Instruction for use
HEINE Finoff

DEUTSCH | ENGLISH | FRANCAIS | ESPANOL | ITALIANO

Produktiibersicht

Product overview

Vue d’ensemble du produit

Partes del producto

Informazioni generali sul prodotto

HEINE Finoff DEUTSCH
Lesen und befolgen Sie diese Gebrauchsanweisung und bewahren Sie sie zum
spateren Nachschlagen auf.

Zweckbestimmung

Der handgehaltene, intern mit Strom versorgte Finoff-Durchleuchter ist fiir die allgemeine

transiente intakte Gewebe-Durchleuchtung und insbesondere zur Skleradurchleuchtung

vorgesehen. Bei Verwendung mit dem Blaufilter ist der Finoff-Durchleuchter auch zur

Beleuchtung des Auges vorgesehen.

Das Produkt darf nur von qualifiziertem medizinischem Personal innerhalb einer profes-

sionellen Gesundheitseinrichtung verwendet werden.

Warn- und Sicherheitsinformationen

A\ WARNUNG! Dieses Symbol macht auf eine méglicherweise gefahrliche Situation
aufmerksam. Die Nichtbeachtung kann zu leichten oder mittleren Verletzungen fuhren.
(Hintergrundfarbe gelb, Vordergrundfarbe schwarz).

& HINWEIS! Dieses Symbol wird fiir Informationen verwendet, die wichtig, jedoch nicht
mit Gefahren verbunden sind.

Produktiibersicht (siehe Abb.(D)
1 HEINE Ladegriff

2 Finoff-Durchleuchter

3 LED Beleuchtungsmittel

4 Lampenblende mit Blaufilter

5 Lampenblende

Inbetriebnahme

Zur Inbetriebnahme des Finoff-Durchleuchters schrauben bzw. stecken Sie den Instrumenten-
kopf auf den HEINE Batteriegriff bzw. HEINE Ladegriff.

Achten Sie darauf, dass die Lampenspannung mit der Versorgungsspannung des Griffs
Ubereinstimmt. Sie erkennen die Lampenspannung anhand der farblichen Markierung an
der Unterseite der Lampe:

WeiBer Ring = HEINE 2,5 V Lampe

Nur verwendbar mit dem HEINE BETA-Batteriegriff.

Schwarzer Ring = HEINE 3,5 V Lampe

Nur verwendbar mit dem HEINE BETA-Ladegriff und der HEINE Wandeinheit.

Die Inbetriebnahme und Bedienung der HEINE Stromquellen sind in einer separaten
Gebrauchsanweisung beschrieben.

Bedienung

& Es empfiehlt sich, die Untersuchung mit dem HEINE Finoff-Durchleuchter im abgedun-
kelten Raum durchzufiihren. Bei der Skleradurchleuchtung muss die Augenoberflache
anéasthesiert sein.

Stellen Sie bei der Untersuchung die Beleuchtungsstérke so gering wie mdglich ein.
Beachten Sie, dass eine hohe Lichtintensitat fir den Patienten unangenehm ist und
diinne Tumorareale unkenntlich bleiben kénnen.

M, Der Finoff-Durchleuchter ist fiir eine voriibergehende Untersuchung bei einer maxima-
len Intensitét von < 60 sec mit einer 15 minitigen Pause bis zur nachsten Anwendung
vorgesehen.

Verwenden Sie den Finoff-Durchleuchter zur Skleradurchleuchtung nur mit einer
Lampenblende (4, 5).

Zur Beleuchtung des Auges setzen Sie die Lampenblende mit Blaufilter (4) auf und fiihren

das Instrument so nahe wie benétigt an das Auge, ohne dieses zu beriihren.

Zur Skleradurchleuchtung setzen Sie das distale Ende mit der Lampenblende (5) flach und

ohne Druck auf den Bulbus auf.

Zur Gewebedurchleuchtung setzen Sie die Lichtaustrittsflache auf die Haut.

Stellen Sie unmittelbar nach dem Einschalten des Geréts einen deutlichen Helligkeitsabfall

fest, sollten Sie den Ladegriff aufladen.

Gefahrdung durch Licht

A Da anhaltende intensive Lichtexposition die Netzhaut schadigen kann, sollte die
Anwendung des Geréats zur Augenuntersuchung nicht unnétig verlédngert und die
Helligkeit nicht héher eingestellt werden, als zur klaren Beobachtung der Zielstruktur
notwendig ist. Die Expositionsdosis fiir die photochemische Gefahrdung der Netzhaut
ist das Produkt aus Bestrahlungsstarke und Expositionsdauer. Wenn die Bestrah-
lungsstéarke auf die Hélfte reduziert wird, darf die Expositionszeit doppelte so lang
sein, um den maximalen Grenzwert zu erreichen.
Die Intensitat des Lichts, das in das Patientenauge gelenkt wird, ist auf ein minimales
MaB zu reduzieren. Kinder, Aphakiker und Menschen mit Augenerkrankungen haben
ein hoheres Risiko. Das Risiko kann auch dann erhdht sein, wenn die untersuchte
Person wahrend der letzten 24 Stunden bereits schon einmal mit diesem oder einem
anderen ophthalmologischen Instrument untersucht wurde. Dies trifft insbesondere
dann zu, wenn das Auge einer Funduskamera ausgesetzt war.
Die Bestrahlungsdauer bei einer Augenuntersuchung darf 28 sec. bei einer lokalen Be-
leuchtung und einem Abstand von 5 mm bei maximaler Intensitat nicht Giberschreiten.
Die Bestrahlungsdauer bei direktem lokalen unverénderten Hautkontakt und maximaler
Intensitéat darf 6 Sekunden nicht tiberschreiten.

Hygienische Wiederaufbereitung

Die Anweisung erhalten Sie:

- unter www.heine.com

- als Papierversion zugeschickt auf Anfrage bei genannter Kontaktadresse

Wartung
Fur das HEINE Produkt schreiben wir als Hersteller keine sicherheitstechnische Kontrolle
(STK) gemaB MPBetreibV, § 11 Sicherheitstechnische Kontrollen, Bezug Anlage 1 vor.
Wechseln der Lichtquelle
A Achten Sie darauf, dass die Lampenspannung mit der Versorgungsspannung des
Griffs Ubereinstimmt.
Lassen Sie das Gerat vor dem Lampenwechsel abkiihlen.
Nehmen Sie den Finoff vom Griff ab und ziehen Sie die Lampe am schmalen Kragen aus
dem Fuhrungsrohr des Anschlusssteckers heraus. Schieben Sie die neue Lampe bis zum
Anschlag in das Fuhrungsrohr ein.

Service
Das Gerét besitzt keine Komponenten, die einen vom Anwender durchgefiihrten Service
bendtigen.

Allgemeine Hinweise

& Die Garantie fiir das gesamte Produkt erlischt bzw. gilt auch nicht, bei Verwendung
von nicht originalen HEINE Produkten, nicht originalen Ersatzteilen, und wenn Eingriffe
(insbesondere Reparaturen oder Modifikationen) von Personen vorgenommen wurden,
die nicht von HEINE autorisiert sind. N&here Informationen hierzu erhalten Sie unter
www.heine.com.
Die zu erwartende Betriebs-Lebensdauer betrégt bei bestimmungsgemaBen Gebrauch
und Einhaltung der Warn- und Sicherheitsinformationen sowie der Wartungshinweise
bis zu 7 Jahre. Uber diesen Zeitraum hinaus, kann das Produkt, sofern es sich in einem
sicheren und ordnungsgemaBen Zustand befindet, weiter verwendet werden.
Hinweis an den Anwender und | oder den Patienten:
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle
sind an HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats zu melden.

Allgemeine Warnhinweise

A Uberpriifen Sie das Gerat vor jedem Gebrauch hinsichtlich seiner einwandfreien
Funktion. Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn Sie Beschadigungen feststellen.
Verwenden Sie das Gerat nicht in der Nahe von brennbaren Gasen | Fliissigkeiten oder
in einer sauerstoffreichen Umgebung.
Verwenden Sie das Gerat nicht in feuer- oder explosionsgefahrdeter Umgebung.
Das Produkt darf nicht in starke Magnetfelder eingebracht und verwendet werden
wie z.B. MRT.
Gefahr durch lockere, herabfallende Teile. Uberpriifen Sie vor jeder Verwendung, dass
alle Teile fest aufgesteckt sind.
Modifizieren Sie das Gerét nicht.
Verwenden Sie nur original HEINE Teile, Ersatzteile, Zubehér und Stromquellen.
Lassen Sie Reparaturen nur von qualifiziertem Fachpersonal durchfiihren.

Entsorgung

'Y Das Produkt muss einer getrennten Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten

== zugeflihrt werden. Es sind die jeweils landesspezifischen Entsorgungsregeln zu
beachten.

Im Anhang finden Sie die Tabellen

- Elektromagnetische StorgroBen — Anforderungen und Prifungen
- Technische Daten

- Ersatzteile

- Erlauterung der verwendeten Symbole

HEINE Finoff ENGLISH

Please read and follow these instructions for use and keep them for future
reference.

Intended Use

The hand-held, internally powered Finoff transilluminator is intended for general, transient
and transillumination of intact tissue and, more specifically, for scleral transillumination.
The Finoff transilluminator can also be combined with the blue filter for illuminating the eye.
The device may only be used by qualified medical personnel and in professional healthcare
facilities.

2\ For U.S. only:
Federal law restricts this device to sale by or on the order of a Physician or
Practitioner.

Warnings and Safety Information

A CAUTION! This symbol indicates potential hazardous situations. Ignoring the corres-
ponding instructions may lead to dangerous situations of mild to moderate extent.
(Background color yellow; foreground color black).

& NOTE! This symbol indicates valuable advice. This notes are important, but no related
to hazardous situations.

Product overview (see fig.(D)

1 HEINE Rechargeable handle

2 Finoff Transilluminator

3 LED illuminant

4 Aperture with Cobalt blue filter

5 Aperture

Setting up

To set up the Finoff transilluminator, screw the instrument head into the HEINE battery

handle or plug it on the HEINE rechargeable handle.

Verify that the lamp voltage complies with the supply voltage of the handle. The coloured

marking on the bottom of the lamp shows you the lamp voltage:

White ring = HEINE 2.5 V bulb

only for use with the HEINE BETA battery handle

Black ring = HEINE 3.5 V bulb

only for use with the HEINE BETA rechargeable handle and HEINE wall transformer.

The setting up and operation of the HEINE power supplies are described in a separate

instruction of use.

Operation

@ We recommend that the examination with the HEINE Finoff transilluminator be carried
out in a darkened room. The surface of the eye must be anaesthetised before scleral
transillumination.
Set the light intensity as low as possible during the examination.
Please note that a high light intensity can be uncomfortable for the patient and may
make it difficult to recognise areas of thin tumour growth.

A The Finoff transilluminator is intended for transient examination at a maximum intensity
of < 60 sec. with a 15 min. break until the next application.
Only use the Finoff transilluminator for scleral transillumination with an aperture (4, 5).

To illuminate the eye, fit the aperture with the blue filter (4) and move the instrument as close

as necessary to the eye without touching it.

For scleral transillumination, rest the distal end with the aperture (5) flat on the bulbus

without exerting pressure.

For transillumination of skin tissue, place the light-emitting surface on the skin.

If you notice a significant drop in brightness immediately after switching on the device,

you should charge the rechargeable handle.

Light exposure hazard

& Because prolonged intense light exposure can damage the retina, the use of the device
for ocular examination should not be unnecessarily prolonged, and the brightness
setting should not exceed what is needed to provide clear visualization of the target
structures. The retinal exposure dose for a photochemical hazard is a product of the
radiance and the exposure time. If the value of radiance were reduced in half, twice the
time would be needed to reach the maximum exposure limit.
The intensity of the light directed into the patient’s eye must be reduced to a minimum
level. Infants, aphakes and persons with diseased eyes will be at greater risk. The risk
may also be increased if the person being examined has had any exposure with the
same instrument or any other ophthalmic instrument using a visible light source during
the previous 24 hours. This will apply particularly if the eye has been exposed to retinal
photography.

