
Weißer Ring = HEINE XHL® 2,5 V Lampe 
Nur verwendbar mit dem HEINE BETA-Batteriegriff

Roter Ring = HEINE XHL® 3,5 V Lampe 
Schwarzer Ring = HEINE LED-Beleuchtung 3,5 V

Nur verwendbar mit dem HEINE BETA-Ladegriff und anderen HEINE Stromversorgungen.

Bedienung
Das geschlitzte Kopfstück darf nur mit einem aufgesetzten HEINE Trichter oder Spekulum 
in den Gehörgang eingeführt werden.
Setzen Sie die HEINE Dauergebrauchstrichter oder Spekula so auf das geschlitzte Kopf- 
stück, dass die Führungsstifte in die Bajonettschlitze eingreifen. Ziehen Sie den Ohrtrichter 
durch eine leichte Rechtsdrehung fest.
HEINE UniSpec® Einweg-Trichter können unter Verwendung eines Zwischenstücks auf- 
gesetzt werden.
Schwenklupe
Das Kopfstück ist mit einer aufsteckbaren Schwenklupe mit 1,6-facher Vergrößerung aus-
gerüstet. Die Schwenklupe kann mit allen Trichtern und Spekula verwendet werden. Eine 
Ausnahme stellt das lange, geschlossene Metall-Spekulum mit 150 mm Länge dar, da in 
diesem Fall die Fokussierung beeinträchtigt werden kann.

Anwendungsdauer
Das geschlitzte Kopfstück ist für eine vorübergehende Untersuchung vorgesehen. 
XHL: Anwendungsdauer < 2 Minuten mit 15 Minuten Pause bis zur nächsten Anwendung. 
LED: Anwendungsdauer < 6 Minuten mit 10 Minuten Pause bis zur nächsten Anwendung.

Die Inbetriebnahme und Bedienung der HEINE Stromversorgungen sind in separaten 
Gebrauchsanweisungen beschrieben.

Hygienische Wiederaufbereitung
Anweisungen zur hygienischen Wiederaufbereitung müssen entsprechend nationaler 
Normen, Gesetze und Richtlinien beachtet werden.
Einstufung gemäß KRINKO: unkritisch 
Spaulding Classification USA: noncritical

Vor der Aufbereitung müssen die Lupe und das Beleuchtungsmittel vom Kopfstück 
demontiert werden. Diese können nicht maschinell aufbereitet oder sterilisiert werden.
Die Dauergebrauchstrichter und Spekula sind nach jeder Anwendung hygienisch 
wiederaufzubereiten.
Nehmen Sie bei Kontaminationsverdacht des Kopfstückes eine hygienische Aufbereitung vor.
Die Sterilisation und maschinelle Aufbereitung des Kopfstücks sollte nur nach der 
Behandlung von Risikopatienten oder für semikritische Anwendungen erfolgen.
Die beschriebenen Maßnahmen zum Reinigen und Desinfizieren ersetzen nicht die 
jeweils für den Betrieb gültigen Vorschriften.
HEINE Optotechnik gibt nur die in dieser Gebrauchsanweisung genannten Mittel und 
Verfahren frei. 
Die Reinigung und Desinfektion ist nur von einer Person mit ausreichender hygieni-
scher Sachkompetenz durchzuführen.
Beachten Sie die Angaben der Hersteller der Aufbereitungsmittel.
Verwenden Sie keine Sprühdesinfektion und bereiten Sie nicht mit Ultraschall auf.
Die Sterilisation der geschlitzten Kopfstücke durch feuchte Hitze und eine maschinelle 
Aufbereitung über 65 °C können zu einer Reduzierung der Lebensdauer des Lichtleiters 
und zu Verlusten in der Lichttransmission führen.
HEINE UniSpec® Einweg-Trichter sind ausschließlich zum einmaligen Gebrauch 
bestimmt.

Aufbereitung
Geschlitztes Kopfstück für unkritische Anwendungen
Reinigung und Desinfektion 
Reinigen und desinfizieren Sie das geschlitzte Kopfstück und seine Lupe mit einem 
feuchten Tuch (Wischreinigung und Wischdesinfektion).
Empfohlene Mittel 
Reinigungsmittel: Enzymatisch (z.B. neodisher® MediClean) 
Desinfektionsmittel: Alkoholisch (z.B. Incides® N) oder quartäre Ammoniumverbindungen 
(z.B. Mikrobac® Tissues)
Geschlitztes Kopfstück für semikritische Anwendungen sowie Dauergebrauchstrichter und 
Spekula 
Reinigung und Desinfektion
Reinigen und desinfizieren Sie das geschlitzte Kopfstück, die Dauergebrauchstrichter und 
Spekula manuell (im Tauchbad) oder maschinell (Verfahren nach EN ISO 15883).
Empfohlene Mittel 
Reinigungsmittel: Enzymatisch (z.B. neodisher® MediClean) 
Desinfektionsmittel: Alkoholisch (z.B. rotasept®), Wirkstoff ortho-Phthalaldehyd (z.B. Cidex® 
OPA) oder quartäre Ammoniumverbindungen (z.B. neodisher® Septo MED)
Sterilisation 
Empfohlene Sterilisationsverfahren 
Feuchte Hitze (ISO 17665) 
132 – 134 °C; 3 min 
Fraktioniertes Vakuumverfahren oder Gravitationsverfahren

Wechseln der Lichtquelle
Lassen Sie das Gerät vor dem Lampenwechsel abkühlen.

XHL- und LED-Lampe können nicht gegeneinander ausgetauscht werden, da die 
entsprechenden Instrumentenköpfe unterschiedliche Maße haben. 
• �Nehmen Sie das Kopfstück vom Griff ab.
• ��XHL: Ziehen Sie die XHL-Lampe am schmalen Absatz heraus und schieben Sie die 

neue Lampe bis zum Anschlag in das Führungsrohr ein.
• �LED: Lösen Sie die kleine Schraube mit dem beiliegenden Schrauben- 

dreher leicht aus dem Anschlussstecker und ziehen Sie die LED-Lampe 
vorsichtig am Kontaktstift heraus. Schieben Sie die neue LED bis  
zum Anschlag ein und sichern Sie diese, indem Sie die Schraube 
handfest einschrauben. Ziehen Sie die Schraube nicht zu fest an.

Wartung und Service
Das Gerät ist wartungs- und servicefrei.
Für das HEINE Produkt G100/G100 LED schreiben wir als Hersteller keine sicherheitstechnische 
Kontrolle (STK) gemäß MPBetreibV, § 6 Sicherheitstechnische Kontrollen, Bezug Anlage 1 vor. 
Die zu erwartende Betriebslebensdauer der HEINE Otoskope beträgt 7 Jahre.

Allgemeine Warnhinweise
Überprüfen Sie das Gerät vor jedem Gebrauch hinsichtlich seiner einwandfreien 
Funktion. Verwenden Sie das Gerät nicht, wenn Sie Beschädigungen oder ein Blinken 
der Beleuchtung feststellen.
Verwenden Sie das Gerät nicht in feuer- oder explosionsgefährdeter Umgebung 
(z.B. durch Sauerstoff oder Anästhesiemitteln). 
Das Produkt darf nicht in starke Magnetfelder eingebracht und verwendet werden 
wie z.B. MRT.
Modifizieren Sie das Gerät nicht.
Verwenden Sie nur original HEINE Teile, Ersatzteile, Zubehör und Stromquellen.
Lassen Sie Reparaturen nur von qualifiziertem Fachpersonal durchführen.
Leuchten Sie mit dem Instrument nicht direkt in die Augen.
Wählen Sie eine Tip-/Spekulagröße, die für den Patienten geeignet ist.
Überprüfen Sie vor jeder Benutzung die Trichter und Spekula auf raue Oberflächen und 
Kanten.
Um die Oberflächentemperatur des Anwendungsteils von 41 °C nicht zu überschreiten, 
halten Sie die Anwendungsdauer ein.
Trennen Sie den Diagnosekopf nicht innerhalb der Patientenumgebung vom Griff.

