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1.Wichtige Informationen zur Beachtung vor Inbetriebnahme

Sie haben ein hochwertiges Riester DiagnostikBesteck erworben, welches entsprechend der
Verordnung (EU) 2017/745 fiir Medizinprodukte hergestellt wurde und sténdigen strengsten
Qualitatskontrollen unterliegt. Die hervorragende Qualitat wird Ihnen zuverlassige Diagnosen
garantieren. In dieser Gebrauchsanweisung werden der Gebrauch der Riester Batteriegriffe
und der Instrumentenkdpfe EliteVue® und deren Zubehor beschrieben. Bitte lesen Sie die
Gebrauchsanweisung vor Inbetriebnahme sorgfaltig durch, und bewahren Sie sie gut auf.
Sollten Sie Fragen haben, stehen wir, oder der fiir Sie zustandige Vertreter fiir 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 Instrumente aus-
schlieBlich fiir die Anwendung durch entsprechend ausgebildete Personen geeignet sind. Bitte
beachten Sie ferner, dass die einwandfreie und sichere Funktion unse-rer Instrumente nur dann
gewahrleistet wird, wenn sowohl die Instrumente als auch deren Zubehdr ausschlieflich 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 Gerét

Schutzgerate der Klasse |l

Warnung!
Das allgemeine Warnzeichen weist auf eine méglicherweise gefahrliche Situation
hin, die zu schweren Verletzungen fihren kann.

> | |o|E| > (o

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

olelz|F|E 2| k||

Luftdruck fiir Transport und Lagerung
Luftdruck fiir Umgebungsbetrieb

€

CE-Kennzeichnung

B

Symbol fir die Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgeraten gemaf Richt-
linie 2002/96 / EG.

Achtung: Gebrauchte elektrische und elektronische Gerate sollten nicht in den
normalen Hausmiill gelangen, sondern gemaf nationaler bzw.EU- Richtlinien
separat entsorgt werden

()

Nichtionisierende Strahlung

Li-ion

Recycelbarer Li-lonen Akku

Herstelldatum / Monat / Jahr

2>

Achtung: Das Bundesgesetz [USA) beschrankt den Verkauf dieses Gerats durch
oder auf Anordnung eines Arztes (zugelassener Arzt).
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1

.2. Verpackungssymbole

Symbol | Erkldrung

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

T Das Paket sollte vor Nasse geschiitzt werden.

Nach oben. Das Symbol zeigt die korrekte Position zum Transportieren des
Pakets an.

—
—

D
v ||
\

Vor Sonnenlicht schiitzen

b

.Griiner Punkt” (landerspezifisch)

Warnung:A

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

Die Verwendung von anderem Zubehor kann erhohte Elektromagnetische Stéraussendungen oder
eine geminderte elektromagnetische Storfestigkeit des Gerates zur Folge haben und zu einer feh-
lerhaften Betriebsweise fiihren.

Achtung / Kontraindikationen

1.

1.

1.

1.

1.

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

Die Instrumentenkopfe und Batteriegriffe diirfen niemals in Flissigkeiten gelegt werden.

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

Das Produkt und die Ohrtrichter sind unsteril. Nicht auf verletztem Gewebe verwenden.
Verwenden Sie zur Begrenzung der Gefahr von Kreuzkontaminationen neue oder desinfizierte
Ohrtrichter.

Die Entsorgung gebrauchter Ohrtrichter hat in Ubereinstimmung mit den aktuellen medizini-
schen Praktiken bzw. den lokalen Vorschriften beziiglich der Entsorgung von infektiésem, biolo-
gischem medizinischem Abfall zu - 2 - erfolgen.

Verwenden Sie nur Zubehdor / 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. Reinigungs- / Desinfektionshinweise der
Gebrauchsanweisung miissen beachtet werden.

Das Produkt darf nur von geschultem Personal verwendet werden.

4.BestimmungsgemaBe Patientenpopulation
Das Gerat ist flir Erwachsene und Kinder bestimmt.

5.Bestimmungsgemafer Betreiber/Nutz(-_:_r
Die Otoskope werden ausschlieflich von Arzten in Kliniken und Arztpraxen benutzt.

6.Erforderliche Féhigkeitgn / Ausbildung der Betreiber
Da die Otoskope nur von Arzten benutzt werden ist die entsprechende Qualifikation vorhanden.

7. Umweltbedingungen
Otoskope
Das Gerat ist dazu bestimmt in Radumlichkeiten mit einer kontrollierten Umgebung eingesetzt
zu werden.
Das Gerat darf keinen widrigen/rauen Umgebungsbedingungen ausgesetzt werden.

8. Warnungen / Achtung

Warnung

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

A

Keine Verwendung in Magnet-Resonanter Umgebung!
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A

Es besteht die Gefahr einer Entziindung von Gasen, wenn das Gerat in Gegenwart von entziindli-
chen Gemischen oder Gemischen aus Arzneimitteln und Luft oder Sauerstoff oder Lachgas be-
trieben wird!

Das Gerat darf nicht in Raumen betrieben werden, in denen entzlindliche Gemische oder Gemi-
sche aus Pharmazeutika und Luft oder Sauerstoff oder Lachgas vorhanden sind, z.0Operationssale.

A

Elektrischer Schock!
Das Gehause des EliteVue darf nur von autorisierten Personen gedffnet werden.

A

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

A

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

AACMUHQ':

Das Warnsymbol weist auf eine méglicherweise 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 Instrumente ist nur garantiert, wenn Originalteile und Zu-
behdr 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 fir die Reinigung von unsterilen
Produkten in der jeweiligen Einrichtung entsprechen. Reinigungs/Desinfektionshinweise der Ge-
brauchsanweisung miissen beachtet werden.

A\

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

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

Niemals die Geréate in Flissigkeiten legen!
Die Instrumente mit Batteriegriffen werden unsteril geliefert. Verwenden Sie zum Sterilisieren des
Gerats kein Ethylen, Oxidgas, Hitze, Autoklaven oder andere harte Methoden. Die Gerate wurden

nicht zur maschinellen Wiederaufbereitung und Sterilisation freigegeben. Dies fiihrt zu irrepara-
blen Schaden!

A

Der Patient ist nicht der vorgesehene Bediener.
Das Gerat kann von geschultem Personal verwendet werden.

Geschultes Personal ist ein Arzt, eine Krankenschwester in Krankenhdusern, medizinischen Ein-
richtungen, Kliniken und Arztpraxen.

A

Achtung!

Verantwortung des Benutzers
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Es liegtin Ihrer Verantwortung:

Vor jeder Verwendung muss der Benutzer die Integritat und Vollstandigkeit der Instrumente iiber-
priifen. Alle Komponenten miissen miteinander kompatibel sein.

Inkompatible Komponenten kénnen 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 Repara-
tur oder ein Austausch erforderlich wird.

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

A

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

A

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

1.9. Lieferumfang

10510 EliteVue Kopf, einzeln, LED, 2,5V

10511 EliteVue Kopf, einzeln, XL, 2,5V

10512 EliteVue Kopf, einzeln, LED, 3,5V

10512-301 EliteVue Kopf, einzeln, LED, 3,5V, mit Diebstahlsicherung (fir ri-former Wandstation)

10513 EliteVue Kopf, einzeln, XL, 3,5V

10513-301 EliteVue Kopf, einzeln, XL, 3,5V, mit Diebstahlsicherung (fiir ri-former Wandstation)

2200-204  EliteVue Otoskop Set, LED, 2,5V, mit Griff C fur 2 Alkaline Batterien

2200-202 EliteVue Otoskop Set, XL, 2,5V, mit Griff C fur 2 Alkaline Batterien

2200-203 EliteVue Otoskop Set, LED, 3,5V, mit Griff C fur 1 aufladbaren Li-lon Akku

2200-201 EliteVue Otoskop Set, XL, 3,5V, mit Griff C fir 1 aufladbaren Li-lon Akku

2210-204  EliteVue Oto-/Ophthalmoskop L2 Set, LED, 2,5V, mit Griff C fur 2 Alkaline Batterien

2210-202 EliteVue Oto-/Ophthalmoskop L2 Set, XL, 2,5V, mit Griff C fur 2 Alkaline Batterien

2210-203  EliteVue Oto-/Ophthalmoskop L2 Set, LED, 3,5V, mit Griff C fir 1 aufladbaren Li-lon Akku

2210-201  EliteVue Oto-/Ophthalmoskop L2 Set, XL, 3,5V, mit Griff C fur 1 aufladbaren Li-lon Akku

2211-203 EliteVue Otoskop Set, LED, 3,5V, mit Griff C, 1 aufladbaren Li-lon Akku und Ste
cker-ladegerat

2212-203  EliteVue Oto-/Ophthalmoskop Set, LED, 3,5V, mit 2 Griffen C, 2 aufladberen Li-lon
Akkus und Tischladegerat ri-charger L

Batteriegriffe und Ladestationen:

Art.-Nr.: 10670
Batteriegriff Typ C rheotronic®, schwarz verchr.fiir 2 Batterien Typ C oder 1 ri-accu®/ ri-accu® L

Art.-Nr.: 10686
Batterien Alkaline 1,5V, MV 1400 LR14 Typ C

Art.-Nr.: 10691
Li-lonen Akku 3,5 V ri-accu®L fur Batteriegriff Typ C und ri-charger® L

Art.-Nr.: 10694
Li-lonen Akku 3,5 V ri-accu®L fur Steckerladegerat fur Batteriegriff Typ C

Art.-Nr.: 10670
Batteriegriff Typ C rheotronic®, schwarz verchr.fiir 2 Batterien Typ C oder 1 ri-accu®/ ri-accu® L

Art.-Nr.: 10686
2 Batterien Alkaline 1,5V, MV 1400 LR14 Typ C

Art.-Nr.: 10691
Li-lonen Akku 3,5 V ri-accu®L fur Batteriegriff Typ C und ri-charger® L
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Art.-Nr.: 10694
Li-lonen Akku 3,5V ri-accu®L fir Steckerladegerat fir Batteriegriff Typ C

Art.-Nr.: 10699
Li-lonen Akku 3,5V ri-accu®USB  fiir Batteriegriff Typ C

Art.-Nr.: 10642
Batteriegriff Typ AA mit rheotronic® fiir 2 Batterien Typ AA oder 1 ri-accu®/ri-accu® L

Art.-Nr.: 10685
4 Batterien Alkaline, Mignon Typ E 91 Alkaline 1,5V Typ AA

Art.-Nr.: 10690
Li-lonen Akku 3,5V ri-accu® L fir Batteriegriff Typ AA und ri-charger® L

Art.-Nr.: 10705
ri-charger® L 3,5V /230 V mit Wandhalterung

Art.-Nr.: 10706
ri-charger® L 3,5V /120 V mit Wandhalterung

Art.-Nr.: 10707
Steckerladegerat fir Li-lonen Akku 3,5 V ri-accu®L fiir Batteriegriff Typ C, mit EU-Stecker

Art.-Nr.: 10708
Steckerladegerat mit Li-lonen Akku 3,5V ri-accu®L fir Batteriegriff Typ C, mit EU-Stecker

Art.-Nr.:10704
ri-Akku USB mit C-Griff, Ladekabel und Netzteil

2. Batteriegriffe und Inbetriebnahme

2.1. Zweckbestimmung/Indikation

Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Riester Batteriegriffe dienen zur Versorgung
der Instrumentenkdpfe mit Energie (die Lampen sind in den entsprechenden Instrumentenkép-
fen enthalten). Sie dienen ferner als Halter. Batteriegriffe in Verbindung mit Steckerladegerét fir
ri-accu® L.

2.2. Batteriegriffe-Sortiment

Alle in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Instrumentenkdpfe passen auf folgende Bat-
teriegriffe und konnen somit individuell kombiniert werden. Alle Instrumentenkopfe passen ferner
auf die Griffe des Wandmodells ri-former®.

ACHTUNG A

LED Instrumentenképfe sind erst ab einer bestimmten Seriennummer der Diagnosestation ri-for-
mer® kompatibel. Angaben Gber die Kompatibilitat Ihrer Diagnosestation erhalten Sie gerne auf
Anfrage.

Fir ri-scope® L Otoskope, ri-scope® L Ophthalmoskope, perfect, H.N.O, praktikant, de luxe®,
Vet, Retinoskope Slit, Spot, ri-vision® und EliteVue:

2.3. Batteriegriff Typ C mit rheotronic® 2,5V

Um diese Batteriegriffe zu betreiben, bendtigen Sie 2 handelsiibliche Alkaline Batterien Typ C
Baby (IECNormbezeichnung LR14) oder einen ri-accu® 2,5 V. Der Griff mit dem ri-accu® von
Riester kann nur im Ladegerat ri-charger® von Riester geladen werden.

2.4. Batteriegriff Typ C mit rheotronic® 3,5V

(fir ri-charger® L) Um diesen Batteriegriff zu betreiben benétigen Sie:
- 1 Akku von Riester mit 3,5V (Art.Nr.10691 ri-accu® L).

- 1 Ladegerat ri-charger® L [Art.Nr.10705, Art.Nr.10706)

2.5. Batteriegriff Typ C mit rheotronic® 3,5V

Zum Laden in der Steckdose 230 V oder 120 V. Um diesen Steckdosengriff zu betreiben bendtigen
Sie:

- 1 Akku von Riester mit 3,5V [Art.Nr.10692 ri-accu® LJ.

2.6. Batteriegriff Typ C mit rheotronic® 3,5V

(fir Steckerladegerat) Um diesen Batteriegriff zu betreiben bendtigen Sie:
-1 Akku von Riester mit 3,5V [Art.Nr.10694 ri-accu® L).

-1 Steckerladegerat (Art.Nr.10707).
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Neu d ri-accu® USB

2.6.1 Art.Nr. 10704

Batteriegriff Typ C mit rheotronic® 3,5 V und mit ri-accu® USB Ladetechnik enthalt:

— Akku von Riester mit 3,5V [Art.Nr.10699 ri-accu® USB)

- Griff Typ C rheotronic®

- 1 USB Kabel Typ C, sie haben die Méglichkeit den Akku an jedem DIN EN 60950 / DIN EN 62368-
1 zugelassenen USB Netzgerat/Netzquelle ohne Patientenkontakt auf zu laden.[2MOOP). Optio-
nal bietet Riester ein Medizinisch zugelassenes Netzteil mit der Art.Nr.10709 an.

Funktion:

Instrumentenkopf mit Batteriegriff Typ C und ri-accu® USB ist wahrend des Ladevorgangs Funk-
tionsbereit.

Es kann daher wahrend des Ladevorgangs eine Untersuchung am Patienten durchgefiihrt werden.

ACHTUNG! A

Findet wahrend dem Ladevorgang (Batteriegriff Typ C mit USB Ladetechnik Art.Nr.10704) eine
Untersuchung am Patienten statt, darf nur das Medizinische Netzteil von Riester Art.Nr.10709 ver-
wendet werden, da dieses ME System nach Norm |EC 60601-1:2005 (Third Edition) + CORR.1:2006
+ CORR.2:2007 +A1:2012 gepriift wurde und medizinisch zugelassen ist.

Dieser ri-accu® USB verfiigt Gber eine Ladezustands-Anzeige.

LED leuchtet griin: der Akku ist voll aufgeladen.

LED blinkt griin: Akku wird aufgeladen.

LED leuchtet orange: Akku zu schwach, muss geladen werden.

- Spezifikationen:
18650 Li-ion Battery, 3,6 V 2600 mAh 9,62 Wh

Umgebungstemperatur: 0° bis +40°

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

Relative Luftfeuchte: 10% bis 95% nicht kondensierend
Luftdruck: 800 hPa - 1100 hPa

Betriebsumgebung:
Der ri-accu®USB wird ausschlieBlich von professionellen Anwendern in Kliniken und Arztpraxen
benutzt.

2.7. Batteriegriff Typ AA mit rheotronic® 2,5V
Um diese Batteriegriffe zu betreiben, bendtigen Sie 2 handelsiibliche Alkaline Batterien Typ AA
(IECNormbezeichnung LRé)

2.8. Batteriegriff Typ AA mit rheotronic® 3,5 V (fiir ri-charger® L)
Um diesen Batteriegriff zu betreiben bendtigen Sie:

- 1 Akku von Riester mit 3,5V (Art.Nr.10690 ri-accu® L)

- 1 Ladegerét ri-charger® L [(Art.Nr.10705, Art.Nr.10706)

3. Inbetriebnahme (Einlegen und Entnehmen von Batterien und Akkus)

ACHTUNG!
Verwenden Sie nur die unter 2.3 bis 2.8 beschriebenen Kombinationen!

3.1. Einlegen der Batterien:

Batteriegriffe (2.3 und 2.7) Typ C und AA mit rheotronic® 2,5 V:

- Drehen Sie den Batteriegriffdeckel am Unterteil des Handgriffes entgegen dem Uhrzeigersinn ab.

- Legen Sie die handelsiblichen Alkaline Batterien, die Sie fiir diesen Batteriegriff bendtigen mit
der Plusseite in Richtung Griffoberteil in den Batteriegriff ein.

- Drehen Sie den Batteriegriffdeckel wieder fest auf den Batteriegriff auf.

3.2. Entnehmen der Batterien:

Batteriegriffe (2.3 und 2.7) Typ C und AA mit rheotronic® 2,5 V:

- Drehen Sie den Batteriegriffdeckel am Unterteil des Batteriegriffes entgegen dem Uhrzeigersinn
ab.

- Nehmen Sie die Batterien aus dem Batteriegriff heraus, indem Sie die Offnung des Batteriegriff
etwas nach unten halten und gegebenenfalls etwas schitteln.

- Drehen Sie den Batteriegriffdeckel wieder fest auf den Batteriegriff auf.

ACHTUNG! A

Bei allen bereits ab Werk eingesetzen oder separat mitgelieferten Akkus ist vor Erstinbetriebnahme
die rote Sicherheitsfolie auf der Plusseite zu entfernen!

ACHTUNG! A

Betrifft nur Batteriegriff (2.5) Typ C mit rheotronic® 3,5V zum Laden in der Steckdose 230 V oder
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120 V:

Bei Verwendung des neuen ri-accu® L Art.Nr.10692 ist darauf zu achten, dass an der Feder des Bat-
teriegriffdeckels keine Isolation angebracht ist. Bei Verwendung des alten ri-accu® L Art.Nr.10692
muss eine Isolation an der Feder angebracht sein (Kurzschlussgefahr!).

N

neuer ri-accu®L alter ri=accu®L

3.3. Einlegen der Akkus:

Batteriegriffe (2.4 und 2.8) Typ C und AA mit rheotronic® 3,5V [fiir ri-charger® L).

Batteriegriff (2.6) Typ C mit rheotronic® 3,5V (fir Steckerladegerét). Batteriegriff (2.5) Typ C mit
rheotronic® 3,5V zum Laden in der Steckdose 230 V oder 120 V.

ACHTUNG! A

Bitte Sicherheitshinweis beachten!

- Drehen Sie den Batteriegriffdeckel am Unterteil des Handgriffes entgegen dem Uhrzeigersinn ab.

- Entfernen Sie bei Erstinbetriebnahme die rote Sicherheitsfolie auf der Plusseite des Akkus.

- Legen Sie den fir Ihren Batteriegriff zuldssigen Akku [siehe 2.2), mit der Plusseite in Richtung
Griffoberteil in den Batteriegriff ein. Neben dem Pluszeichen finden Sie zusatzlich einen Pfeil
der Ihnen die Richtung zum einlegen in den Batteriegriff weist.

- Drehen Sie den Batteriegriffdeckel wieder fest auf den Batteriegriff auf.

3.4. Entnehmen der Akkus:

Batteriegriffe (2.4 und 2.8) Typ C und AA mit rheotronic® 3,5V [fiir ri-charger® L).

Batteriegriff (2.6) Typ C mit rheotronic® 3,5V [fiir Steckerladegerét). Batteriegriff (2.5) Typ C mit
rheotronic® 3,5V zum Laden in der Steckdose 230 V oder 120 V.

ACHTUNG! A

Bitte Sicherheitshinweis beachten!

- Drehen Sie den Batteriegriffdeckel am Unterteil des Batteriegriffes entgegen dem Uhrzeiger-
sinn ab.

- Nehmen Sie den Akku aus dem Batteriegriff heraus, indem Sie die Offnung des Batteriegriff
etwas nach unten halten und gegebenenfalls etwas schiitteln.

- Drehen Sie den Batteriegriffdeckel wieder fest auf den Batteriegriff auf.

4.Laden der Batteriegriffe mit Akkus:

4.1. Batteriegriffe (2.4 und 2.8) Typ C und AA mit rheotronic® 3,5V [fiir ri-charger® L).

- Konnen nur im Ladegerét ri-charger® L (Art.Nr.10705, Art.Nr.10706) von Riester geladen wer-
den.

- Dem Ladegerat ri-charger® L liegt eine extra Gebrauchsanweisung bei, die beachtet werden
muss.

4.2. Batteriegriff (2.6) Typ C mit rheotronic® 3,5V [fiir Steckerladegerit).
- Er kann nur mit dem Steckerladegerat (Art.Nr.10707) von Riester geladen werden.

Dazu wird der kleine runde Stecker am Unterteil des Batteriegriffes durch die Offnung im Batte-
riegriffdeckel in den Akku (Art.Nr.10694 ri-accu® L] eingesteckt. Verbinden Sie den Netzstecker
des Steckerladegerat jetzt mit dem Stromnetz. Der Ladezustand des Akku wird |hnen Gber die
LED am Steckerladegerat mitgeteilt. Rotes Licht bedeutet laden, griines Licht bedeutet das der
Akku voll geladen ist.

4.3. Batteriegriff (2.5) Typ C mit rheotronic® 3,5V zum Laden in der Steckdose 230V oder 120 V
- Drehen Sie das Griffunterteil des Steckdosenhandgriffes entgegen dem Uhrzeigersinn ab. Die
Steckdosenkontakte werden sichtbar. Runde Kontakte sind fiir 230 V Netzbetrieb, flache Konta-
ke sind flr 120 V Netzbetrieb. Stecken Sie das Griffunterteil nun zum Aufladen in die Steckdose.

ACHTUNG! A

Vor der ersten Inbetriebnahme des Steckdosenhandgriffes sollte dieser in der Steckdose bis zu
max.24 Stunden lang aufgeladen werden.

ACHTUNG! A

Der Steckdosengriff darf nicht langer als 24 Stunden aufgeladen werden.

ACHTUNG! &

Der Griff darf sich beim Auswechseln des Akkus niemals in der Steckdose befinden!

09



Technische Daten:
Wahlweise 230 V oder 120 V Ausfiihrung

ACHTUNG!

Sollten Sie das Gerat langere Zeit nicht benutzen oder auf Reisen mitnehmen, entfernen Sie
bitte die Batterien und Akku ‘s aus dem Griff.

Neue Batterien sollten dann eingelegt werden, wenn die Lichtintensitat des Instrumentes
schwacher wird.

Um eine optimale Lichtausbeute zu erhalten, empfehlen wir, beim Batteriewechsel (wie in 3.1
und 3.2 beschrieben) immer neue hochwertige Batterien einzulegen.

Sollte der Verdacht bestehen, dass Flissigkeit oder feuchter Beschlag in den Griff eingedrungen
sein konnte, darf er auf keinen Fall aufgeladen werden. Insbesondere bei den Steckdosenhand-
griffen kann dies zu einem lebensgefahrlichen elektrischen Schlag fiihren.

Um die Haltbarkeit des Akku zu verléngern, sollte der Akku erst dann aufgeladen werden, wenn
die Lichtintensitat des Instrumentes schwacher wird.

4.4. Entsorgung:
Bitte beachten Sie, dass Batterien und Akkus speziell entsorgt werden missen. Informationen
hierzu erhalten Sie bei lhrer Gemeinde bzw.bei Inrem zustandigen Umweltberater/ in.

5. Aufsetzen von Instrumentenkdpfen

Setzen Sie den gewiinschten Instrumentenkopf so auf die Aufnahme am Griffoberteil auf, dass
die beiden Aussparungen des Unterteils des Instrumentenkopfes auf die beiden hervorstehenden
Flihrungsnocken des Batteriegriffes aufsitzen. Driicken Sie den Instrumentenkopf leicht auf den
Batteriegriff und drehen Sie den Griff in Richtung Uhrzeigersinn bis zum Anschlag. Das Abnehmen
des Kopfes erfolgt durch Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn.

5.1. Ein- und Ausschalten

Batteriegriffe Typ C und AA Schalten Sie das Instrument ein, indem Sie den Schaltring am Grif-
foberteil in Richtung Uhrzeigersinn antippen. Um das Instrument auszuschalten driicken Sie den
Ring entgegen dem Uhrzeigersinn bis sich das Geréat ausschaltet.

5.2. rheotronic® zur Regulierung der Lichtintensitat
Anhand der rheotronic® ist es mdglich die Lichtintensitat an den Batteriegriffen Typ C und AA
einzustellen. Je nach dem, wie oft Sie den Schaltring entgegen oder in Richtung Uhrzeigersinn
antippen, ist die Lichintensitat schwacher oder starker.

ACHTUNG! A

Bei jedem Einschalten des Batteriegriffs ist die Lichtintensitat bei 100%. Automatische Sicher-
heitsabschaltung nach 180 Sekunden.
Erlauterung des Zeichens am Steckdosenhandgriff:

ACHTUNG! A

Bedienungsanleitung beachten!

6. EliteVue® Otoskop
Geratefunktion:

1) Ohrtrichter

2) Bajonettverschluss

3) Fokussierrad

4) Linsensystem 5,5 fach VergrofBerung
5) Driicker fur Ohrtrichter Abwurf

6.1. Zweckbestimmung/Indikation
Das in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Riester Otoskop EliteVue wird zur Beleuchtung
und Untersuchung des Gehdrganges in Kombination mit den Riester Ohrtrichtern produziert.

6.2. Aufsetzen und Abnehmen von Ohrtrichtern

Zur Bestiickung des Otoskopkopfes kénnen wahlweise Einmal-Ohrtrichter von Riester (in schwar-
zer Farbe) oder wiederverwendbare Ohrtrichter von Riester (in schwarzer Farbe) ge-wahlt wer-
den. Die GréBe des Ohrtrichters ist hinten am Trichter gekennzeichnet. Es konnen zudem auch die
Trichter von Welch Allyn verwendet werden.

10



L1 und L2 Trichter

Drehen Sie den Trichter in Richtung Uhrzeigersinn bis ein Widerstand splrbar wird. Um den Trich-
ter abnehmen zu kénnen, drehen Sie den Trichter gegen den Uhrzeigersinn ab.

L3 Trichter

Setzen Sie den gewahlten Trichter auf die verchromte Metallfassung des Otoskopes bis er spiirbar
einrastet. Um den Trichter abnehmen zu kénnen, driicken Sie die blaue Auswerfer-taste. Der
Trichter wird automatisch abgeworfen

6.3.Fokussierrad

Mit dem Fokussierrad haben sie die Méglichkeit den Scharfebereich im Ohrkanal (Trommel-fell)
einzustellen. Sie haben durch das Hochwertige Linsensystem eine 5,5-fach Vergroferung und ein
Sichtfelddurchmesser von 11 mm bei einem Abstand von ca.20 mm.

6.4. Pneumatischer Test

Um den pneumatischen Test (= eine Untersuchung des Trommelfells) durchfiihren zu kdnnen,
bendtigen Sie einen Ball, der im normalen Lieferumfang nicht enthalten ist, aber zusatzlich be-
stellt werden kann. Der Schlauch des Balles wird auf den Anschluss gesteckt. Sie kénnen nun die
notwendige Luftmenge vorsichtig in den Ohrenkanal.

6.5. Technische Daten zur Lampe

Otoskop XL 2,5V 2,5V 750 mA mittl.Lebensdauer 15 h
Otoskop XL 3,5V 3,5V 720 mA mittl.Lebensdauer 15 h
Otoskop LED 2,5V 2,5V 280 mA mittl.Lebensdauer 10.000 h
Otoskop LED 3,5V 2,5V 280 mA mittl.Lebensdauer 10.0

6.6. Auswechseln der Lampe EliteVue

Drehen Sie den Instrumentenkopf vom Batteriegriff ab. Die Lampe befindet sich unten im In-
strumentenkopf. Ziehen Sie die Lampe mittels Daumen und Zeigefinger oder eines geeigneten
Werkzeuges aus dem Instrumentenkopf. Setzen Sie die neue Lampe fest ein.

7.Pflegehinweise

7.1.Allgemeiner Hinweis

Die Reinigung und Desinfektion der Medizinprodukte dient zum Schutz des Patienten, des Anwen-
ders und Dritter und zum Werterhalt der Medizinprodukte. Aufgrund des Produktdesigns und der
verwendeten Materialien, kann kein definiertes Limit von max.durchfihrbaren Aufbereitungszyk-
len festgelegt werden. Die Lebensdauer der Medizinprodukte wird durch deren Funktion und den
schonenden Umgang bestimmt.

Defekte Produkte missen vor Ricksendung zur Reparatur den beschriebenen Wiederaufberei-
tungsprozess durchlaufen haben.

7.2. Reinigung und Desinfektion
Um mogliche Kreuzkontaminationen zu vermeiden, miissen die Diagnostikinstrumente mit ihren
Handgriffen regelmafig gereinigt und desinfiziert werden.

Die Diagnostikinstrumente mit ihren Handgriffen kénnen von aufen mit einem feuchten Tuch (ggf.
mit Alkohol befeuchtet) gereinigt werden, bis eine optische Sauberkeit erreicht ist. Verwenden
Sie Desinfektionsmittel (z. B. Desinfektionsmittel Bacillol AF der Firma Bode Chemie GmbH /
Zeit 30s) nur nach den Angaben des Herstellers. Es sollten nur Desinfektionsmittel mit nach-
gewiesener 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 eindringt.

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

Achtung! A

Die Diagnostikinstrumente sind keine sterilen Geréte, sie kdnnen nicht sterilisiert werden

Achtung! A

Legen Sie die Instrumentenképfe und Griffe niemals in Flissigkeiten! Achten Sie darauf, dass
keine Flussigkeiten ins Gehduseinnere eindringen! Der Artikel ist fir maschinelle Aufbereitung
und Sterilisation nicht freigegeben. Es kommt hierbei zu irreparablen Schaden!

Bei allen wiederverwendbaren Geraten sollte das Gerat bei Anzeichen einer Materialverschlech-

terung nicht mehr wiederverwendet und gemaB dem unter Entsorgung / Garantie beschriebenen
Verfahren entsorgt / beansprucht werden
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7.3. Aufbereitung von wiederverwendbaren Ohrtrichtern
Reinigung: Manuell

Ausstattung: mild alkalischer Reiniger (z.B. neodisher Mediclean, Dr. Weigert 404333 wurde va-
lidiert ) 15°C-50C®, Reinigungsbirste [ Interlock 09098 und 09050 wurden validiert ), Leitungs-

wasser/FlieBwasser 20+2C° Mindesttrinkwasserqualitat, Wanne/Becken fir Reinigungsmittel,

fusselfreie Tiicher [ Braun Wipes Eco 19726 wurden validiert ).

. Die Reinigungslésung wird entsprechend der Herstellerangaben fiir das Reinigungsmittel [ neo-
disher Mediclean 0,5 % wurde validiert ] hergestellt.

. Die Medizinprodukte vollstandig in die Reinigungslosung eintauchen.

. Darauf achten, dass alle Oberflachen vollstandig mit Reinigungsldsung benetzt sind.

.Fihren Sie alle weiteren Schritte unterhalb des Flissigkeitsspiegels durch, um ein Verspritzen
der kontaminierten Flissigkeit zu vermeiden.

. Biirsten Sie die schwer zuganglichen Bereiche der eingetauchten Ohrtrichter wahrend der Ein-
wirkzeit mit einer weichen Birste ab. Achten Sie auf die kritischen, schwer zuganglichen Stel-
len, an denen eine visuelle Beurteilung der Reinigungswirkung nicht maglich ist.

. Die Gesamteinwirkzeit in der Reinigungslésung betrdgt mindestens 10 Minuten [ 10 Minuten

wurden validiert ).

Die Medizinprodukte aus der Reinigungslosung nehmen.

.Spilen Sie die Medizinprodukte unter flieBendem Leitungswasser [ mindestens Trinkwasser-
qualitat ) mindestens 1 Minute lang ab [ 1 Minute wurde validiert ], um Ubersténde oder Rei-
nigungsreste die Reinigungslosung vollstandig zu entfernen. Priifen Sie die Sauberkeit, falls
Verschmutzungen sichtbar sind, wiederholen Sie die oben genannten Schritte.

9. Mit einem fusselfreien Tuch trocknen.

~w oo -

o

o

© =

Desinfektion: Manuell

Ausstattung: Desinfektionsmittel (z.B. CIDEX OPA, Johnson & Johnson 20391 wurde validiert J,
demineralisiertes Wasser [demineralisiertes Wasser, gemaf KRINK/BfArM Empfehlung frei von
fakultativ pathogenen Mikroorganismen] 20+2°C, sterile fusselfreie Tucher.

1.Die Desinfektionsmittellésung nach Herstellerangaben zubereiten (CIDEX OPA ist eine ge-
brauchsfertige Losung, die Konzentration muss mit Teststreifen Uberprift werden, siehe Her-
stellerangaben) [ CIDEX OPA wurde validiert).

. Die Ohrtrichter vollstandig in die Desinfektionslosung eintauchen.

.Einwirkzeit der Desinfektionsmittellésung entsprechend den Herstellerangaben fir High-Le-
vel-Desinfektion (CIDEX OPA 12 Minuten wurde validiert).

.Entnehmen Sie die Ohrtrichter aus der Desinfektionslésung und legen Sie sie fiir mindestens

1 Minute in eine Wanne / Becken mit entmineralisiertem Wasser (1 Minute wurde validiert).
Wiederholen Sie den Schritt 2x mit frischem entmineralisiertem Wasser.

. Die Ohrtrichter auf einem sauberen und trockenen Tuch aufbewahren und trocknen lassen.

w N

~

oo

Weitere Informationen fiir den Anwender:
Informationen iber Reinigung und Desinfektion kdnnen anhand der aktuellen DIN EN 1SO 17664
Norm herangezogen werden.

Des weiteren kénnen sie sich auf der Homepage vom RKI Guideline - KRINKO/BfArM regelmafig
ber Neuerungen von Reinigung und Desinfektion zur Aufbereitung von Medizinprodukten infor-
mieren.

Einmal Ohrtrichter

Nur zum Einmalgebrauch

Achtung: Bei mehrmaligem Gebrauch kann es zu einer Infektion kommen.
7.4.Ersatzteile und Zubehor

Wiederverwendbare Ohrtrichter
Artikel-Nr.:

10775 2 mm/10 Stk.

10779 2,5 mm/10 Stk.

10783 3 mm/10 Stk.

10789 4 mm/10 Stk.

10795 5mm/10 Stk.

Einmaltrichter fiir
10772-532 2 mm 100 Stk.
10773-532 2 mm 500 Stk.
10774-532 2 mm 1000 Stk.
10772-531 2,5 mm 100 Stk.
10773-531 2,5 mm 500 Stk.
10774-531 2,5 mm 1000 Stk.
10772-533 3 mm 100 Stk.
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10773-533 3 mm 500 Stk.
10774-533 3 mm 1000 Stk.
10772-534 4 mm 100 Stk.
10773-534 4 mm 500 Stk.
10774-534 4 mm 1000 Stk.
10772-535 5 mm 100 Stk.
10773-535 5 mm 500 Stk.
10774-535 5 mm 1000 Stk.

Wiederverwendbare Ohrtrichter
10800-532 2 mm 10 Stk.
10800-533 3 mm 10 Stk.
10800-534 4 mm 10 Stk.
10800-535 5 mm 10 Stk.
10800-539 6 mm 10 Stk.

Einmaltrichter

10801-532 2 mm 100 Stk.
10802-532 2 mm 500 Stk.
10803-532 2 mm 1000 Stk.
10801-533 3 mm 100 Stk.
10802-533 3 mm 500 Stk.
10803-533 3 mm 1000 Stk.
10801-534 4 mm 100 Stk.
10802-534 4 mm 500 Stk.
10803-534 4 mm 1000 Stk.
10801-535 5 mm 100 Stk.
10802-535 5 mm 500 Stk.
10803-535 5 mm 1000 Stk.
10801-539 9 mm 100 Stk.
10802-539 9 mm 500 Stk.
10803-539 9 mm 1000 Stk.

10960 Ball fir den pneumatischen Test

Lampen:

Art.-Nr.: 10626 LED 2,5V fir EliteVue Kelvin = 4000, CRI = 92
Art.-Nr.: 10625 LED 3,5V fir EliteVue Kelvin = 4000, CRI = 92
Art.-Nr.: 10600 XL 2.5V Xenon Lampe fiir EliteVue

Art.-Nr.: 10607 XL 3.5V Xenon Lampe fiir EliteVue

7.5. Wartung

Die Instrumente und deren Zubehor bediirfen keiner speziellen Wartung. Sollte ein Instrument
aus irgendwelchen Griinden Uberpriift werden missen, schicken Sie es bitte an uns oder an ei-
nen autorisierten Riester Fachhandler in Ihrer Nahe, den wir Ihnen auf Anfrage gerne benennen.