A The duration of exposure during an eye examination must not exceed 28 sec. with local
illumination and a distance of 5 mm at maximum intensity.
The duration of exposure with direct, local and unchanged skin contact and maximum
intensity must not exceed 6 seconds.

Hygienic reprocessing

The instruction is available:

- at www.heine.com

- in a paper version which you can request from the address listed

Maintenance

Changing the light source

A Verify that the lamp voltage complies with the supply voltage of the handle.
Allow the device to cool down before changing the bulb.

Detach the Finoff from the handle and pull the bulb out of the guide tube of the connector

plug holding it at the narrow collar. Insert the new lamp all the way into the lamp guide.

Service

The device has no components serviceable by the end-user.

General Notes

& The warranty for the entire product is invalidated if non-genuine HEINE products or
non-original parts are used and if repairs or modifications are made to the device by
persons not authorized by HEINE. For more information, please visit www.heine.com.
The expected life cycle, when the device is normal used and the warning and safety
information as well as the maintenance instructions are observed, is up to 7 years.
Beyond this period, the product may continue to be used if it is in a safe and good
condition.
Note to the user and | or patient:
All serious incidents that occur in connection with the product must be reported to
HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG and the member state’s competent authority.

General Warnings

& Check the correct operation of the device before use! Do not use the device if there
are visible signs of damage.
Do not use the device in presence of flammable gases | liquids, or in an oxygen rich
environment.
Do not use the device in fire- or explosive risk area.
This product is not allowed to enter or be used in areas with strong magnetic fields
e.g. MRl scanners.
Danger due to loose, falling parts. Check that all parts are firmly attached before
each use.
Do not modify the device.
Use only original HEINE parts, spare parts, accessories and power sources.
Repairs shall only be carried out by qualified persons.

Disposal

g’ The product must be recycled as separated electrical and electronic devices.

= Please observe the relevant state-specific disposal regulations.

The appendix contains following tables

- Electromagnetic disturbances — Requirements and tests

- Technical specification

- Spare parts

- Explanation of the used symbols

HEINE Finoff FRANGAIS
Lire et suivre attentivement le présent mode d’emploi et le conserver pour pouvoir
le consulter ultérieurement.

Utilisation prévue

Le transilluminateur de Finoff portatif & alimentation interne est destiné a la diaphanos-
copie générale transitoire des tissus intacts, et plus particuliérement & la diaphanoscopie
sclérale. Equipé d’un filtre bleu, le transilluminateur de Finoff peut également servir a
I'éclairage de I'ceil.

Elles doivent étre utilisées exclusivement par du personnel médical qualifié dans un
établissement de soin professionnel.

Mises en garde et consignes de sécurité

A AVERTISSEMENT ! Ce symbole indique une situation potentiellement dangereuse.
Le non-respect des consignes peut entrainer des accidents corporels mineurs a
modérés. (Fond jaune, premier plan noir.)

& REMARQUE ! Ce symbole est utilisé pour des informations qui sont importantes,
mais qui n’entrainent pas de danger.

Vue d’ensemble du produit (voir la figure D)

1 HEINE Poignée rechargeable

2 Transilluminateur de Finoff

3 Eclairage LED

4 Diaphragme avec filtre bleu

5 Diaphragme

Mise en service

Pour mettre en service le transilluminateur de Finoff, visser ou fichier I'instrument sur la

poignée a piles HEINE ou la poignée rechargeable HEINE.

S’assurer que la tension de la lampe correspond a la tension d’alimentation fournie par

la poignée. La tension de la lampe est indiquée par le repére de couleur situé sur la face

inférieure de celle-ci :

Anneau blanc = ampoule HEINE 2,5 V

Utilisable uniqguement avec la poignée a piles HEINE BETA.

Anneau noir = ampoule HEINE 3,5 V

Utilisable uniqguement avec la poignée rechargeable HEINE BETA et unité murale HEINE.

La mise en service et |'utilisation des alimentations électriques HEINE sont décrites dans

des notices d’utilisation séparées.

Fonctionnement

& |l est recommandé d’effectuer les examens au transilluminateur de Finoff HEINE dans
une piéce peu éclairée. Pour la diaphanoscopie sclérale, la surface de I'ceil doit étre
anesthésiée.

Réglez la transmission lumineuse aussi bas que possible pendant I'examen.
Notez qu’une forte intensité lumineuse est désagréable pour le patient et que de fines
aires tumorales peuvent rester insoupgonnées.

Ay Le transilluminateur de Finoff est destiné & un examen temporaire & une intensité
maximale de < 60 s avec une pause de 15 min jusqu’a la prochaine utilisation.
Utilisez le transilluminateur de Finoff pour la diaphanoscopie sclérale uniquement
avec un diaphragme (4, 5).

Pour éclairer I'ceil, appliquez le diaphragme avec le filtre bleu (4). Approchez I'instrument

aussi prés de I'ceil, sans le toucher.

Pour la diaphanoscopie sclérale, appliquez I'extrémité distale avec le diaphragme (5)

a plat et sans exercer de pression, sur le bulbe.

Pour la diaphanoscopie des tissus, appliquez I'extrémité éclairante sur la peau.

Si vous remarquez une baisse significative de la luminosité immédiatement apres avoir

allumé 'appareil, vous devez charger la poignée rechargeable.

Danger lié a la lumiére

N Etant donné que I'exposition continue & une lumiére intense peut endommager la
rétine, I'utilisation de I'appareil pour I'examen des yeux ne doit pas étre indiment
prolongée et la luminosité ne doit pas étre réglée au-dela du strict nécessaire pour
une observation claire de la structure visée. Pour le danger photochimique, la dose
d’exposition de la rétine est le produit de I'intensité du rayonnement et de la durée
de I'exposition. Si I'intensité du rayonnement est réduite de moitié, la durée de
I'exposition pourra étre deux fois plus longue pour atteindre la limite maximale.
Réduisez au minimum l'intensité de la lumiére dirigée vers I'ceil du patient. Les
enfants, les personnes atteintes d’aphakie et les personnes souffrant de maladies
des yeux ont un risque plus élevé. Le risque peut également augmenter quand la
personne examinée a déja subi un examen au cours des 24 derniéres heures avec
cet instrument ophtalmologique ou un autre. Ceci est particulierement vrai lorsque
I'oeil a été exposé a une caméra rétinienne.

A La durée de lirradiation lors d’un examen oculaire ne doit pas dépasser 28 secondes
avec un éclairage local et une distance de 5 mm a intensité maximale.

La durée de I'irradiation avec contact local direct et inchangé avec la peau et a
intensité maximale ne doit pas dépasser 6 secondes.

Retraitement hygiénique
Linstruction est disponible :
- sur le site www.heine.com
- en version imprimée, envoyée sur demande a I'adresse mentionnée
Maintenance
Remplacement de la source lumineuse
A S’assurer que la tension de la lampe correspond & la tension d’alimentation fournie
par la poignée.
Laisser I'appareil refroidir avant de procéder au changement de lampe.
Séparer la téte de la poignée, puis retirer lampoule usagée en tirant sur I'extrémité de
I'embout-connecteur. Introduire la nouvelle ampoule en la glissant jusqu’au fond de son
logement.

Entretien
L'appareil ne possede aucun composant qu nécessite une maintenance a réaliser par
I'utilisateur.

Remarque générales

& Lagarantie du produit dans son ensemble sera nulle et de nul effet en cas d’utilisation
de produits et pieces de rechange autres que les produits et pieéces de rechange
d’origine HEINE ainsi qu’en cas d’interventions (en particulier des réparations ou des
modifications) faites par des personnes non autorisées par HEINE. Vous trouverez
davantage d’informations a ce sujet sur le site www.heine.com.
La durée de vie attendue peut attendre 7 ans lorsque I'usage prévu et les messages
d’avertissement, de sécurité et de maintenance sont respectés. Au-dela de cette
période, le produit peut continuer a étre utilisé si toutefois son état reste conforme
et sr.
Note a l'intention de I'utilisateur et | ou du patient :
Tous les incidents graves survenant en rapport avec le produit doivent étre signalés
a HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG et a I'autorité compétente de I’Etat membre.

Consignes générales

A Verifier avant chaque utilisation le bon fonctionnement de I'appareil. Ne pas utiliser
I'appareil s’il est endommage.
Ne pas utiliser I'appareil en présence de gaz | liquides inflammables, ou dans un
environnement riche en oxygene.
L'utilisation dans un environnement a risque d’incendie ou d’explosion.
L'appareil ne doit pas étre utilisé au voisinage de champs magnétiques forts,
IRM par exemple !
Risque de chute de pieces détachées. Avant chaque utilisation, vérifiez que toutes
les piéces sont bien fixées.
Ne pas modifier I'appareil.
Utiliser uniquement des piéces et accessoires et source de courant d’origine HEINE.
Confier les réparations uniquement a des techniciens qualifiés.

Elimination des déchets

" Le produit doit étre mis au rebut dans le cadre du tri sélectif des appareils électriques

== et électroniques. Il convient de respecter les lois en vigueur concernant I’élimination
des déchets.

Vous trouverez en annexe les tableaux

- Perturbations électromagnétiques - exigences et tests

- Les caractéristiques techniques

- Pieces détachées

- Lexplication des symboles utilisés

HEINE Finoff ESPANOL
Leer detenidamente las presentes instrucciones de uso y conservar para futuras
referencias.

Uso previsto
La lampara de reconocimiento Finoff es una lampara de mano con abastecimiento interno
destinada a la transiluminacion de corta duracién del tejido intacto en general y a la trans-
iluminacion escleral en particular. Utilizando un filtro azul, la lAmpara de reconocimiento
Finoff también se puede utilizar para la iluminacién del ojo.
Solo debe ser utilizado por personal médico cualificado en centros sanitarios profesionales.
Informacién de advertencia y seguridad
2 iADVERTENCIA! Este simbolo advierte de una posible situacién peligrosa.

La no observancia de las indicaciones puede causar lesiones leves y medias.

(fondo amarillo; primer plano, negro).
& iNOTA! Este simbolo indica un consejo valioso. Estas notas son importantes, pero

no estan relacionadas con situaciones peligrosas.

Partes del producto (véase Fig. D)
1 HEINE Mango recargable

2 Lampara de reconocimiento Finoff
3 Medios de iluminacién LED

4 Diafragma con filtro de azules

5 Diafragma

Modo de funcionamiento

Para la puesta en servicio la lampara de reconocimiento Finoff, enrosque o introduzca

el cabezal del instrumento en la bateria 0 mango de carga HEINE.

Compruebe que la tension de la lampara coincida con la tensién de alimentacion del

mango. Reconocera la tension de la lampara por medio de la marca de color situada en

la parte inferior de la lampara:

Anillo blanco = lampara HEINE 2,5 V

La lampara solo puede utilizarse con el mango a pilas HEINE BETA.

Anillo negro = lampara HEINE 3,5 V

La lampara solo puede utilizarse con el mango de carga HEINE BETA y unidad de pared

HEINE.

La puesta en marcha y el manejo de los suministros de corriente de HEINE se describen

en unas instrucciones de uso por separado.

Funcionamiento

& Serecomienda realizar la exploracién con la lampara de reconocimiento Finoff de
HEINE en una sala oscura. Para la transiluminacién escleral, la superficie del ojo debe
estar anestesiada.

Ajuste la transmision de luz lo mas baja posible durante la exploracién.
Tenga en cuenta que una alta intensidad de luz es desagradable para el paciente
y zonas de tumores finos pueden pasar desapercibidas.

A La lampara de reconocimiento Finoff esta disefiada para una exploracion provisional
a una intensidad maxima inferior a 60 segundos con una pausa de 15 minutos hasta
el siguiente uso.

Utilice la lampara de reconocimiento Finoff para la transiluminacién escleral solo con
un diafragma (4, 5).

Para la iluminacion del ojo coloque el filtro azul (4) y desplace el instrumento tan cerca

como sea posible, pero sin tocar el ojo.

Para la transiluminacioén escleral coloque el lado distal con el diafragma (5) sobre el bulbo

sin presién y plano.

