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1. Houd rekening met de volgende belangrijke informatie voor het eerste gebruik
U hebt een hoogwaardige Riester diagnostische set gekocht, vervaardigd in overeens-
temming met Verordening (EU) 2017/745 op medische hulpmiddelen. Het product is te
allen tijde onderworpen aan de strengste kwaliteitscontroles. De uitstekende kwaliteit
zorgt voor een betrouwbare diagnose. Lees voor gebruik de instructies aandachtig
door en houd ze bij de hand. Mocht u vragen hebben, neem dan contact met ons of
uw Riester-vertegenwoordiger op. Dit kan 24 uur per dag, 7 dagen per week. Onze
contactgegevens staan vermeld op de laatste pagina van deze gebruikershandleiding.
Wij verstrekken u op verzoek graag het adres van onze vertegenwoordiger.

Houd er rekening mee dat alle instrumenten die in deze gebruikershandleiding wor-
den beschreven, alleen geschikt zijn voor gebruik door daarvoor opgeleide personen.
Houd er rekening mee dat de juiste en veilige werking van onze instrumenten alleen
gegarandeerd is als zowel de instrumenten als hun accessoires exclusief van Riester
zijn.
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1.1.Veiligheidssymbolen

Symbool

Opmerking over symbool

Volg de instructies in de gebruikshandleiding.

Toegepast onderdeel van type B

Medisch apparaat

Klasse Il beveiligd apparaat

Waarschuwing!
Het algemene waarschuwingssymbool geeft een mogelijk gevaarli-
jke situatie aan die tot ernstig letsel kan leiden

Let op!

Belangrijke opmerking in deze handleiding.

Het aandachtssymbool geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan
die kan leiden tot licht of matig letsel. Het kan ook worden gebruikt
om te waarschuwen voor onveilig gebruik.

| B B |o|E]|~>|e

Gelijkstroom

Wisselstroom

Fabricagedatum
JIMMDD (jaar, maand, dag)

Fabrikant

| SENL

Serienummer fabrikant

Lot-/Batchnummer

Referentienummer

Temperatuur voor transport en opslag

Relatieve vochtigheid voor transport en opslag

Luchtdruk voor transport en opslag
Omgevingsluchtdruk voor gebruik

lale|T|F

CE-markering

=}

Symbool voor de markering van elektrische en elektronische appa-
raten volgens Richtlijn 2002/96/EG.

Let op: gebruikte elektrische en elektronische apparatuur mag
niet worden behandeld als normaal huishoudelijk afval, maar moet
apart worden weggegooid in overeenstemming met nationale of
EU-richtlijnen.

()

Niet-ioniserende straling
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1.2 Verpakkingssymbolen

Symbool | Opmerking over symbool

! Geeft aan dat de inhoud van de transportverpakking kwetsbaar is en
daarom met zorg moet worden behandeld

Op een droge plaats bewaren

T T Dit toont de juiste positie om het pakket te transporteren.

Qe
{72 T Buiten direct zonlicht bewaren
[ ]

@ "Groen Punt” (landspecifiek]

Waarschuwing: A

Houd er rekening mee dat de juiste en veilige werking van onze instrumenten alleen
gegarandeerd is als zowel de instrumenten als hun accessoires exclusief van Riester
zijn.

Het gebruik van andere accessoires kan leiden tot verhoogde elektromagnetische
emissies of verminderde elektromagnetische immuniteit van het apparaat en kan een
onjuiste werking tot gevolg hebben.

1.3. Let op A/Contra indicaties
Er bestaat het risico op ontsteking van gas wanneer de lamp wordt gebruikt in
de aanwezigheid van ontvlambare mengsels of mengsels van geneesmiddelen.

- De instrumentkoppen en batterijhandgrepen mogen nooit in vloeistof worden ge-
plaatst.

- Blootstelling aan intens licht tijdens een langdurig oogonderzoek met de oftal-
moscoop kan het netvlies beschadigen.

- Het product en het oorspeculum zijn niet-steriel. Gebruik het product niet op be-
schadigde weefsels.

- Gebruik nieuwe of gedesinfecteerde oorspecula om het risico op kruisbesmetting
te beperken.

- De verwijdering van gebruikte oorspecula moet worden uitgevoerd in overeens-
temming met de huidige medische praktijk of de lokale voorschriften met betrek-
king tot de verwijdering van infectueus, biologisch medisch afval.

- Gebruik alleen door Riester of door Riester goedgekeurde accessoires/verbruik-
sartikelen.

- Dereinigingsfrequentie en het -schema moeten voldoen aan de voorschriften voor
het reinigen van niet-steriele producten in hun respectieve faciliteit. U dient de
reinigings- en desinfectie-instructies in de gebruikshandleiding in acht te nemen.

- Het product mag alleen worden gebruikt door opgeleid personeel.

1.4. Beoogde patiéntenpopulatie
Het apparaat is bedoeld voor volwassenen en kinderen.

1.5. Beoogde operators/gebruikers

De opthalmoscopen zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik door artsen in klinieken en
artsenpraktijken.

De otoscopen zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik door artsen in klinieken en art-
senpraktijken.

De diagnoselampen zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik door artsen in klinieken en
artsenpraktijken.

1.6. Vereiste vaardigheden/training

Omdat alleen artsen de opthalmoscopen gebruiken, beschikken zij over de juiste
kwalificaties.

Aangezien alleen artsen de otoscopen gebruiken, beschikken zij over de juiste kwa-
lificaties. Omdat alleen artsen de diagnoselampen gebruiken, beschikken zij over de
juiste kwalificaties.
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1.7. Omgevingsomstandigheden

Het instrument is bedoeld voor gebruik in ruimten met een temperatuur zoals ge-
specificeerd in punt 6.

Het instrument mag niet worden blootgesteld aan ongunstige/extreme omgevings-
omstandigheden.

1.8. Waarschuwingen/Let op

Waarschuwing
Het algemene waarschuwingssymbool geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die
tot ernstig letsel kan leiden.

A

Niet gebruiken in een omgeving met magnetische resonantie!

A

Er bestaat gevaar voor ontsteking van gassen als het apparaat wordt gebruikt in de
buurt van brandbare mengsels of mengsels van geneesmiddelen en lucht, zuurstof
of lachgas!
Het apparaat mag niet worden gebruikt in ruimten waarin brandbare mengsels of
mengsels van geneesmiddelen en lucht/zuurstof/lachgas aanwezig zijn, bijv. opera-
tiekamers.

A Elektrische schok!

De behuizing van de ri-scope L mag alleen door Riester geauthoriseerde personen
worden geopend.

A

Het apparaat kan schade oplopen door te vallen of door een sterke ESD-invloed!
Als het apparaat niet meer functioneert, moet het voor reparatie naar de fabrikant
worden teruggestuurd.

A

Het apparaat moet in een gecontroleerde omgeving worden gebruikt.
Het apparaat mag niet worden blootgesteld aan extreme omgevingsomstandigheden.

ALet opl:

Het aandachtssymbool geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die kan leiden tot
licht of matig letsel. Het kan ook worden gebruikt om te waarschuwen voor onveilig
gebruik.

A

De foutloze en veilige werking van de ri-scope L-instrumenten kan alleen worden
gegarandeerd als originele Riester-onderdelen en -accessoires worden gebruikt.

A

Oude elektronische apparaten moeten worden weggegooid in overeenstemming met
de institutionele richtlijnen voor het weggooien van verlopen apparaten.

A

- De reinigingsfrequentie en het -schema moeten voldoen aan de voorschriften voor
het reinigen van niet-steriele producten in hun respectieve faciliteit. U dient de reini-
gings- en desinfectie-instructies in de gebruikshandleiding in acht te nemen.

A

Wij raden aan om de (oplaadbare) batterijen uit de batterijhandgreep te halen alvorens
het apparaat te reinigen of te desinfecteren.

Reinig en desinfecteer de instrumenten zorgvuldig, zodat er geen vloeistof in het bin-
nenwerk komt.

Het instrument nooit onderdompelen in vloeistoffen!

De instrumenten met batterijhandvat worden in niet-steriele toestand geleverd. Ge-
bruik geen ethyleen, oxidegas, hitte, autoclaven of andere methoden die het materiaal
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onnodig belasten of om het apparaat te steriliseren. De apparaten zijn niet goedge-
keurd voor mechanische reiniging of sterilisatie. Deze procedures kunnen onherstel-
bare schade veroorzaken!

A

De patiént is niet de beoogde gebruiker.

Het product mag alleen worden gebruikt door opgeleid personeel.

Gekwalificeerd personeel zijn artsen of verpleegkundigen in ziekenhuizen, medische
instellingen, klinieken en artsenpraktijken.

A

Let op!

Verantwoordelijkheid van de gebruiker

U bent verantwoordelijk voor het volgende:

De gebruiker moet voor elk gebruik de integriteit en volledigheid van de instrumenten
controleren. Alle componenten moeten met elkaar compatibel zijn.

Incompatibele componenten kunnen leiden tot verminderde prestaties.

Gebruik nooit bewust een defect apparaat.

Vervang onderdelen die defect, versleten, ontbrekend of incompleet zijn.

Neem contact op met het dichtstbijzijnde door de fabriek goedgekeurde servicecent-
rum als reparaties of vervangingen nodig zijn.

Bovendien is de gebruiker van het apparaat als enige verantwoordelijk voor storingen
die het gevolg zijn van oneigenlijk gebruik, onjuist onderhoud, ondeskundige repara-
tie, schade of wijzigingen door andere personen dan Riester-personeel of geautori-
seerd servicepersoneel.

A

Alle ernstige incidenten met betrekking tot het product moeten worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de
patiént is gevestigd.

A

Als er problemen zijn met het product of het gebruik van het product, neem dan on-
middellijk contact op met uw arts.

1.9. Leveringsomvang
e-scope® otoscoop met directe verlichting

Art. nr.: 2100-200 2,7 Vvaculim, in witte zak

Art.nr.: 2101-200 2,7 Vvaculim, in zwarte zak

Art. nr.: 2100-201 e XL 2,5V, in witte zak

Art. nr.: 2101-201 e XL 2,5V, in zwarte zak
e-scope®L F.0. otoscoop

Art.nr.: 2110-202 o XL 2,5V, in wit etui

Art.nr.: 2111-202 e XL 2,5V, in zwart etui

Art.nr.: 2110-203 « 3,7V LED, in wit etui

Art.nr.: 2111-203 e LED 3,7V, in zwart etui
e-scope® opthalmoscoop

Art. nr.: 2120-200 2,7 Vvaculim, in witte zak

Art.nr.: 2121-200 2,7 Vvaculim, in zwarte zak

Art.nr.: 2122-201 o XL 2,5V, in witte etui

Art.nr.: 2123-201 e XL 2,5V, in zwart etui

Art. nr.: 2122-203 3,7V LED, in wit etui

Art. nr.: 2123-203 e LED 3,7V, in zwart etui

e-scope® otoscoop met directe verlichting/

opthalmoscoop

Art. nr.: 2130-200 2,7 Vvaculim, in witte zak

Art.nr.: 2131-200 2,7 Vvaculim, in zwarte zak
e-scope® FO-otoscoop/opthalmoscoop

Art. nr.: 2130-202 e XL 2,5V, in wit etui

Art.nr.: 2131-202 e XL 2,5V, in zwart etui

Art.nr.: 2130-203 3,7V LED, in wit etui

Art.nr.: 2131-203 e LED 3,7V, in zwart etui
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e-xam® diagnoselamp met tongspatelhouder

Art. nr. 5130-01 e-xam, zwart, XL, 2,5V
Art. nr. 5130-02 e-xam, wit, XL, 2,5V
Art.nr. 5131-01 e-xam, zwart, 2,5V LED
Art. Nr. 5131-02 e-xam, wit, 2,5V LED

2. Batterijhandgrepen en inbedrijfstelling

2.1. Doel

De Riester-batterijhandgrepen die in deze handleiding worden beschreven, worden
gebruikt om de instrumentkoppen van stroom te voorzien (de lampen zijn geintegre-
erd in de bijbehorende instrumentkoppen). Ze dienen tevens als houder.

2.2. Operationele gereedheid

(Batterijen plaatsen en verwijderen)

Draai de instrumentenkop tegen de klok in om deze van de handgreep te verwijderen.
Plaats 2 standaard AA [Mignon) 1,5 V-alkalinebatterijen (IEC-normaanduiding LRé) in
de handgreephuls met de positieve polen naar boven.

2.3. OPGELET: A

e Als u het apparaat gedurende langere tijd niet gebruikt of het vervoert, dient u de
batterijen uit de batterijhandgreep te verwijderen.

« Nieuwe batterijen moeten worden geplaatst wanneer de lichtintensiteit van het
instrument zwakker wordt en dit het onderzoek kan belemmeren.

e Voor een optimale lichtopbrengst adviseren wij u bij het vervangen van de batterij
altijd nieuwe hoogwaardige batterijen te gebruiken

e Zorg ervoor dat er geen vloeistof of vocht in de handgreep binnendringt.

2.4. Verwijdering: A

Houd er rekening mee dat batterijen afzonderlijk moeten worden weggegooid. In-
formatie hierover kunt u krijgen bij uw gemeente of bij uw verantwoordelijke mili-
euadviseur.

Instrumentkoppen bevestigen

Draai de instrumentenkop met de klok mee op de handgreep.

In- en uitschakelen

Op de handgreep zit een aan-uitschakelaar (schuif]. Als de schuifschakelaar omhoog

wordt gedrukt, wordt het apparaat ingeschakeld; als deze naar beneden wordt ge-
drukt, wordt het apparaat uitgeschakeld.

N\&Lz
\5

3. Otoscoop en accessoires
3.1. Apparaatfunctie:

1) 3,7V LED, 2,5V xenon of vacuiimverlichting

2) Interne glasvezel

3) Draaibare lens met 3x vergroting

4) Oorspecula, herbruikbare of wegwerpspecula

5] Aansluiting voor pneumatische otoscopie

6) Aan-uitchakelaar (schuif)

7) Batterijvak voor 2 x AA-batterijen, behuizing van ABS-kunststof
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3.2. Doel
De Riester-otoscopen en de Riester-oorspecula die in deze gebruiksaanwijzing wor-
den beschreven, dienen voor de belichting en het onderzoek van de gehoorgang.

3.3. Oorspeculum aanbrengen en verwijderen

Plaats het geselecteerde speculum op het metalen frame van de otoscoop. Draai het
speculum naar rechts tot u weerstand voelt. De grootte van het oorspeculum staat
aangegeven op de achterkant van het speculum.

3.4. Zwenklens voor vergroting
De zwenklens is bevestigd aan het apparaat en kan 360° worden gedraaid.

3.5. Inbrengen van externe instrumenten in het oor
Als u externe instrumenten in het oor wilt inbrengen (bv. een pincet), moet u de
zwenklens (ca. drievoudige vergroting) op de otoscoopkop 180° draaien.

3.6. Pneumatische otoscopie

Pneumatische otoscopie (= onderzoek van het trommelvlies) vereist een kogel die niet
bij de normale levering is inbegrepen, maar die apart kan worden besteld [zie Reser-
veonderdelen en accessoires). Steek de metalen aansluiting, die niet is inbegrepen
in de normale levering, maar die afzonderlijk kan worden besteld (zie Reserveonder-
delen en accessoires) in de inkeping aan de zijkant van de otoscoopkop. De slang aan
de kogel is met het apparaat verbonden. U kunt nu voorzichtig de benodigde hoeveel-
heid lucht in de gehoorgang inbrengen.

3.7. De lamp vervangen

Otoscoop e-scope® met directe verlichting

Verwijder de speculumhouder uit de otoscoop. Gebruik hiervoor uw wijsvinger en
duim om hem linksom te draaien totdat hij stopt. Vervolgens kunt u de speculumhou-
der naar voren trekken om deze te verwijderen. De lamp kan tegen de klok in worden
losgeschroefd. Draai de nieuwe lamp met de klok mee vast en maak de speculum-
houder opnieuw vast.

e-scope® p met gl lopti

Draai de instrumentkop los van de batterijhandgreep. De LED/gloeilamp bevindt zich
aan de onderkant van de instrumentenkop. Trek de lamp met uw duim en wijsvinger
of met een geschikt gereedschap uit de instrumentkop. Bij het overschakelen van
een LED naar een gloeilamp moet ook een optioneel verkrijgbare adapter worden
gebruikt; bij het overschakelen van een gloeilamp naar een LED moet deze uit het
lampcompartiment worden verwijderd. Steek de nieuwe LED/gloeilamp er stevig in.

3.8. Reserveonderdelen en accessoires
Herbruikbare oorspecula

e 2mm 10 stuks Art.nr.: 10775

®25mm 10 stuks Art.nr.: 10779

«3mm 10 stuks Art.nr.: 10783

o bmm 10 stuks Art.nr.: 10789

e 5mm 10 stuks Art.nr.: 10795

Wegwerpbare oorspecula

e 2mm 100 stuks Art.nr.: 14061-532
500 stuks Art. nr.: 14062-532
1000 stuks Art. nr.: 14063-532

*25mm 100 stuks Art.nr.: 14061-531
500 stuks Art. nr.: 14062-531
1000 stuks Art. nr.: 14063-531

e 3mm 100 stuks Art.nr.: 14061-533
500 stuks Art. nr.: 14062-533
1000 stuks Art. nr.: 14063-533

e 4mm 100 stuks Art. nr.: 14061-534
500 stuks Art.nr.: 14062-534
1000 stuks Art. nr.: 14063-534

e 5mm 100 stuks Art.nr.: 14061-535
500 stuks Art. nr.: 14062-535
1000 stuks Art. nr.: 14063-535

Ver L voor e-scope®- oop met directe belichting

Vaculim 2,7V, 6 stuks, Art. nr.: 10488

XL 25V, 6 stuks, Art.nr.: 10489
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voor e-scope® F.0. otoscoop
XL 2,5V, 6 stuks, Art. nr.: 10600
LED 3,7V Art. nr.: 14041

3.9.Technische gegevens van de lamp voor e-scope® otoscoop met directe
belichting

Vacuiim 2,5V 300 mA gem. levensduur 15 uur

XL 2,5V 750 mA gem. levensduur 16,5 uur

3.9.1.Technische gegevens van de lamp voor de e-scope® F.0. otoscoop
XL 2,5V 750 mA gem. levensduur 15 uur
LED 3,7V 52 mA gem. levensduur 20.000 uur

Andere reserveonderdelen
Art. nr. 10960 Kogel voor pneumatische otoscopie
Art. Nr. 10961 Aansluiting voor pneumatische otoscopie

4. Opthal p/ e-xam en ires
4.1. Apparaatfunctie:

5

»—4

w N O O

1)3,7V LED, 2,5V xenon of vacuimverlichting
2) Dioptrieweergave

3) Dioptrie-instelwiel

4) Diafragmadraaiknop

5) Glasbescherming

6) Stofdichte behuizing

1) Batterijhandgreep
2) Lampkop met LED

4.2. Doel
De Riester-opthalmoscopen die in deze gebruiksaanwijzing worden beschreven, zijn
gemaakt voor onderzoek van het oog en de fundus
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OPGELET: A

Omdat langdurige intense blootstelling aan licht het netvlies kan beschadigen, mag
het gebruik van het oogonderzoeksinstrument niet onnodig worden verlengd en mag
de helderheid niet hoger worden ingesteld dan nodig is voor een duidelijke weergave
van de doelstructuren.

De stralingsdosis van de fotochemische blootstelling aan het netvlies is afhankelijk
van de stralingssterkte en de stralingstijd. Als de stralingssterkte met de helft wordt
verminderd, kan de stralingstijd twee keer zo lang zijn om de maximale limiet te be-
reiken.

Hoewel er geen acute optische stralingsgevaren zijn vastgesteld voor directe of in-
directe oftalmoscopen, wordt aanbevolen dat de intensiteit van het licht dat in het
oog van de patiént wordt gericht, tot het minimum voor onderzoek/diagnose wordt
beperkt. Zuigelingen/Kinderen, afatici en mensen met oogziekten lopen een groter
risico. Het risico kan groter zijn als de patiént in de afgelopen 24 uur reeds met dit of
een ander oogheelkundig instrument is onderzocht. Dit is vooral waar als het oog is
blootgesteld aan retinale fotografie.

Het licht van dit instrument kan schadelijk zijn. Hoe langer de duur van de straling,
hoe groter het risico op oogschade. Een stralingsperiode met dit instrument bij een
maximale intensiteit van langer dan 5 min. overschrijdt de richtwaarde voor gevaren.
Dit instrument vormt geen fotobiologisch gevaar volgens DIN EN 62471.

4.3. Lensdraaiknop met corrigerende lenzen
De correctielenzen kunnen op het lenswiel worden afgesteld. De volgende correctie-
lenzen zijn beschikbaar:

D+112]3141618]
D-112] 618l

De waarden kunnen op de indicator worden afgelezen. Pluswaarden worden aangege-
ven door zwarte cijfers, minwaarden door rode cijfers.

4.4. Diafragmadraaiknop
Met behulp van het diafragmawiel en het filterwiel kunnen de volgende diafragma’s
of filters worden geselecteerd:

Diafragma-functie

w Halve cirkel: voor onderzoek van troebele lenzen.

® Kleine cirkel: voor het verminderen van reflexen bij kleine pupillen.
@ Grote cirkel: voor normaal fundusonderzoek

@ Fixatie-ster: voor het bepalen van centrale of excentrische fixatie.

Filterfunctie

Roodbrije filter: contrastversterking om fijne vasculaire veranderingen te beoordelen, bijv.
retinale bloedingen

Blauwfilter:  voor verbeterde detectie van vasculaire abnormaliteiten of bloedingen,
voor fluoresceine-oftalmologie

4.5. De lamp vervangen

e-scope® opthalmoscoop

Verwijder de instrumentkop uit de batterijhandgreep. De LED/gloeilamp bevindt zich
aan de onderkant van de instrumentenkop. Verwijder de lamp uit de instrumentkop
met uw duim en wijsvinger of met geschikt gereedschap. Bij het overschakelen van
een LED naar een gloeilamp moet ook een optioneel verkrijgbare adapter worden
gebruikt; bij het overschakelen van een gloeilamp naar een LED moet deze uit het
lampcompartiment worden verwijderd. Steek de nieuwe LED/gloeilamp er stevig in.

OPGELET: A

De penvan de lamp moet in de geleidingsgroef op de adapter worden gestoken en de
adapter moet in de geleidingsgroef op de instrumentkop worden gestoken.

e-xam

Verwijder de instrumentkop uit de batterijhandgreep. De XL- of LED-lamp zit in de
lampkop.

Draai de witte isolatie tegen de klok in. Verwijder het contact met de isolatie.

De lamp zal uit het apparaat vallen. Plaats een nieuwe lamp, draai het contact met
de isolatie met de klok mee.
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4.6. Technisch voor de opthal L
XL 2,5V, 750 mA, gemlddetde levensduur 16,5 wur
LED 3, 7 V 38 mA gem. levensduur 20. UUO uur
g van de
XL25V, 750 mA, gemiddelde levensduur 16 5uur
LED 2,5V 120 mA 5000 - 5500 Kelvin, CRI 72 gem. levensduur 20.000 uur

4.7. Schoonmaakinstructies

Algemene opmerking

Het reinigen en desinfecteren van de medische apparaten dient om de patiént, de
gebruiker en derden te beschermen en de waarde van de medische apparaten te
behouden. Vanwege het productontwerp en de gebruikte materialen kan geen gede-
finieerde limiet voor het maximaal mogelijke aantal opwerkingscycli worden bepaald.
De levensduur van de medische apparaten is afhankelijk van hun functie en een voor-
zichtige hantering.

Alvorens te worden geretourneerd voor reparatie, moeten defecte producten het voor-
geschreven reconditioneringsproces hebben ondergaan.

4.8. Reiniging en desinfectie

Om mogelijke kruisbesmetting te voorkomen, moeten de diagnostische instrumenten
en hun handgrepen regelmatig worden gereinigd en gedesinfecteerd.

De diagnose-instrumenten kunnen samen met hun handgrepen aan de buitenkant
worden gereinigd met een vochtige doek (eventueel bevochtigd met alcohol) totdat
ze visueel schoon zijn. Veeg met desinfectiemiddel [bijv. desinfectiemiddel Bacillol
AF van Bode Chem\e GmbH (tijd 30 sec)) alleen volgens de gebruiksaanwijzing van
de betreffende fabrikant van het desinfectiemiddel. Alleen desinfecterende middelen
met bewezen effectiviteit mogen worden gebruikt, rekening houdend met nationale
richtlijnen. Veeg het instrument na het desinfecteren af met een vochtige doek om
eventueel residu te verwijderen.

Zorg ervoor dat de doek vochtig is, maar NIET verzadigd, zodat er geen vocht in de
openingen van het diagnose-instrument of de handgreep komt.

Zorg ervoor dat glas en lenzen alleen met een droge en schone doek worden schoon-
gemaakt.

Voorzichtig! A

De diagnostische sets zijn geen steriele hulpmiddelen; ze kunnen niet worden ges-
teriliseerd

Let op!

Plaats de instrumentkop en de handgreep nooit in een vloeistof! Zorg ervoor dat er
geen vloeistof in het interieur van het apparaat kan binnendringen! Het product is
niet goedgekeurd voor machinale verwerking en sterilisatie. Deze procedures kunnen
onherstelbare schade veroorzaken!

A Als een herbruikbaar apparaat tekenen van materiéle achteruitgang vertoont,
mag het niet langer worden hergebruikt en moet het worden weggegooid/geclaimd
volgens de procedures die zijn beschreven in de secties Afvalverwijdering/Garantie

4.8.1. Herverwerking van herbruikbare oorspecula

Vereist materiaal: mild alkalische reiniger (bijv. neodisher Mediclean, Dr. Weigert

404333 is gevalideerd) 15°C-50°C, reinigingsborstel (Interlock 09098 en 09050 zijn

gevalideerd), kraanwater/stromend water 20:2°C van minimaal drinkwaterkwaliteit,

bak/bassin voor reinigingsmiddel, pluisvrije doeken (Braun Wipes Eco 19726 zijn ge-
valideerd).

1. De reinigingsoplossing wordt geproduceerd volgens de instructies van de fabri-
kant voor het reinigingsmiddel (neodisher Mediclean 0,5% is gevalideerd).

2. Dompel de medische hulpmiddelen volledig onder in de reinigingsoplossing.

3. Zorg ervoor dat alle oppervlakken volledig bevochtigd zijn met reinigingsoplossing.

4. Voer alle volgende stappen onder het vloeistofniveau uit om te voorkomen dat de
verontreinigde vloeistof opspat.

5. Borstel de moeilijk bereikbare delen van het ondergedompelde oorspeculum tij-
dens de inwerktijd met een zachte borstel. Besteed aandacht aan de kritische,
moeilijk bereikbare plaatsen waar een visuele beoordeling van het reinigende
effect niet mogelijk is.

6. De totale inwerktijd in de reinigingsoplossing is minimaal 10 minuten (10 minuten

is gevalideerd).

. Haal de medische hulpmiddelen uit de reinigingsoplossing.

. Spoel de medische hulpmiddelen gedurende ten minste 1 minuut [1 minuut is
gevalideerd) onder stromend kraanwater (minstens drinkwaterkwaliteit) om alle
bovenstaande vloeistoffen of resterende reinigingsoplossing volledig te verwijde-
ren. Controleer of het apparaat schoon is; herhaal de bovenstaande stappen als
er vervuiling zichtbaar is.

™~
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9. Droog af met een pluisvrije doek.
Desinfectie: handmatig

Vereist materiaal: Ontsmettingsmiddel (bijv. CIDEX OPA, Johnson & Johnson 20391
is gevalideerd), gedemineraliseerd water (gedemineraliseerd water vrij van faculta-
tief pathogene micro-organismen volgens de KRINKO/BfArM-aanbeveling) 20:2°C,
steriele, pluisvrije doeken.
1. Bereid de desinfecterende oplossing voor volgens de instructies van de fabrikant
[CIDEX OPA is een gebruiksklare oplossing; de concentratie moet worden gecont-
roleerd met teststrips, zie instructies van de fabrikant) (CIDEX OPA is gevalideerd).
Dompel het oorspeculum volledig onder in de desinfecterende oplossing.
Inwerktijd van de desinfecterende oplossing volgens de instructies van de fabri-
kant voor desinfectie op hoog niveau [CIDEX OPA is voor 12 minuten gevalideerd).
4. Haal de oorspecula uit de desinfecterende oplossing en plaats ze gedurende
minimaal 1 minuut in een bak/bassin met gedemineraliseerd water (1 minuut is
gevalideerd).
5. Herhaal de stap twee keer met vers gedemineraliseerd water.
6. Leg het oorspeculum op een schone, droge doek en laat drogen.

LN

Verdere informatie voor de gebruiker:
Raadpleeg voor informatie over reiniging en desinfectie de huidige DIN EN IS0 17664-
norm.

De startpagina van RKI-richtlijn - KRINKO/BfArM geeft ook regelmatig informatie
over ontwikkelingen op het gebied van reiniging en desinfectie voor de opwerking van
medische hulpmiddelen.

Oorspecula voor eenmalig gebruik

Voor eenmalig gebruik ®

Let op: Herhaald gebruik kan tot infectie leiden.

4.9. Reserveonderdelen en vervangende lampen

voor e-scope®-opthalmoscoop

XL 2,5V, 6 stuks, Art. nr. 10605

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

voor e-xam
XL 2,5V, 6 stuks, Art. nr. 11178

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

5. Onderhoud

De instrumenten en hun accessoires vereisen geen speciaal onderhoud. Als een in-
strument om welke reden dan ook moet worden getest, stuur het dan naar ons of
naar een geautoriseerde Riester dealer bij u in de buurt, waarvan wij u op verzoek
de details verstrekken.

6. Instructies

Omgevingstemperatuur: +0 °C tot + 40 °C

Relatieve vochtigheid: 30% tot 70% niet-condenserend
Transport- en opslagtemperatuur: -10 °C tot +55 °C
Relatieve vochtigheid: 10% tot 95% niet-condenserend

OPGELET:

Als het apparaat wordt gebruikt in de buurt van ontvlambare mengsels van
geneesmiddelen en lucht, zuurstof, lachgas of anesthesiegassen, bestaat er kans op
ontsteking. Veiligheidsinformatie volgens de internationale norm IEC 60601-1 "Me-
dische elektrische apparatuur - Deel 1: Algemene vereisten voor basisveiligheid en
essentiéle prestaties”: Het is niet toegestaan om de batterijgreep in de buurt van de
patiént te openen of batterijen en de patiént tegelijkertijd aan te raken.



7. Elektromagnetische compatibiliteit
volgens IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Voorzichtig:

Medische elektrische apparatuur is onderhevig aan speciale voorzorgsmaatregelen
met betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit (EMC).

Draagbare en mobiele apparatuur voor radiofrequentiecommunicatie kan invloed
uitoefenen op medische elektrische apparatuur. Het ME-apparaat is bedoeld voor
gebruik in een elektromagnetische omgeving in de thuiszorg en voor professionele
faciliteiten zoals industriéle gebieden en ziekenhuizen. De gebruiker van het apparaat
moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Waarschuwing:

Het ME-apparaat mag niet direct naast andere apparaten worden bewaard of ge-
stapeld of tegelijkertijd met andere apparaten worden gebruikt. Wanneer gebruik
dicht bij of gestapeld met andere apparaten vereist is, moeten het ME-apparaat en
de andere ME-apparaten worden gecontroleerd om de beoogde werking binnen deze
configuratie te garanderen. Dit ME-apparaat mag alleen door medische professionals
worden gebruikt. Dit apparaat kan radio-interferentie veroorzaken of de werking van
nabije apparaten verstoren. Het kan nodig zijn om gepaste maatregelen te nemen,
zoals het verplaatsen of anders richten van de ME-apparaten of hun afscherming

Dit ME-apparaat werd onderzocht en vertoont geen basisprestatiekenmerken zoals
omschreven in EN60601-1, die in het geval van een storing of stroomuitval zouden
duiden op een onaanvaardbaar risico voor patiénten, gebruikers of derden.

Waarschuwing:

Draagbare RF-communicatieapparatuur (radio’s), waaronder accessoires, zoals an-
tennekabels en externe antennes, mag niet dichter dan 30 cm (12 inch] van de onder-
delen en kabels van de instrumentkop en handgrepen van de e-scope® worden ge-
bruikt. Indien u dit nalaat, kan dit leiden tot verminderde prestaties van het apparaat.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissie

Het e-scope instrument is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elek-
tromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de e-scope moet ervoor
zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving -

begeleiding
RF-emissies De e-scope® maakt uitsluitend
RF-emissies voor zijn interne werking gebruik
volgens van RF-energie. Hierdoor zijn de
CISPR 11 Groep 1 RF-emissies erg laag en zorgen ze
naar alle waarschijnlijkheid niet voor
een verstoring van nabije elektroni-
sche apparatuur.
RF-emissies De e-scope® is geschikt voor
gebruik in elk type vestiging, inclusief
RF-emissies KL in woongebieden en omgevingen die
asse B
volgens in directe verbinding staan met het

CISPR 11 openbare stroomnet dat woningen
van elektriciteit voorziet

Harmonische
emissies Niet van toepas-
sing

IEC 61000-3-2

Emissies van
spannings-
schommelingen,

flikkering N/A

IEC 61000-3-3




Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektr

Het e-scope instrument is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elek-
tromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de e-scope moet ervoor
zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Testniveau
IEC 60601

Naleving

Elektromagne-
tische omgeving
- begeleiding

Elektrostatische
ontlading (ESD)

Contact: +8 kV

Contact: +8 kV

De vloer moet van
hout, beton of kera-

frequenties
IEC 61000-4-8

Lucht: +2, 4, 8, Lucht: 2, 4, 8, mische tegels zijn.
IEC 61000-4-2 15kV 15kV Als de vloer bedekt
is met synthetisch
materiaal, moet de
relatieve vochtigheid
minstens 30% zijn.
Snelle elektrische 5/50ns, 100 Niet van De kwaliteit van de
transiénten en kHz, £+ 2 kV toepassing voedingsspanning
lawines moet overeenkomen
met het gebrui-
IEC 61000-4-4 kelijke niveau van
een bedrijfspand of
ziekenhuis.
Impulsspanning +0,5 kV span- Niet van De kwaliteit van de
ning toepassing voedingsspanning
IEC 61000-4-5 Fase-fase-ge- moet overeenkomen
leider met het gebrui-
+2 kV spanning kelijke niveau van
Lijn-aarde een bedrijfspand of
ziekenhuis.
+0,5 kV span-
ning
Fase-fase-ge-
leider
+2 kV spanning
Buitenste
geleider naar
aarde
IEC 61000-4-11 <0% UT 0,5 Niet van De kwaliteit van
periode bij toepassing de voedings-
Spanningsdips, 0, 45,90, 135, spanning moet
korte onderbrekin- | 180, 225, 270 en overeenkomen met
gen en spannings- | 315 graden het gebruikelijke
variaties volgens niveau van een
IEC 61000-1-11 0% UT 25/30 bedrijfspand of
perioden ziekenhuis
Enkele fase: bij
0 graden
(50/60 Hz)
Magnetisch veld 30A/m 30A/m De magnetische
met energiezui- velden van de net-
nige nominale 50/60 Hz 50/60 Hz frequentie moeten

overeenkomen met
het gebruikelijke
niveau van een
bedrijfspand of
ziekenhuis

testniveau.

Opmerking: U, is de wisselstroombron. Netspanning véér de toepassing van het




Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektr

Het e-scope instrument is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elek-
tromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de e-scope moet ervoor
zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteit- Testniveau Nale- Elektromagnetische omge-
stest IEC 60601 ving ving - begeleiding
Geleide RF 3Vrms Niet van Draagbare en mobiele
storingen op 0,5 MHz tot 80 toepas- RF-communicatieapparatuur
grond van MHz sing mag zich ten opzichte van de
1EC 61000-4-6 6Vin ISM-fre- onderdelen van de contactloze
quentiebanden ri-pen, waaronder ook kabels,
Tussen 0.15 MHz niet dichter bevinden dan de
en 80 MHz aanbevolen  scheidingsafstand
80% AM bil 1 kH berekend op basis van de ver-
° g z gelijking die van toepassing is
op de frequentie van de zender.
Aanbevolen scheidingsafstand:
d=1,2xP 80 MHz tot 800 MHz
d=23xP800MHztot 2,7 GHz
Waarbij P het maximale uit-
gangsvermogen van de zender
is in watt (W) volgens de fab-
rikant van de zender, en d de
aanbevolen  scheidingsafstand
in meter (m) is
De veldsterkte van de vaste
RF-zenders, zoals vastgelegd
bij de elektromagnetische me-
ting op de locatie, moet in elk
frequentiebereik lager zijn dan
het nalevingsniveau.
Er kan interferentie optreden in
de buurt van apparatuur die is
gemarkeerd met het volgende
symbool:
)
()
Uitgezonden 3V/m 10V/m
RF 80 MHz tot 2,7
GHz 27V/m
IEC 61000-4-3 380 - 390 MHz
27V/m, PM 50%, 28V/m
18 Hz
430 - 470 MHZ 9V/m
Nabijheids- 28V/m, (FM +5
velden van kHz, 1 kHz sine) 28V/m
draadloze PM, 18 Hz11
RF-commu- 704 - 787 MHz 28 V/m
nicatieappa- 9 V/m, PM 50%,
ratuur 217 Hz 9V/m

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

1700 - 1990 MHz
28 V/m, PM 50%,
217 Hz
2400-2570 MHz
28 V/m, PM 50%,
217 Hz
5100-5800 MHz
9 V/m, PM 50%,
217 Hz

Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van

toepassing.

Opmerking 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing
Elektromagnetische voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie

door structuren, objecten en mensen.




a: Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/
draadloos) en landmobiele radio’s, amateurradio’s, AM- en FM-radio-uitzendingen
en tv-uitzendingen, kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de
elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, moet
een elektromagnetisch onderzoek worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op
de locatie waar de e-scope wordt gebruikt, groter is dan de bovengenoemde RF-nale-
vingsgraad, moet worden gecontroleerd of de e-scope normaal functioneert.

Als blijkt dat het apparaat niet normaal functioneert, kunnen extra maatregelen
noodzakelijk zijn, zoals het anders richten of verplaatsen van de e-scope

b: In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterkten lager zijn
dan 3V/m.

Aanbevolen afstanden tussen draagbare en mobiele RF-c icati -
ratuur en de ri-pen

De e-scope is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin
RF-emissies worden beheerst. De klant of gebruiker van de e-scope kan elek-
tromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimumafstand aan
te houden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders)
en de e-scope, afhankelijk van het maximale uitgangsvermogen van de commu-
nicatieapparatuur.

Scheidingsafstand volgens de frequentie van de
zender
Nominaal maximaal (m)
uitgangsvermogen
van de zender
150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800
(w) MHz
bis
2,7
GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Voor zenders met een nominaal uitgangsvermogen dat hierboven niet wordt genoemd,
kan de aanbevolen afstand d in meter (m) worden geschat met behulp van de verge-
lijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het nominale
maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de specificatie van
de fabrikant van de zender.

Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequen-
tiebereik van toepassing

Opmerking 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elek-
tromagnetische voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie door struc-
turen, objecten en mensen.
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7.1. Afvalverwijdering

A De verwijdering van gebruikte oorspecula moet worden uitgevoerd in overeens-
temming met de huidige medische praktijk of de lokale voorschriften met betrekking
tot de verwijdering van infectueus, biologisch medisch afval.

A Batterijen en elektrische/elektronische apparaten mogen niet als huishoudelijk
afval worden behandeld en moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften.

A Neem bij vragen over het afvoeren van producten contact op met de fabrikant of
diens vertegenwoordigers.

8. GARANTIE

Dit product is geproduceerd volgens de hoogste kwaliteitsnormen en wordt onder-
worpen aan een grondige eindcontrole voordat het onze fabriek verlaat.

Daarom geven we graag een garantie van 2 jaar vanaf de datum van aankoop op alle
gebreken die herleidbaar zijn tot materiaal- of fabricagefouten. Een garantieclaim
wordt uitgesloten in het geval van onzorgvuldig gebruik.

Alle defecte onderdelen van het product zullen binnen de garantieperiode gratis wor-
den vervangen of gerepareerd. Dit is exclusief slijtagedelen.

Daarnaast bieden wij 5 jaar garantie op de r1 schokbestendige kalibratie, zoals vereist
voor de CE-certificering.

Een garantieclaim kan alleen worden ingediend als het product vergezeld gaat van
deze garantiekaart, die volledig is ingevuld en door de dealer is afgestempeld. Houd
er rekening mee dat garantieclaims binnen de garantieperiode moeten worden in-
gediend.

Na het verstrijken van de garantieperiode zijn wij uiteraard graag bereid betaalde con-
troles of reparaties uit te voeren. Wij bieden ook gratis en vrijblijvende offertes aan.
In het geval van een garantieclaim of reparatie, retourneert u het Riester-product
samen met de ingevulde garantiekaart naar het volgende adres

Rudolf Riester GmbH
Reparatie-afd. RR
Briickstr. 31

D-72417 Jungingen
Duitsland

Seri of batch

Datum, pel en ing van de
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1. Havittdminen
Takuu:

1. Huomaa seuraavat tarkeat tiedot ennen kayttddnottoa

Olet ostanut laadukkaan Riesterin diagnostiikkasarjan, joka on valmistettu laakinnal-
listen laitteiden asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti ja johon sovelletaan aina tiukin-
ta laaduntarkastusta. Erinomainen laatu takaa luotettavat diagnoosit. Lue ohjeet
huolellisesti ennen kayttoa ja pida ohjeet aina saatavilla. Jos sinulla on kysyttavaa, ota
yhteytta meihin tai Riesterin edustajaan milloin tahansa. Yhteystietomme on annettu
taman kayttooppaan viimeisella sivulla.

