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1. Verfiigung
Garantie

1. Wichtige Informationen zur Beachtung vor Inbetriebnahme

Sie haben ein hochwertiges Riester Diagnostik-Medizinprodukt erworben, welches
entsprechend der Verordnung (EU) 2017/745 fur Medizinprodukte hergestellt wurde
und standigen strengsten Qualitatskontrollen unterliegt. Die hervorragende Qualitat
wird Ihnen zuverldssige Diagnosen garantieren. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanwei-
sung vor Inbetriebnahme sorgfaltig durch und bewahren Sie sie gut auf. Sollten Sie
Fragen haben, stehen wir, oder der fir Sie zustandige Vertreter fir 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 Instru-
mente ausschlieBlich fir 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 sowohl die Instrumente als
auch deren Zubehor ausschlieBlich aus dem Hause Riester verwendet werden
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1.1.Sicherheitssymbole

Symbol

Hinweis

Befolgen Sie die Anweisungen in der Bedienungsanleitung.

Type B Anwendungsteil

Medizinisches Gerat

Schutzgeréte der Klasse Il

Warnung!
Das allgemeine Warnzeichen weist auf eine mdoglicherweise gefahr-
liche Situation hin, die zu schweren Verletzungen fiihren kann

Achtung!

Wichtiger Hinweis in dieser Anleitung.

Das Achtungssymbol weist auf eine potenziell gefahrliche Situation
hin, die zu leichten oder mittelschweren Verletzungen fiihren kann.
Es kann auch verwendet werden, um vor unsicheren Praktiken zu
warnen.

Gleichstrom

Wechselstrom

Herstellungsdatum
JIMMTT / (Jahr, Monat, Tag)

Hersteller

Seriennummer des Herstellers

LOT Nummer / Chargennummer

Referenznummer

Temperatur fiir Transport- und Lagerbedingungen

Relative Luftfeuchtigkeit fiir Transport- und Lagerbedingungen

Luftdruck fir Transport und Lagerung
Luftdruck fir Umgebungsbetrieb

CE-Kennzeichnung

Symbol fiir die Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgeraten
geman Richtlinie 2002/96 / EG

Achtung: Gebrauchte elektrische und elektronische Geréte sollten
nicht in den normalen Hausmiill gelangen, sondern gema0 nationa-
ler bzw.EU- Richtlinien separat entsorgt werden

Nichtionisierende Strahlung
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1.2 Verpackungssymbole

Symbol Erklarung

verpackung zerbrechlich ist, daher sollte die Handhabung mit

! Zerbrechlich. Das Symbol zeigt an, dass der Inhalt der Transport-
Vorsicht erfolgen.

Das Paket sollte vor N&sse geschiitzt werden.

T T Nach oben. Das Symbol zeigt die korrekte Position zum Transpor-
11 tieren des Pakets an.

'/ﬂi" Vor Sonnenlicht schiitzen
L |

@ .Griiner Punkt” (landerspezifisch)

Warnung: &

Bitte beachten Sie ferner, dass die einwandfreie und sichere Funktion unserer Inst-
rumente nur dann gewahrleistet wird, wenn sowohl die Instrumente als auch deren
Zubehdr ausschlieflich aus dem Hause Riester verwendet werden

Die Verwendung von anderem Zubehor kann erhdhte ektromagnetische Stéraussen-
dungen oder eine geminderte elektromagnetische Stérfestigkeit des Gerates zur Fol-
ge haben und zu einer fehlerhaften Betriebsweise fihren.

1.3. AchtungA / Kontraindikationen
Es besteht evtl. die Gefahr der Entziindung von Gasen, wenn das Instrument in
Anwesenheit von brennbaren Gemischen oder Gemischen von Pharmazeutika
betrieben wird.

- Die Instrumentenkopfe und Batteriegriffe diirfen niemals in Flissigkeiten gelegt
werden.

- Bei einer langeren Augenuntersuchung mit dem Ophthalmoskop kann durch die
intensive Lichteinwirkung die Netzhaut beschadigt werden.

- Das Produkt und die Ohrtrichter sind unsteril. Nicht auf verletztem Gewebe ver-
wenden.

- Verwenden Sie zur Begrenzung der Gefahr von Kreuzkontaminationen neue oder
desinfizierte Ohrtrichter. )

- Die Entsorgung gebrauchter Ohrtrichter hat in Ubereinstimmung mit den aktuel-
len medizinischen Praktiken bzw. den lokalen Vorschriften beziiglich der Entsor-
gung von infektiosem, biologischem medizinischem Abfall zu erfolgen.

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

- Reinigungshaufigkeit und -ablauf missen den Vorschriften fiir die Reinigung von
unsterilen Produkten in der jeweiligen Einrichtung entsprechen. Reinigung / Des-
infektionshinweise der Gebrauchsanweisung missen beachtet werden.

- Das Produkt darf nur von geschultem Personal verwendet werden.

1.4. Besti dfe Pati lation
Das Gerét ist fiir Erwachsene und Kinder bestimmt.

1.5. BestimmungsgemaBer Betreiber/Nutzer :

Die Ophthalmoskope werden ausschlieBlich von Arzten in Kliniken und Arztpraxen
benutzt.

Die Otoskope werden ausschlieBlich von Arzten in Kliniken und Arztpraxen benutzt.
Die Diagnostikleuchten werden ausschlieBlich von Arzten in Kliniken und Arztpraxen
benutzt.

1.6. Erforderliche Féhigkeiten / Ausbildung

Da die Ophthalmoskope nur von Arzten benutzt werden ist die entsprechende Qua-
lifikation vorhanden )

Da die Otoskope nur von Arzten benutzt werden ist die entsprechende Qualifikation
vorhanden. )

Da die Diagnostikleuchten nur von Arzten benutzt werden ist die entsprechende Qua-
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lifikation vorhanden.

1.7. Umweltbedingungen

Das Instrument ist dazu bestimmt in Raumlichkeiten mit einer Temperatur wie unter
Punkt 6 angegeben eingesetzt zu werden.

Das Instrument darf keinen widrigen/rauen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
werden.

1.8. Warnungen / Achtung

Warnung
Das allgemeine Warnzeichen weist auf eine maglicherweise gefahrliche Situation 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 Gegenwart von
entziindlichen Gemischen oder Gemischen aus Arzneimitteln und Luft oder Sauer-
stoff oder Lachgas betrieben wird!

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

A

Elektrischer Schock!
Das Gehause der ri-scope L darf nur von autorisierten Personen gedffnet werden.

A

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

A

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

A Achtung!:

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

A

Die perfekte und sichere Funktion der ri-scope L Instrumente ist nur garantiert, wenn
Originalteile und Zubehdr von Riester verwendet werden.

A

Die Entsorgung alter elektronischer Gerate muss im Einklang mit den institutionellen
Richtlinien fir die Entsorgung abgelaufener Geréate stehen.

A

Reinigungshaufigkeit und -Ablauf missen den Vorschriften fiir die Reinigung von un-
sterilen Produkten in der jeweiligen Einrichtung entsprechen. Reinigung / Desinfekti-
onshinweise der Gebrauchsanweisung miissen beachtet werden.

A

Wir empfehlen, die Batterien oder Akkus vor der Reinigung oder Desinfektion aus
dem Batteriegriff heraus zu nehmen.

Seien Sie beim Reinigen und Desinfizieren der Instrumente vorsichtig, damit keine
Flussigkeit in den Innenraum eindringt.

Niemals die Instrumente in Flissigkeiten legen!
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Die Instrumente mit Batteriegriffen werden unsteril geliefert. Verwenden Sie zum
Sterilisieren des Gerats kein Ethylen, Oxidgas, Hitze, Autoklaven oder andere Metho-
den, die das Material unangemessen belasten. Die Gerdte wurden nicht zur maschi-
nellen Wiederaufbereitung und Sterilisation freigegeben. Dies flihrt zu irreparablen
Schaden!

A

Der Patient ist nicht der vorgesehene Bediener.

Das Instrument kann von geschultem Personal verwendet werden.

Geschultes Personal ist ein Arzt, eine Krankenschwester in Krankenhdusern, medizi-
nischen Einrichtungen, Kliniken und Arztpraxen.

A

Achtung!

Verantwortung des Benutzers

Es liegt in Ihrer Verantwortung:

Vor jeder Verwendung muss der Benutzer die Integritdt und Vollstandigkeit der Inst-
rumente Gberprifen. Alle Komponenten miissen 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 Geréts die alleinige Verantwortung fir Fehl-
funktionen, die auf unsachgemaBe Verwendung, fehlerhafte Wartung, unsachgemafe
Reparatur, Beschadigung oder Anderung durch andere Personen als Riester oder
autorisiertes Servicepersonal zuriickzufiihren sind.

AAHE im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfal-
le sind dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem der
Anwender und / oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

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

1.9.Lieferumfang
e-scope® Otoskop mit Direktbeleuchtung

Art.-Nr.: 2100-200 o Vakuum 2,7V, in Tasche weifl
Art.-Nr.: 2101-200 o Vakuum 2,7V, in Tasche schwarz
Art.-Nr.: 2100-201 e XL 2,5V, in Tasche weif3
Art.-Nr.: 2101-201 e XL 2,5V, in Tasche schwarz

e-scope® F.0. Otoskop

Art.-Nr.: 2110-202 e XL 2,5V, in Etui weil}
Art.-Nr.: 2111-202 e XL 2,5V, in Etui schwarz
Art.-Nr.: 2110-203 e LED 3,7V, in Etui weil3
Art.-Nr.: 2111-203 « LED 3,7V, in Etui schwarz

e-scope® Ophthalmoskop

Art.-Nr.: 2120-200 o Vakuum 2,7V, in Tasche weifl

Art.-Nr.: 2121-200 e Vakuum 2,7V, in Tasche schwarz

Art.-Nr.: 2122-201 e XL 2,5V, in Etui weil}

Art.-Nr.: 2123-201 e XL 2,5V, in Etui schwarz

Art.-Nr.: 2122-203 e LED 3,7V, in Etui weill

Art.-Nr.: 2123-203 « LED 3,7V, in Etui schwarz
e-scope® Otoskop mit Direktbeleuchtung
/ Ophthalmoskop

Art.-Nr.: 2130-200 e Vakuum 2,7V, in Tasche weif}

Art.-Nr.: 2131-200 o Vakuum 2,7V, in Tasche schwarz

e-scope® F.0. Otoskop / Ophthalmoskop
Art.-Nr.: 2130-202 e XL 2,5V, in Etui weill
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Art.-Nr.: 2131-202 e XL 2,5V, in Etui schwarz
Art.-Nr.: 2130-203 « LED 3,7V, in Etui weil
Art.-Nr.: 2131-203 « LED 3,7V, in Etui schwarz

e-xam® Diagnostikleuchte mit Zungenspatelhalter

Art.-Nr. 5130-01 e-xam schwarz, XL 2,5V
Art.-Nr. 5130-02 e-xam weif3, XL 2,5V
Art.-Nr. 5131-01 e-xam schwarz, LED 2,5V
Art.-Nr. 5131-02 e-xam weif3, LED 2,5V

2. Batteriegriffe und Inbetriebnahme

2.1. Zweckbestimmung

Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Riester Batteriegriffe dienen zur
Versorgung der Instrumentenkdpfe mit Energie (die Lampen sind in den entsprechen-
den Instrumentenképfen enthalten). Sie dienen ferner als Halter.

2.2. Betriebsbereitschaft

(Einlegen und Herausnehmen von Batterien)

Drehen Sie den Instrumentenkopf entgegen dem Uhrzeigersinn vom Griff ab. Legen
Sie 2 handelsiibliche Alkaline Batterien Typ .,AA" Mignon 1,5V (IEC-Normbezeichnung
LRé), so in die Griffhiilse ein, dass die Pluspole in Richtung Griffoberteil zeigen.

2.3. ACHTUNG:

e Sollten Sie das Geréat langere Zeit nicht benutzen oder auf Reisen mitnehmen,
entfernen Sie bitte die Batterien aus dem Griff.

« Neue Batterien sollten dann eingelegt werden, wenn die Lichtintensitat des Inst-
rumentes schwécher wird und die Untersuchung beeintréchtigen konnte.

e Um eine optimale Lichtausbeute zu erhalten, empfehlen wir, beim Batteriewech-
sel immer neue hochwertige Batterien einzulegen.

e Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit oder feuchter Beschlag in den Griff ein-
dringt.

2.4. Entsorgung: A

Bitte beachten Sie, dass Batterien speziell entsorgt werden miissen. Informationen
hierzu erhalten Sie bei lhrer Gemeinde bzw. bei lhrem zustandigen Umweltbera-
ter/-in.

Aufsetzen von Instrumentenkopfen

Drehen Sie den Instrumentenkopf in Richtung Uhrzeigersinn auf den Griff auf.

Ein- und Ausschalten

Am Griff befindet sich ein Ein-Aus Schiebeschalter. Wenn der Schiebeschalter nach
oben geschoben wird ist das Gerat eingeschaltet, wenn er nach unten geschoben wird
schaltet sich das Gerat aus

3. Otoskop und Zubehor
3.1. Geritefunktion: 4 B 2
.\'\

3

\7
1) 3,7V LED, 2,5V Xenon oder Vakuum Beleuchtung

2) Innenliegende Fiberoptik

3) Schwenklinse mit 3 Fach VergréBerung

4) Ohrtrichter, Mehr oder Einwegtrichter

5) Anschluss fiir pneumatischen Test

6) Ein und Aus-Schiebe-Schalter

7) Batteriefach fiir 2 x AA Batterien, Gehduse aus ABS Kunststoff
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3.2. Zweckbestimmung
Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Riester Otoskope wurden zur
Beleuchtung und Untersuchung des Gehodrganges in Kombination mit den Riester
Ohrtrichtern produziert.

3.3. Aufsetzen und Abnehmen von Ohrtrichtern

Setzen Sie den gewahlten Trichter auf die Metallfassung des Otoskopes. Drehen Sie
den Trichter nach rechts, bis ein Widerstand spiirbar wird. Die Gréfe des Ohrtrichters
ist hinten am Trichter gekennzeichnet.

3.4. Schwenklinse zur Vergroferung
Die Schwenklinse ist fest mit dem Gerat verbunden und kann um 360° geschwenkt
werden.

3.5. Einfiihren von externen Instrumenten ins Ohr

Wenn Sie externe Instrumente ins Ohr einfiihren méchten (z.B. Pinzette), miissen Sie
die Schwenklinse (ca. 3-fache VergroBerung), welche sich am Otoskopkopf befindet,
um 180° verdrehen.

3.6. Pneumatischer Test

Um den pneumatischen Test (= eine Untersuchung des Trommelfelles) durchfiihren
zu kénnen, bendtigen Sie einen Ball, der im normalen Lieferumfang nicht enthalten
ist, aber zusatzlich bestellt werden kann (siehe Ersatzteile und Zubehér). Nehmen Sie
den Metallkonnektor der im normalen Lieferumfang nicht enthalten ist, aber zusatz-
lich bestellt werden kann (siehe Ersatzteile und Zubehér) und stecken Sie ihn seitlich
am Otoskopkopf in die dafiir vorgesehene Aussparung. Der Schlauch des Balles wird
auf den Konnektor gesteckt. Sie kdnnen nun die notwendige Luftmenge vorsichtig in
den Ohrenkanal eingeben.

3.7. Auswechseln der Lampe

Otoskop e-scope® mit Direktbeleuchtung

Nehmen Sie die Trichteraufnahme vom Otoskop ab. Dazu nehmen Sie diese zwischen
Zeigefinger und Daumen und drehen bis zum Anschlag nach links. Danach kénnen
Sie die Trichteraufnahme nach vorne abziehen. Jetzt lasst sich die Lampe entgegen
dem Uhrzeigersinn herausdrehen. Drehen Sie die neue Lampe in Richtung Uhrzei-
gersinn fest und setzen Sie die Trichteraufnahme wieder auf.

Otoskope e-scope® mit Fiber Optik

Drehen Sie den Instrumentenkopf vom Batteriegriff ab. Die LED/Glihlampe befindet
sich unten im Instrumentenkopf. Ziehen Sie die Lampe mittels Daumen und Zeige-
finger oder eines geeigneten Werkzeuges aus dem Instrumentenkopf. Beim Wechsel
von LED auf eine Glihlampe muss zusatzlich ein optional erhltlicher Adapter ver-
wendet werden. Beim Wechsel von Glihlampe auf LED muss dieser aus dem Lampe-
neinsatz entfernt werden. Setzen Sie die neue LED/Glihlampe fest ein.

3.8. Ersatzteile und Zubehor
Wiederverwendbare Ohrtrichter

e 2mm 10 Stiick Art.-Nr.: 10775
©2,5mm 10 Stiick Art.-Nr.: 10779
«3mm 10 Stiick Art.-Nr.: 10783
e bmm 10 Stiick Art.-Nr.: 10789
e 5mm 10 Stiick Art.-Nr.: 10795
Einmalverwendbare Ohrtrichter
e 2mm 100 Stiick Art.-Nr.: 14061-532
500 Stiick Art.-Nr.: 14062-532
1000 Stiick Art.-Nr.: 14063-532
©2,5mm 100 Stiick Art.-Nr.: 14061-531
500 Stiick Art.-Nr.: 14062-531
1000 Stiick Art.-Nr.: 14063-531
e3mm 100 Stiick Art.-Nr.: 14061-533
500 Stiick Art.-Nr.: 14062-533
1000 Stiick Art.-Nr.: 14063-533
e 4mm 100 Stiick Art.-Nr.: 14061-534
500 Stiick Art.-Nr.: 14062-534
1000 Stiick Art.-Nr.: 14063-534
5 mm 100 Stiick Art.-Nr.: 14061-535
500 Stiick Art.-Nr.: 14062-535
1000 Stiick Art.-Nr.: 14063-535
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Ersatzlampen fiir e-scope® Otoskop mit Direktbelauchtung

Vakuum 2,7V, Packung a 6 Stiick Art.-Nr.: 10488

XL 2,5V, Packung a 6 Stiick Art.-Nr.: 10489

fiir e-scope® F.0. Otoskop

XL 2,5V, Packung a 6 Stiick Art.-Nr.: 10600

LED 3,7V Art.-Nr.: 14041

3.9. Technische Daten zur Lampe fiir e-scope® Otoskop mit Direktbelauchtung
Vacuum 2,5V 300 mA mittl. Lebensdauer 15 h
XL25V 750 mA mittl. Lebensdauer 16,5 h
3.9.1. Technische Daten zur Lampe fiir e-scope® F.0. Otoskop
XL25V 750 mA mittl. Lebensdauer 15 h
LED3,7V 52 mA mittl. Lebensdauer 20.000 h

Sonstige Ersatzteile
Art. Nr. 10960 Ball fir pneumatischen Test
Art. Nr. 10961 Konnektor fiir pneumatischen Test

4. Ophthalmoskop / e-xam und Zubehér

4.1. Geratefunktion
s

1)3,7V LED, 2,5V Xenon oder Vakuum Beleuchtung
2) Dioptrienanzeige

3) Dioptrienstellrad

4) Blendenrad

5) Brillenschutz

6) Staubgeschiitztes Gehause

1) Batteriegriff
2) Lampenkopf mit LED

v/

w N o O

4.2. Zweckbestimmung
Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Riester Ophthalmoskope wurden
zur Untersuchung des Auges und des Augenhintergrundes hergestellt.
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ACHTUNG! A

Weil langere intensive Lichteinwirkung die Netzhaut beschadigen kann, sollte die Ver-
wendung des Geréts fiir die Augenuntersuchung nicht unnétig verlangert werden und
die Helligkeitseinstellung sollte nicht hoher als benétigt fir eine klare Darstellung
der Zielstrukturen eingestellt sein.

Die Bestrahlungsdosis fiir die photochemische Gefédhrdung der Netzhaut ist das Pro-
dukt aus Bestrahlungsstarke und Bestrahlungsdauer. Wenn die Bestrahlungsstarke
auf die Halfte reduziert wird, darf die Bestrahlungszeit doppelte so lang sein, um den
maximalen Grenzwert zu erreichen.

Obwohl keine akute optische Strahlungsgefahren fiir direkte oder indirekte Ophthal-
moskope identifiziert worden sind, wird empfohlen, dass die Intensitat des Lichts, das
in das Auge des Patienten gerichtet wird, auf das Mindestmal reduziert wird, das zur
Untersuchung/Diagnose erforderlich ist. Sdugling/Kinder, Aphasiker und Menschen
mit Augenerkrankungen haben ein héheres Risiko. Das Risiko kann auch dann erhoht
sein, wenn die untersuchte Person wahrend der letzten 24 Stunden bereits schon
einmal mit diesem oder einem anderen ophthalmologischen Instrument untersucht
wurde. Dies trifft insbesondere dann zu, wenn das Auge einer Netzhautfotografie
ausgesetzt war.

Das Licht dieses Instruments ist méglicherweise schédlich. Das Risiko einer Au-
genschadigung erhoht sich mit der Bestrahlungsdauer. Eine Bestrahlungsdauer mit
diesem Instrument bei maximaler Intensitét von langer als >5 min. fihrt zur einer
Uberschreitung des Richtwertes fiir Gefahrdungen.

Von diesem Instrument geht keine photobiologische Gefahrdung nach DIN EN 62471
aus.

4.3. Linsenrad mit Korrekturlinsen
Die Korrekturlinsen kdnnen am Linsenrad eingestellt werden. Es stehen folgende
Korrekturlinsen zur Auswahl:

D+1121314]1618]10
D-11213141618110

Die Werte kénnen im beleuchteten Sichtfeld abgelesen werden. Pluswerte werden
durch schwarze, Minuswerte durch rote Zahlen angezeigt.

4.4. Blendenrad
Uber das Blenden- und Filterrad konnen folgende Blenden bzw. Filter gewahlt wer-
den:

Blende Funktion

Halbkreis: zur Untersuchung bei triiben Linsen.

Kleiner Kreis: zur Reflexminderung bei kleinen Pupillen.

GroBer Kreis: fir normale Fundusuntersuchungen.

Fixierstern:  zur Feststellung von zentralen oder exzentrischer Fixation.

GPe e

Filter Funktion

Rotfreifilter:  kontrastverstarkend zur Beurteilung feiner GefaBverander-
ungen z.B. Netzhautblutungen

Blaufilter: zur besseren Erkennung von GefdBanomalien oder Blut-
ungen, zur Fluoreszenz-Ophthalmologie.

4.5. Auswechseln der Lampe

Ophthalmoskope e-scope®

Nehmen Sie den Instrumentenkopf vom Batteriegriff ab. Die LED/Glihlampe befindet
sich unten im Instrumentenkopf. Entnehmen Sie die Lampe mittels Daumen und Zei-
gefinger oder eines geeigneten Werkzeuges dem Instrumentenkopf. Beim Wechsel
von LED auf eine Glihlampe muss zusatzlich ein optional erhltlicher Adapter ver-
wendet werden, beim Wechsel von Glihlampe auf LED muss dieser aus dem Lampe-
neinsatz entfernt werden. Setzen Sie die neue LED/Gliihlampe fest ein.

ACHTUNG!
Der Stift der Lampe muss in die Fiihrungsnut am Adapter und der Adapter in die
Fiihrungsnut am Instrumentenkopf eingefiihrt werden.

e-xam

Nehmen Sie den Instrumentenkopf vom Batteriegriff ab. Die Lampe XL oder LED be-
findet sich im Lampenkopf.

Weile Isolation gegen den Uhrzeigersinn aufdrehen. Isolation mit Kontakt heraus-
nehmen. Lampe fallt heraus. Neue Lampe wieder einsetzen, Kontakt mit Isolation im
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Uhrzeigersinn aufdrehen.

4.5 Technische Daten zur Lampe Ophthalmoskop

XL 2,5V 750 mA mittl. Lebensdauer 16,5 h

LED 3,7 V 38 mA mittl. Lebensdauer 20.000 h

Technische Daten zur Lampe e-xam

XL 2,5V 750 mA mittl. Lebensdauer 16,5 h

LED 2,5V 120 mA 5.000-5.500 Kelvin, CRI 72 mittl. Lebensdauer 20.000 h

4.7. Pflegehinweise

Allgemeiner Hinweis

Die Reinigung und Desinfektion der Medizinprodukte dient zum Schutz des Patienten,
des Anwenders und Dritter und zum Werterhalt der Medizinprodukte. Aufgrund des
Produktdesigns und der verwendeten Materialien, kann kein definiertes Limit von
max. durchfiihrbaren Aufbereitungszyklen festgelegt werden. Die Lebensdauer der
Medizinprodukte wird durch deren Funktion und den schonenden Umgang bestimmt.
Defekte Produkte miissen vor Riicksendung zur Reparatur den beschriebenen Wie-
deraufbereitungsprozess durchlaufen haben.

4.8 Reini und Desinfekti
Um mégliche Kreuzkontaminationen zu vermeiden, missen die Diagnostikinstru-
mente mit ihren Handgriffen regelmasig gereinigt und desinfiziert werden.

Die Diagnostikinstrumente mit ihren Handgriffen kdnnen von aufen mit einem feuch-
ten 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 nationalen
Richtlinien verwendet werden. Nach der Desinfektion wischen Sie die Instrumente
bitte mit einem feuchten Tuch ab, um Reste des Desinfektionsmittels zu entfernen.
Bitte achten Sie darauf, dass das Tuch angefeuchtet, NICHT gesattigt ist, damit keine
Feuchtigkeit in die Offnungen des Diagnostikinstrument mit ihren Handgriffen ein-
dringt.

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

Achtung!
Die Diagnostikinstrumente sind keine sterilen Gerate, sie kénnen nicht sterilisiert
werden

Achtung!

Legen Sie die Instrumentenkopfe und Griffe niemals in Flissigkeiten! Achten Sie
darauf, dass keine Flussigkeiten 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 Geréat bei Anzeichen einer Materi-
alverschlechterung nicht mehr wiederverwendet und gemaf dem unter Entsorgung /
Garantie beschriebenen Verfahren entsorgt / beansprucht werden

4.8.1 Aufbereitung von wiederverwendbaren Ohrtrichtern

Ausstattung: mild alkalischer Reiniger (z.B. neodisher Mediclean, Dr. Weigert 404333
wurde validiert ) 15°C-50C°, Reinigungsbiirste (Interlock 09098 und 09050 wurden
validiert), Leitungswasser/FlieBwasser 20:2C° Mindesttrinkwasserqualitat, Wanne/
Becken f]u’r Reinigungsmittel, fusselfreie Tucher [ Braun Wipes Eco 19726 wurden
validiert ).

1. Die Reinigungslésung wird entsprechend der Herstellerangaben fiir das Reini-

gungsmittel [ neodisher Mediclean 0,5 % wurde validiert ) hergestellt.

Die Medizinprodukte vollstandig in die Reinigungslosung eintauchen.

Darauf achten, dass alle Oberflachen vollstandig mit Reinigungslésung benetzt

sind.
4. Fihren Sie alle weiteren Schritte unterhalb des Flussigkeitsspiegels durch, um
ein Verspritzen der kontaminierten Flissigkeit zu vermeiden.
5. Birsten Sie die schwer zuganglichen Bereiche der eingetauchten Ohrtrichter
wahrend der Einwirkzeit mit einer weichen Biirste ab. Achten Sie auf die kriti-
schen, schwer zuganglichen Stellen, an denen eine visuelle Beurteilung der Rei-
nigungswirkung nicht méglich ist.
6. Die Gesamteinwirkzeit in der Reinigungsldsung betrdgt mindestens 10 Minuten [
10 Minuten wurden validiert ).
Die Medizinprodukte aus der Reinigungslosung nehmen.

. Spilen Sie die Medizinprodukte unter flieBendem Leitungswasser [ mindestens
Trinkwasserqualitat ) mindestens 1 Minute lang ab ( 1 Minute wurde validiert ), um

"
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Ubersténde oder Reinigungsreste die Reinigungslésung vollsténdig zu entfernen.
Prifen Sie die Sauberkeit und falls Verschmutzungen sichtbar sind, wiederholen
Sie die oben genannten Schritte.

9. Mit einem fusselfreien Tuch trocknen.

Desinfektion: Manuell

Ausstattung: Desinfektionsmittel (z.B. CIDEX OPA, Johnson & Johnson 20391 wur-
de validiert ), demineralisiertes Wasser [ demineralisiertes Wasser, gemaR KRINK/
BfArM Empfehlung frei von fakultativ pathogenen Mikroorganismen ) 20+2°C, sterile
fusselfreie Ticher.

1. Die Desinfektionsmittellésung nach Herstellerangaben zubereiten [ CIDEX OPA ist

eine gebrauchsfertige Lésung, die Konzentration muss mit Teststreifen Giberpriift

werden, siehe Herstellerangaben ) [ CIDEX OPA wurde validiert ).

Die Ohrtrichter vollsténdig in die Desinfektionslésung eintauchen.

Einwirkzeit der Desinfektionsmittelldsung entsprechend den Herstellerangaben

fur High-Level-Desinfektion [ CIDEX OPA 12 Minuten wurde validiert ).

4. Entnehmen Sie die Ohrtrichter aus der Desinfektionslosung und legen Sie sie fir
mindestens 1 Minute in eine Wanne / Becken mit entmineralisiertem Wasser ( 1
Minute wurde validiert ).

5. Wiederholen Sie den Schritt 2x mit frischem entmineralisiertem Wasser.

6. Die Ohrtrichter auf einem sauberen und trockenen Tuch aufbewahren und trock-
nen lassen.

LN

Weitere Infor i fiir den A :
Informationen tiber Reinigung und Desinfektion kénnen anhand der aktuellen DIN EN
1S0 17664 Norm herangezogen werden.

Desweiteren konnen sie sich auf der Homepage vorn RKI Guideline - KRINKO/BfArM
regelmaBig Uber Neuerungen von Reinigung und Desinfektion zur Aufbereitung von
Medizinprodukten informieren.

Einmal Ohrtrichter
Nur zum Einmalgebrauch ®

Achtung: Bei mehrmaligem Gebrauch kann es zu einer Infektion kommen.

4.9. Ersatzteile Ersatzlampen

fr e-scope® Ophthalmoskop

XL 2,5V, Packung a 6 Stiick Art.Nr.10605

LED 3,7 V Art.Nr.14051
https://www.riester.de/productdetails/d/e-scoper-pocket-instrments/e-scoper-otos-
copes/

fir e-xam

XL 2,5V, Packung a 6 Stiick Art.Nr.11178

LED 2,5V Art.Nr.12320
https://www.riester.de/en/productdetails/d/penlights/e-xam-penlight/

5. Wartung

Die Instrumente und deren Zubehor bedirfen keiner spezieller Wartung. Sollte ein
Instrument aus irgendwelchen Griinden tberprift werden miissen, schicken Sie es
bitte an uns oder an einen autorisierten Riester Fachhandler in lhrer Nahe, den wir
Ihnen auf Anfrage gerne benennen.

6. Hinweise

Umgebungstemperatur: 0° bis +40°

Relative Luftfeuchtigkeit: 30% bis 70% nicht kondensierend
Transport- und Lagertemperatur: -10° bis +55°

Relative Luftfeuchtigkeit: 10% bis 95% nicht kondensierend

ACHTUNG!

Es besteht evtl. die Gefahr der Entziindung, wenn das Gerédt in Anwesenheit von
brennbaren Gemischen von Arzneimittel mit Luft bzw. mit Sauerstoff, Lachgas oder
Anasthesiegasen betrieben wird. Sicherheitsinformationen geméaf_ Internationalen
Norm |EC 60601-1 Elektrische Sicherheit von Medizinprodukten: Offnen des Bat-
teriehandgriffes in Patientennahe sowie gleichzeitiges Beriihren von Batterien und
Patienten ist nicht gestattet.
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7. Elektromagnetische Vertréglichkeit
Begleitdokument geman IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Achtung:

Medizinische elektrische Gerate unterliegen, hinsichtlich der elektromagnetische
Vertréglichkeit (EMV), besonderen VorsichtsmaBnahmen.

Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikations-Einrichtungen kdnnen medizi-
nische elektrische Geréate beeinflussen. Das ME-Gerat ist fiir den Betrieb in einer
elektromagnetischen Umgebung der hauslichen Gesundheitsfiihrsorge und fiir pro-
fessionellen Einrichtungen wie industrielle Bereiche und Krankenh&user bestimmt.
Der Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umge-
bung betrieben wird.

Warnung:

Das ME-Gerét darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geraten gestapelt an-
geordnet verwendet werden. Wenn der Betrieb nahe oder mit anderen Geraten gesta-
pelt erforderlich ist, sollte das ME-Gerat und die anderen ME-Geré&te beobachtet wer-
den, um seinen bestimmungsgemé&Ben Betrieb in dieser Anordnung zu Uberprifen.
Dieses ME-Gerét ist ausschlieBlich zum Gebrauch durch medizinische Fachkréfte
vorgesehen. Dieses Gerat kann Funkstérungen hervorrufen oder kann den Betrieb
von Gerédten in der naheren Umgebung stéren. Es kann notwendig werden, geeignete
AbhilfemaBnahmen zu treffen, wie z.B. eine neue Ausrichtung, eine neue Anordnung
des ME-Gerétes oder die Abschirmung.

Das bewertete ME- Gerat weist kein wesentliches Leistungsmerkmal im Sinne der
EN60601-1 auf, dessen Ausfall bzw. dessen Versagen der Spannungsversorgung
zu einem unvertretbaren Risiko fiir den Patienten, den Bediener oder Dritte fiihren

Tragbare HF-Kommunikationsgeréate (Funkgerate) einschlieflich deren Zubehdr wie
2.B. Antennenkabel und externe Antennen, sollten nicht in einem geringeren Abstand
als 30 cm (12 Inch) zu den vom Hersteller bezeichneten Teilen und Leitungen des
e-scope® Instrumenten-Kopf mit Handgriffen verwendet werden. Eine Nichtbeach-
tung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des Geréts fiihren.

Leitlinien und Herstellererklarung T he

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

. " Elektr ische Ui b -
Emissionstest Erfiillung Anleitung
. Das e-scope verwendet HF-Energie
EE—EAT;S:eIr?Qun ausschliefllich zu einer internen
nach CISPR ‘\19 Gruppe 1 Funktion. Daher ist seine HF-Aus-
PP sendung sehr gering und es ist

unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerate gestort werden

RF Emission Das e-scope ist fiir den Gebrauch
in allen Einrichtungen einschlie3-

HF-Aussendung Klasse B lich Wohnbereichen und solchen

nach CISPR 11 bestimmt, die unmittelbar an ein
offentliches Versorgungsnetz ange-
schlossen sind, das auch Gebaude

Aussendung von versorgt, die fir Wohnzwecke genutzt

Spannungs- werden

schwankungen Unzutreffend

Flicker

IEC 61000-3-3

Aussendung von

Spannungs-

schwankungen

Flicker N/A

IEC 61000-3-3




Anleitung und Erkldrung des Herstellers zu elektr her Storfi

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

Elektromagneti-
Immunitatstest !I.Eegél::?: Konformitat sche Umgebung -
Anleitung
Elektrostatische Kontaktentla- Kontaktentla- FuBboden sollten
Entladung (ESD) dung: dung: aus Holz, Beton
IEC 61000-4-2 +8kV +8kV oder Keramik-
Luftentladung: Luftentladung: fliesen bestehen.
+15kV +15kV Falls Boden mit
synthetischem
Material bedeckt
sind, sollte die rela-
tive Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.
Schnelle Transi- 5/50ns, 100 Unzutreffend Die Qualitat der Ver-
ente elektrische kHz, + 2 kV sorgungsspannung
StérgroBen/Bursts sollte der einer
typischen Geschéfts
IEC 61000-4-4 oder Kranken-
hausumgebung
entsprechen.
StoBspannung +0,5kV voltage Unzutreffend Die Qualitat der Ver-
Phase-to-phase sorgungsspannung
IEC 61000-4-5 conductor sollte der einer
+ 2 kV voltage typischen Geschifts
Line-to-earth oder Kranken-
hausumgebung
+0,5kV Span- entsprechen.
nung
AuBenleiter-Au-
Benleiter
+2kV Span-
nung AuBenlei-
ter Erde
IEC 61000-4-11 <0% 0,5 Periode | Unzutreffend Die Qualitat der
bei 0, 45, 90, Versorgungsspan-
Spannungseinbrii- 135,180, 225, nung sollte der
che, Kurzzeitun- 270 und 315 einer typischen Ge-
terbrechungen und | Grad schafts oder Kran-
Schwankungen der kenhausumgebung
Versorgungsspan- 0% UT 25/30 entsprechen
nung nach Perioden
IEC 61000-1-11 Einphasig: bei
0 Grad
(50/60 Hz)
Magnetfeld mit 30A/m 30A/m Netzfrequenz-Ma-
energietechni- gnetfelder sollten
schen Bemes- 50/60 Hz 50/60 Hz auf einem Niveau
sungs-Frequenzen sein, das fir einen
IEC 61000-4-8 typischen Ort in
einer typischen
kommerziellen
Krankenhausum-
gebung charakte-
ristisch ist

Anmerkung U, ist die Wechselstromquelle. Netzspannung vor der Anwendung des
Testlevels.
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Leitlinien und Herstellererklarung - elektr

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

Immunitats- IEC 60601 Konfor- Elektromagnetische
test Testlevel mitat Umgebung - Anleitung
Geleitete HF 3Vrms Unzutref- Tragbare und mobile HF-
Storgrofen 0,5 MHz bis 80 fend Kommunikationsgerate
nach MHz sollten nicht naher an ei-
IEC 61000-4-6 | 6V in ISM- Fre- nem Teil des bertihrungs-
quenzbander losen ri-pen einschlieBlich
Zwischen 0.15 der Kabel verwendet wer-
MHz und Sd MHz den, als der empfohlene
5 " Abstand, der sich aus der
80% AM bei 1 kHz fur die Frequenz des Sen-
ders geltenden Gleichung
berechnet.Empfohlener
Trennungsabstand
d=1,2 x P 80 MHz-800 MHz
d=2,3 x P 800MHz-2,7 GHz
Wobei P die maximale Aus-
gangsleistung des Senders
in Watt (W) gema dem
Senderhersteller und der
empfohlene Abstand in
Meter (m] ist.
Feldstarken von festen
HF-Sendern, die durch
eine elektromagnetische
Standortuntersuchung
ermittelt wurde, sollten in
jedem  Frequenzbereich
geringer sein als das Uber-
einstimmungsniveau.
In der Nahe von Geraten,
die mit folgendem Symbol
gekennzeichnet sind, kon-
nen Storungen auftreten
(M)
(e
Ausgestrahlt 3V/m 10 V/m
RF
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7
GHz
N&herungs- 380 - 390 MHz 27V/m
felder von 27V/m, PM 50%,
drahtlosen 18 Hz 28V/m
HF-Kommuni- 430 - 470 MHZ
kationsgeraten | 28 V/m, (FM +5
kHz, 1 kHz sine]
PM, 18 Hz11 9V/m
704 - 787 MHz
9V/m, PM 50%,
217 Hz 28V/m
800 - 960 MHz
28 V/m, PM 50%,
18 Hz 28V/m
1700 - 1990 MHz
28 V/m, PM 50%,
217 Hz 9V/m

2400-2570 MHz
28 V/m, PM 50%,
217 Hz
5100-5800 MHz
9V/m, PM 50%,
217 Hz




Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich
Anmerkung 2: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situatio-
nen. 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-(Mobil-/Schnur-
los-) Telefone und Landmobilfunkgeréte, Amateurfunk, AM-und FM-Rundfunk und
Ferniibertragung kénnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um die elek-
tromagnetische Umgebung aufgrund von festen HF-Sendern beurteilen zu kdnnen,
sollte eine elektromagnetische Untersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die
gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem das e-scope verwendet wird, den oben
genannten RF-Ubereinstimmungsgrad iberschreitet, sollte das e-scope beobachtet
werden, um den normalen Betrieb zu Uberpriifen.

Wenn eine abnormale Leistung beobachtet wird, kdnnen zusatzliche Mafnahmen
erforderlich sein, wie zum Beispiel das Neuausrichten oder Verschieben des e-scope.

b.) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken weniger
als 3V/m betragen.

Ermnfohl Ahetind icch

p tragbare und mobile HF-Kommunikationsge-
rate und des ri-pen

Das e-scope ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorge-
sehen, in der HF-Storstrahlungen kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer
des e-scope kann helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem
ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgera-
ten (Sendern) und dem e-scope gemaB der maximalen Ausgangsleistung von der
Kommunikationsausriistung eingehalten wird.

Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des
Senders
Bewertete maximale (m)
Ausgangsleistung
des Senders
150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800
(w) MHz
bis
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 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 fur die Frequenz
des Senders geltenden Gleichung geschatzt werden, wobei P die maximale Aus-
gangsleistung 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 moglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflektion von Struktu-
ren, Objekten und Menschen beeinflusst.
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7.1. Verfiigung

A

Die Entsorgung des gebrauchten Medizinprodukts muss gemaf den geltenden me-
dizinischen Praktiken oder 6rtlichen Vorschriften zur Entsorgung infektioser biologi-
scher medizinischer Abfélle erfolgen.

A

Batterien und elektrische / elektronische Gerate miissen gemaf den értlichen Vor-
schriften entsorgt werden, nicht im Hausmiill.

A

Bei Fragen zur Entsorgung von Produkten wenden Sie sich bitte an den Hersteller
oder dessen Vertreter

8. GARANTIE

Dieses Produkt wurden unter strengsten Qualitdtsanforderungen 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 Fabrikationsfehler
zuriickzufiihren sind, gewahren zu kénnen. Ein Garantieanspruch bei unsachgema-
Ber Behandlung entfallt.

Alle mangelhaften Teile des Produkts werden innerhalb der Garantiezeit kostenlos
ersetzt oder repariert. Ausgenommen sind Verschleifisteile.

Zusatzlich gewahren wir fiir r1 shock-proof 5 Jahre Garantie auf die im Rahmen der
CE-Zertifizierung geforderte Kalibrierung.

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 missen

Uberpriifungen oder Reparaturen nach Ablauf der Garantiezeit nehmen wir selbst-
verstandlich gerne gegen Berechnung vor. Unverbindliche Kostenvoranschlage kon-
nen Sie ebenfalls gerne kostenlos bei uns einholen.

Im Fall einer Garantieleistung oder Reparatur bitten wir Sie, das Riester Produkt mit
komplett ausgefiillter Garantiekarte an folgende Adresse zuriickzusenden:

Rudolf Riester GmbH
Reparaturen Abt. RR
Bruckstr. 31
D-72471 Jungingen
Deutschland

Seri bzw. Char
Datum, Stempel und Unterschrift des Fachhédndlers
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.1. Disposal
Warranty

1. Please note the following important information before startup

You have purchased a high-quality Riester diagnostic set, which was manufactured
in accordance with Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and is subject to the
strictest quality controls at all times. The excellent quality guarantees reliable diagno-
ses. Please read the instructions carefully before use and keep them at hand. Should
you have any questions, please contact us or your Riester representative at any time
Our contact details are listed on the last page of this user manual

We will gladly provide you with the address of our representative upon request
Please note that all instruments described in this user manual are only suitable for
use by appropriately trained persons. Please note that the proper and safe functioning
of our instruments is only guaranteed if both the instruments and their accessories
are exclusively from Riester.

Safety instructions:



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

Manufacturing date
YYMMDD [year, month, day)

Manufacturer

Manufacturer's serial number

Lot / batch number

Reference number

Temperature for transportation and storage

Relative humidity for transportation and storage

Air pressure for transportation and storage
Operating ambient air pressure

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

Store in a dry place

—
—

Indicates the correct position for transporting the package

Keep away from sunlight

"Green Dot" [country-specific)

o[

Warning: Zﬁ

Please note that 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 emissions or
reduced electromagnetic immunity of the device and may lead to incorrect operation

1.3. CautlonA /contraindications
There may be a risk of ignition of gases if the instrument is used in the presence
of flammable mixtures or mixtures of pharmaceuticals.

- Theinstrument heads and battery handles must never be placed in liquids.

- The exposure to intense light during an extended eye examination using the opht-
halmoscope may damage the retina.

- The product and ear specula are non-sterile. Do not use on injured tissue.

- Use new or sanitised ear specula to limit the risk of cross-contamination.

- Used ear specula must be disposed of in accordance with current medical
practices or local regulations regarding the disposal of infectious, biological me-
dical waste.

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

- 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.

- 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 operators/users

The ophthalmoscopes are intended exclusively for use by doctors in clinics and me-
dical practices.

The otoscopes are intended exclusively for use by doctors in clinics and medical
practices.

The diagnostic lamps are intended exclusively for use by doctors in clinics and me-
dical practices.

1.6. Required skills/training

Since only doctors use the ophthalmoscopes, they have the appropriate qualifications.
Since only doctors use the otoscopes, they have the appropriate qualifications.

Since only doctors use the diagnostic lamps, they have the appropriate qualifications.

1.7. Environmental conditions

The instrument is intended to be used in premises with a temperature as specified
in point 6

The Instrument must not be exposed to adverse/harsh environmental conditions.
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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 flam-
mable 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 mixtu-
res of pharmaceuticals and air or oxygen or nitrous oxide are present, e.g. operating
theatres.

A

Electric shock!
The housing of the ri-scope L may only be opened by authorised persons.

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.

A

The faultless and safe functioning of the ri-scope L instruments 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 guide-
lines 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.

A

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

Clean and disinfect the Instruments carefully so that no liquid penetrates the interior.
Never place the Instrument in liquids!

The instruments with battery handles are supplied in a non-sterile condition. Do not
use ethylene, oxide gas, heat, autoclaves, or other methods that place undue stress
on the material to sterilize the device. The devices have not been approved for mecha-
nical reprocessing or sterilisation. This leads to irreparable damage!

A

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.
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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, damage or changes by
persons other than Riester employees or authorised service personnel.

AAH serious incidents related to the product must be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient
is established.

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

1.9. Scope of delivery
e-scope® otoscope with direct illumination
Art. no.: 2100-200 e 2.7 Vvacuum, in white bag
Art. no.: 2101-200 e 2.7 Vvacuum, in black bag
Art. no.: 2100-201 e XL 2.5V, in white bag
Art. no.: 2101-201 e XL 2.5V, in black bag
e-scope® F.0. otoscope
Art. no.: 2110-202 e XL 2.5V, in white case
Art.no.: 2111-202 e XL 2.5V, in black case
Art. no.: 2110-203 ¢ 3.7V LED, in white case
Art.no.: 2111-203 e LED 3.7V, in black case
e-scope® ophthalmoscope
Art. no.: 2120-200 e 2.7 Vvacuum, in white bag
Art. no.: 2121-200 e 2.7 Vvacuum, in black bag
Art. no.: 2122-201 e XL 2.5V, in white case
Art. no.: 2123-201 e XL 2.5V, in black case
Art. no.: 2122-203 « 3.7V LED, in white case
Art. no.: 2123-203 e LED 3.7V, in black case
e-scope® otoscope with direct illumination/
ophthalmoscope
Art. no.: 2130-200 e 2.7 Vvacuum, in white bag
Art. no.: 2131-200 e 2.7 Vvacuum, in black bag
e-scope® F.0. otoscope/ophthalmoscope
Art. no.: 2130-202 o XL 2.5V, in white case
Art. no.: 2131-202 e XL 2.5V, in black case
Art. no.: 2130-203 ¢ 3.7V LED, in white case
Art. no.: 2131-203 e LED 3.7V, in black case
e-xam® diagnostic lamp with tongue depressor holder
Art. no. 5130-01 e-xam, black, XL, 2.5V
Art. no. 5130-02 e-xam, white, XL, 2.5V
Art. no. 5131-01 e-xam, black, 2.5V LED
Art. no. 5131-02 e-xam, white, 2.5V LED
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2. Battery handles and commissioning
2.1. Purpose

The Riester battery handles described in this manual are used to power the instru-
ment heads [the lamps are incorporated into the corresponding instrument heads).
They also serve as a holder.

2.2. Operational readiness

(Inserting and removing Batteries)

Turn the instrument head anticlockwise to remove it from the handle. Insert 2 stan-
dard AA [Mignon) 1.5 V alkaline batteries (IEC standard designation LRé) into the
handle sleeve so that the positive terminals point towards the upper part of the hand-
le.

2.3. CAUTION: A

e 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.

e New batteries should be inserted when the light intensity of the instrument beco-
mes weaker and could impair the examination.

e For optimal light output, we recommend that you always use new high-quality
batteries when changing the battery.

e Make sure that no liquid or moisture penetrates the handle.

2.4. Disposal:

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

Attaching instrument heads

Twist the instrument head clockwise onto the handle

Switching on and off

There is an on/off slide switch on the handle. If the slide switch is pushed up, the
device is switched on; if it is pushed down, the device is switched off

3. Otoscope and accessories
3.1. Device function: \_‘)\ 2

1) 3.7V LED, 2.5 V xenon or vacuum illumination

2) Internal fibre optics

3) Swivel lens with 3x magnification

4) Ear specula, reusable or disposable specula

5) Connection for pneumatic otoscopy

6) On/off slide switch

7) Battery compartment for 2 x AA batteries, housing made of ABS plastic

3.2. Purpose

The Riester otoscopes described in these operating instructions were produced for
illumination and examination of the auditory canal in combination with a Riester ear
specula.

3.3.A hing and r ing ear sp
Place the selected speculum on the metal frame of the otoscope. Turn the speculum
to the right until you feel resistance. The size of the ear speculum is marked at the
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back of the speculum.
3.4. Swivel lens for magnification
The swivel lens is fixed to the device and can be swivelled 360°.

3.5. Inserting external instruments into the ear
If you wish to insert external instruments into the ear [e.g. forceps), you have to turn
the swivel lens (approx. 3x magnification) located on the otoscope head by 180°.

3.6. Pneumatic otoscopy

Pneumatic otoscopy (= an examination of the eardrum), requires a ball which is not
included in normal delivery but may be ordered separately [see Spare parts and ac-
cessories). Take the metal connector, which is not included in the normal scope of
delivery, but can be ordered separately (see spare parts and accessories) and insert
it into the recess provided on the side of the otoscope head. The tube of the ball is
fitted on the connector. You can now carefully fill the necessary amount of air into
the ear canal.

3.7. Replacing the bulb

Otoscope e-scope® with direct illumination

Remove the speculum receptacle from the otoscope. To do so, use your index finger
and thumb to turn it to the left until it stops. You can then pull the speculum receptac-
le forwards to remove it. The bulb can be unscrewed anticlockwise. Tighten the new
bulb clockwise and reattach the specula receptacle.

e-scope® otoscopes with fibre optics

Unscrew the instrument head from the battery handle. The LED/incandescent bulb is
located at the bottom of the instrument head. Using your thumb and forefinger or a
suitable tool, pull the bulb out of the instrument head. When switching from an LED
to an incandescent bulb, an optionally available adapter must also be used; when
changing from an incandescent bulb to an LED, this must be removed from the lamp
compartment. Insert the new LED/incandescent bulb firmly.

3.8. Spare parts and accessories
Reusable ear specula

e 2mm Pack of 10 St. No.: 10775

e 2.5mm Pack of 10 St. No.: 10779

«3mm Pack of 10 St. No.: 10783

o bmm Pack of 10 St. No.: 10789

«5mm Pack of 10 St. No.: 10795

Reusable ear specula

e 2mm Pack of 100 St. No.: 14061-532
Pack of 500 St. No.: 14062-532
Pack of 1.000 St. No.: 14063-532

e 2.5mm Pack of 100 St. No.: 14061-531
Pack of 500 St. No.: 14062-531
Pack of 1.000 St. No.: 14063-531

e3mm Pack of 100 St. No.: 14061-533
Pack of 500 St. No.: 14062-533
Pack of 1.000 St. No.: 14063-533

e 4mm Pack of 100 St. No.: 14061-534
Pack of 500 St No.: 14062-534
Pack of 1.000 St. No.: 14063-534

5 mm Pack of 100 St No.: 14061-535
Pack of 500 St. No.: 14062-535
Pack of 1.000 St. No.: 14063-535

Replacement lamps for e-scope® otoscope with direct illumination
Vacuum, 2.7V, pack of 6 No.: 10488
XL, 2.5V, pack of 6 No.: 10489

for e-scope® F.0. Otoscope
XL 2.5V, Packung a 6 Stiick  No.: 10600

LED3.7V No.: 14041

3.9. Technical data of the lamp for e-scope® otoscope with direct illumination
Vacuum, 2.5V 300 mA mean life span 15 h

XL 25V 750 mA mean life span 16.5 h
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3.9.1. Technical data of the lamp for e-scope® F.0. Otoscope
XL25V 750 mA mean life span 15 h
LED 3.7V 52 mA mean life span 20.000 h

Other spare parts
No.: 10960 Bulb for pneumatic test
No.: 10961 Connector for pneumatic test

o?ﬂ.ii

1) 3.7V LED, 2.5V xenon or vacuum illumination
2) Dioptre display

3) Dioptre adjustment wheel

4) Aperture wheel

5) Glasses protection

6) Dust-proof housing

4. Ophthal / e-xam and
4.1. Device function:

w N o0 O

1) Battery handle
2) Lamp head with LED

4.2. Purpose
The Riester ophthalmoscopes described in these instructions for use were produced
for examination of the eye and fundus.

CAUTION! A

Because prolonged intense exposure to light can damage the retina, the use of the
eye exam device should not be unnecessarily prolonged, and the brightness setting
should not be set higher than needed for a clear representation of the target struc-
tures

The irradiation dose of the photochemical exposure to the retina is the product of ir-
radiance and duration of irradiation. If the irradiance is reduced by half, the irradiation
time may be twice as long to reach the maximum limit.

Although no acute optical radiation hazards have been identified for direct or indirect
ophthalmoscopes, it is recommended that the intensity of light directed into the pa-
tient's eye be reduced to the minimum required for examination/diagnosis. Infants/
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children, aphasics and people with eye diseases are at a higher risk. The risk may be
increased if the patient has already been examined with this or another ophthalmo-
logical instrument during the last 24 hours. This is especially true when the eye has
been exposed to retinal photography.

The light of this instrument may be harmful. The risk of eye damage increases with
the duration of irradiation. An irradiation period with this instrument at maximum
intensity of longer than >5 min. exceeds the guideline value for hazards.

This instrument does not pose a photobiological hazard according to DIN EN 62471.

4.3. Lens wheel with correction lenses
The correction lenses can be adjusted using the lens wheel. The following correction
lenses are available:

D+11213141618110115120
D-11213141618110115120

The values can be read off in the illuminated field of view. Plus values are indicated by
black numbers, minus values by red numbers.

4.4. Aperture wheel
Using the aperture wheel and filter wheel, the following apertures or filters can be
selected:
Aperture Function
-
® Semicircle:  For examinations with turbid lenses.
@® Smallcircle  For reduction of reflexes of small pupils.
@ Large circle:  For standard fundus examination.
Fixation star: For definition of central and eccentric fixation.

Filter Function

Red-free filter: To increase contrast for assessment of (green filter)
changes in fine vessels, i.e. retinal haemorrhages.

Blue filter: for improved recognition of vascular abnormalities or
bleeding, for fluorescence ophthalmology.

4.5. Replacing the bulb

e-scope® ophthalmoscopes

Remove the instrument head from the battery handle. The LED/incandescent bulb is
located at the bottom of the instrument head. Remove the lamp from the instrument
head using your thumb and forefinger or a suitable tool. When switching from an LED
to an incandescent bulb, an optionally available adapter must also be used; when
changing from an incandescent bulb to an LED, this must be removed from the lamp
compartment. Insert the new LED/incandescent bulb firmly.

CAUTION!
The pin of the lamp must be inserted into the guide groove on the adapter and the
adapter must be inserted into the guide groove on the instrument head.

e-xam
Remove the instrument head from the battery handle. The XL or LED lamp is located
in the lamp head.

Turn white insulation counter clockwise. Remove insulation with contact.

Lamp will fall out. Insert new lamp, turn contact with insulation clockwise.

4.6. Technical data of the ophthalmoscope lamp

XL 2.5V, 750 mA, average lifespan 16.5 h

LED 3.7 V 38 mA avg. lifespan 20,000 h

Technical data for the e-xam lamp

XL 2.5V, 750 mA, average lifespan 16.5 h

LED 2.5V 120 mA 5,000-5,500 Kelvin, CRI 72 avg. lifespan 20,000 h

4.7. Care instructions

General note

The cleaning and disinfecting of the medical devices serve to protect the patient, the
user and third parties and to maintain the value of the medical devices. Due to the
product design and the materials used, a defined limit for the maximum possible
number of reprocessing cycles cannot be determined. The service life of medical de-
vices is defined by their function and careful handling.

Before return for repair, defective products must have undergone the prescribed re-
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conditioning process.

4.8. Cleaning and disinfection

To avoid possible cross-contamination, the diagnostic instruments and their handles
must be cleaned and disinfected regularly.

The diagnostic instruments together with their handles can be cleaned on the outside
using a damp cloth (if necessary, moistened with alcohol] until they are visually clean.
Wipe with disinfectant (e.g. disinfectant Bacillol AF from Bode Chemie GmbH (time
30s)) only according to the instructions of use of the respective manufacturer of disin-
fectant. Only disinfectants with proven effectiveness according to national guidelines
should be used. After disinfecting, wipe the instruments with a damp cloth to remove
potential residue.

Please make sure that the cloth is moistened but NOT saturated, so that no moisture
penetrates the openings in the diagnostic instrument or its handle.

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

Caution! A

The diagnostic sets are not sterile devices; they cannot be sterilized

Caution!

Never place the instrument heads and handles in liquids! Make sure that no liquids
penetrate the housing interior! The device is not approved for machine reprocessing
and sterilisation. It can lead to irreparable damage!

If a reusable device shows signs of material deterioration, it should no longer be reu-
sed and should be disposed of/claimed according to the procedures described in the
Disposal/Warranty sections

4.8.1. Repr ing of r ear L

Required equ\pment mildly alkaline cleaner (e.g. neodisher Mediclean, Dr. Weigert

404333 has been validated) 15°C-50°C, cleaning brush (Interlock 09098 and 09050

have been validated), tap water/running water 20:2°C of at least drinking water qua-

lity, tub/basin for cleaning agent, lint-free cloths (Braun Wipes Eco 19726 have been

validated).

1. The cleaning solution is produced according to the manufacturer's instructions for
the cleaning agent (neodisher Mediclean 0.5% has been validated)

2. Completely immerse the medical devices in the cleaning solution.

3. Make sure that all surfaces are completely wetted with cleaning solution.

4. Carry out all subsequent steps below the liquid level to prevent the contaminated
liquid from splashing.

5. Brush the hard-to-reach areas of the immersed ear specula with a soft brush
during the exposure time. Pay attention to the critical, hard-to-reach places where
a visual assessment of the cleaning effect is not possible.

6. The total exposure time in the cleaning solution is at least 10 minutes (10 minutes

has been validated).

Remove the medical devices from the cleaning solution.

Rinse the medical devices under running tap water (at least drinking water qua-

lity) for at least 1 minute (1 minute has been validated) to completely remove any

supernatant or residual cleaning solution. Check that the device is clean; if soiling

is visible, repeat the above steps.

9. Dry with a lint-free cloth.

@~

Disinfection: manual

Required equipment: Disinfectant (e.g. CIDEX OPA, Johnson & Johnson 20391 has

been validated), demineralised water ([demineralised water free of facultative patho-

genic microorganisms according to the KRINKO/BfArM recommendation) 20£2°C,
sterile, lint-free cloths.

1. Prepare the disinfectant solution according to the manufacturer's instructions (CI-
DEX OPA is a ready-to-use solution; the concentration must be checked using test
strips, see manufacturer’s instructions) (CIDEX OPA has been validated).

. Completely immerse the ear specula in the disinfectant solution.

Exposure time of the disinfectant solution according to the manufacturer's inst-

ructions for high-level disinfection (CIDEX OPA for 12 minutes has been validated).

4. Remove the ear specula from the disinfectant solution and place them in a tub/

basin containing demineralised water for at least 1 minute (1 minute has been
validated).

5. Repeat the step twice with fresh demineralised water.

6. Place the ear specula on a clean, dry cloth and allow to dry.

[RINY

Further information for the user:
For information on cleaning and disinfection, refer to the current DIN EN ISO 17664
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standard.

The homepage of RKI Guideline - KRINKO/BfArM also regularly provides informa-
tion about developments regarding cleaning and disinfection for the reprocessing of
medical devices.

Single use ear specula

For one-time use only

Caution: Repeated use can lead to infection.
4.9. Spare parts and replacement light bulbs

for e-scope® ophthalmoscope

XL 2.5V, pack of 6, art.no. 10605

LED3.7V, art.no. 14051

https://www.riester.de/productdetails/d/e-scoper-pocket-instrments/e-scoper-otos-
copes/

for e-xam
XL 2.5V, pack of 6, art.no. 11178
LED 2.5V, art.no. 12320

https://www.riester.de/en/productdetails/d/penlights/e-xam-penlight/

5. Maintenance

The instruments and their accessories require no special maintenance. If an instru-
ment needs to be tested for any reason, please send it to us or an authorised Riester
dealer in your area, the details of which we will provide you with upon request.

6. Instructions

Ambient temperature: 0° to +40°C

Relative humidity: 30% to 70% non-condensing
Transport and storage temperature: -10°C to +55°C
Relative humidity: 10% to 95% non-condensing

CAUTION!

There may be a risk of ignition if the device is operated in the presence of flammable
mixtures of pharmaceuticals and air, oxygen, nitrous oxide or anaesthetic gases. Sa-
fety information according to international standard IEC 60601-1 "Medical electrical
equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential performan-
ce": It is not permitted to open the battery handle in the vicinity of the patient or to
touch batteries and the patient simultaneously.

7. Electromagnetic compatibility
according to |EC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Caution:

Medical electrical equipment is subject to special precautions in terms of electroma-
gnetic 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 industrial areas
and hospitals. The user of the device should ensure that it is operated within such
an environment.

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 medical 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,
such as redirecting or rearranging the ME device or shield.

The ME device assessed does not exhibit any essential performance characteristics
in the sense of EN60601-1, which would present an unacceptable risk to patients,
operators or third parties should the power supply fail or malfunction.

Warning:

Portable RF communications equipment (radios) including accessories, such as an-
tenna cables and external antennas, should not be used in closer proximity than 30
cm (12 inches) to parts and cables of the e-scope® instrument head with handles
specified by the manufacturer. Failure to comply may result in a reduction of the de-
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ice 5 pertormance reatures
uidelines and manu

facturer's declaration - electromagnetic emissions

The e-scope instrument is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or user of the e-scope should ensure that it is used

in such an environment.

test

C

Electromagnetic environment -
guidance

RF emissions
RF emissions
pursuant to

The e-scope uses RF energy exclusi-
vely for internal functions. Therefore,

Group 1 its RF emissions are very low and
CISPR 11 . .
unlikely to interfere with nearby
electronic devices.
RF emissions The e-scope is intended for use in all
establishments, including residential
RF emissions Class B areas and those directly connected

according to
CISPR 11

Harmonic
emissions

IEC 61000-3-2

Not applicable

Emissions of
voltage fluctua-
tions, flicker

IEC 61000-3-3

Not applicable

to a public supply network that also
supplies buildings used for residen-
tial purposes.
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Guidelines and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

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

bances / bursts

IEC 61000-4-4

Electromagnetic

Immunity testing :Efef“m test Compliance environment -
guidance

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

discharge (ESD) wood, concrete or

Air: 42, 4, 8, Air: 42, 4, 8, ceramic tile.

IEC 61000-4-2 15kV 15kV If the floor is cover-
ed with synthetic
material, the relative
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

should be that of a
typical commercial
or hospital environ-
ment.

