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Mode d'emploi
Otoscope DEVASCOPE et accessoires

Langue : Frangais

Veullsz e ul suivre cos instructions pour utiliser
latoscope et de des conserver en licu sir pour pouvoir
les consuller ullérieurement,

Apphcalion de type B

Conlormement a la legislalion locale, |e produll doil élre
slimme separément en lant qu'apparell électronique,

L'vtoscope est non-sierile

L'oluscope n'est pas compatible avec une utilisation
dans un environnement IRM.
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Attention:

Nous vous remercions d'avoir acheté notre produit. L'oloscope
DEVASCOPE répond aux exigences les plus strictes en ce qui
concerne la sélection des matériaux de fabricalion, la
performancs, la sécurité el le contréle final. Ce mode d'emploi
concerne l'otoscope "DEVASCOPE". Otoscope. Ces instructions
doivent élre suivies pour assurer la performance et la durabilité de
'Otoscope. La performance et la durabilité de I'Otoscope.
L'opérateur/ulilisateur L'opérateur/utilisateur doit lire el comprendre
ce mode d'emploi dans son inlégralilé afin de préserver les
performances et la fiabilité du produit pendant une période définie,
L'Oloscope pour qu'it reste performanl et fiable pendant une
péricde définie.

Aprés avoir ouverl 'emballage, il est nécessaire de vérifier tous les
composants par rappor a la configuration standard. Tous les
composants par rapport a 1a configuration standard. Vérifiez qu'ils
sont lous presenls el en parfait état.

Utilisation prévue :

L'Otoscope DEVASCOPE est destiné a I'examen de f'oreille tel
que, le conduit auditif externe (canal auditif) et la membrane
tympanique (lympan). Tympanique (tympan). L'otoscope est doté
d'une lentille optique qui améliore la vue du méat auditif et de la
membrane tympanique pendant 'examen,

La chambre de lotoscope est utilisé= avec des polgnées a pllas
pour l'examen de l'oreillz. L'Otoscope est desline a une utilisation
et un examen lransiloire,

Population de patients :

L'Otoscope esl congu et destiné a étre pour I'examen des oreilles
de tous les patients. Cependant, I'embout auriculaire/la canule doit
élre utllisé(e) avec l'otoscope en fonction des besoins du
patient/de I'examen.

Caractéristiques :

L'otoscope DEVASCOPE est fabriqué en plastique renforcé
résistant aux chocs el en acier inoxydable ou en lailon lrés fiable
el résistant a fa corrosion.

Cel otoscope est doté d'un port d'insufflation pour le lest
pneumalique de la membrane tyinpanigue.

Les caractéristiques spécifiques de cet otoscope sont mentionnées
dans le lableau ci-dessous.

Caractéristiques de I'otoscope DEVASCOPE

Device | Design | Ve 1l i C Piles
Modele de| Slandard X3 Remplagable 2x15V
NeuVlll poche FO | parwis 2.5V Xenon / lype AA
Halogéne Lampe|
Remplagable
25VLED
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Note: Les accessoires de |'otoscope sont mentionnés dans la
section des accessoires séparément.
Apercu du produit : 2
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Embout aurlculalre 2. Canule Inlerne 3. Chambre d'otoscope

4, Lentille grossissante 5, Orifice d & di

7. Support d'ampoule/LED | 8.Boulon ON/OFF 9. Clip de poche

10. Poignee de diagnoslic

Instructions d'utilisation

Fixer la chambre d'otoscope avec sa poignée. Tenir la chambre
d'oloscope et la poignée dans chaque main, alignez les deux
parties l'une sur l'autre, poussez la chambre vers le bas et
assemblez-la avec la poignée, Voir Fig# 1
. Dans l'otoscope DEVASCOPE, lourner la chambre d'otoscope ou
la poignée 'une par rapport & l'autre pour un assemblage solide.
. Vérifier que la connexion enlre la chambre et la poignée esl
parfaite.
Verifier le fonctionnement du bouton ON/OFF de l'oloscope.
. Poussez le boulon sur la position ON. La lumiére s'allume el
I'otoscope est en position de fonctionnement.
. Fixez le spéculum auriculaire & la chambre de I'otoscope el
insérez-le dans l'oreille pour {'examen.
Eteindre l'appareil aprés utilisation pour préserver les piles.
Poussez le bouton en position OFF,
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Fig-1