Pyynnosta annamme mielelldmme sinulle edustajamme yhteystiedot.

Huomaa, ettd kaikki tdssa kayttéoppaassa kuvatut instrumentit soveltuvat vain asi-
anmukaisesti koulutettujen henkildiden kayttoon. Huomaa, etta instrumenttiemme
oikea ja turvallinen kaytté voidaan taata vain, jos seka instrumentit etté niiden lisatar-
vikkeet ovat yksinomaan Riesterilta.



1.1. Turvallisuussymbolit

Kuvake

Huomautus symbolista

Noudata kayttdoppaan ohjeita.

Tyypin B kéyttdosa

Laakinnallinen laite

Luokan Il suojalaitteet

Varoitus!
Yleinen varoitussymboli osoittaa mahdollisen vaarallisen tilanteen,
joka voi johtaa vakaviin loukkaantumisiin.

Huomautus!

Tarked huomautus tassa kayttéoppaassa.

Varoitusmerkki osoittaa mahdollisesti vaarallisen tilanteen, joka
voi johtaa lievaan tai kohtalaiseen loukkaantumiseen. Sitd voidaan
kayttaa myds varoittamaan vaarallisista kdytannéista.

Tasavirta

Vaihtovirta

Valmistuspaiva
VWVKKPP (vuosi, kuukausi, paivd)

Valmistaja

Valmistajan sarjanumero

Erd/erdanumero

Viitenumero

Kuljetus- ja varastointilampétila

Suhteellinen kosteus kuljetuksessa ja varastoinnissa

Ilmanpaine kuljetuksessa ja varastoinnissa
Kayttdympariston ilmanpaine

CE-merkinta

Sahké- ja elektroniikkalaitteita merkitseva symboli direktiivin
2002/96/EY mukaisesti

Varoitus: Kaytettyja sahko- ja elektroniikkalaitteita ei saa kasitella
tavallisena kotitalousjatteend, vaan ne on havitettava erikseen
kansallisten ja EU-ma&araysten mukaisesti.

lonisoimaton sateily




1.2 Pakkauksessa olevat kuvakkeet

Kuvake Huomautus symbolista
Osoittaa, ettd kuljetuspakkauksen sisalto on sarkyvaa, ja ettd sita
tulisi siksi kasitelld varoen

Sailyta kuivassa paikassa

1

—

Osoittaa oikean asennon pakkauksen kuljettamista varten

Sk
{72 T Suojaa auringonvalolta
a

@ "Vihre& piste” (maakohtainen)

Varoitus: A

Huomaa, ettd instrumenttiemme oikea ja turvallinen kayttd voidaan taata vain, jos
sekd instrumentit ettd niiden lisatarvikkeet ovat yksinomaan Riesterilta.

Muiden lisavarusteiden kaytto voi johtaa sahkémagneettisen sateilyn lisdantymiseen
ja laitteen heikentyneeseen sdhkdmagneettiseen hairiénsietoon ja aiheuttaa vaaran-
laista toimintaa.

1.3. Huomautus A/kontramdlkaatlot
Kaasujen syttymisvaara voi muodostua silloin, kun laitetta kaytetdan samassa
tilassa helposti syttyvien aineiden tai lddkeseosten kanssa.

- Instrumenttipdité ja akkukahvoja ei saa koskaan upottaa nesteeseen.

- Altistuminen voimakkaalle valolle pitkdaikaisessa silmatutkimuksessa oftalmos-
kooppia kayttdmalld voi vahingoittaa verkkokalvoa

- Tuote ja korvaspekulat eivat ole steriileja. Ald kayta vaurioituneeseen kudokseen.

- Kéyta uusia tai puhdistettuja korvaspekuloita ristikontaminaation vaaran rajoitta-
miseksi.

- Kéytetyt korvaspekulat on havitettava voimassa olevien (aaketieteellisten kaytan-
téjen tai infektioriskin siséltavan, biologisen laaketieteellisen jatteen havittamista
koskevien paikallisten m&araysten mukaisesti.

- Kayta vain Riesterin omia tai sen hyvaksymia lisavarusteita/kulutustarvikkeita.

- Puhdistusvalin ja -jarjestyksen on noudatettava vastaavien laitosten epésteriilien
tuotteiden puhdistusméaarayksia. Noudata kéyttdoppaan puhdistus- ja desinfioin-
tiohjeita.

- Tuotetta saa kayttaa vain koulutettu henkildsto.

1.4. Potilasprofiili
Laite on tarkoitettu kéytettavéksi aikuisille ja lapsille.

1.5. Kayttajaprofiili

Oftalmoskoopit on tarkoitettu vain laakareiden kdyttoon vastaanotoilla ja klinikoilla.
Otoskoopit on tarkoitettu vain (dakareiden kayttoén vastaanotoilla ja klinikoilla.
Diagnostiikkalamput on tarkoitettu vain ladkareiden kayttoén vastaanotoilla ja klini-
koilla.

1.6. Vaaditut taidot/koulutus

Koska vain ladkarit kayttavat otoskooppeja, heilla on asianmukainen patevyys laitteen
kayttoon.

Koska vain laakarit kayttavat otoskooppeja, heilla on asianmukainen patevyys laitteen
kayttson.

Koska vain ladkarit kayttavat otoskooppeja, heilld on asianmukainen patevyys laitteen
kayttoon.

1.7. Ympéristdolosuhteet

Laite on tarkoitettu kéytettavéksi tiloissa, joiden [@mpétila on méaaritelty kohdassa 6.
Laitetta ei saa altistaa ankarille/karuille ymparistoolosuhteille.

20



1.8. Varoitukset/huomautukset

Varoitus
Yleinen varoitussymboli osoittaa mahdollisen vaarallisen tilanteen, joka voi johtaa
vakaviin loukkaantumisiin.

A

Ala kdyta magneettisen resonanssin ymparistgssa!

A

On olemassa vaara ettd kaasut syttyvat, jos laitetta kaytetaan syttyvien ladkevalmistei-
den tai ilman tai hapen tai typpioksidin seosten kanssa samassa tilassal

Laitetta ei saa kayttaa tiloissa, joissa on helposti syttyvia seoksia tai ladkkeiden ja
ilman tai hapen tai typpioksidin seoksia, esimerkiksi leikkaussaleissa.

A Sahkoisku!

Vain valtuutetut henkilot saavat avata ri-scope L:n kotelon.

A

Laitteen vaurioituminen putoamisen tai voimakkaan sahkdstaattisen purkauksen
vuoksi!
Jos laite ei toimi, se on palautettava korjattavaksi valmistajalle.

A

Laitetta on kaytettava valvotussa ymparistdssa.
Laitetta ei saa altistaa ankarille ympéristdolosuhteille.

Huomautus:
Varoitusmerkki osoittaa mahdollisesti vaarallisen tilanteen, joka voi johtaa lievaan tai
kohtalaiseen loukkaantumiseen. Sitd voidaan kayttaa myds varoittamaan vaarallisista
toimintatavoista.

A

Instrumenttien moitteeton ja turvallinen toiminta voidaan taata vain silloin, kun kayte-
taan Riesterin alkuperéisia osia ja lisdvarusteita.

A

Vanhat sahkdlaitteet on havitettava vanhentuneiden laitteiden havittamista koskevien
laitosten ohjeiden mukaisesti.

A

Puhdistusvalin ja -jarjestyksen on oltava vastaavien tilojen epésteriilien tuotteiden
puhdistusmaardysten mukainen. Noudata kayttéoppaan puhdistus- ja desinfiointi-
ohjeita.

A

Suosittelemme poistamaan akut/paristot akkukahvasta ennen puhdistamista tai des-
infiointia.

Puhdista ja desinfioi laitteet huolellisesti, jotta nestettd ei padse laitteen sisalle.

Al koskaan aseta laitetta nesteisiin! B
Akkukahvoilla varustetut instrumentit toimitetaan epasteriilissa kunnossa. Ald kayta
etyleenid, oksidikaasua, lampoa, autoklaaveja tai muita menetelmia, jotka aiheut-
tavat tarpeetonta kuormitusta materiaalille laitteen steriloinnissa. Laitteita ei ole
hyvaksytty mekaaniseen jalleenkasittelyyn tai sterilointiin. Tama johtaa peruuttamat-
tomiin vahinkoihin!

A

Potilas ei ole kayttotarkoituksen mukainen laitteen kayttdja.

Tuotetta saa kayttda vain pateva henkilosto.

Patevaa henkilostod ovat ladkarit tai sairaanhoitajat sairaaloissa, ladketieteellisissa
tiloissa, klinikoilla ja vastaanotoilla.
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A

Huomautus!

Kayttdjan vastuu

Kayttdjan vastuulla on:

Kayttdjan on tarkistettava instrumenttien eheys ja taydellisyys ennen jokaista kaytts-
kertaa. Kaikkien komponenttien on oltava yhteensopivia keskendan.
Yhteensopimattomat komponentit voivat heikentéa suorituskykya.

Ala koskaan kayta viallista laitetta tietoisesti.

Vaihda vialliset, kuluneet, puuttuvat tai puutteelliset osat.

Ota yhteytta l8himpddn tehtaan hyvaksymaan huoltokeskukseen, jos laite tarvitsee
korjausta tai vaihto-osia.

Lisaksi laitteen kayttaja kantaa yksinomaisen vastuun vikatoiminnoista, jotka johtu-
vat vaaranlaisesta kdytostd, vaarasta kunnossapidosta, vaaranlaisesta korjauksesta,
vaurioista tai muiden kuin Riesterin tyontekij6in tai valtuutettujen huoltohenkildiden
tekemista muutoksista.

A

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
ja toimivaltaiselle viranomaiselle maassa, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

A

Jos tuotteessa tai tuotteen kéytdssa on ongelmia, ota heti yhteyttd laakariisi.

1.9. Toimituksen sisalto

e-scale®-otoskooppi suoralla valaistuksella

Tuotenro: 2100-200 e 2,7V vakuumi, valkoisessa pussissa

Tuotenro: 2101-200 e 2,7 Vvakuumi, mustassa pussissa

Tuotenro: 2100-201 e XL 2,5V, valkoisessa pussissa

Tuotenro: 2101-201 e XL 2,5V, mustassa pussissa
e-scope® F.0. -otoskooppi

Tuotenro: 2110-202 o XL 2,5V, valkoisessa kotelossa

Tuotenro: 2111-202 o XL 2,5V, musta kotelo

Tuotenro: 2110-203 « 3,7V LED, valkoinen kotelo

Tuotenro: 2111-203 e LED 3,7V, musta kotelo
e-scope®-oftalmoskooppi

Tuotenro: 2120-200 e 2,7 Vvakuumi, valkoisessa pussissa

Tuotenro: 2121-200 e 2,7V vakuumi, mustassa pussissa

Tuotenro: 2122-201 o XL 2,5V, valkoisessa kotelossa

Tuotenro: 2123-201 e XL 2,5V, mustassa kotelossa

Tuotenro: 2122-203 3,7V LED, valkoisessa kotelossa

Tuotenro: 2123-203 e LED 3,7V, musta kotelo
e-scope® otoskooppi, jossa on suora valaistus/
oftalmoskooppi

Tuotenro: 2130-200 * 2,7V vakuumi, valkoisessa pussissa

Tuotenro: 2131-200 e 2,7V vakuumi, mustassa pussissa
e-scope® FO otoskooppi/oftalmoskooppi

Tuotenro: 2130-202 o XL 2,5V, valkoisessa kotelossa

Tuotenro: 2131-202 o XL 2,5V, musta kotelo

Tuotenro: 2130-203 3,7V LED, valkoinen kotelo

Tuotenro: 2131-203 e LED 3,7V, musta kotelo
e-xam®-diagnostiikkalamppu, jossa on kielen
paininpidike

Tuotenro: 5130-01 e-xam, musta, XL, 2.5V

Tuotenro: 5130-02 e-xam, valkoinen, XL, 2.5V

Tuotenro: 5131-01 e-xam, musta, 2,5V LED

Tuotenro: 5131-02 e-xam, valkoinen, 2,5V LED
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2. Akkukahvat ja kdyttoonotto

2.1. Tarkoitus

Tassa kayttéoppaassa kuvattuja Riesterin akkukahvoja kaytetdan instrumenttipaiden
virtaldhteind (lamput on integroitu vastaaviin instrumenttipéihin). Ne toimivat myds
pidikkeena.

2.2. Kéyttovalmius

(Paristojen asettaminen ja poistaminen)

Irrota instrumentti kahvasta kdantamalla instrumenttipa&ta vastapaivaan. Aseta kak-
si tavallista AA (Mignon) 1,5 V:n alkaliparistoa (IEC-standardin mukainen LR6) kah-
vaholkkiin niin, etta positiiviset navat osoittavat kahvan yldosaa kohti.

2.3. HUOMAUTUS: A

e Jos et kaytd laitetta pitkadn aikaan tai otat sen mukaasi matkan ajaksi, poista
paristot/akut kahvasta

e Vaihda uudet paristot, kun laitteen valoteho heikkenee ja voi heikentdd tutkimusta.

e Optimaalisen valotehon saavuttamiseksi suosittelemme aina kdyttamaan uusia
korkealaatuisia paristoja vaihdettaessa paristoja.

e Varmista, ettd kahvaan ei paase nestettd tai kosteutta.

2.4, Havittdminen: A
Huomaa, etta paristot on havitettdva erikseen. Tietoja tdstd voit saada kunnaltasi tai
alueesi ymparistdviranomaisilta.

Instrumenttipdiden asettaminen

Kierrd instrumenttipaa myotapdivaan kahvaan.

Kytkeminen pé&ille ja pois paalta

Kahvassa on on/off -liukukytkin. Jos liukukytkinta painetaan ylds, laite kytkeytyy paal-
le; jos sitd painetaan alas, laite sammuu.

3.0toskooppi ja tarvikkeet
3.1. Laitteen toiminto: N 2
\ghl\

—7

1) 3,7 VLED, 2,5 V ksenon- tai tyhjidvalaistus

2) Sisdinen kuituoptiikka

3) Kaantyva linssi 3x suurennuksella

4) Korvaspekula, uudelleenkaytettava tai kertakayttdinen spekula
5) Liitanta pneumaattiseen otoskopiaan

6) On/off-liukukytkin

7) Paristolokero 2 x AA -paristolle, kotelo ABS -muovia

3.2. Tarkoitus
Naissa ohjeissa kuvattu Riester -otoskooppi on tarkoitettu korvakaytavan valaisemi-
seen ja tutkimiseen yhdessa Riester-korvaspekulan kanssa

3.3. Kor kulan kiinnittdminen ja poi
Aseta valittu spekula otoskoopin metallirunkoon. Ka&nna spekulaa oikealle, kunnes
tunnet vastusta. Korvaspekulan koko on merkitty sen takaosaan.
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3.4. Kéantyva suurennuslasi
Laitteessa on kaantyva linssi, jota voidaan kaantaa 360°.

3.5. Ulkoisten instrumenttien vieminen korvaan

Jos haluat asettaa ulkoisia instrumentteja (esim. pinsetit) korvaan, sinun on kaan-
nettdva otoskoopin péadssi olevaa kadntyvas linssid (noin 3-kertainen suurennus)
otoskoopin paassa 180°:lla.

3.6. Pneumaattinen otoskopia

Pneumaattinen otoskopia (= tarykalvon tutkimus) vaatii pallon, joka ei sisally normaa-
liin toimitukseen, mutta se voidaan tilata erikseen (Katso varaosat ja lisatarvikkeet).
Ota metalliliitin, joka ei sisally normaaliin toimitukseen, mutta joka voidaan tilata er-
ikseen (katso varaosat ja lisavarusteet), ja aseta se otoskoopin paan sivussa olevaan
syvennykseen. Pallon putki on kiinnitetty liittimeen. Voit nyt tayttaa tarvittavan maaran
ilmaa korvakaytavaan.

3.7. Polttimon vaihto

Otoskooppie-scope® suoralla valaistuksella

Irrota spekula-astia otoskoopista. Kaanna sitd etusormella ja peukalolla vasemmalle,
kunnes se pysahtyy. Voit vetad spekulan astiaa eteenpéin irrottaaksesi sen. Lamppu
voidaan kiertaa vastapaivaan. Kirista uusi polttimo kaantamalla myotapaivaan ja kiin-
nita spekulapidike takaisin.

e-scope® otoskoopit kuituoptiikalla

Avaa instrumenttipaa akkukahvasta. LED/hehkulamppu sijaitsee kojepaan alaosassa.
Veda polttimo instrumentin paasta peukalolla ja etusormella tai sopivalla tyckalulla.
Kun vaihdat LED-valosta hehkulamppuun, on kéytettava myos lisdvarusteena saata-
vaa sovitinta; kun vaihdat hehkulampusta LED-lamppuun, se on poistettava lamppu-
kotelosta. Aseta uusi LED/hehkulamppu tiukasti paikalleen.

3.8. Varaosat ja tarvikkeet
Uudell w

ytettdvat korvaspekulat

e2mm 10 kpl Tuotenro: 10775

© 2,55 mm 10 kpl Tuotenro: 10779

e3mm 100 kpl Tuotenro: 10783

e4mm 10 kpl Tuotenro: 10789

e5mm 10 kpl Tuotenro: 10795

Kertakayttdinen korvaspekula

e2mm 100 kpl Tuotenro: 14061-532
500 kpl Tuotenro: 14062-532
500 kpl Tuotenro: 14062-532

© 2,55 mm 10 kpl Tuotenro: 14061-532
500 kpl Tuotenro: 14062-532
500 kpl Tuotenro: 14065-531

e3mm 100 kpl Tuotenro: 14061-532
500 kpl Tuotenro: 14062-532
500 kpl Tuotenro: 14062-532

e 4mm 100 kpl Tuotenro: 14061-532
500 kpl Tuotenro: 14062-532
1000 kpl Tuotenro: 14063-534

e5mm 100 kpl Tuotenro: 14061-532
500 kpl Tuotenro: 14062-532
500 kpl Tuotenro: 14062-532

i p koopille suoralla valaistuksell

Vakuumi 2,7V, 6 kpl, Tuotenro no.: 10488

XL 2,5V, 6 kpl pakkaus, Tuote no.: 10489

e-scope® F.0. -otoskoopille

XL 2,5V, 6 kpl pakkaus, Tuote no.: 10600

LED3.7V Tuote no.: 14041

3.9.Tekniset tiedot e-scope ® k L suoralla valaistuksell

Tyhji 2,5V 300 mA keskim. kayttika 15 h
XL 2,5V 750 mA keskim. kayttoika 16,5 h

3.9.1.Tekniset tiedot e-scope® -FO otoskoopin lampusta

XL 2,5V 750 mA keskim. kayttoika 15 h
LED 3,7V 52 mA keskim. kayttoika 20 000 h
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Muut varaosat
Tuotenro: 10960 Pallo pneumaattista otoskoopiaa varten
Tuotenro: 10961 Liitin pneumaattista otoskopiaa varten

4. Oftalmoskooppi/ e-xam ja lisdvarusteet
4.1. Laitteen toiminto:

4y

1)3,7V LED, 2,5V ksenon- tai tyhjidvalaistus
2) Diopterinaytté

3) Diopterin saatopysra

4) Aukkopyéra

5) Lasien suojaus

6) Polytiivis kotelo

1) Akkukahvat
2) Lampun paa LED-valolla

4.2, Tarkoitus
Naissa kayttoohjeissa kuvatut Riester-oftalmoskoopit on valmistettu silman ja sil-
ménpohjan tutkimista varten

HUOMAUTUS! A

Koska pitkdaikainen voimakas altistuminen valolle voi vahingoittaa verkkokalvoa,
silmatutkimuslaitteen kayttoa ei tule tarpeettomasti pitkittaa, eikd kirkkausasetusta
tule asettaa tarpeettoman korkeaksi kohderakenteiden selkeda esittamista varten
Verkkokalvolle kohdistuvan fotokemiallisen altistuksen sateilyannos on sateilytyksen
ja sateilytyksen keston tuotos. Jos sateily vahenee puoleen, s&teilytysaika voi olla kak-
sinkertainen enimmaisrajan saavuttamiseksi.

Vaikka suorien tai epdsuorien oftalmoskooppien ei ole tunnistettu aiheuttavan va-
liténta optisen sateilyn vaaraa, potilaan silmaan kohdistuva valoteho kannattaa
asettaa tutkimuksen/diagnoosin edellyttamaan minimiin. Vavuat/lapset, afaatikot ja
silmasairauksista karsivat henkilét ovat suuremmassa vaarassa. Riski voi kasvaa, jos
potilasta on jo tutkittu talla tai muulla silm&instrumentilla viimeisten 24 tunnin aika-
na. Tama pétee erityisesti silloin, kun silman verkkokalvoa on kuvattu.

Taman instrumentin valo voi olla haitallista. Silm&vaurion riski kasvaa sateilytyksen
aikana. Yli 5 minuutin séteilytys taman laitteen enimmaisteholla ylittad vaarojen oh-
jearvon.

Tama laite ei aiheuta DIN EN 62471 -standardin mukaista fotobiologista vaaraa.
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4.3. Linssipyora korjauslinsseilld
Korjauslinssia voidaan saatda linssirenkaalla. Seuraavia korjauslinssejd on saatava-
na:

Arvot voidaan lukea valaistusta nakokentasta. Plus-arvot on merkitty mustilla nume-
roilla ja miinusarvot punaisilla numeroilla.

4.4, Aukkopyora
Aukkopyéran ja suodatinpyoran avulla voidaan valita seuraavat aukot tai suodattimet:

Aukkotoiminto

Puoliympyra: sameiden linssien tutkimiseen.

Pieni ympyra: vahentéa reflekseja pienissa pupilleissa.

Suuri ympyra: normaalille silmanpohjan tutkimukselle.
Kiinnitystahti: keskus- tai epakeskisen kiinnityksen maarittamiseen.

Do e

Suodatintoiminto
Punaton suodatin: kontrastia parantava, jotta voidaan arvioida hienoja verisuonimuu-
toksia, esim. verkkokalvon verenvuotoa.

Sininen suodatin: parantaa verisuonten poikkeavuuksien tai verenvuodon havaitse-
mista, fluoresenssioftalmologiaan.

4.5. Polttimon vaihto

e-scope® oftalmoskoopit

Irrota instrumenttipaa akun kadensijasta. LED/hehkulamppu sijaitsee kojepéan ala-
osassa. Poista polttimo instrumenttipadsta peukalolla ja etusormella tai sopivalla
tyokalulla. Kun vaihdat LED-valosta hehkulamppuun, on kaytettava myds lisdvarus-
teena saatavaa sovitinta; kun vaihdat hehkulampusta LED-lamppuun, se on poistet-
tava lamppukotelosta. Aseta uusi LED/hehkulamppu tiukasti paikalleen.

HUOMAUTUS!
Lampun tappi on tynnettava sovittimen ohjausuraan ja sovitin sovitettava instrumen-
tin paan ohjausuraan.

e-xam

Irrota instrumenttipdd akun kadensijasta. XL- tai LED -lamppu sijaitsee lampun
paassa.

Kaanna valkoista eristetta vastapaivaan. Poista eristys koskettimella.

Lamppu irtoaa. Aseta uusi lamppu paikalleen ja kierrd eristettd myétapaivaan.

4.6. Oftalmoskooppilampun tekniset tiedot

XL 2,5V, 750 mA, keskimaardinen kayttoika 16,5 h

LED 3,7 V 38 mA keskim. kayttsika 20 000 h

E-xam-lampun tekniset tiedot

XL 2,5V, 750 mA, keskimaardinen kayttoika 16,5 h

LED 2.5V 120 mA 5,000-5,500 Kelvin, CRI 72 k.a.. kayttoika 20000 h

4.7. Kunnossapito

Yleinen huomautus

Laakinnallisten laitteiden puhdistus ja desinfiointi suojaa potilasta, kayttdjaa ja kol-
mansia osapuolia, ja sdilyttad laakinnallisten laitteiden arvon. Tuotesuunnittelusta
ja kéytetyistd materiaaleista johtuen enimmaiskasittelysyklien suurinta mahdollista
maaraa ei voida madarittaa. Laakinnallisten laitteiden kayttoika madraytyy niiden toi-
minnan ja huolellisen kasittelyn perusteella.

Ennen palautusta korjattavaksi viallisille tuotteille on tehty maaratyt kunnostuspro-
sessit.

4.8. Puhdistus ja desinfiointi

Mahdollisen ristikontaminaation valttamiseksi diagnostiset instrumentit ja niiden
kahvat on puhdistettava ja desinfioitava saannollisesti.

Diagnostiikkainstrumentit ja niiden kahvat voidaan puhdistaa ulkopuolelta kostealla
liinalla (tarvittaessa kostutetulla alkoholilla), kunnes ne ovat puhtaita. Pyyhi desinfi-
ointiaineella (esim. Bode Chemie GmbH:n desinfiointiaine Bacillol AF (aika 30 s)) vain
desinfiointiaineen valmistajan kayttohjeiden mukaisesti. Kaytd vain tehokkaiksi to-
dettuja desinfiointiaineita kansallisten ohjeiden mukaisesti. Pyyhi instrumentti desin-
fioinnin jalkeen kostealla liinalla mahdollisten desinfiointiainejaamien poistamiseksi.
Varmista, ettd kangas on kostea, mutta EI marka, jotta kosteus ei tunkeutuisi diagnos-

26



tiikkainstrumentin tai sen kahvan aukkoihin.
Varmista, ettd lasi ja linssit puhdistetaan vain kuivalla ja puhtaalla liinalla.

Huomautus! A

Diagnostiikkalaitteet eivat ole steriilejd laitteita; steriloitu

Huomautus! A

Ala koskaan upota instrumentin paata ja kahvoja nesteisiin! Varmistaettd kotelon si-
salle ei pddse nesteita!

Laitetta ei ole hyvéaksytty koneelliseen uudelleenkdsittelyyn ja sterilointiin. Se voi
johtaa peruuttamattomiin vahinkoihin!

Jos uudelleenkaytettavassa laitteessa on merkkeja materiaalin heikkenemisestd, sita
ei pitdisi enda kayttda uudelleen ja se tulee havittaa/pyytaa havitettavaksi/vaatia ta-
kuuta Havittaminen/takuu -kohdassa kuvatun menettelyn mukaisesti

4.8.1. Uudell dytettdvien kor Loid delleenkasittely

validoitu) 15° C - 50 C, puhdlstushara (Interlock 09098 ja 09050 on validoitu), vesi-

johtovetta/juoksevaa vetta 20 + 2 ° C vahintaan juomavesilaatuista, astia/allas puhdis-

tusta varten, nukkaamattomia liinoja (Braun Wipes Eco 19726 on validoitu)

1. Puhdistusliuos valmistetaan puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti
[neodisher Mediclean 0,5% on validoitu).

2. Upota laakinnalliset laitteet kokonaan puhdistusliuokseen.

3. Varmista, etta kaikki pinnat on kostutettu puhdistusliuoksella.

4. Suorita kaikki seuraavat vaiheet nestetason alapuolella, jotta saastunut neste ei
paase roiskumaan.

5. Harjaa upotettujen korvaspekuloiden vaikeasti tavoitettavat alueet pehmealld har-
jalla, kun ne ovat puhdistusnesteessa. Kiinnita huomiota kriittisiin, vaikeasti ta-
voitettaviin paikkoihin, joissa puhdistustehoa on vaikea arvioida silmamaarédisesti.

6. Kokonaisaltistusaika puhdistusliuoksessa on vahintadan 10 minuuttia (10 minuuttia

on validoitu).

Poista laakinnalliset laitteet puhdistusliuoksesta.

Huuhtele 1a&kinnallisia laitteita juoksevan vesijohtoveden alla (vhintdan juoma-

vesilaatuista) vahintdan minuutin ajan [yksi minuutti on validoitu), jotta kaikki pin-

noilla olevat puhdistusliuoksen jaamat poistetaan. Tarkista, ettd laite on puhdas.

Jos likaa on nakyvissé, toista ylla olevat vaiheet.

9. Kuivaa nukkaamattomalla liinalla.

@~

Desinfiointi: kdsin

Tarvittavat varusteet: Desinfiointiaine (esim. CIDEX OPA, Johnson & Johnson 20391

on validoitu), demineralisoitu vesi [demineralisoitu vesi, joka ei sisélld ehdollisia pa-

togeenisia mikro-organismeja KRINKO/BfArM-suosituksen mukaisesti) 20 = 2 ° C,

steriilejd, nukkaamattomia liinoja.

1. Valmista desinfiointiaine valmistajan ohjeiden mukaisesti (CIDEX OPA on kéytts-
valmis liuos; pitoisuus on tarkistettava testiliuskoilla, katso valmistajan ohjeet)
(CIDEX OPA on validoitu).

2. Upota korvaspekula kokonaan desinfiointiaineeseen.

3. Desinfiointiliuoksessa pitoaika valmistajan ohjeiden mukaisesti korkean tason
desinfioinnille (CIDEX OPA 12 minuutin ajan on validoitu).

4. Poista korvaspekulat desinfiointiaineesta ja aseta ne demineralisoitua vettd sisal-
tavaan astiaan/altaaseen vahintaan yhdeksi minuutiksi (1 minuutti on validoitu).

5. Toista vaihe kahdesti tuoreella demineralisoidulla vedella.

6. Aseta korvaspekula puhtaalle, kuivalle liinalle ja anna kuivua

Lisdtietoja kayttdjalle:

Katso lisatietoja puhdistuksesta ja desinfioinnista voimassa olevasta DIN EN 1SO
17664 standardista.

RKI-ohjeistuksen verkkosivu - KRINKO/BfArM - KRINKO/BfArM tarjoaa myds
saannollisesti tietoja kehitystyodsta koskien puhdistusta ja desinfiointia laakinnallisten
laitteiden uudelleenkasittelya varten.

Kertakayttdinen korvaspekula

Vain kertakayttoon ®

Varoitus: A Toistuva kayttd voi johtaa infektioon.
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4.9. Varaosat ja varalamput

e-scope® oftalmoskoopille

XL 2,5V, 6 kpl pakkaus, Tuotenro. 10605

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

e-xamille

XL 2,5V, 6 kpl pakkaus, Tuotenro. 11178

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

5. Huolto

Instrumentit ja niiden tarvikkeet eivat vaadi erityishuoltoa. Jos laite on jostain syysta
testattava, laheta se meille tai valtuutetulle Riester -jalleenmyyjalle omalla alueella-
si, jonka tarkemmat tiedot toimitamme sinulle pyynnosta.

6. Ohjeet

Ympariston lampoétila: 0°C ... + 40°C

Suhteellinen kosteus: 30 % ... 70 % kondensoitumaton
Kuljetus- ja varastointilampétila: -10°C ... +55° C
Suhteellinen kosteus: 10 % ... 95 % kondensoitumaton

HUOMAUTUS!

Syttymisvaara voi syntya, jos laitetta kdytetdan tulenarkojen ladkeaineiden ja ilman,
hapen, typpioksidin tai nukutuskaasujen kanssa samassa tilassa. Turvallisuustiedot
kansainvalisen standardin IEC 60601-1 "La&ketieteelliset sdhkolaitteet - Osa 1: Yleiset
perusturvallisuutta ja olennaista suorituskykya" koskevat vaatimukset: Akun kahvaa
ei saa avata potilaan ldheisyydessa tai koskettaa paristoja ja potilasta samanaikai-
sesti.

7. S&@hko
IEC 60601-1-2, 20

L vh
y
, version 4.0 mukaisesti

Huomautus:

Laakinnallisiin sahkolaitteisiin sovelletaan erityisid sahkémagneettista yhteensopi-
vuutta (EMC) koskevia varotoimia.

Kannettavat ja liikuteltavat radiotaajuuslaitteet voivat vaikuttaa ldakinnallisiin s&h-
kolaitteisiin. M -laite on tarkoitettu kaytettavaksi kotiterveydenhoidon sdhkémagnee-
ttiseen ymparistoon ja ammattitason tiloihin, kuten teollisuusalueille ja sairaaloihin.
Laitteen kayttdjan on varmistettava, ettd sitd kaytetdan tallaisessa ympéristéssa.

Varoitus:

ME-laitetta ei saa pinota tai asettaa suoraan muiden laitteiden viereen tai kayttaa
niiden vieressa. Kun laitetta taytyy kayttad ldhelld muita laitteita tai pinottuna mui-
den laitteiden kanssa, ME-laitetta ja muita ME-laitteita on valvottava oikeanlaisen
toiminnan varmistamiseksi tassa kokoonpanossa. Tama ME-laite on tarkoitettu vain
aaketieteen ammattilaisten kayttéon. Tama laite voi aiheuttaa radiotaajuushairioita
tai hairita lahella olevien laitteiden toimintaa. Tama saattaa edellyttdd asianmukai-
sia korjaavia toimenpiteita, kuten ME-laitteen tai suojuksen uudelleenohjaamisen tai
-jarjestelyn.

Arvioidulla ME-laitteella ei ole IEC 60601-1 -standardin mukaisia perusominaisuuk-
sia, jotka aiheuttaisivat hyvaksymatonta vaaraa potilaille, kayttdjille tai kolmansille
osapuolille, jos virtaldhde rikkoutuu tai ei toimi oikein.

Varoitus:

Kannettavia radiotaajuusviestintélaitteita (radioita), mukaan lukien lisdvarusteita, ku-
ten antennikaapeleita ja ulkoisia antenneja, ei tule kdyttds alle 30 cm:n (12 tuuman)
paassa valmistajan madrittelemista e-scope®-instrumentin osista ja kaapeleista.
Taman laiminlyonti voi heikentaa laitteen suorituskykya.
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Ohjeet ja

- sihko t

1 séteily

e-scope-instrumentti on tarkoitettu kaytettaviksi alla maaritellyssa séhkoma-
gneettisessa ymparistdssa. e-scopen asiakkaan tai kdyttajan on varmistettava,
ettd laitetta kaytetdan téllaisessa ymparistossa.

A . Vi Sahkomag ymparisto -
Padstotesti kaisuus ohjeistus
Radiotaaju- e-scope kayttaa radiotaajuusenergiaa
uspaastot yksinomaan sisdisiin toimintoihin.
RF-paastot Ryhma 1 Siksi sen radiotaajuuspaastot ovat
CISPR 11 Y hyvin pienid, eivatka todennakdisesti
hairitse lahelld olevia elektronisia
laitteita.
Radiotaaju- e-scope on tarkoitettu kaytettavaksi
uspadstot kaikissa laitoksissa, myds asuinalu-
eilla ja laitoksissa, jotka on kytketty
RF-paastot Luokka B suoraan julkiseen jakeluverkkoon,
CISPR 11:n myds asuinrakennusten kaytossa
mukaisesti olevaan jakeluverkkoon.
Harmoniset
paastot
Ei sovellettavissa
IEC 61000-3-2

Jannitteen vaih-
telut, vareily

IEC 61000-3-3

Ei sovellettavissa
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Ohjeet ja

inen hairio

e-scope-instrumentti on tarkoitettu kaytettaviksi alla maaritellyssa sahkéma-
gneettisessa ymparistossa. e-scopen asiakkaan tai kayttdjan on varmistettava,
ettd laitetta kdytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Hairionsi i

IEC 60601

Vaatimusten-

Sahkomagneet-
tinen ympaéristo
- ohjeistus

Sahkostaattinen
purkaus (ESD)

IEC 61000-4-2

Kontakti:+ 8 kV

Ilma: + 2, 4, 8,
15 kV

Kontakti:+ 8 kV

Ilma: + 2, 4, 8,
15 kV

Lattian tulee olla
puuta, betonia tai
keraamista laattaa.
Jos lattia on pei-
tetty synteettiselld
materiaalilla, suh-
teellisen kosteuden
tulisi olla vahintaan
%.

Nopeat ohimene-
vat sahkahairiot/
purskeet

IEC 61000-4-4

5/50 ns, 100
kHz; + 2 kV

Ei sovelletta-
vissa

Syéttsjannitteen
laadun tulee olla
tyypillisen liiketilan
tai sairaalaympari-
stén mukainen.

Sytksyjannite

IEC 61000-4-5

+0,5kV jannite
Vaiheiden vali-
nen johdon
+2kV jannite
Maadoitus

+0,5kV jannite
Vaiheiden vali-
nen johdon

+ 2 kV jannite
Ulkojohdin
maahan

Ei sovelletta-
vissa

Syéttéjannitteen
laadun tulee olla
tyypillisen liiketilan
tai sairaalaympari-
ston mukainen.

IEC 61000-4-11

Jannitehaviot,
lyhyet keskeytykset
ja Jannitteen
vaihtelut

IEC 61000-1-11

<0% UT 0,5
jakso

0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 ja
315 astetta

0% UT 25/30

Ei sovelletta-
vissa

Syottéjannitteen
laadun tulee olla
tyypillisen liiketilan
tai sairaalaympari-
ston mukainen.

uksilla
IEC 61000-4-8

jaksoa

Yksivaiheinen: 0

asteessa

(50/60 Hz)
Magneettikentta 30A/m 30A/m Verkkotaajuuden
energiatehokkailla magneettikenttien
nimellistaaju- 50/60 Hz 50/60 Hz tulisi olla tyypilli-

sen sairaalaympa-
riston tyypillisella
tasolla.

Huomaa: U, on vaihtovirtaldhde. Verkkojannite ennen testitason soveltamista.
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Ohjeet ja

e-scope-instrumentti on tarkoitettu kaytettaviksi alla maaritellyssa sahkoma-
gneettisessa ymparistdssa. e-scopen asiakkaan tai kayttdjan on varmistettava,

ettd laitetta kaytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Vaatimus-

Héiridnsieto- IEC 60601 Sdhkémagneettinen
testi B suus ympaéristo - ohjeistus
Johdettu 3Vrms Ei sovellet- | Kannettavia ja likuteltavia
radiotaajuus 0,5 MHz - 80 MHz tavissa radiotaajuusviestinta-
hairiot 6 VI1SM-taajuus- Ecl%e‘ct(:antaeclt msaaemha\;/#t‘?]a
IEC 61000-4-6 ka\stowtta kaan osien, mukaan lukien
Taajuusalueella kaapeleiden, suositeltua
0,15 MHz - 80 etdisyyttd dhempana,
MHz joka “lasketaan lahettimen
80 % AM 1 kHz:n taajuudelle  sovellettavan
htalon avulla
taajuudella uositeltu suojaetdisyys:
d =12 xP 80 MHz - 800
4
d=23xP800MHz - 27
GHz
Jossa P on lahettimen
maksimi [ahtdteho wattei-
na (W) lahettimen valmis-
tajan mukaan ja suositeltu
etdisyys ilmoitetaan met-
reina (m).
Kiinteiden radiotaa-
uuslahettimien  sdh-
6magneettisessa
sijaintjtutkimuksessa maa-
ritettyjen  kenttavoimakku-
uksien tulisi olla kullakin
taajuusalueella noudatet-
tavaa tasoa pienempia.
Seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden  &-
heisyydessa saattaa esiin-
tya hairioita:
c-))
()
Séteileva 33 V/m 10 V/m
radiotaajuus
80 MHz - 2.7 GHz
IEC 61000-4-3
380 - 390 MHz 27V/m
27 V/m, PM 50%,
18 Hz 28 V/m
Langattomien 430 - 470 MHz
radiotaajuisten 28 V/m; [FM 5
viestintalaittei- kHz, 1 kHz sine)
den ahikentat PM, 18 Hz11 9V/m
704 - 787 MHz
9V/m, PM 50%,
217 Hz 28V/m
800 - 960 MHz
28 V/m, PM 50%,
18 Hz 28V/m
1700 - 1990 MHz
28 V/m, PM 50%,
217 Hz 9 V/m

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

5100 - 5800 MHz
9 V/m, PM 50%,
217 Hz
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Huomautus 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan korkeampaa taajuu-
saluetta

Huomautus 2: N&ita ohjeita ei valttamatta voi kdyttaa kaikissa tilanteissa Rakentei-
den, esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastus vaikuttavat sahkdmagneettiseen
etenemiseen

a: Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/ langattomat] tukia-
semien ja maaradion, amatdériradion, AM- ja FM-lahetysten ja televisiolahetysten
tukiasemia ei voida teoriassa ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
aiheuttama sdhkdmagneettinen ympéristd voidaan arvioida séhkdmagneettisella
tutkimuksella. Jos mitattu kentanvoimakkuus paikassa, jossa e-scope-laitetta
kaytetadn, ylittaa edelld mainitun radiotaajuuden sallitun tason, e-scope-laitetta tulisi
valvoa normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Jos laitteen havaitaan toimivan epanormaalisti, voidaan tarvita lisatoimenpiteitd,
kuten e-scopen uudelleen suuntaus tai siirtaminen.

b: Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kenttavoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m

Suositeltavat etdisyydet kannettavien ja siirrettavien RF-viestintalaitteiden ja
ri-penin valilla.

e-scope on tarkoitettu kaytettavaksi sahkémagneettisessa ymparistdssa, jossa
RF-paastot ovat hallittuja. E-scope-laitteen asiakas tai kayttdja voi auttaa valt-
tamaan sahkémagneettisia hairivita noudattamalla kannettavien ja siirrettavien
radiotaajuisten viestintalaitteiden (l&hettimien] ja e-cope -laitteiden vahimmaéise-
taisyytta viestintalaitteen maksimildhtétehon mukaisesti

Suojaetdisyys lahetti j k
Léhettimen (m)
nimellinen maksimi-
lahtoteho
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800
(w) MHz -
2,7
GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
| 1,2 1,2 2,3
10 3,8 38 7.3
100 12 12 23

Lahettimien, joiden suurinta [&htotehoa ei ole lueteltu edelld, suositeltu etdisyys d

metreind (m) voidaan arvioida l&hettimen taajuudelle sovellettavan yhtalon avulla, jos-
sa P on lahettimen maksimiléhtéteho watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan.
Huomautus 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz etaisyydelle sovelletaan korkeampaa
taajuusaluetta.