Impulse voltage

IEC 61000-4-5

+0.5 kV voltage
Phase-to-phase
conductor

+ 2 kV voltage
Line-to-earth

+ 0.5 kV voltage
Phase-to-phase
conductor

+ 2 kV voltage
Outer conductor
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

Voltage dips, short
interruptions and

voltage variations

according to

IEC 61000-1-11

<0% UT 0.5
period at

0, 45, 90, 135,
180, 225,

270 and 315
degrees

0% UT 25/30

Not applicabled

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

IEC 61000-4-8

periods

Single phase: at

0 degrees

(50/60 Hz)
Magnetic field with | 30A/m 30A/m Mains frequency
energy-efficient magnetic fields
rated frequencies 50/60 Hz 50/60 Hz should be at a level

characteristic of a
typical location in a
typical commercial
hospital environ-
ment

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

30




Guidelines and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

The e-scope instrument is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or user of the e-scope should ensure that it is used

in such an environment.

Immunity IEC 60601 Compli- Electromagnetic en-
testing Testlevel ance vironment - guidance
Conducted RF 3Vrms Not appli- Portable and mobile RF
disturbances 0.5 MHz to 80 cable communications equip-
ment should not be used
PELJé'SéufOFE]iUt? MC{Z SM f closer to any part of the
| -4-6 6Vinl re- non-contact ri-pen, inclu-
quency bands ding the cables, than the
Between 0.15 recommended ~ distance,
MHz and 80 MHz which is calculated using
80% AM at 1 kHz the equation applicable to
the transmitter frequency.
Recommended separation
distance
’[\14= 1.2 x P 80 MHz to 800
4
d =23 xP 800 MHzto 2.7
GHz
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 stan-
dard in each frequency
range.
Interference  may occur
in the vicinity of devices
marked with the following
symbol:
(M)
()
Emitted RF 33V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz
Proximity fields | 380 - 390 MHz 27V/m
of wireless RF 27V/m, PM 50%,
commu- 18 Hz 28V/m
nications 430 - 470 MHz
equipment 28 V/m; (FM £5
kHz, 1 kHz sine]
PM, 18 Hz11 9V/m
704 - 787 MHz
9V/m, PM 50%,
217 Hz 28 V/m
800 - 960 MHz
28 V/m, PM 50%,
18 Hz 28 V/m
1700 - 1990 MHz
28 V/m, PM 50%,
217 Hz 9V/m

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

5100 - 5800 MHz
9V/m, PM 50%,
217 Hz
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Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
Note 2: These guidelines may not apply in all situations. The electromagnetic propa-
gation is affected by absorption and reflection by structures, objects and people

a: Field strengths of fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cord-
less] 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 e-scope is used exceeds the above-mentioned RF degree of compliance,
the e-scope should be observed to ensure normal operation.

If abnormal performance is observed, additional measures may be required, such as
reorienting or moving the e-scope.

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

portable and mobile RF communications
equipment and the ri-pen.

The e-scope is intended for use in an electromagnetic environment in which

RF emissions are controlled. The customer or user of the e-scope can help to
avoid electromagnetic interference by observing the minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the
e-scope in accordance with the maximum output power of the communication
equipment.

Separation distance according to the frequency of the
transmitter
Rated maximum (m)
output power of the
transmitter
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800
(w)
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 38 7.3
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommen-
ded 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 propa-
gation is affected by absorption and reflection by structures, objects and people.
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7.1. 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 manu-
facturer or their representative.

8. WARRANTY

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

Therefore 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 in the case of improper handling.

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

In addition, we offer a 5-year warranty on the r1 shock-proof calibration, as required
for the CE certification.

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

We are of course happy to charge for checks or repairs after the expiry of the war-
ranty period. We also offer free, no-obligation quotes.

In case of warranty service or repair, we ask you to return the Riester product with
the completed warranty card to the following address:

Serial number or batch number:

Rudolf Riester GmbH
Repairs dept. RR
Bruckstr. 31
D-72471 Jungingen
Germany

Date, stamp and signature of the specialist dealer
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1. Recyclage
Garantie

1. Veuillez prendre en compte les informations importantes suivantes avant le
démarrage

Vous avez acheté un kit de diagnostic Riester de haute qualité, fabriqué conformé-
ment au réglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux et soumis aux cont-
réles de qualité les plus stricts tout au long de sa fabrication. Son excellente qualité
garantit des diagnostics fiables. Veuillez lire attentivement les instructions avant
utilisation et les garder a portée de main. Si vous avez des questions, veuillez nous
contacter ou contacter votre représentant Riester a tout moment. Nos coordonnées
sont indiquées sur la derniére 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 l'utilisateur doivent
uniquement étre utilisés par des personnes diment formées. Veuillez noter que le
fonctionnement correct et en toute sécurité de nos instruments n'est garanti que
si les instruments et leurs accessoires sont tous deux exclusivement de la marque
Riester.
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1.1. Symboles de sécurité

Symbole

Remarque sur le symbole

Suivez les instructions du mode d'emploi.

Piece appliquée de type B

Appareil médical

Appareil a protection de classe Il

Avertissement !
Le signe d'avertissement général indique une situation potentielle-
ment dangereuse pouvant entrainer des blessures graves

Attention !

Remarque importante dans ces instructions d'utilisation

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

Courant continu

Courant alternatif

Date de fabrication
AAMMJJ (Année, Mois, Jour)

Fabricant

Numéro de série du fabricant

Numéro de lot

Numéro de référence

Température de transport et de stockage

Humidité relative pour le transport et le stockage

Pression de l'air pour le transport et le stockage
Pression de l'air ambiant pour le fonctionnement

Marquage CE

Symbole pour le marquage des appareils électriques et électro-
niques conformément a la directive 2002/96/CE.

Avertissement : les équipements électriques et électroniques
usagés ne doivent pas étre traités comme des déchets ménagers
ordinaires, mais doivent étre éliminés séparément, conformément
aux réglementations nationales et européennes.

()

Rayonnement non ionisant
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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

T T Montre la direction correcte pour transporter le colis

Tenir a l'abri des rayons du soleil.

« Point vert » (spécifique au pays)

Avertissement : &

Veuillez noter qu'une utilisation normale et en toute sécurité de nos instruments n'est
garanti que si les instruments et leurs accessoires sont tous deux exclusivement de
la marque Riester.

L'utilisation d'autres accessoires peut augmenter les émissions électromagnétiques
ou réduire l'immunité électromagnétique de l'appareil et peut entrainer un dysfon-
ctionnement.

1.3. Précautions A/contre indications
It peut exister un risque d'inflammation des gaz lorsque l'instrument est utilisé
en présence de mélanges inflammables ou de mélanges de produits pharma-
ceutiques.

- Les tétes d'instruments et les manches a piles ne doivent jamais étre plongés
dans des liquides.

- L'exposition a une lumiére intense lors d'un examen oculaire prolongé a l'aide de
'ophtalmoscope peut endommager la rétine.

- Le produit et les spéculums auriculaires ne sont pas stériles. Ne pas utiliser sur
des tissus blessés.

- Utiliser des spéculums neufs ou désinfectés pour limiter les risques de conta-
mination croisée.

- Les spéculums auriculaires usagés doivent étre jetés conformément aux pra-
tiques médicales actuelles ou a la réglementation locale concernant l'élimination
des déchets médicaux infectieux et biologiques.

- Utiliser uniquement des accessoires et consommables fabriqués ou approuvés
par Riester.

- Lafréquence et les pratiques de nettoyage doivent étre compatibles avec la poli-
tique institutionnelle de nettoyage des appareils non stériles. Veuillez vous con-
former aux instructions de nettoyage et de désinfection du manuel d'utilisation.

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

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

1.5. Opérateurs / utilisateurs prévus

Les ophtalmoscopes sont uniquement destinés a une utilisation par les médecins
généralistes, spécialistes et hospitaliers.

Les otoscopes sont uniquement destinés a une utilisation par les médecins généra-
listes, spécialistes et hospitaliers.

Les lampes de diagnostic sont uniquement destinées a une utilisation par les méde-
cins généralistes, spécialistes et hospitaliers.

1.6. Compé / formation requi:

Seuls les médecins utilisant les ophtalmoscopes, ils possédent déja les qualifications
appropriées

Seuls les médecins utilisant les otoscopes, ils possedent déja les qualifications
appropriées

Seuls les médecins utilisant les lampes de diagnostic, ils possédent déja les quali-
fications appropriées.
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1.7. Conditions environnementales

L'instrument est destiné a étre utilisé dans des pieces dont la température est con-
forme au point 6

Cet instrument ne doit pas étre exposé a des conditions environnementales difficiles
ou défavorables.

1.8. Avertissements / Attention

Avertissement
Le signe d'avertissement général indique une situation potentiellement dangereuse
pouvant entrainer des blessures graves.

A

Ne pas utiliser dans un environnement de résonance magnétique !

A

ILexiste un risque possible d'inflammation des gaz si l'appareil est utilisé en présen-
ce de metanges 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 inflammatoires
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

Décharge électrique !
Le boitier du ri-scope L doit uniquement étre ouvert par des personnes autorisées.

A

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

A

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 attent\on indique une situation potentiellement dangereuse pouvant
entrainer des blessures légéeres ou modérées. Il peut également étre utilisé pour sig-
naler des pratiques dangereuses.

A

Le fonctionnement parfait et sécurisé des instruments ri-scope L 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 poli-
tique de votre organisation en matiére d'élimination des équipements obsolétes.

A

La fréquence et les pratiques de nettoyage doivent étre compatibles avec la politique
institutionnelle de nettoyage des appareils non stériles. Veuillez vous conformer aux
instructions de nettoyage et de désinfection du manuel d'utilisation.

A

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

Nettoyez et désinfectez soigneusement les instruments afin qu‘aucun liquide ne
pénétre a lintérieur.

Ne plongez jamais l'instrument dans des liquides !

Les instruments avec manches a piles sont fournis dans un état non stérile. N'utili-
sez pas d'oxyde d'éthyléne, de chaleur, d'autoclave ou toute autre méthode agressive
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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 dommages
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 hdpitaux, les
établissements médicaux, les cliniques et les cabinets médicaux.

A

Attention !

Responsabilité de l'utilisateur

Il est de votre responsabilité :

Avant chaque utilisation, l'utilisateur doit vérifier U'intégrité et la complétude des inst-
ruments. Tous les composants doivent étre compatibles entre eux.

L'incompatibilité des composants peut entrainer une dégradation des performances.
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 répa-
ration ou un remplacement sont nécessaires.

En outre, l'utilisateur de l'appareil assume 'entiere responsabilité de tout dysfonc-
tionnement résultant d'une utilisation, d'une maintenance, d'un entretien ou d'une
réparation incorrects par toute personne autre que le personnel d'entretien de Ries-
ter ou autorisé.

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

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

1.9. Contenu de la livraison
Otoscope e-scope® avec éclairage direct

N° d'art. : 2100-200 ¢ 2,7V avide, dans un sac blanc
N°d'art. : 2101-200 2,7V avide, dans un sac noir
N°d'art. : 2100-201 * 25VXL, dans un sac blanc
N°d'art. : 2101-201 * 2,5VXL, dans un sac noir

Otoscope F.0. e-scope®

N°d'art. : 2110-202 « 2,5V XL, dans un boitier blanc
N°d'art. : 2111-202 * 2,5VXL, dans un boitier noir
N°d'art. : 2110-203 « 3,7V LED, dans un boitier blanc
N°d'art. : 2111-203 ¢ 3,7V LED, dans un boitier noir

Ophtalmoscope e-scope®

N° d'art. : 2120-200 ¢ 2,7V avide, dans un sac blanc

N°d'art. : 2121-200 « 2,7V avide, dans un sac noir

N°d'art. : 2122-201 « 2,5VXL, dans un boitier blanc

N°d'art. : 2123-201 « 2,5V XL, dans un boitier noir

N°d'art. : 2122-203 « 3,7V LED, dans un boitier blanc

N° d'art. : 2123-203 « 3,7V LED, dans un boitier noir
Otoscope e-scope® avec éclairage direct /
ophtalmoscope

N°d'art. : 2130-200 ¢ 2,7V avide, dans un sac blanc

N° d'art. : 2131-200 « 2,7V avide, dans un sac noir

Otoscope / ophtalmoscope F.0. e-scope®

N°d'art. : 2130-202
N°d'art. : 2131-202
N° d'art. : 2130-203
N°d'art. : 2131-203
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2,5V XL, dans un boitier noir
3,7V LED, dans un boitier blanc
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Lampe de diagnostic e-xam® avec support pour
abaisse-langue

N° d'art. 5130-01 e-xam, noir, XL, 2,5V
N° d'art. 5130-02 e-xam, blanc, XL, 25V
N°d'art. 5131-01 e-xam, noir, LED, 25V
N°d'art. 5131-02 e-xam, blanc, LED, 2,5V
2. Manches a piles et mise en service
2.1. Usage

Les manches a piles Riester décrits dans ce manuel d'utilisation sont utilisés pour
alimenter les tétes d'instruments (les lampes sont intégrées dans les tétes d'instru-
ments correspondantes). Ils servent également de support.

2.2. Préparation au fonctionnement

(Insertion et retrait des piles)

Tournez la téte d'instrument dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour la
retirer du manche. Insérez 2 piles alcalines AA (Mignon) 1,5 V standard (norme CEl
LRé) & Uintérieur du manche de sorte que les bornes positives pointent vers la partie
supérieure du manche.

2.3. MISE EN GARDE :

o Sivous n'utilisez pas l'appareil pendant une période prolongée ou si vous l'em-
portez avec vous en voyage, veuillez retirer les piles et les batteries rechargeables
du manche.

o De nouvelles piles doivent étre insérées lorsque l'intensité lumineuse de l'instru-
ment devient plus faible et peut nuire a l'examen.

e Pour obtenir un rendement lumineux optimal, nous vous recommandons de tou-
jours insérer de nouvelles piles de haute qualité lors du remplacement des piles.

e Assurez-vous qu'aucun liquide ou humidité ne pénétre dans le manche.

2.4. Recyclage :

Veuillez remarquer que les piles doivent étre recyclées séparément. Des informations
a ce sujet peuvent étre obtenues auprés de votre municipalité ou de votre consultant
environnemental.

Mise en place des tétes d'instruments

Tournez la téte de l'instrument dans le sens des aiguilles d'une montre sur le man-
che.

Allumage et extinction

Un interrupteur a glissiere marche / arrét est présent sur le manche. Si l'interrupteur
a glissiére est poussé vers le haut, ['appareil se met en marche ; s'il est poussé vers

le bas, l'appareil s'éteint.

3. Otoscope et accessoires
3.1. Fonctions de l'appareil

, — 17
1) Eclairage 3,7V LED, 2,5 V xénon ou sous vide

2) Fibre optique interne

3] Lentille pivotante avec grossissement 3x

4) Spéculums auriculaires réutilisables ou jetables
5) Connexion pour otoscopie pneumatique

6) Interrupteur a glissiere marche / arrét

7) Compartiment a piles pour 2 piles AA, boitier en plastique ABS
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3.2. Usage
L'otoscope Riester décrit dans ces conggnes d'utilisation est concu pour ['éclairage
et 'examen du conduit auditif, associé a un spéculum auriculaire Riester.

3.3. M etdé du lum auriculaire

Placez le specutum choisi sur le cadre en métal de 'otoscope. Tournez le specutum
vers la droite jusqu'a ce que vous sentiez une résistance. La taille du spéculum auri-
culaire est indiquée a l'arriere du spéculum.

3.4. Lentille pivotante de grossissement
La lentille pivotante est fixée a l'appareil et peut pivoter a 360°.

3.5. Insertion d'instruments externes dans l'oreille

Si vous souhaitez insérer des instruments externes dans Uoreille (par ex. une pince),
vous devez faire pivoter de 180° la lentille grossissante [grossissement d'environ 3x)
située sur la téte de l'otoscope.

3.6. Otoscopie pneumatique

L'otoscopie pneumatique (= un examen du tympan), nécessite un ballon qui n'est pas
inclus dans le produit standard, mais peut étre commandé séparément [voir Pieces
de rechange et accessoires). Prenez le connecteur métallique, qui n'est pas inclus
dans le produit standard, mais peut &tre commandé séparément (voir Piéces de rech-
ange et accessoires) et insérez-le dans 'emplacement prévu sur le cdté de la téte
de l'otoscope. Le tube du ballon est attaché au connecteur. Vous pouvez maintenant
injecter soigneusement la quantité d'air nécessaire dans le conduit auditif.

3.7. Remplacement de 'ampoule

Otoscope e-scope® avec éclairage direct

Retirez le réceptacle du spéculum de l'otoscope. Pour ce faire, utilisez votre index
et votre pouce pour le tourner vers la gauche jusqu'a ce qu'il s'arréte. Vous pouvez
ensuite tirer le réceptacle du spéculum vers ['avant pour le retirer. L'ampoule peut
étre dévissée dans le sens inverse des aiguilles d'une montre. Resserrez la nouvel-
le ampoule dans le sens des aiguilles d'une montre et rattachez le réceptacle du
spéculum.

otoscopes a fibre optique e-scope®

Dévissez la téte d'instrument du manche a piles. L'ampoule LED / incandescente est
située a la base de la téte d'instrument. A ['aide de votre pouce et de votre index ou
d'un outil approprié, retirez 'ampoule de la téte de linstrument. Lors du passage
d'une LED a une ampoule a incandescence, vous devez également utiliser un adapta-
teur disponible en option. Lors du passage d'une ampoule a incandescence a une
LED, celui-ci doit étre retiré du compartiment de l'ampoule. Insérez fermement la
nouvelle ampoule LED / incandescente.

3.8. Piéces de rechange et accessoires
Spéculums auriculaires réutilisables

e2mm 10 pieces Réf . : 10775
e 2,5mm 10 pieces Réf . : 10779
e3mm 10 pieces Réf . : 10783
e4mm 10 pieces Réf . : 10789
e5mm 10 pieces Réf . : 10795
Spéculums auriculaires a usage unique
e 2mm 100 pieces Réf . : 14061-532
500 pieces Réf . : 14062-532
1000 pieces Réf . : 14063-532
e 2,5mm 100 pieces Réf . : 14061-531
500 pieces Réf . : 14062-531
1000 pieces Réf . : 14063-531
e3mm 100 piéces Réf . : 14061-533
500 piéces Réf . : 14062-533
1000 pieces Réf . : 14063-533
e 4mm 100 pieces Réf . : 14061-534
500 pieces Réf . : 14062-534
1000 pieces Réf . : 14063-534
«5mm 100 pieces Réf . : 14061-535
500 piéces Réf . : 14062-535
1000 pieces Réf . : 14063-535
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Lampes de rechange .
e pour otoscope @-scope® avec éclairage direct

Lampe avide 2,7V, emballage de 6 unités Réf . : 10488

XL 2,5V, emballage de 6 unités Réf . : 10489
Otoscopes e-scope® a fibre optique

XL 3,5V, paquet de 6 pieces Réf . : 10600

LED 3,7V Réf . : 14041

3.9. Caractéristiques techniques de la lampe pour otoscope e-scope® avec
éclairage direct

Vide 2,5V 300 mA durée de vie moy. 15 h
XL25V 750 mA durée de vie moy. 16,5 h
3.9.1. Caractéristiques techniques de la lampe pour otoscope e-scope® F.0.
XL25V 750 mA durée de vie moy. 15 h
LED 3,7V 52 mA durée de vie moy. 20000 h

Autres piéces de rechange
Réf . : 10960 Poire pour test pneumatique
Réf . : 10961 Connecteur pour test pneumatique

4. Ophtal pe / e-xam et ires
4.1. Fonctions de l'appareil q

w N o0 O

1) Eclairage 3,7 V LED, 2,5 V xénon ou éclairage sous vide
2) Affichage dioptrique

3) Molette de réglage dioptrique

4) Molette d'ouverture

5) Protection des lentilles

6) Boitier étanche a la poussiére

1) Manche a piles
2) Téte d'ampoule avec LED

4.2. Usage

Les ophtalmoscopes Riester décrits dans ce mode d'emploi ont été concus pour l'ex-
amen de U'ceil et du fond de U'ceil.
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MISE EN GARDE !A

Etant donné qu'une exposition prolongée a une lumiere intense peut endommager la
rétine, l'utilisation de l'appareil pour un examen oculaire ne doit pas étre inutilement
prolongée, et le réglage de la luminosité ne doit pas étre plus élevé que nécessaire
pour obtenir une vision claire des structures ciblées.

La dose de rayonnement de l'exposition photochimique de la rétine est le produit
de lirradiance et de la durée du rayonnement. Si lirradiance est réduite de moi-
tié, le temps de rayonnement peut étre deux fois plus long pour atteindre la limite
maximale.

Bien qu'aucun risque de rayonnement optique aigu n‘ait été identifié pour les ophtal-
moscopes directs ou indirects, il est recommandé que Uintensité de la lumiére dirigée
dans l'ceil du patient soit limitée au niveau minimum nécessaire pour l'examen ou
le diagnostic. Les bébés, les enfants, les aphasiques et les personnes souffrant de
maladies oculaires présentent un risque plus élevé. Le risque peut étre accru si le
patient a déja été examiné avec cet instrument ou un autre instrument ophtalmolo-
gique au cours des 24 derniéres heures. Cela est particulierement vrai lorsque l'ceil a
été exposé a une photographie rétinienne.

La lumiére de cet instrument peut étre dangereuse. Le risque de lésions oculaires
augmente avec la durée du rayonnement. Une pemode de rayonnement avec cet in-
strument a une intensité maximale supérieure a 5 min dépasse la valeur sécuritaire
recommandée.

Cet instrument ne présente pas de risque photobiologique selon la norme DIN EN
62471,

4.3. Molette a lentille avec lentilles de correction
Les lentilles de correction peuvent étre réglées grace a la molette de la lentille. Les
lentilles de correction suivantes sont disponibles :

D+11213141618[10115]20
D-11213141618110115]20

Les valeurs peuvent étre lues sur le champ de vision illuminé. Les valeurs positives
sont indiquées par des nombres noirs, les valeurs négatives par des nombres rouges.

4.4. Molette d'ouverture
A Laide de la molette d'ouverture et de la molette de filtre, les ouvertures ou filtres
suivants peuvent étre sélectionnés :

Fonctions des ouvertures

Diaphragme Fonction
® Demi-lune : pour examen avec lentille opaque
®  Detit cercle : réduction des réflexes pour petites pupilles
® Grand cercle : examen normal du fond
@ Etoile de fixation : détection de fixation centrale ou excentrée

Fonctions des filtres
Filtre sans rouge : amélioration du contraste pour évaluer les modifications vasculai-
res fines, par exemple les saignements rétiniens

Filtre bleu : amélioration de la détection des anomalies vasculaires ou des saigne-
ments, pour l'ophtalmologie par fluorescence

4.5. Changement de la lampe

Ophtalmoscopes e-scope®

Retirez la téte d'instrument de la poignée a piles. L'ampoule LED / incandescente
est située a la base de la téte d'instrument. Retirez 'ampoule de la téte d'instrument
avec votre pouce et votre index, ou un outil adapté. Lors du passage d'une LED a une
ampoule a incandescence, vous devez également utiliser un adaptateur disponible
en option. Lors du passage d'une ampoule a incandescence a une LED, celui-ci doit
étre retiré du compartiment de l'ampoule. Insérez fermement la nouvelle ampoule
LED /incandescente.

MISE EN GARDE !
Le culot de l'ampoule doit étre inséré dans la rainure de guidage de l'adaptateur,
L'adaptateur doit étre inséré dans la rainure de guidage de la téte d'instrument.

e-xam
Retirez la téte d'instrument de la poignée d'alimentation. La lampe XL ou la LED est
située dans la téte de la lampe.
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Tournez lisolant blanc dans le sens contraire des aiguilles d'une montre. Retirez
lisolant avec contact. La lampe tombera. Insérez la nouvelle lampe, tournez le cont-
act avec lisolant dans le sens des aiguilles d'une montre.

.6. Donné h del’ le d*
2,5V XL, 750 mA, durée de vie moyenne 165h
3,7V LED 38 mA durée de vie moy. 20 000 h
D de U le e-xam
2
2

.5 VXL, 750 mA, durée de vie moyenne 16,5 h
.5V LED 120 mA 5000-5 500 Kelvin, CRI 72 durée de vie moy. 20 000 h

4.7. Conseils d'entretien

Remarque générale

Le nettoyage et la désinfection des instruments médicaux servent a protéger le pa-
tient, l'utilisateur 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 service 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.

4.8. Nettoyage et désinfection

Pour éviter une éventuelle contamination croisée, les instruments de diagnostic et
leurs manches doivent étre nettoyés et désinfectés régulierement.

L'extérieur des instruments de diagnostic et de leurs manches peut étre nettoyé a
l'aide d'un chiffon humide (si nécessaire, imbibé d'alcool) jusqu'a ce qu'il soit visu-
ellement propre. Essuyez avec un désinfectant (par ex. le désinfectant Bacillol AF de
Bode Chemie GmbH [pendant 30 sl) en respectant scrupuleusement les instructions
d'utilisation du fabricant du désinfectant. Seuls les désinfectants dont lefficacité a
été prouvée conformément aux directives nationales doivent étre utilisés. Apres
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'au-
cune humidité ne pénétre dans les ouvertures de l'instrument de diagnostic ou de
son manche.

Assurez-vous que le verre et les lentilles soient nettoyés avec un chiffon sec et propre.

Attention !
Les instruments de diagnostic ne sont pas des dispositifs stériles : ils ne peuvent
pas étre stérilisés

Attention !

Ne placez jamais les tétes d'instrument et les manches dans des liquides ! Assu-
rez-vous qu'aucun liquide ne pénétre a l'intérieur du boitier ! L'article n'est pas app-
rouvé pour le retraitement et la stérilisation en machine. Cela pourrait entrainer des
dommages irréversibles !

Pour tous les appareils réutilisables, en cas de signes de dégradation significative,
'appareil ne doit plus étre réutilisé et doit étre éliminé ou renvoyé en suivant la pro-
cédure mentionnée dans la section Recyclage / Garantie.

4.8.1. Retraitement des spéculums auriculaires réutilisables

Equipement nécessaire : nettoyant alcalin doux (validation effectuée avec neodisher

Mediclean, Dr. Weigert 404333] 15 °C - 50 °C, brosse de nettoyage [validation effec-

tuée avec Interlock 09098 et 09050), eau du robinet / eau courante a 20 + 2 °C de

qualité au moins potable, cuve / bassin pour le produit de nettoyage, chiffons propres

et non pelucheux [validation effectuée avec Braun Wipes Eco 19726).

1. Lasolution de nettoyage est produite selon les instructions du fabricant du produit
de nettoyage (validation effectuée avec neodisher Mediclean 0,5 %)

2. Immergez complétement les dispositifs médicaux dans la solution de nettoyage.

3. Assurez-vous que toutes les surfaces soient completement mouillées par la so-
lution de nettoyage.

4. Effectuez toutes les étapes suivantes en dessous du niveau de liquide pour éviter
les éclaboussures de liquide contaminé.

5. Brossez les zones difficiles a atteindre des spéculums auriculaires immergés
avec une brosse douce. Faites attention aux endroits critiques et difficiles d'acces,
ol une évaluation visuelle de U'effet du nettoyage n'est pas possible.

6. Ladurée totale d'exposition dans la solution de nettoyage est d'au moins 10 minu-

tes (validation effectuée avec 10 minutes).

Retirez les dispositifs médicaux de la solution de nettoyage.

Rincez les dispositifs médicaux a l'eau du robinet (de qualité potable au minimum)

43

@~



pendant au moins 1 minute [validation effectuée avec 1 minute) afin d'éliminer
complétement tout surnageant ou solution de nettoyage résiduelle. Vérifiez que
les dispositifs soient propres. Si des salissures sont visibles, répétez les étapes
ci-dessus.

9. Séchez avec un chiffon non pelucheux.

Désinfection : manuelle

Equipement nécessaire : Désinfectant (validation effectuée avec CIDEX OPA, Johnson

& Johnson 20391), eau déminéralisée (eau déminéralisée, exempte de microorga-

nismes pathogénes facultatifs selon la recommandation KRINKO / BfArM) 20 + 2 °C,

chiffons stériles non pelucheux.

1. Préparez la solution désinfectante selon les instructions du fabricant (CIDEX OPA
est une solution préte a l'emploi ; la concentration doit étre vérifiée a l'aide de
bandelettes réactives, voir les instructions du fabricant) (validation effectuée avec
CIDEX OPA).

2. Immergez complétement les spéculums auriculaires dans la solution désinfec-
tante.

3. Durée d'exposition a la solution désinfectante selon les instructions du fabricant
pour une désinfection de haut niveau (validation effectuée avec CIDEX OPA pen-
dant 12 minutes).

4. Retirez les spéculums auriculaires de la solution désinfectante et placez-les dans
une cuve ou un bassin contenant de l'eau déminéralisée pendant au moins 1 mi-
nute (validation effectuée avec 1 minute).

5. Répétez ['étape deux fois avec de l'eau fraiche déminéralisée.

6. Placez les spéculums auriculaires sur un chiffon propre et sec et laissez sécher.

Informations complémentaires pour l'utilisateur :
Pour plus d'informations sur le nettoyage et la désinfection, reportez-vous a la norme
DIN EN IS0 17664.

La page d'accueil de la Directive RKI - KRINKO / BfArM fournit également réguliere-
ment des informations sur les développements concernant le nettoyage et la désin-
fection pour le retraitement des dispositifs médicaux.

Spéculums auriculaires a usage unique

Pour une seule utilisation ®
Mise en garde : une utilisation répétée peut entrainer une infection.

4.9. Piéces et ampoules de rechange

pour ophtalmoscope e-scope®

2,5VXL, lot de 6, N° d'art. 10605

3,7V LED, N° d'art. 14051
https://www.riester.de/productdetails/d/e-scoper-pocket-instrments/e-scoper-otos-
copes/

pour e-xam

2,5VXL, lot de 6, N° d'art. 11178

2,5V LED, N° d'art. 12320
https://www.riester.de/en/productdetails/d/penlights/e-xam-penlight/

5. Entretien

Les instruments et leurs accessoires ne nécessitent aucun entretien particulier. Si
un instrument doit étre testé pour une raison quelconque, veuillez nous l'envoyer ou
le faire parvenir a un revendeur Riester autorisé dans votre région, dont nous vous
fournirons les coordonnées sur simple demande

6. Instructions

Température ambiante : 0 °C a + 40 °C

Humidité relative : 30 % a 70 % sans condensation
Température de transport et de stockage : -10 °C a +55 °C
Humidité relative : 10 % a 95 % sans condensation

MISE EN GARDE !

ILpeut y avoir un risque d'inflammation si l'appareil est utilisé en présence de mélan-
ges inflammables de produits pharmaceutiques et d'air, d'oxygéne, de protoxyde
d'azote ou de gaz anesthésiques. Informations de sécurité selon la norme internatio-
nale CEI 60601-1 « Appareils électromédicaux - Partie 1 : Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles » : Il est interdit d'ouvrir le manche
a piles a proximité du patient ou de toucher simultanément les piles et le patient.
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7. Compatibilité électr é
selon la norme CEI 60601-1- 2, 2014 Ed. 4.0

Précaution :

Les appareils électromédicaux sont soumis a des précautions particulieres concer-
nant la compatibilité électromagnétique [CEM).

Les dispositifs de communication par radiofréquence portables et mobiles peuvent
affecter les appareils électromédicaux. Cet appareil électromédical est destiné a fon-
ctionner 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. L'utilisateur de ['appareil doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un
tel environnement.

Avertissement :

L'appareil électromédical ne doit pas étre empilé, rangé ou utilisé directement a c6té
ou avec d'autres appareils. Lors d'une utilisation a proximité ou empilée avec d'autres
appareils, cet appareil électromédical et les autres appareils électromédicaux doi-
vent étre surveillés pour s'assurer du fonctionnement prévu dans cette configuration.
Cet appareil électromédical est concu pour étre utilisé uniquement par des professi-
onnels de la santé. Cet appareil peut provoquer des interférences radioélectriques ou
nuire au fonctionnement des appareils se trouvant a proximité. Il peut s'avérer néces-
saire de prendre des mesures appropriées pour y remédier, telles que le changement
de place ou de disposition de l'appareil électromédical ou de ['écran protecteur.
L'appareil électromédical évalué ne présente aucune caractéristique de performance
de base aux termes de la norme EN60601-1, qui présenterait un risque inacceptable
pour les patients, les opérateurs ou des tiers en cas de panne ou de dysfonctionne-
ment de l'alimentation électrique.