7.6. Hinweise

Umbegungstemperatur: 0° bis +40°

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

Relative Luftfeuchte: 10% bis 95% nicht kondensierend
Luftdruck: 800 hPa - 1100 hPa

7.7.ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT
BEGLEITDOKUMENTE GEMASS IEC 60601-1-2, 2014, Ed.4.0

Achtung: A

Medizinische elektrische Gerate unterliegen hinsichtlich der elektromagnetische Vertraglich-keit
(EMV) besonderen VorsichtsmafBinahmen. Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommuni-ka-
tions-Einrichtungen kénnen medizinische elektrische Gerate beeinflussen. Das ME-Gerat ist fir
den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung der hauslichen Gesundheits-fiihrsorge und
fir professionellen Einrichtungen wie industrielle Bereiche und Krankenhau-ser bestimmt. Der
Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Warnung:A

Das ME-Geréat darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geraten gestapelt angeordnet
verwendet werden. Wenn der Betrieb nahe oder mit anderen Geraten gestapelt erforderlich ist,
sollte das ME-Gerat und die anderen ME-Gerate beobachtet werden, um seinen bestim-mungs-
gemaBen Betrieb in dieser Anordnung zu iberpriifen. Dieses MEGerat ist ausschlief-lich zum
Gebrauch durch medizinische Fachkrafte vorgesehen. Dieses Gerat kann Funkstd-rungen hervor-
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rufen oder kann den Betrieb von Geraten in der naheren Umgebung storen. Es kann notwendig
werden, geeignete Abhilfemafnahmen zu treffen, wie z.B.eine neue Ausrich-tung, eine neue An-
ordnung des ME-Gerates oder die Abschirmung.

Das bewertete ME- Gerat weist kein wesentliches Leistungsmerkmal im Sinne der EN60601-1 auf,
dessen Ausfall bzw.dessen Versagen der Spannungsversorgung zu einem unvertretba-rem Risiko
fir den Patienten, den Bediener oder Dritte fihren wiirde.

Warnung:A

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate] einschliefilich deren Zubehér wie zB.An-ten-
nenkabel und externe Antennen, sollten nicht in einem geringeren Abstand als 30 cm (12 Inch)
zu den vom Hersteller bezeichneten Teilen und Leitungen des EliteVue Instrumen-ten-Kopf mit
Handgriffen verwendet werden. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungs-
merkmale des Gerats fiihren.

Leitlinien und Herstellererklarung-elektromagnetische Emission

Die ri-scope® L und EliteVue Instrumente sind fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des ri-scope®L/
EliteVue sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Elektromagnetische Umgebung - An-

Emissionstest Erfiillung y
leitung
RF Emission Das ri-scope®L/EliteVue verwendet
HF-Energie ausschlieflich zu einer inter-
HF-Aussendung nen Funktion. Daher ist seine HF-Aussen-
Gruppe 1

nach CISPR 11 dung sehr gering und es ist unwahrschein-
lich, dass benachbarte elektronische

Gerate gestort werden.

RF Emission Das ri-scope®L/EliteVue ist fur den Ge-
brauch in allen Einrichtungen einschliel3-

HF-Aussendung Klasse B lich Wohnbereichen und solchen bestimmt,

nach CISPR 11 die unmittelbar an ein 6ffentliches Versor-

gungsnetz angeschlossen sind, das auch
Gebaude versorgt, die fiir Wohnzwecke
Aussendung von genutzt werden.

Spannungsschwan-
kungen Flicker Unzutreffend

IEC 61000-3-3

Aussendung von
Spannungsschwan-
kungen Flicker Unzutreffend

IEC 61000-3-3
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Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Immunitat

Die ri-scope®L/EliteVue Instrumente sind fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des ri-scope®L/
EliteVue sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

- IEC 60601 - Elektr gnetische Umgebung -
Immunitéatstest Teststufe Konformitat Anleitung
Elektrostatische Kontaktentla- Kontaktentla- FuBboden sollten aus Holz, Beton oder
Entladung (ESD) dung: dung: Keramikfliesen bestehen. Falls Boden
IEC 61000-4-2 +8kV +8kV mit synthetischem Material bedeckt
Luftentladung: | Luftentla- sind, sollte die relative Luftfeuchtigkeit
+15kV dung: mindestens 30 % betragen.
£15 kV
Schnelle Transi- 5/50ns, 100 Unzutreffend | Die Qualitat der Versorgungsspannung
ente elektrische kHz, + 2 kV sollte der einer typischen Geschafts
StorgroBen/ oder Krankenhausumgebung ent-
Bursts sprechen.
IEC 61000-4-4
StoBspannung +0,5kV Unzutreffend | Die Qualitat der Versorgungsspannung
voltage sollte der einer typischen Geschafts
IEC 61000-4-5 Phase-to-pha- oder Krankenhausumgebung ent-
se conductor sprechen.
+ 2 kV voltage
Line-to-earth
+0,5kV
Spannung
AuBenlei-
ter-Auflen-
leiter
£2kV
Spannung
AuBenleiter
Erde
IEC 61000-4-11 <0% 0,5 Peri- Unzutreffend Die Qualitat der Versorgungsspan-
ode bei 0, 45, nung sollte der einer typischen
Spannungs- 90, 135,180, Geschafts oder Krankenhausumge-
einbriiche, 225, 270 und bung entsprechen.
Kurzzeitunter- 315
brechungen und Grad
Schwankungen
der Versorgungs- | 0% UT 25/30
spannung nach Perioden
IEC 61000-1-11 Einphasig: bei
0 Grad
(50/60 Hz)
Magnetfeld mit 30A/m 30A/m Netzfrequenz-Magnetfelder sollten
energietechni- auf einem Niveau sein, das fur einen
schen Bemes- 50/60 Hz 50/60 Hz typischen Ort in einer typischen kom-

sungs-Frequen-
zen
IEC 61000-4-8

merziellen Krankenhausumgebung
charakteristisch ist.

Anmerkung U, ist die Wechselstromquelle. Netzspannung vor der Anwendung des Testlevels.
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Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Immunit&t

Die ri-scope®L/EliteVue Instrumente sind fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des ri-scope®L/
EliteVue sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Immunitats- IEC 60601 Kon-_ Elektromagnetische Umgebung -
formi- .
test Testlevel it Anleitung
IEC 61000-4-6 | 3Vrms Unzu- Tragbare und mobile HF- Kommuni-
tref- kationsgerate sollten nicht naher an
Geleitete HF 0,5 MHz bis 80 MHz fend einem Teil des bertihrungslosen ri-pen
Storgrofen einschlieflich der Kabel verwendet
nach 6V in ISM- Frequenz- werden, als der empfohlene Abstand,
IEC 61000-4-6 bsnder der sich aus der fur die Frequenz des
Senders geltenden Gleichung berech-
) net.Empfohlener Trennungsabstand:
Zwischen 0,15 MHz und
80 MHz d=1,2 x P 80 MHz-800 MHz
d=2,3 x P 800MHz-2,7 GHz
80% AM bei 1 kHz
Wobei P die maximale Ausgangsleis-
tung des Senders in Watt (W) gemaB
dem Senderhersteller und der emp-
fohlene Abstand in Meter (m] ist.
Feldstarken von festen HF-Sendern,
die durch eine elektromagnetische
Standortuntersuchung ermittelt wur-
de, sollten in jedem Frequenzbereich
geringer sein als das Ubereinstim-
mungsniveau.
In der Néhe von Geraten, die mit fol-
gendem Symbol gekennzeichnet sind,
konnen Storungen auftreten.
1))
(¢
Ausgestrahlt
RF
10 V/m
IEC 61000-4-3 | 3V/m 27v/m
. 80 MHz bis 2,7 GHz 28 V/m
N&herungs-
felder von 380 - 390 MHz
drahtlosen o 9/
HF-Kommuni- | 27 V/m, PM 50%, 18 Hz m
kationsgerdten | 430 _ 470 MHZ
28V/m
28V/m, [FM £ 5 kHz, 1
kHz sine)
28V/m
PM, 18 Hz11
704 - 787 MHz 9V/m

9 V/m, PM 50%, 217 Hz
800 - 960 MHz

28V/m, PM 50%, 18 Hz
1700 - 1990 MHz
28V/m, PM 50%, 217 Hz
2400-2570 MHz

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

9 V/m, PM 50%, 217 Hz




Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektro-
magnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und
Menschen beeinflusst.

a.Feldstérken von festen Sendern, wie z.B.Basisstationen fiir Funk-(Mobil-/Schnurlos-) Telefone
und Landmobilfunkgerate, Amateurfunk, AM-und FM-Rundfunk und Fernsehtibertragung konnen
theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische 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 ri-scope L/
EliteVue verwendet wird, den oben genannten RF-Ubereinstimmungsgrad tiberschreitet, sollte
das ri-scope L/EliteVue beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu tiberpriifen. Wenn eine
abnormale Leistung beobachtet wird, kénnen zusatzliche Mafinahmen erforderlich sein, wie zum
Beispiel das Neuausrichten oder Verschieben des ri-scope L/EliteVue

Empfohlene Abstande zwischen tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate und des ri-scope
L/EliteVue

Empfohlene Abstédnde zwischen tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate und des
ri-scope L/EliteVue

Das ri-scope L/EliteVue ist fir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vor-
gesehen, in der HF-Storstrahlungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer des
ri-scope L/EliteVue kann helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem ein
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und
dem ri-scope L/EliteVue gemal der maximalen Ausgangsleistung von der Kommunikations-
ausriistung eingehalten wird.

Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Senders
Bewertete maxi- (m)
male Ausgangsleis-
tung des Senders
W) 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 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 73
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 Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) ist,

entsprechend dem Senderhersteller.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fir den hoheren Frequenzbe-

reich.

Anmerkung 2: Diese Richtlinien gelten maglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektro-
magnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflektion von Strukturen, Objekten und
Menschen beeinflusst.
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7.8. Verfiigung

A

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

A

Batterien und elektrische / elektronische Gerate miissen geméaf den értlichen Vorschriften
entsorgt werden, nicht mit Hausmll.

A

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

7.9. 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, gewah-
ren zu konnen. Ein Garantieanspruch bei unsachgemafer Behandlung entfallt.

Alle mangelhaften Teile des Produkts werden innerhalb der Garantiezeit kostenlos ersetzt oder
repariert. Ausgenommen sind Verschleif3steile.

Zusatzlich gewahren wir fiir r1 shock-proof 5 Jahre Garantie auf die im Rahmen der CE-Zertifi-
zierung 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 selbstversténdlich
gerne gegen Berechnung vor. Unverbindliche Kostenvoranschlage kénnen 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. Charg ner
Datum, Stempel und Unterschrift des Fachhédndlers
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1. Important information to note before commissioning

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 diagnoses. This user manual describes
the use of the Riester battery handles, the EliteVue® instrument heads and their accessories.
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 instru-
ments is only guaranteed if both the instruments and their accessories are exclusively from
Riester.
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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

Recyclable Li-ion battery

Date of manufacture/month/year

Caution: (US] federal law restricts this device from being used by or by order of a
doctor (licensed physician).
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1.1. Safety symbols

Symbol | Note on symbol

! Indicates that the contents of the transport package are fragile and should there-
fore be handled with care.

Store in a dry place

TT Indicates the correct position for transporting the package.

Aoz

= .
A\ Keep away from sunlight
[ ]

@ "Green Dot" (country-specific)
Warning: A

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. 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 Caution/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.

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

- The exposure to intense light during an extended eye examination using the ophthalmoscope
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 medical waste.

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

- Cleaning frequency and sequence must comply with the cleaning regulations of non-sterile pro-
ducts in the respective facility. Note the cleaning/disinfection instructions in the user manual.

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

1.6 Required skills/operator training
- Since only doctors use the otoscopes, they have the appropriate qualifications.

1.7 Environmental conditions

- Otoscopes

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

1.8 Warnings/caution

Warning

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

A

Do not use in a magnetic resonance environment!

A

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

The device must not be operated in rooms in which flammable mixtures or mixtures of pharma-
ceuticals and air or oxygen or nitrous oxide are present, e.g. operating theatres.
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A

Electric shock!
The housing of the EliteVue 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 modera-
te injuries. It can also be used to warn of unsafe practices.

A

The faultless and safe functioning of the instruments can only be guaranteed if Riester original
parts and accessories are used.

A\

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

A\

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

A

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

Clean and disinfect the devices carefully so that no liquid penetrates the interior.

Never place the devices in liquids!

The instruments with battery handles are supplied in a non-sterile condition. Do not use ethy-
lene, oxide gas, heat, autoclaves or any other harsh methods to sterilise the device. The devices

have not been approved for mechanical 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.

YA

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.
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Never knowingly use a defective device.
Replace parts that are defective, worn, missing or incomplete.
Contact the nearest factory-approved service center if repairs or replacements are required.

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

A

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

A

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

1.9 Scope of delivery

10510 EliteVue head, single, LED, 2.5V

10511 EliteVue head, single, XL, 2.5V

10512 EliteVue head, single, LED, 3.5V

10512-301 EliteVue head, single, LED, 3.5V, with anti-theft device (for ri-former wall station)

10513 EliteVue head, single, XL, 3.5V

10513-301 EliteVue head, single, XL, 3.5 V, with anti-theft device (for ri-former wall station)

2200-204  EliteVue otoscope set, LED, 2.5V, with handle C for 2 alkaline batteries

2200-202  EliteVue otoscope set, XL, 2.5V, with handle C for 2 alkaline batteries

2200-203  EliteVue otoscope set, LED, 3.5V, with handle C for 1 rechargeable Li-ion battery

2200-201  EliteVue otoscope set, XL, 3.5V, with handle C for 1 rechargeable Li-ion battery

2210-204  EliteVue otoscope/ophthalmoscope L2 set, LED, 2.5V, with handle C for 2 alkaline
batteries

2210-202  EliteVue otoscope/ophthalmoscope L2 set, XL, 2.5V, with handle C for 2 alkaline
batteries

2210-203  EliteVue otoscope/ophthalmoscope L2 set, LED, 3.5V, with handle C for 1
rechargeable Li-ion battery

2210-201  EliteVue otoscope/ophthalmoscope L2 set, XL, 3.5V, with handle C for 1 rechargeable
Li-ion battery

2211-203  EliteVue otoscope set, LED, 3.5V, with handle C, 1 rechargeable Li-ion battery and
plug-in charger

2212-203 EliteVue otoscope/ophthalmoscope set, LED, 3.5V, with 2 handles C, 2 rechargeable
Li-ion batteries and desktop charger ri-charger L

Battery handles and charging stations:

Art. no.: 10670
Battery handle type C rheotronic®, black chrome-plated for 2 C batteries or 1 ri-accu®/ri-ac-
cu® L

Art. no.: 10686
Alkaline C batteries, 1.5V, MV 1400 LR14

Art. no.: 10691
Li-ion battery, 3.5V, ri-accu®L for battery handle type C and ri-charger® L

Art. no.: 10694
Li-ion battery, 3.5V, ri-accu®L for plug-in charger for battery handle type C

Art. no.: 10670
Battery handle type C rheotronic®, black chrome-plated for 2 C batteries or 1 ri-accu®/ri-accu® L

Art. no.: 10686
2 alkaline C batteries, 1.5V, MV 1400, LR14

Art. no.: 10691
Li-ion battery, 3.5V, ri-accu®L for battery handle type C and ri-charger® L

Art. no.: 10694

Li-ion battery, 3.5V, ri-accu®L for plug-in charger for battery handle type C
Art. no.: 10699

Li-ion battery, 3.5V, ri-accu®USB for battery handle type C
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Art. no.: 10642
Battery handle type AA with rheotronic® for 2 AA batteries or 1 ri-accu®/ri-accu® L

Art. no.: 10685
4 alkaline AA batteries (Mignon), type E 91, alkaline, 1.5V

Art. no.: 10690
Li-ion battery, 3.5V, ri-accu®L for battery handle type AA and ri-charger® L

Art. no.: 10705
ri-charger® L 3.5 V/230 V with wall mount

Art. no.: 10706
ri-charger® L 3.5 V/120 V with wall mount

Art. no.: 10707
Plug-in charger for Li-ion battery, 3.5V, ri-accu®L for battery handle type C, with EU plug

Art. no.: 10708
Plug-in charger with Li-ion battery, 3.5V, ri-accu®L for battery handle type C, with EU plug

Art. no.: 10704
ri-accu USB with handle type C, charging cable and power supply

2. Battery handles and c issioning

2.1. Purpose/indication

The Riester battery handles described in this manual are used to power the instrument heads
(the lamps are incorporated into the corresponding instrument heads). They also serve as a
holder. Battery handles in conjunction with plug-in charger for ri-accu® L.

2.2. Battery handles product range
Allinstrument heads described in this manual fit the following battery handles and can therefore
be combined individually. All instrument heads also fit on the handles of the wall model ri-former®.

CAUTION &

LED instrument heads are only compatible with a specific serial number of the ri-former®
diagnostic station. Information on the compatibility of your diagnostic station is available upon
request.

For ri-scope®L otoscopes, ri-scope®L ophthalmoscopes, perfect, H.N.O, praktikant, de
luxe®, vet, slit and spot retinoscopes, ri-vision® and EliteVue:

2.3. Battery handle type C with rheotronic®, 2.5V

To operate these battery handles, you need 2 standard type C Baby (IEC Standard LR14) alkaline
batteries or a ri-accu® 2.5 V. The handle of the Riester ri-accu® can only be charged in the
Riester ri-charger®.

2.4 Battery handle type C with rheotronic®, 3.5 V (for ri-charger® L)
To operate this battery handle you need:

- 1 Riester rechargeable battery, 3.5V (art.n0.10691 ri-accu® LJ.

- 1 ri-charger® L charger (art.no. 10705, art.no. 10706)

2.5 Battery handle type C with rheotronic®, 3.5V
For charging at a 230 V or 120 V socket To operate this socket handle you need:
- 1 Riester rechargeable battery, 3.5V (art.no. 10692 ri-accu® L).

2.6 Battery handle type C with rheotronic®, 3.5V (for plug-in charger)
To operate this battery handle you need:

-1 Riester rechargeable battery, 3.5V (art.no.10694 ri-accu® L).

-1 plug-in charger (art .no. 10707).

New (G® ri-accu® USB

2.6.1 Art.no. 10704

Battery handle type C with rheotronic® 3.5 V and with ri-accu® USB charging technology

contains:

- 1 Riester rechargeable battery, 3.5 V (art.n0.10699 ri-accu® USB)

- 1 handle type C rheotronic®

- 1 USB cable type C to charge the battery using any USB power supply/power source without
patient contact approved by DIN EN 60950/DIN EN 62368-1 (2 MOOP). Riester offers an optio-
nal medically approved power supply under art.no. 10709.
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Function:
Instrument head with battery handle type C and ri-accu® USB is ready for use while charging.
This allows for it to be used in a patient examination while charging.

CAUTION! A

If a patient examination is done while charging (battery handle type C with USB charging techno-
logy, art.no. 10704), only the Riester medical power supply (art.no. 10709) may be used, since this
ME system was tested in accordance with standard IEC 60601-1: 2005 (Third Edition) + CORR.1:
2006 + CORR.2: 2007 + A1: 2012 and is medically approved.

This ri-accu® USB has a charge status indicator.

LED is green: battery is fully charged.

LED flashes green: battery is being charged.

LED is orange: battery is too weak and must be charged.

- Specifications:
18650 Li-ion battery, 3.6V, 2600 mAh, 9.62 Wh

Ambient temperature: 0°t+40°C

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

Relative humidity: 10% to 95% non-condensing
Air pressure: 800 hPa - 1100 hPa

Operating environment:
The ri-accu® USB is used exclusively by professionals in clinics and medical practices.

2.7 Battery handle type AA with rheotronic®, 2.5V
To operate these battery handles, you need 2 standard alkaline AA batteries (IEC standard LRé)

2.8 Battery handle type AA with rheotronic®, 3.5 V (for ri-charger® L) To operate this battery
handle you need:

- 1 Riester rechargeable battery, 3.5V (art.no.10690 ri-accu® L)

- 1 ri-charger® L charger (art.no. 10705, art.no. 10706)

3. Operation [inserting and removing batteries and rechargeable batteries)

CAUTION!
Use only the combinations described under 2.3 to 2.8!

3.1 Inserting the batteries:

Battery handles (2.3 and 2.7) type C and AA with rheotronic® 2.5 V:

- Unscrew the battery handle cover on the lower part of the handle in an anticlockwise direction.

- Insert the standard alkaline batteries designated for this battery handle with the plus side in
the direction of the handle top into the battery handle.

- Firmly screw the battery handle cover back on.

3.2 Removing the batteries:

- Battery handles (2.3 and 2.7) type C and AA with rheotronic® 2.5 V:

- Unscrew the battery handle cover on the lower part of the battery handle in an anticlockwise
direction.

- Remove the batteries from the battery handle by holding the opening of the battery handle
slightly downwards and shaking it slightly if necessary.

- Firmly screw the battery handle cover back on.

CAUTION! A

For all factory-installed or separately supplied batteries, the red safety foil on the plus side must
be removed before startup!

CAUTION! &

Only applies to battery handle (2.5) type C with rheotronic® 3.5V for charging at a 230 V or 120

V socket:

When using the new ri-accu® L, art.no. 10692, ensure that the spring of the battery handle cover
is not insulated. When using the old ri-accu® L, art.no. 10692, the spring must be insulated

(short circuit hazard).

neuer ri-accu®L alter ri-accu®L
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3.3 Inserting the batteries:

Battery handles (2.4 and 2.8) type C and AA with rheotronic® 3.5V (for ri-charger® LJ.

Battery handle (2.6) type C with rheotronic® 3.5 V [for plug-in charger). Battery handle (2.5) type
C with rheotronic® 3.5V for charging at a 230 V or 120 V socket.

CAUTION! A

Please observe the safety information!

- Unscrew the battery handle cover on the lower part of the handle in an anticlockwise direction.

- Remove the red safety foil on the plus side of the battery during initial startup.

- Insert the battery appropriate for your battery handle (see 2.2) into the battery handle with the
plus side pointing towards the top of the handle. In addition to the plus symbol, you will also
find an arrow that shows you the direction of insertion into the battery grip.

- Firmly screw the battery handle cover back on.

3.4 Removing the batteries:

Battery handles (2.4 and 2.8) type C and AA with rheotronic® 3.5V (for ri-charger® LJ.

Battery handle (2.6) type C with rheotronic® 3.5V [for plug-in charger). Battery handle (2.5) type
C with rheotronic® 3.5 V for charging at a 230 V or 120 V socket.

CAUTION! A

Please observe the safety information

- Unscrew the battery handle cover on the lower part of the battery handle in an anticlockwise
direction.

- Remove the batteries from the battery handle by holding the opening of the battery handle
slightly downwards and shaking it slightly if necessary.

- Firmly screw the battery handle cover back on.

4. Charging battery handles with rechargeable batteries:

4.1 Battery handles (2.4 and 2.8) type C and AA with rheotronic® 3.5 V (for ri-charger® L).
- Can only be charged in the ri-charger® L charger (art.no. 10705, art.no. 10706) from Riester.
- The ri-charger® L charger comes with an additional user manual that must be observed.

4.2 Battery handle (2.6) type C with rheotronic® 3.5 V (for plug-in charger).

- It can only be charged with the plug-in charger (art.no. 10707) from Riester.

For this purpose, the small round plug at the bottom of the battery handle is plugged into the
rechargeable battery at the opening in the battery handle cover (art.no. 10694 ri-accu® L). Now
connect the power plug of the plug-in charger to the power supply. The charge status of the
battery is indicated via the LED on the plug-in charger. Red light means charging, green light
means the battery is fully charged.

4.3 Battery handle (2.5) type C with rheotronic® 3.5 V for charging at a 230 V or 120 V socket.
Remove the base of the socket handle by turning it anti-clockwise. The plug contacts become
visible. Round contacts are for 230 V mains operation, flat contacts are for 120 V mains operation.
Now plug the handle base into the socket for charging.

CAUTION! A

Before using the socket handle for the first time, it should be charged in the socket for a maxi-
mum of 24 hours.

CAUTION! A

The socket handle must not be charged for more than 24 hours.

CAUTION! &

The handle must never be in the socket when replacing the battery!

Specifications: 230 V or 120 V version options

CAUTION! A

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

New batteries should be inserted when the light intensity of the instrument becomes weaker.
In order to obtain an optimal light yield, we recommend that you always insert new high-quality
batteries when changing the battery (as described in 3.1 and 3.2).

If there is a suspicion that liquid or condensation has penetrated the handle, it must not be
charged under any circumstances. This may cause a life-threatening electric shock, especially
with plug-in handles.

To extend the battery life, the battery should not be charged until the light intensity of the
instrument becomes weaker.
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4.4 Disposal:
Please note that [rechargeable) batteries must be disposed of specially. Information about this
can be obtained from your municipality or from your responsible environmental consultant.

5. Attaching instrument heads

Attach the required instrument head to the mount on the upper part of the handle so that the two
recesses on the lower part of the instrument head align with the two protruding guide pins of the
battery handle. Gently press the instrument head onto the battery handle and turn the handle
clockwise until it stops. The head is removed by turning it anti-clockwise.

5.1. Switching on and off

With battery handles type C and AA, switch on the instrument by tapping the switching ring on
the upper part of the handle in a clockwise direction. To turn the instrument off, turn the ring
anti-clockwise until the device turns off.

5.2. rheotronic® to regulate light intensity

The rheotronic® allows for the light intensity to be adjusted on the type C and AA battery hand-
les. The light intensity will be weaker or stronger depending on how often you move the switch
ring in the clockwise or anti-clockwise direction.

CAUTION! A

The light intensity is at 100%, every time the battery handle is turned on. Automatic safety
shutdown after 180 seconds.
Explanation of the symbol on the socket handle:

CAUTION! A

Observe the instructions for use!

6. EliteVue® otoscope 1 2 3 4 5
Device function:

1) Ear specula

2) Bayonet mount

3) Focusing wheel

4) Lens system, 5.5x magnification

5) Push button for ear specula ejection

6.1. Purpose/indication
The Riester EliteVue otoscope described in these operating instructions is produced for illumina-
tion and examination of the auditory canal in combination with a Riester ear specula.

6.2. Attaching and removing ear specula

The otoscope head can take either disposable Riester ear specula (in black] or reusable Riester
ear specula (in black]. The size of the ear speculum is marked at the back of the speculum.
Welch Allyn specula can also be used.

L1 and L2 specula

Turn the speculum clockwise until you feel resistance. To remove the speculum, turn it an-
ti-clockwise.

L3 specula

Place the selected speculum on the chromed metal fitting of the otoscope until it clicks into
place. To be able to remove the speculum, press the blue eject button. The speculum will be
ejected automatically.

6.3 Focusing wheel

The focusing wheel gives you the option to set the focus in the ear canal (eardrum). The high
quality lens system offers 5.5x magnification and a field of view of 11 mm in diameter at a
distance of about 20mm.

6.4 Pneumatic otoscopy

Pneumatic otoscopy (= an examination of the eardrum), requires a ball which is not included in
normal delivery but may be ordered separately. The hose of the ball is put on the connection. You
can now carefully fill the ear canal with the necessary amount of air.
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6.5 Technical data for the lamp

Otoscope XL 2.5V, 2.5V, 750 mA, averagelifespan 15 h
Otoscope XL 3.5V, 3.5V, 720 mA, averagelifespan 15 h
Otoscope LED 2.5V, 2.5V, 280 mA, averagelifespan 10,000 h
Otoscope LED 3.5V, 2.5V, 280 mA, averagelifespan 10.0

6.6 Replacing the EliteVue lamp

Unscrew the instrument head from the battery handle. The 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. Insert the new lamp firmly.

7. Care instructions

7.1. 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 devices is defined by their function and careful
handling.

Before return for repair, defective products must have undergone the prescribed reconditioning process.

7.2. 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 disinfectant. 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.

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 instruments are not sterile devices; they cannot be sterilized.

Caution! A

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

If a reusable device shows signs of material deterioration, it should no longer be reused and
should be disposed of/claimed according to the procedure described in the Disposal/Warranty
sections.

7.3. Reprocessing of reusable ear specula

Cleaning: manual
Required equipment: mild 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 at least drinking water quality, tub/basin for cleaner, 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).

.Completely immerse the medical devices in the cleaning solution.

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

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

. 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.

. 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 quality) 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.

. Dry with a lint-free cloth.
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Disinfection: manual

Required equipment: Disinfectant (e.g. CIDEX OPA, Johnson & Johnson 20391 has been valida-
ted), demineralised water ([demineralised water, free of facultative pathogenic microorganisms
according to the KRINKO/BfArM recommendation) 20 + 2 °C, sterile, lint-free cloths.

. Prepare the disinfectant solution according to the manufacturer's instructions (CIDEX OPA is
a ready-to-use solution; the concentration must be checked using test strips, see manufactu-
rer’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 instructions for
high-level disinfection [CIDEX OPA for 12 minutes has been validated).

.Remove the ear specula from the disinfectant solution and place them in a tub/basin cont-
aining demineralised water for at least 1 minute (1 minute has been validated).

. Repeat the step twice with fresh demineralised water.

. Place the ear specula on a clean, dry cloth and allow to dry.
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Further information for the user:
For information on cleaning and disinfection, refer to the current standard DIN EN 1SO 17664.

The homepage of RKI Guideline - KRINKO/BfArM also regularly provides information 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.

7.4 Spare parts and accessories
Reusable ear specula

Article no.:

10775 2 mm/10 pcs

10779 2.5 mm/10 pcs

10783 3 mm/10 pcs

10789 4 mm/10 pcs

107955 mm/10 pcs

Disposable specula for

10772-532 2 mm, 100 pcs
10773-532 2 mm, 500 pcs
10774-532 2 mm, 1000 pcs
10772-531 2.5 mm, 100 pcs
10773-531 2.5 mm, 500 pcs
10774-531 2.5 mm, 1000 pcs
10772-533 3 mm, 100 pcs
10773-533 3 mm, 500 pcs
10774-533 3 mm, 1000 pcs
10772-534 4 mm, 100 pcs
10773-534 4 mm, 500 pcs
10774-534 4 mm, 1000 pcs
10772-5355 mm, 100 pcs
10773-535 5 mm, 500 pcs
10774-5355 mm, 1000 pcs

Reusable ear specula

10800-532 2 mm, 10 pcs
10800-533 3 mm, 10 pcs
10800-534 4 mm, 10 pcs
10800-535 5 mm, 10 pcs
10800-539 6 mm, 10 pcs

Disposable specula

10800-532 2 mm, 100 pcs
10802-532 2 mm, 500 pcs
10803-532 2 mm, 1000 pcs
10801-533 3 mm, 100 pcs
10802-533 3 mm, 500 pcs
10803-533 3 mm, 1000 pcs
10801-534 4 mm, 100 pcs
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10802-534 4 mm, 500 pcs
10803-534 4 mm, 1000 pcs
10801-535 5 mm, 100 pcs
10802-535 5 mm, 500 pcs
10803-535 5 mm, 1000 pcs
10801-539 9 mm, 100 pcs
10802-539 9 mm, 500 pcs
10803-539 9 mm, 1000 pcs

10960 Ball for pneumatic otoscopy
Bulbs:

Art. no.: 10626 2.5V LED for EliteVue Kelvin = 4000, CRI = 92
Art. no.: 10625 3.5V LED for EliteVue Kelvin = 4000, CRI = 92
Art. no.: 10600 XL 2.5V xenon bulb for EliteVue
Art. no.: 10607 XL 3.5V xenon bulb for EliteVue

7.5 Maintenance

The instruments and their accessories require no special maintenance. If an instrument 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.

7.6.Instructions

Ambient temperature: 0°to+40°

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

Relative humidity: 10% to 95% non-condensing
Air pressure: 800 hPa - 1100 hPa

7.7 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY
ACCOMPANYING DOCUMENTS ACCORDING TO IEC 60601-1-2, 2014, Ed.4.0

Caution: A

Medical electrical equipment is subject to special precautions in terms of electromagnetic com-
patibility (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 electroma-
gnetic environment and for professional facilities such as industrial areas and -hospitals. The
user of the device should ensure that it is being operated within such an environment.

Warning: A

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 in-
tended 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: A

Portable RF communications equipment (radios) including accessories, such as antenna cables
and external antennas should not be used within less than 30 cm (12 inches) to parts and wiring
of the EliteVue instrument head with handles, as specified by the manufacturer. Failure to comply
may result in a reduction of the device's performance features.
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Guidelines and manufacturer's declaration - electromagnetic emissions

The ri-scope® L and EliteVue instruments are intended for use in the electromagnetic environ-
ment specified below. The customer or user of the ri-scope® L/EliteVue should ensure that it
is used in such an environment.

Emissions test

Compliance

Electr

tic envir - gui e

9

RF emissions

RF emissions
pursuant to
CISPR 11

Group 1

The ri-scope® L/EliteVue uses RF energy exclusively
for internal functions. Therefore, its RF emissions
are very low and unlikely to disturb nearby electronic
devices.

RF emissions

RF emissions
according to
CISPR 11

Class B

Harmonic
emissions

IEC 61000-3-2

Not applicable

Emissions of
voltage fluctua-
tions, flicker

IEC 61000-3-3

Not applicable

The ri-scope® L/EliteVue is intended for use in all
establishments, including residential areas and those
directly connected to a public supply network that
also supplies buildings used for residential purposes.
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and

turer's declaration - electromagnetic immunity

The ri-scope® L/EliteVue instruments are intended for use in the electromagnetic environ-
ment specified below. The customer or user of the ri-scope® L/EliteVue should ensure that it

is used in such an environment.

. : IEC 60601 : Electromagnetic environment -
Immunity testing test level Compliance guidance
Electrostatic Con: +8 kV Con: +8 kV Floors should be wood, concrete or
discharge (ESD) ceramic tile.
Air: £2, 4, 8, Air: £2, 4, 8, If the floor is covered with synthetic
IEC 61000-4-2 15 kV 15 kV material, the relative humidity must be
at least 30%.
Fast transient 5/50 ns, 100 Not applicable | The quality of the supply voltage should
electrical distur- kHz, +2 kV be that of a typical commercial or

bances / bursts

IEC 61000-4-4

hospital environment.

Impulse voltage

+0.5 kV voltage
Phase-to-pha-

Not applicable

The quality of the supply voltage should
be that of a typical commercial or

IEC 61000-4-5 se conductor hospital environment.
+ 2 kV voltage
Line-to-earth
+0.5kV
voltage
Phase-to-pha-
se conductor
+ 2 kV voltage
Outer conduc-
tor to earth
IEC 61000-4-11 <0% UT 0.5 Not applica- The quality of the supply voltage
period at bled should be that of a typical commerci-
Voltage 0, 45, 90, 135, al or hospital environment.
dips, short 180, 225,
interruptions and | 270 and 315
voltage variations | degrees
according to
IEC 61000-1-11 0% UT 25/30
periods
Single phase:
at 0 degrees
(50/60 Hz)
Magnetic field 30A/m 30A/m Mains frequency magnetic fields
with energy-ef- should be at a level characteristic of
ficient rated 50/60 Hz 50/60 Hz a typical location in a typical com-

frequencies
IEC 61000-4-8

mercial hospital environment.

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

turer's declaration - electromagnetic immunity

The ri-scope® L/EliteVue instruments are intended for use in the etectromagnehc environ-
ment specified below. The customer or user of the ri-scope® L/EliteVue should ensure that it
is used in such an environment.

9 V/m, PM 50%,
217 Hz

800 - 960 MHz

28 V/m, PM 50%,
18 Hz

1700 - 1990 MHz

28 V/m, PM 50%,
217 Hz

2400-2570 MHz

28 V/m, PM 50%,
217 Hz

5100-5800 MHz

9 V/m, PM 50%,
217 Hz

Immunity IEC 60601 Compli- Electr gnetic envir t-
testing Testlevel ance guidance
IEC 61000-4-6 3Vrms Not Portable and mobile RF communica-
0.5 MHz to 80 MHz applicable | tions equipment should not be used
Conducted RF closer to any part of the non-contact
disturbances 6Vin ISM frequen- ri-pen, including the cables, than the
according to IEC | cy bands recommended distance, which is cal-
61000-4-6 culated using the equation applicable
Between 0.15 MHz to the transmitter frequency.
and 80 MHz Recommended separation distance:
d=1.2xP80MHz to 800 MHz
80% AM at 1 kHz d=23xP800MHzto 2.7 GHz
Where P is the maximum output po-
wer of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manu-
facturer and d is the recommended
distance in metres (m).
Field strengths of fixed RF transmit-
ters, determined by an electroma-
gnetic site survey, should be lower
than the compliance standard in each
frequency range.
Interference may occur in the vicinity
of devices marked with the following
symbol:
)
()
Emitted RF 3V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2.7 GHz | 27 V/m
Proximity fields 28V/m
of wireless RF 380 - 390 MHz
communications 9 V/m
equipment 27V/m, PM 50%,
18 Hz 28V/m
430 - 470 MHZ
28 V/m
28 V/m, [FM £ 5
kHz, 1 kHz sine) 9V/m
PM, 18 Hz11
704 - 787 MHz
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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 propagation is
affected by absorption and reflection by structures, objects and people.