Huomautus 2: Naita ohjeita ei valttamatta voi kayttaa kaikissa tilanteissa. Rakentei-
den, esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastus vaikuttavat sahkomagneettiseen
etenemiseen.
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7.1. Havittdminen

A

Kaytetty laakinnallinen laite on havitettava voimassa olevien (dakinnallisten kaytants-
jen tai tarttuvan, biologisen laakinnallisen jatteen havittdmista koskevien paikallisten
maaraysten mukaisesti.

A

Akkuja ja sahko-/elektroniikkalaitteita ei saa kasitell talousjatteend, ja ne on havitet-
tava paikallisten maaraysten mukaisesti.

A

Jos sinulla on kysyttavaa tuotteiden havittamisesta, ota yhteytta valmistajaan tai sen
edustajaan.

8. TAKUU

Tama tuote on valmistettu korkeimpien laatustandardien mukaisesti ja sille on suori-
tettu perusteellinen lopputarkastus ennen tehtaalta toimittamista.

Siksi annamme mielelldmme 2 vuoden takuun ostopaivasta lahtien kaikille materi-
aali- tai valmistusvirheille. Vaaranlainen kasittely mitatoi takuuvaatimuksen.
Tuotteen kaikki vialliset osat vaihdetaan tai korjataan ilmaiseksi takuuaikana. Tama
ei koske kulutusosia.

Lisaksi tarjoamme viiden vuoden takuun r1 iskunkestavélle kalibroinnille CE-sertifi-
oinnin vaatimusten mukaisesti.

Takuuvaatimus voidaan esittad vain, jos tuotteen mukana on tama takuukortti, jonka
jalleenmyyja on tayttanyt ja leimannut. Huomaa, ettd takuuvaatimukset on esitettava
takuuaikana.

Teemme tietenkin mielelldmme tarkastuksia ja korjauksen takuujakson umpeutumi-
sen jalkeen erillisestd maksusta. Tarjoamme my0s ilmaisia tarjouksia, jotka eivat ole
sitovia.

Takuu- tai korjausasiassa pyydamme palauttamaan Riester -tuotteen ja taytetyn taku-
ukortin seuraavaan osoitteeseen

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

Sarja- tai erdnumero:
Pdivamaara, leima ja jélleenmyyjén allekirjoitus
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1. MapakaAeioTe va SWOETE NPOCOXN OTLG AKOAOUBEG GNPAVTIKEG NANPOPOPLEG NPV
ano Tnv ekKivnon

‘Exete uvopuca €va UYnAng nototntag SlayvwoTikd oeT Tng Riester, To onoio
KATAOKEUAOTNKE OUP(PWVA HE TOV Kuvovao (EE) 2017/745 oxetika pe TiQ LGTPLKEC
OUOKEUEG KOl UNOKELTAL OTOUG QUOTNPOTEPOUG MOLOTIKOUG EAEYXOUG ava ndoa oTiyun. H
aEmpswn noLoTNTa zwuomt a€lonoTeg étavvwoslc AwBaoTe npousmxu T oénytac
npw and Tn xpAon KalL KPATAOTE TIG OE KOVTIVG onpielo yla Gpeon avagopa. Eav éxete
0MoLEadNNOTE EPWTNOELG, ENKOWVWVAGTE AVa NACA OTIYHN HAZi Hag N HE TOV TONIKO 0ag
eknpdowno Tng Riester. Ta oTowxela enwkowvwviag pag napatiBeviat otnv Teheutala
0eAida auTOU TOU EYXELPLOIOU XPAOTN.

Ba xapoUpe va 0ag napéxoupe Tn SLEUBUVON TOU EKNPOOMMNOU HAG KATOMWY ALTAKATOC
AaBete unoyn OTL OAa Ta Hpyava Nou NEPLYPAPOVTAL OE AUTO TO EyXELPidLo Xpnaong eivat
KaTaMnAa povo yla xpnon and kataMnha eknatdeupéva atopa. AaBete unoyn oTL n
0pBN Kat aoaAng Aetroupyia Twv epyaleiwv pag eivat eyyunpévn povo edv 1600 Ta
epyaleia 600 Kal Ta e6apTAPATA TOUG NAPEXOVTAL ANOKAELOTIKA and Tn Riester.
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1.1. Z0pBoAa agpaietag

ZOpBoho

Mepypapn oupBorou

AkolouBnoTe Tig 0dnyieg oTo eyxelpidlo Aetroupyiac.

Eqappozopevo pépog tunou B

latpwkn ouokeun

MpooTateuTikog e€onAopog khaong |1

Mpoedonoinon!

To yeviko oupBolo npoetdonoinong UNodELKVUEL Hia SUVNTIKG
£NKIVOUVN KaTaoTaon nou pnopel va odnynoet oe coBapolg
TPAUHATLOPOUC.

Mpogoxn!

ZnpavTikn onpeiwon og auTod To eyxelpidio. To cupBolo npocoxng
UNodelkVUEL pta OUVNTIKG ENLKIVOUVN KATAGTAON nou pnopet va
odnynoet oe eha@pU N PETPLO TpaupaTiopd. Mnopetl, eniong, va
xpnotpgonotnBel yla npoedonoinan pn ao@ai®y NPAKTIKMY.

TUveXEG pelpa

EvaMaocoopevo petpa

Hpepopnvia kataokeung
EEMMHH [(éTog, pnvag, npepal

Kataokeuaotng

Zelplakog aplBpoc KaTaokeuaoTn

Ap1Buog napridag

ApBuog avapopag

Beppokpaoia peTapopdg kat anoBnkeuong

IXeTIKN uypacta PeTapopac kat anoBnkeuong

ATpoo@alplkn nieon HETaQoPAg kat anoBnkeuong
Arpoogatpikn nieon neptBarovrog Aetroupyiag

Tnhpavon CE

ZUpBolo yia Tn onpaven NAEKTPLKOU Kat NAeKTpovikoU e€onAlopou
oUpgwva pe Tnv 0dnyia 2002/96/EK

Mpogoxn: O PETAXELPLOPEVOG NAEKTPLKOG KAl NAEKTPOVIKOG £E0NALOPOG
6e Ba npénetl va anoppinTeTal oTa olKIaKG anoppippata al\a xwplaTa,
O€ OUPHOPQPWAN pe TIG eBVIKES 0dnyieg n Tig 0dnyleg T EE.

Mn ovizouoa akTvoBoAia
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1.2 ZOpBoAa ouckeuaciag

ZOpBoho Mepypapn oupBoiou

YnodetkvUeL OTL TO NEPLEXOPEVO TNG CUOKEUaoiag HeETapopag eivat
! £0BpauUOTO KAl WG €K TOUTOU ANALTELTAL NPOCOXA KATA TOV XELPLOHO
TOU.

Na pulacoeTal oe oTeyvo pEPOG

1

—

YnodetkvUel TN owoTh BEoN yia T PJETAPOPA TNG CUOKEUaOLAq

Sl
// T QuAGETE TO PaKpLa anod 1o pwg ToU NAOU
[ ]

@ “"Green Dot" (avaloya pe Tn xdpa)

npo:taono'mu A

NaBete unoqm orLn open Kat aoq)a)\nc AetToupyia Twv epyaleiwv pag pnopet va eivat
EYYUNpEVN p6vo £GV T600 Ta epyaleia 600 Kal Ta EEAPTANATA NAPEXOVTAL ANOKAELOTIKA
ano Tn Riester.

H xpnon aMwv sEopmpmwv evdexeTal va oénanEL o€ auEnpevec n)\smpopuvvmmsc
EKNOPNEG N PELWHEVN NAEKTPOHAYVNTIKA GTPWOLA TNG QUOKEUNG KAl UNopel va 0dnynoet
o€ pn opBn Aettoupyia.

1.3. Mpocoxn Javrevdeigelg
Evoéxetat va unupxet Kivduvog ovmp)\eﬁnc aepiwv 6TaV T0 £pyaleio xpnolponoteitat
KOVTa 0€ EUPAEKTA N PAPPAKEUTIKG PElypaTa.

- Aev npénet noté va TonoBeTeite TNV KEQAAN Kal TO OTEAEXOG WNATAPLOV TOU
epyaheiou péou o€ uypa.

- H €xBeon oe €viovo gwg Kata Tn Slapkela Hakpag opBaipoloykng eEETaong pe
xpnon oq)ea)\pooxomou pnopalvo B%owst Tov upgmBAnmposLén

- To npoiov Kat ot wTIKoL Kvol Sev eivat anooTelpwpevol. Mnv To xpnatponoleite oe
TPAUPATIOPEVOUG LOTOUG,.

- XpnolwwonotnoTe KawoUpLoug N anooTELPWHEVOUG KMVOUG YLa ToV MEPLOPLOHO ToU
KlvdUvou SlacTaupoUpEvng pé%uvonc

- H andppuyn TV HETAXEWIOPEVOY WTIKGY KOV NPENEL va NpayuaTonoleital oe
OUPPOPPWON PE TIG UPLOTANEVEG LATPIKEG MPAKTIKEG  TOUG TOMLKOUG KAVOVIOHOUG
avapopLka pe Tnv anopptyn Aotgwdmv, BLOAOYIKGY LaTPLKGY anoppLupaTwy.

- Xpnotponoteite povo afecouap/avahdaipa Tng Riester n eykekptpéva ano tn Ries-
ter.

- H ouxvornta kat n ostpd kaBaptopol Ba npenet va cuppopgud)veml HE Toug
KaVOVIOHOUG aVa(popika pe Tov kabaplopd pn anooTelpwpevy Apoioviwy oty
€kaoToTe eykataoTaon. Mpénet va TnpolvTat ot odnyieq kaBaplopou/anoAupavong
nou NEPLEXOVTAL OTO EYXELPLSLO XPNONG.

- To npolov pnopel va XpNoLWonoLeiTal Bovo and KatapTIoHEVO NPOCWNLKO.

1.4. MpoBAenopevn dnpoypapikn opada acBevav
H ouokeun npoopizeTat yia evAAKeG Kat natdid.

1.5. MpoBAENOpEVOL XELPLOTEG/XPNOTEG

Ta opBalpookonia NpoopizovTal anokAELOTIKA yia XpHoN ano ylaTpous oe KAVIKEG Kat
aTpeia.

Ta wTookona NpoopizovTal anokAEWOTIKA yia XPNoN and ylaTpous o€ KAWVIKEG Kat
aTpeia.

Ot dlayvwaTIkol (pakol Npoopizovral anokAELOTIKA yia XpNoN ano ylatpouq o€ KAVIKEG
kat atpeia.

1.6. AnatroUpeveg de€loTnTEC/eKNaideuon

Aedopévou 6TLTa 0pBaAHooKONa XpNoLponoloUVTaL JovVo anod yiatpouc, auTol NpénetLva
SlaBeTouv Ta kataAAnAa npooovTa.

Aedopévou OTL Ta WTOOKOMLA XPNOLPONOLOUVTaL HOVO anod yuatpoUuc, auTol Npénet va
dlaBeTouv Ta kataAAnAa npooovTa.

Aséopavou OTL oL dlayvwoTIKol (akol xpnotpgonololvTat Hovo and ylaTpous, autot
npénet va dtaBéTouv Ta kataAAnAa npooovTa.
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1.7. NeptBarAoVTIKEG CUVBNKEG
To 6pyavo NpoopizeTal yla xpnon o€ XxwPoug Pe Beppokpacia oNwg opizeTat 0To onpeio 6.
To opyavo Sev npénet va exTiBeTal oe SUOHEVELG/OKANPEG NEPBANNOVTIKEG CUVBNKEG.

1.8. Mpoetdonotncelg / npocoxn

Mpogtdonoinon
Mnv To xpnotgonoteite oe neptBaMov payvnTikoU ouvtoviopou!

A

Ync‘lpxa Kivouvog ovc‘:cp)\EEnc aeplwv €AV N OUOKEUN )\ELToupyEL napoucic eUPAEKTOV
pswpmwv N PEWYHATOV PAPHAKEUTIKGOV NPOiovIwy e aépa, ofuyovo n ofeidlo Tou
azwrou!

H ouokeun dev npénet va AetToupyel o€ x@POUG 6MOU UNAPXOUV EUPAEKTA HelypaTa
N PelyHaTa PAPPAKEUTIK@Y NPOIOVTWY pe agpa, 0§uyovo n ofeidlo Tou az®Tou, n.x.
XELpOUpYELQ.

A

Kivouvog nhektponAngiag!
To nepiBAnpa TNG OUOKEUNG ENLTPENETAL VA AVOIYETAL PHOVO anod e§ouctlodoTnpéva aTopa.

A

MpokAnon BAGBNG oTn OUOKEUN AOyw NTOONG N LOXUPNG NAEKTPOOTATIKAG EKPOPTLONG
(HZE)!
Edv n ouokeun 8ev AetToupyel, NpEneL va eNOTpaPel 0TOV KATAOKEUAOTN yLa ENLOKEUN.

A

H ouokeun npénet va xpnotponoleitat oe eheyxopevo neptBailov.
H ouokeun dev npénet va extiBeTal oe avti€oeg nepBalovTiKEG ouVBNKeG.

A Mpoooxn:

To oUpBoho NPoooxng UNOdelkVUEL pia BUVNTIKA entkivduvn KaTaoTaon nou pnopet
va 0dnynoeL oe ENaPpU M PETPLO TpaupaTiopd. Mnopet eniong va xpnotponotnBet yia
npPoEBonoinan pn aopaAyv NPAaKTKGV.

A

H owotn Kat aopakic Aetroupyia Twv epyalelwv pnopel va eivat eyyunpévn pévo edv
XpnotponotouvTat yvnola avrahakTika kat aecoudp Riester.

A

Ot NAALEG NAEKTPOVIKEG OUOKEUEG NPENEL va anoppintovrat oUPPwva Pe TG BEoUIKEG
0dnyieg yta Tn 31aBean Twv OUOKEU®Y Nou EXoUv AnEeL.

A

H ouxvotnta kat n oelpd kaBaplopou Ba NpEnel va OUUPOPPGOVETAL HE TOUG
KAVOVIOPOUG avapoplka pe Tov KaBaplopgd pn anooTeElpWHEV@Y MPOlOVTwY otV
ekaoToTe eykaraotaon. Mpénet va TnpouvTat ot 0dnyieq kaBaptopou/anoAupaveng nou
NEPLEXOVTAL 0TO EYXELPIBLO XpNONG.

A

TuvioToUpe va apalpeceTe TG [enavagopTizopeveg) pnatapieq and 1o oTENExog
pnataplev NpLv Tov kaBaplopo n Tnv anoAupavon.

KaBapioTe kat anohupaveTe Ta 0pyava Pe NPoooxn, GATE va unv OLElodUoEL UYpo 0TO
EOWTEPLKO.

Mnv TonoBeteite noté Ta 6pyava oe uypal

Ta Opyava pe OTEAEXN pNaTaplv Napeéxovrat Oe Pn anooTelpwiévn kataotacn. Mn
xpnotponoteite alBulévio, agpto ofeidlo, BepuodTnTa, autokhelota n aAeg pHeBodoug
nou npokahoUv unepBolkn nieon 6To UAKO yla Tnv anooTelpwon Tng ouokeung. Ot
OUOKeUEG Oev Exouv AaBel €ykplon yla pnxavikn enavene€epyacia n anooteipwon. Ot
napanavw evépyeleg odnyolv oe avenavopBwreg BAGBeg!
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A

0 aoBevng dev eivat 0 NpoBAENOUEVOG XELPLOTAC.

To npotov pnopei va xpnmponomSEL povo ano wompnopévo NPOCWNLKO.

0c EWBIKEVPEVO MPOOWNIKO VOOUVTAL YLATPOL i VOONAEUTEG O VOOOKOUELD, LTPIKEG
€YKATAOTAOELG, KMVIKEG Kal LaTpeia.

A

Mpoooxn!

EuBuvn xpnotn

Eival 8ikn oag euBuvn:

0 xpr‘vomc npENeL va eAEyxeL TNV am—tpmc’)mm KaL TNV NANPOTNTA TwV 0PYavwy npv ano
kaBe xpnon. Oha Ta eEaanpma npénetva eivat oupgBata petagl Toug.

Mn cupBara oTowxela HFIOpEl va odnynoouv oe unoBabptopévn anodoon.

Mnv XpNOLUONOLELTE NOTE €V YWMOEL 0C LA ENATTWHATIKN OUOKEUN.

AvTikaTaoTnoTe €€apTnpata nou eivat eAaTTwpatika, eBappéva, Aeinouv n dev eival
nAnpn.

EntkowwvnoTe pe 1o n)\noléorspo ayKaKprévo ano To EPYOOTACLO KEVTPO Service €av
anatrouvVTaL ENOKEUEG N AVTIKATAOTACELG.

EntnAéov, 0 xpnaTng TNG oUOKEUNG LPEPEL TNV anokAeLoTIKN €uBUVN yia duoetToupyieg
nou o@ethovral oe akatadMnAn  xpnon, AavBaopévn ouvtnpnon, akataAAnAn
EMLOKEUN, ZNWLG 1 aMayeg and atopa GAAa eKTOG Twv epyazopevmy TN Riester n 1o
€€0UGLOOOTNHEVO NPOCWLKO Service.

A

‘Oha Ta coBapd nepLoTaTika Mou OXeTiZovial pe To Npolov MpENEL va avagepovrat
0TOV KATAOKEUAOTA Kal oTnv appodla apxn Tou Kpatoug péloug oTo onolo elvat
EYKATEGTNUEVOG 0 XPNATNG N/Kal 0 aoBevng.

A

Edav unapxouv npoBAnpata pe 1o Npotov n Tn XpAon ToU, ENKOWWVNGTE AUECWG HE TOV
ylaTpo oag.

1.9. Kwdikoi npoiovrwv
QNTookono e-scope® pe eUBU PWTIOPO

Ap. npotovroc: 2100-200 o pe AapnTnpa kevou 2,7V, og Aeukn Toavta
Ap. npotovroc: 2101-200 e ue AapnTtnpa kevou 2,7 V, og paupn Toavia
Ap. npotovrog: 2100-201 e pe Aapntnpa évou 2,5V, oe Aeukn ToavTa
Ap. npotovrog: 2101-201 e ue Aapntnpa évou 2,5V, oe yaupn Toavra

QNTookonwo e-scope® onTiKNG ivag
Ap. npotovroc: 2110-202 e ue Aapntnpa évou 2,5V, oe Aeukn Bnkn
Ap. npotovroc: 2111-202 e pe Aapntnpa évou 2,5V, ae paupn Bakn
Ap. npotovroc: 2110-203 e ue LED 3,7V, og Aeukn Brkn
Ap. npotovroc: 2111-203 e ue LED 3,7V, oe paupn Bnkn

OgpBaApoakontio e-scope®
Ap. npotovroc: 2120-200 o pe AapnTnpa kevou 2,7 V, oe Aeukn Toavta
Ap. npotovroc: 2121-200 e ue AapnTnpa kevou 2,7 V, og paupn Toavia
Ap. npotovrog: 2122-201 e ue Aapntnpa évou 2,5V, oe Aeukn Bnkn
Ap. npotovrog: 2123-201 e pe Aapntnpa évou 2,5V, oe patpn Bnkn
Ap. npotovroc: 2122-203 e ue LED 3,7V, oe Aeukn Brkn
Ap. npotovroc: 2123-203 e ue LED 3,7V, oe paupn Bnkn

0 o [o@BaAp a e- p
HE €UBU cpurrwpo
Ap. npotovroc: 2130-200 o ue Aapntnpa kevou 2,7 V, oe Aeukn Toavta
Ap. npotovroc: 2131-200 o ue Aapntnpa kevou 2,7 V, og paupn Toavra
0 o [o@BaAp & e- p

HE ONTIKN iva
Ap. npotovroc: 2130-202 o ue Aapntnpa €vou 2,5V, oe Aeukn Bnkn
Ap. npotovroc: 2131-202 e ue Aapntnpa vou 2,5V, ae patpn Bnkn
Ap. npotovroc: 2130-203 e ue LED 3,7V, oe Aeukn Brkn
Ap. npotovroc: 2131-203 e ue LED 3,7V, oe paupn Bnkn
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AlayvwoTLkoG pakog e-xam® pe unodoxea
yta y\waoonieatpo

Ap. npmovmc 5130-01 e-xam, paupo, ge Aapntnpa évou 2,5V

Ap. npmovmc 5130-02 e-xam, A\euko, pe Aauntnpa Eévou 2,5V

Ap. npmovmc 5131-01 e-xam, paupo, ye LED 2,5V

Ap. npotovrog: 5131-02 e-xam, Aeuko, ue LED 2,5V

2. ITeAéXn pnatapleyv Kat B€cn og AetToupyia

2.1. Xpnian

Ta otedéxn pnatapuov  Riester nou neplypagovial oe autd To  eyxelpidlo
XPNOLHONOLOUVTAL yla TNV Tpopodooia Twv KEPaAdV Tav epyaleiwv (oL AapnThpeg eivat
EVOWPATWHEVOL OTLG AVTIOTOXEG KEQAMEC). Xpnatpeouv entong Kat wg AaBég.

2.2. NpoeTopacia ywa xpnon

(TonoBéTnon kat agaipeon pnaraplav)

[uploTe TNV Ke@aAn TOU OPYAVOU APLOTEPOCTPOPA YA VA TNV APALPECETE ANG TO
otelexoc. TonoBeTnoTe 2 Tunikég aAkahikég pnatapiec AA (Mignon) 1,5 V [tunwkn
ovopaoia |EC: LR6) evrog Tou oTeAéxoug, €70l @oTe ol BeTikol noélol va éxouv
kaTeLBuvoN Npog Ta Nava.

2.3. MPOZOXH:

o Eav npokettal va pnv XpnoLHONoLNGETE Th GUCKEUN yLa HEYAAO XPOVLIKO StaoTnpa
N va TNV NAapeTe pazi oag oTLG anooKEVEG 0aG, APALPECTE TIG PHnaTapies ano 1o
OTEAEXOG.

« Tpénetlva TonoBeTnBoUV VEEG pnaTapieg 6Tav n EVTAGN TOU PWTOG TOU Epyaleiou
e€aoBevei kal pnopei va ennpeacel Tnv e€éTaan.

o T Tn BEATLOTN £€VTAON PWTLGHOU, 0AG CUVLOTOUHE VO XPNOLUOMOLELTE NAVTA VEEG
HnaTapieg UPNANG NOLOTNTAG KATA TNV aAAAYN HRNATAPLGV.

« BeBawwBeite 011 deV £LOXWPEL UYPO N UYpacia oTo OTEAEXOG.

2.4, Anbppupn

AaBete unoyn OTL ot pnatapieq npenet va cnoppmmvrm EEXWPLOTA. LXETIKEG
nAnpogopieg pnopeite va A\aBete anod Tov dnpo oag n and Tov cUPBouAd cag uneuBuvo
yta 1o neptBatov.

TonoB&Tnon KePaAAwv epyaleiou

Hspmpews TNV KEPAAN Tou spyo)\stou Se€loaTpopa otn AaBn

Evepy Kat

Vncpxa £vag dlakonTng KU)\LOHQ on/off otn AaBn. la va Evspyonomcers TN OUOKEUN,

oUpeTe Tov BlakoNTN NPogG Ta Navw. a va Tnv anevepyonotnoeTe oUPETE Tov dlakonTn
npog Ta KaTw

3. NTookonuo Kat :Eupmpnm
3.1. AewToupyia GuUoKEUNG: N 2
\sd\

1) ®wriopog LED 3,7 V, ahoyovou (xenon) 2,5 V A kevou aépog
2) EOWTEPIKEG ONTIKEG VEG
3) ﬂsptmpwopevoc Pakog ya peyeBuvon 3x
4) QTIKOG KOVOG: Encvcxpnotponmoupevoc f piag xpnong
5] LOVBEOPOG YL MVEUPATIKA WTOOKONNGN
6) AlakonTng kUAong on/off
7) Aapépiopa pnatapiag ywa 2 pnatapieg AA, nepiBAnpa KATAOKEUAOWEVO AN6 MAAOTIKO
ABS
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3.2, Xpr‘mn

Ta wrookona Riester nou neplvpuquovrm 0 QUTEG TIG oénvlec Aettoupylag éxouv
KATAOKEUaOTEL yua Tov prTLUpD Katw tnv EEETUUH TOU OKOUGTLKOU HOpOU oe UUVBUGD}JO
HE TOUG WTIKOUG Kavoug Riester.

3.3. TonoBETNON KAl APAiPESN TWV WTLKOV KOVWY

TonoBeTnoTe Tov KATGAANAO KWVO 0TO PETAANKO NAaiolo Tou wTookoniou. Hepmrpéqﬂs
TOV KWVO Mpog Ta de€la pexpl va atoBavBeire avriotaon. To péyeBog Tou WTKOU Kdvou
ONPELOVETAL OTO MNIOW PEPOG TOU KMVOU.

3.4, nspwrpeqzopsvoc usveeuvnxoc PaKog
O nNEPLOTPEPOPEVOG (PAKOG E€lval EVOWHATWHEVOG OTN OUCKEUN KAl WMOPEL va
neplotpapei 360°.

3.5. Eloaywyn e§WTEPLKOV EPYAAEiwV GTO QUTL

Eav enBupeite va eloayayete e€wtepika epyakeia oto auti (n.x. AaBideg), Ba npénet va
NEPLOTPEWETE TOV MEPLOTPEPOUEVO (PAKO MOU Elval EVOWUATWHEVOG OTNV KEPAAN Tou
wrookoniou kard 180° (nep. 3x peyeBuvon).

3.6. MveupaTikh wTooKonnon

H nveupatikn wrookonnon (e€étaon Tou Tupnavou), anaurel éva noudp nou dev
nep\apBavetal oTo TUNWKO NAKETo aAAG pnopel va napayyehdel Eexwplota (BA.
AvTaMakTika kat ageoouap). Mapte Tov petalhiko oUvdeopo nou dev nepthapBaverat
070 TUNKG NAKETO aNa Tov onolo pnopeire va napayyeilete Eexwptata (BA. AvTalakTika
pépn kat e€aptnpata) Kal EL0QYAYETE TOV OTAV €00XA OTO MAGL TNG KEPAANG TOU
wT00KONIoU. MpooappboTe T0 owhiiva Tou noudp navw otov olvdeopo. Tpa pnopeire
V0 YEUIOETE NPOCEKTIKA TOV AKOUGTIKO NOPO HE TNV aNApAiTNTN N0COTNTA AEPA.

3.7. Avrikataataon Tou Aapnthpa

NTookonto e-scope® pe EUBU PWTIOPO

ApalpéoTe Tov UMOBOXED TOU KQOVOU anod To wTookomo. [a va To Kavere auTo,
XPNOLPonotnoTe Tov JeiKTn Kal Tov QvTiXElpd 0ag ywa va To yuploeTe npog Ta
aplotepa péxpt va Bpel avriotaon. Tapa pnopeite va TpaBnEete Tov unodoxéa Tou
K®OVOU MpogG Ta epnp(’)c ya va Tov oq)olpécars la va EeBdwoeTe Tov Aauntnpa,
yupioTe Tov ochrepompocpu Bidwote Tov véo Aapntnpa yupvavrag Se€loaTpopa Kat
€NAVANPOCAPHOCTE TOV UNOBOXED TOU KWVOU.

NTooKonLo e-scope® pe ONTIKEG iveg

TeBdwote TNV KEPAAN Tou epyakeiou ano 1o oTéAexog pnarapiev. O Aapnthpag LED/
nupomd:oswc BpiokeTal 070 KATW pépoc TNG KEQAANG TOU 0pyavou. Xpnmponou&wwc
Tov avTixelpa kat Tov SeikTn oag n éva kataAndo epyaleio, TpaBn€te Tn Aauna anod
v m—tguahn TOU opyovou ‘Orav avrikaBlotate pua Auxvia LED pe évav Aopnmpu
NUPAKTWOEWG, NPEMEL VA XPNOLLONOINOETE £VAV NPOALPETIKG SLaBECIIO NPOCAPHOYED.
‘Orav avrikaBlotate évav Aapntnpa nupakT@oew Pe pia Auxvia LED, o ev Aoyw
npocappoyeag npénet va apatpeBet ano to dlapépiopa Tou hapntnpa. Ewoayayete pe
otaBepotnTa Tov veo hapnthpa LED/nupaktadoewe

3.8. AvraAAaKTiIKa Kat e€apThpara
0rikoi KGVoL [xwvakia) noAAanAGv Xpnoewv

e2mm - 10 repaxia: Ap. npotovrog: 10775

e 2,5mm - 10 repaxia: Ap. npotovrog: 10779

e3mm - 10 repaxia: Ap. npotovrog: 10783

e 4mm - 10 repaxia: Ap. npotovrog: 10789

e5mm - 10 repaxia: Ap. npotovrog: 10795

Qrikoi Kévol (xwvaKta) plag xpnong

e2mm - 100 Tepaxia: Ap. npoiovtog: 14061-532
500 Tepaxia: Ap. npoiovtog: 14062-532
1000 Tepaxia Ap. npoiovtog: 14063-532

e 25mm - 100 Tepaxua: Ap. npoiovtog: 14061-531
500 tepaxia: Ap. npoiovtog: 14062-531
1000 Tepaxwa Ap. npoiovtog: 14063-531

e3mm - 100 Tepaxa: Ap. npotovtog: 14061-533
500 Tepaxia: Ap. npotovtog: 14062-533
1000 Tepaxwa Ap. npoiovtog: 14063-533

e 4mm - 100 Tepaxua: Ap. npotovrog: 14061-534
500 Tepaxia: Ap. npoiovtog: 14062-534
1000 Tepaxwa Ap. npoiovtog: 14063-534

e5mm - 100 Tepaxua: Ap. npotovroc: 14061-535
500 Tepaxia: Ap. npotovtog: 14062-535
1000 Tepaxia Ap. npotovtog: 14063-535
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AapnTRPEG AVTLKATAGTAGNG YLd TO WTOOKOMNLO e-scope® pe euBU PwTIOPO

KevoU ag€pog 2,7 V, ouokeuaoia Twv 6, ap. npoiovrog: 10488
Ahoyovou [xenon) 2,5V, ouokeuaoia Twv 6, ap. npoiovrog: 10489

yla To WTOOKOMLO ONTIKAG ivag e-scope®

Ahoyovou [xenon) 2,5V, ouokeuacia Twv 6, ap. npoiovroc: 10600
LED 3,7 V ap. npotovrog: 14041

3.9.Texvika dedopéva Tou )\upmnpu YO TO WTOOKOMNLO e-scope® pe eUBU PWTIOHO
KevoU agpog 2,5V 300 mA, péon 5LOpKEkG zwng 15 wpeg
Ahoyovou [xenon) 2,5V 750 mA, péon Siapketa zong 16,5 wpeg

3.9.1.Texvika dedopéva Tou AapnTAPA Yla TO WTOGKOMLO ONTLKNG ivag e-scope®
Aoyovou [xenon] 2,5V 750 mA, péon Suapketa zong 15 dpeg

LED 3,7V 52 mA, péon diuapketa zwng 20.000 wpeg

‘AN\a e€apThpara

Ap. npotovtog 10960: Mouap yla NveupaTtikn wtookonnon

Ap. npotovtog 10961: ZUvOEOPOG yla NVEUPATIKA WTOOKONNGON

4. 0pBapookonto /e-xam kat e€apThpara
4.1. AewToupyia GUOKEUNG:

»—4

1) ®wriopog LED 3,7 V, ahoyovou [xenon) 2,5V i kevou agpog
2) NMapaBupo évdelEng dlonTpiag

3) Tpoxog puButong donTplag

4) Tpoxog puBuLong avoiyparog

5) MpooTATEUTIKO TZapL

6) MepiBAnpa npooTaciag ano Tn okovn

f[

1) Zrédexog pnataplov
2) Kepahn Aapnthpa pe LED

4.2. Xpnon

Ta opBalpookonia Riester nou neplypagovrat oe auTtég TG 0dnyleg Xxpnong €xouv
KaTaoKeuaoTel yla opBalpikn e€€Taon Kat e€€taon Tou BuBou Tou opBaipou.
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MPOZOXH! A

KaBwg n napaterapévn €kBeon oTo Gwe pnopel va BAayel Tov ap@BANGTPoELdN,
n Xpnon TnG oUoKeung e€étaong opBalpwv de Ba npénel va BLopKeL adikatohoynta
peyaho xpovmo Enomnpo kat n puBuon q)mravomm: dev Ba npenet va pubpizetat
UWnAGTEPA ANo To aNapairnTo yia pia ompn avanapaoctacn Twv entBupnT@y GoUGV.

H doon akrwoBoMag Tng QwToxnpikng €kBeong Tou ap@BANCTpoeldoUg elvat
anoTéAeopa TNG akTvoBOANONG Kat Tng SLapketag Tng akTvoBoAlag. Eav n aktivoBoAnan
pztha KaTd To NPLOU, 0 XpOvog akTwoBohlag pnopel va napet Tov GLNAGGLO XPOvo yia
VO (PTACEL GTO PEYLGTO OPLO.

Hopon GEV £X0UV QVayVWPLOTEL onpovnml kivduvol onTikng akTvoBoAiag yia Ta apeoa
n eppeca opBalpookonia, ouvioTatat n €viaon TOU (QWTOHOU oTov 0(BaAud Tou
acBevolg va psLmeal 070 aNOAUTWG avaykaio yia Tnv e€€taon / dtayvwon. Bpepn, nadia,
agaatkol kat aropa pe opBalpoloyikeg nabnoelg Blmpsxouv peyahutepo kivduvo. O
Kkivduvog evdexeTal va eivat au§npévog eav o aoBevng €xet ndn e€etaoTel pe auTo N e
kanoto aAho opBaipoloytko epyaleio katd TiG TeEheuTaieg 24 @peg. AuTo LoxUet W3taitepa
oTav 0 0pBaAUoOg Exel ekTeBEL oE pwToypapia apupBAnoTpoeldoug.

0 pwTiopog autou Tou epyaleiou evdéxeTat va eivat entBAaBng. O kivouvog opBaipikou
Tpaupmmpou au€avetat pe ™ Slapkela TnG akTvoBoAlac. ﬂeploéoc akTwoBoAiag
pe auTo To epyakelo o€ péyloTn évraon psya%mepn anod 5 AenTa €xet wg anoTéAeopa
unepBaon TG NpoBAENOPEVNG TLHAG NOU 0PIZETAL WG OPLO EMKWVOUVOTNTAC.

AuTto To Opyavo dev anoTelel nnyn QwToBloAoykoU KvdUVOU CUH(WVA HE TO NPOTUNO
DIN EN 62471.

4.3. Tpoxog (pakoU pe 310pBwTIKOUG (PaKoUG
Ot dtopBwTikol pakol pnopolv va puBuLETOUV XPNOLHONOLVTAG TOV TPOXO pUBHLONG
pakou. AlatiBevrat ot akohouBot SlopBwTikol pakoi:

Mnopeite va SwaBaceTe TIC TIHEG 0TO QwTOpEvO nedio npoBoAng. Ot BeTikeg TuéG
ONUELOVOVTAL E HAaUPA VOUHEPQ, EVG) OL GPVNTIKEG PE KOKKLVA VOUUEPQ.

4.4. Tpoxog puBpLONG avoiypaTog
Xpnotgonotwvtag Tov Tpoxd pubutong avoiydaTtog kat Tov Tpoxo pubpiong ¢iAtpou,
pnopeire va ent\é€eTe Ta akohouBa avoiypata n gikTpa:

Aetroupyia avoiypartog

HptkUkAwo: yia e€€taon Bohmv 0pBaAUKGY (aKmV.

MikpOG KUKAOG: yla HELWON QVTAVOKAGOTIKGV OE PIKPEC KOPEG.
Meyahoc kUkAoG: yla Tunikn e€€taon BuBou.

(&) LTaupog NpoonAwoNG: yia Tov kKaBoplopod KEVIPLKNG N
EKKEVTPNG NPOONAWGNG.

Aetroupyia piktpou
Oidtpo xwplg KOKKWO: evioxuon Tng avtiBeong yua Tnv a&ohdynon avenaioBntwv
ayyetakav peTaBolay, n.x. atgoppayia ap@BANCTpoEdoug

Mnhe @iATpo: BEATLOVEL TOV EVTOMIOPO TWV QYYELOKOV QVOUAAMGV N algoppayley, yia
opBalpgookonnon ¢pBoplopou.

4.5. AvTikataotaon Tou Aapntipa

OgpBaApoaokonia e-scope®

AgatpéoTe TNV KEQAAn Tou epyaleiou and To oTéhexog pnatapiav. O Aapntnpag LED/
NUPAKTOOEWG BploKETAL 0TO KATW HEPOG TNG KEPAANG TOu opyavou. A@alpecTe Tov
AapnThApa anéd Tnv KeQaAn Tou epyareiou, XpNOLUOMOLOVTAG TOV AVTIXELPA KaL Tov deikTn
0ag n éva katahhndo epyaleto. ‘Otav avrikaBiotate pa Auxvia LED pe évav hapntnpa
NUPAKTOOEWG, MPEMEL VA XPNOLUOMNOINCETE €vav NpoalpeTika dlabEoiyo npooappoyea.
‘Otav avrikaBlotate évav Aapntnpa nupakT@oew Pe pia Auxvia LED, o ev Aoyw
npocappoyeag npénet va agatpeBet ano to dapéplopa Tou hapntnpa. Ewoayayete pe
otaBepotnta Tov veo hapntnpa LED/nupaktaoewe

MPOZOXH!
H akida Tou Aapnthnpa npénel va ewoaxBel oTnV auAdkwon Tou NPOCApHOyEa Kat o
npocappoyeag Npénet va £10axBet oTNV aUNAKWON TNG KEPAANG ToU Opyavou.

e-xam

Anpmpame v Kscpo)\n TOU Epya)\alou ano To oTEAEXOQ pnomplwv O Aapnthpag
aloyovou n LED eivat npocappoopévog oTny Kepain gpuTiopou.
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LTPEYTE TN AEUKN POVWON apLoTEPOOTPOPA. AQALPEDTE TN HOVWON HE TNV ENAPN.
0 Aapntnpag Ba guyet and Tn Beon Tou. EloayayeTe évav véo hapntnpa, oTpEYTE TNV
€NAQN pe povwon deELo0TpoPa.

4.6. Texvika dedopéva ya Tov AaunThpa Tou 0pBaApooKonLou

Ahoyovou [xenon] 2,5V, 750 mA, peon diapketa zwng 16,5 dpeg

LED 3,7 V 38 mA péon dlapketa zwng 20.000 apeg

Texvika dedopéva ya Tov AaunThpa Tou epyaleiou e-xam

Ahoyovou [xenon] 2,5V, 750 mA, peon diapketa zwng 16,5 dpeg

LED 2,5V 120 mA 5.000 - 5.500 Kelvin, CRI 72 péon diapketa zwng 20.000 wpeg

4.7. 03nyieg ppovTidag

Fevikn onpeiwon

0 kaBapiopidg Kal n anoAUPavVON LATPIKGY OUOKEUGV OTOXEUEL OTNV NpooTacia Tou
aoBevoug, Tou XpNoTn Kat TpiTwv PEPGY Kal Tn dtathpnon Tng a&lag Twv aTpikey
OUOKEU®GV. AOYw ToU OXESLA0HOU TOU NPOIOVTOG KAl TwV XPNOLIONOLOUPEV®Y UAKGY,
dev eival duvatov va KGSDpLUTEl £va 00QEQ DpLO yla Tov psvlcTo duvaro optepo KUK WV
enaveneepyaoiac. O xpovoq ZwAG Twv LaTPIKGY oUoKEUY kaBopizeTal and Tnv xphon
TOUG KAl TOV NPOCEKTIKO XELPLOPO TOUG.

[pwv TNV €MLOTPOGN TOUG Yyla ENLOKEUN, Ta EAATTWHATIKG NPOLOVTA MPEMEL VO EXOUV
unoatel Tnv npoBAenopevn dladikacia anokaraoTaonc.

4.8. KaBaplopog kat anoAupavon

Ma va anopeuxBet niBavn dtacTaupoUpevn poluveon, Ta SlayvwoTka Opyava Kat ot
AaBeg Toug npenet va kaBapizovral Kat va ono%upalvovml TAKTLKA.

Ta élavvwanm epyaleia kat ot haBég Toug pnopolv va KoSaplcTouv eEWTEPIKA E
uypo navi [voncuavo UE OWONVeEUpa EGV KpiveTal avaykaio) péxpt va gaivovrat kaBapa.
KaBapiote pe peoo ono)\upovcnc (n.x. anohupavTiko Bacillol AF ano tnv Bode Chemie
GmbH (ya xpovo 30 deut.)) povo cuppwva pe Tig oényu—tc xpnonc TOU KATAOKEUAOTN
Tou ev Aoyw anoAupavTikou. pénel va xpnotgonolouvtatl Hovo anoAupavTika pe
anodedelypévn anoTeAeopaTikoTnTa, cUPQwva Pe TiG eBvikeég odnyieq. Meta ano
Tnv anoAUpaveon, okounioTe To epyaleio pe €va uypo navi yla va aQatpéoeTe TUXOV
unoleippata.

BeBawwbeire 0Tt To navi eivat votiopévo ahha OXI kopeopévo pe uypo, £TOL GOTE va pnv
dlelodUel uypaoia oTa avolyparta Tou 6lavaonmu epyo)xstou n otn AaBn Tou.
OpovrioTe va KaBapioeTe Ta yUGAVG PEPN KAL TOUG PAKOUG HOVO e 0TEYVO, KaBapo navi.

Mpoooxn!
Ta dlayvwoTika epyaleia Sev elval anooTelpwpéva NpoiovTa Kat dev Pnopouv
va anooTelpwbouv

Mpoooxn!