Allgemeine Hinweise
Die Garantie für 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. Nähere Informationen hierzu erhalten Sie unter 
www.heine.com.

Entsorgung
Das Produkt muss einer getrennten Sammlung von Elektro- und Elektronikgeräten 
zugeführt werden. Es sind die jeweils landesspezifischen Entsorgungsregeln zu 
beachten.

Retraitement hygiénique
Les instructions sur le retraitement hygiénique doivent être respectées, conformément aux 
normes, lois et directives nationales.
Classification selon KRINKO : non critique
Spaulding Classification USA: noncritical

Avant le traitement, la loupe et le système d’éclairage doivent être démontés de la tête. 
Ne pas conditionner ni stériliser en machine.
Les becs et les spéculums réutilisables doivent être retraités après chaque utilisation.
Si la tête a pu être contaminée, procéder à un traitement hygiénique.
La stérilisation et le traitement de la tête en machine doivent avoir lieu uniquement 
après le traitement de patients à risques ou pour les utilisation semi critiques.
Les mesures de nettoyage et de désinfection décrites ne remplacent en aucun cas les 
prescriptions à respecter lors de l’utilisation.
HEINE Optotechnik n’autorise que les produits et procédés mentionnés dans le présent 
mode d’emploi.
Le nettoyage et la désinfection doivent être réalisés uniquement par une personne 
possédant des compétences techniques suffisantes en matière d’hygiène.
Respecter les indications du fabricant du produit de traitement.
Ne pas utiliser de désinfectant en spray et ne pas traiter aux ultrasons.
La stérilisation des têtes fendues à la chaleur humide et un traitement à la machine 
à plus de 65 °C peuvent entraîner une réduction de la durée de vie du conducteur 
optique et des pertes au niveau de la transmission lumineuse.
Spéculums à usage unique HEINE UniSpec® sont prévus exclusivement à un usage 
unique.

Marche à suivre
Tête fendue pour utilisations non critiques 
Nettoyage et désinfection 
Nettoyer et désinfecter la tête fendue et sa loupe avec un chiffon humide (nettoyage et 
désinfection par essuyage).
Produits recommandés 
Détergent : enzymatique (p. ex. neodisher® MediClean) 
Désinfectant : alcoolique (p. ex. Incides® N) ou d’ammonium quaternaire (p. ex. lingettes 
Mikrobac®)
Tête fendue pour utilisations semi critiques et becs et spéculums réutilisables 
Nettoyage et désinfection 
Nettoyer et désinfecter manuellement la tête fendue, les becs et les spéculums réutilisables 
(par immersion dans un bain) (procédé conforme à EN ISO 15883)
Produits recommandés 
Détergent : enzymatique (p. ex. neodisher® MediClean) 
Désinfectant : alcoolique (p. ex. rotasept®), ortho-phtalaldéhyde (p. ex. Cidex® OPA) 
ou d’ammonium quaternaire (p. ex. neodisher® Septo MED)
Stérilisation 
Procédé de stérilisation conseillé 
Chaleur humide (ISO 17665) 
132 à 134 °C, 3 min 
Procédé avec vide fractionné ou procédé par gravitation

Remplacement de la source lumineuse
Laisser l’appareil refroidir avant de procéder au changement de lampe.
Les lampes XHL et LED ne sont pas interchangeables car les têtes d’instrument 
correspondantes ont des dimensions différentes. 
• Retirer la tête de la poignée.
• �XHL : tirer la lampe XHL au niveau de l’embout étroit et enfoncer la 

nouvelle lampe dans le tube de guidage jusqu’à la butée.
• �LED : desserrer légèrement la petite vis de la fiche de raccordement 

avec le tournevis fourni et retirer prudemment la lampe LED en la 
tenant à la tige de contact. Insérer la nouvelle lampe LED jusqu’à la 
butée et la sécuriser en vissant la tige filetée à la main. Ne serrez pas 
trop la vis.

Maintenance
Ces appareils ne nécessitent aucune maintenance particulière. 
Pour le produit HEINE G100/G100 LED, nous, en qualité de fabricant, ne prescrivons pas 
de contrôle technique de sécurité (CTS) conformément à l’ordonnance allemande relative 
à l’exploitation des dispositifs médicaux (MPBetreibV), paragraphe 6 Contrôles techniques 
de sécurité, annexe 1. 
La durée de vie utile escomptée des otoscopes HEINE est de 7 ans.

Consignes générales 
Vérifier avant chaque utilisation le bon fonctionnement de l’appareil. Ne pas utiliser 
l’appareil s’il est endommagé ou si l’on constate un clignotement de l’éclairage.
L’utilisation dans un environnement à risque d’incendie ou d’explosion, p. ex. En 
présence d’oxygène ou de produits anesthésiques, n’est pas autorisée.
L’appareil ne doit pas être utilisé au voisinage de champs magnétiques forts, IRM par 
exemple !
Ne pas modifier l’appareil.
Utiliser uniquement des pièces, accessoires et source de courant d’origine HEINE.
Confier les réparations uniquement à des techniciens qualifiés.
Ne pas diriger directement la lumière de l’instrument dans les yeux.
Choisissez une taille d’embout / de spéculum adaptée au patient.
Avant chaque utilisation, vérifier que les becs et les spéculums ne présentent pas 
de surfaces ou arêtes rugueuses.
Pour ne pas dépasser la température de surface de la pièce appliquée de 41 °C, 
respecter la durée d’application.
Ne détachez pas la tête de diagnostic de sa poignée à proximité immédiate du patient.

Remarque générales
La garantie du produit dans son ensemble sera nulle et de nul effet en cas d’utilisation 
de produits et pièces de rechange autres que les produits et pièces 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 à ce sujet sur le site www.heine.com.

Élimination des déchets
Le produit doit être mis au rebut dans le cadre du tri sélectif des appareils électriques 
et électroniques. Il convient de respecter les lois en vigueur concernant l’élimination 
des déchets.

Compatibilité électromagnétique
Les appareils électromédicaux (appareils EM) sont soumis à des mesures de précautions 
particulières concernant la compatibilité électromagnétique (CEM) et doivent être installés 
et utilisés d’après les consignes relatives à la CEM contenues dans les documents 
d’accompagnement. Les équipements portables et mobiles de communication HF peuvent 
perturber les appareils électromédicaux.

Cet appareil peut provoquer des interférences radio ou peut perturber le fonctionnement 
d’appareils situés dans son environnement immédiat. Il peut être nécessaire de prendre 
des mesures correctives appropriées, par exemple une nouvelle orientation, un nouvel 
agencement de l’appareil électromédical ou la mise en place d’un écran protecteur.
L’utilisation d’accessoires, convertisseurs ou câbles autres que ceux indiqués, à l’exception 
des convertisseurs et câbles vendus par le fabricant de l’appareil ou du système électro- 
médical comme pièces de rechange pour les composants internes, peut entraîner une 
augmentation des émissions ou une réduction de l’immunité de l’appareil électromédical.
Cet appareil électromédical ne doit pas être utilisé à proximité immédiate d’autres 
appareils ni en empilement avec d’autres appareils. Si l’appareil doit être utilisé à 
proximité d’autres appareils ou en empilement avec d’autres appareils, il convient 
de vérifier qu’il fonctionne de manière conforme de manière ainsi agencée.