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

Recommended distances between portable and mobile RF communications equipment and
the ri-scope® L/EliteVue.

Recommended distances between portable and bile RF ¢ ications equi and
the ri-scope® L/EliteVue.

The ri-scope L/EliteVue is intended for use in an electromagnetic environment in which RF
emissions are controlled. The customer or user of the ri-scope L/EliteVue can help to avoid
electromagnetic interference by observing the minimum distance between portable and mo-
bile RF communications equipment [transmitters) and the ri-scope L/EliteVue 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
W) 150 kHz - 80 MHz | 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz - 2,7 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
distance in metres (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of
the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer.

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance applies to the higher frequency
range.

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

A

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

A

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

A

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

7.9 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.

A warranty 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 warranty period. We
also offer free, no-obligation quotes.

In case of warranty coverage or repair, we ask you to return the Riester product with the comple-
ted warranty card to the following address:

Rudolf Riester GmbH
Repairs dept. RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen
Germany

Serial number or batch number:
Date, stamp and signature of the specialist dealer
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1. Informations importantes avant la mise en service

Vous avez acheté un kit de diagnostic Riester de haute qualité, fabriqué conformément au regle-
ment (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux et soumis aux contréles de qualité les plus stricts
tout au long de sa fabrication. Son excellente qualité garantit des diagnostics fiables. Ce manuel
d'utilisation décrit U'utilisation des manches a piles Riester, des tétes d'instruments EliteVue® et
de leurs accessoires. Veuillez lire attentivement les instructions avant utilisation et les conserver
a portée de main.

Sivous 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 l'utilisation appropriée 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 |l

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

> | |o|E| > |6

Attention !

Remarque importante dans ces instructions d'utilisation.

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

Courant continu

Courant alternatif

Date de fabrication
AAMMJJ (Année, Mois, Jour)

Fabricant

2|k|%|

Numeéro de série du fabricant

Numéro de lot

Numéro de référence

Température de transport et de stockage

Humidité relative pour le transport et le stockage

o|e|z|E

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

€

Marquage CE

B

Symbole pour le marquage des appareils électriques et électroniques con-
formément 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

Li-ion

Batterie Li-ion recyclable

Date / mois / année de fabrication

AL

Only

Attention : la loi fédérale (américaine) interdit L'utilisation de cet appareil par un
médecin ou sur ordonnance d'un médecin agréé.
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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

—
—

Montre la direction correcte pour transporter le colis.

Sl
7{? Tenir & l'abri des rayons du soleil.
a

@ « Point vert » [spécifique au pays)

Avertissement : A

Veuillez noter que lutilisation appropriée 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.
Lutilisation d"autres accessoires peut augmenter les émissions électromagnétiques ou réduire
l'immunité électromagnétique de l'appareil et peut entrainer un dysfonctionnement.

1.3 Précaution / contre-indications

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

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

L'exposition a une lumiéere intense lors d'un examen oculaire prolongé a l'aide de 'ophtalmos-
cope 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 contamination croisée.
Les spéculums auriculaires usagés doivent étre jetés conformément aux pratiques médicales
actuelles ou a la réglementation locale concernant l'élimination des déchets médicaux infec-
tieux et biologiques.

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

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

Le produit doit uniqguement étre utilisé par du personnel qualifié.

-

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

-

.5 Opérateurs / utilisateurs prévus
Les otoscopes sont uniqguement destinés a une utilisation par les médecins généralistes et
hospitaliers.

-

.6 Compétences requises / formation des opérateurs
Seuls les médecins utilisant les otoscopes, car ils possedent déja les qualifications approp-
riées.

-

.7 Conditions environnementales

Otoscopes

Cet appareil est destiné a étre utilisé dans des pieces a environnement controlé.

Cet appareil ne doit pas étre exposé a des conditions environnementales difficiles ou défavor-
ables.

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 !
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A

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

L'appareil ne doit pas étre utilisé dans des locaux ol 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 électrigue !
Le boitier de 'EliteVue doit uniqguement 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 controlé.
L'appareil ne doit pas étre exposé a des conditions environnementales difficiles.

A

Attention !

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

A

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

YA

L'élimination des anciens équipements électroniques doit étre conforme a la politique de votre
organisation en matiere d'élimination des équipements obsoletes.

A

La fréquence et les pratiques de nettoyage doivent étre compatibles avec la politique instituti-
onnelle de nettoyage des appareils non stériles. Les instructions de nettoyage et de désinfection
du manuel d'utilisation doivent étre respectées.

A\

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

Nettoyez et désinfectez soigneusement les appareils afin qu‘aucun liquide ne pénétre a U'intéri-
eur.

Ne plongez jamais les appareils dans des liquides !

Les instruments avec manches a piles sont fournis dans un état non stérile. N'utilisez pas d'oxy-
de d'éthyléne, de chaleur, d'autoclave ou toute autre méthode agressive pour stériliser l'appareil.
Les appareils ne sont pas concus pour subir un entretien et une stérilisation effectués par une
machine. Cela pourrait entrainer des dommages irréversibles.

A\

Le produit ne doit pas étre utilisé par les patients.

Le produit doit uniquement étre utilisé par du personnel qualifié.

Le personnel qualifié est composé de médecins ou d'infirmiers dans les hopitaux, les établisse-
ments médicaux, les cliniques et les cabinets médicaux.

A

Attention !
Responsabilité de l'utilisateur
Il est de votre responsabilité :
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Avant chaque utilisation, l'utilisateur doit vérifier l'intégrité et la complétude des instruments.
Tous les composants doivent étre compatibles entre eux.

Lincompatibilité des composants peut entrainer une dégradation des performances.
N'utilisez jamais un appareil défectueux.
Remplacez les pieces défectueuses, usées, manquantes ou incompletes.

Contactez le centre d'entretien le plus proche approuvé par le fabricant si une réparation ou un
remplacement sont nécessaires.

En outre, l'utilisateur de l'appareil assume l'entiére responsabilité de tout dysfonctionnement
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 Riester ou autorisé.

A

Tout incident grave survenu en rapport avec l'appareil doit étre signalé au fabricant et & l'autorité
compétente de l'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ ou le patient est établi.

A

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

1.9 Contenu du produit

10510 Téte EliteVue, simp

10511 Téte EliteVue, simp

10512 Téte EliteVue, simp

10512-301 Téte EliteVue, simp
ri-former)

10513 Téte EliteVue, simple, XL, 3,5V

10513-301 Téte EliteVue, simple, XL, 3,5V, avec dispositif antivol (pour la station murale
ri-former)

2200-204  Kit d'otoscope EliteVue, LED, 2,5V, avec manche C pour 2 piles alcalines

2200-202  Kit d'otoscope EliteVue, XL, 2,5V, avec manche C pour 2 piles alcalines

2200-203  Kit d'otoscope EliteVue, LED, 3,5V, avec manche C pour 1 batterie Li-ion
rechargeable

2200-201  Kit d'otoscope EliteVue, XL, 3,5V, avec manche C pour 1 batterie Li-ion rechargeable

2210-204  Kit d'otoscope / ophtalmoscope EliteVue L2, LED, 2,5V, avec manche C pour 2 piles
alcalines

2210-202  Kit d'otoscope / ophtalmoscope EliteVue L2, XL, 2,5V, avec manche C pour 2 piles
alcalines

2210-203  Kit d'otoscope / ophtalmoscope EliteVue L2, LED, 3,5V, avec manche C pour 1
batterie Li-ion rechargeable

2210-201  Kit d'otoscope / ophtalmoscope EliteVue L2, XL, 3,5V, avec manche C pour 1 batterie
Li-ion rechargeable

2211-203  Kit d'otoscope EliteVue, LED, 3,5V, avec manche C, 1 batterie Li-ion rechargeable et
chargeur enfichable

2212-203  Kit d'otoscope / ophtalmoscope EliteVue, LED, 3,5V, avec 2 manches C, 2 batteries
Li-ion rechargeables et chargeur de bureau ri-charger L

e, LED, 25V

e, XL, 2,5V

e, LED, 35V

e, LED, 3,5V, avec dispositif antivol [pour la station murale

Manches a piles et stations de charge :
Ne° d‘art. : 10670

Manche a piles type C rheotronic®, chromé noir pour 2 piles C ou 1 ri-accu® / ri-accu® L
Ne° dart. : 10686

Piles alcalines C, 1,5V, MV 1400 LR14
N°dart. : 10691

Batterie Li-ion, 3,5V, ri-accu®L pour manche a piles type C et ri-charger® L
Ne° dart. : 10694

Batterie Li-ion, 3,5V, ri-accu®L pour chargeur enfichable pour manche a piles type C
Ne°dart. : 10670

Manche a piles type C rheotronic®, chromé noir pour 2 piles C ou 1 ri-accu® / ri-accu® L
Ne° dart. : 10686

2 piles alcalines C, 1,5V, MV 1400, LR14
N°dart. : 10691
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Batterie Li-ion, 3,5V, ri-accu®L pour manche a piles type C et ri-charger® L
Nedart. : 10694

Batterie Li-ion, 3,5V, ri-accu®L pour chargeur enfichable pour manche a piles type C
Ne dart. : 10699

Batterie Li-ion, 3,5V, ri-accu®USB pour manche a piles type C
Ne dart. : 10642

Manche a piles de type AA avec rheotronic® pour 2 piles AA ou 1 ri-accu® / ri-accu® L
Ne°dart. : 10685

4 piles alcalines AA (Mignon), type E 91, alcalines, 1,5V
Ne d'art. : 10690

Batterie Li-ion, 3,5V, ri-accu®L pour manche a piles type AA et ri-charger® L
Nedart. : 10705

ri-charger® L 3,5V /230 V avec support mural
Ne dart. : 10706

ri-charger® L 3,5V /120 V avec support mural
Nedart. : 10707

Chargeur enfichable pour batterie Li-ion, 3,5V, ri-accu®L pour manche a piles type C, avec prise
EU
Nedart. : 10708

Chargeur enfichable avec batterie Li-ion, 3,5V, ri-accu®L pour manche a piles de type C, avec
prise EU

Nedart. : 10704
ri-accu USB avec manche de type C, cable de chargement et alimentation

2. Manches a piles et mise en service

2.1. Usage / Indication

Les manches a piles Riester décrits dans ce manuel d'utilisation sont utilisés pour alimenter
les tétes d'instrument (les lampes sont intégrées dans les tétes d'instrument correspondantes).
Ils servent également de support. Manches a piles associés avec un chargeur enfichable pour
ri-accu® L.

2.2. Gamme de produits de manches a piles

Toutes les tétes d'instrument décrites dans ce manuel d'utilisation conviennent aux manches
a piles suivants et peuvent donc étre combinés individuellement. Toutes les tétes d'instrument
s'adaptent également aux manches du modéle applique murale ri-former®.

MISE EN GARDE A

Les tétes d'instrument a DEL ne sont compatibles qu‘avec un numéro de série spécifique de
la station de diagnostic ri-former®. Des informations sur la compatibilité de votre station de
diagnostic sont disponibles sur demande.

Pour les otoscopes ri-scope®L, les ophtalmoscopes ri-scope®L, les rétinoscopes perfect,
H.N.O, praktikant, de luxe®, vet, slit et spot, ri-vision® et EliteVue :

2.3. Manche a piles type C avec rheotronic®, 2,5V

Pour faire fonctionner ces manches a piles, vous avez besoin de 2 piles alcalines standard
de type Baby C (norme CEI LR14) ou d'un ri-accu® 2,5 V. Le manche du Riester ri-accu® est
uniquement rechargeable avec le Riester ri-charger®.

2.4 Manche a piles type C avec rheotronic®, 3,5 V [pour ri-charger® L) Pour faire fonctionner
ce manche a piles, vous avez besoin de :

- 1 batterie rechargeable Riester, 3,5V [n° d'art. 10691 ri-accu® LJ.

- 1 chargeur ri-charger® L (n°® d"art. 10705, n°® d'art. 10706)

2.5 Manche a piles type C avec rheotronic®, 3,5V

Pour un chargement sur une prise secteur 230 V ou 120 V. Pour faire fonctionner ce manche a
prise, vous avez besoin de :

- 1 batterie rechargeable Riester, 3,5V [n° d'art. 10692 ri-accu® LJ.

2.6 Manche a piles type C avec rheotronic®, 3,5 V (pour ri-charger® L)
Pour faire fonctionner ce manche a piles, vous avez besoin de :
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- 1 batterie rechargeable Riester, 3,5V [n° d'art. 10694 ri-accu® L).
- 1 chargeur enfichable (n® d"art. 10707).

Nouveau (Gsl® ri-accu® USB

2.6.1 N° d‘art. 10704

Le manche a piles de type C avec rheotronic® 3,5 V et technologie de charge ri-accu® USB

contient :

- 1 batterie rechargeable Riester, 3,5V [n° d'art. 10699 ri-accu® USB)

- 1 manche de type C rheotronic®

- 1 céble USB de type C pour charger la batterie a l'aide de n'importe quelle source d'alimen-
tation USB sans contact patient approuvée par DIN EN 60950 / DIN EN 62368-1 (2 MOOP).
Riester propose une alimentation électrique facultative médicalement homologuée, portant le
n°d'art. 10709.

Fonction :

Téte d'instrument avec manche a piles de type C et ri-accu® USB préte a étre utilisée pendant
la charge.

Cela permet de U'utiliser pendant la charge pour l'examen d'un patient.

Mise EN saRDE ¢ Z1N

Si un examen du patient est effectué pendant la charge (manche a piles type C avec technologie
de charge USB, n° d‘art. 10704, seule 'alimentation médicale Riester (n° d'art. 10709) peut étre
utilisée, car ce systeme électromédical a été testé conformément a la norme CEI 60601-1:2005
(troisieme édition) + CORR.1:2006 + CORR.2:2007 + A1:2012 et est médicalement approuvé.

Ce ri-accu® USB est équipé d'un indicateur d'état de charge.

Le voyant DEL est vert : la batterie est compléetement chargée.

Le voyant DEL clignote en vert : la batterie est en cours de chargement.

Le voyant DEL est orange : la batterie est trop faible et doit étre chargée.

Caractéristiques :
18650 Batterie Li-ion, 3,6 V 2 600 mAh 9,62 Wh

Température ambiante : 0°Ca+40°C

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

Humidité relative : 10 % a 95 % sans condensation
Pression atmosphérique : 800 hPa - 1100 hPa

Environnement d'exploitation :
Le ri-accu® USB doit exclusivement étre utilisé par des utilisateurs professionnels en milieu
meédical et hospitalier.

2.7 Manche a piles type AA avec rheotronic®, 2,5V
Pour faire fonctionner ces manches a piles, vous avez besoin de 2 piles alcalines AA standard
(norme CEI LR6)

2.8 Manche a piles type AA avec rheotronic®, 3,5 V (pour ri-charger® L)
Pour faire fonctionner ce manche a piles, vous avez besoin de :

- 1 batterie rechargeable Riester, 3,5V [n° d'art. 10690 ri-accu® L]

- 1 chargeur ri-charger® L (n° d'art. 10705, n°® d"art. 10706)

3. Utilisation (insertion et retrait des piles et des batteries rechargeables)

mise en earoe 1 /N
Utiliser uniquement les combinaisons indiquées de 2.3 2 2.8 !

3.1 Insertion des piles :

Manches a piles (2.3 et 2.7) de type C et AA avec rheotronic® 2,5V :

- Dévissez le cache du manche a piles sur sa partie inférieure dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre.

- Insérez les piles alcalines standard indiquées pour ce manche a piles avec le c6té positif
orienté vers le haut a l'intérieur du manche a piles.

- Revissez fermement le couvercle du manche a piles.

3.2 Retrait des piles :

Manches a piles (2.3 et 2.7) de type C et AA avec rheotronic® 2,5V :

- Dévissez le cache du manche a piles sur sa partie inférieure dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre.

- Retirez les piles situées dans le logement des piles en maintenant l'ouverture légérement
orientée vers le bas et en secouant légérement le manche si nécessaire.

- Revissez fermement le couvercle du manche a piles.
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mise en eare 1 /N
Pour toutes les piles installées lors de la fabrication ou fournies séparément, le film de sécurité
rouge sur le coté positif doit étre retiré avant la mise en service !

MISE EN GARDE ! A

S'applique uniquement au manche a piles (2.5) de type C avec rheotronic® 3,5V lors du charge-
ment sur une prise de 230 Vou 120V :

Lors de l'utilisation du nouveau ri-accu® L, n° d'art. 10692, assurez-vous que le ressort du
couvercle du manche a piles ne soit pas isolé. Lorsque vous utilisez l'ancien ri-accu® L, n® d'art.
10692, le ressort doit étre isolé (risque de court-circuit).

Nea 5| |

ri-accu®L nuevo ri-accu®L antiguo

3.3 Insertion des piles :

Manches a piles (2.4 et 2.8) de type C et AA avec rheotronic® 3,5V (pour le ri-charger® L).
Manche a piles (2.4) de type C avec rheotronic® 3,5V (pour chargeur enfichable). Manche a piles
(2.5) de type C avec rheotronic® 3,5V pour charger sur une prise de 230V ou 120 V.

MISE EN GARDE ! &

Veuillez respecter les consignes de sécurité !

- Dévissez le cache du manche a piles sur sa partie inférieure dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre.

- Retirez le film de sécurité rouge sur le coté positif de la pile lors de la premiére utilisation.

- Insérez la pile adaptée a votre manche 3 piles (voir 2.2) dans celui-ci, avec le c6té positif
orienté vers le haut du manche. En plus du signe positif, vous trouverez également une fleche
qui indique le sens d'insertion dans le manche a piles.

- Revissez fermement le couvercle du manche a piles.

3.4 Retrait des piles :

Manches a piles (2.4 et 2.8) de type C et AA avec rheotronic® 3,5V (pour le ri-charger® L).
Manche 2 piles (2.6) de type C avec rheotronic® 3,5V (pour chargeur enfichable). Manche a piles
(2.5) de type C avec rheotronic® 3,5V pour charger sur une prise de 230 V ou 120 V.

MISE EN GARDE ! &

Veuillez respecter les consignes de sécurité

- Dévissez le cache du manche a piles sur sa partie inférieure dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre.

- Retirez les piles situées dans le logement des piles en maintenant l'ouverture légérement
orientée vers le bas et en secouant légerement le manche si nécessaire.

- Revissez fermement le couvercle du manche a piles.

4. Chargement des manches a piles avec des piles rechargeables :

4.1 Manches a piles (2.4 et 2.8) de type C et AA avec rheotronic® 3,5V (pour le ri-charger® L).

- Uniquement rechargeable avec le chargeur ri-chargeur® L (n® d"art. 10705, n° d'art. 10706)
de Riester.

- Le chargeur ri-charger® L est livré avec un manuel d'utilisation supplémentaire contenant
des instructions a respecter.

4.2 Manche a piles (2.6) de type C avec rheotronic® 3,5 V [pour chargeur enfichable).

- Uniquement rechargeable avec le chargeur enfichable (n°® d'art. 10707) de Riester.

Pour cela, la petite fiche ronde en bas du manche a piles est branchée dans la batterie recharge-
able au niveau de l'ouverture du couvercle du manche a piles (n° d'art. 10694 ri-accu® LJ. Bran-
chez ensuite la fiche secteur du chargeur enfichable & la source d'alimentation. L'état de charge
de la pile est indiqué grace au voyant DEL du chargeur enfichable. Le voyant rouge signifie que la
charge est en cours. Le voyant vert signifie que la batterie est completement chargée.

4.3 Manche a piles (2.5) de type C avec rheotronic® 3,5 V pour charger sur une prise de 230
Vou120V.

Retirez la base du manche a prise en la tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre. Les contacts de la fiche deviennent visibles. Les contacts ronds sont destinés au secteur
230V, les contacts plats au 120 V. Maintenant, branchez la base du manche dans la prise pour le
chargement.
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mise eN caroe 1 /N
Avant d'utiliser le manche a prise pour la premiére fois, celui-ci doit étre chargé dans la prise
pendant 24 heures maximum.

MISE EN GARDE ! A
Le manche a prise ne doit pas étre chargé pendant plus de 24 heures.

mise en earoe 1 /1N
Le manche ne doit jamais &tre branché a la prise lors du remplacement de la pile !

Caractéristiques :
Options de version 230 Vou 120 V

MISE EN GARDE ! &

 Sivous n'utilisez pas l'instrument pendant une durée prolongée ou ne U'emportez pas avec
vous en voyage, veuillez retirer les piles et les piles rechargeables du manche.

De nouvelles piles doivent étre insérées lorsque l'intensité lumineuse de Uinstrument devient
plus faible.

Pour obtenir un rendement lumineux optimal, nous vous recommandons de toujours insérer
de nouvelles piles de haute qualité lors du remplacement des piles [comme décrit aux points
3.1et3.2).

Sivous soupconnez que du liquide ou de la condensation a pénétré dans le manche, celui-ci
ne doit en aucun cas étre chargé. Cela risque de provoguer un choc électrique potentiellement
mortel, en particulier avec les manches enfichables.

Pour prolonger la durée de vie des piles, ne rechargez pas la pile avant que Uintensité lumi-
neuse de linstrument ne soit plus faible.

4.4 Recyclage :

Veuillez remarquer que les piles (ou batteries rechargeables) doivent étre recyclées a part. Des
informations a ce sujet peuvent étre obtenues aupres de votre municipalité ou de votre consul-
tant environnemental.

5. Mise en place des tétes d‘instruments

Fixez la téte d'instrument souhaitée au support sur la partie supérieure du manche de sorte que
les deux évidements sur la partie inférieure de la téte d'instrument soient alignés sur les deux
broches de guidage saillantes du manche a piles. Appuyez doucement la téte de l'instrument
contre le manche a piles et tournez le manche dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a
ce qu'il s'arréte. Retirez la téte en la faisant pivoter dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre.

5.1. Allumage et extinction

Avec les manches a piles de type C et AA, allumez l'instrument en faisant tourner l'anneau
interrupteur sur la partie supérieure du manche dans le sens des aiguilles d'une montre. Pour
éteindre linstrument, tournez l'anneau dans le sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu'a
ce que l'appareil s'éteigne.

5.2. rheotronic® pour réguler l'intensité lumineuse

Le rheotronic® permet de régler lintensité lumineuse sur les manches a piles de type C et AA.
Lintensité lumineuse sera plus faible ou plus forte en fonction du nombre de fois ou vous faites
tourner l'anneau interrupteur dans le sens horaire ou anti-horaire.

MISE EN GARDE ! A

Lintensité lumineuse est de 100 % a chaque fois que le manche a piles est allumé. Arrét de
sécurité automatique au bout de 180 secondes.

Explication du symbole sur le manche a prise :

mise en oarE 1 /N
Respectez les instructions d'utilisation !

6. Otoscope EliteVue®
Fonctionnement de l‘appareil :

1) Spéculum auriculaire

2) Monture a baionnette

3] Molette de mise au point

4) Systeme d’objectif, grossissement 5,5x
5) Bouton poussoir pour 'éjection du spéculum auriculaire
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6.1. Usage / Indication
L'otoscope Riester décrit dans ces consignes d'utilisation est concu pour l'éclairage et l'examen
du conduit auditif, associé a un spéculum auriculaire Riester.

6.2. Fixation et retrait des spéculums auriculaires

La téte de l'otoscope peut recevoir des spéculums auriculaires Riester jetables (en noir) ou des
spéculums auriculaires Riester réutilisables (en noir). La taille du spéculum auriculaire est
indiquée a l'arriére du spéculum. Vous pouvez également utiliser des spéculums Welch Allyn.

Spéculums L1 et L2

Tournez le spéculum dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a ce que vous sentiez une
résistance. Pour retirer le spéculum, tournez-le dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.
Spéculums L3

Placez le spéculum choisi sur le raccord en métal chromé de l'otoscope jusqu'a ce qu'il
s'enclenche. Pour retirer le spéculum, appuyez sur le bouton d'éjection bleu. Le spéculum sera
éjecté automatiquement.

6.3 Molette de mise au point

La molette de mise au point vous permet de régler la mise au point dans le conduit auditif
(tympan). Le systéme de lentilles de haute qualité offre un grossissement de 5,5x et un champ de
vision de 11 mm de diamétre a une distance d'environ 20 mm.

6.4 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. Le tuyau du ballon est branché sur
la connexion. Vous pouvez maintenant remplir soigneusement le conduit auditif avec la quantité
d'air nécessaire.

6.5 Données techniques de la lampe

Otoscope XL 2,5V, 2,5V, 750 mA, durée de vie moyenne de 15 h
Otoscope XL 3,5V, 3,5V, 720 mA, durée de vie moyenne de 15 h
Otoscope LED 2,5V, 2,5V, 280 mA, durée de vie moyenne de 10 000 h
Otoscope LED 3,5V, 2,5V, 280 mA, durée de vie moyenne de 10 000 h

6.6 Remplacement de la lampe EliteVue

Dévissez la téte d'instrument du manche a piles. La lampe est située a la base de la téte d'inst-
rument. A l'aide de votre pouce et de votre index ou d'un outil approprié, retirez 'ampoule de la
téte de l'instrument. Insérez la nouvelle lampe fermement.

7. Conseils d‘entretien

7.1. Remarque générale

Le nettoyage et la désinfection des instruments médicaux servent a protéger le patient, l'utilisa-
teur 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.

7.2. Nettoyage et désinfection
Pour éviter une éventuelle contamination croisée, les instruments de diagnostic et leurs man-
ches doivent étre nettoyés et désinfectés régulierement.

Lextérieur des instruments de diagnostic et de leurs manches peut étre nettoyé a 'aide d'un
chiffon humide (si nécessaire, imbibé d"alcool) jusqu’a ce qu'il soit visuellement propre. Essuyez
avec un désinfectant (par ex. le désinfectant Bacillol AF de Bode Chemie GmbH [pendant 30 s)
en respectant scrupuleusement les instructions d'utilisation du fabricant du désinfectant. Seuls
les désinfectants dont L'efficacité 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‘aucune humi-
dité 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 ! A

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

Ne placez jamais les tétes d'instruments et les manches dans des liquides. Assurez-vous qu‘au-
cun liquide ne pénétre a lintérieur du boitier ! Cet appareil n'est pas approuvé pour un retraite-
ment et une stérilisation en machine. Cela pourrait entrainer des dommages irréversibles.

A

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

7.3. Retraitement des spéculums auriculaires réutilisables

Nettoyage : manuel
Equipement requis : nettoyant alcalin doux [validation effectuée avec neodisher Mediclean, Dr.

Weigert 404333) 15 °C - 50 °C, brosse de nettoyage (validation effectuée avec Interlock 09098 et

09050), eau du robinet / eau courante & 20 + 2 °C de qualité au moins potable, cuve / bassin pour

la propreté, chiffons propres et non pelucheux [validation effectuée avec Braun Wipes Eco 19726).
1.La solution de nettoyage est produite selon les instructions du fabricant du produit de nettoya-
ge (validation effectuée avec neodisher Mediclean 0,5 %).

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

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

. Effectuez toutes les étapes suivantes en dessous du niveau de liquide pour éviter les éclabous-
sures de liquide contaminé.

. Brossez les zones difficiles a atteindre des spéculums auriculaires immergés avec une brosse
douce pendant le temps d'exposition. Faites attention aux endroits critiques et difficiles d'ac-
cés, ol une évaluation visuelle de Ueffet du nettoyage n'est pas possible.

.La durée totale d'exposition dans la solution de nettoyage est d'au moins 10 minutes [validati-
on effectuée avec 10 minutes).

7. Retirez les dispositifs médicaux de la solution de nettoyage.

8. Rincez les dispositifs médicaux a 'eau du robinet (de qualité potable au minimum) pendant au
moins 1 minute (validation effectuée avec 1 minute] afin d'éliminer complétement tout surna-
geant ou solution de nettoyage résiduelle. Vérifiez que l'appareil soit propre. Si des salissures
sont visibles, répétez les étapes ci-dessus.

9.Séchez avec un chiffon non pelucheux.

N

~

o

o~

Désinfection : manuelle

équipement nécessaire : Désinfectant (validation effectuée avec CIDEX OPA, Johnson & Johnson

20391), eau déminéralisée (eau déminéralisée, exempte de microorganismes pathogénes facul-

tatifs 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 U'emploi ; la concentration doit &tre vérifiée a 'aide de bandelettes réactives,
voir les instructions du fabricant) [validation effectuée avec CIDEX OPA).

2.lmmergez complétement le spéculum auriculaire dans la solution désinfectante.

3. Durée d'exposition a la solution désinfectante selon les instructions du fabricant pour une
désinfection de haut niveau (validation effectuée avec CIDEX OPA pendant 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 minute (validation effectuée
avec 1 minute).

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

6. Placez le spéculum auriculaire sur un chiffon propre et sec et laissez sécher.

7.Informations complémentaires pour l'utilisateur :

8. Pour plus d'informations sur le nettoyage et la désinfection, reportez-vous a la norme en
vigueur DIN EN 1SO 17664.

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

Spéculums auriculaires a usage unique

Pour une seule utilisation

Mise en garde : Une utilisation répétée peut entrainer une infection.

7.4 Piéces de rechange et accessoires
Spéculums auriculaires réutilisables
Numéro d‘article :

107752 mm / 10 unités

10779 2,5 mm /10 unités

10783 3 mm / 10 unités
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10789 4 mm / 10 unités
10795 5 mm / 10 unités

Spéculums jetables pour
10772-532 2 mm, 100 unités
10773-532 2 mm, 500 unités
10774-532 2 mm, 1000 unités
10772-531 2,5 mm, 100 unités
10773-531 2,5 mm, 500 unités
10774-531 2,5 mm, 1000 unités
10772-533 3 mm, 100 unités
10773-533 3 mm, 500 unités
10774-533 3 mm, 1000 unités
10772-534 4 mm, 100 unités
10773-534 4 mm, 500 unités
10774-534 4 mm, 1000 unités
10772-535 5 mm, 100 unités
10773-535 5 mm, 500 unités
10774-535 5 mm, 1000 unités

Spéculums auriculaires réutilisables
10800-532 2 mm, 10 unités
10800-533 3 mm, 10 unités
10800-534 4 mm, 10 unités
10800-535 5 mm, 10 unités
10800-539 6 mm, 10 unités

Spéculums jetables
10800-532 2 mm, 100 unités
10802-532 2 mm, 500 unités
10803-532 2 mm, 1000 unités
10801-533 3 mm, 100 unités
10802-533 3 mm, 500 unités
10803-533 3 mm, 1000 unités
10801-534 4 mm, 100 unités
10802-534 4 mm, 500 unités
10803-534 4 mm, 1000 unités
10801-535 5 mm, 100 unités
10802-535 5 mm, 500 unités
10803-535 5 mm, 1000 unités
10801-539 9 mm, 100 unités
10802-539 9 mm, 500 unités
10803-539 9 mm, 1000 unités

10960 Ballon pour otoscopie pneumatique

Ampoules :

N° d'art. : 10626 LED 2,5V pour EliteVue Kelvin = 4000, CRI = 92
N° d'art. : 10625 LED 3,5V pour EliteVue Kelvin = 4000, CRI = 92
N° d'art. : 10600 XL Ampoule xénon 2,5V XL pour EliteVue

N° d'art. : 10607 Ampoule xénon 3,5 V XL pour EliteVue

7.5 Entretien

Les instruments et leurs accessoires ne nécessitent aucun entretien particulier. Si un instru-
ment 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.

7.6.Instructions

Température ambiante : 0°Ca+40°C

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

Humidité relative : 10 % a 95 % sans condensation
Pression atmosphérique : 800 hPa - 1100 hPa

7.7 COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT SELON LA NORME CEl 60601-1-2, 2014, Ed.4.0

Précaution :
Les appareils électromédicaux sont soumis a des précautions particulieres concernant la
compatibilité électromagnétique [CEM). Les dispositifs de communication par radiofréquence
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portables et mobiles peuvent affecter les appareils électromédicaux. L'appareil électromédical
est destiné a fonctionner dans un environnement électromagnétique- de soins de santé a domi-
cile et est concu pour des installations professionnelles telles que des zones industrielles et des
-hdpitaux. Lutilisateur de l'appareil doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un tel environnement.

Avertissement : A

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 doivent étre surveillés pour s'as-
surer du fonctionnement prévu dans cette configuration. Cet appareil électromédical est concu
pour étre utilisé uniqguement par des professionnels de la santé. Cet appareil peut provoquer des
interférences radioélectriques ou nuire au fonctionnement des appareils se trouvant a proximité.
Il peut s'avérer nécessaire de prendre des mesures appropriées pour y remédier, telles que le
changement de place ou de disposition de l'appareil électromédical ou de l'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 dysfonctionnement de l'alimentation élec-
trique.

Avertissement : A

Les équipements de communication RF portables (radios), y compris leurs accessoires, tels que
les cables d'antenne et les antennes externes, ne doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm (12
pouces) des parties et des cébles de la téte d'instrument EliteVue et de son manche, selon les
spécifications du fabricant. Le non-respect de cette consigne peut altérer les performances de
'appareil.

Directives et déclaration du fabricant - émissions électror

Les instruments ri-scope® L et EliteVue sont destinés a étre utilisés dans l'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou Uutilisateur du ri-scope® L / EliteVue doit
s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Contrdle des

Emissions Conformité Environnement électromagnétique - directives
Emissions

de RF

Emissions Le ri-scope® L / EliteVue utilise l'énergie RF exclusi-
de RF selon Groupe 1 vement pour ses fonctions internes. Par consequent

CISPR 11 ses émissions RF sont tres faibles et ne risquent pas
de perturber les appareils électroniques a proximité.

Emissions Le ri-scope® L / EliteVue est destiné a étre utilisé
de RF dans tous les établissements, y compris les zones
) Classe B résidentielles et celles directement connectées a
Emissions RF un réseau d'approvisionnement public fournissant
selon CISPR 11 également les batiments résidentiels.

Emissions

harmoniques
Sans objet
Norme CEIl
61000-3-2

Emissions de
fluctuations
de tension,
scintillement Sans objet

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

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

Niveau de test

Environnement électromagnétique

Test d'immunité CEI 60601 Conformité _ directives
Décharge Béton : + 8 kV Béton : + 8 kV Les sols doivent étre en bois, en béton
électrostatique ou en carreaux de céramique.
(DES) Air:+2,4,8, Air:+2,4,8, Si les sols sont recouverts d'un matéri-
15 kv 15 kV au synthétique, 'humidité relative doit
Norme CEl étre d'au moins 30 %.
61000-4-2
Perturbations 5/50 ns, 100 Sans objet La qualité de la tension d'alimentation
électriques tran- kHz, 2 kV doit étre celle d'un environnement
sitoires rapides / commercial ou hospitalier ordinaire..
impulsions
Norme CEIl
61000-4-4
Tension d'im- Tension + Sans objet La qualité de la tension d'alimentation
pulsion 0,5 kV doit étre celle d'un environnement
Conducteur commercial ou hospitalier ordinaire.
Norme CEl phase a phase
61000-4-5 Tension + 2 kV
Ligne a terre
Tension +
0,5kV
Conducteur
phase a phase
Tension + 2 kV
Conducteur
extérieur a la
terre
Norme CEl <0%UTO0,5 Sans objet La qualité de la tension d'alimentati-
61000-4-11 période a on doit étre celle d'un environnement
0, 45, 90, 135, commercial ou hospitalier ordinaire.
Chutes de 180, 225, 270
tension, inter- et 315 degrés
ruptions bréves
et variations de 0% UT 25/30
tension selon périodes
la norme CEI Monophasé : a
61000-1-11 0 degré
50/60 Hz
Champ magné- 30A/m 30A/m Les champs magnétiques principaux
tique a fréquen- doivent étre a des niveaux caractéris-
ces classées 50/60 Hz 50/60 Hz tiques d'un emplacement ordinaire

écoénergétiques
CEl 61000-4-8

au sein d'un environnement com-
mercial ou hospitalier ordinaire.

