA ja muud

patendid ning menetlemisel patenditaotlused.

Hillromi tehniline tugi

Lisateavet ettevotte Hillrom toote kohta kiisige Hillromi tehniliselt toelt

aadressil

hillrom.com/en-us/about-us/locations

EESTI KEEL

Sihtotstarve

Welch Allyni tasku-LED-diagnostikakomplekt on méeldud kasutamiseks
arstidele ja meditsiinilise valjadppega tédtajatele nii laste kui ka
tdiskasvanute ambulatoorsel labivaatusel ja erakorralise abi osutamisel.
Welch Allyni tasku-LED-otoskoopi ja selle tarvikuid kasutatakse kuulmekaigu
valgustamiseks, et hinnata kérva seisukorda ja diagnoosida kérvahaigusi.
Kasutatakse patsientide tavaparasel lébivaatusel véi lihntsamate kérvadega
seotud protseduuride tegemisel.

Welch Allyni tasku-LED-oftalmoskoopi kasutatakse silmapéhja uurimiseks,
silmastruktuuri seisundite diagnoosimiseks ja silma anomaaliate
tuvastamiseks, mis voivad viidata muudele haigusseisunditele organismis.
Seade on moeldud ka sarv- ja vikerkesta valgustamiseks, et tuvastada
voimalikke voorkehi sarvkestas ja pupilli defekte.

Oftalmoskoop on méeldud kasutamiseks arstidele ja meditsiinilise
valjadppega tootajatele kummastki soost laste ja taiskasvanute
ambulatoorsel labivaatusel ja erakorralise abi osutamisel.
Kasutusjuhised

Welch Allyni otoskoobid on kdeshoitavad patareitoitega seadmed, mis on
moeldud kasutamiseks véljadppinud arstidele patsiendi arstliku labivaatuse
ajal, et uurida valgustuse ja suurenduse tingimustes valiskérva, kuulmekaiku
ja trummikilet. Otoskoope kasutatakse ka kurgu ja/véi ninadonte Uldiseks
valgustamiseks.

Oftalmoskoopi kasutatakse ambulatoorsetes tingimustes korralise
ldbivaatuse tegemiseks ja kiirabihaiglates patsiendi fiiusiliseks labivaatuseks.
Oftalmoskoopi kasutatakse silmastruktuuride uurimiseks ning
silmastruktuuri seisundite diagnoosimiseks ja silma anomaaliate
tuvastamiseks, mis voivad viidata muudele haigusseisunditele organismis.
Kasutusreziim: PIDEV

Tingmadargid

Lisateavet nende tingmérkide algupara kohta leiate Welch Allyni siimbolite
sonastikust: welchallyn.com/symbolsglossary.

Globaalne kaubanimetuse number
GTIN

§n
X

x ONLY

Vaadake kasutusjuhendit

Mitte visata olmejddtmete hulka. Patareid tuleb
koguda teistest jadtmetest eraldi.

Arsti voi hambaarsti ettekirjutusel

Uhekordseks kasutamiseks
Tootenumber
Tellimisnumber

Hiina RoHs-i direktiiv

Hoida kuivana
Ohuréhu piirang
Ohuniiskuse piirang
Temperatuuripiirangud

R BF-tulpi rakenduslikud osad (ainult otoskoobil)

Meditsiiniseade
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Tootja

Partii kood

FLIER~00 ) 0FEE

Mdrkus kasutajatele ja/voi patsientidele EL-is

Koigist seadmega seoses esinenud tosistest vahejuhtumitest tuleb
teatada tootjale ja kasutaja ja/voi patsiendi asukohaks oleva liikkmesriigi
padevale ametkonnale.

Tehnilised andmed

Keskkond

Transport: -40...+70 °C, 95% suhtelise dhuniiskuse juures (max).
Hoiustamine: -10...+55 °C, 95% suhtelise 6huniiskuse juures (max).
Kasutamine: 10...40 °C, 90% suhtelise 6huniiskuse juures (max), kdrgus 700-
1060 hPa.

