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1. Wichtige Informationen zur Beachtung vor Inbetriebnahme

Sie haben ein hochwertiges Riester Diagnostik-Besteck erworben, welches
entsprechend der Verordnung (EU) 2017/75 fiir Medizinprodukte hergestellt
wurde und standigen strengsten Qualitatskontrollen unterliegt. Die hervorra-
gende Qualitat wird Ihnen zuverlassige Diagnosen garantieren. Bitte lesen Sie
die Gebrauchsanweisung vor Inbetriebnahme sorgfaltig durch, und bewahren
Sie sie gut auf. Sollten Sie Fragen haben, stehen wir, oder der fir Sie zustandi-
ge Vertreter fur Riester Produkte, Ihnen jederzeit gerne zur Verfiigung. Unsere
Adresse finden Sie auf der letzten Seite dieser Gebrauchsanweisung.

Die Adresse unseres Vertreters erhalten Sie gerne auf Anfrage.

Bitte beachten Sie, dass alle in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen In-
strumente ausschlieBlich fur die Anwendung durch entsprechend ausgebildete
Personen geeignet sind. Bitte beachten Sie ferner, dass die einwandfreie und
sichere Funktion unserer Instrumente nur dann gewahrleistet wird, wenn so-
wohl die Instrumente als auch deren Zubehor ausschlieBlich aus dem Hause
Riester verwendet werden.



1.1. Sicherheitssymbole

Symbol

Hinweis

Befolgen Sie die Anweisungen in der Bedienungsanleitung.

Type B Anwendungsteil

Medizinisches Gerat

Schutzgerate der Klasse |l

Warnung!

Das allgemeine Warnzeichen weist auf eine moglicherweise
gefahrliche Situation hin, die zu schweren Verletzungen fiihren
kann.

Achtung!

Wichtiger Hinweis in dieser Anleitung.

Das Achtungssymbol weist auf eine potenziell gefahrliche Si-
tuation hin, die zu leichten oder mittelschweren Verletzungen
fihren kann. Es kann auch verwendet werden, um vor unsiche-
ren Praktiken zu warnen.

Gleichstrom

Wechselstrom

Herstelldatum
JJJJ-MM-TT / (Jahr-Monat-Tag)

Hersteller

LOT Nummer/Chargennummer

Referenznummer

Temperatur fiir Transport- und Lagerbedingungen

Relative Luftfeuchtigkeit flir Transport- und Lagerbedingungen

e CE-Kennzeichnung
Symbol fiir die Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikge-
raten gemaR Richtlinie 2002/96/EG.
Achtung: Gebrauchte elektrische und elektronische Gerate
-— sollten nicht in den normalen Hausmiill gelangen, sondern

gemaf nationaler bzw.EU- Richtlinien separat entsorgt werden

()

Nichtionisierende Strahlung




1.2 Verpackungssymbole

Symbol Erklarung

Zerbrechlich. Das Symbol zeigt an, dass der Inhalt der Trans-
! portverpackung zerbrechlich ist, daher sollte die Handhabung
mit Vorsicht erfolgen.

T Das Paket sollte vor Nasse geschiitzt werden.

Nach oben. Das Symbol zeigt die korrekte Position zum Trans-
portieren des Pakets an.

—
—

Vor Sonnenlicht schiitzen

.Griner Punkt” (landerspezifisch)

o[ |

Warnung:&

Bitte beachten Sie ferner, dass die einwandfreie und sichere Funktion unserer
Instrumente nur dann gewahrleistet wird, wenn sowohl die Instrumente als
auch deren Zubehdr ausschlielich aus dem Hause Riester verwendet werden.
Die Verwendung von anderem Zubehor kann erhéhte Elektromagnetische
Storaussendungen oder eine geminderte elektromagnetische Stérfestigkeit
des Gerates zur Folge haben und zu einer fehlerhaften Betriebsweise fiihren.

1.3. Achtung A/ Kontraindikationen

- Es besteht evtl. die Gefahr der Entziindung von Gasen, wenn das Instrument
in Anwesenheit von brennbaren Gemischen oder Gemischen von Pharma-
zeutika.

- Die Untersuchungsleuchten diirfen niemals in Flissigkeiten gelegt werden.

- Bei einer langeren Augenuntersuchung mit der Untersuchungsleuchte kann
durch die intensive Lichteinwirkung die Netzhaut beschadigt werden.

- Verwenden Sie nur Zubehdr / Verbrauchsmaterialien aus dem Hause Riester
oder von Riester freigegebenes Zubehdr / Verbrauchsmaterialien.

- Reinigungshaufigkeit und -Ablauf miissen den Vorschriften fir die Reinigung
von unsterilen Produkten in der jeweiligen Einrichtung entsprechen.

- Reinigung /Desinfektionshinweise der Gebrauchsanweisung missen beach-
tet werden.

- Das Produkt darf nur von geschultem Personal verwendet werden.

1.4. BestimmungsgemaBe Patientenpopulation
Das Gerat ist fiir Erwachsene und Kinder bestimmt.

1.5. BestimmungsgemaBer Betreiber/Nutzer )
Die Diagnostikleuchten werden ausschliefilich von Arzten in Kliniken und Arzt-
praxen benutzt.

1.6. Erforderliche Féhigkeiten/Aqsbildung
Da die Diagnostikleuchten nur von Arzten benutzt werden ist die entsprechende
Qualifikation vorhanden.

1.7. Umweltbedingungen

Das Gerét ist dazu bestimmt in Raumlichkeiten mit einer kontrollierten Umge-
bung eingesetzt zu werden.

Das Gerat darf keinen widrigen/rauen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
werden.



1.8. Warnungen / Achtung

Warnung
Das allgemeine Warnzeichen weist auf eine moglicherweise gefahrliche Situa-
tion hin, die zu schweren Verletzungen fiihren kann.

A

Keine Verwendung in Magnet-Resonanter Umgebung!

A

Es besteht die Gefahr einer Entziindung von Gasen, wenn das Gerat in Gegen-
wart von entzlindlichen Gemischen oder Gemischen aus Arzneimitteln und Luft
oder Sauerstoff oder Lachgas betrieben wird!

Das Gerat darf nicht in Raumen betrieben werden, in denen entziindliche Gemi-
sche oder Gemische aus Pharmazeutika und Luft oder Sauerstoff oder Lachgas
vorhanden sind, z.B. Operationsraume.

A

Beschadigung des Gerates durch Sturz oder starken ESD-Einfluss!
Wenn das Gerat keine Funktion hat, muss es zur Reparatur an den Hersteller
zuriickgesandt werden.

A

Das Gerat soll in einer kontrollierten Umgebung verwendet werden.
Das Gerat darf keinen rauen Umgebungsbedingungen ausgesetzt werden.

AAchtung!

Das Warnsymbol weist auf eine moglicherweise geféhrliche Situation hin, die zu
leichten oder mittelschweren Verletzungen fiihren kann. Es kann auch verwen-
det werden, um vor unsicheren Praktiken zu warnen.

A

Die perfekte und sichere Funktion der Untersuchungsleuchten ist nur garan-
tiert, wenn Originalteile und Zubeh&r von Riester verwendet werden.

A

Die Entsorgung alter elektronischer Gerate muss im Einklang mit den instituti-
onellen Richtlinien fiir die Entsorgung abgelaufener Gerate stehen.

A

Reinigungshaufigkeit und -Ablauf missen den Vorschriften fiir die Reinigung
von unsterilen Produkten in der jeweiligen Einrichtung entsprechen. Reinigung
/ Desinfektionshinweise der Gebrauchsanweisung miissen beachtet werden.

A

Wir empfehlen, die Batterien oder Akkus vor der Reinigung oder Desinfektion
aus dem Batteriegriff herauszunehmen.

Seien Sie beim Reinigen und Desinfizieren der Untersuchungsleuchten vorsich-
tig, damit keine Flissigkeit in den Innenraum eindringt.

Niemals die Geréate in Flissigkeiten legen!

Die Instrumente werden unsteril geliefert. Verwenden Sie zum Sterilisieren des
Geréts kein Ethylen, Oxidgas, Hitze, Autoklaven oder andere harte Methoden.
Die Gerate wurden nicht zur maschinellen Wiederaufbereitung und Sterilisation
freigegeben. Dies fiihrt zu irreparablen Schaden!

A

Der Patient ist nicht der vorgesehene Bediener.
Das Gerat kann von geschultem Personal verwendet werden.
Geschultes Personal ist ein Arzt, eine Krankenschwester in Krankenhiusern,



medizinischen Einrichtungen, Kliniken und Arztpraxen.

A

Achtung!

Verantwortung des Benutzers

Es liegt in Ihrer Verantwortung:

Vor jeder Verwendung muss der Benutzer die Integritat und Vollstandigkeit der
Instrumente Uberpriifen. Alle Komponenten missen miteinander kompatibel
sein.

Inkompatible Komponenten konnen zu LeistungseinbuBen fiihren.

Verwenden Sie niemals wissentlich ein defektes Gerat.

Teile, die defekt, abgenutzt, fehlen, unvollstandig sind, sofort ersetzen.
Wenden Sie sich an das nachstgelegene vom Werk zugelassene Servicecenter,
falls eine Reparatur oder ein Austausch erforderlich wird.

Dariber hinaus tragt der Benutzer des Gerats die alleinige Verantwortung fir
Fehlfunktionen, die auf unsachgemafe Verwendung, fehlerhafte Wartung, un-
sachgemaBe Reparatur, Beschadigung oder Anderung durch andere Personen
als Riester oder autorisiertes Servicepersonal zurlickzufihren sind.

A

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vor-
falle sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in
dem der Anwender und / oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

A

Wenn es Probleme im Zusammenhang mit / mit der Verwendung des Produkts
gibt, wenden Sie sich bitte sofort an ihren Arzt.

1.9. Lieferumfang

ri-pen® Untersuchungsleuchte 1 Stiick
Art.Nr.: 5075-526 schwarz

Art.Nr.: 5074-526 silber

Art.Nr.: 5077-526 rot

Art.Nr.: 5071-526 blau

Art.Nr.: 5078-526 violett

Art.Nr.: 5072-526 griin

ri-pen® Untersuchungsleuchte 6 Stiick
Art.Nr.: 5070 farblich sortiert

Art.Nr.: 5075 schwarz

Art.Nr.: 5074 silber

Art.Nr.: 5077 rot

Art.Nr.: 5071 blau

Art.Nr.: 5078 violett

Art.Nr.: 5072 griin

2. Untersuchungsleuchte ri-pen
Geratefunktion:

1) Driicker, Ein-Ausschalter

2) Clip

3) Lampenhiilse aus Metall (Batteriefach)
4) Lampenkopf, LED




2.1. Zweckbestimmung

Das ri-pen der Fa. Riester wurde zur Beleuchtung und Untersuchung der ver-
schiedenen Korperdffnungen hergestellt.

Vielmehr ist sie fir Pupillenuntersuchungen zugelassen und vorgesehen.

2.2. Betriebsbereitschaft

Die Untersuchungsleuchte ri-pen® ist mit einer LED Lampe ausgestattet. Dre-
hen sie vorne am Gerat den LED Kopf ab und legen sie zwei Handelstbliche AAA
Batterien mit dem Plus Pol zur LED ein.

2.3. Spezifikationen:
Technische Daten zur Lampe
Lichtfeld LED3V
5300 Kelvin
40000 Lux max.
ca. 40 mm @/ Abstand 15 cm

Klassifizierung Anwendungsteil

Batterien 2 Alkaline Batterien der GroBe AA 1,5V
Umgebungstemperatur:  0° bis +40°

Relative Luftfeuchtigkeit: = 30% bis 70% nicht kondensierend

Transport- und
Lagertemperatur: -10° bis +55°

Relative Luftfeuchtigkeit: ~ 10% bis 95% nicht kondensierend

2.4. AcHTUNG: /N

Sollten Sie das Gerat langere Zeit nicht benutzen oder auf Reisen mitneh-
men, entfernen Sie bitte die Batterien aus dem Griff.

Neue Batterien sollten dann eingelegt werden, wenn die Lichtintensitat des
Instrumentes schwacher wird und die Untersuchung beeintrachtigen konnte.
Um eine optimale Lichtausbeute zu erhalten, empfehlen wir, beim Batterie-
wechsel immer neue hochwertige Batterien einzulegen.

Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit oder feuchter Beschlag in den Griff
eindringt.

2.5. Entsorgung: A

Bitte beachten Sie, dass Batterien speziell entsorgt werden missen. Infor-
mationen hierzu erhalten Sie bei Ihrer Gemeinde bzw. bei Ihrem zustandigen
Umweltberater/-in.

Ein- und Ausschalten

Am Griff befindet sich ein Ein-Aus Driicker. Wenn der Driicker nach unten ge-
drickt wird ist das Geréat eingeschaltet, wenn er erneut gedriickt wird und wei-
ter heraussteht ist das Gerat ausgeschaltet.

2.6. Pflegehinweise

Allgemeiner Hinweis

Die Reinigung und Desinfektion der Medizinprodukte dient zum Schutz des
Patienten, des Anwenders und Dritter und zum Werterhalt der Medizinproduk-
te. Aufgrund des Produktdesigns und der verwendeten Materialien, kann kein
definiertes Limit von max. durchfihrbaren Aufbereitungszyklen festgelegt wer-
den. Die Lebensdauer der Medizinprodukte wird durch deren Funktion und den
schonenden Umgang bestimmt.

Defekte Produkte miissen vor Riicksendung zur Reparatur den beschriebenen
Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.



2.7. Reinigung und Desinfektion

Um mogliche Kreuzkontaminationen zu vermeiden, missen die Untersu-
chungsleuchten regelmaBig gereinigt und desinfiziert werden.

Die Untersuchungsleuchten konnen von aufien mit einem feuchten Tuch (ggf.
mit Alkohol befeuchtet) gereinigt werden, bis eine optische Sauberkeit erreicht
ist. Verwenden Sie Desinfektionsmittel (z. B. Desinfektionsmittel Bacillol AF der
Firma Bode Chemie GmbH / Zeit 30s) nur nach den Angaben des Herstellers.
Es sollten nur Desinfektionsmittel mit nachgewiesener Wirksamkeit nach na-
tionalen Richtlinien verwendet werden. Nach der Desinfektion wischen Sie die
Untersuchunsleuchten bitte mit einem feuchten Tuch ab, um Reste des Desin-
fektionsmittels zu entfernen.

Bitte achten Sie darauf, dass das Tuch angefeuchtet, nicht nass ist, damit keine
Feuchtigkeit in die Offnungen der Untersuchungsleuchte eindringt.

Achten sie darauf, dass Glaser und Linsen nur mit einem trockenen und saube-
ren Tuch gereinigt werden.

Achtung!A
Die Untersuchungsleuchten sind keine sterilen Gerate, sie kdnnen nicht ste-
rilisiert werden

Achtung!&

Legen Sie die Untersuchungsleuchten niemals in Flissigkeiten! Achten Sie da-
rauf, dass keine Flissigkeiten ins Gehauseinnere eindringen! Der Artikel ist fir
maschinelle Aufbereitung und Sterilisation nicht freigegeben.

Es kommt hierbei zu irreparablen Schaden!

Bei allen wiederverwendbaren Geraten sollte das Gerat bei Anzeichen einer
Materialverschlechterung nicht mehr wiederverwendet und gemaf dem unter
Entsorgung / Garantie beschriebenen Verfahren entsorgt / beansprucht werden

2.9. Wartung

Die Instrumente und deren Zubehor bediirfen keiner spezieller Wartung. Sollte
ein Instrument aus irgendwelchen Grinden Uberprift werden missen, schi-
cken Sie es bitte an uns oder an einen autorisierten Riester Fachhandler in lhrer
Nahe, den wir Ihnen auf Anfrage gerne benennen.

acHTunG! A\

Es besteht evtl. die Gefahr der Entziindung, wenn das Geréat in Anwesenheit von
brennbaren Gemischen von Arzneimittel mit Luft bzw. mit Sauerstoff, Lachgas
oder Andsthesiegasen betrieben wird. Sicherheitsinformationen gemaf Inter-
nationalen Norm |EC 60601-1 Elektrische Sicherheit von Medizinprodukten:
Offnen des Batteriehandgriffes in Patientenndhe sowie gleichzeitiges Berthren
von Batterien und Patienten ist nicht gestattet.

3. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Begleitdokument gemaf IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Achtung:

Medizinische elektrische Gerate unterliegen hinsichtlich der elektromagneti-
sche Vertraglichkeit

[EMV] besonderen VorsichtsmaBnahmen.

Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikations-Einrichtungen kénnen
medizinische elektrische Gerate beeinflussen. Das ME-Gerat ist fiir den Betrieb
in einer elektromagnetischen Umgebung der hauslichen Gesundheitsfiihrsorge
und fir professionellen Einrichtungen wie industrielle Bereiche und Kranken-
hauser bestimmt.

Der Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Um-
gebung betrieben wird.

Warnung:ﬁl
Das ME-Gerat darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geraten gesta-



pelt angeordnet verwendet werden. Wenn der Betrieb nahe oder mit anderen
Geraten gestapelt erforderlich ist, sollte das ME-Gerat und die anderen ME-Ge-
rate beobachtet werden, um seinen bestimmungsgemaBen Betrieb in dieser
Anordnung zu Uberprifen. Dieses ME-Gerat ist ausschliellich zum Gebrauch
durch medizinische Fachkrafte vorgesehen. Dieses Gerat kann Funkstérun-
gen hervorrufen oder kann den Betrieb von Geraten in der ngheren Umgebung
storen. Es kann notwendig werden, geeignete AbhilfemaBnahmen zu treffen,
wie z.B. eine neue Ausrichtung, eine neue Anordnung des ME-Gerates oder
die Abschirmung.

Das bewertete ME- Gerat weist kein wesentliches Leistungsmerkmal im Sinne
der EN60601-1 auf, dessen Ausfall bzw. dessen Versagen der Spannungsver-
sorgung zu einem unvertretbarem Risiko fiir den Patienten, den Bediener oder
Dritte fihren wiirde.

Warnung:&

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate) einschlieflich deren Zube-
hor wie z.B. Antennenkabel und externe Antennen, sollten nicht in einem ge-
ringeren Abstand als 30 cm (12 Inch) zu den vom Hersteller bezeichneten Teilen
und Leitungen der Untersuchungsleuchte verwendet werden. Eine Nichtbeach-
tung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des Gerats fihren.

Leitlinien und Herstellererklarung-elektr gnetische Emi

Das ri-pen Instrument ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender
des ri-pen sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt
wird.

Emissionstest Erfiillung El:‘l;::ng_n::ls:i?:ng

RF Emission Das ri-pen verwendet HF-Ener-
gie ausschlieflich zu einer in-

HF-Aussendung ternen Funktion. Daher ist sei-

nach CISPR 11 Gruppe 1 ne HF-Aussendung sehr gering
und es ist unwahrscheinlich,
dass benachbarte elektronische
Gerate gestort werden

RF Emission Das ri-pen ist fir den Ge-
brauch in allen Einrichtungen

HF-Aussendung Klasse B einschlieflich  Wohnbereichen

nach CISPR 11 und solchen bestimmt, die un-
mittelbar an ein offentliches
Versorgungsnetz angeschlos-

Aussendung von sen sind, das auch Gebaude

Oberschwingungen versorgt, die fir Wohnzwecke

Unzutreffend genutzt werden.

IEC 61000-3-2

Aussendung von

Spannungsschwan-

kungen Flicker Unzutreffend

IEC 61000-3-3




Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Immunitat

Das ri-pen Instrument ist fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender
des ri-pen sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt

wird.
Immunitits- | IEC 60601 .. | Etektromagnetische
test Teststufe Konformitat Umg.ehung -
Anleitung
Entladung Con: + 8 kV Con: + 8 kV FuBboden sollten
statischer aus Holz, Beton oder
Elektrizitat Luft: + 2,4,8, Luft: + Keramikfliesen beste-
(ESD) 15 kV 2,4,8,15 kV hen. Falls Boden mit
synthetischem Material
|EC 61000-4-2 bedeckt sind, sollte die
relative Luftfeuchtig-
keit mindestens 30 %
betragen.
Schnelle 5/50ns, Unzutreffend | Die Qualitat der
Transiente 100 kHz, Versorgungsspannung
elektrische +2kV sollte der einer typi-
Stérgrofen/ schen Geschafts oder
Bursts Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-4 entsprechen.
StofBspan- +0,5kV Span- Unzutreffend | Die Qualitat der
nung nung Versorgungsspannung
Phase-zu-Pha- sollte der einer typi-
IEC 61000-4-5 | se-Leiter schen Geschéfts oder
+ 2 kV Span- Krankenhausumgebung
nung entsprechen.
Leitung zur
Erde
+0,5 kV Span-
nung
AuBenlei-
ter-AuBenleiter
+ 2 kV Span-
nung
AuBenleiter
Erde
|EC 61000- &0% 0,5 Perio- | Unzutreffend | Die Qualitat der
4-11 de bei 0, 45, 90, Versorgungsspannung
135,180, 225, sollte der einer typi-
Spannungs- 270 und 315 schen Geschafts oder
einbriiche, Grad Krankenhausumge-
Kurzzeit- bung entsprechen.
unterbre- 0% UT 25/30
chungen und Perioden
Schwan- Einphasig: bei
kungen der 0 Grad
Versorgungs- | (50/60 Hz)
spannung
nach

IEC 61000-
1-n




Magnetfeld
mit energie-
technischen
Bemes-
sungs-Fre-
quenzen

IEC 61000-4-8

30A/m

50/60 Hz

30A/m

50/60 Hz

Netzfrequenz-Mag-
netfelder sollten auf
einem Niveau sein, das
fur einen typischen
Ortin einer typischen
kommerziellen Kran-
kenhausumgebung
charakteristisch ist.

