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1. Einleitung
1.1. Wichtige Informationen vor dem Gebrauch

Sie haben ein hochwertiges Riester Produkt gekauft, das gemaR der Verordnung (EU) 2017/75 hergestellt wurde und jederzeit den strengsten Qualitdtskontrollen
unterliegt. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie das Gerat in Betrieb nehmen, und bewahren Sie sie auf. Sollten Sie Fragen haben, ste-
hen wir Ihnen jederzeit zur Verfiigung. Unsere Adresse finden Sie in dieser Gebrauchsanweisung. Die Adresse unseres Vertriebspartners erhalten Sie auf Anfrage.
Bitte beachten Sie, dass alle in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Instrumente nur von entsprechend geschultem Personal verwendet werden dirfen. Die
einwandfreie und sichere Funktion dieses Gerats ist nur bei Verwendung von Originalteilen und Zubehdr von Riester gewahrleistet.



1.2. Sicherheitssymbole

Symbol

Hinweis

Befolgen Sie die Anweisungen in der Bedienungsanleitung.

Type B Anwendungsteil

Medizinisches Gerat

Schutzgerate der Klasse Il

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

Achtung!
Wichtiger Hinweis in dieser Anleitung. Das Achtungssymbol weist auf eine potenziell gefdhrliche Situation hin, die zu leichten oder mittelschweren
Verletzungen fithren kann. Es kann auch verwendet werden, um vor unsicheren Praktiken zu warnen.
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Achtung: Nicht in den Strahl blicken

LED Licht
Nicht in den Strahl blicken
Klasse 2 LED

Nicht im Freien verwenden

[0

Gleichstrom

Wechselstrom

Herstellungsdatum
JIMMTT / (Jahr, Monat, Tag)

Hersteller

Seriennummer des Herstellers

LOT Nummer / Chargennummer

Referenznummer

Temperatur fir Transport- und Lagerbedingungen

Relative Luftfeuchtigkeit fir Transport- und Lagerbedingungen

@ ez |#|E]2|k|k|

Luftdruck fir Transport und Lagerung
Luftdruck fir Umgebungsbetrieb

ce CE-Kennzeichnung

Symbol fir die Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgeraten gemaf Richtlinie 2002/96 / EG.
E Achtung: Gebrauchte elektrische und elektronische Gerate sollten nicht in den normalen Hausmill gelangen, sondern gemaf nationaler bzw.EU-
——

Richtlinien separat entsorgt werden

()

Nichtionisierende Strahlung




1.3 Verpackungssymbole

Symbol | Erklarung

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

Das Paket sollte vor Nasse geschitzt werden.

P

—
—

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

e
/ Vor Sonnenlicht schitzen
) \

@ .Griner Punkt” (landerspezifisch)

Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Es gibt derzeit keine Hinweise darauf, dass wahrend der bestimmungsgemafBen Anwendung der Gerate elektromagnetische Wechselwirkungen mit anderen Geraten
auftauchen kénnen.

Dennoch kdnnen unter verstarktem Einfluss ungiinstiger Feldstarken, z.B. beim Betrieb von Funktelefonen und radiologischen Instrumenten, Stérungen nicht voll-
standig ausgeschlossen werden.

Warnung:

Die Verwendung von anderem Zubehor kann erhéhte Elektromagnetische Stéraussendungen oder eine geminderte elektromagnetische Stérfes-tigkeit des Gerates
zur Folge haben und zu einer fehlerhaften Betriebsweise fihren.

Die elektromagnetische Vertraglichkeit dieses Gerats wurde durch Tests gemaf den Anforderungen der IEC 60601-1-2 Uberprift

1.4 BestimmungsgemafBe Verwendung

Die Stirnlampen und Stirnspiegel wurden zur Beleuchtung bzw. Ausleuchtung der zu untersuchenden Korperstellen hergestellt.

Die Anwendung des Produktes erfolgt in der Regel im Krankenhaus oder in einer Arztpraxis durch einen ausgebildeten Arzt bzw. Facharzt. Es handelt sich hierbei um
ein aktives diagnostisches Medizinprodukt / ME-Geréat da dessen Betrieb von einer internen Stromgquelle abhéngig ist.

Bestimmungsgemafer Gebrauch:

Die LED-Untersuchungsleuchten dienen als Lichtquelle bei der Erkennung, Diagnose, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, Verletzungen oder
Behinderungen. Die Anwendung des Produktes erfolgt in der Regel im Krankenhaus oder in einer Arztpraxis etc.

Die Untersuchungsleuchten sind nicht fir Augenuntersuchungen geeignet.

