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(IT) Istruzione per 'uso SISTEMA DI ILLUMINAZIONE EOS WIRELESS
@ Grazie per la fiducia accordataci e complimenti per la scelta.
Prima di utilizzare il dispositivo, leggere la seguente nota informativa.

DESCRIZIONE DEI COMPONENTI
@ LED + @ Batterie al litio € Caricabatteria + @ Cavo USB « € Alimentatore @ Filtro UV
@ Kit adattatori prese elettriche « € Supporto universale magnetico

SIMBOLI

C € In conformita al Regolamento (UE) 2017/745 in materia di dispositivi medici
dl Data di fabbricazione ‘ Fabbricante Numero di catalogo
[N seriale Numero di lotto @ Istruzioni duso /N Attenzione

== || prodotto non puo essere smaltito nei rifiuti urbani indifferenziati

DESTINAZIONE D'USO

Il sistema a LED (Light Emitting Diode) Univet EOS WIRELESS € un dispositivo di
illuminazione portatile che, indossato dall'operatore, illumina il campo visivo durante lo
svolgimento di attivita lavorative.

Il sistema di illuminazione € un accessorio destinato ad essere utilizzato in combinazione con
un dispositivo medico “sistema ingrandente” per illuminare I'area visualizzata dall utilizzatore.
Utilizzatori previsti: professionisti in campo medico.

Pazienti previsti: nessuna limitazione ad eccezione di quanto espresso nella sezione
“controindicazioni”.

DISPOSITIVI UTILIZZABILI CONGIUNTAMENTE
Il dispositivo pud comodamente essere agganciato a tutti i modelli di sistemi ingrandenti
Univet, fornendo cosi un sistema integrato di visione.

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo & controindicato nel caso di:

- Pazienti ipersensibili alla luce

- Applicazioni che richiedono una stabilita dell'illuminazione non ottenibile con dispositivi
montati sulla testa dell'utilizzatore

A AVVERTENZE

Attenzione, la mancata osservanza di queste istruzioni sulla sicurezza potrebbe
essere causa di incendio, scosse elettriche, lesioni o danni al sistema di illuminazione a
LED o ad altre proprieta. Leggere attentamente le seguenti avvertenze prima dell'utilizzo
del dispositivo. Non utilizzare il dispositivo se ¢ stato danneggiato ma rivolgersi al rivenditore
autorizzato. Non manomettere o disassemblare alcun componente del sistema. Non tentare
alcuna operazione di riparazione se non espressamente indicato. Non esporre il dispositivo
a condizioni che possano incendiare la batteria. Evitare il contatto con sorgenti di calore
o fiamme libere. Non usare in ambienti con presenza di miscele anestetiche infiammabili.
Quando il dispositivo non viene utilizzato conservarlo nel proprio contenitore. Non immergere
alcun componente in sostanze liquide. Non lasciare che sostanze liquide entrino nelle
fessure o nella porta di connessione. Non osservare direttamente la luce emessa dal LED né
indirizzare direttamente la luce negli occhi del paziente.

Utilizzare unicamente i componenti forniti: non combinare i componenti del sistema con altri
sistemi di illuminazione o apparati elettronici. Utilizzare solo I'alimentatore caricabatteria in
dotazione.

Evitare movimenti bruschi con il capo durante I'utilizzo del dispositivo. Evitare di camminare
con il dispositivo indossato. In caso di anomalia del funzionamento, interrompere I'utilizzo
del dispositivo.

PRECAUZIONI

Si raccomanda di eseguire un ciclo di carica completo prima della messa in servizio del
dispositivo, attendendo I'accensione di tutti i LED verdi sulla batteria quale indicazione di
carica completata.

Se montato correttamente il dispositivo non deve entrare in contatto con la pelle
dell'utilizzatore. Pulire il dispositivo prima del suo utilizzo.

EFFETTI INDESIDERATI
Nessun effetto indesiderato rilevato

MODALITA’ DI FORNITURA
Il dispositivo non viene fornito sterile. Il dispositivo non & monouso.

CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE

Conservare il dispositivo alle temperature e umidita indicate nella sezione “Specifiche

Tecniche”.

bQuando non utilizzato riporre il dispositivo pulito nella confezione originale scollegando la
atteria.

MANUTENZIONE

Pulire il dispositivo come descritto nella sezione “istruzione per la pulizia”. Conservare la
confezione originale necessaria per l'invio in caso di reso/manutenzione e rivolgersi al
rivenditore autorizzato.

ISTRUZIONE PER LA PULIZIA

Scollegare il LED da tutte le componenti del sistema (sistema ingrandente, batteria) prima di

procedere alla pulizia. Usare un panno di micro-fibra per pulire la lente. Il LED pud essere

pulito con un panno soffice imbevuto con una soluzione detergente non aggressiva. Non

immergere o spruzzare alcun componente con detergenti ed altri liquidi. Il dispositivo non

guﬁ) elssere sterilizzato. Assicurarsi che il dispositivo sia completamente asciutto prima
ell'utilizzo.

ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO
In caso di smaltimento/rottamazione non disperdere il dispositivo nel'ambiente,
mmm Ma seguire la pertinente regolamentazione nazionale riguardante i dispositivi elettronici.

RISCHI PER LA SALUTE
Nessun rischio per la salute rilevato

GARANZIA
Si vedano le istruzioni contenute nella garanzia.
Segnalare qualsiasi incidente grave, verificatosi in relazione al dispositivo, al fabbricante e

allautorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente ¢ stabilito.

REGOLAMENTI / DIRETTIVE / NORME

Conformita: IEC EN 60601-1; IEC EN 60601-1-2; IEC EN 62471

iedi

i del

Emissioni elettromagnetiche

Test sulle emissioni Conformita

Guida all’ambiente Elettromagnetico

Emissioni RF secondo
CISPR 16-2-3 Gruppo 1
CISPR 11

Il dispositivo utilizza energia RF solo per il suo
funzionamento interno. Percio le sue emissioni RF
sono molto basse e verosimilmente non causano
interferenze negli apparecchi elettronici vicini.