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




Directives et déclaration du fabricant - ir

ité électr étique

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

9 V/m, PM 50%,
217 Hz

800 - 960 MHz
28 V/m, PM 50%,
18 Hz

1700 - 1990 MHz

28 V/m, PM 50%,
217 Hz

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

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

Test d'immu- | Niveau de test CEI Confor- | Environnement électromagnétique -
nité 60601 mité directives
CEI 61000~ 3Vrms Sans Les équipements de communication RF por-
4h-b objet tables et mobiles ne doivent pas étre utilisés a
0,5 MHz & 80 MHz une distance de toute piéce du ri-pen (cables
Perturbations compris) inférieure a la distance de séparati-
RF conduites | 6V dans les bandes on recommandée, qui a été calculée en fon-
. ction de L'équation applicable a la fréquence
selon CEl de fréquences ISM o
de 'émetteur.
61000-4-6 Distance de séparation recommandée :
Entre 0,15 MHz et
80 MHz d=1,2x P80 MHza 800 MHz
d=23xP800MHza27GHz
80 % AM a 1 kHz
OU P correspond a la puissance nominale
maximale de sortie de l'émetteur exprimée
en watts (W) selon le fabricant de l'émet-
teur, et d a la distance de séparation recom-
mandée exprimée en métres (m)
Les intensités des champs des émetteurs RF
fixes, telles que déterminées par une étude
électromagnétique du site, doivent étre inféri-
eures au niveau de conformité dans chaque
gamme de fréquences.
Des interférences peuvent se produire a pro-
ximité des équipements portant le symbole
suivant :
1))
()
RF émises 3V/m 10 V/m
CEl 61000- 80 MHz bis 2,7 GHz | 27 V/m
4-3 380 - 390 MHz 28 V/m
Champs de 27 V/m, PM 50%,
proximité des 18 Hz 9v/
equipements {35 190 Mz "
de communi-
cation sans fil | 28V/m, (FM +5 28 V/m
aRF kHz, 1 kHz sine)
PM, 18 Hz11 28V/m
704 - 787 MHz
9V/m
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REMARQUE 1 : A 80 MHz et & 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s'applique.
REMARQUE 2 : Ces consignes pourraient ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par 'absorption et la réflexion des structures, des objets et des
personnes.

a.Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les téléphones
radio (cellulaires/sans fil] et les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les émissions de
radio AM et FM, et les émissions de télévision ne peuvent pas étre prédites théoriquement avec
précision. Pour évaluer ['environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude
électromagnétique du site devra étre envisagée. Si l'intensité du champ mesuré a 'emplacement
ou le ri-scope L / EliteVue est utilisé dépasse le degré de conformité RF mentionné ci-dessus,
vous devez observer le ri-scope L / EliteVue 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 du ri-scope L/ EliteVue.

Distances recommandées entre les équipements de communication RF portables et mobiles et le
ri-scope L/ EliteVue.

Distances recor dées entre les é
les et le ri-scope L / EliteVue.

ts de communication RF portables et mobi-

quip

Le ri-scope L/ EliteVue est concu pour étre utilisé dans un environnement électromagné-

tique dans lequel les émissions RF sont contrélées. Le client ou l'utilisateur du ri-scope L
/ EliteVue peut contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant

une distance minimale entre les équipements [émetteurs) de communication RF portables
et mobiles et le ri-scope L / EliteVue 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 l'émetteur
Puissance de sortie | (m)
nominale maximale
de U'émetteur
W) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 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-dessus, la
distance d de séparation recommandée en métres (m) peut étre estimée en utilisant l'équation ap-
plicable a la fréquence de ['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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7.8. Elimination

A

Les dispositifs médicaux usagés doivent étre jetés conformément aux pratiques médicales ac-
tuelles ou a la réglementation locale concernant L'élimination des déchets médicaux infectieux
et biologiques.

A

Les piles et les appareils électriques/électroniques doivent étre recyclés conformément 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.

7.9. GARANTIE

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

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

Toutes les pieces défectueuses du produit seront remplacées ou réparées gratuitement pendant
la période de garantie. Cela exclut les pieces 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'oubliez pas que toutes les récla-
mations de garantie doivent étre effectuées pendant la période de garantie.

Nous serons bien entendu ravis d'effectuer des vérifications ou des réparations aprés 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 ddment remplie a l'adresse suivante :

Rudolf Riester GmbH
Service des réparations RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen
Allemagne

Numéro de série ou numéro de lot :
Date, cachet et signature du revendeur spécialisé
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1. Informacion importante antes de la puesta en marcha

Ha comprado un equipo de diagndstico de alta calidad Riester, que ha sido fabricado de acuerdo
con el Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios y esta sujeto a los controles de
calidad més estrictos. Gracias a su excelente calidad, se garantizan diagnésticos fiables. En este
manual de usuario se describe el uso de mangos de bateria Riester, cabezales de instrumen-
tos EliteVue® y sus accesorios. Lea atentamente las instrucciones antes de su uso y téngalas
siempre a mano.

Si tiene alguna duda, puede ponerse en contacto en cualquier momento con nosotros o con su
representante Riester. Podra encontrar nuestros datos de contacto en la dltima pagina de este
manual de usuario. Le proporcionaremos la direccion de nuestro representante en caso de que
la solicite.

Tenga en cuenta que todos los instrumentos descritos en este manual de usuario solo son
adecuados para su uso por parte de personas debidamente capacitadas. Tenga en cuenta que el
funcionamiento adecuado y seguro de nuestros- instrumentos solo estd garantizado exclusiva-
mente si los instrumentos y sus accesorios son de la marca Riester.
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1.1 Simbolos de seguridad

Simbolo

Nota sul simbolo

Seguire le istruzioni riportate nel manuale d'uso.

Parte applicata di tipo B

Dispositivo medico

Dispositivi con classe di protezione |l

Avvertenza!
Il simbolo di avvertenza generale indica una situazione potenzialmente pericolosa
che puo 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 segnala-
re 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

€3 Marcatura CE

Simbolo per la marcatura delle apparecchiature elettriche ed elettroniche secon-
do la Direttiva 2002/96/CE.
Attenzione: le apparecchiature elettriche ed elettroniche usate non devono essere

— trattate come normali rifiuti domestici, ma devono essere smaltite separatamen-
te, in conformita alle normative nazionali e dell'UE.

((“’)) Radiazioni non ionizzanti

Bateria de iones de litio reciclable

Li-ion

Fecha de fabricacién/mes/afio

>3 B

Precaucidn: la ley federal (de EE. UU.] restringe la venta de este dispositivo a
médicos [médicos autorizados) o bajo prescripcién médica.
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1.2 Simbolos de embalaje

Simbolo | Nota sul simbolo

! Indica che il contenuto della confezione ¢ fragile; pertanto e necessario maneg-
giarlo con cura.

Conservare in un luogo asciutto

TT Indica la posizione corretta per trasportare la confezione.

e
7{? Tenere lontano dalla luce del sole
[ ]

@ "Punto verde" (specifico nazionale)

Advertencia:

Tenga en cuenta que el funcionamiento adecuado y seguro de nuestros instrumentos solo esta
garantizado exclusivamente si los instrumentos y sus accesorios son de la marca Riester. El
uso de otros accesorios puede provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una
reduccién de la inmunidad electromagnética del dispositivo y puede causar un funcionamiento
incorrecto.

1.3 Precaucién/contraindicaciones

Puede existir 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 baterfa nunca deben introducirse en
liquidos.

La exposicion a luz intensa durante un examen ocular prolongado con el oftalmoscopio puede
dafar la retina.

El dispositivo y los espéculos auditivos no son estériles. No los utilice sobre tejidos lesionados.
Utilice espéculos auditivos nuevos o desinfectados para limitar el riesgo de contaminacién
cruzada.

Los dispositivos médicos utilizados deben eliminarse siguiendo las practicas médicas vigentes
o las normativas locales referentes a la eliminacion de desechos contagiosos y bioldgicos.
Utilice Unicamente accesorios/consumibles Riester o aprobados por Riester.

La frecuencia y la secuencia de limpieza deben cumplir con las normas de limpieza de produc-
tos no estériles en las instalaciones correspondientes. Tenga en cuenta las instrucciones de
limpieza/desinfeccion del manual de usuario.

El producto solo puede ser utilizado por personal cualificado.

-

.4 Poblacion prevista de pacientes
El dispositivo esta destinado para uso en adultos y nifios.

-

.5 Operadores/usuarios previstos
Los otoscopios estan destinados exclusivamente para su uso por parte de médicos en clinicas
y consultorios médicos.

-

.6 Habilidades exigidas/formacion del operador
- Dado que solo los médicos utilizanotoscopios, tienen las calificaciones adecuadas para este
fin.

-

.7 Condiciones ambientales

Otoscopios
- La estacién de carga esta disefada para su uso en salas con un entorno controlado.
El dispositivo no debe exponerse a condiciones ambientales duras o adversas.

1.8 Advertencias/precaucion

A 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!
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A

iExiste el riesgo de ignicion de gases si el dispositivo funciona en presencia de mezclas infla-
mables o mezclas de medicamentos y aire u oxigeno u éxido 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 éxido nitroso, por ejemplo, quiréfanos.

A

iDescarga eléctrica!
La carcasa del EliteVue solo puede ser abierta por personas autorizadas.

A

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

A

El dispositivo debe usarse en un entorno controlado.

El dispositivo no debe exponerse a condiciones ambientales duras o adversas.

A

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

A

El funcionamiento correcto y seguro de este dispositivo solo puede garantizarse si se utilizan
piezasy accesorios originales de Riester.

A\

Los dispositivos electrdnicos viejos deben desecharse de acuerdo con las pautas institucionales
para la eliminacién de dispositivos caducados.

A\

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

A\

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

Limpie y desinfecte los dispositivos con precaucién para que no penetre liquido en el interior.
iNunca introduzca los dispositivos en liquidos!

Los instrumentos con mangos de bateria se entregan sin esterilizar. No utilice etileno, 6xido
de gas, calor, autoclave ni cualquier otro método agresivo para esterilizar el dispositivo. Los

dispositivos no han sido aprobados para el reprocesamiento mecanico o la esterilizacién. Esto
provoca danos irreparables.

A\

El paciente no es el operador previsto.
El producto solo puede ser utilizado por personal cualificado.

El personal cualificado son médicos o enfermeras en hospitales, centros médicos, clinicas y
consultorios médicos.

A

iPrecaucidn!

Responsabilidad del usuario
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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 usar nunca un dispositivo defectuoso intencionadamente.

Sustituya las piezas que estén defectuosas, desgastadas, perdidas o incompletas.

Péngase en contacto con el centro de servicio aprobado por la fabrica mas cercano si necesita
reparaciones o recambios.

Ademés, el usuario del dispositivo es el Gnico responsable del mal funcionamiento resultante
del uso incorrecto, mantenimiento incorrecto, reparacion inadecuada, dafos o cambios por
personas que no sean empleados de Riester o personal de servicio autorizado.

A

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

A

Sihay algun problema con el producto o el uso del producto, consulte a un médico de inmediato.

1.9 Volumen de suministro

10510 Cabezal EliteVue, simple, LED, 2,5V

10511 Cabezal EliteVue, simple, XL, 2,5V

10512 Cabezal EliteVue, simple, LED, 3,5V

10512-301 Cabezal EliteVue, simple, LED, 3,5V, con dispositivo antirrobo [para estacion de
pared ri-former)

10513 Cabezal EliteVue, simple, XL, 3,5V

10513-301 Cabezal EliteVue, simple, XL, 3,5V, con dispositivo antirrobo (para estacién de pared
ri-former)

2200-204  Juego de otoscopio EliteVue, LED, 2,5V, con mango C para 2 pilas alcalinas

2200-202  Juego de otoscopio EliteVue, XL, 2,5V, con mango C para 2 pilas alcalinas

2200-203  Juego de otoscopio EliteVue, LED, 3,5V, con asa C para 1 bateria recargable de iones
de litio

2200-201  Juego de otoscopio EliteVue, XL, 3,5V, con asa C para 1 bateria recargable de iones
de litio

2210-204  Juego de otoscopio/oftalmoscopio EliteVue L2, LED, 2,5V, con mango C para 2 pilas
alcalinas

2210-202  Juego de otoscopio/oftalmoscopio EliteVue L2, XL, 2,5V, con mango C para 2 pilas
alcalinas

2210-203  Juego de otoscopio/oftalmoscopio EliteVue L2, LED, 3,5V, con mango C para 1
bateria recargable de iones de litio

2210-201  Juego de otoscopio/oftalmoscopio EliteVue L2, XL, 3,5V, con mango C para 1 baterfa
recargable de iones de litio

2211-203  Juego de otoscopio EliteVue, LED, 3,5V, con asa C, 1 bateria recargable de iones de
litio y cargador enchufable

2212-203  Juego de otoscopio/oftalmoscopio EliteVue, LED, 3,5V, con 2 mangos C, 2 baterias
recargables de iones de litio y cargador de escritorio ri-charger L

Mangos de bateria y estaciones de carga:
Art. art.: 10670
Mango para pilas tipo C rheotronic®, cromado negro para 2 pilas C o 1 ri-accu®/ri-accu® L

Art. art.: 10686
Pilas alcalinas C, 1,5V, MV 1400 LR14

Art. art.: 10691
Baterfa de iones de litio, 3,5V, ri-accu®L para mango de bateria tipo C y ri-charger® L

Art. art.: 10694
Baterfa de iones de litio, 3,5V, ri-accu®L para cargador enchufable para mango de baterfa tipo C

Art. art.: 10670
Mango para pilas tipo C rheotronic®, cromado negro para 2 pilas C o 1 ri-accu®/ri-accu® L
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Art. art.: 10686
2 Pilas alcalinas C, 1,5V, MV 1400 LR14

Art. art.: 10691
Bateria de iones de litio, 3,5V, ri-accu®L para mango de bateria tipo C y ri-charger® L

Art. art.: 10694
Bateria de iones de litio, 3,5V, ri-accu®L para cargador enchufable para mango de baterfa tipo C

Art. art.: 10699
Bateria de iones de litio, 3,5V, ri-accu®USB para mango de baterifa tipo C

Art. art.: 10642
Mango para pilas tipo AA con rheotronic® para 2 pilas AA o 1 ri-accu®/ri-accu® L

Art. art.: 10685
4 pilas AA alcalinas (Mignon), tipo E 91, alcalinas, 1,5V

Art. art.: 10690
Bateria de iones de litio, 3,5V, ri-accu®L para mango de baterfa tipo AAy ri-charger® L

Art. art.: 10705
ri-charger® L 3,5 V/230 V con soporte de pared

Art. art.: 10706
ri-charger® L 3,5V/120 V con soporte de pared

Art. art.: 10707
Cargador enchufable para bateria de iones de litio, 3,5V, ri-accu®L para mango de baterfa tipo
C, con enchufe para la UE

Art. art.: 10708
Cargador enchufable con bateria de iones de litio, 3,5V, ri-accu®L para mango de baterfa tipo C,
con enchufe para la UE

Art. art.: 10704
ri-accu USB con asa tipo C, cable de carga y fuente de alimentacion

2. Mangos de bateria y puesta en servicio

2.1. Finalidad/indicacién

Los mangos de bateria Riester descritos en este manual se utilizan para alimentar los cabezales
de los instrumentos (las ldmparas estan incorporadas en los cabezales de los instrumentos cor-
respondientes). También sirven como soporte. Mangos de baterfa junto con cargador enchufable
para ri-accu® L.

2.2. Gama de productos con mangos de bateria

Todos los cabezales de instrumentos descritos en este manual se ajustan a los siguientes
mangos de bateriay, por lo tanto, se pueden combinar individualmente. Todos los cabezales de
instrumentos también encajan en los mangos del modelo de pared ri-former®.

PRECAUCION A

Los cabezales de instrumentos LED solo son compatibles con un nimero de serie especifico de
la estacién de diagnéstico ri-former®. La informacién sobre la compatibilidad de su estacién de
diagndstico esta disponible a pedido.

Parari-scope®Lotoscopios,ri-scope®L oftalmoscopios, perfectos, H.N.O, praktikant, de luxe®,
retinoscopios veterinarios, de hendidura y puntual,ri-vision®yEliteVue :

2.3. Mango de bateria tipo C con rheotronic®, 2,5V

Para operar estos mangos de baterfa, necesitard 2 baterias alcalinas estandar tipo C Baby
(estdndar CEI LR14) o ri-accu® 2,5 V. EL mango de Riester ri-accu® solamente se puede cargar
con el Riester ri-charger®.

2.4 Mango de bateria tipo C con rheotronic®, 3,5V [para ri-charger® L)
Para operar este mango de bateria necesitara:

- 1 baterfa recargable Riester, 3,5V (art. n.° 10691 ri-accu® LJ.

- 1 ri-charger® cargador L (art. n.° 10705, art. n.° 10706)
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2.5 Mango de bateria tipo C con rheotronic®, 3,5V
Para cargar en un enchufe de 230V 0 120 V Para operar este mango del enchufe, necesitara:
- 1 bateria recargable Riester, 3,5V (art. n.° 10692 ri-accu® L).

2.6 Mango de bateria tipo C con rheotronic®, 3,5 V [para cargador enchufable)
Para operar este mango de bateria necesitara:

- 1 bateria recargable Riester, 3,5V (art. n.rheotronic,°rheotronic, 10694 ri-accu® L).
- 1 cargador enchufable (art. n.° 10707).

Nuevo /G® ri-accu® USB

2.6.1Art. n.° 10704

Mango de bateria tipo C con rheotronic® 3,5 Vy con ri-accu® USB La tecnologia de carga

incluye:

- 1 bateria recargable Riester, 3,5V (art. n.° 10699 ri-accu®USB).

- 1 mango tipo C rheotronic ®

- 1 cable USB tipo C para cargar la bateria con cualquier fuente de alimentacién USB/fuente de
alimentacion sin contacto con el paciente, homologado por DIN EN 60950/DIN EN 62368-1 (2
MOOP). Riester ofrece una fuente de alimentacion opcional médicamente aprobada con el art.
n.° 10709.

Funcionamiento:

Cabezal de instrumento con mango de bateria tipo C y el USB ri-accu® esta listo para su uso
mientras se carga.

Esto permite que se utilice en un examen de paciente mientras se carga.

{PRECAUCION! A

Si se realiza un examen del paciente durante la carga [mango de bateria tipo C con tecnologia
de carga USB, art. n.% 10704), solo se puede utilizar la fuente de alimentacién médica Riester
(art. n.° 10709), ya que este sistema ME fue probado de acuerdo con la norma CEI 60601-1: 2005
(tercera edicién) + CORR.1: 2006 + CORR.2: 2007 + A1: 2012 y esta médicamente aprobado.

Este USB ri-accu® tiene un indicador de estado de carga.

ELLED luce de color verde: la baterfa esta completamente cargada.

LED parpadea en verde: la bateria se estd cargando.

ELLED luce de color naranja: la bateria estd demasiado débil y debe cargarse.

- Especificaciones:
Bateria de iones de litio 18650, 3,6 V, 2600 mAh, 9,62 Wh

Temperatura ambiente: de0°a+40°C

Humedad relativa: de 30% a 70% sin condensacién
Temperatura de transporte y almacenamiento: de-10°a+55°C

Humedad relativa: de 10% a 95% sin condensacién
Presién de aire: 800 hPa - 1100 hPa

Entorno operativo:
ELUSB ri-accu® debe ser utilizado exclusivamente por profesionales en clinicas y consultorios
médicos.

2.7 Mango de bateria tipo AA con rheotronic®, 2,5V
Para operar estos mangos de baterfa, necesitara 2 baterias AA alcalinas estandar (estandar CEl
LRé)

2.8 Mango de bateria tipo AA con rheotronic®, 3,5 V (para ri-charger® L) Para operar este
mango de bateria necesitara:

- 1 bateria recargable Riester, 3,5V (art. n.° 10690 ri-accu® L).

- 1ri-charger® cargador L (art. n.% 10705, art. n.° 10706

3. Funcionamiento (insercién y extraccion de baterias y baterias recargables)

iPRECAUCION! AN
jUtilice solo las combinaciones descritas en 2.3 a2 2.8!

3.1 Insercion de pilas:

Mangos de baterfa (2.3 y 2.7) tipo C y AA conrheotronic® 2,5 V:

- Desatornille la tapa del mango de la bateria situada en la parte inferior del mango en sentido
contrario a las agujas del reloj.

- Inserte las baterfas alcalinas estandar designadas para este mango de baterfa con el lado
positivo en la direccién de la parte superior del mango de la bateria.

- Vuelva a atornillar firmemente la tapa del mango de la baterfa.
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3.2 Extraccion de baterias:

Mangos de bateria (2.3 'y 2.7) tipo C y AA conrheotronic® 2,5 V:

- Desatornille la tapa del mango de la bateria situada en la parte inferior del mismo en sentido
contrario a las agujas del reloj.

- Retire las baterias del mango de la bateria pulsando la abertura del mismo ligeramente hacia
abajo y agitandola ligeramente en caso necesario.

- Vuelva a atornillar firmemente la tapa del mango de la bateria.

iPRECAUCIéN!A
La ldmina de seguridad roja del lado positivo debe retirarse antes de la puesta en marcha en
todas las baterfas instaladas de fabrica o suministradas por separado.

iPRECAUCION! A

Solo se aplica al mango de bateria (2,5) tipo C conrheotronic® 3,5 V para cargar en un enchufe
de 230V o120 V:

Al utilizar el nuevo dispositivo ri-accu® L, art. n.° 10692, aseglrese de que el resorte de la tapa
situado en el mango de la baterfa no esté aislado. Al utilizar el dispositivo antiguo ri-accu® L,
art. n.° 10692, el resorte debe estar aislado (peligro de cortocircuito).

nuovo ri-accu®L vecchio ri-accu®L

3.3 Insercion de pilas:

Mangos de bateria (2.4 y 2.8) tipo C y AA conrheotronic® 3,5 V (para ri-charger® L).

Mango de baterfa (2.6] tipo C conrheotronic® 3,5 V (para cargador enchufable). Mango de bateria
(2.5) tipo C conrheotronic® 3,5 V para cargar en un enchufe de 230V 0 120 V.

iPRECAUCION!

Tenga en cuenta siempre la informacion de seguridad.

- Desatornille la tapa del mango de la baterfa situada en la parte inferior del mango en sentido
contrario a las agujas del reloj.

- Retire la ldmina de seguridad roja situada en el lado positivo de la bateria durante el arranque
inicial.

- Inserte la bateria adecuada para el mango de la baterfa (consulte 2.2) en el mango de la
bateria con el lado positivo apuntando hacia la parte superior del mismo. Ademas del simbolo
mas, también encontrara una flecha que le muestra la direccién de insercion en la empuna-
dura de la baterfa.

- Vuelva a atornillar firmemente la tapa del mango de la baterfa.

3.4 Extraccion de baterias:

Mangos de bateria (2.4 y 2.8) tipo C y AA conrheotronic® 3,5 V (para ri-charger® LJ.

Mango de baterfa (2.6) tipo C conrheotronic® 3,5 V (para cargador enchufable). Mango de bateria
(2.5) tipo C conrheotronic® 3,5 V para cargar en un enchufe de 230 V 0 120 V.

iPRECAUCION!

Tenga en cuenta siempre la informacion de seguridad.

- Desatornille la tapa del mango de la baterfa situada en la parte inferior del mismo en sentido
contrario a las agujas del reloj.

- Retire las baterfas del mango de la bateria pulsando la abertura del mismo ligeramente hacia
abajo y agitandola ligeramente en caso necesario.

- Vuelva a atornillar firmemente la tapa del mango de la baterfa.

4. Mangos de carga de bateria con baterias recargables:

4.1 Mangos de bateria (2.4 y 2.8) tipo C y AA con rheotronic® 3,5V [para ri-charger® L ).

- Solo se puede cargar en el cargador ri-charger® L (art. n.° 10705, art. n.° 10706) de Riester.

- El cargador ri-charger® L viene con un manual de usuario adicional que debe tenerse en
cuenta.

4.2 Mango de bateria (2.6) tipo C conrheotronic® 3,5 V [para cargador enchufable).

- Solo se puede cargar con el cargador enchufable (art. n.° 10707) de Riester.

Con esta finalidad, el enchufe redondo de tamano reducido y situado en la parte inferior del
mango de la bateria se conecta a la baterfa recargable por la abertura de la tapa del mango de
la bateria (art. 10694 ri-accu® L). Ahora conecte el enchufe de alimentacién del cargador en-
chufable a la fuente de alimentacién. El estado de carga de la bateria se indica mediante el LED
del cargador enchufable. La luz roja significa que se esta cargando, la luz verde significa que la
bateria esta completamente cargada.
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4.3 Mango de bateria (2.5) tipo C con rheotronic® 3,5 V para cargar en un enchufe de 230V o
120 V.

Retire la base del del mango del enchufe girandola en sentido contrario a las agujas del reloj.
Los contactos del enchufe son visibles. Los contactos redondos estan destinados para su uso en
redes de 230V, los contactos planos se utilizaran en redes de 120 V. Ahora conecte la base del
mango en el enchufe para su carga.

iPRECAUCION! A

Antes de utilizar el mango del enchufe por primera vez, debe cargarse en el enchufe durante un
méaximo de 24 horas.

iPRECAUCION! A

El mango del enchufe no debe cargarse durante mas de 24 horas.

{PRECAUCION! A

El mango nunca debe estar enchufado al cambiar la bateria.

Especificaciones:
Opciones de modelos de 230V 0 120 V

{PRECAUCION! A

« Sino utiliza el dispositivo durante mucho tiempo o lo lleva de viaje, retire las baterfas y las
pilas recargables del mango.

Deben insertarse baterias nuevas cuando la intensidad de la luz del dispositivo se haya
debilitado.

Para obtener un rendimiento de luz éptimo, le recomendamos que siempre inserte baterias
nuevas de alta calidad al cambiar la baterfa (como se describe en los puntos 3.1y 3.2).

Si existe la sospecha de que haya entrado liquido o condensacién en el mango, no se debe
cargar bajo ninguna circunstancia. Esto puede causar una descarga eléctrica mortal, especial-
mente con los mangos enchufables.

Para prolongar la vida Util de la bateria, la bateria no debe cargarse hasta que la intensidad de
la luz del instrumento se haya debilitado.

4.4 Eliminacion:

Tenga en cuenta que las pilas [recargables) deben eliminarse de forma especifica. Puede
obtener informacién acerca de la eliminacién en su municipio o en su consultor ambiental
competente.

h | "

5. Colocacion de ¢ de instr
Conecte el cabezal del instrumento requerido al soporte en la parte superior del mango de modo
que los dos huecos situados en la parte inferior del cabezal del dispositivo se alineen con los dos
pasadores gufa que sobresalen del mango de la bateria. Presione suavemente el cabezal del ins-
trumento sobre el mango de la baterfa y gire el mango en el sentido de las agujas del reloj hasta
que se detenga. La cabeza se retira girdndola en sentido contrario a las agujas del reloj.

5.1. Encendido y apagado

Con mangos de bateria tipo C y AA, encienda el instrumento golpeando el anillo de conmutacion
situado en la parte superior del mango en el sentido de las agujas del reloj. Para apagar el
instrumento, gire el anillo en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta que el dispositivo
se apague.

5.2. rheotronic® para regular la intensidad de la luz

El dispositivo rheotronic® permite ajustar la intensidad de la luz en los mangos de bateria tipo

Cy AA. La intensidad de la luz sera mas débil o mas fuerte dependiendo de la frecuencia con la
que mueva el anillo del interruptor en el sentido de las agujas del reloj o en el sentido contrario.

{PRECAUCION! A

La intensidad de la luz es del 100% cada vez que se enciende el mango de la baterfa. Apagado
automatico de seguridad después de 180 segundos.
Explicacién del simbolo situado en el mango del enchufe:

{PRECAUCION! A

Tenga en cuenta siempre las instrucciones de uso.
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6. Otoscopios EliteVue®
Funcionamiento del dispositivo:

1) Espéculos auditivos

2) Montaje de bayoneta

3) Rueda de enfoque

4) Sistema de lentes, aumento de 5,5

5) Pulsador para la expulsion de espéculos auditivos

6.1. Finalidad/indicacién

El otoscopio EliteVue de Riester descrito en estas instrucciones de funcionamiento ha sido
creado para iluminary examinar el conducto auditivo en combinacién con uno de los espéculos
Riester.

6.2. Colocacion y extraccion de espéculos auditivos

El cabezal del otoscopio puede admitir espéculos auditivos Riester desechables (en negro) o
espéculos auditivos Riester reutilizables (en negro). El tamafio de los espéculos auditivos viene
marcado en la parte posterior del espéculo. También se pueden utilizar espéculos de Welch
Allyn.

Espéculos L1y L2

Gire el espéculo en el sentido de las agujas del reloj hasta que sienta resistencia. Para retirar el
espéculo, girelo en el sentido contrario a las agujas del reloj.

Espéculos L3

Coloque el espéculo seleccionado en el accesorio de metal cromado del otoscopio hasta que
encaje en su lugar. Para retirar el espéculo, pulse el botén azul de expulsion. El espéculo se
expulsard automaticamente.

6.3 Rueda de enfoque

La rueda de enfoque le da la opcidn de establecer el enfoque en el canal auditivo (timpano). EL
sistena de lentes de alta calidad ofrece un aumento de 5,5y un campo de visién de 11 mm de
didmetro a una distancia de aproximadamente 20 mm.

6.4 Otoscopia neumatica

Para realizar la otoscopia neumatica (= examen del timpano), se necesita una bola que no se
incluye en el envio normal, pero se puede pedir por separado. El tubo de la bola debe colocarse
en la conexion. Ahora puede llenar el canal auditivo con la cantidad necesaria de aire con
precaucién.

6.5 Datos técnicos de la lampara

Otoscopio XL 2,5V, 2,5V, 750 mA, vida Gtil media de 15 h
Otoscopio XL 3,5V, 3,5V, 720 mA, vida Gtil media de 15 h
Otoscopio LED 2,5V, 2,5V, 280 mA, vida Gtil media de 10.000 h
Otoscopio LED 3,5V, 2,5V, 280 mA, vida atil media de 10,0

6.6 Como cambiar la lampara EliteVue

Desatornille el cabezal del instrumento del mango de bateria. La bombilla se encuentra en la
base del cabezal del instrumento. Con el pulgary el indice o con una herramienta adecuada,
retire la bombilla del cabezal del instrumento. Inserte la nueva ldmpara con firmeza.

7. Instrucciones de conservacién

7.1. Observacion general

La limpieza y desinfeccion de los dispositivos médicos sirve para proteger al paciente, al usuario
y 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 definido para el nimero maximo
posible de ciclos de reprocesamiento. La vida til de los dispositivos médicos esta determinada
por su funcionamiento y manejo con precaucion.

Antes de enviar los dispositivos para su reparacién, los productos defectuosos deben haber
pasado por el proceso de reacondicionamiento prescrito.

7.2. Limpieza y desinfeccion
Para evitar una posible contaminacion cruzada, los instrumentos de diagndstico y sus mangos

deberan limpiarse y desinfectarse periédicamente.

Los instrumentos de diagndstico y sus mangos se pueden limpiar por fuera con un pano himedo
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(si es necesario, humedecido con alcohol) hasta que estén claramente limpios. La limpieza con
desinfectante [p. ej. desinfectante Bacillol AF de Bode Chemie GmbH (tiempo 30 s)) solo debe
efectuarse de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante correspondiente. Habida
cuenta de las directrices nacionales, solo deben emplearse desinfectantes con eficacia probada.

Después de la desinfeccién, limpie los instrumentos con un pafo himedo para eliminar posibles
restos de desinfectante.

Asegurese de que el pafo esté humedecido peroNO saturado, de modo que no penetre humedad
en las aberturas del instrumento de diagndstico o en su mango.
Asegurese de que el vidrio y las lentes se limpien exclusivamente con un pafio limpio y seco.

iPrecaucion! A

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

iPrecaucion! A

Nunca introduzca los cabezales ni los mangos de los instrumentos en liquidos. Asegurese de
que no penetre ningun liquido en el interior de la carcasa. El articulo no estd aprobado para el
reprocesamiento y la esterilizacion del dispositivo. Esto puede provocar dafos irreparables.

A

Si un dispositivo reutilizable muestra signos de deterioro del material, ya no debe reutilizarse y
deberd desecharse/reclamarse de acuerdo con el procedimiento descrito en las secciones de
eliminacién/garantia.

7.3. Reprocesamiento de espéculos auditivos reutilizables

Limpieza: manual

Equipo exigido: detergente alcalino suave [por ejemplo, neodisher Mediclean, del Dr. Weigert

404333 ha sido validado) 15 ° C - 50 ° C, cepillo de limpieza (Interlock 09098 y 09050 han sido va-

lidados), agua corriente/agua corriente 20 + 2 ° C al menos agua potable de calidad, tina/lavabo

para pafos mas limpios y sin pelusa (las toallitas Braun Eco 19726 han sido validadas).

1. La solucion de limpieza se produce de acuerdo con las instrucciones del fabricante para el
agente de limpieza (se ha validado neodisher Mediclean 0,5%).

.Sumerja completamente los dispositivos médicos en la solucion limpiadora.

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

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

. Cepille las areas dificiles de alcanzar de los espéculos auditivos sumergidos con un cepillo
suave durante el tiempo de exposicién. Preste atencion a los lugares criticos y de dificil acceso
donde no es posible realizar una evaluacién visual del efecto limpiador.

.El tiempo total de exposicién en la solucién limpiadora es de 10 minutos como minimo (se han
validado 10 minutos).

. Retire los dispositivos médicos de la solucién limpiadora.

. Lave los dispositivos médicos con agua corriente del grifo (al menos de la calidad del agua
potable] durante 1 minuto como minimo (se ha validado 1 minuto) para eliminar por completo
cualquier sobrenadante o solucion de limpieza residual. Compruebe que el dispositivo esté
limpio; si hay suciedad visible, repita los pasos anteriores.

9.Seque el dispositivo con un pano que no suelte pelusa.
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Desinfeccién: manual

Equipo exigido: desinfectante [p. ej., CIDEX OPA, Johnson & Johnson 20391 ha sido validado),
agua desmineralizada (agua desmineralizada, libre de microorganismos patégenos facultativos
segun la recomendacién KRINKO/BfArM) 20 + 2 ° C, parios estériles sin pelusa.

. Prepare la solucién desinfectante de acuerdo con las instrucciones del fabricante (CIDEX OPA
es una solucion lista para usar; la concentracion debe controlarse con tiras reactivas, consulte
las instrucciones del fabricante) (la solucion CIDEX OPA ha sido validada).

.Sumerja completamente los espéculos auditivos en la solucién desinfectante.

. Tiempo de exposicion de la solucién desinfectante segun las instrucciones del fabricante para
la desinfeccion de alto nivel (se ha validado la solucién CIDEX OPA durante 12 minutos).

. Retire los espéculos auditivos de la solucién desinfectante y coléquelos en una tina/palangana

que contenga agua desmineralizada durante al menos 1 minuto (se ha validado 1 minuto).

Repita el paso dos veces con agua desmineralizada fresca.

Coloque los espéculos auditivos sobre un pano limpio y seco, y déjelos secar.

Mas informacion para el usuario:

Para obtener informacién sobre la limpieza y desinfeccion, consulte la norma actual DIN EN

1S0 17664 .

La pégina de inicio deDirectiva de RKI - KRINKO/BfArM también proporciona informacion

periddica sobre los avances en materia de limpieza y desinfeccion para el reprocesamiento de
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productos sanitarios.
Espéculos auditivos de un solo uso

Exclusivos para un solo uso

Precaucion: el uso reiterado de los mismos puede provocar infecciones.

7.4 Repuestos y accesorios
Espéculos auditivos reutilizables
Articulo n.°:

10775 2 mm/10 uds.

10779 2,5 mm/10 uds.

10783 3 mm/10 uds.

10789 4 mm/10 uds.

107955 mm/10 uds.

Espéculos desechables para
10772-532 2 mm, 100 uds.
10773-532 2 mm, 500 uds.
10774-532 2 mm, 1000 uds.
10772-531 2,5 mm, 100 uds.
10773-531 2,5 mm, 500 uds.
10774-531 2,5 mm, 1000 uds.
10772-533 3 mm, 100 uds.
10773-533 3 mm, 500 uds.
10774-533 3 mm, 1000 uds.
10772-534 4 mm, 100 uds.
10773-534 4 mm, 500 uds.
10774-534 4 mm, 1000 uds.
10772-535 5 mm, 100 uds.
10773-535 5 mm, 500 uds.
10774-5355 mm, 1000 uds.

Espéculos auditivos reutilizables
10800-532 2 mm, 10 uds.
10800-533 3 mm, 10 uds.
10800-534 4 mm, 10 uds.
10800-535 5 mm, 10 uds.
10800-539 6 mm, 10 uds.

Espéculos desechables
10800-532 2 mm, 100 uds.
10802-532 2 mm, 500 uds.
10803-532 2 mm, 1000 uds.
10801-533 3 mm, 100 uds.
10802-533 3 mm, 500 uds.
10803-533 3 mm, 1000 uds.
10801-534 4 mm, 100 uds.
10802-534 4 mm, 500 uds.
10803-534 4 mm, 1000 uds.
10801-535 5 mm, 100 uds.
10802-535 5 mm, 500 uds.
10803-535 5 mm, 1000 uds.
10801-539 9 mm, 100 uds.
10802-539 9 mm, 500 uds.
10803-539 9 mm, 1000 uds.

