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. Wichtige Infor i zur B vor Inbetri
Sie haben ein hochwertiges Riester Diagnostik-Besteck erworben, welches entspre-
chend der Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinprodukte hergestellt wurde und standigen
strengsten Qualitatskontrollen unterliegt. Die hervorragende Qualitdt wird Ihnen zu-
verlassige Diagnosen garantieren. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor Inbe-
triebnahme sorgféltig durch, und bewahren Sie sie gut auf. Sollten Sie Fragen haben,
stehen wir, oder der fir Sie zusténdige Vertreter fir Riester Produkte, lhnen jeder-
zeit gerne zur Verfligung. Unsere Adresse finden Sie auf der letzten Seite dieser Ge-
brauchsanweisung. Die Adresse unseres Vertreters erhalten Sie gerne auf Anfrage.
Bitte beachten Sie, dass alle in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Instru-
mente ausschlieBlich fiir die Anwendung durch entsprechend ausgebildete Personen
geeignet sind. Bitte beachten Sie ferner, dass die einwandfreie und sichere Funktion
unserer Instrumente nur dann gewahrleistet wird, wenn sowohl die Instrumente als
auch deren Zubehor ausschlieflich aus dem Hause Riester verwendet werden.

Warnung:

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

Die Verwendung von anderem Zubehor kann erhohte Elektromagnetische Stéraus-
sendungen oder eine geminderte elektromagnetische Stérfestigkeit des Gerates zur
Folge haben und zu einer fehlerhaften Betriebsweise fihren.

Achtung / Kontraindikationen

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

- Die Instrumentenkdpfe und Batteriegriffe dirfen niemals in Flissigkeiten gelegt

werden.

Bei einer langeren Augenuntersuchung mit dem Ophthalmoskop kann durch die

intensive Lichteinwirkung die Netzhaut beschadigt werden.

- Das Produkt und die Ohrtrichter sind unsteril. Nicht auf verletzten Gewebe
verwenden.

- Verwenden Sie zur Begrenzung der Gefahr von Kreuzkontaminationen neue oder

desinfizierte Ohrtrichter. )

Die Entsorgung gebrauchter Ohrtrichter hat in Ubereinstimmung mit den aktuellen

medizinischen Praktiken bzw. den lokalen Vorschriften beziiglich der Entsorgung

von infektiosem, biologischem medizinischem Abfall zu erfolgen.

Verwenden Sie nur Zubehdr / Verbrauchsmaterialien aus dem Hause Riester oder

von Riester freigegebenes Zubehdr / Verbrauchsmaterialien.

- Reinigungshaufigkeit und -ablauf missen den Vorschriften fir 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.

Sicherheitshinweise:
wl Hersteller
C€ CE Kennzeichnung

f. Temperaturgrenzen in °C
fiir Lagerung und Transport

- Temperaturgrenzen in °F
fiir Lagerung und Transport

_(&" Relative Luftfeuchtigkeit
T Zerbrechlich, mit Sorgfalt behandeln



f‘ Trocken aufbewahren
.Griiner Punkt” (Linderspezifisch)

Warnhinweis, dieses Symbol macht auf eine
maglicherweise gefahrliche Situation aufmerksam.

@ Gerét der Schutzklasse Il
Ik Anwendungsteil Typ B
® Nur zum Einmalgebrauch
Achtung: Gebrauchte elektrische und elektronische Gerate sollten nicht

in den normalen Hausmiill gelangen, sondern geméaB nationaler
mmm EU-Richtlinien entsorgt werden.

Chargen-Code

[S_—N] Seriennummer

@Achtung“ di leitung beach

2. Batteriegriffe und Inbetriebnahme

2.1. Zweckbestimmung

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

2.2. Betriebsbereitschaft (Einlegen und Herausnehmen von Batterien)

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

ACHTUNG:

Sollten Sie das Gerat langere Zeit nicht benutzen oder auf Reisen mitnehmen, ent-
fernen Sie bitte die Batterien aus dem Griff.

Neue Batterien sollten dann eingelegt werden, wenn die Lichtintensitat des Instru-
mentes schwacher wird und die Untersuchung beeintréchtigen konnte.

Um eine optimale Lichtausbeute zu erhalten, empfehlen wir, beim Batteriewechsel
immer neue hochwertige Batterien einzulegen.

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

Entsorgung

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

2.3. Aufsetzen von Instrumentenkopfen
Drehen Sie den Instrumentenkopf in Richtung Uhrzeigersinn auf den Griff auf.

2.4. Ein- und Ausschalten

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

2.5 Pflegehinweise

Allgemeiner Hinweis

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

Reinigung und Desinfektion

Die Batteriegriffe konnen auflen mit einem feuchten Tuch gereinigt werden bis opti-
sche Sauberkeit erreicht ist. Wischdesinfektion nach Vorgaben des Herstellers des
Desinfektionsmittels. Es sollten nur Mittel mit nachgewiesener Wirksamkeit unter



Berlcksichtigung der Nationalen Anforderungen zur Anwendung kommen. Nach der
Desinfektion Abwischen des Instrumentes mit einem feuchten Tuch um mégliche
Desinfektionsmittelreste zu entfernen

ACHTUNG!

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

3. Otoskop und Zubehédr

3.1. Zweckbestimmung

Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Riester Otoskope wurden zur
Beleuchtung und Untersuchung des Gehdrganges in Kombination mit den Riester
Ohrtrichtern produziert

3.2. Aufsetzen und Abnehmen von Ohrtrichtern

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

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

3.4. Einfiihren von externen Instrumenten ins Ohr

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

3.5. Pneumatischer Test

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

3.6. Auswechseln der Lampe

Otoskop e-scope® mit Direktbeleuchtung

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

Otoskope e-scope® mit Fiber Optik

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

3.7. Pflegehinweise

Allgemeiner Hinweis

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

Reinigung und Desinfektion

Das Otoskop kann auBlen mit einem feuchten Tuch gereinigt werden bis optische
Sauberkeit erreicht ist. Wischdesinfektion nach Vorgaben des Herstellers des Des-
infektionsmittels. Es sollten nur Mittel mit nachgewiesener Wirksamkeit unter Be-
riicksichtigung der Nationalen Anforderungen zur Anwendung kommen. Nach der
Desinfektion Abwischen des Instrumentes mit einem feuchten Tuch um mégliche
Desinfektionsmittelreste zu entfernen



ACHTUNG! A

Legen Sie das Otoskop niemals in Flissigkeiten! Achten Sie darauf, dass keine Flis-
sigkeiten ins Geh&useinnere eindringen! Der Artikel ist fiir maschinelle Aufbereitung
und Sterilisation nicht freigegeben. Es kommt hierbei zu irreparablen Schaden!

Sterilisation
a) Wiederverwendbare Ohrtrichter
Die Ohrtrichter kénnen bei 134°C und 10 Minuten Haltezeit im Dampfsterilisator ste-
rilisiert werden.
b) Einmal Ohrtrichter Nur zum Einmalgebrauch
® ACHTUNG: Bei mehrmaligem Gebrauch kann es zu einer Infektion kommen.

3.8. Ersatzteile und Zubehér
Wiederverwendbare Ohrtrichter

*2mm 10 Stiick Art.-Nr.: 10775
©2,5mm 10 Stiick Art.-Nr.: 10779
*3mm 10 Stiick Art.-Nr.: 10783
®4mm 10 Stiick Art.-Nr.: 10789
*5mm 10 Stiick Art.-Nr.: 10795
Einmalverwendbare Ohrtrichter
e 2mm 100 Stiick Art.-Nr.: 14061-532
500 Stiick Art.-Nr.: 14062-532
1000 Stiick Art.-Nr.: 14063-532
©2,5mm 100 Stiick Art.-Nr.: 14061-531
500 Stiick Art.-Nr.: 14062-531
1000 Stiick Art.-Nr.: 14063-531
«3mm 100 Stiick Art.-Nr.: 14061-533
500 Stiick Art.-Nr.: 14062-533
1000 Stiick Art.-Nr.: 14063-533
e 4mm 100 Stiick Art.-Nr.: 14061-534
500 Stiick Art.-Nr.: 14062-534
1000 Stiick Art.-Nr.: 14063-534
e5mm 100 Stiick Art.-Nr.: 14061-535
500 Stiick Art.-Nr.: 14062-535
1000 Stiick Art.-Nr.: 14063-535
Ersatzlampen fiir e-scope® Otoskop mit Direktbelauchtung
Vakuum 2,7V, Packung a 6 Stiick Art.-Nr.: 10488
XL 2,5V, Packung a 6 Stiick Art.-Nr.: 10489
fiir e-scope® F.0. Otoskop
XL 2,5V, Packung a 6 Stiick Art.-Nr.: 10600
LED3,7V Art.-Nr.: 14041

Technische Daten zur Lampe fiir e-scope® Otoskop mit Direktbelauchtung
Vacuum 2,5V 300 m, mittl. Lebensdauer 15 h

XL25V 750 mA mittl. Lebensdauer 16,5 h
Technische Daten zur Lampe fiir e-scope® F.0. Otoskop

XL25V 750 m mittl. Lebensdauer 15 h
LED3,7V 52 mA mittl. Lebensdauer 20.000 h
Sonstige Ersatzteile

Art. Nr. 10960 Ball fir pneumatischen Test

Art. Nr. 10961 Konnektor fiir pneumatischen Test

4. Ophthalmoskop / e-xam und Zubehér

4.1. Zweckbestimmung

Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Riester Ophthalmoskope wurden
zur Untersuchung des Auges und des Augenhintergrundes hergestellt. Die Unter
suchungsleuchte e-xam wurde zur Untersuchung der verschiedenen Kérperoffnun-
gen hergestellt. Ferner kann sie auch zur Pupillenreaktions-Untersuchung eingesetzt
werden. [Photobiologischer Test-Report EN 62471:2008)

ACHTUNG!A

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

Die Bestrahlungsdosis fiir die photochemische Gefédhrdung der Netzhaut ist das Pro-
dukt aus Bestrahlungsstarke und Bestrahlungsdauer. Wenn die Bestrahlungsstarke



auf die Halfte reduziert wird, darf die Bestrahlungszeit doppelte so lang sein, um den
maximalen Grenzwert zu erreichen

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

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

Von diesem Instrument geht keine photobiologische Gefdhrdung nach DIN EN 62471
aus, es verfigt trotzdem Gber eine Sicherheitsabschaltung nach 2/3 Minuten

4.2. Linsenrad mit Korrekturlinsen
Die Korrekturlinsen kénnen am Linsenrad eingestellt werden. Es stehen folgende
Korrekturlinsen zur Auswahl:

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

4.3. Blenden und Filter
Uber das Blenden- und Filterrad kdnnen folgende Blenden bzw. Filter gewahlt wer-
den:
Blende Funktion

¥ Halbkreis: zur Untersuchung bei triiben Linsen

® Kleiner Kreis: zur Reflexminderung bei kleinen Pupillen

® Grofier Kreis: fiir normale Fundusuntersuchungen

Drixierstern:  zur Feststellung von zentralen oder exzentrischer Fixation

Filter Funktion

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

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

Spatelhalter fiir e-xam
Der Spatelhalter dient als A fiir einen Hol.

L am e-xam.

4.4, Auswechseln der Lampe

Ophthalmoskope e-scope®

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

ACHTUNG!
Der Stift der Lampe muss in die Flihrungsnut am Adapter und der Adapter in die
Fihrungsnut am Instrumentenkopf eingefiihrt werden

e-xam

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

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

4.5 Technische Daten zur Lampe Ophthalmoskop
XL 2,5V 750 mA mittl. Lebensdauer 16,5 h
LED 3,7 V 38 mA mittl. Lebensdauer 20.000 h



Technische Daten zur Lampe e-xam
XL 2,5V 750 mA mittl. Lebensdauer 16,5 h
LED 2,5V 120 mA 5.000-5.500 Kelvin, CRI 72 mittl. Lebensdauer 20.000 h

4.6 Pflegehinweise

Allgemeiner Hinweis

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

Reinigung und Desinfektion

Das Ophthalmoskop kann auflen mit einem feuchten Tuch gereinigt werden bis op-
tische Sauberkeit erreicht ist. Wischdesinfektion nach Vorgaben des Herstellers des
Desinfektionsmittels. Es sollten nur Mittel mit nachgewiesener Wirksamkeit unter
Berticksichtigung der Nationalen Anforderungen zur Anwendung kommen. Nach der
Desinfektion Abwischen des Instrumentes mit einem feuchten Tuch um mégliche
Desinfektionsmittelreste zu entfernen.

ACHTUNG!

Legen Sie das Ophthalmoskop niemals in Flissigkeiten! Achten Sie darauf, dass keine
Flussigkeiten ins Gehduseinnere eindringen! Der Artikel ist fir maschinelle Aufberei-
tung und Sterilisation nicht freigegeben. Es kommt hierbei zu irreparablen Schaden!

4.7 Ersatzteile Ersatzlampen

fiir e-scope® Ophthalmoskop

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

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

fir e-xam

XL 2,5V, Packung a é Stiick Art.-Nr.: 11178

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

5. Wartung

Die Instrumente und deren Zubehér bediirfen keiner spezieller Wartung. Sollte ein
Instrument aus irgendwelchen Griinden tberpriift werden missen, schicken Sie es
bitte an uns oder an einen autorisierten Riester Fachhandler in Ihrer Nahe, den wir
Ihnen auf Anfrage gerne benennen.

6. Hinweise

Umgebungstemperatur: 0° bis +40°

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

Relative Luftfeuchtigkeit: 10% bis 95% nicht kondensierend
ACHTUNG!

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

7. Elektr ische Vertraglichk
ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT
BEGLEITDOKUMENTE GEMASS

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

Achtung: A

Medizinische elektrische Gerédte unterliegen hinsichtlich der elektromagnetische Ver-
traglichkeit (EMV) besonderen VorsichtsmafBnahmen.

Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikations-Einrichtungen konnen
medizinische elektrische Geréte beeinflussen. Das ME-Gerét ist fir den Betrieb

in einer elektromagnetischen Umgebung der hauslichen Gesundheitsfiihrsorge und
fur professionellen Einrichtungen wie industrielle Bereiche und Krankenhduser be-




stimmt.
Der Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umge-
bung betrieben wird

Warnung:

Das ME-Geréat darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Gerdten gestapelt an-
geordnet 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 bestimmungsgemaBen Betrieb in dieser Anordnung
zu Uberpriifen. Dieses ME-Gerat ist ausschlieBlich zum Gebrauch durch medizinische
Fachkrafte

vorgesehen. Dieses Gerat kann Funkstorungen hervorrufen oder kann den Betrieb
von Gerédten in der naheren Umgebung stéren. Es kann notwendig werden,
geeignete AbhilfemafBnahmen zu treffen, wie z.B. eine neue Ausrichtung, eine

neue Anordnung des ME-Gerétes oder die Abschirmung

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

Warnung: A

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

Leitlinien und ] - i Emission

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

Emissionstest Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

Das e-scope® verwendet HF-Energie
RF emissions ausschlielich zu einer internen Funktion. Daher
ist seine HF-Aussendung sehr gering und es ist

HF-Aussendung nach Gruppe 1 unwahrscheinlich, dass benachbarte

CIsPR 11 elektronische Gerite gestort werden.

RF emission Das e-scope® st fiir den Gebrauch in allen

HE-Aussendung nach Ciasse 8 Einrichtungen einschiieflich Wohnbereichen und
solchen bestimmt, die unmittelbar an ein

CIsPR 11 stfentli sind,
das auch Gebaude versorgt, die fiir Wohnawecke
lgenutzt werden.

Aussendungen von

Oberschwi u

IEC 61000-3-2

Aussendungen von

u

Flicker

IEC 61000-3-3




Anwender des e-scope®

Das e-scope® Instrument st fur den Betrieb in einer wie unten angegebenen clektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der

Immunitatstest

IEC 60601 Testlevel

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

[Entladung statischer

Bkv

ree2.0.8,15 kv g a815 kY utboden sollten aus Holz oder
Jelektrziat (£50) 8 A8 cton bestehen oder mit
eramikfiesen versehen sein.
enn der Futboden mit
hec s1000-
/nthetischem Material versehen
st muss die relatve Luftfeuchte
mindestens 30% betragen.
Ischnelle Transiente oie Qualitit der
lelektrische Versorgungsspannung solke der
Isorerasen/aursts ciner typischen Geschifts- oder
Krankenhausumgebung
bec 5100044 5/50 05, 100 kHz 22KV entsprechen
Istoispannungen oie Qualitit der
Lec 61000- ciner typischen Geschifts- oder
|05 kv spannung Krankenhausumgebung
IuBenleiter-AuBenleiter entsprechen
L 2 kv Spannung
Jautenieiter-£rde
bie Qualitit der
Versorgungsspannung solle der
Krankenhausumgebung
bec 61000411 0% UT 0. Periode entsprechen
boci 0,45,90,135,180,225,270 und
[spannungseinbriiche, 19 crad
Kurzzeitunterbrechungen
kind Schwankungen der %UT 1 periode und
0% UT 25/30 Perioden
Versorgungsspannung 0% Ur 25/30 period
e inphasig: bei 0 Gra
(50/60 H2)
lecs1000.4-11
[Viagnetteid mit on/m on/m Netzirequen:-Magnetfelder sollien auf einem
lenergietechnischen Bemessungs- Iiveau sein, das far einen typischen Ort n einer
Frauenzen IEC 61000-4-8 o601z . ypischen kommerziellen

Irankenhausumgebung charakteristisch ist.

FNMERKUNG UT st die Wechselstromauelle. Netzspannung vor der Anwendung des Testlevels.




Leitlinien und El -

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

Immunitatstest | 1EC 60601 Testlevel ité ische Umgebung - Anleitung

[Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten

3Vrms Inicht naher an einem Teil des beriihrungslosen e-scope®
Geleitete HF | 0,5 MHz bis 80MHz leinschlieBlich der Kabel verwendet werden, als der
drgroRen nach | 6V in ISM- Unautreffend [empfohlene Abstand, der sich aus der fir die Frequenz
IEC61000-4-6  [Frequenzbandern ldes Senders geltenden Gleichung berechnet.
jzwischen 0,15 MHz [Empfohlener Trennungsabstand
und 80 MHz
80% AM bei 1 kHz d = 1,2 x P 80 MHz bis 800 MHz

ld = 2,3 x P 800 MHz bis 2,7 GHz

Wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in

Watt (W) gemaR dem Senderhersteller und der

lempfohlene Abstand in Metern (m) ist.

[Feldstarken von festen HF-Sendern, die durch eine
tandor g ermittelt

wurden, sollten in jedem Frequenzbereich geringer sein

lals das Ubereinstimmungsniveau.

n der Nahe von Geriten, die mit folgendem Symbol

[zekennzeichnet sind, kénnen Stérungen auftreten:

Radiated RF 3V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz
[ ]
Naherungsfelder

von drahtlosen 380-390 Mz [7V/m
HF-Kommunikati- | 27 V/m; PM 50%; 18 Hz Jog //m
onsgeraten 430- 470 MHz
28V/m; (FM £5 kHz, 1
kHz sine)
PM; 18 Hz11
704 - 787 MHz
9V/m; PM 50%; 217 Hz
800 - 960 MHz 28 V/m
28 V/m; PM 50%; 18 Hz
1700 - 1990 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz |28 \i/m
2400 - 2570 MHz
28V/m; PM 50%; 217 Hz
5100 - 5800 MHz
9V/m; PM 50%; 217 Hz

9 v/m

o v/m

IANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
IANMERKUNG 2 Diese Richtlinien gelten glic nicht in allen Die
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

o Feldstarken von festen Sendern, wie z. B. Basisstationen fiir Funk- (Mobil- / Schnurlos-) Telefone und
Landmobilfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk und Fernsehiibertragung kénnen theoretisch nicht
genau vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung aufgrund von festen HF-Sendern
beurteilen zu kénnen, sollte eine elektromagnetische Untersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die
gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem das e-scope® verwendet wird, den oben genannten RF-
Ubereinstimmungsgrad iberschreitet, sollte das e-scope® beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu
iberpriifen. Wenn eine abnormale Leistung wird, knnen erforderlich
sein, wie zum Beispiel das Neuausrichten oder Verschieben des e-scope®.

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




Empfohlene Abstande zwischen
tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate und des e-scope®

Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefahrt sind, kann der

lempfohlene Abstand d in Metern (m) unter Verwendung der fir die Frequenz des Senders

lgeltenden Gleichung geschitzt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in

att (W) ist. entsprechend dem Senderhersteller.

JANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den haheren

Frequenzbereich.

JANMERKUNG 2 Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die
i itung wird durch ion und Reflexion von Strukturen,

[Objekten und Menschen beeinflusst.

Das e-scope® ist fur den Einsatz in einer Umgebun in der
HF-Starstrahlungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer des e-scope® kann
helfen, Stérungen zu vermeiden, indem ein zwischen
ragbaren und mobilen HF - Kommunikationsgeréten (Sendern) und dem e-scope® geméR der
i von die ikati dstung ei wird.
Bewertete maximale Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Senders
Ausgangsleistung des (m)
Senders
(W) 150 KHz to 80 MHz. 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
12 .12 2 2!
0.01 0. 0. 0.23 0,23
01 0.38 0.38 0.73 0,73
1 12 12 23 23
3.8 3.8 73 73
10
12 12 2 2:
100 3 3
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1. Important information to take note of before taking the product into operation
You have acquired a valuable Riester diagnostic set manufactured in compliance with
Directive 93/42/EEC for medical products and subject to continuous stringent quali-
ty control, whose excellent quality will ensure reliable diagnoses. Please read these
Operating Instructions carefully prior to startup and keep in a safe place. Should you
have any queries, please contact the Company or your Riester Agent who will be plea-
sed to assist you. For addresses see last page of these Operating Instructions. The
address of your authorised Riester Agent will be supplied to you on request. Please
note that any instruments described in these Operating Instructions are only suited
for application by trained operators. Please also note that correct and safe operation
of instruments will only be guaranteed when Riester instruments and accessories
are used throughout.