1.4.1 Indikation

Die LED Stirnlampen und Stirnspiegel unterstiitzen den Arzt bei der Durchfiihrung diagnostischer Untersuchungen und operativen Eingriffen. Die eingesetzte Licht-
quelle, eine 6 V LED oder 6 V Vakuum Lampe , wird hierzu aus einem Batteriefach mit Strom gespeist.

Die Untersuchungsleuchten dienen dem ausgebildeten Arzt bzw. Facharzt als Hilfe bei der Erkennung, Diagnose, Uberwachung, Behandlung o. Linderung von Krank-
heiten, Verletzungen oder Behinderungen.

1.4.2 Kontraindikation

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

Die Untersuchungsleuchten dirfen niemals in Flissigkeiten gelegt werden.

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

Reinigungshaufigkeit und -Ablauf missen den Vorschriften fur die Reinigung von unsterilen Produkten in der jeweiligen Einrichtung entsprechen.
Reinigungs-Desinfektionshinweise missen beachtet werden.

Das Produkt darf nur von geschultem Personal verwendet werden.

1.4.3 Bestimmungsgemafe Patientenpopulation
Das Gerat ist fur die Anwendung bei Erwachsenen und Kindern vorgesehen.



1.4.4 BestimmungsgemaBe Betreiber / Benutzer )
Die Untersuchungsleuchten sind ausschlieflich fur den Gebrauch durch Arzte und Kliniker (geschultes medizinisches Fachpersonall in Kliniken und Arztpraxen
bestimmt.

1.4.5 Erforderliche Fahigkeiten / Schulung der Bediener
Nur geschultes medizinisches Fachpersonal sollte die Untersuchungslampen bedienen, da es lber die erforderlichen Fahigkeiten und Qualifikationen verfigt.

1.4.6 Umweltbedingungen
Das Gerat ist dazu bestimmt in Raumlichkeiten mit einer kontrollierten Umgebung eingesetzt zu werden.
Das Gerét darf keinen widrigen/rauen Umgebungsbedingungen ausgesetzt werden.

1.5. Warnungen / Achtung

AWarnung

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

A

Keine Verwendung in Magnet-Resonanter Umgebung!

A

Es besteht die Gefahr einer Entziindung von Gasen, wenn das Gerdt in Gegenwart von entziindlichen Gemischen oder Gemischen aus Arzneimitteln und Luft oder
Sauerstoff oder Lachgas betrieben wird!

Das Gerat darf nicht in Rdumen betrieben werden, in denen entziindliche Gemische oder Gemische aus Pharmazeutika und Luft oder Sauerstoff oder Lachgas vor-
handen sind, z.B. Operationsraume.

Elektrischer Schock!
Das Gehause der Untersuchungsleuchten darf nur von autorisierten Personen geéffnet werden.

A

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

A

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

A Achtung!

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

A

Die perfekte und sichere Funktion dieser Untersuchungsleuchten ist nur garantiert, wenn Originalteile und Zubehor von Riester verwendet werden.

A

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

A

Reinigungshaufigkeit und -Ablauf missen den Vorschriften fir die Reinigung von unsterilen Produkten in der jeweiligen Einrichtung entsprechen. Reinigung / Desin-
fektionshinweise der Gebrauchsanweisung missen beachtet werden.



Wir empfehlen, das Ladegerét vor der Reinigung oder Desinfektion vom Stromnetz zu trennen.

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

Niemals die Untersuchungsleuchten in Flissigkeiten legen!

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

Vi

Der Patient ist nicht der vorgesehene Bediener.
Das Gerat kann von geschultem Personal verwendet werden.
Geschultes Personal ist ein Arzt, eine Krankenschwester in Krankenh&usern, medizinischen Einrichtungen, Kliniken und Arztpraxen.

1.6. Verantwortung des Benutzers

Achtung!

Verantwortung des Benutzers

Es liegt in lhrer Verantwortung:

Vor jeder Verwendung muss der Benutzer die Integritat und Vollstandigkeit der Untersuchungsleuchten tberprifen. Alle Komponenten missen miteinander kompa-
tibel sein.

Inkompatible Komponenten kdnnen zu Leistungseinbuflen fiihren.

Verwenden Sie niemals wissentlich ein defektes Gerat.

Teile, die defekt, abgenutzt, fehlen, unvollstandig sind, sofort ersetzen.

Wenden Sie sich an das nachstgelegene vom Werk zugelassene Servicecenter, falls eine Reparatur oder ein Austausch erforderlich wird.