10960 Bola para otoscopia neumatica
Bombillas:

Art. n.°: 10626 LED de 2,5V para EliteVue Kelvin = 4000, CRI = 92
Art. n.°: 10625 LED de 3,5V para EliteVue Kelvin = 4000, CRI = 92
Art. n.°: 10600 XL bombilla de xenén de 2,5V para EliteVue
Art. n.°: 10607 bombilla de xendn XL de 3,5V para EliteVue

7.5 Mantenimiento

Los instrumentos y sus accesorios no exigen un mantenimiento especial. Si debe realizarse
alguna prueba de un instrumento por algin motivo, envienoslo a nuestra empresa o a un distri-
buidor Riester de su zona. Le enviaremos sus datos si lo solicite.
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7.6.Instrucciones

Temperatura ambiente: de 0°a+40°C

Humedad relativa: de 30% a 70% sin condensacion

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

Presién del aire: 800 hPa - 1100 hPa

7.7 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
DOCUMENTOS ADJUNTOS SEGUN CEI 60601-1-2, 2014, Ed.4.0

Precaucion:

El equipo médico eléctrico estd sujeto a precauciones especificas relativas a la compatibilidad
electromagnética (EMC, por sus siglas en inglés). Los dispositivos de comunicacién de radiofre-
cuencia moviles y portatiles pueden afectar a los equipos médicos eléctricos. El dispositivo ME
estd previsto para su uso en entornos electromagnéticos y en instalaciones profesionales, como
zonas industriales y hospitales. El usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utilice en
dichos entornos.

Advertencia: A

El dispositivo ME no debe apilarse, colocarse o utilizarse directamente junto a otros dispositivos
o0 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 garantizar
el funcionamiento previsto dentro de esta configuracién. Este dispositivo ME esta destinado dni-
camente para su utilizacion por parte de profesionales médicos. Este dispositivo puede causar
interferencias de radio u obstaculizar el funcionamiento de los instrumentos cercanos. Es posib-
le que sea necesario tomar medidas correctivas apropiadas, tales como redirigir o recolocar el
dispositivo ME o los dispositivos de proteccidn.

El dispositivo ME clasificado no presenta ninguna caracteristica basica de rendimiento a efectos
de CEI 60601-1, lo que presentaria un riesgo inaceptable para pacientes, operadores o terceros
en caso de fallo o mal funcionamiento de la fuente de alimentacidn.

Advertencia: A

Los equipos portétiles de comunicaciones de RF [radios), incluidos los accesorios, como los cab-
les de antena y las antenas externas, no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de las
piezas y del cableado del cabezal del instrumento EliteVue con mango, segun lo especificado 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: emisi electr ética

Los instrumentos ri-scope® L y EliteVue estan disenados para su uso en el entorno electro-
magnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del ri-scope® L/EliteVue debe
asequrarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento | Entorno electromagnético: guia
Emisiones de radiofrecu-
encia (RF) El dispositivo ri-scope® L/EliteVue utiliza
energia de RF exclusivamente para funci-
Emisiones de RF segin Grupo 1 ones internas. Por lo tanto, sus emisiones
CISPR 11 P de RF son muy bajas y es poco probable
que afecten a los dispositivos electrénicos
cercanos.
Emisiones de La unidad de diagnéstico ri-former® esta
radiofrecuencia (RF) destinada para su uso en todos los estable-
Clase B cimientos, incluidas las areas residenciales
Emisiones de RF segun y las zonas conectadas directamente a
CISPR 11 una red de suministro pdblico que también
abastece a edificios con fines residenciales.
Emisiones de armoénicos
No aplicable
CEl 61000-3-2
Emisiones de fluctuaciones
de voltaje, parpadeo No aplicable
CEl 61000-3-33
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Los instrumentos ri-scope® L/EliteVue estan disefiados para su uso en el entorno electro-
magnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del ri-scope® L/EliteVue debe

asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de L - P
. . prueba CEIl Cumplimiento | Entorno electromagnético: guia
inmunidad

60601
Descarga elec- Con: +8kV Con: + 8 kV Los suelos deben ser de madera,
trostatica (ESD) hormigén o baldosas de cerdmica.

Aire: + 2, 4, 8, Aire: +2, 4, 8, Siel suelo esta cubierto con mate-
CEl 61000-4-2 15 kV 15 kV rial sintético, la humedad relativa

debe ser de al menos un 30 %.

Alteraciones/ 5/50 ns, 100 kHz, | No aplicable La calidad del voltaje de suministro
rafagas eléctricas | +2 kV debe ser la de un entorno comercial
transitorias u hospitalario normal.
rapidas
CEl 61000-4-4
Voltaje de impulso | Tension de + 0,5 No aplicable La calidad del voltaje de suministro

kV Conductor debe ser la de un entorno comercial
CEl 61000-4-5 de fase a fase u hospitalario normal.

Tensién de + 2

kV Conductor

exterior a tierra
CEI 61000-4-11 <0% UT 0,5 No aplicable La calidad del voltaje de sumi-
caidas de tension, periodo a0, 45, nistro debe ser la de un entorno
breves interrup- 90, 135, 180, comercial u hospitalario normal.
ciones 225,270y 315
y variaciones de grados
voltaje segun CEl 0% UT 1 periodo
61000-4-11 y 70% UT

25/30 periodos

Monofasico: a

0 grados (50/60

Hz)
Campo magnético | 30A/m 30A/m Los campos magnéticos a fre-
con frecuenci- cuencias de red deben tener los
as nominales 50/60 Hz 50/60 Hz niveles caracteristicos tipicos de

energéticamente
eficientes
CEl 61000-4-8

un entorno comercial u hospitala-
rio normal.

Observacion: UT es la fuente de CA. Tensién de alimentacion antes de la aplicacién del nivel de prueba.
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Los instrumentos ri-scope® L/EliteVue estan disefiados para su uso en el entorno electro-
magnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del ri-scope® L/EliteVue debe
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

9V/m, PM 50 %,
217 Hz

800 - 960 MHz
28V/m, PM 50 %,
18 Hz

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

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

9V/m, PM 50 %,
217 Hz

Prueba de Nivel de prueba CEl | Cumpli- Entorno electromagnético: guia

inmunidad 60601 miento )

CEI 61000~ 3Vrms No apli- Los equipos de comunicaciones de RF

4-6 De 0,5 MHz a 80 cable portatiles y méviles no deben utilizarse

MHz cerca de la distancia recomendada (cal-

Alteracio- 6V en bandas de culada mediante la ecuacién aplicable a

nes de RF frecuencia ISM la frecuencia del transmisor) a ninguna

efectuadas Entre 0,15 MHz y parte del ri-scope® L/EliteVue sin con-
segun CEl 80 MHz tacto, incluidos los cables.

61000-4-6 80 % AM a 1 kHz Distancia de separacion recomendada.
d=1,2VP de 80 MHz a 800 MHz
d=23xP800MHZa27
GHz
Donde P es la potencia maxima de
salida del transmisor en vatios (W),
segun el fabricante del transmisor, y
la distancia recomendada se indica en
metros (m). Segun lo determinado por
un estudio electromagnético, las inten-
sidades de campo de transmisores de
RF fijos, deben ser inferiores al nivel de
conformidad estipulado en cada inter-
valo de frecuencia. Se pueden producir
interferencias en las proximidades de
los dispositivos marcados con el sigu-
iente simbolo:

(D
()

RF emitida 3V/m 10 V/m

CEl 61000- 80 MHz a 2,7 GHz 27V/m

4-3 380-390 MHz 28V/m

Campos de 28 V/m, PM 50 %, 9V/m

proximidad 18 Hz

deequiposde | a0 490 v, 28V/m

comunicaci-

onesinaldm- | 28 V/m; (FM 5

bricas RF kHz, 1 kHz sinu- 28 V/m

soidal)
PM, 18 Hz11 9V/m
704 - 787 MHz
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Observacién 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

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

a.Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de radi-
oteléfonos (mdviles/inalambricos) y radios méviles terrestres, equipos de radioaficionados,
emisoras de radio AMy FM y emisoras de television, no se pueden prever con precision en
teorfa. 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 usa el ri-scope L/EliteVue excede el grado de cumplimiento de RF mencionado
anteriormente, se debe observar el ri-scope L/EliteVue para garantizar un funcionamiento
normal. Si se observa un funcionamiento anémalo, pueden adoptar medidas adicionales,
como la reorientacion o la reubicacién de la estacién de carga.

Distancias recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portétiles y moviles y
ri-scope® L/EliteVue.

Distancias rec
ri-scope® L/EliteVue.

entre de comunicaciones de RF portatiles y moviles y

quip

El dispositivo ri-scope L/EliteVue esta previsto para su uso en un entorno electromagnético
en el que se controlen las emisiones de RF. El cliente o usuario del ri-scope L/EliteVue puede
ayudar a evitar la interferencia electromagnética observando la distancia minima entre los
equipos de comunicaciones de RF portétiles y méviles (transmisores) y el ri-scope L/EliteVue
de acuerdo con la potencia de salida méaxima del equipos de comunicacion.

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

En transmisores clasificados a una potencia de salida maxima no listada previamente, la
distancia recomendada en

metros [m) puede calcularse con la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde
P es la potencia nominal de salida méxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante
del transmisor.

Observacién 1: a 80 MHz y 800 MHz, la distancia de separacion se aplica al mayor

rango de frecuencia. Observacién 2: estas directrices pueden no ser aplicables en todas las
situaciones. La

propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras,
objetos y personas.




7.8. Eliminacion

A

Los dispositivos médicos utilizados deben eliminarse siguiendo las practicas médicas vigentes o
las normativas locales referentes a la eliminacién de desechos contagiosos y biolégicos.

A

Las baterias y los dispositivos eléctricos/electronicos no pueden tratarse como desechos domé-
sticos y deben eliminarse de acuerdo con las reglamentaciones locales.

A

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

7.9. GARANTIA

Este producto ha sido fabricado con los estandares mas altos de calidad y ha sido sometido a
una inspeccion final completa antes de salir de nuestra fabrica.

Por lo tanto, ofrecemos una garantia legal de 2 afos a partir de la fecha de compra en caso

de cualquier fallo que se pueda demostrar debido a defectos de material o fabricacion. No se
aplicara la solicitud de garantia legal en caso de uso inadecuado.

Todas las partes defectuosas del producto seran sustituodas o reparadas de forma gratuita
dentro del periodo de la garantia. Quedan excluidas las piezas de desgaste.

Ademds, ofrecemos una garantia legal de 5 afios por la calibracién R1 a prueba de golpes, tal y
como se exige en la certificacion CE.

Solo se puede realizar una solicitud de garantia si el producto va acompafiado de esta tarjeta de
garantia cumplimentada y sellada por el distribuidor. Tenga en cuenta que todas las solicitudes
de garantia deben realizarse dentro del periodo de garantia.

Por supuesto, le cobraremos cualquier inspeccion o reparacion después de que haya vencido el
periodo de garantia. También ofrecemos cotizaciones gratuitas y sin compromiso.

En caso de una solicitud de garantia o reparacién, devuelva el producto Riester con la tarjeta de
garantia cumplimentada a la siguiente direccién:

Rudolf Riester GmbH
Dpto. de reparaciones RR
Bruckstr. 31

DE-72471 Jungingen
Alemania

Numero de serie o niimero de lote:
Fecha, sello y firma del distribuidor especializado

72



73



Sommario

. Informazioni importanti da considerare prima della messa in servizio.
.1 Simboli di sicurezza

.2 Simboli presenti sulla confezione

.3 Controindicazioni

.4. Popolazione di pazienti prevista

1.5 Operatori/utenti previsti

1.6 Competenze/formazione richieste all'operatore

1.7  Condizioni ambientali

1.8 Avvertenze / Attenzione

1.9 Contenuto della confezione

2. manici a batteria

2.1 Scopo/indicazioni

2.2 Gamma di manici a batteria

2.3 Manico a batteria C con, 2,5V

2.4 Manico a batteria C con, 3,5 V (caricabatteria L)

2.5 Manico a batteria C con, 3,5 V [impugnatura a presa)
2.6 Manico a batteria C con, 3,5 V (caricatore plug-in)
2.6.1 Manico a batteria C con, 3,5 V (USB)

2.7 Manico a batteria AAcon, 2,5V

2.8 Manico a batteria AA con, 3,5 V [caricabatteria L)

3. Messa in servizio (inserimento e rimozione delle batterie e delle batterie ricaricabili)
3.1 Inserimento delle batterie:

3.2 Rimozione delle batterie:

3.3 Inserimento delle batterie ricaricabili:

3.4 Rimozione delle batterie ricaricabili:

4. Ricarica dei manici a batteria con batterie ricaricabili:

1
1
1
1
1

4.1 batteria C/AA con [per caricabatteria L)
4.2 batteria C/AA con [per caricatore plug-in)
4.3 batteria C/AA con [manico a presa)

4.4 Smaltimento

5. Posizionamento delle teste dello strumento

5.1 Accensione e spegnimento

5.2 Rheotronic per regolare l'intensita della luce

6. Otoscopi EliteVue

6.1 Scopo/indicazioni

6.2 Applicazione e rimozione degli speculum auricolari
6.3 Ghiera di messa a fuoco

6.4 Otoscopia pneumatica

6.5 Dati tecnici della lampadina

6.6 Sostituzione della lampadina di EliteVue

7. Istruzioni per la manutenzione

7.1 Nota di carattere generale

7.2 Pulizia e disinfezione

7.3 Ricondizionamento degli speculum auricolari riutilizzabili
7.4 Ricambi e accessori

7.5 Manutenzione

7.6 Istruzioni

7.7 Compatibilita elettromagnetica

7.8 Smaltimento

7.9 Garanzia

1. Informazioni importanti da considerare prima della messa in servizio.

Avete acquistato un set diagnostico Riester di alta qualita, che e stato prodotto in conformita alla
Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici ed & soggetto ai pit severi controlli di qualita
in qualsiasi momento. L'eccellente qualita garantisce diagnosi affidabili. Questo d'uso descrive
L'utilizzo dei manici a batteria Riester, le teste per lo strumento EliteVue® e i loro accessori.
Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso e tenerle a portata di mano.

In caso di domande, non esitate a contattare noi o il vostro rappresentante Riester, in qualsiasi
momento. | nostri dettagli di contatto sono elencati nell'ultima pagina di questo manuale d'uso.
Saremo lieti di fornirvi Uindirizzo del nostro rappresentante a fronte di richiesta.

Si prega di notare che tutti gli strumenti descritti in questo manuale d'uso sono adatti solo per
L'utilizzo da parte di persone adeguatamente formate. Si prega di notare che il corretto e sicuro
funzionamento dei nostri- strumenti & garantito solo se sia gli strumenti che i relativi accessori
provengono esclusivamente da Riester.
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1.1 Simboli di sicurezza

Simbolo

Nota sobre el simbolo

Siga las instrucciones del manual de usuario.

Componente aplicado de tipo B

Dispositivo médico

Dispositivos de proteccion de clase Il

jAdvertencia!
El simbolo general de advertencia indica una situacion potencialmente 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 (afo, mes, dia)

Fabricante

Ndmero de serie del fabricante

Lote/ndmero de lote

Ndmero de referencia

Temperatura para transporte y almacenamiento

Humedad relativa para transporte y almacenamiento

Presién de aire para transporte y almacenamiento
Presidn 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 electronicos usados no deben tratarse como
desechos domésticos normales, sino que deben eliminarse por separado de
acuerdo con las regulaciones nacionales y de la UE.

Radiazioni non ionizzanti

Batteria riciclabile agli ioni di litio

Data di produzione/mese/anno

Attenzione: la legge federale USA impone che l'utilizzo del presente dispositivo
sia effettuato esclusivamente da medici (abilitati alla professione) o su loro
indicazione.
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1.2 Simboli presenti sulla confezione

Simbolo | Nota sobre el simbolo

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

Guardar en un lugar seco

TT Indica la posicion correcta para transportar el paquete.

e
7{? Mantener alejado de la luz solar
[ ]

@ "Punto verde" [especifico del pais).
Avvertenza: A

Si prega di notare che il corretto e sicuro funzionamento dei nostri strumenti & garantito solo
se sia gli strumenti che i relativi accessori provengono esclusivamente da Riester. L'utilizzo di
altri accessori puo comportare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione
dell'immunita elettromagnetica del dispositivo e puo portare a un funzionamento non corretto.

1.3 Precauzioni/controindicazioni

Se lo strumento viene utilizzato in presenza di miscele infiammabili o miscele di prodotti farma-
ceutici pud sussistere il rischio di incendio dei gas.

Le teste degli strumenti ed i manici a batteria non devono mai essere immerse in liquidi.
L'esposizione a luce intensa durante un esame prolungato dell'occhio utilizzando l'oftalmosco-
pio puo danneggiare la retina.

ILdispositivo e gli speculum auricolari non sono sterili. Non utilizzare su tessuti lesionati.
Utilizzare speculum auricolari nuovi o disinfettati per limitare il rischio di contaminazione
crociata.

Gli speculum auricolari usati devono essere smaltiti in conformita alle vigenti pratiche medi-
che 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 alle norme per la pulizia dei dispositivi
non sterili vigenti nella struttura interessata. Prendere in considerazione le istruzioni di puli-
zia/disinfezione riportate nel manuale d'uso.

Il prodotto puo essere usato esclusivamente da personale appositamente formato.

-

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

-

.5 Operatori/utenti previsti
Gli otoscopi sono destinati esclusivamente all'uso da parte di medici in ospedali e studi medici.

-

.6 Competenze/formazione richieste all‘operatore
Poiché solo i medici utilizzano gli otoscopi, dispongono delle qualifiche appropriate.

1.7 Condizi
Otoscopi
- Il dispositivo & destinato ad essere usati in locali con ambiente controllato.

- Il dispositivo non dev'essere esposto a condizioni ambientali averse/estreme.

oni ambientali

1.8 Avvertenze/attenzione

A Awvertenza

Il simbolo di avvertenza generale indica una situazione potenzialmente pericolosa che puo
causare gravi infortuni.

A

E vietato 'uso negli ambienti di risonanza magnetica!

Esiste il rischio di ignizione di gas se il dispositivo viene utilizzato in presenza di miscele infiam-
mabili 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 infiammabili o

76



miscele di prodotti farmaceutici e aria, ossigeno o protossido di azoto, per esempio nelle sale
operatorie.

A

Scossa elettrical
Linvolucro di EliteVue puo 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

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

AAttemzione.‘

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

A\

Il funzionamento perfetto e sicuro degli strumenti puo essere garantito solo se vengono impiega-
ti 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 'uso.

A

Si consiglia di rimuovere le batterie (ricaricabili) dall manico a batteria prima di pulirlo o disin-
fettarlo.

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

Non collocare mai i dispositivi in liquidi!
Gli strumenti con manici a batteria sono forniti in condizioni non sterili. Non usare ossido di
etilene, calore, autoclavi o altri metodi aggressivi per sterilizzare il dispositivo. | dispositivi non

sono adatti a essere ricondizionati e sterilizzati a macchina. Questi interventi causano danni
irreparabili.

A

Il paziente non & previsto come operatore.
Il prodotto puo essere usato esclusivamente da personale qualificato.

Con ..personale qualificato” si intendono medici e infermieri presso ospedali, strutture sanitarie,
cliniche e ambulatori.

A\

Attenzione!
Responsabilita dell'utente
E responsabilita dell'utente:

L'utente deve verificare l'integrita e la completezza degli strumenti prima di ogni utilizzo. Tutti i
componenti devono essere compatibili tra loro.

Lincompatibilita fra i componenti pud nuocere alle prestazioni.
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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 e necessario effettuare
riparazioni o sostituzioni.

Inoltre, € del solo utente del dispositivo la responsabilita di ogni malfunzionamento risultante
da uso improprio, manutenzione errata, riparazione impropria, danneggiamento o alterazione
causati da soggetti diversi da Riester o dai suoi addetti all'assistenza autorizzati.

A

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

A

In caso di problemi riguardanti il prodotto o 'uso del prodotto, si prega di contattare immediata-
mente il medico.

1.9C

della conf

10510
10511
10512
10512-301

10513
10513-301

2200-204
2200-202
2200-203
2200-201
2210-204
2210-202
2210-203
2210-201
2211-203

2212-203

Testa EliteVue, singola,
Testa EliteVue, singola,
Testa EliteVue, singola,
Testa EliteVue, singola,

a parete ri-former)

Testa EliteVue, singola,
Testa EliteVue, singola,

parete ri-former)

Set otoscopio EliteVue,
Set otoscopio EliteVue,
Set otoscopio EliteVue,
litio

Set otoscopio EliteVue,
litio

LED, 2,5V

XL, 25V

LED, 3,5V

LED, 3,5V, con dispositivo antifurto (per stazione diagnostica

XL, 35V
XL, 3,5V, con dispositivo antifurto (per stazione diagnostica a

LED, 2,5V, con manico C per 2 batterie alcaline
XL, 2,5V, con manico C per 2 batterie alcaline
LED, 3,5V, con manico C per 1 batteria ricaricabile agli ioni di

XL, 3,5V, con manico C per 1 batteria ricaricabile agli ioni di

Set otoscopio/oftalmoscopio EliteVue L2, LED, 2,5V, con manico C per 2 batterie

alcaline

Set otoscopio/oftalmoscopio EliteVue L2, XL, 2,5 V, con manico C per 2 batterie

alcaline

Set otoscopio/oftalmoscopio EliteVue, LED, 3,5V, con manico C per 1 batteria ricar

cabile agli ioni di litio

Set otoscopio/oftalmoscopio EliteVue L2, XL, 3,5V, con manico C per 1 batteria
ricaricabile agli ioni di litio

Set otoscopio EliteVue,

LED, 3,5V, con manico C, 1 batteria ricaricabile agli ioni di

litio e caricatore plug-in
Set otoscopio/oftalmoscopio EliteVue, LED, 3,5V, con 2 manici C, 2 batterie
ricaricabili agli ioni di litio e caricatore da tavolo ri-charger L

manici a batteria e stazioni di ricarica:

Cod. articolo: 10670
Manico a batteria C rheotronic®, cromata nero per 2 batterie C o 1 ri-accu®/ri-accu® L

Cod. articolo: 10686
Batterie alcaline tipo C, 1,5V, MV 1400 LR 14

Cod. articolo: 10691
Batteria agli ioni di litio, 3,5 V, ri-accu®L per manico a batteria C e ri-charger® L

Cod. articolo: 10694
Batteria agli ioni di litio, 3,5 V, ri-accu®L per caricabatterie plug-in per manico a batteria C

Cod. articolo: 10670
Manico a batteria C rheotronic®, cromata nero per 2 batterie C o 1 ri-accu®/ri-accu® L

Cod. articolo: 10686
2 batterie alcaline tipo C, 1,5V, MV 1400, LR14

Cod. articolo: 10691
Batteria agli ioni di litio, 3,5 V, ri-accu®L per manico a batteria C e ri-charger® L
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Cod. articolo: 10694
Batteria agli ioni di litio, 3,5V, ri-accu®L per caricabatterie plug-in per manico a batteria C

Cod. articolo: 10699
Batteria agli ioni di litio, 3,5V, ri-accu®USB per manico a batteria C

Cod. articolo: 10642
Manicoa batteria AA con rheotronic® per 2 batterie AA o 1 ri-accu®/ri-accu® L

Cod. articolo: 10685
4 batterie alcaline AA (Mignon), tipo E 91, alcaline, 1,5V

Cod. articolo: 10690
Batteria agli ioni di litio, 3,5V, ri-accu®L per manico a batteria AA e ri-charger® L

Cod. articolo: 10705
ri-charger® L 3,5 V/230 V con supporto da parete

Cod. articolo: 10706
ri-charger® L 3,5V/120 V con supporto da parete

Cod. articolo: 10707
Caricabatterie plug-in per batteria agli ioni di litio, 3,5V, ri-accu®L per manico a batteria C, con
spina UE

Cod. articolo: 10708
Caricabatterie plug-in con batteria agli ioni di litio, 3,5V, ri-accu®L per manico a batteria C, con
spina UE

Cod. articolo: 10704
ri-accu USB con manico C, cavo di ricarica e alimentatore

2. manici a batteria e messa in servizio

2.1. Scopo/indicazioni

| manici a batteria Riester descritte in questo sono utilizzate per alimentare le teste degli stru-
menti (le lampadine sono integrate nelle teste degli strumenti corrispondenti. Fungono anche
da supporto. manic ia batteria in combinazione con caricabatterie plug-in per ri-accu® L.

2.2. Gamma di manici a batteria

Tutte le teste degli strumenti descritte in questo si adattano ai seguenti manici a batteria e
possono quindi essere combinate singolarmente. Tutte le teste degli strumenti si adattano anche
ai manici del ri-former® da parete

ATTENZIONE

Le teste degli strumenti a LED sono compatibili solo con un numero di serie specifico della sta-
zione diagnostica ri-former®. Informazioni sulla compatibilita della vostra stazione di diagnosi
sono disponibili a richiesta.

Per otoscopi ri-scope®L, oftalmoscopi ri-scope®L, perfect, H.N.O, praktikant, de luxe®, veteri-
nario, retinoscopi a fessura e a punti, ri-vision® e EliteVue:

2.3. manico a batteriaCcon ®, 2,5V

Per utilizzare questi manici a batteria, sono necessarie 2 batterie alcaline standard di C Baby
(IEC Standard LR14) o una ri-accu® da 2,5 V. Limpugnatura di Riester ri-accu® puo essere
ricaricata solo in Riester ri-charger®.

2.4 manico a batteria C con ®, 3,5 V [per ri-charger® L) Per utilizzare questo manico a batte-
ria sono necessari:

- 1 batteria ricaricabile Riester, 3,5V (codice art. 10691 ri-accu® LJ.

- 1 caricabatterie ri-charger® L (codice art. 10705, codice art. 10706)

2.5 manico a batteriaCcon ®, 3,5V
Per la ricarica da una presa da 230 V o 120 V Per azionare questo manico a presa & necessario:
- 1 batteria ricaricabile Riester, 3,5V (codice art. 10692 ri-accu® LJ.

2.6 Manico a batteria C con ®, 3,5 V [per caricabatterie plug-in) Per utilizzare questa impug-
natura a batteria sono necessari:

- 1 batteria ricaricabile Riester, 3,5V (codice art. 10694 ri-accu® LJ.

- 1 caricatobatterie plug-in (codice art. 10707).
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Nuovo Esl® ri-accu® USB

2.6.1 Codice art. 10704

Il manicoa batteria C con ® 3,5V e con tecnologia di ricarica ri-accu® USB:

- 1 batteria ricaricabile Riester, 3,5V (codice art. 10699 ri-accu® USB).

- 1 manico C ®

- 1 Cavo USB di tipo C per caricare la batteria utilizzando qualsiasi alimentatore/fonte di
alimentazione USB senza contatto con il paziente approvata da DIN EN 60950/DIN EN 62368-1
[2 MOOP). Riester offre un alimentatore opzionale approvato per uso medico ai sensi con il
codice art. 10709.

Funzionamento:

La testa dello strumento con manico a batteria C e ri-accu® USB & pronta per 'uso durante la
ricarica.

Cio consente di utilizzarla in un esame sul paziente durante la ricarica.

ATTENZIONE! A

Se si esegue un esame sul durante la ricarica (manico a batteria C con tecnologia di ricarica
USB, codice art. 10704), pud essere utilizzato solo l'alimentatore medicale Riester (codice art.
10709), in quanto questo sistema ME & stato testato in conformita con lo standard IEC 60601-1:
2005 [terza edizione) + CORR.1: 2006 + CORR.2: 2007 + A1: 2012 ed & approvato per uso medico.
Questo ri-accu® USB dispone di un indicatore dello stato di carica.

ILLED é verde: la batteria € completamente carica.

ILLED lampeggia in verde: la batteria e in carica.

ILLED & arancione: la batteria & troppo debole e dev'essere caricata.

- Specifiche tecniche:
18650 Batteria agli ioni di litio, 3,6 V, 2600 mAh, 9,62 Wh
Temperatura ambiente: da 0° a +40° C

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

Umidita relativa: dal 10% al 95% senza condensa
Pressione dell'aria: 800 hPa - 1100 hPa

Ambiente operativo:
ILri-accu® USB viene utilizzato esclusivamente da professionisti in ospedali e studi medici.

2.7 manico a batteria AAcon ®, 2,5V
Per utilizzare questi manici a batteria, sono necessarie 2 batterie alcaline AA standard (IEC LR6
standard)

2.8 manico a batteria AA con ®, 3,5 V (per ri-charger® L) Per utilizzare questo manico a
batteria sono necessari:

- 1 batteria ricaricabile Riester, 3,5V (codice art. 10690 ri-accu® LJ.

- 1 caricabatterie ri-charger® L (codice art. 10705, codice art. 10706)

3. Funzi nento (inseri e rimozione di batterie e batterie ricaricabili)

ATTENZIONE!
Utilizzare solo le combinazioni descritte nei punti da 2.3 a 2.8!

3.1 Inserimento delle batterie:

manici a batteria (2.3 ¢ 2.7) C e AA con ® 2,5 V-

- Svitare in senso antiorario il coperchio dell'manico a batteria situato nella parte .

- Inserire le batterie alcaline standard designate per questo manico a batteria con il polo positivo
nella direzione della parte superiore dell'manico nell'manico a batteria.

- Riawvitare saldamente il coperchio dell'manico a batteria.

3.2 Rimozione delle batterie:

manici a batteria (2.3 ¢ 2.7) C e AA con ® 2,5 V-

- Svitare in senso antiorario il coperchio dell'manico a batteria situato nella parte .

- Rimuovere le batterie dall'manico a batteria tenendo l'apertura dell'manico a batteria legger-
mente rivolta verso il basso e scuotendola leggermente, se necessario.

- Riawvitare saldamente il coperchio dell’'manico a batteria.

ATTENZIONE! A

Per tutte le batterie installate in fabbrica o fornite separatamente, la pellicola di sicurezza rossa
sul polo positivo dev'essere rimossa prima dell'aviamento!

ATTENZIONE! A

Si applica solo all'manico a batteria (2.5) C con ® 3,5V per la ricarica con una presa da 230 V o
120 V:
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Quando si utilizza il nuovo ri-accu® L, codice art. 10692, assicurarsi che la molla del coperchio
dell'manico a batteria non sia isolata. Quando si utilizza il vecchio ri-accu® L, codice art. 10692,
la molla dev'essere isolata [‘mrcu o di cortocircuito).

- 8

ri-accu®L nuevo ri-accu®L antiguo

3.3 Inserimento delle batterie:

manici a batteria (2.4 e 2.8) C e AA con ® 3,5V [per ri-charger® L).

manici a batteria (2.6) C con ® 3,5V [per caricabatterie plug-in). manico a batteria (2.5) C con ®
3,5V per la ricarica con una presa da 230 V o 120 V:

ATTENZIONE! A

Osservare le informazioni sulla sicurezza!
- Svitare in senso antiorario il coperchio dell'manico a batteria situato nella parte .

- Durante l'awvio iniziale, rimuovere la pellicola di sicurezza rossa sul polo positivo della batteria.
- Inserire la batteria appropriata per il manico a batteria (vedere 2.2) nel manicoa batteria con il
polo positivo rivolto verso la parte superiore delmanico. Oltre al simbolo piu, si trovera anche

una freccia che mostra la direzione di inserimento nel manico a batteria.
- Riawvitare saldamente il coperchio dell'manico a batteria.

3.4 Rimozione delle batterie:

Manico batteria (2.4 e 2.8) C e AA con ® 3,5V [per ri-charger® L).

manico a batteria [2.6) C con ® 3,5V (per caricabatterie plug-in). manico a batteria (2.5) C con ®
3,5V per la ricarica con una presa da 230V o 120 V:

ATTENZIONE! A

Osservare le informazioni sulla sicurezza

- Svitare in senso antiorario il coperchio del manico a batteria situato nella parte .

- Rimuovere le batterie dal manico a batteria tenendo 'apertura del manico a batteria legger-
mente rivolta verso il basso e scuotendola leggermente, se necessario.

- Riawvitare saldamente il coperchio dell manico a batteria.

4. Ricarica dei manici a batteria con batterie ricaricabili:

4.1 Manici a batteria (2.4 e 2.8) C e AA con ® 3,5V [per ri-charger® L).

- Possono essere ricaricate solo nel caricabatterie ri-charger® [codice art. 10705, codice art.
10706) da Riester.

- Il caricabatterie ri-charger® L viene fornito con un manuale d'uso aggiuntivo che dev'essere
osservato.

4.2 manico a batteria (2.6) C con ® 3,5V (per caricabatterie plug-in).
- Puo essere ricaricata solo con il caricabatteria (codice art. 10707) da Riester.

A tale scopo, la piccola spina rotonda nella parte inferiore dell manicoa batteria viene inserita
nella batteria ricaricabile all'apertura nel coperchio dell manico a batteria (codice art. 10694
ri-accu® LJ. Ora collegare la spina di alimentazione del caricatore plug-in all'alimentatore. Lo
stato di ricarica della batteria € indicato dal LED sul caricabatterie plug-in. La luce rossa indica
la ricarica, la luce verde indica che la batteria & completamente carica.

4.3 manico a batteria (2.5) C con ® 3,5V per la ricarica con una presa da 230 Vo 120 V.
Rimuovere la base del manico a presa ruotandola in senso antiorario. | contatti della spina diven-
tano visibili. | contatti rotondi sono per il funzionamento in rete a 230 V, i contatti piatti sono per il
funzionamento in rete a 120 V. Ora collegare la base dell manico alla presa per la ricarica.

ATTENZIONE! A

Prima di utilizzare l'impugnatura a presa per la prima volta, & necessario caricarla nella presa
per un massimo di 24 ore.

ATTENZIONE! A

L'impugnatura a presa non dev'essere caricata per pit di 24 ore.

ATTENZIONE! &

Il maniconon deve mai essere collegato alla presa quando si sostituisce la batteria!
Specifiche tecniche:
Opzioni versione 230 Vo 120 V
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ATTENZIONE! &

e Se non si utilizza il per un lungo periodo o se lo si porta con sé in viaggio, rimuovere le batterie
e le batterie ricaricabili dallmanico.

Quando lintensita della luce dello strumento si indebolisce devono essere inserite nuove
batterie.

Al fine di ottenere una resa luminosa ottimale, si consiglia di inserire sempre batterie nuove di
alta qualitd quando si sostituisce la batteria (come descritto in 3.1 e 3.2).

Se si sospetta che liquido o condensa siano penetrati nell manico, non caricarla in alcun caso.
Cio potrebbe causare una scossa elettrica pericolosa per la vita, specialmente con i manici
plug-in.

Per prolungare la durata della batteria, quest'ultima non dev'essere caricata fino a quando
l'intensita della luce dello strumento non si indebolisce.

4.4 Smaltimento:
Tenere presente che le batterie [ricaricabili) devono essere smaltite in modo speciale. Informazi-
oni a riguardo possono essere ottenute dal comune o dal consulente ambientale responsabile.

5. Applicazione delle teste dello strumento

Fissare la testa dello strumento richiesta al supporto sulla parte dellmanico in modo che i due
recessi sulla parte della testa dello strumento siano allineati con i due perni guida sporgenti
dellmanico a batteria. Premere delicatamente la testa dello strumento sullmanico a batteria e
ruotare il manico in senso orario fino a quando si ferma. La testa viene rimossa ruotandola in
senso antiorario.

5.1. Accensione e spegnimento

Con i manici a batteria di C e AA, accendere lo strumento ruotando in senso orario l'anello di
commutazione sulla parte dell manico. Per spegnere lo strumento, ruotare l'anello in senso
antiorario fino allo spegnimento del dispositivo.

5.2. rheotronic ® per regolare l'intensita della luce

rheotronic® consente di regolare l'intensita della luce delle impugnature a batteria di tipo C
e AA. Lintensita della luce sara piu debole o pit forte a seconda di quanto si sposta l'anello
interruttore in senso orario o antiorario.

ATTENZIONE! A

Ogni volta che si accende il manico a batteria Uintensita della luce € al 100%. Spegnimento di
sicurezza automatico dopo 180 secondi.
Spiegazione del simbolo sull manico a presa:

ATTENZIONE! A

Rispettare le istruzioni per l'uso!

6.0toscopio EliteVue®
Funzione del dispositivo:

1) Speculum auricolare

2] Attacco a baionetta

3] Ghiera di messa a fuoco

4] Obiettivo, ingrandimento 5,5x
5] Pulsante per 'espulsione degli speculum auricolari

6.1. Scopo/indicazioni
L'otoscopio Riester EliteVue descritto in queste istruzioni operative & destinato all'illuminazione e
all'esame del canale uditivo mediante uno speculum auricolare Riester.

6.2. Applicazione e rimozione degli speculum auricolari

La testa dell'otoscopio pud ospitare speculum auricolari Riester monouso (in nero) o speculum
auricolari Riester riutilizzabili (in nero). La misura dello speculum auricolare & indicata sul suo
lato posteriore. E possibile utilizzare anche gli speculum Welch Allyn.

SpeculumL1elL2

Ruotare lo speculum in senso orario fino ad avvertire resistenza. Per rimuovere lo speculum,
ruotarlo in senso antiorario.