Moté pnv BuBizeTe Tig kepalég Kat TLq AaBEg Tou epyaheiou péoa oe uypal
Mpoog€Te va pnv 31el0dUCOUY UYPA OTO EOWTEPLKO TNG OUOKeuaaiag!

H ouokeun dev éxel AaBel €ykplon yia pnxavikn enavene€epyaocia kat anooTeipwon.
Ounapanavw evépyeleg punopet va odnynoouv oe Un avaotpéyipes BAaBec!

Eav pla enavaxpnotponotnolun cuckeun edgpavizet onpadia ¢Bopag Tou UAKOU,
GV NPEMEL va €NAVAXPNOLLONOLELTAL KAl MPENEL va anoppinTeTal oUPPWvVa HE TIG
dladikaoieg nou neplypapovrat oTig evornteg Anoppuyn/Eyyunon

4.8.1. Enavene€epyacia ENavaxpnolponoloUPEVOU WTLKOU KWVou

Anatroupevog  €60NAMOPOG: NN OAKOAKO  KaBaploTike  [M.X. TO  EYKEKPLUEVO

kaBaploTiké neodisher Mediclean, Dr. Weigert 404333) oe Beppokpaoia 15°C - 50°C,

BoupToa kabaplopou (m.x. ot eykekpipéveg Bouptoeg Interlock 09098 kat 09050), vepo

Bpuong/Tpexoupevo vepo Beppokpaciag 20°C + 2°C TOUAAXLOTOV NOGLUNG NOLOTNTAG,

Aekavn/doxeio yla 1o kaBaploTiko, navid xwplc xvoudL (n.x. Ta eykekplpéva navia Braun

Wipes Eco 19726).

1. MpoeTolpaoTe T0 Stahupa kabBaplopolU cUPPwva He TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTN

TOU KaBaploTIkoU |EVKEKpL|JE\/O Ku@cpwnm neodisher Mediclean 0,5%).

BuBiote NANpwe TIG 1aTPIKEG OUOKEUEG 0T0 Slahupa kaBapiopou.

BeBawwBeire 0TL 0AeC oL entpaveleg Bpéxovratl and To dtaAupa kaBaplopou.

Ta napakatw Bnpata npénet va AapBavouv xapa kaTw and Tn oTabun Tou uypoU yia

anopuyn ekTOEEUONG HOAUOHEVOU uvpoU

5. Boupmlma TIg dUONpPOOLTEG nsptoxac Tou BuBlopévou wTKoU KmVoU pE pu)\axn
BoUpToa 600 TO eEcanpo nopopsvet BuBlopévo. AwoaTe npoooxn 0Ta ONHAVTIKA,
Suonpootra onyeia 6nou dev eivat duvatod va ekTiunBel onTika To anotéAeoua Tou
kaBaplopou.

6. 0 ouvolkog xpovog €kBeang oto Gtahupa kaBapiopoU eivat Touhaxiatov 10 Aenta

leniBeBatwpévn Stapkea).

AnopakpUVeTE TG memsc GUOKEUEG ano 1o 610Aupo KGSDP[U}JOU

TenMVETE TIG LOTPIKEG OUOKEUEG KATW and TPEXOUHEVO vepd Bpuong (TouhaxioTov
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noowng nototntac) ywa toulaxtotov 1 Aento (enBeBawwpévn Siapketa) yua va
apalpéoeTe  evIeEA®G TuxOv Kkatdlowna StaAUpatog kaBaplopou. EAéyEre Tnv
kaBaptotnTa Tou e€apthpatoc. Eav napatnpolvral akaBapoieg, enavalaBete Ta
napanave Bapara.

9. ZTeyvQoTe PE navi xwpig xvoudt.

AnoAUHavVON: XELPWVAKTIKA

AnattoUpevog €€onAOHOG: AMOAUPAVTIKO [M.X. EYKEKPLUEVO GNOAUPAVTIKO, ONWG TO
CIDEX OPA, Johnson & Johnson 20391, anLovaz—‘:vo VEPO [cmovtcpévo VEPO XWPIG
npoatpeTikoug naboyovoug pmpoopvuvmpouc oUpgpwva pe T obotaon Tou KRINKO/
BfArM) 20°C + 2°C, anooTelpwpéva navia xwplc XvoudL.

1. TMpoeTolpaoTe T0 aNOAUPAVTIKO BLAAUPA CUPPWVA PE TIG 0ONYLEC TOU KATAOKEUAOTN

[to CIDEX OPA eivat €va €T0lHo NpoG xpNon SLAAUPA - N GUYKEVTPWON MPENEL va

ENEYXETAL XPNOLLONOLOVTAG DOKIHAOTIKEG Tawvieg, BAéNE 08nyieg Tou KATAOKEUAOTN)

[to CIDEX OPA exet eykpiBel).

BuBioTe eviehmg Toug wTKOUG K@VOUG 0TO aNOAUPAVTIKO SLlaAupa.

PuBuioTe Tov xpovo €kBeong oTo anoAupavTikd SlaAupa oUPPwva pe Tig odnyieg

TOU KATAOKEUAOTA yla anoAupavon uynhou emnédou [y CIDEX OPA éxouv

enBeBawBel 12 Aentd xpovou exkBeang)

4. AQalp€oTE TOUG WTIKOUG KMVOUG and To anoAupavTiko Stahupa Kat TonoBeTnoTe
TOUG OE pLa Aekavn n SoXeio Nou MEPLEXEL AMLOVICPEVO VEPO yla TouAdxtoTov 1 AenTo
[entBeBatwpévog xpovog).

5. EnavahaBete auto To BApa 000 OPEG PE KAVOUPLO AMLOVIOHEVO VEPO.

6. TonoBeTnoTe TOUG WTIKOUG K®OVOUG O€ €va kabapod, oTeyvo navi kat apnoTe Toug
Va OTEYV®MOOUV.

wnN

MeploooTePEG NANPOPOPIEG YLa TOV XpROTN:

["a nAnpopopleg oxeTika pe Tov kKaBaplopod kat Tnv anoAUpavon, avaTpeETe aTo TPEXWY
npotuno DIN EN IS0 17664.

H apxwn oelida Tnc 08nyiag RKI - KRINKO/BfArM napéxel ouxva nAnpogopie
navw 0T NpoopaTeg eEEMEELG OXETIKA e Tov kaBaplopd kat Tnv anoAupavon yia Tnv
€navene€epyaoia [aTPIKMY CUOKEUMY.

QTIKOL KWVOL PLag Xpnong

Moévo yia pia xphon ®

Mpogoxn: H enavalapBavopevn xpnon pnopet va odnynoet oe poAuvon.

4.9. AvtaAAakTika e§apThpata Kat AapnTAPES avTikataotaong

yta 1o opBalpookonio e-scope®

Aloyovou [xenon) 2,5V, cuckeuaoia Twv 6, ap. npoiovrog 10605

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

yla 10 e-xam
Aoyovou [xenon) 2,5V, cuokeuaoia Twv 6, ap. npoiovrog 11178

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

5. Zuvthpnon

Ta epyaleia kat Ta e€apTthpata Toug de xpetazovral Wiaitepn ouvtnpnon. Eav kanoto
epyaleio xpelazeTal va GokpaoTel ya onotovdnnoTe Aoyo, oTeilte To o€ apuc n oe
sEouowﬁompevo Bluvopeo Tng Riester oTnv neploxn oag, Ta oTolxeia Tou onoiou Ba
0aG NAPEXOUKE KATOMLY ALTAHATOG.

6. 08nyieg

Beppokpacia neptBarovrog: 0°C €wg +40°C

IxeTikn vypaoia: 30% €wg 70% xwpig cupnUkvwon
Beppokpacia HeTapopac kat puAagne: -10°C €wg +55°C
IxeTikn vypaoia: 10% €wg 95% xwpig oupnUkvwon

MPOZOXH!

Evdéxetat va UI'IGPEEL Kkivuvog cvdq)N-:Enc €AV N OUOKEUN AetToupyel napoucia
EUQAEKT®V PEWYPATOV POPHAKEUTIKOY NPOTOVTWY HE aépa, 0EUYOvo, ofeldLo Tou azdTou
n avalebnTika aépia. ﬂ)\npotpoptsc aopalelag olppwva pe 1o dieBveg npotuno IEC
60601-1 "HAekTptkog 1atptkog e€onAopog - Mépog 1: Mevikég anatrnoelg ya Baotkn
aopaleia kat Baolkeg entdOoELC”: Aev ENLTPENETALTO AVOLYHT TOU OTEAEXOUG pNaTapliv
KovTa oTov aoBevin N N eNagn e PNaTapieg kat Tov aoBevn TautoXpova.
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7. HAekTpopayvnTikn cupBaroTnta
ocUppwva pe IEC 60601-1-2, 2014, EK3. 4.0

npouoxr'\.

0 1aTpIkoG NAEKTPLKOG EEONMOPOG UNOKELTAL OE EWSIKEG NPOPUAAEELG aVaPOpPLKA pE TNV
n%mpopovvmmn cupBuTomm (EMC

OL POpPNTEG KAl KIWNTEG OUOKEUEQ smKomvwvloc padloouxvoTATWY  EVOEXETAL Va
ENNPEAOOUV TOV LATPLKO NAEKTPLKO €EONAOWO. AUTA N ATPIKN NAEKTPIKA OUOKEUN
npoopizeTat yla AetToupyla O€ OLKIOKO UYELOVOHLIKO NAEKTPOHAyVNTIKO nepBaihov kat
0€ eNayYEAUATIKEG EYKATAOTACELG ONWG BIOPNXAVIKEG EYKATAOTACELG Kal voookopeia. O
XELPLOTAG TNG OUOKEUNG Ba npénet va dlacpalizel 6TL AetToupyel oe TEToLo NeptBANov.

npou&ono'mun.

H waTpikn  nAekTpikn ouokeun Bev pnopel va anobnkeuTtel, Odlapoppwdel n
xpnmponmneal akpBwg dinka n oe ouvéuoapo pe aMeg ouokeuéc. Otav anatreirat
XpNon N anoBnKeuon KovTa 0e GAEG OUOKEUEG, N €V AOyw Kal KABe LaTPLKN NAEKTPLKA
OUOKeUn Npénet va napakohouBoulvrat yia va dlaopaloTel n NpoBAenopevn Aettoupyia
OTN OUYKEKPLUEVN OLaTagn. AUTA N LATPLIKN NAEKTPLKN OUOKEUN NpoopizeTatl povo yia
xpnon ano enayyeAyatieg uyeiag. AUTA N OUOKEUN eVOEXETAL va NPOKAAETEL NapepBoAn
padloouxvoTnTag N va ennpedcel Tn AetToupyla ouokeuwv nou Bpiokovtat kovta
Tnc. Evdéxetat va eivat anapaitnto va AaBete kataAnia dtopBwTika péTpa, onwg va
aMa€ete Tov npooovom}\mpc‘: n Tn daragn TG WATPIKNG NAEKTPLKNG OUOKEUNG N TOU
kaNUppaTog npootaoiac.

H arpkn nN—tKTlen OUOKEUN nou éxel alohoynBel Oev eppavizel ouotmdn
XapakTNpLoTika anodoong Baoet Tou EN60601-1, nou Ba anoteholoav pUn anodekTo
kivduvo oe aoBevelg, xelploTég n Tpitoug oe nepinTwon BAaBNg n duohettoupyiag Tng
napoxng peupaToq

Mpoewdonoinon:

0 gopnTog eEonAlopog entkovmviag pe padloouxvornteg (padio), supnepihapBavopévwy
TV aEuanpc‘nwv onwg Kahwola KEpOiDC Kal eEWTEPIKES szalsc de Ba npénet va
xpnotporoteitat oe anootaon pikpotepn Twv 30 cm (12 ivioec) ano pépn kat karwdia
NG KEQAANG Kat Twv AaBav Tou Epva)\slou e-scope® onwg npooétoptaovml ano
TOV KATAOKEUAOTN. ANOTUXIO OUHHOP(WONG EVOEXETAL va OBNYNOEL OF PEIWON TwV
XAPAKTNPLOTIKGY andd00NnG TNG CUOKEUNG.

038nyieg Kat SNAWON KATAGKEUAOTN - NAEKTPOHAYVNTIKEG EKMOUNEG

To epyaheio e- scope HpOOpLZETOLVLG XpAON GT0 NAEKTPOPAYVNTIKG NEPLBaAOV nou

oplstuL napakare. O neAaTng n o xpRaTng Tou e-scope® Ba npénet va dlaogahioet

OTLXpnoLponoleiTat oTo avtioTowxo NeptBaihov.

Aokipn R HAekTpopayvnTiko neptBaiiov -

EKMOHUNGV Zuppoppuon odnyieg

Exnopnéc RF To e-scope xpnatponolet evépyela

Exnopnéc PaOLOKUPATWY GNOKAELOTIKE yla

padloouxvoTnTag EO0WTEPLKEG AELTOUPYIEC. LUVEN®G,

Baoet npotUnou Katnyopia 1 0L EKMOPNEG padloouxvoTnTag eivat

CISPR 11 noAU xapnAeg kat dev eivat niBavo va
ENNPEACOUV NAEKTPOVIKEG OUOKEUEG
OE KOVTVA anoaoTaon

Exnopnéc RF To e-scope npoopizeTat yua
XpNaon 0€ OAEG TLG EYKATAOTACELG,

Eknopnég oupnepthapBavopévwy eyKaTaoTaoEwy

padloouxvoTnTag Khaon B 0€ KATOLKNUEVEG NEPLOXEG Kal

oUpPWVa HE £YKATAOTACEWY NOU CUVOEOVTAL

TO NpOTUNO aneuBeiag pe dnpodoto SikTuo

CISPR 11 napoxng To onoto TpoPodoTel KTipla
NOU XPNOLUONOLOUVTAL WG KATOLKIEG.

Appovikeg

EKMOUNEG Aev upioTatat

IEC 61000-3-2

Exnopnég

Slakupavoewy

Taong, .

TpeponayLa Aev ugioTaral

IEC 61000-3-3
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03nyieg Kat SNAWGN KATAGKEUAGTN ~ NAEKTPOPAYVNTLKN aTpwoia

To epyaheio e-scope NpoopizeTal yia XpHaon 6To NAEKTPOHAYVNTIKO NeptBaNov nou
opizetat napakartw. O NeAaTNg o xpnoTng Tou e-scope® Ba npénet va dtaopalioet
OTLXpNOLonoLEiTaL oTo avrioTowxo neptBaAov.

Eninedo HAeKTpOpayVNTIKO
Aokwn atpwoiag SOKLUNAG Zuppoppwon | neptBaidov -
IEC 60601 odnyieg
HAektpooTatikn Enagpn: + 8 kV Enapn: £ 8kV | To danedo npénetva
ekpoption (ESD) £lval KATAOKEUAOPEVO
Agpag: + Aépac: + ano EUAo, okupoddEpa
IEC 61000-4-2 2,4,8,15 kV 2,4,8,15 kV 1 KEPAPIKA MAaKidLa.
Edv 1o natwpa
kaAunTeTaL anod
GUVBETLKO UAKO,
N OXETIKN Uypacia
Ba npénet va eivat
TouhaxioTov 30%.
Taxéa nhekTpLKa 5/50 ns, 100 Aev upiotarat H nowtnTa Tng Taong
peTaBatika kHz, £2 kV nopoxnc npenavo
pawopeva / €ivat auTn Tuntkou
KOPUPWOELG £nayyeApaTikou
11 VOOOKOUELOKOU
IEC 61000-4-4 neptBalovroc.
Ynépraon Taon +0.5 kV Aev ugiotatat | Hnowrnta Tng Tdong
Enaywyéag napoxng NpéneL va
IEC 61000-4-5 Ppaon-pe-paon €ivat auTh Tunkou
Taon +2 kV snuwa%pmmou
lelwon 1 VOOOKOUELOKOU
neptBaiovrog.
Taon +0.5 kV
Enaywyéag
Ppaon-pe-paon
Taon +2 kV
E€wrepikog
YELWPEVOG
aywyog

IEC 61000-4-11

Bubioelg Taonc,
OUVTOPEG OLAKONEG
Kat SlaKUpAvoeLg
Téong oUPQwva

HE TO

IEC 61000-1-11

<0% UTeni 0,5
KUKAOUC OTLC
0, 45, 90, 135,
180, 225, 270
kat 315 poipeg

0% UT eni 25/30
KUKAOUC
Movopaotkn:

Aev ugioTaral

H notdTnTa TN TAong
napoxng nNpéneLva
elvat autn TuntkoU
enayyeApaTtikol

1 VOOOKOHELaKOU
neptBaiovroc.

o11g 0 poipeg

(50/60 Hz)
MayvnTiké nedio 30A/m 30A/m Ta payvnTika
HE EVEPYELOKA nedia ouxvoTnTag
anodOTIKEG 50/60 Hz 50/60 Hz TNG KEVTPLKNG
OUXVOTNTEC napoxng Ba npénet
IEC 61000-4-8 va BpiokovTat

o€ enineda
XAPAKTNPLOTIKG

pLag TUNKNG
TonoBeoiac og TUNKO
£NayyeAPaTIKO
VOOOKOHELOKO
neptBaihov.

IHMEIQZH n U | avageperatoTny nnyn Tpoq)oéoomc evaMaooopevou peupartoc. Taon
KEVIPIKNG nupoan MpLV Mo TNV EQAPLIOYN TOU ENNESOU SOKIUNG.
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03nyieg Kat SNAWGN KATAGKEUAGTN — NAEKTPOPAYVNTLKN aTpwoia

To epyaheio e-scope NpoopizeTal yia XpNon 6To NAEKTPOHAYVNTIKO NeptBalov nou
opizetat napakatw. O neAaTng o xpnoTng Tou e-scope® Ba npénetva dtaoalioet

OTLXpNOLponoLeiTal oTo avTioTowxo neptBaAov.

Aokipn g::(':zgz \EC Zuppop- HAekTpopayvnTiko
atpwoiag H pwon neptBariov - odnyieg
60601
Ayopeveg 3Vrms Aev 0 @opnTOG KAl KWNTOG |
padloouxvornteg | 0,5 MHz - 80 upioTatat £E0NALOPIOG ENKOWWVIOV PE
AaKUPAVOELC MHz padloouxvoTnTeC dev Ba npénet
. . Va XpNolonoLeiTaL oe andoTaon
OupPwva PE TO 6V o€ zoveg LKPOTEPN ANd TN CUVIOTGHEVN
IEC 61000-4-6 GUXVOTATWV {IE OMOLOGANOTE PEPOC TOU
ISM e-scope oupnep\duBavopévay
ané 0,15 MHz Twv KaAwdiwy, nonola
¢we 80 MHz UNOAOYiZETAL XPNOLHONOLGVTAG
80% AM ot TNV £6l0WON NOU EQaPHOZETAL
L0 TN gUXVOTNTA TOU NOHMOU.
1 kHz UVIOT@HEVN anoaTacn
Bluxwgtogou: )
d=1.2xP 80 MHz ¢wc 800 MHz
d=23xP800MHz éwg 2,7 GHz
‘Onou P eivat n péylotn 1ox0
£€6d0ou TOU NopnoU oe walt?Wl
oUp(PWVA JE TOV KATAOKEUAOTN
TOU NopnoU Kat d n ouvioT@pevn
angotaon oe pépa (m).
H évraon Tou nediou
and nopnoug otabepav
pAdLOCUXVOTATWY,
onwg meopizmm o€
NAEKTPOLAYVNTIKA EpEUVA
ToU Xxwpou, Ba npeneL va eivat
PKpOTEPN ANO TO ENINEDO
OUPPOPPWANG OE KABE eUpog
GUXVOTATWV.
Evbéxetalva eppaviotovy
napepBoAeg NAnolov CUCKEUGY
nou (PEPOUV GAPAVON HE TO
akohouBo oUpBoro
(c-)))
(g
Exknepnopeveg 3V/m 10 V/m
padloouxvornteg | 80 MHz éwg
2,7 GHz 27V/m
IEC 61000-4-3 380 - 390 MHz
27V/m ;PM 50 | 28 V/m
Media eyyurntag | %:18Hz
and aoUpuato 430 a 470 MHz
e€onAlopo 28V/m ;
EMLKOWVWVLOY (FM« EdKTé‘ 9V/m
S sinusoldal ae
padoouxvotiTay | T
M; 18 Hz11
7062787 Mz | 28V/M
9V/m ; PM 50
% ;217 Hz
g00a 960 MHz | 28 V/M
28V/m ; PM 50
% ; 18 Hz
1700a19s0 | 7 VIm
MHz
28V/m ; PM 50
% ;217 Hz
240042570
MHz
28 V/m ; PM 50
% ;217 Hz
510045800
MHz
9 V/m ; PM 50
%217 Hz
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Znpeiwon 1: Z1a 80 MHz kat 800 MHz, oxUet To peyahUTEPO £UPOG CUXVOTATWV.
Znpeiwon 2: AUTEG oL KaTEUBUVTAPLEG YPAPHEG EVOEXETAL VA LNV LOXUOUY OE OAEG TIG
NePINTWOELG. H NAekTpopayvnTIKN d1ad00N ENNPEAZETAL ANG TNV ANOPPOPNON KaL TNV
avravakhaon oe KTipLa, avTikeipeva kat avBpmnouc.

a) H évraon nediwv otaBepdv nopnay, dnwg otaBuot Baong yla padlotnAépwva (kvnta
Kat aoUppaTa) KaL XEPOALEG KIVNTEG UNNPECLEC, EPACLTEXVIKMY padLONOPNQY, Nopn@v
AM kat FM kat TnAeonTikav avapeTadoTmv dev pnopolv BewpnTika va npoBAepBolv pe
akpiBela. Mpoketpévou va aglohoynBel To nAekTpopayvnTkéd neptBaiov Aoyw otaBepmv
nopnav padloouxvotnTwy, Ba npénet va e6ETA0TEL TO EVOEXOUEVO NAEKTPOUAYVNTIKAG
a&loAdynong. Eav n peTpoUpevn éviaon nediou oTnv TonoBecia nou xpnotuonoleitat To
e-scope unepBaivet Tov npoavapepBevra BabBuo cUPPOPPWONG yla padloouxvoTnTES,
T0 e-scope Ba npenet va napakohouBeital yia va SlaopaloTel n GpuoLodoyLKn AetToupyia
Tou.

Eav napatnpnBet pn puatohoyikn AetToupyia, evOEXeTaL va XpeLaoToUY eNtnpocBeTa
HETPA, ONWG 0 ENAVANPOCOavaToNoPOG N N UETAKIVNON TOU e-Scope.

B) 1o eUpog ouxvothTwy 150 kHz éwg 80 MHz, ot evraocelg nediwy Ba npénet va eivat
pkpotepec ano 3 V/m.

ZUVIOTWHEVEG ANOCTACELG SLaxwplopol HETAEU (POPNT®V KAl KIVNTWV GUCKEUMV
puBlOEﬂlKOlV(dVi.ﬂ( KaLTou e-scope

To e-scope npoopizeTal yia xpnon o€ NAEKTPOpPayvnTIko neptBailov pe
eheyxopeveq eknopneég padtoouxvotntwy. O NEAATNG N 0 XPNOTNG TOU e-scope
UNOPEL va GpovTioEL yia TNV ano@uyn NAEKTPOHAYVNTIKGY napepBoAav TnpavTag
TNV ENGXLOTN aN60Taon PETAEU POPNTGV KAl KIVNTMV OUOKEUMY ENKOWVWVIAG PE
padloouxvoTnTeg (avapeTadoTeg) kat Tou e-scope 0 GUPHOPPWON PE TN PEYLOTN
LoXU £6680U TwWV OUOKEUGV padloentkowwviag

AnoaTacn 3Laxwplopou GUHPWVA PE Th CUXVOTNTA
TOU nopnou

BaBpovopnpévn (m)

pEYLOTN LoXUG e§680U

Tou nopnou

W) 150 kHz €wc 80 | 80 MHz £ 800 | 800 MHz £wg
MHz MHz 2,7GHz

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 38 7,3

100 12 12 23

l"a nopnoug pe BaBpovounon PEyoTng LoxUog 630U nou Gev avapEPETat Napanavw,
n ouvioT@pEVN andotaon d o PETpa (M) pnopei va UNoAOYLOTEL XpNOLHONOWVTAG TNV
€€lowon Nou eQappoOZETaL 6TN GUXVOTNTA Tou Nopnou, onou P eivat n BaBpovopnon
NG PEYLOTNG LoxUog eE630U Tou Nopnou o watt (W), cUpgwva pe Tov KaTaokeuaoTn
TOU Mounou

ZInpeiwon 1: Zra 80 MHz kat 800 MHz, woxUet n anooTacn Glaxwplopou yia To
UYNAGTEPO EUPOG OUXVOTATWY.

ZInpeiwon 2: AUTEG oL KaTEUBUVTNPLEG YPapPEG EVOEXETAL VA HNV LOXUOUV OE OAEG TIG
nepnTwoelG. H nAekTpopayvnTikn 61ad00n ENNPEAZETAL and TNV anoppoenon Kat Tnv
avravakhaon oe KTipla, avTikeipeva kat avBpmnoug.
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7.1. Anéppwyn

A

H anoppuyn Twv HETAXELPLOPEVWV LATPLKGY CUCKEUGY NPEMNEL Va NpayuaTonoteitat oe
OUHHOPPWON HE TIG UPLOTAPEVEG LATPIKEG NPAKTIKEG A TOUG TOMIKOUG KAVOVLOHOUG
avapopLka pe Tnv anopptyn Aotgwdmv BLoAoyIKGY [aTPIKGV anoppLupaTwy.

A

Ot priatapleg kat ot NAEKTPLKEC/NAEKTPOVIKEG OUOKEUEG BeV ENTPENETAL VA
QVTLHETWNIZOVTAL WG OLKIAKA ANOPPIHUATA KAl NpENEL va anoppinToviat oUPPva pe
TOUG TOMKOUG KavovIoHoUG.

A

Edv éxeTe anopleg OXeTIKG HE TNV andppLyn TwV NPOlOVTWY, ENKOWWVNCTE UE TOV
KATAOKEUAOTN N TOUG QVTLIPOOMMOUG TOU

8. EFTYHZH

AuTb TO NPOLOV EXEL KATAOKEUAOTEL CUPPWVA PE TA UYNAGTEPA NPOTUNA NOLOTNTAG Kal
€xel unoBAnBel oe AenTopepn TeAkd Eheyxo nNpwv Tn 61aBecn Tou oTnV ayopa.

Qg ek ToUTOU, ElpacTe 0TV £UXAPLOTN BEON va NAPEXOUPE EyyUNON 2 ETWV An6 TV
npEpopnvia ayopdc yla 6Aa Ta eEAATT®ATA NOU opeihovTal e EAATTWHATIKA UAKG

n karaokeun. H aflwon eyyunong dev eival £ykupn oe nepinTwon akataAAnAou
XELPLOPOU.

‘OAa Ta eAaTTwpATIKA PPN Tou NpotdvTog Ba avTikatactaBolyv n Ba entokeuaaTolv
dwpeav evrog Tng neplodou eyyunaong. E€atpouvral Ta pBapuéva pépn.

EnwnAéov, npoopépoupe 5-eTh eyyUnon yia Tn BaBpovounan rl yia avroxn oe
kpadaopoug, 6nwg anatreirtat yia Tnv nigtonoinon CE.

H aflwon eyyunong pnopetl va yivel povo eav To npoidv ouvodeUeTal and authv TNV
kapTa eyyUnong, n onota Npenet va oupnAnpwBetl NANPwE Kat va oppaytoTet ano Tov
nwAnTn Tou NpotovTog. AaBeTe unoyn oTL oL aLWOELG eyyUnong npénet va unoBAnBouv
€VTOG TNG NEPLOBOU LOXUOG TNG EYYUNONG.

Duoikad, elpaote npoBupoL va Nnapexoupe EAeyxo N ENOKEUN €Nt NANPWUA PETG TN
AEN TG neplodou eyyUnong. Mnopoupe va oag 6OOOUUE pia Npoopopa TIHNG Xwpig
XpEWON Kal dEoPEUON.

Ye nepinTwon unnpeotag n ENOKEUNG EVTOG TNG eyyUnong, aTelATe To npolov Riester
He oupnAnpwpévn TNV KapTa eyyUnong oTnv akoAouBn detBuvon:

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

ZelpLakog apBuog n aptBpog naptidag:
Huepopnvia, oppayida kat ypapn Tou e€eld HE HE
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4.1. Eszkoz funkcioja
4.2. Cél
4.3.  Objektiv kerék korrekcids lencsével
4.4, Rekeszkerék
4.5. Azizzd cseréje
4.6. Oftal kop lampa mii i adatok
4.7. Apolasi utasitasok
4.8. Tisztitas és fertdtlenités
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1. Hulladékként valo elhelyezés
Garancia

1. Kérjiik, hogy a bekapcsolas el6tt vegye figyelembe az alabbi fontos informaciokat
On egy kivald minéségl Riesterdiagnosztikai készletet vasarolt, amelyet az (EU)
2017/745 Orvosi eszkézokrol sz6l6 rendelet szerint gyartottak, és mindenkor a legszi-
goribb mindség-ellendrzésnek van alavetve. A kivalé mindség megbizhaté diagnézist
garantal. Hasznalat elétt figyelmesen olvassa el az utasitasokat, és tartsa azokat kéz-
nél. Ha barmilyen kérdése van, barmikor felveheti veliink, vagy Riester képviseldjével
a kapcsolatot. Elérhetdségeink a felhasznaldi kézikonyv utolso oldalan talathatdk.
Képviseldnk cimét az on kérésére srommel megadjuk.

Kérjik, vegye figyelembe, hogy a hasznélati Utmutatéban leirt 6sszes miszer csak
megfeleléen képzett személyek szamara ajanlott. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy
miszereink megfeleld és biztonsagos mikodése csak akkor garantalhaté, ha
kizérolag Riester-t6l szdrmazé mlszereket és tartozékokat hasznal.
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1.1. Biztonsag szimbolumok

Szimbdlum

Megjegyzés a szimbélumra

Kovesse a hasznalati kézikényv utasitasait.

B tipusu alkalmazott rész

II. Osztalyd védGeszkozok

II. Osztalyd védGeszkozok

Figyelmeztetés!
Az dltalénos figyelmeztetd szimbolum potenciélisan veszélyes
helyzetet jelez, amely slyos sériilésekhez vezethet

Vigyazat!

Fontos megjegyzés ebben a kézikényvben.

A figyelmeztet6 szimbdlum egy potencidlisan veszélyes helyzetet
jelol, amely konny(l vagy mérsékelt sériilést okozhat. Emellett
figyelmeztet is a nem biztonsagos gyakorlatokra

Egyendram

Valtakozd dram

Gyartasi datum

Gyartd

Gyartdi sorozatszam

Tételszam

Hivatkozdsi szam

Széllitasi és tarolasi hémérséklet

Relativ paratartalom széllitdshoz és téroldshoz

Légnyomas szallitdshoz és taroldshoz
Uzemi kérnyezeti légnyomas

CE-jelélés

Az elektromos és elektronikai eszkozok jeloléseinek szimbdluma
a 2002/96/EK iranyelv szerint.

Figyelem: A hasznalt elektromos és elektronikus berendezé-
seket nem szabad szokasos héztartasi hulladékként kezelni,
ezeket a nemzeti vagy unids irdnyelvek szerint kilonalloan kell
artalmatlanitani.

()

Nem ionizald sugarzés




1.2 Csomagolasi szimbdlumok

Szimbolum | Megjegyzés a szimbélumra

Azt jelzi, hogy a széllitdcsomag tartalma térékeny, ezért évatosan
kell kezelni

Térolja széraz helyen

TT A csomag helyes szallitasi poziciéjat mutatja

v
{72 T Napfénytél tavol tartandé
a

@ "Z6ld pont” (orszégspecifikus)

Figyelmeztetés! A

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy miszereink megfetelo és biztonsdgos miikodése csak
akkor garantalhatd, ha kizarolag Riester-t6l szarmazé miiszereket és tartozékokat
hasznal.

Més kiegésziték hasznalata fokozhatja az elektromdagneses emissziét vagy csok-
kentheti az eszkéz elektromagneses zavartlrését, ez pedig hibds mikédéshez
vezethet.

1.3. Figyelmeztetés A /ellenjavallatok
Gézok begyulladasénak veszélye éllhat fenn, ha a késziilék éghetd keverékek vagy
gyégyszerkeverékek jelenlétében van.

- AmUszerfejeket és az akkumulator fogantylkat soha ne helyezze folyadékba.

- Az intenziv fénynek valé kitettség az oftalmoszkdppal végzett kiterjesztett szem-
vizsgélat soran karosithatja a retinat.

- Atermék és a fil-spekula nem steril. Ne hasznélja sériilt szoveten.

- Akeresztszennyezédés kockdzatanak csckkentése érdekében hasznaljon uj, vagy
fertStlenitett fll-spekuldkat.

- A haszndlt ful-spekulat a fert6z6, bioldgiai gyégyaszati hulladékokra vonatkozd
aktualis orvosi gyakorlatokkal vagy helyi eldirdsokkal 6sszhangban kell &rtalm-
atlanitani.

- Csak Riester vagy Riester &ltal jovahagyott tartozékokat/fogydeszkoziket hasz-
naljon.

- Atisztitasi gyakorisagnak és a sorrendnek meg kell felelnie a nem steril termékek
tisztitasara vonatkozo elgirasoknak. A hasznalati Gtmutatéban talalhato tisztitasi/
fertdtlenitési utasitasokat be kell tartani.

- Aterméket csak szakképzett személyzet hasznalhatja.

1.4. Vizsgalando k tervezett p:
A késziilék felnéttek és gyermekek szamara készilt.

1.5. Tervezett lizemeltetdk/felhasznalok

Az oftalmoszképok kizardlag orvosi rendelék és klinikdk orvosai altali hasznalatra
késziiltek.

Az otoszkdpok kizarolag orvosi rendeldk és klinikédk orvosai altali hasznalatra kés-
zliltek.

Adiagnosztikai lampak kizarolag orvosi rendelSk és klinikak orvosai altali hasznalatra
késziiltek.

1.6. Sziikséges készségek/képzettség

Mivel csak az orvosok hasznaljak a szemészetet, rendelkeznek megfeleld képesités-
sel.

Mivel csak orvosok hasznéljak az otoszképokat, megfeleld képesitéssel rendelkeznek.
Mivel csak orvosok hasznaljék a diagnosztikai ldampakat, megfeleld képesitéssel ren-
delkeznek.

1.7. Kérnyezeti feltételek
A késziiléket a 6. pontban meghatarozott hémérsékletl helyiségekben kell hasznalni
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1.8. Figyelmeztetések/dvatossag

Figyelmeztetés!
Az altalanos figyelmeztetd szimbélum potencidlisan veszélyes helyzetet jelez, amely
stlyos sérilésekhez vezethet.

A

Ne hasznalja magneses rezonancia kdrnyezetében!

A

Gazgyulladas veszélye all fenn, ha a késziiléket gydlékony keverékek vagy gyégyaszati
készitmények, valamint leveg6, oxigén vagy dinitrogén-oxid jelenlétében tzemeltetik!
A késziiléket tilos olyan helyiségekben miikddtetni, ahol gydlékony keverékek vagy
gyogyszerek, valamint leveg8, oxigén vagy dinitrogén-oxid keverékei vannak jelen,
példaul mdtskben.

A

Aramiités!
Ari-skope L hazat csak arra felhatalmazott személyek nyithatjak fel.

A

Akésziilék karosodasa leejtés, vagy nagy ESD hatas miatt!
Ha az eszkéz nem miikadik, javitas céljabdl vissza kell kildeni a gyarténak.

A

A késziiléket ellendrzétt kornyezetben kell hasznalni.
A késziiléket nem szabad kitenni kemény vagy durva kdrnyezeti feltételeknek.

AVigya'zal!:

A figyelmeztetd szimbdlum egy potencialisan veszélyes helyzetet jelél, amely konnyd
vagy mérsékelt sérilést okozhat. Emellett a nem biztonsadgos gyakorlatokra is figyel-
meztet

A

A ri-scope L miszerek hibatlan és biztonsdgos miikddése csak akkor garantalhatd,
ha eredeti Riester alkatrészeket és tartozékokat hasznalnak.

A

A régi elektronikai eszkézoket a lejart szavatossagu eszkozok artalmatlanitdsara von-
atkozd intézményi irdnyelveknek megfelelden kell artalmatlanitani.

A

A tisztitdsi gyakorisagnak és a sorrendnek meg kell felelnie a nem steril termékek
tisztitdsara vonatkozo eldirdsoknak. A hasznalati Utmutatoban taldlhatd tisztitasi/
fert6tlenitési utasitasokat be kell tartani.

A

Javasoljuk, hogy tisztitas vagy fertétlenités eldtt vegye ki az (djratélthetd) elemeket az
akkumulator fogantydjabol.

Tisztitsa meg és fertStlenitse a miszereket dvatosan, hogy ne keriiljon folyadék a
belsejébe.

Soha ne tegye a késziiléket folyadékbal

Az akkumuldtoros nyéllel ellatott miszereket nem steril allapotban szallitjuk. A
késziilék sterilizdlasahoz ne hasznaljon etilént, oxidgazt, hét, autoklavokat vagy mas
olyan mddszereket, amelyek indokolatlan terhelést okoznak az anyagnak. Az eszko-
z6ket nem engedélyezték mechanikai Ujrafeldolgozasra vagy sterilizaldsra. Ez helyre-
hozhatatlan kart okozhat!

A

Avizsgalandd személy nem a tervezett izemeltetd.
A terméket csak szakképzett személyzet hasznélhatja.
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Szakképzett személyzet az orvosok vagy dpolok korhazakban, egészségiigyi intézmé-
nyekben, klinikdkon és orvosi rendelékben.

Vigyazat!

Felhasznaldi feleldsség

Az On felel6sségei:

A felhasznalénak minden hasznalat el6tt ellendriznie kell a miszerek épségét és tel-
jességét. Minden alkatrésznek kompatibilisnek kell lennie egymassal.

A nem kompatibilis alkatrészek a teljesitmény romlésat eredményezhetik

Soha ne hasznaljon hibas eszkozt tudatosan.

Cserélje ki a hibas, kopott, hidnyzd vagy hidnyos alkatrészeket.

Ha javitdsra vagy cserére van sziikség, lépjen kapcsolatba a legkézelebbi gyar altal
jévahagyott szervizkozponttal.

Ezen kivil a készilék haszndldja kizardlagos felelésséggel tartozik a nem rendel-
tetésszer( hasznalatbdl, a nem megfeleld karbantartdsbol, a nem megfeleld javitds-
bél, a Riester alkalmazottaitol vagy a hivatalos szervizszemélyzettdl eltéré személyek
4ltal okozott hibakért.

A

A termékkel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és azon
tagallam illetékes hatésdganak, ahol a felhaszndlé és/vagy a vizsgalandd személy
letelepedett.

A

Ha barmilyen probléma felmeriil a termékkel, vagy a termék hasznalatéval kapcsolat-
ban, azonnal forduljon orvoséhoz.

1.9. Széllitasi terjedelem

e-scope® otoszkép kézvetlen megvildgitassal

Cikkszam: 2100-200 © 2,7V vékuum, fehér tasakban
Cikkszam: 2101-200 © 2,7V vékuum, fekete tasakban
Cikkszam: 2100-201 o XL 2,5V, fehér tasakban
Cikkszam: 2101-201 o XL 2,5V, fekete tasakban

e-scope® F.0. otoszkép

Cikkszam: 2101-201 o XL 2,5V, fehér tasakban
Cikkszam: 2111-202 o XL 2,5V, fekete tasakban
Cikkszam: 2110-203 « 3,7V LED, fehér tokban

Cikkszam: 2111-203 o LED 3,7V, fekete tokban

e-scope® oftalmoszképok

Cikkszam: 2120-200 © 2,7V vékuum, fehér tasakban
Cikkszam: 2121-200 2,7V vékuum, fekete tasakban
Cikkszam: 2122-201 o XL 2,5V, fehér tokban
Cikkszam: 2123-201 o XL 2,5V, fekete tokban
Cikkszam: 2122-203 « 3,7V LED, fehér tokban
Cikkszam: 2123-203 o LED 3,7V, fekete tokban

e -cope® otoszkop kozvetlen
megvilagitassal/oftalmoszkop

N.° de art. 5130-01 e-xam, negro, XL, 25V

N.° de art.: 5130-02 e-xam, blanco, XL, 2,5V

N.° de art. 5131-01 e-xam, negro, LED de 25V

N.° de n®5131-01 e-xam, blanco, LED de 2,5V
Cikkszam: 2130-200 2,7V vékuum, fehér tasakban
Cikkszam: 2131-200 2,7V vékuum, fekete tasakban

e-scope® F.0. otoszkép/oftalmoszkdp

Cikkszam: 2130-202 o XL 2,5V, fehér tasakban
Cikkszam: 2131-202 o XL 2,5V, fekete tasakban
Cikkszam: 2130-203 « 3,7V LED, fehér tokban
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Cikkszdm: 2131-203 « LED 3,7V, fekete tokban

e-xam® diagnosztikai lampa nyelvlapoc tartéval

Cikkszdm: 5130-01 e-xam, fekete, XL, 2.5V
Cikkszam: 5130-02 e-xam, fehér, XL, 2.5V
Cikkszam: 5131-01 e-xam, fekete, 2,5 V-os LED
Cikkszam: 5131-02 e-xam, fehér, 25V LED

2. Az akkumulatoros nyelek és az iizembe helyezés

2.1.Cél

Az ebben a kézikényvben leirt Riester akkumulatoros nyeleket a késziilékfejek ta-
pelldtdsara hasznaljuk (a lampak a megfeleld késziilékfejekbe keriiltek beépitésre).
Tartéként is szolgalnak.