Vous trouverez en annexe les tableaux 
- Recommandations et déclaration du fabricant – immunité électromagnétique   
- Les caractéristiques techniques 
- L’explication des symboles utilisés.

DEUTSCH
HEINE Otoskop G100/G100 LED 
Geschlitztes Kopfstück

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfältig durch und bewahren Sie sie zum 
späteren Nachschlagen auf.

Zweckbestimmung
Das HEINE Otoskop G100/G100 LED Geschlitztes Kopfstück ist zur Untersuchung des 
Ohrs, des äußeren Gehörgangs bis zum Trommelfell bestimmt. Das Instrument besitzt 
eine Schwenklupe zur optischen Vergrößerung sowie eine intern mit Strom versorgte 
Beleuchtungseinheit. Das Gerät ist für eine vorübergehende Untersuchung bestimmt und 
kann auch zur Instrumentierung mit nicht aktiven Medizinprodukten verwendet werden. 
Die Anwendung des Instruments darf nur durch medizinisches Fachpersonal sowie in 
professionellen Einrichtungen des Gesundheitswesens erfolgen.

Warn- und Sicherheitsinformationen
WARNUNG! Dieses Symbol macht auf eine möglicherweise gefährliche Situation 
aufmerksam. Die Nichtbeachtung kann zu leichten oder mittleren Verletzungen führen. 
(Hintergrundfarbe gelb, Vordergrundfarbe schwarz).
HINWEIS! Dieses Symbol wird für Informationen bezüglich Installation, Betrieb, 
Wartung oder Reparatur verwendet, die wichtig, jedoch nicht mit Gefahren 
verbunden sind.

Produktübersicht (siehe Abb.)
1  Geschlitztes Kopfstück	 6  Spreizspekulum	
2  HEINE Griff	 7  Kurze geschlossene Spekula	
3  Schwenklupe	 8  �HEINE UniSpec® Einweg-Trichter
4  Lange geschlossene Metall-Spekula	 9  Zwischenstück für UniSpec Trichter
5  Geschlitzte offene Metall-Spekula	

Inbetriebnahme
Zur Inbetriebnahme des Instruments stecken Sie den Instrumentenkopf auf eine geeignete 
HEINE Stromversorgung.
Achten Sie darauf, dass die Lampenspannung mit der Versorgungsspannung der Strom-
versorgung übereinstimmt. Sie erkennen die Lampenspannung anhand der farblichen 
Markierung an der Unterseite der Lampe:

DEUTSCH

Changing the light source
Allow the device to cool down before changing the bulb.
XHL and LED bulb may not be interexchanged, as the corresponding instrument heads 
have different dimensions.
• Remove the instrument head from the handle. 
• �XHL: Remove the XHL lamp by pulling on the narrow ridge of the lamp. 

Insert the new lamp into the guide tube as far as it will go.
• �LED: Use the supplied screwdriver to loosen the small screw in the 

connector and carefully pull out the LED lamp by the contact pin. Insert 
the new LED as far as it will go and secure it by lightly screwing in the 
small screw. Do not overtighten the screw.

Maintenance and Service
The instruments do not require maintenance or service. 
We as manufacturer do not stipulate a safety inspection in accordance with § 6 Medical Device 
Operator Ordinance (MPBetreibV), ref. attachment 1, for the HEINE product G100/G100 LED. 
The expected operational life of the HEINE Otoscopes is 7 years.

General Warnings
Check the correct operation of the device before use! Do not use the device if there are 
visible signs of damage or the light begins to flash.
Do not use the device in fire- or explosive risk area (e.g. oxygen saturated or anaesthetic 
environments).
This product is not allowed to enter or be used in areas with strong magnetic fields 
e.g. MRI scanners.
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.
Do not shine light of the instrument directly into the eyes.
Choose a tip/specula size suitable for the patient.
Check the reusable specula and speculum before each use for rough surfaces and edges.
In order not to exceed the surface temperature of 41 °C of the application part, keep 
within the application duration.
Do not separate the diagnosis head from the handle in the patient environment.

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.

Disposal
The product must be recycled as separated electrical and electronic devices. Please 
observe the relevant state-specific disposal regulations.

Electromagnetic compatibility
Medical electric devices are subject to special precautionary measures with regard to 
electromagnetic compatibility (EMC). Portable and mobile high frequency communication 
equipment can affect medical electric devices.

This is a device in the domestic environment, this device may cause radio interference, 
so that it may be necessary in this case, to take appropriate remedial measures, as e.g. 
orientation, new arrangement or shielding of the device or restrict the connection to the site.
The use of accessories, converters or cables other than the ones specified by HEINE 
might lead to increased emission and reduced electrical immunity of the medical 
equipment.
The device may not be stacked directly near or used directly beside other devices. If the 
device is to be operated in a stack or with other devices, the device should be watched 
to ensure it operates properly in this location.

The appendix contains following tables
- Guidance and manufacturer’s declaration – Electromagnetic immunity 
- Technical specification 
- Explanation of the used symbols

FRANÇAIS
HEINE Otoscope G100/G100 
LED Tête fendue

Lire et suivre attentivement le présent mode d’emploi et le conserver pour pouvoir le 
consulter ultérieurement

Utilisation prévue
L’otoscope HEINE G100/G100 LED à tête fendue est conçu pour examiner les oreilles et le 
conduit auditif externe jusqu’au tympan. Cet instrument est équipé d’une loupe pivotante 
pour l’agrandissement optique ainsi que d’une unité d’éclairage à alimentation électrique 
interne. L’appareil est destiné aux examens passagers et peut aussi être utilisé pour 
l’instrumentation avec des produits médicaux non actifs. L’instrument doit être utilisé 
uniquement par un personnel médical qualifié et dans des établissements professionnels 
de santé.

Mises en garde et consignes de sécurité
AVERTISSEMENT ! Ce symbole indique une situation potentiellement dangereuse. 
Le non-respect des consignes peut entraîner des accidents corporels mineurs 
à modérés. (Fond jaune, premier plan noir.)
REMARQUE ! Ce symbole est utilisé pour donner des informations importantes 
concernant l’installation, l’exploitation, la maintenance ou la réparation, mais non 
liées à un danger.

Vue d’ensemble du produit (voir l’illustration)
1  Tête fendue	 6  Spéculum expansible	
2  HEINE Poignée	 7  Spéculums courts, fermés	
3  Loupe pivotante	 8  �Spéculums à Usage Unique HEINE UniSpec®

4  Spéculums en métal, longs et fermés	 9  Adaptateur pour Spéculums UniSpec
5  Spéculums métalliques fendus	

Mise en service
Pour mettre en service l’instrument, brancher la tête de l’instrument sur une alimentation 
électrique HEINE adaptée.
Veiller à ce que la tension de la lampe corresponde à la tension de l’alimentation électrique. 
La tension de la lampe est indiquée par le repère de couleur situé sur la face inférieure de 
celle-ci :
Anneau blanc = lampe HEINE XHL® 2,5 V 
Utilisable uniquement avec la poignée à piles HEINE BETA
Anneau rouge = lampe HEINE XHL® 3,5 V 
Anneau noir = HEINE éclairage LED 3,5 V
Utilisable uniquement avec la poignée rechargeable BETA de HEINE ou avec d’autres 
alimentations HEINE.