Note : L'Oloscope est destiné a un traitement transitoire < 1 minute
avec une pause de 10 minules entre les applications. La
tempéralure au point d'application, a une lempérature ambiante de
40°C, est ¢e 41,8”C pour I'Otoscope 2,5V.

L'Otsscope ne doit &tre ulilisé que pour I'examen de l'oreille.
La pression doit élre appliquée avec beaucoup de précaulion lors
des tests pneumatigues.

L'otoscape ne peut étre ulilisé que par des professionnels
formés el du personnel médical qualifié dans un établissemenl de
santé. |l ne peut pas étre utilisé par un profane.

@ N'ulilisez pas I'équipement s'il esl endommagé. Evilez les
réparations précaires. Les réparalions doivent étre effecluées
uniguement avec des piéces de rechange d'origine, qui doivent étre
installées conformément a ['utilisation prevue. Pour toute
réparation/fremplacement, adressez-vous a votre revendeur.
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Lentille de grossissement :

L'oloscope DEVASCOPE est e¢quipé d'une lentille grossissante de
3x. La lentille grossissante La lentille grossissante est ulilisée pour
agrandir l'objet examiné.

Orifice d'insufflation :

Cet otoscope conlienl un port d'insufflation pour la fixation d'une
poire d'insufflation. Une poire d'insufflalion est utilisée pour
examiner la mobilité de la membrane lympaniqua.
Accessoires :

Spéculums auriculaires/embouts :

Le spéculuny/la pointe est un accessoire essentiel de l'otoscope.
L'otoscope I'oloscope ne peut étre inséré dans le conduil auditif
que lorsque le spéculum I'otoscope ne peut étre inséré dans le
conduit auditil que lorsque fe spéculum/embout est fixé a la
chambre de I'closcope. Le spéculum/embout auriculaire doit &lre
fixé a la chambre de l'otoscope comme iliustré a la Fig #2,

Fig-2 "
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A ‘N'utilisez pas I'oloscope sans spéculum auriculaire/embout,
car cela pourrait causer des blessures & l'oreille et/ou une infection
croisée

Inspectez-le spéculum/la pointe avanl chaque utilisation pour
vérifier que la surface des bords n'est pas rugueuse.

Ne pas réutiliser les spéculums auriculaires/embouts jetables (a
usage unique) car ils peuvent provoquer des infections croisées.
Na pas utiliser une force excessive lors du verrouillage du
speculum/de I'embout dans la chambre de I'otoscope.

Ne pas diriger la lumiére vers les yeux du patient, car cela peul
causer problemes d'éclairage pour le patient.

Deétails :

Speculums/conseils auriculaires jetables :

Sp
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308-213-25 Disponible pour loloscope DEVASCOPE

Speculunis @ usageé unigue, Dia 4.0mm, couleur qrise (boita d
y]

1440 Disponible pour fotoscope DEVASCOPE
SpEcullim sage urligue, Bia 2 Smm. coulsur grise (boile de
230}

#A06-211-25 Disponil | EVASCOPE
Spfeulums a usage unigue, Dia 4.0mm, coulsur anse (halle de
250

308-212-40 Disponible pour DEVASCOPE Otoscope

pulums jetables, dgiametre 2.5 mm, couleur grise (bofte de

Procédures de remplacement :

Procédure de remplacement de I'ampoule/LED :

Cel otoscope est équipe d'une ampoule xénon/halogéne et d'une
LED. La procédure de remplacement de I'ampoule et de la LED est
indiquée ci-dessous.

Eteignez l'appareil et démontez la chambre de I'otoscope avec la
poignee.