2.2. Miikddési készenlét

(Az elemek behelyezése és eltavolitasa)

Anyélbélvalé eltavolitdshoz forgassa el a miszerfejet az éramutaté jarasaval ellenté-
tes irdnyban. Helyezzen be 2 darab szabvanyos AA (Mignon) 1,5 V alkali elemet (IEC
szabvany szerinti jeldlés LRé) a nyél hiivelyébe Ugy, hogy a pozitiv polusok a nyél felsd
része felé mutassanak.

2.3. VIGYAZAT:

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

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

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

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

2.4. Hulladékkeént valé elhelyezés:

Kérjik, vegye figyelembe, hogy az elemeket kilonalldan kell artalmatlanitani. Errél
az 6nkormanyzatnél vagy felelds kérnyezetvédelmi tandcsaddjatol kaphat informacict.
Miiszerfejek csatlakoztatasa

Csavarja ra a miiszerfejet a fogantylra az dramutaté jarasaval megegyezé irdnyban.
Be- és kikapcsolas

Anyélen egy ki/be cstiszékapcsold talalhaté. Ha a cstszokapesoldt felfelé tolja, a kés-
ziilék bekapcsol; ha lefelé nyomja, a késziilék kikapcsol.

N\ﬂ\z
\5

3. Otoszkop és kiegészitok
3.1. Eszkoz funkcidja

1) 3,7V LED, 2,5 V xenon vagy vékuum megyilagitas

2) Bels6 szaloptika

3) Forgathaté lencse 3x-os nagyitassal

4) Fulspekula, tébbszor hasznalatos vagy eldobhaté

5) Csatlakozas pneumatikus otoszképiahoz

6) Be/ki cstiszokapcsold

7) Elemtartd rekesz 2 x AA elemhez, a hdz ABS mianyagbél késziilt
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3.2.Cél
Ajelen haszndlati dtmutatdban leirt Riester otoszkop és a Riester ful-spekula egyut-
tes hasznalata a halldcsatorna megvildgitasara és vizsgélatara szolgal.

3.3. Afiil la dsszeill ése és
Helyezze 2 kivalasztott spekulat az otoszkop fém keretére. Forditsa jobbra a spekulat,
amig ellenallast nem érez. A fil-spekula mérete a spekula hatoldalan talalhato.

3.4. Forg 0 objektiv a nagy
A forgathato objektiv az eszkdzhoz van rogzitve, és 360°-kal elfordithato.

3.5. Kiilsé miiszerek behelyezése a fiilbe
Ha kils6 eszkézoket szeretne behelyezni a fiilbe (pl. csipesz), el kell forgatnia az otos-
zkop fején talalhato (kb. 3-szoros nagyitasu) lencséket 180°-al.

3.6. Pneumatikus otoszkdpia

A pneumatikus otoszkopidhoz (= a dobhartya vizsgélata) egy labda sziikséges, amelyet
a normal készlet nem tartalmaz, de kildn megrendelhetd (lasd Pétalkatrészek és
tartozékok). Fogja a fémcsatlakozot - melyet normal esetben nem tartalmaz a készlet,
de kiilén megrendelhetd - (l4sd: Alkatrészek és tartozékok), és helyezze be az otosz-
kop fejrészén talalhaté mélyedésbe. A labda cséve a csatlakozéhoz van régzitve. Most
évatosan bepumpalhatja a szilkséges mennyiségl levegét a halldjaratba.

3.7. Az izz6 cseréje

Otoszkope-scope® kozvetlen megvilagitassal

Tavolitsa el a spekulum csatlakozét az otoszkdpbdl. Ehhez a mutatd- és a hiivelykujja-
val forgassa balra litkdzésig. Ezutan az eltavolitdshoz hizza el6re a spekula csatlako-
zc’ua’t Az izz6 az éramutatd jardsaval ellentétes iranyban csavarhaté ki. Szoritsa meg
az U izz6t az éramutatd jarasaval megegyez6 irdnyban, és illessze vissza a spekula
csatlakozojat.

e-scope® otoszkop szaloptikaval

Tavolitsa el a muszerfejet az akkumulator nyélrél. A LED/izz6 a miiszerfej aljan talal-
haté. Hivelykujjaval és mutatéujjaval vagy egy megfelels eszkozzel hizza ki az izz6t
a mUszerfejb6l. Amikor LED-rél izzélampara valt, opciondlisan kaphaté adaptert kell
hasznalni; amikor izzolampérdl LED-re cserél, ezt el kell tavolitani a ldmpatartébol.
Szilardan helyezze be az 0j LED/izzét.

3.8.P6 észek és tar kok

Tobbszor hasznalatos fiil spekula

e 2mm 10 darab Cikkszam: 10575

*25mm 10 darab Cikkszam: 10779

«3mm 10 darab Cikkszam: 10783

e &bmm 10 darab Cikkszam: 10789

e 5mm 10 darab Cikkszam: 10795

Eldobhat fiil-spekula

e 2mm 100 darab Cikkszdm: 14061-532
500 darab Cikkszam: 14062-532
1000 darab Cikkszam: 14063-532

®25mm 100 darab Cikkszam: 14061-531
500 darab Cikkszam: 14062-531
1000 darab Cikkszam: 14063-531

«3mm 100 darab Cikkszdm: 14061-533
500 darab Cikkszam: 14062-533
1000 darab Cikkszam: 14063-533

e bmm 100 darab Cikkszdm: 14061-534
500 darab Cikkszam: 14062-534
1000 darab cikkszam: 14063-534

e 5mm 100 darab Cikkszdm: 14061-535
500 darab Cikkszam: 14062-535
1000 darab Cikkszam: 14063-535

Cserélhet6 lampak e-scope® kozvetlen megvilagitasi otoszképhoz

Vakuum 2,7V, 6 db -os csomag, Cikkszam: 10488
XL 2,5V, 6 db -os csomag, Cikkszam: 10489

e-scope® F.0. otoszképhoz

XL 2,5V, 6 db -os csomag, Cikkszam: 10600
LED 3,7V Cikkszam: 14041
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i adatok e -scope® kdzvetlen megvilagitasu o

3.9. Lampa

Vakuum 2,5V 300 mA atl. élettartama 15 éra
XL 2.5V 750 mA atl. élettartama 16,5 dra

3.9.1.A lampa miiszaki adatai az e-scope®F.0. otoszkdphoz

XL 2.5V 750 mA &tl. élettartama 15 dra
LED 3.7V 38 mA atl. élettartama 20.000 éra

Egyéb pdtalkatrészek
Cikkszam: 10960 Labda pneumatikus otoszkdpiahoz
Cikkszam: 10961 Csatlakozé pneumatikus teszthez

4. Oftall kop/ e-xam és tar
4.1. Eszkoz funkcidja

w NN o O

1) 3,7V LED, 2,5V xenon vagy vakuum

megvilagitas 1
2) Dioptria kijelzé

3) Dioptria beallité kerék

4) Rekeszkerék

5) Szemiivegvédelem

6) Poralld haz

1) Akkumulator nyél
2) Lémpafej LED-del

4.2.Cél
A Riester jelen hasznalati utasitasban leirt oftalmoszkdpokat a szem és a szemfenék
vizsgélatara készitették.

VIGYAZAT!

Mivel a hosszan tartd intenziv fénynek valo kitettség karosithatja a retindt, a szem-
vizsgélati eszkéz haszndlatdt nem szabad sziikségteleniil meghosszabbnam és
a fényer6t nem szabad magasabb értékre allitani, mint amennyire a célstruktirak
egyértelm dbrazoldséhoz sziikség van

A retina fotokémiai expozicidjanak besugarzasi dozisa a besugarzas és a besugarzas
idétartamanak eredménye. Ha a besugarzast a felére csokkenti, a hatarérték elérése
kétszer olyan hosszu besugarzasi idébe telhet.

Bar nem talaltak akut optikai sugarzasi veszélyt a kozvetlen vagy kozvetett szemészeti
terdpiaknal, ajanlatos, hogy a vizsgalandd személy szemébe iranyitott fény intenzitdsa
a vizsgélathoz/diagndzishoz sziikséges minimumra csokkenjen. A csecsemdk/gyer-
mekek, afazidsok és a szembetegségben szenvedé személyek nagyobb kockazatnak
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vannak kitéve. A kockdzat fokozédhat, ha a vizsgalandd személyt az elmult 24 éraban
mar megvizsgaltak ezzel, vagy mas oftalmoldgiai eszkézzel. Ez kiiléndsen igaz akkor,
ha a szem retinalis fotézasnak lett kitéve.

Ennek a késziiléknek a fénye karos lehet. A szemkdrosodas kockdazata a besugarzas
idGtartamaval n6. A miszerrel végzett, 5 percnél hosszabb ideig tarté besugarzas
maximalis intenzitdsnal meghaladja a veszélyekre vonatkozo irdnyértékét.

Ez a mlszer nem jelent fotobioldgiai veszélyt a DIN EN 62471 szerint.

4.3. Objektiv kerék korrekcios lencsével
A korrekcids lencsét az objektivkeréken lehet beallitani. A kovetkezd korrekcids lenc-
sék allnak rendelkezésre:

D+11213l41618110115]2

D-11213l4161811011512

Az értékek leolvashatdk a megvildgitott [dtomez6ben. A plusz értékeket fekete, a mi-
nusz értékeket piros szamok jelzik.

4.4. Rekeszkerék
Arekesz- és szlir6kerék segitségével a kdvetkezo nyilasok vagy sz(irék valaszthatok ki:

Apertura funkcié

w  Félkor: zavaros lencsék vizsgalatahoz.

®  Kis kér: a kis pupillék reflexeinek csokkentésére.

® Nagy kér: normal szemfenék-vizsgalatokhoz.

@ R6gzit6 csillag: a kdzponti vagy excentrikus rogzités meghatarozaséhoz.

Sziiré funkcio
Véros-mentes sz(r6: kontraszt fokozas a finom érrendszeri valtozasok, pl. retinélis
vérzés kiértékeléséhez.

Kék sz(ir6: a vaszkularis rendellenességek vagy vérzés jobb felismerésére, fluores-
zcens oftalmolégidhoz

4.5. Az izz6 cseréje

e-scope® oftalmoszkopok

Tévolitsa el a készilékfejet az akkumulator nyélbél. A LED/izzé a miiszerfej aljan
taldlhaté. Huvelykujjaval és mutatéujjéval, vagy egy megfeleld szerszammal hizza
ki a ldmpat a miszerfejb6l. Amikor LED-rél izzéldmpéara valt, opcionalisan kaphatd
adaptert kell hasznalni; amikor izzoldmparél LED-re cserél, ezt el kell tavolitani a
lampatartébol. Szilardan helyezze be az Gj LED/izzot.

VIGYAZAT!
Alampa csapjat be kell illeszteni az adapter vezet6hornyaba, az adaptert pedig a mis-
zerfej vezetShornyaba.

e-xam
Tavolitsa el a készilékfejet az akkumulator nyélbél. Az XL vagy LED lampa a lampa-
fejben talalhato.

Forditsa a fehér szigetelést az éramutatd jarasaval ellentétes iranyba. Tavolitsa el a
szigetelést az érintkezével.

A ldmpa kiesik. Helyezze be az 0j lampat, forditsa az érintkezét a szigeteléssel az
éramutaté jarasaval megegyez6 irdnyba.

4.6. Oftalmoszkop lampa miiszaki adatok

XL 2,5V, 750 mA, atlagos élettartam 16,5 dra

LED 3.7V 38 mA atl. élettartama 20.000 éra

e-xam lampa miiszaki adatok

XL 2,5V, 750 mA, atlagos élettartam 16,5 ora

LED 2.5V 120 mA 5.000 - 5.500 Kelvin, CRI 72 atl. élettartama 20.000 ¢ra

4.7. Apolasi utasitasok

Altalanos megjegyzés

Az orvostechnikai eszkozok tisztitdsa és fert6tlenitése a vizsgalandd személy, a felhasznald
és a harmadik felek védelmét, valamint az orvostechnikai eszkozok értékének megérzését
szolgalja. A termék kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az Gjrafeldolgozasi ciklusok
maximalis lehetséges szamanak meghatdrozott hatarértéke nem hatarozhaté meg. Az or-
vostechnikai eszkozok élettartamat a funkcid és a gondos kezelés hatarozza meg.

A javitasra vald visszakiildés el6tt a hibas termékeknek az eldirt feldjitasi eljarason kell
atesni.
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4.8. Tisztitas és fertdtlenités

Az esetleges keresztfertézés elkerilése érdekében a diagnosztikai mlszereket és
nyeleiket rendszeresen tisztitani és fertétleniteni kell.

A diagnosztikai miszereket a nyeleikkel egyitt kiviilrél nedves ruhdval (sziikség
esetén alkohollal megnedvesitve) lehet tisztitani, amig vizuélisan tisztédk nem lesznek.
Fertétlenitészerrel (pl. Bacillol AF fert8tlenitdszer a Bode Chemie GmbH -tél (id8: 30
masodperc)) kizarélag a megfeleld fertdtlenitészer gyartéjanak hasznalati utasitdsa
szerint tisztitsa. Csak a bizonyitott hatékonysaggal rendelkezé fertétlenitészereket
szabad alkalmazni, a nemzeti irdnyelvek figyelembevételével. A fertétlenitészer ma-
radékanak eltavolitasa érdekében fertétlenités utan tordlje le a késziiléket nedves
ronggyal.

Kérjik, gy6z6djon meg arrol, hogy a kendé nedves, deNEM telitett, hogy ne keriiljon
nedvesség a diagnosztikai miszer nyildsaiba vagy annak fogantytjaba.

Ugyeljen arra, hogy az tiveget és a lencséket csak széraz és tiszta ruhaval tisztitsa.

Vigyazat!
A diagnosztikai készletek nem steril eszkdzok; nem lehetnek sterilizaltak

Vigyazat!

Soha ne helyezze a miszerfejet és a nyeleket folyadekokba‘ Ugyeljen arra, hogy ne
keriiljon folyadek a burkolat belsejébe! A termék esetén nem megengedett a gépi
Ujrafeldolgozas és sterilizalas. Ez helyrehozhatatlan kart okozhat!

Ha egy ulrafethasznalhato eszk6z6n az anyagi karosodas jelei mutatkoznak, azt
mér nem szabad Ujra hasznalni, és az Artalmatlanités/jtallas fejezetben leirt el-
jarasok szerint kell artalmatlanitani/igényelni.

4.8.1. 8bbszor h al fiilspekula ujrafeldol

Sziikséges felszerelés: enyhén lugos tisztitdszer (pl. neodisher Mediclean, Dr. Wei-

gert 404333 validalva) 15 °C-50 °C, tisztitokefe (az Interlock 09098 és 09050 validalt),

csapviz/folyé viz 20z 2 °C, legalabb ivéviz mindségi, kad/mosdd a tisztitészerhez,
szoszmentes kend8k (Braun Wipes Eco 19726 validalt).

1. Atisztitd oldatot a gyarté tisztitészerekre vonatkozo utasitésai szerint allitjdk eld (a

neodisher Mediclean 0,5% -4t validaltak).

. Teljesen meritse bele az orvosi eszkdzoket a tisztitéoldatba.

. Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden feliiletet teljesen benedvesitett a tisztitdszer.

Hajtson végre minden tovabbi lépést a folyadékszint alatt, hogy megakadalyozza a

szennyezett folyadék kifroccsenését.

5. Az expoziciés idd alatt puha kefével tisztitsa meg a meritett fiilspekula nehezen
elérheté helyeit. Ugyeljen a kritikus, nehezen hozzaférhetd helyekre, ahol a tisztitd
hatas vizualis kiértékelése nem lehetséges.

6. Ateljes expoziciés idé a tisztitoldatban legalabb 10 perc (10 perc érvényes).

7. Tavolitsa el az orvosi eszkozoket a tisztitéoldatbdl.

8. Oblitse le az orvosi eszkozoket folyd csapviz (legalabb ivéviz mindségd) alatt le-
galdbb 1 percig (1 perc validalt), hogy teljesen eltavolitsa a maradvanyokat vagy
a maradék tisztitooldatot. Ellendrizze, hogy a késziilék tiszta -e; ha szennyezédés
lathatd, ismételje meg a fenti [épéseket.

9. Szaritsa meg szészmentes ruhaval.

~wN

Fertétlenités: kézi

Sziikséges felszerelés: Fertstlenitdszer (pl. CIDEX OPA, Johnson & Johnson 20391
validalt), sétalanitott viz ([demineralizalt viz fakultativ patogén mikroorganizmusoktdl
mentes a KRINKO/BFArM ajanlas szerint) 20+2 °C, steril, szészmentes torlékends.

1. Készitse el§ a fertétlenitd oldatot a gyarté utasitdsai szerint [a CIDEX OPA hasz-
nalatra kész oldat; a koncentracidt ellendrizni kell tesztcsikokkal, lasd a gyartd
utasitasait) (a CIDEX OPA validalt).

2. Teljesen meritse bele a flil-spekulat a fertdtlenité oldatba.

3. A fertétlenitd oldat expoziciés ideje a gyartd utasitdsai szerint a magas szintd
fertdtlenitéshez (a CIDEX OPA 12 percig érvényes).

4. Tavolitsa el a ful-spekuldkat a fertStlenits oldatbdl, és tegye azokat egy kddba/me-
dencébe legalabb 1 percre (1 perc validalt), amely demineralizalt vizet tartalmaz.

5. Ismételje meg ezt a lépést kétszer friss dsvanymentesitett vizzel.

6. Helyezze a fiil-spekuldkat tiszta, szaraz ruhara, és hagyja megszaradni.

Tovabbi informaciok a felhasznalé szamara:
Atisztitdssal és fertétlenitéssel kapcsolatos informacidkért olvassa el az aktualis DIN
EN IS0 17664 szabvanyt.

Az RKI Iranyelv - KRINKO/BfArM honlapja rendszeres tajékoztatast nydjt az orvosi

eszkozok Ujrafeldolgozasdhoz sziikséges tisztitassal és fert6tlenitéssel kapcsolatos
fejleményekrél is.
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Egy h A1 fiil-spekula

Csak egyszeri hasznalatra ®
Vigyazat: A Ismételt hasznalata fert§zéshez vezethet.

4.9. Pétalkatrészek és csereizzok

e-scope® oftalmoszkdphoz

XL 2,5V, 6 db -os csomag, Cikkszam: 10605

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

e-xam-hoz

XL 2,5V, 6 db -0s csomag, Cikkszam: 11178

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

5. Karbantartas

A miszerek és tartozékaik nem igényelnek kiilonleges karbantartast. Ha a miszert
barmilyen okbol tesztelni kell, kérjk, kiildje el nekiink vagy felhatalmazott helyi Ries-
ter kereskeddjének, akinek az adatait kérésre megadjuk.

6. Utasitasok

Kornyezeti h6mérséklet: 0 C°-tél + 40 C°-ig

Relativ paratartalom: 30% és 70% kozétt nem kondenzalédd
Széllitasi és tarolasi hdmérséklet: -10° és +55° kozott
Relativ paratartalom: 10% és 95% kozétt nem kondenzalédd

VIGYAZAT!

Gyutladasveszety allhat fenn, ha a késziiléket gyulékony gydgyszer- és levegGkever-
ékek, oxigén, dinitrogén -oxid vagy érzéstelenité gazok]etenleteben izemeltetik. Biz-
tonsdgi informécick az IEC 60601-1 nemzetkézi szabvany szerint "Orvosi elektromos
berendezések - 1. rész: Altalanos kévetelmények az alapvetd biztonsagra és alapvetd
teljesitményre”: Nem szabad kinyitni az akkumuldtor nyelet a vizsgalandé személy
kozelében, vagy egyszerre megérinteni az elemeket és a vizsgalandd személyt.

7. Elektromégneses kompatibilitas
az IEC 60601-1-2, 2014, 4.0 kiadas szerint

Vlgyazat A

Az egészségiigyi elektromos berendezésekre (ME) az elektromagneses kompatibi-
litasra (EMC] vonatkoz kiilonleges dvintézkedések vonatkoznak.

A hordozhaté és mobil radidfrekvencias kommunikaciés eszkozok befolydsolhatjak az
orvosi elektromos berendezéseket. Az ME késziilék otthoni egészségiigyi elektromag-
neses kérnyezetben és professzionalis létesitményekben, példaul ipari teriileteken és
korhazakban vald hasznélatra készilt. Az eszkéz felhasznéléjanak gondoskodnia kell
arrdl, hogy az eszkéz ilyen kornyezetben miikodjon.

Figyelmeztetés!

Az ME eszk6z nem helyezheté mas eszkdzékre, és nem hasznalhatd kozvetlenll mas
eszkdzok mellett, vagy mds eszkdzokkel. Ha mas eszkozok kozelében vagy egymasra
halmozva kell hasznalni, az ME-késziléket és a tobbi ME-eszkozt felligyelni kell, hogy
biztositani lehessen a kivant miikddést ebben a konfiguraciéban. Ez az ME eszkoz
kizarolag egészségligyi szakemberek altali hasznalatra készilt. Ez az eszkoz radidin-
terferenciat okozhat, vagy megzavarhatja a kozelben (év6 eszkézok mikodését. Szi-
kségessé valhat a megfeleld intézkedések elvégzése, mint példdul az ME eszkoz vagy
pajzs atiranyitasa vagy atrendezése.

Az értékelt ME készilék nem mutat semmi olyan alapvetd teljesitmény funkciét az
EN60601-1 értelmében, amely elfogadhatatlan kockazatot jelentene a paciensek,
tizemeltetSk vagy harmadik felek szamara, ha a tapegység meghibasodik.

Figyelmeztetés!

A hordozhaté radiéfrekvencidas kommunikaciés berendezéseket (radidkat), a tartozé-
kokat is beleértve, mint példaul antennakdabelek és kiils6 antenndk, nem szabad a
gyarté altal megadott 30 cm-nél (12 hiivelyk) kdzelebb helyezni a kézi nyéllel ellatott
e-scope®miiszerfej alkatrészeihez és kabeleihez. Ennek be nem tartdsa az eszkoz
teljesitményének csokkenését eredményezheti.
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Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - elektroma kibocsatasok

Az e-scope eszkoz az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben
valo hasznélatra késziilt. Az e-scope vasarldjanak vagy felhasznaléjanak biztosita-
nia kell, hogy az eszkézt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Elektromagneses kornyezet -

Emisszios teszt Megfelelés Gtmutatas
RF kibocsatdsok 1. csoport A 2t .
" . z e-scope a radiéfrekvencids
Szerinti RF-kiboc- 2 P P .
s energidt kizarélag belsd funkciéhoz
satas 2 < P
hasznalja. Ezért RF-kibocsatasa
CISPR 11 ! P
nagyon alacsony, és valdszinileg
nem zavarja a kozeli elektronikus
eszkozoket
B osztaly Az e-scope minden létesitményben

RF kibocsatasok

RF-kibocsatasok a
CISPR 11 szerint

Zajkibocsatasok

IEC 61000-3-2

Nem alkalma-
zhato

Fesziltség ingado-
z4sok emisszidja,
villogés

IEC 61000-4-3

Nem alkalma-
zhato

hasznalhatd, beleértve a lakéteriile-
teket és azokat, amelyek kozvetleniil
csatlakoznak egy olyan kozlizemi
halézathoz, amely a lakossagi célu
éplileteket is ellatja.
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0 és gyartoi nyi

- elektr

zavartiirés

Az e-scope eszkoz az alabbiakban meghatarozott elektromégneses kornyezetben
vald hasznalatra késziilt. Az e-scope vasarléjanak vagy felhasznéléjanak biztosita-
nia kell, hogy az eszkozt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Foldeld vezeték

+0,5kV fes-
ziiltség
Fazis-fazis
vezetd

+ 2 kV fes-
ziiltség

Kils6 vezet6 a
foldhoz

Elektromagneses
Zavartiirési teszt L?f:gl‘:t: szint Megfelelés kornyezet -
9 Utmutatas
Elektrosztatikus Kon: + 8 kV Kon: £ 8 kV A padldknak fabdl,
kistlés (ESD) betonbél vagy
Levegd: + Leveg6: + kerdmia lapokbol
IEC 61000-4-2 2,4,8,15kV 2,4,8,15kV kell késziilnitik.
Ha a padlét
szintetikus anyag
boritja, a relativ
paratartalomnak
legaldbb 30% -nak
kell lennie.
Gyors atmeneti 5/50 ns, 100 Nem A tépfesziiltség
elektromos zava- kHz, + 2 kV alkalmazhato mindségének tipikus
rok/kitrések Uzleti vagy kérhazi
kérnyezetnek kell
IEC 61000-4-4 lennie.
Impulzus fes- +0,5kV fes- Nem A tapfesziiltség
ziiltség ziiltség alkalmazhaté mindségének tipikus
Fazis-fazis Uzleti vagy kérhazi
IEC 61000-4-5 vezetd kérnyezetnek kell
+ 2 kV fes- lennie
ziiltség

IEC 61000-4-11

Szerinti
feszlltségcsok-
kenések, rovid
megszakitasok és

<0% UT 0,5
iddszak

0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 és
315 foknal

Nem
alkalmazhaté

Atapfesziltség
mindségének
tipikus Uzleti vagy
korhazi kornyezet-
nek kell lennie

ciakkal
IEC 61000-4-8

feszultségvalto- 0% UT 25/30
zdsok iddszak
IEC 61000-1-11 Egyfazisd: 0

fokon

(50/60 Hz)
Mé&gneses mez§ 30A/m 30A/m A halozati frek-
energiahatékony vencids magneses
névleges frekven- 50/60 Hz 50/60 Hz mez8knek egy tipi-

kus kereskedelmi
kérhazi kérnyezet
atlagos szintjén
kell lennitik.

elétt.

MEGJEGYZES: Az U, a véltakozé dramforras. Halézati feszilltség a tesztszint alkalmazasa
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U 0 és gyartoi nyi - elektroma zavartiirés

Az e-scope eszkéz az aldbbiakban meghatérozott elektromagneses kornyezetben
vald hasznalatra késziilt. Az e-scope vasarléjanak vagy felhasznéléjéanak biztosita-
nia kell, hogy az eszkozt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Zavartiirési IEC 60601
teszt vizsgalati szint

Elektromagneses

Megfelelés kérnyezet - Gtmutatas

Vezetett RF 3Vrms Nem alkal- | A hordozhato és mobil
zavarok az 0.15 MHz - 80 mazhatd radiéfrekvencids kommu-
IEC 61000-4-6 MHz nikécids  berendezéseket
6V I1SM frek nem  szabad  kozelebb
| rekvenci- hasznalni a nem érintkezd
asdvokban EliteVue barmely részéhez
0,15 MHz és 80 - beleértve a kabeleket is
MHz kizott - mint az ajanlott tavolsag,
80% AM 1 kHz-en amely a  transzmitter
frekvenciara vonatkozé
egyenlet alapjan kerdilt kis-
zamitasra.
Ajanlott tavolsag:

d=12xP 80 MHz - 800
MH

z
d=23x P800 MHz - 2.7
Hz

Ahol P az add maximalis ki-
meneti teljesitménye watt-
ban (W) az add gyartdja
szerint és d az ajanlott ta-
volsag méterben J[ml.
Ardgzitett radidfrekvencids
adok &ltal az elektromag-
neses helyszini felmérés
altal  meghatarozott  té-
rerdsségnek  kisebbnek
kell lennie, mint a meg-
fetetﬁsé?l szint minden
egges rekvenciatartoma-
nyban

Interferencia léphet fel a

kovetkez6  szimbdlummal
jelolt  berendezések ko-

zelében:
()

Kibocsatott RF | 3V/m 10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz 27V/m

Az RF vezeték 380 - 390 MHz 28V/m
nélkdli 27 V/m; PM 50%;
kommunika- 18 Hz
cids eszkozok 430 - 470 MHz
kézelsége 28 V/m; [FM + 5 9V/m
kHz, 1 kHz sine]
PM; 18 Hz11
704 - 787 MHz 28 V/m
9V/m; PM 50%;
217 Hz
800 - 960 MHz 28 V/m
28 V/m; PM 50%;
Hz

1700 - 1990 MHz 9 V/m
28 V/m; PM 50%;
217 Hz

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

5100 - 5800 MHz
9 V/m; PM 50%;
217 Hz
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1. Megjegyzés: 80 MHz-es és 800 MHz-es frekvencianal a nagyobb frekvenciatar-
tomany érvényes

2. MEGJEGYZES: Ezek az irdnymutatasok nem minden helyzetben érvényesek. Az
elektromagneses terjedést a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és
visszaverédés befolyasolja

a) A rogzitett tavaddk terepi erésségeit, mint példaul a radié [mobil / vezeték nélkiili)
telefonok és a szarazfoldi radidk, az amatér radio, az AM és az FM sugarzas és a
televiziés adasok bazisallomasait nem lehet elméletileg elére megjdsolni. A rogzitett
radidfrekvencias adok altal okozott elektromagneses kornyezet értékeléséhez
fontoléra kell venni az elektromagneses helyszini felmérést. Ha a mért térerésség az
e-scope hasznélatanak helyén meghaladja az megfelelés fent emlitett RF fokat, akkor
az e-scope-ot meg kell figyelni a normal mikodés biztositasa érdekében.
Rendellenes teljesitmény megfigyelése esetén tovabbi intézkedésekre lehet szikség,
mint példaul az e-scope atirdnyitasa vagy athelyezése.

b: A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomanyon bell a térerésségnek 3 V/m-
nél kisebbnek kell lennie.

Ajanlott tavolsagok a hordozhaté és mobil RF ikacios berendezésel
és a ri-pen kozott

Az e-scope® olyan elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra késziilt,
amelyben az RF-kibocsatasokat szabalyozzék. Az e-scope® vasarldja vagy
felhasznéldja segithet elkerilni az elektromagneses interferenciét, ha megfigyeli
a hordozhaté, mobil RF-ek kommunikaciés eszkézok (transzmitterek] és az
e-scope® koz6tti minimalis tdvolsagot a kommunikaciés eszkdz maximalis
kimeneti teljesitménye szerint

Elkiilonitési tavolsag az addkésziilék frekvencidja
., szerint
Az adé névleges (m)
maximalis kimeneti
teljesitménye
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800
(w) MHz-
2,7
GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Afent nem felsorolt maximalis kimend teljesitménnyel rendelkez6 transzmitterek
esetében az ajanlott tavolsagmérés d méterben (m) az adé frekvenciajara vonatkozo
egyenlet alapjan becsiilheté meg, ahol P az adé maximalis kimeneti teljesitménye
wattban (W) az adé gyartdja szerint.

1. Megjegyzés - 80 MHz-es és 800 MHz-es frekvencian a nagyobb frekvenciatartoma-
nyra vonatkozo elkdlonitési tavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az irdnymutatésok nem minden helyzetben érvényesek. Az
elektromagneses terjedést a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és
visszaver6dés befolydsolja
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7.1. Hulladékkeént valé elhelyezés

AA hasznalt fil-spekuldt a fertézd, bioldgiai gydgyaszati hulladékokra vonatkozd
aktudlis orvosi gyakorlatokkal vagy helyi eléirdsokkal 6sszhangban kell artalmat-
lanitani.

A Az akkumulatorokat és az elektromos/elektronikus eszkozéket nem szabad
haztartasi hulladékként kezelni, azokat a helyi el6irasoknak megfelelden kell artal-
matlanitani.

A Ha barmilyen kérdése van a termékek artalmatlanitasaval kapcsolatban, kérjiik
lépjen kapcsolatba a gyartdval, vagy annak képviselGivel.

8. GARANCIA

Ezt a terméket a legmagasabb mindségi eléirasoknak megfelelden gyartottak, és
alapos végsé ellendrzésnek vetették ald, miel6tt elhagyta gyarunkat.

Ezért 6rommel nydjtunk a vasarlas datumatol szamitott 2 éves garanciat minden
anyag- vagy gyartdsra visszavezethetd hibara. A garanciaigény nem megfelelé kezelés
esetén nem érvényesithetd.

Atermék 6sszes meghibasodott alkatrészét a garanciaidé alatt ingyenesen cseréljiik
vagy javitjuk. Ez nem tartalmazza a kopd alkatrészeket.

Ezen kiviil 5 év garancidt véllalunk azr1 Gtésallésagi kalibraldsra, a CE tanusitashoz
sziikséges mddon.

Garancialis igény csak akkor érvényesithet6, ha a termékhez tartozik ez a jotéllasi
jegy, amelyet a kereskedd teljesen kitoltott és lepecsételt. Kérjik, vegye figyelembe,
hogy a jotallasi igényeket a jotallasi idén belil kell benydjtani.

Természetesen a garancidlis idészak lejarta utdn is orémmel végziink ellendrzéseket
vagy javitdsokat. Ingyenes, kotelezettség nélkiili drajdnlatokat is kinalunk.
Garanciaigény vagy javitas esetén kiildje vissza a Riester terméket a kitoltott jotallasi
adatlappal egydtt a kévetkezd cimre:

Rudolf Riester GmbH
Szerviz részleg RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen
Németorszag

Sorozatszam vagy kotegszam
Datum, bélyegzé és a szakkereskedd alairasa
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1. Utylizacja
Gwarancja

1. Przed uruchomieniem nalezy zap ¢ sie z ponizszymi waznymi infor j
Zakupites(-as) wysokiej jakosci zestaw d\agnostyczny firmy Riester, ktory zostat wyp-
rodukowany zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 dotyczacym wyrobéw medycz-
nych i ktory podlega rygorystycznym kontrolom jakosci na kazdym etapie produkcji.
Ta doskonata jakos¢ gwarantuje pewnos¢ diagnozy. Przed przystapieniem do uzycia
uwaznie przeczytaj niniejsza instrukcje i zachowaj ja na przyszty uzytek. W przypadku
pytari w kazdej chwili mozna sie skontaktowac z nami lub przedstawicielem marki
Riester. Nasze dane do kontaktu znajduja sie na ostatniej stronie niniejszej instrukgji
obstugi.

Na zyczenie chetnie przekazemy adres naszego przedstawiciela.

Nalezy pamieta¢, ze wszystkie przyrzady opisane w tej instrukcji obstugi sa przez-
naczone do obstugi tylko przez nalezycie przeszkolone osoby. Uwaga: gwarantujemy
poprawne i bezpieczne dziatanie naszych przyrzadéw tylko wtedy, gdy zaréwno same
urzadzenia, jak i dotaczone do nich akcesoria pochodza z firmy Riester.
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1.1. Symbole bezpieczenstwa

Symbol

Informacje na temat symbolu

Nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi zawartymi w instrukcji.

Zastosowano czes¢ typu B

Wyréb medyczny

Urzadzenia o klasie ochronnosci Il

Ostrzezenie!
Ogolny znak ostrzegawczy informujacy o potencjalnie niebezpiecznej
sytuacji, ktdra stwarza ryzyko powaznych obrazeri

Przestroga!

Wazna uwaga w tej instrukgji

Ten symbol przestrogi wskazuje potencjalnie grozna sytuacje, ktéra
stwarza ryzyko niewielkiego lub umiarkowanego urazu. Moze by¢ tez
uzywany do ostrzegania przed niebezpiecznymi praktykami.

Prad staty

Prad zmienny

Data produkcji
RRMMDD (rok, miesiac, dzier)

Producent

Numer seryjny producenta

Numer serii/partii

Numer referencyjny

Temperatura wymagana podczas transportu i przechowywania

Wilgotnos¢ wzgledna wymagana podczas transportu i prze-
chowywania

Cisnienie powietrza wymagane podczas transportu i przechowywania
Cisnienie atmosferyczne w Srodowisku roboczym

Oznakowanie CE

Symbol stuzacy do oznaczania urzadzer elektrycznych i elektronicz-
nych zgodnych z Dyrektywa 2002/96/WE

Przestroga: zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego nie
nalezy traktowac jako zwyktego odpadu komunalnego, ale nalezy

go utylizowac¢ oddzielnie i w sposéb zgodny z rozporzadzeniami
krajowymi i unijnymi.

()

Promieniowanie niejonizujace
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1.2 Symbole na opakowaniu

Symbol Informacje na temat symbolu
! Wskazuje, ze zawartos¢ opakowania transportowego jest delikatna i
w zwiazku z tym nalezy sie z nig obchodzi¢ ostroznie.

Przechowywac¢ w suchym miejscu

T T Wskazuje prawidtowa pozycje, w jakiej powinno by¢ transportowane
i opakowanie.

~Na—
{72 T Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
a

@ .Zielony punkt" (wtasciwy dla kraju)

Ostrzezenie: A

Trzeba pamietac, ze gwarantujemy poprawne i bezpieczne dziatanie naszych przy-
rzadow tylko wtedy, gdy zaréwno same urzadzenia, jak i dotaczone do nich akcesoria
pochodza z firmy Riester.

Korzystanie z innych akcesoriow moze skutkowac podwyzszona emisja elektromag-
netyczna albo zmniejszona odpornoscia urzadzenia, co moze w efekcie prowadzi¢ do
nieprawidtowego dziatania.

1.3. Przestrogi /przeciwwskazania

Moze wystapic zagrozenie zaptonem gazéw, jesli przyrzad jest uzywany w obecnosci

tatwopalnych mieszanin lub mieszanek srodkéw farmaceutycznych

Gtowic przyrzadéw oraz rekojesci bateryjnych nigdy nie nalezy umieszczad w cieczach.

Narazenie na intensywne Swiatto podczas dtugotrwatego badania wzroku za pomoca

oftalmoskopu moze uszkodzi¢ siatkdwke.

- Produkt oraz wziernik uszny nie sa sterylne. Nie uzywac na uszkodzonych tkan-
kach.

- Nalezy uzywac nowych lub odkazonych wziernikéw usznych, aby ograniczy¢ ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego.

Utylizacja zuzytych wziernikow usznych musi przebiega¢ zgodnie z obowiazujacy-
mi praktykami medycznymi i lokalnymi rozporzadzeniami odnosnie usuwania za-
kaznych, biologicznych odpadéw medycznych.

- Nalezy uzywac wytacznie akcesoriéw/ materiatéw eksploatacyjnych marki Riester
lub zatwierdzonych przez firme Riester.

- Czestotliwosc i kolejnosc czyszczenia musza by¢ zgodne z obowiazujacymi w danej
placéwce zasadami czyszczenia produktow niesterylnych. - Nalezy przestrzegac
zawartych w instrukcji uzytkowania wskazowek dotyczacych czyszczenia/odkaza-
nia.

- Produktu moze uzywac wytacznie odpowiednio przeszkolony personel.

1.4. Docel popul 0
Urzadzenie jest przeznaczone dla dorostych i dzieci.

1.5. Docelowi operatorzy/uzytkownicy

- Oftalmoskopéw moga uzywac tylko lekarze pracujacy w przychodniach i gabinetach
lekarskich.

Otoskopdw moga uzywac tylko lekarze pracujacy w przychodniach i gabinetach le-
karskich.

Lamp diagnostycznych moga uzywac tylko lekarze w przychodniach i gabinetach le-
karskich.

1.6. Wymagane umiejetnosci/przeszkolenie

Oftalmoskopy sa przeznaczone do obstugi tylko przez lekarzy o odpowiednich kwa-
lifikacjach.

Otoskopy sa przeznaczone do obstugi tylko przez lekarzy o odpowiednich kwalifikac-
jach.

Lampy diagnostyczne sa przeznaczone do obstugi tylko przez lekarzy o odpowiednich
kwalifikacjach.

68



1.7. Warunki otoczenia

Przyrzad jest przeznaczony do uzytku w pomieszczeniach o temperaturze okreslonej
w pkt 6.

Przyrzad nie moze by¢ narazony na uciazliwe/surowe warunki otoczenia.

1.8. Ostrzezenia/Przestrogi

Ostrzezenie
Ogolny znak ostrzegawczy informujacy o potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktéra
stwarza ryzyko powaznych obrazen.

A

Nie uzywac w polu dziatania rezonansu magnetycznego!

A

Istnieje ryzyko zaptonu gazow, jesli urzadzenie dziata w obecnosci tatwopalnych mies-
zanin lub mieszanek srodkéw leczniczych majacych kontakt z powietrzem, tlenem lub
podtlenkiem azotu!

Urzadzenia nie mozna uzywac w pomieszczeniach, w ktorych znajduja sie mieszaniny
tatwopalne lub mieszanki farmaceutykéw majace kontakt z powietrzem, tlenem lub
podtlenkiem azotu, takich jak sale operacyjne.

A

Wstrzas elektryczny!
Obudowe ri-scope L moga otwierac tylko upowaznione do tego osoby.

A

Uszkodzenie urzadzenia w wyniku upadku albo silnych wytadowan elektrostatycznych!
Gdy urzadzenie nie dziata, nalezy je zwréci¢ do producenta w celu naprawy.

A

Urzadzenie musi by¢ uzywane w kontrolowanych warunkach otoczenia.
- Urzadzeme nie moze by¢ narazone na surowe warunki otoczenia.

A Przestroga!:

Ten symbol przestrogi wskazuje potencjalnie grozna sytuacje, ktéra stwarza ryzyko
niewielkiego lub umiarkowanego urazu. Stuzy rowniez do ostrzegania przed niebe-
zpiecznymi praktykami.

A

Bezbtedne i bezpieczne dziatanie przyrzadéw ri-scope L jest gwarantowane tylko w
przypadku korzystania z oryginalnych czesci i akcesoriéw marki Riester.

A

Stare urzadzenia elektroniczne nalezy utylizowac zgodnie ze wskazéwkami wtasci-
wych instytucji odnosnie utylizacji urzadzen, ktére utracity waznosc.

A

Czestotliwos¢ i kolejnos¢ czyszczenia musza by¢ zgodne z obowiazujacymi w danej
placéwce zasadami czyszczenia produktéow niesterylnych. - Nalezy przestrzegac
zawartych w instrukeji uzytkowania wskazéwek dotyczacych czyszczenia/odkazania.

A

Przed ;:zyszczemem lub dezynfekcja zalecamy wyjac¢ z rekojesci baterie (akumula-
torowe).