Anmerkung U, ist die Wechselstromquelle. Netzspannung vor der Anwendung

des Testlevels.

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Immunitat

Das ri-pen Instrument ist fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender
des ri-pen sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt

wird.
. Kon- .
Immuni- IEC 60601 . Elektromagnetische Umge-
. formi- .
tatstest Testlevel tit bung - Anleitung
Geleitete 3Vrms Unzu- Tragbare und mobile HF-
HF tref- Kommunikationsgerate sollten
StorgroBen | 0,5 MHz bis fend nicht naher an einem Teil
nach 80 MHz des beriihrungslosen ri-pen
IEC einschlieflich der Kabel
e . B verwendet werden, als der
61000-4-6 ﬁri%;?bénder empfohlene Abstand, der sich
4 aus der fir die Frequenz des
. Senders geltenden Gleichung
Zwischen berechnet.Empfohlener
0.15 MHz und Trennungsabstand:
80 MHz
d=1,2 x P 80 MHz-800 MHz
80% AM bei d=2,3 x P 800MHz-2,7 GHz
1 kHz

Wobei P die maximale Aus-
gangsleistung des Senders in
Watt (W) gemaB dem Sender-
hersteller und der empfohlene
Abstand in Meter [m) ist.
Feldstarken von festen
HF-Sendern, die durch eine
elektromagnetische Standort-
untersuchung ermittelt wurde,
sollten in jedem Frequenz-
bereich geringer sein als das
Ubereinstimmungsniveau

In der Nahe von Geraten,

die mit folgendem Symbol
gekennzeichnet sind, kdnnen
Stérungen auftreten.

()




Ausge- 3V/m

strahlt RF | g0 MHz bis 2,7
ohs 10V/m

IEC

61000-4-3 | 380-3%0MHz | 27 v/m

27 V/m, PM 50%,

1 28V/m
Nahe- g
rungsfel- 430 - 470 MHZ 9V/m
der von 28 V/m, (FM + 5
drahtlosen | kHz, 1 kHz sine) 28V/m
HF-Kom-
munika- PM, 18 Hz11 28V/m
ti'onsgef 704 - 787 MHz
raten 9 V/m, PM 50%, 9V/m
217 Hz
800 - 960 MHz
28 V/m, PM 50%,
18 Hz

1700 - 1990 MHz

28 V/m, PM 50%,
217 Hz

2400-2570 MHz

28 V/m, PM 50%,
217 Hz

5100-5800 MHz

9 V/m, PM 50%,
217 Hz

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
Anmerkung 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situ-
ationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und
Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

a: Feldstarken von festen Sendern, wie z.B. Basisstationen fiir Funk-(Mo-
bil-/Schnurlos-) Telefone und Landmobilfunkgerate, Amateurfunk, AM

und FM-Rundfunk und Ferniibertragung kénnen theoretisch nicht genau
vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung aufgrund von
festen HF-Sendern beurteilen zu konnen, sollte eine elektromagnetische
Untersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feld-
starke an dem Ort, an dem das ri-pen verwendet wird, den oben genannten
RF-Ubereinstimmungsgrad iiberschreitet, sollte das ri-pen beobachtet
werden, um den normalen Betrieb zu Uberpriifen.

Wenn eine abnormale Leistung beobachtet wird, kénnen zusatzliche
Mafnahmen erforderlich sein, wie zum Beispiel das Neuausrichten oder
Verschieben des ri-pen.

b: Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstar-
ken weniger als 3 V/m betragen.




Empfohlene Abstdnde zwischen tragbare und mobile
HF-Kommunikationsgerate und des ri-pen

Das ri-pen ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vor-
gesehen, in der HF-Stérstrahlungen kontrolliert werden. Der Kunde oder
Benutzer des ri-pen kann helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermei-
den, indem ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kom-
munikationsgeraten (Sendern) und dem ri-pen gemé&f der maximalen Aus-
gangsleistung von der Kommunikationsausriistung eingehalten wird.

Tr bstand entsprechend der Fr
. des Senders
Bewertete maxi-
. (m)
male Ausgangsleis-
tung des Senders
w) 150 kHz bis | 80 MHz bis 800 MHz bis 2,7 GHz
80 MHz 800 MHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt
sind, kann der empfohlene Abstand in Meter (m) unter Verwendung der fiir

die Frequenz des Senders geltenden Gleichung geschatzt werden, wobei P die
maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) ist, entsprechend dem
Senderhersteller.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den
hoheren Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situatio-
nen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflektion
von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

4. Verfiigung

Die Entsorgung des gebrauchten Medizinprodukts muss gemaf den geltenden
medizinischen Praktiken oder ortlichen Vorschriften zur Entsorgung infektioser
biologischer medizinischer Abfalle erfolgen.

Batterien und elektrische / elektronische Gerate missen gemé&f den ortlichen
Vorschriften entsorgt werden, nicht mit Hausmll.

Bei Fragen zur Entsorgung von Produkten wenden Sie sich bitte an den Herstel-
ler oder dessen Vertreter

5. GARANTIE

Dieses Produkt wurden unter strengsten Qualitadtsanforderungen produziert
und vor Verlassen unseres Werkes einer eingehenden Endkontrolle unterzogen.
Wir freuen uns, dass wir deshalb in der Lage sind eine Garantie von 2 Jahren
ab Kaufdatum auf alle Mangel, die nachweisbar auf Material- oder Fabrikati-



onsfehler zurlickzufiihren sind, gewahren zu konnen. Ein Garantieanspruch bei
unsachgemafer Behandlung entfallt.

Alle mangelhaften Teile des Produkts werden innerhalb der Garantiezeit kos-
tenlos ersetzt oder repariert.

Ein Garantieanspruch kann nur dann gewahrt werden, wenn dem Produkt diese
vom Handler komplett ausgefiillte und abgestempelte Garantiekarte beigefiigt
wird. Bitte beachten Sie, dass Garantieanspriiche innerhalb der Garantiezeit
geltend gemacht werden miissen.

Uberpriifungen oder Reparaturen nach Ablauf der Garantiezeit nehmen wir
selbstverstandlich gerne gegen Berechnung vor. Unverbindliche Kostenvoran-
schlage konnen Sie ebenfalls gerne kostenlos bei uns einholen.

Im Fall einer Garantieleistung oder Reparatur bitten wir Sie, das Riester Pro-
dukt mit komplett ausgefiillter Garantiekarte an folgende Adresse zuriickzu-
senden:

Rudolf Riester GmbH
Reparaturen Abt. RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen
Deutschland

Seriennummer bzw. Chargennummer
Datum, Stempel und Unterschrift des Fachhandlers
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1. Important information prior to use

You have purchased a high-quality Riester diagnostic penlight, which was ma-
nufactured in accordance with Regulation (EU) 2017/75 on medical devices and
is subject to the strictest quality controls at all times. The excellent quality gu-
arantees reliable diagnoses. Please read the instructions carefully before use
and keep them for future reference. If you have any questions, we are available
at any time, and our contact information is provided at the end of this IFU. Con-
tact information for distribution and sales partners can be obtained upon re-
quest. Please note all instruments described in this IFU should only be used by
appropriately trained personnel. The safe functioning of Riester diagnostic ins-
truments is only guaranteed if Riester original parts and accessories are used.



1.1.Safety symbols

Symbol

Note on symbol

Follow the instructions in the user manual.

Type B applied part

Medical device

Class Il protective devices

Warning!
The general warning symbol indicates a potentially dangerous
situation that can lead to serious injuries.

Caution!

Important note in this manual.

The caution symbol indicates a potentially dangerous situation
that can lead to minor or moderate injuries. It can also be used
to warn of unsafe practices.

Direct current

Alternating current

Date of manufacture
YYYY-MM-DD / [Year-Month-Day)

Manufacturer

Lot / batch number

Reference number

Temperature for transportation and storage

Relative humidity for transportation and storage

CE-marking

Symbol for the marking of electrical and electronic equipment in
accordance with Directive 2002/96/EC.

Caution: Used electrical and electronic equipment should not
be treated as normal household waste, but should be disposed
of separately in accordance with national and EU regulations.

Non-ionizing radiation




1.2 Packaging symbols

Symbol Note on symbol

! Indicates that the contents of the transport package are fragile
and should therefore be handled with care

T Store in a dry place

—
—

Indicates the correct position for transporting the package.

/,
S
\

ol

Keep away from sunlight

“Green Dot" (country-specific]

Warning:&
Please note the proper and safe functioning of our instruments is only guaran-
teed if both the instruments and their accessories are exclusively from Riester.
The use of other accessories may result in increased electromagnetic emissi-
ons or reduced electromagnetic immunity of the device and may lead to incor-
rect operation.

1.3. Caution & /contraindications

- There may be a risk of ignition of gases if the instrument is used in the pre-
sence of flammable mixtures or mixtures of pharmaceuticals.

- The diagnostic penlight must never be placed in liquids.

- Extended exposure to light during an eye exam with the diagnostic penlight
may damage the retina.

- Only use Riester or Riester-approved accessories/consumables.

- Cleaning frequency and sequence must comply with the cleaning regulations
for non-sterile products in the respective facility.

- Cleaning/disinfection instructions in this IFU must be observed.

- The product may only be used by trained personnel.

1.4. Intended patient population
The device is intended for adults and children.

1.5. Intended operator/user
Diagnostic penlights are intended exclusively for use by doctors and clinicians
[trained medical professionals) in clinics and medical practices.

1.6. Required skills/training
Only trained medical professionals should operate the diagnostic penlights, as
they have the required skills and qualifications.

1.7. Environmental conditions
The device is intended for use in rooms with a controlled environment.
The device must not be exposed to adverse/harsh environmental conditions.

1.8. Warnings/caution

Warning
The general warning symbol indicates a potentially dangerous situation that can
lead to serious injuries.



A

Do not use in a magnetic resonance environment!

A

There is a risk of ignition of gases if the device is operated in the presence of
flammable mixtures or mixtures of medicinal products and air or oxygen or
nitrous oxide!

The device must not be operated in rooms in which flammable mixtures or mix-
tures of pharmaceuticals and air or oxygen or nitrous oxide are present, e.g.
operating rooms.

A

Damage to the device due to a fall or strong ESD influence!
If the device is not functioning, it must be returned to the manufacturer for
repair.

A

The device must be used in a controlled environment.
The device must not be exposed to harsh environmental conditions.

A

Caution!
The caution symbol indicates a potentially dangerous situation that can lead
to minor or moderate injuries. It can also be used to warn of unsafe practices.

Vi

The faultless and safe functioning of the examination lamps can only be guaran-
teed if Riester original parts and accessories are used.

A

Old electronic devices must be disposed of in accordance with the institutional
guidelines for the disposal of expired devices.

A

Cleaning frequency and sequence must comply with the cleaning regulations of
non-sterile products in the respective facility. Cleaning/disinfection instructions
in the instructions for use must be observed.

Vi

We recommend removing the (rechargeable) batteries from the battery handle
before cleaning or disinfecting.

Clean and disinfect the diagnostic penlights carefully so that no liquid penet-
rates the interior.

Never place the devices in liquids!

The instruments are delivered in a non-sterile condition. Do not use ethylene,
oxide gas, heat, autoclaves or any other harsh methods to sterilise the device.
The devices have not been approved for mechanical reprocessing or sterilisati-
on. This leads to irreparable damage!

Vi

The patient is not the intended operator.

The product may only be used by qualified personnel.

Qualified personnel are doctors or nurses in hospitals, medical facilities, clinics
and medical practices.

A

Caution!
User Responsibility



It is your responsibility to:

The user must check the integrity and completeness of the instruments before
each use. All components must be compatible with each other.

Incompatible components can result in degraded performance.

Never knowingly use a defective device.

Replace parts that are defective, worn, missing or incomplete.

Contact the nearest factory-approved service centre if repairs or replacements
are required.

In addition, the user of the device bears sole responsibility for malfunctions
resulting from improper use, incorrect maintenance, improper repair, dama-
ge or changes by persons other than Riester employees or authorised service
personnel.

A

All serious incidents related to the product must be reported to the manufac-
turer and the competent authority of the Member State in which the user and/
or the patient is domiciled.

A

If there are any problems with the product or use of the product, please contact
your doctor immediately.

1.9. Scope of delivery

ri-pen® diagnostic penlight , 1 piece
Art.no.: 5075-526 black

Art.no.: 5074-526 silver

Art.no.: 5077-526 red

Art.no.: 5071-526 blue

Art.no.: 5078-526 purple

Art.no.: 5072-526 green

ri-pen® diagnostic penlight, 6 pieces
Art.no.: 5070 assorted colours
Art.no.: 5075 black

Art.no.: 5074 silver

Art.no.: 5077 red

Art.no.: 5071 blue

Art.no.: 5078 purple

Art.no.: 5072 green

2. ri-pen diagnostic penlight
Device function:

1) On-off button

2) Pocket Clip

3] Battery Compartment
4) Lamp head, LED

2.1. Purpose
The Riester ri-pen was manufactured to illuminate and examine various parts
of the body, including pupil examinations.



2.2. Operational readiness

The ri-pen® diagnostic penlight is equipped with an LED lamp. Twist the silver
LED base at the bottom of the device and insert two standard AAA batteries with
the positive terminal towards the LED.

2.3. Specifications:
Technical data for the bulb

Light field LED 3V
5300 Kelvin
Max. 40,000 Lux
Approx. 40 mm @/distance 15 cm

Classification Applied part

Batteries 2 x AA alkaline batteries, 1.5V
Ambient temperature: 0° to +40°

Relative humidity: 30% to 70% non-condensing

Transport and storage temperature:  -10 ° to +55 ©

Relative humidity: 10% to 95% non-condensing

2.4.cauTion: A\

If you do not use the device for a long time or take it with you while travelling,
please remove the batteries from the handle.

New batteries should be inserted when the light intensity of the instrument
becomes dim and could impair the examination.

For optimal light output, we recommend use of new high-quality batteries
when changing the battery.

Make sure that no liquid or moisture penetrates the handle.

2.5.Disposal: A
Please note that batteries must be disposed of specially. Information about this
can be obtained from your municipality or from your environmental consultant.

Powering on and off
An on-off button is located on the handle, above the pocket clip. Press the but-
ton down to turn the device on; press the button again to turn the device off.

2.6. Care instructions

General note

The cleaning and disinfecting of medical devices serves to protect the patient,
user, and third parties, and also to maintain the overall value (integrity & func-
tionality) of the medical devices.

Due to the product design and materials used, a defined limit for the maximum
possible number of reprocessing cycles cannot be determined. The service
life of medical devices is defined by their designed and intended function and
appropriate, careful handling.

Before returning for repair, defective products must have undergone the pre-
scribed cleaning and disinfection process.

2.7. Cleaning and disinfection

In order to avoid possible cross-contamination, the examination lamps must be
cleaned and disinfected regularly.

The diagnostic penlight can be cleaned on the outside using a damp cloth [if
necessary, moistened with alcohol] until they are visually clean. Wipe with di-
sinfectant (e.g. disinfectant Bacillol AF from Bode Chemie GmbH (time 30s)) ac-



cording to the instructions of use of the respective manufacturer of disinfectant.
Only disinfectants with proven effectiveness according to national guidelines
should be used. After disinfecting, wipe the diagnostic penlight with a damp
cloth to remove potential residue.

Please make sure that the cloth is moistened but not wet, so no moisture pene-
trates the openings of the examination lamp.

Make sure that glass and lenses are only cleaned with a dry and clean cloth.

Caution! A

The diagnostic instruments are not sterile devices; they cannot be sterilized.

Caution! A

Never place the examination lamps in liquids! Make sure that no liquids penet-
rate the housing interior! The article is not approved for machine reprocessing
and sterilisation.

This can lead to irreparable damage!

A

If a reusable device shows signs of material deterioration, it should no longer
be used and should be disposed of according to the procedures described in the
Disposal/Warranty section.

2.9. Maintenance

The instruments and their accessories require no special maintenance.

If an instrument needs to be tested for any reason, please contact the Riester
office directly, or contact an authorized Riester dealer in your area, the details
of which we will provide you upon request.

caution: A\

There may be a risk of ignition if the device is operated in the presence of flam-
mable mixtures of pharmaceuticals and air, oxygen, nitrous oxide or anaes-
thetic gases! Safety information according to international standard IEC 60601-
1 .Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance”: It is not permitted to open the battery handle in
the vicinity of the patient or to touch batteries and the patient simultaneously.

3. Electromagnetic compatibility
according to IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Caution: A

Medical electrical equipment is subject to special precautions regarding elec-
tromagnetic compatibility

[EMC).

Portable and mobile radio frequency communication devices can affect medical
electrical equipment. The ME device is intended for operation in a home health
care electromagnetic environment and for professional facilities such as indus-
trial areas and hospitals.

The user of the device should ensure that it is operated within such an en-
vironment.

Warning:&

The ME device may not be stacked, arranged or used directly next to or with
other devices. When use close to or stacked with other devices is required, the
ME device and the other ME devices must be monitored to ensure intended
operation within this configuration. This ME device is intended for use by me-
dical professionals only. This device may cause radio frequency interference or
interfere with the operation of nearby devices. It may become necessary to take
appropriate corrective measures, e.g. re-positioning, re-configuring or shiel-
ding the ME device.



The rated ME device does not show basic performance features in terms of
EN60601-1, the malfunctioning of which, or rather present an unacceptable risk
to patients, operators or third parties in the event that it should present an outa-
ge or the power supply should disconnect.

Warning: &

Portable RF communications equipment (radios), including accessories, such
as antenna cables and external antennas, should not be used in closer proximity
than 30 cm (12 inches) to parts and cables of the examination lamp specified
by the manufacturer. Failure to comply may result in a reduction of the device's
performance features.

Guidelines and manufacturer's declaration - electromagnetic emissions

The ri-pen instrument is intended for use in the electromagnetic environ-
ment specified below. The customer or user of the ri-pen should ensure that
itis used in such an environment.

Electromagnetic

Emissions test | Compliance . .
environment - guidance

RF emissions
The ri-pen uses RF energy

RF emissions exclusively for internal functions.
pursuant to Group 1 Therefore, its RF emissions are
CISPR 11 very low and unlikely to interfere

with nearby electronic devices.

RF emissions The ri-pen is intended for use
in all establishments, including
RF emissions residential areas and those directly
. Class B
according to connected to a public supply net-
CISPR 11 work that also supplies buildings
used for residential purposes.
Harmonic
emissions Not applicable
IEC 61000-3-2

Emissions of
voltage fluctua-
tions, flicker Not applicable

IEC 61000-3-3




Guidelines and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

The ri-pen instrument is intended for use in the electromagnetic environ-
ment specified below. The customer or user of the ri-pen should ensure that
itis used in such an environment.

IEC 60601

Electromagnetic

Immunity testing Compliance environment -

test level guidance

Electrostatic Con: 8 kV Con: 8 kV Floors should be

discharge (ESD) wood, concrete or

Air: £2, 4, 8, Air: £2, 4, 8, ceramic tile.

IEC 61000-4-2 15 kV 15 kV If the floor is cover-
ed with synthetic
material, the relati-
ve humidity must be
at least 30%.

Fast transient 5/50 ns, 100 Not applicable | The quality of the

electrical distur- | kHz, £2 kV supply voltage

bances / bursts

IEC 61000-4-4

should be that of a

typical commercial
or hospital environ-
ment.

Impulse voltage

IEC 61000-4-5

+0.5 kV voltage
Phase-to-pha-
se conductor
+2 kV voltage
Outer conduc-
tor to earth

Not applicable

The quality of the
supply voltage
should be that of a
typical commercial
or hospital environ-
ment.

IEC 61000-4-11 &0% UT0.5 Not applica- The quality of the

period at bled supply voltage
Voltage 0, 45, 90, 135, should be that of a
dips, short 180, 225, typical commercial
interruptions and | 270 and 315 or hospital en-
voltage variations | degrees vironment.
according to
IEC 61000-1-11 0% UT 1 peri-

od and 70% UT

25/30 periods

Single-phase:

at 0 degrees

(50/60 Hz)
Magnetic field 30A/m 30A/m Mains frequency
with energy-ef- magnetic fields
ficient rated 50/60 Hz 50/60 Hz should be at a

frequencies
IEC 61000-4-8

level characteristic
of a typical loca-
tion in a typical
commercial hospi-
tal environment.

Note: U_ is the AC source. Mains voltage before the application of the test level.




Guidelines and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The ri-pen instrument is intended for use in the electromagnetic environ-
ment specified below. The customer or user of the ri-pen should ensure that
it is used in such an environment.

Immunity IEC 60601 Compli- Electromagnetic en-
testing test level ance vironment - guidance
Conducted | 3Vrms Not appli- Portable and mobile RF
RF 0.5 MHz to 80 cable communications equip-
distur- MHz ment should not be used
bances 6Vin ISM fre- closer to any part of the
pursuant quency bands non-contact ri-pen, inclu-
to Between 0.15 ding the cables, than the
IEC 61000~ | MHz and 80 MHz recommended distance.
4t 80% AM at 1 kHz which is calculated using

the equation applicable to
the transmitter frequency.
Recommended separation
distance:

d=1.2xP80MHzto
800 MHz
d=23xP800MHzto
2.7GHz

Where P is the maximum
output power of the trans-
mitter in watts (W) accor-
ding to the transmitter
manufacturer and d is the
recommended distance in
metres (m).

