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LUXAMED®

LUXAMED GmbH & Co. KG

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

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

ren Sie diese zum spéateren Nachlesen auf.

LUXAMED® LuxaScope Auris LED Otoskop

Lieferumfang

« 1 Otoskop

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

« 1 Gebrauchsanweisung

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

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

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

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

Zweckbestimmung

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

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



LUXAMED® LuxaScope Dermatoskop LED

Lieferumfang

« 1 Dermatoskop

« 1 Gebrauchsanweisung

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

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

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

DE

Zweckbestimmung

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

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

« leuchten Sie nicht in die Augen.

LUXAMED® LuxaScope Oculus LED Ophthalmoskop

Lieferumfang

« 1 Ophthalmoskop

« 1 Gebrauchsanweisung

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Wahrend der Anwendung kdnnen Metallkomponenten in der Ndhe vom

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

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

LUXAMED® Medizinprodukte wédhrend der Benutzung am Patienten nicht

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



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

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

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

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

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

erfolgen.

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

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

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



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

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

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

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

Anwendungshinweise allgemein

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

Energieversorgung

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

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

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

(1)

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

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



Hinweis zum LUXAMED® Instrumentengriff

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

oe

Instrumentenanschluss
Aufnahmepassung mit Rastrille (1).

Einschalten
Druckschalter (2) einmal driicken.

Helligkeit regeln

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

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

Farbwechsel des Lichts

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

Das LUXAMED Medizinprodukt verfligt Uber zwei unterschiedliche Beleuchtungs-
arten.

1. Warmweil3es Licht mit 3000 K

2. Kaltwei3es Licht mit 6000 K

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

Ausschalten

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

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



Batteriewechsel (bei 2,5 V Variante)

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

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

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

Akkuwechsel (bei 3,7 V Variante)

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

Reinigung

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

Desinfektion

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

Sterilisation
Es ist keine Sterilisation zugelassen.

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

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

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

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

VergréBerungsfunktion:

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

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

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

Zusatzliche Anwendungshinweise Dermatoskop
Schauglas:

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

Zoomfunktion:

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

-9-
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des schwarzen Rings (4).

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

Zusatzliche Anwendungshinweise Ophthalmoskop

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

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

Linsenrad.

Dieses kann wéhrend der Untersuchung weitergedreht werden, um die beste

Einstellung des Dioptrienwertes zu erhalten. Negative

Werte der Korrektionslinsen

werden rot dargestellt, positive schwarz. Die Einstellung

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

skop ca. 15 cm vom Patienten entfernt.

Zur Umstellung der verfligbaren Blenden verwenden

Sie den Zeigefinger. Drehen Sie hierzu am vorderen Be-

reich die horizontal liegende Blendenradscheibe, bis sie

an der gewiinschten Blende einrastet. Folgende Blen-

den sind verfligbar: Fadenkreuz, groBer Kreis, kleiner

Kreis, Halbkreis und Grinfilter.
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Technische Spezifikationen allgemein

Nennspannung
Nennstrom
Anwendungsteil
Schutzklasse

Schutzart
Umgebungsbedingungen

Lager-/Transportbedingungen

Versorgungsspannung

Angewandte Normen

2,5V oder3,7V

23mA

BF

Class I
1P20
5°C-40°C

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

-10° und +45°C.

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

DIN EN ISO 10993-1
IEC 62471

DIN EN ISO 10993-1
IEC 62471

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

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

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

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

11 -
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Symbolerklarung

Anwendungsteil Typ BF

Schutzklasse Il

Gebrauchsanweisung beachten

Stand-By (An-/Aus-Knopf)

Nicht wiederverwenden

Hersteller

Herstelldatum

Achtung

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

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

m
m

Konform mit EU Regularien

Es handelt sich bei dem Gerdt um ein Medizinprodukt

Konform mit UK Regularien

« BB

Schweizer Bevollmachtigter fir Medizinprodukte:
Inspera GmbH

Thunstrasse 64

CH-3110 Miinsingen
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Garantiebedingungen

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

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

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

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

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

Kundendienst

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

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

Tel.: + 49 (0) 7344 92905-0
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Otoskope Dermatoskope Ophthalmoskope
Otoscopes Dermatoscopes Ophthamoscopes
A1.416.112 C1.416.114 F1.416.114
A1.416.114 C1.416.914 F1.416.914
A1.416.184 C1.416.934 F1.426.114
A1.416.194 C1.416.944 F1.426.914
A1.416.214 C1.416.954 F1.416.934
A1.416.314 C1.416.964 F1.416.944
A1.416.914 C1.416.974 F1.416.954
A1.516.914 C1.426.114 F1.416.964
A1.416.934 C1.426.914 F1.416.974
A1.416.944 C1.516.114 F1.516.914
A1.416.954 C1.516.914
A1.416.964 C1.516.934
A1.416.974 C1.516.944
A1.426.114 C1.516.954
A1.426.214 C1.516.964
A1.426.314 C1.516.974
A1.426.914 C1.526.114
A1.516.514 C1.526.914
A1.516.914 c1.616.114
A1.616.114 C1.616.914
A1.616.214 C1.716.114
A1.616.314 C1.716.914
A1.616.914 C1.816.914

C1.916.914

www.luxamed.de
UK

C1-1010.D.2

CA

Ce