Standardid ja nouded

Seade vastab jargmistele standarditele: @I‘D
IEC 60601-1,60601-1-2, 60601-1-6, RN/
otoskoop ja oftalmoskoop; 1SO 15004-1, 15004-2, Intertek
10942 B-grupp, oftalmoskoop; 1SO 10993-1, otoskoop 74221
Kohaldatav vastavusdeklaratsioon hdlmab riigispetsiffilisi standardeid.
Partii kood

Partii koodis YY-JJJ, YY = aastanumbri kaks viimast numbrit ja JJJ = pdeva
jarjekorranumber Julianuse kalendri jargi.

Juhend ja tootja deklaratsioon

Teave elektromagnetilise tihilduvuse kohta on kattesaadav Welch Allyni
veebisaidil:

welchallyn.com/emc-pocket

Elektromagnetilise kiirguse ja hdiringukindluse teavet sisaldava triikise

koopia saab tellida Welch Allynilt ja see tarnitakse teile 7 kalendripdeva
jooksul.

Lisatarvikud
Tellimisnumber  Kirjeldus
05928-U Pehme vutlar
410521 Kéva vutlar
52432-U 2,75 mm Uhekordne otsik lastele, vutlar
52434-U 4,25 mm Uhekordne otsik taiskasvanutele,
vutlar
106081 Tarvikute komplekt
21103-U Eri korvaotsikuid sisaldav toru
24400-U Korduskasutatavate kdrvapeeglite komplekt

(2,5mm, 3mm, 4mm ja 5 mm)

Piiratud garantii

Welch Allyn garanteerib, et: 1) Pocket LED oftalmoskoobil ja otoskoobil ei
ilmne kooste- ega materjalivigu kolme aasta jooksul alates ostukuupéevast
ja 2) Pocket Plus LED oftalmoskoobil ja otoskoobil ei ilmne kooste- ega
materjalivigu viie aasta jooksul alates ostukuupaevast. Welch Allyn parandab
koik need vead omal kulul toodet parandades voi asendades. See garantii ei
kata kahjustusi, mille on pohjustanud énnetus, parandamine
teenusepakkuja poolt, kes pole Welch Allyni volitatud, véi Welch Allyni
hooldusjuhiste eiramine.

SEE PIIRATUD GARANTII ASENDAB KOIKI MUID EELDATUD TOOTEKVALITEEDI
GARANTIISID JA ON TOODETE AINUS GARANTII.

LATVIESU

Skatiet lietosanas instrukciju

Nedrikstizmest ka neskirotus sadzives atkritumus. Uz
izlietotajam baterijam attiecas ipasi atkritumu
apsaimniekosanas noteikumi.

I3

Péc arsta vai stomatologa noziméjuma

=
x
(=]
2
-<

Vienreizlietojama ierice, nedrikst izmantot atkartoti
Izstradajuma identifikators

Numurs atkartotai pasatisanai

Kinas RoHs direktiva

Glabat sausuma
Pielaujama atmosféras spiediena diapazons
Pielaujama mitruma diapazons

Pielaujamas temperataras diapazons

BF tipa dala, kas nonak saskaré ar pacienta kermeni,
R tikai otoskops

Mediciniska ierice
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Razotajs

Partijas kods

FEIERI~B T ) Of ®

Diagnostikas komplekta dalas

Shémas Apraksts Shémas Apraksts

numurs numurs
1a Otoskopa galvina 9 Lécu atlases selektors
1b Spogulis 10 Dioptriju radijuma
lodzins
2 Oftalmoskopa 1 Neitrala blivumafiltra
galvina slédzis (tikai Plus
modelim)
3 2 AAtipa, 1,5 voltu, 12 Diafragmas atlases
neuzladéjamas selektors
sarma baterijas
(baterijas nav
ieklautas komplekta)
4 Rokturis 13 Lécas stiprinajums
5 lesl./izsl. slédzis 14 Léca
6 Roktura atbalsta 15 Lécas atbalsta
elements elements ar apakséjo
slotu
7 Uzacs atbalsta 16 Lécas mélite
elements
8 Skata lodzins