Dariber hinaus tragt der Benutzer des Gerats die alleinige Verantwortung fiir Fehlfunktionen, die auf unsachgemaBe Verwendung, fehlerhafte Wartung, unsachgema-
Be Reparatur, Beschadigung oder Anderung durch andere Personen als Riester oder autorisiertes Servicepersonal zuriickzufiihren sind.

A

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

N

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

1.7. Lieferumfang

6090 Ri-focus LED mit einem Satz Lithium-Batterien CR 123A

6091 Ri-focus LED mit einem Satz NiMH Akkus AAA und Steckerladegerat 230V

6092 Ri-focus LED mit einem Satz NiMH Akkus AAA und Steckerladegerat 120V

6070 Clar N mit einem Satz Lithium Batterien CR 123A 6V Vakuum

6072 Clar N mit einem Satz Lithium Batterien CR 123A°  LED

6071 Clar N mit einem Satz NiMH Akkus AAA und Steckerladegerat 6V Vakuum 230V
6074 Clar N mit einem Satz NiMH Akkus AAA und Steckerladegerat 6V Vakuum 120V
6073 Clar N mit einem Satz NiMH Akkus AAA und Steckerladegerat LED 230V

6075 Clar N mit einem Satz NiMH Akkus AAA und Steckerladegerat LED 120V

2. Erstmalige Verwendung des Gerats
Stirnlampen und Stirnspiegel

2.1. Zweckbestimmung
Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Stirnlampen und Stirnspiegel wurden zur Beleuchtung bzw. Ausleuchtung der zu untersuchen-den Korperstellen
hergestellt.

2.2. Stirnlampen und Stirnspiegel
Vorbereitung zur Inbetriebnahme

Achtung!A
Die Untersuchungsleuchte nicht fiir Augenuntersuchungen verwenden.



Es besteht evtl. die Gefahr der Endziindung, wenn das Gerat in Anwesenheit von brennbaren Gemischen von Arzneimitteln mit Luft bzw. mit Sau-erstoff, Lachgas oder
Anasthesiegasen betrieben wird!

2.3 Verwendung und Funktion
2.3.1 Einstellen des Stirnbandes

Das Einstellen des Stirnbandes ist bei allen Modellen gleich.
Alu-Drehknopf im Gegenuhrzeigersinn losen. Stirnband anpassen und durch drehen des Drehknopfes im Uhrzeigersinn in der gewiinschten Position fixieren.

2.3.2 Einstellen des Lampenkopfes ri-focus® LED

Die Einstellung der Lampe ist auf zwei Arten maglich: Voreinstellung (Positionierung) der Lampe am Kopf des Arztes und Feineinstellung des flexiblen Lampenarms
durch den Arzt.

Individuelle Voreinstellung des Lampenkopfes mit dem flexiblen Lampenarm.
Bild 1 parallel zum Strahlengang der Augen.
Individuelle Feineinstellung des Lampenkopfes mit dem flexiblen Lampenarm.

Achtung! &

Der flexible Leuchtenarm sollte nicht ..iberbiegt” / extrem gebogen werden (z. B. bis zu einem 90-Grad-Winkel), da dies zu einer vorzeitigen Materialermtdung fiihren
kann.

Wenn Sie das Gefiihl haben, dass die Grenze erreicht ist, drehen Sie nicht weiter, da dies die Leuchte beschadigt.

clar N.55 mm
Kunststoffdrehknopf am Gelenk losen, Spiegel einstellen und Knopf wieder festdrehen.

2.3.3 Einsetzen der Batterien bzw.der Accus ri-focus® LED und clar N
Um das Batteriefach zu 6ffnen Dricken Sie die beiden Druckknopfe und ziehen Sie den Batteriefachdeckel nach oben ab.

Lihium Polaritat Batterien Typ AAA Polaritat Batterien Lithium
bzw. Accus Typ AAA CR 123A



Achtung: AX
Es ist unbedingt auf die richtige Polaritat zu achten.

Batteriefachdeckel in die Fihrungsschienen (1) des Batteriefaches einfihren und bis zum einrasten nach unten schieben.

2.3.4 Ein und Ausschalten ri-focus® LED und clar N. Einfaches Ein und Ausschalten am Batteriefach.

2.3.5 Batteriefachdeckel
Batteriefachdeckel fir Batterien und Akkus Typ AAA (4 Stiick]

Batteriefachdeckel fir Batterien Typ CR123 (2 Stiick)

Art.-Nr.: 12680

Achtung: A
Stellen Sie sicher, dass Sie den richtigen Batteriefachdeckel benutzen da ansonsten keine Funktion besteht.