Warning: A

Please note that the proper and safe functioning of our instruments is only guaran-
teed if both the instruments and their accessories are exclusively from Riester.

The use of other accessories may result in increased electromagnetic emissions or
reduced electromagnetic immunity of the device and may lead to incorrect operation.

Caution/Contraindications

- There may be a risk of ignition of gases when 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.

- In the case of a longer eye examination with the ophthalmoscope, the intensive
exposure to light can damage the retina

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

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

The disposal of used ear specula must occur in accordance with current medical

practices or local regulations regarding the disposal of infectious, biological me-

dical waste.

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

consumables.

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

- The product may only be used by trained personnel.

Safety instructions:
wl Manufacturer
C€ CEmarking

(. Temperature limits
in °C for storage and transport

/R[F Temperature limits
in °F for storage and transport
_&" Relative humidity
! Fragile, handle with care
Store in a dry place
..Green Dot (country-specific)

A Warning, this symbol indicates a potentially dangerous situation.



Device of protection class Il

Application part type B

For single use only

Attention: Used electrical and electronic equipment should not be treated as
normal household waste but should be disposed of separately in accordance
with national or EU directives

Batch code

Serial number

Please observe the operating instructions

QE2E I ®>»>O

2. Battery handles and start-up

2.1. Purpose

Riester battery handles described in these Instructions for Use supply the instru-
ment heads with power [the lamps are included in appropriate instrument heads),
also serving as a bracket.

2.2. Readiness for operation (insertion and removal of batteries)

Turn off instrument head from handle in counter-clockwise direction. Insert two com-
mercial type "AA” Mignon alkaline batteries of 1.5 V (IEC standard reference LR6) into
the case of the handle with the plus poles towards the upper section of the handle.

Warning:

Should the unit not be used for an extended period of time or whilst travelling,
remove batteries from handle

Insert new batteries when light intensity of the unit is reduced, thus affecting exa-
mination.

For maximum light yield it is recommended to always insert new high-quality batteries
on replacement.

Ensure that no fluid or condensation penetrates into the handle

Disposal:
Please note that batteries are subject to separate disposal. For details ask your local au-
thority and/or your environmental officer.

2.3. Attachment of instrument heads
Turn instrument head in clockwise direction on to the handle.

2.4. Starting and stopping
When pushing the slide up, the unit is switched on, when pushing it down, the unit
is off.

2.5 Instructions for care

General information

Cleaning and disinfection of the medical devices serves to protect the patient, the
user and third parties and to preserve the value of the medical devices. Due to the
product design and the materials used, no defined limit can be specified for the ma-
ximum number of reprocessing cycles that can be carried out. The life span of the
medical devices is determined by their function and by gentle handling of the devices.
Defective products must undergo the reprocessing procedure described before being
returned for repair.

Cleaning and disinfection

The battery handles can be cleaned externally with a moist cloth until visually clean.
Wipe-disinfection as specified by the disinfectant manufacturer. Only disinfectants
with proven efficacy should be used, taking into account the national requirements.
After disinfection, wipe the instrument down with a moist cloth to remove possible
disinfectant residues.

PLEASE NOTE!

Never immerse the handles in liquids! Take care to ensure that no liquids get inside
the casing! This item is not approved for automated reprocessing and sterilization.
These procedures cause irreparable damage!

3. Otoscope and accessories
3.1. Purpose
Riester otoscopes described in these Instructions for Use have been produced for



lighting and examination of the auditory canal, combined with a Riester ear specu-
lum.

3.2. Insertion and removal of ear speculum

Position the selected speculum on the chromium plated metal socket of the otosco-
pe. Turn speculum to the right until a resistance is felt. The size of the speculum is
marked on the reverse.

3.3. Swivel lens for magnification
The swivel lens is fixed to the device and can be swivelled 360°.

3.4. Insertion of external instruments into the ear
If you wish to insert external instruments into the ear (e.g. tweezers), you have to rota-
te the swivel lens [approx. 3-fold magnification) located on the otoscope head by 180°.

3.5. Pneumatic test

In order to perform a pneumatic test (= examination of the ear drum), you will require
a bulb which is not included in the normal scope of supply but may be ordered sepa-
rately [see Spare parts and accessories). Take metal connector which is not included
in the normal scope of supply but may be ordered separately (see Spare parts and
accessories) and insert in recess provided on the side of the otoscope head. Attach
hose of bulb to connector. Carefully introduce the required air volume into the au-
ditory canal.

3.6. Replacement of lamp

e-scope® otoscope with direct illumination Remove the speculum socket by turning
it to the left with your thumb and index finger until it stops. Pull the speculum so-
cket forward to remove it. Unscrew the bulb counterclockwise. Screw the new bulb in
clockwise and reattach the speculum socket.

e-scope® otoscope with fiber optics

Unscrew the instrument head from the battery handle. The LED/bulb is located in the
lower part of the instrument head. Pull the bulb out of the instrument head using your
thumb and index finger or a suitable tool. When replacing an LED with a bulb, the op-
tionally available adapter is additionally required; when replacing a bulb with an LED,
the adapter must first be removed from the bulb unit. Firmly insert the new LED/bulb.

3.7 Instructions for care

General information

Cleaning and disinfection of the medical devices serves to protect the patient, the
user and third parties and to preserve the value of the medical devices. Due to the
product design and the materials used, no defined limit can be specified for the ma-
ximum number of reprocessing cycles that can be carried out. The life span of the
medical devices is determined by their function and by gentle handling of the devices.
Defective products must undergo the reprocessing procedure described before being
returned for repair.

Cleaning and disinfection

The otoscope can be cleaned externally with a moist cloth until visually clean. Wi-
pe-disinfection as specified by the disinfectant manufacturer. Only disinfectants with
proven efficacy should be used, taking into account the national requirements. After
disinfection, wipe the instrument down with a moist cloth to remove possible disin-
fectant residues.

PLEASE NOTE!A

Never immerse the otoscope in liquids! Take care to ensure that no liquids get inside
the casing! This item is not approved for automated reprocessing and sterilization.
These procedures cause irreparable damage!

Sterilization

a) Reusable ear specula

The ear specula can be sterilized in the steam sterilizer at 134°C with 10 minutes
hold time.

Single use

® ATTENTION: Repeated use could cause infection

3.8. Spare parts and accessories

Reusable ear specula

e 2mm Pack of 10 St. No.: 10775
®2.5mm Pack of 10 St. No.: 10779
*3mm Pack of 10 St. No.: 10783



*4mm Pack of 10 St No.: 10789

*5mm Pack of 10 St No.: 10795
Reusable ear specula
*2mm Pack of 100 St No.: 14061-532
Pack of 500 St No.: 14062-532
Pack of 1.000 St No.: 14063-532
®2.5mm Pack of 100 St No.: 14061-531
Pack of 500 St No.: 14062-531
Pack of 1.000 St No.: 14063-531
e3mm Pack of 100 St No.: 14061-533
Pack of 500 St No.: 14062-533
Pack of 1.000 St No.: 14063-533
*4mm Pack of 100 St No.: 14061-534
Pack of 500 St No.: 14062-534
Pack of 1.000 St No.: 14063-534
e5mm Pack of 100 St No.: 14061-535
Pack of 500 St No.: 14062-535
Pack of 1.000 St No.: 14063-535
Replacement lamps for e-scope® pe with direct il ination
Vacuum, 2.7V, pack of 6 No.: 10488
XL, 2.5V, pack of 6 No.: 10489

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

LED3.7V No.: 14041

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

XL, 25V 750 mA mean life span 16.5 h

for e-scope® F.0. Otoscope

XL25V 750 mA mean life span 15 h

LED3.7V 52 mA mean life span 20.000 h

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

4. Opht pe and ies

4.1. Purpose

Riester ophthalmoscopes described in these Instructions for Use have been designed
for the examination of the eye and its background. The examination lamp e-xam was
produced for the purpose of examining body orifices. Furthermore, it can also be used
for pupil reaction examination. [Photobiological test report EN 62471:2008)

ATTENTION! A

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

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

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

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

This instrument does not pose a photobiological hazard according to DIN EN 62471
but still features a safety shutdown after 2/3 minutes



4.2. Lens wheel and correcting lenses
The correcting lenses may be adjusted on the lens wheel. The following correcting
lenses are available:

D+11213141618110115]20
D-11213141618110115120

Readings will be displayed on a lit panel. Plus values are displayed in black digits,
minus values in red digits.

4.3. Diaphragms and filters

The following apertures and/or filters may be selected by the aperture and filter
wheel:

Aperture Function

Semi circle:  For examinations with turbid lenses.

Small circle  For reduction of reflexes of small pupils.

Large circle:  For standard fundus examination.

Fixation star: For definition of central and eccentric fixation.

Pe e

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

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

4.4. Replacement of lamp

e-scope® ophthalmoscope

Remove the instrument head from the battery handle. The LED/bulb is located in the
lower part of the instrument head. Remove the bulb from the instrument head using
your thumb and index finger or a suitable tool. When replacing an LED with a bulb,
the optionally available adapter is additionally required; when replacing a bulb with
an L/ED, the adapter must first be removed from the bulb unit. Firmly insert the new
LED/bulb.

CAUTION: A

The pin of the bulb has to be inserted into the guide slot on the adapter and the adap-
ter into the guide slot on the instrument head.

e-xam

Remove the instrument head from the battery grip. The XL lamp or LED is located
in the lamp head.

Turn white insulation counter clockwise. Remove insulation with contact. Lamp will
fall out. Insert new lamp, turn contact with insulation clockwise.

4.5 Technical data for the ophthalmoscope lamp

XL 2.5V 750 mA avg. life 16.5 h

LED 3.7V 38 mA avg. life 20.000 h

Technical data for the e-xam lamp

XL 2.5V 750 mA avg. life 16.5 h

LED 2.5V 120 mA 5.000 - 5.500 Kelvin, CRI 72 avg. life 20.000 h

4.6 Instructions for care

General information

Cleaning and disinfection of the medical devices serves to protect the patient, the
user and third parties and to preserve the value of the medical devices. Due to the
product design and the materials used, no defined limit can be specified for the ma-
ximum number of reprocessing cycles that can be carried out. The life span of the
medical devices is determined by their function and by gentle handling of the devices.
Defective products must undergo the reprocessing procedure described before being
returned for repair.

Cleaning and disinfection

The ophthalmoscope can be cleaned externally with a moist cloth until visually clean.
Wipe-disinfection as specified by the disinfectant manufacturer. Only disinfectants
with proven efficacy should be used, taking into account the national requirements.
After disinfection, wipe the instrument down with a moist cloth to remove possible
disinfectant residues.

PLEASE NOTE!

Never immerse the ophthalmoscope in liquids! Take care to ensure that no liquids get
inside the casing! This item is not approved for automated reprocessing and steriliza-
tion. These procedures cause irreparable damage!



4.7 Spare parts Replacement lamps

for e-scope Ophthalmoscope

XL 2.5V, pack of 6, Art.-No.: 10605

LED 3.7V, Art.-No.: 14051
https://www.riester.de/productdetails/d/e-scoper-pocket-instrments/e-scoper-otos-
copes/

for e-xam

XL 2,5V, Pack of 6, Art.-No.: 11178

LED 2,5V Art.-No.: 12320
https://www.riester.de/en/productdetails/d/penlights/e-xam-penlight/

5. Maintenance

These instruments and their accessories do not require any specific maintenance.
Should an instrument have to be examined for any specific reason whatsoever, please
return it to the Company or an authorised Riester dealer in your area. Addresses to
be supplied on request.

6. Notes

Ambient temperature: 0°to+40°C

Relative Humidity: 30 % to 70 % noncondensing
Storage location: -10° to +55°

Relative Humidity: 10 % to 95 %

CAUTION: A

There is possibly a risk of ignition if the equipment is operated in the presence of
flammable mixtures of substances with air or with oxygen, nitrous oxide and anes-
thetic gases. Safety information according to the international safety standard IEC
60601-1 Electrical safety of medical devices: Opening of the handle in patient vicinity
and simultaneously touching the batteries and patient is not allowed

7. Electromagnetic compatibility
Accompanying documents according to IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Attention: A

Medical electrical equipment is subject to special precautions regarding electroma-
gnetic compatibility (EMC).

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

The user of the device should ensure that it is operated within such an environment.

Warning:

The ME device may not be stacked, arranged or used directly next to or with other de-
vices. When operation is required to be close to or stacked with other devices, the ME
device and the other ME devices must be observed in order to ensure proper operation
within this arrangement. This ME device is intended for use by medical professionals
only. This device may cause radio 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 rated ME device does not exhibit any basic performance features in the sense of
EN60601-1, which would present an unacceptable risk to patients, operators or third
parties should the power supply fail or malfunction.

Warning:

Portable RF communications equipment (radios) including accessories, such as an-
tenna cables and external antennas, should not be used in closer proximity than 30
cm (12 inches) to parts and cables of the e-scope® instrument head with hand grips
specified by the manufacturer. Failure to comply may result in a reduction in the de-
vice's performance features.



and

- ic emission

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

Emission test Ce

— guidance

IRF emissions

[The e-scope® uses RF energy
lexclusively for an internal function. Therefore

IHF- emissions pursuant to
ICISPR 11

Group 1 ” an inie "he
IHE- emissions pursuant to his RF transmission is very low and tis
unlikely to be adjacent
(CISPR 11 lelectronic devices are disturbed.
IRF emissions [The e-scope® is intended for use in all
Class B

lestablishments, including residential areas and
hose directly connected to a public supply network
hat also supplies buildings used for residential

[Emissions of harmonics
IEC 61000-3-2

Not applicable

[Emissions of voltage
filuctuations, flicker

IEC 61000-3-3

Not applicable

Guidance and

immunity

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

[Electrostatic discharge
\EsD)

|EC 61000-4-2

Air: £2,4,8,15 kV.

Immunity testing 1EC 60601 test level Compliance
Electromagnetic environment -
Instructions
Con: £8 kV Con: 8 kV [Floors should be wood, concrete o

[oeramic tile. If floor are covered with
Isynthetic material, the relative
Ihumidity should be at least 30%.

Air: £2,4,8,15 kv

[Fast transient electrical
[disturbances / bursts IEC
161000-4-4

[5/50 ns, 100 kHz, £2 kV

INot applicable _[The quality of the supply voltage
Ishould be that of a typical business

r hospital environment.

[Surge voltage

|IEC 61000-4-5

£ 0.5 kV voltage
Phase-to-phase conductor
I+ 2 kV voltage
Line-to-earth

Not applicable _[The quality of the supply vollage
Ishould be that of a typical business

r hospital environment.

[Voltage dips, short-term
finterruptions an:
fluctuations in the supply
|voltage acc. to

0% UT 0.5 period at 0.45, 90, 135,
180, 225, 270 and 315 degrees

% UT 1 period and 70% UT 25/30
lperiods single-phase: at 0 degrees

Not applicable _[The quality of the supply voltage
Ishould be that of a typical business

r hospital environment.

IEC 61000-4-11 (50/60 Hz)

[Magnetic field with | S [30A/m [Mains frequency magnetic fields

lefficiency-rated Ishould be at a level characteristic of

lirequencies l50/60 Hz 50/60 Hz la typical location in a typical
lcommercial hospital environment

EC 61000-4-8

NOTE UT is the AC source. Mains voltage before the application of the test level.




Directives and

's

- ic immunity

[The e-scope® instruments are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
Juser of the e-scope® should ensure that it is used in such an environment.

Immunity testing

IEC 60601 test level

Compliance

Electromagnetic environment - Instructions

(Guided RF
Diturbances acc.

0
IEC61000-4-6

3 Vrms

0,5 MHz bis 80MHz
I6'V in ISM frequency
bbands between 0.15
IMHz and 80 MHz
80% AM at 1 kHz

Not applicable

[Portable and mobile RF communications equipment
hould not be used closer to any part of the non-contact
le-scope®, including the cables, than the recommended
ldistance, which is calculated using the equation
lapplicable to the transmitter frequency.

[Recommended separation distance

d=1.2VP 80 MHz to 800 MHz
d=2.3P 800 MHz to 2.7 GHz

here P is the maximum output power rating of the
ftransmitter in watts (W) according to the transmitter
Imanufacturer and d is the recommended separation
ldistance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined
by an electromagnetic site survey,” should be less than

he compliance level in each frequency range.

interference may occur in the vicinity of equipment
ked with the following symbol:

Radiated RF
IEC 61000-4-3

Proximity fields
from RF wireless|

3 Vim
80 MHz to 2.7 GHz

380 - 390 MHz
27 Vim; PM 50%; 18 Hz|
430 - 470 MHz

equipment

28 V/m; (FM £5 kHz, 1
kHz sine)
PM; 18 Hz11
704 - 787 MHz.
9 Vim; PM 50%; 217 Hz]
800 - 960 MHz
28 Vim; 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/im; PM 50%; 217 Hz|

10 Vim

[27 Vim

28 Vim

9 Vim

28 Vim

28 Vim

9 Vim

()

INOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

INOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
eflection from structures, objects and people.

should

afield strengths of fixed transmitters, such. B. Base stations for radio (cellular / cordless) telephones and land
mobile radios, amateur radio, AM and FM broadcasting and television broadcasting can not be predicted
theoretically accurately. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transitters, an
i be consi If the measured field strength at the location where the e-
scope® is used exceeds the above RF compliance level, the e-scope® should be observed to verify normal
operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be required, such as reorienting or
shifting the e-scope®.

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




Recommended distances between portable and mobile RF communications equipment
and the e-scope®

[The e-scope® is intended for use in an electromagnetic environment in which RF emissions
lare controlled. The customer or user of the e-scope® can help to avoid electromagnetic
interference by observing the minimum distance between portable and mobile
lcommunications equipment (transmitters) and the e-scope® in accordance with the maximum
loutput power of the communication equipment.

[For transmitters with a maximum output power not listed above, the recommended distance d
in metres (m) can be estimated using the equation for the transmitter frequency, where P is the
Imaximum output power of the transmitter in watts (W). according to the transmitter

manufacturer.

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

INOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. The electromagnetic propagation is

laffected by absorption and reflection of structures, objects and people.

Separation distance according to the frequency of the transmitter
Rated maximum (m)
output power of the

transmitier (W) 150 KHz 1o 80 MHz 80 MHz 10 800 MHz | 800 MHz to 2.7 GHz

oo 012 X 023 023

01 0.38 0.38 0.73 0,73

1 12 12 23 23

10 38 38 73 7.3

™ T 2 £ 2
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. Informations importantes, a lire attentivement avant la mise en service

Vous avez fait l'acquisition d'un jeu d'instruments diagnostiques Riester de haute
qualité, qui ont été fabriqués selon la directive 93/42/CEE relative aux produits médi-
caux et qui sont soumis a des contréles de qualité constants et sévéres. Lexcellente
qualité des instruments vous garantit des diagnostics fiables. Veuillez lire attenti-
vement ce mode d'emploi avant la mise en service et le conserver soigneusement.
Vous pouvez vous adresser pour toute question complémentaire a nous-mémes ou a
votre représentant pour les produits Riester. Vous trouverez notre adresse en dernié-
re page. Nous vous fournirons volontiers l'adresse de notre représentant si 26 vous en
faites la demande. Prenez en compte que tous les instruments décrits dans ce mode
d’emploi doivent uniquement étre utilisés par un personnel formé en conséquence.
Prenez également en compte que le fonctionnement irréprochable et sdr de nos ins-
truments n’est garanti que si seuls des instruments et des accessoires de la société
Riester sont utilisés.

Avertissement :

Veuillez noter que le fonctionnement correct et en toute sécurité de nos instruments
ne sont garantis que si les instruments et leurs accessoires sont tous deux exclusi-
vement de la marque Riester.

Lutilisation d'autres accessoires peut augmenter les émissions électromagnétiques
ou réduire limmunité électromagnétique de l'appareil et peut entrainer un dysfonc-
tionnement.

Précautions / 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 pharmaceu-
tiques.

- Les tétes d'instrument et les poignées de batterie ne doivent jamais étre placées
dans des liquides.

- Dans le cas d'un examen de la vue plus long avec lophtalmoscope, l'exposition

intensive a la lumiére 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 contami-
nation croisée.

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

- Utiliser uniguement des accessoires / consommables provenant d'accessoires / de

consommables approuvés par Riester.

La fréquence et la séquence de nettoyage doivent étre conformes a la reglementati-

on sur le nettoyage des produits non stériles dans leurs établissements respectifs.

Les instructions de nettoyage / désinfection du manuel d'utilisation doivent étre

respectées.

- Le produit ne doit étre utilisé que par du personnel qualifié.

Consignes de sécurité :
wl Fabricant
C€ Marquage CE

Limites de température
en ° C pour le stockage et le transport

/. Limites de température
en ° F pour le stockage et le transport

@~ Humidité relative



Fragile, manipulez avec soin

Conservez dans un endroit sec

« Point Vert » (spécifique au pays)

Attention, ce symbole indique une situation potentiellement dangereuse.
Dispositif de protection de classe Il

Piéce d‘application de type B

Destiné a un usage unique seulement

Attention : Les équipements électriques et électroniques usagés ne doivent

pas étre traités comme des ordures ménagéres ordinaires mais doivent étre
éliminés séparément conformément aux directives nationales ou de L'UE.