Para la transiluminacién de tejido coloque la superficie de salida de la luz sobre la piel.

En caso de notar una disminucién significativa de la luminosidad inmediatamente

después de encender el aparato, recargue el mango.

Peligros de la luz

A La exposicion continua a una luz intensa puede provocar dafios en la retina, por lo
tanto no se debe prolongar innecesariamente la utilizacion del aparato durante el
examen oftalmoldégico ni tampoco debe ajustarse una intensidad de luz mayor que la
necesaria para poder observar con claridad la estructura en cuestion. La dosis de
exposicion que supone un riesgo fotoquimico para la retina depende de la intensidad
de la radiacion y el tiempo de exposicion. Si la intensidad de la radiacion se reduce
ala mitad, para que se alcance el valor limite el tiempo de exposicion deberé ser el
doble.

La intensidad de la luz que se dirige al ojo del paciente debe reducirse al minimo.
Nifios, afaquicos y personas con enfermedades oculares tienen un mayor riesgo. El
riesgo puede incrementarse también si el paciente ya ha sido examinado una vez con
este o con otro aparato oftalmoldgico en las Ultimas 24 horas.

Concretamente, cuando el ojo ha sido sometido a una retinografia.

A El tiempo de exposicion en una exploracion oftalmolégica no debe superar los
28 segundos con una distancia de 5 mm y una iluminacién local a maxima intensidad.
La duracion de la exposicion en contacto directo con la piel de forma local, sin
cambios y a méxima intensidad no debe superar los 6 segundos.

Reacondicionamiento higiénico
La instruccion esta disponible:
- en el enlace www.heine.com
- puede solicitar una version impresa en la direccion de contacto
Mantenimiento
Recambio de la fuente de luz
Compruebe que la tensién de la lampara coincida con la tensién de alimentacion
del mango.
Deje enfriar el aparato antes de cambiar la lampara.
Desmonte la ldmpara de reconocimiento Finoff del mango y extraiga el lampara por el
cuello estrecho del tubo-guia del enchufe de conexién. Coloque la nueva lampara hasta
el tope dentro del tubo guia.
Servicio
El aparato no cuenta con ninglin componente que requiera un servicio a efectuar por el
operario.
Notas generales
& Lagarantia para la totalidad del producto se extinguird y quedara invalidada si se
usan productos y piezas de repuesto que no sean originales de HEINE, e igualmente
si personas no autorizadas por HEINE manipulan el producto (en especial repara-
ciones o modificaciones). Puede encontrar mas informacion al respecto en
www.heine.com.
En condiciones normales y siguiendo la informacién de seguridad y las advertencias,
asi como los consejos de mantenimiento, la vida Util esperable del aparato es de
hasta 7 afios. A partir de ese momento, el producto se puede seguir utilizando siempre
y cuando se encuentre en un estado adecuado y seguro.
Nota para el usuario y | o el paciente:
Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con el producto se deben
notificar a HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG y a las autoridades competentes del
Estado miembro.
Advertencias generales
A Comprobar el correcto funcionamiento del aparato antes de cada uso. No utilizar,
si se detectan danos.
No utilice el dispositivo en presencia de liquidos o gases inflamables o en un entorno
rico en oxigeno.
No utilizar en zonas con peligro de incendio o explosion.
El aparato no debe utilizarse cerca de un campo magnético intenso, como p. ej.
un aparato de MRI.
Peligro de piezas sueltas que pueden caerse. Antes de su uso, compruebe que todas
las piezas estén bien sujetas.
No modifique el aparato.
Utilice exclusivamente piezas y accesorios y fuentes de tension originales de HEINE.
Las reparaciones solo deben ser efectuadas por personal especializado cualificado.
Gestion de residuos
b El producto debe eliminarse por separado junto con los aparatos electricos y

— electronicos. Se deben tener en cuenta los correspondientes reglamentos de
eliminacion de residuos especificos del pais.

Adjuntas encontrara las tablas

- Perturbaciones electromagnéticas — Requisitos y pruebas
- Los datos técnicos

- Piezas de recambio

- Explicacion de los simbolos utilizados



HEINE Finoff ITALIANO

Leggete con attenzione le presenti istruzioni per I'uso e conservatele per
consultazioni future.

Destinazione d’uso

Il transilluminatore di Finoff manuale ad alimentazione elettrica interna & destinato alla

transilluminazione generale transitoria non invasiva dei tessuti e in particolare alla

transilluminazione sclerale. Utilizzando il filtro blu, il transilluminatore di Finoff € adatto

anche all’illuminazione oculare.

Deve essere utilizzato da personale medico qualificato all’interno di strutture sanitarie

professionali.

Avvertenze e informazioni sulla sicurezza

d_\ ATTENZIONE! Questa segnalazione indica una situazione potenzialmente pericolosa.
Il mancato rispetto di questa avvertenza puo portare a lesioni di piccola o media
portata. (Colore di sfondo giallo, colore in primo piano nero).

& NOTA! Questo simbolo indica un consiglio prezioso. Queste note sono importanti ma
non correlate a situazioni di pericolo.

Informazioni generali sul prodotto (vedi fig.D)
1 HEINE manico ricaricabile

2 Transilluminatore di Finoff

3 Strumento di illuminazione a LED

4 Diaframma lampada con filtro blu

5 Diaframma lampada

Messa in esercizio

Per mettere in funzione il transilluminatore di Finoff avvitare e | o inserire la testina dello

strumento su un’impugnatura a batteria e | o un’impugnatura ricaricabile HEINE.

Accertarsi che la tensione della lampada coincida con la tensione di alimentazione

dell’impugnatura. La tensione della lampada € indicata dalla tacca colorata posta sul lato

inferiore della lampada stessa:

Anello bianco = lampadina HEINE da 2,5 V

Utilizzabile solo con impugnatura a batteria HEINE BETA.

Anello nero = lampadina HEINE da 3,5 V

Utilizzabile solo con I'impugnatura ricaricabile HEINE BETA e unita di parete HEINE.

La messa in servizio e I'uso delle alimentazioni elettriche HEINE sono descritti nelle

istruzioni per I'uso fornite separatamente.

Utilizzo

& E consigliabile svolgere I'esame con il transilluminatore di Finoff HEINE in una stanza
oscurata. Per la transilluminazione sclerale, la superficie oculare deve essere
anestetizzata.
Durante I'esame, impostare la trasmissione della luce al livello minimo possibile.
Considerare che una forte intensita luminosa ¢ fastidiosa per il paziente e che sottili
areali tumorali possono rimanere irriconoscibili.

& Il transilluminatore di Finoff & destinato a un esame transitorio < 60 s a un’intensita
massima e con una pausa di 15 minuti prima dell’applicazione successiva.
Utilizzare il transilluminatore di Finoff per la transilluminazione sclerale solo con un
diaframma (4, 5).

Per l'illuminazione oculare applicare il diaframma con filtro blu (4) e avvicinare lo strumento

all’'occhio quanto necessario, senza tuttavia toccare quest’ultimo.

Per la transilluminazione sclerale far aderire di piatto I'estremita distale con diaframma (5)

sul bulbo senza esercitare pressione.

Per la transilluminazione dei tessuti, far aderire la superficie di emissione di luce sulla pelle.

Se subito dopo I'attivazione dello strumento si riscontra un netto calo della luminosita, &

necessario caricare il manico ricaricabile.

Pericoli legati alla luce

A, Siccome la continua esposizione intensa alla luce pud danneggiare la retina, I'utilizzo
dell’apparecchio per gli esami dell’occhio non deve essere prolungato inutilmente e
la luminosita non deve essere aumentata piu di quanto necessario per la chiara osser-
vazione dell’'occhio. La dose di esposizione per definire il pericolo fotochimico della
retina dipende dall’intensita di irradiazione e dalla durata di esposizione. Se I'intensita
diirradiazione viene ridotta alla meta, il tempo di esposizione puod essere raddoppiato
per raggiungere il valore limite massimo.
Lintensita della luce rivolta verso I'occhio del paziente deve essere ridotta al minimo.
| bambini e gli adulti che soffrono di malattie degli occhi presentano un rischio maggiore.
Il rischio pud anche aumentare se la perSsona sottoposta ad esame durante le ultime
24 ore é gia stata esaminata con questo o con altri strumenti oftalmologici. Questo
vale soprattutto quando I'occhio viene esaminato con uno strumento per I'analisi del
fondo oculare.

A, La durata di illuminazione durante un esame dell'occhio non deve superare i 28 s in
caso di illuminazione locale a distanza di 5 mm a massima intensita.
La durata di illuminazione in caso di contatto diretto locale inalterato con la pelle a
massima intensita non deve superare i 6 s.

lgienizzazione

Listruzione e disponibile:

- dal link www.heine.com

- formato cartaceo inviabile su richiesta all’indirizzo di contatto indicato

Manutenzione

Sostituzione della fonte di luce

& Accertarsi che la tensione della lampada coincida con la tensione di alimentazione
dell’impugnatura.
Prima di sostituire la lampada fare raffreddare I'apparecchio.

Rimuovere |l transilluminatore di Finoff dall'impugnatura e sfilare la lampada dalla guida

tubolare del connettore prendendola dal collarino. Posizionare la nuova lampadina

spingendola sino in fondo.

Assistenza

Il dispositivo non & dotato di componenti che necessitano di un’assistenza da parte
dell’'utente.
Indicazioni generali
& Lagaranzia per I'intero prodotto decade se si usano prodotti non originali HEINE,
pezzi di ricambio non originali e se vengono effettuati interventi (in particolare ripa-
razioni o modifiche) da parte di persone non autorizzate da HEINE. Per ulteriori
informazioni, visitare il sito www.heine.com.
La durata d’esercizio prevista € di massimo 7 anni in caso di utilizzo conforme alle
disposizioni e rispetto dei messaggi di avviso e delle informazioni di sicurezza nonché
degli avvertimenti. Nel corso di questo periodo, € possibile riutilizzare il prodotto a
condizione che si trovi in uno stato sicuro e regolare.
Avvertenza per I'utilizzatore e | o il paziente:
Tutti gli episodi gravi che si verificano con il prodotto devono essere segnalati a HEINE
Optotechnik GmbH & Co. KG e all’autorita competente dello stato membro.
Indicazion avvertimenti
& Prima di ogni utilizzo verificate il funzionamento corretto dell’apparecchio!
Non utilizzate I'apparecchio se rilevate danneggiamenti.
Non utilizzare il dispositivo in presenza di gas | liquidi infiammabili o in un ambiente
ricco di ossigeno.
E’ vietato I'utilizzo in ambiente a rischio di incendio od esplosione.
L'apparecchio non deve essere utilizzato nelle vicinanze di campi magnetici
come per es. MRI!
Pericolo di caduta di componenti allentati. Prima di ogni utilizzo, verificare che
i componenti siano saldamente innestati.
Non modificare I'apparecchio.
Utilizzare solo pezzi ed accessori ed fonti di energia originali HEINE.
Affidare le riparazioni solo da personale specializzato e qualificato.
Smaltimento
¢ Il prodotto deve essere smaltito in un centro di raccolta differenziata per apparecchi
= elettrici ed elettronici.
Devono essere rispettate le norme di smaltimento specifiche di ogni paese.

In appendice sono riportate le tabelle

- Interferenze elettromagnetiche — Requisiti e prove
- Dati tecnici

- Parti di ricambio

- Spiegazione dei simboli utilizzati.

Electromagnetic disturbances - Requirements and tests

Technical specification

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the device should assure that it is used in such environments.

Inside hospitals except for: near active HF surgical
equipment and the RF shielded room of an ME system
for magnetic resonance imaging, where the intensity of
EM disturbances are high.

Statement for the operational

environments The supply voltage quality should be that of a typical

hospital environment.

Floors should be wood, concrete or covered with ceramic
tiles. If floors are covered with synthetic material, the
relative humidity should be at least 30 %.