/A\ BRIDINAJUMI

Pazinojumi ar noradi “Bridinajums” $aja pamaciba identificé apstak|us vai

darbibas, kas var izraisit saslimsanu, ievainojumus vai navi.
BRIDINAJUMS Pacienta traumu izraisisanas risks. So ierici nav
atlauts parveidot. Pretéja gadijuma var tikt ietekméta pacienta un
operatora drosiba, apdraudéta izstradajuma veiktspéja un
precizitate, ka arf anuléta produkta garantija.
BRIDINAJUMS Pacienta traumu izraisisanas risks. Izmantojiet tikai
Welch Allyn apstiprinatus piederumus atbilstosi razotaja
lietosanas noradijumiem. Neapstiprinatu piederumu lietosana
kopa ar ierici var ietekmét pacienta un operatora drosibu, ka ari
negativi ietekmét izstradajuma veiktsp&ju un precizitati un izraisit
garantijas anulésanu.
BRIDINAJUMS Pacienta traumu izraisi$anas risks. Aprakstitas
tirisanas un dezinficéSanas procediras un materiali ir jaizmanto
personam, kas ir apmacitas un pieredzéjusas medicinisko iericu
tirisana un dezinficésana.

&UZMANTBU!

Pazinojumi ar noradi “Uzmanibul” $aja pamaciba identificé apstak|us vai
darbibas, kas var izraisit aprikojuma vai cita ipasuma bojajumus vai datu
zudumu.

UZMANIBU! Neievérojot $0s noradijumus, var tikt izraisiti ierices
bojajumi.
UZMANIBU! lerices bojajumu risks. Nesteriliz&jiet ierici.
UZMANIBU! lerices bojajumu risks. lerici nedrikst iegremdét
jebkada skidruma.
UZMANIBU! lerices bojajumu risks. Apkopi lauts veikt tikai Welch
Allyn apkopes centros.
UZMANIBU! S0 ieri¢u darbibu var ietekmét elektrostatiska izlade
(ESI) > 15 kV. Soierici ieteicams lietot vidé, kur gridu segums
izgatavots no koka, betona vai citiem dabigiem materialiem. Ja
gridas segums ir izgatavots no sintétiska materiala, relativa
mitruma limenim jabat > 30%.

Atlikusais risks

Sis produkts atbilst saisto$o elektromagnétisko traucéjumu, mehaniskas

drosibas, veiktspéjas un biosaderibas standartu prasibam. Tomér

izstradajums nevar pilniba noveérst talak noradito potencialo pacienta vai

lietotaja apdraudéjumu.

- Kaitéjums vai ierices bojajumi, kas saistiti ar elektromagnétisko
apdraudéjumu.

« Mehaniska apdraudé&juma radits kaitéjums.

- lerices, funkciju vai parametru nepieejamibas radits kaitéjums.

- Nepareizas lietosanas, pieméram, nepienacigas tirisanas, radits
kaitéjums un/vai

- kaitéjums, ko rada ierices paklausana biologiskiem rosinatajiem, kas
var izraisit spécigu sistémisku alergisku reakciju.

Roktura lietoSanas noradijumi
Roktura atbalsta elementa piestiprinasana

1. Savietojiet roktura atbalsta elementa @ un roktura @ izliekumus.

2. Bidiet roktura atbalsta elementu uz roktura.

Bateriju ievietosana

1. legistiet 2 AA tipa neuzladéjamas sarma baterijas.

2. levietojiet baterjas ar pozitivajam (+) spailéem (3] pavérstam pret
galvinu.

Galvinas piestiprindsana pie roktura

1. Savietojiet galvinas vitnes (B vai @) ar rokturi ©@.

2. Grieziet galvinu pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz galvina ir ciesi
savienota ar rokturi.

Roktura ieslégsana un izslégsana

1. Satveriet rokturi @.

2. Lai rokturi ieslégtu, bidiet slédzi © roktura lejasdalas virziena.
3. Lai rokturi izslégtu, bidiet slédzi roktura augsdalas virziena.

Otoskops

Mérot no 4 mm spogula gala, asuma dzilums ir 11-25 mm.
Skatisanas lécas palielindjums ir 3,64 +/- 5%.