!'r
T
o
A
O
#
®
X

Code de lot

@ Numéro de série
@ Veuillez respecter le mode d‘emploi

2. Manche a piles et mise en service

2.1. Utilisation

Les manches a piles Riester décrits dans ce mode d’'emploi servent a alimenter en
énergie les tétes d'instruments [les lampes se trouvent dans les tétes d'instruments).
IUservit en outre de support.

2.2. Etat de marche (mise en place et retrait des piles)

Dévissez du manche la téte d'instrument dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre. Placez 2 piles alcalines du commerce de type "AA” Mignon 1,5 V [désignation
de la norme IEC LR6) dans le logement du manche, de sorte que les pdles positifs
soient dirigés vers le haut du manche

ATTENTION: A

¢ Sivous n'utilisez pas l'appareil pendant une période prolongée ou si vous l'emme-
nez en voyage, retirez les piles du manche.

¢ Remplacez les piles lorsque lintensité lumineuse de linstrument faiblit et risque
d’entraver l'examen

¢ Pour obtenir un rendement lumineux optimal, nous recommandons lors du chan-
gement de piles de toujours utiliser des piles neuves de haute qualité.

 Veillez a ce que ni liquide ni condensation d'humidité ne pénétre dans le manche.

Elimination
Tenez compte du fait que les piles doivent étre éliminées comme déchets spéciaux.
Votre commune ou votre conseiller en environnement vous informera a ce sujet.

2.3. Mise en place des tétes d‘instruments
Vissez la téte d'instrument sur le manche en tournant dans le sens des aiguilles d'une
montre.

2.4. Marche / Arrét
L'appareil est en marche quand le poussoir est poussé vers le haut, il s'éteint quand
le poussoir est poussé vers le bas.

2.5 Instructions d'entretien

Remarque générale

Le nettoyage et la désinfection des produits médicaux servent a la protection des pa-
tients, des utilisateurs et des tiers, ainsi qu'a la conservation des produits médicaux.
En raison du concept du produit et des matériaux utilisés, il n’est pas possible de dé-
finir précisément un nombre maximal de cycles de nettoyage pouvant étre exécutés.
La durée de vie des produits médicaux dépend de leur bon fonctionnement et de leur
manipulation correcte. Les produits défectueux doivent étre nettoyés conformément
a la procédure décrite avant d'étre envoyés pour réparation.

Nettoyage et désinfection

Les faces externes des poignées de la batterie peuvent étre essuyées avec un chif-
fon humide jusqu’a ce qu’elles soient visiblement propres. Désinfection par essuyage
selon les prescriptions du fabricant du désinfectant. Utiliser uniquement des produits
dont Uefficacité est prouvée en tenant compte des réglementations nationales. Aprés



la désinfection, essuyer linstrument avec un chiffon humide pour éliminer les éven-
tuels résidus de désinfectant

ATTENTION ! A

Ne jamais immerger les poignées dans des liquides ! Veiller a éviter toute infiltration
de liquide dans le boitier ! Cet article n'est pas compatible au nettoyage et a la stérili-
sation en automate. Ceci entraine des dommages irréparables !

3. Otoscope et accessoires

3.1. Utilisation

Les otoscopes de Riester décrits dans ce mode d'emploi ont été fabriqués pour
l'éclairage et l'examen du conduit auditif en association avec les tubes auriculaires
Riester

3.2. Mise en place et retrait des tubes auriculaires
Placez le tube auriculaire choisi sur la douille métallique chromée de l'otoscope
Tournez le tube vers la droite jusqu'a ce qu'une résistance soit perceptible. La taille
du tube auriculaire est indiquée sur sa partie arriére

3.3. Lentille grossissante pivotante
La lentille pivotante est fixée sur linstrument et peut étre tournée de 360°

3.4. Introduction d’instruments externes dans Uoreille

Si vous voulez introduire dans oreille des instruments externes [p. ex. une pincette),
vous devez faire pivoter de 180° la lentille grossissante [grossissement env. x 3] qui se
trouve sur la téte de l'otoscope

3.5. Test pneumatique

Pour pouvoir effectuer le test pneumatique (= un examen du tympan), vous avez be-
soin d'une poire, et un connecteur metallique qui ne font pas partie de la livraison
standard, mais qui peuvent &tre commandée (voir Piéces de rechange et accessoires)
Prendrez le connecteur métallique et fichez-le latéralement sur la téte d'otoscope
dans l'évidement prévu a cet effet. Le tuyau de la poire est fiché sur le connecteur.
Vous pouvez maintenant introduire avec précautions la quantité d'air nécessaire dans
le canal auditif.

3.6. Changement de la lampe

Otoscopes e-scope® a éclairage direct

Détacher le porte-spéculum de L'otoscope. Pour ce faire, le tourner vers la gauche
jusquben butée en le tenant entre le pouce et lindex. Tirer ensuite le porte-spécu-
lum vers l'avant. La lampe peut alors étre tournée dans le sens antihoraire pour étre
déposée. Mettre la lampe neuve en place en la tournant a fond dans le sens horaire et
remettre le porte-spéculum en place

Otoscopes e-scope® a fibre optique

Détacher la téte de linstrument du manche & piles. La LED/Uampoule se trouve dans
le bas de la téte de linstrument. Sortir la lampe de la téte de linstrument en la tenant
entre le pouce et l'index ou en vous aidant d'un outil adapté. Pour remplacer une LED
par une ampoule, utiliser en supplément l'adaptateur fourni en option. Pour rempla-
cer une ampoule par une LED, retirer l'adaptateur de la douille de la lampe. Introduire
la LED/U'ampoule neuve dans la téte et bien la serrer.

3.7. Conseils d'entretien

Nettoyage et désinfection

L'otoscope peut étre nettoyé de l'extérieur avec un chiffon humide. Il peut en outre
&tre désinfecté de L'extérieur avec les produits désinfectants suivants: aldéhydes (for-
maldéhyde, glutaraldéhyde, séparateur aldéhydique) ou dérivés tensioactifs. Toutes
les piéces d'instrument a L'exception de la lentille grossissante peuvent par ailleurs
étre désinfectées avec des alcools. Lors de lutilisation de ces produits, respectez
impérativement les prescriptions du fabricant

Vous pouvez utiliser comme auxiliaire de nettoyage ou de désinfection un chiffon pe-
luchant le moins possible ou des cotonstiges

ATTENTION
Ne déposez jamais l'otoscope dans un liquide.
Veillez a ce que du liquide ne pénétre jamais a l'intérieur du boitier.

Stérilisation

a) Spéculum auriculaire réutilisable

Les spéculums auriculaires peuvent étre stérilisés en autoclave a 134 °C et durée
plateau de 10 minutes



b) Spéculums auriculaires a usage unique
Usage unique
® ATTENTION: Usage multiple peut causer des infections

3.8. Piéces de rechange et accessoires
Spéculums auriculaires réutilisables

*2mm 10 pieces Réf.: 10775
®25mm 10 pieces Réf.: 10779
*3mm 10 pieces Réf.: 10783
®4mm 10 pieces Réf.: 10789
*5mm 10 pieces Réf.: 10795
Spéculums auriculaires a usage unique
*2mm 100 pieces Réf . : 14061-532
500 pieces Réf . : 14062-532
1000 pieces Réf . : 14063-532
®25mm 100 pieces Réf.: 14061-531
500 pieces Réf . : 14062-531
1000 pieces Réf . : 14063-531
*3mm 100 pieces Réf. : 14061-533
500 pieces Réf . : 14062-533
1000 pieces Réf . : 14063-533
®4mm 100 pieces Réf . : 14061-534
500 pieces Réf . : 14062-534
1000 pieces Réf . : 14063-534
*5mm 100 pieces Réf . : 14061-535
500 pieces Réf . : 14062-535
1000 pieces Réf . : 14063-535
Lampes de rechange
¢ pour otoscope e-scope® avec éclairage direct
Lampe avide 2,7V, emballage de 6 unités Réf . : 10488
XL 2,5V, emballage de 6 unités Réf . : 10489
Otoscopes e-scope® a fibre optique
XL 3,5V, paquet de 6 pieces Réf . : 10600
LED 3,7V Réf . : 14041
Caractéristiques techniques de la lampe
¢ pour otoscope e-scope® avec éclairage direct
Vide 2,5V 300 mA durée de vie moy. 15 h
XL2,5V 750 mA durée de vie moy. 16,5 h
* pour otoscope e-scope® F.0.
XL2,5V 750 mA durée de vie moy. 15 h
LED 3,7V 52 mA durée de vie moy. 20000 h

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

4.0p pe et
4.1. Champ d’application
Les ophtalmoscopes de Riester décrits dans ce mode d’emploi ont été fabriqués pour
l'examen de loeil et du fond de loeil. La lampe d’examen e-xam a été congue pour
l'examen des orifices corporels. Elle peut également étre utilisée pour lexamen de la
réaction des pupilles. (Rapport de test photobiologique EN 62471:2008)

ires

AVERTISSEMENT !

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

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

Bien qu‘aucun risque de rayonnement optique aigu n'ait été identifié pour les ophtal-



moscopes directs ou indirects, il est recommandé que lintensité de la lumiére dirigée
dans lceil du patient soit limitée au niveau minimum nécessaire pour ['examen ou
le diagnostic. Les bébés, les enfants, les aphasiques et les personnes souffrant de
maladies des yeux présentent un risque plus élevé. Le risque peut étre accru si le pa-
tient a déja été examiné avec cet instrument ou un autre instrument ophtalmologique
au cours des 24 derniéres heures. Cela est particulierement vrai lorsque 'ceil a été
exposé a une photographie rétinienne

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

Cet instrument ne présente pas de risque photobiologique selon la norme DIN EN
62471, mais dispose toutefois d'une fonctionnalité d'arrét par sécurité aprés 2 a 3
minutes d'utilisation

4.2. Roue a lentilles avec lentilles de correction
Les lentilles de correction peuvent étre réglées sur la roue a lentilles. Vous avez le
choix entre les lentilles de correction suivantes :

D+11213l41618110115]20
D-11213141618110[15120

Lecture des valeurs dans lafficheur a éclairage. Affichage des valeurs positives en
vert et des valeurs négatives en rouge

4.3 Diaphragmes et filtres
La roue de diaphragme et de filtre permet de régler les diaphragmes ou les filtres
suivants:

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

Filtre absorbant du rouge :  accentue les contrastes pour ['évalu-
ation des petites modifications vasculai-
res, par exemple, saignements rétini
ens

Filtre bleu : pour une meilleure reconnaissance des
anomalies vasculaires ou des
saignements, pour l'ophtalmoscopie
par fluorescence

4.4. Changement de la lampe

Ophtalmoscopes e-scope®

Détacher la téte de linstrument du manche a piles. La LED / lampoule se trouve dans
le bas de la téte de linstrument. Sortir la lampe de la téte de linstrument en la tenant
par le pouce et lindex ou au moyen d'un outil adapté. Pour remplacer une LED par
une ampoule, utiliser en supplément l'adaptateur fourni en option. Pour remplacer
une ampoule par une LED, retirer l'adaptateur de la douille de la lampe. Introduire la
LED/Uampoule neuve dans la téte et bien la serrer.

ATTENTION :
La goupille de la lampe doit &tre placée dans 'encoche de l'adapteur et l'adapteur doit
étre placé dans l'encoche dans la téte de linstrument

e-xam
Retirez la téte d'instrument de la poignée d'alimentation. La lampe XL ou la LED est
située dans la téte de la lampe

Tournez lisolant blanc dans le sens contraire des aiguilles d'une montre. Retirez
lisolant avec contact. La lampe tombera. Insérez la nouvelle lampe, tournez le cont-
act avec lisolant dans le sens des aiguilles d'une montre

4.5 Données techniques pour la lampe ophtalmoscopique

XL 2,5V 750 mA en moy. Durée 16,5 h

LED 3,7 V38 mA en moy. Durée 20 000 h

Données techniques de la lampe e-xam

XL 2,5V 750 mA en moy. Durée 16,5 h

LED 2,5V 120 mA 5 000 a 5 500 Kelvin, CRI 72, en moy. Durée 20 000 h



4.6 Instructions d'entretien

Remarque générale

Le nettoyage et la désinfection des produits médicaux servent a la protection des pa-
tients, des utilisateurs et des tiers, ainsi qu‘a la conservation des produits médicaux.
En raison du concept du produit et des matériaux utilisés, il n‘est pas possible de dé-
finir précisément un nombre maximal de cycles de nettoyage pouvant étre exécutés.
La durée de vie des produits médicaux dépend de leur bon fonctionnement et de leur
manipulation correcte. Les produits défectueux doivent étre nettoyés conformément
a la procédure décrite avant d'étre envoyés pour réparation.

Nettoyage et désinfection

Les faces externes de 'ophtalmoscope peuvent étre essuyées avec un chiffon humi-
de jusqu'a ce qu'elles soient visiblement propres. Désinfection par essuyage selon
les prescriptions du fabricant du désinfectant. Utiliser uniquement des produits dont
lefficacité est prouvée en tenant compte des réglementations nationales. Aprés la
désinfection, essuyer linstrument avec un chiffon humide pour éliminer les éventuels
résidus de désinfectant.

ATTENTION ! A

Ne jamais immerger l'ophtalmoscope dans des liquides ! Veiller a éviter toute infilra-
tion de liquide dans le boitier !

Cet article n'est pas compatible au nettoyage et a la stérilisation en automate. Ceci
entraine des dommages irréparables !

4.7 Piéces de rechange Lampes de rechange

pour lophtalmoscope e-scope®

XL 2,5V, lot de 6, numéro darticle : 10605

LED 3,7V, numéro d'article : 14051
hnps://v/vwwvriester.de/pmductdeta\ls/d/e—scoper—pocket—\nstrmems/e—scoper—otos—
chapes

pour e-xam

XL 2,5V, lot de 6, numéro darticle : 11178

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

5. Maintenance

Les instruments et leurs accessoires n'exigent pas d’entretien particulier.

Si, pour une raison quelconque, un instrument devait étre controlé, veuillez nous l'ad-
resser ou l'envoyer a un commercant Riester agréé proche de chez vous, que nous
serons heureux de vous indiquer.

6. Indications

Température d'environnement : 0° 4 +40°C

Humidité relative : 30% a 70 70% pas de condensation
Lieu de stockage : -10° & +55°

Humidité relative : 10% a 95% pas de condensation
ATTENTION :

Iy a un danger éventuel d'inflammation quand linstrument est utilisé en présence
de mélanges de medicaments avec de lair, de l'oxygeéne, de gaz hilarant, ou gaz d'an-
esthésie. Informations de sécurité correspondant aux normes intérnationales IEC
60601-1, sécurité d'électricité appareils médicaux. Il est interdit de toucher les piles
et en méme temps d’ouvrir le manche a piles prés d'un patient.

7.C ibilité électr
DOCUMENTATION JOINTE CONFORMEMENT A L'IEC 60601-1- 2,2014, Ed. 4.0

Avertissement : A

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

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

Lutilisateur de l'appareil doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un tel environnement.

Avertissement :

L'appareil électromédical ne doit pas étre empilé, rangé ou utilisé directement a pro-
ximité ou avec d'autres dispositifs. Lorsqu'il doit fonctionner a proximité de, ou empilé
ad'autres appareils, lappareil électromédical et les autres appareils électromédicaux



doivent étre observés afin de vérifier leur bon fonctionnement dans ces conditions
Cet appareil électromédical est congu pour étre utilisé uniquement par des professi-
onnels de la santé. Cet appareil peut provoquer des interférences radioélectriques ou
nuire au fonctionnement des appareils se trouvant a proximité. Il peut s'avérer néces-
saire de prendre des mesures appropriées pour y remédier, telles que le changement
de place ou de disposition de l'appareil électromédical ou de 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 dysfonctionne-
ment de lalimentation électrique

Avertissemen A

Les équipements de communication RF portables (radios), y compris leurs acces-
soires, tels que les cables d'antenne et les antennes externes ne doivent pas étre uti-
lisés & moins de 30 cm (12 pouces) des parties et des cables des projecteurs spécifiés
par le fabricant. Le non-respect de cette consigne peut entrainer une réduction des
performances de l'appareil

Directives et déclaration du fabricant : émissions électromagnétiques

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

Controle des émissions Conformité
[Ce-scope® utilise Iénergie RF exclusivement pour

[Emissions RF les fonctions internes. Par conséquent, ses

o X Groupe 1 lemissions RF sont trés faibles et ne risquent pas

[Emissions RF conformément P lde perturber les appareils lectroniques &

la la norme CISPR 11 broximite.

Le e-scope® est destiné 4 étre utilisé dans tous les
lEmissions R conformément Jétablissements, y compris les zones résidentielles
N let celles directement connectées & un réseau

la la norme CISPR 11 o

public
les batiments résidentiels.

[Emissions RF Classe B

[Emissions d'harmoniques

I£C 5100035 INon applicable

[Emissions de fluctuations de

ension, scintillement Non applicable
IEC 61000-3-3
Directives et déclaration du fabricant : immunité électromagnétique
Tes instruments 6-5cope® sont destinés & étre uliisés dans lenvironnement électromagnélique Specifi ci-dessous. Le
client ou [utiisateur de I'e-scope® doit s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.
Test dimmunité Niveau de test CEI 60601 Conformits | ENVironnement électromagnétique :
Instructions
Décharge eleciostaique | peron: <6 kv Béton 18Ky |Les sois dowent &tre en bois, on
|(DES) A 19,4815 KV Air 12,4845k [péton ou en carreaux de céramique
48 48 Si le sol est recouvert d'un matériau
leE1 6100042 Synthétique, Ihumidits relative doit
lotre d'au moins 30 %.
[Perturbations electriques [5/50 ns, 100 KMz , £2 KV Non appiicable |La qualié de Ia tension
lransitoires rapides / ralimentation doit étre celle d'un
impulsions lenvironnement commercial ou
hospitalier ordinaire.
ICE161000-4-4
[Surtension [Tension 205 kv INon appiicable |La qualié de Ia tension
(Conducteur phase a phase dralimentation doit étre celle dun
leE1 610004-5 [Tension £ 2 kv lenvironnement commercial ou
Ligne a terre hospitalier ordinaire:
[Les creux de tension, les INon applicable _|La qualité de fa tension
interruptions a court ferme |< 0 % UT 0,5 période a 0,45, 90, laalimentation doit etre celle d'un
letles fluctuations dela  [135, 180, 225, 270 et 315 degrés lenvironnement commercial ou
llension dalimentation hospitalier ordinaire.
lconformément & 0 % UT 1 période et 70 % UT 25/30
bériodes monophasées : a 0 degrés
ICEI 61000-4-11 (50160 Hz)
[Champ magnétique aux _[30A/m oam [Ces champs magnétiques principaux]
lirequences dont ldoivent etre a des niveaux
refficacité est définie par lals/g0 1z 50/60 Hz learactéristiques d'un emplacement
norme rdinaire au sein d'un
ou
lCE1 61000-4-8 hospitalier ordinaire.
[Remarque - UT est a source de CA. Tension de secteur avant lappiication du niveau d (est.




Directives et déclaration du fabricant : immunité électromagnétique

Les instruments 6-scope® sont destinés a étre utiisés dans lenvironnement électromagnétique SpEIe c-dessous.
Le client ou 'utlisateur de 'e-scope® doit s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

" Niveau de test
Test dimmunité OE 60601 Conformité Environnement électromagnétique : instructions

Les équipements de communication RF portables et
) Imobiles ne doivent pas étre ullisés plus prés de toute
IRF guidée Non applicable |z e e r'e-scope® sans contact (y compris les.
perturbations ables) que la distance recommandée, calculée a laide

ementa [3Vrms
2“‘5“.";'1'230”3"? 5 Mz & 80MHz le Iéequation applicable 4 la fréquence de 'émetteur.

V dans les bandes de [Distance de séparation recommandée
réquences ISM

omprises entre 0,15
Hz et 80 MHZ =12 x P 80 MHz & 800 MHz

0% AM a 1 kHz
d=23xP800MHz 427 GHz

lou P correspond a la puissance nominale maximale de
ortie de Iémetteur exprimée en watts (W) selon le
fabricant de émetteur, et la distance de séparation
recommandée exprimée en metres (m).

Les intensités des champs des émetteurs RF fes,tlles
e déterminées par une étude électromagnétique

. Gotvent Sce it i mvems d contommte.

jans chaque gamme de fréquences.

RF rayonnée 3Vim o vim
CEI61000-4-3
80 MHz 327 GHz Des interférences peuvent se produire & proximité des
lequipements portant le symbole suivant
Champs de 3804390 MHz |27 Vim
proximité des [27 Vim; PM 50%; 18 Hz|
équipements | 4303 470 Mz

de Vim ; (FM + 5 kHz,
| sinusoidal de 1 kHz)
PM; 18 Hz11 [0V
sans fil a RF 704 & 787 MHz
o Vim; PM 50%; 217 Ha| *
8002960 MHz 28 V/m
28 Vim; PM 50%; 18 He|

28 Vim; PM 50%; 217 [28 Vim
Hz

[28 Vim

2400 3 2570 MHz.
28 Vim; PM 50%; 217 |9 Vim

51004 saon MHz
9 V/m; PM 50%; 217 H]

REMARQUE 1 A 80 MHz et & 800 MHz, Ia plage e la fréquence la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 Ces consignes pouraient o pas s'appliquer  tutes les situations. La proagation électromagnétique
lest affectée par Iabsorption et la réflexion des structures, des objets et des person:

) Les intensilés des champs des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour Fies téléphones radio (portables /

ans fi) et les radios mobiles terrestres, les radios amateur, les stations AM et FM et les transmissions télévisées ne
lpeuvent pas étre prédites théoriquement avec précision. Pour évaluer Ienvironnement électromagnétique da aux
emetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site devra étre envisagée. Si lintensité du champ mesuré &
Femplacement ou Fe-scope® est utilisé dépasse le degré de conformité RF mentionné ci-dessus, vous devez observer,
Scope® pour vous assurer il fonctionne normalement. 1 des performances anomales sont constatées, des

P

ourraient s'avérer ne ires, telles que la Ie-scope®.