Performance features of the
ME system that have been
determined to be essential
to the performance

Necessary instructions for None
maintaining basic safety and
essential performance with
regards to electromagnetic
disturbances for the expected
life cycle

Use of this equipment adjacent to or stacked with other
equipment should be avoided because it could result

in improper operation. If such use is necessary, this
equipment and the other equipment should be observed
to verify that they are operating normally.

Use of accessories, transducers and cables other than
those specified or provided by the manufacturer of this
equipment could result in increased electromagnetic
emissions or decreased electromagnetic immunity of
this equipment and result in improper operation.

Warning

Portable RF communications equipment (including peri-
pherals such as antenna cables and external antennas)
should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any
part of the Finoff, including cables specified by the manu-
facturer. Otherwise, degradation of the performance of
this equipment could result.

A list of all cables, transducers | EMC compatibility is only ensured if original HEINE spare

and other accessories that parts, accessories and power sources are used. The
are relevant for the EMC EMC compatibility when using power sources from other
compliance manufacturers must be evaluated by the user.
Test Compliance test levels
RF emissions CISPR11 Group 1
Class B
RF emissions Passed

(EN 55011 | CISPR 11)

Conducted emissions

(EN 55011 | CISPR 11) Not applicable, because of internally powered mode

Radiated emissions

(EN 55011 | CISPR 11) Passed

Harmonic current emissions

(IEC 61000-3-2) Not applicable, because of internally powered mode

Voltage changes, voltage
fluctuations and flicker Not applicable, because of internally powered mode
(IEC 61000-3-3)

Immunity See attached immunity test levels

Immunity test levels

Environmental conditions
for operation

+10°Cto +35°C
30 % to 75 % rel. humidity
700 hPa to 1060 hPa

Environmental conditions
for storage

+5°Cto +45 °C
45 % to 80 % rel. humidity
500 hPa to 1060 hPa

Environmental conditions
for transport

-20°Cto +50 °C
45 % to 80 % rel. humidity
500 hPa to 1060 hPa

Spare parts

The corresponding spare parts are listed under the following link:
https://www.heine.com/Finoff-transilluminator-accessories-IFU

Erlauterung der verwendeten Symbole
Explanation of utilized symbols
Explication des symboles utilisés
Explicacion de los simbolos utilizados
Spiegazione dei simboli utilizzati

Ce

CE-Kennzeichnung kennzeichnet die Ubereinstimmung mit der Europaischen
Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745.

The CE mark indicates that the product complies with the medical device T
regulation (EU) 2017/745.

Le marquage CE indique que le produit est conforme ou au réglement

Vorsicht Bruchgefahr!

Fragile, handle with care!
Fragile ! Manipuler avec soin
Atencion. Fragil.

Attenzione: pericolo di rottural

(UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.

La marca CE indica que el producto cumple el Reglamento europeo sobre .
productos sanitarios (UE) 2017/745. .
Il marchio CE indica la conformita con il regolamento sui dispositivi medici ?
(UE) 2017/745.

Trocken lagern!

Keep dry!

Conserver au sec !
Conservar en un lugar seco!
Evitare ambienti umidi!

Katalog- oder Bestellnummer
Catalogue- or order number

Numéro de catalogue ou de commande
Numero de catélogo o de pedido

Codice catalogo e di ordine numero @
Seriennummer

Serial number

Numéro de série
Numero de serie
Numero di serie

Gebrauchsanweisung verbindlich befolgen.
(Hintergrundfarbe: blau, Vordergrundfarbe: weiB)

Follow instructions for use!

(Background color: blue, foreground color: white.)
Suivre le mode d’emploi.

(Couleur de fond : bleu ; couleur du premier plan : blanc)
Seguir obligatoriamente las instrucciones de uso.

(Color de fondo: azul, color de primer plano: blanco)
Attenersi obbligatoriamente alle istruzioni per I'uso.
(Colore dello sfondo: blu, colore in primo piano: bianco)

Unique Device Identification

Medical Device

Hersteller uDI

Manufacturer

Fabricant -
Fabricante m
Produttore

Herstelldatum

Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricacion
Data di produzione

I

Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten

(Européische WEEE Richtlinie)

Product bearing this symbol may not be disposed of together with general house-
hold waste, but instead requires separate disposal according to local provisions.
(European Waste Electrical and Electronic Equipment Directive, WEEE)

Tri sélectif des appareils électriques et électroniques

(Directive européenne DEEE)

Desechado separado de aparatos eléctricos y electrénicos

(Directiva Europea RAEE)

Raccolta differenziata di apparecchi elettrici ed elettronici

(direttiva europea RAEE)

=

Zuléssiger Temperaturbereich in °C fur Lagerung und Transport

Temperature limits in °C for storage and transport

Plage de température admise en °C pour le stockage et le transport

Rango de temperatura permitida en °C para almacenar y transportar el producto
Temperatura ammessa in °C per conservazione e trasporto

Test level
Test
IEC 60601-1-2 test levels Compliance test levels
Electrostatic Discharge Contact Discharge: +8 kV
(IEC 61000-4-2) Air Discharge: +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV
. ) 3V/m
Radiated RF EM fields 80-2700 MHz

(IEC 61000-4-3) 80 % AM at 1 kHz

Electrical fast transients | | +2 kV Not applicable, because of
bursts (IEC 61000-4-4) 100 kHz repetition frequency internally powered mode
Surges +0.5kV, 1KV
(IEC 61000-4-5) FEORNLE

3V Not applicable, because
Conducted disturbances | 0.15 MHz - 80 MHz of |rc1jternally powered
induced by RF fields 6V in ISM bands between mode
(IEC 61000-4-6) 0.15 MHz and 80 MHz

80 % AM at 1 kHz

385 MHz; Pulse Modulation: 18 Hz; 27 V/m
450 MHz, FM: +5 Hz deviation: 1 kHz sine; 28 V/m
710, 745, 780 MHz; Pulse Modulation: 217 Hz; 9 V/m
810, 870, 930 MHz; Pulse Modulation: 18 Hz; 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz; Pulse Modulation: 217 Hz; 28 V/m
2450 MHz; Pulse Modulation: 217 Hz; 28 V/m;
5240, 5500, 5785 MHz; Pulse Modulation: 217 Hz; 9 V/m

Proximity fields from RF
wireless communications
equipment

(IEC 61000-4-3)

Power frequency
magnetic fields 30 A/m; 60 Hz
(IEC 61000-4-8)

0 % Ur; 0.5 cycle; at 0°,45°,90°,
Voltage dips 135°,180°, 225°, 270° and 315°
(IEC 61000-4-11) 0 % Ur; 1 cycle and 70 % Ur;

Not applicable, because of
25/30 cycles Single phase: at 0° pp

internally powered mode

Short interruptions

V) .
(IEC 61000-4.11) 0 % Ur; 250/300 cycle

Zuléssiger Temperaturbereich in °F fur Lagerung und Transport

Temperature limits in °F for storage and transport

Plage de température admise en °F pour le stockage et le transport

Rango de temperatura permitida en °F para almacenar y transportar el producto
Temperatura ammessa in °F per conservazione e trasporto

@

Zulassige Luftfeuchtigkeit fir Lagerung und Transport

Humidity limitation for storage and transport

Humidité admise pour le stockage et le transport

Humedad del aire permitida para almacenar y transportar el producto
Umidita atmosferica ammessa durante il trasporto e la conservazione

@,

Zulassiger Luftdruck fir Lagerung und Transport

Pressure limitation for storage and transport

Pression atmosphérique admise pendant le transport et le stockage
Presion de aire permitida para almacenar y transportar el producto
Pressione atmosferica ammessa durante il trasporto e la conservazione

med 235259 2025-05-06
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Instruction for use
HEINE Finoff

SVENSKA | NEDERLANDS | DANSK | NORSK |
SUOMI | PORTUGUES

Produktéversikt

Overzicht van de producten
Produktoversigt
Produktoversikt

Tuotteen osat

Visao geral do produto

HEINE Finoff SVENSKA

@ Lé&s och folj denna bruksanvisning noga och spara den for framtida bruk.

Anvandningsandamal

Finoff transilluminator &r en handhéllen, sladd|8s enhet fér kortvarig genomlysning av
intakt vavnad, sarskilt avsedd for sklerabelysning. lhop med bl&filtret kan Finoff transillu-
minator dven anvandas for att belysa 6gat.

Det ska bara anvéndas av kvalificerad medicinsk personal i en institution fér professionell
sjukvard.

Varnings- och sdkerhetsanvisningar

A VARNING! Detta signalord uppméarksammar dig pa en potentiellt farlig situation.
Om anvisningen inte foljs kan det leda till latta eller méattliga skador.
(Bakgrund: Gul; féorgrund: Svart)

& OBS! Denna symbol indikerar viktiga r&d. Denna information &r viktig men inte
avgorande for farliga situationer.

Produktéversikt (se bild D)
1 HEINE Laddningshandtag
2 Finoff transilluminator

3 LED-lampor

4 Lampskydd med blatt filter
5 Lampskydd

Idrifttagande

For att ta Finoff transilluminator i drift skruvar eller sticker du fast instrumenthuvudet pa
HEINE-batteriet eller HEINE-laddningshandtaget.

Forsakra dig om att lampspanningen stammer Gverens med férsérjningsspanningen pa
handtaget. Du tar reda pé lampspénningen genom att titta pa den fargade markeringen
pé undersidan av lampan:

Vit ring = HEINE 2,5-voltslampa

Endast for anvédndning med HEINE BETA -batterihandtaget.

Svarta ring = HEINE 3,5-voltslampa

Endast for anvéandning med HEINE BETA -laddningshandtaget och HEINE vaggtransformator.
Idrifttagning och bruk av HEINE stromkaélla beskrivs i separata bruksanvisningar.

Anvandning

& Virekommenderar att anvanda HEINE Finoff transilluminator i ett rum med dampad
belysning. Vid sklerabelysning méste 6gats yta vara anesteserad.

Stall in belysningsstyrkan sa svagt som majligt vid undersékningen.
Var vénlig notera att det intensiva ljuset kan vara obekvamt fér patienten och kan géra
det svart att kanna igen ytor med tunn tumérvaxt.

A Finoff transilluminator &r avsedd att anvandas for kortare undersékningar med en
maximal varaktighet om hogst 60 sekunder med minst 15 minuters paus till nasta
anvandning.

Anvénd alltid ett lampskydd (4, 5) vid sklerabelysning med Finoff transilluminator.

Vid belysning av 6gat, montera pé ljusskydd med blafilter (4) och fér instrumentet s& nara
6gat som mojligt, utan att berdra det.

Vid sklerabelysning satter du den distala &nden med ljusskydd (5) platt och utan tryck mot
dgongloben.

For att genomlysa vavnad sétter du ljuskallan direkt pa huden.

Om du marker att ljusstyrkan mérkbart svag direkt nar du tander enheten bor du ladda
laddhandtaget.

Fara fran ljuset

A Eftersom ihallande ljusexponering kan skada nathinnan bor anvandningen av apparaten
for gonundersokningar inte férlangas onddigt och ljusstyrkan bor inte stéllas in hdgre
an vad som kravs for att belysa mélstrukturen pa ett tydligt satt. Exponeringsdosen for
att fotokemiskt satta nathinnnan i fara &r produkten av stralningsstyrkan och expone-
ringstiden. Om bestralningsstyrkan reduceras till halften, far exponeringstiden vara
dubbelt s& lang for att uppna det maximala gréansvardet.
Intensiteten i det ljus som leds in i patientens 6ga ska reduceras till ett minimum. Barn,
afakiker och ménniskor med 6gonsjukdomar har en hégre risk. Risken kan ocksa vara
hégre om den undersdkta personen undersokts en gang tidigare med detta eller ett
annat oftalmologiskt instrument under de senaste 24 timmarna. Det géller framfor allt
om 6gat utsatts for en funduskamera. Ljuset fran detta instrument kan vara farligt.
Risken fér en 6gonskada 6kar med bestralningstiden och beror pa avstandet mellan
6gat och instrumentet.

& Bestralningslangden vid en 6gonundersokning fér inte dverskrida 28 sekunder fér en
lokal belysning och ett avstand p& 5 mm vid maximal intensitet.
Bestralningslangden far inte dverskrida 6 sekunder vid direkt, lokal, fast hudkontakt
och maximal intensitet.