Emissioni RF secondo
CISPR 16-2-3 Classe B
CISPR 11

Il dispositivo & adatto per 'uso in tutti gli ambienti,
compresi quelli domestici e quelli collegati direttamente
ad un‘alimentazione di rete pubblica a bassa tensione
che alimenta edifici utilizzati a scopi domestici.

Raccomandazioni e dichiarazioni del costruttore

Immunita elettromagnetica
Test di immunita Livello di Guida all i El
. " Il pavimento deve essere di legno,
Scarica elettrostatica ESD +15kV in aria cemento o piastrelle. Se il pavimento &
secondo y T
+8 kV a contatto ricoperto di materiale sintetico, 'umidita
IEC 61000-4-2 R
relativa deve essere almeno del 30%.
RF irradiate secondo 3Vim
IEC 61000-4-3 da80MHza27GHz | potrebbero verificarsi interferenze in
Campi in prossimita di prossimita di aPparecczl.wcontrassegnat\
it 9Vima28Vim dal seguente simbolo; "L
trasmettitori wireless da 385MHz 2 5.785GHz
IEC 61000-4-3 :
SPECIFICHE TECNICHE

Alimentatore

Alimentatore Input

Alimentatore Output

Caricabatteria

Caricabatteria Output

Batteria Ricaricabile

Tipo di batteria

Tempo di ricarica (ciascuna batteria)
Tempo di utilizzo (ciascuna batteria)
Peso della batteria

Temperatura colore

Intensita luminosa

Peso del LED

Dispositivo

Peso del LED con la batteria
Condizioni di funzionamento
Temperatura ambiente

Umidita relativa

Condizioni di stoccaggio e trasporto
Temperatura ambiente

Umidita relativa

100-240V~; 50-60Hz ; 350mA;

47553V ; 2A
42V ; 500mA
Li-lon /3,7 V /500 mAh
90 min

140 min

189

5700K

a35cm 7100lux
179

35g

da +10°C a +40°C
10% a 90%;

da-10°C a +50°C
10% a 90%
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(EN) Instructions for use - EOS WIRELESS LIGHTING SYSTEM
@ Thank you for your trust in us and congratulations on your choice.
Read the following information before using the device.

DESCRIPTION OF THE COMPONENTS

@ LED « @ Lithium batteries + € Battery charger » @ USB cable + & Power supply
© UV filter » @ Power outlet adapter kit + @ Magnetic universal holder

SYMBOLS

C € In accordance with Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

Catalogue number

[NT serial number Batch number @ Instructions for use /N Warning

d Date of manufacture ‘ Manufacturer

== This product cannot be disposed of in unsorted municipal waste.

INTENDED USE

The Univet EOS WIRELESS LED (Light Emitting Diode) system is a portable lighting device
that, when worn by the operator, illuminates the visual field during work activities.

The lighting system is an accessory intended to be used, in combination with a “magnifying
system” medical device, to illuminate the area viewed by the user.

Intended users: medical professionals.

Intended patients: no limitation except as stated in the “contraindications” section.

®

DEVICES THAT CAN BE USED TOGETHER
The device can be comfortably attached to all Univet magnifying system models, thus
providing an integrated vision system.

CONTRAINDICATIONS

The device is contraindicated in the event of:

- Patients highly sensitive to light

- Applications requiring lighting stability that cannot be achieved with devices mounted on
the user’s head

WARNINGS

Caution, failure to follow these safety instructions could result in fire, electric shock,
injury or damage to the LED lighting system or to other property. Read the following warnings
carefully before using the device. Do not use the device if it has been damaged. Contact your
authorised dealer. Do not tamper with or disassemble any component of the system. Do not
attempt any repairs unless expressly indicated. Do not expose the device to conditions that
could ignite the battery. Avoid contact with heat sources or open flames. Do not use in spaces
with flammable anesthetic mixtures. When not in use, store the device in its container. Do not
immerse any component in liquid substances. Prevent liquid substances from entering the
slots or the connection port. Do not look directly at the light emitted by the LED or direct the
light to the patient’s eyes. Use the supplied components only: do not combine the components
of the system with other lighting systems or electronic equipment. Use only the supplied
charger power unit. Avoid sudden movements with your head when using the device. Avoid
walking with the device worn. In the event of a malfunction, stop using the device.

PRECAUTIONS

Before operating the device it is recommended to fully charge it, waiting for all green LEDs on
the battery to light indicating that it is fully charged.

If mounted correctly, the device must not come into contact with the user’s skin. Clean the
device before use.

ADVERSE EFFECTS
No adverse effects detected

SUPPLY MODE
This device is not supplied sterile. This is not a single use device.

STORAGE AND/OR HANDLING

Store the device at the temperatures and humidity indicated in the “Technical Specifications”
section.

When not in use, store the cleaned device in its original packaging, disconnecting the battery.

MAINTENANCE
Clean the device as described in the “cleaning instructions” section. Keep the original
packaging required for return/maintenance shipment and contact your authorised dealer.

CLEANING INSTRUCTIONS

Disconnect the LED from all components of the system (magnifying system, battery) before
cleaning. Use a microfiber cloth to clean the lens. The LED can be cleaned with a soft cloth
soaked with a gentle detergent solution. Do not immerse or spray any components into or
with detergents and other liquids. This device cannot be sterilised. Make sure the device is
completely dry before use.

DISPOSAL INSTRUCTIONS
In the event of disposal/demolishing, do not dispose of the device in the environment.
mmm  Comply with the relevant national regulations on electronic devices.

HEALTH RISKS
No health risk detected

WARRANTY

See the instructions laid down by the warranty.