Avertissement :

Les équipements de communication RF portables (radios), y compris leurs acces-
soires, tels que les cables d'antenne et les antennes externes, ne doivent pas étre uti-
lisés a moins de 30 cm (12 pouces) des parties et des cables des tétes d'instruments
e-scope® avec manches spécifiés par le fabricant. Le non-respect de cette consigne
peut altérer les performances de l'appareil.

Directives et déclaration du fabricant - émissions électr

Les instruments e-scope sont destinés a étre utilisés dans l'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de l'e-scope doit
s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Contréle des e Ei électr

émissions Conformité - directives

Em\ssions de RF L'e-scope utilise l'énergie RF
Emissions RF exclusivement pour son fonctionne-
conformément a Groupe 1 ment interne. Par conséquent, ses
Norme CISPR 11 P émissions RF sont tres faibles et ne

risquent pas de per(urber les appa-
reils électroniques a proximité.

Le e-scope est destiné a étre utilisé
dans tous les établissements, y
Classe B compris les zones résidentielles et
celles directement connectées a un
réseau d'approvisionnement public
fournissant également les batiments
Emissions résidentiels.

harmoniques

Emissions de RF

Emissions RF
selon CISPR 11

Sans objet
Norme CEI
61000-3-2

Emissions de

fluctuations de
tension, scintil-
lement Sans objet

Norme CEI
61000-3-3
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Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Les instruments e-scope sont destinés a étre utilisés dans l'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de L'e-scope doit
s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau de test
CEl 60601

Conformité

Environnement
électromagnétique

gétiques
CEl 61000-4-8

- directives
Décharge élec- Béton : £ 8 kV Béton : + 8 kV Les sols doivent étre
trostatique (DES) en bois, en béton
Air:+2, 4,8, Air:+2, 4,8, ou en carreaux de
Norme CEI 15 kV 15 kV céramique.
61000-4-2 Si les sols sont
recouverts d'un
matériau synthé-
tique, U'humidité
relative doit étre
d'au moins 30 %
Perturbations 5/50 ns, 100 Sans objet La qualité de la ten-
électriques tran- kHz, £2 kV sion d'alimentation
sitoires rapides / doit étre celle d'un
impulsions environnement
commercial ou hos-
Norme CEI pitalier ordinaire..
61000-4-4
Tension d'im- Tension +0,5kV | Sans objet La qualité de la ten-
pulsion Conducteur sion d'alimentation
phase a phase doit étre celle d'un
Norme CEI Tension + 2 kV environnement
61000-4-5 Ligne a terre commercial ou hos-
pitalier ordinaire.
Tension + 0,5 kV
Conducteur
phase a phase
Tension + 2 kV
Conducteur
extérieur a la
terre
Norme CEI 61000- <0%UTO05 Sans objet La qualité de la
4-11 période a tension d'alimenta-
0, 45, 90, 135, tion doit étre celle
Chutes de tension, 180, 225, 270 et d'un environne-
interruptions bre- 315 degrés ment commercial
ves et variations de ou hospitalier
tension selon 0% UT 25/30 ordinaire
la norme CEI périodes
61000-1-11 Monophasé : a
0 degré
50/60 Hz
Champ magné- 30A/m 30A/m Les champs
tique a fréquences magnétiques
classées écoéner- 50/60 Hz 50/60 Hz 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.
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Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Les instruments e-scope sont destinés a étre utilisés dans l'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de 'e-scope doit
s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement

Test d'immu- Niveau de test Confor- Environnement électro-
nité CEI 60601 mité magnétique - directives
Perturbations 3Vrms Sans objet Les équipements de com-
RF conduites 0,5 MHz 3 80 MHz munication RF portables
selon lanorme | 6V dans les ban- et mobute/s ne dol\aem pas
CEI'61000-4-6 | des de fréquences Gre utilises & une distance
q de toute piece du ri-pen
ISM (cables compris) inférieure
Entre 0,15 MHz et a la distance de séparation
80 MHz recommandée, qui a été
80 % AM 3 1 kHz calculée en fonction de
['équation apFUcabte ala
fréquence de ['émetteur.
Distance de séparation re-
commandée
d =12 xP 80 MHz a 800
MHz
d=23xP800MHza27
Hz
Ou P correspond a la puis-
sance nominale maximale
de sortie de 'émetteur ex-
rimée en watts (W) selon
e fabricant de ['émetteur,
et d a la distance de sépa-
ration recommandée ex-
Er\mée en metres (m).
es intensités des champs
des émetteurs RF fixes,
telles que déterminées par
une étude_ électromagné-
tique du site, doivent étre
inférieures au niveau de
conformité dans chaque
%amme de fréquences
es interférences peuvent
se produire a proximité des
équipements  portant le
symbole suivant :
(M)
()
RF émises 3V/m 10V/m
CEI61000-4-3 | 80 MHza2,7GHz | 27V/m
Champs de 380 a 390 MHz 28V/m
proximité des 27V/m ; PM 50 %
équipements ; 18 Hz
de communi- 430 a 470 MHz
cation sans fil 28V/m ; [FM £ 5 9V/m
aRF kHz, sinusoidal de
1 kHz)
PM; 18 Hz11 28V/m
704 a 787 MHz
9 V/m; PM50 % ;
217 Hz 28V/m
800 a 960 MHz
28 V/m ; PM 50 %
;18 H 9V/m

z
17004 1990 MHz
28 V/m ; PM 50 %
;217 Hz
240042570 MHz
28 V/m ; PM 50 %
;217 Hz

5100 a 5800 MHz
9 V/m; PM50 % ;
217 Hz




REMARQUE 1 : A 80 MHz et a 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 l'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 élec-
tromagnétique dii aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site devra
étre envisagée. Si l'intensité du champ mesurée a l'emplacement ol L'e-scope est
utilisé dépasse le degré de conformité RF mentionné ci-dessus, vous devez observer
l'e-scope pour vous assurer qu'il fonctionne normalement

Si des performances anormales sont constatées, des mesures supplémentaires
pourraient s'avérer nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement de
l'e-scope.

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

Di r dées entre les é de ication RF

portables et mobiles et le ri-pen.

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

Distance de séparation selon la fréquence de
U'émetteur
Puissance de sortie (m)
nominale maximale
de l'émetteur
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800
(w)
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 7,3
100 12 12 23

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

REMARQUE 1 : A 80 MHz et & 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 l'absorption et la réflexion des
structures, des objets et des personnes,
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7.1. Recyclage

A

Les dispositifs médicaux usagés doivent étre jetés conformément aux pratiques mé-
dicales actuelles ou a la réglementation locale concernant l'élimination des déchets
meédicaux infectieux et biologiques.

A

Les piles et les appareils électriques/électroniques doivent étre recyclés con-
formément a la réglementation locale en vigueur et non pas jetés avec les ordures
ménageres.

A

En cas de questions concernant le recyclage de ces produits, veuillez contacter le
fabricant ou ses représentants.

8. 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 comp-
ter de la date d'achat pour toute défaillance due a des défauts de matériaux ou de
fabrication. Toute réclamation de garantie découlant d'une mauvaise manipulation
sera inadmissible.

Toutes les pieces défectueuses du produit seront remplacées ou réparées gratuite-
ment pendant la période de garantie. Cette garantie exclut les piéces d'usure.

De plus, nous offrons une garantie de 5 ans pour l'étalonnage de résistance aux
chocs R1, comme requis pour la certification CE.

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'ou-
bliez 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'intervention. Nous
proposons également des devis gratuits et sans engagement.

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 :

Numeéro de série ou numéro de lot :

Rudolf Riester GmbH
Service des réparations RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen
Allemagne

Date, cachet et signature du revendeur spécialisé
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1. Eliminacion
Garantia

1. Tenga en cuenta la siguiente informacion importante antes del inicio

Ha comprado un equipo de diagndstico de Riester de alta calidad, fabricado de acu-
erdo con el Reglamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos y estd sujeto a los
més estrictos controles de calidad en todo momento. La excelente calidad garantiza
diagnésticos fiables. Lea atentamente las instrucciones antes de su uso y téngalas a
mano. Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con nosotros o con su represen-
tante de Riester en cualquier momento. Nuestros datos de contacto se encuentran en
la dltima pagina de este manual de usuario

Le proporcionaremos la direccién de nuestro representante si lo solicita

Tenga en cuenta que todos los instrumentos descritos en este manual de usuario solo
son adecuados para su uso por personas debidamente capacitadas. Tenga en cuenta
que el funcionamiento correcto y seguro de nuestros instrumentos solo esta garan-
tizado si tanto los instrumentos como sus accesorios son exclusivamente de Riester.
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1.1.Simbolos de seguridad

Simbolo

Nota sobre el simbolo

Siga las instrucciones del manual de usuario.

Componente aplicado de tipo B

Dispositivo médico

Dispositivos de proteccién de clase |l

jAdvertencia!
El simbolo general de advertencia indica una situacion potencial-
mente peligrosa que podria provocar lesiones graves

iPrecaucion!

Nota importante en este manual.

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

Corriente continua

Corriente alterna

Fecha de fabricacion
AAMMDD (afio, mes, dia)

Fabricante

Nidmero de serie del fabricante

Lote/nimero de lote

Nidmero de referencia

Temperatura para transporte y almacenamiento

Humedad relativa para transporte y almacenamiento

Presion de aire para transporte y almacenamiento
Presién de aire en ambiente de funcionamiento

Marcado CE

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

Precaucion: Los equipos eléctricos y electrénicos usados no deben
tratarse como desechos domésticos normales, sino que deben eli-
minarse por separado de acuerdo con las regulaciones nacionales
y de la UE.

()

Radiacién no ionizante
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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

Mantener alejado de la luz solar

"Punto verde" (especifico del pafs)

o[

Advertencia: A

Tenga en cuenta que el funcionamiento correcto y seguro de nuestros instrumentos
solo esta garantizado si tanto los instrumentos como sus accesorios son exclusiva-
mente de Riester.

El uso de otros accesorios puede provocar un aumento de las emisiones electroma-
gnéticas o una reduccion de la inmunidad electromagnética del dispositivo y puede
provocar un funcionamiento incorrecto.

1.3.Pr i0 /contr

- Puede haber riesgo de ignicion de gases si el instrumento se utiliza en presencia
de mezclas inflamables o mezclas de productos farmacéuticos.

- Los cabezales de los instrumentos y los mangos de la bateria nunca deben co-
locarse encima de liquidos.

- Laexposicién aluz intensa durante un examen ocular prolongado con el oftalmos-
copio puede dafar la retina.

- Elproducto y los espéculos auriculares no son estériles. No los utilice sobre te-
jidos lesionados

- Utilice espéculos auriculares nuevos o desinfectados para limitar el riesgo de
contaminacion cruzada.

- El desecho de los espéculos auriculares utilizados se debe hacer siguiendo las
practicas médicas vigentes o las normativas locales referentes a la eliminacion
de desechos contagiosos y biolégicos.

- Utilice inicamente accesorios/consumibles de Riester o aprobados por Riester.

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

- Elproducto solo puede ser utilizado por personal cualificado.

1.4. Poblacion prevista de pacientes
El dispositivo esta destinado a adultos y nifios.

1.5. Operadores/usuarios previstos

Los oftalmoscopios estan destinados exclusivamente para su uso por médicos en
clinicas y consultorios médicos

Los otoscopios estan destinados exclusivamente para su uso por médicos en clinicas
y consultorios médicos.

Las [dmparas de diagndstico estan destinadas exclusivamente para su uso por médi-
cos en clinicas y consultorios médicos.

1.6. Habilidades/formacion requeridas

Dado que solo los médicos usan los oftalmoscopios, tienen las cualificaciones ade-
cuadas.

Dado que solo los médicos utilizan los otoscopios, tienen las cualificaciones ade-
cuadas.

Dado que solo los médicos usan las [dmparas de diagnéstico, tienen las cualificaci-
ones adecuadas
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1.7. Condiciones ambientales

Elinstrumento estd disefiado para su uso en locales con la temperatura especificada
en el punto 6.

Elinstrumento no debe exponerse a condiciones ambientales duras/adversas.

1.8. Advertencias/precaucion

Advertencia:
El simbolo general de advertencia indica una situacion potencialmente peligrosa 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 mez-
clas inflamables o mezclas de medicamentos y aire u oxigeno u 6xido 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 doxido nitroso,
por ejemplo, quiréfanos.

A

iDescarga eléctrical
Solo pueden abrir la carcasa del ri-scope L personas autorizadas.

A

iDafos en el dispositivo debido a caidas o a una alta influencia de descarga elec-
trostétical
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 iPrecaucion!

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

A

El funcionamiento impecable y seguro de los instrumentos ri-scope L solo puede
garantizarse si se utilizan piezas y accesorios originales de Riester.

A

Los dispositivos electronicos viejos deben desecharse de acuerdo con las pautas ins-
titucionales para la eliminacion 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 tener en cuenta
las instrucciones de limpieza/desinfeccion de las instrucciones de uso.

A

Recomendamos retirar las pilas [recargables) del mango de la baterfa antes de lim-
piar o desinfectar.

Limpie y desinfecte los instrumentos con cuidado para que no penetre liquido en el
interior.

iNunca coloque el instrumento encima de liquidos!

Los instrumentos con mangos de bateria se suministran sin esterilizar. No utilice
etileno, gas 6xido, calor, autoclaves u otros métodos que ejerzan una tensién inde-
bida sobre el material para esterilizar el dispositivo. Los dispositivos no han sido
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aprobados para el reprocesamiento mecanico o la esterilizacion. Esto provoca dafios
irreparables.

A

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 médicos,
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 incompletas.
Pdéngase en contacto con el centro de servicio aprobado por la fabrica mas cercano si
necesita reparaciones o reemplazos.

Ademas, el usuario del dispositivo es el Unico responsable del mal funcionamien-
to resultante del uso incorrecto, mantenimiento incorrecto, reparacién inadecuada,
dafios o cambios por personas que no sean empleados de Riester o personal de ser-
vicio autorizado.

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

Sihay algun problema con el producto o el uso del producto, péngase en contacto con
su médico de inmediato.

1.9. Alcance de entrega

Otoscopio e-scope® con iluminacién directa

N.© de art.: 2100-200 e Vacio de 2,7V, en bolsa blanca

N.° de art.: 2101-200 e Vacio de 2,7V, en bolsa negra

N.© de art.: 2100-201 e XL 2,5V, en bolsa blanca

N.° de art.: 2101-201 e XL 2,5V, en bolsa negra
Otoscopio F.0. e-scope®

N.° de art.: 2110-202 e XL 2,5V, en carcasa blanca

N.° de art.: 2111-202 e XL 2.5V, en carcasa negra

N.° de art.: 2110-203 e LED de 3,7V, en carcasa blanca

N.° de art.: 2111-203 e LED 3,7V, en carcasa negra
Oftalmoscopio e-scope®

N.¢ de art.: 2120-200 o Vacio de 2,7V, en bolsa blanca

N.° de art.: 2121-200 e Vacio de 2,7V, en bolsa negra

N.° de art.: 2122-201 e XL 2,5V, en carcasa blanca

N.° de art.: 2123-201 e XL 2,5V, en carcasa negra

N.° de art.: 2122-203 e LED de 3,7V, en carcasa blanca

N.° de art.: 2123-203 e LED 3,7V, en carcasa negra
Otoscopio e-scope® con iluminacién
directa/oftalmoscopio

N.© de art.: 2130-200 o Vacio de 2,7V, en bolsa blanca

N.° de art.: 2131-200 e Vacio de 2,7V, en bolsa negra
Otoscopio/oftalmoscopio F.0. e-scope®

N.° de art.: 2130-202 e XL 2,5V, en carcasa blanca

N.° de art.: 2131-202 e XL 2.5V, en carcasa negra

N.° de art.: 2130-203 e LED de 3,7V, en carcasa blanca

N.° de art.: 2131-203 e LED 3,7V, en carcasa negra
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Lampara de diagndstico e-xam® con soporte para
depresor de lengua

N.° de art. 5130-01 e-xam, negro, XL, 2,5V
N.¢ de art.: 5130-02 e-xam, blanco, XL, 2,5V
N.° de art. 5131-01 e-xam, negro, LED de 2,5V
N.° de n®5131-01 e-xam, blanco, LED de 2,5V

2. Mangos de bateria y puesta en servicio

2.1. Objetivo

Los mangos de bateria de Riester descritos en este manual se utilizan para alimentar
los cabezales de los instrumentos (las lamparas estan incorporadas en los cabezales
de los instrumentos correspondientes). También sirven como soporte.

2.2. Disponibilidad operacional

(Insertar y quitar pilas)

Gire el cabezal del instrumento en sentido antihorario para quitarlo del mango. In-
serte 2 pilas alcalinas estandar AA (Mignon) de 1,5V [designacién estandar IEC LR6)
en el compartimento del mango de modo que los terminales positivos apunten hacia
la parte superior del mango.

2.3. PRECAUCION:

e Sino usa el dispositivo durante mucho tiempo o lo lleva consigo mientras viaja,
retire las pilas del mango.

e Debeninsertarse pilas nuevas cuando la intensidad de la luz del instrumento sea
mas débil y pueda afectar el examen.

e Parauna salida de luz dptima, le recomendamos que utilice siempre pilas nuevas
de alta calidad cuando cambie la bateria.

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

2.4.Eliminacion:
Tenga en cuenta que las pilas deben eliminarse por separado. Puede obtener infor-
macion sobre esto en su municipio o en su oficina ambiental responsable.

Col ion de cabezales de instr

Gire el cabezal del instrumento en el sentido de las agujas del reloj sobre el mango.
Encendido y apagado.

Hay un interruptor deslizante de encendido/apagado en el mango. Si se empuja el
interruptor deslizante hacia arriba, el dispositivo se enciende; si se presiona hacia

abajo, el dispositivo se apaga.

3. Otoscopm y accesorlos
3.1.F del di

-7

1) LED de 3,7V, xenén de 2,5V o iluminacién de vacio

2) Fibra optica interna

3] Lente giratoria con aumento de 3x

4) Espéculos auriculares, espéculos reutilizables o desechables
5) Conexion para otoscopia neumatica

6] Interruptor deslizante de encendido/apagado

7) Compartimento para 2 pilas AA, carcasa de plastico ABS
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3.2. Objetivo

Los otoscopios de Riester descritos en estas instrucciones de funcionamiento han
sido creados para iluminar y examinar el conducto auditivo acoplado con uno de los
espéculos auriculares de Riester.

3.3. Colocacion y extraccion de espéculos auriculares

Coloque el espéculo seleccionado en el marco de metal del otoscopio. Gire el espé-
culo hacia la derecha hasta que sienta resistencia. El tamafio del espéculo auricular
viene marcado en la parte posterior del espéculo.

3.4. Lente giratoria para ampliacion
La lente giratoria estd fijada al dispositivo y se puede girar 360°.

3.5. Insercion de instrumentos externos en el oido
Si desea insertar instrumentos externos en el oido [por ejemplo, unas pinzas), debe
girar la lente giratoria (aprox. 3 aumentos) situada en el cabezal del otoscopio 180°.

3.6. Otoscopia neumatica

La otoscopia neumatica (= examen del timpano), requiere de una esfera que no se
incluye en la entrega normal pero que se puede pedir por separado [ver Repuestos
y accesorios). Tome el conector de metal, que no esta incluido en el volumen de su-
ministro normal, pero que se puede pedir por separado (ver Repuestos y accesorios)
e insértelo en el hueco provisto en el lado del cabezal del otoscopio. El tubo para la
esfera estd fijado al conector. Ahora puede llenar con cuidado la cantidad necesaria
de aire en el canal auditivo.

3.7. Reemplazo de la bombilla

io e-scope® con iluminacion directa
Retire el recipiente del espéculo del otoscopio. Para hacerlo, use su dedo indice y
pulgar para girarlo hacia la izquierda hasta que se detenga. A continuacién, puede
tirar del receptaculo del espéculo hacia adelante para retirarlo. La bombilla se puede
desenroscar en sentido antihorario. Apriete la nueva ldmpara en el sentido de las
agujas del reloj y vuelva a colocar el recipiente del espéculo.

Otoscopios con fibra 6ptica e-scope®

Desatornille el cabezal del instrumento del soporte de baterfa. La bombilla LED/in-
candescente se encuentra en la parte inferior del cabezal del instrumento. Con el
pulgar y el indice o con una herramienta adecuada, extraiga la bombilla del cabezal
del instrumento. Al cambiar de un LED a una bombilla incandescente, también se
debe utilizar un adaptador disponible opcionalmente; al cambiar de una bombilla in-
candescente a una LED, ésta debe retirarse del compartimento de la ldmpara. Inserte
firmemente la nueva bombilla LED/incandescente.

3.8 Repuestos y accesorios
Espéculos reutilizables

e 2mm 10 unidades No. 10775
©2,5mm 10 unidades No. 10779
e 3mm 10 unidades No. 10783
o tmm 10 unidades No. 10789
e 5mm 10 unidades No. 10795
Espéculos desechables
e 2mm 100 unidades No. 14061-532
500 unidades No. 14062-532
1000 unidades No. 14063-532
©2.,5mm 100 unidades No. 14061-531
500 unidades No. 14062-531
1000 unidades No. 14063-531
e 3mm 100 unidades No. 14061-533
500 unidades No. 14062-533
1000 unidades No. 14063-533
o 4mm 100 unidades No. 14061-534
500 unidades No. 14062-534
1000 unidades No. 14063-534
* 5mm 100 unidades No. 14061-535
500 unidades No. 14062-535
1000 unidades No. 14063-535

Bombillas de repuesto

« para el otoscopio e-scope® con iluminacion directa
De vacio 2,7V, Envase de 6 unidades No. 10488
XL 2,5V, Envase de 6 unidades No. 10489
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Otoscopio e-scope® con fibra optica
XL 3,5V, envase de 6 unidades No. 10600
LED 3,7V No. 14041

3.9.Datos técnicos de la lampara para el otoscopio e-scope® con iluminacion di-
recta

Vacio 2,5V 300 mA de media vida atil 15 h
XL 2,5V 750 mA de media vida til 16,5 h

3.9.1.Datos técnicos de la lampara para el otoscopio F.0. e-scope®

XL 2,5V 750 mA de media vida Gtil 15 h
LED 3,7 V 52 mA de media vida util media 20.000 h

Otros repuestos
N.° de art. 10960 Esfera para otoscopia neumética
N.° de art. 10961 Conector para otoscopia neumatica

4. Oftalmoscopio/ e-xam y accesorios
4.1. Funci i del di itivo:

- 'i

W N o O

1) LED de 3,7 V, xenén de 2,5 V o iluminacion de vacio
2) Pantalla de dioptrias

3) Rueda de ajuste de dioptrias

4) Rueda de apertura

5) Proteccion de gafas

6) Carcasa a prueba de polvo

1) Mango de bateria
2) Cabezal de ldmpara con LED
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4.2. Objetivo
Los oftalmoscopios de Riester descritos en estas instrucciones de uso se fabricaron
para examinar el ojo y el fondo de ojo.

iPRECAUCION!

Debido a que la exposicion prolongada a luz intensa puede dafar la retina, el uso del
dispositivo para la exploracién de ojos no debe prolongarse mas de lo necesario y el
ajuste de brillo no debe exceder el necesario para una vision clara de las estructuras
en cuestion.

La dosis de irradiacion de la exposicion fotoquimica a la retina es el producto de la
irradiancia y la duracién de la irradiacién. Si la irradiancia se reduce a la mitad, el
tiempo de irradiacién puede ser el doble para alcanzar el limite maximo.

Si bien no se han identificado peligros graves de radiacion optica por el uso directo o
indirecto de oftalmoscopios, se recomienda que la intensidad de la luz dirigida hacia
el ojo del paciente se limite al nivel minimo necesario para un reconocimiento/dia-
gnéstico. Los bebés/nifios, los afésicos y las personas con enfermedades oculares
tienen un mayor riesgo. El riesgo puede aumentar si el paciente ya ha sido examinado
con este u otro instrumento oftalmoldgico durante las dltimas 24 horas. Esto es espe-
cialmente cierto cuando el ojo ha sido expuesto a la fotografia retiniana.

La luz de este instrumento puede ser dafina. El riesgo de dafo ocular aumenta con
la duracion de la irradiacién. Un perfodo de irradiacion con este instrumento a una
intensidad méxima superior a > 5 min excede el valor estandar de riesgos.

Este instrumento no presenta ningun riesgo fotobioldgico seglin DIN EN 62471.

4.3. Rueda de lentes con lentes de correccion
Las lentes de correccidn se pueden ajustar en la rueda de lentes. Estan disponibles
las siguientes lentes de correccion:

D+11213141618110115120
D-11213141618110115120

Los valores se pueden leer en el campo de vision iluminado. Los valores positivos se
indican con nimeros negros y los valores negativos con ndmeros rojos.

4.4. Rueda de apertura
Usando la rueda de diafragmas y la rueda de filtros, se pueden seleccionar las sigu-
ientes aperturas o filtros:

Funcidn de apertura

® Semicirculo: para examinar lentes nublados.

® Circulo pequefio: para reducir los reflejos en las pupilas pequedas.
® Circulo grande: para exdmenes de fondo de ojo normales.

@ Estrella de fijacién: para determinar la fijacion central o excéntrica

Funcién de los filtros
Filtro exento de rojo: mejora de contraste para evaluar cambios vasculares minimos,
p. ej., sangrado de la retina

Filtro azul: mejora la deteccion de las anomalias vasculares o hemorragias, para
oftalmologia con fluoresceina.

4.5. Reemplazo de la bombilla

Oftalmoscopios e-scope®

Desatornille el cabezal del instrumento del mango de la bateria. La bombilla LED/
incandescente se encuentra en la parte inferior del cabezal del instrumento. Retire la
ldmpara del cabezal del instrumento con el pulgary el dedo indice o una herramienta
adecuada. Al cambiar de un LED a una bombilla incandescente, también se debe
utilizar un adaptador disponible opcionalmente; al cambiar de una bombilla incan-
descente a una LED, ésta debe retirarse del compartimento de la [dmpara. Inserte
firmemente la nueva bombilla LED/incandescente.

iPRECAUCION!
El pasador de la ldmpara debe insertarse en la ranura guia del adaptador y el ad-
aptador debe insertarse en la ranura guia del cabezal del instrumento.

e-xam

Desatornille el cabezal del instrumento del mango de la bateria. La ldmpara XL o LED
se encuentra en el cabezal de la lampara.

Gire el aislamiento blanco en sentido antihorario. Retire el aislamiento con contacto.
La ldmpara saldra. Introduzca la lampara nueva, gire el contacto con el aislamiento
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en el sentido de las agujas del reloj.

4.6. Datos técnicos de la lampara del oftalmoscopio

XL 2,5V, 750 mA, vida dtil media 16,5 h

LED 3,7 V 38 mA vida util media 20.000 h

Datos técnicos de la lampara e-xam

XL 2,5V, 750 mA, vida util media 16,5 h

LED 2,5V 120 mA 5.000-5.500 Kelvin, CRI 72 vida Gtil media 20.000 h

4.7. Instrucciones de conservacion

Nota general

La limpiezay desinfeccion de los dispositivos médicos sirve para proteger al paciente,
al usuarioy a terceros y para conservar el valor de los dispositivos médicos. Debido al
disefio del producto y los materiales utilizados, no se puede determinar un limite de-
finido para el nimero méximo posible de ciclos de reprocesamiento. La vida dtil de los
dispositivos médicos esta determinada por su funcionamiento y manejo cuidadoso.
Antes de devolverlos para su reparacion, los productos defectuosos deben haber pa-
sado por el proceso de reacondicionamiento prescrito.

4.8. Limpieza y desinfeccion

Para evitar una posible contaminacién cruzada, los instrumentos de diagnéstico y sus
mangos deben limpiarse y desinfectarse periddicamente.

Los instrumentos de diagnéstico junto con sus mangos se pueden limpiar por fuera
con un pafio himedo (si es necesario, humedecido con alcohol) hasta que estén vi-
sualmente limpios. Limpie con desinfectante [p. . desinfectante Bacillol AF de Bode
Chemie GmbH (tiempo 30 s)) solo de acuerdo con las instrucciones de uso del res-
pectivo fabricante de desinfectante. Habida cuenta de las directrices nacionales, solo
deben emplearse desinfectantes con eficacia probada. Después de desinfectar, limpie
los instrumentos con un pafio himedo para eliminar posibles residuos.

Aseglrese de que el pano esté humedecido pero NO empapado, de modo que no
penetre humedad en las aberturas del instrumento de diagndstico o en su mango.
Aseglrese de que el vidrio y las lentes solo se limpien con un pafo limpio y seco.

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

iPrecaucion!

iNunca inserte los cabezales ni los mangos de los instrumentos encima de liquidos!
‘Asegurese de que no penetren liquidos en el interior de la carcasa! El dispositivo no
esta aprobado para el reprocesamiento y esterilizacion en maquinas. Esto

puede provocar dafios irreparables.

Siun dispositivo reutilizable muestra signos de deterioro del material, ya no debe reu-
tilizarse y debe desecharse/reclamarse de acuerdo con los procedimientos descritos
en las secciones Desecho/Garantia.

4.8.1. Repr i de espéculos auriculares reutilizables

Equipo requerido: limpiador ligeramente alcalino [p. ej., neodisher Mediclean, Dr.

Weigert 404333 ha sido validado) 15 °C - 50 °C, cepillo de limpieza (Interlock 09098 y

09050 han sido validados), agua del grifo/agua corriente 20 + 2 °C de calidad de agua

potable, tina/lavabo para el agente de limpieza, pafios sin pelusa (se han validado las

toallitas Braun Eco 19726).

1. Lasolucién de limpieza se produce de acuerdo con las instrucciones del fabrican-
te para el agente de limpieza (se ha validado neodisher Mediclean 0,5%).

2. Sumerja completamente los dispositivos médicos en la solucién limpiadora.

3. Asegurese de que todas las superficies estén completamente humedecidas con
la solucidn limpiadora.

4. Realice todos los pasos siguientes por debajo del nivel del liquido para evitar que
el liquido contaminado salpique

5. Cepille las areas dificiles de alcanzar de los espéculos auriculares sumergidos
con un cepillo suave durante el tiempo de exposicion. Preste atencién a los lu-
gares criticos y de dificil acceso donde no es posible una evaluacion visual del
efecto de limpieza.

6. Eltiempo total de exposicion dentro de la solucién limpiadora es de al menos 10

minutos (se han validado 10 minutos).

Retire los dispositivos médicos de la solucién limpiadora.

Enjuague los dispositivos médicos con agua corriente del grifo (al menos de la

calidad del agua potable) durante al menos 1 minuto (se ha validado 1 minuto)

para eliminar por completo cualquier sobrenadante o solucién de limpieza re-

sidual. Compruebe que el dispositivo esté limpio; si hay suciedad visible, repita

los pasos anteriores.

9. Seque con un pafio que no suelte pelusa.

© =
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Desinfeccion: manual

Equipo requerido: Desinfectante (p. ej. CIDEX OPA, Johnson & Johnson 20391 ha

sido validado), agua desmineralizada (agua desmineralizada libre de microorganis-

mos patégenos facultativos segun la recomendacién KRINKO/BfArM) 20 + 2 °C, pafios
estériles sin pelusa.

1. 1Prepare la solucidn desinfectante de acuerdo con las instrucciones del fabrican-
te (CIDEX OPA es una solucion lista para usar; la concentracién debe controlarse
con tiras reactivas, consulte las instrucciones del fabricante) (CIDEX OPA ha sido
validado).

. Sumerja completamente los espéculos auriculares en la solucion desinfectante.

El tiempo de exposicién de la solucién desinfectante debe hacerse siguiendo las

instrucciones del fabricante para la desinfeccién de alto nivel [se ha validado Cl-

DEX OPA durante 12 minutos).

4. Retire los espéculos auriculares de la solucién desinfectante y coléquelos en una
tina/palangana que contenga agua desmineralizada durante al menos 1 minuto
[se ha validado 1 minuto).