Field strengths of fixed RF
transmitters, determined
by an electromagnetic
site survey, should be
lower than the compliance
standard in each frequency
range.

Interference may occur

in the vicinity of devices
marked with the following
symbol:

()




Emitted RF | 3V/m

IEC 61000- 10 V/m
4-3 80 MHz to 2.7

GHz 27 V/m

28V/m

Proximity | 380 - 390 MHz
fieldsof [ 27v/m, PM50%, | 9v/m

wire- 18 Hz
less RF 28 V/m
commu- 430 - 470 MHz

nications 28 V/m; (FM £5 28 V/m
equipment | kHz, 1 kHz sine)

PM, 18 Hz11 9 V/m
704 - 787 MHz

9V/m, PM 50%,
217 Hz

800 - 960 MHz

28V/m, PM 50%,
18 Hz

1700 - 1990 MHz

28 V/m, PM 50%,
217 Hz

2400 - 2570 MHz

28 V/m, PM 50%,
217 Hz

5100 - 5800 MHz

9V/m, PM 50%,
217 Hz

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
Note 2: These guidelines may not apply in all situations. The electroma-
gnetic propagation is affected by absorption and reflection by structures,
objects and people.

a: Field strengths of fixed transmitters, such as base stations for radio
(cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM
and FM broadcast and television transmission, cannot be theoretically
predicted with accuracy. To evaluate the electromagnetic environment
based on fixed RF transmitters, an electromagnetic assessment should be
considered. If the measured field strength at the location where the ri-pen
is used exceeds the above-mentioned RF degree of compliance, the ri-pen
should be observed to ensure normal operation.

If abnormal performance is observed, additional measures may be requi-
red, such as reorienting or moving the ri-pen.

b: With a frequency range of 150 kHz to 80 MHz, the field strengths should
be less than 3 V/m.




Recommended distances between portable and mobile RF communica-
tions equipment and the ri-pen.

The ri-pen is intended for use in an electromagnetic environment in which
RF emissions are controlled. The customer or user of the ri-pen can help
to avoid electromagnetic interference by observing the minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters)
and the ri-pen in accordance with the maximum output power of the com-
munication equipment.

Separation distance according to the frequency of
. the transmitter

Rated maximum (m)

output power of the

transmitter

w) 150 kHz to 80 MHz to 800 MHz to 2,7 GHz
80 MHz 800 MHz

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recom-
mended distance in metres (m] can be estimated 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 separation distance applies to the higher
frequency range.

Note 2: These guidelines may not apply in all situations. The electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection by structures, objects and
people.




4. Disposal

A

The used medical device must be disposed of in accordance with current
medical practices or local regulations on the disposal of infectious biological
medical waste.

A

Batteries and electrical/electronic devices may not be treated as household
waste and must be disposed of in accordance with local regulations.

A

If you have any questions about the disposal of products, please contact the
manufacturer or their representative.

5. WARRANTY

This product was manufactured to the highest quality standards and subjected
to a thorough final inspection before leaving our factory.

We are pleased to issue a warranty of 2 years from the date of purchase on all
defects traceable to material or manufacturing defects. A warranty claim is
excluded from cases of improper handling or use.

All defective parts will be replaced or repaired free of charge within the
warranty period.

A warranty claim can only be made if the product is accompanied by this war-
ranty card, which is filled out in full and stamped by the dealer. Please note
that warranty claims must be made within the warranty period.

After the warranty period, we are happy to provide device repairs, maintenan-
ce, quality and functionality checks; however, there would be a fee for such
services. We offer free, no-obligation quotes for requested services.

In case of warranty coverage or repair, we ask you to return the Riester pro-
duct with the completed warranty card to the following address:

Rudolf Riester GmbH
Repairs dept. RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen
Germany

Serial number or batch number:
Date, stamp and signature of the specialist dealer
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1. Informations importantes avant utilisation

Vous avez acheté une lampe-stylo de diagnostic Riester de haute qualité, fab-
riquée conformément au réeglement (UE) 2017/75 sur les dispositifs médicaux
et soumise aux controles de qualité les plus stricts tout au long de sa fabricati-
on. Son excellente qualité garantit des diagnostics fiables. Veuillez lire attenti-
vement ce manuel d'utilisation avant d'utiliser lappareil, gardez-le a portée de
main. Nous sommes a votre disposition si vous avez des questions. Nos coor-
données sont indiquées sur la derniéere page de ce manuel d utilisation. Nous
vous fournirons l'adresse de notre représentant sur simple demande. Veuillez
noter que tous les instruments décrits dans ce manuel de lutilisateur doivent
uniquement étre utilisés par des personnes diment formées. Le fonctionne-
ment en toute sécurité de cet appareil n'est garanti que lorsque des piéces et
accessoires Riester d'origine sont utilisés.



1.1. Symboles de sécurité

Symbole

Remarque sur le symbole

Suivez les instructions du mode d'emploi.

Piéce appliquée de type B

Appareil médical

Appareil a protection de classe |l

Avertissement !

Le signe d'avertissement général indique une situation po-
tentiellement dangereuse pouvant entrainer des blessures
graves.

> | B |olE|>|e

Attention !

Remarque importante dans ces instructions d'utilisation.

Le symbole attention indique une situation potentiellement
dangereuse pouvant entrainer des blessures légéres ou mo-
dérées. Il peut également étre utilisé pour signaler des pra-
tiques dangereuses.

Courant continu

Courant alternatif

Date de fabrication
AAMMJJ (Année, Mois, Jour)

Fabricant

Numéro de lot

Numéro de référence

Température de transport et de stockage

Y ENE SRR

Humidité relative pour le transport et le stockage

43

Marquage CE

I

Symbole pour le marquage des appareils électriques et élec-
troniques conformément a la directive 2002/96/CE.
Avertissement : les équipements électriques et électroniques
usagés ne doivent pas étre traités comme des déchets ména-
gers ordinaires, mais doivent étre éliminés séparément, con-
formément aux réglementations nationales et européennes.

()

Rayonnement non ionisant




1.2 Symboles de l'emballage

Symbole Remarque sur le symbole

! Le contenu de l'emballage de transport est fragile et doit étre
manipulé avec soin.

Conserver dans un endroit sec

Montre la direction correcte pour transporter le colis.

!

—

~

-.‘*/
71:\-- Tenir a l'abri des rayons du soleil.
n

« Point vert » (spécifique au pays)

o

Avertissement : ﬁ}.

Veuillez noter que l'utilisation appropriée et en toute sécurité de nos instru-
ments n'est garantie que si les instruments et leurs accessoires sont tous deux
exclusivement de la marque Riester.

Lutilisation d'autres accessoires peut augmenter les émissions électromagné-
tiques ou réduire limmunité électromagnétique de l'appareil et peut entrainer
un dysfonctionnement.

1.3. Précautions & / Contre-indications

- Il peut exister un risque d'inflammation des gaz lorsque cet instrument est
utilisé en présence de mélanges inflammables ou de mélanges de produits
pharmaceutiques.

- La lampe-stylo de diagnostic ne doit jamais étre plongée dans des liquides.

- Une exposition prolongée a la lumiére lors d'un examen oculaire a l'aide de la
lampe-stylo de diagnostic peut endommager la rétine.

- Utilisez uniqguement des accessoires et consommables fabriqués ou appro-
uvés par Riester.

- La fréquence et les pratiques de nettoyage doivent étre compatibles avec la
politique institutionnelle de nettoyage des appareils non stériles.

- Les instructions de nettoyage / désinfection du manuel dutilisation doivent
étre respectées.

- Ce produit doit uniquement étre utilisé par du personnel qualifié.

1.4. Population de patients visée
L'appareil est destiné aux adultes et aux enfants.

1.5. Opérateur / utilisateur prévu
Les lampes-stylos de diagnostic sont uniquement destinées a une utilisation
par les médecins généralistes, spécialistes et hospitaliers.

1.6. Compétences / formation req
Seuls les médecins, spécialistes et le personnel formé peuvent utiliser les lam-
pes d'examen, car ils possedent déja les qualifications appropriées.

1.7. Conditions environnementales

Cet appareil est destiné a étre utilisé dans des pieces a environnement controlé.
Cet appareil ne doit pas étre exposé a des conditions environnementales diffi-
ciles ou défavorables.



1.8. Avertissements / Mises en garde

A

Avertissement

Le signe d'avertissement général indique une situation potentiellement dange-
reuse pouvant entrainer des blessures graves.

A

Ne pas utiliser dans un environnement de résonance magnétique !

A

ILexiste un risque d'inflammation des gaz si lappareil est utilisé en présence de
mélanges inflammatoires ou de mélanges de produits pharmaceutiques, d'air,
d’oxygéne ou de protoxyde d'azote !

L'appareil ne doit pas étre utilisé dans des locaux ou des mélanges inflammat-
oires ou des mélanges de produits pharmaceutiques et d'air ou d'oxygéne ou de
protoxyde d'azote sont présents, comme les salles d’opération.

A

Dommage a l'appareil en raison d'une chute ou d'une forte influence électrost-
atique !
Si lappareil ne fonctionne pas, il doit &tre renvoyé au fabricant pour étre réparé.

L'appareil doit étre utilisé dans un environnement contrélé.
L'appareil ne doit pas étre exposé a des conditions environnementales difficiles.

A Attention !

Le symbole attention indique une situation potentiellement dangereuse pouvant
entrainer des blessures légéres ou modérées. Il peut également étre utilisé
pour signaler des pratiques dangereuses.

A

Le fonctionnement parfait et sécurisé de ces lampes d'examen n’est garanti
que lorsque des piéces et accessoires Riester d'origine sont utilisés.

A

L'élimination des anciens équipements électroniques doit étre conforme a la
politique de votre organisation en matiére d'élimination des équipements ob-
solétes.

A

La fréquence et les pratiques de nettoyage doivent étre compatibles avec la po-
litique institutionnelle de nettoyage des appareils non stériles. Les instructions
de nettoyage / désinfection du manuel d'utilisation doivent étre respectées.

A

Nous vous recommandons de retirer les piles (ou batteries rechargeables) du
manche a piles avant de le nettoyer ou de le désinfecter.

Nettoyez et désinfectez soigneusement les lampes-stylos de diagnostic afin
qu'aucun liquide ne pénetre a lintérieur.

Ne plongez jamais les appareils dans des liquides !

Les instruments sont livrés dans un état non stérile. N'utilisez pas d'oxyde
d'éthyléne, de chaleur, d'autoclave ou toute autre méthode agressive pour
stériliser l'appareil. Les appareils ne sont pas concus pour subir un entretien et
une stérilisation effectués par une machine. Cela pourrait entrainer des dom-
mages irréversibles !



A

Le patient n'est pas l'opérateur prévu.

Le produit doit uniquement étre utilisé par du personnel qualifié.

Le personnel qualifié est composé de médecins ou d'infirmiers dans les hdpi-
taux, les établissements médicaux, les cliniques et les cabinets médicaux.

A

Attention !

Responsabilité de l'utilisateur

Il est de votre responsabilité :

Avant chaque utilisation, Lutilisateur doit vérifier lintégrité et la complétude
des instruments. Tous les composants doivent étre compatibles entre eux.
Lincompatibilité des composants peut entrainer une dégradation des perfor-
mances.

N'utilisez jamais un appareil défectueux.

Remplacez les pieces défectueuses, usées, manquantes ou incomplétes.
Contactez le centre d'entretien le plus proche approuvé par le fabricant si une
réparation ou un remplacement sont nécessaires.

En outre, Uutilisateur de l'appareil assume 'entiere responsabilité de tout dys-
fonctionnement résultant d'une utilisation, d'une maintenance, d'un entreti-
en ou d'une réparation incorrects par toute personne autre que le personnel
d’entretien de Riester ou autorisé.

A

Tout incident grave survenu en rapport avec l'appareil doit étre signalé au fab-
ricant et & lautorité compétente de I'Etat membre dans lequel lutilisateur et /
ou le patient est établi.

A

Contactez immédiatement votre médecin en cas de probléme avec le produit
ou son utilisation

1.9. Contenu de la livraison
lampe-stylo de diagnostic ri-pen®, 1 unité

N° d'art. : 5075-526 noir
N° d'art. : 5074-526 argent
N° d'art. : 5077-526 rouge
N° d'art. : 5071-526 bleu
N° d'art. : 5078-526 violet
N° d‘art. : 5072-526 vert

lampes-stylos de diagnostic ri-pen®, 6 unités
Ne° d'art. : 5070 couleurs assorties

N° d‘art. : 5075 noir

N° d'art. : 5074 argent

N° d'art. : 5077 rouge

N° dart. : 5071 bleu

N° d'art. : 5078 violet

N° d'art. : 5072 vert

2. lampe-stylo de diagnostic ri-pen
Fonctions de l'appareil :

1) Bouton marche-arrét
2) Clip d'attache
3) Compartiment de la batterie

4) Téte de lampe, LED




2.1. Objet
Le ri-pen de Riester a été concu pour éclairer et examiner diverses parties du
corps, y compris pour les examens des pupilles.

2.2. Préparation au fonctionnement

La lampe-stylo de diagnostic ri-pen® est équipée d'une lampe LED. Faites
tourner la base de la LED argentée au fond de l'appareil et insérez deux piles
AAA standard, la borne positive orientée vers la LED.

2.3. Caractéristiques :
Données techniques de l'ampoule

Champ lumineux LED3V
5300 kelvin
Max. 40 000 lux
Environ 40 mm @ / distance 15 cm

Classification Partie appliquée

Piles 2 piles alcalines AA, 1,5V
Température ambiante : ~ 0°Ca+40°C

Humidité relative : 30 % a 70 % sans condensation

Température de transport
et de stockage : -10°Ca+55°C
Humidité relative : 10 % & 95 % [sans condensation)

2.4. MISE EN GARDE : /\

* Sivous n'utilisez pas lappareil pendant une période prolongée ou si vous
lemportez avec vous en voyage, veuillez retirer les piles et les batteries
rechargeables du manche.

De nouvelles piles doivent étre insérées lorsque lintensité lumineuse de l'in-
strument devient plus faible et peut nuire a lexamen.

Pour obtenir un rendement lumineux optimal, nous vous recommandons
d'insérer de nouvelles piles de haute qualité lors du remplacement des piles.
Assurez-vous qu‘aucun liquide ou humidité ne pénétre dans le manche.

2.5.Recyclage : A

Veuillez remarquer que les piles doivent étre recyclées a part. Des informa-
tions a ce sujet peuvent étre obtenues aupres de votre municipalité ou de votre
consultant environnemental.

Allumage et extinction
Le bouton marche-arrét est situé sur le manche, au-dessus du clip d'attache.
Appuyez sur le bouton pour allumer lappareil ; appuyez a nouveau sur le bouton
pour éteindre l'appareil.

2.6 Conseils d'entretien

Remarque générale

Le nettoyage et la désinfection des instruments médicaux servent a protéger
le patient, Lutilisateur et les tiers, et a conserver les instruments médicaux en
bon état.

En raison de la conception du produit et des matériaux utilisés, il est impossible
de déterminer une limite précise au nombre maximal de cycles de retraitement.
La durée de vie des appareils médicaux est conditionnée a leur utilisation et a
leur manipulation avec soin.

Avant d'étre renvoyés pour réparation, les produits défectueux doivent avoir subi
le processus de reconditionnement prescrit.



2.7. Nettoyage et désinfection

Pour éviter une éventuelle contamination croisée, les lampes d'examen doivent
étre nettoyées et désinfectées régulierement.

Lextérieur des lampes-stylos de diagnostic peut étre nettoyé a l'aide d'un chif-
fon humide (si nécessaire, imbibé d'alcool) jusqu'a ce qu'il soit visuellement
propre. Essuyez avec un désinfectant (par ex. le désinfectant Bacillol AF de
Bode Chemie GmbH [pendant 30 s]) en respectant scrupuleusement les inst-
ructions d'utilisation du fabricant du désinfectant. Seuls les désinfectants dont
l'efficacité a été prouvée conformément aux directives nationales doivent étre
utilisés. Aprés désinfection, essuyez les instruments avec un chiffon humide
afin de nettoyer tout résidu éventuel.

Assurez-vous que le chiffon soit humidifié, mais ne soit pas gorgé d'eau afin
qu'aucune humidité ne pénétre dans les ouvertures de la lampe d'examen.
Assurez-vous que le verre et les lentilles soient nettoyés avec un chiffon sec
et propre.

Attention !A
Les instruments de diagnostic ne sont pas des dispositifs stériles : ils ne peu-
vent pas étre stérilisés.

Attention !&

Ne plongez jamais les lampes d'examen dans des liquides ! Assurez-vous
qu'aucun liquide ne pénétre a lintérieur du boitier ! Cet

article n'est pas approuvé pour le retraitement et la stérilisation en machine.
Cela pourrait entrainer des dommages irréversibles !

A

Pour tous les appareils réutilisables, en cas de signes de dégradation signi-
ficative, lappareil ne doit plus étre réutilisé et doit &tre éliminé ou renvoyé en
suivant la procédure mentionnée dans la section Recyclage / Garantie.

2.9. Entretien

Lesinstruments et leurs accessoires ne nécessitent aucun entretien particulier.
Siun instrument doit étre testé pour une raison quelconque, veuillez nous con-
tacter ou contacter un revendeur Riester autorisé dans votre région, dont nous
vous fournirons les coordonnées sur simple demande.

MISE EN GARDE ! /\

Il peut y avoir un risque d'inflammation si l'appareil est utilisé en présence de
mélanges inflammables de produits pharmaceutiques et d‘air, d'oxygéne, de
protoxyde d'azote ou de gaz anesthésiques ! Informations de sécurité selon la
norme internationale CEl 60601-1 « Appareils électromédicaux - Partie 1 : Exi-
gences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles »
. L est interdit d’ouvrir le manche a piles a proximité du patient ou de toucher
simultanément les batteries et le patient.

3. Compatibilité électr étique

selon la norme CEI 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Mise en garde:A

Les appareils électromédicaux sont soumis a des précautions particuliéres
concernant la compatibilité électromagnétique

[CEMJ.

Les dispositifs de communication par radiofréquence portables et mobiles
peuvent affecter les appareils électromédicaux. Lappareil électromédical est
destiné a fonctionner dans un environnement électromagnétique de soins de
santé a domicile et est concu pour des installations professionnelles telles que
des zones industrielles et des hopitaux.

Lutilisateur de Uappareil doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un tel environ-
nement.



Avertissement : &

L'appareil électromédical ne doit pas étre empilé, rangé ou utilisé directement
a coté ou avec d'autres appareils. Lors d'une utilisation a proximité ou em-
pilée avec d'autres appareils, cet appareil électromédical et les autres appa-
reils électromédicaux doivent étre surveillés pour s'assurer du fonctionnement
prévu dans cette configuration. Cet appareil électromédical est concu pour
étre utilisé uniquement par des professionnels de la santé. Cet appareil peut
provoquer des interférences radioélectriques ou nuire au fonctionnement des
appareils se trouvant a proximité. Des mesures correctives appropriées peu-
vent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement de l'appareil
électromédical ou du blindage.

L'appareil électromédical évalué ne présente aucune caractéristique de perfor-
mance de base aux termes de la norme CEl 60601-1, qui présenterait un risque
inacceptable pour les patients, les opérateurs ou des tiers en cas de panne ou
de dysfonctionnement de lalimentation électrique.

Avertissement : &

Les équipements de communication RF portables (radios), y compris leurs ac-
cessoires, tels que les cables d'antenne et les antennes externes, ne doivent
pas étre utilisés & moins de 30 cm (12 pouces) des piéces et des cables de
l'appareil. Le non-respect de cette consigne peut altérer les performances de
lappareil.

Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques
Les instruments ri-pen sont destinés  étre utilisés dans l'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou lutilisateur du ri-pen
doit s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Contrdle des - Environnement électromagné-

émissions Conformité tique - directives

EQMRSFS‘O”S Le ri-pen utilise 'énergie RF
exclusivement pour son foncti-

o onnement interne. Par conséquent,

EQMRSFS‘SOQIEH Groupe 1 ses émissions RF sont tres faibles

CISPR 11 et ne risquent pas de perturber
les appareils électroniques a
proximité.