Ib) Sur la plage de fréquence de 150 kHz & 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures & 3 Vim.

Distances ées entre i de ication RF portables et
moblos o I'e-scope®

[Ce-scope® est congu pour étre utiisé dans un environnement électromagnetique dans lequel
lles émissions RF sont controlées. Le client ou Iutiisateur de Ie-scope® peut contribuer
lprévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les
[équipements (émetteurs) de communication RF portables et mobiles et I'e-scope® tel que
lrecommandé ci-dessous, et en fonction de la puissance de sortie maximale de I'¢quipement del
lcommunication

Puissance de sortie Distance de séparation selon la fréquence de émetteur (m)
Inominale maximale del
Iémetteur (W) 150 KHz & 80 MHz 80 MHz 2 800 MHz | 800 MHza 2.7 GHz
001 0,12 0,12 023 023
o1 038 038 073 073
p 12 12 23 23
o 38 38 73 73
100 2 2 23 23

[Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci-dessus, 1a
ldistance recommandée exprimée en métres (m) peut étre estimée & laide de équation de la
liréquence de I'émetteur, ol P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur exprimée 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
[iréquences la plus élevée s'applique.

IREMARQUE 2 : Ces consignes pourraient ne pas s'appliquer & toutes les situations. La
[propagation électromagnétique est affectée par absorption et Ia réflexion des structures, des
lobjets et des personnes.
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Informacién importante para tener en cuenta antes de la puesta en servicio

Ha adquirido un estuche de diagndstico Riester muy valioso, fabricado en adherencia
a la directriz 93/42 CEE sobre productos médicos y sometido a constantes y estric-
tos controles de calidad. Su excelente calidad le garantiza diagndsticos fiables. Por
favor, antes de la puesta en servicio lea detenidamente el contenido del manual de
instrucciones para el uso y consérvelo como material de referencia. En caso de du-
das, por favor dirfjase directamente a nuestra empresa o a la representacién Riester
de su localidad, le asesoraremos gustosamente. Encontrard nuestra direccion en la
Ultima pagina de estas instrucciones. A peticion, le pondremos a disposicién la direc-
cion de nuestro representante. Por favor, tenga presente que el empleo de todos los
instrumentos descritos en este manual se reserva exclusivamente a personas que
dispongan de la correspondiente formacion técnica y profesional. Para que podamos
avalar un funcionamiento perfecto y fiable de nuestros instrumentos, es imprescin-
dible utilizarlos exclusivamente con accesorios de la casa Riester.

Advertencia: A

Tenga en cuenta también que el funcionamiento correcto y seguro de nuestros ins-
trumentos solo se garantiza con el uso exclusivo de los instrumentos y accesorios
de la casa Riester.

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

Pr i6n / contraind!

- Posible riesgo de ignicion de gases cuando el instrumento se utilice en presencia
de mezclas inflamables o mezclas de productos farmacéuticos.

- Los cabezales de los instrumentos y los mangos de baterfas nunca deben su-
mergirse en liquidos.

- Puede producirse una lesion en la retina por luz intensa durante una revisién of-
talmoldgica prolongada.

- Elproductoy los espéculos de oido son estériles. No utilizaren tejidos heridos.

- Para reducir el riesgo de contaminacién cruzada, utilice un espéculo nuevo o
desinfectado.

- La eliminacion de los espéculos de oido usados debe hacerse conforme a las
practicas médicas actuales o bien efectuarse segin las normas locales relativas a
la eliminacién de residuos médicos biolégicos infecciosos.

- Utilizar solo accesorios o consumibles de la casa Riester o accesorios o consu-
mibles autorizados Riester.

- Tanto la frecuencia como el procedimiento de limpieza deberan cumplir los re-
quisitos relativos a la limpieza de productos no estériles en cada establecimiento.

- Deben respetarse las instrucciones de limpieza y desinfeccion del manual de in-
strucciones.

- Solo deberé utilizar el producto personal formado.

Instrucciones de seguridad:
wl Fabricante
C€ Marcado CE

. Limites de temperatura
en °C para almacenamiento y transporte

/= Limites de temperatura
en °F para almacenamiento y transporte

" Humedad relativa

! Fragil. Manejar con cuidado



Mantener en un lugar seco

.Punto Verde" (especifico del pais)

Advertencia, este simbolo indica una situacion potencialmente peligrosa.
Grado de proteccion del dispositivo: Il

Tipo de pieza de aplicacion B

Apto solamente para uso unico

Advertencia: los equipos eléctricos y electronicos usados no deben elimi-
narse como residuos domésticos, sino que deben eliminarse por separado
de acuerdo con las normativas nacionales o las directivas de la UE.

Cadigo de lote

Numero de serie

QYE 1 ®@>» O

Tenga en cuenta las instrucci de f

2. Mangos de pilay f

2.1. Aplicacion apropiada

La funcion de los mangos de pila Riester recogidos en este instrucciones para el uso
es el abastecimiento energético de los cabezales de los instrumentos [las bombillas
estan incorporadas en los correspondientes cabezales). Por afadido, sirve también
como soporte.

2.2. Puesta en servicio (c6mo introducir y sacar las pilas)

Gire el cabezal del instrumento en el sentido opuesto a las agujas del reloj para reti-
rarlo del mango. Introduzca dos pilas alcalinas redondas, tamario "AA", 1,5V ( Norma
IEC LR6) en la vaina del mango de pila. Observe que el polo positivo indique hacia la
parte superior del mango.

ATENCION:

e Si el aparato va a permanecer fuera de servicio prolongadamente, o si lo lleva
con Ud. cuando vaya de viaje, por favor no olvide retirar las pilas de su corres-
pondiente recinto.

¢ Siconstata que la intensidad luminosa del instrumento ha deteriorado, impidiénd
le realizar un reconocimiento eficaz y fiable, introduzca pilas nuevas en el recinto.

e Para obtener un éptimo rendimiento de luz, aconsejamos utilice siempre pilas
de la mejor calidad.

¢ Evite que penetren liquidos o humedad en el mango del instrumento.

Eliminacion de las pilas
Por favor, tenga presente que las pilas requieren una eliminacién especial. Consulte
a sumunicipio o al correspondiente asesor ecolégico al respecto.

23.M je de los cabezales de los instr
Asiente el cabezal del instrumento sobre el mango y girelo en el sentido de las agujas
del reloj.

2.4. Conexion y desconexion

El clip del mango esta dotado de un interruptor corredizo de conexién y desconexion.
Empujando este interruptor hacia arriba se conecta el instrumento, empujandolo ha-
cia abajo, se desconecta.

2.5 Recomendaciones para la conservacion

Indicaciones generales

La limpieza y la desinfeccién de los productos sanitarios protegen al paciente, al
usuario y a terceros y conservan el valor de dichos productos. Debido al disefio del
producto y de los materiales utilizados no se puede establecer un limite definido de
numero maximo de ciclos de reacondicionamiento que se pueden realizar. La vida
Gtil de los productos sanitarios viene determinada por su funcién y por un manejo
cuidadoso. Los productos defectuosos deben reacondicionarse de la forma descrita
antes de devolverse para su reparacion.

Limpieza y desinfeccion

El mango de las pilas se puede limpiar por fuera con un pafo himedo hasta que se
aprecie visualmente que esta limpio. Realice la desinfeccion con un pafo segun las
especificaciones del fabricante del desinfectante. Se deben utilizar exclusivamente



productos de eficacia probada y teniendo en cuenta los requisitos nacionales. Tras la
desinfeccion, limpie el instrumento con un pafno himedo para eliminar los posibles
restos de desinfectante

{ATENCION! A

iNo sumerja nunca el mango en liquidos! {Tenga cuidado de que no penetre ningin
liquido en el interior de la carcasa! El articulo no esta aprobado para la esterilizacién
ni el reacondicionamiento automaticos. jPodrian producirse dafos irreparables!

3. Otoscopio y accesorios

3.1. Aplicacion apropiada

Los otoscopios Riester descritos en este manual de instrucciones para el uso sirven
para la iluminacion y la exploracién del conducto auditivo en combinacién con los
espéculos auditivos Riester.

3.2 Como colocar y retirar de los espéculos auditivos

Asiente el espéculo auditivo conveniente en la armadura de metal cromado del otos-
copio. Gire el espéculo hacia la derecha hasta que note una cierta resistencia. El
tamano del espéculo auditivo consta en la parte posterior del mismo.

3.3. Lente giratoria de ampliacion
La lente giratoria est4 unida de forma fija al instrumento y se puede girar 360°

3.4. Introduccion de instrumentos externos en el oido
Si desea introducir instrumentos externos en el oido (p. ej. unas pinzas), debe girar
180° la lente giratoria (aprox. 3 aumentos) que se encuentra en el otoscopio

3.5. Test neumatico

Para poder ejecutar el test neumatico (= exploracion del timpano), necesitard un
balén. Este baldn y el conector metélico no se suministran con el equipamiento stan-
dard, pero se pueden pedir adicionalmente (ver Piezas de recambio y accesorios)
Retire el conector metalico e introdlzcalo en la escotadura provista a tal efecto en
el lateral del cabezal del otoscopio. Introduzca el tubo del baldn en el conector. Se-
guidamente, introduzca prudentemente la cantidad de aire necesaria en el conducto
auditivo

3.6. Cambio de la bombilla

Otoscopio e-scope® con iluminacion directa

Desmonte el soporte del espéculo del otoscopio. Para ello, sujételo entre el dedo
indice y el pulgar y girelo hasta el tope hacia la izquierda. Extraiga el soporte del
espéculo hacia delante. Ahora puede desenroscar la ldmpara en el sentido contrario
a las agujas del reloj. Enrosque la nueva ldmpara en sentido horario y vuelva a montar
el soporte del espéculo

Otoscopio e-scope® con fibra optica

Desenrosque el cabezal de instrumentos del mango de pilas. EL LED/la bombilla se
encuentra en la parte inferior del cabezal de instrumentos. Extraiga la ldmpara con el
pulgary el dedo indice o con una herramienta adecuada del cabezal de instrumentos
Si sustituye el LED por una bombilla, deberd utilizar adicionalmente un adaptador de
adquisicion opcional; si sustituye la bombilla por un LED, deberé extraer el adaptador
del cartucho de la ldmpara. Introduzca firmemente el nuevo LED o la nueva bombilla

3.7 Recomendaciones para la conservacion

Indicaciones generales

La limpieza y la desinfeccion de los productos sanitarios protegen al paciente, al
usuario y a terceros y conservan el valor de dichos productos. Debido al disefio del
producto y de los materiales utilizados no se puede establecer un limite definido de
nimero maximo de ciclos de reacondicionamiento que se pueden realizar. La vida
til de los productos sanitarios viene determinada por su funcién y por un manejo
cuidadoso. Los productos defectuosos deben reacondicionarse de la forma descrita
antes de devolverse para su reparacion

Limpieza y desinfeccion

El otoscopio se puede limpiar por fuera con un pafio himedo hasta que se aprecie
visualmente que esta limpio. Realice la desinfeccion con un pafio segln las especifi-
caciones del fabricante del desinfectante. Se deben utilizar exclusivamente productos
de eficacia probada y teniendo en cuenta los requisitos nacionales.Tras la desinfec-
cion, limpie el instrumento con un paio himedo para eliminar los posibles restos
de desinfectante

{ATENCION!
¢ iNo sumerja nunca el otoscopio en liquidos! jTenga cuidado de que no penetre



ningun liquido en el interior de la carcasal!
e Elarticulo no esté aprobado para la esterilizacion ni el reacondicionamiento
automaticos. jPodrian producirse dafos irreparables!

Esterilizacion

a) Espéculos reutilizables

Los espéculos se pueden esterilizar a 134 °C y un tiempo de actuacién de 10 minutos
en un esterilizador por vapor.

b) Espéculos desechables
Para un solo uso
® iATENCION!: Es usarse mas de una vez puede causar infecciones

3.8 Repuestos y accesorios
Espéculos reutilizables

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

Bombillas de repuesto
* para el otoscopio @-scope® con iluminacion directa

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

Datos técnicos de la bombilla
* para el otoscopio @-scope® con iluminacion directa

Vacio 2,5V 300 mA promedio vida Util 15 h

XL25V 750 mA promedio vida Util 16,5 h
* para Otoscopio F.0. e-scope®

XL25V 750 mA promedio vida 0til 15 h

LED 3,7V 52 mA promedio vida Gtil 20000h
4. Oftalmoscopio y accesorios

4.1. Aplicacion apropiada
Los oftalmoscopios Riester descritos en este manual de instrucciones para el uso
sirven para la exploracion del ojo y del fondo ocular. La linterna de diagnéstico e-xam
fue concebida para examinar orificios corporales. Ademas, también se puede emp-
lear para comprobar la reaccién de la pupila. (Informe de prueba fotobioldgica segun
la norma EN 62471:2008)

iADVERTENCIA! A

La prolongada exposicion a la luz intensa puede dafar la retina. EL dispositivo para
el examen de los ojos no debe utilizarse durante un tiempo prolongado de forma
innecesaria y el ajuste de brillo no debe ser méas elevado de lo necesario para una
vision clara de las estructuras diana

La dosis de radiacion para peligro retinal fotoquimico resulta de la irradiancia y del
tiempo de irradiacion. Si la irradiancia se reduce a la mitad, el tiempo de exposicion
puede ser el doble para alcanzar el limite maximo

Mientras no se hayan identificado peligros de radiacion éptica aguda para oftalmos-
copios directos o indirectos, se recomienda que la intensidad de la luz que se dirija



al ojo del paciente se reduzca al minimo requerido para el examen o diagndstico. Los
bebés, nifios, afasicos y las personas con enfermedades oculares tienen un mayor
riesgo. El riesgo también puede aumentar si a la persona a la que se esta examinando
se le ha hecho una revision durante las Ultimas 24 horas con este o cualquier otro in-
strumento oftalmolégico. Ello afecta, en particular, cuando el ojo ha estado expuesto
a una fotografia de la retina

La luz de este instrumento es potencialmente dafina. El riesgo de dafo ocular au-
menta con el tiempo de irradiacion. La exposicion a la luz de este instrumento a in-
tensidad maxima de mas de mas de 5 min hace que se supere el valor de referencia
de peligro

Este instrumento no comporta ningln riesgo fotobioldgico segun la norma DIN EN
62471, Sin embargo, se desconecta por motivos de seguridad transcurridos 2 o 3
minutos

4.2. Rueda de lentes con lentes de correccion
Las lentes de correccion se pueden ajustar en la rueda de lentes. Puede seleccionar
las lentes de correccidn siguientes

Los valores se pueden leer en el campo de indicacion iluminado. Los valores positivos
se indican con ndmeros verdes, los valores negativos con nimeros rojos

4.3. Diafragmas y filtros
La rueda de filtros diafragmas posibilita la seleccion de los siguientes diafragmas
y filtros:

Diafragma Funcion
¥ Semi circulo: para exploraciones con lentes
empafiadas
®  Circulo pequefio: para reduccion del reflejo de pupilas
pequefas
®  Circulo grande: para reconocimientos normales
@D Estrella fijadora: para la determinacion de

fijacionescentrales o excéntricas

Filtros Funcion
Filtro exento de
rojo [filtro verde): refuerzo de contraste para la evaluacion

de alteraciones minisculas de los
vasos sanguineos, por ejemplo
hemorragias retinianas

Filtro azul: para una mejor deteccion de anomalias
vasculares o hemorragias, para
oftalmologfa de fluorescencia

4.4, Cambio de la bombilla

Oftalmoscopio e-scope®

Desmonte el cabezal de instrumentos del mango de pilas. EL LED/la bombilla se en-
cuentra en la parte inferior del cabezal de instrumentos. Extraiga la [dmpara con el
pulgary el dedo indice o con una herramienta adecuada del cabezal de instrumentos
Si sustituye el LED por una bombilla, deberd utilizar adicionalmente un adaptador de
adquisicion opcional; si sustituye la bombilla por un LED, debera extraer el adaptador
del cartucho de la ldmpara. Introduzca firmemente el nuevo LED o la nueva bombilla

ATENCION: A

La clavija de la ldmpara debe conectarse a la ranura del adaptor y el adaptor en la
ranura al cabezal del instrumento

e-xam

Retire el cabezal del instrumento del mango de la bateria. La [dmpara XL o led se
encuentra en el cabezal de la ldmpara

Gire el aislamiento blanco en el sentido contrario a las agujas del reloj. Retire el
aislamiento con contacto. La Lampara se caerd. Inserte una [dmpara nueva, gire el
contacto con el aislamiento en el sentido de las agujas del reloj

4.5 Datos técnicos de la lampara del oftalmoscopio
XL 2,5V 750 mA Vida Util media 16,5 h

led 3,7 V 38 mA Vida Util media 20 000 h

Datos técnicos de la lampara e-xam



XL 2,5V 750 mA Vida Util media 16,5 h
led 2.5V 120 mA 5000 - 5500 Kelvin, CRI 72 Vida atil media 20 000 h

4.5 Datos técnicos de la lampara

Vacio 2,5V 300 mA promedio vida Gtil 15 h
XL25V 750 mA promedio vida til 16,5 h
LED3,7V 38 mA promedio vida Gtil 20000h

4.6 Recomendaciones para la conservacion

Indicaciones generales

La limpieza y la desinfeccion de los productos sanitarios protegen al paciente, al
usuario y a terceros y conservan el valor de dichos productos. Debido al disefio del
producto y de los materiales utilizados no se puede establecer un limite definido de
nimero maximo de ciclos de reacondicionamiento que se pueden realizar. La vida
til de los productos sanitarios viene determinada por su funcién y por un manejo
cuidadoso. Los productos defectuosos deben reacondicionarse de la forma descrita
antes de devolverse para su reparacion

Limpieza y desinfeccion

EL oftalmoscopio se puede limpiar por fuera con un pafio himedo hasta que se
aprecie visualmente que estd limpio. Realice la desinfeccion con un pano segun las
especificaciones del fabricante del desinfectante. Se deben utilizar exclusivamente
productos de eficacia probada y teniendo en cuenta los requisitos nacionales. Tras la
desinfeccion, limpie el instrumento con un pafno himedo para eliminar los posibles
restos de desinfectante

jAtencion!

iNo sumerja nunca el oftalmoscopio en liquidos! jTenga cuidado de que no pentre
ningun liquido en el interior de la carcasa!

El articulo no est4 aprobado para la esterilizacion ni el reacondicionamiento au-
tomaticos. jPodrian producirse dafios irreparables!

4.7 Piezas de repuesto lamparas de repuesto

para el oftalmoscopio e-scope

XL 2,5V, paquete de 6 piezas n.° de art.: 10605

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

para e-xam

XL 2,5V, paquete de 6 piezas n.° de art.: 11178

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

5. Mantenimiento

Los instrumentos y sus correspondientes accesorios no precisan de ningdn mante-
nimiento especial. Si por cualquier motivo fuera necesario someter el instrumento a
in-speccidn, por favor dirfjase a nuestra empresa o a un representante reconocido por
Riester; le asistiremos gustosamente

6. Observacion

Temperatura ambiental: 0° hasta +40°C

Humedad Relativa: 30% hasta 70% no conensado
Lugar de almacenamiento:  -10° hasta +55°

Humedad Relativa: 10% hasta 95% no conensado
Atencion:

Existe el peligro de inflamacién cuando se usa el aparato en presencia de productos
medicos flamables mezclados en el aire, por ejemplo, oxigeno, gas, gases de an-
estesia. Informaciones de seguridad de acuerdo a la norma IEC 6060-1 Seguridad
eléctrica para productos medicinales: Prohibido abrir el mango de baterias cerca del
paciente asi como tocar al paciente despues de haber tocado las baterias.

ibilidad electr

7.C
DOCUMENTOS ADJUNTOS SEGUN IEC 60601-1- 2,2014, ed. 4.0

Atencion: A

El equipo médico eléctrico esta sujeto a precauciones especiales con respecto a la
compatibilidad electromagnética (EMC)

Los dispositivos de comunicacion de radiofrecuencia portatiles y moéviles pueden
afectar a los equipos electromédicos. El equipo electromédico estd disefado para
su uso en un entorno electromagnético para la atencién médica domiciliaria y para



instalaciones profesionales, como areas industriales y hospitales
El usuario del dispositivo debe asegurarse de que funciona en dicho entorno

Advertenci
el equipo electromédico no debe usarse directamente junto a otros dispositivos ni api-
larse con ellos. Si se requiere su uso cerca de otro equipo o apilado con este, se deben
observar ambos equipos electromédicos para verificar que funcionen correctamente
en esta disposicion. Este equipo electromédico esta destinado para uso exclusivo de
profesionales médicos. Este dispositivo puede causar interferencias perjudiciales o
interferir con el funcionamiento de los dispositivos cercanos. Puede ser necesario
tomar las medidas correctivas adecuadas, como la reorientacién, la reorganizacion o
el blindaje del equipo electromédico.

El equipo electromédico evaluado no tiene caracteristicas esenciales segun lo indica-
do en EN60601-1 cuyo fallo o falta de suministro de energia pudiera suponer un riesgo
inaceptable para el paciente, el usuario o terceros.