Utilisation
La tête fendue ne doit être introduite dans le conduit auditif qu’après avoir été coiffée d’un 
bec ou d’un spéculum HEINE.
Coiffer les becs ou les spéculums réutilisables HEINE sur la tête fendue de façon à ce 
que les goupilles de guidage s’insèrent dans les encoches de la baïonnette. Fixer le bec 
auriculaire en le vissant légèrement vers la droite.
Les becs à usage unique HEINE UniSpec® peuvent être mis en place en utilisant une pièce 
intermédiaire.
Loupe pivotante
La tête et équipée d’une loupe pivotante enfichable avec grossissement x 1,6. La loupe 
pivotante peut être utilisée avec tous les becs et spéculums. Il existe cependant une 
exception : le long spéculum métallique fermé de 150 mm de longueur, car cela pourrait 
gêner la mise au point.

Durée d’utilisation 
La tête fendue est prévue pour un examen passager. 
XHL : durée d’utilisation < 2 minutes avec pause de 15 minutes avant l’utilisation suivante. 
LED : durée d’utilisation < 6 minutes avec pause de 10 minutes avant l’utilisation suivante.

La mise en service et l’utilisation des alimentations électriques HEINE sont décrites dans 
des notices d’utilisation séparées.

Elektromagnetische Verträglichkeit
Medizinische elektrische Geräte unterliegen besonderen Vorsichtsmaßnahmen hinsichtlich 
der elektromagnetischen Verträglichkeit (EMV) und sind nach den in den Begleitpapieren 
enthaltenen EMV-Hinweisen zu installieren und in Betrieb zu nehmen. Tragbare und mobile 
HF-Kommunikationseinrichtungen können Geräte beeinflussen.

Dieses Gerät kann Funkstörungen hervorrufen oder den Betrieb von Geräten in der 
näheren Umgebung stören. Es kann notwendig werden, geeignete Abhilfemaßnahmen 
zu treffen, wie z. B. eine neue Ausrichtung, eine neue Anordnung des Geräts oder die 
Abschirmung.
Die Verwendung von anderem Zubehör, anderer Wandler und Leitungen als den ange-
gebenen, mit Ausnahme der Wandler und Leitungen, die der Hersteller des Geräts als 
Ersatzteile für interne Komponenten verkauft, können zu einer erhöhten Aussendung 
oder einer reduzierten Störfestigkeit des Geräts führen.
Das Gerät darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geräten gestapelt angeordnet 
verwendet werden. Wenn der Betrieb nahe oder mit anderen Geräten gestapelt 
erforderlich ist, sollte das Gerät beobachtet werden, um seinen bestimmungsgemäßen 
Betrieb in dieser benutzten Anordnung zu überprüfen.

Im Anhang finden Sie die Tabellen
- Leitlinien und Herstellererklärung – elektromagnetische Störfestigkeit 
- Technische Daten 
- Erläuterung der verwendeten Symbole

ENGLISH
HEINE Otoscope G100/G100 LED 
Slit Illumination Head

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

Intended Use
The HEINE Otoscope G100/G100 LED Slit Illumination Head is intended for the examination 
of the ear, the external auditory canal and the tympanum. The instrument has a swivel lens 
for optical magnification and an internal powered illumination unit. The device is intended 
for short term treatment and can also be used for instrumentation with non-active medical 
devices. The instrument may only be used by qualified medical personnel and in professional 
healthcare facilities.

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
CAUTION! Indicates potential hazardous situations. Ignoring the corresponding 
instructions may lead to dangerous situations of mild to moderate extent. 
(Background color yellow; foreground color black).
NOTE! Note indicates valuable advice in terms of installation, operation, maintenance 
or repair. Notes are important, but not related to hazardous situations.

Product overview (see figure)
1  Slit Illumination Head	 6  Spreadable speculum	
2  HEINE Handle	 7  Short, closed specula	
3  Swivel lens	 8  HEINE UniSpec® Disposable Specula
4  Long, closed metal specula	 9  Adaptor for UniSpec Specula
5  Slit metal specula, open	

Setting up
To set up the HEINE device, plug it onto the HEINE power source.
Verify that the lamp voltage complies with the supply voltage of the power source. 
The coloured marking on the bottom of the lamp shows you the lamp voltage:
White ring = HEINE XHL® 2.5 V bulb 
only for use with the HEINE BETA Battery handle
Red ring = HEINE XHL® 3.5 V bulb 
Black ring = HEINE LED illumination 3.5 V
Only for use with the HEINE BETA rechargeable handle and other HEINE power sources.

Operation
The Slit Illumination Head may only be inserted into the auditory canal when a tip or specula 
is fitted.
Place the HEINE reusable specula or specula in such a way onto the Slit Illumination Head 
that the guide pin fits into the bayonet slit. Tighten the tip by twisting it slightly to the right.
HEINE UniSpec® disposable specula can be attached by using an adapter. 
Swivel Lens
The instrument head is fitted with a swivel lens of approx. 1.6 x magnification. The Slit 
Illumination Head may be used with all specula, except the 150 mm long, closed metal 
specula, as this speculum may affect the focusing.

Application duration
The Slit Illumination Head is intended for short-term treatment.
XHL: Application duration < 2 minutes with a break between applications of 15 minutes. 
LED: Application duration < 6 minutes with a break between applications of 10 minues.

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

Hygienic Reprocessing
Instructions on hygienic reprocessing must be adhered to, based on national standards, 
laws and guidelines.
Classification according to KRINKO: noncritical
Spaulding Classification USA: noncritical

Lens and illumination unit must be disassembled from the instrument head before 
hygienic reprocessing. These cannot be automatically reprocessed or sterilized.
Reusable specula and specula are to be reprocessed hygienically after every application. 
In the event of suspected contamination of the Slit Illumination Head, carry out hygienic 
reprocessing of the instrument.
Sterilisation and automated reprocessing of the Slit Illumination Head should only be 
carried out after the treatment of high-risk patients or for semicritical applications. 
The described cleaning and disinfection measures do not replace the specific rules 
applicable for the establishment.
HEINE Optotechnik only approves the reprocessing agents and procedures named in 
these instructions for use.
Cleaning and disinfection may only be carried out by personnel with sufficient hygienic 
knowledge.
Observe the instructions of the manufacturer of the reprocessing media.
Do not use spray disinfection and ultrasonic cleaning.
The sterilization of the slit illumination head via moist heat and mechanical reprocessing 
above 65 °C can lead to a reduction of the life expectancy of the fiber optic guide and 
possible losses in light transmission.
HEINE UniSpec® Disposable Specula are for single use only.

Procedure
Slit Illumination Head for noncritical applications 
Cleaning and disinfection 
Clean and disinfect the Slit Illumination Head and the loupe with a damp cloth (wipe cleaning 
and wipe disinfection).
Recommended agents 
Cleaning agent: enzymatic (e.g. neodisher® MediClean) 
Disinfectant agent: alcoholic (e.g. Incides® N), or quaternary ammonium compounds 
(e.g. Mikrobac® tissues)
Slit Illumination Head for semicritical applications as well as reusable specula and specula 
Cleaning and disinfection 
Clean and disinfect the Slit Illumination Head, the reusuable specula and specula manually 
(in an immersion bath) or automtic (Method according to EN ISO 15883).
Recommended agents 
Cleaning agent: enzymatic (e.g. neodisher® MediClean) 
Disinfectant agent: alcoholic (e.g.rotasept®), agent ortho-phthalaldehyde (e.g. Cidex® OPA) 
or quaternary ammonium compounds (e.g. neodisher® Septo MED)
Sterilization 
Recommended sterilization programs 
Humid heat  (ISO 17665) 
132 – 134 °C, 3 min 
Fractionated vacuum procedure or gravity displacement procedure
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Guidance and manufacturer’s declaration – electromagnetic emissions

The G100/G100 LED is intended for use in the electromagnetic environment specified below. 
The customer or the user of the G100/G100 LED should assure that it is used in such environment.