Speculum L3

Posizionare lo speculum selezionato sul raccordo in metallo cromato dell'otoscopio fino a
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quando scatta in posizione. Per poter rimuovere lo speculum, premete il pulsante di sblocco blu.
Lo speculum viene espulso automaticamente.

6.3 Ghiera di messa a fuoco

La ghiera di messa a fuoco offre la possibilita di impostare la messa a fuoco nel condotto uditivo
(timpano). Lobiettivo di alta qualita offre un ingrandimento 5,5x e un campo visivo di 11 mm di
diametro a una distanza di circa 20 mm.

6.4 Otoscopia pneumatica

L'otoscopia pneumatica (= esame del timpano), richiede una pompetta che non ¢ inclusa nella
confezione , ma puo essere ordinata separatamente. Il tubo della pompetta viene messo sul
collegamento. Ora & possibile riempire con attenzione il condotto uditivo con la quantita d'aria
necessaria.

6.5 Dati tecnici della lampadina

Otoscopio XL 2,5V, 2,5V, 750 mA, durata media 15 h
Otoscopio XL 3,5V, 3,5V, 720 mA, durata media 15 h
Otoscopio LED 2,5V, 2,5V, 280 mA, durata media 10.000 h
Otoscopio LED 3,5V, 2,5V, 280 mA, durata media 10,0

6.6 Sostituzione della lampadina di EliteVue

Svitate la testa dello strumento dall'impugnatura a batteria. La lampadina si trova alla base della
testa dello strumento. Usando il pollice e l'indice o uno strumento adatto, estrarre la lampadina
dalla testa dello strumento. Inserire saldamente la nuova lampadina.

7. Istruzioni per la manutenzione

7.1. Nota generale

Pulizia e disinfezione dei prodotti medicali sono intese a proteggere pazienti, utenti e terzi, e per-
mettono di conservare il valore dei prodotti stessi. A causa della progettazione del prodotto e dei
materiali utilizzati, non e possibile stabilire un limite definito come numero massimo possibile di
cicli di ricondizionamento. La durata in servizio dei dispositivi medicali & determinata dalla loro
funzione e da un uso attento.

Prima del reso per riparazione, i prodotti difettosi devono essere sottoposti al processo di ricon-
dizionamento prescritto.

7.2. Pulizia e disinfezione
Per evitare possibili contaminazioni crociate, gli strumenti diagnostici e i loro manici devono
essere puliti e disinfettati regolarmente.

Gli strumenti diagnostici insieme ai loro manici possono essere puliti esternamente utilizzando
un panno umido (se necessario, inumidito con alcool) fino a quando appaiono visivamente puliti.
Pulire con disinfettante (ad es. disinfettante Bacillol AF di Bode Chemie GmbH (tempo 30s))

solo secondo le istruzioni per l'uso del produttore del disinfettante. Devono essere utilizzati solo
disinfettanti di comprovata efficacia in considerazione delle linee guida nazionali. Dopo la disinfe-
zione, pulire gli strumenti con un panno umido per eliminare eventuali residui.

Assicurarsi che il panno sia inumidito ma NON saturato di liquido in modo che l'umidita non
possa penetrare nelle aperture dello strumento diagnostico o nel suo manico .

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

Attenzione! A

Gli strumenti diagnostici non sono dispositivi sterili; non possono essere sterilizzati.

Attenzione! A

Non immergere mai le teste degli strumenti in liquidi! Assicurati che nessun liquido penetri
all'interno dell'involucro! L'articolo non & approvato per ricondizionamento e sterilizzazione a
macchina. Questi interventi causano danni irreparabili.

Se un dispositivo riutilizzabile mostra segni di deterioramento del materiale, il dispositivo non
deve piu essere riutilizzato e deve essere smaltito o segnalato secondo la procedura indicata ai
paragrafi Smaltimento e Garanzia.

7.3. Ricondizionamento degli speculum auricolari riutilizzabili

Pulizia: manuale

Attrezzatura richiesta: detergente alcalino delicato (ad es. & stato convalidato neodisher Medic-
lean, Dr. Weigert 404333) 15° C-50° C, spazzolino per la pulizia (sono stati convalidati Interlock
09098 e 09050), acqua di rubinetto/acqua corrente 20 +2° C almeno di qualita potabile, vasca/
bacinella per detergente, panni privi di lanugine (sono state convalidate le salviettine Braun Eco
19726).
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.La soluzione detergente dev'essere preparata secondo le istruzioni del produttore dell'agente
detergente (& stato convalidato neodisher Mediclean 0,5%).

.Immergere completamente i dispositivi medici nella soluzione detergente.

.Assicurarsi che tutte le superfici siano completamente bagnate con soluzione detergente.

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

.Spazzolare le aree difficili da raggiungere degli speculum auricolari immersi con una spazzola
morbida durante il tempo di esposizione. Prestare attenzione ai punti critici e difficili da raggi-
ungere in cui non & possibile una valutazione visiva dell'effetto pulente.

.ILtempo di esposizione totale nella soluzione detergente & di 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 completamente qualsiasi
soluzione detergente surnatante o residua. Verificare che il dispositivo sia pulito; se & presente
sporco visibile, ripetere i passaggi precedenti.

9. Asciugare con un panno privo di lanugine.

~w oo

o

o

o

Disinfezione: manuale

Attrezzatura richiesta: Disinfettante (ad es. & stato convalidato CIDEX OPA, Johnson & Johnson
20391), acqua demineralizzata (acqua demineralizzata, priva di microrganismi patogeni facoltativi
secondo la raccomandazione KRINKO/BfArM) 20 £2° C, panni sterili e privi di lanugine.

1. Preparare la soluzione disinfettante secondo le istruzioni del produttore (CIDEX OPA & una
soluzione pronta per l'uso; la concentrazione dev'essere controllata utilizzando strisce reattive,
vedere le istruzioni del produttore] [CIDEX OPA & stato convalidato).

.Immergere completamente gli speculum auricolari nella soluzione disinfettante.

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

. Rimuovere gli speculum auricolari dalla soluzione disinfettante e metterli in una vasca/baci-

nella contenente acqua demineralizzata per almeno 1 minuto (1 minuto & stato convalidato).

Ripetere due volte il passaggio con acqua fresca demineralizzata.

. Posizionare gli speculum auricolari su un panno pulito e asciutto e lasciare asciugare.

Ulteriori informazioni per l'utente:

. Per informazioni su pulizia e disinfezione, fare riferimento allo standard corrente DIN EN 1SO
17664.

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

Specula auricolari monouso ®
Monouso

Attenzione: A L'uso ripetuto pud causare infezione.

7.4 Ricambi e accessori
Specula auricolari riutilizzabili
Cod. articolo:

107752 mm/10 pz

10779 2,5 mm/10 pz

10783 3 mm/10 pz

10789 4 mm/10 pz

107955 mm/10 pz

Speculum monouso per
10772-532 2 mm, 100 pz
10773-532 2 mm, 500 pz
10774-532 2 mm, 1000 pz
10772-531 2,5 mm, 100 pz
10773-531 2,5 mm, 500 pz
10774-531 2,5 mm, 1000 pz
10772-533 3 mm, 100 pz
10773-533 3 mm, 500 pz
10774-533 3 mm, 1000 pz
10772-534 4 mm, 100 pz
10773-534 4 mm, 500 pz
10774-534 4 mm, 1000 pz
10772-535 5 mm, 100 pz
10773-535 5 mm, 500 pz
10774-5355 mm, 1000 pz
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Specula auricolari riutilizzabili
10800-532 2 mm, 10 pz
10800-533 3 mm, 10 pz
10800-534 4 mm, 10 pz
10800-535 5 mm, 10 pz
10800-539 6 mm, 10 pz

Speculum monouso
10800-532 2 mm, 100 pz
10802-532 2 mm, 500 pz
10803-532 2 mm, 1000 pz
10801-533 3 mm, 100 pz
10802-533 3 mm, 500 pz
10803-533 3 mm, 1000 pz
10801-534 4 mm, 100 pz
10802-534 4 mm, 500 pz
10803-534 4 mm, 1000 pz
10801-535 5 mm, 100 pz
10802-535 5 mm, 500 pz
10803-535 5 mm, 1000 pz
10801-539 9 mm, 100 pz
10802-539 9 mm, 500 pz
10803-539 9 mm, 1000 pz

10960 pompetta per otoscopia pneumatica

Lampadine:
Cod. articolo: 10626 LED 2,5V per EliteVue Kelvin = 4000, CRI = 92
Cod. articolo: 10625 LED 3,5V per EliteVue Kelvin = 4000, CRI = 92
Cod. articolo: 10600 Lampadina xenon XL 2,5V per EliteVue

L

Cod. articolo: 10607 Lampadina xenon XL 3,5 V per EliteVue

7.5 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 in
zona, i cui dettagli verranno forniti a richiesta.

7.6.Istruzioni

Temperatura ambiente: da 0° a +40°

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

Pressione dell'aria: 800 hPa - 1100 hPa

7.7 COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA
DOCUMENTI DI ACCOMPAGNAMENTO Al SENSI DI'IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Attenzione:

I dispositivi elettromedicali sono soggetti a speciali misure relative alla compatibilita elettroma-
gnetica (EMC). | dispositivi elettromedicali possono essere influenzati dalle apparecchiature di
comunicazione RF portatili e mobili. Il dispositivo elettromedicale & idoneo all'uso in un ambiente
elettromagnetico di assistenza sanitaria domiciliare e in strutture professionali quali aziende e
ospedali. L'utente del dispositivo deve assicurarsi che venga utilizzato in ambienti corrispondenti.

Avvertenza:

Il dispositivo elettromedicale non put essere impilato, sistemato o utilizzato accanto o insieme
ad altri dispositivi. Quando & richiesto l'uso vicino ad altri dispositivi o impilato con essi, il
dispositivo elettromedicale e gli altri dispositivi EM devono essere monitorati per garantire il
funzionamento previsto all'interno di questa configurazione. L'uso di questo dispositivo elett-
romedicale & riservato esclusivamente al personale medico-sanitario. Questo dispositivo puo
causare interferenze in radiofrequenza o interferire con il funzionamento dei dispositivi vicini.
Potrebbe essere necessario adottare misure correttive appropriate, come il riorientamento o la
ricollocazione del dispositivo elettromedicale o della schermatura.

Il dispositivo elettromedicale omologato non presenta caratteristiche di prestazioni essenziali ai
sensi della norma [EC 60601-1 che costituirebbero un rischio inaccettabile per pazienti, operatori
o terzi in caso di interruzione o malfunzionamento dell’alimentazione.

Avvertenza:

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (radio) inclusi gli accessori, come i cavi
antenna e le antenne esterne non devono essere utilizzate a una distanza inferiore a 30 cm (12
pollici) dalle parti e dal cablaggio della testa dello strumento con impugnature EliteVue, come
specificato dal produttore. La mancata osservanza pud comportare una riduzione delle prestazi-
oni del dispositivo.
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Linee guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

Gli strumenti ri-scope® L ed EliteVue sono destinati all'uso nell’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o 'utente di ri-scope® L/EliteVue devono assicurarsi che sia
utilizzato in ambienti corrispondenti.

Test delle : " . .
emissioni Livello Ambiente elettromagnetico - guida
Emissioni RF
Emissioni RF ai Il dispositivo ri-scope® L/EliteVue utilizza energia RF
sensi di Gr 01 esclusivamente per le funzioni interne. Pertanto, le
CISPR 11 upp sue emissioni RF sono molto basse ed e improbabile
che possano disturbare i dispositivi elettronici vicini.
Emissioni RF Il dispositivo ri-scope® L/EliteVue & idoneo all'uso in
tutti gli ambienti, compresi gli ambienti residenziali e
Emissioni Classe B gli ambienti direttamente collegati alla pubblica rete
RF secondo di alimentazione a bassa tensione che serve gli edifici
CISPR 11 impiegati a scopi residenziali.

Emisiones de

armonicos Non applicabile

CEl 61000-3-2

Emissioni di
fluttuazioni
dit .
S%affgﬂ%me Non applicabile

IEC 61000-3-3
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Linee guida e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica

Gli strumenti ri-scope® L ed EliteVue sono destinati all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. IL cliente o 'utente di ri-scope® L/EliteVue devono assicurarsi che sia
utilizzato in ambienti corrispondenti.

Livello test

Test di immunita 1EC 60601 Livello Ambiente elettr gnetico - guida
Scariche elett- Con: +8 kV Con: +8 kV | pavimenti devono essere in legno, in
rostatiche (ESD) cemento o piastrellati in ceramica.

Aria: +2, 4, 8, Aria: 2, 4, 8, Se il pavimento é rivestito da materiale
IEC 61000-4-2 15 kV 15 kv sintetico, l'umidita relativa deve essere

almeno del 30%.
Transitori elettri- | 5/50 ns, 100 Non appli- La qualita dell'alimentazione di rete
civeloci / burst kHz, +2 kV cabile dev'essere quella di un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero.

IEC 61000-4-4
Tensione im- Tensione Non appli- La qualita dell'alimentazione di rete
pulsiva +0,5 kV cabile dev'essere quella di un tipico ambiente

Conduttore commerciale o ospedaliero.
IEC 61000-4-5 fase-fase

Tensione +2 kV

Dalinea a

terra

Tensione

£0,5 kV

Conduttore

fase-fase

Tensione +2 kV

Conduttore

esterno a

terra
IEC 61000-4-11 <0% UT 0,5 Non appli- La qualita dell'alimentazione di rete

periodi a cabile dev'essere quella di un tipico ambi-
Cali di tensione, 0, 45, 90, 135, ente commerciale o ospedaliero.
brevi interruzioni 180, 225,270 e
e variazioni di 315 gradi
tensione secondo
IEC 61000-1-11 0% UT 25/30

periodi

Monofase: a 0

radi

FSD/&O Hz)
Campo magneti- | 30A/m 30A/m | campi magnetici della frequen-
co con frequenze za di rete devono essere ai livelli
nominali di effici- | 50/60 Hz 50/60 Hz caratteristici di una collocazione

enza energetica
IEC 61000-4-

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

Gli strumenti ri-scope® L ed EliteVue sono destinati all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. IL cliente o 'utente di ri-scope® L/EliteVue devono assicurarsi che sia
utilizzato in ambienti corrispondenti.

9 V/m, PM 50%,
217 Hz

800 - 960 MHz

28V/m, PM 50%,
18 Hz

1700 - 1990 MHz

28 V/m, PM 50%,
217 Hz

2400-2570 MHz

28 V/m, PM 50%,
217 Hz

5100-5800 MHz

9 V/m, PM 50%,
217 Hz

.irr(::rti::lité t:)véel)l!Io test IEC Livello | Ambiente elettromagnetico - guida
IEC 61000- 3Vrms Non Le apparecchiature di comunicazione RF porta-
4-6 appli- tili e mobili non devono essere utilizzate in pros-
Da 0,5MHz a 80 cabile simita della distanza consigliata (calcolata utiliz-
Disturbi MHz zando l'equazione applicabile alla frequenza del
condotti da trasmettitore) a qualsiasi parte di ri-scope® L/
RF ai sensi 6V nelle bande EliteVue senza contatto, inclusi i cavi.
di I[EC 61000~ | difrequenza ISM Distanza di separazione raccomandata.
4-6 d=12xP da80MHza800 MHz
Tra 0,15 MHz e d=23xPda800MHza27GHz
80 MHz Dove P ¢ la potenza nominale massima di uscita
del trasmettitore in watt (W) secondo il produtto-
80% AM a 1 kHz re del trasmettitore e d € la distanza di separazi-
one raccomandata in metri (m).
Le intensita di campo dei trasmettitori RF fissi,
come determinate da un‘indagine elettroma-
gnetica sul sito, devono essere inferiori allo
standard di conformita in ciascun intervallo di
frequenza.
Si possono verificare interferenze in prossimita
di apparecchiature contrassegnate con il se-
guente simbolo:
(D
()
RF emessa 3V/m 10 V/m
IEC 61000- 80 MHz - 2,7 27V/m
4-3 GHz
380 - 390 MHz 28 V/m
Campi di
prossimita da | 27 V/m, PM 50%,
apparecchia- | 18 Hz
ture di comu- 9 V/m
nicazione RF 430 - 470 MHZ
wireless
28V/m, [FM £5 28V/m
kHz, 1 kHz sine)
PM, 18 Hz11 28V/m
704 - 787 MHz
9V/m
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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.Leintensita di campo dei trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cord-
less) e radiomobili terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV non
possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare 'ambiente elettromagnetico in
base ai trasmettitori RF fissi deve essere presa in considerazione un‘indagine elettromagnetica del
sito. Se lintensita del campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato ri-scope L/EliteVue supera il
grado di conformita RF sopra indicato, & necessario osservare ri-scope L/EliteVue per garantire il
normale funzionamento. Se si osservano prestazioni anomale, possono essere necessarie misure
aggiuntive quali il riorientamento o lo spostamento di ri-scope L/EliteVue.

Distanze di separazione consigliate fra apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e
ri-scope® L/EliteVue.

Distanze di separazione consigliate fra apparecchiature di comunicazione RF portatili e
mobili e ri-scope® L/EliteVue.

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

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
Potenza nominale (m)
massima in uscita
del trasmettitore
W) 150 kHz - 80 MHz | 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz -
2,7GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Per i trasmettitori valutati a una potenza massima di uscita non elencata sopra, la distanza di
separazione consigliata in metri [m) puo essere stimata con l'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 e influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.
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7.8. Smaltimento:

Lo smaltimento del dispositivo medico usato dev'essere effettuato in conformita alle vigenti
prassi 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 rappre-
sentante.

7.9. GARANZIA

Questo prodotto & stato realizzato secondo i piu alti standard di qualita ed & sottoposto a un
accurato controllo finale prima di lasciare la nostra fabbrica.

Pertanto, siamo lieti di poter fornire una garanzia di 2 anni dalla data di acquisto su tutti i difetti
tracciabili in materiali o fabbricazione. La garanzia non e valida in caso di utilizzo improprio del
prodotto.

Tutte le parti difettose del prodotto saranno sostituite o riparate gratuitamente entro il periodo di
garanzia. La garanzia esclude le parti soggette ad usura.

Inoltre, offriamo una garanzia di 5 anni sulla taratura antiurto di R1, come richiesto per la
certificazione CE.

Una richiesta in garanzia puo essere presentata solo se il prodotto € accompagnato da questa
scheda di garanzia, compilata per intero e timbrata dal rivenditore. Si ricorda che le richieste in
garanzia devono essere effettuate durante il periodo di garanzia.

Naturalmente siamo disponibili per controlli o riparazioni a pagamento dopo il termine del
periodo di garanzia. Offriamo anche preventivi gratuiti e senza impegno.

In caso di richiesta di copertura o riparazione in garanzia, si prega di restituire il prodotto Riester
insieme alla scheda di garanzia compilata al sequente indirizzo:

Rudolf Riester GmbH
Reparto riparazioni RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen
Germania

Numero di serie o numero di lotto:
Data, timbro e firma del rivenditore specializzato
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2.1 HasHayeHue/noKasaHUs K NpUMeHeHNIo

2.2 AccopTMMEHT pyKosITOK

2.3 PykosTka 6aTtapeeyvHoro Tuna C c rheotronic 2,5B

2.4 PykosTka akkymynsiTopHas Tuna C c rheotronic 3,5 B (3apshkaeTcs B ri-charger L)

2.5 PykosTka akKkyMynsiTopHas wtekepHas Tuna C c rheotronic 3,5 B
(BcTaBnsieTcs B poseTky)

2.6 PykosiTka akkymynsiTopHas Tuna C ¢ rheotronic 3,5 B (3apsixaeTcs oT ceTu)

2.6.1 PykosiTka akkymynsiTopHas Tuna C c rheotronic 3,5 B (3apshkaeTcs yepes nopt USB)

2.7 PykosTka 6aTapeeyHoro Tuna AA c rheotronic 2,5B

2.8 PykosTka akkymynsiTopHas Tuna AA c rheotronic 3,5 B (3apsbkaeTcs B ri-charger L)

3. Beopa B akcnnyaTauuto (ycTaHoBKa U u3BneveHne 6atapeii u akkyMynsTopos)

3.1 YcrtaHoBka baTapeek:

3.2 WUsBneveHue baTapeek:

3.3 YcTaHOBKa aKKyMynsiTOpHbIX 6aTapeii:

3.4 MU3BneveHue akKyMynsTopHbix 6aTapen:

4. 3apsapaKa akkyMynsaTopHbix 6aTapeit B pykosiTkax ¢ 6aTapesmu:

4.1 PykosiTka akkyMynsitopHoro Tuna C/AA c rheotronic 3,5 B (ans ri-charger L)

4.2 PykosiTka akkyMynsitopHoro Tuna C/AA c rheotronic (ans ceteBoro 3apsiaHoro
ycTpoicTsal)

4.3 PykosiTka akkyMynsitopHoro Tuna C/AA c rheotronic (ans pykosTku ¢ 3apsiakoi oT ceTu)

4.4 YTunusauusa

5. PasMellieHM1e rofIoBOK MHCTPYMEHTOB

5.1 Bk 1 BbIK.

5.2 Cwucrtema Rheotronic ans perynupoBKy MHTEHCUBHOCTU U3Nly4aeMoro cBeTa

6. Otockonbi EliteVue

6.1 HasHaveHue/nokasaHus K NpUMeHeHMio

6.2 Mpwuc W oTcoepn YLUHBIX BOp

6.3 Koneco ¢pokycupoBkmu

6.4 [MHeBMaTMuecKan oTockonus

6.5 TexHMYecKue XapaKTepUCTUKMU 1aMNbl

6.6 3ameHna namnbl EliteVue

7. WHcTpykumum no yxony

7.1 06wee npuMeyaHue

7.2 YucTka u pesmHdekuus

7.3 MNoBTopHas 06paboTka MHOrOpasoBbIX YLWHbIX BOPOHOK

7.4 3anacHble 4acTu 1 KOMANeKTyoWwue

7.5 TexHuuyeckoe obcnyxmBaHue

7.6  WUHcTpykummn

7.7 3neKTpoMarHMTHas COBMECTUMOCTb

7.8 Ytunusauusa

7.9 TlapaHTus

1.B. dbopmauus ans o; nepen AOM B 3KCMyaTaLuuio

Bbl nprobpeny Bbicokoka4ecTBEHHbIN AnarHocTuyeckunii Habop oT komnanum Riester,
M3roToBAEHHbIR B cooTBeTcTBUM C Pernamentom (EC) 2017/745. MpoayKT NpoxoauT NOCTOAHHbIN
CTPOXaMLKA KOHTPONb KadecTsa. OTAMYHOE KayecTBO NpodykTa obecneynsaeT rapaHTuio
HaJeXHOCTN narHo3a. B JaHHOM pyKoBOACTBE MO/b30BATENS OMNUCLIBAETCS UCMOb30BaHME
PYKOSITOK akKyMynsTopHbix 1 baTapeeuHbix Riester, ronosok nHctpymentos EliteVue® u nx
KOMMAEKTyoWMX. BHUMaTENbHO NPOYTUTE UHCTPYKLMW NEpe/ NCMONb30BaHNEM N3AeNNs 1
AepxuTe ee nog, pykon.

Ecnuy Bac BO3HWKHYT Bonpocsl, obpaliaiTecs K HaM Wau K Balemy npescTasutento Riester

8 nioboe BpeMs. Halum KOHTaKTHbIE JaHHbIe YKa3aHbl Ha NOCNeAHEN CTPaHULE HACcTOALLEro
pyKoBOACTBa MO 3KCnyaTayuu. Mo 3anpocy Mbl € yA0BONLCTBMEM NPEAOCTABUM BaM afpec
Hallero npejcTaBuTens.

ObpaTuTe BHUMaHWE, 4TO BCE MHCTPYMEHTLI, OMMUCaHHbIE B 3TOM PyKOBOACTBE MO 3KCMyaTaLum,
NoAXOAAT /1S UCMONB30BaHMUS TONBKO CrieLnansHo o0byyerHbIM nepcoHanom. 0bpatute BHUMaHMe,
4TO NpaBubHan 1 besonacHas paboTa HaLWKMX =MHCTPYMEHTOB rapaHTUPOBaHa TONbKO B TOM
Cy4ae, eCv UHCTPYMEHTbI U KOMMAEKTYIOLLME U3rOTOBNEHbI UCKIYNTENLHO KoMMNaHwel Riester.
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1.1 Npepynpexxpatolme CMMBObI

CumBon

anMe‘laHMe K cumBony

Cnepyiite MHCTPYKLMAM B PyKOBOACTBE MO IKCMyaTaLn.

Paboyas 4acTb Tna B

MeawumHckoe ycTpoiicTeo

3awuTHble ycTpoicTBa knacca Il

OcTopo)kHo!
06wmit cumeon «BHuMaHwue!» ykasbiBaeT Ha NOTEHLMaNbHO ONACHY CUTyauuio,
KOTOpas MOXET NPUBECTU K CePbe3HbIM TpPaBMaM.

> B> |o|E] > |6

OcTopokHo!

BaxHoe npvMmevaHune B 3TOM pyKOBOACTBE.

CumBson <<OCTOpO>KHO!>> YKa3blBaeT Ha noTeHuMasbHO 0nacHylo CUTyaunto, Kotopas
MOXEeT NpMBeCTU K TpaBMaMm nerkom unm cpeuHeﬁ TaxecTn. Ero Takke MOXHO
ncnonb3oBate AN14 NpeaynpexaeHnsa o HebesonacHbIx ,D'EQCTBVIQX.

[ocTosHHbIV TOK

MepeMeHHbI ToK

[aTa npou3soncTea
FTMMAL (roa, mecsu, aeHs)

MpownssopuTtens

| SE8L

CepuiiHblii HoMep Npon3BoAnTENs

Homep naptuu

Y4eTHbIN HoMep

TeMnepaTypa Npu TPaHCMNOPTUPOBKE W XPaHeH WM

OTHOCWTENbHAsA BNAXHOCTb npu TPaHCNOPTUPOBKE N XpaHeHnn

[laBneHue Bo3yxa Npy TPAHCMOPTMPOBKE U XpaHEHNN
Paboyee atMocdepHoe faBnerue

Mapkuposka CE

CVYMBOA ANA MapKMPOBKU 3EKTPUYECKIX U 31EKTPOHHBIX YCTPOCTE B
cooTsetcTaum ¢ upextnsoi 2002/96/EC.

OcTopoxHo! Vlcronb3osaHHoe 3eKTpUIEckoe 1 3ekTpoHHoe 06opyfoBaHIe He
ABNAETCA 06bI4HbLIMI BLITOBBIMU OTXOAAMM, €ro CedyeT yTUAN3MPOBaTL OTAGNLHO
B COOTBETCTBUM C HALMOHANLHLIMI HOPMaMu U HopMami EC.

Heunonusupytouiee nsnyyeque

JINTNIA-NOHHBI aKkyMynaTop, MPUrOAHLIA ANS BTOPUYHOTO UCMO/b30BaHNA

[lata nsrotosnexus/mecsau/rog

OctopoxHo! ®epepanbHbiii 3akoH CLUA orpaHuyvBaeT npoaaxy 3Toro ycTpoiicTea
BpayaMu UK Mo ykasaHuio Bpadei (nnueH3npoBaHHbix Bpayen).
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1.2 YnakoBo4Hble CUMBONbI

CumBon | MpuMeyaHue K cuMBony

! YKka3blBaeT Ha XpynKuii xapakTep COAePXIMMOro TPaHCMOPTHOV yNakoBKM 1
HeobxoaMMoCTL 0CTOPOXHOro 0bpaleHns.

XpaHuTbL B CyxoM MecTe

,D,aHHbHZ CMMBOJI NOKa3blBaeT NpaBuibHOE MNOJIOXKeHWe 019 TPaHCNOPTUPOBKU
ynakoBKU.

7 Y W3beratb nonagaHus CoONHEYHbIX Ny4eit
[ ]

«3eneHas Touka» (3Hak accoumaunu npoussoauTeneli buopasnaraemoi, NoBTOPHO
1cnonb3yeMoii u nepepabaTbiBaeMoit ynakosku) (3aBncnT ot cTpaHbi)

BHumanme! A

Obpatute BHMaHWe, YTO NpasuibHas U besonacHasn paboTa HalLVX MHCTPYMEHTOB
rapaHTMpoBaHa TONbLKO B TOM Cnyvae, eCiv MHCTPYMEHTbI U KOMMIEKTYoLWne N3rotossieHbl
MCKNK0YUTENbHO KoMNaHuelt Riester. Micnonb3oBaHue apyrux MHCTPYMEHTOB MOXET
NpUBECTUN K YCUNTEHWNIO 3N1€KTPOMArHUTHOro NU3ny4eHnsa uian CHUXeHno 3ﬂeKTpOMaFHVITHOﬂ
NOMeXoyCTON4YMBOCTW YCTPOMCTBA W HenpaBuibHOM paboTe.

1.3 3Haku «0cToposkHo!»/«lpoTUBONOKa3aHMs»

[prcyTcTBYeT pUck BocnaaMeHeHs ra3os Npu UCNonb3oBaHuy nprbopa psaom ¢
NnerkoBocniaMeHsaWmMMnca cMecamMmm nnn cMecamm ¢apmauesmwecmx npenapaTos.

— [0N10BKM UHCTPYMEHTOB U PYKOSTKM C BaTapesMn 1 akkyMynsaTopaMn HUKOTfa He cnefyeT
NOrpy>XaTtb B XMAKOCTb.

Bo3spgelicTBre MHTEHCMBHOrO CBeTa BO BpeMs pacluMpeHHO npoLieflypbl 0CMOTpa rnas ¢
noMoubo O¢TaﬂbMOCKOI’\a MOXeT NoBpefAnTb CeTHaTKy.

M3penue v ywHas BopoHka HecTepunbHbl. He ncnonb3yiite fns ocMoTpa NoBpeXaeHHbIX
TKaHen.

YT00bl yMEHBLINTE PUCK NEPEKPECTHONO 3arpA3HEHUS, UCNONb3YITe HOBbIE UK
npoAe3NHPNLMPOBaHHbIE BOPOHKM.

\/mnmwpoaam MCNOMb30BaHHbIE YUWHbIe BOPOHKMK HeOﬁXOﬂVIMO B COOTBETCTBUN C
JJ,B%CTB\/IOLLU/IMM MeANUMHCKUMU NPaKTUKaMN NN MECTHBIMW HOpMaMK yTUan3aumn
MHPEKLUMOHHbIX BUONOrnYeckx MeMLMHCKIX OTXOA0B.

V]CHOﬂb3yﬁTe UCKOYMTENIbHO KOMMJIEKTYoLWMe U pacxogHble MaTepuanbl, NponM3BeeHHble Unu
opobpenHsble Riester.

YacTtoTa n nocsiief0BaTeIbHOCTb YNCTKM AO/IKHbI COOTBETCTBOBATL NpasuiaM YUCTKN
HeCTepuibHbIX NPOAYKTOB B COOTBETCTBYIOLLEM yHpexaeHUN. OﬁpaTwTe BHWMaHMe Ha
VIHCTPYKLWN N0 041CTKe/fe3uHdeKLMM B PYKOBOACTBE N0 IKCMyaTaLuu.

l/l3;1enme MOXEeT MCNONIb30BaTbLCA TOSIbKO OGyHBHHbIM nepcoHanoM.

1.4 LleneBas KaTeropus nauueHTos
- YCTpOCTBO NpefHa3Ha4YeHo 415 B3POC/bIX U AeTel.

1.5 LleneBblie onepaTtopbl ¥ Nonb3oBaTenvu
- Otockonbl npegHasHa4deHbl UCKMOYNTENBHO A% UCNOMb30BaHNA BpadaMu B KIMHUKaX 1
MeanUMHCKNX KabuHeTax.

1.6 TpebyeMble HaBbIKK 1 06y4eHue onepaTopa
- Otockonamu MONb3YTCA TONLKO BPa4u, MMetoLne COOTBETCTBYIOLLYIO AN 3TOr0 Kaanmq;mauwo.

1.7 YcnoBus okpy>KaloLueit cpeabl

- Otockonbl

- YCTpOCTBO NpefHasHa4YeHo 419 MCNONb30BaHUS B MOMELLEHUSAX C KOHTPOSMPYEeMOI Cpefoi.
YCTPOICTBO He AOSXHO MOABEPraThCs BO3ALNCTBUIO HEBNAroNPUATHBIX/CYPOBLIX YCA0BII
OKpy>XatoLLLel cpefbl.

1.8 3Haku «BHuMaHue!»/«0cTopoXkHo!»

& BHumanme!

OEU_LMI;\ cuMBon «BHuMaHue!» YKasblBaeT Ha NoTeHLUMaNbHO 0NacHyto CUTyaunto, KoTopas MoxXeT
npuBecTn K Cepbe3HbIiM TpaBMaM.
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A

He vcnonbayiiTe ycTPoIMCTBO B YCN0BMSAX MarHUTHOTO pe3oHaHca!

A

CyulecTByeT puck BOCMIaMeHEHUs ra3oB, €CNM YCTPOWCTBO 3KCMIyaTMpyeTCs B NPUCYTCTBUN
NerkoBoCnNaMeHAILLMXCS CMeCel Uy CMecell NekapcTBeHHbIX CPeACTB 1 BO3flyxa, KUCNopoaa
1nm 3akuck asoral

3anpelyaeTcs 3KCNAyaTUPOBaTh YCTPOUCTBO B MOMELLEHNSX, B KOTOPbIX MPUCYTCTBYIOT
NerkoBocnaamMeHsioLmMecs CMecu nu cMeck GapmalleBTUYeckux nNpenapaTos v Bo3gyxa,
KNCNOpoAa WAW 3aKNCK a30Ta, HanpuMep, B 0NepaLioHHbIX MOMELLEHNSX.

A

OnacHOCTb NOpaxeHWs aNeKTPUHeckKuM Tokom!
Kopnyc yctpoiicTsa EliteVue paspeleHo BCKpbIBaTb TONLKO YNOAHOMOYEHHBIM MLEM.

A

OnacHocTb noBpexeHns yCTPoicTBa BCAEACTBYE NaJieHNs WM CUNbHOTO BO3JeiCTBNA
aneKTpocTaTMyeckoro paspaaal
Ecnu ycTpoiicTBo He paboTaeT, ero HeobxoAMMO BEPHYTL NPOM3BOAMTENIO AN PEMOHTA.

A

YCTPOVCTBO JOMKHO UCMONBb30BATLCH B KOHTPONMPYEMOI Cpefe.

YCTpoViCTBO He J0IXHO NoABepraTbCst BO3AECTBUI0 HebnaronpuaTHbIX yCNOBUIA OKpyXatoLeit
cpefpbl.

A

OctopoxHo!

Cumeon «OcTopoxHo!» yka3biBaeT Ha MOTEHLWAIbHO ONACHYI0 CUTYaLMI0, KOTOPas MOXeT
NPYBECTU K TPaBMaM NIerkoid Unu cpeaHeit TaxecT. Ero Takke MOXHO 1CMOb30BaTL A
npefynpexaenns o HebesonacHbix AeicTBuMsX.

JAN

Besynpeuroe 1 6e3onacHoe GpyHKLMOHMPOBaHVE MHCTPYMEHTOB MOXET DBbITh rapaHTNPOBaHO
TO/IbKO MPU UCMONb30BaHUM OPUTMHANBHBIX 3aNYacTeil 1 akceccyapoB Riester.

A

CTapb\e 3NIEKTPOHHbIE \/CTpOI\/’ICTEa cnefyet yTunn3npoBaTb B COOTBETCTBUW C YyCTaHOBIEHHbBIMK
PYyKOBOAALWNMMN NPUHLMNAMU yTUNN3aLUN yCTpCH\/‘ICTEI C UCTeKWWM CPOKOM 3KCnyaTaumm.

A

YacrtoTa n nocnenoBaTesibHOCTb YNCTKW LOSIKHbI COOTBETCTBOBATbL NpaBuiaM YMUCTKnN
HeCTepunbHbIX NPOAYKTOB B COOTBETCTBYIOLEM yHpexaeHnn H€O6XO,EI'VIMO C06J'||0,U,3Tb yKasaHud no
HMCTKG/D,€3MH¢€KLMVI, npeaycMoTpeHHble B MHCTPYKLUMK MO 3KCnayaTaumn

A

Mepep 041CTKOM UK Ae3vHdeKLMel pekoMeHayeTcs n3snekatb (akkyMynsTopHsle) 6atapeu ns
PYKOATKM.

BY,D,hTE OCTOPOXHbI MPWX 04UCTKE N ,CLEBMH(beKU,MM yCTpOﬁCTB; cneanTe 3a TeM, 4Tobbl BHYTPb He
nonana X1WaKocCTb.

Hukoraa He noMewanTe ycTpoiicTsa B Xnakoctu!

