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+E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi

in relazione al dispositivo medico da noi fornito al fabbricante e all’autorita

competente dello Stato membro in cui si ha sede.
«All serious accidents concerning the medical device supplied

by us must be reported to the manufacturer and competent authority of the

member state where your registered office is located.

+Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médi-
cal que nous avons livré au fabricant et a 'autorité compétente de I'état membre

ou on a le siége social.

+Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizini-
schen Gerat muss unbedingt dem Hersteller und der zustandigen Behérde des

Mitgliedsstaats, in dem das Gerat verwendet wird, gemeldet werden.

+Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente

del Estado miembro en el que se encuentra la sede sobre cualquier incidente grave
que haya ocurrido en relacion con el producto sanitario que le hemos suministrado.

+E necessario notificar ao fabricante e as autoridades competentes

do Estado-membro onde ele esta sediado qualquer acidente grave verificado

em relagéo ao dispositivo médico fornecido por nés.

*3€ TePMTwWon Tou JLaTIoTMOOETE OMOLOJATIOTE 0ORAPO MEPLOTATIKO OE
ox£0n e TNV lATPLIKA CUCKEUN) TIOU 0aG TIapEXOUE Ba MPETEL va TO
avapEPETE OTOV KATAOKEUAOTY) KAl TNV appédia apxr) Tou KpAtoug

HENOUG oTO oToio BpiokeoTe.

+Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fabricat de firma noa-
strd, trebuie semnalat producd torului si autoritdtii competente in statul membru

pe teritoriul caruia fsi are sediul utilizatorul.

+A gyartonak, illetve a székhely szerinti tagallam illetékes hatésaganak jelezni
kell barmilyen olyan sulyos balesetet, amely az altalunk szallitott orvostechnikai

eszkozzel kapcsolatban tortént.
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Applicazioni

L’otoscopio Gimalux deve essere usato solo per esaminare il condotto uditivo esterno e per un esame ge-
nerale non invasivo. A differenza dei modelli tradizionali questo otoscopio utilizza una lampadina alogena
e le fibre ottiche per convogliare il fascio luminoso. Gli otoscopi Gimalux vengono forniti in un astuccio e
corredati di alcuni speculum monouso.

Precauzioni

L’otoscopio deve essere usato solo per esaminare I'orecchio quando & montato uno speculum. La pres-
sione deve essere applicata con molta attenzione quando si eseguono test pneumatici. Il prodotto non pud
essere utilizzato per un uso diverso da quello specificato dal presente manuale. Non usare I'apparecchio
se rilevate danni. Rivolgetevi al vostro rivenditore. Evitare qualunque riparazione precaria. Le riparazioni
vanno effettuate esclusivamente con ricambi originali che vanno installati secondo I'uso previsto.

Funzionamento

Installazione speculum

L’Otoscopio pud essere inserito nel canale uditivo solo quando ¢ installato uno speculum monouso.
Spingere lo speculum sullo strumento in modo che la sporgenza dello strumento si innesti nella fessura
dello speculum (1). Ruotare in senso orario per bloccare lo speculum all’'otoscopio.

Lente di ingrandimento
La lente (2) ingrandisce ca.3x, pud essere comunque rimossa.

Porta d’insufflazione
Una pompetta d’insufflazione puo essere fissata alla porta.

llluminazione generale

L’Otoscopio puo essere utilizzato con o senza speculum per [il-
luminazione generale, ad esempio del cavo orale o della pelle.
Evitare il contatto con la pelle sensibile o danneggiata.

Sostituzione della lampadina

Svitare (in senso antiorario) la testa dell’otoscopio dal manico
ed estrarre la lampadina tirandola verso il basso (3). Sostitui-
re la nuova lampadina, spingendola nella testa come mostrato
nellimmagine. Prima di rimuovere la lampadina & necessario
accertarsi che lo strumento sia spento da alcuni minuti altrimenti
si rischia di scottarsi.

Manico
Il manico della batteria & utilizzato per alimentare I'otoscopio
Gimalux.

Batterie (opzionali)
2 batterie alcaline (AA/ Lr6).

Connettore dello strumento
Filettatura interna nella testa del manico (4).

Accensione
Premere l'interruttore verso il basso (5).

Spegnimento
Premere l'interruttore verso I'alto (5).

Sostituzione delle batterie
Svitare la testa (in senso antiorario) ed estrarre le vecchie batterie.
Inserire nuove batterie rispettando il giusto senso (polarita).
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Pulizia e sterilizzazione

Testa dell’otoscopio

Pulire I'esterno con un panno morbido, allinterno con del cotone, se necessario imbevuto di alcool. La
sterilizzazione a gas € consentita. Non immergere in nessun liquido.

Speculum monouso
Essendo monouso, si possono utilizzare solo una volta. Non tentare di pulirli poiché gli speculum potreb-
bero danneggiarsi e potrebbero ferire il paziente.

Manico
Pulire con un panno umido o imbevuto di alcol.