2.3.6 Fokussierung ri-focus® LED
Die Fokussierung erfolgt durch Drehen des vorderen Lampenkopfes.

Entfernung 400 mm
———

|€——— 200 mm

Lichtkreis max. @ 200 mm 120 mm

Lichtkreis min. @ 40 mm 30 mm
clar N 55

Manuelle Bewegung der Lampenfassung zum Spiegel hin und vom Spiegel weg.




2.3.7 Auswechseln der Stirnlampe/ Stirnspiegels

ri-focus® LED
Der Lampenkopf ist fest mit dem Stirnband verbunden und kann nur in Verbindung mit dem Stirnband ausgetauscht werden.

Clar N LED
Durch Offnen der Kunststoffschraube wird die sich am Stirnband befindliche Klemmeinheit so weit gedffnet, bis sich das Kugelgelenk am Spiegel einsetzen l&sst.
Fixieren des Spiegels durch Festdrehen der Kunststoffschraube am Stirnband.

Achtung! A

Vor dem Wechseln des kompletten Spiegels muss der elektrische Stecker, welcher sich am Gelenk der Lampe befindet, abgezogen werden. Nachdem der Spiegel
gewechselt wurde, wird der Stecker wieder eingesteckt.

Sollte die Lampe nach Einstecken des Kabels nicht funktionieren, muss der Stecker um 180° versetzt eingesteckt werden.

Achtung!&
Fassen Sie niemals die Lampen wahrend des Betriebes an.

Sie kénnen sehr heil3 werden!

Achten Sie beim Modell ri-focus® LED darauf, dass Sie wahrend des Betriebs nur den Ring vorne am Lampenkopf oder den Griff hinten am Lampenkopf anfassen.
Alle anderen Teile kdnnen sich stark erwarmen.

Beim Modell clar N kénnen Sie folgende Teile wahrend des Betriebes beriihren: die Plastikschale am Spiegel, den Stellknopf und den Schwenkarm.

2.3.8.Auswechseln der Lampe

clar N 55

Lampe mit Hilfe des verstellbaren Lampengelenks vom Spiegel wegdrehen (Abstand vergrofBern).
Lampe kann dann herausgedreht und eine neue Lampe eingedreht werden.

Achtung!A
Lassen Sie die Lampen vor dem Lampenwechsel zuerst einige Zeit abkihlen!

2.3.9 Inbetriebnahme des Ladegerates

ri-focus® LED und clar N 55

Stecken Sie das Ladegerat in die Netzsteckdose, dann stellen Sie die Verbindung mit dem Batteriefach her. Ist die Verbindung zum Batteriefach hergestellt, leuchtet
die Ladeanzeige des Ladegerates, und die Akkus werden geladen.

Leuchtet die LED am Ladegerat rot, missen die Akkus geladen werden.

Leuchtet die LED am Ladegerat griin, sind die Akkus voll aufgeladen.

Spezifikationen vom Ladegerat:
Input: AC 100- 240V

50/60 Hz 0,3 A

Output: DC 5,8 /0,25 A

Caution: For use with 3,6 - 4,8V

Ladezeit: Erstladung min.24 h

Folgeladung tber Nacht oder nach Bedarf maglich.

Akkubetrieb: Bei voll aufgeladenen Akkus ca.90 Min.

Fallt die Akkuspannung unter die Mindestspannung, schalt die LED ab.

Leuchtet die LED bei eingeschaltetem Zustand nicht, ist die Akkuspannung zu gering. Akkus missen geladen werden.



Achtung:A
Es dirfen mit diesem Ladegerat nur die Handelsiblichen Akku s Typ AAA die den Standard IEC 62133 erfiillen aufgeladen werden.

Ein Aufladen nicht aufladbarer Batterien kann zur Zerstérung der Batterien oder des Ladegerats fiihren.

Das Ladegerat darf nur in geschlossenen Raumen verwendet werden.

Entfernen Sie das Gerat aus der Steckdose, wenn es nicht gebraucht wird.

Gerat bei Beschadigung des Gehduses oder des Netzsteckers nicht in Betrieb nehmen.

Gerat nicht 6ffnen.

Sollten Sie das Gerat langere Zeit nicht benutzen oder auf Reisen mitnehmen, entfernen Sie bitte die Batterien bzw. Akkus aus dem Batteriefach.

Neue Batterien sollten dann eingelegt bzw. der Akku sollte aufgeladen werden, wenn die Lichtintensitat des Instrumentes schwacher wird und die Untersuchung
beeintrachtigen kénnte.