Hygienisk rekonditionering

Instruktionen &r tillganglig:

- pé lanken www.heine.com

- tryckt version skickas till dig pa begaran via kontaktadress

Underhall
Byte av ljuskélla
A, Forsakra dig om att lampspanningen stdmmer 6verens med forsorjningsspanningen
pé handtaget.
L&t instrumentet svalna fore ett lampbyte.
Tag av instrumentet fran handtaget, fatta tag om den smala kragen pa lampan och drag ut
den ur roret i anslutningskontakten. Fér in den nya lampan i réret sé l1angt det géar.

Service
Apparaten innehéller inga delar som behéver underhéllas eller servas av anvéndaren.

Allménna instruktioner

& Garantin for produkten i dess helhet upphér att gélla, respektive géller inte heller, vid
anvandning av icke-original-HEINE-produkter eller icke-original-reservdelar eller om
atgarder (i synnerhet reparationer eller modifikationer) vidtagits av personer som inte
ar auktoriserade av HEINE. Mer information hittar du p4 www.heine.com.
Den férvantade livslangden &r upp till 7 &r om produkten anvéands pa avsett sétt och
all varnings- och sakerhetsinformation foljs. Om produkten ar i gott skick kan den
anvéndas dven efter denna tid.
Information till anvandaren och | eller patienten:
Alla allvarliga handelser som uppstar i samband med produkten maste meddelas till
HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG och ansvarig myndighet i medlemslandet.

Allméanna varningar

& Kontrollera innan varje anvéndning att apparaten fungerar felfritt. Anvand inte
apparaten om du konstaterat skador.

Anvénd inte apparaten néra antandliga gaser, vatskor eller i en syrerik miljo.
Utrustningen far inte anvandas i brand- eller explosionsfarlig milj6.

Produkten far inte anvandas i starka magnetfalt som t.ex. MRI.

Risk for |6sa delar som faller av. Kontrollera foére varje anvandning att alla delar sitter
fast ordentligt.

Genomfor inga andringar av instrumentet.

Anvand endast originaldelar och originaltilloeh&r och originalstromkallor fran HEINE.
Reparationer far endast utféras av kvalificerad yrkespersonal.

Avfallshantering
b Produkten ska ha en separat uppséttning av elektrisk och elektronisk utrustning.
= |andsspecifika regler for avfallshantering ska alltid féljas.

Som bilagor hittar du tabellen

- Elektromagnetiska stérningar — krav och tester
- Tekniska specifikationer

- Reservdelar

- Forklaring av de symboler som anvénds

HEINE Finoff NEDERLANDS

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door en bewaar deze voor eventuele
naslag.

Gebruiksdoel

De draagbare Finoff-transilluminator met interne voeding is bedoeld voor de algemene

transiénte intacte weefseldoorlichting en vooral voor de sclera-doorlichting. Bij gebruik

met het blauwfilter is de Finoff-transilluminator ook bedoeld voor de belichting van het oog.

Ze mogen uitsluitend worden bediend door gekwalificeerd medisch personeel binnen een

professionele zorginstelling.

Waarschuwing en veiligheidsinformatie

A WAARSCHUWING! Dit symbool attendeert u op een mogelijk gevaarlijke situatie.
Het negeren daarvan kan leiden tot lichte of middelzware verwondingen.
(Achtergrondkleur geel, voorgrondkleur zwart).

& OPMERKING! Dit symbool duidt op waardevol advies. Deze opmerkingen zijn
belangrijk, maar niet gerelateerd aan gevaarlijke situaties.

Overzicht van de producten (zie afb. D)
1 HEINE laadhandgreep

2 Finoff-doorlicher

3 Led-belichtingsmiddel

4 Lampafdekking met blauwfilter

5 Lampafdekking

Ingebruikneming

Om de Finoff-transilluminator te gebruiken, schroeft of steekt u de instrumentkop op de

HEINE batterij- of de HEINE laadhandgreep.

Let erop dat de spanning van het lampje overeenkomt met de voedingsspanning van de

handgreep. U herkent de spanning van het lampje door de kleurmarkering aan de onder-

kant van het lampje:

Witte ring = HEINE XHL 2,5 V lampje

Alleen te gebruiken met de HEINE BETA batterijhandgreep.

Zwarte ring = HEINE 3,5 V lampje

Alleen te gebruiken met de HEINE BETA laadhandgreep og HEINE wandtransformator.

De ingebruikname en de bediening van de elektrische voedingen van HEINE worden

in aparte gebruiksaanwijzingen beschreven.

Bediening

& Het wordt aanbevolen om het onderzoek met de HEINE Finoff-transilluminator in een
verduisterde ruimte uit te voeren. Bij de sclera-doorlichting moet het oogopperviak
geanestheseerd zijn.

De belichtingssterkte moet bij het onderzoek zo laag mogelijk worden ingesteld.
Houd er rekening mee dat een hoge lichtsterkte voor de patient onaangenaam is en
dat dunne tumoren dan onontdekt blijven.

& De Finoff-transilluminator is bedoeld voor een kortstondig onderzoek bij een maximale
intensiteit van < 60 seconden met een pauze van 15 minuten tot volgend gebruik.
Gebruik de Finoff-transilluminator voor de sclera-doorlichting uitsluitend met een
beschermkapje (4, 5).

Zet om het oog te belichten het beschermkapje met blauwfilter (4) op het instrument en

breng het instrument zo dicht als noodzakelijk bij het oog, zonder dit aan te raken.

Zet voor de sclera-doorlichting het distale uiteinde met het beschermkapje (5) vlak en

zonder druk op de oogbol.

Zet voor de weefseldoorlichting het lichtemissievlak op de huid.

Indien u vlak na het inschakelen van het apparaat een duidelijke afname in de lichtsterkte

constateert, moet u de laadhandgreep opladen.

Lichttoxiciteit

A Aangezien aanhoudende intense blootstelling aan licht het netvlies kan beschadigen,
moet het gebruik van het apparaat voor onderzoek van de ogen niet onnodig worden
verlengd, en de lichtsterkte niet hoger worden ingesteld dan voor de duidelijke visua-
lisering van de doelstructuur nodig is. De blootstellingsdosis voor fotochemische aan-
tasting van het netvlies is het product van de stralingssterkte en de blootstellingsduur.
Indien de stralingssterkte tot de helft wordt teruggebracht mag de blootstellingsduur
twee keer zo lang zijn, voordat de maximale blootstellingslimiet wordt bereikt.

De intensiteit van het licht dat in het oog van de patiént wordt gestuurd dient tot een
minimum te worden beperkt. Kinderen, mensen zonder lens en mensen met oogziek-
tes hebben een hoger risico. Het risico kan ook dan hoger zijn als de onderzochte
persoon de laatste 24 uur reeds eerder een onderzoek met dit of een ander ophthal-
mologisch instrument heeft gehad. Dit is in het bijzonder het geval als het oog werd
blootgesteld aan fotografie van het netvlies.

& De bestralingsduur bij een oogonderzoek mag 28 seconden bij lokaal belichten en een
afstand van 5 mm bij maximale intensiteit niet overschrijden.

De bestralingsduur bij direct lokaal onveranderd huidcontact en maximale intensiteit
mag niet langer zijn dan 6 seconden.

Hygiénische opwerking

De instructie is verkrijgbaar:

- via de internetlink www.heine.com

- als papieren versie die op aanvraag bij het contactadres wordt toegestuurd

Onderhoud

Vervangen van de lichtbron

A Let erop dat de spanning van het lampje overeenkomt met de voedingsspanning van
de handgreep.

Laat het apparaat afkoelen voordat u de lamp vervangt.

Neem de Finoff-transilluminator los van het handvat en trek het lampje eruit. Plaats een

nieuw lampje tot de aanslag in het instrument.

Service

Het apparaat bevat geen onderdelen die de gebruiker zelf zou moeten onderhouden.

Algemene aanwijzingen

o De garantie voor het totale product vervalt of geldt ook niet bij gebruik van niet-
originele producten of niet-originele vervangende onderdelen van HEINE, en wanneer
ingrepen (waaronder vooral reparaties of aanpassingen) door personen werden uitge-
voerd die niet door HEINE gemachtigd zijn. Verdere informatie hierover vindt
u op www.heine.com.
De te verwachten levensduur bedraagt bij normaal gebruik en inachtnemen van de
waarschuwings- en veiligheidsinformatie en de aanwijzingen aangaande onderhoud
tot 7 jaar. Na deze tijd is het product, mits in een veilige en verantwoorde staat, nog
steeds te gebruiken.
Aanwijzing voor de gebruiker en | of de patiént:
Alle eventueel in verband met het product opgetreden ernstige incidenten dienen aan
HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG en de bevoegde autoriteit van de lidstaat gemeld
te worden.

Algemene waarschuwingen

A Controleer voor elk gebruik of het apparaat correct functioneert. Gebruik het
apparaat niet als u beschadigingen constateert.
Gebruik het hulpmiddel niet in de buurt van brandbare gassen | vloeistoffen of in
een zuurstofrijke omgeving.
Gebruik het apparaat niet in een brand- of explosiegevaarlijke omgeving.
Het apparaat mag niet worden gebruikt in de buurt van krachtige magneetvelden
zoals bijv. MRI.
Gevaar door losse, vallende delen. Controleer voér elk gebruik of alle delen goed
zijn bevestigd.
Breng geen wijzigingen aan het apparaat aan.
Gebruik uitsluitend originele onderdelen en toebehoren en stroombronnen van HEINE.
Reparaties dienen uitsluitend door gekwalificeerd personeel te worden uitgevoerd.

Afvalverwijdering

b Het product moet gescheiden bij elektrische en elektronische apparaten worden

== ingezameld. De ter plaatse geldende verwijderingsvoorschriften moeten in acht
worden genomen.

In bijlage vindt u de tabellen

- Elektromagnetische storingen - Vereisten en tests
- Technische gegevens

- Onderdelen

- Verklaring van de gebruikte symbolen

HEINE Finoff DANSK

@ Laes omhyggeligt brugsanvisningen, og gem den til senere brug.

Formal

Den handholdte, internt stremforsynede Finoff-transilluminator er beregnet til generel
transient intakt veevsgennemlysning og isaer til senehindegennemlysning. Ved brug med
blafilteret er Finoff-transilluminatoren ogsa beregnet til belysning af gjet.

Det ber kun betjenes af kvalificeret medicinsk personale pa professionelle behandlings-
institutioner.

Advarsels- og sikkerhedsoplysninger

& ADVARSEL! Dette symbol ger opmaerksom pé en potentielt farlig situation.
Hvis anvisningen ikke falges, kan det medfare mindre eller moderat tilskadekomst.
(Baggrund: Gul; Forgrund: Sort)

& HENVISNING! Dette symbol anvendes til informationer, der er vigtige, men ikke
forbundet med farer.

Produktoversigt (se fig. D)
1 HEINE ladegrebet

2 Finoff-transilluminator

3 LED-belysningskilde

4 Lampeskaerm med bléafilter
5 Lampeskaerm

Ibrugtagning

Skru eller seet instrumenthovedet pa HEINE batteri- hhv. HEINE ladegrebet for at tage
Finoff-transilluminator i brug.

Kontroller, at paerens spanding stemmer overens med grebets forsyningsspaending.
Paerespaendingen fremgér af farvemarkeringen pé undersiden af paeren:

Hvid ring = HEINE 2,5 V paere

Kan kun bruges sammen med HEINE BETA batterigrebet.

Sortering = HEINE 3,5 V peere

Kan kun bruges sammen med HEINE BETA ladegrebet og HEINE veegtransformator.
Ibrugtagning og betjening af HEINE stremforsyning er beskrevet i separat brugsanvisning.