5. Repita el paso dos veces con agua desmineralizada.

6. Coloque los espéculos auriculares sobre un pafio limpio y seco y déjelos secar.

wN

Mas informacion para el usuario:
Para obtener informacién sobre limpieza y desinfeccion, consulte la norma DIN EN
1S0 17664.

La pagina de inicio de la Directriz RKI - KRINKO/BfArM también proporciona periddi-
camente informacidn sobre los avances en materia de limpieza y desinfeccién para el
reprocesamiento de productos sanitarios.

Espéculos auriculares de un solo uso:

Exclusivo para un tnico uso ®

Atencion: Un uso repetido puede provocar infecciones.

4.9. Repuestos y bombillas de repuesto

para el oftalmoscopio e-scope®

XL 2,5V, pack de 6, n° de art. 10605

LED 3.7V, n° de art. 14051
https://www.riester.de/productdetails/d/e-scoper-pocket-instrments/e-scoper-otos-
copes/

para e-xam
XL 2,5V, pack de 6, n®de art. 11178

LED 2.5V, n® de art. 12320
https://www.riester.de/en/productdetails/d/penlights/e-xam-penlight/

5. Mantenimiento
Los instrumentos y sus accesorios no requieren un mantenimiento especial. Si un
instrumento necesita ser probado por cualquier motivo, envienoslo a nosotros o a
un distribuidor autorizado de Riester en su drea, cuyos detalles le proporcionaremos
cuando lo solicite.

6. Instrucciones

Temperatura ambiente: 0 °C a +40 °C

Humedad relativa: 30 % a 70 % sin condensacién

Temperatura de transporte y almacenamiento: -10 °C a +55 °C
Humedad relativa: 10 % a 95 % sin condensacién

iPRECAUCION!

Puede haber riesgo de ignicion si el dispositivo se opera en presencia de mezclas
inflamables de productos farmacéuticos y aire, oxigeno, 6xido nitroso o gases anesté-
sicos. Informacion de seguridad segun la norma internacional CEl 60601-1 "Equipos
electromédicos - Parte 1: Requisitos generales de seguridad basica y funcionamiento
esencial”: No estd permitido abrir el mango de la bateria cerca del paciente o tocar
las pilas y al paciente simultaneamente.
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7. Compatibilidad electr ética
segun CEl 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Precaucion: A

El equipo médico eléctrico estd sujeto a precauciones especiales relativas a la com-
patibilidad electromagnética ([EMC, por sus siglas en inglés).

Los dispositivos de comunicacién de radiofrecuencia mdviles y portatiles pueden
afectar a los equipos médicos eléctricos. El dispositivo ME estd destinado para usar
en entornos electromagnéticos y en instalaciones profesionales como zonas indus-
triales y hospitales. El usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en
dichos entornos.

Advertencia: Zﬁ

El dispositivo ME no debe apilarse, colocarse o utilizarse directamente junto a otros
dispositivos 0 en combinacidn con otros dispositivos. Cuando se requiere el uso cerca
o apilado con otros dispositivos, el dispositivo ME y los otros dispositivos ME deben
ser supervisados para asegurar el funcionamiento previsto dentro de esta configura-
cion. Este dispositivo ME esta destinado Unicamente para su utilizacion por parte de
profesionales médicos. Este dispositivo puede causar interferencias de radio o inter-
ferir en el funcionamiento de los dispositivos cercanos. Es posible que sea necesario
tomar medidas correctivas apropiadas, tales como redirigir o recolocar el dispositivo
ME o los dispositivos de proteccion.

El dispositivo ME evaluado no presenta ninguna caracteristica esencial de rendi-
miento en el sentido de EN60601-1, lo que presentaria un riesgo inaceptable para
pacientes, operadores o terceros en caso de fallo o mal funcionamiento de la fuente
de alimentacion.

Advertencia:

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 pul-
gadas) de las piezas y cables del cabezal del instrumento e-scope® y sus mangos
especificados por el fabricante. Si no se siguen estas instrucciones, es posible que el
rendimiento de las funciones del dispositivo se vea reducido.

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Elinstrumento e-scope estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El cliente o el usuario del e-scope debe asegurarse
de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emi-

h Nivel de entorno electromagnético: guia
siones

Emisiones de radi-

ofrecuencia (RF) El e-scope utiliza energia de RF

Emisiones de RF de exclusivamente para funciones
conformidad con Grupo 1 internas. Por lo tanto, sus emisiones
CISPR 11 P de RF son muy bajas y no es probable
que provoquen interferencias en los
equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de radi- El e-scope esta destinado para su

ofrecuencia (RF) uso en todos los establecimientos,
Clase B incluidas las areas residenciales y

Emisiones de RF aquellos directamente conectados

segun CISPR 11 a una red de suministro publico que

también abastece edificios utilizados
Emisiones de con fines residenciales.
armaénicos

No aplicable
CEI'61000-3-2

Emisiones de fluc-
tuaciones de voltaje,
parpadeo No aplicable

CEl 61000-3-33
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Elinstrumento e-scope esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El cliente o el usuario del e-scope debe asegurarse
de que se utiliza en dicho entorno.

+ 2 kV de voltaje
Linea a tierra

+0,5kV de
voltaje
Conductor de
fase a fase

+ 2 kV de voltaje
Conductor ex-
terno a tierra

Nivel de
Prueba de " entorno electro-
inmunidad 25:;11“ CEl Nivel de magnético: guia
Descarga elec- Con: +8kV Con: +8kV Los suelos deben
trostatica [ESD, ser de madera, hor-
por sus siglas en Aire: £ 2, 4,8, Aire: £ 2, 4,8, migdn o baldosas de
inglés) 15kV 15kV cerdmica
Sielsuelo esta
CEl 61000-4-2 cubierto con
material sintético,
la humedad relativa
debe ser de al me-
nos un 30 %.
Voltaje de impulso 5/50 ns, 100 No aplicable La calidad del
kHz, £2 kV voltaje de suministro
CEl 61000-4-5 debe ser la de un
entorno comercial u
hospitalario normal.
Voltaje de impulso 0,5 kV de No aplicable La calidad del
voltaje voltaje de suministro
CEI 61000-4-5 Conductor de debe ser la de un
fase a fase entorno comercial u

hospitalario normal.

CEl 61000-4-11

Caidas de tensidn,
interrupciones
breves y variaci-
ones de tension
segun

CEl 61000-1-11

<0%UTO05
periodo en

0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 y
315 grados

0 % UT 25/30

periodos

Monofasico: a 0
rados

No aplicable

La calidad del
voltaje de suminis-
tro debe ser la de
un entorno comer-
cial u hospitalario
normal.

energéticamente
eficientes
CEl 61000-4-8

(50/60 Hz)
Campo magnético 30A/m 30A/m Los campos
con frecuenci- magnéticos a
as nominales 50/60 Hz 50/60 Hz frecuencias de red

deben tener los
niveles caracteri-
sticos tipicos de un
entorno comercial
u hospitalario
normal.

nivel de prueba

Nota: U, es la fuente de CA. La tensidn de alimentacién de CA antes de la aplicacion del
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Elinstrumento e-scope esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El cliente o el usuario del e-scope debe asegurarse

de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de entorno electromagnéti-
inmunidad CEI 60601 co: guia
RF conductiva 3Vrms No apli- Los equipos de comuni-
disturbios de 0,5MHz a 80 MHz | cable caciones de RF portatiles
conformidad 6V en bandas de y _moviles no 5% deben
fecuenci 51 L unca2une dstonc
CEl 61000-4-6 Entre 0,15 MHz y del ri-pen, incluyendo sus
80 MHz cables, que la’ distancia
80 % AM a 1 kHz recomendada, calculada
utilizando la ecuacion apli-
cable a la frecuencia del
transmisor.
Distancia de separacién
recomendada:
d= 12 x P 80 MHz hasta

00 MHz
d= 2,3 x P 800 MHz hasta
2,7 GHz
Donde P es la potencia
maxima de salida del
transmisor en vatios (W),
segin el fabricante del
transmisor, y d es la dis-
tancia recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo
de los transmisores de RF
fijos, determinadas por un
estudio electromagnético
del sitio, deben ser mas
bajas que el estdndar de
cumplimiento en cada ran-

o de frecuencia.

e pueden producir inter-
ferencias en las proximi-
dades de los dispositivos
marcados con el siguiente
simbolo: ((‘ ’))

A

RF emitida 3V/m 10V/m
CEl 61000-4-3 80 MHza 2,7GHz | 27V/m
Campos de 380-390 MHz 28V/m
proximidad de 28 V/m, PM 50 %,
equipos de co- | 18 Hz
municaciones 430 - 470 MHz
inaldmbricas 28 V/m; [FM = 9V/m
RF 5kHz, 1 kHz

sinusoidal)

PM, 18 Hz11 28V/m

704 - 787 MHz

9V/m, PM 50 %,

217 Hz 28V/m

800 - 960 MHz

28 V/m, PM 50 %,

18 Hz 9V/m

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
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NOTA 1: A80 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 propa-
gacién electromnagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras,
objetos y personas

a: Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de
radioteléfonos (méviles/inalambricos) y radios méviles terrestres, equipos de radioa-
ficionados, emisoras de radio AMy FM y emisoras de televisién, no se pueden prever
con precision de forma tedrica. 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 e-scope supera el grado
de cumplimiento de RF mencionado anteriormente, se debe observar el e-scope
para garantizar un funcionamiento normal.

Si se observa un funcionamiento anormal, puede que sea necesario adoptar medidas
adicionales, como la reorientacion o la reubicacion del e-scope.

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

Di ias r dadas entre de icaci de RF portatiles y

moviles y el ri-pen.

El e-scope estd disefiado para su uso en un entorno electromagnético en

el que se controlan las emisiones de RF. El cliente o el usuario del e-scope
pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre los equipos portatiles y méviles de comunicacién de RF
(transmisores] y dicho e-scope, de acuerdo con la potencia de salida maxima del
equipo de comunicaciones.

Distancia de separacién segun la frecuencia del
transmisor
Potencia nominal (m)
maxima de salida del
transmisor
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800
(w) 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 7,3
100 12 12 23

Para transmisores con una potencia de salida maxima no mencionada anteriormen-
te, la distancia de separacién recomendada en metros (m) puede estimarse efectuan-
do la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia
nominal maxima de salida del transmisor expresada 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 propa-
gacion electromagnética se ve afectada por la absorcidn y la reflexién de estructuras,
objetos y personas.
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7.1. Eliminacion

A

El desecho del dispositivo médico utilizado se debe hacer siguiendo las practicas
médicas vigentes o las normativas locales referentes a la eliminacién de desechos
contagiosos y biolégicos

A

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

A

Sitiene alguna pregunta referente a la eliminacién de los productos, péngase en
contacto con el fabricante o sus representantes.

8. GARANTIA

Este producto fue elaborado con los més altos estdndares de calidad y sometido a
una minuciosa inspeccion final antes de salir de nuestra fabrica.

Por lo tanto, nos complace emitir una garantia de 2 afios a partir de la fecha de
compra para todos los defectos que se puedan demostrar debido a defectos de
material o fabricacién. Una reclamacién de garantfa no se aplica en casos de uso
inadecuado.

Todas las piezas defectuosas del producto seran reemplazadas o reparadas de
forma gratuita dentro del periodo de garantia. Esto excluye las piezas de desgaste.
Ademas, ofrecemos una garantia de 5 afios en la calibracién r1 a prueba de golpes,
como se requiere para la certificacion CE.

Solo se puede realizar una reclamacién de garantia si el producto va acompanado 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.

Por supuesto, estaremos encantados de cobrar por los controles o reparaciones
después de la expiracién del periodo de garantia. También ofrecemos presupuestos
gratuitos y sin compromiso.

En caso de una reclamacion de garantia o reparacion, devuelva el producto de
Riester con la tarjeta de garantia cumplimentada a la siguiente direccidn:

Numero de serie o nimero de lote:

Rudolf Riester GmbH
Dpto. de reparaciones RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen
Alemania

Fecha, sello y firma del distribuidor especializado
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.1.  Smaltimento:
Garanzia

1. Vi invitiamo a leggere at le i infor ioni importanti prima
della messa in funzione

Avete acquistato un set diagnostico di alta qualita Riester, prodotto in conformita al
Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici e continuamente sottoposto ai pil
severi controlli di qualita. L'ottima qualita garantisce diagnosi affidabili. Vi invitiamo
a leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso e tenerle a portata di mano. Per
qualsiasi domanda, non esitate a contattare noi o il vostro rappresentante Riester
in qualsiasi momento. | nostri riferimenti sono elencati nell'ultima pagina di questo
manuale d'uso

A fronte di richiesta, saremo lieti di fornirvi l'indirizzo del nostro rappresentante

Vi preghiamo di notare che tutti gli strumenti descritti in questo manuale d'uso sono
adatti all'utilizzo esclusivo da parte di persone adeguatamente formate. Il corretto e
sicuro funzionamento dei nostri strumenti & garantito solo se sia gli strumenti che i
loro accessori provengono esclusivamente da Riester.
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1.1.Simboli di sicurezza

Simbolo

Nota sul simbolo

Segquire le istruzioni riportate nel manuale d'uso.

Parte applicata di tipo B

Dispositivo medico

Dispositivi con classe di protezione Il

Avvertenza!
Il simbolo di avvertenza generale indica una situazione potenzial-
mente pericolosa che pud causare gravi infortuni

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)

Fabbricante

Codice del produttore

Numero di lotto/partita

Codice

Temperatura per trasporto e stoccaggio

Umidita relativa per trasporto e stoccaggio

Pressione atmosferica per trasporto e stoccaggio
Pressione atmosferica dell'ambiente operativo

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
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1.2 Simboli presenti sulla confezione

Simbolo Nota sul simbolo

! Indica che il contenuto della confezione e fragile; pertanto & neces-
sario 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)

Avvertenza: &

Notare che il funzionamento corretto e sicuro dei nostri strumenti e garantito solo se
sia gli strumenti che i loro accessori provengono esclusivamente da Riester.
L'utilizzo di altri accessori puo comportare un aumento delle emissioni elettromag-
netiche o una riduzione dell'immunita elettromagnetica del dispositivo e puod portare
a un funzionamento non corretto.

o]

1.3. A i /controindi
Se lo strumento viene utilizzato in presenza di miscele infiammabili o miscele di
prodotti farmaceutici, puo sussistere il rischio di incendio dei gas.

- Le teste degli strumenti e le impugnature a batterie non devono mai essere im-
merse in liquidi.

- L'esposizione a luce intensa, durante un esame oculistico prolungato con utilizzo
dell'oftalmoscopio, pud danneggiare la retina.

- Il dispositivo e gli specula auricolari non sono sterili. Non utilizzare su tessuti
lesionati.

- Utilizzare specula auricolari nuovi o disinfettati per limitare il rischio di contami-
nazione crociata

- Lo smaltimento degli specula usati dev'essere effettuato in conformita alle prassi
mediche vigenti o alle normative locali in materia di smaltimento di rifiuti sanitari
infettivi e biologici.

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

- 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 'uso

- Lo strumento put essere utilizzato esclusivamente da personale qualificato.

1.4. Popolazione destinataria di pazienti
Il dispositivo e adatto all'uso sia su adulti che su bambini.

1.5. Operatori/utenti destinatari

Gli oftalmoscopi sono destinati esclusivamente all'uso da parte di medici in ospedali
e studi medici.

Gli otoscopi sono destinati esclusivamente all'uso da parte di medici in ospedali e
studi medici

Le lampade diagnostiche sono destinate esclusivamente all'uso da parte di medici in
ospedali e studi medici.

1.6. Comp /formazione richi

Dato che gli oftalmoscopi vengono utilizzati esclusivamente da medici, questi ultimi
dispongono delle qualifiche appropriate.

Dato che gli otoscopi vengono utilizzati esclusivamente da medici, questi ultimi di-
spongono delle qualifiche appropriate.

Dato che le lampade diagnostiche vengono utilizzate esclusivamente da medici, ques-
ti ultimi dispongono delle qualifiche appropriate.
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1.7. Condizioni ambientali

Lo strumento & destinato all'uso in locali nei quali la temperatura corrisponde a quel-
la indicata al punto 6.

Lo strumento non dev'essere esposto a condizioni ambientali difficili o estreme.

1.8. Avvertenze / Attenzione

Avvertenze
ILsimbolo di avvertenza generale indica una situazione potenzialmente pericolosa che
puo causare gravi infortuni.

A

E vietato l'uso negli ambienti di risonanza magnetica!

A

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

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

A

Scossa elettrica!
L'apparecchio ri-scope L pud essere aperto solo da persone autorizzate.

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

|l dispositivo deve essere usato in ambiente controllato.
Il dispositivo non deve essere esposto a condizioni ambientali estreme.

AAttenzwone!:

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

A

It funzionamento perfetto e sicuro degli strumenti ri-scope L & garantito solo se ven-
gono 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 l'uso.

A

Si consiglia di rimuovere le batterie (ricaricabili) dallimpugnatura prima di pulizia
o disinfezione.

Prestare attenzione durante la pulizia e la disinfezione degli strumenti in modo che
nessun liquido penetri al suo interno.

Non posizionare mai lo strumento in liquidi!

Gli strumenti con impugnatura a batteria sono forniti in condizioni non sterili. Per
sterilizzare il dispositivo non utilizzare etilene, gas ossido, calore, autoclavi o altri
metodi che sottopongono il materiale a uno stress eccessivo. | dispositivi non sono
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adatti a essere ricondizionati e sterilizzati a macchina. Questi interventi causano dan-
ni irreparabili!

A

Il paziente non & previsto come operatore.

Il prodotto puo essere usato esclusivamente da personale qualificato.

Con "personale qualificato” siintendono medici e infermieri presso ospedali, strutture
sanitarie, cliniche e ambulatori.

A

Attenzione!

Responsabilita dell'utente

E responsabilita dell'utente: L'utente deve verificare l'integrita e la completezza degli
strumenti prima di ogni utilizzo. Tutti i componenti devono essere compatibili tra loro.
L'incompatibilita fra i componenti pud nuocere alle prestazioni.

Non utilizzare mai consapevolmente un dispositivo difettoso.

Sostituire le parti difettose, usurate, mancanti o incomplete.

Contattare il piu vicino centro assistenza approvato dal produttore se & necessario
effettuare riparazioni o sostituzioni.

Inoltre, & del solo utente del dispositivo la responsabilita di ogni malfunzionamento
risultante da uso improprio, manutenzione errata, riparazione impropria, danneggi-
amento o alterazione causati da soggetti diversi da Riester o dai suoi addetti all'as-
sistenza 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 ['uten-
te e/o il paziente.

In caso di problemi riguardanti il prodotto o l'uso del prodotto, si prega di contattare
immediatamente il medico.

1.9. Contenuto della confezione

Otoscopio e-scope® con illuminazione diretta

Cod. articolo: 2100-200 e Vacuum 2,7V, in busta bianca
Cod. articolo: 2101-200 e Vacuum da 2,7V, in busta nera
Cod. articolo: 2100-201 e XL 2,5V, in busta bianca

Cod. articolo: 2101-201 e XL 2,5V, in busta nera

Otoscopio e-scope® F.0.

Cod. articolo: 2110-202 e XL 2,5V, in custodia bianca
Cod. articolo: 2111-202 e XL 2,5V, in custodia nera
Cod. articolo: 2110-203 « LED 3,7V, in custodia bianca
Cod. articolo: 2111-203 « LED 3,7V, in custodia nera

Oftalmoscopio e-scope®

Cod. articolo: 2120-200 e Vacuum 2,7V, in busta bianca
Cod. articolo: 2121-200 e Vacuum da 2,7V, in busta nera
Cod. articolo: 2122-201 e XL 2,5V, in custodia bianca
Cod. articolo: 2123-201 e XL 2,5V, in custodia nera

Cod. articolo: 2122-203 « LED 3,7V, in custodia bianca
Cod. articolo: 2123-203 « LED 3,7V, in custodia nera

Otoscopio con illuminazione diretta/
oftalmoscopio e-scope®

Cod. articolo: 2130-200 e Vacuum 2,7V, in busta bianca
Cod. articolo: 2131-200 e Vacuum da 2,7V, in busta nera

Otoscopio/oftalmoscopio e-scope® F.0.

Cod. articolo: 2130-202 e XL 2,5V, in custodia bianca
Cod. articolo: 2131-202 e XL 2,5V, in custodia nera
Cod. articolo: 2130-203 « LED 3,7V, in custodia bianca
Cod. articolo: 2131-203 « LED 3,7V, in custodia nera
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Lampada diagnostica e-xam® con supporto per
abbassalingua

Cod. articolo: 5130-01 e-xam, nero, XL, 2,5V
Cod. articolo: 5130-02 e-xam, bianco, XL, 2,5V
Cod. articolo: 5131-01 e-xam, nero, LED 2,5V
Cod. articolo: 5131-02 e-xam, bianco, LED 2,5V.

2.Impugnature a batteria e messa in servizio
2.1. Finalita

| manici a batteria Riester qui descritti in questo vengono utilizzati per alimentare le
teste degli strumenti (le lampadine sono integrate nelle teste degli strumenti cor-
rispondenti). Fungono anche da supporto.

2.2. Disponibilita per l'utilizzo

(Inserimento e rimozione delle batterie)

Ruotare la testa dello strumento in senso antiorario per rimuoverla dall'impugnatura.
Inserire 2 batterie alcaline standard AA (Mignon) da 1,5V (designazione standard IEC
LRé) nella bussola dell'impugnatura in modo che i poli positivi siano rivolti verso la
parte superiore dell'impugnatura.

2.3. ATTENZIONE:

e Se non si utilizza il dispositivo per un lungo periodo o se lo si porta con sé in viag-
gio, rimuovere le batterie dall'impugnatura.

e Le nuove batterie devono essere inserite quando l'intensita della luce dello stru-
mento si indebolisce e potrebbe compromettere 'esame.

e Per una resa luminosa ottimale, si consiglia, quando si sostituisce la batteria, di
utilizzare sempre batterie nuove di alta qualita.

e Assicurarsi che non penetri alcun liquido o umidita nell'impugnatura.

2.4. Smaltimento:

Notare che le batterie devono essere smaltite come rifiuti speciali. Informazioni a
riguardo possono essere ottenute dal comune di residenza o dal consulente ambi-
entale responsabile.

Applicazione delle teste degli strumenti

Ruotare la testa dello strumento in senso orario sull'impugnatura.

Accensione e spegnimento

Sull'impugnatura e presente un interruttore a scorrimento on/off. Se Uinterruttore a
scorrimento viene spinto verso l'alto, il dispositivo si accende; se viene spinto verso il
basso, il dispositivo si spegne.

3. Otoscopio e accessori

3.1. Funzione del dispositivo: N

1) LED 3,7 V, xeno 2,5 V o illuminazione vacuum

2) Fibra ottica interna \7
3) Obiettivo girevole con ingrandimento 3x

4) Specula auricolari, specula riutilizzabili o monouso

5) Collegamento per otoscopia pneumatica

6) Interruttore a scorrimento on/off

7) Vano batteria per 2 batterie AA, sede in plastica ABS
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3.2. Finalita
Gli otoscopi Riester descritti in queste istruzioni operative sono stati prodotti per Uil-
luminazione e 'esame del canale uditivo mediante uno specula auricolari Riester.

3.3. Applicazione e rimozione degli specula auricolari

Posizionare lo speculum selezionato sulla struttura metallica dell'otoscopio. Ruotare
lo speculum verso destra fino ad avvertire resistenza. La misura dello speculum au-
ricolare € indicata sul suo lato posteriore.

3.4. Lente d'ingrandimento orientabile
La lente orientabile & fissata al dispositivo e puo essere ruotata di 360°.

3.5. Introduzione di strumenti esterni nell'orecchio

Se si desidera introdurre strumenti esterni nell'orecchio [per esempio pinzette), &
necessario ruotare di 180° la lente orientabile (ingrandimento circa 3x) collocata sulla
testa dell'otoscopio.

3.6. Otoscopia pneumatica

L'otoscopia pneumatica (= esame del timpano), richiede una pompetta che non & in-
clusa nella fornitura ma pud essere ordinata separatamente (vedere Parti di ricambio
e accessori). Prendere il connettore metallico, che non & compreso nella normale
fornitura, ma ordinabile separatamente (vedere parti di ricambio e accessori) e inser-
irlo nell'apposito vano sul lato della testa dell'otoscopio. Il tubo della pompetta viene
inserito sul connettore. Ora possibile riempire introdurre, con cautela, la quantita
d'aria necessaria nel condotto uditivo.

3.7. Sostituzione della lampadina

pio e-scope® con illuminazi diretta
Rimuovere ['alloggiamento dello speculum dall'otoscopio. Per farlo, usare l'indice e il
pollice per ruotarlo verso sinistra finché non si ferma. Quindi si puo tirare in avanti il
ricettacolo dello speculum per rimuoverlo. La lampadina puo essere svitata in senso
antiorario. Stringere la nuova lampadina in senso orario e rimontare l'alloggiamento
degli specula.

Otoscopi e-scope® otoscopi con fibra ottica

Svitate la testa dello strumento dall'impugnatura a batterie. La lampadina a LED/
incandescenza si trova nella parte inferiore della testa dello strumento. Usando il
pollice e l'indice o uno strumento adatto, estrarre la lampadina dalla testa dello stru-
mento. Quando si passa da una lampadina a LED a una a incandescenza, € necessa-
rio utilizzare anche un adattatore disponibile opzionalmente; quando si passa da una
lampadina a incandescenza a una a LED, l'adattatore dev'essere rimosso dal vano
lampadina. Inserire saldamente la nuova lampadina a LED/a incandescenza.

3.8. Parti di ricambio e accessori
Coni riutilizzabili

e 2mm 10 pezzi No. 10775
e 2,5mm 10 pezzi No. 10779
e 3mm 10 pezzi No. 10783
e 4mm 10 pezzi No. 10789
e 5mm 10 pezzi No. 10795
Coni monouso
e 2mm 100 pezzi No. 14061-532
500 pezzi No. 14062-532
1000 pezzi No. 14063-532
e 2,5mm 100 pezzi No. 14061-531
500 pezzi No. 14062-531
1000 pezzi No. 14063-531
e 3mm 100 pezzi No. 14061-533
500 pezzi No. 14062-533
1000 pezzi No. 14063-533
e 4mm 100 pezzi No. 14061-534
500 pezzi No. 14062-534
1000 pezzi No. 14063-534
°5mm 100 pezzi No. 14061-535
500 pezzi No. 14062-535
1000 pezzi No. 14063-535
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per otoscopio e-scope® con illuminazione diretta

Avuoto 2,7V, confezione da 6 pezzi No. 10488

XL 2,5V, confezione da 6 pezzi No. 10489

Otoscopio e-scope® con fibra ottica

XL 2,5V, confezione da 6 pazzi No. 10600

LED 3,7V No. 14041

3.9. Dati tecnici della lampadina per otoscopio e-scope® con illuminazione diretta
Avuoto 2,5V 300 mA durata media 15h

XL25V 750 mA durata media 16,5h
3.9.1. Dati tecnici della lampadina per e-scope® otoscopio a fibra ottica
XL25V 750 mA durata media 15h
LED3,7V 52 mA durata media 20000h
Altri ricambi

No. 10960 Pompetta sferica per test pneumatico
No. 10961 Connettore per test pneumatico

4. Oftalmoscopio e accessori i
4.1. Destinazione d’uso i

w N o0 O

1) LED 3,7 V, xeno 2,5 V o illuminazione vacuum
2) Visualizzatore diottrico

3) Rotella per regolazione diottrica

4) Rotella di apertura

5) protezione occhiali

6] Custodia a prova di polvere

1) Impugnatura a batteria
2) Testa della lampada con LED

4.2. Finalita
Gli oftalmoscopi Riester descritti in queste istruzioni per ['uso sono stati prodotti per
l'esame dell'occhio e del fondo oculare.

ATTENZIONE!

Dal momento che un'esposizione prolungata alla luce intensa pud danneggiare la
retina, l'uso del dispositivo per l'esame dell'occhio non deve essere inutilmente pro-
lungato e l'intensita luminosa impostata non deve essere superiore a quella necessa-
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ria a una chiara visione delle strutture in esame.

La dose di esposizione della retina che costituisce un pericolo fotochimico dipende
dalla radianza e dal tempo di esposizione. Se il valore di radianza fosse dimezzato,
sarebbe necessario il doppio del tempo per raggiungere il limite massimo di espo-
sizione.

Nonostante non siano stati identificati rischi acuti di radiazioni ottiche negli oftalmos-
copi diretti o indiretti, si raccomanda che l'intensita della luce diretta nell'occhio del
paziente sia limitata al livello minimo necessario per l'esame/la diagnosi. Neonati,
bambini, soggetti afachici o affetti da patologie oftalmiche saranno a maggior rischio.
ILrischio pud aumentare anche se nelle 24 ore precedenti il paziente & gia stato esa-
minato mediante lo stesso strumento o qualsiasi altro strumento oftalmico. Cio vale
in particolare se 'occhio & stato esposto alla fotografia della retina.

La luce emessa dallo strumento & potenzialmente dannosa. Il rischio di lesioni oftal-
miche & direttamente proporzionale alla durata dell'irraggiamento. Il valore standard
del rischio viene superato quando la durata dell'irradiazione luminosa proveniente da
questo strumento & superiore ai 5 minuti.

Questo strumento non espone a rischio fotobiologico ai sensi di DIN EN 62471.

4.3. Ruota portalenti con lenti correttive
Le lenti correttive possono essere regolate sull'apposita ruota. Sono disponibili le
seguenti lenti correttive:

D+11213141618110115]20
D-11213141618110115120
neri, i valori negativi da numeri rossi.

4.4. Rotella di apertura
Utilizzando la rotella del diaframma e la ruota dei filtri, & possibile selezionare i se-
guenti diaframmi o filtri:

Diaframma Funzione

w Semicerchio: per l'esame di cristallini affetti da cataratta.

® Cerchio piccolo: per ridurre i riflessi nelle pupille piccole.

@ Cerchio grande: per esami normali del fondo oculare.

@ Stella di fissazione: per stabilire la fissazione centrale o eccentrica

Filtro Funzione
Filtro privo di rossi: aumenta il contrasto per valutare finemente le alterazioni della
vascolarizzazione, per esempio le emorragie retiniche.

Filtro blu: migliora il riconoscimento delle anomalie vascolari o delle emorragie, per
l'oftalmologia a fluorescenza.

4.5. Sostituzione della lampadina

Oftalmoscopi e-scope®

Rimuovere la testa dello strumento dal manico a batterie. La lampadina a LED/incan-
descenza si trova nella parte inferiore della testa dello strumento. Estrarre la lampa-
dina dalla testa strumentale con il pollice e l'indice o con un attrezzo adatto. Quando si
passa da una lampadina a LED a una a incandescenza, & necessario utilizzare anche
un adattatore disponibile opzionalmente; quando si passa da una lampadina a incan-
descenza a una a LED, l'adattatore dev'essere rimosso dal vano lampadina. Inserire
saldamente la nuova lampadina a LED/a incandescenza.

ATTENZIONE!
IL pin della lampadina dev'essere inserito nella scanalatura guida sull'adattatore e
'adattatore dev'essere inserito nella scanalatura guida sulla testa dello strumento.

e-xam
Rimuovere la testa dello strumento dal manico a batterie. La lampadina XL o LED si
trova nella testa della lampada.

Ruotare l'isolamento bianco in senso antiorario. Rimuovere l'isolamento con il cont-
atto.

La lampadina esce. Inserire una nuova lampadina, ruotare il contatto con l'isolamento
in senso orario.