Tirez la lampe vers le bas/hors du support de I'ampoule/de ta LED,
comma illustré 4 fa figure 2,

Tuujours éleindre 'appareil avant de déverrouiller la chambre
de 'otoscope de la poignée el de laisser la lampe refroidir. Sinon, il
y a risque de de brdlure grave en touchant la lampe chaude.

Détails :

Otoscope DEVASCOPE

Numéro de référence de lampoule / de la LED
Ampoule de remplacement 2.5V 833-068-25
LED de remplacement 2.5V 833-083-25
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Remplacement des piles :

Dans F'otoscope DEVASCOPE, dévisser la chambre de l'oloscope
et secouer les piles usagées comme illustré dans la Fig# 3.
Inserez de nouvelies piles en suivant la procédure illustrée a la
Fig# 3. Veillez a ce que les péles dans le bon sens, comme
indiqueé, c'esl-a-dire que le point posilif vient en premier lors de
l'inserlion

Le remplacement des piles doil toujours &lre effectus par
du personnel qualifie.
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Nettoyage et désinfection

Chambre d'otoscope :

Nettoyer et désinfecter la surface extérieure de la chambre de
I'otoscope avec un chiffon doux et la surface intérieure avec un
colon-tige imbibé d'alcool isopropylique & 70 % ou d'eau. Ne
plongez pas la chambre dans une solution de désinfection

Lentille :
La lentille peul éire neltoyée a l'aide d'un coton-tige humid fie avec
une sslution d'eau ¢l de délergent doux.

A Ne pas utiliser de nettoyeur ultrasonique abrasif. d‘alcool
ou d'aulres produits chimiques pour nettoyer les lenlilles, car cela
les dégraderail.

A N'utilisez pas de tissu rugueux pour nelloyer l'objectif afin
d'eviter les rayures.

Poignée/manche :

La poignee peut élre nettoyée avec un chiffon imbibé de
désinfzctant. Cependant, elle ne peut pas éire lrempée dans des
liquides, Retirez les piles pendant le nettoyage.

Environnement de fonctionnement :

Llmite de température Limite D'humidita Limite de pression atmospherique

‘/y 0% 75% 140 hPa
e 30% 700 hiPa

Environnement de stockage :

Limite e temperature Limite D'hurmldite Limite de pression atinasphérique

v, A0RE 7
* 80°C -‘ 95% -@- 1068 hPa
o' Ii
= 0% 500 hPa

Entretien/Maintenance :

L'Otoscope ne nécessite pas d'entrelien régulier. Cependant, la
source lumineuse, c'est-a-dire 'ampoule ou la LED, peul étre
remplacée conformément a la procédure de remplacement
mentionnée ci-dessus,




Réparation :
LU'appareil ne comporte aucun composant pouvant étre réparé par
l'utilisateur final.
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Mise au rebut du dispositif :

L'oloscope doit &lre neltoyé/stérilisé selon les procédures définies
avant sa mise au rebul.

L'otascope doit étre recyclé en tant que appareils éleclriques et
élentroniques separds. Veuillez suivre les réglementations
d'¢liminalion spécifiques a I'Etal ou les poliliques de [hapital en
matiére [‘élimination et de geslion des déchets.

Précautions/Avertissements généraux :

Lisez I'étiquette avant de déballer 'appareil

Ne pas utiliser 'appareil s'il est endommagé. Adressez-vous &
votre détaillant/distributeur.

Véiifiez périodiquement I'état de la batterie, en vous assurant
qu'elle ne présente aucun signe de corrosion ou d'oxydation.
S'assurer qu'aucun signe de corrosion ou d'oxydation n'est
présenl. En cas de nécessilé, les remplacer par des neuves.
Avanl l'utilisation. vérifiez soigneusement ie produil. La méme
opération doit étre effectuée aprés le nettoyage.