Attenzione: Leggere e seguire attentamente @

. L ; uire le istruzioni per l'u
le istruzioni (avvertenze) per I'uso Seguire le istruzioni per l'uso

B

s o i
3 _=e_ | Conservare al riparo

? Conservare in luogo fresco ed asciutto ZX | dalia luce solare

M Fabbricante &, Data di fabbricazione

Codice prodotto LOT Numero di lotto
Dispositivo medico conforme - . -

c € al regolamento (UE) 2017/745 W Parte applicata di tipo B

Smaltimento RAEE Dispositivo medico

=

Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti domestici. Gli utenti
devono provvedere allo smaltimento delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo di
mmm 'accolta indicato per il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.
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Applications:

The Gimalux Otoscope should only be used to examine the external ear and for general no-invasive
examination.

Unlike the conventional models, this otoscope makes use of a halogen lamp and optic fibres to convoy
the light beam. The otoscopes Gimalux are delivered in an imitation leather case and are equipped with
a disposable speculum.

Precaution:

The Otoscope should only be used to examine the ear when a tip is fitted. Pressure should be applied with
great care when doing pneumatic testing. The product or its components cannot be used for purposes
different from the one specified in the present manual. Do not use the equipment in case it is damaged.
Apply to your retailer. Avoid precarious repairs. Repairs shall be carried out with original spare parts only,
which shall be installed according to the intended use.

Operation

Attaching a tip:

The Otoscope may only be inserted into the auditory canal when a disposable tip is fitted.

Push the tip onto the instrument so that the internal projection engages in the slit (1). Rotate clockwise
the tip to lock.

Magnifying lens:
The lens(2) magnifies ca.3x and can be swivelled aside for instrumentation.

Insufflation port:
An insufflation pump can be fitted to the port.

General illumination:
The Otoscope can be used with or without a tip for general illu-
mination of e.g. the oral cavity or skin. Avoid contact with sens-
itive or damaged skin.

Changing the bulb:

With the Gimalux otoscope, unscrew (counter-clockwise) the
head from the handle and pull the bulb (3) downwards. Replace
in the new bulb by pushing it into head as Shown in the image.
Before removing the bulb, make sure that the instrument has
been off for some minutes; otherwise you run the risk of being
burnt.

Handle:
The battery handle is used to Power Gimalux otoscope.

Batteries (optional):
2 alkaline cells (AA/ Lr6).

Instrument connector:
Internal thread in handle head (4).

Switching on:
Push switch (5) down.

Switching off:
Push switch (5) up.

Changing the batteries:
Unscrew the head (counter-clockwise) and shake out the old batteries
Insert the new batteries paying attention to the direction of poles.
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Cleaning and Sterilization

Otoscope head:
Clean the outside with a soft cloth, inside with a cotton wool bud, if necessary soaked in alcohol. Gas
sterilization is permitted. Do not soak.

Disposable Tips:
Are for single use only. Do not attempt to clean them as the tips may be damaged and could injure the
patient.

Handle:
Wipe with a Wet cloth or soaked in alcohol.

A Caution: read instructions (warnings) carefully @ Follow instructions for use
L e
T Keep in a cool, dry place X | Keep away from sunlight
.
M Manufacturer Date of manufacture
Product code LOT Lot number

Medical Device compliant
with Regulation (EU) 2017/745

(]
X
WEEE disposal Medical Device

mn
m

Type B applied part

=

Disposal: The product must not be disposed of along with other domestic waste. The users must
dispose of this equipment by bringing it to a specific recycling point for electric and electronic
mmm €Quipment.

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.
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Applications :

L'otoscope Gimalux ne doit étre utilisé que pour examiner le conduit auditif externe et pour un examen
général non invasif. Contrairement aux modeéles traditionnels, cet otoscope utilise une ampoule halogéne et
des fibres optiques pour véhiculer le faisceau lumineux. Les otoscopes Gimalux sont livrés dans une boite
et accompagner des spéculums jetables.

Précautions :

Cet otoscope ne doit étre utilisé que pour examiner I'oreille lorsqu’un spéculum est monté. Appliquez la
pression trés attentivement lors des tests pneumatiques. Le produit ne peut pas étre utilisé a des fins autres
que celles spécifiées dans ce mode d’emploi. N'utilisez pas I'appareil s'il est endommageé. Contactez votre
revendeur. Evitez toute réparation précaire. Les réparations doivent étre effectuées exclusivement avec des
piéces de rechange d’origine a installer en fonction de I'utilisation prévue.

Fonctionnement

Pose du spéculum :

L’otoscope ne peut étre inséré dans le conduit auditif que lorsqu’un spéculum a usage unique est installé.
Poussez le spéculum sur I'instrument de sorte que la saillie de I'instrument s’engage dans la fente du spécu-
lum (1). Tournez dans le sens des aiguilles d’'une montre pour verrouiller le spéculum sur I'otoscope.

Loupe :
La lentille (2) grossit environ 3 fois et peut toujours étre retirée.

Porte d’insufflation :
Une pompe d’insufflation peut étre fixée a la porte.

Eclairage général :
Cet otoscope peut étre utilisé avec ou sans spéculum pour I’éclairage général, tel que la cavité buccale ou
la peau. Evitez tout contact avec la peau sensible ou en cas de lésions.