Emissions Le ri-pen est destiné a étre utilisé

de RF dans tous les établissements, y

3 Classe B compris les zones résidentielles

Emissions RF et celles directement connectées

selon CISPR 11 a un réseau d'approvisionnement

- public fournissant également les

Emissions batiments résidentiels.

harmoniques

Sans objet

Norme CEl

61000-3-2

Emissions de

fluctuations

de tension,

scintillement Sans objet

Norme CElI

61000-3-3




Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Les instruments ri-pen sont destinés a étre utilisés dans l'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou Lutilisateur du ri-pen
doit s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau de test

Conformité

Environnement
électromagné-

CEl 60601 tique - directives
Décharge Béton:+8kV | Béton:+8kV | Lessols doivent
électrostatique étre en bois, en bé-
(DES) Air:+2,4,8, Air:+£2,4,8, ton ou en carreaux
15 kV 15 kV de céramique
Norme CEI Si les sols sont
61000-4-2 recouverts d'un
matériau synthé-
tique, Uhumidité
relative doit étre
d'au moins 30 %.
Perturbations 5/50 ns, 100 Non La qualité de la
électriques tran- | kHz, +2 kV applicable tension d'alimenta-
sitoires rapides / tion doit étre celle
impulsions d'un environnement
commercial ou hos-
Norme CEl pitalier ordinaire.
61000-4-4
Tension d'im- Tension + Sans objet La qualité de la
pulsion 0,5 kV tension d'alimenta-
Conducteur tion doit étre celle
Norme phase a phase d'un environnement
CEl 61000-4-5 Tension + 2 kV commercial ou hos-
Ligne a terre pitalier ordinaire.
Tension +
0,5kV
Conducteur
phase a phase
Tension + 2 kV
Conducteur
extérieur a la
terre
Norme CEI & 0% UT 0,5 Sans objet La qualité de la
61000-4-11 période a tension d'alimen-
0, 45, 90, 135, tation doit étre
Chutes de 180, 225, 270 celle d'un environ-

tension, inter-
ruptions breves
et variations de
tension selon
la norme

CEI 61000-1-11

et 315 degrés

0% UT 25/30
périodes
Monophasé : a
0 degré

50/60 Hz

nement commer-
cial ou hospitalier
ordinaire.




Champ magné-
tique a fréquen-
ces classées
écoénergétiques
CEl 61000-4-8

30A/m

50/60 Hz

30A/m

50/60 Hz

Les champs
magnétiques
principaux doivent
étre a des niveaux
caractéristiques
d'un emplacement
ordinaire au sein
d'un environne-
ment commercial
ou hospitalier
ordinaire.

Remarque : U, est la source CA. Tension de secteur avant l'application du niveau

de test.

Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Les instruments ri-pen sont destinés a étre utilisés dans l'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou Lutilisateur du ri-pen
doit s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Testd'immu- | Niveau de test Confor- | Environnement électro-
nité CEl 60601 mité magnétique - directives
Perturbations | 3 Vrms Sans Les équipements de com-
RF objet munication RF portables et
conduites 0,5MHz 3 80 mobiles ne doivent pas étre
selon MHz ut\lwséz plus pres de toute
i norme CE ot duripensons orc
61000-4-6 6Vdans les , distance recommandée, cal-
bandes de fré- culée a laide de l'équation
quences ISM applicable a la fréquence de

Entre 0,15 MHz
et 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

émetteur.
Distance de séparation re-
commandée :

d=1,2xP80MHza800 MHz
d=23xP800MHza2,7 GHz
Ou P correspond a la puis-
sance nominale maximale
de sortie de lémetteur ex-
primée en watts (W) selon le
fabricant de ['émetteur, et d
a la distance de séparation
recommandée exprimée en
métres (m].

Les intensités des champs
des émetteurs RF fixes, tel-
les que déterminées par une
étude électromagnétique du
site, doivent étre inférieures
au niveau de conformité
dans chaque gamme de fré-
quences.

Des interférences peuvent
se produire a proximité des
équipements  portant  le
symbole suivant :

()




RF émises 3V/m 10 V/m

80 MHz bis 2,7
CEI41000- | GHz 27V/m
4-3 380 - 390 MHz 28 V/m
0,
Champs de %g \}{I/zm' PM 50%,

proximité des
&quipements 430 - 470 MHZ 9V/m

de communi- | 28V/m, [FM +5
kHz, 1 kHz sine)

cation sans fil 28 V/m
3RF PM, 18 Hz11
704 - 787 MHz 28V/m
9 V/m, PM 50%,
217 Hz

800 - 960 MHz 9V/m

28V/m, PM 50%,
18 Hz

1700 - 1990 MHz

28 V/m, PM 50%,
217 Hz

2400-2570 MHz
28 V/m, PM 50%,
217 Hz

5100-5800 MHz
9 V/m, PM 50%,
217 Hz

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 4 800 MHz, la plage de fréquence la plus
élevée s'applique.

REMARQUE 2 : Ces consignes pourraient ne pas s'appliquer a toutes les
situations. La propagation électromagnétique est affectée par 'absorption
et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

a: Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de
base pour les téléphones radio (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles
terrestres, les radios amateurs, les émetteurs de radio AM et FM, et les
émetteurs de télévision ne peuvent pas étre prédites théoriquement avec
précision. Pour évaluer l'environnement électromagnétique d aux émet-
teurs RF fixes, une étude électromagnétique du site devra étre envisagée.
Silintensité du champ mesurée a lemplacement ou le ri-pen est utilisé
dépasse le degré de conformité RF mentionné ci-dessus, vous devez
observer le ri-pen pour vous assurer qu'il fonctionne normalement.

Si des performances anormales sont constatées, des mesures supplé-
mentaires pourraient s'avérer nécessaires, telles que la réorientation ou le
déplacement du ri-pen.

b : Sur la plage de fréquence de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ
doivent étre inférieures a 3 V/m.




Distances recommandées entre les équip de ¢ ication RF
portables et mobiles et le ri-pen.

Le ri-pen est concu pour étre utilisé dans un environnement électro-
magnétique dans lequel les émissions RF sont contrélées. Le client ou
L'utilisateur du ri-pen peut contribuer a prévenir les interférences électro-
magnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements
[émetteurs) de communication RF portables et mobiles et le ri-pen tel que
recommandé ci-dessous, et en fonction de la puissance de sortie maximale
de l'équipement de communication.

Puissance de sortie R . R .
nominale maximale [?l'stance de séparation selon la fréquence de
de 'émetteur Uemetteur
(m)
(W)
150 kHz - 80 MHz - 800 MHz -
80 MHz 800 MHz 2,7GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Pour les émetteurs ayant une puissance de sortie maximale non mentionnée
ci-dessus, la distance d de séparation recommandée en métres (m) peut étre
estimée en utilisant l'équation applicable a la fréquence de Uémetteur, ot P
correspond a la puissance nominale de sortie maximale de [émetteur en watts
(W) selon le fabricant de l'émetteur.

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 4 800 MHz, la distance de séparation pour la plage
de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 : Ces consignes pourraient ne pas s'appliquer a toutes les
situations. La propagation électromagnétique est affectée par labsorption et la
réflexion des structures, des objets et des personnes.




5. GARANTIE

Ce produit a été fabriqué selon les normes de qualité les plus strictes et soumis
a une inspection finale rigoureuse avant de quitter notre usine.

Ainsi, nous sommes heureux de pouvoir vous fournir une garantie de 2 ans a
compter de la date d‘achat pour toute défaillance due & des défauts de matéri-
aux ou de fabrication. Toute réclamation de garantie découlant d'une mauvaise
manipulation sera inadmissible.

Toutes les pieces défectueuses du produit seront remplacées ou réparées gra-
tuitement pendant la période de garantie.

Une réclamation au titre de la garantie ne peut étre accordée que si cette carte
de garantie a été remplie et tamponnée par le revendeur et est jointe au produit.
N'oubliez pas que toutes les réclamations de garantie doivent étre effectuées
pendant la période de garantie.

Nous serons bien entendu ravis d'effectuer des vérifications ou des réparations
apres expiration de la période de garantie, moyennant des frais d'interventi-
on. Nous proposons des devis gratuits et sans engagement pour les services
demandés.

En cas de demande de garantie ou de réparation, veuillez renvoyer le produit
Riester avec la carte de garantie diment remplie a l'adresse suivante :

Rudolf Riester GmbH
Service des réparations RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen
Allemagne

Numéro de série ou numéro de lot :
Date, cachet et signature du revendeur spécialisé
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1. Informacién importante antes de su uso

Ha adquirido una linterna de diagnéstico de alta calidad de Riester que ha sido
fabricada de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/75 sobre productos sanita-
rios y esta sujeta a los mas estrictos controles de calidad en todo momento. La
excelente calidad garantiza diagndsticos fiables. Lea atentamente las instruc-
ciones antes de su uso y téngalas siempre a mano para futuras consultas. Si
tiene alguna pregunta, estamos disponibles en cualquier momento y nuestra
informacion de contacto se proporciona al final de estas instrucciones de uso.
La informacion de contacto de los socios de distribucion y ventas se puede ob-
tener si la solicita. Tenga en cuenta que todos los instrumentos descritos en
estas IDU solo deben ser utilizados por personal debidamente capacitado. El
funcionamiento seguro de los instrumentos de diagndstico de Riester solo esta
garantizado si se utilizan piezas y accesorios originales de Riester.



1.1. Simbolos de seguridad

Nota sobre el simbolo

Siga las instrucciones del manual de usuario.

Componente aplicado de tipo B

Dispositivo médico

Dispositivos de proteccion de clase |l

jAdvertencia!
El simbolo general de advertencia indica una situacién potenci-
almente peligrosa que podria provocar lesiones graves.

iPrecaucion!

Nota importante en este manual.

El simbolo de precaucidén indica una situacion potencialmente
peligrosa que podria provocar lesiones leves o moderadas.
También se puede usar para advertir sobre practicas inseguras

Corrente continua

Corriente alterna

Fecha de fabricacion
AAMMDD (afio, mes, dia)

Fabricante

Lote/nimero de lote

Namero de referencia

Temperatura para transporte y almacenamiento

Humedad relativa para transporte y almacenamiento

Marcado CE

Simbolo para el marcado de los aparatos eléctricos y electréni-
cos de acuerdo con la Directiva 2002/96/CE.

Precaucion: Los equipos eléctricos y electrénicos usados no
deben tratarse como residuos domésticos normales, sino que
deben eliminarse por separado de acuerdo con las regulacio-
nes nacionales y de la UE.

()

Radiacion no ionizante




1.2 Simbolos del embalaje

Simbolo | Nota sobre el simbolo

! Indica que el contenido del paquete de transporte es fragily,
por lo tanto, debe manejarse con cuidado.

Guardar en un lugar seco

—
—

Indica la posicién correcta para transportar el paquete.

/,
S
\

ol

Mantener alejado de la luz solar

.Punto verde" (especifico del pais).

Advertencia: &

Tenga en cuenta que el funcionamiento correcto y seguro de nuestros instru-
mentos solo estd garantizado si tanto los instrumentos como sus accesorios
son exclusivamente de Riester.

El uso de otros accesorios puede provocar un aumento de las emisiones elec-
tromagnéticas o una reduccion de la inmunidad electromagnética del dispositi-
vo y puede provocar un funcionamiento incorrecto.

1.3. Precaucién A /contraindicaciones

- Puede haber riesgo de ignicién de gases si el instrumento se utiliza en pre-
sencia de mezclas inflamables o mezclas de productos farmacéuticos.

- La linterna de diagnéstico no debe colocarse nunca encima de liquidos.

- La exposicion prolongada a la luz durante un examen de la vista con la linter-
na de diagnostico puede danar la retina.

- Utilice Unicamente accesorios/consumibles de Riester o aprobados por Ries-
ter.

- La frecuenciay secuencia de limpieza deben cumplir con las regulaciones de
limpieza para productos no estériles en la instalacién respectiva.

- Deben seguirse las instrucciones de limpieza/desinfeccion de estas IDU.

- El producto solo puede ser utilizado por personal cualificado.

1.4. Poblacion prevista de pacientes
El dispositivo estd destinado para su uso en adultos y nifios.

1.5. Operador/usuario previsto
Las linternas de diagndstico estan destinadas exclusivamente a médicos y clini-
cos profesionales médicos capacitados) en clinicas y consultorios médicos.

1.6. Habilidades/formacion requeridas
Solo deben usar las linternas de diagndstico profesionales médicos capa-
citados, ya que tienen las habilidades y cualificaciones requeridas.

1.7. Condiciones ambientales
El dispositivo estd disefiado para su uso en salas con un entorno controlado.
El dispositivo no debe exponerse a condiciones ambientales duras o adversas.

1.8. Advertencias/precaucién
Advertencia:

El simbolo general de advertencia indica una situacién potencialmente peligro-
sa que podria provocar lesiones graves.



A

iNo lo use en un entorno de resonancia magnética!

A

iExiste el riesgo de ignicién de gases si el dispositivo funciona en presencia
de mezclas inflamables o mezclas de medicamentos y aire u oxigeno u oxido
nitroso!

El dispositivo no debe utilizarse en habitaciones en las que estén presentes
mezclas inflamables o mezclas de productos farmacéuticos y aire u oxigeno u
oéxido nitroso, por ejemplo, quiréfanos.

A

iDafos en el dispositivo debido a caidas o a una alta influencia de descarga
electrostatica!
Si el dispositivo no funciona, debe devolverse al fabricante para su reparacion.

A

El dispositivo debe usarse en un entorno controlado.
El dispositivo no debe exponerse a condiciones ambientales duras o adversas.

A ijPrecaucion!

El simbolo de precaucién indica una situacion potencialmente peligrosa que po-
dria provocar lesiones leves o moderadas. También se puede usar para advertir
sobre practicas inseguras

Vi

Solo puede garantizarse el funcionamiento impecable y seguro de las linternas
de diagnéstico si se utilizan piezas y accesorios originales de Riester.

A

Los dispositivos electrénicos viejos deben desecharse de acuerdo con las pau-
tas institucionales para la eliminacién de dispositivos caducados.

A

La frecuencia y la secuencia de limpieza deben cumplir con las normas de
limpieza de productos no estériles en las instalaciones respectivas. Se deben
seguir las instrucciones de limpieza/desinfeccion de las instrucciones de uso.

Vi

Recomendamos retirar las pilas (recargables) del mango de la baterfa antes de
limpiar o desinfectar.

Limpie y desinfecte las linternas de diagndstico con cuidado para que no pene-
tre liquido en el interior.

iNunca introduzca los dispositivos en liquidos!

Los instrumentos se entregan en condiciones no estériles. No utilice etileno,
oéxido de gas, calor, autoclave ni cualquier otro método agresivo para esterilizar
el dispositivo. Los dispositivos no han sido aprobados para el reprocesamiento
mecanico o la esterilizacion. Esto provoca dafos irreparables.

Vi

El paciente no es el operador previsto.

El producto solo puede ser utilizado por personal cualificado.

El personal cualificado son médicos o enfermeros en hospitales, centros médi-
cos, clinicas y consultorios médicos.

A

iPrecaucion!
Responsabilidad del usuario



Es su responsabilidad:

El usuario debe verificar la integridad y la totalidad de los instrumentos antes
de cada uso. Todas las piezas deben ser compatibles entre si.

Las piezas incompatibles pueden provocar un rendimiento degradado.

No use nunca un dispositivo defectuoso a sabiendas.

Reemplace las piezas que estén defectuosas, desgastadas, faltantes o incom-
pletas.

Pdngase en contacto con el centro de servicio aprobado por la fabrica mas cer-
cano si necesita reparaciones o reemplazos.

Ademas, el usuario del dispositivo es el Gnico responsable del mal funciona-
miento resultante del uso incorrecto, mantenimiento incorrecto, reparacion
inadecuada, danos o cambios por personas que no sean empleados de Riester
o personal de servicio autorizado.

A

Se debe informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que esté domiciliado el usuario y/o paciente sobre los incidentes graves
que hayan ocurrido en relacién con el producto.

A

Si hay algtn problema con el producto o el uso del producto, péngase en cont-
acto con su médico de inmediato.

1.9. Alcance de entrega

Linterna de diagnéstico ri-pen®, 1 pieza
N° de art.: 5075-526 negro

N° de art.: 5074-256 plateado

N© de art.: 5077-526 rojo

N° de art.: 5071-526 azul

N° de art.: 5078-526 violeta

N° de art.: 5072-526 verde

Linterna de diagndstico ri-pen®, 6 piezas
N° de art.: 5070 colores variados

N° de art.: 5075 negro

N° de art.: 5074 plateado

N° de art.: 5077 rojo

N° de art.: 5071 azul

N© de art.: 5078 violeta

N° de art.: 5072 verde

2. Linterna de diagnéstico ri-pen
Funci iento del dispositivo:

1) Botén de encendido-apagado
2) Clip de bolsillo

3] Compartimiento de la bateria
4) Cabezal de lampara, LED

2.1. Objetivo
Elri-pen de Riester se fabricé para iluminar y examinar varias partes del cuer-
po, incluidos los examenes de las pupilas.



2.2. Disponibilidad operacional

La linterna de diagndstico ri-pen® esta equipada con una ldmpara LED. Gire la
base plateada del LED en la parte inferior del dispositivo e introduzca dos pilas
AAA estandar con el terminal positivo hacia el LED.

2.3. Especificaciones:

Datos técnicos de la bombilla LED3V
5300 Kelvin
Max. 40.000 Lux

Campo de luz Aprox. 40 mm @ / distancia 15 cm
Clasificacion Componente aplicado

Pilas 2 x pilas alcalinas AA, 1,5V
Temperatura ambiente: 0°a +40°C

Humedad relativa: 30 % a 70 % sin condensacion

Temperatura de transporte
y almacenamiento: -10° a +55°C

Humedad relativa: 10 % a 95 % sin condensacion

2.4. PRECAUCION: /N

* Si no usa el dispositivo durante mucho tiempo o lo lleva consigo mientras
viaja, retire las pilas del mango.

Deben insertarse pilas nuevas cuando la intensidad de la luz del instrumento
sea mas débil y pueda afectar la exploracion.

Para una salida de luz dptima, le recomendamos que utilice pilas nuevas de
alta calidad cuando cambie la bateria.

Asegurese de que ningun liquido o humedad penetre en el mango.

2.5.Eliminacién: /N
Tenga en cuenta que las pilas deben eliminarse por separado. Se puede obtener
informacion al respecto de su municipio o de su consultor ambiental.

Encendido y apagado

Un botén de encendido y apagado se encuentra en el mango, encima del clip
de bolsillo. Presione el botén para encender el dispositivo; vuelva a presionar el
botdn para apagar el dispositivo.

2.6. Instrucciones de conservacion

Nota general

La limpieza y desinfeccion de dispositivos médicos sirve para proteger al pa-
ciente, usuario y a terceros, y también para mantener el valor general (integri-
dad y funcionalidad) de los dispositivos médicos.

Debido al disefo del producto y los materiales utilizados, no se puede deter-
minar un limite definido para el nimero maximo posible de ciclos de repro-
cesamiento. La vida Util de los productos sanitarios se define por su funcién
disefada y prevista y manejo cuidadoso y apropiado.

Antes de enviarlos para su reparacion, los productos defectuosos deben haber
pasado por el proceso de limpieza y desinfeccion prescrito.

2.7. Limpieza y desinfeccion

Para evitar una posible contaminaciéon cruzada, las ldmparas de exploracion
deben limpiarse y desinfectarse periédicamente.

El exterior de las linternas de diagndstico se puede limpiar con un pafo hi-
medo (si es necesario, humedecido con alcohol) hasta que estén visualmente



limpias. Limpie con desinfectante (p. ej. desinfectante Bacillol AF de Bode Che-
mie GmbH (tiempo 30 s) de acuerdo con las instrucciones de uso del respectivo
fabricante del desinfectante. Habida cuenta de las directrices nacionales, solo
deben emplearse desinfectantes con eficacia probada. Después de desinfectar,
limpie la linterna de diagnéstico con un pano himedo para eliminar posibles
restos de desinfectante.

Asegurese de que el pafio esté humedecido pero no mojado, para que no pene-
tre humedad en las aberturas de la ldmpara de exploracion.

Asegurese de que el vidrio y las lentes solo se limpien con un pano limpio y
seco.

iPrecaucion! A
Los instrumentos de diagndstico no son dispositivos estériles; no se pueden
esterilizar.

jPrecaucién! A

iNunca coloque las ldmparas de exploracién encima de liquidos!

jAsegurese de que no penetren liquidos en el interior de la carcasa! El articulo
no esta aprobado para el reprocesamiento y esterilizacion en maquinas.

Esto puede provocar dafos irreparables.

A

Si un dispositivo reutilizable muestra signos de deterioro del material, ya no
debe reutilizarse y debe desecharse/reclamarse de acuerdo con el procedi-
miento descrito en la seccién Eliminacién/Garantia.

2.9. Mantenimiento

Los instrumentos y sus accesorios no exigen un mantenimiento especial.

Si un instrumento necesita ser probado por alguna razén,péngase en contacto
directamente con la oficina de Riester o con un distribuidor autorizadode Ries-
ter en su area, cuyos detalles le proporcionaremos si lo solicita.

;PRECAUCION! /N

iPuede haber riesgo de ignicion si el dispositivo se utiliza en presencia de me-
zclas inflamables de productos farmacéuticos y aire, oxigeno, éxido nitroso o
gases anestésicos! Informacion de seguridad segun la norma internacional CEI
60601-1 .Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales de seguri-
dad basica y funcionamiento esencial”: No esta permitido abrir el mango de la
bateria cerca del paciente o tocar las pilas y al paciente de forma simultanea.

3. Compatibilidad electromagnética
segln CEl 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Precaucion: /N

El equipo médico eléctrico esta sujeto a precauciones especiales relativas a la
compatibilidad electromagnética

[EMC, por sus siglas en inglés).

Los dispositivos de comunicacion de radiofrecuencia moviles y portatiles pue-
den afectar a los equipos médicos eléctricos. El dispositivo ME esta destinado
para su uso en entornos electromagnéticos y en instalaciones profesionales
como zonas industriales y hospitales.

El usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en dichos entornos.