Vérifiez gue la connexion entre la chambre et la poignée est
parfaite et que le houton marche/arrét fonctionne correctement,
Si la lumiére est intermittente ou, dans le cas ol elie ne s'allume
pas, vérifiez l'ampoulefla LED, les piles el les conlacts électriques.
Ce produit n'est pas autorisé a pénétrer ou a é&tre utilisé dans des
zones présentani champs magnétiques puissants, tels que les
scanners IRM.

Toute modification/service non autorisé est striclement interdit au
niveau de l'utilisateur, 1! faut donc toujours contacter la personne
aulorisée ou renvoyer I'appareil 4 I'agent agréé.

La stérilisation a 'autoclave el la stérilisation flash de la chambre
ds l'otoscope et de la poignée de la batterie entraineront de graves
dommages électrigues el matériels. Ces pratiques sont donc
strictement interdiles.

Le nettoyage par ultrasons n’esl pas recommandé

Conservez l'appareil dans un environnement propre et
recommandé,

Durée de conservation :
La durée de conservation de {'Otoscope est de 5 ans.

Garantie :

Nous garantissons cel appareil pendant 5 ans & partir de la date
de livraison de l'usine (a 'exclusion des consommables tels que
lampes et les piles). Nous garanlissons le bon fonctionnemenl de
I'appareii sous réserve, Il doit étre ulilisé comme prévu par le
fabricant el conformément au mode d'emploi.

Toul défaut ou toute défectuosité survenanl pendanl la période de
garantie sera réparé gratuitement a condition qu'ils soient dus &
des défauts de matériaux, de la conceplion ou de Ja fabricalion. En
cas de réclamalion pour un défaut du produit pendant la période
de garantie, I'acheteur doit prouver que ce défaut existait au
momenl de la livraison du produit.

La garantie légale habiluelle ne s'applique pas a une utilisation
incorrecte. a ['utilisation de piéces ou d’'accessoires qui ne sont pas
dorigine, lels que les lampes. Sonl également exclues les
réparalions ou modificalions effectuées par une personne non
autorisée ou lorsque le clienl ne suit pas les instructions fournies
avec le produil. Celle garanlie esl annulée en cas de réparations
effectuées par des personnes non autorisées ou avec des pigces
de rechange non approuvées par Medical Devices (Pvt) de
dommages ou de défauts causés par négligence, coups, utilisation
anormale de l'appareil ou d'inslallation défectueuse.

Pour les réparations. veuillez conlacler volre
fournisseur/distributeur, qui nous renverra les produits ou & notre
agenl agrée,

Explication des symboles utilisés :
Les symboles suivants sont utilisés sur I'appareil ou sur
'emballage :

La marque CE indique que le [prodyit est conforme
c € a la direclive europeenne sur les dispositifs
médicaux 93/42 /CEE

dispositif Médical

Référence

N° de série

Fabricant

Année de fabrication

Délai d'utilisatuion

Limite de température pour utilisation, stockage
te transport

Limite d'humidité pour utilisation, stockage te
transport

Limite La pression pour utilisation, stockage te
transport

Type B d'application

Le produit doit étre mis au rebut conformément aux
réglementations locales en tant qu‘appareil
électronique séparément

Manuel d'utilisation a l'intérieur

Suivre les instructions avant utilisation

Le produits et accessoires sont sans Latex

Rester au sec
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U\ | Eloigner de la lumiére directe du soleil
-

Atlention
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EAN Code BLACK/NOIR : 3701534519378
REF : DIAMEDQO0O1

EAN Code BLUE/BLEU : 3701534519361
REF : DIAMEDO0Q02

EAN Code : RED/ROUGE : 3701534519347
REF : DIAMEDO0004

EAN Code : GREEN/VERT : 3701534519330
REF : DIAMEDO0OS

EAN Code GREY/GRIS : 3701534519354
REF : DIAMEDO0003

EAN Code PURPLE/VIOLET : 3701534519323
REF : DIAMEDO0006

ISO 13485:2016
cGMP

Ce

, UKAS
2 or MANATMINTS
2 b {' S. ST

0005

The Product of ISO Cerified Company
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