Report any serious accidents involving the device to the manufacturer and the competent
authority of the Member state in which the user and/or the patient resides.

REGULATIONS / DIRECTIVES / STANDARDS
Compliance: IEC EN 60601-1; IEC EN 60601-1-2; IEC EN 62471

s and
Electromagnetic emissions

Emissions test Compli El i i - Guideli

This device uses RF energy only for its internal
operation. Therefore, its RF emissions are very
low and are not likely to cause any interference
in nearby electronic equipment.

RF emissions according to
CISPR 16-2-3 Group 1
CISPR 11

This device is suitable for use in all environ-
RF emissions according to ments, including domestic environments and
CISPR 16-2-3 Class B environments directly connected to low voltage
CISPR 11 public power supply mains supplying buildings
used for residential purposes.

s and
Electromagnetic immunity
Immunity test Compliance level Electromagm.ztlc _e nvironment -
Guidelines
The floor should be made of wood,
Electrostatic discharge (ESD) +15kV air concrete or tile. If floor is covered with
according to IEC 61000-4-2 +8 kV contact synthetic material, the relative humidity
should be at least equal to 30%.
Radiated RF according to 3Vim
IEC 61000-4-3 from 80MHz to 2,7GHz
may occur in the vicinity of
' Fields near 9Vim to 28 Vim equipment containing a transmitter: T
e aorerS | from 3850z 105,785GHz
TECHNICAL SPECIFICATIONS
Power supply
Input power supply 100-240V~; 50-60Hz; 350mA;
Output Power Supply 47553V ; 2A
Battery charger
Output battery charger 4.2V ; 500mA
Rechargeable battery
Battery type Li-lon /3,7 V/ 500 mAh
Charging time (each battery) 90 min
Run time (each battery) 140 min
Battery weight 189
LED
Colour temperature 5700K
Light intensity a35cm 7100lux
Weight of the LED 179
Device
Weight of the LED with battery 359
Operating conditions
Room temperature from +10°C to +40°C
Relative humidity 10% to 90%;
Storage and transportation conditions
Room temperature from -10°C to +50°C
Relative humidity 10% to 90%
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Nous vous remercions de la confiance que vous nous avez accordée et vous

félicitons de votre choix.

Avant d'utiliser le dispositif, veuillez lire la note d’information suivante.

DESCRIPTION DES COMPOSANTS
@ LED « @ Batteries au lithium « € Chargeur de batterie « € Cable USB

© Prise d'alimentation € Filtre UV@  Kit adaptateurs pour prises électriques
@ Support universel magnétique

SYMBOLES

C € Conformément au réglement 2017/745/UE concernant les dispositifs médicaux

dl Date de fabrication ‘ Fabricant
[sn] Numéro de série Numéro de lot e Mode d’emploi A Attention
== Le produit ne doit pas étre jeté avec les ordures ménagéres

USAGE
Le systéme & LED (Light Emitting Diode) Univet EOS WIRELESS est un dispositif d'éclairage
portatif qui, porté par 'opérateur, éclaire son champ de vision pendant 'exécution du travail.
Le systéme d'éclairage est un accessoire congu pour étre utilisé avec un dispositif médical
“systéme grossissant” pour éclairer la zone visualisée par I'utilisateur.

Utilisateurs prévus : professionnels dans le domaine médical. Patients prévus : aucune
limitation, excepté ce qui est indiqué dans la rubrique “contre-indications”.

3 wireless

@ (FR) Mode d’emploi - SYSTEME D'ECLAIRAGE EOS WIRELESS

Numéro de catalogue

DISPOSITIFS UTILISABLES CONJOINTEMENT
Le dispositif peut facilement étre fixé & tous les modéles de systémes grossissants Univet,
permettant ainsi un systéme de vision intégré.

CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif est contre-indiqué en cas de:

-Patients hypersensibles a la lumiére

-Applications nécessitant une stabilité de I'éclairage ne pouvant étre obtenue avec des
dispositifs montés sur la téte de ['utilisateur

AVERTISSEMENTS

Attention, le non-respect de ces instructions de sécurité pourrait causer un incendie,
des chocs électriques, des Iésions ou des dommages au systéme d’éclairage a LED ou
a d'autres proprietés. Lire attentivement les avertissements suivants avant d'utiliser le
dispositif. Ne pas utiliser le dispositif s'il est abimé mais s'adresser a un revendeur agréé.
Naltérer ou désassembler aucun composant du systéme. Ne tenter aucune opération
de réparation si cela n'est pas expressément indiqué. Ne pas exposer le dispositif a des
conditions susceptibles de briiler la batterie. Eviter le contact avec des sources de chaleur ou
des flammes nues. Ne pas utiliser dans des milieux en présence de mélanges anesthésiques
inflammables. Quand le dispositif n'est pas utilisé, le conserver dans son emballage. Ne
plonger aucun composant dans des substances liquides. Ne laisser aucune substance
liquide pénétrer dans les fentes ou dans le port de connexion. Ne pas observer directement
la lumiere émise par la LED ni orienter directement la lumiére dans les yeux du patient.
Utiliser uniquement les composants fournis : ne pas mélanger les composants du systéme
avec d'autres systemes d'éclairage ou appareils électroniques. Utiliser uniquement le bloc
d'alimentation avec le chargeur de batterie fourni. Eviter les mouvements brusques de la
téte lors de I'utilisation du dispositif. Eviter de marcher lorsque 'on porte le dispositif. En cas
d'anomalie de fonctionnement, interrompre ['utilisation du dispositif.

PRECAUTIONS

Nous recommandons d'effectuer un cycle de charge complet avant de mettre le dispositif en
service, en attendant I'allumage de toutes les LED vertes sur la batterie, qui indiquent que
la charge est compléte.

S'il est monté correctement, le dispositif ne doit pas entrer en contact avec la peau de
I'utilisateur. Nettoyer le dispositif avant de I'utiliser.