/\ BRIDINAJUMI

BRIDINAJUMS Pacienta traumu izraisisanas risks. Nespidiniet
otoskopu pacienta acis. Gaismas spidinasana aci var izraisit acs
traumu.
BRIDINAJUMS Pacienta traumu izraisisanas risks. Nelietojiet
otoskopu @ bez piestiprinata spogula D. Izmantojot otoskopu
bez spogula, var izraisit auss traumu vai infekcijas talaku izplatibu.
BRIDINAJUMS Infekcijas talakas izplatibas risks.
Vienreizlietojamos auss uzgalus un vienreizlietojamos spogulus
nedrikst izmantot atkartoti. Vienreizlietojamo auss uzgalu vai
vienreizlietojamo spogulu atkartota izmantosana var izraisit
infekcijas izplatisanos starp pacientiem.

Lécas atbalsta piestiprinasana

1. Griezietlecu @ pulkstenraditaju kustibas virziena vai pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai lécu atbrivotu no lécas
stiprinajuma ®.

2. Lécas atbalsta slotu @ bidiet uz mélites lecas apaksdala (16}

3. Nostipriniet lécu un lécas atbalstu, griezot |écu un |écas atbalstu zem
stiprinajuma.

4. Piestipriniet lécas atbalsta augséjo pusi pie lécas, spiezot lécas
atbalstu ciesi pret lécas malu.

Oftalmoskops

/\ BRIDINAJUMI

BRIDINAJUMS Pacienta traumu izraisisanas risks. Si instrumenta
izstarota gaisma var radit apdraudéjumu. Jo ilgaka gaismas
iedarbiba, jo lielaks ir redzes bojajumu risks. Paklausana 51
instrumenta izstarotajai gaismai ilgak neka 9 minates, ja gaisma
tiek izstarota ar maksimalu intensitati, neatbilst uz drosibu
attiecinamajam prasibam.

Oftalmoskopa lietosana

1. Pagrieziet diafragmas atlases selektoru B, nepartraukti griezot, lai
atlasitu mazu, vidéju, lielu, fiksacijas, spraugas vai kobaltzilo diafragmu,
vai ari diafragmu bez sarkanas krasas.

2. Lai iestatitu fokusu, parvietojiet lécas atlases parslédzéju (9]
attiecigaja virziena. Kopa ir 19 lécas, no -20 lidz +20 dioptrijam.

3. Parvietojiet divu poziciju filtra slédzi ® (tikai Plus modelim), lai
lietotu vai atceltu neitrala blivuma filtru. Sis filtrs samazina gaismas
izejas plusmu par 48%, +/- 5%.

4. Izmantojiet diotriju radijuma lodzinu @, lai skatiru tiesas dioptriju
vértibas (pozitivas zala krasa, negativas — sarkana).

Apkope, parbaudes un uzglabasana
TirSana un dezinficésana

& BRIDINAJUMS: Pacienta traumu izraisi$anas risks. Aprakstitas tirisanas
un dezinficésanas procediras un materiali ir jaizmanto personam, kas ir
apmaditas un pieredzé&jusas medicinisko iericu tirisana un dezinficésana.
Uznémums Welch Allyn ir validéjis noradijumus par kompakta LED
diagnostikas komplekta sagatavosanu atkartotai lietosanai. Lietotajam ir
janodrosina, lai tirisana un dezinfekcija, ko veic attiecigie darbinieki,
izmantojot attiecigos materialus, nodrosinatu nepiecie$amo rezultatu.
lespéjams, $im nolukam bus nepiecieSama attieciga procesa validésana un
regulara uzraudziba.

Tirsana

1. Argjo virsmu tiri3anai izmantojiet tirdznieciba pieejamas mitras salvetes,
kas piemérotas lietosanai veselibas aprupes iestadés un satur 70%
izopropilspirta, vai ari CAVIWIPE.