Emission test Compliance Electromagnetic environment – Guidelines

RF emissions 
CISPR 11

Group 1 The G100/G100 LED uses RF energy only for its internal function. Therefore, 
RF-emission is very low and it is unlikely that any interference in nearby 
electronic equipment.

RF emissions 
CISPR 11

Class B The G100/G100 LED is suitable for use in all establishments, excluding 
domestic establishments and those directly connected to the public mains 
network that supplies buildings used for domestic purposes.

Harmonic Emissions
IEC 61000-3-2

not 
applicable

Voltage Fluctuations/
Flicker Emissions 

IEC 61000-3-3

not 
applicable

Recommended separation distances for portable and mobile RF communication equipment and the device

The G100/G100 LED is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF disturbances 
are controlled. The customer or user of the G100/G100 LED can help prevent electromagnetic interference 

by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communication equipment (transmitters) 
and the G100/G100 LED as recommended below, according to the maximum output power of the 

communications equipment.

Rated maximum output 
power of transmitter (W)

Separation distance according to frequency of transmitter (m)

150 kHz to 80 MHz 
d = 3,5/ n/a * SQRT (P)

80 MHz to 800 MHz 
d = 3,5/3 * SQRT (P)

800 MHz to 2,5 GHz 
d = 7/3 * SQRT (P)

0.01 n/a 0.12 0.23

0.1 n/a 0.38 0.73

1 n/a 1.2 2.3

10 n/a 3.8 7.3

100 n/a 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in 
metres (m) can be determined using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the 
maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer. 
Note 1:	 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
Note 2:	� These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and 

reflection from structures, objects and people.

Guidance and manufacturer’s declaration – electromagnetic immunity

The G100/G100 LED is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or 
the user of the G100/G100 LED should assure that it is used in such environment.

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment Guidelines

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Radiated HF 
IEC 61000-4-3

3 Veff
150 kHz to 80 MHz

3 V/m
80MHz to 2,5GHz

not applicable

3 V/m

Portable and mobile RF communication equipment 
should be used no closer to any part of the G100/
G100 LED, including cables, than the recommended 
separation distance calculated from the equation 
applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance:
d = 3,5/ n/a * SQRT (P/W)
d = 3,5/3 * SQRT (P/W) 80 MHz to 800 MHz
d = 7/3 * SQRT (P/W) 800 MHz to 2,5 GHz

where P is the maximum output power rating of the 
transmitter in watts (W) according to the transmitter 
manufacturer and d is the recommended separation 
distance in metres (m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as 
determined by an electromagnetic site surveyaa, 
should be less than the compliance level in each 
frequency range.b 
Interference may occur in the vicinity of equipment 
marked with the following symbol:

Note 1:	 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
Note 2:	� These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption 

and reflection from structures, objects and people.
a	� �Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular / cordless) telephones and land 

mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically 
with accuracy.

	� To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should 
be considered. If the measured field strength in the location in which the ME-Equipment is used exceeds the 
applicable RF compliance level above, the ME-Equipment should be observed to verify normal operation. If 
abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating 
the G100/G100 LED.

b	� Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than n/a.

HEINE Optotechnik autorizza esclusivamente le sostanze e le procedure indicate nelle 
presenti istruzioni per l’uso.
Fare eseguire la pulizia e la disinfezione solo da una persona con sufficiente competenza 
in materia di igiene.
Attenersi alle istruzioni dei produttori delle sostanze di preparazione.
Non utilizzare alcun disinfettante spray e non effettuare la preparazione con ultrasuoni.
La sterilizzazione della testina aperta con calore umido e la decontaminazione mecca-
nica a temperature superiori a 65 °C possono determinare la riduzione della durata utile 
del conduttore di luce e perdite nella trasmissione della luce.
Speculum monouso HEINE UniSpec® sono destinati solo al monouso.

Procedura
Testina aperta per applicazioni non critiche
Pulizia e disinfezione 
Pulire e disinfettare la testina aperta e la sua lente con un panno umido (pulizia e disinfezione 
manuali).
Sostanze consigliate 
Detergente: enzimatica (ad es. neodisher® MediClean) 
Disinfettante: alcolico (ad es. Incides® N) o a base di sali d’ammonio quaternario 
(ad es. Mikrobac® Tissues)
Testina aperta per applicazioni semi critiche nonché per speculum riutilizzabili o speculum 
Pulizia e disinfezione 
Pulire e disinfettare la testina aperta, gli speculum riutilizzabili o gli speculum manualmente 
(in bagno a immersione) o a macchina (procedura conforme alla norma EN ISO 15883).
Sostanze consigliate 
Detergente: enzimatica (ad es. neodisher® MediClean) 
Disinfettante: alcolico (ad es. rotasept®), agente ortoftalaldeide (ad es. Cidex® OPA) o a 
base di sali d’ammonio quaternario (ad es. neodisher® Septo MED)
Sterilizzazione 
Processi di sterilizzazione raccomandati 
Calore umido (ISO 17665) 
132 – 134 °C, 3 min 
procedimento sotto vuoto frazionato o procedimento gravitazionale 

Sostituzione della fonte di luce
Prima di sostituire la lampada fare raffreddare l’apparecchio.
Le lampade XHL e LED non possono essere scambiate tra loro, in quanto le relative 
testine dello strumento hanno misure diverse. 
• Rimuovere la testina dall’impugnatura.
• �XHL: tirare la lampada XHL dalla smussatura sottile e posizionare la nuova lampadina 

spingendola sino in fondo.
• �LED: svitare leggermente la piccola vite con un cacciavite adeguato 

dal connettore e sfilare con cautela la lampada LED dal perno di 
contatto. Posizionare il nuovo LED spingendolo sino in fondo in modo 
che il perno. Serrare la vite non è troppo stretto. Serrare la vite non è 
troppo strettofilettato sia saldamente avvitato. 

Manutenzione e assistenza
Gli apparecchi non necessitano di manutenzione e assistenza. 
Per il prodotto HEINE G100/G100 LED noi, in quanto produttori, non prescriviamo alcun 
controllo di sicurezza tecnica (STK) conformemente all’MPBetreibV, § 6, controlli di 
sicurezza tecnica, riferimento allegato 1. 
La vita operativa prevista dei otoscopi HEINE è di 7 anni.

Avvertenze generali
Prima di ogni utilizzo verificare che l’apparecchio funzioni correttamente. Non utilizzare 
l’apparecchio in caso di danneggiamenti o se la luce lampeggia.
E’ vietato l’utilizzo in ambiente a rischio di incendio od esplosione, per esempio a causa 
di ossigeno o sostanze anestetiche.
L’apparecchio non deve essere utilizzato nelle vicinanze di campi magnetici come per 
es. MRI!
Non modificare l’apparecchio.
Utilizzare solo pezzi, accessori ed fonti di energia originali HEINE.
Affidare le riparazioni solo da personale specializzato e qualificato.
Non dirigere la luce dello strumento direttamente verso gli occhi.
Scegliere una misura della punta/speculum adatta al paziente.
Prima di ogni utilizzo verificate che lo speculum non presenti superfici ruvide o spigoli.
Per non superare la temperatura superficiale dell’applicatore di 41 °C, rispettate la 
durata dell’applicazione.
Non separare la testina diagnostica dal manico vicino al paziente.