EFFETS INDESIRABLES
Aucun effet indésirable n'est a signaler

MODALITES DE FOURNITURE
Le dispositif n’est pas fourni stérile. Le dispositif n'est pas a usage unique.

CONSERVATION ET/OU MANIPULATION

Conserver le dispositif aux conditions de température et d’humidité indiquées dans la rubrique
“Spécifications techniques”. Lorsqu'il n'est pas utilisé, ranger le dispositif propre dans son
emballage d'origine, en débranchant la batterie au préalable.

ENTRETIEN

Nettoyer le dispositif de la fagon décrite dans la rubrique “instructions pour le nettoyage”.
Conserver I'emballage d'origine, nécessaire pour I'envoi en cas de retour/entretien et
s'adresser a un revendeur agréé.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE

Déconnecter la LED de tous les composants du systéme (systeme grossissant, batterie)

avant de procéder au nettoyage. Utiliser un chiffon en microfibre pour nettoyer la lentille. La

LED peut étre nettoyée avec un chiffon doux imbibé d’une solution détergente non agressive.

Ne plonger ou pulvériser aucun composant avec des détergents et d'autres liquides. Le

gis?os:tif ne peut pas étre stérilisé. S'assurer que le dispositif est complétement sec avant
e [utiliser.

INSTRUCTIONS POUR LA MISE AU REBUT
En cas de mise au rebut/élimination, ne pas jeter le dispositif dans 'environnement,
mmm Mais suivre la réglementation nationale en matiere de dispositifs électroniques.

RISQUES POUR LA SANTE
Aucun risque pour la santé n’est a signaler.

GARANTIE

Voir les instructions qui figurent dans la garantie.

Signaler tout accident grave se produisant par rapport au dispositif, au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.

REGLEMENTS / DIRECTIVES / NORMES
Conformité : CEI EN 60601-1; CEI EN 60601-1-2 ; CEI EN 62471

etdé ions du fabricant sur les émissions électromagnétiques

Test sur les émissions Conformité = s
- indications

Le dispositif utilise I'énergie RF
uniquement pour son fonctionnement
radiofréquences (RF) selon interne. Par conséquent, ses émissions
CISPR16-2-3 RF sont trés faibles et ne peuvent pas
CISPR 11 causer d'interférences aux appareils
électroniques a proximité.

Emissions d'ondes

Groupe 1

Le dispositif est adapté a une utilisation
dans tous les milieux, y compris
radiofréquences (RF) selon les habitations et ceux directement
CISPR16-2-3 connectés a un réseau d'alimentation
CISPR 11 basse tension alimentant des batiments
a usage domestique.

Emissions d'ondes

Classe B

Recommandations et déclarations du fabricant sur 'immunité aux champs électromagnétiques

Environnement électromag-

Niveau de conformité " P
nétique - indications

Test d'immunité

Les sols doivent étre en bois,
en béton ou en carrelage. Si

Décharge électrostatique (DES) +15 kV air le plancher est recouvert de

selon . . "
CEI61000-4-2 +8 kV contact malengl symhet\q_ut_e,vwl QOll
contenir une humidité d'au
moins 30%.
Champs électromagnétiques rayonnés 3Vim
CEI 61000-4-3 de 80MHz & 2,7GHz

Des interférences peuvent se
créer a proximité d'un appareil

Champs & proximité de s
tranerelleErs wireless d 325\/’\22 a?g \7/:3'; - portant le symbole suivant : 01
CEI610004-3 © 235,183GHz

SPECIFICATIONS TECHNIQUES
Bloc d’alimentation

Bloc dalimentation Input 100-240V~; 50-60Hz; 350mA;

Bloc d'alimentation Output 47553V ; 2A
Chargeur de batterie

Chargeur de batterie Output 4.2V ; 500mA
Batterie Rechargeable

Type de batterie Li-lon /3,7 V /500 mAh
Temps de recharge (chaque batterie) 90 min

Temps d'utilisation (chaque batterie) 140 min

Poids de la batterie 18g

LED

Température de couleur 5700K

Intensité lumineuse a35cm 7100lux
Poids de la LED 179

Dispositif

Poids de la LED avec la batterie 359

Conditions de fonctionnement

Température ambiante de +10°C & +40°C

Humidité relative

Conditions de stockage et transport
Température ambiante

Humidité relative

10% a 90%;

de-10°C a +50°C
10% a 90%
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Vielen Dank fiirr Ihr Vertrauen und Gratulation zu lhrer Wahl.

@ (DE) Gebrauchsanweisung - BELEUCHTUNGSSYSTEM EOS Wireless
Bitte lesen Sie vor Nutzung des Geréts diese Gebrauchsanweisung durch.

BESCHREIBUNG DER KOMPONENTEN
@ LED -« @ Lithiumbatterie « € Ladegerét * €@ USB-Kabel + € Netzteil
@ UV-Filter » @ Steckdosenadapterset * @ Magnetische Universalhalterung

SYMBOLE

C € Gebrauchsanweisung gemaf der Verordnung (EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte
dl Herstellungsdatum ‘ Hersteller Katalognummer

[sN] seriennummer Chargennummer e Gebrauchsanweisung

A Warnhinweis E Das Produkt darf nicht tiber den normalen Hausmiill entsorgt werden

GEBRAUCHSZWECK

Das LED(Light Emitting Diode)-System Univet EOS WIRELESS ist ein portables
Beleuchtungsgerat; beim Tragen beleuchtet es das Sichtfeld wahrend der Arbeit.