1

Remplacement de I’'ampoule :

Dévissez (dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre) la téte
de I'otoscope de la poignée et retirez 'ampoule en la tirant vers
le bas (3). Remplacez la nouvelle ampoule en la poussant dans
la téte, comme l’illustre dans I'image. Avant de retirer I'ampoule,
assurez-vous que I'instrument a été éteint pendant quelques mi-
nutes, sinon vous risquez de vous brdler.

Poignée :
La poignée de la batterie est utilisée pour alimenter I'otoscope
Gimalux.

Batteries (en option) :
2 piles alcalines (AA / Lr6).

Connecteur du dispositif médical :
Filetage interne dans la téte de la poignée (4).

Mise en marche :

Appuyez sur 'interrupteur vers le bas (5).
Mise a I'arrét :

Appuyez sur 'interrupteur vers le haut (5).

Remplacement des batteries :

Dévissez la téte (dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre)

et retirez les piles usagées. Insérez de nouvelles piles en respectant
la bonne direction (polarité).
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Nettoyage et stérilisation

Téte d’otoscope :
Nettoyez I'extérieur avec un chiffon doux, imbibé de coton, éventuellement imbibé d’alcool. La stérilisation
au gaz est autorisée. Ne plongez pas le dispositif dans un liquide.

Spéculum jetable :
Comme ils sont jetables, ils ne peuvent étre utilisés qu’une seule fois. N'essayez pas de les nettoyer car le
spéculum pourrait étre endommageé et blesser le patient.

Poignée :
Nettoyez avec un chiffon humide ou une lingette imbibée d’alcool.

Attention: lisez attentivement . . ) e
A les instructions (avertissements) @ Suivez les instructions d’utilisation
- A conserver dans un endroit frais et sec /\/\+//\ A conserver  abri de la lumiere
1\\ du soleil
M Fabricant &, Date de fabrication
Code produit Numeéro de lot
Dispositif médical conforme - .
C € au réglement (UE) 2017/745 K |Aprareildetype B

B

Disposition DEEE Dispositif médical

E Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures ménageres.
Les utilisateurs doivent remettre leurs appareils usagés a un point de collecte approprié pour le
traitement, la valorisation, le recyclage des déchets d’EEE.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.
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Anwendungen:

Das Otoskop Gimalux darf nur zur Untersuchung des duBeren Gehdrgangs und zur allgemeinen nicht-
invasiven Untersuchung zum Einsatz kommen. Im Gegensatz zu traditionellen Modellen verwendet die-
ses Otoskop eine Halogenlampe und Glasfasern zur Ubertragung des Lichtstrahls. Die Otoskope Gimalux
werden in einem Kasten geliefert und sind mit einem Einwegspekulum ausgestattet.

VorsichtsmaBnahmen:

Das Otoskop sollte ausschlieBlich zur Untersuchung des Ohres angewendet werden, wenn ein Spekulum
montiert ist. Bei der Ausfuhrung pneumatischer Prifungen muss der Druck sehr vorsichtig aufgebracht
werden. Das Produkt darf nicht fiir andere als die in diesen Anweisungen angegebenen Zwecke verwen-
det werden. Das Gerat darf nicht verwendet werden, wenn Schéden festgestellt werden. Bitte wenden Sie
sich an lhren Handler. Jegliche unsichere Reparaturen sind zu vermeiden. Reparaturen durfen lediglich
mit Original-Ersatzteilen vorgenommen werden, die entsprechend ihrem Verwendungszweck anzubrin-
gen sind.

Betrieb

Installation des Spekulums:

Das Otoskop lasst sich nur dann in den Gehérgang einfiihren, wenn ein Einwegspekulum angebracht ist.
Das Spekulum so auf das Instrument schieben, dass der Uberstand des Instruments in den Schlitz des
Spekulums (1) eingreift. Im Uhrzeigersinn drehen, um das Spekulum unter dem Otoskop zu fixieren.

VergroBerungsglas:
Das VergroBerungsglas (2) vergréBert ca. 3x, kann aber entfernt werden.

Einspritz6ffnung:
Eine Einspritzpumpe lasst sich an der Tur befestigen.

Allgemeine Beleuchtung:

Das Otoskop l&sst sich mit oder ohne Spekulum zur allgemeinen
Beleuchtung, z.B. der Mundhéhle oder der Haut, benutzen. Den
Kontakt mit empfindlicher oder beschédigter Haut vermeiden.

Austausch der Lampe:

Den Kopf des Otoskops vom Giriff (gegen den Uhrzeigersinn)
abschrauben und die Lampe nach unten ziehen (3). Die neue
Lampe austauschen und wie auf dem Bild gezeigt in den Kopf
driicken. Bevor die Lampe entfernt wird, muss sich vergewissert
werden, dass das Gerét einige Minuten lang ausgeschaltet ist,
da ansonsten Verbrennungsgefahr besteht.

Griff:
Der Griff der Batterie dient zur Stromversorgung des Gimalux-
Otoskops.

Batterien (optional):
2 Alkalibatterien (AA/ Lr6).

Instrumentenanschluss:
Innengewinde im Kopf des Griffes (4).