VIHCTPYMeHTbI, OCHalLeHHble pyKosiTkaMu ¢ BaTtapeei, NoCTaBASoTCH HeCTePUAbHbIMU. s
CTepPUAU3aLMM YCTPONCTBA HE UCTONb3YIATe STUNEH, OKCUAHBIN a3, Harpes, aBTokNas UK Apyrue
XeCTKue MeTobl. YCTPOIiCTBa He NoAnexat NoBTopHoi 06paboTke 1an CTepUAN3aL M C NOMOLLbIO
MeXaHN4YeCcKnx CPeACcTB. 3T0 MOXET NPUBECTU K HEMOMPABUMbIM MOBPEXAEHUAM.

A\

HauMSHT He ABAAEeTCA uesieBbIM Nosib30BaTeNIeM.

MBJJE}'II/IS MOXeT NCMOoNb30BaTbCH TONTLKO KBaJ’IMdJVILMpOBaHHb\M nepcoHanoMm.
KBaﬂVI¢ML‘LVIpOEaHHbII‘/‘1 nepcoHan — 370 Bpayu nnn Meacecipbl B ﬁOﬂbHMuaX, MeanUNHCKKX
yq4pexaeHusax, KnnHnkax n MeanumnHCKUX y4pexneHunsax.
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A

OcTopoxHo!
OTBeTCTBEHHOCTb MONb30BaTeNs
Bbl 06513aHbI:

Monb3oBatens AOJ>XeH NpoBepAThb LeN0CTHOCTb U KOMMIEKTHOCTb MHCTPYMEHTOB Nepej KaxabiM
ncnonb3osaHueM. Bce KOMMOHeHTbI AOKHbI 6bITb COBMECTUMBI Apyr ¢ Apyrom.

HecoBmecTMOCTb KOMMOHEHTOB MOXET NpUBECTUN K CHVXXEHWNIO NPOU3BOLANTENBbHOCTH.
HVIKOI',D'E CO3HaTesIbHO He VICFIOJ'Ib3ymT€ HeucnpasHoe \/CTpOl;\CTEO.
ﬂe¢eKTHble, N3HOLWEeHHble, OTCYTCTBYIOLLME UK HEeNONHble feTanu HeOﬁXOD,MMO 3aMeHATb.

Ecnu Bo3HWKaeT HeobX0AMMOCTb B peMOHTE Un 3aMeHe, 0bpaTutech B 6anxKaiiLunii CepBUCHbIN
LieHTp, aBTOPU30BaHHbIN NPOU3BOAUTENEM.

MoMumo 3T0ro, Nnonb3oBaTenb yCTpOﬁCTEa HeceT UCK0YUTENIbHYI0 OTBETCTBEHHOCTb 3@

noboro pofa HencnpaBHOCTb, BO3HWUKLUYIO B pe3ynbTate HenpaBuabHOTO NCNONb30BaHUA,
HeHajsexaulero TexHn4yeckoro OﬁCﬂ\/)KVIBaHMQ W peMoHTa, NOBPeXAEeHUA NN USMEeHeHN],
coBepLleHHoro NobbIM NINLOM, KpoMe KoMNaHuu Riester unn YNoNHOMO4YeHHOro OGCJ’I\/XMEBIOLLL@I'O
nepcoHana.

A

0 ntobom Cepbe3HOM MHUWMAEHTe, Nponsowenluem ¢ yCTpO;\CTBOM. cnenyet COOBMaTb
W3rOTOBUTENIO W B KOMMNETEHTHbI OpraH rocygapcrea-4ieHa EC B KOTOpOM 3aperncTprupoBaH
nosb3osarens u/mnu naymeHT.

A

Ecnu ¢ npofykToM Unv B MpoLecce NCMosb30BaHNs NPodyKTa BOZHUKAIOT Kakie-1ubo npobaemst,
HeMme/1eHHo obpatuTecs K CBOEMy Bpay.

1.9 06LeM nocTaBku

10510 lonoska EliteVue, oguHapHas, co ceetogmoaHoii nogceetkon, 2,5 B
10511 lonoeka EliteVue, oguHaphasn, XL, 2,5 B
10512 lonoska EliteVue, oguHapHas, co ceetogmoaHoii nogceetkon, 3,5 B

10512-301 Tonoska EliteVue, ognHapHas, co ceeToanoaHoii noaceetkon, 3,5 B, ¢ yctpoiicTBoM
3aLUMUTLI OT Kpaxw (419 HacTeHHoM cTaHuuu ri-former)

10513 lonoeka EliteVue, oguHaphasn, XL, 3,5 B

10513-301 [lonoska EliteVue, ognnapras, XL, 3,5 B, ¢ ycTpoiicTBOM 3alUmThl OT Kpaxu (ana
HacTeHHOM cTaHumm ri-former)

2200-204  Otockonuyeckuii Habop EliteVue, ceToavogHas noacsetka, 2,5 B, pykostka tvna C
009 2 WenoyHblx batapeit

2200-202  Otockonuyeckuii Habop EliteVue, XL, 2,5 B, pykosTtka Tvna C ans 2 wenoyHbix
barapeit

2200-203  Otockonuyeckuii Habop EliteVue, ceToanogHas noacsetka, 3,5 B, pykostka tvna C
405 1 AMTUIA-NOHHOW akKyMynsaTopHoii 6aTapeu

2200-201  Otockonuyeckuii Habop EliteVue, XL, 3,5 B, pykostka Tvna C gnga 1 AuTuit-noHHom
akkyMynaTopHoit 6atapeu

2210-204  Otockonuyeckuit/opranbMmockonuyecknii Habop EliteVue L2, ceetoanonHas
noaceeTka, 2,5 B, pykoaTka Tuna C gna 2 wenoyHsix batapei

2210-202  Otockonuueckuit/odransmockonuyeckuin Habop EliteVue L2, XL, 2,5 B, pykositka Tuna
C ans 2 wenoyHbix baTapeit

2210-203  Otockonuyeckuit/opranbMmockonuyecknit Habop EliteVue L2, ceetoanonHas
noacseTka, 3,5 B, pykositka Tuna C ans 1 AUTUIA-MOHHOM akkyMynsTopHoli batapen

2210-201  Otockonuueckuit/odransmockonuyeckuin Habop EliteVue L2, XL, 3,5 B, pykositka Tuna
C ans 1 AUTUIA-NOHHON akKyMynsTopHoii baTapen

2211-203  Otockonuyeckuii Habop EliteVue, cBeTognogHas noacsetka, 3,5 B, pykostka tvna C, 1
NINTUIA-VOHHAs akkyMynsTopHas 6aTapes 1 ceTeBoe 3apsiAHOe yCTPOICTBO

2212-203 Otockonuyeckuit/odransmockonuyecknii Habop EliteVue, ceeTognoaHas noaceetka,
3,5 B, 2 pykostkn Tvna C, 2 NUTUI-NOHHbIE aKKyMynaTopHble baTapen 1 HacTobHoe
3apagHoe ycTpoicTso ri-charger L

PyKORTKM C 68Tapeﬂle1 W 3apafHble CTaHUNK:

Apt. N2: 10670
Pykositka akkymynsitopHoro T1na C ¢ cctemoi rheotronic®, ¢ 4epHbIM XpoMUpoBaHueM, s 2
Barapeii Tvna C wau 1 akkymynstopa ri-accu®/ri-accu® L

96



Apt. N2: 10686
LLlenouble batapen Tuna C, 1,5 B, MV 1400 LR14

Apt. N%: 10691
JINTWiA-noHHbI akkymynsTop ri-accu®L 3,5 B gnq pykosTku ¢ batapesmu tuna C v ri-charger® L

Apt. N%: 10694
JINTniA-noHHbIi akkymynsTop, 3,5 B, ri-accu®L ans cMeHHOro 3apsiAHOro yCTPOIMCTBA ANS pyyKM
akkymynsTpHoro Tvna C

Apt. N2: 10670
PykosTka batapeedroro Tvna C ¢ cuctemoit rheotronic®, ¢ 4epHbiM XpoMypoBaHueM, ans 2
6arapeit Tna C nau 1 akkymynatopa ri-accu®/ri-accu® L

Apt. N2: 10686
2 wenoyHsle batapeun C, 1,5 B, MV 1400, LR14

Apt. N2: 10691
JINTWiA-noHHbI akkymynsaTop ri-accu®L 3,5 B ana pykosTku akkymynatopHoro Tina C u ri-char-
ger® L

Apt. N%: 10694
JINTnit-nokHbIi akkymynsTop, 3,5 B, ri-accu®L gns ceTeBOro 3apsiAHOro ycTpoicTea Ans pykosTku
akkymynsTopHoro tuna C

Apt. N%: 10699
JINTHiA-noHHbI akkymynsTop ri-accu®USB 3,5 B gna pykosTku akkymynstopHoro tvna C

Apt. N%: 10642
PykoaTka akkymynatopHoro Tuna AA c rheotronic® ana 2 6atapeek AA unu 1 ri-accu®/ri-accu® L

Apt. N2: 10685
4 wenourbie batapen Tuna AA (Mignon), Tun E 91, wenounsie, 1,5 B

Apt. N%: 10690
JINTWiA-noHHbI akkymynsTop ri-accu®L 3,5 B anq pykosTku akkymynatopHoro Trna AA v ri-char-
ger® L

Apt. N%: 10705
3apsgHoe ycTpoiicTeo ri-charger® L 3,5 B / 230 B, ¢ HacTeHHbIM KpennexueM

Apt. N2 10706
3apsgHoe ycTpoiicTeo ri-charger® L 3,5 B/ 120 B, ¢ HacTeHHbIM KpennexueM

Apt. N%: 10707
CeTeBoe 3apsiiHOe YCTPOINCTBO AN NNTUIA-WOHHOTO akkymynsaTopa, 3,5 B, ri-accu®L ans pykosTku
akKyMynsTopHoro Tuna C, co wTekepoM eBponeickoro cTaHaapTa

Apt. N%: 10708
CeTeBoe 3apsiiHOe YCTPOICTBO AN NNTUIA-MOHHOTO akkymynsaTopa, 3,5 B, ri-accu®L ans pykosTku
akKyMynsTopHoro Tuna C, co wTekepoM eBponeinckoro cTaHaapTa

Apt. N%: 10704
ri-accu USB ¢ pykosTkoii Tvna C, 3apsaHbiM kabenem n bnokom nutamHus

2. PykosiTkun ¢ 6aTapesiMu U BBOA B 3KCNNyaTaLuo

2.1.HasHayeHne/noka3aHus K NpUMeHeHIo

PyKOﬂTKV] C 68Tape§1MVI Riester, OonuncaHHble B ;aHHOM pYKOBOACTBE, MCMOMb3YITCA ANA NUTaHna
FON1I0BOK MHCTPYMEHTOB |ﬂaMI‘Ib\ BCTpPOEHbl B COOTBETCTBYIOLLME TONOBKU VIHCprMeHTOB]. Takxe
NCNONb3YIOTCA B Ka4ecTBe AepxaTens. P)/KOQTKM C ﬁaTapEﬂMVl B CO4eTaHun C ceTeBbIM 3apaAHbiM
ycTpoiicTBoM ans ri-accu® L.

2.2. AccopTUMEHT pyKosiTok ¢ 6aTapesiMmn

Bce ronosku WHCTPYMEHTOB, ONuUcaHHble B JaHHOM pYKOBOACTBE, NOAXOAAT ANA NCNONb30BaHNA
CO cnepfyoLnMn pyKoaTkamu ¢ GETBPSRMM 1 NO3TOMY MOryT bbITb I'\O,D,O6paHb\ nHonBnIOyaneHO.
Bce ronosku WHCTPYMEHTOB TakXXe MoryT BbITb MCMNONb30BaHbI C py4kamu HacTeHHOM Moaenv
ri-former®.

OCTOPO>KHO! A
CBeTofuoAHbIe roN0BKN UHCTPYMEHTOB COBMECTUMBI TONbKO C AMarHoCTUYeCKOol CTaHuuel
ri-former® c KOHKpEeTHbIM CcepuiiHbiM HoMepoM. VIHpopMaLKs o coBMecTMMOCTH Balleit
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ﬂMaFHOCTMHeCKO;I CTaHUM1 npefocTaBageTca no 3anpocy.
Linsa oTockonos ri-scope®L, o¢TanbMocxonoB ri-scope®L, yctpoiicTs perfect, H.N.O,prak-
tikant, de luxe®, BeTep p XU T IX PETUHOCKOMOB, @ TaK)Ke YyCTPOUCTB

ri-vision® u EliteVue:

2.3. PykosiTka 6aTapeeyHoro Tuna C c rheotronic® 2,5 B

[ins paboTbl AaHHbIX pyKosiTok baTapee4Horo Tuna Bam noHagobstes 2 wenoyHsle batapen
cTangaptHoro Tuna C Baby (cranpapt IEC LR14) unu akkymynsitopesi ri-accu® Ha 2,5 B. Pykostky
ri-accu® ot Riester MoxHO 3apsikaTb TONbKO C MOMOLLbI0 3apsaHoro yctpoiictea Riester ri-Char-
ger®.

2.4 PykosiTKa akkyMynsTopHoro Tuna C ¢ cucteMoi rheotronic® 3,5 B

ans ri-charger® L) [ins paboTbl 370l pykosiTkut ¢ akkyMynsTopom Bam notpebyetcs:
- 1 akkymynatopHas batapes Riester 3,5 B (apt. N2 10691 ri-accu® L).

- 1 3apsgHoe ycTpoiicTeo ri-charger® L (apt. N2 10705, apt. N2 10706)

2.5 PykosATka akkyMynaTopHoro Tuna C c rheotronic ® 3,5 B

3apagka ot ceTu ¢ HanpskeHvem 230 B vnu 120 B. [Ing dyHKUMOHWUPOBAHMS 3TOW pyyKi,
3apsixalolelicst oT ceTu, Bam notpebyetcs:

- 1 AkkymynsopHas 6atapest Riester 3,5 B [apt. N 10692 ri-accu® LJ.

2.6 PykosiTKa akkyMynsTopHoro Tuna C ¢ cucteMoi rheotronic® 3,5 B

(ans ceTeBoro 3apaaHoro ycTpoicTsa) [lns paboTsi ¢ 370N pykOATKOI C akkyMynsTOpOM BaM
notpebyetcs:

- 1 akkymynatopHas batapes Riester 3,5 B (apt. N2 10691 ri-accu® L).

- 1 cMeHHoe 3apsaaHoe ycTpoiicTeo (apt. Ne 10707).

HoBbiii HakonuTens (D ri-accu® USB

2.6.1 apT. N2 10704

PykosaTka akkymynsTopHoro Tuna C c rheotronic® 3,5 B u nopTom 3apsaku ri-accu® USB

cofepXKUT:

- 1 akkymynatopHas batapes Riester 3,5 B (apt. N2 10699 ri-accu® USBJ.

- 1 pykositka Tuna C rheotronic®

- 1 USB-kabenb t1na C ans 3apsakv 6atapen ot noboro uctodrmnka nutanns ¢ USB, He
npefycMaTpUBAaIoLLM KOHTAKT C NauMeHToM 1 0fobpeHHbI HeMeLkM MHCTUTYTOM o
craHpaptusaumn (Deutsches Institut fiir Normung, DIN) n EC 60950/DIN EN 62368-1 (2
cpepcTea 3awuTsl naumnenta) (Means of Patient Protection, MOPP) Riester npeanaraet
LLONONHUTENbHbIV 0A0OPEHHbIN C MEAULMHCKON TOYKM 3PEHNSt UCTOYHWK NuTaHKs, apT. Ne 10709.

Hasnauenwue:

[‘onoBka MHCTPYMeHTa C PyKOSTKOM akkymynstopHoro Tuna C u Hakonutens ri-accu®USB moryt
BbITb MCMOBL30BaHbI BO BPeMsi 3apsiaKu.

370 N03BONSIET UCMO/L30BATL UHCTPYMEHT A5 06CN1eA0BaHMS NaLieHTa BO BpEMS 3apsiaku.

acroroxor ZN

Ecnn obcneposatne nayveHTa NpoBOAUTCS BO BpeMa 3apsiaku (pykoaTka akkyMmynsTopHoro Tvna C
¢ TexHonorvet 3apaakn USB, apt. N2 10704), HyXHO 1CNonb30BaTb NCKNIOYUTENBHO MEANLNHCKNI
MCTOYHMK NuTaHus ot Riester (apt. N 10709), nockonbky 3Ta MEAULMHCKAs 3NEKTPOHHasH cucTeMa
Bbina npotecTuposara g cooTeeTcTeum ctangapty IEC 60601-1: 2005 (tpeTse uzpanme) + CORR.1:
2006 + CORR.2: 2007 + A1: 2012 1 ogobpeHa Ans NCMNONb30BaHNUSA B MEANLIMHCKUX LieNsX.
ri-accu® USB ocHalleH MHAVMKAaTOPOM COCTORHUS 3apAaKK.

CBeTOAMOAHBIN UHAVKATOP FOPUT 3eeHbIM: 6aTapes NOSHOCTLIO 3apsixXeHa.

CBeTOAMOAHbIN MHAVMKATOP MUraeT 3efeHbIM: baTapes 3apsixaeTcs.

CBeTOAMOAHBIN UHAMKATOP FOPUT OpaHXeBbIM: baTapes No4YTU paspsikeHa v TpebyeT 3apaaku.

- XapakTepucTukm:

18650 nutuit-nonHas batapes, 3,6 B, 2600 MAY 9,62 BT/4

TemnepaTypa okpyxatoueid cpegpl: o1 0 ° po + 40 °C

OtHocuTensHasa BnaxHocts: ot 30 % no 70 % 6es koHgeHcaumm

TemnepaTypa TpaHCNOPTUMPOBKU U xpaHeHus: oT -10 © go +55 °C

OtHocuTensHasa BnaxHocts: ot 10 % no 95 % 6es koHgeHcaumm

[HaBnenve Bozayxa: ot 800 rfa go 1100 rlla

Ycnosus akcnayatayui:

YetpoiicTso ri-accu®USB npefHasHaveHo Ans NCMNonb30BaHUsS UCKIOYUTENBHO
KBaNMGULNPOBAHHBIM NEPCOHANOM B KIIMHWKAX U MEAULMHCKNX YHPEXAEHUNX.

2.7 PykosaTka 6aTapeeyHoro Tuna AA c rheotronic® 2,5B

[ins paboTbl 3TVx pykosTok ¢ baTapeeii BaM NoHagobaTcs 2 cTaHAapTHbIe WenoyHble batapeun Tnna
AA [cTanpapt IEC LRé).
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2.8 PykosiTka akkyMynsTopHoro Tuna AA c cuctemoit rheotronic® 3,5 B
(ans ri-charger® L) [ins paboTsl 310l pykositku ¢ 6atapeeit Bam notpebyetca:
- 1 AkkymynsTopHas 6atapest Riester 3,5 B (apt. N 10690 ri-accu® LJ.

- 1 3apsgHoe ycTpoiicTeo ri-charger® L (apr. N2 10705, apt. N2 10706)

3. 3kecnnyaTaums (yctaHoBKa U u3BneveHue 6aTapei U akkyMynsiTopos)

OCTOPO)XHO!
McnonbayiiTe Tonbko codeTaHns, onucaHHble B nyHkTax 2.3-2.8!

3.1 YcTaHoBKa 6aTapeit:

PykoaTku 6atapeeuroro (2.3 1 2.7) Tuna C v AA ¢ rheotronic® 2,5 B:

— OTBUHTUTE KPbILUKY Py4Ky ¢ 6aTapeeit B HUXHEN 4acTu pyuKki, NoBopaymeas ee NpoTUB 4acoBom
CTpenku.

- BcraBbTe cTaHaapTHble LWenoYHble 6atapeu, npefHasHadeHHbsle Ans 370l pyyku ¢ batapeeit,
TakuM 06pa3oM, 4TobbI CTOPOHA C NOAOXMUTENbHBIM 3apsioM Bbina HanpaBieHa B BEPXHIOWD
4acTb pyyku ¢ batapeeit.

- [noTHO 3aKpyTuTe KPbILWKY py4ky ¢ baTapeeit.

3.2 UsBneyeHue 6aTapeii:

PykoaTku 6atapeeuroro (2.3 1 2.7) Tuna C v AA ¢ rheotronic® 2,5 B:

— OTBUHTWTE KPbILLKY Py4Ku c baTapeeil B HUXHEN YacTu pyyku ¢ batapeeid, nosopayusas ee
NPOTNB 4aCOBOW CTPENKMU.

- VI3BneknTe baTtapen U3 py4ku, HAKIOHWB OTBEPCTME PYYKU HEMHOIO BHU3 U Clerka BCTpsixvBas
ee npw HeobxogMMocTu.

- [noTHO 3aKpyTuTe KpbILWKY py4ky ¢ baTapeeit.

OCTOPOXHO! A
!_lepen 3Kcnﬂya'rau.mel71 BCeX YCTAaHOBIEHHbIX N3rOTOBUTENEM UMW OTAE/IbHO MOCTaBAAEMbIX
63Tapel?1 HGOBXO,CLMMO CHATb KPACHYIO 3aLLMTHYIO MJIEHKY CO CTOPOHbI C MOJIOKUTENTbHbIM BBPQEOM!

acroraxcior 2N

OTHOCUTCS TONbKO K pyKosiTKe WwTekepHoro (2.5) tuna C ¢ rheotronic® 3,5 B ang 3apsgku o1 cetu ¢
HanpsxeHvem 230 B unun 120 B:

Mpwv ucnonbzoBaHuu Hosoro ri-accu® L, apt. N 10692 ybeputech, 4T0 Npy>KMHa KPbILWKW PyHKim

c baTapesmMu He n3onuposaHa. lNpu ucnons3osaHuy ctaporo ri-accu® L, apt. N© 10692 npyxuna
10M1xHa BbITb M30MpoBaHa (0NacHOCTL KOPOTKOro 3amMblkaHws).

Nea %8 |

ri-accu®L nuevo ri-accu®L antiguo

3.3 YcTaHoBKa b6aTapeit:

PykoaTku akkymynsTopHoro (2.4 1 2.8) una C 1 AA ¢ rheotronic® 3.5V [ans ri-charger® L).
PykoaTka akkymynatopHoro (2.6) Tuna C ¢ rheotronic® 3,5 B (ana cetegoro 3apaaHoro ycTpoiictea)
PykosiTka WwrekepHoro (2,5) Tuna C ¢ rheotronic® 3,5 B ans 3apsaaku ot cev ¢ Hanpsixervem 230
Bunn 120 B.

acroraior N\

CobniopaiiTe npaBuna TexHuku 6esonacHoctu!

— OTBWHTWTE KPbILLKY PyKOSITKM C baTapeeit B HUXHeN 4acTu py4qKku, noBopa4nBas ee NpoTus
4acoBOW CTpPenku.

- Bo BpeMms nepBoHayanbHOro 3anycka CHMKUTE KPacHyIo 3aLLWTHYIO MIeHKY CO CTOPOHbI baTapeu
C MONOXNUTENbHbBIM 3aPALOM.

- BcrasbTe B pyKosiTky BaTtapeto, KoTopas MoAXoAUT ANs Ballen pykosiTku ¢ batapeeit (cum. 2.2),
CTOPOHOIA C MONOXMTENbHbLIM 3aPAI0M B HAanpaBeHUn BepxHei H4acTu pykosTku. Kpome
3HaKa «MAC» Bbl TaKKe YBUAUTE CTPENKY, yKa3biBalolLyio HanpasieHne, B koTopoM batapeto
HeobxoAMMo BCTaBUTb B PYKOSITKY.

3.4 UsBneyeHue 6aTapeii:

PykosiTku akkyMynsTopHoro (2.4 1 2.8) tuna C 1 AA ¢ rheotronic® 3.5 V [ans ri-charger® L).
PykosTka akkymynatopHoro (2.6) Tuna C c rheotronic® 3,5 B (ans cetesoro sapsgHoro yctpoiictsa)
Pykositka wrekeporo (2,5) Tuna C ¢ rheotronic® 3,5 B ans 3apagku o1 cetnt ¢ Hanpsixenrem 230
B wvnn 120 B.

actoroxctar A\

CobniopaiiTe npaBuna TexHUKku 6esonacHocTu.
- OTBUHTUTE KPbILLIKY PyKOSTKM C DaTapeell B HUXHE YacTu pykosTku ¢ baTapeeid, noBopaynsas
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ee NPOTWB 4aCOBOM CTPENKH.

- VI3BneknTe baTtapen U3 pyKosiTku, HaKJOHUB OTBEPCTUE PYKOATKM HEMHOTO BHIU3 1 cierka
BCTpsxMBas ee npu HeobxoauMocTy.

— [noTHo 3aKpyTuTe KpPbILWKY PyKosTKK C baTapeeii.

4. 3apapKa akKyMynsaTopHbIX 6aTapei B pyKosTKax:

4.1 PyKosaTKu akkyMynsiTopHoro (2.4 u 2.8) Tuna C u AA c rheotronic® 3,5 B

(ans ri-charger® L).

— MoXHO 3apaxaTh TONbKO C NMOMOLLbIO 3apAAHOr0 ycTpolcTBa ri-charger® L charger (apt. N
10705, apt. N° 10706) ot Riester.

- BapsgHoe ycTpoiictso ri-charger® L noctaBnsieTcs ¢ AONONHWUTENbHbLIM PYKOBOACTBOM MO
3KCnNyaTaLuu, Kotopoe Heobxoanmo cobniofats.

4.2 PykosTka akkymynsatopHoro (2.6) Tuna C c rheotronic® 3,5 B
(ans cetesoro 3apagHoro yctporicTaal.
— MoxH0 3apaxaTs TONbKO CeTeBbIM 3apafHbiM ycTpoiictsom (apT. N 10707) ot Riester.

[insi 3Toro HebonbLuas Kpyrnas 3arnylika B HUXKHeR 4acTy PyKoSTKW BCTaBASETCS B
aKKyMynaTopHyto baTapeio Yepes 0TBEPCTHE B KPbILIKE akKyMynaTopHoit pykosTku (apt. 10694
ri-accu® L). Tenepb BCTaBbTe BU/Ky CETEBOrO 3apsAHOTO YCTPOCTBA B po3eTky. CocToaHue
3apsaky baTapen oTobpakaeTcs ¢ MOMOLLbLIO CBETOAMOAA Ha CETEBOM 3apsiHOM YCTpolicTae.
KpacHbli cBET 03Ha4aeT, YTo BbINOMHSETCS 3apsiAKa, 3eNeHblil CBET 03HayaeT, 4To batapes
MOSHOCTBIO 3apsikeHa.

4.3 PykosTka wrekepHoro (2.5) Tuna C ¢ rheotronic® 3,5 B ans 3apsaku oT ceT ¢
HanpsbkeHuemM 230 B unm 120 B.

CHUMUTE OCHOBAHME PYKOSITKM, 3apsikaloLeiics 0T CeTH, MOBEPHYB ee NPOTIUB 4aCOBOM CTPESKN.
Bbl yBuanTe KOHTaKThI WTekepa. Kpyribie KOHTaKTbl NpeHasHayeHsl Ans 3apafki 0T ceT ¢
Hanpsixerunem 230 B, nnockne — ans paboTbl oT ceTvt ¢ Hanpsixerunem 120 B. Tenepb noaknioynte
0CHOBaHWE PYKOATKM K CeTU N5 3aPSAKN.

OCTOPOXKHO! A
Mepes nepBbIM UCNONB30BAHWEM LUTEKEPHOI PYKOSITKM C 3apAKON OT CeTu, ee ClefyeT 3apsanTb
OT CeTv B Te4yeHuu He bonee 24 4acos.

OCTOPOXHO! A
BaTapes B LUTEKepHOM PYKOATKE C 3aps/AKoN OT CeTW He A0MKHa 3apsaxaTses bonee 24 4acos.

acroraxcior 2N

Y1066l 3aMeHNTL BaTapeto, OTKIYUTE PYKOATKY OT ceTu!

XapaKTepucTuku:
Mogenu ans 3apagkv oT cetut ¢ Hanpsikenunem 230 B unn 120 B

actopoxciar A\

o Ecnu Bbl He 1CMofb3yeTe YCTPOWCTBO B TeYEHWE ANUTENbHOTO BPeMeHN 1nn bepeTe ero ¢ coboii
B Noe3/iky, M3BNekuTe baTapen 1 akkyMynaTopHble baTapen 13 pykosTKM.

TpY yMEHbLIEHWUW UHTEHCUBHOCTY U3/ly43EMOr0 MHCTPYMEHTOM CBeTa HeobXoAMMOo BCTaBUTL
HoBble baTapew.

L1191 OCTVXEHNS ONTUMANbHO HTEHCMBHOCTY CBETOBOIO MOTOKA PEKOMEHAYETCS NPy 3aMeHe
Gatapen Bceraa UCMob30BaTb HOBbIE BbICOKOKa4eCTBeHHbIe batapen (kak onucaqo 8 nn. 3.1 1 3.2).
Ecnu ecTb nofo3peHue, YT0 XMUAKOCTL UK KOHAEHCAT NPOHUKIMN B PYKOSITKY, €€ He creayeT
3apsixaTb HU NpU Kaknx obcTosiTeNbCTBaX. BeneacTame 3Toro MoXeT BO3HUKHY T PUCK OMacHOro
[N KU3HU NOPaXeHUs 31eKTPUYECKMM TOKOM, 0COBEHHO NPY 1CMOb30BaHUM PyKOSTOK C
CeTeBbIMU 3aPSAHBIMU YCTPONCTBAMMU.

Y1obb1 NpoannTL cpok cyxbel baTapen, ee ciesyeT 3apskaTh TONBKO B Cy4ae yMeHbLIEHUS
MHTEHCWUBHOCTY M3/1y4aEMOro CBeTa.

4.4 YTunusaums:

O6patute BHUMaHWe, Y10 (akkymynsTopHbie) batapen nognexar yTuamsaumnn cneumanbHbiM
cnocobom. MH@)OPM&LI,VHO 06 3TOM MOXHO nony4nTb B BalleMm MyHuumnanuTete niny
YNONHOMO4E€HHOr0 KOHCY/IbTaHTa Nno BonpocaM 3KoI0rnu.

5. PasmeLueHue ronoBoK MHCTPYMEHTOB

MpucoefnHUTE HyXHYIO FOIOBKY MHCTPYMEHTa K KpemieHmio B BePXHeN 4acTy pyKOATKN TakiuM
0bpa3oM, 4T0bbI [1BE BbIEMKM B HUXHEN 4aCTW rofI0BKM MHCTPyMEHTa CoBNafanit C AByMs
BbICTYNaOLLMMW HanpaBAsioWMY WTudTaMn pykosaTku ¢ batapeeit. OCTOpoXHO NpUXMUTe
rofI0BKY MHCTPYMeHTa K pykosTke C baTapeell 1 NoBepHMTe PyKosTKy M0 4aCoBOM CTpesike A0
ynopa. lonoBka cHMMaeTcs NoBOPOTOM NPOTMB 4acoBOW CTPeKM.

100



5.1. BkioveHue u BbiKloYeHue

[ns pykositok 6atapeeyHoro Tuna C 1 AA: BKNIOYUTE WHCTPYMEHT, MOBEPHYB KONbLO
NepeksIioYeHNs B BEPXHEN 4aCTu Py4KM Mo 4acoBol cTpesnike. HTobbl BbIKMOUNTE UHCTPYMEHT,
NoBOpPa4MBaiiTe KOJbLO NPOTUB YACOBOM CTPENKM, NOKA MHCTPYMEHT He BbIKIOHNTCS.

5.2. Cuctema rheotronic® ansa perynMpoBKu MHTEHCUBHOCTM U3/Ty4aeMoro cBeTa
rheotronic® no3sonseT peryMpoBaTh MHTEHCUBHOCTL M3/ly4aeMOro CBETa PyKosiTOK Tuna
C v AA. ViHTeHcUBHOCTb M3nyyaeMoro ceeTa bynet cnabee vnu cunbHee B 3aBUCUMOCTH OT
NPOKPY4MBAHWSA KOJIbLLA MEPEKITIOYEHMs M0 YaCOBOM CTPESIKE UM MPOTUB YaCOBOM CTPESIKM.

OCTOPO)XHO! A

Mpw KaxAoM BKIIOHEHUMN PYKOSTKN MHTEHCMBHOCTbL U3ny4YaeMoro ceeta coctasnset 100 %. [na
obecneyenns besonacHocTn cnycta 180 cekyHp be3neiicTBUS BbINOAHAETCS aBTOMATUYeCKoe
oTKIIIOYEHME.

MosicHeHWe cumBona Ha py4ke C 3ap91,q><oﬁ OoT ceTu:

OCTOPO)XHO! A
Cobntogaiite MHCTpyKumio no skcnayataunn! 1

6. OTockon EliteVue®
Pa6oTa ycTpoiicTBa:

1) YwHble BOPOHKM

2) BaiioHeTHas onpasa

3) Koneco dokycnposku.

4) Cuctema nnH3, 5,5-kpaTHoe yBenuyeHme
5) Knonka cbpoca ywHbix BOpOHOK

6.1. HazHavyeHne/noKasaHuUs K NPUMEHEHNI0

OnwcaHHbIi B JaHHON MHCTPYKLUMW No 3KcnnyaTauum otockon EliteVue ot komnanuu Riester,
KOTOPBbIN MCNONb3yeTCsH BMECTe C YLWHbIMW BOpOHKamu Riester , npefHasHayeH Ans ocBeLWeHNs 1
obcnefoBaHus cNyxoBOro kaHana.

6.2. Mpuc N 0TC YWHbIX BOp

K ronoeke oTockona MoxHO NPUKPensTh Kak 0f4HOPa30Bble yilHble BOPOHKM OT Riester (4epHoro
LBeTal, Tak 1 MHOTOpa30BbIe ylHbIe BOPOHKM OT Riester [4epHbie). Pasmep ylwHbIX BOPOHOK
OTMeYeH Ha 1x 3afHeit YacTu. Takxke MOXHO ucnosnb3oeats BopoHkn Welch Allyn.

BopoHku L1un L2
[oBopayunBaiiTe BOPOHKY N0 4aCOBOW CTPESIKe, NOKa He No4yBCTByeTe ConpoTuaneHue. Yrobbl
QTCOeAVHUTb BOPOHKY, NOBEPHUTE ee NPOoTUB 4acoBson CTpenKku.

BopoHka L3

BcTtaBbTe BbibpaHHY0 BOPOHKY B XPOMUPOBaHHbIV MeTannnyeckuii natpybok oTockona Ao wenyka.
Y1068 OTCOeANHNTL BOPOHKY, Ha>XMUTE CUHIOK KHOMKY N3Be4HeHnd. BOpOHKa 6y,ﬂ,eT n3BreveHa
aBTOMATU4eCKU.

6.3 Koneco ¢poKkycmpoBku

Koneco pokycuposku jaeT BaM BO3MOXHOCTb YCTaHABAIMBaTb GOKYCUPOBKY B YLIHOM KaHane
(bapabanHas nepenorkal. BoicokokavecTBeHHas cucTeMa MH3 npegycMatpueaet 5,5-kpatHoe
yBenuyeHve v nose 3peHus guamerpom 11 MM Ha paccTosHum okono 20 M.

6.4 NHeBMaTHYeCKan oTocKoNus

[ins nposepeHns nHesMaTu4eckomn otockonuu (1. e. obcnenosaHms bapabaHHon nepenoHku)

BaM I'IOHB,D,O5MTbC‘H rpywa ongd HarHetaHua Bo3fyxa, Kotopad He BXOLUT B 06bIYHbBIA KOMMIEKT
nocTaBKMW, HO ee MOXHO 3aka3aTb OTAeNbHO. Tpybka rpylun npukpennseTcs K pasbemy. Tenepb Bbl
MOXeTe 0CTOPOXHO BBOAUTL HeOﬁXOﬂ,MMbIV\ obbem BO3AayXa B yUJHOl\//I KaHan.

6.5 TexHn4eckne xapaKTepucTUKM namnbl

Otockon XL 2,5 B, 2,5 B, 750 MA, cpeaHwit cpok akcnnyataumnm 15 4

Otockon XL 3,5 B, 3,5 B, 720 MA, cpeaHwit cpok akcnnyataumnm 15 4

CeeToguoaHbIii otockon 2,5 B, 2,5 B, 280 MA, cpesHuii cpok akcnnyatauwun 10 000 4
CeeToguoaHbIii otockon 3,5 B, 2,5 B, 280 MA, cpesiHuii cpok akcnnyatauuu 10,0
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6.6 3ameHa namnbl EliteVue

CHumunTe roN10BKY NHCTPYMEHTa C PYKOATKU. Jlamna pacnonoxeHa B HWXHEW 4acTu rofoBKu
NHCTpyMeHTa. Bonbwimnm n yKasaTesibHbIM NanbluamMu Nan noaxogalmM NHCTPYMEHTOM BblTaluTe
J1aMNO4YKYy U3 rONI0OBKN UHCTPYMEHTa. MnotHo BCTaBbTE HOBYIO namny.