Das Beleuchtungssystem kann als Zubehér zu einem VergroRerungssystem fiir den
medizinischen Bereich verwendet werden, um das Sichtfeld des Nutzers zu beleuchten.
Nutzerzielgruppe: professionelle Nutzer im medizinischen Bereich

Patientenzielgruppe: keine Beschrankung abgesehen von den Hinweisen im Abschnitt
,Gegenanzeigen*

ZUR KOMBINATION GEEIGNETE GERATE
Das Gerat kann einfach in alle Modelle der Univet-VergroBerungssysteme eingesetzt werden;
auf diese Weise entsteht ein integriertes System.

GEGENANZEIGEN

In folgenden Fallen ist das System kontaindiziert:

- lichttiberempfindliche Patienten

- Anwendungen, die eine mit Kopflichtern nicht erreichbare Beleuchtungsstabilitat erfordern

WARNHINWEISE

Achtung, die Missachtung dieser Sicherheitsvorschriften kann zu Branden,
Stromschlagen, Verletzungen oder Schaden am LED-Beleuchtungssystem oder anderen
Schaden fiihren. Lesen Sie die folgenden Warnhinweise vor Nutzung des Geréts
aufmerksam durch. Benutzen Sie das Gerét nicht, wenn es Schaden aufweist; wenden Sie
sich in diesem Fall an den Handler. Nehmen Sie keine Veranderungen am System vor und
bauen Sie keine Komponenten aus. Reparieren Sie das Gerat nicht selbst, wenn dies nicht
ausdriicklich vorgesehen ist. Setzen Sie das Gerat nicht Bedingungen aus, bei der sich die
Batterie entziinden kann. Kontakt mit Warmequellen oder offenem Feuer vermeiden. Nicht in
Umgebungen mit brennbaren Anésthesiemischungen verwenden. Gerét in seinem Behélter
aufbewahren, wenn es nicht benutzt wird. Die Bauteile des Geréts nicht in Flissigkeit
tauchen. Lassen Sie keine Fliissigkeit in die Schlitze oder den Anschluss des Gerats dringen.
Nicht direkt in das LED-Licht schauen und das Licht nicht direkt auf die Augen des Patienten
richten. Nur die mitgelieferten Komponenten verwenden; die Komponenten des Systems
nicht in Kombination mit anderen Beleuchtungssysteme oder Elektrogeréten benutzen. Nur
das mitgelieferte Ladegerat nutzen. Ruckartige Kopfbewegungen bei der Nutzung des Gerats
vermeiden. Das Herumgehen beim Tragen des Gerats vermeiden. Bei Funktionsstorungen
Nutzung des Geréts einstellen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird empfohlen, das Gerét vor Inbetriebnahme vollsténdig aufzuladen; sobald alle LED an
der Batterie griin leuchten, ist der Ladezyklus komplett abgeschlossen.

Bei richtiger Montage kommt das Gerat nicht in Kontakt mit der Haut des Nutzers.. Gerat vor
dem ersten Gebrauch reinigen.

NEBENWIRKUNGEN
Keine Nebenwirkungen bekannt.

LIEFERZUSTAND
Das Gerat ist bei der Lieferung nicht steril. Es handelt sich nicht um ein Einwegprodukt.

AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG

Gerét bei der im Abschnitt , Technische Daten* angegebenen Temperatur und Luftfeuchtigkeit
aufbewahren.

Bei Nichtgebrauch die Batterie entfernen und das saubere Geréat in der Originalverpackung
aufbewahren.

WARTUNG
Gerat reinigen wie im Abschnitt ,Reinigungsanleitung* beschrieben. Fir eine eventuelle
Riickgabe/Wartung des Geréts Originalverpackung aufbewahren und Handler kontaktieren.

REINIGUNGSANLEITUNG

Vor der Reinigung die LED von allen anderen Systemkomponenten (VergroRerungssystem,
Batterie) trennen. Zum Reinigen der Linse ein Mikrofasertuch benutzen. Die LED kann mit
einem weichen, mit nicht-aggressiver Reinigungsldsung getrankten Tuch gereinigt werden.
Die Komponenten des Gerats nicht in Reinigungsmittel oder andere Flissigkeiten tauchen
oder mit Reinigungsmitteln oder anderen Fliissigkeiten bespriihen. Das Gerat kann nicht
sterilisiert werden. Vor Gebrauch sicherstellen, dass das Gerat vollstandig trocken ist.

ENTSORGUNGSHINWEISE
Gerat umweltgerecht entsorgen. Einschidgige Vorschriften fiir die Entsorgung von
mmm Elekirogeraten beachten.

GESUNDHEITSRISIKEN
Keine Gesundheitsrisiken bekannt

GARANTIE

Siehe Hinweise im Garantieschein.

Melden Sie jegliche schwere Unflle, die sich in Verbindung mit dem Gerét ereignen, dem
Hersteller und den zusténdigen Behorden des Landes, in dem der Nutzer und/oder Patient
ansassig ist.

VORSCHRIFTEN / RICHTLINIEN / NORMEN
Konformitat: IEC EN 60601-1; IEC EN 60601-1-2; IEC EN 62471

Empfehlungen und Erklarung des Herstellers
Elektromagnetische Strahlung

Strahlungsmessung Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
Hochfrequente Das Gerat verwendet HF-Energie nur fiir seinen
Stéraussendungen internen Betrieb. Daher ist seine hochfrequente
nach Gruppe 1 Stéraussendung sehr gering und es ist unwahr-
CISPR 16-2-3 scheinlich, dass benachbarte elektronische
CISPR 11 Gerate gestort werden.
Hochfrequente Das Gerat ist fiir den Gebrauch in allen Ein-
. q richtungen, einschlieBlich denen im Wohnbereich
Stéraussendungen . " "
und solchen geeignet, die unmittelbar an das
nach Klasse B P
offentliche Versorgungsnetz angeschlossen
CISPR 16-2-3 . M Ny
sind, das auch Gebaude versorgt, die zu Wohn-
CISPR 11
zwecken benutzt werden.