Einschaltung:
Den Schalter nach unten driicken (5).

Ausschaltung:
Den Schalter nach oben driicken (5).
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Austausch der Batterien:
Den Kopf (gegen den Uhrzeigersinn) abschrauben und die alten Batterien entfernen. Neue Batterien unter
Berticksichtigung der richtigen Ausrichtung (Polaritat) einsetzen.

Reinigung und Sterilisation

Kopf des Otoskops:
Die AuBenseite mit einem weichen Tuch, die Innenseite mit Baumwolle, ggf. mit Alkohol getrankt, reinigen.
Eine Gassterilisation ist zuldssig. Nicht in Flissigkeiten eintauchen.

Einweg-Spekulum:
Da es sich um Einweg-Gerate handelt, kénnen sie nur einmal verwendet werden. Es darf nicht versucht
werden, sie zu reinigen, da das Spekulum beschadigt werden und den Patienten verletzen koénnte.

Griff:
Mit einem feuchten Tuch reinigen oder mit Alkohol trénken.

{j} Achtu__ng: Anweisungen (Warings) @ Folgen Sie den Anweisungen
sorgfaltig lesen
. | An einem kiihlen und trockenen >/‘+'/\ Vor Sonneneinstrahlung
Ort lagern /.\\ geschutzt lagern
M Hersteller &, Herstellungsdatum
Erzeugniscode LOT Chargennummer

Medizinprodukt im Sinne
der Verordnung (EU) 2017/745

%
Beseitigung WEEE Medizinprodukt

mn
m

Geratetyp B

14

muss sich um die Entsorgung der zu vernichtenden Geréte kiimmern, indem er sie zu einem ge-

E Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmdill entsorgt werden. Der Benutzer
kennzeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektronischen Geréten bring.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fir 12 Monate von Gima geboten.
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Aplicaciones:

El otoscopio Gimalux debe ser usado solo para examinar el conducto auditivo externo y para un examen
general no invasivo. A diferencia de los modelos tradicionales este otoscopio utiliza una bombilla hal6ge-
na y fibras opticas para canalizar el haz luminoso. Los otoscopios Gimalux estan suministrados con un
estuche y estan acompafiados con algunos espéculos desechables.

Precauciones:

El otoscopio debe ser usado solo para examinar el oido cuando estd montado un espéculo. La presion
debe ser aplicada con mucha atencién cuando se realizan pruebas neumaticas. El producto no puede ser
utilizado para un uso diferente del especificado por el presente manual. No use el aparato si se detectan
danos. Dirijase a vuestro revendedor. Evite cualquier reparacion precaria. Las reparaciones deben reali-
zarse exclusivamente con repuestos originales que deben instalarse segun el uso previsto.

Funcionamiento

Instalacién espéculo:

El Otoscopio puede ser introducido en el canal auditivo solo cuando esté instalado un espéculo dese-
chable.

Empuje el espéculo en el instrumento de modo que la saliente de este Ultimo se introduzca en la ranura
del espéculo (1). Gire en sentido horario para bloquear el espéculo en el otoscopio.

Lente de aumento:
La lente (2) amplia aprox.3x, de todos modos, puede ser removida.

Puerto de insuflacion:
Una bomba de insuflacion puede ser fijada al puerto.

lluminacién general:
El Otoscopio puede ser utilizado con o sin espéculo para la iluminacién general, por ejemplo de la cavidad
oral o de la piel. Evite el contacto con la piel sensible o dafiada.

1

Sustitucion de la bombilla:

Desatornille (en sentido antihorario) el cabezal del otoscopio
desde el mango y extraiga la bombilla jaldandola hacia abajo (3).
Sustituir la nueva bombilla, empujandola en el cabezal como se
muestra en la imagen. Antes de remover la bombilla es nece-
sario asegurarse que el instrumento esté apagado desde hace
algunos minutos, de lo contrario, corre el riesgo de quemarse.

Mango:
El mango de la pila se utiliza para alimentar el otoscopio Gimalux.

Pilas (opcionales):
2 pilas alcalinas (AA/ Lr6).

Conector del instrumento:
Roscado interno en el cabezal del mango (4).

Encendido:
Presione el interruptor hacia abajo (5).

Apagado:
Presione el interruptor hacia arriba (5).

Sustitucion de las pilas:

Desatornille el cabezal (en sentido antihorario) y extraiga las
pilas viejas. Introduzca nuevas pilas respetando el sentido co-
rrecto (polaridad).
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Limpieza y esterilizacion

Cabezal del otoscopio:

Limpie el exterior con un pafo suave, el interior con algodén, si es necesario, impregnado de alcohol. La
esterilizacion con gas esta permitida. No lo sumerja en ningun liquido.

Espéculo desechable:
Siendo desechable, se puede utilizar solo una vez. No intente limpiarlos dado que los espéculos podrian
danarse y podrian herir al paciente.

Mango:
Limpie con un pafio himedo o impregnado de alcohol.