Doktadnie wyczysci¢ i zdezynfekowa¢ przyrzady, aby do ich wnetrza nie przenikneta
zadna ciecz.

Nigdy nie umieszczaj przyrzadu w ptynach!

Przyrzady z rekojesciami bateryjnymi dostarczane sa w stanie niesterylnym. Do
sterylizacji urzadzenia nie nalezy uzywac etylenu, gazu tlenkowego, ciepta, autokla-
wow ani innych metod, ktére nadmiernie obciazaja materiat. Urzadzenia nie zostaty
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dopuszczone do regeneracji mechanicznej ani sterylizacji. Taki zabieg doprowadzitby
do nieodwracalnego zniszczenia!

A

Pacjent nie jest docelowym operatorem.

Produktu moze uzywac wytacznie odpowiednio wyszkolony personel.
Wykwalifikowany personel to lekarze lub pielegniarki w szpitalach, placéwkach medy-
cznych, przychodniach i gabinetach lekarskich.

A

Przestroga!

Odpowiedzialnos¢ uzytkownika

Obowiazki uzytkownika:

Przed kazdym uzyciem przyrzadéw uzytkownik musi sprawdzi¢ ich integralnos¢ i
kompletnosé. Wszystkie komponenty musza by¢ ze soba kompatybilne.

Gdy komponenty nie sa ze soba kompatybilne, moze spas¢ wydajnos$¢ urzadzenia.
Nigdy nie wolno $wiadomie uzywac wadliwego urzadzenia.

Nalezy wymienia¢ uszkodzone, zuzyte i niekompletne czesci oraz instalowac braku-
jace komponenty.

Aby przeprowadzi¢ naprawe lub wymiane, nalezy sie skontaktowac z najblizszym au-
toryzowanym centrum serwisowym.

Ponadto uzytkownik korzystajacy z urzadzenia ponosi wytaczna odpowiedzialnosc¢ za
usterki wynikajace z nieprawidtowego uzytkowania, nieprawidtowej konserwacji, nie-
wtasciwej naprawy, uszkodzenia lub zmian przeprowadzonych przez osoby inne niz
pracownicy firmy Riester lub autoryzowany personel serwisowy.

A

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktdrym mieszka uzytkownik i/lub
pacjent.

A

W wypadku dowolnych probleméw z produktem lub korzystaniem z niego nalezy nie-
zwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

1.9. Zakres dostawy
Otoskop e-scope® z oswietleniem bezposrednim

Art. nr: 2100-200 e Préznia 2,7V, w biatej torbie

Art. nr: 2101-200 e Préznia 2,7V, w czarnej torbie

Art. nr: 2100-201 e XL 2,5V, w biatej torbie

Art.nr: 2101-201 e XL 2,5V, w czarnej torbie
Otoskop swiattowodowy e-scope®

Art. nr: 2110-202 e XL 2,5V, w biatej obudowie

Art. nr: 2111-202 e XL 2,5V, w czarnej obudowie

Art. nr: 2110-203 « 3,7V LED, w biatej obudowie

Art.nr: 2111-203 e LED 3,7V, w czarnej obudowie
Oftalmoskop e-scope®

Art. nr: 2120-200 e Préznia 2,7V, w biatej torbie

Art. nr: 2121-200 e Préznia 2,7V, w czarnej torbie

Art. nr: 2122-201 e XL 2,5V, w biatej obudowie

Art. nr: 2123-201 e XL 2,5V, w czarnej obudowie

Art. nr: 2122-203 e 3,7 VLED, w biatej obudowie

Art. nr: 2123-203 e LED 3,7V, w czarnej obudowie
Otoskop e-scope® z oswietleniem
bezposrednim/oftalmoskop

Art. nr: 2130-200 e Prézniowe 2,7 V, w biatej torbie

Art. nr: 2131-200 e Prézniowe 2,7 V, w czarnej torbie
Otoskop/oftal kop éwiattowodowy e-scop

Art. nr: 2130-202 e XL 2,5V, w biatej obudowie

Art. nr: 2131-202 e XL 2,5V, w czarnej obudowie

Art. nr: 2130-203 « 3,7 VLED, w biatej obudowie

Art. nr: 2131-203 e LED 3,7V, w czarnej obudowie
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Lampa diagnostyczna e-xam®
z uchwytem do szpatutek

Art. nr 5130-01 e-xam, czarny, XL, 2,5V
Art. nr. 5130-02 e-xam, biaty, XL, 2,5V
Art. nr5131-01 e-xam, czarny, 2,5V LED
Art. nr. 5131-02 e-xam, biaty, 2,5V LED

2. Rekojesci bateryjne i rozpoczecie uzytkowania

2.1. Przeznaczenie

Opisane w niniejszej instrukgji rekojesci bateryjne marki Riester stuza do zasilania
gtowic przyrzadow (z poszczegélnymi gtowicami przyrzadéw zintegrowane sa lampy).
Petna réwniez funkcje uchwytu.

2.2. Gotowos¢ robocza

(Wktadanie i wyjmowanie baterii)

Obrd¢ gtowice przyrzadu w lewo, aby wyjac ja z uchwytu. Wtéz 2 standardowe baterie
alkaliczne AA (Mignon) 1,5 V [standardowe oznaczenie IEC LRé) do tulei uchwytu tak,
aby dodatnie bieguny byty skierowane w strone gdrnej czesci uchwytu.

2.3. PRZESTROGA:

e Jedli nie korzystasz z urzadzenia przez dtuzszy czas lub zabierasz je ze soba w
podréz, wyjmij z rekojesci baterie.

« Nowe baterie nalezy wtozy¢ wtedy, kiedy natezenie $wiatta ptynace z przyrzadu staje
sie stabsze, co mogtoby utrudnia¢ badanie.

o Aby uzyskac optymalna moc Swiatta, baterie radzimy wymienia¢ na nowe, wysokiej
jakosci baterie.

e Nalezy sie upewni¢, ze do uchwytu nie przedostaje sie zadna ciecz ani wilgoc.

2.4. Utylizacja:

Nalezy pamietacd, ze baterie nalezy utylizowac wedtug specjalnych zalecen. Informacje
na ten temat mozna uzyskac w odpowiedniej instytucji albo od lokalnego doradcy ds.
$rodowiska.

Montaz gtowic przyrzadu

Przekrec gtowice przyrzadu w prawo w uchwycie

Wtaczanie i wytaczanie

Na uchwycie znajduje sie przetacznik suwakowy. Jesli przetacznik suwakowy jest pr-
zesuniety do gory, urzadzenie jest wtgczone; jesli zostanie przesuniety w dot, urzad-
zenie zostanie wytaczone.

3. Otoskop i akcesoria
3.1. Zasada dziatania urzadzenia: N 2
\ad\

1) Oswietlenie ksenonowe lub prézniowe 3,7V LED, 2,5V

2) Optyka ze Swiattowodem wewnetrznym

3) Obrotowy obiektyw z 3-krotnym powiekszeniem

4) Wzierniki uszny, wzierniki wielokrotnego lub jednorazowego uzytku
5) Przytacze do otoskopii pneumatycznej

6) Wtacznik/wytacznik suwakowy

7) Komora baterii na 2 baterie AA, obudowa z tworzywa ABS
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3.2. Przeznaczenie

Otoskop Riester, ktéry zostat opisany w niniejszej instrukcji uzytkowania, zostat wyp-
rodukowany w celu oswietlania i badania przewodu stuchowego z pomoca wziernika
usznego Riester.

3.3. Montaz i wyjmowanie wziernika usznego
Umiesci¢ wybrany wziernik na metalowej ramie otoskopu. Obracac wziernik w prawo,
az do poczucia oporu. Rozmiar wziernikow usznych jest podawany z tytu wziernika.

3.4. Powiekszajaca soczewka obrotowa
Lupka uchylna jest przymocowana do urzadzenia i moze by¢ obracana o 360°.

3.5. Wktadanie do ucha dodatkowych przyrzadow
Aby wtozy¢ do ucha dodatkowy przyrzad [np. szczypce), nalezy obrécic lupke uchylna (z
ok. 3-krotnym powiekszeniem) umieszczona na gtéwee otoskopu o 180°.

3.6. Otoskopia pneumatyczna

Otoskopia pneumatyczna (= badanie btony bebenkowej) wymaga gruszki, ktéra nie
jest dostarczana w zestawie, ale mozna ja zamowic¢ oddzielnie. Wez metalowy tacznik,
ktéry nie jest dotaczany do zestawu, ale ktéry mozna zaméwic osobno (patrz: Czesci
zamienne i akcesoria), i wtéz we wgtebienie znajdujace sie z boku gtowicy otoskopu.
Przewdd gruszki jest przytwierdzany do przytacza. Teraz mozna ostroznie wprowadzi¢
niezbedna ilos¢ powietrza do przewodu stuchowego.

3.7. Wymiana zaréwki

Otoskope-scope® z bezposrednim oswietleniem

Wyjac gniazdo wziernika z otoskopu. W tym celu obrd¢ je palcem wskazujacym i kci-
ukiem w lewo, az sie zatrzyma. Nastepnie mozesz pociagnac pojemnik wziernika do
przodu, aby go wyjac. Mozliwe jest odkrecenie zarowki w kierunku przeciwnym do ru-
chu wskazowek zegara. Dokre¢ nowa zaréwke w prawo i zamocuj gniazdo wziernika.

Otoskop swiattowodowy e-scope®

Odkreci¢ gtowice przyrzadu od rekojesci bateryjnej. Lampa LED/zaréwka znajduje sie
w dolnej czesci gtowicy przyrzadu. Kciukiem i palcem wskazujacym lub odpowiednim
narzedziem wyciagnac zaréwke z gtowicy przyrzadu. Przetaczajac sie z lampy LED na
zardwke, nalezy rowniez uzy¢ opcjonalnie dostepnego adaptera. W przypadku wymi-
any zarowki na lampe LED nalezy wyja¢ zaréwke z komory lampy. Wtdz mocno nowa
lampe LED/zaréwke.

3.8. Czesci zamienne i akcesoria
Wzierniki uszne wielokrotnego uzytku

e 2mm 10 szt. nrart. 10775
®25mm 10 szt. nrart. 10779
«3mm 10 szt. nrart. 10783
e bmm 10 sztuk nrart. 10789
e 5mm 10 szt. nrart. 10795

Jednorazowe wzierniki uszne

e 2mm 100 szt. nrart. 14061-532
500 szt. nrart. 14062-532
1000 szt. nrart. 14063-532
®25mm 100 szt. nrart. 14061-531
500 szt. nrart. 14062-531
1000 szt. nrnr.: 14063-531
«3mm 100 szt. nrart. 14061-533
500 szt. nrart. 14062-533
1000 szt. nrart. 14063-533
o bmm 100 szt. nrart. 14061-534
500 szt. nrart. 14062-534
1000 szt. nrart.: 14063-534
e 5mm 100 szt. nrart. 14061-535
500 szt. nrart. 14062-535
1000 szt. nrart. 14063-535
Lampy i do kopu e-scope® z oswietl kierunkowym

Prozniowa 2,7V, opak. 6 szt., nr art. 10488
XL 2,5V, opak. 6 szt., nrart. 10489
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do otoskopu Swiattowodowego e-scope®
XL 2,5V, opak. 6 szt., nrart. 10600
LED 3,7V nrart. 14041

3.9. Dane techniczne lampy do otoskopu e-scope® z oswietleniem kierunkowym
Prézniowa 2,5V 300 mA $r. zywotnosc¢ 15 godz.
XL 2,5V 750 mA - érednia zywotnos¢ 16,5 godz.

3.9.1. Dane techniczne lampy do otoskopu Swiattowodowego e-scope®
XL 2,5V 750 mA - érednia zywotnos¢ 15 godz.
LED 3,7 V52 mA - $rednia zywotno$¢ 20 000 godz.

Inne czesci zamienne
Art. nr 10960 Gruszka do otoskopii pneumatycznej
Art. nr 10961 Przytacze do otoskopii pneumatycznej

4. Oftalmoskop/e-xam i akcesoria
4.1. Zasada dziatania urzadzenia:

1) Oswietlenie ksenonowe lub prézniowe 3,7V LED, 2,5V
2) Wyéwietlacz dioptrii
3) Pokretto regulacji dioptrii
4) Koto przystony
5) Ochrona okularéw
6) Obudowa pytoszczelna

1) Rekoje$¢ bateryjna
2) Gtowica lampy z dioda LED

4.2. Przeznaczenie
Oftalmoskop marki Riester opisany w tej instrukcji jest przeznaczony do badania oka
idna oka.

PRZESTROGA! A

Poniewaz dtugotrwata intensywna ekspozycja na Swiatto moze uszkodzi¢ siatkowke,
nie nalezy niepotrzebnie wydtuzac badania wzroku za pomoca urzadzenia, a ustawie-
nie jasnosci nie powinno by¢ wyzsze niz jest to konieczne do wyraznego odwzorowania
wymaganych struktur.

Dawka napromieniowania i ekspozycji fotochemicznej na siatkdwke jest wynikiem
natezenia i czasu napromieniowania. Jezeli natezenie promieniowania zostanie zm-
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niejszone o potowe, czas promieniowania moze by¢ dwa razy dtuzszy, dopiero wtedy
zostanie osiagniety limit maksymalny.

Chociaz nie stwierdzono wysokiego niebezpieczeristwa promieniowania optycznego
dla oftalmoskopdw bezposrednich lub posrednich, zaleca sie zmniejszenie natezenia
Swiatta kierowanego na oko pacjenta do minimum wymaganego na potrzeby badania/
diagnozy. Niemowleta/ dzieci, osoby dotkniete afazja i chorobami oczu sa narazone na
wieksze ryzyko. Ryzyko moze wzrosnac, jesli pacjent byt juz badany za pomoca tego
lub innego przyrzadu okulistycznego w ciagu ostatnich 24 godzin. Dotyczy to zwtasz-
cza przypadkow poddania oka zabiegowi obrazowania siatkowki.

Swiatto emitowane przez ten przyrzad moze by¢ szkodliwe. Ryzyko uszkodzenia oczu
wzrasta wraz ze wzrostem czasu napromieniowania. Okres naswietlania tym przyrza-
dem przy maksymalnym nateZeniu przez czas ponad > 5 minut przekracza zalecane
wartosci pod wzgledem ewentualnych zagrozen.

Ten przyrzad nie stwarza zagrozenia fotobiologicznego zgodnie z norma DIN EN
62471,

4.3. Pokretto lupki ze szktem korekcyjnym
Szkta korekcyjne mozna dostosowac za pomoca pokretta szkiet. Dostepne sa naste-
pujace szkta korekcyjne

D+11213141618110115]20

D-11213141618110115120

Wartosci mozna odczyta¢ w o$wietlonym polu widzenia. Wartosci plusowe sa oznac-
zane pod postacia czarnych cyfr, a wartosci minusowe jako cyfry czerwone.

4.4. Koto przystony
Uzywajac kota przystony i kota filtréw, mozna wybrac nastepujace przystony lub filtry:

Funkcja przystony

Y Pétkole: do badania zmetniatych soczewek.

® Mate kétko: do redukcji odblaskéw w przypadku matych Zrenic.
® Duze koto: do standardowych badan dna oka.

@D owiazdka fiksacyjna: do ustalenia symetrii i rozstawienia Zrenic.

Funkcja filtra
Filtr bezczerwienny: wzmocnienie kontrastu w celu oceny drobnych zmian naczy-
niowych, takich jak krwawienie do siatkéwki.

Filtr niebieski: do lepszego rozpoznania zmian naczyniowych lub krwawienia oraz do
okulistyki fluorescencyjnej.

4.5. Wymiana zaréwki

Oftalmoskopy e-scope®

Zdja¢ gtowice przyrzadu z rekojesci bateryjnej. Lampa LED/zaréwka znajduje sie w
dolnej czesci gtowicy przyrzadu. Wyjmij zaréwke z gtowicy przyrzadu przy pomocy
kciuka i palca wskazujacego albo odpowiedniego narzedzia. Przetaczajac sie z lampy
LED na zarowke, nalezy réwniez uzyc opcjonalnie dostepnego adaptera. W przypadku
wymiany zaréwki na lampe LED nalezy wyja¢ zaréwke z komory lampy. Wtéz mocno
nowg lampe LED/zardwke.

PRZESTROGA! A
Sworzen lampy nalezy wtozy¢ do rowka prowadzacego na adapterze, a adapter nalezy
wtozy¢ do rowka prowadzacego na gtowicy przyrzadu.

e-xam
Zdja¢ gtowice przyrzadu z rekojesci bateryjnej. Lampa XL lub LED znajduje sie w gto-
wicy lampy.

Obrd¢ biata izolacje w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Usun izo-
lacje ze stykiem.

Zaréwka wypadnie. W6z nowa zardéwke, obroc styk z izolacja w prawo.

4.6. Dane techni lampy oftal '

XL 2,5V, 750 mA, srednia zywotnos¢ 16,5 godz.

LED 3,7 V38 mA - $rednia zywotno$¢ 20 000 godz.

Dane techniczne latarki e-exam

XL 2,5V, 750 mA, srednia zywotnosc¢ 16,5 godz.

LED 2,5V 120 mA 5000 - 5500 Kelvinéw, CRI 72 - $rednia zywotnos$¢ 20 000 godz.
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4.7. Instrukcje dotyczace pielegnacji

Informacje ogélne

Czyszczenie i dezynfekcja wyrobow medycznych pozwalaja chroni¢ pacjenta, uzytkow-
nika i osoby trzecie oraz zabezpiecza¢ wartos¢ wyrobow medycznych. Z uwagi na
konstrukcje produktu i zastosowane materiaty nie mozna okresli¢ limitu maksymal-
nej mozliwej liczby cykli regeneracji. Zywotnos¢ urzadzen medycznych zalezy od ich
funkcji oraz poziomu ostroznosci podczas obstugi.

Przed zwrotem do naprawy wadliwe produkty nalezy poddac zalecanemu procesowi
regeneracji.

4.8. Czyszczenie i dezynfekcja

Aby unikna¢ ewentualnego zanieczyszczenia krzyzowego, przyrzady diagnostyczne i
ich uchwyty musza by¢ regularnie czyszczone i dezynfekowane.

Przyrzady diagnostyczne wraz z rekojesciami mozna czysci¢ na zewnatrz za pomoca
wilgotnej szmatki (w miare potrzeby zwilzonej alkoholem), az do uzyskania wizualnej
czystosci. Przeciera¢ $rodkiem dezynfekujacym (np. Srodkiem dezynfekujacym Ba-
cillol AF firmy Bode Chemie GmbH, czas 30 sek.] zgodnie ze wskazéwkami obstugi
podanymi przez producenta odpowiednich srodkéw dezynfekujacych. Nalezy wybierac
wytacznie $rodki dezynfekujace o dowiedzionej skutecznoéci oraz stosowac je zgodnie
z krajowym\ wytycznymi. Po dezynfekcji przyrzady nalezy przetrze¢ wilgotna szmatka,
aby usunac ewentualne pozostatosci.

Upewnic sie, ze szmatka jest nawilzona, ale NIE nasaczona, aby wilgo¢ nie przedost-
ata sig do otworéw w przyrzadzie dlagnostycznym ani do jego rekojesci.

Nalezy pamietad, aby szkto i lupki przeciera¢ wytacznie sucha i czysta szmatka.

Przestroga!
Zestawy diagnostyczne nie sa wyrobami sterylnymi; nie moga by¢ sterylizowane

Przestroga!

Nigdy nie wktadaj gtowic przyrzadow i rekojesci do cieczy! Nalezy sie upewnic, ze zad-
ne ciecze nie przenikaja do wnetrza obudowy! Ten produkt nie jest zatwierdzony do
regeneracji i sterylizacji metoda maszynowa. Mogtoby to doprowadzi¢ do nieodwra-
calnych uszkodzen!

Jesli urzadzenie wielokrotnego uzytku wykazuje oznaki zniszczenia materiatu,
nie nalezy go juz uzywac ponownie i trzeba je zutylizowac zgodnie z procedura opisana
w czesciach Utylizacja/Gwarancja

4.8.1. Przetwarzanie wziernikow usznych wielokrotnego uzytku

Wymagane wyposazenie: lekko zasadowy $rodek czyszczacy (zatwierdzono np. neo-

disher Mediclean, Dr. Weigert 404333) 15°C-50°C, szczoteczka do czyszczenia (zat-

wierdzony zostat model Interlock 09098 i 09050), woda z kranu/biezaca o temperatur-
ze 20 £2°C i jakosci co najmniej wody pitnej, wanienka/pojemnik na $rodek czyszczacy,

niestrzepiace sie Sciereczki (zatwierdzone zostaty Sciereczki Braun Wipes Eco 19726).

1. Roztwdr czyszczacy jest produkowany zgodnie z instrukcjami producenta odnosnie

$rodka czyszczacego (zatwierdzony zostat $rodek neodisher Mediclean 0,5%).

Catkowicie zanurzy¢ wyréb medyczny w roztworze czyszczacym.

. Upewnic¢ sie, ze wszystkie powierzchnie zostaty catkowicie zwilzone roztworem
czyszczacym.

. Wszystkie opisane ponizej czynnosci nalezy wykonac z dala od ptynu, aby zapobiec
rozbryzgom zanieczyszczonej cieczy.

5. W trakcie naswietlania miekka szczoteczka nalezy szczotkowac trudno dostepne
obszary zanurzonego wziernika usznego. Nalezy zwrdci¢ uwage na krytyczne, trud-
no dostepne miejsca, w ktorych nie mozna oceni¢ wizualnego efektu czyszczenia.

. taczny czas ekspozycji w roztworze czyszczacym wynosi co najmniej 10 minut (zat-
wierdzono 10 minut).

. Wyja¢ wyréb medyczny z roztworu czyszczacego.

. Przez co najmniej 1 minute ptukac¢ wyréb medyczny pod biezaca woda z kranu (o
jakosci co najmniej wody pitnej; czas czynnosci okreslono wtasnie na 1 minute),
aby catkowicie usunad¢ wszelki supernatant i pozostatosci roztworu czyszczacego.
Sprawdzic¢, czy urzadzenie jest czyste; jesli widoczne jest zabrudzenie, nalezy pow-
torzy¢ powyzsze czynnosci.

9. Osuszy¢ niestrzepiaca sie szmatka.

~ wN

o

™~

Dezynfekcja: reczna

Wymagane wyposazenie: $srodek dezynfekujacy (zatwierdzono np. CIDEX OPA, John-

son & Johnson 20391), woda demineralizowana (woda demineralizowana wolna od

fakultatywnie patogennych mikroorganizméw zgodnie z zaleceniem KRINKO/BfArM)

20 +2°C, sterylne, niestrzepiace sie Sciereczki.

1. Przygotowac roztwér dezynfekujacy zgodnie z instrukcjami producenta [CIDEX OPA
to roztwdr gotowy do uzycia; stezenie nalezy sprawdzi¢ za pomoca paskow tes-
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towych, patrz instrukcje producenta) (zatwierdzono CIDEX OPA).

Catkowicie zanurzy¢ wziernik uszny w roztworze srodka dezynfekujacego.

. Czas ekspozycji roztworu dezynfekujacego wyznaczono zgodnie z instrukcjami
producenta dotyczacymi dezynfekcji wysokiego poziomu (zatwierdzono stosowanie
CIDEX OPA przez 12 minut).

. Wyja¢ wziernik uszny z roztworu dezynfekujacego i umiesci¢ go w wanience/misce
zawierajacej wode demineralizowana na co najmniej 1 minute (1 minuta to zat-
wierdzony czas procedury).

. Dwukrotnie powtdrzyc te czynnos¢, uzywajac sSwiezej wody demineralizowane;.

. Umiesci¢ wziernik uszny na czystej, suchej szmatce i pozostawi¢ do wyschniecia.

~ w N

oo

Dalsze informacje dla uzytkownika:
Wiecej informacji na temat czyszczenia i dezynfekcji podano w obowiazujacej obecnie
normie DIN EN I1SO 17664.

Réwniez na stronie gtéwnej Wytycznych RKI — KRINKO / BfArM regularnie publiko-
wane sa informacje na temat czyszczenia i dezynfekcji wyrobéw medycznych.

Wzierniki uszne jednorazowego uzytku

Wytacznie do jednorazowego uzytku ®
Przestroga: ponowne zastosowanie moze prowadzi¢ do zakazenia.

4.9. Czesci zamienne i zamienne zaréwki

do oftalmoskopu e-scope®

XL 2,5V, opak. é szt., nrart. 10605

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

do e-xam

XL 2,5V, opak. 6 szt., nrart. 11178

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

5. Konserwacja

Przyrzady oraz dotaczane do nich akcesoria nie wymagaja specjalnej konserwac-
ji. Jesli z jakiego$ powodu przyrzad wymaga przetestowania, nalezy przesta¢ go do
nas lub do autoryzowanego lokalnego sprzedawcy marki Riester, ktérego dane pr-
zesytamy na zyczenie.

6. Wskazowki

Temperatura robocza: od 0° do +40°C

Wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 70% bez kondensacji
Temperatura transportu i przechowywania: od -10°C do +55°C
Wilgotnos¢ wzgledna: od 10% do 95% bez kondensacji

PRZESTROGA! A

Obstuga urzadzenia w obecnosci tatwopalnych mieszanek farmaceutykéw oraz po-
wietrza, tlenu, podtlenku azotu lub gazéw znieczulajacych moze grozi¢ zaptonem.
Informacje dotyczace bezpieczeristwa zgodnie z miedzynarodowa norma IEC 60601-1
.Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1: Ogolne wymagania bezpieczerstwa i
podstawowe wymagania techniczne": nie wolno otwiera¢ rekojesci baterii w poblizu
pacjenta ani w tym samym czasie dotykac baterii i pacjenta.

7. Zgodnosc¢ elektr
zgodnie z norma IEC 60601-1-2, 2014, wer. 4.0

Przestroga:

Medyczny wyrdb elektryczny podlega speqalnym $rodkom ostroznosci odnosnie kom-
patybilnoéci elektromagnetycznej (EMC).

Na dziatanie medycznych urzadzen elektrycznych moga wptywac przenosne i mobilne
urzadzenia komunikacyjne emitujace czestotliwos¢ radiowa. Medyczne urzadzenie
elektryczne jest przeznaczone do dziatania w érodowisku elektromagnetycznym ty-
powym dla domowej opieki zdrowotnej oraz w obiektach profesjonalnych, takich jak
zaktady przemystowe czy szpitale. Uzytkownik urzadzenia powinien zapewnic obstuge
w takim wtasnie srodowisku
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Ostrzezenie: A

Medycznego urzadzenia elektrycznego nie mozna ustawiac, uktada¢ ani uzywac be-
zposrednio obok innych urzadzer ani w potaczeniu z nimi. Gdy medyczne urzadzenie
elektryczne jest uzywane w poblizu innych sprzetéw albo w potaczeniu z nimi, taki wy-
rob medyczny i inne urzadzenia tego typu nalezy obserwowad, aby zapewni¢ zamierzo-
ne dziatanie w tej konfiguracji. To medyczne urzadzenie elektryczne jest przeznaczone
do uzytku przez specjalistéw medycznych. To urzadzeme moze powodowac interferen-
cje radiowe lub zaktdcac dziatanie pobliskich urzadzen Konieczne moze okaza¢ sie
podjecie wtasciwych dziatar naprawczych, zmiana po(ozema ponowne ustawienie lub
ekranowanie medycznego urzadzenia elektrycznego

Medyczne urzadzenie elektryczne nie posiada zadnych podstawowych cech operacy-
jnych w rozumieniu normy EN60601-1, ktore stwarzatyby niedopuszczalne ryzyko dla
pacjentdw, operatordéw lub oséb trzecich w wypadku utraty badz awarii zasilania.

Ostrzezenie:

Przenos$ne urzadzenia komunikacyjne emitujace fale o czestotliwosci radiowej (RF), w
tym akcesoria takmak kable antenowe i anteny zewnetrzne, nie powinny by¢ uzywane
w odlegtosci ponizej 30 cm (12 cali) od czesci i przewodow gtowicy przyrzadu e-sco-
pe® z rekojesciami okreslonymi przez producenta. Niezastosowanie sie do tego wy-
mogu moze spowodowac zmniejszenie wydajnosci urzadzenia.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Przyrzad e-scope jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnety-
cznym, ktére opisano ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia e-scope powinien
upewnic sie, ze jest ono obstugiwane w takim $rodowisku

- . Sr isko elektr zne —
Test emis;ji Zgodnos¢ Wytyczne
Emisje czestot- Energia RF emitowana przez przy-
liwoéci radiowej rzad e-scope jest wykorzystywana
(RF) wytacznie do zapewnienia sprawnosci
Emisje RF operacyjnej urzadzenia. W zwiazku
zgodne z Grupa 1 z powyzszym emisje RF z tych
CISPR 11 urzadzen sa bardzo niskie i jest mato
prawdopodobne, ze beda zaktécaty
dziatanie znajdujacych sie w poblizu
urzadzen elektronicznych.
Emisje czestot- Przyrzad e-scope® jest przeznaczony
liwosci radiowej do uzytku we wszystkich rodzajach
(RF) obiektow, w tym na obszarach mies-
Klasa B zkalnych i bezposrednio potaczonych
Emisje RF z publiczna siecia energetyczna, za
zgodne z norma pomoca ktdrej zasilane sa réwniez
CISPR 11 budynki mieszkalne
Emisje harmo-
niczne Nie dotyczy
IEC 61000-3-2
Emisje wahan
napiecia, migo-
tanie Swiatta Nie dotyczy
IEC 61000-3-3
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Przyrzad e-scope jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnety-
cznym, ktére opisano ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia e-scope powinien
upewnic sie, ze jest ono obstugiwane w takim $rodowisku.

Srodowisko elek-

czestotliwosciach
znamionowych
IEC 61000-4-8

Testowar)ie Poziom testu Zaod tr czne
odpornosci IEC 60601 — Wytyczne
Wytadowania Kontaktowe: Kontaktowe: Podtoze powinno
elektrostatyczne +8kV +8kV by¢ drewniane,
SD) betonowe lub cera-
W powietrzu: W powietrzu: miczne
IEC 61000-4-2 +2,4,8,15kV +2,4,8,15kV Jedli podtoze jest
pokryte materiatem
syntetycznym, wil-
gotnos¢ wzgledna
musi wynosic¢ co
najmniej 30%.
Szybkie elek- 5/50 ns, 100 Nie dotyczy Jakos¢ napiecia za-
tryczne stany kHz, £2 kV silajacego powinna
przejsciowe odpowiadac napie-
ciu stosowanemu w
IEC 61000-4-4 typowym S$rodowis-
ku handlowym lub
szpitalnym.
Napiecie udarowe Napiecie + Nie dotyczy Jakos¢ napiecia za-
0,5kV silajgcego powinna
IEC 61000-4-5 Przewodnik odpowiadac napie-
faza do fazy ciu stosowanemu w
Napiecie + 2 kV typowym Srodowis-
Faza do ziemi ku handlowym lub
szpitalnym.
Napiecie +
0,5kV
Przewodnik
faza do fazy
Napiecie + 2 kV
Przewdd
zewnetrzny do
ziemi
IEC 61000-4-11 <0% UT przez Nie dotyczy Jakoé¢ napiecia za-
0,5 cyklu przy silajacego powinna
Spadki napiecia, 0, 45, 90, 135, odpowiadac napie-
krétkie przerwy 180, 225, 270 ciu stosowanemu
oraz zmiany napie- | 315 stopniach w typowym srodo-
cia zgodne z wisku handlowym
IEC 61000-1-11 0% UT przez lub szpitalnym.
25/30 cykli
Jednofazowe:
przy 0 stopniach
(50/60 Hz)
Pole magnetyczne | 30A/m 30A/m Pola magnetyczne
0 energoos- o czestotliwosci
zczednych 50/60 Hz 50/60 Hz sieciowe] powinny

by¢ na poziomie
odpowiadajacym
standardowej
lokalizacji w ty-
powym Srodowisku
komercyjnym lub
szpitalnym

testowego.

Uwaga: U, oznacza napiecie zmienne sieci zasilajacej przed zastosowaniem poziomu
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Przyrzad e-scope jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnety-
cznym, ktére opisano ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia e-scope powinien
upewnic sie, ze jest ono obstugiwane w takim $rodowisku.

Testowanie Poziom testu Zgodnodé Srodowisko elektromag-
odpornosci IEC 606011 9 netyczne — Wytyczne
Emisje 3Vrms Nie dotyczy | Przenoéne i  mobilne
przewodzonej od 0,5 MHz do urzadzenia komunikacyjne
czestotliwosci 80 MHz bedace zrodtem  fal ' ra-
p RF v h diowych [RF] nie powinny
radiowej [RF) 6V w pasmac by¢ “uzywane w  bliskig]
zgodnie z czestotliwosci ISM odlegtosci od dowolnych
IEC 61000-4-6 0d 0,15 MHz do komponentéw  ri-pen,” w
80 MHz tym przewoddw, niz zaleca-
80% AM przy na odlegtos¢ obliczana na
1 kH podstawie réwnania wtas-
ciwego dla czestotliwosci
z go dla czestotliwod
nadajnika.
Zalecany dpystans:
d =12 xP 80 MHz do 800
MHz
d; 2,3 x P 800 MHz do 2,7
z
Wartoé¢  .P"  oznacza
maksymalna znamionowa
moc ‘wyjsciowa nadajnika
wyrazona w watach (W) i
podana przez producenta
nadajnika, a wartos¢ .d"
to zalecana odlegtos¢ ro-
FOTZB wyrazona w metrach
m).
Natezenia pola statych
nadajnikow ~ emitujacych
czestotliwo$é radiowa (RF)
okreslone na podstawie
badari elektromagnetycz-
nych w terenie powinny byc
mniejsze niz poziom zgod-
nosci w kazdym zakresie
czestotliwosci.
Zaktécenia moga wystapi¢
w poblizu urzadzen ‘oz-
naczonych  nastepujgcym
symbolen
()
A
Emitowana 3V/m 10 V/m
energia fal tra 80 MHz do
radiowych ,7 GHz 27V/m
380 - 390 MHz
IEC 61000-4-3 27V/m, PM 50%,
18 Hz 28 V/m
430 - 470 MHz
28 V/m; (FM
Pola zblize- 5 kHz, 1 kHz
niowe z bezpr- | sinusoidale) 9V/m
zewodowego PM, 18 Hz11
sprzetu komu- | 704 - 787 MHz
nikacyjnego 9 V/m, PM 50%, 28V/m
emitujacego 217 Hz
czestotliwosé 800 - 960 MHz
radiowa (RF) 28 V/m, PM 50%, 28V/m
18 Hz
1700 - 1990 MHz
28 V/m, PM 50%, 9 V/m

217 Hz

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

5100 - 5800 MHz
9 V/m, PM 50%,
217 Hz
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Uwaga 1: przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci

Uwaga 2: wytyczne te nie musza miec¢ zastosowania w kazdej sytuacji. Na propagac-
je fal elektromagnetycznych wptywaja zjawisko absorpcji oraz fakt odbijania sie fal od
struktur, obiektow i ludzi

a: Nie jest mozliwe doktadne teoretyczne okreslenie sity pola pochodzacego z nada-
jnikéw statych, takich, jak stacje bazowe dla telefonii radiowej (komdrkowej/bezprze-
wodowej) oraz ladowych przenoénych nadajnikéw radiowych, amatorskich, nadajnikéw
radiowych AM i FM oraz telewizyjnych. W celu oceny warunkéw elektromagnetycznych
2zwiazanych ze statymi nadajnikami radiowymi nalezy przeprowadzi¢ pomiary zaktécen
elektromagnetycznych. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu korzystania z przy-
rzadu e-scope przekracza wyzej wspomniany stopieri zgodnosci pod wzgledem czes-
totliwosci radiowej (RF), nalezy obserwowaé prace przyrzadu e-scope, aby zapewni¢
prawidtowe dziatanie urzadzenia.

W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania konieczne moze by¢ podje-
cie okreslonych czynnosci, na przyktad zmiana potozenia lub przesuniecie przyrzadu
e-scope

b: W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze
niz3V/m

Zalecana odlegtosc¢, ktora nalezy zach ¢ iedzy pr S i i mobil

P e ymi i Y
mi urza ikacyjnymi emitujacymi czestotliwo$¢ radiowa (RF) a
latarka ri-pen.

Przyrzad e-scope jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycz-
nym, w ktérym emisje RF sa kontrolowane. Klient lub uzytkownik przyrzadu e-
scope moze pomdc w uniknieciu zaktdcen elektromagnetycznych, zapewniajac
minimalna zalecana odlegtos¢ pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami
komunikacyjnymi RF (nadajnikami) a przyrzadem e-scope zgodnie z maksymalna
moca wyjsciowa sprzetu komunikacyjnego.

Zalecana odlegtos¢ robocza wedtug czestotliwosci
y L

nowa moc wyjsciowa (m)

nadajnika

W) 150KkHz-80 MHz | 80MHz-800MHz | 800
MHz -
2,7
GHz

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

W wypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej nie wymienionej powyzej
zalecana odlegtos¢ wyrazona w metrach (m) mozna oszacowac za pomoca réwnania
zgodnego z czestotliwoscia nadajnika, gdzie wartos¢ P oznacza maksymalna znami-
onowa moc wyjéciowa nadajnika wyrazona w watach (W) okreslona przez producenta
nadajnika.

Uwaga 1: przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz zalecany odstep dotyczy wyzszego za-
kresu czestotliwosci.

Uwaga 2: wytyczne te nie musza mie¢ zastosowania w kazdej sytuacji. Na propagac-
je fal elektromagnetycznych wptywaja zjawisko absorpcji oraz fakt odbijania sie fal od
struktur, obiektéw i ludzi.
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7.1. Utylizacja

A

Zuzyty wyréb medyczny nalezy utylizowad wedtug obowiazujacych praktyk medycz-
nych i lokalnych przepiséw regulujacych utylizacje zakaznych biologicznych odpadéw
medycznych.

A

Baterii i urzadzen elektrycznych/elektronicznych nie nalezy traktowac jak zwyktych
$mieci i obowiazkowo nalezy je utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

A

W razie dowolnych pytar na temat utylizacji produktéw prosimy o kontakt z producen-
tem albo jego przedstawicielem

8. GWARANCJA

Ten produkt zostat wyprodukowany zgodnie z najwyzszymi standardami jakosci, a pr-
zed opuszczeniem naszej fabryki przeszedt szczegétowa kontrole koricowa.
Udzielamy gwarancji, ktéra jest wazna przez 2 lata od daty zakupu i obejmuje wszyst-
kie usterki wynikajace z wad materiatowych lub produkcyjnych. Roszczenie gwarancy-
jne nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwej obstugi urzadzenia.

Wszystkie wadliwe czesci produktu zostana wymienione lub naprawione bezptatnie w
okresie gwarancyjnym. Nie obejmuje to czesci ulegajacych zuzyciu.

Dodatkowo udzielamy 5-letniej gwarancji na kalibracje r1 pod katem odpornosci na
wstrzasy, zgodnie z wymogami certyfikacji CE.

Roszczenie gwarancyjne moze dotyczyc¢ tylko tych produktow, do ktérych dotaczono
niniejsza karte gwarancyjna, w catosci wypetniona i opieczetowana przez sprzedawce.
Warto pamietad, ze roszczenia gwarancyjne mozna sktada¢ w okresie gwarancyjnym.
Oczywiscie chetnie przeprowadzamy naprawy i przeglady po uptywie gwarancji, ale
podlega to optacie. Oferujemy ponadto bezptatne, wolne od zobowiazar wyceny.

W przypadku reklamacji lub naprawy gwarancyjnej produkt Riester wraz z wypetniona
karta gwarancyjna nalezy odestac pod nastepujacy adres:

Rudolf Riester GmbH
Dziat napraw RR
Bruckstr. 31
D-72471 Jungingen
Niemcy

Numer seryjny lub numer partii:
Data, pieczec i podpis w! jali go Spr: y
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Antes de comecar, tenha em ¢ao as i informacodes importantes
Simbolos de seguranca
Simbolos da embalagem
Contra indicagdes
Populacdo de pacientes prevista
Operadores/uhllzadores prevnstos
é /formacao ias
Condlcoes ambientais
Avisos / cuidado
Escopo de entrega
Pegas para pilhas e colocacdo em funcionamento
.1. Finalidade
2.2. Preparacao para funcionamento
2.3. CUIDADO
2.4. Eliminacao
3. Otoscopio e acessorios
3.1. Funcao do dispositivo
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4. Lente de aumento rotativa para ampliacao
5. Insercao de instrumentos externos no ouvido
6. Otoscopia pneumatica
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Substituir a lampada

Pecas de reposicao e acessorios
. Dados técnicos da la daparao opio com iluminacao direta e-scope®

. Dados técnicos da la da para o Of opio F.0. e-scope®

Oftalmoscoépio/ e-xam e acessorios
4.1, Funcao do dispositivo
4.2. Finalidade
4.3. Disco de lente com lentes de correcao
4.4. Disco de abertura
4.5. Substituir a lampada
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4.7. Instrucées de manutencao
4.8. Limpeza e desinfecao
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4.9. Pecas e lampadas de reposlcao
5. Manutencao
6. Instrucoes
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1. Eliminacao
Garantia

1. Antes de car, tenha em ¢do as i informacdes importantes
Adquiriu um conjunto de diagndstico de alta qualidade da Riester, fabricado em con-
formidade com o Regulamento (UE) 2017/745 relativo a dispositivos médicos e sujeito
ao0s mais rigorosos controlos de qualidade em todos os momentos. A excelente quali-
dade garante diagndsticos fidveis. Leia atentamente as instrucdes antes da utilizacao
e mantenha-as a mao. Em caso de ddvidas, entre em contacto connosco ou com o
seu representante da Riester em qualquer momento. Os nossos dados de contacto
encontram-se listados na ultima pagina deste manual de utilizacdo.