2. Parbaudiet ierici, vai ir redzams piesarnojums.

3. Jajoprojam ir pamanams piesarnojums, atkartojiet 1. un 2. darbibu.

Instrumenta lodzinu tirisanai izmantojiet vates tamponu, kas samitrinats

70% izopropilspirta.

Kompaktas LED tirisana

1. Skalojiet kompakto LED ar siltu krana Gdeni vienas mindtes ilguma.

2. lemérciet kompakto LED 70% izopropilspirta Skiduma uz
20 minatém.

3. Noskalojiet Pocket LED ar krana tdeni un laujiet nozat.

Dezinfekcija

1. Dezinficgjiet ierici, izmantojot jaunu salveti, kas samitrinata 70%
izopropilspirta, vai salveti CAVIWIPE.

2. Rikojoties atbilstosi salvesu razotaja noradijumiem par atbilstosu
lietosanu, saskares ilgumu, piesardzibas pasakumiem un
bridinajumiem.

Parbaude

Regulari parbaudiet, vai nav konstatéjams ierices nodilums vai bojajumi.

Nelietojiet, ja redzamas bojajumu pazimes, ja $im instrumentam ir darbibas

traucéjumi vai skiet, ka tas pareizi nedarbojas, ka ari, ja konstatéjat

veiktspéjas izmainas. Lai sanemtu palidzibu, sazinieties ar Hillrom tehniska
atbalsta dienestu.

Glabasana

Uzglabajiet ierici atbilstosi iestades vadlinijam par ierices sausuma, tiribas un

gatavibas lietosanai nodrosinasanu.

Atbrivosanas no aprikojuma

Lietotajiem ir jaievéro visi federalie, valsts, regionalie un/vai vietéjie

tiesibu akti un requléjumi, kas attiecas uz medicinas iericu un piederumu

drosu utilizaciju. Saubu gadijuma ierices lietotajam vispirms ir jasazinas
ar uznémuma Hillrom tehniska atbalsta dienestu, lai sanemtu
noradijumus par drodu utilizaciju.

PATENTS/PATENTI

hillrom.com/patents

Uz izstradajumu var attiekties viens vai vairaki patenti. Skatiet ieprieks

minéto interneta adresi. Hill-Rom uznémumi ir Eiropas, ASV un citu

patentu, ka ari izskatisanai iesniegto patentu pieteikumu Tpasnieki.

Hillrom tehniskais atbalsts

Lai sanemtu informaciju par jebkuru Hillrom produktu, sazinieties ar

Hillrom tehniska atbalstu dienestu vietné

hillrom.com/en-us/about-us/locations

Paredzétais lietojums

Welch Allyn kompakta LED diagnostikas komplekta paredzétie lietotaji ir
atbilstosi kvalificéti veselibas aprupes specialisti, kuri to izmanto visu
dzimumu pediatriskajiem un pieaugusajiem pacientiem ambulatoras un
intensivas terapijas ietvaros.

Welch Allyn kompaktais LED otoskops un ta piederumi ir paredzéts auss
kanala izgaismosanai, lai novértétu auss veselibu, un izmantosanai auss
saslimsanu diagnostika.

Pacienti, kuriem tiek veikti rutinas auss izmekl&jumi vai maznozimigas
proceduras saistiba ar ausi.

Welch Allyn kompaktais LED oftalmoskops ir paredzéts acs dibena skatisanai,
ka paliglidzeklis acs struktdru slimibu diagnostika, ka ari tadu acs anomaliju
skatisanai, kuras var liecinat par saslimanu citviet kerment. S ierice arf ir
paredzéta radzenes un varaviksnenes izgaismosanai, lai noteiktu
sveskermenu klatbatni radzené un zilites neregularitates.

Oftalmoskopa paredzétie lietotaji ir atbilstosi kvalificéti veselibas aprapes
specialisti, kuri to izmanto visu dzimumu pediatriskajiem un pieaugusajiem
pacientiem ambulatoras un intensivas terapijas ietvaros.