Precaucion: lea las instrucciones . . .
A Siga las instrucciones de uso

(advertencias) cuidadosamente

%)

a
S

Y
7

Conservar en un lugar fresco y seco Conservar al amparo de la luz solar

)

Fecha de fabricacion

M Fabricante

Cadigo producto NdUmero de lote

C E Producto sanitario conforme

con el reglamento (UE) 2017/745 Aparato de tipo B

Producto sanitario

SIE3E|E

ﬁ Disposicion WEEE
_—

Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios
tienen que ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de
recogida indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos y electronicos.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.
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Aplicacoes:

O otoscépio Gimalux deve ser usado apenas para examinar o canal auditivo externo e para um exame
geral ndo invasivo. Ao contrario dos outros modelos tradicionais este otoscépio utiliza uma lampada de
Halogéneo e as fibras éticas para confluir o feixe de luz. Os otoscopios Gimalux sdo fornecidos num
estojo e acompanhados com alguns espéculos descartaveis.

Precaucoes:

O otoscopio deve ser usado apenas para examinar a orelha quando tiver montado um espéculo. Quando
se executam testes pneumaticos a pressao deve ser aplicada com muito cuidado. O produto ndo pode ser
usado para outro uso diferente daquele especificado neste manual. N&o utilize o aparelho caso encontre
danos. Consulte o seu revendedor. Evite qualquer reparagéo precaria. As reparacoes devem ser efetuadas
exclusivamente com sobressalentes originais que devem ser instalados de acordo com o uso previsto.

Funcionamento

Instalacao do espéculo:

O Otoscopio pode ser inserido no canal auditivo apenas quando tiver instalado um espéculo descartavel.
Empurrar o espéculo sobre o instrumento de forma a que a saliéncia do instrumento se encaixe na ranhu-
ra do espéculo (1). Rode no sentido horario para bloquear o espéculo no otoscopio.

Lentes de aumento:
Alente (2) aumenta cerca de 3x, contudo pode ser removida.

Porta de insuflacao:
Uma pequena bomba de insuflagéo pode ser fixada a porta.

lluminacéo geral:

O otoscépio pode ser utilizado com ou sem espéculo para a
iluminagao geral, por exemplo na cavidade oral ou na pele. Evite
o contacto com a pele sensivel ou danificada. Evite o contacto
com a pele sensivel ou danificada.

Substituicdo da lampada:

Desenrosque (no sentido anti-horario) a cabeca do otoscépio do
cabo e extraia a lampada puxando-a para baixo (3). Substitua a
nova lampada, empurrando-a na cabega conforme mostrado na
imagem. Antes de remover a lampada é necessério certificar-
se que o instrumento ja esta apagado ha alguns minutos, caso
contrério arrisca-se a escaldar-se.

Cabo:
O cabo das pilhas é utilizado para alimentar o otoscopio Gimalux.

Pilhas (opcionais):
2 pilhas alcalinas (AA/ Lr6).

Ligador do instrumento:
Rosca interna na cabecga do cabo (4).

Ligar:
Pressione o interruptor para baixo (5).

Desligar:
Pressione o interruptor para cima (5).

Substituicao das pilhas:
Desenrosque a cabeca (no sentido anti-horario) e extraia as pi-
lhas gastas. Insira pilhas novas respeitando a polaridade correta.
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Limpeza e esterilizacao

Cabeca do otoscépio:

Limpe o exterior com um pano suave e no interior com algodao, se necessario embebido com alcool. A
esterilizacdo a gas é consentida. Nao imergir em liquido algum.

Espéculo descartavel:
Sendo descartavel, pode utilizar-se apenas uma vez. N&o tente limpéa-los pois os espéculos poderiam
danificar-se e poderiam ferir o paciente.

Cabo:
Limpe com um pano humido ou embebido com é&lcool.

guui'(?:ggs';ﬁ']zrizms‘"u‘;oes (avisos) @ Siga as instrugdes de uso
e

Armazenar em local fresco e seco “ZINX™ | Guardar ao abrigo da luz solar
oS

Fabricante Data de fabrico

H

=
o
—

Cadigo produto Numero de lote

AR

Dispositivo médico em conformidade

com a regulamento (UE) 2017/745 Aparelho de tipo B

mn
m

134
g >

Disposicdo REEE Dispositivo médico

Eliminacao: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os utiliza-
dores devem levar os aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a
mmm re-ciclagem dos aparelhos elétricos e eletrénicos.

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padréo GIMA de 12 meses.
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E¢papuoyég:

To wTtookomo Gimalux TPEMeL va XPnOoLUoTIoLE(TAL ATIOKAELOTIKA Yla TNV €E£TAON TOU eEWTEPLKOU
AKOUOTIKOU TIOPOU Kal yld Un eMEUPATIKN YEVIKY €€ETaAoN. Ze avTiBeon Pe Ta TAPAd0OOCLOKA [O-
VTEAA TO €V AOYW WTOOKOTIO XPNOLUOTIOLE{ AAUTTT | pa aAoYOVOU Kal OTITIKES (VEG Yla Tn dloxETeuon
MG ¢wtelvng déoung. Ta wtookomma Gimalux mapéxovTtal JEoa oe BNKN Kat ouvodeUovTal amnod

XWVAKLa Jag xpnong.