Mediante solicitacao, teremos todo o prazer em fornecer-lhe o endereco do nosso
representante.

Tenha em atencao que todos os instrumentos descritos neste manual de utilizacdo
s6 sao adequados a utilizacdo por pessoas devidamente formadas. Deverd observar
que o funcionamento seguro e sem falhas dos nossos instrumentos sé é garantido se
tanto os instrumentos como os acessorios forem exclusivamente da Riester.
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1.1. Seguranca simbolos

Simbolo

Nota no simbolo

Siga as instrucdes do manual de utilizacdo.

Peca aplicada tipo B

Dispositivo médico

Dispositivos de protecao de classe Il

Aviso!
0 simbolo de aviso geral indica uma situacdo potencialmente
perigosa que pode resultar em ferimentos graves

Cuidado!

Nota importante neste manual.

0 simbolo de cuidado indica uma situacao potencialmente perigosa
que pode resultar em ferimentos ligeiros ou moderados. Também
pode ser utilizado para alertar contra préticas inseguras

|| B |B|o|E|>|e

Corrente continua

Corrente alternada

Data de fabrico
AAMMDD (ano, més, dia)

Fabricante

| SNk

Nidmero de série do fabricante

Ndmero do lote

Ndmero de referéncia

Temperatura para transporte e armazenamento

Humidade relativa para transporte e armazenamento

Pressao atmosférica para transporte e armazenamento
Pressao atmosférica de funcionamento ambiente

Rlele|s

Marca CE

=l

Simbolo para marcacdo de equipamentos elétricos e eletrénicos de
acordo com a Diretiva 2002/96/CE.

Cuidado: os equipamentos elétricos e eletrdnicos utilizados ndo
devem ser tratados como lixo doméstico normal, mas devem ser
eliminados separadamente e de acordo com os regulamentos
nacionais e da UE.

()

Radiacado nao ionizante
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1.2 Simbolos da embalagem

Simbolo | Nota no simbolo

Indica que o contetido da embalagem de transporte é fragil e
portanto, deve ser manuseado com cuidado.

Armazenar em local seco

T T Indica a posicdo correta para transporte da embalagem
\\"/
{72 T Manter afastado da luz solar
a

@ “Ponto Verde" (especifico do pais)

Aviso: A

Por favor tenha em consideracao que o funcionamento seguro e sem falhas dos nos-
sos instrumentos s6 podem ser garantidos se tanto os instrumentos como os aces-
sérios forem exclusivamente da Riester.

0 uso de outros acessérios pode provocar o aumento de emissoes eletromagnéticas
ou adiminuicdo da imunidade eletromagnética do dispositivo, e pode levar a operacao
incorreta.

1.3. Cuidad AILUIIII indicacd

Pode existir perigo de ignicdo de gases se o instrumento for utilizado na presenca
de misturas combustiveis ou de misturas de produtos farmacéuticos.

- As cabecas do instrumento e as pegas para pilhas nunca devem ser colocadas
em liquidos.

- Aexposicdo a luz intensa durante um exame oftalmolégico prolongado com o of-
talmoscépio pode danificar a retina.

- 0 produto e os espéculos auriculares sao nao estéreis. Nao usar em tecidos le-
sionados.

- Utilize espéculos novos ou higienizados para limitar o risco de contaminacao
cruzada.

- Aeliminacdo de espéculos auriculares usados tem de ser realizada em confor-
midade com as praticas médicas correntes ou regulamentos locais relativos a
eliminacao de residuos médico-biolégicos e infeciosos.

- Utilize apenas acessorios/consumiveis da Riester ou aprovados pela Riester.

- Afrequéncia e a sequen(:la de limpeza tém de estar em conformidade com os
regulamentos relativos a limpeza de produtos ndo estéreis das respetivas in-
stalacdes. E necessario sequir as instrucées de limpeza/desinfecao apresentadas
nas instrucdes de utilizacao.

- 0 produto sé pode ser utilizado por pessoal formado.

1.4. Populacao de pacientes prevista
0 dispositivo destina-se a adultos e criancas.

1.5. Operadores/utilizadores previstos

Os oftalmoscopios destinam-se exclusivamente a utilizacdo por médicos em clinicas
e consultdrios médicos.

Os otoscopios destinam-se exclusivamente a utilizacdo por médicos em clinicas e
consultérios médicos

As lampadas de diagndstico destinam-se exclusivamente a utilizacdo por médicos em
clinicas e consultérios médicos.

1.6.C éncias/formacao arias

Uma vez que os oftalmoscopios sé sao utilizados por médicos, estes possuem as
qualificacdes apropriadas.

Uma vez que os otoscopios sé sao utilizados por médicos, estes possuem as quali-
ficaces apropriadas.

Uma vez que as lampadas de diagndstico so sao utilizadas por médicos, estes possu-
em as qualificacdes apropriadas.
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1.7. Condicdes ambientais

0 instrumento destina-se a ser utilizado em instalacées com a temperatura espe-
cificada no ponto 6.

0 Instrumento nao pode ser exposto a condicdes ambientais adversas/severas.

1.8. Avisos/cuidado

Aviso
0 simbolo de aviso geral indica uma situacao potencialmente perigosa que pode re-
sultar em ferimentos graves.

A

N&o utilizar num ambiente de ressonancia magnética!

A

Existe um risco de ignicdo de gases se o dispositivo for utilizado na presenca de
misturas inflamaveis ou misturas de produtos medicinais e ar ou oxigénio ou dxido
nitroso!

O dispositivo ndo pode ser utilizado em divisdes onde estejam presentes misturas
inflamaveis ou misturas de produtos farmacéuticos e ar ou oxigénio ou 6xido nitroso,
por exemplo, blocos operatorios.

A

Choque elétrico!
0O invélucro do ri-scope L s pode ser aberto por pessoas autorizadas.

A

Danos ao dispositivo devido a queda ou a influéncia elevada de ESD!
Se o dispositivo nao funcionar, deve ser devolvido ao fabricante para reparacao.

A

O dispositivo tem de ser utilizado num ambiente controlado.
O dispositivo ndo pode ser exposto a condicdes ambientais severas.

ACuidado‘:

0 simbolo de cuidado indica uma situacao potencialmente perigosa que pode resultar
em ferimentos ligeiros ou moderados. Também pode ser utilizado para alertar contra
préticas inseguras.

A

0 funcionamento seguro e sem falhas dos instrumentos ri-scope L s6 é garantido se
forem utilizadas pecas e acessorios originais da Riester.

A

Os dispositivos eletrénicos antigos tém de ser eliminados de acordo com as diretrizes
institucionais relativas a eliminagao de dispositivos expirados.

A

A frequéncia e a sequéncia de limpeza tém de estar em conformidade com os regu-
lamentos de limpeza de produtos ndo estéreis das respetivas instalacdes. E neces-
sario sequir as instrucdes de limpeza/desinfecao apresentadas nas instrucdes de
utilizagdo.

A

Recomendamos a remocao das pilhas (recarregéveis) da pega para pilhas antes da
limpeza ou desinfecao.

Limpe e desinfete cuidadosamente os Instrumentos para que nenhum liquido penetre
no interior.

Nunca cologue o Instrumento em liquidos!

Os instrumentos com pegas para pilhas sao fornecidos nao estéreis. Nao utilize eti-
leno, gas dxido, calor, autoclaves ou outros métodos que coloquem stress indevido
no material para esterilizar o dispositivo. Os dispositivos nao foram aprovados para
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reprocessamento mecanico ou esterilizacdo. Isto provoca danos irreparaveis!

A

O paciente ndo ¢ o operador previsto.

0 produto s6 pode ser utilizado por pessoal qualificado.

0 pessoal qualificado sdo médicos ou enfermeiros em hospitais, instalacdes médicas,
clinicas e consultérios médicos.

A

Cuidado!

Responsabilidade do utilizador

E sua responsabilidade:

O utilizador tem de verificar a integridade e a integralidade dos instrumentos antes
de cada utilizacdo. Todos os componentes devem ser compativeis uns com os outros.
Componentes incompativeis podem resultar num desempenho inferior ao esperado.
Nunca utilize intencionalmente um dispositivo defeituoso.

Substitua as pecas que estao defeituosas, gastas, em falta ou incompletas.

Contacte o centro de assisténcia aprovado pelo fabricante mais proximo, se forem
necessarias reparacoes ou substituicoes.

Além disso, o utilizador do dispositivo é o tnico responsavel por avarias resultantes
de uma utilizacdo incorreta, manutencdo incorreta, reparacao incorreta, danos ou
alteracdes por outras pessoas que nao sejam funciondrios da Riester ou pessoal de
assisténcia autorizado.

A

Todos os incidentes graves relacionados com o produto tém de ser comunicados ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o
paciente esta estabelecido.

A

Se existir algum problema com o produto ou a utilizacdo do mesmo, contacte imedi-
atamente o seu médico.

1.9. Escopo de entrega

otoscopio e-scope® com iluminacdo direta

Art. n.°: 2100-200 e Vacuo 2,7V, em saco branco
Art. n.°: 2101-200 e Vacuo 2,7 V, em saco preto
Art. n.°: 2100-201 e XL 2,5V, em saco branco
Art. n.%: 2101-201 e XL 2,5V, em saco preto
otoscopio F.0. e-scope®
Art. n.°: 2110-202 e XL 2,5V, em caixa branca
Art® n.°: 2111-202 e XL 2,5V, em caixa preta
Art®n.°:2110-203 « LED 3,7V, em caixa branca
Art®n.°: 2111-203 e LED 3,7V, em caixa preta
Oftalmoscopio e-scope®
Art®n.°: 2120-200 e Vacuo 2,7V, em saco branco
Art® n.°: 2121-200 e Vacuo 2,7V, em saco preto
Art®n.°: 2122-201 e XL 2,5V, em caixa branca
Art® n.°: 2123-201 e XL 2,5V, em caixa preta
Art®n.°: 2122-203 « LED 3,7V, em caixa branca
Art® n.°: 2123-203 e LED 3,7V, em caixa preta

otoscopio e-scope® com iluminacao
direta/oftalmoscopio

Art®n.°: 2130-200 e Vacuo 2,7V, em saco branco
Art® n.°: 2131-200 e Vacuo 2,7 V, em saco preto
oftal opio/ dpio F.0. e-scop:
Art®n.°: 2130-202 e XL 2,5V, em caixa branca
Art® n.°: 2131-202 e XL 2,5V, em caixa preta
Art®n.°: 2130-203 e LED 3,7V, em caixa branca
Art® n.°: 2131-203 e LED 3,7V, em caixa preta
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lampada de diagnostico e-xam® com
porta abaixa-lingua

Art® n.° 5130-01 e-xam, preto, XL, 2,5V
Art®n.© 5130-02 e-xam, branco, XL, 2,5V
Art® n.°5131-01 e-xam, preto, LED 2,5V
Art.n.° 5131-02 e-xam, branco, LED 2,5V

2. Pegas para pilhas e colocacao em funcionamento

2.1. Finalidade

As pegas para pilhas da Riester descritas neste manual sao utilizadas para energizar
as cabecas do instrumento (as [&mpadas estéo incorporadas nas cabecas de instru-
mento correspondentes). Também servem como suporte.

2.2. Preparacao para funcionamento

(Insercdo e remocao de pilhas)

Rode a cabeca do instrumento no sentido contréario ao dos ponteiros do reldgio para a
remover da pega. Insira 2 pilhas alcalinas normais AA (Mignon) de 1,5V (designacao
padrao CEl LR6) na manga da pega de modo a que os terminais positivos apontem
para a parte superior da pega.

2.3. CUIDADO:

e Se nado utilizar o dispositivo durante um perfodo prolongado ou se o transportar
consigo em viagem, remova as pilhas da pega.

As pilhas novas devem ser inseridas quando a intensidade da luz do instrumento
enfraquecer e comprometer o exame.

Para uma dtima saida de luz, recomendamos que utilize sempre pilhas novas de
alta qualidade ao substituir as pilhas.

Certifique-se de que nenhum liquido ou humidade penetra na pega.

2.4. Eliminacai
Tenha em atencao que as pilhas devem ser eliminadas de forma especial. Infor-
macoes acerca da eliminacao de pilhas podem ser obtidas junto do seu municipio ou
do seu consultor ambiental responsavel.

Fixacao de cabecas no instrumento

Rode a cabeca do instrumento no sentido dos ponteiros do reldgio na pega.

Ligar e desligar

Existe um interruptor deslizante de ligar/desligar na pega. Se o interruptor deslizan-
te for empurrado para cima, o dispositivo é ligado. Se for empurrado para baixo, o
dispositivo é desligado.

3. Otoscopio e acessorios

3.1. Funcao do dispositivo: N
\au\ 2

1) LED 3,7V, iluminac@o a vacuo ou xénon 2,5 V

2) Fibra dtica interna

3] Lente rotativa com ampliacdo 3x

4) Espéculos de ouvido, espéculos reutilizaveis ou descartaveis

5) Ligacdo para otoscopia pneumética

6] Interruptor deslizante de ligar/desligar

7) Compartimento das pilhas para 2 pilhas AA, invélucro de plastico ABS
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3.2. Finalidade
Os otoscopios da Riester descritos nestas instrucdes de utilizacdo foram concebidos
para iluminacdo e exame do canal auditivo em combmacao com um espéculo auri-
cular da Riester.

3.3.1 lacdoer cao de espéculos auriculares

Coloque o espéculo selecionado na armacao de metal do otoscdpio. Rode o espéculo
para a direita até sentir resisténcia. O tamanho do espéculo auricular estd marcado
na parte de tras do espéculo.

3.4. Lente rotativa para ampliacao
A lente rotativa é fixada ao dispositivo e pode rodar 360°.

3.5. Insercao de instrumentos externos no ouvido
Se pretender inserir instrumentos externos no ouvido (p. ex., férceps), tem de rodar
a lente rotativa (aprox. ampliacao 3x] localizada na cabeca do otoscopio em 180°.

3.6. Otoscopia pneumatica

A otoscopia pneumética (= um exame do timpano) requer uma esfera que n3o estd
incluida na entrega normal, mas pode ser encomendada separadamente [ver Pecas
de reposicao e acessérios). Pegue no conetor metélico, que nao esta incluido no es-
copo normal de entrega, mas pode ser encomendado separadamente (ver Pecas de
reposicao e acessorios) e insira-o no entalhe na parte lateral da cabeca do otoscopio.
O tubo da esfera é montado no conetor. Pode agora introduzir cuidadosamente a
quantidade de ar necesséria no canal auditivo.

3.7. Subsmuur alampada

o] io e-scope® com iluminacao direta

Remova o recetaculo do espéculo do otoscopio. Para o fazer, utilize o dedo indicador
e o polegar para o rodar para a esquerda até parar. Em seguida, pode puxar o receta-
culo de espéculo para a frente para o remover. A ldmpada pode ser desatarraxada no
sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio. Enrosque a nova ldmpada no sentido
dos ponteiros do reldgio e volte a fixar o recetaculo do espéculo.

otoscopios e-scope® com fibra dtica

Desenrosque a cabeca do instrumento da pega para pilhas. A ldmpada LED/incan-
descente estd localizada na parte inferior da cabeca do instrumento. Com o polegar
e o indicador ou uma ferramenta adequada, puxe a [dmpada para fora da cabeca
do instrumento. Ao substituir uma ldmpada LED por uma ldmpada incandescente,
também tem de ser utilizado um adaptador opcional disponivel. Ao substituir uma
lampada incandescente por uma LED, esta tem de ser removida do compartimento
da ldmpada. Insira a nova lampada LED/incandescente firmemente.

3.8. Pecas de reposicao e acessorios
Espéculos auriculares reutilizaveis

e2mm 10 pecas art. n.%: 10775
e 2,5mm 10 pecas art. n.%: 10779
e3mm 10 pecas art. n.%: 10783
e 4mm 10 pecas art. n.%: 10789
e 4mm 10 pecas art. n.%: 10795

Espéculos auriculares descartaveis
e2mm 100 pecas art.n.% 1
500 pecas art.n.% 1
1000 pecas  art.n.%: 1
®2,5mm 100 pecas art.n.% 1
500 pecas art.n.% 1
1000 pecas  art.n.%: 1
e3mm 100 pecas art.n.% 1
500 pecas art. n.%: 14062-533
1000 pecas  art.n.%: 1
e 4mm 100 pecas art.n.% 1
500 pecas art.n.% 1
1000 pecas  art.n.%: 1
e5mm 100 pecas art.n.%: 1
500 pecas art.n.%: 1
1000 pecas  art.n.%: 1
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Luzes de substituicao para otoscépio e-scope® com iluminacao direta
Vécuo 2,7V, embalagem de 6, art. n.%: 10488

XL 2,5V, embalagem de 6, art. n.%: 10489

para o otoscépio F.0. e-scope®

XL 2,5V, embalagem de 6, art. n.°: 10600
LED 3,7V art. n.%: 14041

3.9.Dados técnicos da lampada para o otoscopio e-scope® com iluminacdo direta

Vacuo 2,5V 300 mA vida dtil média de 15 h
XL 2,5V 750 mA vida Gtil média de 16,5 h

3.9.1.Dados técnicos da 3 da parao opio F.0. e-scope®

XL 2,5V 750 mA vida Gtil média de 15 h
LED 3,7V 52 mA vida Gtil média de 20 000 h

Outras pecas de reposicao
Art. n.° 10960 Esfera para otoscopia pneumatica
Art. n.% 10961 Conetor para otoscopia pneumatica

4. Oftal pio/ e-xam e orios
4.1. Funcao do dispositivo:

1) LED 3,7 V, iluminacéo a vacuo ou 1
xénon 2,5V

2] Visor de dioptria

3) Disco de ajuste de dioptria

4) Disco de abertura

5) Protecdo de 6culos

6) Invélucro & prova de pé

1) Pega para pilhas
2) Cabeca da [dmpada com LED

4.2. Finalidade
Os oftalmoscopios da Riester descritos nestas instrucdes de utilizacao foram conce-
bidos para exame ocular e do fundo ocular.
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CUIDADO! A

Como a exposicao prolongada a luz pode danificar a retina, a utilizacdo do dispositivo
de exame oftalmoldgico ndo deve ser desnecessariamente prolongada e a configu-
racao do britlho ndo deve ser mais elevada que a necessaria para uma representacao
clara das estruturas-alvo.

A dose de irradiacdo da exposicao fotoquimica sobre a retina é igual ao produto da
irradiancia pela duracdo da irradiacdo. Se a irradiancia for reduzida para metade, o
tempo de irradiacao podera subir para o dobro até se atingir o limite maximo.
Embora nao tenham sido identificados riscos graves de radiacdo dtica nos oftalmo-
scopios diretos ou indiretos, recomenda-se que a intensidade luminosa enviada para
o olho do paciente seja reduzida até ao minimo necessario para o exame/diagnéstico.
Os bebés/criancas, os pacientes afésicos e as pessoas com doencas oculares estao
em maior risco. O risco poderd aumentar, caso o paciente ja tenha sido examina-
do com este ou outro instrumento oftalmoldgico durante as Ultimas 24 horas. Isto é
especialmente verdadeiro quando o olho foi exposto a um retindgrafo.

A luz deste instrumento pode ser prejudicial. O risco de dano ocular aumenta com a
duracdo da irradiacdo. Um periodo de irradiacdo com este instrumento e com uma
intensidade maxima superior a 5 min. excede o valor de referéncia para a utilizacao
sem perigo.

Este instrumento nao coloca perigos fotobioldgicos de acordo com a DIN EN 62471.

4.3. Disco de lente com lentes de correcao

As lentes de correcao podem ser ajustadas através do disco de lente. Estao disponi-
veis as sequintes lentes de correcdo:

D+ 11213|41618110]15]20

D- 11213l4l618110]115]20

Os valores podem ser lidos no campo de visdo iluminado. Os valores positivos sao

apresentados em ndmeros pretos e os valores negativos sdo apresentados em nu-
meros vermelhos.

4.4, Disco de abertura
Ao utilizar o disco de abertura e o disco de filtros, podem ser selecionadas as se-
guintes aberturas ou filtros:

Funcao de abertura

¥ Semicirculo: para exame de lentes turvas.

® Circulo pequeno: para reducio de reflexos em pupilas pequenas.
® Circulo grande: para exames normais do fundo ocular.

P Estrela de fixacao: para determinar a fixacdo central ou excéntrica.

Funcao de filtro
Filtro de vermelhos: reforco do contraste para avaliacdo de alteracdes vasculares li-
geiras, p. ex., hemorragia retiniana.

Filtro azul: melhora a detecdo de anomalias ou hemorragias vasculares, para oftal-
mologia por fluorescéncia

4.5. Substituir a lampada

oftalmoscoépios e-scope®

Remova a cabeca do instrumento da pega para pilhas. A lampada LED/incandescente
estd localizada na parte inferior da cabeca do instrumento. Remova a ldmpada da
cabeca do instrumento com o polegar e o indicador ou uma ferramenta adequada. Ao
substituir uma ldmpada LED por uma ld@mpada incandescente, também tem de ser
utilizado um adaptador opcional disponivel. Ao substituir uma ldmpada incandescen-
te por uma LED, esta tem de ser removida do compartimento da ldmpada. Insira a
nova lampada LED/incandescente firmemente

CUIDADO! A

0 pino da lampada tem de ser inserido na ranhura de guia no adaptador e o adaptador
tem de ser inserido na ranhura de guia na cabeca do instrumento.

e-xam
Remova a cabeca do instrumento da pega para pilhas. A lampada LED ou XL estd
localizada na cabeca da [ampada.

Rode o isolamento branco no sentido anti-horario. Remover o isolamento com con-
tacto.
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Aldmpada caird. Insira a nova [@mpada, rode o contacto com o isolamento no sentido
dos ponteiros do reldgio.

4.6. Dados técnicos da L& da do oftal

XL 2,5V, 750 mA, vida til média de 16,5 h

LED 3,7 V 38 mA vida Gtil média de 20 000 h

Dados técnicos para a lampada e-xam

XL 2,5V, 750 mA, vida util média de 16,5 h

LED 2,5V 120 mA 5000 - 5500 Kelvin, CRI 72 vida atil média de 20 000 h

4.7. Instrucdes de manutencao

Nota geral

A limpeza e a desinfecdo dos dispositivos médicos servem para proteger o paciente,
o utilizador e terceiros, bem como para manter o valor dos dispositivos médicos. De-
vido a concecdo do produto e aos materiais utilizados, nao é possivel determinar um
limite definido para o nimero maximo possivel de ciclos de reprocessamento. A vida
Util dos dispositivos médicos depende do seu funcionamento e dos cuidados com o
seu manuseamento.

Antes da devolucao para reparacao, os produtos defeituosos tém de ter passado pelo
processo de recondicionamento prescrito.

4.8. Limpeza e desinfecao

Para evitar possiveis contaminacées cruzadas, os instrumentos de diagnéstico e as
respetivas pegas devem ser limpos e desinfetados regularmente.

Os instrumentos de diagndstico juntamente com as respetivas pegas podem ser
limpos no exterior com um pano himido (se necessario, humedecido com alcool)
até estarem visualmente limpos. Limpe com desinfetante (por exemplo, desinfetante
Bacillol AF da Bode Chemie GmbH (tempo 30s)) apenas de acordo com as instrucdes
de utilizacdo do respetivo fabricante de desinfetante. Devemn ser utilizados apenas
os desinfetantes com eficacia comprovada de acordo com as orientacdes nacionais.
Apods a desinfecdo, limpe os instrumentos com um pano hdmido para remover po-
tenciais residuos. -

Certifique-se de que o pano estd humedecido mas NAO saturado, para que nenhuma
humidade penetre nas aberturas do instrumento de diagndstico ou na respetiva pega.
Certifique-se de que o vidro e as lentes sao limpos apenas com um pano seco e limpo.

Cuidado!
Os conjuntos de diagndstico nao sao dispositivos esterilizados; ndo podem ser es-
terilizados

Cuidado!

Nunca coloque as cabecas e pegas do instrumento em liquidos! Certifique-se de que
n&o penetram liquidos no interior do invélucro! O dispositivo ndo foi aprovado para es-
terilizacdo e reprocessamento de maquinas. Isto podera originar danos irreparaveis!

Se um dispositivo reutilizavel apresentar sinais de deterioracdo do material, o
mesmo deve deixar de ser reutilizado e deve ser eliminado/solicitado para garantia de
acordo com os procedimentos descritos nas seccdes Eliminacao/Garantia

4.8.1. Repr de espéculos auriculares reutilizaveis

Equipamento necessario: limpador ligeiramente alcalino [p. ex. neodisher Medicle-

an, Dr. Weigert 404333 encontra-se validado) 15 °C - 50 °C, escova de limpeza (Inter-

lock 09098 e 09050 encontram-se validadas), dgua da torneira/dgua corrente 20 + 2 °C
de, pelo menos, qualidade de d4gua potavel, cuba/bacia para agente de limpeza, panos
sem fiapos (Braun Wipes Eco 19726 encontram-se validados).

A solucdo de limpeza é produzida de acordo com as instrucées do fabricante para

o agente de limpeza [neodisher Mediclean 0,5% encontra-se validado).

Mergulhe completamente os dispositivos médicos na solucao de limpeza.

Certifique-se de que todas as superficies estdo completamente molhadas com a

solucdo de limpeza.

4. Execute todos os passos subsequentes abaixo do nivel do liquido para evitar sal-
picos do liquido contaminado.

5. Escove as areas de dificil acesso do espéculo auricular imerso com uma escova
macia durante o tempo de exposicao. Preste atencdo aos locais criticos e de dificil
acesso onde nao é possivel realizar uma avaliacdo visual do efeito de limpeza.

6. 0 tempo total de exposicao na solucdo de limpeza é de, pelo menos, 10 minutos

(10 minutos encontram-se validados).

Remova os dispositivos médicos da solucao de limpeza.

Enxague os dispositivos médicos com agua corrente da torneira [pelo menos de

qualidade de &gua potavel) durante, pelo menos, 1 minuto (1 minuto encontra-se

validado) para remover completamente qualquer sobrenadante ou solucdo de
limpeza residual. Verifique se o dispositivo esta limpo. Se for visivel qualquer su-
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jidade, repita os passos acima.
9. Seque com um pano sem fiapos.

Desinfecao: manual

Equipamento necessario: desinfetante (p. ex. CIDEX OPA, Johnson & Johnson 20391

encontra-se validado), 4gua desmineralizada (agua desmineralizada sem micro-or-

ganismos patogénicos facultativos de acordo com a recomendacdo KRINKO/BfArM)

20 + 2 °C, panos esterilizados e sem fiapos.

1. Prepare a solucao desinfetante de acordo com as instrucées do fabricante [CIDEX
OPA é uma solucdo pronta a usar; a concentracao tem de ser verificada através
de tiras de teste, consulte as instrucdes do fabricante) (CIDEX OPA encontra-se
validado).

Mergulhe completamente o espéculo auricular na solucdo desinfetante.

. Tempo de exposicao da solucdo desinfetante de acordo com as instrucdes do fab-
ricante para desinfecao de alto nivel [CIDEX OPA durante 12 minutos encontra-se
validado).

4. Remova o espéculo auricular da solucdo desinfetante e coloque-o numa cuba/
bacia com 4gua desmineralizada durante, pelo menos, 1 minuto (1 minuto en-
contra-se validado).

5. Repita o passo duas vezes com dgua desmineralizada limpa.

6. Coloque o espéculo auricular num pano limpo e seco e deixe secar.

wN

Mais informacades para o utilizador:
Para obter informacdes sobre a limpeza e a desinfecdo, consulte a norma DIN EN
1S0 17664 em vigor.

A pagina inicial da RKI Guideline - KRINKO/BfArM também fornece regularmente
informacdes sobre os desenvolvimentos relativos a limpeza e desinfecao para o re-
processamento de dispositivos médicos.

Espéculos auriculares descartaveis
Apenas para utilizacao tnica

Cuidado: AA utilizacao repetida pode originar infecdes.

4.9. Pecas e lampadas de reposicao

para o oftalmoscépio e-scope®

XL 2,5V, embalagem de 6, art. n.° 10605

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

para e-xam
XL 2,5V, embalagem de 6, art. n.° 11178

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

5. Manutencao

Os instrumentos e os seus acessorios nao requerem manutencao especial. Se um
instrumento precisar de ser testado por qualquer razdo, envie-o para nés ou para
um revendedor autorizado da Riester na sua drea, cujos detalhes serdo fornecidos
mediante solicitacao.

6. Instrucoes

Temperatura ambiente: 0 °C a +40 °C

Humidade relativa: 30% a 70% sem condensacao
Temperatura de transporte e armazenamento: -10 °C a +55 °C
Humidade relativa: 10% a 95% sem condensacao

CUIDADO! A

Pode existir um risco de ignicao se o dispositivo for utilizado na presenca de misturas
inflamaveis de produtos farmacéuticos e ar, oxigénio, dxido nitroso ou gases anesté-
sicos. Informacdes de seguranca de acordo com a norma internacional CEl 60601-1
"Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Regras gerais de seguranca basica e
desempenho essencial”: ndo é permitido abrir a pega para pilhas perto do paciente
nem tocar simultaneamente nas pilhas e no paciente.
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7. C ibilidade eletr é
de acordo com CEI 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Cuidado:

Os equipamentos elétricos para medicina [EM) estéo sujeitos a precaucdes especiais
relativas a compatibilidade eletromagnética [CEM).

Os dispositivos portateis e méveis para comunicacao por radiofrequéncia podem afe-
tar os equipamentos elétricos para medicina. O dispositivo EM destina-se a ser utili-
zado num ambiente eletromagnético adequado a cuidados de salde e em instalaces
profissionais, como éreas industriais e hospitais. O utilizador do dispositivo deve cer-
tificar-se de que este esta a funcionar num ambiente adequado.

Aviso:

O dispositivo EM nao pode ser emplthado d\sposto ou utilizado diretamente ao lado
ou com outros dispositivos. Quando é necessario utilizar o dispositivo EM empilhado
sobre ou perto de outros dispositivos, o dispositivo EM e os outros dispositivos EM
tém de ser monitorizados para assegurar o funcionamento pretendido nesta con-
figuracdo. Este dispositivo EM destina-se a ser utilizado apenas por profissionais
médicos. Este dispositivo pode causar interferéncias radio ou interferir com o funci-
onamento de dispositivos préoximos. Poderd ser necessario tomar as medidas corre-
tivas apropriadas, como redirecionar ou reorganizar o dispositivo EM ou a blindagem.
O dispositivo EM avaliado ndo apresenta quaisquer carateristicas essenciais de
desempenho previstas pela norma EN60601-1, o que representaria um risco ina-
ceitdvel para os pacientes, operadores ou terceiros em caso de falha ou mau funcio-
namento da fonte de alimentacdo.

Aviso:

Os equipamentos portéteis de comunicacdo por RF (radios) incluindo acessoérios,
como cabos de antena e antenas externas, nao devem ser utilizados a uma distancia
inferior a 30 cm (12 polegadas) das pecas e cabos da cabeca do instrumento e-sco-
pe® com as pegas especificadas pelo fabricante. O ndo cumprimento desta regra
pode originar a reducdo do desempenho das funcionalidades do dispositivo.
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Orientacdes e declaracdo do fabricante - emissoes eletromagnéticas

0 instrumento e-scope destina-se a utilizacdo no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do e-scope devem garantir que este
é utilizado nesse ambiente.

Teste de
emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacao

Emissdes RF
Emissdes RF de
acordo com
CISPR 11

Grupo 1

0 e-scope utiliza energia de RF
exclusivamente para funcdes inter-
nas. Por conseguinte, as respetivas
emissdes RF sdo muito baixas e
dificilmente interferirdo com disposi-
tivos eletrénicos nas proximidades

Emissdes RF

Emissdes RF
segundo a
CISPR 11

Classe B

Emissdes
harménicas

CEl 61000-3-2

N3o aplicavel

Emissodes de
flutuacées de
tensao, cinti-
lacao

CEI 61000-3-3

Nao aplicavel

0 e-scope destina-se a utilizacdo em
todos os estabelecimentos, incluindo
areas residenciais e as diretamente
ligadas a uma rede publica que
também forneca edificios usados
para fins residenciais
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Orientacdes e declaracdo do fabricante - imunidade eletromagnética

0 instrumento e-scope destina-se a utilizagao no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do e-scope devem garantir que este

é utilizado nesse ambiente.

Teste de
imunidade

Nivel de teste
CEl 60601

Conformidade

Ambiente
eletromagnético
- orientacao

Descarga ele-
troestética (ESD)

CEl 61000-4-2

Contacto: + 8 kV

Ar:+2;4;8;
15kV

Contacto: +
8kV

Ar:+2;4;8;
15kV

Os pavimentos
devem ser de
madeira, cimento
ou revestimento
ceramico.

Se o pavimento

estiver coberto por

material sintético,
a humidade relati-
va minima deve se
de 30%.

r

Disparos/pertur-
bacdes transitorias
elétricas rapidas

CEI 61000-4-4

5/50 ns, 100 kHz,

+2kV

Nao aplicavel

A qualidade

da tensdo de
alimentacao deve
corresponder a
de um ambiente
comercial ou
hospitalar tipico

Tens&o de impulso

CEI 61000-4-5

+0,5kV tensao
Condutor
fase-fase

+ 2 kV tensado
Cabo-terra

+0,5kV tensao
Condutor
fase-fase

+ 2 kV tensado
Condutor exteri-
or para a terra

Nao aplicavel

A qualidade

da tenséo de
alimentacao deve
corresponder a
de um ambiente
comercial ou
hospitalar tipico

CEl 61000-4-11

Baixas de tensao,
interrupcoes
curtas e variagoes
de tensdo de
acordo com

CEl 61000-1-11

<0% UT 0,5
periodo a

0, 45, 90, 135,
180, 225,270 e
315 graus

0% UT 25/30

periodos

Monofasico: a 0
raus

Nao aplicavel

A qualidade

da tensdo de
alimentacao deve
corresponder a
de um ambiente
comercial ou
hospitalar tipico.

(50/60 Hz)
Campo magnético 30A/m 30A/m 0Os campos
com frequéncias magnéticos de
nominais de efi- 50/60 Hz 50/60 Hz frequéncia da

ciéncia energética
CEl 61000-4-8

rede elétrica
devem estar em
niveis adequados
para localizacoes

tipicas num ambi-
ente comercial ou

hospitalar tipico.

Nota: U, corresponde a origem de CA. Voltagem da rede antes da aplicacao do nivel de

teste.
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Orientacdes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

0 instrumento e-scope destina-se a utilizacdo no ambiente eletromagnético espe-
cificado abaixo. O cliente ou o utilizador do e-scope devem garantir que este é
utilizado nesse ambiente.

18 Hz

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

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

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

Teste de Nivel de teste Confor- Ambiente eletromagnético -

imunidade CEI 60601 midade orientacao

RF conduzido 3Vrms Nao Os equipamentos portéteis e

perturbacdes 0,5MHz a 80 aplicével | moveis de comunicacdo por RF

de acordo com Mz revimidodes de qudlacer pate

CEl 61000-4-6 6V nas bAandas ga ri-pen sem cogtacﬁo‘ mrﬁumdo
de frequéncia o0s cabos, a uma distancia inferior

ISM 4 recomendada, que se calcula

Entre 0,15 MHz e utilizando a equacao aplicavel a

30 MHZY frequéncia do transmissor.

80% AM a 1 kHz az;adgc(;;de separacao reco
d=12xP80MHza800 MHz
d=23xP800MHza2,7GHz
Em que P é a poténcia nominal
maxima de saida do transmissor
em watts (W) declarada pelo
fabricante do transmissor e a
distancia de separacao reco-
mendada em metros (m).

As intensidades de campo de
transmissores fixos de RF, de
acordo com o determinado por
um levantamento eletromagnéti-
co do local, devem ser inferiores a
norma de conformidade em cada
gama de frequéncias.
Podem ocorrer interferéncias
nas proximidades de dispositivos
marcados com o simbolo
seguinte:
)
()
RF emitida 3V/m 10 V/m
CEl 61000-4-3 800 MHz a 2,7 27V/m
GHz
28 V/m
380 - 390 MHz
Campos de 27V/m, PM 50%,
proximidade 18 Hz 9V/m
provenientes 430 - 470 MHz
de equipamen- | 28 V/m; (FM +5
tos de comu- kHz, seno 1 kHz) | 28 V/m
nicacdo por RF | PM, 18 Hz11
sem fios 704 - 787 MHz

9V/m, PM 50%, 28 V/m

217 Hz

800 - 960 MHz

28 V/m, PM 50%, 9V/m
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Nota 1:a 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada
Nota 2: estas orientacGes podem nao ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética € afetada pela absorcao e reflexao por estruturas, objetos e pessoas,

a: as intensidades de campo de transmissores fixos, como estacdes de base para te-
lefones radio (méveis/sem fios) e radios méveis terrestres, radio amador, transmissao
AM e FM e transmissoes de televisdo, ndo podem ser teoricamente previstas com
precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético decorrente de transmissores fixos
de RF, deve ser considerada a realizacdo de uma avaliacdo eletromagnética. Se a in-
tensidade de campo medida no local onde o e-scope é utilizado exceder o grau de
conformidade de RF acima mencionado, o e-scope deve ser examinado para garantir
o funcionamento normal.

Caso se observe um desempenho anormal, poderdo ser necessarias medidas adicio-
nais, tais como reorientar ou movimentar o e-scope.

b: Com uma gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo
devem ser inferiores a 3 V/m.

Distancias rec dadas entre equi portateis e moveis de comuni-
cacdo por RF e ari-pen.

0 e-scope destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético onde as
emissdes RF sdo controladas. O cliente ou o utilizador do e-scope podem ajudar
a evitar as interferéncias eletromagnéticas, se respeitarem a distancia minima
entre equipamentos portateis e méveis de comunicacao por RF [transmissores)
e 0 e-scope adequado a poténcia méxima dos equipamentos de comunicacao

Tensio nominal Di_sténcia de separacao segundo a frequéncia do trans-

de saida missor

maxima do (m)

transmissor m

w) 150 kHz - 80 MHz | 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz - 2,7 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmissores cuja tensao de saida maxima nao esteja referida acima, a
distancia recomendada em metros [m) pode estimar-se usando a equacao aplicavel
a frequéncia do transmissor, em que P é a tensao nominal de saida maxima do trans-
missor em watts (W) declarada pelo fabricante do transmissor.

Nota 1:a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a gama de
frequéncias mais elevada.

Nota 2: estas orientagdes podem nao ser aplicaveis a todas as situacdes. A propa-
gacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexo por estruturas, objetos e
pessoas

97



7.1. Eliminacao

A

A eliminacdo de dispositivos médicos usados tem de ser realizada em conformidade
com as praticas médicas correntes ou regulamentos locais relativos a eliminacado de
residuos médico-bioldgicos e infeciosos.

A

As pilhas e os dispositivos elétricos/eletrénicos nao podem ser tratados como lixo
doméstico e tém de ser eliminados de acordo com os regulamentos locais.

A

Se tiver alguma duvida relativa a eliminacdo de produtos, entre em contacto com o
fabricante ou com os respetivos representantes.

8. GARANTIA

Este produto foi produzido com os mais altos padrées de qualidade e submetido a
uma rigorosa inspecao final antes de sair da nossa fabrica.

Portanto, temos o prazer de emitir uma garantia de 2 anos a partir da data de comp-
ra contra todos os defeitos que se possa demonstrar serem devidos a falhas materi-
ais ou de fabrico. A solicitacdo da garantia esta excluida em caso de manuseamento
incorreto.

Todas as pecas defeituosas do produto serao substituidas ou reparadas gratuitamen-
te dentro do periodo do garantia. Isto exclui as pecas de desgaste.

Além disso, oferecemos uma garantia de 5 anos sobre a calibracdo do r1 shock-proof,
conforme exigido para a certificacdo CE.

A solicitacao da garantia s pode ser efetuada se o produto estiver acompanhado por
este cartao de garantia, que é preenchido na integra e carimbado pelo revendedor.
Tenha em atencdo que as solicitacdes da garantia devem ser efetuadas dentro do
periodo de garantia.

Teremos todo o prazer em realizar verificacbes ou reparacdes apds a expiracdo do
periodo de garantia, mediante pagamento dos custos. Também oferecemos orca-
mentos gratuitos e sem compromisso

Em caso de servico de garantia ou reparacao, pedimos-lhe que devolva o produto da
Riester com o cartao de garantia preenchido para o seguinte endereco:

Rudolf Riester GmbH
Departamento de reparos RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen
Alemanha

Numero de série ou nimero do lote:
Data, carimbo e i ador

ializado
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ROMANA
Cuprins

Retineti urmatoarele informatii importante inainte de punerea in functiune

Simboluri de siguranta

Simboluri aflate pe ambalaje

Contraindicatii

Populatia de pacienti

Operaton/uhllzaton vizati
/instruire e

Avertizari/precautii

Sfera de aplicare

Manerele pentru baterii si punerea in functiune
.1. Scop

2.2. Capacitate operationala

2.3. ATENTIE

2.4. Eliminare

3.  Otoscopul si accesoriile

3.1. Functia dispozitivului

3.2. Scop

3.3. Montarea si demontarea speculului auricular
3.4. Lentila rotativa de marire

3.5. Introducerea instrumentelor externe in ureche
3.6. Otoscopie pneumaticad

3.7. inlocuirea becului
3.8
3.9.
3.9

4

PMRN=massssasss
VRNoaRON=

Piese de schimb si accesorii
.9. Date tehnice pentru lampa otoscopului e-scope® cu iluminare directa
.1.Date tehnice pentru lampa otoscopului e-scope®F.0.