und Erkld des
Elektromagnetische Storfestigkeit

. Elektromagnetische
r .
b Umgebung - Leitlinien
Bdden sollten aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen sein.
Elektrostatische Entladungen (ESD) nach +15 kV Luftentladung Bei synthetischen FuBbod-
IEC 61000-4-2 +8 kVKontaktentladung | enbeldgen sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30
% betragen.
Hochfrequente Stéraussendung nach 3Vim
IEC 61000-4-3 80MHz bis 27GHZ | |1 der Nahe von Geriten, die
das folgende Symbol 1 A
Elektromagnetische Felder in der Nahe _as o?en ° ymn ° ragwen“)
iroloss. 9 VIm bis 28 V/m sind Stérungen méglich: L
von Wireless-Sendern 385MHz bis 5.785GHz
IEC 61000-4-3 !
TECHNISCHE DATEN

Netzteil

Netzteil-Eingang 100-240V~; 50-60Hz ; 350mA;

Netzteil-Ausgang 47553V ; 2A
Ladegerat

Ausgang des Ladegrats 4.2V ; 500mA
Akku-Batterie

Batterietyp Li-lon /3,7 V /500 mAh
Ladezeit (pro Batterie) 90 min
Nutzungsdauer (pro Batterie) 140 min
Batteriegewicht 189
Farbtemperatur 5700K
Lichtintensitat a35cm 7100lux
Gewicht der LED 179

Gerat

LED-Gewicht mit Batterie 35g
Betriebsbedingungen

Umgebungstemperatur +10°C bis +40°C
Relative Luftfeuchtigkeit 10% a 90%;
Lager- und Transportbedingungen

Umgebungstemperatur -10°C bis +50°C
Relative Luftfeuchtigkeit 10% a 90%
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Gracias por la confianza depositada en nosotros y enhorabuena por la eleccion.

@ (ES) Instrucciones de uso - SISTEMA DE ILUMINACION EOS WIRELESS
Antes de utilizar el producto leer la siguiente nota informativa.

DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES

@ LED -« @ Baterias de liio + € Cargador de baterias + @ Cable USB

© Cable de alimentacion « @ Filtro UV « @ Juego de adaptadores para tomas de corriente
© Soporte universal magnético

SiMBOLOS

C € Instrucciones de uso segun el Reglamento 2017/745/UE sobre sobre los productos
sanitarios d Fecha de fabricacion ‘ Fabricante Numero de catélogo
[sN] serial Numero de lote @ Instrucciones de uso /N Precaucion

== El producto no debe eliminarse como residuo urbano indiferenciado

USO PREVISTO

El sistema LED (Light Emitting Diode) Univet EOS WIRELESS es un dispositivo de
iluminacion portatil que, utilizado por el operador, ilumina el campo visual durante el
desarrollo de actividades profesionales.El sistema de iluminacion es un accesorio destinado
a ser utilizado junto a un producto sanitario “sistema de aumento” para iluminar el area
visualizada por el usuario.Usuarios previstos: profesionales en ambito médico.

Pacientes previstos: ninguna limitacion a excepcion de lo expuesto en la seccion
“contraindicaciones”.

®

DISPOSITIVOS UTILIZADOS CONJUNTAMENTE
El dispositivo puede engancharse cémodamente en todos los modelos de sistemas de
aumento Univet, proporcionando asi un sistema integrado de vision.

CONTRAINDICACIONES

El dispositivo estéa contraindicado en caso de:

- Pacientes hipersensibles a la luz

- Aplicaciones que requieran una estabilidad de la iluminacion que no se pueda obtener con
dispositivos colocados en la cabeza del usuario

ADVERTENCIAS

Atencion, el incumplimiento de estas instrucciones de seguridad podria causar
incendios, descargas eléctricas, lesiones o dafios al sistema de iluminacion LED o a otras
propiedades. Leer atentamente las siguientes advertencias antes de utilizar el dispositivo.
No utilizar el dispositivo si esta dafiado; ponerse en contacto con el distribuidor autorizado.
No manipular ni desmontar ningtin componente del sistema. No intentar ninguna operacion
de reparacion si no se indica expresamente. No exponer el dispositivo a condiciones que
puedan incendiar la bateria. Evitar el contacto con fuentes de calor o fuego directo. No utilizar
en ambientes con presencia de mezclas anestésicas inflamables. Cuando el dispositivo no se
utilice, conservarlo en su envase. No sumergir ningtin componente en sustancias liquidas. No
dejar que entren sustancias liquidas en las ranuras o en el puerto de conexion. No observar
directamente la luz emitida por el LED ni dirigir directamente la luz a los ojos del paciente.
Utilizar unicamente los componentes suministrados: no combinar los componentes del
sistema con otros sistemas de iluminacion o aparatos electronicos. Utilizar solo el cable de
alimentacion - cargador que se suministra. Evitar movimientos bruscos con la cabeza durante
el uso del dispositivo. Evitar caminar con el dispositivo puesto. En caso de funcionamiento
anomalo interrumpir el uso del dispositivo.

PRECAUCIONES

Se aconseja realizar un ciclo de carga completo antes de la puesta en funcionamiento del
producto, esperando hasta que se enciendan todos los LED verdes en la bateria que indican
que se ha completado la carga.

Si se instala correctamente, el dispositivo no debe entrar en contacto con la piel del usuario.
Limpiar el dispositivo antes de su uso.

EFECTOS ADVERSOS
No se han observado efectos adversos

MODALIDADES DE SUMINISTRO
El producto no se suministra estéril. El producto no es de un solo uso.

CONSERVACION Y/O MANIPULACION

Conservar el producto a la temperatura y humedad indicada en la seccion “Especificaciones
Técnicas”.

Cuando no se esté utilizando, guardar el producto limpio en el envase original desconectando
la bateria.