Advertencia: A

El dispositivo ME no debe apilarse, colocarse o utilizarse directamente junto a
otros dispositivos 0 en combinacién con otros dispositivos. Cuando se requiere
el uso cerca o apilado con otros dispositivos, el dispositivo ME y los otros dis-
positivos ME deben ser supervisados para asegurar el funcionamiento previsto
dentro de esta configuracion. Este dispositivo ME est4 destinado Unicamente



para su utilizacion por parte de profesionales médicos. Este dispositivo puede
causar interferencias de radio o interferir en el funcionamiento de los disposi-
tivos cercanos. Puede ser necesario tomar las medidas correctivas adecuadas,
por ejemplo, reposicionar, reconfigurar o blindar el dispositivo ME.

El dispositivo ME clasificado no muestra caracteristicas de rendimiento basicas
en términos de EN60601-1, cuyo mal funcionamiento presente un riesgo ina-
ceptable para los pacientes, operadores o terceros en caso de que presente un
corte o se desconecte la fuente de alimentacién.

Advertencia: A

Los equipos portatiles de comunicaciones de RF (radios) y sus accesorios,
como cables de antena y antenas externas, no se deben usar a menos de 30 cm
(12 pulgadas] de las piezas y cables de la ldmpara de exploracion especificados
por el fabricante. Si no se siguen estas instrucciones, es posible que el rendi-
miento de las funciones del dispositivo se vea reducido.

Guia y declaracion del fabricante: emisi electr ica

Elinstrumento ri-pen esté disefiado para su uso en el entorno electroma-
gnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del ri-pen debe
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorr'm electromagnéti-
co: guia
El alcance del ri-pen
Emisiones de radiofrecu- utiliza energia de RF
encia (RF) exclusivamente para
funciones internas. Por
Emisiones de RF segun Grupo 1 lo tanto, sus emisiones
CISPR 11 de RF son muy bajas
y es poco probable
que interfieran con los
dispositivos electrénicos
cercanos.
Emisiones de El ri-pen estéa destinado
radiofrecuencia (RF) para su uso en todos
Clase B los establecimientos,
Emisiones de RF segun incluidas las areas
CISPR 11 residenciales y aquellos
directamente conectados
Emisiones de arménicos a una red de suministro
No aplicable publico que también
CEl 61000-3-2 abastece edificios
utilizados con fines
Emisiones de fluctuaciones residenciales.
de voltaje, parpadeo No aplicable
CEI 61000-3-33




Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Elinstrumento ri-pen estd disefado para su uso en el entorno electroma-
gnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del ri-pen debe
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Nivel de

Prueba de Cumpli- Entorno electro-
inmunidad prueba CEl miento magnético: guia
60601 )
Descarga elec- Con: + 8 kV Con: Los suelos deben
trostatica (ESD) +8kV ser de madera,
Aire: + 2, 4,8, hormigén o baldo-
CEl 61000-4-2 15 kV Aire: sas de ceramica.
+2, 4,8, Si el suelo esta
15 kV cubierto con ma-
terial sintético, la
humedad relativa
debe ser de al me-
nos un 30 %.
Alteraciones/ 5/50 ns, 100 kHz, | No aplicable | La calidad del
réfagas eléctricas | £2 kV voltaje de suminis-
transitorias tro debe ser la de
répidas un entorno comer-
cial u hospitalario
CEI 61000-4-4 normal.
Voltaje de impulso | Tensién de + 0,5 No aplicable | La calidad del
kV Conductor voltaje de suminis-
CEI 61000-4-5 de fase a fase tro debe ser la de
Tension de + 2 un entorno comer-
kV Conductor cial u hospitalario
exterior a tierra normal.
CEIl 61000-4-11 <«0%UTO0,5 No aplicable | La calidad del
caidas de tension, periodo a0, 45, voltaje de sumi-
breves interrup- 90, 135, 180, 225, nistro debe ser
ciones 270y 315 grados la de un entorno
y variaciones de 0% UT 1 periodo comercial u hos-
voltaje segln CEI y 70% UT pitalario normal.
61000-4-11 25/30 periodos
Monofasico: a
0 grados (50/60
Hz)
Campo magnético | 30A/m 30A/m Los campos
con frecuenci- magnéticos
as nominales 50/60 Hz 50/60 Hz a frecuencias

energéticamente
eficientes
CEl 61000-4-8

de red deben
tener los niveles
caracteristicos
tipicos de un
entorno comerci-
al u hospitalario
normal.

Nota: UT es la fuente de CA. Tension de red antes de la aplicacion del nivel de

prueba.




Guia y declaracion del fabricante: i

P

electromagnética

Elinstrumento ri-pen esta disefiado para su uso en el entorno electroma-
gnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del ri-pen debe

asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba | Nivel Entorno
inmunidad CEl 60601 de electromagnético: guia
RF conductiva | 3 Vrms No Los equipos de comuni-
alteraciones 0,5MHz a 80 aplica- caciones de RF portatiles
de conformi- MHz ble y méviles no se deben
dad con 6V en bandas usar nunca a una distancia
CEl de frecuencia inferior a ninguna parte
61000-4-6 ISM del ri-pen, incluyendo sus
Entre 0,15 MHz cables, que la distancia
y 80 MHz recomendada, calculada

80 % AM a 1 kHz

utilizando la ecuacién
aplicable a la frecuencia
del transmisor.
Distancia de separacion
recomendada:

d=12xP 80 MHza 800
MHz
d=23xP800MHza
2,7 GHz

Donde P es la potencia
maxima de salida del
transmisor en vatios (W),
segun el fabricante del
transmisor, y la distancia
recomendada es en metros
(m).

Segun lo determinado por
un estudio electromag-
nético, las intensidades de
campo de transmisores

de RF fijos, deben ser
inferiores al nivel de con-
formidad en cada intervalo
de frecuencia.

Se pueden producir
interferencias en las proxi-
midades de los dispositivos
marcados con el siguiente
simbolo:

()




RF emitida 3V/m 10 V/m

80 MHz 3 2,7
CEI41000- | GHz 27V/m

4-3 380-390 MHz 28 V/m

Campos de g/?\{én":sz 50 9V/m

zrox'm'dad 430 - 470 MHz
e equipos de

comunicaci- 28V/m; [FM + 28V/m

ones inalam- | 2 kHz. 1 kHz
sinusoidal)

bricas RF 28 V/m
PM, 18 Hz11

704 - 787 MHz

9V/m, PM 50 %,
217 Hz

800 - 960 MHz

28 V/m, PM 50
%, 18 Hz

1700-1990 MHz

28 V/m, PM 50
%, 217 Hz

2400 - 2570 MHz

28 V/m, PM 50
%, 217 Hz

5100-5800 MHz

9V/m, PM 50 %,
217 Hz

9V/m

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorciony la
reflexion de estructuras, objetos y personas.

a: Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las esta-
ciones base de radioteléfonos (moviles/inalédmbricos) y radios moviles
terrestres, equipos de radioaficionados, emisoras de radio AMy FM y
emisoras de television, no se pueden prever con precision de forma teérica.
Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF
fijos, tendria que plantearse un estudio electromagnético. Si la intensidad
de campo medida en el lugar donde se utiliza el ri-pen excede el grado

de cumplimiento de RF mencionado anteriormente, se debe observar el
dispositivo ri-pen para garantizar un funcionamiento normal.

Si se observa un funcionamiento anormal, puede que sea necesario adopt-
ar medidas adicionales, como la reorientacion o la reubicacion del ri-pen.

b: En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de
campo deben ser inferiores a 3 V/m.




dad

Distancias rec
tiles y moviles y el ri-pen.

entre equi de comunicaciones de RF porta-

El ri-pen esta disenado para su uso en un entorno electromagnético en el
que se controlan las emisiones de RF. El cliente o usuario del ri-pen puede
ayudar a evitar la interferencia electromagnética observando la distancia
minima entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles
[transmisores] y el ri-pen de acuerdo con la potencia de salida maxima del
equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del
Potencia nominal transmisor
maxima de salida (m)
del transmisor
W) 150 kHz - 80 80 MHz - 800 800 MHz -
MHz MHz 2,7 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Para transmisores con una potencia de salida maxima no mencionada an-
teriormente, la distancia de separacién recomendada en metros (m) puede
estimarse efectuando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde P es la potencia nominal maxima de salida del transmisor expresa-
da en vatios (W), de acuerdo con el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, la distancia de separacion se aplica al rango
de frecuencia mas alto.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorciony la
reflexion de estructuras, objetos y personas.




4. Eliminacion

A

El dispositivo médico utilizado se debe eliminar siguiendo las practicas médi-
cas vigentes o las normativas locales referentes a la eliminacion de residuos
contagiosos y bioldgicos.

A

Las baterias y los dispositivos eléctricos/electrénicos no pueden tratarse como
residuos domésticos y deben eliminarse de acuerdo con las reglamentaciones
locales.

A

Si tiene alguna pregunta referente a la eliminacién de los productos, pongase
en contacto con el fabricante o sus representantes.

5. GARANTIA

Este producto ha sido fabricado con los mas altos estandares de calidad y so-
metido a una minuciosa inspeccion final antes de salir de nuestra fabrica.

Le ofrecemos una garantia legal de 2 afios a partir de la fecha de compra para
todos los defectos que se puedan demostrar debido a defectos de material o
fabricacion. Se excluye una reclamacion de garantia en los casos de manipu-
lacién o uso inadecuados.

Todas las piezas defectuosas seran reemplazadas o reparadas de forma gratu-
ita dentro del periodo de garantia.

Solo se puede realizar una reclamacion de garantfa si el producto va acom-
panado de esta tarjeta de garantia, que debe estar cumplimentada y sellada
por el distribuidor. Tenga en cuenta que las reclamaciones de garantia deben
hacerse dentro del periodo de garantia.

Después del periodo de garantia, estaremos encantados de proporcionar repa-
raciones del dispositivo, mantenimiento, controles de calidad y funcionalidad;
sin embargo, se aplica una tarifa por dichos servicios. Ofrecemos presupuestos
gratuitos y sin compromiso para los servicios solicitados.

En caso de una reclamacién de garantia o reparacion, le pedimos que devuelva
el producto de Riester con la tarjeta de garantia cumplimentada a la siguiente
direccion:

Rudolf Riester GmbH
Repairs dept. RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen
Alemania

Namero de serie o nimero de lote:
Fecha, sello y firma del distribuidor especializado
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1.Informazioni importanti prima dell'uso

Avete acquistato una torcia diagnostica di alta qualita Riester, che & stata pro-
dotta in conformita al Regolamento (UE) 2017/75 sui dispositivi medici ed &
soggetto ai pili severi controlli di qualita in ogni momento. L'eccellente qualita
garantisce diagnosi affidabili. Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso
e tenerle a portata di mano per riferimento futuro. In caso di domande, siamo
disponibili in qualsiasi momento e le nostre informazioni di contatto sono forni-
te alla fine di queste istruzioni per l'uso. Le informazioni di contatto dei partner
di distribuzione e vendita sono disponibili a fronte di richiesta. Si prega di notare
che tutti gli strumenti descritti in queste istruzioni per l'uso devono essere uti-
lizzati solo da personale adeguatamente formato. Il funzionamento sicuro degli
strumenti diagnostici Riester & garantito solo se vengono utilizzati ricambi e

accessori originali Riester.



1.1. Simboli di sicurezza simboli

n
>

hol

Nota sul si

Seguire le istruzioni riportate nel manuale d'uso.

Parte applicata di tipo B

Dispositivo medico

Dispositivi con classe di protezione |l

Avvertenza!
Il simbolo di avvertenza generale indica una situazione potenzi-
almente pericolosa che puo causare gravi infortuni.

> B |o|E] > |

Attenzione!

Nota importante in questo manuale.

Il simbolo di attenzione indica una situazione potenzialmente
pericolosa che puo causare infortuni di grado lieve o moderato.
Puo anche essere usato per segnalare pratiche non sicure.

Corrente continua

Corrente alternata

Data di produzione
YYMMDD (anno, mese, giorno)

Produttore

Numero di lotto/partita

Codice

Temperatura per trasporto e stoccaggio

Umidita relativa per trasporto e stoccaggio

Marcatura CE

Simbolo per la marcatura delle apparecchiature elettriche ed
elettroniche secondo la Direttiva 2002/96/CE.

Attenzione: le apparecchiature elettriche ed elettroniche usate
non devono essere trattate come normali rifiuti domestici,

ma devono essere smaltite separatamente in conformita alle
normative nazionali e dell UE.

Radiazioni non ionizzanti




1.2 Simboli presenti sulla confezione

Simbolo | Nota sul simbolo

! Indica che il contenuto della confezione ¢ fragile; pertanto &
necessario maneggiarlo con cura.

Conservare in un luogo asciutto

—
—

Indica la posizione corretta per trasportare la confezione.

Tenere lontano dalla luce del sole

.Punto verde” (specifico nazionale)

o[

Awertenza:&

Si prega di notare che il funzionamento corretto e sicuro dei nostri strumenti
& garantito solo se sia gli strumenti che i loro accessori provengono esclusiva-
mente da Riester.

Lutilizzo di altri accessori puo comportare un aumento delle emissioni elett-
romagnetiche o una riduzione dellimmunita elettromagnetica del dispositivo e
puo portare a un funzionamento non corretto.

1.3. Attenzione A /controindicazioni

- Se lo strumento viene utilizzato in presenza di miscele infiammabili o di pro-
dotti farmaceutici, sussiste il rischio di ignizione dei gas.

- La torcia diagnostica non deve mai essere collocata in liquidi.

- Lesposizione prolungata alla luce durante un esame della vista con la torcia
diagnostica pud danneggiare la retina.

- Utilizzare solo accessori/materiali di consumo Riester o approvati da Riester.

- La frequenza e la sequenza di pulizia devono essere conformi alle norme di
pulizia per i prodotti non sterili in vigore nelle rispettive strutture.

- E necessario osservare le istruzioni di pulizia/disinfezione contenute in ques-
te istruzioni per luso.

- Il prodotto pud essere usato esclusivamente da personale adeguatamente
formato.

1.4. Popolazione di pazienti prevista
Il dispositivo & destinato ad adulti e bambini.

1.5. Operatori/utenti previsti
Le torce diagnostiche sono destinate esclusivamente all'uso da parte di medici
e personale sanitario [professionisti qualificati) in ospedali e studi medici.

1.6. Competenze/formazione necessarie
Le torce diagnostiche dovrebbero essere utilizzate solo da professionisti sanitari
qualificati, in quanto possiedono le competenze e le qualifiche richieste.

1.7. Condizioni ambientali
Il dispositivo dev'essere usata in locali con ambiente controllato.
Il dispositivo non deve essere esposto a condizioni ambientali averse/estreme.



1.8. Avvertenze / Attenzione

Avvertenze
Il simbolo di avertenza generale indica una situazione potenzialmente perico-
losa che puo causare gravi infortuni.

A

E vietato 'uso negli ambienti di risonanza magnetica!

A

Esiste il rischio di ignizione di gas se il dispositivo viene utilizzato in presenza
di miscele infiammabili o miscele di prodotti farmaceutici e aria, ossigeno o
protossido di azoto!

Il dispositivo non dev'essere utilizzato in locali nei quali siano presenti miscele
inflammabili o miscele di prodotti farmaceutici e aria, ossigeno o protossido di
azoto, per esempio nelle sale operatorie.

A

Danni del dispositivo causati da cadute o forti scariche elettrostatiche!
Se il dispositivo non funziona, deve essere reso al produttore per la riparazione.

A

ILdispositivo deve essere usato in ambiente controllato.
ILdispositivo non deve essere esposto a condizioni ambientali estreme.

A

Attenzione!

Il simbolo di attenzione indica una situazione potenzialmente pericolosa che
puo causare infortuni di grado lieve o moderato. Puo essere utilizzato anche per
segnalare pratiche non sicure.

A

Il funzionamento perfetto e sicuro delle torce diagnostiche puo essere garantito
solo se vengono impiegati componenti e accessori originali Riester.

A

| vecchi dispositivi elettronici devono essere smaltiti in conformita con le linee
guida istituzionali per lo smaltimento dei dispositivi esausti.

A

Frequenza e metodi di pulizia devono essere conformi ai regolamenti per la
pulizia dei dispositivi non sterili vigenti nella struttura interessata. E necessario
attenersi alle istruzioni per la pulizia e la disinfezione specificate nelle istruzioni
per luso.

A

Si consiglia di rimuovere le batterie [ricaricabili] dal manico a batteria prima di
pulirlo o disinfettarlo.

Prestare attenzione durante la pulizia e la disinfezione delle torce diagnostiche
in modo che nessun liquido penetri al suo interno.

Non collocare mai i dispositivi in liquidi!

Gli strumenti vengono forniti in condizioni non sterili. Non usare ossido di eti-
lene, calore, autoclave o altri metodi aggressivi per sterilizzare il dispositivo.
| dispositivi non sono adatti a essere ricondizionati e sterilizzati a macchina.
Questi interventi causano danni irreparabili!

A

Il paziente non & previsto come operatore.



Il prodotto puo essere usato esclusivamente da personale qualificato.
Con .personale qualificato” si intendono medici e infermieri presso ospedali,
strutture sanitarie, cliniche e ambulatori.

A

Attenzione!

Responsabilita dell'utente

E responsabilita dell utente:

L'utente deve verificare lintegrita e la completezza e degli strumenti prima di
ogni utilizzo. Tutti i componenti devono essere compatibili tra loro.
Lincompatibilita fra i componenti pud nuocere alle prestazioni.

Non utilizzare mai consapevolmente un dispositivo difettoso.

Sostituire le parti difettose, usurate, mancanti o incomplete.

Contattare il pit vicino centro assistenza approvato dal produttore se & necessa-
rio effettuare riparazioni o sostituzioni.

Inoltre, & del solo utente del dispositivo la responsabilita di ogni malfunziona-
mento risultante da uso improprio, manutenzione errata, riparazione improp-
ria, danneggiamento o alterazione causati da soggetti diversi da Riester o dai
suoi addetti all'assistenza autorizzati.

A

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere
segnalati al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui &
domiciliato l'utente e/o il paziente.

A

In caso di problemi riguardanti il prodotto o il suo utilizzo, si prega di contattare
immediatamente il medico.

1.9. Contenuto della confezione
ri-pen® torcia diagnostica, 1 pezzo
Cod. Art.: 5075-526 nero

Cod. Art.: 5074-526 argento

Cod. Art.: 5077-526 rosso

Cod. Art.: 5071-526 blu

Cod. Art.: 5078-526 viola

Cod. Art.: 5072-526 verde

ri-pen® torcia diagnostica, 6 pezzi
Cod. Art.: 5070 colori assortiti
Cod. Art.: 5075 nero

Cod. Art.: 5074 argento

Cod. Art.: 5077 rosso

Cod. Art.: 5071 blu

Cod. Art.: 5078 viola

Cod. Art.: 5072 verde

2. Torcia diagnostica ri-pen
Funzione del dispositivo:

1) Pulsante on-off
2) Clip da tasca
3) Vano batteria

4) Lampada frontale, LED



2.1. Finalita
ri-pen Riester e stata prodotta per illuminare ed esaminare varie parti del cor-
po, incluso l'esame delle pupille.

2.2. Prontezza operativa

La torcia diagnostica ri-pen® e dotata di una lampada a LED. Ruotare la base
del LED color argento in fondo al dispositivo e inserire due batterie AAA stan-
dard con il polo positivo rivolto verso il LED.

2.3. Specifiche tecniche:
Dati tecnici della lampadina

Campo luminoso LED 3V
5300 Kelvin
Max. 40.000 lux

Circa. @40 mm/distanza 15 cm

Classificazione Parte applicata

Batterie 2 batterie alcaline AAda 1,5V.
Temperatura ambiente: Da 0° a +40°

Umidita relativa: dal 30% al 70% senza condensa

Temperatura di trasporto
e immagazzinamento:  da-10° a +55°

Umidita relativa: dal 10% al 95% non condensante

2.4, ATTENZIONE: /N

Se si prevede di non utilizzare il per un lungo periodo o se lo si porta con sé in
viaggio, rimuovere le batterie dall manico.

Le batterie devono essere sostituite quando lintensita della luce dello stru-
mento si affievolisce e potrebbe compromettere l'esame.

Per una resa luminosa ottimale, si consiglia di utilizzare batterie nuove di alta
qualita quando si sostituiscono.

Assicurarsi che nessun liquido o umidita penetri nell manico

2.5.Smaltimento: A

Si prega di notare che le batterie devono essere smaltite come rifiuto speciale.
Informazioni relative allo smaltimento possono essere ottenute dal proprio co-
mune o dal consulente ambientale.

Accensione e spegnimento

Un pulsante di accensione si trova sulla maniglia, sopra la clip da tasca. Pre-
mere il pulsante per accendere il dispositivo; premere nuovamente il pulsante
per spegnerlo.

2.6. Istruzioni per la manutenzione

Nota generale

La pulizia e la disinfezione del dispositivo medico servono per proteggere il pa-
ziente, l'utente, e terzi, oltre che per mantenere il valore complessivo lintegrita
e funzionalita) dei dispositivi medici.

A causa della progettazione del prodotto e dei materiali utilizzati, non & possi-
bile stabilire un limite definito per il numero massimo possibile di cicli di ricon-
dizionamento. La durata in servizio dei dispositivi medici e definita dalla loro
funzione progettata e prevista e dalla gestione appropriata e accurata.



Prima del reso per riparazione, i prodotti difettosi devono essere sottoposti al
processo di pulizia e disinfezione prescritto.

2.7. Pulizia e disinfezione

Per evitare possibili contaminazioni crociate, le torce diagnostiche devono esse-
re pulite e disinfettate regolarmente.