Advertencia:

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles (equipos de radiol, incluidos sus ac-
cesorios como cables de antena y las antenas externas, no deben utilizarse a menos
de 30 cm (12 pulgadas] de las piezas y cables de los cabezales con mango e-scope®
especificados por el fabricante. De lo contrario, se puede reducir el rendimiento del
dispositivo

Guiay ion del i - emision

El instrumento e-5cope® esta disenado para usarse en el enforno electromagnético especificado a
continuacién. El cliente o el usuario de e-scope® deben asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - instrucciones
de radi i Gruo 1 El e-scope® utiliza potencia de RF exclusivamente
rupo 6
e misiones de alta frecuencia lpara uso interno. Por lo tanto, su emisién de RF es
Imuy baja y es poco probable que se perturbe los
ICISPR 11 ldispositivos electronicos vecinos.
de El e-scope® esta disefiado para ser utilizado en
e i de alta Clase B lcualquier entorno, incluidas las areas residenciales
misiones de alta frecuencia las conectadas directamente a una red publica de|
ICISPR 11 lsuministro de energia que también abastece a los

dificios utilizados con fines residenciales.

[Emisiones de arménicos
No corresponde

EC 61000-3-2
de
lde tension flicker No corresponde
IEC 61000-3-3
Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética.
[ET nstrumento 6-scope® esla disenado para usarse en el entorno Gn. El cliente]
o o usuari do 0.ocope® doben asegurarse de que a6 ulliza on Gicho entormo.
Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Conformidad Entomo electromagnético -
instrucciones
[Descarga de electnicidad | com: <5 kv Com B KV
lestatica (DEE) A B.45 kY o K 5Ky oS suelos deben ser de
ire: +2,4,8, ire: +2,4,8, imadera, hormigon o ceramica.
i el suelo esta cubierto con
EC 61000-4-2 material sintético, la humedad
relativa debe ser de al menos el
[Fransitorios elécticos [5/50 s, 100 KNz, 22 KV N corresponde -
Fapidosiafagas La calidad de la tension de
lalimentacion debe ser la de un
lentorno empresarial u
EC 61000-4-4 hospitalario tipico.
Gltaje de sobretension _ [Voltaje de £ 0.5 KV No corresponde _|La calidad de Ia tension de
(Conductor fase a fase limentacion debe ser la de un
bec 6100045 oltaje de £ 2 kV lentorno empresarial u
Linea a tierra nospitalario tipico
Pescansos do enson. [0 5, ur 0.6 perodo a 045,50 No cartesponds |La caidad de la fension de
nterrupciones acorto (5% £T 0 Perac 8 lalimentacion debe ser la de un
Iolazo y fluctuaciones en la lentorno empresarial u
ension de alimentacion |y o 7 1 periodo y 70 % UT 25/30 tipico.
beriodos monofasico: a 0 grados
EC 61000-4-11 (50160 Hz)
[Campo magnetico con 30AIm 30Am s campos magnélicos de
frecuencias nominales de recuencia de red deben estar
ngenieria energética 50160 Hz 50160 Hz Jen un nivel caracteristico de unal
bicacion tipica en un entorno
|EC 610004-8 hospitalario comercial tipico
|NOTA: UT es a fuente de CA. Tensién de red antes de fa apicacién del mivel de prueba.



Guiay ion del i i

Elinstrumento e-scope® esta disenado para usarse en el entorno 6n. EI
cliente o el usuario de e-scope® deben asegurarse de que se utiliza en dicho pieing

Pruebade | Nivel de prueba IEC .
nandad 80601 Conformidad Entoro electromagnético - instrucciones
ILos equipos de comunicaciones de RF portatiles y
Variables de Imoviles no deben utilizarse a menor distancia de la
interferencia de recomendada de e-scope®, incluidos los cables,
alta frecuencia No corresponde calculando dicha distancia a partir de la ecuacion que se
conducida laplica a la frecuencia del transmisor.
3 Vrms
|EC10004-6 | 0:5 MHz 2 80 MHz IDistancia de separacion recomendada

6V en bandas de
frecuencia ISM entre )
0,15 MHz y 80 MHz d=1.2\P 80 MHz a 800 MHz

80% AM a 1 kHz .3\P 800 MHz a 2.7 GHz

IDonde P es la potencia de salida maxima del transmisor
len vatios (W) seguin el fabricante del transmisor y la
ldistancia recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de RF
fiios, segun lo determinado por un estudio del sitio
deben ser menores que el grado de
lconformidad en cada rango de frecuencia.

n las i de los itivos marcados con el
siguiente simbolo, pueden producirse interferencias:

RF radiada 3Vim 10 Vim
IEC 61000-4-3 | 80 MHza 27 GHz

Campos de 380 - 390 MHz 27 Vim
proximidad de (27 Vim; PM 50%; 18 Hz| g\ (‘ ’
equipos de 430 - 470 MHz. [ ]
comunicaciones | 28 V/m; (FM 5 kHz, ,

inalambricas RF | sinusoidal de 1 kHz)

8 Hz11 9 Vim
704 - 787 MHz
9 Vim; PM 50%; 217 Hz]
800 - 960 MHz 28 Vim

28 V/m; PM 50%; 18 Hz|

1700 - 1990 MHz

28 Vim; PM 50%; 217 28 Vim
Hz

2400 - 2570 MHz
28 Vim; PM 50%; 217 9V/im
H:

iz
5100 - 5800 MHz
9 VIm; PM 50%; 217 Hz|

INOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

INOTA 2: estas pautas pueden no aplicarse en todas las La 6 ética se ve afectada
Jpor la absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.

faLas intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para teléfonos de radio (méviles |
finalambricos) y radios moviles terrestres, de de AMy FMy ion de
television no pueden predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno Eleclmmagnellco debido a
ftransmisores de RF fijos, se debe considerar un examen elec(romagnenw Si la intensidad de campo med\da enel
lugar donde se utiliza e-scope® excede el debe e-
cope® para comprobar su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, es posible que se
equieran medidas adicionales, como reorientar o mover el e-scope®.

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




Distancias recomendadas entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y
moviles y el e-scope®

El 6-scope® esta disenado para usarse en un entomo electromagnético en el que se controlan|
las emisiones de RF. El cliente o el usuario de e-scope® pueden ayudar a evitar las
i iendo una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones de RF portatiles y moviles (transmisores) y el e-scope® segin la potencia
maxima de salida del equipo de comunicaciones.

ldistancia recomendada d en metros (m) se puede estimar utiizando la ecuacién para Ia
lirecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima del transmisor en vatios
(W) segun el fabricante del transmisor.

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

NOTA 2: estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
lelectromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos

personas.

Potencia méxima de Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor
salida nominal del (m)
transmisor
w) 150 KHz a 80 MHz 80 MHz 2800 MHz | 800 MHz a 2,7 GHz
001 012 012 023 023
o1 038 038 073 073
T T2 T2 23 23
o 38 38 73 73
00 2 2 23 23
[Para transmisores con una potencia de salida maxima no mencionada anteriormente, la
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Importanti informazioni da rispettare prima dell'uso

Avete acquistato una prestigiosa combinazione per diagnostica Riester fabbricata
in conformita con la direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici & sottoposta costan-
temente ai pit rigorosi controlli di qualita. La qualita eccellente di questi prodotti vi
mettera in condizione di eseguire diagnosi affidabili. Leggere attentamente le istru-
zioni per l'uso prima della messa in funzione e custodirle in un luogo sicuro. La ditta
produttrice, o il rappresentante di zona per i prodotti Riester, sono a disposizione in
ogni momento per luso qualsiasi domanda. Lindirizzo & riportato sull'ultima pagina
di queste istruzioni. Lindirizzo del rappresentante puo essere ottenuto per richiesta.
Non va dimenticato che tutti gli strumenti descritti in queste istruzioni per 'uso sono
destinati unicamente all'uso da parte di persone dotate di corrispondente qualifica. Si
tenga inoltre presente che il funzionamento regolare e sicuro dei nostri strumenti &
garantito solo se si utilizzano unicamente strumenti e accessori prodotti da Riester.

Avvertenza:

Si noti, inoltre, che il funzionamento corretto e sicuro dei nostri strumenti & garantito
solo se vengono impiegati strumenti e accessori originali Riester.

L'uso di accessori diversi da quelli specificati puo determinare un aumento delle
emissioni elettromagnetiche o una diminuzione dellimmunita elettromagnetica di
questa apparecchiatura, nonché comportare un funzionamento improprio.

Avvertenze e controindicazioni

- Puod sussistere il pericolo di ignizione di gas quando lo strumento viene utilizzato in
presenza di miscele infiammabili o miscele di prodotti farmaceutici.

- Le testine operative e i manici portabatterie non devono mai essere immersi in
sostanze liquide.

- Durante gli esami oftalmologici piti prolungati per mezzo dell'oftalmoscopio, la
retina puo essere danneggiata dalla luce intensa.

- Il prodotto e gli specula auricolari non sono sterili. Non utilizzare su tessuti lesi.

- Per evitare il rischio di contaminazione incrociata, utilizzare specula auricolari
nuovi o disinfettati.

- Lo smaltimento degli specula auricolari usati deve awvenire in conformita con le
pratiche mediche correnti o seguire le normative locali vigenti in materia di smal-
timento dei rifiuti medici infettivi e biologici.

- Utilizzare solo accessori e materiali di consumo Riester o accessori e materiali di
consumo autorizzati da Riester.

- La frequenza e la procedura di pulizia devono soddisfare i requisiti per la pulizia
dei prodotti non sterili nella struttura interessata.

- Segquire le istruzioni per la pulizia e la disinfezione riportate nel manuale di is-
truzioni.

- Il prodotto puo essere utilizzato solo dal personale competente.

Informazioni sulla sicurezza:
Produttore
Marcatura CE

Intervalli di temperatura
in °C per la conservazione e il trasporto

Intervalli di temperatura
in °F per la conservazione e il trasporto

Seer RE

Umidita relativa

ra g

Fragile, maneggiare con cura

Mantenere asciutto

;’



.Punto Verde" (specifico nazionale)

Avvertenza; questo simbolo indica una si i p i perico-
losa.

Classe di protezione Il

Parte applicata tipo B

Solo per uso singolo

Attenzione: le apparecchiature elettriche ed elettroniche usate non devono

essere smaltite insieme ai normali rifiuti d ici ma separ
in conformita ai regolamenti nazionali UE.

Codice lotto

Numero di serie

QZE I ®>gk>e

Attenzione: seguire le istruzioni per l'uso

2. Manici a pila e messa in funzione

2.1. Destinazione d‘uso

| manici a pila Riester descritti in queste istruzioni per ['uso servono a fornire l'ener-
gia elettrica di alimentazione alle teste degli strumenti (le lampadine sono contenute
nelle corrispondent teste degli strumenti). Servono inoltre da supporto.

2.2. Preparazione dello strumento (inserimento ed estrazione di batterie)

Togliere la testa dello strumento dal manico, svitandola in senso anti-orario. Inserire
nel manico 2 batterie alcaline comuni del tipo AA stilo da 1,5 V ([denominazione IEC
LRé) in modo tale che i poli positivi siano rivolti verso la parte superiore del manico.

ATTENZIONE
Qualora l'apparecchio rimanga inutilizzato per un periodo prolungato o venga por-
tato in viaggio, le batterie devono essere tolte dal manico.

¢ Le nuove batterie devono essere inserite quando lintensita luminosa dello stru-
mento si affievolisce e potrebbe compromettere lo svolgimento dell'esame.

e Perottenere un'efficienza luminosa ottimale, consigliamo di introdurre sempre, al
cambio delle batterie, una coppia di batterie nuove e di qualita.

¢ Prestare attenzione che non penetrino liquidi o condensa nel manico.

Smaltimento

Le batterie devono essere smaltite con una procedura particolare. Per informazioni
al riguardo rivolgersi al proprio comune o al proprio competente consulente per i
problemi ambientali

2.3. Applicazione delle teste degli strumenti

Applicare la testa dello strumento sul manico, awitandola in senso orario. Ruotare
e fissare la ghiera sulla testa dello strumento per bloccare la testa dello strumento
nella posizione desiderata.

2.4 Accensione e spegnimento
Per accendere l'apparecchio, far scorrere verso lalto Uinterruttore; per spegnere l'ap-
parecchio, far scorrere linterruttore verso il basso.

2.5 Avvertenze per la cura dello strumento

Avvertenza generale

La pulizia e la disinfezione dei dispositivi medici consentono di proteggere il paziente,
l'utilizzatore e terzi, nonché di preservare il valore dei dispositivi stessi. A causa del
diverso design dei prodotti e dei vari materiali utilizzati, non & possibile fissare al-
cun limite definito del numero massimo di cicli di ricondizionamento da eseguire. La
durata dei dispositivi medici & determinata dalla relativa funzione e dalla cura ad essi
riservata. Prima della restituzione per la riparazione, i prodotti difettosi devono essere
sottoposti al processo di ricondizionamento descritto.

Pulizia e disinfezione

| manici portabatterie possono essere puliti passando un panno umido sulla superfi-
cie fino a rimuovere tutte le tracce di sporco visibili. Eseguire la disinfezione superfici-
ale secondo le indicazioni del produttore del disinfettante. Si raccomanda di utilizzare
esclusivamente prodotti di efficacia comprovata, nel rispetto delle disposizioni nazi-
onali. Dopo la disinfezione, passare sullo strumento un panno umido per eliminare
eventuali residui di disinfettante.



ATTENZIONE! A

Non immergere mai i manici in liquidi! Evitare la penetrazione di liquidi all'interno
dello strumento! Il prodotto non puo essere sterilizzato e ricondizionato a macchina.
Il mancato rispetto di tale requisito puo causare danni irreparabili allo strumento!

3. Otoscopio ed accessori

3.1. Destinazione d‘uso

Gli otoscopi Riester descritti nelle presenti istruzioni sono stati prodotti per lillumi-
nazione e la visita del condotto uditivo in combinazione con gli specoli per otoscopia
Riester.

3.2 Applicazione e rimozione di specoli per otoscopia

Posizionare lo specolo prescelto sulla montatura metallica cromata dell'otoscopio.
Ruotare lo specolo a destra fino ad avvertire una certa resistenza. La misura dello
specolo & riportata sul retro dello specolo stesso.

3.3. Lente d’ingrandimento mobile
La lente d'ingrandimento mobile ¢ fissata allo strumento e pud essere ruotata di 360°.

3.4. Inserimento di strumenti esterni nell'orecchio
Se si desiderano inserire strumenti esterni nell orecchio (ad es. pinzette, ruotare di
180° la lente mobile (ingrandimento di circa 3 xJ, montata sulla testa dell otoscopio.

3.5. Test pneumatico

Per effettuare un test pneumatico ( = esame della membrana timpanical, & neces-
saria una pompetta sferica, ed un connettore metallico che non sono compresi nella
normale dotazione, ma possono essere ordinati in aggiunto (vedere Ricambi ed ac-
cessori). Prelevare il connettore metallico ed inserirlo nell'apertura prevista, sul lato
della testa dell'otoscopio. Il tubo della pompetta sferica viene inserito sul connettore.
Ora & possibile immettere con attenzione nel canale auricolare solo la quantita d'aria
necessaria.

3.6. Sostituzione della lampadina

Otoscopio e-scope® con illuminazione diretta

Estrarre l'alloggiamento dello specolo dall'otoscopio, afferrandolo tra lindice e il pol-
lice e ruotandolo verso sinistra fino all'arresto. A questo punto & possibile estrarre
l'alloggiamento dello specolo tirandolo in avanti. Ora svitare la lampadina ruotandola
in senso antiorario. Awvitare la nuova lampadina ruotandola in senso orario e rimon-
tare l'alloggiamento dello specolo.

Otoscopio e-scope® con fibra ottica

Svitare la testa dello strumento dal manico portabatterie. La lampadina a LED/a in-
candescenza si trova sotto la testa dello strumento. Estrarre la lampadina dalla tes-
ta dello strumento trattenendola con pollice e indice oppure utilizzando un attrezzo
adatto. Quando si sostituisce una lampadina a LED con una lampadina

a incandescenza, occorre utilizzare anche un adattatore [disponibile su richiesta),
mentre se si sostituisce una lampadina a incandescenza con una lampadina a LED
questo va rimosso dall'inserto della lampada. Montare la nuova lampadina a LED/a
incandescenza.

3.7. Avvertenze per la manutenzione

Pulizia e disinfezione

L'otoscopio pud essere pulito esternamente con un panno umido. Puo inoltre essere
disinfettato con i seguenti disinfettanti: aldeide (formaldeide, glutaraldeide, separa-
tore per aldeidi) o tensioattivi. Tutte le parti dello strumento, tranne la lente orien-
tabile, possono essere inoltre disinfettate con alcool. Attenersi rigorosamente alle
prescrizioni del costruttore quando si utilizzano queste sostanze. Per la pulizia o la
disinfezione si possono utilizzare un panno morbido privo di peli o tamponcini di ovat-
ta. Attenzione Non immergere mai 'otoscopio in un liquido! Fare attenzione che non
penetrino liquidi all'interno della cassa.

Sterilizzazione

a) Specoli auricolari riutilizzabili

Gli specoli auricolari possono essere sterilizzati nella sterilizzatrice a vapore a 134°C
per 10 minuti.

b) Coni Esclusi per
® ATTENZIONE: L'imoiego ripetuto puo causare infezioni



3.8. Parti di ricambio e accessori
Coni riutilizzabili

® 2mm 10 pezzi No. 10775
®2,5mm 10 pezzi No. 10779
* 3mm 10 pezzi No. 10783
® 4mm 10 pezzi No. 10789
*5mm 10 pezzi No. 10795
Coni monouso
® 2mm 100 pezzi No. 14061-532
500 pezzi No. 14062-532
1000 pezzi No. 14063-532
®2,5mm 100 pezzi No. 14061-531
500 pezzi No. 14062-531
1000 pezzi No. 14063-531
* 3mm 100 pezzi No. 14061-533
500 pezzi No. 14062-533
1000 pezzi No. 14063-533
® 4mm 100 pezzi No. 14061-534
500 pezzi No. 14062-534
1000 pezzi No. 14063-534
* 5mm 100 pezzi No. 14061-535
500 pezzi No. 14062-535
1000 pezzi No. 14063-535
per otoscopio e-scope® con illuminazione diretta
Avuoto 2,7V, confezione da 6 pezzi No. 10488
XL 2,5V, confezione da 6 pezzi No. 10489
Otoscopio e-scope® con fibra ottica
XL 2,5V, confezione da 6 pazzi No. 10600
LED 3,7V No. 14041
Dati tecnici della lampadina
per otoscopio @-scope® con illuminazione diretta
Avuoto 2,5V 300 mA durata media 15h
XL25V 750 mA durata media 16,5h
per e-scope® otoscopio a fibra ottica
XL25V 750 mA durata media 15h
LED3,7V 52 mA durata media 20000h

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

4. Oftalmoscopio e accessori

4.1. Destinazione d’uso

Gli oftalmoscopi Riester nelle presenti istruzioni d'uso sono destinati all'esame de-
Wocchio e del fondo oculare. La torcia per uso diagnostico e-xam & destinata all'esa-
me degli orifizi corporei. Pud anche essere impiegata per lesame della reattivita
pupillare. (Risultati test di sicurezza fotobiologica EN 62471:2008)

ATTENZIONE!

Poiché la prolungata esposizione alla luce intensa puo danneggiare la retina, lutiliz-
z0 del dispositivo per lesame dell'occhio non deve essere prolungato inutilmente e
limpostazione della luminosita non deve essere superiore a quella necessaria a una
chiara visualizzazione delle strutture interessate.

La dose di irraggiamento che determina un pericolo fotochimico a carico della re-
tina & il prodotto dellintensita dell'irraggiamento e della sua durata. Se lintensita
dell'irraggiamento viene ridotta della meta, la durata dellirraggiamento puo anche
raddoppiare e raggiungere il limite massimo.

Per quanto non siano stati identificati pericoli acuti derivanti dallirraggiamento pro-
dotto da oftalmoscopi diretti o indiretti, si consiglia di ridurre al minimo lintensita
della luce indirizzata all'occhio del paziente, secondo quanto raccomandato per l'esa-
me o la diagnosi. Neonati e bambini, pazienti afasici e persone affette da patologie
oculari corrono un rischio maggiore. Il rischio pud aumentare se il paziente & gia stato
esaminato durante le 24 ore precedenti con questo o con qualsiasi altro strumento
oftalmico. Cio si verifica particolarmente quando l'occhio € stato precedentemente
sottoposto a fotografia retinica.