MANTENIMIENTO

Limpiar el producto como se describe en la seccion “instrucciones de limpieza”. Conservar
el envase original para su envio en caso de devolucion/mantenimiento y contactar con el
distribuidor autorizado.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Desconectar el LED de todos los componentes del sistema (sistema de aumento, bateria)

antes de proceder con la limpieza. Utilizar un pafio de microfibra para limpiar la lente. EI LED

se puede limpiar con un pafio suave empapado en una solucion detergente no agresiva.

No sumergir ni rociar ningtin componente con detergentes u otros liquidos. El dispositivo

go seI pu?de esterilizar. Asegurarse de que el dispositivo esté completamente seco antes
e utilizarlo.

INSTRUCCIONES PARA SU ELIMINACION
En caso de eliminacion/destruccion no tirar el producto en el medio ambiente, sino
mmm  SeQUIr la normativa nacional pertinente sobre los dispositivos electronicos.

RIESGOS PARA LA SALUD
No se ha observado ningun riesgo para la salud.

GARANTIA

Ver las instrucciones contenidas en la garantia.

Informar de cualquier accidente grave, que se produzca relacionado con el producto, al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario o el paciente
esté establecido.

(O]

REGLAMENTOS / DIRECTIVAS /NORMAS

Conformidad: IEC EN 60601-1; IEC EN 60601-1-2; IEC EN 62471

del fabricante

Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones | Cumplimiento Entorno electromagnético - Directrices
El dispositivo solo utiliza energia de RF para
Emisiones de RF segln su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus
CISPR 16-2-3 Grupo 1 emisiones de RF son muy bajas y no es
CISPR 11 probable que causen interferencias en equipos
electronicos cercanos.
El dispositivo se puede utilizar en todos los
. . ambientes, incluidos los domésticos y aquellos
Emisiones de RF segun e
que estan directamente conectados a un red de
CISPR 16-2-3 Clase B - -
alimentacion de baja tension que proporciona
CISPR 11 . . "
suministro a edificios que se utilizan con fines
domeésticos.

del

jones y .
Inmunidad electromagnética

Nivel de

Prueba de inmunidad conformidad

Entorno electromagnético -
Directrices

Descarga electrostatica ESD

Los suelos deben ser de madera, hormigon
0 baldosas de ceramica. Si el suelo esta
cubierto con material sintético, la humedad
relativa debe ser al menos del 30%.

segin +15kV en aire
EC 61000-4-2 +8 KV en contacto
RF radiada segin 3Vim
IEC 61000-4-3 de 80MHz a 2,7GHz
varamore molamos | SVImde 28 Vim
385MHz a 5,785GHz

IEC 61000-4-3

Pueden producirse interferencias en las
proximidades de los equipos marcados con

el siguiente simbolo: 1

ESPECIFICACIONES TECNICAS
Fuente de alimentacion

Entrada de la fuente de alimentacion
Salida de la fuente de alimentacion
Cargador de bateria

Salida del cargador de bateria
Bateria recargable

Tipo de bateria

Tiempo de carga (cada bateria)
Tiempo de uso (cada bateria)
Peso de la bateria

LED

Temperatura de color

Intensidad luminosa

Peso del LED

Dispositivo

Peso del LED con la bateria
Condic: de funci .
Temperatura ambiente
Humedad relativa

Condici deal

Temperatura ambiente
Humedad relativa

y transporte
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100-240V~; 50-60Hz; 350mA;

47553V ; 2A
42V ; 500mA
Li-lon /3,7 V /500 mAh
90 min

140 min

189

5700K
a35cm 7100lux
179

359

de +10°C a +40°C
10% a 90%;

de -10°Ca +50°C
10% a 90%
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@ (PT) Instrugdes de uso - SISTEMA DE ILUMINAGAO EOS WIRELESS

Agradecemos a confianga depositada em nés e parabenizamos a sua escolha.
Antes de utilizar o dispositivo, leia a seguinte nota informativa.

DESCRIGAO DOS COMPONENTES

@ LED « @ Bateria de litio » € Carregador de bateria + € Cabo USB
© Alimentador « @ Filtro UV « @ Kit de adaptadores para tomada elétrica
@ Suporte universal magnético

SIMBOLOS

C € Em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos

dl Data de fabrico ‘ Fabricante

[sn] Numero de série Numero de lote @ Instrugdes de utilizagao A Atengéo

Numero de catélogo

== O produto ndo pode ser eliminado com os residuos urbanos n&o selecionado

DESTINO DE UTILIZAGAO

O sistema a LED (Light Emitting Diode) Univet EOS WIRELESS é um dispositivo de iluminagéo
portatil que, utilizado pelo operador, ilumina o campo visual durante o desenvolvimento de
atividades de trabalho.

O sistema de iluminagéo é um acessorio destinado a ser utilizado com um dispositivo médico
“sistema de ampliagdo” para iluminar a area visualizada pelo utilizador.

Utilizadores previstos: profissionais no campo médico.

Pacientes previstos: nenhuma limitagéo, exceto conforme expresso na segéo “contraindicagdes”.

DISPOSITIVOS UTILIZADOS EM CONJUNTO
O dispositivo pode ser comodamente ligado a todos os modelos de sistemas de ampliagéo
Univet, fornecendo assim um sistema integrado de visao.

CONTRAINDICAGOES

O dispositivo é contraindicado no caso de:

-Pacientes com hipersensibilidade & luz

-Aplicagdes que exigem uma estabilidade de iluminagdo que ndo pode ser obtida com
dispositivos montados na cabega do utilizador.