Le torce diagnostiche possono essere pulite esternamente utilizzando un panno
umido (se necessario, inumidito con alcool) fino a quando non sono visivamente
pulite. Pulire con disinfettante (ad es. disinfettante Bacillol AF di Bode Chemie
GmbH (tempo 30s)) seguendo le istruzioni per l'uso del rispettivo produttore del
disinfettante. Devono essere utilizzati solo disinfettanti di comprovata efficacia
in considerazione delle linee guida nazionali. Dopo la disinfezione, pulire le
torce diagnostiche con un panno umido per rimuovere potenziali residui.
Assicurarsi che il panno sia inumidito ma non bagnato, in modo che lumidita
non possa penetrare nelle aperture della torcia diagnostica.

Assicurarsi che il vetro e le lenti vengano puliti solo con un panno asciutto e
pulito.

Attenzione! A
Gli strumenti diagnostici non sono dispositivi sterili; non possono essere ste-
rilizzati.

Attenzione! A

Non introdurre mai le torce diagnostiche in liquidi!

Prestare attenzione a non far penetrare liquidi oltre le superfici esterne!
L'articolo non e adatto a essere ricondizionato e sterilizzato a macchina.
Questi interventi causano danni irreparabili!

A

Se un dispositivo riutilizzabile mostra segni di deterioramento del materiale,
non deve piu essere riutilizzato e deve essere smaltito nel rispetto delle proce-
dure descritte nel capitolo Smaltimento/Garanzia.

2.9. Manutenzione

Gli strumenti e i loro accessori non necessitano di manutenzione speciale.

Se uno strumento deve essere testato per qualsiasi motivo, contattare diretta-
mente l'ufficio Riester oppure contattare rivenditore Riester autorizzato nella
propria zona, i cui dettagli verranno forniti a richiesta.

ATTENZIONE! /N

Se il dispositivo viene utilizzato in presenza di miscele infiammabili di prodotti
farmaceutici e aria, ossigeno, protossido di azoto o gas anestetici, sussiste il ri-
schio diignizione! Informazioni sulla sicurezza ai sensi della norma internazio-
nale IEC 60601-1 .Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Requisiti generali
per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali”: Non & consentito aprire il
manico a batteria nelle vicinanze del paziente o toccare contemporaneamente
le batterie e il paziente.

3. Compatibilita elettromagnetica
ai sensi di IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Attenzione: A

| dispositivi elettromedicali sono soggetti a speciali misure di sicurezza sulla
compatibilita elettromagnetica (EMC).

| dispositivi elettromedicali possono essere influenzati dalle apparecchiature di
comunicazione RF portatili e mobili. Il dispositivo elettromedicale & idoneo al
funzionamento in un ambiente elettromagnetico di cura domiciliare e destinato
a strutture professionali quali aziende e ospedali.

L'utente del dispositivo deve assicurarsi che sia utilizzato in ambienti corrispon-
denti.



Awertenza:&

Il dispositivo elettromedicale non puo essere impilato né collocato né utilizzato
accanto o insieme ad altri dispositivi. Quando & necessario utilizzarlo vicino a
o impilato con altri dispositivi, il dispositivo elettromedicale e gli altri dispo-
sitivi elettromedicali devono essere monitorati per garantire il funzionamento
previsto allinterno di questa configurazione. Luso di questo dispositivo elett-
romedicale e riservato esclusivamente al personale medico-sanitario. Questo
dispositivo puo causare interferenze in radiofrequenza o interferire con il fun-
zionamento dei dispositivi vicini. Potrebbe rendersi necessario adottare misure
correttive appropriate, ad esempio riposizionare, riconfigurare o schermare il
dispositivo elettromedicale.

I dispositivo elettromedicale analizzato non presenta caratteristiche prestazi-
onali di base ai sensi di EN60601-1, per le quali l'eventuale malfunzionamento
potrebbe costituire un rischio inaccettabile per pazienti, operatori o terzi nel
caso in cui si verificasse un'interruzione di corrente o lalimentazione elettrica
dovesse scollegarsi.

Awertenza:&

Le apparecchiature RF di comunicazione (trasmettitori), compresi gli accessori
quali cavi antenna e antenne esterne, non devono essere utilizzate a distanze
inferiori a 30 cm (12 pollici] da componenti e cavi della torcia diagnostica spe-
cificati dal produttore. La mancata osservanza puo comportare una riduzione
delle prestazioni del dispositivo.

Linee guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

Lo strumento ri-pen & destinato all'uso nellambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o 'utente di ri-pen devono assicurarsi che
venga utilizzato in ambienti corrispondenti.

Test delle . Ambiente elettromagnetico -
P Livello .
emissioni guida

Emissioni RF
Il dispositivo ri-pen utilizza

Emissioni RF ai lenergia RF esclusivamente per le
sensi di G 1 funzioni interne. Pertanto, le sue
CISPR 11 ruppo emissioni RF sono molto basse ed

& improbabile che interferiscano
con i dispositivi elettronici vicini.

Emissioni RF Il dispositivo ri-pen & idoneo all'uso
in tutti gli ambienti, compresi gli
Emissioni Classe B ambienti residenziali e gli ambienti
RF secondo direttamente collegati alla pubblica
CISPR 11 rete di alimentazione a bassa tensi-

one che serve gli edifici impiegati a
scopi residenziali

Emisiones de

armonicos Non appl'\cabile

CEI'61000-3-2

Emissioni di
fluttuazioni
di tensione, . .
cfarfallio Non applicabile

IEC 61000-3-3




Linee guida e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica

Lo strumento ri-pen & destinato all'uso nellambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o Lutente di ri-pen devono assicurarsi che
venga utilizzato in ambienti corrispondenti.

Prove di Livello test Livello Ambiente elettro-
immunita IEC 60601 magnetico - guida
Scariche elett- Con: 8 kV Con: 8 kV | pavimenti devono
rostatiche (ESD) essere in legno, in
Aria: +2, 4, 8, Aria: +2, 4, 8, cemento o piastrel-
IEC 61000-4-2 15 kV 15 kV lati in ceramica.
Se il pavimento é ri-
vestito da materiale
sintetico, l'umidita
relativa deve essere
almeno del 30%.
Transitori elettri- | 5/50 ns, 100 Non appli- La qualita dell'ali-
civeloci / burst kHz, £2 kV cabile mentazione di rete
dev'essere quella di
|IEC 61000-4-4 un tipico ambiente
commerciale o
ospedaliero.
Tensione im- Tensione Non appli- La qualita dell'ali-
pulsiva +0,5 kV cabile mentazione di rete
Conduttore dev'essere quella di
IEC 61000-4-5 fase-fase un tipico ambiente
Tensione +2 kV commerciale o
Da linea a ospedaliero.
terra
Tensione
+0,5 kV
Conduttore
fase-fase
Tensione +2 kV
Conduttore
esterno a
terra
|IEC 61000-4-11 &0%UT0,5 Non appli- La qualita dell'ali-
periodi a cabile mentazione di rete
Cali di tensione, 0, 45, 90, 135, dev'essere quella
brevi interruzioni 180, 225,270 e di un tipico ambi-
e variazioni di 315 gradi ente commerciale
tensione secondo o0 ospedaliero.
IEC 61000-1-11 0% UT 25/30
periodi
Monofase: a 0
radi
?50/60 Hz)
Campo magneti- | 30A/m 30A/m | campi magnetici
co con frequenze della frequenza
nominali di effici- | 50/60 Hz 50/60 Hz di rete devono

enza energetica
IEC 61000-4-

essere ai livelli ca-
ratteristici di una
collocazione tipica
inun ambiente
commerciale o
ospedaliero.

Nota: U, & la sorgente CA. Tensione di rete prima dell'applicazione del livello di test.




Linee guida e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica

Lo strumento ri-pen & destinato all'uso nellambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o l'utente di ri-pen devono assicurarsi che
venga utilizzato in ambienti corrispondenti.

Test di Livello test Livello Ambi elettromagnetico
immunita IEC 60601 - guida
RF condotta 3Vrms Non Gli apparecchi di comunicazi-
disturbi ai appli- one RF portatili e mobili non
sensi di Da 0,5 MHz cabile devono essere usati in prossi-
IEC 61000- a 80 MHz mita di alcun componente di
4-6 ri-scope® L senza contatto,
6V nelle compresi i cavi, a una distanza
bande di inferiore alla distanza di sepa-
frequenza razione calcolata dall'equazi-
ISM one applicabile alla frequenza
del trasmettitore. Distanza di
Tra 0,15 separazione consigliata.
MHz e 80
MHz d=1,2 x P tra 80 MHz e 800
MHz
80% AM a
1 kHz d=2,3 x P tra 800 MHZ e 2,7
GHz

Dove P ¢ la potenza nominale
massima di uscita del tras-
mettitore in watt (W) secondo
il produttore del trasmettitore
e la distanza di separazione
consigliata & in metri (m). Le
intensita di campo dei trasmet-
titori RF fissi, determinate da
un‘indagine elettromagnetica
sul sito, devono essere inferiori
allo standard di conformita in
ciascun intervallo di frequenza.
Si possono verificare interfe-
renze in prossimita di apparec-
chiature contrassegnate con il
seguente simbolo.

()




RF emessa 3V/m 10 V/m
80 MHz - 2,7

|IEC 27V/m
6100043 | GH2

380 - 390

MHz 28 V/m
Campi di 27 V/m, PM

prossimita da | 509, 18 Hz
apparecchia-
ture di comu- | 430 - 470 9 V/m
nicazione RF MHZ

wireless 28 V/m, (FM
+5KkHz, 1 28V/m
kHz sine)

PM, 18 Hz11 | 98 y/m
704 - 787
MHz

9V/m,PM | 7V/m
50%, 217 Hz

800 - 960
MHz

28 V/m, PM
50%, 18 Hz
1700 - 1990
MHz

28 V/m, PM
50%, 217 Hz
2400-2570
MHz

28 V/m, PM
50%, 217 Hz
5100-5800
MHz

9V/m, PM
50%, 217 Hz

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza superiore.
Nota 2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le si-
tuazioni. La propagazione elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento
e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

a: Le intensita di campo dei trasmettitori fissi, quali stazioni base per
radiotelefoni (cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, radio amatoriali,
trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV non possono essere previste
teoricamente con precisione. Per valutare lambiente elettromagnetico
basato sui trasmettitori RF fissi dev'essere presa in considerazione un'in-
dagine elettromagnetica. Se lintensita di campo misurata nel luogo in cui
viene utilizzato ri-pen supera il grado di conformita RF sopra menzionato,
& necessario osservare il dispositivo ri-pen per garantirne il normale
funzionamento

Se si osservano prestazioni anomale, possono essere necessarie misure
aggiuntive quali il riorientamento o il riposizionamento dei dispositivi
ri-pen

b: con una gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensita di campo
devono essere inferiori a 3 V/m




Distanze di separazione consigliate fra apparecchiature di comunicazione
RF portatili e mobili e ri-pen.

Il dispositivo ri-pen & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico
in cui le emissioni RF sono controllate. Il cliente o l'utente di ri-pen pud
aiutare a evitare le interferenze elettromagnetiche osservando la distanza
minima tra apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili
[trasmettitori) e ri-pen in conformita con la potenza massima in uscita
dell'apparecchiatura di comunicazione .

Distanza di separazione in base alla frequenza del
Potenza nominale :ralsmethtore
massima in uscita m
deltrasmettitore [, 6 \hz - 80 80 MHz - 800 800 MHz -
W) MHz MHz 2,7GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Per i trasmettitori valutati a una potenza massima di uscita non elencata sopra,
la distanza di separazione consigliata in metri (m) pud essere stimata con l'equa-
zione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P ¢ la potenza massima
di uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.
Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione relativa alla
gamma di frequenza piu alta.

Nota 2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla rifles-
sione di strutture, oggetti e persone.




4. Smaltimento:

A

Lo smaltimento del dispositivo medico usato deve essere effettuato in confor-
mita alle vigenti pratiche mediche o alle normative locali in materia di smalti-
mento di rifiuti sanitari infettivi e biologici.

A

Le batterie e i dispositivi elettrici o elettronici non possono essere trattati come
rifiuti domestici e devono essere smaltiti secondo le normative vigenti.

A

Per ogni quesito riguardante lo smaltimento dei prodotti, contattare il produt-
tore o il suo rappresentante.

5. GARANZIA

Questo prodotto é stato realizzato secondo i pit alti standard di qualita e sotto-
posto ad un accurato controllo finale prima di lasciare la nostra fabbrica.
Siamo lieti di poter fornire una garanzia di 2 anni dalla data di acquisto su
tutti i difetti che possano essere rilevati nei materiali o nella fabbricazione. Un
eventuale reclamo in garanzia é inaccettabile nei casi di manipolazione o uso
improprio.

Tutte le parti difettose verranno sostituite o riparate gratuitamente entro il pe-
riodo di garanzia.

Un reclamo in garanzia puo essere presentato solo se il prodotto € accompa-
gnato da questa scheda di garanzia, compilata per intero e timbrata dal riven-
ditore. Siricorda che le richieste di garanzia devono essere effettuate durante
il periodo di garanzia.

Dopo il periodo di garanzia, saremo lieti di fornire riparazioni, manutenzione,
controlli di qualita e funzionalita sul dispositivo; tuttavia, tali servizi saranno a
pagamento. Offriamo preventivi gratuiti e senza impegno per i servizi richiesti.
In caso di richiesta o riparazione in garanzia, si prega di restituire il prodotto
Riester insieme alla scheda di garanzia compilata al seguente indirizzo:

Rudolf Riester GmbH
Repairs dept. RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen
Germania

Numero di serie o numero di lotto:
Data, timbro e firma del rivenditore specializzato
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1. B ¢dopMaums nepep ucnonb
Bbl npriobpenyt BelcokokayecTBeHHbIN AUMarHocTyecknii GoHapuk oT KoMnaHum
Riester, w3rotosnenHbin B8 cootsetcteun ¢ Pernamentom (EC) 2017/75 o
MeauuHCKUX n3penvsx. MpofykT nopBepraeTcst MOCTOSIHHOMY CTpoXaiwemy
KoHTposio kayecTBa. OTnnyHoe KauecTBo npogykTa obecneurBaeT rapaHTiio
HaJIeXHOCTW  [MarHo30oB. BHUMaTenbHo NpoyTUTE  WHCTPYKUMIO  nepep
1Cnonb30oBaHWeM U3fenus 1 coxpaHute ee y cebs Ha cnydyail HeobxognmocTu.
Ecnu y Bac BO3HWKHYT kakue-nnbo Bonpockl, obpalaiiteck K Ham B nioboe
BpeMs. KoHTakTHas wHpOpMauWs ykasaHa B KOHLE 3TOW MHCTPYyKLMM Mo
akcnnyatauun. KoHTakTHylo UHpopMaumio AUCTPUBBLIOTOPOB 1 NapTHepoB
no npoAaxaM MOXHO nonyuntb no 3anpocy. ObpaTuTe BHWMaHWe, yTo BCce
VHCTPYMEHTbI, ONUCaHHbIe B [AHHOW MHCTPYKLMM MO 3KCMyaTaLuu, BOMKHEI
1CMob30BaTbCs TONLKO CreunanbHo obyyeHHbIM nepcoHanoM. besonacHoe
GYHKUMOHMPOBaHMe [MarHOCTUYeCKUX MHCTPYMeHToB Riester rapaHTuposaHo
TONLKO MPY UCMONB30BaHWM OPUTHANBHEIX 3anyacTeil 1 akceccyapos Riester.



1.1. Npeny

Cumson

MpuMeyanue K cumBony

Cnepyiite MHCTPYKLMSAM B PyKOBOACTBE MO 3KCMyaTaLuu.

Pabouas yacTb Tna B

MeaunumnHcKoe ycTporncTBo

BalunTHble ycTpolicTea knacca |l

BHuManue!

06wuin cumeon «BHrMaHue!» ykasbiBaeT Ha NoTeHUManbHO
OMacHylo CUTyaLmio, KOTOpasi MOXeT MPUBECTU K Cepbe3HbIM
TpaBMaM.

> | B |o|E]| > |6

OcTopoXcHo!

BaxHoe nprvMeyaHne B 3TOM PyKOBOACTBE.

Cumson <<OCTOpO>KHO|>> YyKa3sblBaeT Ha NoTeHuManbHO 0NacHyto
CuUTyauuto, Kotopasa MOXeT NpUBeCcTn K TpaBMam nerkon unu
cpe,uHeﬁ TAXecTW. Ero Takxe MOXHO MCMNOb30BaTh anga
npepynpexpeHna o HebesonacHbIx ,ELSIZCTEMGX.

MocTosHHbIN Tok

[TepeMeHHbIN Tok

[ata npoussoacTea
MM (rog, mecsiu, aeHs)

EG| |

Mponssogutens

Homep naptun

Y4eTHbIii Homep

Ek

TemnepaTypa Npvi TPAHCNOPTUPOBKE U XPaHEHWUU

OTHocuTeNbHasA BNaXHOCTb Npv TPaHCNOPTMPOBKE N XpaHeHUn

43

Mapkuposka CE

=

CuMBON AN MapKMPOBKM 3N1EKTPUYECKMX U 3NEKTPOHHbIX
ycTpoiicte B cooteetcTun ¢ [upektusoi 2002/96/EC.
OcTopoxcHo! /cnonb3oBaHHOe 371eKTpUYeckoe 1 3NeKTPOHHOe
obopynoBaHue He sBNSieTCs 0ObIYHBIMU DBITOBBIMW OTX0AAMY,
ero cnefyeT yTUNU3MPOBATb OTAENbHO B COOTBETCTBUM C
HauMoHaNbHbIMKU HopMaMmu unu HopMamu EC.

()

Henonusnpyioulee usnyyerne




1.2 YnakoBo4Hble CUMBOJIbI

Cumson | MpuMeyaHue K cuMBony

Yka3biBaeT Ha XpyMKuii xapakTep COAepXMMOro TPaHCMOpPTHOM
yNakoBKM 1 HeobXxo41MoCTb 0CTOPOXHOro obpalleHus.

XpaHuTb B CyxoM MecTe

[laHHbIM CMBOAN MOKa3bIBAET NPaBIUILHOE NONOXKEHNE AN
TPaHCMOPTMPOBKM YNaKOBKM.

M3beraTb nonafaHna conHeyHbIx nyyein

«3eneHan Toyka» (3Hak accoumaumn npoussoauTenen
6ropasnaraemoi, NOBTOPHO NCMOMb3YEMON 1
nepepabatbiBaeMoi ynakosku) (3asucut ot ctpatbi)

I\L )
IV AERIR

BHMMaHMe!A

ObpaTtute BHMMaHWe, 4TO npaswibHas W DesonacHas paboTa  Halwwmx
MHCTPYMEHTOB rapaHTUpoBaHa TONbKO B TOM Cy4ae, eCAn UHCTPYMEHTHI W
KOMMAEKTYIOLLME U3rOTOBAEHbI UCKITIOYUTENBHO KoMNaHuelt Riester.
Mcnonb3oBaHne  Apyrux UHCTPYMEHTOB MOXET MpUBECTU K  YCUIEHMIO
971€KTPOMArHUTHOrO  W3NYYEHUS UM CHWKEHMIO  31eKTPOMAarHUTHOM
MOMEeX0yCTOMYMBOCTM YCTPOWCTBA W HenpaBubHol paborte.

1.3. MpenynpexxaeHus & W NpoTUBOMNOKa3aHusA

- HPI/IC\/TCTB\/GT purck BOCnnaMeHeHNsa rasos npu NCNoNb30BaHUN
WHCTPYyMEHTa padoM C nerkoBocrjiaMeHArWnMncd cMecaMm nin cMecamm
bapMaLeBTUYeCKUX NpenapaTos.

- ,D'I/IBFHOCTMHGCKWZ qJOHapVIK HeNnb3d NoMeuwlatb B XXKUAKOCTA.

- HpO,ElOJ'IXMTeﬂbHOE EOB,D,E;\CTBMG CBeTa BO BpeMd OCMOTpa rna3 C rnomoLlbto
AnarHocTtn4eckoro q)OHapMKa MOXEeT NoBpeAnTb CeTHaTKy.

- V‘CFIOJ'IbByI;ITe NCKNKOYUTENBHO  aKceccyapbl n pacxogHble  MaTepuansl,
npou3sefeHHble nn OﬂOBpeHHb\e Riester.

- Yactota n nocnefoBaTeibHOCTb YMCTKKM A0JIKHbI COOTBETCTBOBATL NpaBuiamM
HYNCTKU HECTepWIbHbBIX MPOAYKTOB B COOTBETCTBYHOLLEM YHpeXxaeHNN.

- Heobxopnmo cobnioaath ykasaHus no YnucTke u aesnHbekLnm, nprseaeHHble B
,D,aHHOl;I WHCTPYKUMW N0 3KCnayaTaunn.

- V\3,u,enme MOXeT NCNONb30BaTbCA TONBKO OﬁyHEHHb\M nepcoHanom.

1.4. LleneBas KkaTeropus naumeHToB
yCTpOﬁCTEO npegHasHa4eHo AN B3POC/bIX 1 ,EleTel;\.

1.5. LileneBas kaTeropus nonb3osatenei

ﬂMaFHOCTMHeCKMe ¢OHapMKl/I npegHasHa4eHbl NCKNO4YUTENBHO anga
ncnonb3oBaHna Bpadamun n nevauimm nepcoHanom [MEJZMU,VIHCKVIMM
paBOTHMKaMVI C COOTBGTCTB\/IOIJJ,@I;I HOD,I'OTOBKO;‘] B KIWHMKaxX U MeaAUUMHCKUX
KabuHeTax.