4.6. Dati tecnici della lampadina per oftalmoscopio
XL 2,5V, 750 mA, durata media 16,5 h

LED 3,7 V 38 mA durata media 20.000 h

Dati tecnici della lampadina per e-xam
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XL 2,5V, 750 mA, durata media 16,5 h
LED 2,5V 120 mA 5.000-5.500 Kelvin, CRI 72 durata media 20.000 h

4.7. Istruzioni per la manutenzione

Nota generale

Pulizia e disinfezione dei prodotti medicali sono intese a proteggere pazienti, utenti
e terzi, e permettono di conservare il valore dei prodotti stessi. A causa della proget-
tazione del prodotto e dei materiali utilizzati, non & possibile determinare un limite
definito per il numero massimo di cicli di ricondizionamento consentiti. La durata in
esercizio dei dispositivi medici & determinata dalla loro funzione e da un uso attento.
Prima del reso per riparazione, i prodotti difettosi devono essere stati sottoposti alla
procedura di ricondizionamento prescritta.

4.8. Pulizia e disinfezione

Per evitare possibili contaminazioni crociate, gli strumenti diagnostici e le loro impug-
nature devono essere puliti e disinfettati regolarmente.

Gli strumenti diagnostici, insieme alle loro impugnature, possono essere puliti es-
ternamente utilizzando un panno umido (se necessario, inumidito con alcool) fino a
quando non sono visivamente puliti. Pulire con disinfettante (ad es. disinfettante Ba-
cillol AF di Bode Chemie GmbH (tempo 30s)) solo rispettando le istruzioni per l'uso
del rispettivo produttore di disinfettante. Devono essere utilizzati solo disinfettanti di
comprovata efficacia in considerazione delle linee guida nazionali. Dopo la disinfezi-
one, pulire gli strumenti con un panno umido in modo da eliminare ogni potenziale
residuo.

Assicurati che il panno sia inumidito ma NON saturo, in modo che 'umidita non possa
penetrare nelle aperture dello strumento diagnostico o nella sua impugnatura.
Assicurarsi che il vetro e le lenti vengano puliti solo con un panno asciutto e pulito.

Attenzione!
| set diagnostici non sono dispositivi sterili; non possono essere sterilizzati

Attenzione!

Non immergere mai le teste e le impugnature degli strumenti in liquidi! Assicurarsi
che nessun liquido penetri oltre le superfici esterne! Il dispositivo non & adatto a es-
sere ricondizionato e sterilizzato a macchina. Cio potrebbe causare danni irreparabili!

Se un dispositivo riutilizzabile mostra segni di deterioramento del materiale, non deve
pit essere riutilizzato e dev'essere smaltito o segnalato secondo le procedure indicate
ai paragrafi Smaltimento e Garanzia.

4.8.1. Ricondizil degli sp auricolari riutilizzabili

Attrezzatura richiesta: detergente leggermente alcalino (ad es. neodisher Medicle-

an, Dr. Weigert 404333 ¢ stato convalidato) 15° C-50° C, spazzolino per pulizia [sono

state convalidate Interlock 09098 e 09050), acqua di rubinetto/acqua corrente 20 £2° C

almeno di qualita potabile, vaschetta/bacinella per detergente, panni privi di lanugine

(le salviettine Braun Eco 19726 sono state convalidate).

1. La soluzione detergente dev'essere prodotta secondo le istruzioni del produttore
per l'agente detergente [neodisher Mediclean 0,5% & stato convalidato).

2. Immergere completamente i dispositivi medici nella soluzione detergente.

3. Assicurarsi che tutte le superfici siano completamente bagnate dalla soluzione
detergente.

4. Eseguire tutti i passaggi successivi al di sotto del livello del liquido per evitare che
il liquido contaminato schizzi.

5. Spazzolare le aree difficili da raggiungere degli specula auricolari immersi con
una spazzola morbida durante il tempo di esposizione. Prestare attenzione ai pun-
ti critici e difficili da raggiungere nei quali non & possibile una valutazione visiva
dell'effetto pulente.

6. Il tempo di esposizione totale nella soluzione detergente & almeno 10 minuti (10

minuti sono stati convalidati).

Rimuovere i dispositivi medici dalla soluzione detergente.

Sciacquare i dispositivi medici sotto acqua corrente di rubinetto (almeno di qualita

potabile) per almeno 1 minuto (1 minuto & stato convalidato) per rimuovere com-

pletamente qualsiasi soluzione detergente surnatante o residua. Verificare che

il dispositivo sia pulito; se rimane sporco visibile, ripetere i passaggi precedenti.

9. Asciugare con un panno privo di lanugine.

@~

Disinfezione: manuale

Attrezzatura richiesta: Disinfettante (ad esempio CIDEX OPA, Johnson & Johnson
20391 & stato convalidato), acqua demineralizzata (acqua demineralizzata priva di
microrganismi patogeni facoltativi secondo la raccomandazione KRINKO/BfArM) 20
+2° C, panni sterili e privi di lanugine.
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1. Preparare la soluzione disinfettante secondo le istruzioni del produttore [CIDEX

OPA & una soluzione pronta per l'uso; la concentrazione deve essere controllata

utilizzando strisce reattive, vedere le istruzioni del produttore) (CIDEX OPA & stato

convalidato).

Immergere completamente gli specula auricolari nella soluzione disinfettante.

. Tempo di esposizione della soluzione disinfettante secondo le istruzioni del pro-
duttorei per la disinfezione di alto livello (& stato convalidato CIDEX OPA per 12
minuti).

4. Rimuovere gli specula auricolari dalla soluzione disinfettante e metterli in una
vaschetta/bacinella contenente acqua demineralizzata per almeno 1 minuto (1
minuto & stato convalidato).

5. Ripetere due volte il passaggio con acqua demineralizzata pulita.

6. Posizionare gli specula auricolari su un panno pulito e asciutto e lasciarli asci-
ugare.

Ulteriori informazioni per l'utente:

Perinformazioni su pulizia e disinfezione, fare riferimento allo standard corrente DIN

ENISO 17664.

wn

La homepage di Linee guida RKI - KRINKO/BfArM fornisce inoltre regolarmente
informazioni sugli sviluppi riguardanti la pulizia e la disinfezione per il ricondiziona-
mento dei dispositivi medici.

Specula auricolari monouso

Rigorosamente monouso

Attenzione: A L'utilizzo ripetuto puo essere veicolo di infezione.

4.9. Parti di ri ioel dine di ricambi

per oftalmoscopio e-scope®

XL 2,5V, confezione da 6, cod. Art. 10605

LED 3,7V, cod. art. 14051
https://www.riester.de/productdetails/d/e-scoper-pocket-instrments/e-scoper-otos-
copes/

per e-xam
XL 2,5V, confezione da 6, cod. Art. 11178

LED 2,5V, cod. art. 12320
https://www.riester.de/en/productdetails/d/penlights/e-xam-penlight/

5. Manutenzione

Gli strumenti e i loro accessori non necessitano di manutenzione speciale. Se uno
strumento dev'essere testato per qualsiasi motivo, inviarlo a noi o a un rivenditore
autorizzato Riester nella propria zona, del quale vi forniremo i dettagli su richiesta.

6. Istruzioni

Temperatura ambiente: da 0° a + 40° C

Umidita relativa: dal 30% al 70% senza condensa
Temperatura di trasporto e conservazione: da -10° C a +55° C
Umidita relativa: dal 10% al 95% senza condensa

ATTENZIONE!

Potrebbe esserci un rischio di incendio se il dispositivo viene utilizzato in presenza di
miscele infiammabili di prodotti farmaceutici e aria, ossigeno, protossido di azoto o
gas anestetici. Informazioni sulla sicurezza secondo lo standard internazionale IEC
60601-1 "Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Requisiti generali per la sicu-
rezza di base e le prestazioni essenziali": Non & consentito aprire l'impugnatura a
batteria nelle vicinanze del paziente o toccare contemporaneamente le batterie e il
paziente.

7.C ibilita elettr
secondo IEC 60601-1-2, 2014 Ed. 4.0

Attenzione:

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

| dispositivi elettromedicali possono essere influenzati dalle apparecchiature di co-
municazione RF portatili e mobili. I dispositivo elettromedicale & idoneo al funziona-
mento in un ambiente elettromagnetico di assistenza sanitaria domiciliare e destinato
a strutture professionali quali aziende e ospedali. L'utente del dispositivo deve assi-
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curarsi che sia utilizzato in ambienti corrispondenti.

Avvertenza:

Il dispositivo elettromedicale non puo essere impilato, collocato o utilizzato accanto
o insieme ad altri dispositivi. Quando & necessario utilizzarlo vicino o impilato con
altri dispositivi, il dispositivo elettromedicale e gli altri dispositivi ME devono essere
monitorati per garantire il funzionamento previsto all'interno di quella configurazione.
L'uso di questo dispositivo elettromedicale & riservato esclusivamente al personale
medico. Questo dispositivo puo causare interferenze a radiofrequenza o interferire
con il funzionamento dei dispositivi vicini. Potrebbe essere necessario adottare mi-
sure correttive appropriate, come il riorientamento o la ricollocazione del dispositivo
elettromedicale o della schermatura.

Il dispositivo elettromedicale omologato non presenta prestazioni essenziali come da
norma IEC 60601-1 che costituirebbero un rischio inaccettabile per pazienti, operatori
o terzi in caso di interruzione o malfunzionamento dell'alimentazione.

Avvertenza:

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 di delle teste degli strumenti e-scope® con
impugnature specificati dal produttore. La mancata osservanza pu6 comportare una
riduzione delle prestazioni del dispositivo.

Linee guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche
Lo strumento e-scope & destinata all'uso nell’ambiente elettromagnetico di se-
quito specificato. Il cliente o l'utente di e-scope devono assicurarsi che sia utiliz-
zato in ambienti corrispondenti
Test delle P . . .
emissioni Livello Ambiente elettromagnetico - guida
Emissioni RF
Ermissioni RF ai e-scope utilizza energia RF esclu-
. sivamente per le funzioni interne.
sensi di Pertanto, L RF
CISPR 11 Gruppo 1 ertanto, le sue emissioni RF sono
molto basse ed € molto improbabile
che causino interferenze con le appa-
recchiature elettroniche vicine
Emissioni RF e-scope & idoneo all'uso in tutti gli
ambienti, compresi gli ambienti
Emissioni RF se- Classe B residenziali e gli ambienti diretta-
condo CISPR 11 mente collegati alla pubblica rete
dialimentazione a bassa tensione
che serve gli edifici impiegati a scopi
Emisiones de residenziali
armonicos Non applicabile
CEl 61000-3-2
Emissioni di
fluttuazioni
di tensione,
sfarfallio Non applicabile
IEC 61000-3-3
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Linee guida e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica

Lo strumento e-scope & destinata all'uso nell'ambiente elettromagnetico di se-
quito specificato. Il cliente o l'utente di e-scope devono assicurarsi che sia utiliz-
zato in ambienti corrispondenti.

Livello test IEC

Ambiente elettro-

Tensione +2 kV
Da linea a terra

Tensione
+0,5kV
Conduttore
fase-fase
Tensione +2 kV
Conduttore
esterno a terra

Test di immunita 60601 Livello magnetico - guida
Scariche elettrost- | Con: +8 kV Con: +8 kV | pavimenti devono
atiche (ESD) essere in legno, in
Aria: £2, 4, 8, Aria: £2, 4, 8, cemento o piastrel-
IEC 61000-4-2 15kV 15kV lati in ceramica.
Se il pavimento & ri-
vestito da materiale
sintetico, l'umidita
relativa deve essere
almeno del 30%.
Transitori elettrici 5/50 ns, 100 Non applicabile | La qualita dell'ali-
veloci / burst kHz, +2 kV mentazione di rete
dev'essere quella di
IEC 61000-4-4 un tipico ambiente
commerciale o
ospedaliero.
Tensione impulsiva | Tensione Non applicabile | La qualita dell'ali-
+0,5 kV mentazione di rete
IEC 61000-4-5 Conduttore dev'essere quella di
fase-fase un tipico ambiente

commerciale o
ospedaliero.

IEC 61000-4-11

Cali di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni di tensi-
one secondo

IEC 61000-1-11

<0% UT 0,5
periodi a

0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 e
315 gradi

0% UT 25/30

periodi

Monofase: a 0
radi

Non applicabile

La qualita dell'ali-
mentazione di rete
dev'essere quella

di un tipico ambi-

ente commerciale
0 ospedaliero.

energetica
IEC 61000-4-

(50/60 Hz)
Campo magnetico | 30A/m 30A/m | campi magnetici
con frequenze no- della frequenza
minali di efficienza | 50/60 Hz 50/60 Hz di rete devono

essere ai livelli
caratteristici di una
collocazione tipica
in un ambiente
commerciale o
ospedaliero.

Nota: U, & la sorgente CA. Tensione di rete prima dell'applicazione del livello di test.
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Linee guida e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica

Lo strumento e-scope & destinata all'uso nell'ambiente elettromagnetico di se-
quito specificato. Il cliente o l'utente di e-scope devono assicurarsi che sia utiliz-

zato in ambienti corrispondenti.

Test di Livello test IEC Livello Ambiente elettromag-
immunita 60601 netico - guida
Disturbi RF 3Vrms Non appli- Gli apparecchi di comu-
condotti Da0,5MHza80 | cabile nicazione RF portatili e
ai sensi di MHz mobili non devorgodeslsere
. usati in prossimita di alcun
|IEC 61000-4-6 6V nelle bande di componente di ri-pen sen-
frequenza ISM za contatto, compresi i cavi,
Tra 0,15 MHz e a una distanza inferiore
80 MHz alla distanza di separazio-
80% AM a 1 kHz ne calcolata dall'equazione
ap[:llcablle alla frequenza
del trasmettitore.
Distanza di separazione
raccomandata:
d=12xPda80MHz a
800 MHz
d=23xP da800 MHz a
2,7 GHz
Dove P & la potenza no-
minale massima di uscita
del trasmettitore in watt
(W) secondo il produttore
del trasmettitore e d ¢ la
distanza di separazione
raccomandata in metri (m).
Le intensita di campo dei
trasmettitori RF fissi, come
determinate da un‘inda-
gine elettromagnetica sul
sito, devono essere inferiori
allo standard di conformita
in ciascun intervallo di fre-
uenza.
i possono verificare in-
terferenze in prossimita di
apparecchiature  contras-
segnate con il seguente
simbolo: ((‘ ’))
A
RF emessa 3V/m 10V/m
IEC 61000-4-3 tra80 MHz e 2,7 27V/m
GHz
Campi di 380 - 390 MHz 28V/m
prossimita da 27 V/m, PM 50%,
apparec- 18 Hz
chiature di 430 - 470 MHz
comunicazione | 28 V/m; (FM 9V/m
RF wireless +5 kHz, 1 kHz
sinusoidale)
PM, 18 Hz11 28V/m
704 - 787 MHz
9 V/m, PM 50%,
217 Hz 28V/m
800 - 960 MHz
28 V/m, PM 50%,
18 Hz 9V/m

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
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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 situazioni. 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 l'ambiente elettromagnetico dovuto ai trasmettitori RF fissi dev'essere presa
in considerazione un‘indagine elettromagnetica. Se l'intensita di campo misurata nel
luogo in cui viene utilizzato e-scope supera il grado di conformita RF sopra menzio-
nato, & necessario osservare e-scope per garantirne il normale funzionamento.

Se si osservano prestazioni anomale, possono essere necessarie misure aggiuntive
quali il riorientamento o il riposizionamento di e-scope.

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

Distanze di separazione igliate fra appar i e di icazione RF
portatili e mobili e ri-pen.

e-scope e destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le emissioni
RF sono controllate. Il cliente o l'utente di e-scope possono contribuire a
prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima
tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) ed
e-scope, in conformita alla massima potenza in uscita dell'apparecchiatura di
comunicazione

Distanza di separazione in base alla frequenza del
trasmettitore
Potenza nominale (m)
massima in uscita del
trasmettitore
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800
(w) MHz -
2,7
GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
| 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 73
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 'equazione
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 pit alta.

Nota 2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di
strutture, oggetti e persone.
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7.1. Smaltimento:

A

Lo smaltimento del dispositivo medico usato deve essere effettuato in conformita
alle vigenti pratiche mediche o alle normative locali in materia di smaltimento 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 produttore o il
suo rappresentante

8. GARANZIA

Questo prodotto & stato realizzato secondo i piti alti standard di qualita e sottoposto
ad un accurato controllo finale prima dell'uscita dalla nostra fabbrica.

Siamo quindi lieti di poter fornire una garanzia di 2 anni dalla data di acquisto su tut-
ti i difetti che possano essere rilevati in materiali o fabbricazione. Non si accettano
reclamiin garanzia in caso di utilizzo improprio del prodotto.

Tutte le parti difettose del prodotto saranno sostituite o riparate gratuitamente entro
il periodo di garanzia. Cio esclude le parti soggette ad usura.

Inoltre, offriamo una garanzia di 5 anni sulla calibrazione antiurto r1, come richiesto
per la certificazione CE.

Un reclamo in garanzia puo essere presentato solo se il prodotto € accompagnato da
questa scheda di garanzia, compilata per intero e timbrata dal rivenditore. Si ricorda
che le richieste di garanzia devono essere effettuate durante il periodo di garanzia.
Naturalmente saremo lieti di fornire controlli o riparazioni a pagamento dopo la sca-
denza del periodo di garanzia. Offriamo anche preventivi gratuiti e senza impegno

In caso di richiesta di assistenza o riparazione in garanzia, si prega di restituire il
prodotto Riester insieme alla scheda di garanzia compilata al seguente indirizzo:
Numero di serie o numero di lotto

Rudolf Riester GmbH
Repairs dept. RR
Bruckstr. 31
D-72471 Jungingen
Germania

Data, timbro e firma del rivenditore specializzato
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Russian

Copepxanue

1. n yicTa, ecb o cnepytoLiei 7 uHop| nepea
3anycKoM yCTpoONCTBa.

MpeaynpeXxaaoLime CUMBONbI

YNaKoBOYHbIE CUMBOJbI

MpoTuBonoKasaxus

LleneBasi kaTeropusi NauneHToB

LleneBble nonb3oBatenu

Tpeby /06y

YcnoBus okpysaiolen cpepbl

3Haku «0cTopoXHo!»/«BHuMaHue!»

06beM nocTaBku

AKKYMYNSITOpHbIE PYKOSITKW W BBOA B 3KCR/yaTaLuio

HasHaueHue

TOTOBHOCTb K 3KCMAYyaTauumn

O0CTOPOXKHO!

YTunusauumsa

0ToCKON M KOMMAEKTYIowWue

Pab6oTa ycTpoiicTBa

HasHaueHue
n

LoNocwmhwiva

PN

p nort YWHBIX

MoBopoTHas NnH3a ANs yBenn4eHUs nsobpaxeHus

BBeaeHMe B yX0 UHCTPYMEHTOB [N BHELHero ocMoTpa

MHeBMaTHYeckas oTockonus

3aMeHa naMnoukm

3anacHble 4acTU U KoMnneKTyloWwme

3.9. TexHuyecKue xapaKTepUCTUKMU NaMnbl 0Tockona e-scope® c pyHKumen
npsMOro ocBeleHus

3.9.1. TexHu4eckne xapaKTepUCTMKM NaMrbl OCBELLEHNUA BONIOKOHHO-0NTUYECKOro
oTockona e-scope®

4. OdTanbMockon/e-xam n KoMAneKkTylowme

4.1. Pab6ota ycTpoiicTBa

4.2. HasHayeHue

4.3.  UCKOBBIi perynsaTop 06beKTUBa U KOPPeKTUPYIOLWUA 06beKTUB

4.4.  Konecuko UsMeHeHUs anepTypbl

4.5. 3aMeHa namnouku

4.6. TexHuyeckue xapakTepucTUKKU namnbl opTanbMockona

4.7.  WHcTpyKumum no yxony

4.8. Yuctka v pesuHdpexums

4.8.1. NoeTopHas 06paboTKa MHOropa3oBbIX YLWHbIX BOPOHOK

49. 3 e HYacTu U ¢

5. TexHuueckoe o6cnyxusanue

6. WncTpykuun

7. TpeboBanus IMC

7.1.  Ytunusauusa

8. FapanTua

WOWWWWWWWNNNNNSS 2o

NouohrwNh=

ot
I

1.1 yiicTa, o ecb €O cnepylowen i dop nepea
3anyckoM ycTpoiicTea.

Bl npriobpenu BbicokokauecTBeHHbIN AnarHocTUdecknii Habop oT komnaHum Ries-
ter, U3roToBneHHbIi B cootsetcTBUM ¢ Pernamentom (EC) 2017/745 o mepnumHckmx
nsgenusx. [poaykT noaBepraeTcsi NOCTOSHHOMY CTPOXailieMy KOHTPOIo KayecTsa
OTnn4Hoe KkayecTBO npopykta obecneymBaeT rapaHTUWioO HafEXHOCTW AWarHo3os
BHUMaTENbHO NpPOYTUTE MHCTPYKLMIO Nepes WCMonb30BaHWeM W3Lenus U AepkuTte
ee nop pykoid. Ecav y Bac BO3HMKHYT Bonpockl, obpallaiTech K HaM uau K BalieMmy
npepctasuTento Riester B noboe Bpems. Halm KOHTakTHble AaHHblIe ykasaHbl Ha
nocnefHel cTpanHuLLe HacTosLLEro PyKoBOACTBA N0 3KCNAyaTauum

[To 3anpocy Mbl C ya0BONLCTBUEM NPEAOCTABUM BaM aApec Hallero npeacTaBuTens
ObpaTnTe BHWUMaHWe, 4TO BCE WHCTPYMEHTbI, ONUCaHHble B 3TOM PyKOBOACTBE MO
3KCnNyaTauum, NOAXOAAT [ANS MCMONb30BAHUA TONLKO CreunanbHo  obyyeHHbIM
nepcoHanom. 06paTuTe BHWMaHWe, 4To npaBunbHas W besonacHas pabota
HaLWX WHCTPYMEHTOB rapaHTipOBaHa TONbKO B TOM Ciyvae, €CAW UHCTPYMEHTbI U
KOMMNEKTYIOLLME M3rOTOB/EHbI UCKIIOYUTENBHO KOMNaHweli Riester.
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1.1.Be3onacHocTb: CUMBOAbI

Cumeon

MpuMeyanue K cumsony

CnefyiiTe MHCTPYKUMSIM B PyKOBOACTBE MO 3KCMAyaTaLuu.

Paboyas 4actb Tvna B

MeaunumHckoe ycTpoiicTeo

3awmTHble ycTpoiictea knacca |l

OcTopoxHo!
OGLLLMﬁ cumBon «BHumarme!» YKa3blBaeT Ha NoTeHUnanbHo onacHyio
CUTyauuto, KoTopas MOXeT NPpUBECTU K CEPbE3HbIM TpaBMaM

> B |o|E]>|e

OcTopoxHo!

BaxHoe nprMeyaHue B 3TOM pyKOBOACTBE.

CunMeon <<0CTODO>KHO‘» YKa3blBaeT Ha NOTeHUWaNbHO ONacHyo
CUTyaLMIo, KOTOpas MOXeT NPUBECTU K TpaBMaM Nerkoi unu cpegHei
TaxecTu. Ero Takke MOXHO MCMoNb30BaTh Ana npegynpexneHusa o
HebesonacHbIX AeNCTBMAX.

MocTosHHbINA ToK

MepemeHHbIi TOK

[ata npoussoacTea
TMMAL (rop, Mecau, aenb)

MpounssognTtens

il SENR

CepwiiHbIii HoMep Npon3BoanTens

Homep napTumn

Y4eTHbIl HoMep

TemnepaTypa npw TpaHCMOPTUPOBKE 1 XPaHEHUM

OTHOCMTeNIbHAs BNaXHOCTb NPY TPaHCMNOPTUPOBKE 1 XpaHeHUM

[laBnene Bo3fyxa Npn TPAHCNOPTMPOBKE U XPaHeHWM
Paboyee atmMochepHoe faBneHune

S Rey oY b

Mapkuposka CE

1=

CWMBON AN MaPKNPOBKM 31EKTPUYECKUX U 3N1EKTPOHHbIX YCTPOIACTB
8 cooTeeTcTMM ¢ [upekTusoii 2002/96/EC.

OcTopoXHo! Vcnonb3oBaHHOE 3NeKTPUYECKOe 1 3EKTPOHHOE
0bopynosaHme He aBNSETC 0BbIYHBIMY BLITOBLIMY OTXOAAMMU,

€ro CrefyeT yTAN3NpoBaTh OTAENbHO B COOTBETCTBUM C
HALMOHANbHLIMW HOPMaMK UK HopMamn EC

()

Hewnonnsnpyioliee usnyyerue




1.2 YnakoBoU4Hble CUMBONbI

Cumeon MpuMeyvaHue K cumBony

Yka3blBaeT Ha Xpynkuii xapakTep cofepXknMoro TpaHcrnopTHON
YNaKkoBKM 1 HEOBXOAMMOCTb OCTOPOXHOMO 0bpaLLeHus.

XpaHuTb B CyxoM MecTe

,D'BHHijI CWUMBOJI NOKa3blBaeT NpaBuibHOe MoJsioxkeHne Ana
TPaHCNOPTUPOBKM YNAKOBKU.

W3beraTb nonafaHus conHeyHbIx nyyei

«3eneHas To4ka» [3H8K accoumaunun HPOMEBO,UMTEHE;I
6uopasnaraeMoit, NOBTOPHO 1cnob3yeMolt 1 nepepabaTtbiBaeMoit
ynakosku) (3aBucuT oT CTpaHsI)

ik

MpepynpexpaeHue.

ObpaTuTe BHUMaHWe, 4To NpaBunbHas u HesonacHas paboTa HalMX MHCTPYMEHTOB
rapaHTUpoBaHa TOAbKO B TOM Cllyyae, eCAM WHCTPYMEHTbI W KOMMNeKTywuie
M3roTOBMEHbI NCKIOYUTENBHO KOMNaHKel Riester.

Vicnonb3oBaHue — APYrvx — WHCTPYMEHTOB — MOXET — MPUBECTM K YCUNEHWIO
31€KTPOMArHUTHOro u3NyYeHus wnn CHUXEHMIO 31eKTPOMArHUTHOM
NOMEX0yCTONYNBOCTH YCTPOICTBA W HenpaBuibHol paboTe.

1.3. 3Hakm «0cTop » [«MpoT

- [MpucyTtcTByeT puck BOCMNAMEHeHUs ra3oB Npu MCNoNb3oBaHwuK npubopa psgoM
C JlerkoBocniaMeHgowmMmncs CcMecaMn  uam  CcMecamn d)apMaLlEBTMHECKMX
npenapaTos.

- [onoBKW WHCTPYMEHTOB U pydqku ¢ baTapesiMu HUKOrAa He ciedyeT norpyxarb B
KMAKOCTb

- BospeiicTBre MHTeHCHMBHOMO CBETa BO BPeMs paclUMPEHHOM npouedypbl 0CMOTpa
rnas ¢ NOMoWbio O¢TaﬂbMOCKOI‘\a MOXEeT NoBpeAnTb CeT4aTky.

- Wspenve u ywHas BOpoHKa HecTepwunbHbl. He wncnonb3yiite ans ocMmoTpa
noBpexaeHHbIX TKaHew.

- Y10bbI YMEHbWMUTL PUCK MepekpecTHOro 3arpa3HeHus, MCﬂOﬂb3yﬁTe HOBble MIN
NpoAe3nHPUUMPOBaHHbBIE BOPOHKN.

- YTVII'\VBMPOEaTb MCNoNb30BaHHbIE YLWHbIE BOPOHKK HGOBXO,EMMO B COOTBETCTBUMK C
JIEI;\CTE\/}OLLLMMM MeAVUNHCKUMW NpakTUKaMu Uamn MecTHbIMKM HOpMaMu yTunusaumm
VIHd)EKuMDHHb\X Bronornyeckunx MeaNUNHCKNX OTX0A0B.

- MCHDﬂb3yl71T€ UCKNIOYUTENBHO  KOMNAeKTylue ©  pacxogHble MaTepuansl,
npousseneHHble unu ofobpenHble Riester.

- Yactota n nocnenoBaTefibHOCTb YUCTKU AOMXKHbI COOTBETCTBOBAaTL MNpasuiaM
YNCTKM HeCTepuSibHbIX NPOAYKTOB B COOTBETCTBYIOLLEM yHpexaeHnn. HeDﬁXD[MMO
cobniofate ykasaHus no 4nucTke/AesnHbeKLnn, NpesycMoTpeHHbIe B NHCTPYKLMM
no aKkcnayatauuu.

- V|3D,EJ'H/I€ MOXEeT MCN0/1b30BaTbCs TOIbKO Oﬁy‘ieHHblM nepcoHanom.

1.4. LileneBas KaTeropus nauueHToB
YCTpoiicTBO NpeAHa3HayYeHo Ans B3poCabIX 1 AeTel.

1.5. LleneBble onepaTopbl ¥ Nonb3oBaTenu

Od)TaJ'IbMDCKDHbI npeaHasHayYeHbl UCKNIOYUTENBHO AN9 WUCNONb30BaHWg Bpavamu B
KNVHWUKaxX 1 MegmnunHCKnx kabuHetax.

Otockonsl npeAHasHa4YeHbl NCKNKOYUTENBHO A1 UCNONB30BaHMUA BPavyaMu B KINHMUKaxX
W MeANUMHCKMX KabuHeTax.

,D,VIGFHOCTVHGCKME Namnbl  NpegHa3Ha4YeHbl WCKOYUTENBHO ANA MCNOJIb30BaHNA
BpavYamMn B KNNMHUKax U MeANLNHCKNX KabuHeTax.

1.6. Tpeby /06yueHm:

Mockonbky — OTanbMOCKONAMU — MOMB3YITCH  TOABKO — BPayW,  OHW  UMeioT
COOTBETCTBYIOLLYIO KBAMPUKALMIO.

Mockonbky OTOCKOMAMW MOMB3YIOTCS TOAbKO BPayM, OHM VIMEIT COOTBETCTBYIOLLYIO
KBanuduKaLmio.

Mockonbky AMArHOCTMYECKUMM NamMnamu Nosb3yloTCs TOAbKO BPayuM, OHW MMeioT
COOTBETCTBYIOLLYIO KBaMPUKALMIO.
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1.7. YcnoBus oKpy)KatoLueii cpefbl

VIHCTPYMeHT npefiHa3HayeH A% WUCMONb30BaHUS B NOMELLEHWsX Npu Temnepartype,
yKa3aHHo B nyHkTe 6.

VIHCTPYMEHT He l0/XXeH NoABepraTbCs BO3AENCTBUIO HEBNAronpUATHBIX UK CYPOBbIX
YCNOBWIA OKpYXXatoLLeit cpefbl.

1.8. 3HaKm «0cTOPOXKHO!»/«BHUMaHKe!»

BHuMakue!
Obuwnii cumeon «BrumMaHue!» ykasbiBaeT Ha MoOTeHUMaNbHO ONACHYIO CUTyauuio,
KOTOPasi MOXET NPUBECTY K Cepbe3HbIM TPaBMaM.

A

He ncnonb3yiiTe ycTpoiicTBO B YCNOBUSIX MArHUTHOrO pe3oHaHca!

A

CyulecTByeT puck BOCNNAMeHeHWs rasoB, €cAu YCTPOWCTBO 3KChyaTupyeTcs B
NPUCYTCTBUM N1ErKOBOCMNIAMEHSIOLLMXCSH CMECeli N CMeceit lekapCTBEHHbIX CPEACTB
1 BO3[yxa, KNCNOPOAa UK 3aKncy asoTal

3anpelyaeTcst 3KCNAYaTMPOBaTh YCTPOCTBO B NOMELLEHISX, B KOTOPbIX NPUCYTCTBYIOT
NerkoBoCMNaMeHsIoWMecs CMec WM cMecu papMaleBTUYecKUx npenapaTos
BO3/lyXa, KUC/IOPOAA MNVW 3aKUCH a30Ta, HanpuMep, B ONepaLnoHHbIX NOMELLEHMUAX.

A

OnacHOCTb NOpaxeHs 3NeKTPUYECKNM ToKoMm!
Kopnyc ri-scope L MoryT oTkpbIBaTb TONIbKO YNONHOMOYEHHbIE NLa.

A

OnacHocTb  NOBPEeXAeHUs yCTPOWCTBA  BCAEACTBME NafeHWs WAM  CUABHOMO
BO3/elCTBUS 31eKTpoCTaTNYeckoro paspsaal
Ecnn ycTpoiicTeo He paboTaeT, ero HeobxoanMMo BEpHYTb NPOM3BOANTENIO 1S PEMOHTA.