A ADVERTENCIAS

Atencéo, a falta de observagao destas instrugdes sobre a seguranga podem causar
incéndio, choques elétricos, lesdes ou danos ao sistema de iluminagdo de LED ou
outras propriedades. Leia com cuidado as seguintes adverténcias antes da utilizagdo do
dispositivo. Nao utilizar o dispositivo se foi danificado, procure o revendedor autorizado. N&o
alterar ou desmontar nenhum componente do sistema. N&o tentar nenhum reparo se nao
expressamente indicado. Nao expor o dispositivo a condicdes que podem incendiar a bateria.
Evite o contato com fontes de calor ou chamas livres. Nao usar em ambientes com presenga
de misturas anestésicas inflamaveis. Quando o dispositivo ndo é utilizado, conservar no
recipiente proprio. Nao imergir nenhum componente em substéncias liquidas. Nao deixar
que as substancias liquidas entrem nas fissuras ou na porta de conexdo. Nao observar
diretamente a luz emitida pelo LED, nem diretamente as luzes nos olhos do paciente.
Utilizar apenas os componentes fornecidos: ndo combinar os componentes do sistema com
outros sistemas de iluminagao ou equipamentos eletrnicos. Utilizar apenas o alimentador
carregador de bateria fornecido. Evitar movimentos bruscos com a pega durante a utilizagéo
do dispositivo. Evitar caminhar com o dispositivo. Em caso de anomalia do funcionamento,
interromper a utilizagéo do dispositivo.

PRECAUCOES

Recomendamos realizar um ciclo de carga completo antes da colocagdo em servigo do
dispositivo, aguardando a ativagdo de todos os LEDs verdes na bateria de indicagdo de
carga completa.

Se montado corretamente, o dispositivo ndo deve entrar em contato com a pele do utilizador.
Limpar o dispositivo antes da utilizag&o.

EFEITOS INDESEJADOS
Nenhum efeito indesejado verificado.

MODO DE FORNECIMENTO
O dispositivo ndo € fornecido esterilizado. O dispositivo ndo é descartavel.

CONSERVAGAO E/OU MANIPULAGAO

Conservare o dispositivo nas temperaturas e umidade indicadas na segéo “Especificagées
técnicas’.

Quando n&o utilizado, repor o dispositivo limpo na embalagem original desconectando a
bateria.

MANUTENGAO

Limpar o dispositivo conforme descrio na segéo “instrucdes de limpeza”. Guardar a
embalagem original necessaria para o envio em caso de defeito/manutencéo e buscar o
revendedor autorizado.

INSTRUGOES DE LIMPEZA

Desconectar o LED de todos os componentes do sistema (sistema de ampliagéo, bateria)
antes de realizar a limpeza. Usar um pano de microfibra para limpar a lente. O LED pode ser
limpo com um pano macio embebido com uma solugéo detergente néo agressiva. Nao
imergir ou pulverizar nenhum componente com detergente e outros liquidos. O dispositivo
nélo pode ser esterilizado. Garanta que o dispositivo esteja totalmente seco antes da
utilizagao.

INSTRUGOES PARA O DESCARTE
Em caso de descarte/demoli¢éo, néo dispensar o dispositivo no ambiente, mas seguir
mmm 2 regulamentagdo nacional sobre dispositivos eletrnicos.

RISCOS PARA A SAUDE
Nenhum risco para a saude encontrado.

GARANTIA

Veja as instrugdes contidas na garantia.

Sinalizar qualquer incidente grave em relagdo ao dispositivo para o fabricante e autoridade
componente do Estado membro cujo utilizador e/ou paciente esté estabelecido.

REGULAMENTOS/DIRETIVAS/NORMAS
Conformidade: IEC EN 60601-1; IEC EN 60601-1-2; IEC EN 62471

Diretrizes e declaragao do fabricante
Emissoes eletromagnéticas

Teste de emisso C idad

- Diretrizes

Emissoes de RF conforme

O dispositivo utiliza energia de RF apenas
no seu funcionamento interno. Por conse-
guinte, as suas emissoes de RF sdo muito

CISPR 16-2-3 Grupo 1 ; P .
baixas e ndo é provavel que provoquem
CISPR 11 . . P .
quaisquer interferéncias em equipamentos
eletronicos circundantes.
O dispositivo é adequado para o uso em
- todos os locais, incluindo domésticos e
Emissdes de RF conforme ; "
aqueles diretamente ligados a uma rede de
CISPR 16-2-3 Classe B p : . -
CISPR 11 fornecimento de energia de baixa tensdo

que alimenta edificios utilizados para fins
domésticos.

Diretrizes e declaragao do fabricante
Imunidade eletromagnética

[ Nivel de Entorno electromagnético
Teste de imunidade " 1 1
conformidade Directrices
A Os pavimentos devem ser de madeira,
Descarga eletrostatica ESD +15KkV ar betdo ou tijoleira. Se o pavimento estiver
conforme " ; i Ny
+8 kV por contato revestido a material sintético, a humidade
IEC 61000-4-2
relativa deve ser de pelo menos 30%.
RF irradiada conforme 3V/m
IEC 61000-4-3 80MHz a 2,7GHz Podem ocorrer interferéncias nas proximi-
c imidad dades do equipamento assinalado com o
ampos em proximidade com o )
transmissores wireless 3859";/'{;;: 287;5/2Hz seguinte simbolo: L
IEC 61000-4-3 '
ESPECIFICAGOES TECNICAS
Alimentador

Entrada alimentador

Saida alimentador
Carregador de bateria

Saida do carregador de bateria
Bateria recarregavel

Tipo de bateria

100-240V~; 50-60Hz; 350mA;
47553V ; 2A

42V ; 500mA
Li-lon /3,7 V'/ 500 mAh

Tempo de recarga (cada bateria) 90 min

Tempo de utilizagao (cada bateria) 140 min

Peso da bateria 18g
Temperatura de cor 5700K
Intensidade luminosa a35cm 7100lux
Peso do LED 179
Dispositivo

Peso do LED com a bateria 359
Condigoes de funcionamento

Temperatura ambiente +10°C a +40°C
Humidade relativa 10% a 90%;
Condigoes de armazenagem e transporte

Temperatura ambiente -10°C a +50°C
Humidade relativa 10% a 90%
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