Indicazioni generali 
La garanzia per l’intero prodotto decade se si usano prodotti non originali HEINE, 
pezzi di ricambio non originali e se vengono effettuati interventi (in particolare 
riparazioni o modifiche) da parte di persone non autorizzate da HEINE. Per ulteriori 
informazioni, visitare il sito www.heine.com.

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.

Compatibilità elettromagnetica
I presidi medico-chirurgici elettrici (apparecchi ME) sono soggetti a particolari misure 
cautelari in tema di compatibilità elettromagnetica (CEM) e devono essere installati e messi 
in funzione in base alle indicazioni CEM contenute nei documenti di accompagnamento. 
I dispositivi di comunicazione ad alta frequenza portatili e mobili possono interferire con 
i presidi medico-chirurgici elettrici.

Questo apparecchio può generare radiodisturbi o interferire con il funzionamento degli 
apparecchi nelle vicinanze. Può rendersi necessario applicare rimedi adatti, come per 
es. un nuovo allineamento, una nuova disposizione dell’apparecchio ME oppure la 
schermatura.
L’utilizzo di altri accessori, altri convertitori e linee rispetto a quelli indicati, ad eccezione 
di convertitori e linee che vengono venduti dal produttore dell’apparecchio come parti 
di ricambio per componenti interni, può portare ad una maggiore emissione o ad una 
ridotta immunità dell’apparecchio.
L’apparecchio ME non deve essere utilizzato vicino o sopra/sotto altri apparecchi Se 
fosse necessario il funzionamento vicino o sopra/sotto altri apparecchi, l’apparecchio 
ME deve essere osservato per verificare il suo corretto funzionamento in questa 
configurazione.

In appendice sono riportate le tabelle
- Linee guida e dichiarazione del costruttore – Immunità elettromagnetica 
- Dati tecnici 
- Spiegazione dei simboli utilizzati

Advertencias generales
Comprobar el correcto funcionamiento del aparato antes de cada uso. No utilice el 
aparato si detecta daños o la iluminación parpadea.
No utilizar en zonas con peligro de incendio o explosión, debido p.ej. al oxígeno o al 
anestésico utilizado.
El aparato no debe utilizarse cerca de un campo magnético intenso, como p. ej. un 
aparato de MRI.
No modifique el aparato.
Utilice exclusivamente piezas, accesorios y fuentes de tensión originales de HEINE.
Las reparaciones solo deben ser efectuadas por personal especializado cualificado.
No ilumine los ojos directamente con el instrumento.
Seleccione un tamaño de punta/espéculo que sea adecuado para el paciente.
Compruebe los espéculos antes de cada uso en busca de superficies rugosas y cantos.
Para no exceder la temperatura superficial del elemento de aplicación, de 41 °C, 
respete la duración de utilización.
No separe el cabezal de diagnóstico del mango en el entorno del paciente.

Notas generales
La garantía para la totalidad del producto se extinguirá y quedará 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 reparaciones 
o modificaciones). Puede encontrar más información al respecto en www.heine.com.

Gestión de residuos
El producto debe eliminarse por separado junto con los aparatos electricos y electro-
nicos. Se deben tener en cuenta los correspondientes reglamentos de eliminacion de 
residuos especificos del pais.

Compatibilidad electromagnética
Los aparatos electromédicos (aparatos AE) están sujetos a medidas de precaución 
especiales con respecto a la compatibilidad electromagnética (CEM) y deberán seguirse 
las indicaciones sobre CEM que se incluyen en los documentos que lo acompañan. Los 
equipos de comunicación AF móviles y portátiles pueden afectar a los aparatos EM.

Este aparato puede provocar interferencias o afectar al funcionamiento de otros 
aparatos cercanos. Puede que sea necesario tomar medidas adecuadas, como por 
ejemplo, una nueva orientación, una nueva disposición del aparato ME o de la barrera 
de seguridad.
La utilización de otros ACCESORIOS, convertidores y cables diferentes a los indicados, 
con la excepción del convertidor y los cables, que el FABRICANTE del APARATO haya 
vendido como piezas de recambio de los componentes internos, podrán dar lugar auna 
mayor EMISIÓN o a una reducción de las INTERFERENCIAS del APARATO.
El APARATO no se debe utilizar justo al lado o apilado con otros aparatos. Si fuera 
necesario el funcionamiento cerca o apilado con otros aparatos, el APARATO se debe 
observar para comprobar su servicio conforme a lo previsto en esta disposición.

Adjuntas encontrará las tablas 
- Directrices y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética 
- Los datos técnicos  
- Explicación de los símbolos utilizados

ITALIANO
HEINE Otoscopi G100/G100 LED 
Testina aperta

Leggete con attenzione le presenti istruzioni per l’uso e conservatele per 
consultazioni future.

Destinazione d’uso
L’otoscopio HEINE a testina aperta G100/G100 LED è pensato per l’analisi dell’orecchio, del 
condotto uditivo esterno e della membrana timpanica. Lo strumento è dotato di una lente 
orientabile per l’ingrandimento ottico nonché di un’unità di illuminazione interna alimentata 
a corrente. L’apparecchio è pensato per l’analisi temporanea e può anche essere utilizzato 
per la strumentazione di dispositivi medici non attivi. L’utilizzo dello strumento è ammesso 
unicamente da parte di personale medico specializzato e in strutture sanitarie professionali.

Avvertenze e informazioni sulla sicurezza

ATTENZIONE! Questa segnalazione indica una situazione potenzialmente pericolosa. 
Il mancato rispetto di questa avvertenza può portare a lesioni di piccola o media portata. 
(Colore di sfondo giallo, colore in primo piano nero).
NOTA! Questo simbolo viene utilizzato per informazioni relative a installazione, funzio- 
namento, manutenzione o riparazione, che sono importanti ma non associate a pericoli.

Informazioni generali sul prodotto (vedi figura)
1  Testina aperta	 6  Speculum divaricabile	
2  HEINE Manico	 7  Speculum chiusi – corti	
3  Lente orientabile	 8  �Speculum Monouso HEINE UniSpec®

4  Speculum di metallo, chiusi – lunghi	 9  Adattatore per Speculum UniSpec
5  Speculum di metallo – scanalati per testina	

Messa in esercizio
Per la messa in esercizio dello strumento inserire la testina dello strumento su un’alimenta-
zione elettrica HEINE adatta.
Accertarsi che la tensione della lampada coincida con la tensione di alimentazione 
dell’alimentazione elettrica. La tensione della lampada è indicata dalla tacca colorata posta 
sul lato inferiore della lampada stessa:
Anello bianco = lampada HEINE XHL® da 2,5 V 
Utilizzabile solo con impugnatura a batteria HEINE BETA
Anello rosso = lampada HEINE XHL® da 3,5 V 
Anello nero = HEINE illuminazione a LED 3,5 V
Utilizzabile solo con impugnatura ricaricabile HEINE BETA ed altre alimentazioni elettriche 
HEINE.