LietoSanas indikacijas

Welch Allyn otoskopi ir ar bateriju darbinamas rokas ierices, kuru paredzétie
lietotaji ir atbilstosi apmaciti veselibas aprupes specialisti, kuri $os otoskopus
izmanto pacienta veselibas stavokla novértésanai, veicot aréjas auss dalas,
auss kanala un bungadinu izmeklgjumus, kuru veiksana tiek izmantota
izgaismo3ana un palielinasana. Otoskopus varizmantot ari rikles un/vai
deguna dobumu visparigai apgaismosanai.

Oftalmoskops tiek izmantots parastos ambulatoros apstaklos rutinas
izmekl&jumu veiksanai, ka arf fizisku izmekléjumu veiksanai intensivas
terapijas apstaklos. Oftalmoskopu izmanto acs struktdru skatisanai un ka
paliglidzekli acs struktiru slimibu diagnostika, ka ari, lai skatftu acs
anomalijas, kas var noradit uz saslimsanu citviet kermeni.

Darbibas rezims NEPARTRAUKTS

Simboli
Informaciju par $o simbolu izcelsmi skatiet Welch Allyn simbolu glosarija:
welchallyn.com/symbolsglossary.

GTIN Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs

Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem Eiropas
Savieniba

Par jebkuru ar ierici saistitu nopietnu incidentu ir jazino razotajam un
kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
Vide

Transportésana: no -40 °C lidz +70 °C, relativais mitrums maks. 95%
Ekspluatacija: no 10 °C lidz 40 °C, relativais mitrums maks. 90%, atmosféras
spiediens 700-1060 hPa

lerice atbilst talak noradito standartu prasibam. (Tl’
IEC 60601-1, 60601-1-2, 60601-1-6, N s
B, oftalmoskops; ISO 10993-1, otoskops 74227
Valsti noteiktie standarti ir ieklauti piemérojamaja Atbilstibas deklaracija.
Partijas koda “GG-JJJ)" GG apzimé gada pédéjos 2 ciparus un JJJ apzZimé
secigo dienu péc Julija kalendara.

Informaciju par elektromagnétisko savietojamibu (EMS) skatiet Welch
Allyn timekla vietné

Drukatu dokumentu ar informaciju par EMS emisijam un imunitati var
pasutit no uznémuma Welch Allyn, un tas tiks piegadats 7 kalendaro

Specifikacijas

Glabasana: no -10 °C lidz +55 °C, relativais mitrums maks. 95%
Standarti un saderiba

otoskops un oftalmoskops; ISO 15004-1, 15004-2, 10942 grupa  [ntertek
Partijas kods

Noradijumi un razotaja deklaracija
welchallyn.com/emc-pocket

dienu laika.

Piederumi

Numurs atkartotai  Apraksts

pasofisanai

05928-U Macins

410521 Futralis

52432-U Vienreizlietojami 2,75 mm pediatriskie
uzgali, karba

52434-U Vienreizlietojami 4,25 mm uzgali
pieaugusiem pacientiem, karba

106081 Piederumu komplekts

21103-U Dazadu auss uzgalu komplekts

24400-U Atkartoti lietojamu auss spogulu

komplekts (2,5 mm, 3 mm, 4 mm, 5 mm)

lerobezota garantija

Welch Allyn garanté, ka: 1) Pocket LED oftalmoskopam un otoskopam 3 gadu
perioda péc iegades datuma nebus izgatavosanas vai materialu defektu, un
2) Pocket Plus LED oftalmoskopam un otoskopam 5 gadu perioda péc
iegades datuma nebs izgatavosanas vai materialu defektu. Welch Allyn
noveérsis $0s defektus par saviem lidzek|iem, veicot produkta remontu vai
nomainu. ST garantija neattiecas uz bojajumiem, kuru célonis ir negadijums,
tada pakalpojumu sniedzéja veikts remonts, kur$ nav Welch Allyn pilnvarots
pakalpojumu sniedzéjs, ka ari Welch Allyn tehniskas apkopes noradijumu
neievérosana.

ST IEROBEZOTA GARANTIJA TIEK SNIEGTA JEBKURAS CITAS NETIESAS
PRODUKTA KVALITATES GARANTIJAS VIETA UN IR VIENIGA PRODUKTU
GARANTLJA.
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