. Oftalmoscopul e-xam si accesorii
4.1. Functia dispozitivului
4.2. Scop
4.3. Roata lentilei cu lentile de corectie
4.4. Rotitd de selectare a deschiderii
4.5. inlocuirea becului
4.6. Date tehnice pentru lampa oftalmoscopului
iuni privind intretinerea echipamentului
4.8. Curatare si dezinfectare
4.8.1 Reprelucrarea speculilor auriculari reutilizabili
4.9. Piese si becuride schimb
5. intretinere
6. Instructiuni
7. Cerinte EMC
7.
8.

.1. Eliminare
Garantie

1. Retineti urmatoarele informatii importante inainte de punerea in functiune

Ati achizitionat un set de diagnosticare Riester de inaltd calitate, fabricat in conformit-
ate cu Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale si supus constant
celor mai stricte controale de calitate. Calitatea excelentd va garanteaza diagnosticari
performante. Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile Tnainte de utilizare si sa le
pastrati laindemana. Dacd aveti intrebari, vd rugdm sa contactati serviciul nostru sau
operatorul dvs. Riester in orice moment. Detaliile noastre de contact sunt afisate pe
ultima pagind a acestui manual de utilizare.

V& vom pune la dispozitie cu placere adresa operatorului nostru, la cerere.

V& rugam sa retineti ca toate echipamentele prezentate Tn acest manual de utilizare
sunt destinate utilizarii exclusiv de catre persoane instruite corespunzator. Retineti ca
functionarea corectd si in siguranta a instrumentelor noastre este garantata numai
dacd atat instrumentele, cat si accesoriile acestora provin exclusiv de la Riester.
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1.1. Siguranta simboluri

Simbol

Nota pe simbol

Urmati instructiunile din manualul de utilizare.

Piesa operatorie de tip B

Dispozitiv medical

Dispozitive de protectie de clasa Il

Avertizare!
Simbolul general de avertizare indica o situatie cu potential pericu-
los care poate duce la vatamari grave

Atentie!

Nota importantd in acest manual.

Simbolul de atentionare indica o situatie cu potential periculos care
poate conduce la vatdamari minore sau moderate. Poate fi folosit si
pentru a avertiza asupra practicilor periculoase.

|| B |B|o|E|>|e

Curent continuu

Curent alternativ

Data fabricatiei
ZZ/LL/AAAA (zi, luna, an)

Producator

| SNk

Numarul de serie dat de producator

Numar de lot/serie

Numar de referinta

Temperatura pentru transport si depozitare

Umiditate relativa pentru transport si depozitare

Presiunea aerului pentru transport si depozitare
Presiunea aerului ambiental pentru operatie

Marcaj CE

Simbol pentru marcarea dispozitivelor electrice si electronice in
conformitate cu Directiva 2002/96/CE.

Atentie: Echipamentele electrice si electronice uzate nu trebuie tra-
tate drept deseuri menajere obisnuite, ci trebuie eliminate separat,
n conformitate cu directivele nationale sau normele UE.

Radiatie neionizantd

101




1.2 Simboluri aflate pe ambalaje

Simbol Nota pe simbol

Indicd faptul cd pachetul de transport are un continut fragil si, prin
urmare, trebuie manipulat cu atentie.

Depozitati intr-un loc uscat

T T Indica pozitia corecta de transport a pachetului.

Qe
{72 T Feriti de lumina soarelui
a

@ .Punct verde” (specific tarii)

Avertizare: A

Retineti ca functionarea corecta si in sigurantd a instrumentelor noastre este ga-
rantatd numai dacd atat instrumentele, cat si accesoriile acestora sunt exclusiv de
la Riester.
Utilizarea altor accesorii poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la
imunitate electromagnetica redusd a dispozitivului si poate conduce la functionarea
incorecta.

1.3. Atentie A /contraindicatii

- poate exista un risc de aprindere a gazelor dacd instrumentul este utilizat in pre-
zenta amestecurilor inflamabile sau a amestecurilor de produse farmaceutice.

- capetele echipamentului si manerele pentru baterii nu trebuie introduse niciodata
in lichide.

- expunerea la lumind intensd in timpul unei examindri oftalmologice extinse cu
ajutorul oftalmoscopului poate deteriora retina.

- produsul si speculul auricular sunt nesterile. Nu utilizati pe tesut vatamat.

- utilizati un specul auricular nou sau dezinfectat pentru a limita riscul de conta-
minare incrucisata.

- eliminarea speculilor auriculari uzati se va efectua in conformitate cu practicile
medicale actuale sau cu reglementarile locale privind eliminarea deseurilor me-
dicale biologice infectioase.

- utilizati doar accesorii/consumabile Riester sau omologate de Riester.

- frecventa si ordinea curdtarii trebuie sa respecte reglementarile privind ingrijirea
produselor nesterile in cadrul centrului respectiv. Instructiunile de curatare/de-
zinfectare din manualul de utilizare trebuie respectate.

- produsul poate fi utilizat numai de catre personal instruit.

1.4. Populatia de pacienti vizata
Dispozitivul este destinat adultilor si copiilor.

1.5. Operatori/utilizatori vizati

Oftalmoscoapele sunt destinate exclusiv utilizarii de catre medici in clinici si cabinete
medicale.

Otoscoapele sunt destinate exclusiv utilizarii de catre medici in clinici si cabinete
medicale.

Lampile de diagnosticare sunt destinate exclusiv utilizérii de cdtre medici in clinici
si cabinete medicale.

1.6.Comp te/instruire e

Deoarece numai medicii folosesc oftalmoscoapele, acestia detin calificarile cores-
punzatoare.

Deoarece numai medicii folosesc otoscoapele, acestia detin calificarile corespun-
zatoare.

Deoarece numai medicii folosesc lampile de diagnosticare, acestia detin calificarile
corespunzatoare.

1.7. Conditii de mediu
Echipamentul este destinat utilizarii in incinte cu temperatura specificata la punctul 6.
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Echipamentul nu trebuie expus la conditii de mediu ostile/aspre.
1.8. Avertizari/precautii

Avertizare
Simbolul general de avertizare indicd o situatie cu potential periculos care poate duce
la vatamari grave.

A

Nu utilizati intr-un mediu cu rezonanta magnetica!

A

Existd riscul de aprindere a gazelor daca dispozitivul functioneaza in prezenta ame-
stecurilor inflamabile sau a amestecurilor de produse medicamentoase si a aerului
sau a oxigenului sau a oxidului de azot!

Dispozitivul nu trebuie utilizat in incdperi in care sunt prezente amestecuri inflama-
bile sau amestecuri de produse farmaceutice si aer sau oxigen sau oxid de azot, de
exemplu, in salile de operatii.

A Soc electric!

Carcasa dispozitivului ri-scope L poate fi deschisd numai de cdtre persoane auto-
rizate.

A

Deteriorarea dispozitivului in urma caderii sau a unei descarcari electrostatice ri-
dicate!
Dacé dispozitivul nu functioneazd, acesta trebuie returnat producatorului pentru re-
paratii.

A

Dispozitivul trebuie utilizat ntr-un mediu controlat.
Dispozitivul nu trebuie expus la conditii de mediu aspre.

A Atentie!

Simbolul de atentionare indica o situatie cu potential periculos care poate conduce la
vatdmari minore sau moderate. Poate fi folosit si pentru a avertiza asupra practicilor
periculoase.

A

Functionarea perfectd si sigura a echipamentelor ri-scope L poate fi garantata numai
daca se utilizeaza piese si accesorii originale Riester.

A

Dispozitivele electronice vechi trebuie eliminate in conformitate cu liniile directoare
instituite pentru eliminarea dispozitivelor expirate.

A

Frecventa si ordinea curatarii trebuie sa respecte reglementarile privind ingrijirea
produselor nesterile in cadrul centrului respectiv. Instructiunile de curatare/dezinfec-
tare din manualul de utilizare trebuie respectate.

A

V3 recomanddm s& scoateti bateriile (refncarcabile) din manerul bateriei Tnainte de
curatare sau dezinfectare.

Curatati si dezinfectati instrumentele cu atentie, astfel incat s& nu patrunda lichid
in interior.

Nu scufundati niciodatd echipamentul in lichid!

Echipamentele cu manere pentru baterii sunt furnizate intr-o stare nesterild. Nu
utilizati pentru sterilizarea dispozitivului etilena, gaz care contine oxid, caldurd, au-
toclave sau alte metode care afecteaza nejustificat materialul. Dispozitivele nu au fost
aprobate pentru reprelucrare mecanica sau sterilizare. Acest lucru provoacd daune
ireparabile!
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A

Operatorul vizat nu este pacientul.

Produsul poate fi utilizat numai de catre personal instruit.

Personalul calificat este reprezentat de medici sau asistenti medicali in spitale, insti-
tutii medicale, clinici si cabinete medicale.

A

Atentie!

Responsabilitatea utilizatorului

Este responsabilitatea dumneavoastra sa:

Utilizatorul trebuie sa verifice integritatea si componentele echipamentelor nainte de
fiecare folosire. Toate componentele trebuie s& fie compatibile intre ele.
Componentele incompatibile pot conduce la performante scdzute.

Nu folositi niciodata cu buna stiinta un dispozitiv defect.

Tnlocuiti p\esete defecte, uzate, npsa sau incomplete.

Contactan cel mai apropiat centru de service autorizat de fabrica daca sunt necesare
reparafii sau nlocuiri.

Tn plus, utilizatorul dispozitivului poarta responsabilitatea exclusivd pentru defecti-
unile rezultate din utilizarea necorespunzatoare, intretinerea incorectd, repararea
necorespunzatoare, daune sau modificari operate de alte persoane decat angajatii
Riester sau personalul de service autorizat.

A

Toate incidentele grave legate de produs trebuie raportate producatorului si autoritatii
competente din statul membru in care-si are domiciliul utilizatorul si/sau pacientul.

A

Dacd exista probleme cu produsul sau utilizarea acestuia, va rugam sa contactati
imediat medicul dumneavoastra.

1.9. Sfera de aplicare

1] pul e-scope® cu il e directd
Art. nr.: 2100-200 e Vacuum de 2,7V, in husa alba
Art. nr.: 2101-200 e Vacuum de 2,7V, in husd neagra
Art. nr.: 2100-201 e XL 2,5V, in husa alba
Art. nr.: 2101-201 e XL 2,5V, n husa neagra
Otoscop ri-scope® F.0.
Art.nr.: 2110-202 e XL 2,5V, 1n carcasd albad
Art. nr.: 2111-202 e XL 2,5V, in carcasa neagra
Art.nr.: 2110-203 e LED de 3,7V, in carcasa alba
Art. nr.: 2111-203 e LED 3,7V, in carcasa neagra
Oftalmoscop e-scope®
Art. nr.: 2120-200 e Vacuum de 2,7V, in husa alba
Art. nr.: 2121-200 e Vacuum de 2,7V, in husd neagra
Art. nr.: 2122-201 e XL 2,5V, 1n carcasa albad
Art. nr.: 2123-201 e XL 2,5V, in carcasa neagra
Art. nr.: 2122-203 oLED de 3,7V, In carcasa alba
Art. nr.: 2123-203 e LED 3,7V, in carcasa neagra
otoscop e-scope® cu iluminare directd/oftalmoscop
Art. nr.: 2130-200 e Vacuum de 2,7V, in husa alba
Art. nr.: 2131-200 e Vacuum de 2,7V, in husd neagra
[oftal op e-scope® F.0.
Art. nr.: 2130-202 e XL 2, 5 V,in carcasa alba
Art. nr.: 2131-202 e XL 2,5V, in carcasa neagra
Art. nr.: 2130-203 e LED de 3,7V, in carcasa alba
Art. nr.: 2131-203 e LED 3,7V, in carcasa neagra

Lampa de diagnosticare e-xam® cu suport
pentru apasator de limba

Art. nr. 5130-01 e-xam, negru, XL, 2,5V
Art. nr. 5130-02 e-xam, alb, XL, 2,5V

Art. nr. 5131-01 e-xam, negru, LED de 2,5V
Art. nr. 5131-02 e-xam, alb, LED de 2,5V
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2. Manerele pentru baterii si punerea in functiune

2.1. Scop

Manerele cu baterie Riester descrise Tn acest manual sunt utilizate pentru alimen-
tarea capetelor de_echipament (lampile sunt incorporate in capetele de echipament
corespunzatoare). Indeplinesc de asemenea si rolul de suport.

2.2. Capacitate operationala

(Introducerea si inlaturarea bateriilor)

Roti;i capul echipamentului in sens invers acelor de ceasornic pentru a-l scoate din
maner. Introduceti 2 baterii alcaline standard AA (Mignon) de 1,5V (denumirea stan-
dard IEC LR6)Tn mansonuL manerului astfel incat bornele pozitive s3 fie orientate spre
partea superioars a manerului.

2.3. ATENTIE:

Daca nu utilizati dispozitivul timp indelungat sau il luati cu dvs. in timp ce calatoriti,

va rugam sa indepartati bateriile din maner.

e Bateriile noi trebuie introduse atunci cand intensitatea luminii echipamentului
devine mai slaba si ar putea afecta examinarea.

e Pentru un flux luminos optim, vd recomandam sa utilizati intotdeauna la schimba-
rea acumulatorilor baterii noi, de Tnaltd calitate.

e Asigurati-va cd nu patrunde lichid sau umezeald Tn maner.

2.4. Eliminare:

Retineti ca bateriile trebuie s fie eliminate separat. Informatii in legatura cu aceasta
pot fi obtinute de la autoritatea publica sau de la consultantul dvs. de mediu res-
ponsabil.

Atasarea capetelor de echipament

Rasuciti capul de echipament in sensul acelor de ceasornic pe maner.

Pornire si oprire

Exista un comutator de pornire/oprire pe maner. Daca comutatorul glisant este apa-
sat in sus, dispozitivul este pornit; daca este impins in jos, dispozitivul este oprit.

3. Otoscopul si accesoriile
3.1. Functia dispozitivului:

N\H\z
\5

1) LED de 3,7V, xenon de 2,5V sau iluminare vacuum

2) Interior din fibra optica

3] Lentila rotativd cu putere de marire de 3x

4) Specul auricular, specul reutilizabil sau de unic folosintd

5) Racord pentru otoscopie pneumaticd

6) Comutator de pornire/oprire

7) Compartiment de baterii pentru doud baterii AA, carcas3 din plastic ABS
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3.2. Scop
Otoscoapele Riester descrise in aceste instructiuni de utilizare sunt destinate ilu-
minarii si examinarii canalului auditiv in combinatie cu un specul auricular Riester.

3.3. Montarea si demontarea speculului auricular

Asezati speculul selectat pe cadrul metalic al otoscopului. Rotiti speculul spre dreap-
ta pana cand simtiti rezistenta. Dimensiunea speculului auricular este specificata in
partea din spate a speculului.

3.4. Lentila rotativa pentru marire
Lentila rotativa este fixata pe dispozitiv si poate fi rotita la 360°.

3.5. Introducerea instrumentelor externe in ureche

Dacd doriti s3 introduceti instrumente externe in ureche (de exemplu, pensete), tre-
buie s rotiti lentila rotativa (putere de marire de aprox. 3 ori) situatd pe capul otos-
copului cu 180°.

3.6. Otoscopie pneumatica

Otoscopia pneumatica (= o examinare a timpanuluil, necesitd un balon care nu este
inclus in livrarea standard, dar poate fi comandat separat (consultati Piese de schimb
si accesorii). Luati conectorul metalic care nu este inclus in livrarea standard, dar
poate fi comandat separat (consultati Piese de schimb si accesorii) si introduceti-
n locasul prevdzut pe partea laterald a capului de otoscop. Furtunul balonului este
montat pe conector. Acum puteti umple cu atentie canalul auricular cu cantitatea de
aer necesara.

3.7. Inlocuirea becului

Otoscop e-scope® cu iluminare directa

Indepértati suportul pentru specul de pe otoscop. Pentru a face acest lucru, folositi
degetul ardtator si degetul mare pentru a-L roti spre stanga pana cand se opreste.
Apoi puteti impinge suportul speculului pentru a-1 extrage. Becul poate fi desurubat
n sens invers acelor de ceasornic. Strangeti noul bec in sensul acelor de ceasornic si
montati din nou suportul pentru specul.

Otoscoape e-scope® cu fibra optica

Desurubati capul de echipament de pe manerul pentru baterii. Becul LED/incandes-
cent este situat in partea inferioara a capului echipamentului. Folosind degetul mare
si aratatorul sau un instrument adecvat, scoateti becul din capul echipamentului. La
trecerea de la un LED la un bec incandescent, trebuie utilizat si un adaptor disponibil
optional; cand treceti de la un bec incandescent la un LED, acesta trebuie indepartat
din compartimentul lampii. Introduceti ferm noul LED/bec incandescent.

3.8. Piese de schimb si accesorii

Specul auricular reutilizabil

e2mm 10 bucati Art. nr.: 10775
e 2,5mm 10 bucati Art. nr.: 10779
e3mm 10 bucati Art. nr.: 10783
e 4mm 10 piese Art. nr.: 10789
e5mm 10 piese Art. nr.: 10795

Specul auricular de unica folosinta

e2mm 100 piese Art.nr.: 1
500 piese Art.nr: 1
1000 piese Art.nr.: 1
e 2,5mm 100 bucati Art.nr.: 1
500 piese Art.nr: 1
1000 piese Art.nr.: 1
e3mm 100 bucati Art.nr.: 1
500 piese Art. nr.: 14062-533
1000 piese Art.nr.: 1
e 4mm 100 piese Art.nr: 1
500 piese Art.nr.: 1
1000 piese Art.nr: 1
e5mm 100 piese Art.nr: 1
500 piese Art.nr.: 1
1000 piese Art.nr.: 1
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Lampi de schimb pentru pul e-scope® cu iluminare directa
Vacuum 2,7V, pachet de 6, Art. nr.: 10488
XL 2,5V, pachet de 6, Art. nr.: 10489

pentru otoscopul e-scope®F.0.
XL 2,5V, pachet de 6, Art. nr.: 10600
LED 3,7V Art. nr.: 14041

3.9.Date tehnice pentru lampa otoscopului e-scope® cu iluminare directa
Vacuum 2,5V 300 mA med. duratd de viatd de 15 ore
XL 2,5V 750 mA med. durata de viata de 16,5 ore

3.9.1.Date tehnice pentru lampa otoscopului e-scope®F.0.
XL 2,5V 750 mA med. durata de viatd de 15 ore
LED 3,7V 52 mA med. duratd de viata de 20.000 de ore

Alte piese de schimb
Art. nu. 10960 Balon pentru otoscopie pneumatica
Art. nr. 10961 Conector pentru otoscopie pneumatica

4. Oftalmoscop, e-xam si accesorii
4.1. Functia dispozitivului:

5y

1) LED de 3,7V, xenon de 2,5V sau 1
iluminare vacuum

2) Afisare dioptrii

3) Rotita de reglare a dioptriei

4) Rotita de selectare a deschiderii

5) Protectie ochelari

6) Carcasa rezistent la praf

1) Maner pentru baterii
2) Cap de lamp3 cu LED

4.2. Scop
Oftalmoscoapele Riester descrise in aceste instructiuni de utilizare au fost produse
pentru examinarea ochiului si fundului de ochi.
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ATENTIE! A

Deoarece expunerea prelungitd la lumina intensa poate deteriora retina, utilizarea
dispozitivului pentru examenul ocular nu ar trebui sa fie prelungitd inutil, iar setarea
luminozitatii nu trebuie sa fie mai mare decat este necesar pentru o reprezentare
clara a structurilor tinta.

Doza de iradiere a expunerii fotochimice la nivelul retinei este produsul dintre iradiere
si durata iradierii. Daca iradierea este redusa la jumatate, timpul de iradiere poate fi
de doud ori mai mare pentru a atinge limita maxima.

Desi nu au fost identificate riscuri de radiatii optice acute pentru oftalmoscoapele
directe sau indirecte, se recomanda ca intensitatea luminii directionate in ochiul pa-
cientului sa fie redusa la minimul necesar pentru examinare/diagnosticare. Sugarii/
copiii, afazicii si persoanele cu boli oculare prezintd un risc mai mare. Riscul poate
creste dacd pacientul a fost deja examinat cu acest echipament oftalmologic sau un
altul in ultimele 24 de ore. Acest lucru este valabil mai ales cand ochiul a fost expus
fotografiei retinale.

Lumina acestui instrument poate fi ddunatoare. Riscul de deteriorare a ochiului cres-
te odata cu durata iradierii. O perioada de iradiere cu acest instrument la o intensitate
maxima mai mare de > 5 min. depaseste valoarea orientativa pentru pericole.

Acest echipament nu prezinta pericol fotobiologic conform SR EN 62471.

4.3. Roata lentilei cu lentile de corectie
Lentilele de corectie pot fi ajustate pe roata lentilei. Sunt disponibile urmatoarele
lentile de corectie:

Valorile pot fi citite in campul vizual iluminat. Valorile cu plus sunt indicate prin nume-
re negre, valorile cu minus prin numere rosii.

4.4. Rotita de selectare a deschiderii
Folosind rotita de deschidere si rotita de filtrare, pot fi selectate urmatoarele deschi-
deri sau filtre:

Functia de deschidere

¥ Semicerc: pentru examinare cu lentile tulburi.

® Cerc mic: pentru reducerea reflexelor la pupilele mici

@ Cerc mare: pentru examinari standard ale fundului de ochi.

@ Stea de fixare: pentru determinarea fixarii centrale sau excentrice.

Functia de filtrare
Filtru fara rosu: intensificarea contrastului pentru a evalua modificarile vasculare
fine, de exemplu, hemoragie retiniana.

Filtru albastru: pentru o mai buna recunoastere a anomaliilor vasculare sau a hemo-
ragiilor, pentru oftalmologie cu lumina fluorescenta.

4.5. Tnlocuirea becului

Oftalmoscoape e-scope®

Demontati capul de instrument de pe manerul pentru baterii. Becul LED/incandes-
cent este situat in partea inferioard a capului echipamentului. Scoateti becul din capul
de echipament folosind degetul mare si aratatorul sau o unealta potrivita. La trecerea
de la un LED la un bec incandescent, trebuie utilizat si un adaptor disponibil optional;
cand treceti de la un bec incandescent la un LED, acesta trebuie indepartat din com-
partimentul lampii. Introduceti ferm noul LED/bec incandescent.

ATENTIE! A

Stiftul lampii trebuie introdus in canelura de ghidare a adaptorului si adaptorul tre-
buie introdus Tn canelura de ghidare de pe capul echipamentului.

e-xam
Demontati capul de instrument de pe manerul pentru baterii. Becul XL sau LED se
afla in capul l@ampii. N

Rotiti izolatia alba in sens invers acelor de ceasornic. Indepartati izolatia cu contactul.
Becul va cadea. Introduceti un bec nou, rasuciti contactul cu izolatia in sensul acelor
de ceasornic.
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4.6. Date tehnice pentru lampa oftalmoscopului

XL 2,5V, 750 mA, duratd medie de viata de 16,5 ore

LED 3,7 V 38 mA med. duratd de viatd de 20.000 de ore

Date tehnice pentru lampa e-xam

XL 2,5V, 750 mA, duratd medie de viata de 16,5 ore

LED 2,5V 120 mA 5.000 - 5.500 Kelvin, CRI 72 med. durata de viata de 20.000 de ore

4.7. Instructiuni privind intretinerea echipamentului

Nota generala

Curatarea si dezinfectarea dispozitivelor medicale servesc la protejarea pacientului, a
utilizatorului si a tertilor si la mentinerea fiabilitatii dispozitivelor medicale. Din cauza
modului de configurare a produsului si a materialelor utilizate, nu se poate stabili o
limitd definitd pentru numarul maxim posibil de cicluri de reprelucrare. Durata de
viata a dispozitivelor medicale este determinatd de functia acestora si de o mani-
pulare atentd.

Inainte de returnarea pentru reparatie, produsele defecte trebuie s fie supuse proce-
sului de reconditionare prevazut.

4.8. Curatare si dezinfectare

Pentru a evita o posibild contaminare incrucisata, echipamentele de diagnosticare si
manerele acestora trebuie curdtate si dezinfectate in mod regulat.

Echipamentele de diagnosticare impreund cu manerele lor pot fi curdtate la exterior
folosind o carpa umeda (daca este necesar, umezit3 cu alcool) pana sunt vizibil cura-
te. Stergeti cu dezinfectant (de ex. dezinfectant Bacillol AF de la Bode Chemie GmbH
(timp de 30 de secunde)) numai conform instructiunilor de utilizare ale producatoru-
lui respectivului dezinfectant. Trebuie s3 utilizati numai dezinfectanti cu eficientd de-
monstratd, in conformitate cu normele impuse prin lege. Dupd dezinfectare, stergeti
echipamentele cu o lavetd umedd pentru a indeparta eventualele reziduuri.

V& rugam sd va asigurati ca respectiva carpa este umezita, dar NU imbibatd, astfel
incat sa nu patrundd umezeala in orificiile echipamentului de diagnosticare sau in
manerul acestuia.

Asigurati-va ca sticla si lentilele sunt curdtate numai cu o carpa uscata si curata.

Atentie!
Seturile de diagnosticare nu sunt dispozitive sterile; acestea nu pot fi sterile

Atentie!

Nu introduceti niciodata capul de echipament si manerele in lichide! Asigurati-vd ca
nu patrunde niciun lichid Tn interiorul carcasei! Acest dispozitiv nu este aprobat pent-
ru reprelucrare automata si sterilizare. Acest lucru poate provoca daune ireparabile!

Daca un dispozitiv reutilizabil prezintd semne de deteriorare a materialului,
acesta nu mai trebuie reutilizat si trebuie eliminat/revendicat conform procedurilor
descrise in sectiunile Eliminare/Garantie

4.8.1. Reprelucrarea speculilor auriculari reutilizabili

Echipament necesar: detergent usor alcalin (de ex. detergentul Mediclean, Dr. Wei-

gert 404333 a fost validat) 15°C - 50°C, perie de curatare (Interlock 09098 si 09050 au

fost validate), apa de la robinet/apa de uz domestic 20 + 2°C de calitate cel putin po-
tabild, cada/chiuvetd pentru agentul de curatare, carpe fara impuritati (Braun Wipes

Eco 19726 au fost validate).

. Solutia de curdtare este produsd Tn conformitate cu instructiunile producdtorului
referitoare la agentul de curatare (detergentul Mediclean 0,5% a fost validat).

. Scufundati complet dispozitivele medicale in solutia de curatare.

. Asigurati-va cd toate suprafetele sunt complet umezite cu solutie de curdtare.

Efectuati toate etapele ulterioare sub nivelul lichidului pentru a preveni stropirea

cu lichid contaminat.

Periati zonele greu accesibile din speculul auricular scufundat cu o perie moale in

timpul expunerii. Acordati atentie zonelor dificile, greu accesibile, care fac imposi-

bila evaluarea vizuald a efectului de curdtare.

. Timpul total de expunere Tn solutia de curatare este de cel putin 10 minute (10
minute au fost validate).

. Scoateti dispozitivele medicale din solutia de curatare.

. Cl&titi dispozitivele medicale sub jet de ap3 de la robinet (cel putin calitatea apei
potabile) timp de cel putin 1 minut (1 minut a fost validat) pentru a indeparta com-
plet orice supernatant sau solutie reziduala de curatare. Verificati daca dispozitivul
este curat; dacd existd incd urme de murdarie vizibile, repetati pasii de mai sus.

. Uscati cu o carpa fara impuritati.

o~ o [ N R
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Dezinfectare: manuala

Echipament necesar: Dezinfectant (de exemplu, CIDEX OPA, Johnson & Johnson

20391 a fost validat), apa demineralizatd (apa demineralizatd fara microorganisme

patogene facultative conform recomandarii KRINKO / BfArM) 20 = 2°C, carpe sterile,

fard impuritati.

. Pregatiti solutia dezinfectantd conform instructiunilor produc3torului (CIDEX OPA
este o solutie gata de utilizare; concentratia trebuie verificata folosind benzi de tes-
tare, consultati instructiunile producatorului) (CIDEX OPA a fost validata).

. Scufundati complet speculul auricular in solutia dezinfectanta.

. Timpul de expunere al solutiei dezinfectante conform instructiunilor producdtorului
pentru dezinfectare optima (CIDEX OPA cu aplicare de 12 minute a fost validata).

. Scoateti speculul auricular din solutia dezinfectantd si puneti-l intr-o chiuvetd/

bazin c]are contine apa demineralizatd timp de cel putin 1 minut (1 minut a fost

validat).

Repetati pasul de doud ori cu apa proaspata demineralizata.

. Asezati speculul auricular pe o carpd curatd si uscatd si ldsati-1 sd se usuce.

N~ owN
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Informatii suplimentare pentru utilizator:
Pentru informatii despre curatare si dezinfectare, consultati actualul SR EN 1SO
17664.

Pagina principala a Ghid RKI - KRINKO/BfArM ofera de asemenea in mod regulat
informatii despre inovatiile privind curdtarea si dezinfectarea pentru reprelucrarea
dispozitivelor medicale.

Specul auricular de unica folosinta
Pentru o singura utilizare
Atentie: Utilizarea repetatd poate conduce la infectii.

4.9. Piese si becuri de schimb

pentru oftalmoscopul e-scope®

XL 2,5V, pachet de 6, art. nr. 10605

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

pentru e-xam

XL 2,5V, pachetde 6, art. nr. 11178

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

5. Intretinere

Instrumentele si accesoriile acestora nu necesitd intretinere specificd. Dacd un in-
strument trebuie testat din orice motiv, va rugam sa-l expediati catre noi sau unui
reprezentant Riester autorizat din zona dvs., ale carui date de contact vi le vom oferi
la cerere.

6. Instructiuni

Temperatura ambientald: 0°C pana la +40°C

Umiditate relativa: 30% pana la 70% faréd condensare
Temperatura de transport si depozitare: -10°C pana la + 55°C
Umiditate relativa: 10% pana la 95% fard condensare

ATENTIE!

Poate exista riscul de aprindere daca dispozitivul functioneaza in prezenta amestecu-
rilor inflamabile de produse farmaceutice si aer, oxigen, oxid de azot sau gaze anes-
tezice. Informatii de siguranta conform standardului international IEC 60601-1 ,Echi-
pamente medicale electrice - Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de baza
si performanta necesara”: Nu este permisa deschiderea manerului pentru baterii in
apropierea pacientului sau atingerea bateriilor si a pacientului simultan.

7.C ibilitate electr ica
conform IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Atentie:

Echipamentele medicale electrice fac obiectul unor precautii speciale privind compa-
tibilitatea electromagnetica (CEM).

Dispozitivele portabile si mobile de comunicatii pe frecvente radio pot afecta echi-
pamentele medicale electrice. Echipamentul ME este destinat functionarii intr-un
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spatiu electromagnetic de ngrijire a sdnatatii la domiciliu si pentru facilitati speci-
alizate, cum ar fi zone industriale si spitale. Utilizatorul dispozitivului trebuie sd se
asigure cd acesta functioneaza intr-un astfel de mediu.

Avertizare:

Dispozitivul ME nu poate fi aranjat, asezat sau utilizat direct langa alte dispozitive sau
fmpreuna cu acestea. Atunci cand este necesard utilizarea in apropiere sau impreund
cu alte dispozitive, echipamentul ME si celelalte dispozitive ME trebuie monitorizate
pentru a se asigura functionarea corectd in cadrul acestei configuratii. Acest dispo-
zitiv ME este destinat exclusiv specialistilor din domeniul medical. Acest echipament
poate provoca interferente radio sau poate interfera cu functionarea dispozitivelor din
apropiere. Pot fi necesare masuri corective adecvate, cum ar fi redirectionarea sau
rearanjarea dispozitivului ME sau a scutului.

Dispozitivul ME evaluat nu prezintd caracteristici de performanta de baza in confor-
mitate cu standardul EN60601-1, care ar prezenta un risc inacceptabil pentru pa-
cienti, operatori sau terte persoane in cazul in care sursa de alimentare se intrerupe
sau functioneaza defectuos.

Avertizare:

Echipamentele de comunicatii FR (radiouri) portabile, inclusiv accesoriile, cum ar fi
cablurile de antena si antenele externe, nu trebuie utilizate la o distantd mai mica
de 30 cm (12 inci) de componentele si cablurile capului de echipament e-scope®,
folosind méanerele specificate de producator. Nerespectarea acestei reguli poate duce
la o reducere a caracteristicilor de performanta ale dispozitivului.
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Ghid si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Echipamentul e-scope este destinat utilizarii Tn mediul eledromagnet\c specmcat
mai jos. Clientul sau utilizatorul echipamentului e-scope trebuie sa se asigure ca

acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - ghid
Emisii FR
Emisii FRTn Di
: ispozitivul e-scope foloseste ener-
conformitate cu . . N
gie FR exclusiv pentru functii interne
CISPR 11 h
G Prin urmare, emisiile FR sunt foarte
rupa 1 o . <
scazute si este putin probabil s3
perturbe dispozitivele electronice din
apropiere
Emisii FR
Dispozitivul e-scope este destinat
Emisii FR'in utilizarii in toate facilitatile, inclusiv in
. Clasa B . : 4
conformitate cu zonele rezidentiale si cele conectate
CISPR 11 direct la o retea publicd de alimenta-
re care deserveste si cladiri utilizate
n scopuri rezidentiale.
Emisii armonice
Nu se aplica

IEC 61000-3-2

Emisii datorate
fluctuatiilor de
tensiune, flicker

IEC 61000-3-3

Nu se aplica
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Ghid si declaratia pr

ului -

electr

Echipamentul e-scope este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul echipamentului e-scope trebuie sa se asigure ca

acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare
IEC 60601

Conformitate

Mediul electro-
magnetic - ghid

Descaércarea elec-
trostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

Con: + 8 kV

Aer: +2, 4, 8,
15 kV

Con: + 8 kV

Aer: £2, 4,8,
15 kV

Podelele trebuie

sa fie din lemn,
beton sau placi
ceramice.

Daca podeaua

este acoperita cu
material sintetic,
umiditatea relativa
trebuie s fie de cel
putin 30%.

Perturbatii elec-
trice trecatoare/
rafale rapide

IEC 61000-4-4

5/50 ns, 100 kHz,
+2kV

Nu se aplica

Calitatea tensiunii
de alimentare
trebuie 3 fie cea a
mediului comercial
sau spitalicesc
respectiv.

Tensiunea impul-
sului

IEC 61000-4-5

+0,5kV tensiune
Conductor intre
faze

+ 2 kV tensiune
Fazd-pamant

+0,5kV tensiune
Conductor intre
faze

+ 2 kV tensiune
Conductor extern
la sol

Nu se aplicd

Calitatea tensiunii
de alimentare
trebuie sa fie cea a
mediului comercial
sau spitalicesc
respectiv.

IEC 61000-4-11

Scaderi ale ten-
siunii, intreruperi
scurte si variatii de

<0% UT0,5
perioade la

0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 si
315 grade

Nu se aplica

Calitatea tensiunii
de alimentare tre-
buie s& fie cea a

mediului comerci-
al sau spitalicesc

tensiune conform respectiv.
IEC 61000-1-11 0% UT 25/30

perioade

Monofazat: la 0

grade

(50/60 Hz)
Camp magnetic 30A/m 30A/m Frecventa cadm-
cu frecvente nomi- purilor magnetice
nale eficiente din 50/60 Hz 50/60 Hz la reteaua de ali-

punct de vedere
energetic
IEC 61000-4-8

mentare trebuie
sa fie la niveluri
caracteristice
unei locatii tipice
ntr-un mediu
comercial sau
spitalicesc tipic

Not: U, este sursa de curent alternativ. Tensiunea conductei inainte de aplicarea nivelului

de testare.

113



Ghid si declaratia pr

ului - i

electr

Echipamentul e-scope este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul echipamentului e-scope trebuie sa se asigure ca
acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

28 V/m; PM 50%;
18 Hz

1700 - 1990 MHz
28 V/m; PM 50%;
217 Hz

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

Test de Nivel de testare Confor- Mediul electromagnetic
imunitate IEC 60601 mitate - ghid
RF condusa 3Vrms Nu se Echipamentele de comunicatii FR
tulburariin 0,5 MHz pana la aplica portabile si mobile nu trebuie s
conformita- 80 MHz fie utilizate in apropierea niciunei
- . componente a instrumentului
tecu 6Vin be{vzwte de ri-pen fara contact, inclusiv ca-
IEC 61000-4-6 frecventa ISM blurile, respectandu-se distanta
Intre 0,15 MHz si recomandats, calculata folosind
80 MHz ecuatia aplicabild frecventei
80% AM la 1 kHz emitatorului. B
Distanta recomandata:
d=1,2 x P 80 MHz pana la 800
z
d=2,3 x P 800 MHz pana la
2,7GHz
Unde P este puterea de iesire
maxima a emitatorului in wati
(W) conform producatorului
emitatorului si d este distanta
recomandat3 in metri (m)
Intensitatile cdmpurilor de la
emitatoarele FR fixe, determinate
printr-un control electromagnetic
al amplasamentului, trebuie
sa fie mai mici decéat nivelul de
conformitate in fiecare interval
de frecventa
Interferenta poate s3 apara in
vecinatatea dispozitivelor marcate
cu urmatorul simbol:
c-))
()
Emisii FR 3V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 | 80 MHz pan3 la 27V/m
2,7 GHz
28 V/m
380 - 390 MHz
Campuri de 27V/m; PM 50%;
proximitate 18 Hz 9V/m
de la echi- 430 - 470 MHz
pamente de 28 V/m; (FM
comunicatii FR | 5 kHz, minus 28 V/m
fara fir 1 kHz)
PM; 18 Hz11
704 - 787 MHz 28 V/m
9V/m; PM 50%;
217 Hz
800 - 960 MHz 9V/m
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Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecven{d mai mare
Nota 2: Aceste recomandari nu se aplica in toate situatiile. Propagarea electromag-
neticd este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni

a: intensitatile cdmpurilor de la emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru tele-
foanele radio (mobile/far3 fir) si radiourile de tip statie, radio amator, transmisia radio
AM si FM si difuzarea TV nu pot fi prezise teoretic cu exactitate. Pentru a evalua me-
diul electromagnetic datorat emitatoarelor FR fixe, trebuie avut in vedere un control
electromagnetic al amplasamentului. Dacd intensitatea cdmpului masurata la locul
unde este utilizat echipamentul e-scope depdseste gradul de conformitate FR menti-
onat mai sus, dispozitivul e-scope trebuie monitorizat pentru a asigura functionarea
normala.

Daca se observa functionari anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi
reorientarea sau schimbarea echipamentului e-scope.

b:in intervalul de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatile cadmpului trebuie sa
fie mai mici de 3 V/m.

Di: ter date intre echi le de icatii FR portabile si mo-
bile si echipamentul ri-pen.

Echipamentul e-scope este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in
care emisiile FR sunt controlate. Clientul sau utilizatorul echipamentului e-scope
poate contribui la evitarea interferentei electromagnetice prin respectarea dis-
tantei minime intre echipamentele de comunicatii FR (portabile) si cele mobile
(emitatori) si dispozitivul e-scope, in concordanta cu puterea maxima de iesire a
echipamentului de comunicatie.

Puterea de Distanta in functie de frecventa emitatorului

iesire maxima

nominala a (m)

emitatorului

w) 150 kHz - 80 MHz | 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz- 2,7 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23

0.1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Pentru emitatoarele cu o putere de iesire maxima nominala care nu figureaza mai sus,
se poate estima distanta recomandat in metri (m) folosind ecuatia aplicabil3 frec-
ventei emitatorului, unde P este puterea de iesire maxima nominald a emitatorului in
wati (W) conform producatorului emitatorului

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica distanta pentru intervalul de frecventa mai
mare

Nota 2: Aceste recomandari nu se aplica in toate situatiile. Propagarea electromag-
neticd este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni

115



7.1. Eliminare

A

Eliminarea dispozitivelor medicale uzate se va efectua in conformitate cu practicile
medicale actuale sau cu reglementarile locale privind eliminarea deseurilor medicale
biologice infectioase.

A

Bateriile si dispozitivele electrice/electronice nu pot fi tratate drept deseuri menajere
si trebuie eliminate Tn conformitate cu reglementarile locale.

A

Dacd aveti intrebari referitoare la modul in care se elimina produsele, va rugam sa
contactati producatorul sau reprezentantii acestuia.

8. GARANTIE

Acest articol a fost produs la cele mai Tnalte standarde de calitate si a fost supus unei
inspectii finale amanuntite Tnainte de a parasi fabrica noastra.

Prin urmare, ne face placere sa emitem o garantie de 2 ani de la data cumpararii
pentru toate defectele care se incadreazi la defecte de material sau de fabricatie. In
cazul manipuldrii necorespunzatoare, nu se aplica dreptul la garantie.

Toate piesele defecte ale produsului vor fiinlocuite sau reparate gratuit in perioada de
garantie. Aceasta nu include piesele de uzura.

In plus, oferim o garantie de 5 ani pentru calibrarea r1 rezistenta la socuri, in confor-
mitate cu cerintele certificarii CE.

Dreptul la garantie poate fi acordat numai daca produsul este insotit de acest card
de garantie, completat integral si stampilat de catre dealer. V& rugam sa retineti ca
solicitdrile de garantie trebuie facute Tn perioada de garantie.

Desigur, suntem incantati sa efectudam verificari sau reparatii si dupa expirarea pe-
rioadei de garantie, in schimbul unor taxe. De asemenea, punem la dispozitie oferte
gratulte, fara obligatii.

In cazul unei solicitari de garantie sau reparatii, va rugam sa returnati produsul Ries-
ter cu cardul de garantie completat la urmatoarea adresa:

Rudolf Riester GmbH
departamentul Reparatii RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen
Germania

Numarul de serie sau numarul lotului:
Data, stampila si semnatura dealerului autorizat
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Rudolf Riester GmbH

Bruckstrafle 31 | 72417Jungingen | Germany
Tel.: (+49) 7477-9270-0 | Fax.: (+49) 7477-9270-70
info@riester.de | www.riester.de