Utilizzo
La testina aperta può essere inserita nel condotto uditivo solo con speculum HEINE 
applicato.
Innestare gli speculum riutilizzabili o gli speculum HEINE sulla testina aperta in modo tale 
che i perni di guida facciano presa nella fessura a baionetta. Fissare lo speculum con una 
leggera rotazione verso destra. 
Gli speculum monouso HEINE UniSpec® possono essere applicati utilizzando un pezzo 
intermedio.
Lente orientabile
La testina è equipaggiata con una lente orientabile innestabile con ingrandimento di 1,6 volte. 
La lente orientabile può essere utilizzata con tutti gli speculum. Un’eccezione è rappresen-
tata dallo speculum in metallo chiuso lungo 150 mm, poiché in questo caso la focalizzazione 
può essere compromessa.

Durata dell’applicazione
La testina aperta è prevista per un’analisi temporanea. 
XHL: durata d’utilizzo < 2 minuti con 15 minuti di pausa fino all’applicazione successiva. 
LED: durata d’utilizzo < 6 minuti con 10 minuti di pausa fino all’applicazione successiva.

La messa in servizio e l’uso delle alimentazioni elettriche HEINE sono descritti nelle 
istruzioni per l’uso fornite separatamente.

Igienizzazione
È necessario attenersi alle avvertenze relative all’igienizzazione sulla base delle norme, 
leggi e direttive nazionali.
Classificazione secondo KRINKO: non critico
Spaulding Classification USA: noncritical

Prima della preparazione la lente ed il mezzo di illuminazione devono essere smontati 
dalla testina. Questi non possono essere trattati o sterilizzati meccanicamente.
Gli speculum riutilizzabili o gli speculum devono essere igienizzati dopo ogni utilizzo.
Se si sospetta una contaminazione, procedere ad una igienizzazione della testina.
La sterilizzazione e il trattamento meccanico della testina dovrebbe aver luogo solo 
dopo il trattamento di pazienti a rischio o per applicazioni semi critiche.
Le misure descritte per la pulizia e disinfezione non sostituiscono l’applicazione delle 
norme di funzionamento valide di volta in volta.

ESPAÑOLHEINE Otoscopios G100/G100 LED 
Cabezal hendido

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

Uso previsto
El otoscopio HEINE G100/G100 LED con cabezal ranurado está destinado al examen del 
oído, del conducto auditivo exterior hasta el tímpano. El instrumento posee una lupa 
giratoria para el aumento óptico, así como una unidad de iluminación con suministro 
interno de corriente. El aparato está destinado a un examen temporal y tampoco se puede 
usar con productos médicos activos para instrumentación. El instrumento solo puede ser 
usado por personal médico especializado y en instalaciones profesionales sanitarias.

Información de advertencia y seguridad

¡ADVERTENCIA! Este símbolo advierte de una posible situación peligrosa. 
La no observancia de las indicaciones puede causar lesiones leves y medias. 
(fondo amarillo; primer plano, negro).
¡NOTA! Este símbolo se utiliza para informar sobre la instalación, la revisión, 
el mantenimiento o la reparación, que son importantes pero que no entrañan riesgos.

Partes del producto (véase figura)
1  Cabezal hendido	 6  Espéculo extensible	
2  HEINE Mango	 7  Espéculos cortos y cerrados	
3  Lupa abatible	 8  Espéculos desechables HEINE UniSpec®

4  Espéculos metálicos largos y cerrados	 9  Adaptador para Espéculos UniSpec
5  Espéculos hendidos de metal	

Modo de funcionamiento
Para poner en funcionamiento el instrumento, ponga el cabezal del mismo en un suministro 
de corriente adecuado de HEINE.
Asegúrese de que la tensión de la lámpara coincide con la tensión de suministro de la 
corriente. Reconocerá la tensión de la lámpara por medio de la marca de color situada en 
la parte inferior de la lámpara:
Anillo blanco = HEINE XHL® 2,5 V la lámpara 
solo puede utilizarse con el mango recargable HEINE BETA
Anillo rojo = HEINE XHL® 3,5 V la lámpara 
Anillo negro = HEINE iluminación LED 3,5 V
Solo se puede usar con el mango de carga BETA de HEINE y otros suministros de corriente 
de HEINE.

Manejo
El cabezal ranurado solo se puede introducir en el conducto auditivo con un espéculo de 
HEINE colocado.
Los espéculos para uso prolongado se colocan de tal forma sobre el cabezal, que los 
pernos guía encajen en las ranuras tipo bayoneta. Para fijar el espéculo se gira el espéculo 
auditivo ligeramente hacia la derecha. 
Los espéculos desechables HEINE UniSpec® se pueden colocar usando una pieza 
intermedia.
Lupa giratoria
El cabezal está equipado con una lupa giratoria encajable con 1,6 aumentos. La lupa gira-
toria se puede usar con todos los espéculos. El espéculo largo cerrado de metal con una 
longitud de 150 mm es una excepción, ya que en este caso se puede reducir el enfoque.

Duración 
El cabezal ranurado está destinado a un examen temporal. 
XHL: duración de uso < 2 minutos con 15 minutos de pausa hasta el siguiente uso. 
LED: duración de uso < 6 minutos con 10 minutos de pausa hasta el siguiente uso.

La puesta en marcha y el manejo de los suministros de corriente de HEINE se describen 
en unas instrucciones de uso por separado.

Reacondicionamiento higiénico
Deben observarse las instrucciones sobre reacondicionamiento higiénico según las normas, 
leyes y directivas nacionales.
Clasificación según KRINKO: no crítico
Spaulding Classification USA: noncritical

Antes del tratamiento se deben desmontar la lupa y los medios de iluminación del 
cabezal. Estos no se pueden preparar o esterilizar de forma mecánica.
Los espéculos de uso prolongado se deben tratar de forma higiénica tras cada uso.
Realice un tratamiento higiénico si sospecha que el cabezal está contaminado.
La esterilización y el tratamiento automático del cabezal solo se deben realizar tras 
el tratamiento de pacientes de riesgo u otros usos semicríticos.
Las medidas de limpieza y desinfección descritas no sustituyen las normas válidas 
para el servicio.
HEINE Optotechnik autoriza solo los medios y procedimientos mencionados en las 
presentes instrucciones de uso.
La limpieza y la desinfección solo podrán realizarlas personas con la competencia 
necesaria en materia de higiene.
Siga las indicaciones del fabricante del agente limpiador. 
No use medios de desinfección por pulverización ni lo trate con ultrasonido.
La esterilización de los cabezales hendidos mediante calor húmedo y una prepara- 
ción mecánica de más de 65 °C pueden ocasionar una reducción de la vida útil del 
conductor luminoso y pérdidas en la transmisión de luz.
Espéculos desechables HEINE UniSpec® solo pueden utilizarse una vez.