La luce di questo strumento e potenzialmente dannosa. Il rischio di lesioni oculari



aumenta con la durata dellirraggiamento. Una durata dellirraggiamento superiore
a 5 minuti per mezzo di questo strumento impostato alla massima intensita supera il
valore indicativo di pericolo

Questo strumento non presenta rischi fotobiologici secondo quanto specificato dalla
norma DIN EN 62471; e dotato, tuttavia, della funzione di spegnimento di sicurezza
dopo 2/3 minuti

4.2. Ruota portalenti con lenti correttive
E possibile regolare le lenti correttive sulla ruota portalenti. Sono disponibili, a scelta,
le seguenti lenti correttive:

D+11213141618110115]20

D-11213141618110[15120

I'valori sono visibili nel campo visivo illuminato. Le cifre positive sono visualizzate in
verde, quelle negative in rosso

4.3. Diaframmi e filtri
Con la ruota per filtri e diaframmi possono essere selezionati i sequenti diaframmi
e filtri:

Diaframma Funzione
¥ Semi cerchio: per esame in presenza di cataratta
®  Cerchio piccolo: per ridurre i riflessi nelle pupille piccole
® Cerchio grande: per normali esami del fondo oculare
@ Stella di fissazione: per rilevare la fissazione centrale o
eccentrica

Diaframma  Funzione
Filtro privo:  Accentua il contrasto, per rilevare di rossi microalter zioni vascolari,
(filtro verde)  ad esempio di rossi emorragie a livello della retina

Filtro blu: per il riconoscimento di anomalie vascolari o emorragie, per indagini
oftalmologiche a fluorescenza

4.4, Sostituzione della lampadina

Oftalmoscopio e-scope®

Estrarre la testa dello strumento dal manico portabatterie. La lampadina a LED/a
incandescenza si trova sotto la testa dello strumento. Estrarre la lampadina dalla
testa dello strumento trattenendola con pollice e indice oppure utilizzando un attrezzo
adatto. Quando si sostituisce una lampadina a LED con una lampadina a incande-
scenza, occorre utilizzare anche un adattatore (disponibile su richiesta), mentre se
si sostituisce una lampadina a incandescenza con una lampadina a LED questo va
rimosso dall'inserto della lampada. Montare la nuova lampadina a LED/a incande-
scenza

ATTENZIONE: A
ILperno della lampada deve essere inserito nella scanalatura di guida sulla l'adattato-
re e l'adattatore nella scanalatura di guida sulla testa dello strumento

e-xam
Rimuovere la testina operativa dal manico portabatterie. La lampada XL o LED si trova
nella testina portalampada

Ruotare lisolante bianco in senso antiorario. Rimuovere lisolante con il contatto. La
lampada si separa. Inserire una nuova lampada e ruotare il contatto con lisolante in
senso orario

4.5 Dati tecnici della lampada oftalmoscopio

XL 2,5V 750 mA Durata media di servizio 16,5 ore

LED 3,7 V 38 mA Durata media di servizio 20.000 ore

Dati tecnici della lampada e-xam

XL 2,5V 750 mA Durata media di servizio 16,5 ore

LED 2,5V 120 mA 5.000-5.500 Kelvin, CRI 72 Durata media di servizio 20.000 ore

4.5 Dati tecnici della lampadina

Lampadina 2,5V 300 mA durata media 15h
XL25V 750 mA durata media 16,5h
LED3,7V 38 mA durata media 20000h

4.6 Avvertenze per la cura dello strumento
Avvertenza generale
La pulizia e la disinfezione dei dispositivi medici consentono di proteggere il paziente,



l'utilizzatore e terzi, nonché di preservare il valore dei dispositivi stessi. A causa del
diverso design dei prodotti e dei vari materiali utilizzati, non & possibile fissare al-
cun limite definito del numero massimo di cicli di ricondizionamento da eseguire. La
durata dei dispositivi medici & determinata dalla relativa funzione e dalla cura ad essi
riservata. Prima della restituzione per la riparazione, i prodotti difettosi devono essere
sottoposti al processo di ricondizionamento descritto.

Pulizia e disinfezione

L'oftalmoscopio pud essere pulito passando un panno umido sulla superficie fino a
rimuovere tutte le tracce di sporco visibili. Eseguire la disinfezione superficiale secon-
do le indicazioni del produttore del disinfettante. Si raccomanda di utilizzare esclu-
sivamente prodotti di efficacia comprovata, nel rispetto delle disposizioni nazionali.
Dopo la disinfezione, passare sullo strumento un panno umido per eliminare eventuali
residui di disinfettante.

ATTENZIONE! A

Non immergere mai loftalmoscopio in liquidil Evitare la penetrazione di liquidi
allinterno dello strumento! Il prodotto non puo essere sterilizzato e ricondizionato
a macchina. Il mancato rispetto di tale requsito pud causare danni irreparabili allo
strumento!

4.7 Parti diri io L diri

per Oftalmoscopio e-scope

XL 2,5V, confezione da 6 pezzi N. articolo: 10605

LED 3,7V N. articolo: 14051

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

per e-xam

XL 2,5V, confezione da 6 pezzi N. articolo: 11178

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

5. Manutenzione

Gli strumenti e i relativi accessori non necessitano di manutenzione particolare. Qua-
lora fosse necessario controllare uno strumento per qualsiasi motivo, si prega di invi-
are lo strumento allDazienda produttrice oppure ad un rivenditore autorizzato Riester
locale, che saremo lieti di indicare.

6. Indicazioni
Temperatura ambiente da:  0°a+40°C

Umidita relativa: 30% al 70% senza condensa
Luogo di conservazione: da -10° a +55°

Umidita relativa: 10% a 95% senza condensa
NOTA:

C'é eventualmente il rischio di incendio se il dispositivo viene utilizzato in presenza
di miscele infiammabili di sostanze con aria o con ossigeno, protossido di azoto e
gas anestetici. Informaziondi di sicurezza internazionali Ai sensi dello standard IEC
60601-1 Sicurezza elettrica dei dispositivi medici: Apertura della maniglia in pros-
simita del paziente e toccando le batterie e il paziente contemporaneamente non &
permesso.

7.C ibilita elettr ica
D ione di

Attenzione: A

Le apparecchiature elettromedicali sono soggette a precauzioni speciali relative alla
compatibilita elettromagnetica (EMC)

Le apparecchiature di comunicazione portatili e mobili a radiofrequenza possono in-
terferire con il funzionamento delle apparecchiature elettromedicali. Questo disposi-
tivo elettromedicale & destinato all'uso in ambienti elettromagnetici nei quali si presti
assistenza sanitaria domiciliare e in strutture professionali quali aree industriali e
istituti di cura.

Lutilizzatore del dispositivo deve assicurarsi di operare nei suddetti ambienti.

Avvertenza: A

Limpiego di questo dispositivo elettromedicale con posizionamento adiacente o sov-
rastante ad altre apparecchiature deve essere evitato. Se limpiego con tale posizio-
namento & necessario, questo dispositivo elettromedicale e le altre apparecchiature
elettromedicali devono essere sottoposti a osservazione per verificarne il corretto
funzionamento. L'uso di questo dispositivo elettromedicale & riservato esclusiva-

do IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0




mente agli operatori sanitari. Questo dispositivo puo causare interferenze dannose o
condizionare il funzionamento dei dispositivi collocati nelle sue vicinanze. Puo essere
necessario effettuare adeguate correzioni quali, per esempio, la modifica dell'orien-
tamento del dispositivo elettromedicale, della sua collocazione o della schermatura

Il dispositivo elettromedicale valutato non presenta, in base alla norma EN60601-1,
prestazioni essenziali che in caso di guasto o di interruzione dell'alimentazione pot-
rebbero comportare un rischio incongruo per il paziente, loperatore o terzi

Avvertenza:

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (radio), compresi i relativi accessori
quali cavi dell'antenna e antenne esterne, non devono trovarsi a una distanza inferiore
a 30 cm (12 pollici) rispetto a componenti e cavi della testina operativa e-scope® con
manico specificati dal produttore. In caso contrario, si puo verificare una riduzione
delle prestazioni del dispositivo

Guida e del p -

Lo strumento e-scope® & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
I'utente di e-scope® devono assicurarsi che sia utilizzato in tale ambiente.

Test sulle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - Guida
Emission! RE le-scope® utilizza energia RF solo per le sue
Gruppo 1 funzioni interne. Pertanto, le sue emissioni RF sono|
[Emissioni RF Imolto basse e non sono suscettibili di causare
nelle I i
[CISPR 11 vicine.
[Emissioni RF le-scope® & idoneo all'uso in tutti gli ambienti,
- Classe B lcompresi gli ambienti domestici e gli ambienti
[Emissioni RF " N "
ldirettamente collegati alla pubblica rete di
[CISPR 11 jalimentazione a bassa tensione che serve gli edifici

impiegati a scopi

[Emissioni armoniche IEC

161000-3-2 Non applicabile

[Fluttuazioni di tensione
flicker

IEC 61000-3-3

Non applicabile

Guida e - immunita

del

Lo strumento e-scope® & destinato alluso nellambiente eleftromagnetico specificato di seguito. Il ciente o I'utente di e-
scope® devono assicurarsi che sia utilizzato i tale ambiente.

Test di immunita Livello di test IEC 60601 Conformita Ambiente eletiromagnetico -

[Scariche eletirostatiche
(ESD)

A contatto: +8 kV'
In aria: +2,4,8,15 kV.

A contatto: 8 kV/

| pavimenti devono essere in
Inaria: 24,815 KV e o o |

legno, in cemento o piastrellat
EC 6100042 " ceramica

ISe il pavimento & rivestito da
materiale sintetico, lumidita
elativa deve essere almeno del

[30%.

La qualita dell'alimentazione di

ete deve essere conforme alle

ipiche applicazioni commerciali
ospedaliere.

La qualita dellalimentazione di

ete deve essere conforme alle

[Transitori elettrici veloci / [6/50 ns, 100 kHz , +2 kV/ Non applicabile

IEC 61000-4-4

[Sovratensione ensione £ 0,5 KV Non applicabile

fransitoria [Conduttore fase-fase
ensione + 2 KV ipiche applicazioni commerciali
ILi -t

EC 61000-4-5 inea-terra fo ospedaliere.

[Cali di tensione, brevi Non applicabile  |La qualita dell'alimentazione di

finterruzioni e variazioni di
tensione sulle linee di
lingresso dell'alimentazione

IEC 61000-4-11

[<0% UT 0,5 cicli a 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270, 315 gradi

0% UT: 1 ciclo e 70% UT: 25/30 cicli
[Fase singola: a 0 gradi
|(50/60 Hz)

ete deve essere conforme alle
ipiche applicazioni commerciali
ospedaliere.

[Campo magnetico alla
firequenza di rete

|IEC 61000-4-8

30A/m

50/60 Hz

30A/m i campi magnetici alla frequenza
ldi rete devono essere ai livelli
50060 Hz lcaratteristici di una collocazione

ipica in un ambiente
lcommerciale o ospedaliero.

INOTA UT & la tensione di rete precedente allapplicazione del livello di test.




Guida e dichi: i del - immunita

Lo strumento e-scope® & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente di

e-scope® devono che sia utilizzato in tale ambiente.
Livello di test
Test di immunita| Conformita Ambiente eletiromagnetico - Guida
IEC 60601
lLe apparecchiature di comunicazione RF portatili @ mobili
Distuti condols Inon devono essere utilizzate a una distanza da ogni
rati da leventuale parte di e-scope®, cavi inclusi, inferiore alla
Sampi R Non applicabile [(1S122a di separazione raccomandata calcolata
ldall'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.
IEC61000-4-6 3 Vrms da )
0,5 MHz a 80 MHz IDistanza di separazione raccomandata
6V in bande ISM da
0,15 MHz y 80 MHz .
80% AM a 1 kHz d=1.2vP tra 80 MHz e 800 MHz
3VP tra 800 MHz e 2.7 GHz
IDove P & Ia potenza nominale massima di uscita del
rasmettitore in watt (W) secondo il produttore del
frasmettitore e d ¢ la distanza di separazione
raccomandata in metri
e intensita di campo dei trasmettitori RF fissi, come
ldeterminate da uniindagine eletiromagnetica sul sito,
ldevono essere inferiori al livello di conformita in ciascun
lintervallo di frequenza.
RF radiata 3 Vim tra TOVIm si possono verificare interferenze in prossimita di
IEC 61000-4-3 | 80 MHz 6 2,7 GHz lapparecchiature contrassegnate con il seguente simbolo:
Campi di 380 - 390 MHz 27Vim
prossimita da |27 V/m; PM 50%; 18 Hz]
apparecchiature| 430 - 470 MHz 28Vim
di 28 Vim; (FM £5 kHz, ,
comunicazione | sinusoide 1 kHz) L4
RF wireless PM; 18 Hz11 9Vim
704 - 787 MHz
9 V/Im; PM 50%; 217 Hz]
800 - 960 MHz 28 Vim
128 V/m; PM 50%; 18 Hz|
1700 - 1990 MHz
28 Vim; PM 50%; 217 28 Vim
Hz
2400 - 2570 MHz
28 Vim; PM 50%; 217 9Vim
Hz
5100 - 5800 MHz
9 Vim; PM 50%; 217 Hz]

INOTA 1: A 80 MHz ¢ 800 MHz si applica la gamma di frequenza superiore.

INOTA 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.

l2) Le intensita di campo dei trasmettitori fissi, quali stazioni base per
erresiri, radio amatoriali, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV, non possono essere prewsle teoricamente
lcon precisione. Per valutare Iambiente dovuto ai RF fiss prendere in
un'indagine ica del sito. Se lintensita di campo misurata nela posizione in cui viene
lutiizzato ri-scope® L supera il livello di conformita RF sopra specificato, ri-scope® L deve essere sottoposto a
losservazione allo scopo di verificarne il corretto Se si osservano anomale, possono essere|
Inecessarie misure aggiuntive quali il riorientamento o il riposizionamento di e-scope®.

Ib) Oltre la gamma di frequenza tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.




di icazi RF

Distanza di trale i
portatili e mobili e e-scope®

e-sc0pe® & destinato alluso in un ambiente elettromagnetico nel quale le interferenze da RF
radiata sono controllate. Il cliente o I'utente di e-scope® possono contribuire a evitare le
la distanza di minima tra le
apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e e-scope®, in base alla
potenza massima di uscita dell'apparecchiatura di comunicazione.

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmetiitore
Potenza nominale
massima di uscita del (m)
Tra 150 KHz e 80 MHz Tra 80 MHz e 800 |Tra 800 MHz e 2,7 GHz,
W) MHz

oo 012 012 0.2 023

o1 0.38 0,38 0.73 073

; 12 12 23 23

10 38 38 73 73

100 12 12 23 23

Per i trasmettitori valutati a una potenza massima di uscita non elencata sopra, la distanza di
lseparazione consigliata d in metri (m) puo essere stimata con Iequazione applicabile alla
[frequenza del trasmettitore, dove P & la potenza massima di uscita del trasmettitore in watt (W)
Isecondo il produttore del trasmettitore.

INOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenza)
lsuperiore.

INOTA 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. Laj
) dall’ e dalla riflessione di strutture,|

loggetti e persone.
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1. BaxHasi MHQOPMauMs, C KOTOPOW CreflyeT 03HAKOMUTLCS Nepes BBOAOM B
JKcnnyatauuio

2. 3yKoATKM ¢ 6aTapesiMu M UX IKCnIyaTauus

3. 0TOCKON ¥ NPUHAANEXHOCTH K HeMY

4. 0pTanbMocKon 1 NPUHAZNEXHOCTU K HeMy

5. Mantenimiento

5. TexobcnyxuBaHue

6. Ykasanus

7. Tpe6oBaHMA N0 3N1eKTPOMarHUTHON COBMECTUMOCTHN

1. BaxkHass MHdopMauus, ¢ KOTOPOW creflyeT 03HAKOMUTLCA nepel BBOAOM B
IKCANyaTaumio

Bbl npuobpeny BeicokokayecTBeHHbIM Habop AnarHocTMdeckux npubopos KoMnaHum
Riester, npovsseaerHbili 8 cootseTcTBIN ¢ Anpektusoli 93/42/E3C ang MeanumHckor
NpoayKUMM W NpOLWeALNiA  CTPOruiA  KOHTPoAb KkadecTBa. Habop obnapaer
NPeBOCXOAHBIM  Ka4YeCTBOM, MO3BOASIOWMM NPOBOAUTL  HAAEXKHYIO ANArHOCTHKY.
Moxanyiicta, NPOYTUTE faHHYIO MHCTPYKUMIO [0 Hauana vcnonb3osaHus npubopos
M XpaHWTe ee B HajexHoM Mecte. Ecnn y Bac wumeiotcs kakue nnbo Bonpocsl,
noxanyicra, obpaliaiiTecs HenocpeAcTBeHHO B komnaHuio Riester wnu k gunepy
Riester, y koToporo Bbl npuobpenu aaHHbiit npopykT. Bbl bynem pagsl nomoys Bam.
Anpec yKasaH Ha nociefHelt cTpaHuLie AaHHOM WHCTPYKLWKW No akcnnyataumu. Agpec
avnepa Riester bynet npegoctasneq Bam no Bawemy 3anpocy. ;0xanyiicta, obpatute
BHWMaHUe, YTO BCe YCTPOMCTBA, OMMUCaHHbIE B AAHHOW UHCTPYKLMM NO SKCMyaTaumuu,
npefHasHaueHbl TONbKO ANS cheunanbHo obydeHHbIX nonb3osatenei. Moxanyiicra,
vMeliTe B BUAY, 4TO TOYHOe M besonacHoe QYHKLUMOHWPOBaHWE YCTponcTs GyneT
rapaHTUPOBAHHO TONLKO B TOM Cy4ae, ecin Bol ByeTe ncnonb3osaTe opuruHanbHoe
obopyposaHyie Riester 1 npuHaaNexXHOCTH K HeMy.

Mpepynpexxpaexue.

OBpawTe BHWUMaHWe, 4TO npaBuibHas u 6esonacHas paBDTa HaWux UHCTPYMEHTOB
rapaHtMpoBaHa TO/NbKO B TOM Cny4ae, €CAnM WHCTPYMEHTbl W KOMMJeKTyllne
W3roToBNEHbl UCKNIOYMUTENBHO KoMnaHuel Riester.

Vicnonb3oBaHne — Apyrx — MHCTPYMEHTOB — MOXET — MPUBECTW K YyCUNEHWIo
3NeKTpoOMarHuTHoro n3nyyeHus mnu CHUXEeHWUIO BHEKTPOMaFHMTHDQ
NOMEX0YCTONYNBOCTH YCTPOICTBA W €10 HenpaBuabHOK paboTe.

Mpepynp wnpot

- [pucyTcTBYET PUCK BOCMNAMEHEHWs ra30B NpWU UCMONb30BaHUK Npubopa psanoM
C  NerkoBOCM/NIaMEHSAOWNAMUCH  CMECAMM  WAW  CMecsiMU  dapMaLeBTUYeckux
npenaparos.

- [0N0BKN MHCTPYMEHTOB W pyyku C BaTapesiMu HUKOrAa He CileflyeT norpyxartb B
KMAKOCTb.

- B cnyyae pautensHoro ocMoTpa rmas ¢ noMoubio 0pTanbMockona MHTEHCHUBHOE
BO3/jeliCTBUE CBETA MOXET NOBPEANTL CETHATKY.

- Wspenue v ywHol paclmputens HectepunibHbl. He ucnonssyiite ans ocmotpa
NOBPEXAEHHbIX TKAHE.

- YT0Bbl yMEHbBLNTL PUCK NEpeKkPecTHOro 3arpsisHeHus, UCNoNb3yiiTe HOBblE UM
NpoAe3NHGULMPOBAHHbIE paclMpUTenn.

- YTunn3npoBaTb  UCNONL30BAHHOW  YWHOW  pacluuputens — Heobxogumo B
COOTBETCTBUAN C AeNCTBYIOWMMM MEAULMHCKUMI NPaKTUKaMU WU MeCTHbIMU
HOPMaMW YTUAN3ALMIA UHOEKLMOHHBIX, B1ONOMMYECKUX MEAUUMHCKIX OTXOL0B.

- Wcnonb3syitTe ToNbKo KOMMNEKTyioLMe/pacxoaHble MaTepuansl, W3roToBeHHbIe
unu onobpentble Riester.

- Yactota M MOCNEAOBATENbHOCTL YMCTKM [OMKHbI COOTBETCTBOBATb MpaBuaM
YMCTKM HECTEPUIbHBIX NPOJYKTOB B COOTBETCTBYIOLEM yupexaeHni. Heobxoamnmo
cobriofate  MHCTPYKUWMWM N0 4uCTKe/Ae3nHpeKunn,  npedycMoTpeHHble B
PYKOBOACTBE MO 3KCMyaTaLuu.

- W3penue MoxeT 1CNONB30BATLCS TONBKO 0BYYEHHbBIM NEPCOHANOM.

WHCTpyKUMM No TeXHUKe Be3onacHocTy:
u MpownssognTtens
ce Mapkuposka CE
°¢ TemnepatypHble npegens! 8 ° C 4751 xpaHeHnst v TPAHCMOPTUPOBKK

/ﬂ[; TemnepatypHbie npegens 8 ° F Ans xpaHeHus v TpaHCNOPTUPOBKN



OTHOCUTeNbHasA BNAXHOCTb

dn _R<)

Xpynkuii rpy3, 06paLiaTbCs C 0CTOPOXHOCTbIO

XpaHnTb B CyxoM MecTe
«BeneHasn Touka» (3aBucuT ot cTpaHbl)

MpepynpexaeHue: [aHHbIA CUMBON YKa3biBAeT Ha Hanuuuve MoTeHLManbHo
onacHoi cuTyauum.