A

YCTPONCTBO AOMKHO NCMONBb30BATLCS B KOHTPOAUPYEMOit Cpefe.
YCTpoiicTBO He [01KHO MOABEepraTeCs BO3AEWCTBMIO HebnaronpusTHbIX ycnoBWid
oKpyskaloLLieit cpesbl.

A OcTtopoxHo!

Cumson <<OCTOPD>KHO[>> yKa3blBaeT Ha MNoTeHUManbHO OnacHyl cuTyauuto, KoTopas
MOXeT npuBecTu K TpaBMam nerkon unm cpenHeﬁ ToxxecTn. Ero Takxe MoxHO
ncnonb3osaTe AN NpeaynpexaeHns o HebesonacHbIx feicTBMSAX.

A

BesynpeyHoe 1 6GesonacHoe ¢yHKUMOHWpOBaHWe ri-scope L MoxeT BbiTb
rapaHTUpPOBaHO TONBKO MPU  WCMONB30BAHUM  OPUTMHANbBHBIX — 3anyacTeit  u
KoMmnnekTylowwx Riester.

A

CTanle 3NEKTPOHHbIE yc‘rpoﬁc‘raa cnegyeT yTunin3vpoeaTb B COOTBETCTBUM C
YCTaHOBNEHHbIMU PYKOBOAALWMMUK NPpUHLUMNAMU YTUAN3aALUN yCTpOf/‘iCTB C NCTeKkWwum
CPOKOM 3KCnyaTaunn.

A

YacTota M NOCNeNOBATENbHOCTb HYUCTKM [OSKHBI COOTBETCTBOBATb NpaBuiaM
YWACTKW HeCTepusibHBIX MPOAYKTOB B COOTBETCTBYIOLIEM yupexaeHun. Heobxoammo
cobioate ykasaHns no 4nCTKe/0e3nNHGeKUMN, NPELyCMOTPEHHbIE B MHCTPYKLWM M0
3KCnayaTaumnu.

A

Mepen o4MCTKOW MAN Ae3nHbekuuel pekoMeHayeTcs M3BnekaTb (akkyMynsTopHble)
baTapeu U3 pyKosToK.
ByabTe OCTOPOXHBI NpU 04MCTKE W AE3UHOEKLUMM UHCTPYMEHTOB; CReauTe 3a TeM,
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4T06bI BHYTPb HE Nonana XUAKoCTb.

Hukorna He noMelaiiTe MHCTPYMEHT B XXuakocTy!

VIHCTpYMEHTBI, OCHaLLeHHbIe pyKosTKaMu C baTapeeid, NoCTaBASIOTCS HECTEPUNBHBIMA.
[Ins cTepunusaumm ycTpoiicTBa He WCMONb3YWTE STUMEH, OKCUAHbIA ras, Harpes,
aBTOKNaB WM APyrue XecTkue MeTofpl. YCTpoiicTBa He nognexat obpaborke
VAW CTEPUAN3aLMU C NOMOLLbIO MeXaHU4ecknx CpeAcTB. 3To MoXeT NpUBECTU K
HENonpaBuMbIM NoBpexXAeHNsM!

A

MauneHT He SBASETCSH LieSIeBbIM N0b30BaTeNeM.

V13penve MoxeT MCNob30BaThCS TONLKO KBANUGUUMPOBAHHbIM NEPCOHANOM.
KBanuduumpoBaHHbIi nepcoHan — 370 Bpa4M uaM MencecTpbl B HonbHUUEX,
MEAULMHCKIX YYPEXAEHUSX, KAUHUKAX N MEAULIMHCKUX Y4PexXAeHNsX.

A

OcTtopoxHo!

OTBETCTBEHHOCTL NONb30BATENS

Bbl 0bsi3aHbl: Monb3oBaTens [0XeH NPoBepsiTb LENOCTHOCTb M KOMMIEKTHOCTL
MHCTPYMEHTOB Mepej, Kax/bliM 1Cnonb3oBaHieM. Bce KOMMOHEHTbI foMXHbI BbiTo
COBMECTVMbI APYr C ApYroM.

HecoBMeCTUMOCTb KOMMOHEHTOB MOXET MPUBECTU K CHUXEHMIO NPOM3BOANTENBHOCTA.
Hukoraa co3HaTenbHo He UCNONb3yiiTe HeMCNpaBHOE YCTPONCTBO.

[ledekTHble, W3HOWEHHbIE, OTCYTCTBYIOLIME WAW HENonHble AeTaau Heobxoaumo
3aMeHsTb.

Ecnu BosHuKkaeT HeobxoaMMOCTb B peMoHTe UAn 3aMeHe, obpaTutecs B brmxaiinii
CePBUCHbIN LeHTP, aBTOPW30BaHHbIM NPOM3BOANTENEM.

MoMinMo 3TOro, Nonb3oBaTeNb YCTPOCTBA HECET UCKIIOYUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTL
3a noboro poaa HeMCNpaBHOCTb, BO3HMKIWYIO B pesynbTaTe HenpaBuIbHOMO
MCNONb30BaHNUS, HEHAIeXallero TeXHUYeckoro O0BCNYXUBAHUS WM  PEMOHTa,
NOBPEXAEHUS NN U3MEHEHUS, COBEPLUEHHOTO N10BbIM ULIOM, KpoMe koMnaHuK Ries-
ter unu ynonHoMo4eHHoro obcnyxmeaioLero nepcoHana.

A

0 niobom Cepbe3HoM MHUMAEHTe, npousowealleM c yCTpOﬁCTBOM. cnenyet coobuiate
W3roTOBUTENIO 1M B KOMMETeHTHbIN opraH rocygapcresa-4neHa EC, B KOTOpoM
3aperucTpuposaH nonb3osaTesb u/vnn nauneHT.

Ecnv ¢ npoaykToM unu B Npoiecce 1CNoNb30BaHNS NPOAYKTa BO3HMKAIOT Kakue-n1bo
npobneMbl, HeMeneHHO 0bpaTUTeCh K CBOEMY BpaYy.

1.9. 06veM nocTaBkn
oTockon e-scope® ¢ GpyHKUMEN NPSIMOro OCBELLEHUS

Apt. N2: 2100-200 « BakyymHoe ocBelyerue, 2,7 B, B benom yexne

Apt. N2: 2101-200 « BakyymHoe ocBelleHue, 2,7 B, B 4epHOM Yexne

Apt. N2: 2100-201 e XL, 2,5 B, B 6enom yexne

Apt. N2: 2101-201 e XL, 2,5 B, B 4epHoM uyexne
DubpoonTtuyeckuii otockon e-scope®

Apt. N2: 2110-202 e XL, 2,5 B, B 6enom dytnsipe

Apt. N2: 2111-202 e XL, 2,5 B, B 4epHom dpyTnspe

Apt. N%: 2110-203 « CBeToaunoaHas nogceetka, 3,7 B, B benom pytnsipe

Apt. N%: 2111-203 « CseToaunonHas nofceetka, 3,7 B, B yepHoM dytnsipe
O¢ransMmockon e-scope®

Apt. N2: 2120-200 « BakyymHoe ocBelyerue, 2,7 B, B benom yexne

Apt. N2: 2121-200 « BakyymHoe ocBelyerue, 2,7 B, B 4epHoM Yexne

Apt. N2: 2122-201 e XL, 2,5 B, B 6enom dytnsipe

Apt. N2: 2123-201 « XL, 2,5 B, B 4eprom dpyTnspe

Apt. N%: 2122-203 « CseToaunonHas nogceetka, 3,7 B, 8 benom pytnsipe

Apt. N%: 2123-203 « CseToaunonHas nofceetka, 3,7 B, B yepHom dytnsipe
Otockon/odransmockon e-scope® ¢
byHKUMEN NPSIMOro OCBELLEeHNs

Apt. N2: 2130-200 « BakyymHoe ocBelyerue, 2,7 B, B benom yexne

Apt. N2: 2131-200 « BakyymHoe ocBelyeHue, 2,7 B, B 4epHoM Yexne

®ubpoonTuyecknit otockon/opranemockon e-scope®



Apt. N%: 2130-202 e XL, 2,5 B, B 6enom dynsipe

Apt. N%: 2131-202 e XL, 2,5 B, B 4epHom dpytnsipe

Apt. N%: 2130-203 « CseToaunonHas nogceetka, 3,7 B, 8 benom pytnsipe

Apt. N%: 2131-203 « CseTopunonHas nogceetka, 3,7 B, B yepHoM dytnsipe
[narHocTuyeckas namna e-xam® co wnatenem

Apt. N2 5130-01 e-xam, YepHbiit, XL, 2,5 B

Apt. N2 5130-02 e-xam, benbiid, XL, 2,5 B

ApT. N2 5131-01 e-xam, YepHblit, 2,5 B, cBeToanoaHas noaceeTka

Apt. N2 5131-02 e-xam, besbiid, 2,5 B, ceeToamonHas noacseTka

2. BaTapeeyHble PyKOSITKM ¥ BBOJ, B 3KCMyaTauuio

2.1. HasHayeHune

Pykositk ¢ batapesmu Riester, onucaHHble B JaHHOM PyKOBOACTBE, WCMOMb3YOTCS
ANA NUTaHWSA roNnoBOK WHCTPYMEHTOB [ﬂaMI‘lb\ BCTPOEHbI B COOTBETCTBYOLWME FTONOBKN
MHCTpyMeHToB). OHK Takke Cnyxar fepxaTenem.

2.2.ToTOBHOCTb K 3KCANyaTauun

(Ycraroska v u3snedenue 6atapeit)

MoBepHWUTe roNOBKY MHCTPYMEHTa NPOTUB YaCOBOW CTPENKM, YTOBbI OTCOEAUHUTL ee
oT pykosTku. BcTasbTe 2 cTaHaapTHble WwenodHble 6atapen Tuna AA (Mignon) Ha 1,5
B (cTangaptHoe obosHauenue IEC — LR6) B MydTy pykosiTkn Takum 06pa3om, 4Tobbl
NONOXMUTENbHbIE KNEMMbl BbiN PacnonoxeHbl No HanpasAeHWo K BepxHel Yactu
PYKOSITKM.

2.3. 0CTOPOXXHO! A

e Ecnu Bbl He icnosib3yeTe yCTPOICTBO B TeYeHUe ANUTeNbHOT0 BpeMeHn unn bepete
ero ¢ coboii B noesaky, u3snekute batapen 3 pykosTku.

e 3ameny baTapeil cniefyeT BbINOAHATL B TOM Ciy4ae, €CAN MHTEHCWUBHOCTL
113/ly4aeMOro CBETa MHCTPYMEHTa CTaHOBUTCS cnabee U MOXeT yXyALWWTb KaqecTBo
obcnegoBaHug.

e [ns  onTUManbHOW  CBETOOTAAYM Mbl PEKOMeHAyeM Npu 3aMeHe Bcerga
1ICNO/b30BATL HOBbIE BbICOKOKA4eCcTBeHHble BaTapen.

e He gonyckaiiTe nonagaxus XuAKOCTU WK BAArK B PYKOSITKY.

2.4. YTnusaums.

O6paTnTe BHUMaHue, 410 baTapen HeobxoAMMO yTUAM3MPOBaTL 0CObbLIM 0bpasoM.
VHdopMalmio 06 3TOM MOXHO MONY4UTb B BalleM MyHuUMnanAtete uwanm y
YNONHOMOYEHHOO KOHCY/IbTaHTa MO BONPOCAM 3KONOTUN.

MpucoeanHeHue roNoBOK MHCTPYMEHTOB

3aKpyTiTe roNoBKy MHCTPYMEHTA Ha PyuKke N0 4acOBOW CTpenke.

BinoyeHue u BbIKNoYeHUe

Ha 3axuMe pykosTKM pacrofioxeH MNOA3YHKOBbIA Nepekaio4aTens BKIOYEHNs/
BbIKNOYeHNs. Ecnu  nonsyHkoBbI  nepeknioyatens NepeBOAUTCS B BepxHee
NONOXEHMeE, YCTPOICTBO BKIIOHAETCS; B HIKHEE — BbIK/I0YaETCs.

2

3. OTockon ¥ KoMNNeKTyowWwme
3.1. PaboTa ycTpoucTBa:

1) 3,7 B, cBeToauonHas noacsetka, 2,5 B, 3
KCEHOHOBAs MW BaKyyMHas NoAcBeTKa
2) BHyTpeHHee ¢pubpoonTuyeckoe ocselyeHne 1

3) MoBOPOTHbIN 0GBLEKTUB € 3-KpaTHLIM yBENUYeHnEM
4] YiwHble BOPOHKM, MHOTOPa30BbIe WM 0HOPa30BbIe
YWHbIE BOPOHKM 6
5) PasbeM gns nHeBMaTM4ecKkoii 0Tockonum
6) Mon3yHKOBbIN NepekioyaTent BKIOHEHUS/BbIKTIOHEHUA

7) Batapeiitbliii oTcek anq 2 6atapeek Tvna AA, \7
Kopnyc u3 ABC-nnactuka
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3.2. HasHaveHune

OnucaHHbIil B JaHHOI MHCTPYKLMW NO 3KCMyaTauun 0Tockon oT KoMnaHum Riester,
KOTOPbIA MCMONb3YeTCs BMeCTe C ylWHbIMU BOpOHKamn Riester, npegHasHadeH ans
ocBelleHus 1 06cNefoBaHMS CYXOBOO KaHana.

3.3.Mp uorT YLWHbIX BOp

[MomecTute BbIbPaHHYIO BOPOHKY Ha MeTannuyeckyio onpasy oTockona. [losepHuTe
BOPOHKY BMPaBo, Noka He Mo4yBCTBYeTe conpoTuBieHune. PasMep ylWHbIX BOPOHOK
OTMeYeH Ha nx 3aﬂ,HEﬁ 4acTtu.

3.4. ToBOPOTHbIN 06LEKTUB ANS yBeNUYeHUs
[MoBOpOTHBINM 0BBEKTUB NPUKPENASETCS K yCTPOUCTBY U MOXeT noBopaynsaTscs Ha 360 °.

3.5. BBefieHMe B yX0 MHCTPYMEHTOB ANl BHELWHEro 0CMOTpa
Y7066l BBECTN B yXO BHELIHWe WHCTPyMeHTsl (Hanpumep, wwnusl, nosepruTe Ha 180 °©
NOBOPOTHYIO MH3y (P, 3-X KpaTHOE yBENNHeHIe), PACTIoNOXeHHYIo Ha rONOBKe OTOCKOMA.

3.6. MHeBMaTM4ecKas oTockonus

[na nposegeHns nHesmaTnyeckol otockonuu (1. e. obcneposahus HapabaxHoi
nepenomkn) BaM NoHamobWTCS rpylia, KOTOPbIA He BXOAUT B OBbLIYHBLIA KOMMNEKT
nocTaBku, HO ee MOXHO 3akasaTb OTAenbHO (cM. pasgen «3anacHble 4Yactu
KOMMeKTyolwme»). BosbMiUTe MeTannyeckuit KOHHEKTOPb, KOTOPbIA He BXOAUT
B 06bI4HbBII KOMMAEKT MOCTaBKM, HO MOXeT BbiTb 3aka3aH OTAeNbHO (cM. paspen
«3anacHble 4acTu 1 KOMMJeKTyloWme»), 1 BCTaBbTe ero B yrybnenue Ha 6okoBoit
CTOpOHE roNoBkK oTockona. Tpybka Ans rpylwv NpukpenaseTcs K pasbemy. Tenepb Bbl
MOXeTe 0CTOPOXHO BBOAUTH HEOBX0AMMbIN 06beM BO3/yXa B YLIHOW KaHas.

3.7. 3ameHa namMnoykmn

OTockone-scope® c ¢y 7 npsiMoro

CHuMuTe rHes3fo Ang BOPOHKKM C oTockona. ,D,ﬂﬂ 3TOr0 yKasaTtefibHbIM W Bonbwmnm
nanbuyamu nosepHwWTe ero BAeBO A0 ynopa. 3aTem Bbl MoxeTe NoTAHYTL rHe3a0
BOpPOHKW Brepena, 4T0BbI CHATL €ro. ﬂaMnowa MOXHO OTKpYTUTb NPOTUB Yacosoit
CTpenku. 3aTaHute HOBYIO NaMno4ky no 4acoBsoi CcTpefnke 1 yCTaHOBWUTe Ha MecTo
rHe3ao0 4519 BOPOHKK.

DubpoonTUYECKHUe 0TOCKOMbI e-scope®

OTKpyTUTE FOMIOBKY MHCTPYMeHTa OT pykosTku ¢ batapeei. CseTognop/namnodka
HaKaNNBaHWS HaXOAUTCH B HUXHEN YacTW rOA0BKM WHCTpyMeHTa. Bonbwum u
yKasaTenbHbIM NanbLuaMi UM NOAXOASLINM MHCTPYMEHTOM BbiTaliMTe NaMmouKky
M3 FONO0BKM WHCTpyMeHTa. [Py M3MeHEeHUM CBETOAMOAHOW MOACBETKM Ha nammy
HakannBaHWs HeobXOANMO MCMONb30BaTh AONONHUTENbHBIM afanTep; npu 3ameHe
NaMMOYKM HaKaNNBaHWs Ha CBETOAMOJ ee HeOBXOAMMO BblHYTb M3 OTCeka faMrbl.
MN10THO BCTaBbTE HOBbIN CBETOANOA/NAMMNO4KY HAKANUBAHMS.

3.8. 3anyacTv 1 KOMNNEKTYOLWMe n3nenus
MHoropasoBas yiHasi BopoHKa

o 2MM 10 wr. Ne 10775

© 2,5MM 10 wr. Ne 10779

o 3MM 10 wr. Ne 10783

o bMM 10 wr. Ne 10789

o 5MM 10 wr. Ne 0795

0, Ie yWHas

o 2MM 100 wr. Ne 14061-532
500 wr. N 14062-532
1000 wr. Ne 14063-532

o 2,5MM 100 wr. Ne 14061-531
500 wr. Ne 14062-531
1000 wr. Ne 14063-531

o 3MM 100 wr. Ne 14061-533
500 wr. N 14062-533
1000 wr. N 14063-533

o 4MM 100 wr. N 14061-534
500 wr. Ne 14062-534
1000 wr. Ne 14063-534

* 5MM 100 wr. Ne 14061-535
500 wr. Ne 14062-535
1000 wr. Ne 14063-535

88



PesepBHble namMnbl

A5 0TOCKOMNa €-SCOPE® C NPSMbIM OCBELLEHNEM
Bakyym 2,7 B, ynakoska no 6 wryk N 10488
XL 2,5 B, ynakoska no 6 wryk Ne 10489

OTocKon e-SCope® ¢ BONIOKOHHOW ONTUKOM
KceHoHoBbI 2,5 B, B ynakoske no 6 wr. Ne 10600
CsetoaunopHbiii 3,7 B, B ynakoske no 6 wt.  N° 14041

3.9. TexHMYecKue XxapaKTepUCTUKM NaMnbl
Ans oTockona e-scope® ¢ NpsiMbIM o0CBeLeHNEeM

Bakyym 2,5 B 300 mA cpedH. cpok cnyxbbl 154

XL258B 750 MA cpefdH. cpok cnyxbbl 16,54
3.9.1. TexHUu4ecKue XapaKTepUCTUKK NaMnbl Ans otockona e-scope® F.0.
XL258B 750 MA cpedH. cpok cnyxbbl 154
CeeToanon 3,7 B 52 MA cpedH. cpok cnyxbbl 20000 4
Mpo4ue 3an4acm

ApT. N2 10960 pywa ans nHeBMaTUHeCKoii oTockonuu
ApT. N2 10961 PasbeM ans nHeBMaTUYeCKOoi 0TOCKONMUK

4. OdTanbMocKon/e-xam U KOMANeKTyoLWwme
4.1. PaboTa ycTpoicTBa:

- 'i

1) 3,7 B, ceeTogmonHan noaceeTka,
2,5 B, KceHoHOBas MW BakyymMHas
noAcBeTka

2) Aucnneit oTobpaxeHns auonTpuii
3) Konecuko n3meHeHus auonTpuii
4) Konecuko Bbibopa aneptypbi

5) 3awnTHas cTekNaHHas BCTaBka
6) MbineHenpoHuLaeMbli Kopnyc

1) PykosTka ¢ batapeeit
2) lonoBka NaMmbl Co CBETOANOAOM

4.2. HasHaveHune
O¢ranbMockonsl  Riester, onucaHHble B 3TOW WHCTPYKUMM MO 3KCAayaTauuu,
npefHasHa4aloTcs Ans NpoBefeHns 06cnefoBaHuii ras 1 rasHoro AHa.
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0CTOPOXXHO! A

Mockonbky ANUTENBHOE UHTEHCUBHOE BO3AENCTBIE CBETA MOXET NOBPEANTHL CETHATKY,
He cflefyeT CAWWKOM [O0Aro MCMoAb30BaTb YCTPOWCTBO [ANsi NPOBEPKU 3PEeHUs;
HaCTPOIKY IPKOCTU He ClleflyeT yCTaHaBAMBaTh Bbille, 4eM HeobX0AUMO ANs NosydeHNs
4eTKOro NpeAcTaBAeHNs O COOTBETCTBYIOLIEN CTPYKTYpe.

[loza obnydeHus npu  GOTOXMMUYECKOM BO3LENCTBMM HA CeT4aTKy siBAserTcs
Npou3BefeHUEM CUAbI U NPOAOSKUTENBHOCT 0BaydeHns. Ecau yMeHbwNTb cuny
nafanlero WsfydyeHns BABoe, BPeMs OBNyYeHWs MOXHO YBEAUYWTb BABOE ANs
LOCTVXEHNS MaKCUMasIbHOTO Npe/ena.

XoTs Npu MCNONB30BAHWW MPSMbIX WA HENPsiMbIX  0TanbMOCKonos He bbina
BbISIB/IEHA ONACHOCTb OCTPOrO ONTUYECKOro 0BNY4YeHUs, peKOMEHAYeTCs YMeHbLMUTL
MHTEHCUBHOCTb CBETA, HANPaBASEMOro B /1a3 NaLneHTa, 40 MUHUMyMa, HeobxoamMoro
ans  obcnefosaHmns/anarHocTku. B rpynne  NOBBILEHHOTO  pucka  HaxomsTcs
MnadeHubl/aetu, cTpagaiowme adasueid, W JIOAM C rnasHbiMKU GoneskHsaMu. Puck
NoBPEeXAEHUS MOXKET BO3PACTH, ECAMU NALMEHTA yXe 0CMaTPUBaIN C NOMOLLbIO 3TOr0
WA Apyroro oTanbMoNoruyeckoro MHCTPYMeHTa B TeueHne NocneaHux 24 yacos. 310
0cobeHHO BEPHO, eC/n a3 noAsepres ¢oTorpadpupoBaHmio CeTHaTku.

CBgeT, n3ny4aembilii LaHHbIM MHCTPYMEHTOM, MOXET bbiTb BpefHbIM. Prck noBpexaeHns
a3 yBeNM4YMBaeTCs N0 Mepe BO3PACTaHUs MPORONKUTENLHOCTU  0BayYeHNs.
06ny4eHne aTUM NprbopoM Npu MakCUManbHOM UHTEHCMBHOCTY B TeYeHue bonee yem
5 MUHYT NpeBbILaeT HOPMATUBHOE 3Ha4eHMe JONYCTUMOro PrcKa.

3TOT UHCTPYMEHT He NpeAcTaBnseT $oTo6MON0rM4eckoil 0NacHoOCTY B COOTBETCTBIN CO
ctanaaptom DIN EN 62471.

4.3. INCKOBbIW perynsTop 06beKTUBA U KOPPEKTUPYIOLWMUIA 06bEKTUB
KoppekTvipylowinii  06beKTMB  MOXHO OTPerynupoBaTb C MOMOLLbIO  AMCKOBOTO
perynsitopa obbekTnea. [locTynHbl ciefyioliue KoppekTupyioLme 06bekTHBbI:

3Ha4eHNs CYUTLIBAIOTCH B OCBELUEHHOM Moe 3peHus. [MoNoXUTeNbHbIE 3HAYeHNs
0603Ha4aloTCs YepHbIMU LdpaMu, OTPULLATENbHbBIE 3HAYEHWUs — KPACHbIMU.

4.4. Konecuko U3MeHeHusi anepTypbl
Vicnonb3ysi konecuko U3MeHeHUs anepTypbl 1 GUNLTPOB, MOXHO BbIbpaTh cneayiolime
anepTypbl UK GUABLTPbI:

AnepTypa OyHKUMOHANBHOE Ha3HaYeHMe

¥ [lonykpyr: obcneaoBaHms ¢ NOMOLLbIO HENPO3payHbix 06bEKTUBOB.
®  Manblii Kpyr: yMeHbLUEHe OTPaXEHNS ANA CyXeHHbIX 3pa4KoB.
® Bosbloi KpyT: HOpManbHble 06CAE0BAHISA F1a3HOMO AHA.
3Be3n00bpasHas drkcrpoBaHHas anepTypa:
onpegeneHe LEHTPaabHOM HaCTy SKCLEHTPUYECKO drKcaLmm

Dunbtp PyHKUMOHANbHOE Ha3HaYeHne
QunbTp bes Hanuums kpacHoro useta: yCUneHne KOHTpacTa ANf OUEHKM Mesknx
COCYAUCTbIX MBMEHEHVIM Hanpumep, KPOEOTGHGHVIVI B ceT4aTke.

CuHWiA  dunbTp:  ynydweHHoe pacrno3HaBaHWe COCYAWCTbIX —HApyleHWid  uau
KPOBOTEYEHWIA; ANst pNyopecLeHTHOM 0pTanbMonorin.

4.5. 3aMmeHa namMnoukmn

O¢TanbMockonbl e-scope®

CHWMWUTE rONOBKY WHCTPyMeHTa C pykosTku c batapeeit. Ceetoguon/namnouka
Haka/nBaHWa HaxoauTCs B HWXHE 4acTu ronosku WHCTpyMeHTa. Bonbwum n
yKasaTtenbHbIM ManbuamMn  UAM  NOAXOAAWMM  WUHCTPYMEHTOM W3BNekuTe namny
W3 rONOBKM MHCTpyMeHTa. [1pn nM3MeHeHuu CBETOAMOLHOW MOACBETKM Ha nammy
HakanneaHusa HEDGXO,D,VIMO NCNONb30BaTb ,ﬂOHOﬂHMTEﬂbe\ﬁ ajantep; npu 3ameHe
NaMnoYkKN HakanBaHWA Ha ceBeToAMod ee HEDGXD,D,VIMO BblHYTb M3 OTCeKa namnbl.
[N0THO BCTaBbTE HOBLIN CBETOAMOA/NAMNOYKY HaKaNUBaHUA.

0CTOPOXXHO!
LWt namnbl gomkeH bbiTb BCTaBAEH B HAaNpasBAsiOLLylo KaHaBKy Ha ajantepe, a
apjanTep fosxeH bbiTb BCTaBeH B HANPaBASIOLLYIO KaHABKY Ha rOJI0BKE MHCTPYMEHTa.

e-xam
CHUMUTE rON0BKY MHCTPYMeHTa C pykosiTki ¢ batapeeit. CeToguoaHas namna uau
namna XL pacnonaraloTcs B ronoske nammbi.
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HDBEPHMTE M30NALUMOHHYIO AeTalb 6enoro useta npotve YacoBo# CTpenku. CHumunTe
N30NAUNOHHYIO AeTanb 1 KOHTaKTHbIN 31eMeHT.
Jlamna oTcoeamnutcs. BeTassTte HOBYIO NlaMny 1 noBepHUTe KOHTaKTHbIN 3N1E€MEHT C
WN3019UMOHHO AeTanblo No 4acoBon cTpenke.

4.6. TexHMYecKue xapakTepucTUKY naMnbl opTanbMockona

XL 2,5B, 750 MA, cpegHuii cpok akcnnyataumm 16,5 4

CseToanoaHas nogceeTka, 3,7 B, 38 MA, cp. cpok akcnnyaTtaumm 20 000 4
TexHUYeCKMe XapaKTepUCTMKM NaMnbl e-xam

XL 2,5B, 750 MA, cpegHuii cpok akcnayataumm 16,5 4

CeeToguopHas noacseTka, 2,5 B, 120 ™A, 5000—5500 KesnbBWHOB, WHAEKC
usetonepegayu [colour rendering index, CRI) B cpegHem = 72. cpok akcnnyataumnn 20
0004

4.7. UHCTpYKUMM no yxoay

0O6wwee npuMeyaHue

Ynctka 1 fesuHdeKUMs U3nenunii MeANLMHCKOTO HasHayYeHWs CRyxaT ANs 3alinTbl
nauveHTa, NoNb30BaTeNs U TPETbUX UL, a Takxe ANs NPOANEHUS CPoKa IKCNAyaTaumm
M3eNNi MeANLIMHCKOrO Ha3HaueHus. BBUIY KOHCTPYKLM NPOAYKTa 1 UCMONb3yeMblX
MaTepuanoB HeBO3MOXHO OMPeAenuTb YeTKUi Mpefen MakCUManbHO BO3MOXHOMO
KonnyectBa UMknos obpaboTkn. Cpok cnyxbel U3fennit MeAULIMHCKOrO Ha3HayYeHus
3aBUCUT OT BbINONHAEMOI GyHKLMM 1 BepexHoro obpalleHus.

Mepen BO3BpaTOM ANs peMOHTa [AedekTHble W3Aenus [OSXKHbI MoABepraTses
NpeAnncaHHoMy NPOLLECCYy BOCCTAHOBAGHNS.

4.8. YucTka u pesmndekumus

Bo u3bexaHue BO3MOXHOTO —MEPEKPECTHOrO — 3apaxeHus — AMarHocTMdeckue
MHCTPYMEHTBI W X PYKOSITKW HEOBXOAMMO PerynsipHo YACTUTb W Ae3MHGULMPOBATS.
[lnarHocTuyeckne WHCTPYMEHTbI U PYKOSTKM MOXHO YMCTUTb CHapyXu BRaxHOW
TkaHblo (pn HeoBXOANUMOCTH, CMOMEHHOI CMPTOM) [0 Tex Mop, NoKa OHYW He CTaHyT
BU3yaNbHO YNCTBIMU. YMUCTKy C MOMOLLbIO Ae3MHOULMPYIOLMX CPEACTB (Hampumep
nesnHduumpyowero cpeactsa Bacillol AF ot Bode Chemie GmbH (30 cekywal)
HeobX0AUMO BbINONHSATL TONLKO B COOTBETCTBUM C WHCTPYKUMSMU MO NPUMEHEHMIO
OT COOTBETCTBYIOWIEr0o MPOW3BOAUTENs Ae3nHpuuMpylollero cpeacTsa. Cneayet
MCNONb30BaTh TOALKO Ae3UHGULMPYIOLLME CPEACTBA C 0Ka3aHHON 3GGeKTUBHOCTLIO
B COOTBETCTBMM C MECTHbIMW pekoMeHaauusmu. [llocne AesuHekunn npotpute
VHCTPYMEHTbl  BAAXHOW  candeTkoid, 4ToBbl  YAanWTb  BO3MOXHble  OCTaTKM
Ae3nHOULMPpYIoLLEro CpeacTBa.

OuncTky cnefyeT BbINOAHATL BAAXHOW, HO HE HackBo3b MOKpOW TKaHblo, 4TOBbLI
u3bexaTb NonagaHns BNark B OTBEPCTUS ANArHOCTUYECKOrO MHCTPYMEHTa Win ero
PYHKM.

CTeKNOo 1 NMH3bI CRefyeT 04NLLATL TONBKO CYXOW 1 YUCTON TKaHbIO.

OcTopoXcHo!
ﬂ,MaFHOCTMHeCKME WHCTPYMEHTbI He ABNAOTCA CTepUNbHbIMU; nx Henb3sa
cTepunusoBaThb.

OcTopoXcHo!