Betjening
& Det anbefales at gennemfore undersegelsen med HEINE Finoff-transilluminatoren
i et morkt rum. Ved gennemlysning af senehinder skal ojets overflade vaere bedovet.
Indstil belysningsstyrken s& lavt som muligt ved undersoegelsen.
Bemaerk, at en meget hoj lysstyrke er ubehagelig for patienten, og at tynde
tumoromrader kan blive usynlige.
A Finoff-transilluminatoren er beregnet til midlertidig undersegelse ved en maksimal
styrke pé < 60 sek. med en 15 minutters pause indtil naeste anvendelse.
Ved gennemlysning af senehinder ma Finoff-transilluminatoren kun benyttes med en
lampeskaerm (4, 5).
For at belyse ojet saetter du lampeskaermen med blafilter (4) pa og ferer instrumentet s&
teet som pékraevet mod gjet uden at berore det.
Til gennemlysningen af senehinder szetter du den distale ende med lampeskaermen (5)
fladt og uden tryk pa bulbus.
For veaevspasning skal du saette lysudgangsoverfladen til huden.
Hvis du umiddelbart efter at have taendt for enheden konstaterer en betydelig reduktion
i lysstyrken, skal ladegrebet oplades.

Faresituationer pga. Lys

A\ Dalaengerevarende, intensiv lyseksponering kan beskadige nethinden, bor apparatet
ikke anvendes laengere end hojst nedvendigt i forbindels e med gjenundersogelser,
og lysstyrken bor ikke indstilles hgjere, end hvad der er nedvendigt for at fa en klar
observation af mélstrukturen. Eksponeringsdosis for fotokemisk fare for nethindener
produktet af bestralingsstyrke og eksponeringsvarighed. Hvis bestralingsstyrken
reduceres til det halve, kan eksponeringstiden veere dobbelt s lang, for den
maksimale graenseveerdi nds.
Styrken af lyset, der rettes ind i patientens oje, skal reduceres til et minimum. For boern,
afakikere og mennesker med @jensygdomme foreligger der en hgjere risiko. Risikoen
kan ligeledes veere forhojet, hvis personen, som skal underseges, inden for de seneste
24 timer allerede er blevet undersegt med dette eller et andet oftalmologisk instrument.
Dette gaelder iszer, hvis gjet har vaeret udsat for et funduskamera.

A Bestralingsvarigheden ved en undersogelse af gjet mé ikke overskride 28 sek. ved en
Ikal belysning og en afstand pa 5 mm ved maksimal styrke.
Bestralingsvarigheden ved direkte lokal, ueendret hudkontakt og maksimal styrke ma
ikke overskride 6 sekunder.

Hygiejniske behandling

Instruktionen er tilgeengelige:

- pé internetlinket www.heine.com

- som papirudgave; tilsendes efter anmodning pé kontaktadresse

Vedligeholdelse

Udskiftning af lyskilden

A Kontroller, at paerens spaending stemmer overens med grebets forsyningsspaending.
For udskiftning af paeren skal apparatet kole af.

Tag Finoff-transilluminator af grebet, tag fat i den smalle krave pa pzeren, og traek den ud af

tilslutningsstikkets styreror. Skub den nye pzere ind i styreroret til anslag.

Service
Apparatet har ingen komponenter, hvorpa der skal gennemferes eftersyn af brugeren.

Generel information

& Garantien for hele produktet opharer eller geelder ikke ved anvendelse af ikke-originale
HEINE-produkter, ikke-originale reservedele, og nér indgreb (iszer reparationer eller
2endringer) udferes af personer, som ikke er autoriseret af HEINE. Naermere oplysninger
om dette findes pa www.heine.com.
Den forventede driftslevetid er ved hensigtet anvendelse og overholdelse af advarsels- og
sikkerhedsinformationer samt vedligeholdelseshenvisninger op til 7 &r. Udover dette
tidsrum kan produktet fortsat anvendes, hvis det er i en sikker og korrekt tilstand.
Henvisning til brugeren og | eller patienten:
Alle alvorlige hzendelser, der er opstaet forbindelse med produktet, skal meldes til
HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG og den ansvarlige myndighed i medlemsstaten.

Generelle advarsler

A Kontroller altid for brug, at apparatet fungerer korrekt. Brug ikke apparatet, hvis det
er beskadiget.
Brug ikke enheden i naerheden af breendbare gasser | vaesker eller i iltholdige omgivelser.
Brug ikke apparatet i fugtige eller eksplosive miljoer.

Produktet mé ikke placeres og anvendes pé& steder med kraftige magnetfelter som
f.eks. MRI.

Fare som folge af lose dele, der falder ned. Kontrollér inden enhver anvendelse, at alle
dele er fastmonteret.

Apparatet ma ikke modificeres.

Brug kun originale dele, tilbeher og stremkilder fra HEINE.

Reparationer ma kun udferes af kvalificerede fagfolk.

Bortskaffelse

¢ Produktet skal bortskaffes separat som elektrisk og elektronisk udstyr. De relevante,
= landespecifikke regler for bortskaffelse skal overholdes.

| tilleegget findes tabellerne

- Elektromagnetiske forstyrrelser- krav og tests
- Tekniske data

- Reservedele

- Forklaring af de anvendte symboler

HEINE Finoff NORSK

@ Les og folg denne bruksanvisningen, og oppbevar den for fremtidig referanse.

Tiltenkt bruk

Den handholdte Finoff-transilluminatoren med intern stremforsyning er beregnet for
generell transient gjennomlysing av intakt vev, og spesielt for skleral transilluminasjon.
Ved bruk med blé&filteret er Finoff-transilluminatoren ogsé beregnet for & belyse oayet.
Det skal kun brukes av kvalifisert medisinsk personale innenfor helsevesenet.

Advarsler og sikkerhetsinformasjon

A FORSIKTIG! Angir en potensiell faresituasjon. Hvis informasjonen i varslet ikke
folges, kan det fore til faresituasjoner med lav til moderat alvorlighetsgrad.
(Gul bakgrunnsfarge, svart farge i forgrunnen).

& MERK! Dette symbolet brukes til informasjon som er viktig, men som ikke innebzaerer
farer.

Produktoversikt (se fig. D)

1 HEINE Oppladbart handtak
2 Finoff transilluminator

3 LED-lyskilde

4 Lysblender med blé&filter

5 Lysblender

Oppsett

For oppsett av Finoff-transilluminatoren, skru instrumenthodet inn i HEINE-batterihand-
taket eller plugg det i det oppladbare HEINE-handtaket.

Kontroller at lampespenningen samsvarer med forsyningsspenningen til handtaket.
Fargemerkingen nederst pa lampen angir lampespenningen:

Hvit ring = HEINE 2,5 V pzere

kun for bruk med HEINE BETA-batterihandtaket

Svart ring = HEINE 3,5 V pzere

kun for bruk med det oppladbare HEINE BETA-h&ndtaket og HEINE veggtransformator
lgangsetting og betjening av HEINE stremforsyninger er beskrevet i egne bruksanvisninger.

Betjening
& Det anbefales & utfore undersokelsen med HEINE Finoff transilluminator i et merklagt
rom. Ved skleral transilluminasjon mé oyets overflate vaere under anestesi.
Juster belysningsstyrken til den lavest mulige for undersokelsen.
Veer oppmerksom pa at en sveert hoy lysintensitet er ubehagelig for pasienten og
tynne tumorarealer kan bli oversett.
A Finoff-transilluminatoren er beregnet for en tidsbegrenset undersokelse med maksimal
intensitet pa inntil 60 sekunder og med en pause pa 15 minutter for neste bruk.
For skleral transilluminasjon ma Finoff-transilluminatoren bare brukes med en
lysblender (4, 5).
For belysning av eyet mé& lysblenderen med blé&filter (4) settes pd, og instrumentet fores
sé neert oyet som nedvendig uten at det berorer oyet.
For skleral transilluminasjon settes den distale enden med lysblenderen (5) flatt og uten
trykk pa bulbus.
For vevfluoroskopi plasserer lysutgangsoverflaten pa huden.
Dersom det fremtrer en tydelig reduksjon av lysstyrken sa snart instrumentet slas pa,
mé det oppladbare handtaket lades opp.

Lyseksponeringsfare

A Da vedvarende intensiv lyseksponering kan skade netthinnen, bor bruk av enheten
for undersokelser av oyet ikke forlenges unedig og lysstyrken ikke stilles inn hoyere
enn det som er ngdvendig for en klar observering av mélstrukturen. Eksponerings-
dosen for fotokjemisk fare for netthinnen er produktet av stralingsstyrke og ekspo-
neringsvarighet. Reduseres stralingsstyrken til halvparten, kan eksponeringstiden
vaere dobbelt sa lang for & n& maks. grenseverdi.

Intensiteten av lyset som ledes inn i pasientens oye, ma reduseres til et minimum.
Barn og personer med afaki eller oyesykdommer har en hoyere risiko. Risikoen kan
ogsé veere hoyere dersom den undersokte personen har veert undersekt med dette
eller et annet oftalmologisk instrument i lopet av de siste 24 timer. Dette er spesielt
tilfelle dersom eyet har veert utsatt for et funduskamera.

A Ved en gyeundersokelse méa bestralingsvarigheten ikke overskride 28 sekunder ved
lokal belysning og en avstand pa 5 mm ved maksimal intensitet.
Bestralingsvarigheten ma ikke overskride 6 sekunder ved lokal uforandret hudkontakt
og maksimal intensitet.

Hygienisk reprosessering

Instruksjonen er tilgjengelig:

- p& www.heine.com

- i papirformat som du kan bestille fra adressen

Vedlikehold

Skifte lyskilden

A Kontroller at lampespenningen samsvarer med forsyningsspenningen til handtaket.
La enheten avkjoles for pzeren skiftes.

Koble Finoff-transilluminatoren fra handtaket, og trekk paeren ut av nippelen til

tilkoblingspluggen ved & holde den i den smale kragen. Sett i en ny lampe helt inn

i lampenippelen.

Service
Apparatet har ingen komponenter som trenger service som skal utferes av brukeren.

Generelle merknader

& Garantien for hele produktet blir ugyldig ved bruk av uoriginale HEINE-produkter eller
uoriginale deler, og hvis enheten repareres eller modifiseres av personer som ikke er
autorisert av HEINE. Se www.heine. com for mer informasjon.

Den forventede levetiden er 7 &r hvis det brukes som tiltenkt og hvis advarsels- og
sikkerhetsinformasjonen samt vedlikeholdsinstruksjonene folges. Utover denne
perioden kan produktet brukes videre hvis det er i sikker og forskriftsmessig stand.

Merknad til brukeren og | eller pasienten:
Alle alvorlige hendelser som oppstar i sammenheng med produktet, skal meldes til
HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG og ansvarlige myndigheter i medlemslandet.

Generelle advarsler

A Kontroller at enheten fungerer korrekt for bruk! Bruk ikke enheten hvis den har synlige
tegn pa skade.
Ikke bruk lykten i nzerheten av brannfarlige gasser | veaesker, eller i et oksygenrikt miljo.
Bruk ikke enheten i brann- eller ksplosjonsfarlige omréader.

Dette produktet skal ikke bringes innenfor eller brukes i sterke magnetfelt, f.eks.
MR-skannere.

Fare for at lose deler kan falle av. For hver bruk ma det kontrolleres at alle deler sitter
godt fast.

Enheten ma ikke modifiseres.

Bruk bare originale deler, reservedeler, tilbehor og stremkilder fra HEINE.
Reparasjoner skal bare utfores av kvalifiserte personer.

Kassering
¢ Produktet skal resirkuleres som sortert elektrisk og elektronisk utstyr.
— Overhold de gjeldende nasjonale retningslinjene for kassering.

Tillegget inneholder folgende tabeller

- Elektromagnetiske forstyrrelser — Krav og tester
- Tekniske spesifikasjoner

- Reservedeler

- Symbolforklaring



HEINE Finoff Suomi

@ Lue tama kayttsohje huolellisesti ja séilyta se tulevaa kéyttod varten.

Kayttotarkoitus

Kéadessa pidettava, sahkokayttdinen Finoff-lapivalaisulaite on tarkoitettu yleiseen
lyhytaikaiseen ehjan kudoksen fluoroskopiaan ja erityisesti skleraalifluoroskopiaan.
Sinisen suodattimen kanssa kaytettyna Finoff-lapivalaisulaite on tarkoitettu myds silméan
valaisemiseen.