1.6. TpebyeMble HaBbIKU 1 06yYeHUe
ﬂMaFHOCTMHeCKMe qJOHapMKl/I AOJOKHbI MCNONb30BaTbCA  TONBLKO OﬁyHEHHb\M
MeOVUMHCKNM nepcoHasioM ¢ COOTBETCTBYIOLLNUMI HaBblKaMn 1 KBaﬂMd}MKaLLMELZ.

1.7. YcnoBus okpyxcatoieit cpeabl
YCTpoicTBO — MpefHasHayeHo AN WUCMOMb30BaHWs B MOMELLeHUsX ¢
KOHTpONMpYyeMOi cpefoi.



YCTpo#icTBO He [JO0MKHO MoABepraTbCs BO3felCTBMIO HebnaronpuaTHelX 1au
CYPOBBIX YCIOBWIA OKpYXaloLLei cpeabl.

1.8. 3Hakm «OcTl »/«B i}

BHumanue!

06wwit cumson «BHumaHwme!» ykasbiBaeT Ha NOTEHLUMANbLHO ONACHYio CUTyaLmio,
KOTOpas MOXeT NPUBECTU K CePbe3HbIM TPaBMaM.

A

He ncnonb3yiiTe ycTpoiicTBO B YCNOBWSAX MarHUTHOrO pe3oHaHcal

A

C\/LLI,ECTEYET pwnck BoCcniiaMeHeHna rasos, ecnn yCTpO\ZCTBO 3KcnayaTnpyeTcs B
MPUCYTCTBNU JIErKOBOCMIaMeHAoLWMNXCA cMecen unm cmecei NeKapCTBeHHbIX
CpencTs 1 BO34yxa, KNCnopofa nnmn 3akncu asoTa!

3ar|peu|,aeTcn 3KcnayaTnpoBatb yCTpO\ZCTBO B romeLleHusax, B KOTOPbIX
MPUCYTCTBYIOT NNerkoBoCrnjiaMeHAoLLnecd cMecn nim cmecun d)apmau,eBqueCwa
npenapatoB W BO34yxa, Kuciopoga WAW 3akUCK a3oTa, Hanpumep, B
onepaymoHHbIX.

A

OnacHocTb NoBpex/eHWs YCTpoWCTBa BCNEACTBME MafeHUs WU CULHOMo
BO3/eNCTBMA afeKTpocTaTuyeckoro paspsgal

Ecnu yctpoiicTo He pabotaert, ero HeobxonrMo BepHyTb MPoW3BOAWTENIO AN
peMoHTa.

A

yCTpOV\CTBO AO0JKHO MCNOb30BaAThCH B KOHTpOﬂV]pyeMOIZ cpefe.
yCTpOV\CTBO He [ONXKHO nofsepratbca BOBﬂeﬁCTBMIO CypoBbIX yCﬂOBI/HZ
OKpy>aloLeit cpefibl.

AOCTOPOXHO‘,

CumBon «OcTopoxHO!» ykasblBaeT Ha MOTEHLUMANbHO OMAacHylo CUTyauuio,
KOTOpas MOXET MPMBECTU K TpaBMaM Nerkon unu cpefjHei Taxectn. Ero Takxe
MOXHO MCMOAb30BaTh AN NpeaynpexaeHns o HebesonacHbIx AeicTBUSAX.

A

BesynpeyHoe u besonacHoe ¢yHKUWMOHMPOBaHME NaMn A4S MefULMHCKOrO
0CMOTpa MOXeT BbiTb rapaHTUPOBAHO TOLKO MPY UCMO/Ib30BAHUM OPUMMHATBHBIX
3anuacTeit n akceccyapos Riester.

A

CTapble 3NEeKTPOHHbIE yCTpOﬁCTBa cnefyer yTmnusnposaTb B COOTBETCTBUW
C yCTaHOBNEHHbIMWU PYKOBOAALWMMU NpUHLUUNAMK yTUAnU3aunm yCTpO\ZCTB C
UCTeKWWM CPOKOM 3KcCnayaTaumn.

A

Yactota n nocnefoBaTenbHOCTL YACTKM AOSXHBEI COOTBETCTBOBATH MpasuiaMm
YUCTKU  HECTePUsIbHBIX — MPOAYKTOB B COOTBETCTBYIOLLEM  yUpEeXAeHUU.
Heobxoanmo cobniofate yKaszaHus no YncTke/AesnHdekLnn, NpeaycMoTpeHHble
B VIHCTPYKLWW N0 3KCMyaTaLuu.

A

Mepen  ouucTkoid  unAnM  pe3nHdekuMeld  pekoMeHOyeTcs — W3BnekaTb
[akkymynsTopHble) 6aTapeu us pydek.

ByabTe 0CTOPOXHbI MPU 04MCTKE W A€3UHbEKLMU AUArHOCTUYECKOro GpoHapHKa;
cnepuTe 3a TeM, YTobbI BHYTPb He Momnana XnUgKoCTb.



Hvikorpa He nomellaiiTe ycTpoiicTBa B xkugkoctu!

VIHCTpYMEHTbI NOCTaBASKOTCS B HECTEPUIBHOM COCTOSHWUU. [Ins cTepunusaumm
YCTPOCTBA He WCNONb3yiTe 3TUNEH, OKCUAHbLIA ras, Harpes, aBTOK/IaB
UNn  fpyrvie KecTkue MeTofbl. YCTpoiicTBa He nopnexat obpaboTtke wnu
CTEPUNM3ALUN C MOMOLLBIO MeXaHMYeckux CpedcTB. 3T0 MOXET MpUBecTH K
HenonpaenMbIM NoBpexaeHnsM!

A

ﬂaumew He ABNgeTCd ueneBbiM 0NepaTopoMm.

Vlaneﬂwe MOXeT MCNOJIb30BaTbCH TOJIbKO KBa.ﬂVIdDVILlV\pOBaHHb\M nepcoHasnoMm.
KBanudunumpoBaHHbIi nepcoHan — 3To Bpayu wan Mmeacectpsl B bonbHMUax,
MeOVUMHCKNX Y4pexXaeHUaX, KINHNUKaxX U MegUUNHCKNUX yHpexaeHnax.

A

OcTtopoxHo!

OTBETCTBEHHOCTL M0Nb30BaTENS

Bawwu obszanHocTh:

Monb3oBaTenb JOMXeH MPOBEPATL LENOCTHOCTb U KOMMIEKTHOCT Mprbopos
nepes KaxablM UCMob30BaHNeM. Bce KOMNOHeHTb! AOMXHb! BbiTb COBMECTUMBI
APy C Apyrom.

HecoBMeCcTUMOCTb  KOMMOHEHTOB ~ MOXET  MPUBECTU K CHUXEHWIO
NPOM3BOAUTENBHOCTH.

HuKoraa co3HaTenbHO He UCMoNb3yiiTe HeMCnpaBHoe YCTPOICTBO.

[edekTHble, U3HOWEHHbIE, OTCYTCTBYIOLE UMW HENOJHbIE AeTann Heobxoanmo
3aMeHsTh.

Ecnu BO3HMKaeT HeobxognMocTb B peMoHTe Wan 3ameHe, obpaTuTech B
6nurxaiLLnii cCepBUCHBIN LEHTP, aBTOPU30BAHHbINM NPON3BOAUTENEM.

MoMuMo ~ 3TOro,  MONb30BaTeNlb  YCTPONCTBA  HECET  WUCKIIOHYUTENbHYIO
OTBETCTBEHHOCTb 3a J1060T0 PoAa HEeWCMPaBHOCTL, BO3HWKLLYIO B pe3ysTaTe
HEMpaBW/IbHOMO UCMONb30BaHUS, HEHa/1eXaLLero TeXHNYeCcKoro 06CykuBaHus
VAW PEMOHTA, MOBPEXAEHNS UM U3MEHEHUS, COBEPLUEHHOrO /iobbiM NNLOM,
KpoMe KoMnaHuu Riester nau ynonHoMoueHHoro obcyxmBaloLiero nepcoHana.

A

0 nobom Cepbe3HoOM WHUMAeHTe, npousoweplweMm c yCTpOIZCTBOM, cnenyet
COOBU_LaTb WN3roTOBUTENI0 U B KOMMETEHTHbIN opraH rocypapcrsa-yieHa EC, B
KOTOPOM 3aperncTprupoBaH nojib3oBaTeslb VI/VU'II/I nauneHT.

A

Ecnu ¢ npogyKToM vim B NpoLecce NCNosb30BaHNs NPOAyKTa BO3HMKAKT KaKie-
160 npobnemsl, HeMefIeHHO 0bpaTuTeCh K CBOEMy Bpauy.

1.9. 06beM nocraskn

[narHocTuyeckunit poHapuk ri-pen®, 1 wt.
Apt. N%: 5075-526, YepHbiit

Apt. N%: 5074-526, cepebpucTbiit

Apt. N%: 5077-526, kpacHblii

Apt. N%: 5071-526, cuHuii

Apt. N%: 5078-526, dunonetosbiin

Apt. N%: 5072-526, 3eneHbiit

[narHocTuyeckunit poHapuk ri-pen®, 6 wt.
Apt. N%: 5070, pa3Hble UBeTa

ApT. N%: 5075, yepHbiit

Apt. N%: 5074, cepebpucTbiit

Apt. N%: 5077, kpacHblii

Apt. N%: 5071, cunui

Apt. N2: 5078, duronetoBblit

Apt. N%: 5072, 3eneHbiin



2. inarHocTuyeckuit GoHapumk ri-pen
Tbl YCTPOiACTBA:

DyHK HbI

1) KHonka BKAKYEHNA 1 BBIKNIOYEHUS
2) Baxunm ans kapmaHa

3) batapeittblit oTcek

4) Tonoska namnel, ceeToamoaHas noaceetka (LED)

2.1. HasHayeHue

YeTpoiicTBo ri-pen oT Riester npeaHasHavaeTcs 415 0CBELLEHWS U MeANLUHCKOro
OGCHQD,OBBHMQ PasnuUYHbIX yactei Tena, B TOM 4yucne Ansa OﬁCﬂe,D,OEBHMQ
pednekca 3paykos.

2.2. TOTOBHOCTB K 3KCTUTyaTaummu

[narHocTyeckuit - ¢poHapuk ri-pen® ocHalleH CBETOAMOAHOW  NaMnoil.
MoBepHnTe cepebpsiHoe 0CHOBaHME 3neMeHTa CBETOAWMOAHON NOACBETKM B
HUXHeN YacTu yCTpoiicTBa M BCTaBbTe ABe CTaHAapTHele batapeiiku Tuna AAA
NONOXMUTENbHBIM NONOCOM B CTOPOHY CBETOAMO/A.

2.3. XapaKTepucTUKM:
TexHuueckue JAaHHbIE NaMnbl

CeeToguop (3B)

5300 kenbBMHOB

Makcumym 40 000 ntoke

Mpubn. @ 40 Mm / paccTosime 15 cm

Paguyc ocselieHus

Knaccndukaums
Barapeiiku
TemnepaTypa okpyxaloLuei cpefbl:

OTHOCUTENbHAsA BNAXHOCTb:

Pabouas yacTb
2 wenoyHsle batapen AA, 1,5B
010°C po+40°C

07130 % po 70 % be3 koHgeHcauum

TeMmnepatypa npu TpaHCNopTUPOBKe
1 XpaHeHuN: 07-10°C po +55°C

OTHOCUTENbHAA BNaXHOCTb: 0710 % #0 95 % be3 koHgeHcauum
2.4. FIPEﬂVnPE)KJlEHVIﬂA

Ecnu Bbl He ucnonbsyeTe yCTPOMCTBO B TeYeHUe AJUTENBHOMO BPEMEHW WK
6epete ero c coboit B noesfky, n3ssekute batapen n3 pyyku.

3ameny baTtapeit credyeT BbINOAHATL B TOM Cjydyae, eCiu UHTEHCMBHOCTb
W3/ly4aemMoro cCBeTa WMHCTpyMeHTa CTaHoBMTCA crabee M MOXET yxyAlWTb
KayecTBo obcnenoBaHmA.

L ,ﬂﬂﬂ onTUManbLHoM CBeTOo0TAaYU Mbl peKoMeHayeM Mpu 3aMeHe MCMoib30BaTh
HOBbl€ BbICOKOKa4eCTBEHHbIE 6aTapew.

He ponyckaiiTte nonagaHuns XUAKOCTA UK BRATKU B PYKOSTKY.



2.5.YTunusaumsa &

OﬁpaTMTe BHMMaHuMe, 41O 6aTapev1 nognexar ytmnamsauun  cneyuanbHbiM
cnocobom. MH¢ODM3LLMIO 06 3TOM MOXHO nofy4nTb B BaleM MyHULuUnanutete
UKy KOHCYNbTaHTa NO BONPOCaM 3KON0Ornn.

BknioueHue u BbIKNOYEeHNEe

KHonka BKH}O‘{EHMW/BHKN!O‘JEHM?I pacnofiaraeTcd Ha pydke Haf 3aXVUMOM 414
KapMaHa. Haxmure KHOMKY, 41061 BKIKOYUTH yCTpOlZCTBO; AN BbIK/IOYEeHNA
HaXMuUTe KHOMKY elle pas.

2.6. UHcTpyKumum no yxoay

0O6uiee npuMevaHue

Yuctka v pesuHbeKkums ycTpoNcTB MEeAWLMHCKOTO Ha3Ha4yeHus cayxat Ans
3aWuThl NauMeHTa, noib3oBaTens U TPeTbWX MWL, a Takke AN MOoAAepXKKM
obuiero cocTostHUs  (LeNnocTHOCT U dyHKUMOHaNbHOCTM)  ycTpolicTs
MeINLMHCKOrO Ha3HaueHNs.

BBuAy KOHCTPYKUMM MpPOAyKTa W WCNOAb3yeMblX MaTepuanoB HEBO3MOXHO
onpeaenuTb YeTKUA npefen MakciManbHO BO3MOXHOMO KOMMYEeCTBa LMKIO0B
obpaboTkun. Cpok cnyxbbl yCTPOIMCTB MEAMLMHCKOrO Ha3HaYeHUs 3aBUCUT OT
UX GYHKUMOHANBHOTO W LeNeBoro npefHasHayeHus, a Takke Hajnexallero
6epexHoro obpatieHus.

Mepen Bo3BpaTOM AN PeMoHTa fedekTHble U3AENNUs AOSXKHbI MOABEPraThCs
npeanMcaHHoMy npoueccy AesnHdekumum.

2.7. Yuctka v pesmHdekums

Bo wu3bexaHue BO3MOXHOrO MEPEKPECTHOrO  3apaxeHus namnbl A
MeIMLMHCKOro 0CMOTPa HeobXoAMMO PeryNsipHO YNCTUTL U Ae3UHOULMPOBaTS.
[lnarHocTuyecknin - poHapUK MOXHO YUCTWUTb CHapYXW BAXHOW TKaHbio
[Mpy HEOBXOAMMOCTY CMOYEHHOM CMPTOM] [0 Tex Mop, Moka OH He CTaHeT
BM3YaNbHO YNCTBIM. YUCTKY C NOMOLLbIO Ae3UHGULMPYIOLWMX CpeacTe (Hanpumep
nesnHduumpyoutero cpegersa Bacillol AF ot Bode Chemie GmbH (30 cekyHal)
HeobXo4MMO BLINOAHSATL B COOTBETCTBUM C WHCTPYKUWAMU NO MPUMEHEHMIO
0T  COOTBETCTBYIOLLETO  MPOU3BOAUTENS  AE3UHOULMPYIOLLEro  CPeAcTBa.
CnenyeT ucnonb3oBaTb TOMbKO Ae3nHOULMPYIOLWME CPEACTBA C [OKa3aHHOW
3pPEeKTVBHOCTbIO B COOTBETCTBUM C MeCTHbIMW pekoMeHpauusmu. [ocne
fe3vHbekuMn NpoTpuUTe AMarHocTUYeckuini GpoHapuk BRaxHow candeTkow,
4T0bbI YyAaNUTL BO3MOXHbIE OCTATKM [e3UHGULMPYIOLLErO CPeACTBa.

OuncTky cneayeT BbIMONHATL BNAXHOW, HO He HAaCKBO3b MOKPOW TKaHbI0, YTODbI
n3bexaTb nonagaHns Barv B 0TBEPCTUS NaMnbl AN MEAULMHCKOO 0CMOTpa.
CTeKN0 1 IMH3bI CedyeT 04MLLATL TOMBKO CYXOM 1 YUCTOM TKaHbIO.

OcTopoxHo! YN
ﬂMarHOCTquCKWe MHCprMeHTbl He ABNAKTCA CTepMﬂbe\MVI; nxX Henb3a
CTepMﬂMBOBaTb.

Ocropo»(uo!A

Hu B koeM cryyae He nomellaiTe namnsl MEAULMHCKOrO O7s OCMOTpa B
sxuproctu! Cnegure, 4Tobbl XMAKOCTL He nonana BHyTpb kopnycal

W3penve He ofobpeHo Ans MalwuHHOM 0bpaboTku v cTepunmusaumu.

3T0 MOXET NPUBECTU K HEMOMPABUMBbIM MOBPEXAeHUsM!

A

[lns BCeX yCTPONCTB MHOrOPa30BOro MUCMONb30BaHUS: ECAN BO3HUKAIOT Kakne-
160 NPU3HAKM YXYALEHUS CBOWCTB MaTepuana, ycTpoicTeo bosnblue He JONKHO
MCMOABb30BaTLCH W MOANEXUT YTUAM3ALMM B COOTBETCTBUM C MNPOLEAYPOt,
yKa3aHHoN B pazaene «YTuansauus» unn «fapantus».



2.9. TexHuuyeckoe obcnyXxuBaHue

MHCprMeHTbI v KOMMNNekTywLine He TpeﬁyKJT crneynanbHoOro OGCHyXMEaHMQ.
Ecnv no kakon-nubo npu4ynHe WHCTPYMEHT HyXAaeTcd B TeCTUPOBaHWUU,
obpatutech Hanpsamylo B oduc Riester nnu k aBTopusosaHHoMy aunepy Ries-
ter B Bawem pervoHe, KOHTaKkTHble AaHHbIe KOTOPOro Mbl NpefocTaBnMM BaM no
3anpocy.

ocTopoxkHo! /N

MpucyTcTBYET PUCK BOCMNAMEHEHWS NPU WCMOML30BAHWUKM YCTPOWCTBA PAAOM
C JierkoBocniaMeHsowmMncsa cMmecamm cbapmauesmqecmx npenapatos
BO3fyXa, KMCIA0POAA, 3aKMCK a30Ta UK aHecTeTnyeckux rasos! MHdopmaums
no 6e30MacHoCTV B COOTBETCTBMU C MeXAyHapoAHbIM cTaHfgapTom [EC 60601-
1 «MegunumnHckoe anekTpoHHoe obopyposarne — Yacte 1: 0bwwme Tpebosanus
K OCHOBHOI 6€30MaCcHOCTM N OCHOBHbIM QYHKLMOHANbHbBIM XapaKTepuCcThKaM»:
pyyKy ¢ baTapeii He pa3peLiaeTcs OTKpbIBaTb B HEMOCPEACTBEHHOM bAN30CTH OT
nauneHTa unun npukacatbes kK batapesm 1 naumeHTy 04HOBPEMEHHO.

3. 3neKTpOMarHUTHas COBMECTUMOCTb
B cootBeTcTBUM ¢ IEC 60601-1-2, 2014, n3p. 4.0

OCTDPO)KHD!&

Mpy  MCMONb30BaHUM  MeAWUMHCKOTO  3nekTpoobopygosaHis  Heobxognmo
cobnogate  ocobble  Mepbl  MpeAoCTOpoXHOCTM — Ans  obecneyenns
371€KTPOMArHUTHOM COBMECTUMOCTH

[3MC).

MopTaTuBHbIE U MOBUALHbIE PAAMOYACTOTHBIE YCTPONCTBA CBA3M MOTYT BAUSTL Ha
paboTy MeauuMHcKoro snekTpoobopygosanus. Yctpoiicteo ME npeaHasHaveHo
ans paboTel B 371€KTPOMArHUTHOM Cpefe yYpeXaeHuit MearKo-CoLNanbHo
noMOWM 1 ANs NPODECCHOHANbHbBIX YYPEXAEHUN, TakUX Kak MpOMbllIeHHble
30HbI U 60ALHNLSI.

Monb3oBaTens yCTpoicTBa [JoNXeH obecneuuTs ero  3kchjyaTauuio B
HaANeXaLLUMX YCI0BUSAX.