7. UHcTpyKuum no yxony

7.1. 06wee npuMeyaHune

Hucrtka v feanHbekuna U3LeNNin MeULMHCKOrO Ha3HaveHWs CyXaT A 3aWuTsl naymnenTa,
NoNb30BaTeNs U TPETBUX SINLL, @ TAKXe A NMPOAJEHUs CPOKa 3KCTyaTaumnm U3nenui
MEAMUMHCKOT0 HasHaYeHus. BBuy KOHCTPYKLMM NPOAYKTa 1 UCTMONb3YeMbIX MaTepuanos
HEBO3MOXHO OMPEAeNNTb YETKUN NPeSen MakChMabHO BO3MOXHOMO KOJIMYECTBA LIMKI0B
obpabotku. Cpok cnyxbbl M3aeNUit MEAULMHCKOrO Ha3Ha4YeHUs 3aBUCUT OT BbIMOHAEMON
byHKUMKM 1 bepexHoro obpalyerns.

lMepen Bo3BpaTOM [1s1 PEMOHTA jedeKTHbIE U3LENNS LOXKHbI MOABEPraTbCs NMPesnucaHHoMy
NpOLEeCCy BOCCTAHOBNEHUS.

7.2. Ynctka u pesuHpekums

Bo usbexaHune BO3MOXHOI0 NepekpecTHOro 3apaxeHus AMarHocT4eckne MHCTPYMEHTbI U X
PYKOATKI HEOBXOAMMO PEerynspHo YNCTUTL U Ae3UHGULMPOBaTL.

[IarHocTUYeckne MHCTPYMEHTbI U PyKOSTKU MOXHO YUCTUTL CHAapY>KU BNaXHOM TkaHbio (npu
HEoBXOAMMOCTH, CMOYEHHON CMIUPTOM) 40 TeX MOP, MOKa OHW He CTaHyT BA3YaNbHO YACTLIMAU.
YuneTky ¢ noMoLsio Ae3nHGUUMPYIoLLMX CPeAcTs (HanpuMep Ae3nuHGUUMpyioLLEero cpeacTsa
Bacillol AF ot Bode Chemie GmbH (30 cekyHal) HeobXxoanMo BbINONHATE TONLKO B COOTBETCTBUM
C UHCTPYKLMSIMW MO MPUMEHEHMIO OT COOTBETCTBYIOLLETO MPOM3BOAMTENS Le3NHOULMPYIOLLEro
cpeactsa. CnefiyeT MCMOb30BaTh TONLKO Ae3NHOULMPYIOLLME CPeACTBa C A0KAa3aHHOM
3GGEKTUBHOCTLIO B COOTBETCTBUN C MECTHLIMU peKkoMeHaauusMi. MNocne aesnHdekumnm npotpute
MHCTPYMEHTbI BNaXHOMN candeTkoi, YTobbl yannTs BO3MOXHbIE 0CTaTKM.

O4uncTky cnepyeT BbINONHATL BRaxHoM, Ho HE HackBO3b MOKPOI TkaHblo, YTobbI M3bexaTs
nonaganys Bnarv B 0TBEPCTUS AUArHOCTUHECKOTO MHCTPYMEHTa MW ero pyuKu.

CTeKn0 v NMH3bI 04WLLANTE TONLKO CYXOW U YMCTON TKaHbHO.

OcTopoxkHo! A

ﬂMaFHOCTMHeCKME WNHCTPYMEHTbI He ABNATCA CTEPUSIbHBIMUY; UX HeNb34 CTEPUIN30BaTb.

OcTopoXkHo! A

Huikoraa He norpyxaiire roloBK1 UHCTPYMEHTOB U PYKOSITKI B KUAKOCTb. He gonyckaiite
nonafaHns XuakocTeli BHyTpb kopryca! M3nenuve He npeaHasHa4eHo Ans MalwmnHHon 0bpabotku 1
cTepuAn3aLmMu. 3T0 MOXKET NPUBECTH K HEMOMPaBUMbIM MOBPEXAEHNAM.

[1nsi BCEX yCTPOICTB MHOrOPa30B0r0 UCMO/b30BAHNS: ECAIN BO3HUKAIOT Kakue-nubo npusHaku
YXyALWEHNs CBOWNCTB Matepuana, ycTpoicTso bonblue He JOMKHO NOBTOPHO WCMONb30BATLCS
1 NOANEXNT YTUAU33LMU MK HEOBXOAMMO 3aKa3aTb HOBble MaTepuarsl B COOTBETCTBUM C
MpoLeaypoA, yKazaHHoM B pasgene «YTunnsauus» uinu «apaHtus».

7.3. MNoBTopHas 06pa6oTka MHOropa3oBbIX YLWHbIX BOPOHOK

Oqucn(a: py-man

H MArKWI LWenoYHon ouncTuTens (yTeepxaeHo: neodisher Medicle-

an, Dr. We\gert 4043331 15 °C-50 °C, uncTawas wetka (yreepxaeHro: Interlock 09098 1 09050),

B0A0NPOBOAHas BoAa/npoToyHas Boaa 20 + 2 °C, MUHUMYM NWUTLEBOTO Ka4ecTsa; BaHHa/Tas ans

ducTsLero cpeacTea, bessopcosas TkaHb (yTBepxaeHo: candetku Braun Wipes Eco 19726).

. HucTAWwmin pacTBOp JOMKEH FOTOBUTLCS B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUSMU NPON3BOAUTENS
ancTawero cpeacTea (yreepxaero: neodisher Mediclean 0,5 %).

.MonHocTbio NOrpy3unTe BOPOHKYM B 04MLLAIOLWMIA PACTBOP.

.YucTawmm pactBopoM HeobxofnMo obpabaTbiBaTh BCe NOBEPXHOCTY.

. BeinonHsiiTe Bce nocnepytowve warw, nsberas 4peamepHoro 06pa3oBaHs 3arpsi3HEHHON
SKMAKOCTH, 4TobbI NpefoTBpaTUTL e pasbpbidrusaHue.

. Bo Bpems Bbigepxku B pacTBope obpaboTaiite MATKoWA LLLETKOM TPYAHOAOCTYMHbIE YHaCTKM
YLWHbIX BOPOHOK. He 3abbiBaiiTe 0bpabaTbiBaTh BaxHble TPyAHOAOCTYMHbIE MECTa, MPU 04MCTKE
KOTOPbIX BU3yasibHasi OLeHKa HEBO3MOXHA.

. Obuiee BpeMs BbIAEPXKKM B YUCTALLEM PACTBOPE JOMKHO COCTaBAATb He MeHee 10 MUHYT

(yreepxaero: 10 MuHyT).

BbiHbTe BOPOHKYM U3 YKCTALLErO pacTBOpa.

.[TpoMoiiTe BOPOHKM MO, NPOTOYHOW BOAOMNPOBOAHON BOAON [He HIXe KayecTsa NUTLEeBON
BoAbl) B Te4eHme Kak MUHUMYM 1 MUHYTbI [yTBepxaeHO: T MuHyTa), 4T0BbI NOAHOCTBIO yAaIUTL
OTCTOSIBLUYIOCS XWAKOCTb UM OCTAaTKM YUCTALLEro pacTBopa. YbeanTecsh, YTo yCTPOWCTBO HUCTOE;
€CAV 3arpsi3HeHNs BCe ellle NPUCYTCTBYIOT, NOBTOPWTE BbilUeykasaHHble Wwarw.

. BbicywnTe bessopcoBoii TkaHbHo.

o~ w ~ow

® =~

~o
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Ne3nHdekuusn: pyyHas

Heob

nesnHbuumpyiowee cpeactso (yreepxaero: CIDEX OPA, Johnson

& Johnson 20391, ,D,EMMHepaﬂVIEOBaHHaﬂ Boaa (aemuHepanusosatHas Boda 6e3 GakynbTaTnBHbIX

NaToreHHbIX MUKPOOPraHM3MOB B COOTBETCTBMM C pekoMergaumami KRINKO/BFArM), 20£2 °C,

cTepunbHble bessopcossle candeTku.

1. MpuroToBbTE Ae3UHGULMPYIOLLMIA PACTBOP B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLNSMIA NPON3BOAUTENS
(CIDEX OPA — 370 roTOBbIN K UCMONB30BaHUIO PACTBOP; KOHLEHTPALMIO HE0BXOAMMO NPOBeEpATL
C NOMOLLbIO TECT-MOOCOK, CM. B MHCTpyKUMa nponssoanTens) [ytsepxaero: CIDEX OPA).

2. MoNHOCTbI0 NOrpy3uTe YiiHbIE BOPOHKM B Ae3uHGULMPYIOLLMIA pacTBop.

3. Bpems BbiaepxKkM B Ae31HOULMPYIOLIEM PACTBOPE AOMIKHO COOTBETCTBOBATL MHCTPYKLMAM
NPOM3BOAWTENS B OTHOLIEHWN Ae3nHbeKLmMi Bbicokoro yposHs [yTeepxaero: CIDEX OPA B
TeyeHune 12 MuHyT).

4. BblHbTE yLUHbIE BOPOHKM 13 fe3UHONLMPYIOLLEro pacTBopa U NOMECTUTE UX B BaHHY/Tas ¢
[eMHepann30BaHHol BOLOM He MeHee YeM Ha | MuHyTy yTBepxaero:1 MuHyTa).

5. MoBTopWTe 3TOT War ABaxAbl, 406aBASS CBEXYIO AeMUHEPANN30BaHHYIO BOAY.

6. MonoxuTe yiHble BOPOHKM Ha YNCTYIO CyXyio TKaHb 1 JaiiTe BbICOXHYTb.

i T ¢dopMauus ana nonb3oBaTens:
MHdopmauwio no oyncTke 1 fesuHdekumnmn cM. B gelictaytouiem ctangapte DIN EN 1SO 17664.

[omawnss ctpanuuaPykosoactso RKI: KRINKO/BfArM Takse perynsipHo npefoctasasior
nHpopMaLwio o paspaboTkax B 061acTu 04MCTKN 1 Ae3nHpekLmy ans 0bpaboTki MeaNLIMHCKUX
nsnenvi.

OpHOpa30Bble YLUHbIE BOPOHKM

Tonbko pns OAHOPa30BOro UCMoNb30BaHUA ®

OCTOPO)KHD! ﬂOBTOpHOe MCNoNb30BaHMe MOXeT NPUBECTN K 3apaXkeHWto.

7.4 3anacHble 4acTu M KOMMIEKTYIoWKue
MHoropasoBble yLHbIe BOPOHKM

ApTukyn N2

107752 MM/ 10 wr.

10779 2,5 MM / 10 wr.

107833 MM/ 10 wr.

10789 4 MM / 10 wr.

107955 MM/ 10 wr.

OpHOpa30Bble BOPOHKM
10772-532 2 mm, 100 wr.
10773-532 2 MM, 500 wr.
10774-532 2 mm, 1000 wr.
10772-531 2,5 mm, 100 wr.
10773-531 2,5 MM, 500 wr.
10774-531 2,5 MM, 1000 wr.
10772-533 3 MM, 100 wr.
10773-533 3 MM, 500 wr.
10774-533 3 MM, 1000 wr.
10772-534 4 mm, 100 wr.
10773-534 4 mm, 500 wr.
10774-534 4 mm, 1000 wr.
10772-535 5 MM, 100 wr.
10773-535 5 MM, 500 wr.
10774-535 5 mm, 1000 wr.

MHoropasoBbie yiiHble BOPOHKM
10800-532 2 mm, 10 wr.

10800-533 3 MM, 10 w.
10800-534 4 MM, 10 wr.
10800-535 5 MM, 10 wr.
10800-539 6 MM, 10 wr.

OpHopa30Bbie BOPOHKM
10800-532 2 mm, 100 wr.
10802-532 2 mm, 500 wr.
10803-532 2 mm, 1000 wr.
10801-533 3 mm, 100 wr.
10802-533 3 mm, 500 wr.
10803-533 3 mm, 1000 wr.
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10801-534 4 mm, 100 wr.
10802-534 4 mm, 500 wr.
10803-534 4 mm, 1000 wr.
10801-535 5 mm, 100 wr.
10802-535 5 mm, 500 wr.
10803-535 5 mm, 1000 wr.
10801-539 9 mm, 100 wr.
10802-539 9 mm, 500 wr.
10803-539 9 mm, 1000 wr.

10960 rpylwa Ans NHeBMaTU4eCKoli 0TOCKOMMUH

Jlamnsl:

Apt. N2: 10626, cBeToanofHas noacsetka 2,5 B ans EliteVue Kelvin = 4000, ungekc usetonepepayn
(colour rendering index, CRI) = 92

Apt. N2: 10625, cBeTognogHas nogcsetka 2,5 B ans EliteVue Kelvin = 4000, CRI = 92

Apt. N2: 10600, kceHoHoBas namna XL 2,5 B ans EliteVue

Apt. N2: 10607, kceHoHoBas namna XL 3,5 B ans EliteVue

7.5 TexHnyeckoe obcnyxuBaHue

VHCTpyMeHTbI 1 KoMnnekTyolme He TpebyloT cneunansHoro obcnyxusanus. Ecan no kakoii-nnbo
NPUYNHE MHCTPYMEHT HYX/AeTCs B TECTUPOBAHMM, OTNPABLTE €r0 HaM UM YNONHOMOYEHHOMY
auvnepy Riester B BaleM pervoHe, NogpobHOCTM 0 KOTOPOM Mbl NPEAOCTaBIM BaM M0 3anpocy.

7.6.MHCTpPYKUMMN

TemnepaTypa okpyxatoueit cpegpl: ot 0 ° go + 40 °C
OtHocuTensHasa BnaxHocts: ot 30 % go 70 % 6es koHaeHcaumm
TemnepaTypa TpaHCNopTMpOBKU U xpaHeHus: oT -10 © go +55 °C
OtHocuTensHasn BnaxHocts: ot 10 % go 95 % 6es koHgeHcaumm
[Haenenve sozayxa: ot 800 rfa go 1100 rlla

7.7 INEKTPOMArHUTHAAl COBMECTUMOCTb
COMPOBOAMTENbHbIE OKYMEHTbLI B COOTBETCTBMW C IEC 60601-1-2, 2014 1., pep. 4.0

OcTopoXkHo! A

Mpv ncnonb3oBaHWM MeaVLMHCKOTO 3N1eKTpoobopynoBaHus Heobxoanmo cobnoaats ocobbie Mepbl
NPEeAOCTOPOXHOCTU Ans obecnedeHns anekTpoMarHuTHol coemectumocTyt (SMC). MopTaTneHble

1 MOBUNbHbIE PaAN0OYaCTOTHbIE YCTPONCTBA CBA3M MOTYT BAUSTL Ha paboTy MefuumMHCKoro
anekTpoobopynosaHus. Yctpoiicteo ME npeaHasHayeHo ans paboTbl B 31€KTPOMarHWTHOM cpee
YYPEXAEHUI MEANKO-COLMANbHOM NOMOLLM 1 ANS NpodeccroHanbHbIX y4pexkaeHuid, Takux kak
NPOMbILLNEHHbIE 30HbI 1 BonbHULBI. [MoNb30BaTeNb YCTPOICTBA AOMKEH YOEANTLCS, Y4TO OHO
paboTaert B Takoi cpege.

BHumanue! A

MeauumHCKoe 31eKTPOHHOE YCTPOWCTBO Henb3s WTabennposaTs, pasMeliaTs AW 1CMONL30BaTL
B HEMoCpeACTBEHHOM 6a130CTY C ApYrMUM YCTPOCTBaMI UK BMeCTe C Humu. B ciydae
HeobXoAMMOCTN 1CMONL30BaHNS YCTPOACTBA PAAOM C APYTUMM YCTPOMCTBaMM UAv B WwTabene ¢
APYTMMU yCTPONCTBAMM [JaHHOE MefMLMHCKOE 3NeKTPOHHOE YCTPOICTBO W Apyriie MefnLnHCK1e
3M1EKTPOHHbIE YCTPOICTBA AOMXHbI NOABEPraTbCs KOHTPOMO, 4To6LI 06ecneyuTs Npegnonaraemsiii
ypoBeHb GYHKLMOHMPOBaHUS B 3TON KoHbUrypaLmu. [laHHoe MEAULIMHCKOE 371eKTPOHHOE
YCTPOWCTBO MPeAHa3Ha4EHO ANS MCMOb30BAHNS NCKTIOUNTENBHO MEAULMHCKAM NEPCOHAOM.
370 yCTPOIMCTBO MOXET BbI3bIBaTb PAANOHACTOTHbIE MOMEXW MV MelaTb paboTe pacnonoXeHHbIX
n067130CTY yCTPOIiCTB. MOXET BO3HIKHYT HEO6XOANMOCTE MPUHATUS COOTBETCTBYIOLYNX
KOPPEKTUPYIOLLMX MEp, TaKUX Kak NepeopueHTUpOBaHue Unu nepeMelleHne MeguLmMHCKoro
31EKTPOHHOrO YCTPOIACTBA MM 3KPaHa.

OTkannbpoBaHHOE MeANLMHCKOE 3EKTPOHHOE YCTPOIICTBO He uMeeT 6a30BbIX XapakTepucTyK,
npegycMoTpeHrHbix cTangapTomM EN60601-1, koTopble npeacTaBAsioT HempueMaeMblit

PUCK AN NaLMEHTOB, ONEPaTOPOB UV TPETBUX NINLL B CAly4ae BO3HUKHOBEHUS Npobnem ¢
371eKTPOCHabXEHEM NN HEMCMPaBHOCTY.

BHumanme! A

MoptatnBHOE 060pPYAOBaHME PaAMOYHACTOTHON CBA3N (paduonpueMHkm), BKo4as
KoOMMneKkTywuimne, Hanprumep, aHTeHHble Kabenu u BHeLWHNe AHTEHHbI, HE A0/IKHbI MCNO1b30BATbCH
8 pagnyce mMeree 30 cM (12 aloiiMoB) oT ronosku 1 NpoBofos UHCTpyMenTa EliteVue ¢ pykosTkamu,
KakK yKasaHo npounssogurenem. HeCOBJﬂOAQHMe 3TO0rO TpeﬁOBaHMﬁ MOXeT NOBANATb Ha paﬁOTy
ycTpoiicTaa.
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Py TBO U fieK

npousBoauTena: 31IeKTpOMarHuTHoe usny4yeHume

WHcTpymeHThI ri-scope® L v EliteVue npeaHasHayeHbl s MCNoNb30BaHUs B 9N1eKTPOMarHUTHoM
cpefie, ykasaHHoW Huxe. KnueHT wnu nonb3osatens ri-scope® L u EliteVue ponxkex
obecneynBaTb €ro UCNob30BaHWE B HAANEXALLWX YCI0BUSIX.

WUcnbiTanus
YpoBeHb
no KOHTponio 3AneKTpoMarHuTHas cpefia: pyKoBOACTBO
- COOTBETCTBUA
u3nyveHuin
Pagvounsnyyerue
Mpw pabote uHcTpymerTa ri-scope® L/Elite-
PagwoyacTotHoe
Vue paamo4acToTHas IHeprus UCMosb3yercs
n3nyuenne UCKITIOYUTESNBHO A BBIMONHEHUS BHYTPEHHMX
cornacHo CISPR 11 o TP
[pynna 1 dyHKuMit. CnenosaTensHo, ero pagnodacToTHble
U3IYHEHUS IBASIOTCH 04EeHb HU3KMMU U BPSIA NN
BynyT BO3AeiicTBOBaTL Ha paboTy pacnonoXeHHbIX
PSABOM 3N1EKTPOHHBIX YCTPOICTB.
Papvonsnyyerune
PapuoyactoTHoe
A Knacc B
n3nyyexune ri-scope® L/EliteVue npeaHasHayeH ana

cornacHo CISPR 11

Imuceus
rapMOHUYECKIX
COCTaBARIOLLUX
Toka

IEC 61000-3-2

He npumenumo

WN3nydeHne
KonebaHuii
HanpsxeHws,
MepuaHue

IEC 61000-3-3

He npumenumo

MCNONb30BaHMA BO BCEX yHpexaeHnax, B TOM
Hncre pacnonoXeHHbIX B XWbIX KBapTaiax
n DaMOHaX, Hanpsamyto NOAKNKYEHHbBIX K CeTh
SHEKTDOCHaﬁerMﬂ obuiero nonb3osaHus,
KoTOpada oﬁcnyxmsaeT XKunble 30aHnd.

PyKOEOACTBO W peKnapauus npou3BoauTens: aIeKTpoMarHuTHasa yCTDﬁ"WIBOCTb

UHcTpymeHThI ri-scope® L/ELiteVue npegHasHadeHbl 419 NCNOb30BaHNS B 3/1KTPOMArHUTHOM
cpefle, ykasaHHoW Hwuxe. KnuveHT wan nonb3osatens ri-scope® L wu EliteVue ponxeH
obecneynBaTh €ro 1CMoib3oBaHue B HAAIEXALLNX YCIOBUAX.

WUcnbiTaTe-
WUcnbiTanue Ha NbHbINA 3nekTpo-
noMexoycT- YPOBEHb No Yposens MarHuTHas cpefia: pyKoBOACTBO

- COOTBETCTBUSA

0iYMBOCTb IEC 60601
3nexTpoc- MeToa KOHT. MeTog KOHT. Monbl AoNKHbI 6bIT AepeBAHHBIMY,
TaTndeckuin paspsaa: 8 kB paspsaa: 8 kB | GETOHHLIMYW UK NOKPBLITHIMM
paspsg (3CP) Kepamn4eckom nianTKoM.

MeTop Bo3A. MeTop Bo34,. Ecnu non nokpeIT cuHTETYECKUM
IEC 61000-4-2 paspspa: 2, 4, paspspa: 2,4, | Marepuanom, oTHocKTeNbHas

8, 15«B 8, 15kB BNAXHOCTb [I0/15KHa COCTaBAATb He

MeHee 30 %.
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BeicTpbie nepexoaHble 5/50 Hc, 100 kI, He Kauectso HanpskeHs
anekTpuyeckue nomexu/ +2kB nprUMeHnMo NUTaHNs LOMKHO
BCMbILIKN COOTBETCTBOBATH
CTaHAapTHbIM
IEC 61000-4-4 napameTpam
KOMMEep4ecKoro
NOMeLLeHNs nu
BonbHMLBI.
MmnynecHoe Hanpsxxerve | Hanpsbkenue +0,5 He KayecTBo HanpsikeHus
IEC 61000-4-5 kB, MexpydasHbIi npUMeHNMo NUTaHNS [OMKHO
NPOBOAHMK, COOTBETCTBOBATH
HanpsixeHue +2 CTaHpapTHbIM
KB, HapyHbilii napameTpam
NPOBOAHMK Ha KOMMep4ecKkoro
3eMio noMeLLeHns
60nbHNLbI.
[poBanbl HanpsxeHus <0 % Hanpsxenune B | He KauecTBo HanpskeHus
|EC 61000-4-11, ceTv io npUMeHUMo NUTaHUA LONXKHO
UCMbITATENBHOO COOTBETCTBOBATbL
KpPaTKOBPEMEHHbIE YPOBHSI B Te4eHue CTaHAapTHbIM
npepsiBaHus 0,5 nepuoga npu napaMeTpam
SHeprocHabxeHus 0, 45, 90, 135, 180, KOMMepY4ecKoro
v nepenapbl Hanpsxxenus | 225,270 n 315 noMeLLeHns nnu
cornacHo rpagycos GonbHULbI.
IEC 61000-4-11 0 % HanpsxeHns B
ceTtu o
UCMbITATENBHOO
YPOBHSI B Te4eHue
B Teyenue 25/30
neprogoB
OnHodasHoe
Hanpsixerwe: npu 0
rpagycos
(50/60 Tu)
MarHuTHoe none ¢ 30 A/m 30 A/m MaruuTHble nona
3Heprocbe- MPOMbILLNEHHO
peraouumMm 50/60 Ty, 50/60 Ty 4aCTOTbl JOMKHbI
HOMUHaNbHbIMK 6bITb Ha ypoBHe,
HacToTamu XapakTepHOM Aas
CTaHAapTHoro
IEC 61000-4-8 1CMo/b30BaHNA
B KOMMEPYECKOM
noMeLeHnn
nnu nevebHoM
y4pexaeHum.

MPUMEYAHWIE. HanpsixeHue B C€TW A0 UCMbITATENBHOMO YPOBHS ABNSETCH UCTOHHUKOM NEPEMEHHOM0
Toka. CeTeBoe HanpskeH1e [0 NPUMEHEHMS UCTbITaTENbHOMO YPOBHSI.
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PyKOEOACTBO W peKnapauuvs npousBoauTenNs: aIeKTpoMarHuTHasa yCTDﬁ"WIBOCTb

MHcTpyMeHTsI

e-scope

ncnonb3oBaHWe B Hadnexawmx ycnosusax.

npeAHasHa4eHbl

ansa ncnonb3oBaHUa B
cpefe, \/KSBSHHOI\/’I Huxe. KnveHT uau nonb3osatens e-scope [onkeH obecneuyunsats ero

SHSKTDOMBFHMTHOIZ

UcnbiTaHue Ha UcnbiTaTenbHbli YpoBeHb
3neKTpoMarHuTHas
nomexoyc- ypoBeHb no |IEC cooTBe- N
ToWYMBOCTb 60601 TCTBMA Cpena: PyKoBoACTEO
IEC 61000-4-6 CpepHekBagpatnuHoe | He [MepeHocHoe 1 MobunbHOE
Hanpsxenue (Vrms) Mpume- pafMoHacToTHoe
HagepeHHble —3B HUMO KOMMYHUKaLMOHHOe
BbICOKOYACTOTHbIE obopynoBaHue He LOMKHO
noMexu B 07 0,5 MMy no 80 My, 11CMONb30BATLCS Ha PACCTORHUM
COOTBETCTBUN C BIMXe peKOMEHL0BaHHOMO
IEC 61000-4-6 6 B B granasoHax [paccunTarHoro ¢ cnonb3oBaHeM
yacToT ISM YpaBHEHWs, MPUMEHUMOTO K
yacTote nepeaatyukal k noboi
Mexgy 0,15 My n 4acTu beckoHTakTHOro npubopa
80 My, ri-scope® L/EliteVue, Bkniovas
kabenu.
80 % AM npwn 1 kI, PekoMeHpoBaHHbIN
MPOCTPaHCTBEHHbIN Pa3HOC
d=1,2xPor80 Ml go 800 Ml
d=23xPor800Mrlumo27
[Ty Fne P — MakcuManbHas
BbIXOfJHasA MOLLHOCTb NepesfaTimka
8 BaTTax (BT) cornacHo gaHHbIM
NPOU3BOANTENS NepefaTmKa,
a d — pekoMeHL0BaHHbIN
MPOCTPaHCTBEHHbIN Pa3HOC B
metpax [M). HanpsbxerHocTb nonst
OT GUKCHPOBaHHbIX NEepPeaTImnkoB
PafMOCHTHANOB, ONpesieneHHast
NPy MPOBEPKE 3NEKTPOMArHUTHON
cpefibl 0bbekTa, fomkHa bbITb
MeHbLLE YPOBHSI COOTBETCTBHS
TpeboBaHsM NMOMEXOYCTONYMBOCTH
B K&XI0M 4aCTOTHOM AManasoHe.
MoMexw MoryT Bo3HMKaTb
Bb/IM3M YCTPOIICTB, NOMEYEHHbIX
CrefyioLLMM CUMBOJIOM:
(D
()
Pagvioya- 3 B/m 10 B/m
CroTHoe
n3nydexune 0780 Ml oo 2,7 My
IEC 61000-4-3 380-390 MIy
30HbI 27 B/m; PM 50 %; 27 B/m
PacnonoxeHus 18y
B6au3u 430-470 MTy, 28 B/m
obopynoBaHus 28 B/m; (FM + 5 Iy,
BecnposogHo cunyc 1 k)
CcBA3N PM; 18 Ty 11
704-787 My, 9 B/M
9 B/m; PM 50 %;
217 Iy
800-960 MIy, 28B/m
28 B/mM; PM 50 %;
18y
1700-1990 My, 28B/m
28 B/mM; PM 50 %;
217 Iy
2400-2570 My 9 B/M

28 B/mM; PM 50 %;
217 Iy
5100-5800 My
9 B/m; PM 50 %;
217 Iy
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MPUMEYAHME 1. Mpu 80 Ml v 800 MIMy ucnonbsyetcs bonee BbICOKUIA YACTOTHbIN 1ana3oH.
MPUMEYAHUE 2. 311 pekoMeHaauum MoryT NpUMEHATLCSH He BO BCEX CUTYaLMSX.

Ha pacnpocTpaHeHue 3n1ekTpoMarHUTHbIX BOTH BJIUSIET MOMOWEHME 1 OTpaKeHue oT
KOHCTPYKLMIA, NpeiMeToB U1 N0AeN.

a.HaI’Ip;DKeHHOCTb noss CTayMoHapHbIX NepefaTimkoB, TakKnx Kak 6azosble CTaHuunn onqa
pagnotenedoHos (coToBbIx M BecnpoBoAHbIX) 1 Ha3eMHble MOBWIbHbIE PaaNOCTaHLMM,
nobutensckne paguonepenatymku, nepefatinkn 8 AM-, FM- v TenesusnorHHom aunanasone,
He MoxeT bbITb NpeackasaHa ¢ TOYHOCTbIO. [ OLEeHKM 3/1eKTPOMarHUTHON Cpefibl, B KOTOPOWA
NCNONb3YITCH GUKCUPOBAHHbIE NepefaTHMKN PajuoCcUrHanos, cneayet npeaycMoTpeTb
BO3MOXHOCTb NpoBeAeHNa nccnenoBaHnsa anempomawwmoﬁ cpenbl. Ecan n3MmepeHHas
HanpsAXXeHHOCTb MoMA B NOMeLWeH K, B KOTOPOM ncnonb3yetcs ri-scope L/EliteVue,
npeBbllWaeT BbILWEYNOMAHYTYO CTeneHb COOTBETCTBMA PaamMo4acToT, To Ans obecneyeruns
HOpMasbHOM aKCnNyaTaumm cnedyet HabnoaaTs 3a pabotoii ri-scope L/EliteVue. Ecnu
HabnofgaeTcs HapylweHne HopMasbHo paboTel, MOryT NoTpeboBaTLCA AOMNONHUTENbHBIE MEPbI,
HanpuMep, U3MeHeH1e opueHTaLuu nam nepemelteie ri-scope L/EliteVue.

PekomeHayeMble paccTofHKUSA Mexay NopTaTUBHBIM 1 MOBUALHBIM 0bopyaoBaHeEM
PaAMo4acToTHOM CeA3N u ri-scope® L/EliteVue.

PeKOMeHAyeMbIe paccTosHMUA MeXay nopTaT n

PaAMOYaCTOTHOI CBA3M U ri-pen.

ri-scope L/EliteVue npegHasHaydeH 4ns MCNonb3oBaHns B 31eKTPOMarHUTHOW cpefe,

B KOTOPOW PaAno4acTOTHOE U3Ny4eHIne HaxoauTcs nod KoHTponeM. Mokynatens unm
nonb3osatenb ri-scope L/EliteVue MoxeT npefoTBpaTUTh 371€KTPOMArHUTHbIE MOMEXH,
CO6J’IIO[ZLE§I MWHMMaNbHOe paccToaHe MeXay NopTaTnuBHbLIM U MOBMAbHBIM PaAMo4acToTHbIM
obopyaosaHem ces3u (nepeaatinkamu) v ri-ri-scope L/EliteVue B cootseTcTBuM C
MaKCMMasbHOW BbIXO[HON MOLLHOCTbIO 000pYA0BaHNS CBA3U.

Homunanbhas MpocTpaHcT M pasHoc B TU OT 4acTOTbl

MaKcuManbHast nepepaTumKa

BbIXOAHasA

MOLLHOCTb (M)

nepepatyuka

(BT 07150 kl'y po 0780 MI'y go 800 071800 MI'y po 2,7 My
80 My 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

JIns nepefaTuMKoB C MaKCKManbHOM BbIXOAHOW MOLLHOCTBIO, HE YKa3aHHO BbilLie, peKoMeHdyeMoe
paccTosiHyie B MeTpax (M) MOXHO OLEHWTL C MOMOLLBI0 YPaBHEHVS, MPUMEHKMOTO K 4acToTe
nepegaTyvika, rae P — 370 MakcuManbHas BbIXOAHas MOLLHOCTb NepeaaTyvika 8 sarrax (BT) no
JlaHHbIM NpOU3BoAWTENs Npou3BoanTens nepedatyuka. Mpumeyanue 1. Mpu 80 My 1 800 My,
NPOCTPaHCTBEHHbINM pa3HOC NpuMeHsieTcs K bosee BbicokoYacToTHoMy AnanasoHy. MPUMEHAHNE
2. 3TV pekoMeHaLMmU MOTyT NPUMEHSTLCS He BO BCex cuTyaumsx. Ha pacnpocTpaHeHue
971eKTPOMArHUTHLIX BOSIH BAWSIET NOMOLLEHWE U OTPaXEeHWe OT KOHCTPYKLIMIA, NPeMeTOoB.
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7.8. YTunusauusa

A

yTMﬂM3MpOBaTb ncnonb3oBaHHoe MeAnUMHCKOe \/CTpOI\/’ICTBO HGOEXO,EMMO B COOTBETCTBUN
C ﬂemCTByIOU_LMMM MeANUNHCKUMU NPaKTUKaMu nnm MeCTHbIMW HOpMamMu yTmnmsaumn
MHq)eKLLVIOHHbIX Bronormyeckux MeaNUMHCKUX OTXOA0B.

A

BaTapem " 3J'IEKTDMHECKME/SHEKTPOHHI:\Q yCTpOﬁCTBa He [O/KHbl pacCcMaTpuBaTbCd B Ka4ecTBe
06bI4HbBIX BBITOBBIX OTXOA0B U [OMKHBI YTUNIM3MPOBaTLCA B COOTBETCTBMN C MECTHLIMW
npeanucaHnaMn.

A

Ecnny Bac ecTb kakne-nubo Bonpockl 06 yTMAM3aLMM N3NNI, CBSXUTECH C NPOU3BOAUTENEM
nnu ero NpeacTasnTendaMm.

7.9. TAPAHTUA

3T0T NpoAyKT bbIN NPOM3BEAEH B COOTBETCTBUM C BbICOYAWLLMMI CTaHAAPTAMW KavyecTsa v nepes,
TeM, Kak MOKMHYTb Hall 3aB0j, NpoLen TLaTebHY0 3aKMOYUTEIbHYI0 NPOBEPKY.

[ostoMmy Mbl Byfem pafbl NpesocTaBuTb rapaHTuio Ha 2 rofa ¢ AaThbl NpUoBpeTeHus, KacatLLyocs
,D,ed)eKTOB, KOTOpble CBA3aHbl C MaTepuanaMm HeHaaiexaulero Ka4ecrsa nnu owmnbkamm
npoussoAacTea. MapaHTuitHble 0bg3aTeNbCTBa He PacNpPOCTPAHSITCS Ha CyYan HerpaBuabHOTO
obpalleHus ¢ nsgenvem.

Bce nedekTHble YacTu usgenus nognexar becnnaTHol 3aMeHe WK PEMOHTY B TedeHue
rapaHmMHoro Cpoka. 370 HE OTHOCUTCA K M3HALUMBAEMbIM YacTsaM.

[ns mogenu R1 shock-proof Mbl npefocTaBnsem AONOAHUTENBHYIO rapaHTUIO Ha 5 neT B
OTHOWeHUW Kanubposku, koTopas Tpebyetcs ans ceptudukaumnm CE.

[apaHTuitHoe TpeboBaHme MoxeT bbITh YA0BIETBOPEHO TONBLKO B TOM Cy4ae, eciuv 3T0T
rapaHTUIiHbIN TanoH bbin 3aN0NHeH, NPOWTaMNOBaH AWIEPOM W NpunoxeH K nagenuto. 0bpatute
BHUMaHMe! [TpeTeH3MM No rapaHTUM NPUHUMALOTCS B TEYEHWe rapaHTUiHOro Nepuoaa.
PazymeeTcs, Mbl ByneM pafbl NPoU3BECTH NMPOBEPKY MU PEMOHT U3AENNS N0 NCTEYEHUU CpOKa
rapaHTUW 3a JONONHUTENbHYIO NNaTy. Bbl Takke MoxeTe becnnaTHo 3aNpocuThb y HAC LieHOBbIE
npegnoxenHus 6e3 obssatenscrs.

B cnydae npeTteH3um no rapaHTum uav HeobxoanMoCTH NPOBEAEHNS PEMOHTa BEPHUTE U3genne
Riester ¢ 3anosHeHHbIM rapaHTUAHbLIM TaNIOHOM MO CReayloLLEMY aapecy:

Rudolf Riester GmbH
Repairs dept. RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen
Germany (Fepmanus)

CepuiiHbIi HOMEp UK HOMEp NapTUm:
JAaTta, nevaTh M NoANUCH cneunanucTa-agunepa
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Rudolf Riester GmbH

PO. Box 35 | Bruckstrasse 31 | 72417Jungingen | Germany
Tel.: (+49) 7477-9270-0 | Fax.: (+49) 7477-9270-70
E-Mail: info@riester.de | www.riester.de