Mpoduhdieig:

TO WTOOKOTIO TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLEITAL AMOKAELOTIKA Yia TNV €€ETAON Tou auTloU apoUu MpwTd
éxel TomoBeTnOel o€ auTO €va Xwvakl. H mieon TpEmel va aokeital e TMOAAR Tpooox!) 6Tav eKTe-
AoUvTal MVEUUATIKEG OOKIPEG. To TPOIOV deV MPETEL VA XPNOLUOTIOLEITAL YId XPNOoN dlapopETIKN
and auTr Tou MPoodlopileTal oTo MapdV eyXeLPdlo. Mn XPNOLUOTIOlE(TE TN CUOKEUR €AV €VTO-
nioete {nUIEG. ATieuBuvBeite oTov MWANTA 0ag. AMopUyeTe oToLAdNTIOTE MPOXELPN emuokeun. Ot
ETUOKEUEG TPETIEL VA TIDAYLATOMOLOUVTAL AMIOKAELOTIKA PE YV OLa avTAAAAKTIKA Ta oTioia Mpémet va
TomoBeToUvTal BACEL TNG TPOBAETIOEVNG XPTONG.

7
AegiToupyia
TomoB£TNoN XWVAKIOU:
To Qtookoro pnopei va TonoBetnOel 0TO AKOUOTIKO KAVAAL HOVO adoU MpwTa £xel TomoBeTN Ol
o€ auTo éva XwVvAakl pag xpnong.
Méote 1O XWVAKL MIAVW OTO OPYaAvo £TOL WOTE N MPOeEOXN TOU OpyAvou va MPOCAPHOOoTEL 0N
OX1OWN Tou Xwvakiou (1). MeplotpéPte de&l60Tpoda yia va aohalioETE TO XWVAKL OTO WTOOKOTIO.

MeyeOuvTIKOG GAKOG:
O ¢akog (2) ueyebuvel mepinou 3x kat urnopei va apaipebei.

QuUpa guduonong:
Mia avtAia epplonong urnopei va otepewdel otn BUpa.

FevikdG pWTIONOG:

To QTooKOTIO PMopEel va XpnotuonoinBei pe N xwpig xwvakt
Yla TOV YEVIKO GWTIONO, TLX. TNG OTOUATIKAG KOIAOTNTAG N
Tou dépuatog. ArodUyeTe TNV €nadn He To euaiobnto n
KATEOTPAUMUEVO BEPUA.

AVTIKATAOTAON TOU AApTITHPA:

ZeBdwoTe (aplotepdoTpoda) TNV KEGAAN TOU WTOOKOTIOU
and TN AaPn Kal apalpéaTte TO AQUIMTNPA TPABWOVTAG TOV
TMPOG Ta KATW (3). AVTIKATAOTNOTE e TOV VEO AQUITNpaQ,
éCovTag Tov oTnV KepaA Omwg daivetal otnv elkova.
MpoToU adalpéoete Tov Aaurnpa 6a nmpénel va Bepalwbei-
Te OTL £XOUV MEPAOTEL PEPIKA AETTA Ao TNV Anevepyomnoin-
on Tou opydvou, dlapopeTIKA UTIAPXEL KiVOUVOG va KaelTe.

Aapn:
H AaB") Tng urnatapiag xpnotgomoleite yia v tpopodoaia
Tou wTooKoriou Gimalux.

MnaTtapieg (MPoaIPETIKES):
2 aAkaAkég pnatapieg (AA/ Lr6).

3Uvdeon Tou epyaleiou:
EowTeplko omelpwpa otnv KepaAn Tng Aapng (4).

Evepyoroinon:
Miéote Tov dlaKkoOTIN MPOG Ta KATW (5).
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Anevepyomoinon:
Miéote Tov dlakomTn Mpog Ta Nave (5).

AVTIKATAOTAON PMATAPIAV:
ZeBdwoTe TNV Kepaln (aplotepdoTpoda) Kal apalpeoTe TIq TAAIEG HraTtapieq. ElodyeTe TIg véeg
pratapieg TNPWVTAG TN OwoTH KateUBuvon (ToAKOTNTA).

KGBGPIUIJOC Kai armooreipwon

Kedpal wTookomiou:

KaBapiote 10 €EWTEPIKO TUNMA HE €va HAAAKO TIAVI, EVD TO E0WTEPLKO e BAUBAKL, EUMOTIOUEVO
Je olvomveupa edv xpelaletal. H anooteipwon pe aéplo erutpénetal. Mn Bubilete og uypo.

Xwvaki piag xpAong:
Aedopévou 0TI Ta Xwvdakla eival plag xpnong, Mmopouv va xpnotpomnoin8olv poévo pia ¢opd. Mnv
npootaBeite va kabapioeTe Ta XWVAKLA SLOTL UMOPEL va UTIOOTOUV NuLd Kal evOEXETAL va TPAUA-
Tioouv Tov acBev.

AaBn:
KaBapiote pe éva mavi BpeyUEVO 1 EUMOTIONEVO [E OLVOTIVEU .