Laitetta saavat kayttaa vain ladketieteellisen koulutuksen saaneet henkil6t ammattimaisissa
terveydenhuoltolaitoksissa.

Varoitus- ja turvallisuustiedot

& VAROITUS! Tama merkkisana varoittaa mahdollisesti vaarallisista tilanteista.
Sen huomiotta jattaminen voi johtaa véhaisiin tai kohtalaisiin vammoihin.
(Tausta: keltainen. Etuala: musta.)

& HUOMAUTUS! Tama symboli ilmaisee térkeita neuvoja. Namé& huomautukset ovat
tarkeita, mutta ne eivat liity vaarallisiin tilanteisiin.

Tuotteen osat (ks. kuva D)

1 HEINE-latauskadensija

2 Finoff-silmalamppu

3 LED-valoa

4 Lampun suojus siniselld suodattimella
5 Lampun suojus

Kayttoonotto

Ota Finoff-lapivalaisulaite kayttoon kiinnittamallad instrumenttipaa paristokayttdiseen tai
ladattavaan HEINE-k&densijaan.

Varmista, ettd lampun jannite vastaa kadensijan syo6ttojannitetta. Tunnistat lampun
jannitteen lampun alapuolella olevasta varimerkinnésta:

Valkoinen rengas = HEINE 2,5 V lamppu

Kéaytetaan vain paristokayttdisessa HEINE BETA -ké&densijassa.

Musta rengas = HEINE 3,5 V lamppu

Kéytetaén vain ladattavassa HEINE BETA -kédensijassa ja HEINE seindmuuntaja.
HEINE-virtalahteen kayttoonotto ja kaytté on kuvattu erillisissa kayttdohjeissa.

Kéaytto
& On suositeltavaa tehda tutkimus HEINE Finoff -lapivalaisulaitteella pimennetyssa
tilassa. Silmén pinta on anestesoitava skleraalifluoroskopian yhteydessa.

S&ada valointensiteetti tutkimuksen aikana mahdollisimman alhaiseksi.

Huomaa, ett4 liian kirkas valo voi olla potilaalle epdmukava ja talldin myos ohuet

kasvainalueet voivat jadda huomaamatta.

é Finoff-lapivalaisulaite on tarkoitettu < 60 sekunnin lyhytaikaiseen tutkimukseen
maksimaalisella intensiteetilla 15 minuutin tauolla seuraavaan késittelyyn.

Kayta Finoff-lapivalaisulaitetta skleraalifluoroskopiaan vain lampun suojuksella (4, 5).
Valaise silmaé asettamalla sinisella suodattimella (4) varustetun lampun suojus paalle ja
tuomalla instrumenttia niin lahelle silmaa kuin on tarpeen koskematta siihen.

Aseta distaalinen p&a skleraalifluoroskopiaa varten lampun suojuksen (5) kanssa tasaisesti
jailman painetta silmamunan péaalle.

Aseta kudoksen fluoroskopiaa varten valoa lahettava pinta iholle.

Jos havaitset kirkkaudessa huomattavaa heikkenemisté heti laiteen paallekytkennén
jalkeen, latauskahva on hyva ladata.

Valon aiheuttamat vaarat

A Koska jatkuva voimakas altistuminen valolle voi vaurioittaa verkkokalvoa, laitteella ei
saa tutkia silméaa tarpeettomasti. Myoskaén kirkkautta ei saa saataa korkeammaksi
kuin kohderakenteen tarkasteleminen vaatii. Verkkokalvon fotokemiallisten vaurioiden
syntymiseen vaikuttavat sateilyn voimakkuus ja altistumisen kesto. Kun sateilyn kesto
véhennetaan puoleen, altistuminen saa kestaa kaksi kertaa niin pitkaan, ennen kuin
enimmaisraja-arvo saavutetaan.
Potilaan silmé&&n suunnatun valon voimakkuus on vahennettéavé minimiin. Riski on
suurin lapsilla ja henkil6illa, joilla on afakia tai silmésairaus. Riski voi myds kasvaa,
kun potilasta on tutkittu 24 tunnin sisélla jo téll4 tai jollakin toisella oftalmologisella
laitteella. N&in on erityisesti silloin, kun silmaé on tutkittu silméanpohjakameralla.

& Silmatutkimuksen sateilykesto ei saa ylittaa 28 sekuntia paikallisen valaistuksen
yhteydessa, eikd 5 mm:n etaisyytta maksimaalisen intensiteetin yhteydessa.
Suoran paikallisen muuttumattoman ihokontaktin sateilykesto ja maksimaalinen
intensiteetti eivat saa ylittaa 6 sekuntia.

Hygieeninen uudelleenkasittely

Ohjeet ovat kéytettavissa:

- linkistd www.heine.com

- paperiversiona pyynndsté, joka tulee toimittaa mainittuun osoitteeseen

Kunnossapito
Valonlédhteen vaihto
& Varmista, ettd lampun jénnite vastaa kadensijan syéttojannitetta.
Laitteen tulee antaa jadhtya ennen lampun vaihtamista.
Ota Finoff-lapivalaisulaite kiinni k&densijasta ja vedé lamppu ulos kapeakaulaisen
ohjainputken liittimesta. Tyonna uusi lamppu ohjausputkeen vasteeseen asti.

Huolto
Laitteessa ei ole osia, jotka edellyttavat kayttajan suorittamaa huoltoa.

Yleiset ohjeet

& Koko tuotteen takuu raukeaa tai takuu ei ole voimassa, jos laitteessa kaytetaan muita
kuin aitoja HEINE-tuotteita tai alkuperaisié varaosia ja jos joku muu kuin HEINEn
valtuuttama henkilé esimerkiksi korjaa tai muuttaa tuotetta. Lisatietoja on osoitteessa
www.heine.com.
Odotettu kayttoika on enintdan 7 vuotta kayttotarkoituksen mukaisessa kaytossa ja
varoitus- ja turvallisuusohjeita seké huoltotoimenpiteitd noudattaen. Tamén kayttdjakson
jalkeen tuotetta voidaan edelleen kayttaa, jos se on turvalli ja asianmukai
kunnossa.
Ohijeita kayttajalle ja | tai potilaalle:
Kaikista tuotteen kaytén yhteydessa ilmaantuneista vakavista haittatapahtumista on
ilmoitettava HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG:lle sek& asianomaisen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Yleiset varoitukset

& Tarkasta ennen jokaista kayttokertaa, etta laite toimii moitteettomasti. Al4 kayta
laitetta, jos havaitset siiné vaurioita.
Ala kayta laitetta happirikkaassa ympéristssa tai jos ymparistdssa on syttyvia
kaasuja tai nesteita.
Al kayt laitetta syttyvia aineita siséltavissé tai rajahdysvaarallisissa ymparistdissa.
Tuotetta ei saa vieda lahelle eika kayttda voimakkaissa magneettikentissa, esim.
Magneettikuvauslaitteen lahella.

Irtonaisten, putoavien osien aiheuttama vaara. Tarkista ennen jokaista kayttokertaa,
etté kaikki osat ovat kunnolla kiinni.

Ala muuta tai muokkaa laitetta.
Kayta vain alkuperaisia HEINE-osia ja -tarvikkeita ja -virtaldhteita.
Tuotteen saa korjata ainoastaan valtuutettu ammattihenkilo.

Hévittdminen

'Y Tuote taytyy laittaa erilliseen sahko- ja elektroniikkaromun keraysastiaan.
= Maakohtaisia jateméaarayksia tdytyy noudattaa.

Taman kayttoohjeen liitteena ovat seuraavat tiedot

- Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkémagneettinen suojaus
- Tekniset tiedot

- Varaosat

- Kéytetyista symboleista

HEINE Finoff PORTUGUES

@ Leia atentamente as instrugdes de utilizacao e conserve-as para consulta posterior.

Finalidade

O transiluminador Finoff portatil, alimentado internamente, destina-se a transiluminagao
geral transitéria intacta dos tecidos e, em particular, a transiluminagéo escleral. Quando
usado com o filtro azul, o transiluminador Finoff também é projetado para iluminar o olho.
S6 devem ser utilizados por pessoal médico qualificado dentro de uma instalagao
profissional de cuidados médicos.

Avisos e Informacgdes de Seguranca

A ADVERTENCIA! Este sinal indica uma situagéo potencialmente perigosa.
A nZo observancia pode resultar em ferimentos leves ou moderados.
(Fundo: amarelo; primeiro plano: preto).

o OBSERVAQI\O! Este simbolo ¢ indicativo de recomendagdes importantes. Estas notas
sdo importantes, mas nédo dizem respeito a situagdes de risco.

Visao geral do produto (ver Fig. D)
1 Cabo recarregavel HEINE

2 Transilluminator Finoff

3 lluminadores LED

4 Tampa da lampada com filtro azul
5 Tampa da lampada

Colocacao em funcionamento

Para a colocagdo em funcionamento do transiluminador Finoff parafuse ou insira a cabeca
do instrumento no punho da bateria ou no punho recarregavel da HEINE.

Verifique que a voltage da lampada esteja de acordo com a voltage do cabo. A marca
colorida na lateral da lampada mostra a voltagem da lampada:

Anel branco = lampada HEINE 2.5 V

somente para uso com cabo de pilhas HEINE BETA

Anel preto = lampada HEINE 3,5 V

somente para uso com cabo de bateria recarregavel HEINE BETA e transformador de
parede HEINE.

A colocagao em funcionamento e o funcionamento das fontes de alimentagdao HEINE sao
descritos em manuais de utilizagao separados.

Operacao

& E aconselhavel realizar o exame com o transiluminador HEINE Finoff em uma sala
escurecida. Para a transiluminacéo escleral, a superficie ocular deve ser anestesiada.
Defina a iluminagao o mais baixo possivel durante o exame.
Considerare che una forte intensita luminosa é fastidiosa per il paziente e che sottili
areali tumorali possono rimanere irriconoscibili.

A, O transiluminador Finoff é destinado ao exame temporario com uma intensidade
maxima de < 60 seg. com uma pausa de 15 minutos até o préximo uso.
Use o transiluminador Finoff para a transiluminacéo escleral apenas com uma
protegdo de lampada (4, 5).

Para iluminar o olho, coloque a protegdo de lampada com filtro azul (4) e traga o instrumento

0 mais proximo possivel do olho, sem toca-lo.

Para a transiluminagéo escleral, coloque a extremidade distal com a protecao de lampada

(5) plana e sem pressao sobre a lampada.

Para a transiluminagéo do tecido, coloque a superficie emissora de luz sobre a pele.

Se vocé notar uma queda significativa no brilho imediatamente apés ligar o equipamento,

vocé deve carregar o cabo de carregamento.

Perigo devido a luz

& Como a exposigao intensiva e prolongada a luz pode prejudicar a retina, a aplicagcdo
do aparelho para o exame ocular ndo deve ser prolongada desnecessariamente e a
luminosidade ndo estar em um nivel superior ao que é necessario para uma observagéo
clara da estrutura alvo. A dose de exposigdo para o perigo fotoquimico da retina é o
produto da intensidade de irradiancia e da duragdo da exposigéo. Se a intensidade da
irradiancia for reduzida para metade, o tempo de exposigao pode ser dobrado para
atingir o valor limite maximo.
A intensidade da luz dirigida aos olhos do paciente deve ser reduzida a um nivel minimo.
As criangas, os afacicos e as pessoas com doengas oculares tém um maior risco.
O risco também pode aumentar se a pessoa examinada ja tiver sido examinada uma
vez nas Ultimas 24 horas com esteou outro instrumento oftalmoldgico. Isto verifica-se
particularmente se o olho tiver sido exposto a uma camara retiniana.
A duragéo da irradiag@o durante um exame oftalmolégico ndo deve exceder 28 seg.
com iluminacéo local e uma distancia de 5 mm com intensidade maxima.
A duragéo da irradiagdo com contato direto local inalterado com a pele e intensidade
maxima nédo deve exceder 6 segundos.