YeTpoiicTBo 3awuTsl knacca |l

[Hetane npunoxeHus tuna B

TonbKo Ansi 0AHOPA30BOr0 MPUMEHEHNS

BHuMaHuWe: ncnonb3oBaHHoe 3NeKTpUYeckoe W 31ekTpoHHoe obopynosaHue
He ABNAeTCA 0bbIYHBIMM BbITOBEIMM OTXOAaMM, ero CnejyeT yTUAM3MpoBaTh

OTAe/IbHO B COOTBETCTBUU C HAUWOHAJIbHLIMU AUPEKTUBaMU WU AUPeKTUBaMu
EC

T
o
A
O
A
2
2

Kop naptun

m CepuitHelit Homep
@ MoxanyiicTa, cobniofaiiTe MHCTPYKLMM NO 3KCMAyaTaLUm

2. PykosaTku ¢ 6aTapesMu 1 Ux aKcnayaTauus

2.1. HasHaueHune

Pykositkn ¢ batapesmu komnanuu Riester, onvcaHHble B [aHHOR MHCTPYyKUMM NO
3KCMyaTaumny, cnonb3aylTes Ans obecnederus nprbopos snepruei (namnsl nMetotes
B r0/10BKax MHCTPYMEHTOB), a Takxe B KayecTse Aepxatens Ans npubopa

2.2. MoaroToBKa YCTPOWCTBA K UCMO/b30BaHUIO

(BcTaBnenne u 3ameHa 6Gatapeit) OTBUHTUTE KpbilUKy PYKOSTKM NPOTMB 4acoBOWA
cTpenku. Berasete e wenounsie (alkaline) batapeun pasmepa .AA", MowwHoCTbI0 1.5
B (ctanpapt IEC, LRé) B pykosiTky NonoxuTenbHeIMIU NOMOCaMU B CTOPOHY BEpPXHEN
4acTU PYKOSTKM.

BHumMaHue:

Korpa npubop He ncnonb3syeTcs B TeYeHWe NPOAOIKUTENBHOTO Neproja BpeMeHn
unu koraa Bel bepeTe ero ¢ coboit B noesaku, BelHbTe baTapen U3 pyKoATKM

Ecnu spkocTs ceTa, n3nyyaemoro npubopoM, yMeHblLaeTcs, To Heobxoanmo
3aMeHnTL baTapeu, 4Tobbl yNyyLWNTL ycnosus obcnenosaHmus

[ins MakcMansHoro ocBelleHUs pekoMeHayeTCs BCTaBUTL [Be HoBble DaTapen
BbICOKOr0 KayecTsa

YpocToBepbTeCh, Y4TO XMAKOCTb MW KOHAEHCAT He NPOHVKAW BHYTPb PYKOSTKM

YTunusauumsa

Mpocum obpatuts Balwe BHMMaHWe Ha To, yTo 6aTapeu nopnexart cneuuansHoi
yTunnsaumn. Mupopmauiio o6 3Tom Bel MOXeTe NoNy4nTh B MECTHOM MyHULMNanuTeTe
VAW OpraHax oxpaHbl NpUpoab!

2.3. DacapKa ros0BOK MHCTPYMEHTOB
HleCOe,DMHMTe ronoBky I'IpMﬁOpa K pyKodATKe C 63TapeﬂMVl, W 3@BUHTWTE €e No 4acoBoi
cTpenke

2.4. BKnoYeHue 1 BbIKNIOYeHne
!'Ipm nepeMmelleHnn nepekn4yatena sBepx ﬂpMﬁOp BK/IlOYaeTca, npu nepeMeuieHmnn
BHU3 I'IpM60p BbIKJIOYaeTCH

2.5 PekoMeHAauuMu no yxoay

O6wwee ykasaHue

OcyuiecTsneHre o4UCTKA U Ae3nHPeKUAM Me[ULMHCKMX W3fennii Heobxoanumo
ANS 33LLUWTHI NaLMEHTOB, Nonb30BaTeNel U TpeTbUX KL, a Takxke Ans obecnedeHns
[I0NIrOBEYHOCTU MeANLMHCKUX u3aenunit. M3-3a cneundukn KOHCTPpYKUMU M13nenus
W WCNONb30BaHHLIX B HEM MaTepuanoB HEBO3MOXHO Ha3BaTb OnpeAeneHHoe
MaKCUMansHO AOMNYCTUMOE KONYECTBO O4UCTUTENbHBIX LIMKNOB. [1pofonXMNTeNbHOCT
CNyxBbl MEAVLMHCKNX U3AENMIA onpeaensieTcs nx GyHKume 1 Wwaaswmm obpalleHnem
C HuMu. [Nepef 0TNPaBKO HEMCNPaBHbLIX U3AENNI Ha PEMOHT Tak1e U3AENNS AOMKHBI
CHaYana npoiTh ONMUcaHHylo NpoLeaypy pereHepanum

Ouunctka u pesuHbekumns



AKKYMYNSTOPHBIE PYKOSTKU MOXKHO NPOTUPATh CHAPYXW BNAXHOM TPANOYKOI Tak, HT0Bb!
OHW BbIMNSANN YNCTBIMW. BNaxHas fe3vuHGekums Npon3BoanTCs COMNAacHO yKa3aHUsaM
u3roToBuTeNs Ae3nHGUUMpYIoLLero cpeacTea. [ns 3Toro cnenyet WCMonb30BaTh
TONBbKO CPeACTBa C MOATBEPXAEHHOW [eNCTBEHHOCTBIO, MPU 3TOM HYXHO YYUTHIBATL
HauuoHanbHble TpeboBaHMsa K MX npuMeHeHuio. locne fesnHdekUMM npoTepeTs
VIHCTPYMEHT BAI@XKHOM TPSNOYKON ANS TOro, YTOBbI YAaNUTb C HEro BO3MOXHbIE 0CTaTKM
NEe3NHGULMPYIOLLErD CPeaCcTBa.

BHuMaHue!

Hukorna He nomewaite pykostku B >kuakoctu! Cnegunte 3a Tem, 4T0Bbl BHYTPb
Kopnyca HWUKoraa He NpoHukany xuakoctu! laHHoe W3aenue 3anpelieHo noaseprats
MaLIMHHOM YWACTKE U CTEPUNN3aLIMIA. 3TO NPUBOANT K HENONPaBKUMbIM NosoMKam!

3. 0TOCKON U NPUHAANEKHOCTH K HEMY

3.1. HasHaueHune

Otockonsl koMnaHui Riester, onvicaHHble B AaHHOW UHCTPYKLMM NO 3KCMyaTaumuu,
6binn paspaboTaHbl Ans nposeaeHus obcnepoBaHuii cnyxosoro npoxoaa. lpubopel
MCNOMb3YI0TCH COBMECTHO C YLHbIMU BopoHKamMu Riester.

3.2.Mp uort YLIHO# BOp

PasmecTiTe BbibpaHHYl0 BamMu YLWHYIO BOPOHKY Ha XPOMMPOBAHHOM HAaKOHEYHIKe
oTockona. MoBepHUTe BOpPOHKY BNpaBo Ao ynopa. Pa3mep BOPOHKM MoMeyeH Ha ee
3a/jHeM Kpae.

3.3. MoBopoTHas NUH3a ANs yBeNnuYeHus
[MoBOpOTHas NMH3a XECTKO coefyHeHa ¢ Npubopom 1 nosopaunsaetcs Ha 360sb.

3.4. BBeieHMe BHeLUHUX MHCTPYMEHTOB B YXO
Mpu BBEAEHUM BHELHWX UHCTPYMEHTOB B yx0 [(Hanp., NuHueTa) cnedyet nosepHyTs
uH3y (Mpuba. 3-kpaTHoe yBennyeHne) Ha ronoske otockona Ha 180°.

3.5. MHeBMaTHyeckuii TecT

[ns nposefenns nHesMaTiyeckoro TecTa (nposepka 6apabarHbix nepenorok), Bam
noTpebyeTcs rpylia, He BXOASLLAN BNpeAnaraeMbiit CTaHAapTHEIN Habop, Ho koTopas
MoxeT BbiTb 3akasana no Bawemy BbiGopy CM. MYHKT .3anacHble YacTu v npuHaz-
nexHocTn”). Bo3bMuUTe MeTannyecknii KOHHEKTOP, KOTOPbIN He NOCTaBNfeTCs BMecTe
C OTOCKOMOM, HO MOXET BbiTb 3aka3aH AOMONHUTENBHO (CM. MYHKT .3anacHele Yactu n
NPUHAANEXHOCTN ), M BCTaBLTE €ro B pa3beM, PacnoNaraloLmiics B ronoBke 0TocKona
cboky. MpucoeanHute TpybKy rpywn k koHHekTopy. OCTOPOXHO BBEAUTE HEOBXOANMbIN
06beM BO3/lyxa B yLIHOW KaHa.

3.6. 3aMeHa namnb!

Otockon e-scope®c NpsMbIM OCBELLeHUEM CHumMWTE 335K1M ANA BOPOHOK € 0TOCKONa.
,D,J'Iﬂ 3TOro BO3bMUTE €ro bonblunm 1 YyKa3saTe/NbHbIM NanbLuemM n nosepHuUTe BNEBO A0
ynopa. ;0cne 3T0ro MOXHO CHATb 3aXMM 419 BOPOHOK N0 HanpasJ/ieHUo Bnepén. 3atem
MOXHO BbIKPYTUTL N1aMry MpPoOTUB 4acoBoit cTpenku. [pukpyTuTe HOBYyio namny no
YacoBoit CTpesike 1 yCTaHOBUTE Ha MEeCTO 3aXUM AN9 BOPOHOK.

0OTockon e-scope® ¢ BONOKOHHOM ONTUKOI

OTKpyTUTE rONOBKY WHCTpYMeHTa c pykosTki. CBeToamon/namna HakanveaHus
HaxoAnTCA BHWU3Y B rosioBKe. Oonbwum 1 yKasaTtesibHbIM nanbuem unnM ¢ NoMouibio
CNneunanbHOro MHCTPYMeHTa BblHbTE N1aMny U3 roJI0BKK. HpM 3aMmeHe cBeToanoaa Ha
namny HakaaneaHnsa HEOBXO,ELMMD ncnosib3oBaTh OHQMOHaﬂbe\VI afjantep, Npn 3ameHe
NaMmnbl HakannBaHWA Ha CBETOAMOA ero cineayeT BbiIHMMaTh N3 NaTpOHa NamMnbl. MnotHo
ycTaHoBUTe HOBbIN caemnwon/namny HakaneBaHUs.

3.7 PekoMeHpaaumm no yxopy

O6wee ykasaHue

OcyuiecTsneHre O4UCTKA U Ae3nHPeKUAM MeAULMHCKUX W3fennii Heobxoanmo
ANg 3aWnTbl NauneHToB, nosnb3osarenein u TpeTbux Nnl, a Takxe Ansa obecneyeHns
[I0IFOBEYHOCTU MEANLMHCKUX u3aenunit. M3-3a cneundukn KOHCTpYKUMU MU3aenus
W UCNONb30BaHHbLIX B HEM MaTepnanoB HEBO3MOXHO Ha3BaTb oOnpeAeneHHoe
MakKCMManbHO A0NYyCTUMOE KOJINYEeCTBO OYNCTUTENbHbLIX LMKIIO0B. HPO,D,DH)KMTEHI:HDCT!:
CYxObl MEAVNLMHCKNX U3AENMIA OnpeaensieTcs nx GyHKumMen 1 waaswmm obpalleHnem
C HAMK. HEPEA OTI‘\PaBKOM HencnpasHbIX VIB,ﬂeﬂVlﬁ Ha PeMOHT Takue nsaenus A0SIKHbI
CHayana nponTh ONKUCaHHYI0 NPOoLeAypy PereHepaLmu.

OumncTKa u pesuHdpekuus

Otockon MOXHO npoTepeTb CHapyxwu BNAXHOMN TPRHDHKOIZ TaK, 4Tobbl OH Bblrnsaen
yucTeiM. BnaxHas ,ﬂeBMHd)eKLlMR NPOMU3BOAUTCH COMNACcHO yKasaHWaM n3rotosutens
,D,E3MH¢MH,MP\/}OUJ,EFO cpefcrTea. ,D,ﬂﬂ 3TOro cnefyet MCNoONb30BaTb TOJIBKO CpeacTBa
C HD,D,TBGP)K,CLEHHOLZ neﬁc‘raewocwm. npuv 3TOM HYXHO Y4MTbiBaTb HalMOHalbHble



TpeboBaHus K Ux NpuMeHeHuio. Mocne Ae3nHpeKLMI NPOTepPeTb MHCTPYMEHT BNaXHOMN
TPSNOYKON N5 TOr0, YTOBLI YAANUTE C HEro BO3MOXHbIE OCTATKM Ae3NHGULMPYIoLLEro
cpencTea

BHuMaHue! A

Hukorna He nomeuwaiite otockon B >kuakocTu! Cnegute 3a TeM, 4T0bbI BHYTPb
Kopnyca HWUKoraa He NpoHukany xuakoctu! laHHoe W3aenue 3anpetieHo nogseprats
MaLIMHHOM YMACTKE U CTEpPUNN3aLIMIA. 3TO NPUBOANT K HENONPaBUMbIM NosoMKam!

Crepunusauus

a) MHoropasoBbie yiHble BOPOHKN

3TV yUIHbIE BOPOHKM MOXHO CTEpPUIN30BaTh B NapoBOM CTepunusatope B Tederue 10
MUHYT npy TemnepaTtype 134°C.

b) OaHop. le ylHas Bop
MoBTOPHOE NCMONb30BaHME MOXET
BHUMaHMe: npriBecTy K MHGULMPOBAHMIO.

3.8. 3anuyacTu u KoMnnekTyOLWMe Uspenus
MHoropasoBas yiHasi BOpoHKa

* 2MM 10 wr. N2 10775
* 2,5MM 10 wr. Ne 10779
* MM 10 wr. N 10783
® hmm 10 wr. Ne 10789
* SMM 10 wr. Ne 0795
OpHop 1€ yLHas Bop
* 2MM 100 wr. Ne 14061-532
500 wr. Ne 14062-532
1000 wr. Ne 14063-532
* 2,5MM 100 wr. Ne 14061-531
500 wr. Ne 14062-531
1000 wr. Ne 14063-531
* 3MM 100 wr. Ne 14061-533
500 wr. Ne 14062-533
1000 wr. Ne 14063-533
LRAYTY] 100 wr. Ne 14061-534
500 wr. Ne 14062-534
1000 wr. Ne 14063-534
* 5MM 100 wr. Ne 14061-535
500 wr. Ne 14062-535
1000 wr. Ne 14063-535

PesepBHble namnbl

A5 0TOCKONa €-SCOPE® C NPsMbIM 0CBELLEHUEM
Bakyym 2,7 B, ynakoBka no 6 wryk N2 10488
XL 2,5 B, ynakoska no 6 wryk N 10489

0OTockon e-scope® ¢ BONOKOHHOM ONTUKOIA
KceHoHosbli 2,5 B, B ynakoske no 6 wr. N2 10600
CsetoaunopHsiit 3,7 B, B ynakoske no 6 wr. N2 14041

TexHuyeckue XapakTepucTukn namnel
AN oTocKona e-Scope® C NpAMbIM OCBeLeHneM

Bakyym 2,5 B 300 MA cpedH. cpok cnyxbsl 15y

XL258B 750 MA cpedH. cpok cnyxbsl 16,5 4
ans otockona e-scope® F.0.

XL258B 750 MA cpedH. cpok cnyxbsl 15y
Ceetoapunon 3,7 B 52 MA cpedH. cpok cnyxbl 20000 4

3pyrue 3anacHble 4acTu
N2 10960 2pyiia Ans NHeBMaTU4YeCKoro Tecta
N2 10961 7oHHekTOp ANS NHEBMATUYECKOro TecTa

BHUMAHUE!

HDCKDJ’Ibe LUINTENbHOE UHTEHCUBHOE BO3AENCTBUE CBETA MOXET nospeanTb ceT4aTky,
He creayet CAUWKOM A0ro MCnosib3oBaTth yCTpOIZCTBO ANA NpOBepKu 3peHusd;
HaCTpOV‘Ky APKOCTW He CneayeT yCTaHaB/nBaTh Bblle, YeM Heobxoanmo ana nony4yeHus
4eTKoro npeacrtasieHns o COOTBETCTEY)OLLLEM CTpyKType.



D,OBEI DGHyWEHMﬂ npu ¢0TDXMMM‘~I€CKOM BO3JENCTBAN  Ha CceTyaTky fBngeTca
npoussefeHeM CUibl 1 NPOAC/IXKNTENBHOCTU DﬁﬂyWeHMﬂ. Ecnn YMEHbWMUTL cuny
najawouwero u3nyy4eHna BABoe, Bpems DﬁﬂyWEHMﬂ MOXHO yBeNW4YUTb BABOE ANA
AOCTUXEHUS MaKCUMasibHOro npeajena.

XoT Npu MCNONb30BaHMM NPAMbIX WAV HENpsaMbIX  odTanbMockonos He beina
BbIAB/IEHa ONACHOCTL OCTPOrO ONTUYECKOro 06/Y4EeHMS, PeKOMEHAYETCSH YMEHbLIUTL
VHTEHCKMBHOCTb CBETA, HANPAB/ISIEMOTO B /133 NaLNeHTa, 0 MUHUMYMa, HeobxoamMoro
ans obcnefoBaHns/auarHocTuku. B rpynne  noBbILWEHHOTO pucka  HaxoAsTCs
MAafeHUbl/AeTv, CTpajaloline adasueid, M NioAM C rnasHbIMK BonesHsmu. Puck
NoOBPeX/eHNs MOXET BO3PACTX, ECIU NALMEHTa yXe 0CMaTPUBANIN C NOMOLLbIO 3TOr0
VAW Apyroro ohTanbMoNorMyeckoro MHCTPYMeHTa B TedeHre nocnefHnx 24 yacos. 310
0cobeHHO BEPHO, eC/W a3 NoABepres GoTorpadupoBaHIio CeTHaTKU.

CBeT, 3nyyaeMblit JaHHbIM UHCTPYMEHTOM, MOXET BbiTb BpeaHbIM. Prck nospexaeHins
rNa3 yBeNW4YMBaeTCs N0 Mepe BO3PACTaHUs NPOLOKMUTENbHOCTU  0bnyyeHus.
0bnyyeHne 3TUM NPUBOPOM NPU MaKCUMaNbHOM MHTEHCMBHOCTY B TeyeHue bonee Yem
5 MUHYT NPeBbILIAET HOPMATVBHOE 3HaYeHNe JONYCTUMOrO PUCKa.

JlaHHbI UHCTPYMEHT He NpeacTaBnseT poTob1oNornieckoil ONacHoCT B COOTBETCTBUM
co ctangapTom DIN EN 62471, Ho ocHalleH GyHKUMen 6e30NacHoro oTkIYeHIs Yepes
2-3 MUHYTHI.

4. OpTanbMocKon U NPUHAANEHOCTU K HeMy

4.1. HasHaueHune

O¢ransmockonsl  komnaHuu  Riester, onucanHble B [JaHHOW  WMHCTPYKUMM nO
sKcnnyatauny, 6einn paspabotanel Ans obcnenosanys masa v rnasHoro ana. Jlamna
e-xam npefHasHayeHa [Ans OCMOTPa OTBepCTWil uyenoseuyeckoro Tena. Ee Takxe
MOXHO WCMONb30BaTh A% NPOBEpPKM peakunn 3pauka. ([1poTokon ucnbitanus Ha
botobuosnorudeckyio 6esonacrocts EN 62471:2008)

4.2. Konécuko ¢ KOppeKTUPYHOLWUMU NTUH3aMKN
KoppekTupyiouine AMH3bl MOXHO PeryinpoBaTh Ha IMH30BOM KONECKKE.
MoxHo BbIbpaTh Cneayioue KOPPeKTUPYIOLIME NNH3bI:

3HayeHUs MOXHO CYMTHIBATb B OCBELLEHHOM none 3peHus. MniocoBble 3HauveHUs
DTDGPEXB}OTC‘R 3€/1eHbIMW, MWHYCOBbI€ - KPACHbIMW YCnamn.

4.3. AnepTypbl M GUALTPLI
Mpu nomowm cneunansbHoro Konecrka ANs aneptyp v GUALTPOB MOXHO BbibpaTh
cnepyiowme anepTypsl uan GuabTpbl:

Aneptypa yHKUMA
w  [lonykpyr: QNS NCCNel0BAHNI 3aMyTHEHHOTO
XpycTanuka
®  Manbiiikpyr: ANS yMeHbLUeHUs pednekcos npu
MasleHbKOM 3padke
®  (Qonblo Kpyr: A5 CTaHAapTHBIX 0bcnejoBaHwnit
rnasHoro AHa
@D Aukcaunonnas ssespa: A5 0NpefeneHust LeHTPanbHoM
VAW CMeLLEHHON pukcaumm
DunbTp YHKUMS
BeckpacHbiit punstp Mcnonb3yetcs, 4Tobbl yBENNYNTE KOHTPACT ANs
(seneHsiit punetp) onpeaenerus N3MeHeH B cocyax, HanpuMep,
PeTVHANbHbIX
KPOBOU3NNSAHNIA.
CuHU GpuneTp: QNS NyYWero Pacno3HaBaHus aHoMannii CoCyA0B 1m

KPOBOTEYEHWIA, ANs GAYOPeCUEeHTHOM 0dTanbMonorum

4.4, 3aMeHa namnbl

OdranbMocKonbl e-scope®

CHumuTe rONOBKY NHCTPYMEHTA C PYKOATKN. CBeTO,ELMDﬂ,/ﬂaMHa HaKa/InBaHWsa HaxoanTcs
BHW3Yy B ronoeke. Bonblumm n yKa3aTtesibHbIM Nasnblem Unu ¢ NOMOoLLbio CnelmanbHoro
WHCTPY- MeHTa U3BJIEKUTE NlaMny n3 rofioBKW. Npu 3aMeHe CBeToAnofa Ha namny
HaKanneaHus HEDﬁXDﬂ,MMO NCNonNb30BaTh OI'\LlMOHaﬂbeHZ afjantep, npu 3amMmeHe
NaMmnbl HakalnBaHWA Ha CBETOAMOA ero ciefyeT BbIHMUMaTb W3 NaT- poHa Namnbl.
MnotHo ycTaHoBuUTE HOBBbIN CBETDAMO,ﬂ/ﬂaMHy HaKannBaHUA. ;pelocTepexeHune: WnaHr
6annoHa AN NHeBMaTn4yeckoro Tecta AO/DKeH 6bITb BCTaBNEH B npaawanbM pasbeM
KOHHEKTOpe, @ KOHHeKTOp B pa3beM Ha rojloBkKe MHCTPYMeHTa.



e-xam

CHUMUTe ronoBky MHCTpyMeHTa c batapeitHoit pyuku. Jlamna XL unu ceeToamon
PaCnoNOoXeHbl B roNoBKe NaMmnbl

MosepHuTe KOHTaKT C 6enoit nsonaumeit NpoTMB 4acoBoi cTpenkn. CHUMUTE n3onaumio
C KoHTakTa. Jlamna 6byneT u3Bneyena. BcTaBbTe HOBYIO NaMMy, NOBEPHUTE KOHTAKT C
u3onaumeit no 4acosoii cTpenke.