Mpocoxn: 31aBACTe TPOOEKTIKA TIQ @ , . ,
A 0BNYieg (eVOTATELQ) AkoAoubn\ote TIq 0dnyieq xpnong
Y Alatnpeital og dpooepod KAl OTEYVO /\/\f//\ Kpatote 1o pakpld and nAlakn
nepBariov 1\\ aKTIvoBoAia
M Mapaywyog &, Huepounvia mapaywyng
Kwd1kog mpoidévTog LOT AplBuog napTidag
latplkn ouokeun ocUupwva - ,
C E pe v KANONIEMOS (EE) 2017/745 K |Zvoxeun Tinou B

154

Awabeon WEEE latpotexvoAoyiko mpoidv

XQNEYZH: To npoltdv dev mpénet va netaxtel palu pe aAAa amoppuuara tou orutiou. Ot
XPNOTEC MPEMEL va GPOVTIOOUV yIA TNV XWVEUOT TWV OCUCKEUWV UETAPEPOVTAC TEC OF £101-
mmm KOUG TOMoUG dlaxwplouoU yla TNV avaKUKAWON NAEKTPIKWV KAl NAEKTPOVIKWOV CUOKEUWV.

OPOI EFTYHZHZ GIMA
loyxUel n Turukn gyyunon B2B g Gima didpkelag 12 unvav.
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Aplicatii:

Otoscdpul Gimalux trebuie utilizat numai pentru examinarea canalului auditiv extern si pentru un examen
general neinvaziv. Spre deosebire de modelele traditionale, acest otoscop functioneaza cu un bec cu
halogen si fibre optice, pentru dirijarea fasciculului luminos. Otoscoapele Gimalux se livreaza intr-un toc,
impreuna cu o serie de specule de unica folosinta.

Masuri de precautie:

Otoscopul trebuie utilizat numai pentru examinarea urechii, cu un specul montat pe acesta. Presiunea tre-
buie exercitata cu cea mai mare atentie, atunci cand se efectueaza teste pneumatice. Aparatul nu poate fi
folosit pentru alte scopuri, in afara de cel indicat in prezentul manual. Nu folositi aparatul daca acesta este
deteriorat. Adresati-va distribuitorului dumneavoastra. Evitati orice fel de reparatii improvizate. Reparatiile
se vor efectua exclusiv cu piese de schimb originale, ce se instaleaza conform utilizarii specifice.

Functionare

Instalaré specul:

Otoscopul poate fi introdus in canalul auditiv numai cand pe acesta este instalat un specul de unica
folosinta.

Impingeti speculul pe instrument, in asa fel incat capatul iesit in afara al instrumentului si se cupleze in
fanta speculului (1). Rotiti in sensul acelor de ceasornic, pentru a fixa speculul pe otoscop.

Lentila de marire:
Lentila (2) mareste de circa 3 ori si, la nevoie, poate fi demontata.

Porta d’insufflazione
Una pompetta d’insufflazione puo essere fissata alla porta.

lluminat general:
Otoscopul se poate folosi cu sau fara specul pentru iluminatul general, de exemplu al cavitatii bucale sau
al pielii. Evitati contactul cu pielea sensibild sau iritata. 1

Schimbarea becului: ‘

Desurubati (in sens opus acelor de ceasornic) capul otoscopului
de pe maner si scoateti becul, tragandu-I in jos (3). Introduceti
becul nou, impingandu-I pe cap, dupa cum se observa in imagi-
ne. Inainte de a scoate becul, trebuie sa va asigurati ca aparatul
a fost inchis de cateva minute, in caz contrar apare pericolul de
arsuri.

Maner:
Manerul bateriei se utilizeaza pentru alimentarea otoscopului
Gimalux.

Baterii (optionale):
2 baterii alcaline (AA/ Lr6).

Conector instrument:
Filet intern pe capul manerului (4).

Pornire:
Impingeti intrerupatorul in jos (5).

inchidere:
Impingeti intrerupatorul in sus (5).

Schimbarea bateriilor:
Desurubati capul (in sens opus acelor de ceasornic) si scoateti
bateriile vechi. Introduceti noile baterii, respectand sensul corect (polaritatea).
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Curatare si sterilizare

Capul ofoscoplui:

Curatati pe exterior cu o lavetd moale, iar pe interior cu vata, la nevoie umezitd cu alcool. Sterilizarea cu
gaz este permisa. Nu scufundati in niciun fel de lichid.

Specule de unica folosinta:
Dat fiind ca sunt de unica folosinta, se pot utiliza o singura datd. Nu incercati sa le curatati, deoarece
speculele se pot avaria si pot cauza ranirea pacientului.

Méner:
Curatati cu o laveta moale sau umezita cu alcool.

Atentie: Cititi si respectati cu atentie Respectati instructiunile
instructiunile (avertismentele) de utilizare de utilizare

B

PR [/ = .
3 =< | Ase pastra ferit de razele

? A se pastra intr-un loc racoros si uscat //_{\ soarelui
M Producator &, Data fabricatiei
Cod produs LOT Numar de lot
Dispozitiv medical realizat in conformitate - S s )
c € cu prevederile regulamentul (UE) 2017/745 W Componentd aplicata de tip B

=

Eliminare DEEE Dispozitiv medical

E Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreuna cu alte deseuri menajere. Ulilizatorii trebuie sa
elimine acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipa-
mmm  mentele electrice si electronice.