Procedimiento
Cabezal ranurado para usos no críticos 
Limpieza y desinfección 
Limpie y desinfecte el cabezal ranurado y su lupa con un paño húmedo (limpieza 
y desinfección con paño).
Productos recomendados 
Producto de limpieza: enzimática (p. ej. neodisher® MediClean) 
Desinfectante: alcohólico (p. ej. Incides® N) o aminas cuaternario (p.ej. Mikrobac® Tissues)
Cabezal ranurado para usos semicríticos, así como espéculos de uso prolongado 
Limpieza y desinfección 
Limpie y desinfecte el cabezal ranurado, y los espéculos de uso prolongado de forma 
manual (en baño de inmersión) o automáticamente. (Proceso según EN ISO 15883).
Productos recomendados 
Producto de limpieza: enzimática (p. ej. neodisher® MediClean) 
Desinfectante: alcohólico (p. ej. rotasept®), principio activo orto-ftalaldehído 
(p. ej. Cidex® OPA) o aminas cuaternario (p. ej. neodisher® Septo MED)
Esterilización 
Métodos de esterilización recomendados 
Calor húmedo (ISO 17665)  
132 – 134 °C, 3 min 
Procedimiento al vacío fraccionado o procedimiento de gravitación

Recambio de la fuente de luz
Deje enfriar el aparato antes de cambiar la lámpara.
Las lámparas XHL y LED no se pueden intercambiar entre sí, ya que los respectivos 
cabezales del instrumental tienen medidas diferentes. 
• Desmonte el cabezal del mango.
• �XHL: extraiga la lámpara XHL por el cuello estrecho y empuje la nueva lámpara 

hasta el tope dentro del tubo guía.
• �LED: afloje ligeramente el tornillo pequeño del conector con el 

destornillador incluido y saque con cuidado la lámpara LED del 
contacto macho. Empuje el nuevo LED hasta el tope y fíjelo 
enroscando a mano el tornillo de sujeción. Apretar el tornillo no es 
demasiado fuerte.

Mantenimiento y servicio técnico
Los aparatos están exentos de mantenimiento y servicio técnico. 
Para el producto G100/G100 LED de HEINE, no prescribimos un control relacionado con la 
seguridad (STK) de acuerdo con MPBetreibV, § 6 Controles relacionados con la seguridad, 
sistema de referencia 1. 
La vida útil esperada de los otoscopios HEINE es de 7 años.

CE-Kennzeichnung kennzeichnet die Übereinstimmung 
mit der Europäischen Medizinprodukterichtlinie 
93/42 EWG 

The CE mark indicates that the product complies with the 
European medical device directive 93/42/EEC.

Le marquage CE indique la conformité à la directive 
européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.

El marcado CE indique la conformidad con la directiva 
europea 93/42 /CEE relativa a los productos sanitarios.

Il marchio CE indica la conformità con la direttiva europea 
sui dispositivi medici 93/42 CEE

Katalog- oder Bestellnummer

Catalogue- or order number

Numéro de catalogue ou de commande

Número de catálogo o de pedido

Codice catalogo e di dell’ordine numero 

Hersteller

Manufacturer 

Fabricant

Fabricante

Produttore

Herstelldatum

Date of manufacture

Date de fabrication

Fecha de fabricación

Data di produzione

Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikgeräten 
(Europäische WEEE Richtlinie)

Product bearing this symbol may not be disposed of together 
with general household 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 
electrónicos (Directiva Europea RAEE)

Raccolta differenziata di apparecchi elettrici ed 
elettronici (direttiva europea RAEE)

REF

Grüner Punkt (länderspezifisch)

“Grüner Punkt” (country-specific)

Point vert (spécifique à chaque pays)

Punto verde (según cada país)

Punto verde (in base al paese)

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

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 l’uso. 
(Colore dello sfondo: blu, colore in primo piano: bianco)

Anwendungsteil des Typs BF

Type BF applied part

Partie appliquée de type BF

Pieza de aplicación del tipo BF

Applicazione di tipo BF

Einmalgebrauch

Single use only

Usage unique

Un solo uso

Monouso

Zulässiger Temperaturbereich in °C für 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

Zulässiger Temperaturbereich in °F für 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

Zulässige Luftfeuchtigkeit für 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
Umidità atmosferica ammessa durante il trasporto e la 
conservazione

Zulässiger Luftdruck für Lagerung und Transport
Pressure limitation for storage and transport
Pression atmosphérique admise pendant le transport et le 
stockage
Presión de aire permitida para almacenar y transportar el 
producto
Pressione atmosferica ammessa durante il trasporto e la 
conservazione

Vorsicht Bruchgefahr!
Fragile, handle with care!
Fragile ! Manipuler avec soin
Atención. Frágil.
Attenzione: pericolo di rottura!

Trocken lagern!
Keep dry!
Conserver au sec !
Conservar en un lugar seco!
Evitare ambienti umidi!

Erläuterung der verwendeten Symbole
Auf dem Gerät bzw. der Verpackung finden sich folgende Symbole:

Explanation of utilized symbols
The following symbols are used on the device or on the packaging:

Explication des symboles utilisés
Les symboles suivants figurent sur l’appareil ou sur l’emballage :

Explicación de los símbolos utilizados
Sobre el aparato o sobre el embalaje se encuentran los siguientes símbolos:

Spiegazione dei simboli utilizzati
Sull’apparecchio e/o sulla confezione sono presenti i seguenti simboli:

Manufacturer

	 HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG
	 Kientalstr. 7 · 82211 Herrsching · GERMANY
	 www.heine.com

Options

Swivel lens G-000.21.209

Adaptor G-000.21.302

XHL Xenon BULB

2.5 V XHL # 077

3.5 V XHL # 078

Guidance and manufacturer declaration – Electromagnetic immunity

The G100/G100 LED is intended for use in the electromagnetic environment specified below. 
The customer or the user of the G100/G100 LED should assure that it is used in such environment.

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment – 
Guideline

Electrostatic discharge 
(ESD) acc. to 
IEC 61000-4-2

± 6 kV contact discharge
± 8 kV air discharge

± 6 kV contact discharge
± 8 kV air discharge

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 %.

Electrical fast transient/
burst
IEC 61000-4-4

± 2 kV for mains cables
± 1 kV for input and 
output lines

not applicable

Surge IEC 61000-4-5 ± 1 kV voltage 
phase – phase,
± 2 kV voltage 
phase – earth

not applicable

Voltage dips, short 
interruptions and voltage 
variations on power 
supply input lines 
IEC 61000-4-11

< 5% UT, (>95% dip in UT) 
for 1/2 period
40% UT, (60% dip in UT) 
for 5 periods
70% UT, (30% dip in UT) 
for 25 periods
<5% UT, (>95% dip in UT) 
for 5 seconds

not applicable

Power frequency 
(50/60 Hz) 
magnetic field 
IEC 61000-4-8

3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic fields 
should be at levels characteristic of 
a typical location in a typical 
commercial or hospital environment.

Comment: UT is the a.c. supply voltage prior to application of the test level.

Technical specification

Environmental conditions 
for operation

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

Environmental conditions 
for storage

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

Environmental conditions 
for transport

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

Nominal voltage 3.0 V – 3.7 V

Nominal current XHL: max. 760 mA 
LED: max. 350 mA

Class Internally powered

Application part Type BF

Device classification 
according to IEC 62471

Exempt

IP 40

Accessories

Closed metal specula 
57 mm long / 4 mm dia. 
65 mm long / 6 mm dia 
90 mm long / 7 mm dia. 
150 mm long / 10 mm dia.

 
G-000.21.330 
G-000.21.331 
G-000.21.332 
G-000.21.350

Slit metal specula, open 
65 mm long / 6 mm dia. 
90 mm long / 7 mm dia.

 
G-000.21.341 
G-000.21.342

Spreadable speculum G-000.21.360

Short, closed specula 
1 set = 5 piece 
40 mm long / 2.2 dia. 
40 mm long / 2.8 dia. 
40 mm long / 3.5 dia. 
40 mm long / 4.5 dia. 
40 mm long / 5.5 dia.

 
G-000.21.316 
G-000.21.310 
G-000.21.311 
G-000.21.312 
G-000.21.313 
G-000.21.314

UniSpec disposable specula 
1000 pcs. / 2.5 mm dia. 
1000 pcs. / 4 mm dia.

 
B-000.11.242 
B-000.11.241