4.5 TexHMYecKue XapaKTepMCTUKM NaMnbl opTanbMocKona

XL 2,5 B, 750 MA (cpepree 3Hauenne) pecype 16,54

Csetoauop 3,7 B, 38 MA, cpeaH. pecypc 20 000 4

TexHUYeCKMe XapaKTepUCTUKM NaMnbl e-xam

XL 2,5B 750 MA, cpeaH. pecypc 16,54

LED 2,5 B, 120 mA, 5000-5500 rpapycos KenbsuHa, koapduumeHT ceeTonepegayn 72,
cpeaH. pecypc 20 000 4

4.6 PexoMeHpaauum no yxoay

Ob6uwiee ykasaHue

OcyujecTBneHre OYUCTKM U Ae3NHOEKUMM MeULMHCKUX W3Aenuit Heobxoammo
ANS 33LLUMTHl N3LMEHTOB, NONb30BaTENeN 1 TPETbUX UL, @ Takxe Ans obecneyeHus
NONTOBEYHOCTI MeAULMHCKUX M3fiennit. M3-3a cneundukn KOHCTpYKUMN n3nenus
M WCMONb30BaHHbIX B HEM MaTepuanoB HeBO3MOXHO Ha3BaTb OrnpeieneHHoe
MaKCUManbHO J0MYCTUMOE KONMYECTBO OYUCTUTENbHBIX LIMKNOB. POA0IKMTENBHOCTL
CNyxBbl MEAVLMHCKNX U3AENMIA onpeaensieTcs nx GyHKUumeh 1 Wwaaswmm obpalieHnem
c Humu. Tepes 0TNPaBKOM HEUCNPABHBIX U3AENNI Ha PEMOHT Takue U3AeNus [OXKHEI
CHayana NpoviTh ONVCarHylo NPOLIe/lypy PereHepaLmu.

Ouunctka u pesuHdekumns

O¢TansMoCKon MOXHO NPOTEPeTh CHAapYXXW BNAXHOW TPAMOYKOM Tak, 4Tobbl OH
BLIMAAEN YUCTBIM. BnaxHas Ae3uHeKuus NPOM3BOAWTCH COMNACcHO YKa3aHUAM
M3roToBUTENS Ae3nHGUUMpYIOLLero cpeacTBa. [ins 3Toro cnefyeT WCMONb30BaTh
TONbKO CPeACTBa C NOATBEPX/AEHHOM Ae/ICTBEHHOCTBIO, NPY 3TOM HYXHO Y4WTbIBATH
HauuoHanbHble TpebosaHMA K MX npuMeHeHuio. locne fAesnHdekUMM npoTepeTs
VIHCTPYMEHT BNN@XHOM TPANOYKON ANS TOro, YTOBbI YaNuT C HEro BO3MOXHbIE 0CTaTkM
Ae3nHGULMpYIoLLEero cpeacTBa

BHuMahue!

Hukorna He nomewaiite opranemockon B kuakoctn! Cneaute 3a Tem, 4Tobbl BHYTPL
Kopnyca HUKoraa He NpoHukany xuakoctu! laHHoe 3aenue 3anpetieHo nogseprats
MaLIMHHOM YMACTKE U CTEpUNN3aLMM. 3TO NPUBOANT K HENONPaBUMbIM NonoMKam!

4.7 3anyactu
Ans odransMockona e-scope®

Bakyym 2,7 B, ynakoBka no 6 Wwryk apt.-N2: 14050
XL 2,5 B, ynakoska no 6 wryk apt.-N2: 10605
Ceetoamnopn 3,7 B apr.-Ne:  14057Thttps://www.riester.de/

productdetails/d/e-scoper-pocket-instrments/e-scoper-otoscopes/

Ans e-xam

XL 2,5 B, 6 u3genwii B ynakoske, N° nzgenua: 11178

LED 2,5 B, N2 uzgenua: 12320
https://www.riester.de/en/productdetails/d/penlights/e-xam-penlight/

5. TexHuyeckoe obcnyxuBanue

Bce BbilweonucanHbie Nprubopel 1 NpUHAANEXHOCTU K HUM He TpebyloT kakoro-nnbo
cneunanbHoro TexHuyeckoro obcnyxusanus. OgHako ecan ycTpoiicTeo Tpebyetcs
npoBepuTh Mo Kakoi-nnbo NpuymnHe, noxanyiicra, NpuWNKTe ero B komnaxuio Ries-
ter vnn oduumansHomy aunepy Riester s Bawewm peruoHe. Agpec aunepa bynet
npepocTasner Bam no Bawemy 3anpocy.

6. MpumeyaHus

Okpyxalouas Temnepatypa or0°po+40°C

OTHOCKTENbHAN BNAXHOCTL 01 30 % A0 70 % He koHpeHcupyeTcs
[@paHeHue: -10° go +55°

OTHOCKTENbHAN BNAXHOCTL 10% po 95% He koHpeHcnpyetcs
MpepocTepexexue:

BosmoxHo uHuuMposaHue npu pabote ¢ obopyposaHieM B HenocpeaCTBEHHOM
6AM30CTU OT NErKOBOCN/NAMEHSIOLINXCH BELIECTB C BO3AYXOM WM C KUCNOPOAOM,
3aKMCbi0 @30Ta W aHecTesupylowuMy rasamu. Mudopmauns o 6esonacHocTn
COOTBETCTBYET  Mex/yHapopHoMmy  cTaHpapty  besonacroctn  IEC  60601-1
9nekTpobe30nacHoCTb MeAnUMH- CKUX ycTpoicTe: He pomnyckaeTcs OTKpeiBaTh
pykosiTky npubopa B6NM3M NauyeHTa 1 npukacaTees k 6aTapesm 6o K akkymynsTopy



W K NauneHTy o4HOBPEMEHHO.

7. 3neKTPOMarHuTHas COBMECTUMOCTb
COMYTCTBYHOLLUAA AOKYMEHTALUA B COOTBETCTBUU C IEC 60601-1-2, 2014,
pea. 4.0

BHuMaHue!

Mpy MCNONb30BAHNM MEAMLMHCKOTO 31eKTpooBopyAoBaHua HeobxoauMo cobniofats
cneunansHble Mepbl  NPefOCTOPOXHOCTM As  obecrieyeHns  3neKTpoMarHuTHoi
cosmecTumocTy (3MC).

MopTaTieHble ¥ MOBUAbHbIE PaAMOMACTOTHbIE YCTPOICTBA CBA3N MOMYT BAMATL Ha
paboTy MeaMuMHCKOro 3neKkTpoobopysoBaHus. [laHHoe MeAMUMHCKOe 3NeKTPOHHOE
YCTPOICTBO NpeAHasHaueHo Ans paboTbl B 3NeKTPOMArHWTHON Cpede yupexaeHnit
MEfMIKO-COLMaNbHON NOMOLM M ANS NPOdECCUOHANbHBIX YUPEXACHNN, Takux Kak
NPOMBILUNEHHbIE 30HbI Y BONBHAULbI.

Monb3osaTens ycTpoiicTea AomKeH ofecnedquTs ero skcnayaTauuio B Hainexalux
yCNoBUAX.

MpeaynpexxaeHune A

[laHHOe  MefnLMHCKOe 31eKTPOHHOE YCTPOWCTBO HeNb3s CTaBWUTb Ha  Apyrue
YCTPOIiCTBa, pa3MellaTb WM WUCNONb30BaTb B HENOCPEACTBEHHOM 6ausocTn C
APYrUMW yCTPOCTBAMU MK BMecTe C HUMW. Tpu HeobxoauMoCcTM 3KcnyaTaunm
YCTpOiiCTBa PAAOM MM NapannensHo C ApYrMn yCTpoiicTBaMu HeobxoanMo cneanTs
3a 3KCnnyaTaumei MeAMLMHCKOrO 31eKTPOHHOTO YCTPOMCTBA U APYrUX MeANLIMHCKNX
31EKTPOHHbIX YCTPOKCTB, 4TOObI 0BecneunTs Mx MpaBuiIbHYIO COBMECTHYlo paboTy.
JlaHHOe MeAMLIMHCKOE 3N1eKTPOHHOE YCTPOMCTBO NPefHa3HauYeHOo ANs UCNONb30BaHUS
UCKIOUNTENBHO  MEAULIMHCKMM  NepcoHanoM. 3T0 yCTPOCTBO MOXET BbI3bIBaTh
PaAMOYaCTOTHbIE MOMEXU UV MeLaTb paboTe PacnonoxeHHbIX N0BAM30CTM yCTPONCT8
MoxeT BO3HUKHYTb HEOBXOAMMOCTL MPUHATAS COOTBETCTBYIOLLMX KOPPEKTUPYIOLLMX
Mep, TakuX Kak NepeopueHTMpoBaHWE AW  MepeMelleHue  MefuUUMHCKOro
31EKTPOHHOrO YCTPOCTBA MW IKPaHa.

OTkanubposaHHOe MeANLNHCKOE 3/1eKTPOHHOE YCTPOMCTBO He KMeeT 6a30Bbix
XapakKTepuCTKK, NpeaycMoTpeHHbix cTangaptom EN60601-1, koTopble npeactaBnsior
HenpuemneMblil pUCK AN NALKYEHTOB, ONEPaToOpPOB AV TPETBUX ULL B Clly4ae Npobnem
C 3N1eKTPOCHABXEHNEM UK HEeNCTPaBHOCTH.

MpeaynpexxaeHue A

MopTaTtnsHoe 06opydoBaHME PaAMOMAcTOTHOM CBA3W (papmnonpueMHuku), BKIOYas
KOMM/IeKTylolMe, HANpUMep, aHTeHHble Kabenn 1 BHELWHWe aHTEHHbI, He [0SXHbI
vcnonb3osatses B pagnyce Meree 30 cM (12 410liMOB) OT FONOBKN MHCTPYMEHTa e-SCo-
pe® c pykosTkamu, kaK ykasaHo npoussoautenem. Hecobniogerne storo TpebosaHus
MOXeT NOBANSATL Ha paboTy ycTpoicTBa.
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KnvieHT unv nonb3oearent e-scope® AomkeH

VcnbiTanis Ans koHTpOns | YposeHs cooTseTcTaius
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Paavovanyuenme

HF- Paavovanysere 8

COOTBETCTBUM C Tpynna 1
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YPOBHA B TeueHme
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lwactotamm lucnonb30Baks B KoMMepUeckom
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IEC 61000-4-8 |y pexaeHim.

i 5 cetn A0 YPOBHS! FBNAGTCA MGTOMHIKOM NEPEMEHHOTO ToKa, CeTesoe

a0 YPOBHS.
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KOHCTDYKLMA, NPeAMETOB U nioaei.




GARANTIE

Dieses Produkt wurden unter strengsten Qualitatsanforderungen 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, gewdhren zu kénnen. Ein Garantieanspruch bei unsachgema-
Ber Behandlung entfallt.

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

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

Ein Garantieanspruch kann nur dann gewéhrt werden, wenn dem Produkt diese vom
Handler komplett ausgefiillte und abgestempelte Garantiekarte beigefiigt wird.

Bitte beachten Sie, dass Garantieanspriiche innerhalb der Garantiezeit geltend ge-
macht werden miissen.

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

Im Fall einer Garantieleistung oder Reparatur bitten wir Sie, das Riester Produkt mit
komplett ausgefiillter

Garantiekarte an folgende Adresse zuriick zusenden:

Rudolf Riester GmbH Seriennummer bzw. Chargennummer

Reparaturen Abt. RR Datum, Stempel und Unterschrift des Fachhandlers
Bruckstr. 31
D-72471 Jungingen
Deutschland

WARRANTY

This product has been manufactured under the strictest quality standards and has
undergone a thorough final quality check before leaving our factory.

We are therefore pleased to be able to provide a warranty of 2 years from the date of
purchase on all defects, which can verifiably be shown to be due to material or ma-
nufacturing faults. A warranty claim does not apply 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 does not apply to wearing parts.

For r1 shock-proof, we grant an additional warranty of 5 years for the calibration,
which is required by CE-certification.

A warranty claim can only be granted if this Warranty Card has been completed and
stamped by the dealer and is enclosed with the product.

Please remember that all warranty claims have to be made during the warranty pe-
riod. We will, of course, be pleased to carry out checks or repairs after expiry of the
warranty period at a charge. You are also welcome to request a provisional cost esti-
mate from us free of charge.

In case of a warranty claim or repair, please return the Riester product with the com-
pleted Warranty Card to the following address:

Rudolf Riester GmbH Serial number or batch number

Dept. Repairs RR Date, Stamp and signature of the specialist dealer
Bruckstr. 31
72417 Jungingen
Germany

GARANTIE

L'appareil a été fabriqué conformément a de strictes exigences de qualité et a été
soumis a un controle final soigneux avant de quitter nos usines.

Nous nous réjouissons de pouvoir ainsi vous accorder une garantie de 2 ans a comp-
ter de la date de l'achat sur tous les vices du tensiométre incontestablement liés a
des défauts de matériaux ou de fabrication. Votre droit a garantie expire lors d'une



utilisation inadéquate de cet appareil. Tout droit a garantie expire dans les cas sui-
vants: manipulation incorrecte, non-respect du contenu du mode d’emploi, utilisation
de piéces de rechange ou d'accessoires d'autres fabricants, réparations entreprises
de facon autonome ou usure normale

De plus nous confirmons pour le r1 shock-proof 5 ans de garantie pour ['étallonage
correspondant aux exigences de la certification CE. Cette garantie exclut les défauts
sur le lampes!

Tous les éléments défaillants sur lappareil seront gratuitement remplacés ou
réparés durant la période de garantie. Une prétention a garantie peut uniquement
étre faite valoir si la carte de garantie ci-jointe diment remplie et munie du cachet du
revendeur est jointe au tensiometre.

N'oubliez pas que les revendications de garantie doivent nous étre adressées durant
la période de garantie.

Des contrdles ou réparations aprés expiration de la garantie peuvent bien sdr nous
étre confiés mais vous seront alors facturés. Nous pouvons aussi vous adresser gra-
tuitement des devis sans engagement de votre part.

Pour toute garantie ou réparation, veuillez nous retourner l'appareil completmuni de
la carte de garantie diment remplie a l'adresse suivante:

Rudolf Riester GmbH Numméro de série/de lot

Abt. Reparaturen Date, Cachet et signature du revendeur
Bruckstr. 31
D-72417 Jungingen
Allemagne

GARANTIA

Este producto ha sido fabricado con las maximas exigencias de calidad, y ha sido
sometido a un exhaustivo control final antes de salir de la fabrica.

Esto nos permite ofrecerle una garantia de 2 ahos a partir de la fecha de compra por
todos los fallos debidos demostrablemente a fallos de material o de fabricacion. La
garantia quedard anulada en caso de utilizacién indebida

Durante el plazo de vigencia de la garantia, todos los componentes defectuosos del
producto seran sustituidos o reparados gratuitamente. Quedan excluidos los compo-
nentes sometidos a desgaste.

Para el r1 shock-proof ofrecemos ademas una garantia de 5 afios en total sobre la
calibracién en relacion a lo exigido por la certification CE

La garantia sélo sera valida si se adjunta al producto esta tarjeta de garantia rellena-
da integramente y sellada por el comerciante.

Tenga en cuenta que las reclamaciones por garantia deben presentarse dentro del
plazo de vigencia de la misma.

Naturalmente, una vez transcurrido el plazo de la garantia realizaremos gustosa-
mente cualquier comprobacién o reparacion mediante el correspondiente pago. Pue-
de solicitar un presupuesto gratuito sin ningn compromiso.

En caso de prestaciones por garantia o reparacion, le rogamos envie el producto Ries-
ter, junto con la tarjeta de garantia rellenada en su totalidad, a la siguiente direccién:

Rudolf Riester GmbH Numero de serie o de lote

Reparaturen Abt.RR Fecha Sello y firma del establecimiento especializado
Bruckstr.31
D-72471 Jungingen
Alemania

GARANZIA

Il presente apparecchio & stato fabbricato in osservanza a severissimi requisiti di qua-
lita, e prima di lasciare la nostra fabbrica & stato sottoposto ad un accurato controllo
finale.

Siamo pertanto lieti di poter fornire una garanzia di 2 anni a partire dalla data di
acquisto relativamente a tutti i difetti dell'apparecchio che siano dimostrabilmente
riconducibili a errori di fabbricazione.

La garanzia decade in caso di: manipolazione impropria dello strumento, mancata



osservanza delle istruzioni d'uso, uso di parti di ricambio o di accessori di altra mar-
ca, in caso di modifiche o riparazioni effettuate arbitrariamente dall'utente e per la
normale usura.

Addizionalmente concediamo una garanzia di 5 anni, richiesta nell’ ambito della cer-
tificazione CE, per la calibrazione del r1 shock-proof.

Eventuali difetti al lampadine sono esclusi dalla garanzia!

Tutte le parti difettose dell'apparecchio verranno sostituite o riparate gratuitamente
entro il periodo coperto da garanzia

ILdiritto di garanzia sussiste soltanto a condizione che all'apparecchio venga allegata
la presente Carta di garanzia compilata dal venditore in tutte le sue parti e debita-
mente prowvista di timbro.

Fare attenzione che i diritti di garanzia vanno fatti valere entro il periodo di garanzia.

Eventuali verifiche o riparazioni successivamente alla scadenza del periodo di ga-
ranzia verranno naturalmente eseguite da parte nostra contro pagamento. | rispettivi
preventivi di spesa senza impegno si possono richiedere gratuitamente presso di noi.
In caso di garanzia o riparazione, si prega di ritornare l'apparecchio intero con relativa
Carta di garanzia compilata in tutte le sue parti al seguente indirizzo:

Rudolf Riester GmbH Numero di Serie risp. numero di carica

Abt. Reparaturen Data Timbro e Firma del Venditore specializzato
Bruckstr. 31
D-72417 Jungingen
Germania

FAPAHTUA

HacTosiee wusnenve npousseseHo c  cobniofeHMeM CTPOXaMWMX CTaHAapToB
KayecTsa, U [0 BbIX0Aa B obpalleHne 6610 NOABEPrHYTO TUIATENbHOM NpoBEpke Ha
COOTBETCTBYE KayecTgy.

Mpu 3ToM coobuiaemM, 4TO Mbl faeM rapaHT1io Ha 2 roaa €O BPeMeHM MOKYnKu
M3AeNUA Ha Ciydali 0bHapyXeHUs B HeM Kakux-nubo HefoCTaTKoB M3-3a fledekToB
MaTepuana unM NpoW3BOACTBEHHBIX AedeKToB. 2apaHTuiiHbie obs3aTenscTea He
PaCNpOCTPaHAKTCS Ha CAlydan HenpaBuNbHOro obpalleHys ¢ nsaentem

Ha TorHomeTp r1 shock-proofmel gaem rapantuio 5 net Ha kanubposky, Tpebyemyto
CE-ceptudukaumeit.

Bce nedekTHble yacTh usnenus byayT 3ameHeHbl MAW OTPEMOHTUPOBAHLI B TeyeHue
rapaHTWiiHoro cpoka. 3To He pacnpocTpaHseTcs Ha ObiCTPOW3HALLVBaEMble
4aCTW. ;peTeH3UM K Ka4YecTBy NPUHUMAKTCSH TONbKO B TOM Cly4ae, eCiu K U3fenuio
npunaraeTcs HacTOAWMI 2apaHTUNHbIA TaNOH, 3aN0NHEHHbIN 1 3aBepeHHbI NevaTbio
annepa.

MoMHWTe, NOXanyiicTa, 4To BCe NPETEH3WUN NPUHUMAIOTCS B TeYeHUe rapaHTUAHOTO
nepuoza.

Pasymeetcs, Mbl ByseM pajbl NPOM3BECTV NPOBEPKY WM PEMOHT W3[lENUS W nocne
MCTeYeHUs CPoKa rapaHTUM, Ho 3a nnarty. MoxanyiicTa, obpallaiTecs K HaMm Takxe no
noBOJly NPeABapUTENbHOI OLIEHKN 3aTpaT, koTopas BbinonHseTcs becnnatHo. B cnyyae
rapaHTUiHBIX peknamalnii, a Takxe ANs NPOBEAEHS PEMOHTa, 0TNpaBbTe U3fenne
Riester BmecTe ¢ 3aN0NHEHHbIM 2apaHTUIHBIM TANOHOM MO CledyiolieMy afpecy:

Rudolf Riester GmbH 4epuiiHblii HOMep UK HoMep NapTun
Dept. Repairs RR aTa 2e4aTb v NOANUCH 0DULMANBHOMO Annepa
Bruckstr. 31

72417 Jungingen
Germany
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