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.
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Alkalmazas:

A Gimalux otoszképot csak a kiilsé halldcsatorna vizsgalatara és az altalanos, nem invaziv vizsgalathoz
szabad hasznalni. A hagyomanyos modellektd| eltéréen ez az otoszkop halogén izzét és optikai szalakat
hasznal a fénynyalab tovabbitasara. A Gimalux otoszkopokat tokban szallitjuk, és par darab eldobhaté
vizsgalétiukorrel vannak felszerelve.

Ovintézkedések:

Az otoszkopot csak akkor szabad a fil vizsgalatara hasznélni, ha fel van szerelve vizsgalétikorrel. A pne-
umatikus tesztek elvégzése kdzben nagyon 6vatosan kell a nyomast alkalmazni. A terméket nem szabad a
jelen kézikdnyvben megallapitottol eltérd célra felhasznalni. Ha sérlléseket lat a készlléken, ne hasznalja.
Forduljon a viszontelad6jahoz. Kerlilje a bizonytalan kimenet( javitasokat. A javitast csak eredeti csere-
alkatrészekkel szabad végezni, amelyeket a rendeltetésszer(i hasznalatnak megfeleléen kell felszerelni.

Miikédés

A vizsgalétiikor felszerelése:

Az otoszkopot csak akkor lehet a hallojaratba helyezni, ha eldobhat6 vizsgalotikérrel felszerelt.

Ugy nyomija ra a vizsgalotukrot az eszkdzre, hogy az eszkdz kiallé része belehelyezkedik a vizsgalotikor
résébe (1). Forgassa el az éramutat6 jarasaval megegyez6 iranyba, hogy a vizsgalotikor régziljon az
otoszkdpon.

Nagyitélencse:
Alencse (2) kb. 3-szorosara nagyit, azonban levehetd.

Befuvoé csatlakozo:
Pneumatikus labda régzithetd a csatlakozéhoz.

Altalanos vilagitas:

Az otoszkopot vizsgalétikdrrel vagy anélkil lehet hasznalni alta-
lanos megvilagitashoz, mint példaul a szajureg vagy a bér megvi-
lagitasa. Kerlilje az érintkezést érzékeny vagy sértilt bérrel.

Az izz6 cseréje:

Csavarja le az otoszkop fejét a fogantylrél (az éramutaté jarasa-
val ellentétes iranyban) és lefelé hlzva vegye ki az izz6t (3). Az U]
izz6t az abra szerint nyomja a fejrészbe. Miel6tt kivenné az izzét,
gy6z6djon meg arrol, hogy az eszkéz mar néhany perce ki van
kapcsolva, ellenkezd esetben fennall az égési sérlilés veszélye.

Fogantyu:
Az elemes fogantylt a Gimalux otoszkép taplalasara hasznaljak.

Elemek (opcionalis):
2 alkali elem (AA/ Lr6).

Az eszkéz csatlakozéja:
Belsé menet a fogantyl fejében (4).

Bekapcsolas:
Nyomja a kapcsolot lefelé (5).

Kikapcsolas:
Nyomija a kapcsol6t felfelé (5).

Az elemek cseréje:

Csavarija le a fejet (az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyban)
és vegye ki a régi elemeket. A megfelel6 irany (polaritas)
betartasaval helyezze be az uj elemeket.
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Tisztitas és sterilizalas

Az otoszkop feje:

A kiils6 részt puha ruhaval tisztitsa meg, belll pamuttal, szilkség esetén alkohollal atitatva. A gazzal tor-
ténd sterilizalas megengedett. Ne meritse semmilyen folyadékba.

Eldobhato vizsgalotiikor:
Mivel eldobhatd, csak egyszer hasznalhatd. Ne kisérelje meg megtisztitani, mert a vizsgalétikér megsé-
rilhet és megsértheti a beteget.

Fogantyu:
Nedves vagy alkohollal atitatott ruhaval tisztitsa.

A Figyelem: Figyelmesen olvassa el és kdvesse @ Kévesse a hasznélati

a hasznalati utasitasokat (figyelmeztetéseket) utasitasokat
T Szaraz, hiivés helyen tarolando /:/;i/i\ Napfénytdl védve tarolandd
M Gyarto Gyartas datuma
Termékkod LOT Teételszam

A 2017/745/EU rendeletnek megfeleld
orvostechnikai eszkdz

1
RAEE szerinti artalmatlanitas Orvostechnikai eszkdz

B tipusu alkalmazott rész

mn
m

=

Artalmatlanitas: Tilos a terméket a haztartasi hulladékkal egytitt artalmatlanitani. A felhaszna-
Ioknak gondoskodniuk kell a selejtezésre varo késziilékek artalmatlanitasarol az elektromos és
mmm Clektronikus készliilékek Ujrahasznositasara kijelélt gydjtéhelyeken térténd leadassal.

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 honapos Gima B2B standard jotallas érvényes.
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