BHMMEHMG!&

[laHHOE MeAWUMHCKOe 3NeKTPOHHOE YCTPOMCTBO HeNb3s CTaBWTb Ha Apyrue
YCTPOWCTBA, pa3MellaTs WM MCMONb30BaTb B HEMOCPeACTBEHHOW Bnn30cTi
C Apyrumu ycTpoicTBamu Wnu BMecTe c Humu. B cnydae HeobxogumocTn
1CM0b30BaHNS YCTPONCTBA PSAOM C ApyriMW YCTpoiCTBaMK vaw B wrabene ¢
APYTVMU YCTPOMCTBaMM iaHHOE MeULIMHCKOE 371IeKTPOHHOE YCTPORNCTBO 1 Apyrue
MeMUMHCKIE 3N1eKTPOHHbIE YCTPOWCTBA AOMXKHBI MOABEPraThCsl KOHTPOSIO,
4yTobbI 0becneunTs npepnonaraemyio paboty B 3TON KoHdurypauuu. HaHHoe
MeMLMHCKOE 3M1eKTPOHHOE YCTPONCTBO MpeAHasHayeHo NS WCMosb30BaHuNs
UCKIIOYUTENBHO MEAULIMHCKIM NepcoHanoM. 370 yCTPOMCTBO MOXeT Bbi3biBaTb
paAMo4acTOTHEIE MOMEXW WAW MelaTb paboTe pacronokeHHbIX No6AM30CTU
YCTPOWCTB. MOXeT BO3HWKHYTb HEOBXOAMMOCTb MPUHATUS COOTBETCTBYIOLIMX
KOPPEKTUPYIOLMX MEP, TaknX Kak W3MEHEHWe MONOXEHUs, KOHGUIypaLumnn uim
3KPaHUPOBaHME MEeULIMHCKOrO 31eKTPOHHOTO YCTPOUCTBA.

HoMWHanbHoe MefuuMHCKOE 3N1eKTPOHHOE YCTPOWCTBO HE WMMEET OCHOBHbIX
XapaKTepucTvk,  NpedycMoTpeHHblx  cTaHgaptom  EN60601-1,  koTopble
NPeACTaBASIOT  HempueMneMslil  pucK  AnS NaLMeHTOB, OMepaTopos WM
TPETbUX NINL, B ClyYae BO3HUKHOBEHUS Npobnem c 3nekTpocHabkeHnem unn
HENCNPaBHOCTY.

Buvmauue!&

MopTatusHoe o6opyAoBaHWe pagMo4acToTHOM CcBA3WM  (paguonpueMHukm),
BK/lOYas KoMnaekTylouine, HanpnMmep, aHTeHHble kabenu n BHelHNe AHTEHHBbI,
He JOMKHbI Mcnonb3osaTees B paaunyce MeHee 30 cm (12 piolimos) ot aetaneit
n kabenein namnbl AN MefUMLMHCKOro 0CMOTpPa, YKa3aHHbIX NMPOU3BOANTENEM.
HecobniopeHune storo TpeboBaHus MOXeT NOBAMSATL Ha paboTy ycTpoiicTea.



Py TBO U AeKnap NpousBOAUTENA: ANIeKTPOMarHuTHoe

usny4yeHue

V‘HCTPYMQHT ri-pen npefHa3Ha4vyeH 414 UCNONb30BaHNA B
3HEKTDOM3FHMTHO\;\ cpege, yKa3BHHO\;\ Huxe. KnueHT nnu nonb3osaTens ri-
pen fosxeH obecneynBaTth ero MCNONbL30BaHME B HaAIEXALLMX YyC/IOBUSAX.

WUcnbiTanus

YpoBeHb 3neKTpoMarHuTHas cpepa:
o KOHTpoNio

. COOTBETCTBUSA PYKOBOACTBO
u3snyyeHui
Papnounsnyyenne Mpwv paboTe uHCTpyMeHTa ri-
pen paguoyactoTHas aHeprus

Panwouac‘ro‘woe NCNONb3YeTCH NCKTIYNTENIbHO
n3nyvyeHue ANA BbINONIHEHWA BHYTPEHHUX

cornacHo CISPR 11

dyHkumit. CnepgoBaTentsHo, ero
PaAnovacToTHbIe N3Ny4eHusd
ABNATCA O4eHb HU3KNUMU U
Bpsj v byayT Bo3aelicTBOBaTL
Ha paboTy pacnonoxeHHbIX
PSAAOM 31eKTPOHHbIX YCTPOICTB.

[pynna 1

PEJJMOI/IBﬂyHeHME

PapunouacTotHoe
ussnyyeHne
cornacHo CISPR 11

Donapuk ri-pen npegHasHadeH
ANS NCMONb30BaHNS BO

BCEX yUYPeXAeHNsAX, B TOM
yucne pacnosioXeHHbIX B
XUNblx KBapTanax v paoHax,
HanpsAMyIo NOAKTIOYEHHBIX

Knacc B

IMuceus
rapMOHUYECKMX
COCTaBAAOLLUX
Toka

IEC 61000-3-2

K Ccetn 3ﬂeKTpOCHa6XeHVIH
OGLLLEFO nonb3oBaHUA, KoTopas
chnyowaeT XKunble 30aHNA.

He npumeHnnmo

WN3nyyerne
KonebaHui
Hanps>XeHuns,
MepuaHue

IEC 61000-3-3

He npuMenunmMo




PyKoBOACTBO 1 AieknapaLysi NpOU3BOAUTENS: IeKTPOMarHuTHas
YCTON4YUBOCTD

V‘HCTD)/MEHT ri-pen npefgHasHayvyeH Ans nCnosb3oBaHvs B
3ﬂeKTpOMaI’HMTHO\;\ cpege, )/Ka3aHHO\;1 Huxe. KnueHT unn nons3osatens ri-
pen fosxeH obecneunBaTh ero UCNoNb3oBaHWe B HaANEXaLLMX YyCNoBUSAX.

WUcnbiTaTe- 3nekTpo-
WUcnbiTanme Ha NbHBbIA MarHuTHas
YpoBeHb
yer oy no cooteetcreus | CPEA:
0AYMBOCTb IEC 60601 PYKOBOACTBO
3nekTpoc- MeTop, KOHT. MeTop KOHT. Monbl
Tatnyeckuii paspsga: paspsaga: LOMKHbI ObITh
pa3pag (3CP) 8 kB 8«B AepeBAHHbIMA,
BETOHHbBIMY UK
|EC 61000-4-2 MeTog Bo3a. MeTog Bo3a. NOKPbITBIMU
paspsaga: paspsja: KepaMuyeckoin
2,4,8,15«B 2,4,8,15«B MANTKON.
Ecnun non nokpsIt
CHHTETUYECKMM
MaTepuanoM,
OTHOCHTENbHAS
BNAXHOCTb
L0KHa

COCTaBNATb He
Metee 30 %.

BeicTpble 5/50 Hc, He KayectBo
nepexofHble 100 klu, + 2 kB NpUMeHNMO HanpsixeHus
aneKTpuYeckmne NUTaHNst BOMKHO
noMmexu/Bcnbiwkm COOTBETCTBOBATH
CTaHAapTHbIM
|IEC 61000-4-4 napameTpam
KOMMEpYeCKoro
NOMELLEHUS NN
60/bHMLbI.
NmnynbcHoe HanpsixeHve He Kauectso
HanpsixeHue +0,5kB NpUMEHNMO HanpsXeHus
IEC 61000-4-5 MexdazHbiit NUTaHWS JOKHO
NPOBOAHUK COOTBETCTBOBATH
HanpsixeHue + CTaHAapTHEIM
2 kB BHewHuin napameTpam
NPOBOAHUK Ha KOMMepYecKoro
3emnio noMeLLeHUs U

60NbHMLbI




IEC 61000-4- <0 % Hanpsxenue | He KauecTso
11 Mapenns B CETW A0 npuMeHnMo | HanpsixeHus
HanpskeHns, NCMbITaTeNbHOMO MUTAHNS LOSKHO
KpaTKoBpeMeHHble | ypoBHs B TeueHue COOTBETCTBOBATHL
npepsiBaHns 0,5 nepuoga npu CTaHAapTHbIM
v konebaHus 0, 45, 90, 135, napameTpam
HanpsixeHns B 180, 225,270 n KOMMepYeckoro
COOTBETCTBUN C 315 rpagycos noMeLLeHns nnu
|EC 61000-1-11 BONMbHMLBI.
0 % HanpskeHus
B
ceTu o
NCMbITaTeNbHOMO
YPOBHSI B TeYeHue
B Teuenue 25/30
neproaos
OpHodasHoe
HanpsixeHue: Npu
0 rpapycos
(50/60 'y
MarnutHoe none ¢ | 30 A/m 30 A/m MarxuTHble nons
3Heprocbe- NpOMbILNEHHON
peraowmmu 50/60 Ty, 50/60 Iy, YacTOTbl [OMKHbI
HOMUHaNbHbLIMK BbITb Ha YpOBHE,
yacToTamu XapaKTepHoOM
ans
|IEC 61000-4-8 CTaHAapTHOro
MCMOJIb30BaHNA
B KOMMEPYeCKoM
noMeLeHnn
nnu neyebHom
yUpeXAeHNN.

MPUMEYAHWE. HanpsixeHve B ceTW A0 MCMbITATENBHOMO YPOBHS SBASETCS
WNCTOYHNKOM MepemMeHHOro Toka. CeteBoe Hanps>xeHwe 40 NpYMeHeHns
MCNbITaTe/IbHOrO YPOBHS.




PYKOBOACTBD W aeKknapauus npoussoauTens:
3NneKTpoMarHuTHas yCTOﬁHMBOCTb

WHCTD)/MEHTbI F\-SCOPG@L npefHasHa4yeHbl 41a UCnonb3oBaHnA B
3ﬂeKTpOMaI’HMTHO\;\ cpege, )/Ka3aHHO\;1 Huxe. KnveHT unu nonb3osatens
r\-scope@ L nonxer obecneunsaTth ro NCNonb30oBaHWe B Hag1eXallnx

yCnoBusx.
WUcnbitate-
rl:l:;:;r:;cv!e Ha NbHbI Zgg:::_b 3AnekTpoMarHuTHas
TOWYUBOCTH {Eg Z%'Z'(’] ,'|"° TCTBUS CPena: pyKoBoACTEO
|IEC 61000-4-6 CpepnHeksa He MopraTueHoe 1 MobunsHoe
ApaTuyHoe Mpume- obopynosarme paauocBsan
HaseneHHble HanpsxeHne HUMO He CeayeT UCToNb30BaTh
BbicokoyacToTHble | (Vrms) — 3 B PAAOM C Kakoi-n1Bo
nomexu B feTansio 6eckoHTaKkTHOro
COOTBETCTBUM C 07 0,5 My o VHCTpymeHTa ri-scope® L.,
IEC 61000-4-6 80 My BTOM uncne ¢ kabensmm,
Ha paccToaHUM MeHblUe
6Be PEKOMEHYEMOT0, KOTOpoe
AnanasoHax PaccYNTLIBAETCS C NMOMOLLBIO
yacToT ISM YPaBHEHHSA, MPUMEHIMOrO

Mexpy
0,15 Mly 1 80
My

80 % AM npu
1kl

K “acTore nepeaTinka
PekoMeHaoBaHHbI
MPOCTPAHCTBEHHIA PA3HOC.
d=12xPor80 My no

800 My

d=23xPor800 My go
2,7y,

[ne P — MakcumansHas
BbIXOAHAS MOLLHOCTE
nepefjiaTyMKa B BaTTax

(BT) cornacHo aanHHbIM
NPOV3BOATENS NepefjaTIMKa,
ad — pekoMeHA0BaHHbIA
MPOCTPAHCTBEHHBIN PA3HOC B
meTpax (M). HanpsbkeHHocTs
MONst OT PUKCMPOBAHHBIX
NepefjiaT4MKoB Paj1oCHrHanos,
onpefeneHHas npu

NpOBepKe MEKTPOMATHIUTHOM
cpesibl 06bekTa, fomkHa

BbiTb MEHbLLE YPOBHS
CooTBETCTBYS TPeBOBaHSM
MOMEXO0YCTOMUMBOCTY B KaX/I0M
uacTotHom Ananasone. Momexu
MOTYT BO3HIKATL BOMM3M
YCTPOIACTB, NOMEUEHHBIX
CEIOLLMM CHMBOSIOM,

()




Paayiova- 3B/M 10 B/m
CroTHoe

n3nyyeHue 2; 20771::3 27 B/m
IEC 61000-4-3 380-390 MIy 28 B/m

30HbI .
Pacnonoxetns 3/07 %MmpM 50 9 B/m

Bbaunsn
obopygosaHus 430-470 MI'y
becnposoaHoi 28 B/Mm: (FM + 28 B/m
cesaun 5 kI, CUHyC
1 kM)

PM; 18 Ty 11
704-787 My,
9 B/m; PM 50 %; | 9 B/m
217 Ty

800-960 MIy,
28 B/m; PM 50
%; 18 Iy
1700-1990 MTy,

28 B/m; PM 50
%; 217 'y,

2400-2570 MTy,

28 B/m; PM 50
%; 217 'y,

5100-5800 M,
9 B/mM; PM 50 %;
217 Ty

28 B/m

MPUMEYAHME 1. Mpu 80 My 1 800 MIy ncnons3yetcst bonee BbICOKMI
4aCTOTHbIN AManNasoH.

MPUMEYAHWE 2. 311 pekoMeHaaLnm MOryT NPUMEHSATBCS HE BO BCEX CUTYaLUsX
Ha pacnpocTpaHeHme 31eKTPOMarH1THbIX BONIH BAWSIET MOMNOLLEHNE U OTPaxeHne
OT KOHCTPYKLWIA, NPeAMETOB 1 Niofei.

a) HanpsikeHHOCTb NoNs CTaLMOHAPHbIX NepeaT4ikos, Takux kak 6asosble
cTaHuuu Ans paguotenedoHos (coTosbix n 6ecnpoBoaHbIX) U HazeMHble
MObUMbHbIE pagrocTaHLmMK, NiobuTenbckue pagronepeaaTyunku, NepesaTamnku

B AM-, FM- 11 TeneBM3nOHHOM iManasoHe, He MOXeT bbiTb MpeAckasaHa ¢
TOUHOCTbI0. [1N151 OLI@HKM 371€KTPOMArHUTHO Cpefbl, B KOTOPOW MCMONbL3YI0TCH
durKcMpoBaHHbIe NepeaaTynki pagnuoCuUrHanos, ceayeT NpeycMoTpeTb
BO3MOXHOCTb NPOBEAEHUS UCCe0BaHINS 3NeKTPOMarHUTHOM cpeabl. Ecin
M3MepPeHHan HanpsKeHHOCTb NOMA B MOMELLEHUM, B KOTOPOM UCMO/Ib3yeTCs
ri-pen, NpesbIlIaeT BbilEYNOMSHYTYIO CTeMeHb COOTBETCTBUS PaA1oYacToT, To ANs
obecneyerns HopManbHOM 3KCnyaTauun cneayet HabnioaaTe 3a pabotoit ri-pen.
Ecnu HabnioaaeTcs HapyleHve HopManbHoi paboTsl, MoryT noTpebosaTbes
[I0NONHUTENbHbIE MEPbI, HANPUMEP, U3MEHEHWE OPUEHTALIMYU UK NepeMelLeHe
ri-pen

b) B ananasone vactor ot 150 kI 4o 80 MLy HanpsixeHHOCTL NoNst A0MXHa
cocTasnaTe Meree 3 B/m.




PeKoMeHAyeMble paccTOIHUSA MeXAY NOPTaTUBHBIM U MOBUJIbHBIM
o6opyaoBaHMeM pafMo4acToOTHON CBA3M U ri-pen.

CDOHBPI/IK ri-pen npegHasHavyeH 419 NCNONb30BaHNA B 3ﬂeKTDOMaI’HMTHO\;\
cpefe, B KOTODO\Z pafno4acToTHOe N3Jly4YeHre HaxoauTca nog
KOHTpOJ1IEM. HOKyHaTeJ’Ib MK Nonb3oBaTtesb ri-pen MOXeT NPefoTBPaTUTh
3NeKTPOMarHnTHble NoMexu, cobriofas MUHUManeHoe paccTosHue mexay
nopTaTuBHbIM N MOBWIBHbBIM pagno4acToTHbIM O60pyﬂ,0BaHMeM CBA3U
[HEPeﬂ,aTWMKaMM] nri-pen B COOTBETCTBUN C MaKCKMasbHON BbIXOAHOM
MOULHOCTbIO O60pyﬂ,OEaHMﬂ CBA3N.

Homunanbhas MNpocTpaHCTBEHHbIN pa3HOC B 3aBUCMMOCTH OT

MakcuManbHas YacToThbl NepefaTumka

BbIXOAHARA

MOLYHOCT (M)

nepepatumka

(B1) 0T 150 KMy go | OT 80 MIy mo 01800 Ml'y o
80 MI'y 800 MIy 2,7TTy

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

BennunHy npoctpaHcTBeHHOro pasHoca d (M) Ans nepefaTynkoB, paccunTaHHbIX
Ha MaKCcUMasibHYl0 BBIXOAHYIO MOLHOCTb, HE YKa3aHHyI0 BbilLe, MOXHO
onpeaenuTh, UCNosb3ys ypaBHeHWe, NPYMEHIMOe K YacToTe nepedaTtyvika, rae
P — MaKcuManbHas BbIXOAHast MOLHOCTb NepeaaTynka B attax (B1) cornacro
[JaHHbIM NPOM3BOAUTENS NepeaaTymka.

MPUMEYAHME 1. Mpu 80 Ml 11 800 MIy, npuMeHsieTcs BennynHa
NPOCTPaHCTBEHHOrO pa3Hoca AN bonee BbICOKOro YaCTOTHOTO Auana3soHa.
MPUMEYAHME 2. 311 pekoMeHAaLnn MOTYT NPUMEHSATLCS He BO BCeX
cuTyauusix. Ha pacnpocTpaHeHue anekTpoMarHiTHbIX BOSIH BAVSIET NOMoLLeHe
1 OTpaxeHwe 0T KOHCTPYKLIMIA, NPeAMETOB 1 Nofei.




4. Ytunusauus

A

YTnnnusvposath WCMNONb30BaHHOE MEANLMHCKOE YCTPOCTBO Heobxoaumo B
COO0TBETCTBUN C neﬁcmyrou.wlmm MeonUMHCKUMKW NpakTukaMmn mam MecCTHbIMN
HOpMaMm yTUANM3aunm MHGEKLMOHHbLIX BUONOrMYeCcKUX MeAULIMHCKNAX OTXOAO0B.

A

EaTapew 14 3ﬂ€KTpVI‘—IeCKVIe/3ﬂeKTpOHHb\e \/CTle;ICTBa He OOJKHbBI
paccmaTpuBaTbCd B Ka4decTtse 00bIUHbIX  BLITOBBIX OTX040B W OOJSIXKHbI
YTUN3NpPOBaTLCA B COOTBETCTBUN C MECTHbIMU NpeanncaHnaMn.

A

Ecnn Yy Bac ecCTb Kakune-nubo BOMPOCHI 06 ytunusaunu MB,Eleﬂl/llZ, CBAXUTECH C
NpousBOAUTENEM UK ero NpeacTaBuTenaMn.

5. TAPAHTUA

3T0T NpoAyKT BblN NPOM3BEAEH B COOTBETCTBUW C BbICOYAMLUMMK CTAHAAPTaMK
KayecTBa W MpoLen TWATEbHYIO 3aKYUTENbHYIO NPOBEPKY Nepes Tem, Kak
NOKWHYTb HaLL 3aBOJ.

Mbl pafbl NpefocTaBUTb rapaHTWio Ha 2 roja C MOMEHTa npuobpeTeHus,
KacalwlLylocs JepekToB, KOTopble CBS3aHbl C MaTepuanamit HeHadsnexallero
kayecTBa wAu owubkamu Npou3BoACTBA. [apaHTWilHble obsizaTenscTBa He
pacnpoCTPaHATCS Ha CAly4an HENPaBUIbHOTO 0BPALLEHNS MW NCNOMB30BaHNS
n3penus.

Bce aedekTHble yacTu nognexar GecnnaTHol 3aMeHe UK PEMOHTY B TeueHune
rapaHTUHOro Cpoka.

lapaHTuitHoe TpeboBaHue MOXeT BbiTb YAOBNETBOPEHO TONLKO B TOM Ciydae,
eCNM 9TOT rapaHTUNHLIN TanoH ObiN 3aMofHEeH, NpOLWTaMMNoBaH AMNEPOM
u npunoxeH K usgenwo. ObpaTute BHUMaHWe! [peTeH3uu no rapaHTUn
NPUHWUMAIOTCS B TeYEHUE rapaHTUIRHOIo Neproaa.

Mo cTeYeHUM rapaHTUIHOIO CPOKa Mbl, Pa3yMeeTCs, FOTOBbI MPOM3BECTY PEMOHT,
TexHnyeckoe obcayxnsaHme, a Takxke NpoBepky KauecTsa 1 GpyHKLUMOHANLHOCTU
YCTPOWCTBA; 0AHAaKo 3a Takue ycnyru byaeT B3wmaTecs nnata. Kpome Toro, Ha
3aMnpoLieHHbIe BaMU YCIyru Mbl MoXeM 6ecnnaTHo npefocTaBUTh LeHOBbE
npepnoxeHus bes obssatenscTs.

B cnyuae npeteHsuu no rapaHTuu uau HeobXxoAUMOCTW NpoBeAeHUs peMoHTa
BepHWTe u3fenue Riester ¢ 3anofHeHHbIM rapaHTWAHBIM - TaaoHOM Mo
cnefyloliemy aapecy:

Rudolf Riester GmbH
Repairs dept. RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen
Germany (FepmaHus)

CepuiiHblii HOMEp UK HOMep NapTUm:
[laTa, neyaTb ¥ NoANMChL AUNepa-cneuuanmucTa
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