Re-higienizacao

A instrucéo estéa disponivel:

- link da Internet www.heine.com

- versd@o impressa remetida sob solicitagdo para um dos enderegos

Manutencao

Mudanca da fonte de luz

A Verifique se a voltagem da lampada esta em conformidade com a voltagem do cabo.
Antes da substituicdo das lampadas, deixar resfriar o equipamento.

Retire o transiluminator FInoff do punho e puxe a lampada pela base estreita para fora do

tubo guia do conector de ligagao. Encaixe a nova lampada, empurrando-a até ao limite.

Assisténcia
O aparelho ndo possui componentes que necessitam de manutencédo por parte do utilizador.

Notas Gerais

& A garantia pelo produto completo expira ou perde a validade em caso de utilizagao
de produtos néo originais da HEINE, pegas de substituicdo nao originais e caso
tenham sido efetuadas intervencdes (especialmente reparos ou modificagdes) por
pessoas nao autorizadas pela HEINE. Vocé pode consultar mais informagdes com
relacdo a este assunto em www.heine.com.
A vida util operacional prevista vai até 7 anos no caso de utilizagcao correta e cumpri-
mento das adverténcias e instrucdes de seguranga, bem como das instrucdes de
manutengdo. Ao longo deste periodo, desde que se encontre num estado seguro
e adequado, o produto pode continuar a ser utilizado.
Nota ao usuario e | ou o paciente:
Todos os incidentes graves ocorridos em relagdo ao produto devem ser comunicados
a HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG e a autoridade competente do Estado Membro.

Notas Adverténcias
2, Verifique a unidade antes de cada utilizagao, quanto a sua fungéo adequadal!
Na&o utilizar o dispositivo caso sejam detectados danos!
Nao utilize o dispositivo na presenca de gases | liquidos inflamaveis, ou num ambiente
com elevado teor de oxigénio.
Né&o use o dispositivo em area de risco de fogo ou explosivo.
O produto ndo deve ser colocado nem utilizado em campos magnéticos fortes,
como por exemplo RM.
Perigo devido a pecas soltas, em queda. Antes de cada uso, verifique se todas as
pecas estdo firmemente presas.
Nao modifique o instrumento.
Utilize apenas pegas e acessorios e fontes energéticas originais da HEINE.
Os reparos devem ser efetuados apenas por pessoal especializado qualificado.

Descartavel

'Y O produto deve ser entregue a um posto de coleta seletiva de aparelhos elétricos
== ¢ eletrénicos. Favor observar as leis nacionais de descarte.

Em anexo vocé encontra as tabelas

- Disturbios eletromagnéticos — Requisitos e testes
- Dados técnicos

- Pecas sobressalentes

- Esclarecimento sobre os simbolos utilizados

Electromagnetic disturbances - Requirements and tests

Technical specification

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the device should assure that it is used in such environments.

Inside hospitals except for: near active HF surgical
equipment and the RF shielded room of an ME system
for magnetic resonance imaging, where the intensity of
EM disturbances are high.

Statement for the operational

environments The supply voltage quality should be that of a typical

hospital environment.

Floors should be wood, concrete or covered with ceramic
tiles. If floors are covered with synthetic material, the
relative humidity should be at least 30 %.

Performance features of the
ME system that have been
determined to be essential
to the performance

Necessary instructions for None
maintaining basic safety and
essential performance with
regards to electromagnetic
disturbances for the expected
life cycle

Use of this equipment adjacent to or stacked with other
equipment should be avoided because it could result

in improper operation. If such use is necessary, this
equipment and the other equipment should be observed
to verify that they are operating normally.

Use of accessories, transducers and cables other than
those specified or provided by the manufacturer of this
equipment could result in increased electromagnetic
emissions or decreased electromagnetic immunity of
this equipment and result in improper operation.

Warning

Portable RF communications equipment (including peri-
pherals such as antenna cables and external antennas)
should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any
part of the Finoff, including cables specified by the manu-
facturer. Otherwise, degradation of the performance of
this equipment could result.

A list of all cables, transducers | EMC compatibility is only ensured if original HEINE spare
and other accessories that parts, accessories and power sources are used. The
are relevant for the EMC EMC compatibility when using power sources from other

compliance manufacturers must be evaluated by the user.
Test Compliance test levels
RF emissions CISPR11 Group 1
Class B
RF emissions Passed

(EN 55011 | CISPR 11)

Conducted emissions

(EN 55011 | CISPR 11) Not applicable, because of internally powered mode

Radiated emissions

(EN 55011 | CISPR 11) Passed

Harmonic current emissions

(IEC 61000-3-2) Not applicable, because of internally powered mode

Voltage changes, voltage
fluctuations and flicker
(IEC 61000-3-3)

Not applicable, because of internally powered mode

Immunity See attached immunity test levels

Immunity test levels

Test level
Test

IEC 60601-1-2 test levels Compliance test levels

Electrostatic Discharge
(IEC 61000-4-2)

Contact Discharge: +8 kV
Air Discharge: +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV

3V/m
80-2700 MHz
80 % AM at 1 kHz

Radiated RF EM fields
(IEC 61000-4-3)

Electrical fast transients | | 2 kV
bursts (IEC 61000-4-4) 100 kHz repetition frequency

Not applicable, because of
internally powered mode

Surges

(IEC 61000-4-5) 05KV, £1kv

3V Not applicable, because
Conducted disturbances | 0.15 MHz - 80 MHz of |rc1jternally powered
induced by RF fields 6V in ISM bands between mode

(IEC 61000-4-6) 0.15 MHz and 80 MHz

80 % AM at 1 kHz

385 MHz; Pulse Modulation: 18 Hz; 27 V/m
450 MHz, FM: +5 Hz deviation: 1 kHz sine; 28 V/m
710, 745, 780 MHz; Pulse Modulation: 217 Hz; 9 V/m
810, 870, 930 MHz; Pulse Modulation: 18 Hz; 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz; Pulse Modulation: 217 Hz; 28 V/m
2450 MHz; Pulse Modulation: 217 Hz; 28 V/m;
5240, 5500, 5785 MHz; Pulse Modulation: 217 Hz; 9 V/m

Proximity fields from RF
wireless communications
equipment

(IEC 61000-4-3)

Power frequency
magnetic fields
(IEC 61000-4-8)

30 A/m; 60 Hz

0 % Ur; 0.5 cycle; at 0°,45°,90°,
135°, 180°, 225°, 270° and 315°
0 % Ur; 1 cycle and 70 % Ur;

25/30 cycles Single phase: at 0°

Voltage dips

(IEC 61000-4-11) Not applicable, because of

internally powered mode

Short interruptions

V) .
(IEC 61000-4.11) 0 % Ur; 250/300 cycle

Environmental conditions
for operation

+10°Cto +35°C
30 % to 75 % rel. humidity
700 hPa to 1060 hPa

Environmental conditions
for storage

+5°Cto +45 °C
45 % to 80 % rel. humidity
500 hPa to 1060 hPa

Environmental conditions
for transport

-20°Cto +50 °C
45 % to 80 % rel. humidity
500 hPa to 1060 hPa

Spare parts

The corresponding spare parts are listed under the following link:
https://www.heine.com/Finoff-transilluminator-accessories-IFU

Forklaring av symboler som anvéands
Verklaring van de gebruikte symbolen
Forklaring af de anvendte symboler
Symbolforklaring

Kaytettyjen symbolien selitys
Explicacao dos simbolos utilizados

Ce

CE-markning markerar en éverensstammelse med férordningen om medicinka

produkter (EU) 2017/745.

CE-markering duidt de overeenstemming aan met de verordening betreffende

medische hulpmiddelen (EU) 201a7/745.

CE-maerkningen angiver overensstemmelse med forordningen om medicinsk

udstyr (EU) 2017/745.

CE-merket angir at produktet er i samsvar med forskriften om medisinsk utstyr

(EU) 2017/745.

CE-merkinté tarkoittaa, etta laite ladkinnéllisia laitteita koskevan asetuksen

(EU) 2017/745 kanssa.

O simbolo CE identifica a concordancia com o regulamento de Dispositivos

Médicos (EU) 2017/74.

Katalog- eller Bestéllningsnummer
Catalogus- of Bestelnummer
Katalog- eller Ordrenummer
Katalog- eller bestillingsnummer
Luettelo- tai viitenumero

Numero de catélogo ou pedido

Seriennummer
Seriennummer
Serienummer
Serienummer
Sarjanumero
Numero de série

Tillverkare
Fabrikant

Producent
Produsent
Valmistaja
Fabricante

Tillverkningsdatum
Productiedatum
Produktionsdato
Produksjonsdato
Valmistuspaiva
Data de fabricagdo

It

Separat insamling av elektriska och elektroniska apparater
(det europeiska WEEE-direktivet)

Gescheiden inzameling van elektrische en elektronische apparaten

(Europese AEEA-richtlijn).
Separat indsamling af elektrisk og elektronisk udstyr
(det europaeiske WEEE-direktiv).

Produkter med dette symbolet skal ikke kasseres sammen med vanlig
husholdningsavfall, men krever separat kassering i henhold til lokale
bestemmelser. (European Waste Electrical and Electronic Equipment

Directive, WEEE)

S&hko- ja elektroniikkalaitteille tarkoitettu erillinen kerayspiste

(eurooppalainen WEEE-standardi)
Colegao separada de aparelhos elétricos e eletrénicos.
(Diretrizes Europeias WEEE).

Tillatet temperaturintervall i °C for lagring och transport
Toegestane temperaturen in °C voor opslag en transport
Tilladt temperaturomrade i °C ved opbevaring og transport
Temperaturbegrensning i °C for oppbevaring og transport

Nayttaa pakkauksen sallitun séilytys- ja kuljetuslampétilan (°C)
Limite de Temperatura em °C para armazenamento e transporte

Tillatet temperaturintervall i °F fér lagring och transport
Toegestane temperaturen in °F voor opslag en transport
Tilladt temperaturomréde i °F ved opbevaring og transport
Temperaturbegrensning i °F for oppbevaring og transport

Nayttaa pakkauksen sallitun séilytys- ja kuljetuslampétilan (°F)
Limite de Temperatura permitida em °F para armazenamento e transporte

Tillaten luftfuktighet for transport och lagring
Toegestane luchtvochtigheid voor opslag en transport
Tilladt luftfugtighed ved opbevaring og transport
Fuktighetsbegrensning for oppbevaring og transport
Sallittu ilmankosteus kuljetuksen ja varastoinnin aikana

Umidade do ar admissivel para o armazenamento e transporte

Tillaten lufttryck for lagring och transport
Toegestane luchtdruk voor opslag en transport
Tilladt lufttryk ved opbevaring og transport
Trykkbegrensning for oppbevaring og transport
Sallittu ilmanpaine kuljetuksen ja varastoinnin aikana

Presséo do ar admissivel para o armazenamento e transporte

Forsiktigt! Risk for brott

Voorzichtig, kans op breuk!
Forsigtig, risiko for brud!

T @mtalig, behandles forsiktig!
Varo sérkymisvaaraa!

Fragil, manuseie com cuidado!

Foérvaras torrt!
, Droog bewaren!
Y Opbevares tort!
? Hold tort!
Sailytetaan kuivassa paikassa!l
Armazenar em ambiente seco!

Bruksanvisningen ska alltid foljas.
(Bakgrundsfarg: bla, forgrundsfarg: vit)

De gebruiksaanwijzing is bindend en dient gevolgd te worden.
(achtergrondkleur: blauw, voorgrondkleur: wit)

Folg altid brugsanvisningen.

(Baggrundsfarve: BI&; forgrundsfarve: Hvid)

Folg bruksanvisningen!

(Bakgrunnsfarge: bla, forgrunnsfarge: hvit.)
Kayttéohjetta on noudatettava tarkasti.
(Taustavéri: sininen, etualan véri: valkoinen)

Siga as instrugdes de uso!

(Cor de fundo: azul, cor de primeiro plano: branco)

Unique Device Identification

Medical Device

med 235259 2025-05-06

ml HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG
Dornierstr. 6, 82205 Gilching, Germany

www.heine.com
X You
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