Hukoraa He norpyxaiiTe ronoBku MHCTPYMEHTOB W py4ku B xuakocTe! Cneawnte,
4T06bI XNMAKOCTB He nonana BHyTpb Kopnyca!

M3pnenve He ogobpeHo Ans MawwHHOM 0bpaboTku u cTepunmsaumn. 310 MoxeT
NPUBECTU K HENONPaBUMbIM NOBPEXAEHUAM!

[N Bcex yCTPOWCTB MHOropasoBOro WCMONb30BaHUSA: eCiM BO3HUKAKT Kakue-
MO NPU3HaKM YXyALEeHWs CBOWCTB MaTepuana, ycTpOWCTBO Bonblue He AO0MXKHO
NOBTOPHO UCMO/b30BATLCS U NOANEXMT yTUAM3ALMN UK He0BXOAMMO 3aKa3aTb HOBble
MaTepuanbl B COOTBETCTBUM C NPOLIEAYPONA, YKa3aHHOM B pasaene «YTuansaums» uiu
«[apaHTus».

4.8. 1 MoBTopHas obpaboTka MHOrOpa3soBbIX YWHbIX BOPOHOK

MATKUIA LUENOYHON ouncTuTens (yTBepxaeHo: neo-
d\sher Mediclean, Dr. Weigert 404333), 15-50 °C, uucTawas wetka (yTeepxaeHo:
Interlock 09098 1 09050), BogonposoaHas Boga/npotodHas soaa 202 °C, MUHUMYM
NUTbEBOrO KavecTsa; BaHHa/Ta3 [Asa 4ucTdwlero cpeactsa, bessopcosas TkaHb
(yreepxaeHo: candetku Braun Wipes Eco 19726).

1. YncTAwmMiA  pacTBop [HOMKEH rOTOBUTLCS B COOTBETCTBUAWM C  MHCTPYKUMAMU
NPOM3BOANTENS YMUCTsWero cpeacTsa (yTeepxaero: neodisher Mediclean 0,5 %).
MonHOCTbIO NOTpy3KUTe MeANLMHCKNE YCTPONCTBA B YACTALLNA PacTBop.
YbeanTecs, 4T0 BCE NOBEPXHOCTU MOAHOCTLIO CMOYEHBI YUCTSLLMM PACTBOPOM.
BoinonHsiite Bce nocnedyiowme warn, usberas uypesmepHoro obpasoBaHus
3arpsi3HeHHOM XMAKOCTH, YTOBbI NpeAoTBpaTUTL ee pasbpbidriBarie.

5. Bo Bpems Bblaepxxku B pacTBope obpaboTalite MArkoi WEeTKOW TPYAHOAOCTYNHbIE

N
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YH4aCTKM yWHbIX BOPOHOK. He 3abbiBalite 0bpabaTbiBaTh BaxHbIe TPYAHOAOCTYNHbIE
MecTa, Npu 04MCTKe KOTOPbIX BU3yaNbHas OLEeHKa HEBO3MOXHA.
6. 0Obuee BpeMs BbIAEPXKM B YMCTALLEM pacTBope cocTasnsieT He MeHee 10 MUHYT
lyreepxaeHo: 10 MuHyT).
7. Vi3BnekuTe MEAMLIMHCKHE YCTPOICTBA 113 YNCTALLEro pacTBopa.
IMpoMoiiTe MeAULMHCKUE YCTPOWCTBA NOA NPOTOYHON BOZOMPOBOAHON BOAON (He
HYKe KauecTBa NUTbEBOI Bogbl) B TedeHre kak MUHUMYM 1 MuHYTSI [yTBEpXaeHO:
1 MuHyTa), 4TOBbI MOAHOCTLIO yAanuTL OTCTOABLUYIOCH XWAKOCTb MNW OCTaTKM
“iCTALero pacTBopa. Y6eautech, YTo yCTPONCTBO YUCTOE; €C/N 3arpasHeHNs Bce
elle NpUCYTCTBYIOT, NOBTOPUTE BblleyKa3aHHbIe Waru.
9. BbicywnTe 6e3BopcoBoii TKaHbIO.

@~

Ne3unndekuus: py4Has

Heob fesvHduumpyowee cpeacteo [yteepxaeHo: CIDEX

OPA, Johnson & Johnson 20391), aemuHepanu3osaHHas Boda [AeMUHepann3osaHHas

Bofa 6e3 dakynbTaTMBHbLIX NATOreHHbIX MWUKPOOPTaHW3MOB B COOTBETCTBUW C

pexomengaunamin KRINKO/BFArM), 20+2 °C, ctepunsHble 6e3Bopcosble candeTki.

1. 1MpuroToBbTe AE3MHGUUMPYIOLLMI PacTBOP B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLMAMU

npomnssoautens (CIDEX OPA — 3570 roToBbIi K WCMONb30BaHMIO PacTsop;

KOHUEHTpaumio HeobxoAnMo NpoBepsTb C MOMOLLbIO  TeCT-NOAOCOK, CM. B

MHCTpyKUMs nponssoanTens) [yreepxaero: CIDEX OPA).

MoAHOCTbIO NOTPy3UTe YlIHbIE BOPOHKM B AE3UHGULMPYIOLLMA PacTBOP.

BpeMmsi Bbidepkku B Ae3NHGUUMPYIOLLEM pPAacTBOPe AO/KHO COOTBETCTBOBATL

VIHCTPYKUMSIM  NPOW3BOANTENS B OTHOLWEHWM fAe3UHGEKUUI BbICOKOTO YpPOBHS

(yreepxaero: CIDEX OPA & Teverue 12 MunyT).

4. VI3BnekuTe yWHble pacluMpuTeni u3 AesnHGUUMPYIOLLEro pacTBopa 1 NoMecTuTe
VX B BaHHY/Ta3 C AeMWHepan/30BaHHOW BOAOW He MeHee 4YeM Ha 1 MUHYTY
lyTBepxaeHo:1 MuHyTa).

5. [NosTopUTe 3TOT War ABaXAbl, A06aBNSS CBEXYIO IeMUHEPANN30BaHHYIO BOAY.

6. MonoxuTe yliHbIe PACLUMPUTENN Ha YUCTYIO CYXylO TKaHb U JaiiTe BbICOXHYTb.

W

TenbHasi MHdop ansa Tens:
MHdopmaLwio no oyncTke u ,CLE3MH¢EKLU/M cM. B gelicTsytowiem ctangapte DIN EN ISO
17664.

Ha pomawwneit crpannue Pykosoacteo RKI: KRINKO/BfArM takxe perynsipHo
npefocTasnseTca urdopmalns o paspaborkax B 0bnacTit o4MCTKM U Ae3uHbekumn
A5 NOBTOPHOM 06paboTkn MeAULMHCKUX U3AeNNiA.

0, 1€ YlWHble

Tonbko pns 0 UC ®
OCTOpO)KHO! A HDBTOPHO& ncnonb3oBaHMe MOXeT NMPUBECTU K 3apaXeHnio.

4.9.3 e HacTU n ¢ n

ans odpranbMmockona e-scope®

XL 2,5 B, ynakoska 6 wr., apt. N° 10605

CseToanopHas nogceeTka, 3,7 B, apt. N° 14051
https://www.riester.de/productdetails/d/e-scoper-pocket-instrments/e-scoper-otos-
copes/

ANs e-xam
XL 2,5 B, ynakoska 6 wt., apT. N2 11178

CseToanoaHas nogceeTka, 2,5 B, apt. N2 12320
https://www.riester.de/en/productdetails/d/penlights/e-xam-penlight/

5. TexHuyeckoe obcnyxuBanue

MHCTpyMeHTbI 1 koMnnekTyoLve He TpebytoT cneumnansHoro obenyxusanus. Ecan no
Kakoin-nunbo NpUYnHE UHCTPYMEHT HyXAaeTcqd B TeCTUPOBaHUW, OTNpaBbTe ero Ham
WAW ynoaHoMoueHHoMy Aunepy Riester B BalueM pernoHe, noapobHOCTM 0 KOTOPOM Mbl
npefocTasuMM BaM Mo 3anpocy.

6. UHCcTpyKuMmn

Temnepatypa okpyxatouleit cpegpl: o1 0 ° o +40°C
OtHocuTenbHan BnaxHocTb: ot 30 % ao 70 % 6e3 koHaeHcauum
TemnepaTypa TpaHCNOpPTMPOBKM 1 XpaHeHus: oT -10° C o +55° C
OtHocuTenbHan BnaxHocTb: oT 10 % o 95 % 6e3 koHaeHcauum
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0CTOPOXXHO! A

MpucyTcTByeT puck BOCMNAMEHeHWs Npu  UCNoAb3oBaHWM npubopa psigoM
NIerKOBOCMNAMEHSIOLMMIACS CMecsiMi papMaLleBTUYECKUX MpenapaTos W Bo3ayxa,
KUCN0POAa, 3aKMCU a30Ta WA aHecTeTUYeckoro rasa. Vudopmauus no besonacHoctu
B COOTBETCTBMM C MeXAyHapoAHbiM cTaHgaptom |EC 60601-1 «MeauuunHckoe
3neKTpoHHoe obopygosaHue — HacTb 1: Obwime TpeboBaHus Kk ocHOBHO besonacHocTn
1 OCHOBHbIM GYHKLMOHANbHbBIM XapakTepucTikam»: pyyky ¢ batapeii He paspellaetcs
OTKpbIBATH B HEMOCPEACTBEHHON BAN30CTI OT NaLMeHTa WA NpukacaTbes K batapesm
1 NaLMEHTY 0AHOBPEMEHHO.

7. 3neKTpoMarHMTHas COBMeCTUMOCTb
B cooTBeTcTBUM C |IEC 60601-1-2, 2014 1., u3a. 4.0

OcTopoXcHo!

Mpu  ucnonb3oBaHMM  MeAMUMHCKOrO  3nekTpoobopydosaHus — HeobxoanMo
cobnioaate ocobble Mepbl MPefOCTOPOXHOCTU A5 0becnedeHus 3NeKTpoMarHUTHOM
comecTumocT [3MC)

MopTaTuBHble N MOBUIbHBIE PaAMOYACTOTHbIE YCTPOICTBA CBSI3W MOMYT BAWSTH Ha
paboTy MeanumMHCKoro 3neKTpooﬁopynoaan| Yc‘rpowc‘rao ME MpefHa3HaueHo Ans
paboTbl B 9NeKTPOMArHUTHON Cpede yupexaeHnii Meanko-CouManbHol noMowm v
415 NPODECCUOHANBHbIX YHPEXAEHNI, TAaKUX Kak NPOMbILAEHHbIE 30HbI U 60NbHULbI.
Monb3oBaTenb ycTpoiicTBa [OMXEH 0becneunTb ero sKCrayataumio B Hajlexalynx
YCNIOBUSIX.

MNpepynpexpaeHue. A

MegnumHckoe 31eKTPOHHOE YCTPOICTBO Henb3s LWTabenuposats, pasMelats win
MCMONb30BaTh B HEMOCPEACTBEHHOM BAM30CTU C APYrMU YCTPOCTBAMU UM BMecTe
C HUMU. B cnydae HeobXoAnMOCTU MCNONb30BaHWs YCTpoiicTBa B WwTabene ¢ ApyriMu
YCTPOMCTBAaMM JaHHOE MEANLMHCKOE 371EKTPOHHOE YCTPOICTBO 1 Apyrie MeduumnHcKme
3N1EKTPOHHbIE YCTPOICTBA AOMKHbI MOABEPraTbCsi KOHTPOMIO, 4T0bbl obecneyuts
npeanonaraemylo paboty 8 370l KoHGUrypauuu. [laHHoe MeANLMHCKOe 31eKTPOHHOe
YCTPOICTBO MpefHa3Ha4yeHo NS MCMONb30BaHMUS WCKNIOYUTENbHO MEAULMHCKIM
nepcoHanoM. 370 yCTPOIMCTBO MOXET BbI3bIBATb PAAMOYACTOTHbIE NOMEXM UV MeluaTh
paboTe pacnonoxeHHbIx N0b6AN30CTU yCTPOCTB. MOXET BO3HWUKHYTL HEOBXOAUMOCTL
NPUHATUS COOTBETCTBYIOLINX KOPPEKTUPYIOLMX Mep, Takux Kak NepeopueHTpoBaHie
VAW NepeMeLLieHNne MeNLUMHCKOro 3/1eKTPOHHOIO YCTPOICTBA MW IKpaHa.
MeanumHcKoe 31eKTPOHHOE YCTPOWNCTBO HE UMEET CyLLECTBEHHbIX XapaKTepucTuk,
npefycMoTpeHHbIx cTaHgaptoM EN60601-1, koTopble npeacTaBAsioT HempuemMneMblin
PUCK A5 NALMEHTOB, ONEPaTOPOB UV TPETLUX UL, B CNYHae BO3HUKHOBEHMS NPobaem
C 971eKTPOCHABXEHNEM UK HeVNCNPABHOCTY.

MpepynpexpaeHue ..

MopratvsHoe obopyaoBaHMe pPagMoHacToTHOW CBA3W (paavonpuemHunku), Brloyas
KOMMEKTyloWMe, HanpyuMep aHTeHHble Kabenu v BHELHWe aHTeHHbI, He OO0MKHbI
vcnonb3osatbes B papnyce meqee 30 M (12 f0liMOB) OT FONOBKN MHCTPYMEHTa e-SCo-
pe® c pykosiTkam, Kak ykasaHo nponssoautenem. Hecobnioaerie atoro Tpebosatns
MOXET NoBAWSTL Ha paboTy ycTpoiicTea.
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PyKOBOACTBO W AeKnapauus npou3BoAUTENSA: IN1eKTPOMarHMTHOe usnyvyeHue

WNHCTpyMeHTbI e-scope npefHasHavueHbl A1s 1CMNob30BaHWUs B 91eKTPOMarHUTHOM
cpede, ykasaHHoW Huxe. KnvewT uaW  nonb3oBaTenb e-scope  [OMKEH
obecneyvBaTth ero ucnonb3oBaHue 8 Haanexauux ycnosusax.

WUcnbitanua

fo KoHTpoAIo YpoBeHb 3neKTpoMarHUTHas cpepa:

uanyueHuit COOTBETCTBUS PYKOBOACTBO

PagvonanyeHHe Mpw paboTe nHCTpymeHTa

P e-scope paAaMo4acToTHas sHeprus

aauonsnyyeHme

MCMONB3YeTCH NCKNIOUNTENBHO ANs

B COOTBETCTBUM C z

CISPR 11 BbINONHEHNS BHYTPEHHUX QYHKLNIA.

Mpynna 1 CnepoBaTtesibHO, €ro paAno4acToTHble

U3y4eHUs IBNSIOTCSH 04eHb HU3KNMK
v BpsiA v byayT Bo3aeiicTBoBaTH
Ha paboTy pacnonoXeHHbIX pAaoM
3N1EKTPOHHBIX YCTPOIACTB.

Pagnonznyyerne WNHCTpyMeHT e-scope npeaHasHayeH
[U15 UCMONb30BaHNS BO BCeX

PapuodactotHoe YYPeXAEHUSX, B TOM Yucne

u3nyveHune Knacc B PacnonoXeHHbIX B XU/IbIX KBapTanax

cornacHo CISPR 1 paiioHax, HanpsiMyio NOAKMOYEHHBIX
K ceTu anekTpocHabxeHwns obuiero
nonb30BaHs, KoTopas obcnyxusaet
XWNble 3aHuns.

Smunceus

rapMoOHNYeCKNX

T X

cocTaBnaioLm He npumennmo

Toka

IEC 61000-3-2

WNznyyenne

Konebannii

HanpskeHns,

He npumernmo
MepuaHue
IEC 61000-3-3

PykoBoacTBO 1 fleknapauvs NPoOM3BOAUTENS: INEKTPOMarHMTHas yCTOﬁ‘WIBD[Tb

WNHCTpyMeHTbI e-scope npefHasHadeHsl A1s 1CMob30BaHNs B 31eKTPOMarHUTHOM
cpefie, ykasaHHOM Huxe. KnaumeHT unu  nonb3oBaTeNb  e-scope  [OMXEH
obecrneunBaTth ero MCNONb30BaHWE B HAANEXKALLMX YCIOBUSX.

WUcnbiTaTe- 3nekTpo-

Vlcnhnauv:? Ha NbHbINA o YposeHs :zqa;:::ruan
M 7 s COOTBETCTBUSA pena:
0i4YUBOCTD IEC 60601 PYKOBOACTBO

SnekTpoc- MeTog KOHT, MeTog KOHT, Monbl
TaTuyecknii paspsga: 8 kB paspsga: 8 kB LLONXKHbI BbITh
paspsa (3CP) [nepeBAHHbIMM,
MeTop BO34, MeTop BO3A, BeTOHHLIMU UK
IEC 61000-4-2 paspspa: 2, 4,8, paspsaa: 2, 4, NOKPbITHIMM
15«kB 8,15«B KepaMu4eckoit
NANTKOM

Ecau non nokpsIT
CUHTETU4ECKUM
MaTepuasnoM,
OTHOCWTENbHAEA
BA@XHOCTb 0MXHa
COCTaBNATL He
meree 30 %
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Boictpble
nepexoiHsle
3neKTpuyeckue
nomexu/BCnbILwKK

5/50 e, 100 kI,
+2kB

He npumernmo

La qualita dell'ali-
mentazione di rete
dev'essere quella
di un tipico ambi-
ente commerciale

IEC 61000-4-4 0 ospedaliero
Tensione impulsiva | Tensione 0,5 kV He npumennmo KayecTBo
Conduttore HanpsikeHus
IEC 61000-4-5 fase-fase NTaHUS OOMKHO
Tensione +2 kV COO0TBETCTBOBATHL
Da linea a terra CTaHAapPTHbIM
napameTpam
Tensione 0,5 kV KOMMepYeckoro
Conduttore NOMELLEHUS Un
fase-fase BonbHULbI
Tensione +2 kV
Conduttore
esterno a terra
IEC 61000-4-11 <0 % He npumennmo Kavectso
HanpskeHne B HanpskeHNs
MapeHus ceTv fio MUTaHNs JONXKHO
HanpskeHns, MCNbITaTeNbHOTO COOTBETCTBOBATH
KpaTKkoBpeMeHHble | ypoBHs B CTaHAapTHbIM
npepbiBaHns Teuyenue 0,5 napameTpam
1 konebaHus nepvoga npu KOMMep4ecKoro
HanpskeHus B 0, 45, 90, 135, noMeLLeHns unmn
COOTBETCTBUM C 180, 225, 270 u BoNbHULBI.

IEC 61000-1-11

315 rpagycos

0 % HanpskeHust
8

cet ao
ncnbiTatenbHoOro
YpPOBHS B
Te4yeHue B
Tedenne 25/30
nepuoaos
OpHodazHoe
HanpsXxeHwne:
npw 0 rpagycos
(50/60 'u)
MartutHoe none ¢ | 30 A/m 30 A/m MarnnTtHele nons
9Heprochbe- NPOMbILWNEHHOW
perawowmmn 50/60 'y 50/60 'y 4acTOTbl JOSIKHBbI
HOMWHaNbHBIMN bbITb Ha ypoBHe,
4acToTamu XapakTepHoM Ans
IEC 61000-4-8 CTaHAapTHOrO
NCNoNb30BaHUsA
B KOMMep4eckoMm
noMeuleHnm
unu neyebHom
yupexaeHum.

MPYIMEYAHME. HanpsikeHuie B eV A0 UCMbITATENbHOMO YPOBHS SBASIETCS UCTOYHUKOM
nepemMeHHoro Toka. CeTeBoe HanpsikeHue 40 NPUMEHEHS UCNBITATENbHOTO YPOBHS.
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PyKDBDAC‘I’BD W AeKnapauuvsa npousBoauTenNs: 3NeKTpoMarHuTHas yCTDﬁ'{MBOCTb

WNHCTpyMeHThI e-scope npefHa3Ha4eHbl AN UCNONb30BaHUS B 31eKTPOMarHUTHO
cpefie, yka3aHHol Huke. KnueHT unu nonb3oBaTtens e-scope fofxeH obecneynsats
ero UCMoNb30BaHNe B HafNexXallyX YCI0BNAX.

2400-2570 MTiy
28 B/m; PM 50 %;
217 Ty
5100-5800 My
9 B/m; PM 50 %;
217y

WUcnbitanue Ha | UcnbiTaTenbHblii | YpoBeHb 3neKTpoMarHUTHas
nomexoyc- ypoBeHb no IEC cooTBe- cpe a-p 0OBOACTEO
TO4MBOCTH 60601 TCTBUA Pena: pykoBoACTS
HaeepeHHble CpepHeksa- He MopTatnaHoe 1 MobunbHoe
panvoBoNHbI [patnuroe Mpume- 0bopyaosarve papuocasan
noMexu B HanpskeHne HUMO He CReLyer vciioNb3osart
PAAOM C Kakoii-n1bo aetanbio
cooteetctaum ¢ | (Vrms) HECKOHTaKTHOro MHCTPYMeHTa
IEC 61000-4-6 —-38B ri-pen, B TOM 4yucne ¢ kabensimu,
0t 0,5 Ml'y mo Ha PacCTOAHUN MeHbLUe
80 MIy peKoMeHlyeMoro, koTopoe
6BsB nnanasoHax paccynTbLIBAETCA C NOMOLLLIO
YpasHeHunsa, NpPUMEHUMOro K
4acror ISM YacToTe nepefaTimka.
070,15 My go PekoMeHa0BaHHbI
80 MIy (Fjlpog;a»«;megn;m? paa»gooco- i
o =12xPor U oo u
ﬁoKr/l’uAM en -23xPor800 MM 10 27 My
[ne P — MakcuManbHas BbixoaHast
MOLLHOCTb Nepeaarimka 8
BatTax (B) cornacHo AaHHbIM
npovssoauTens nepefartyunka,
ad — pekoMeH0BaHHbIR
NPOCTPaHCTBEHHbIA pasHoC B
MeTpax (M)
HanpsixeHHocTb nossi ot
$UKCMPOBaHHbIX NepefaTHMKoB
pagvocurHanos, onpegeneHHas
Npy NpoBepKe 371eKTPOMarHUTHO
cpepbl 0bbekTa, JoKHa
6bITh MeHbLUE YPOBHS
COOTBETCTBUSA TPEBOBAHMAM
FIOMQXOYCTO;IHMEOCTM B KaxaoM
4aCTOTHOM AMana3soHe.
Momexun MOTyT BO3HWKaTb
B6AM3N YCTPOIACTB, NOMeYeHHbIX
CneayounM CMMBONOM:
)
(o
Papuouya- 3B/m 10 B/m
CroTHoe
nsny4enve Ot 80 MI'y oo
2,71y
IEC 61000-4-3
30HbI 380-390 My, 27 B/m
Pacnonoxenus | 27 B/m; PM 50 %:;
B6nuan 18Ty 28 B/m
obopynoBaHus 430-470 My,
6ecnposoaroit | 28 B/m; (FM 5
cBA3N Iy, cumyc 1 kMy)
PM; 18Ty 11 9B/m
704-787 MIy,
9 B/m; PM 50 %;
217 Ty, 28 B/m
800-960 My,
28 B/m; PM 50 %;
18Ty 28 B/m
1700-1990 MTy,
28 B/m; PM 50 %;
217y, 9 B/m
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MPUMEHAHWE 1. Mpw 80 Ml 1 800 My ucnonb3ayetcs bonee BbICOKMIA HaCTOTHLIN
[iMana3oH

MPUMEHAHWE 2. 311 pekoMeHaaLmMm MOryT NPUMEHATLCS He BO BCeX CUTyaLmMax

Ha pacnpocTtpaHeHye 31eKTpOMarHu1THbIX BOH BAUAET NOMNOLLEHNE 1 OTPaxeHune oT
KOHCTPYKLMIA, NpeaMeToB 1 Niofei

a) HanpsikeHHOCTb N0Ns CTaLMOHaPHbIX NEPeAaTHMKOB, Takux kak basossle

cTaHumMn Ans papnoTenedoHos (cotosbix 1 BecnpoBogHbIX) v HaseMHble MOBUNbHbIE
paguocTaHumum, niobutensckue paguonepeaaT4ukm, nepegatinki 8 AM-, FM- u
TeNeBU3NOHHOM JMana3oHe, He MOXET BbITb NpefckasaHa C TOYHOCTbIO. [1s oLeHkn
3N1EKTPOMArHUTHO CPefbl, B KOTOPOM MCMONL3YIOTCH GUKCUPOBAHHbBIE NepeaaTinku
PajIOCUTHaN0B, CNefyeT NPeyCMOTPeTh BO3MOXHOCTL NPOBEAEHS UCCeA0BaHNS
3N1EKTPOMArHUTHO Cpefbl. ECNv M3MepeHHast HanpsikeHHOCTL NOAS B NOMELLEHNM, B
KOTOPOM MCMOSb3YeTCs €-SCOpe, NPEBbILLAET BblLUEYNOMSHYTYIO CTeNeHb COOTBETCTBUS
PaAro4acToT, To Ans obecnedeHns HOpManbHOM KCnyaTauuu cneayeT Habnioaats 3a
pabotoii e-scope.

Ecnu HabniopaeTcs HapylieHe HopManbHoii paboTsl, MoryT noTpebosaTbes
[I0MONHUTENbHBIE MEPbI, HAMPUMEP, N3MEHeHNe OpVeHTaLMK UK NepeMeLLieHne
e-scope

b) B ananasone sactot ot 150 kI 4o 80 Ml HanpsikeHHOCTb NoNs A0SKHA
cocTaBnaTs Meree 3 B/M.

PeKoMeHAyeMble PacCTORHUA MEXAY NOPTaTUBHBLIM U MOGUIIbHBIM
o60opyaoBaHMEM PaiMOHACTOTHOI CBSI3M U ri-pen.

e-scope npefHa3Ha4eH ana UCcnob30oBaHUA B SHSKTDOMSFHMTHOVI cpefe, B
KOTOPOW PaAMO4aCcTOTHbIE U3NYHEHUsS HaXOAATCS Noj KoHTponeM. [okynaTens
WNu NoNb3oBaTesb e-scope MOXeT NpefoTBPaTUTL 3NeKTPOMarHUTHbIE NOMEXU,
COBJ’HOD,&‘FI MWHVUMaNnbHOe pacCcTosHne Mexay NopTaTuBHLIM N MObMNbHBIM
papmno4acToTHbIM 06opynoBaH1eM ceasn (nepegatinkamn) u e-scope B
COOTBETCTBUW C MAKCKMAaSbHOM BbIXOAHOM MOLLHOCTbI0 060PYA0BaHMS CBA3N.

HoMuHanbHas I'Ipochch'rBeHthﬁ Pa3HoOC B 3aBUCUMOCTH OT

MaKcuManbHas 4acToTbl NnepefaTynka

BbIXOAHAA MOLWHOCTb [ ]

nepepaTyuka M

(B1) 07 150 KTy Ao 80 07 80 My a0 800 07800

My My My

Ro 2,7
My

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

BennuuHy npocTpatcTaenHoro pastoca d (M) 4na nepenativnkos, paccmTaHHbix

Ha MaKCUMasbHYIO BbIXOAHYIO MOLLHOCTb, HE YKa3aHHYI0 BbilLie, MOXHO ONpefenuTs,
MCNoNb3ys ypaBHeHe, NPUMEHUMOe K YacToTe nepefaTyvika, rae P — MakcumanbHas
BbIXOAHAsA MOLLHOCTb Nepeaatyvka 8 BatTax (B1) cornacHo aaHHbIM nponseoanTens
nepefaTymka.

MPUMEYAHME 1. Mpw 80 MT 1 800 Ml npuMeHseTcs Benu4rHa
NPOCTPAHCTBEHHOrO pa3Hoca ANs bonee BbICOKOro YaCTOTHOMO AnanasoHa.
MPUMEYAHUE 2. 31 pekoMeHaLmMM MOTYT NMPUMEHSATLCS He BO BCEX CUTYaLIMAX.

Ha pacnpocTtpaHeHue 371eKTPOMarH1THbIX BOSH BAUSET NOMMOLLEHWE 1 OTpaxeHne oT
KOHCTPYKLIMIA, NpeaMeToB 1 NioAeii.
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7.1. Ytunusaumsa

YTUNM31pOoBaTh NCNONb30BAHHOE MEAULIMHCKOE YCTPOICTBO HEOBXOANMO B
COOTBETCTBUW C AEMCTBYIOWMMU MEANLMHCKUMI MPaKTUKaMU MU MECTHBIMU
HOpPMaMK yTUAN3aLMN UHOEKLMOHHBIX BLUoNOrnyecknx MeANLIMHCKIX OTX0A0B

A

Ba'rapew wn 3ﬂEKTPMHECKME/SHEKTPOHHHE yc‘rpoﬁc‘raa He [lONXKHbI pacCMaTpuBaTbCs B
KayecTBe 0bbI4YHbIX ObITOBBIX OTXOAO0B U JOSIXHbI YTUN3MPOBATLCS B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMW NpeanucaHnamMu.

A

Ecnu y Bac ecTb kakne-nnbo Bonpocsl 06 yTUAK3aLMM U3LENUN, CBIXMUTECH C
npou3soanTenem UM ero NpeacTaBuTensimMu.

8. TAPAHTUA

3T0T NPOAYKT bbin NpoM3BeAEH B COOTBETCTBUM C BbICOYAMLLMMI CTaHAApTaMU
KayecTsa v npowen TWaTenbHyo 3aKN4YnTeNbHYO NPOBEPKY Nepej TeM, Kak
MOKWHYTb Hal 3aBOA,

HOSTOM\/ Mbl EWJ,EM paAabl NpefoCTaBUTb rapaHTUO Ha 2 roga c gatbl anoneTequ‘
Kacatouwyrocs ,D,Ed)EKTOB. KOTOpble CBA3aHbl C MaTepnanaMn HeHagnexauiero ka4ecrTea
wnu owmbkamm npousBOACTBA. I'apaHTWlele obszaTensbCcTBa He pacnpocTpaHaTCca
Ha cnyvan HempasBUNbHOro obpalleHuns ¢ usgenmem.

Bce ,Eleq)eKTHble 4acTu nsgenuna nognexar becnnaTtHol 3aMeHe Unu PeMOoHTy B
Te4yeHne FapaHTVl;\HOI’D Cpoka 370 He OTHOCMUTCS K M3HALIMBAEMbIM AeTanaM.

Kpome Toro, ans Mogenu r1 shock-proof Mbl npegoctasnsemM AononHUTENbHYIO
rapaHTuio Ha 5 e B 0THOLEHWUK KannubpoBku, koTopas TpebyeTcs Ans cepTudukaumn
CE.

[apaHTuiitoe TpeboBaHme MOXET BbiTb YOBNETBOPEHO TONLKO B TOM Cy4ae, eciu
3T0T FapaHTMﬁHbm TanoH buin 3ano/fiHeH, NpowTamMnoBaH ANNepoM U NPUNoXeH K
nsgenuio. 0bpatute BHUMaHue! MpeTeH3nn no rapaHTUM NPUHUMAIOTCS B TeYeHue
rapaHTWitHoro nepuopa.

PasymeeTcs, Mbl FOTOBbI MPOM3BECTY NPOBEPKY WAW PEMOHT U3AENNSA N0 UCTEYEHUN
CpOKa rapaHTiuu 3a A0NONHUTENbHYIO NAaTy. Bl Takxe MoxeTe becnnatHo 3anpocunTb
y Hac ueHoBble npeanoxerns bes obssatenscTs

B cny4ae OﬁCﬂy)KMBaHMSI no rapaHTun UIu peMoHTa BepHUTE usnenue Riester ¢
3an0IHEHHbIM rapaHTUIHbLIM TaloHOM Mo CrefyioLeMy aapecy

CepuitHbIit HOMep VAW HoMep NapTum:

Rudolf Riester GmbH
Repairs dept. RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen
Germany (FepManus)
99231 Pep. E 2021-03

Aata, neyaThb ¥ NOANUCHL AUNEpa-crneunanucTa

98



99



« Con riserva di apportare modifiche

©
2
=z
=)
@
.
o
2
=
®
&
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Tel.: (+49) 7477-9270-0 | Fax.: (+49) 7477-9270-70
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