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

2.3.10 Technische Daten

Bezeichnung Spannung Stromstarke durchschnittliche Lebensdauer
Lampe fir clar N Vakuum 55 mm 6V 0,4 A ca. 220 h

Lampe fir clar N LED 55 mm 6V 0,35A ca. 15.000 h

LED for ri-focus® LED 6V 0,525 A 50.000 h

Betriebsbedingungen 0° C bis + 40° C, 10% bis zu 85% relative Luftfeuchtigkeit

Lager u. Transportbedingungen  -5° C bis + 50° C, 10% bis zu 85% relative Luftfeuchtigkeit
Luftdruck 700 bis 1050 hPa

2.3.11 Auswechseln des Stirnbandpolsters
Die Schaumstoffpolsterung kann vom Klettband abgezogen werden und
durch ein neues Schaumstoffpolster ersetzt werden.

2.3.12 Pflegehinweise

Allgemeiner Hinweis

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

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

Reinigung und Desinfektion

Um mégliche Kreuzkontaminationen zu vermeiden, missen die Untersuchungsleuchten regelmaBig gereinigt und desinfiziert werden.

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

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

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

Achtung! A
Die Untersuchungsleuchten sind keine sterilen Geréte, sie kénnen nicht sterilisiert werden

Achtung! &

Vor der Reinigung oder Desinfektion des Geradtes muss unbedingt das Steckernetz-gerat aus der Steckdose gezogen werden!

Legen Sie die Untersuchungsleuchten niemals in Flissigkeiten! Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeiten ins Gehduseinnere eindringen! Der Artikel ist fir maschi-
nelle Aufbereitung und Sterilisation nicht freigegeben.

Es kommt hierbei zu irreparablen Schaden!



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

3. Ersatzteile
Art. Nr. 11302 Lampen 6 V fir clar N LED

Art. Nr. 11284 Steckerladegerat 230V

Art. Nr. 11286 Steckerladegerat 120V

Art. Nr. 11287 Satz Lithium-Batterien CR 123A
Art. Nr. 11288 Satz NiMH Akkus AAA

Art. Nr. 11289 Schaumstoffband 120 mm lang

Art. Nr. 11293 Flauschpunkte @ 35 mm

Art. Nr. 11294 Flauschpunkte @ 47 mm

Art. Nr. 12680 Batteriefachdeckel fur Lithium CR 123A
Art. Nr. 12681 Batteriefachdeckel fir NiMH Akkus AAA
Art. Nr. 11301 6V Vakuum Lampen 6 Stiick

Art. Nr. 11302 LED Lampe 1 Stiick

Art. Nr. 11287  Lithium CR 123A 2 Stiick

Art. Nr. 11288  NiMH Akkus AAA 4 Stick

Art. Nr. 11284 Steckerladegerat 230V

Art. Nr. 11286 Steckerladegerat 120V

Art. Nr. 11295 Stirnband

Art. Nr. 11280  Stirnspiegel mit 6V Vakuum Lampe
Art. Nr. 11281 Stirnspiegel mit LED Lampe

Art. Nr. 11289 Schaumstoffband 120 mm lang

Art. Nr. 11293 Flauschpunkte @ 35 mm

Art. Nr. 11294 Flauschpunkte @ 47 mm

Art. Nr. 12680 Batteriefachdeckel fur Lithium 123A

Art. Nr. 2681  Batteriefachdeckel fir NiMH AAA Akkus

Standardbeleuchtung:
Art.Nr.11301 Pack.a 6 St.Lampen 6 V fir clar N Vakuum

4. Technische Daten
Modelle: clar N Vakuum 55 mm, clar N LED 55 mm, ri-focus® LED

Energiequelle: Siehe Hinweise auf dem jeweiligen Netzgerat bzw. auf den Batterien, Akkus Ausgangswerte: Entsprechend den Angaben auf den Netzgeraten bzw. den
eingesetzten Batterien

Betriebsbedingungen 0° C bis + 40° C, 10% bis zu 85% relative Luftfeuchtigkeit
Lager u.Transportbedingungen -5° C bis + 50° C, 10% bis zu 85% relative Luftfeuchtigkeit
Luftdruck 700 bis 1050 hPa

5. Wartung

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

6. Entsorgung
Bitte beachten Sie, dass Batterien und Elektrogerate speziell entsorgt werden missen. Informationen hierzu erhalten Sie bei der kommunalen Sammelstelle.
Hersteller: siehe letzte Seite dieser Gebrauchsanweisung

7. Entsorgung der Verpackung

Achten Sie beim Entsorgen des Verpackungsmaterials auf die entsprechenden Abfallregularien. Aulerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
Explosionsgefahr

Dieses Gerat nicht in der Umgebung von brennbaren Anasthesiegasen, Dampfen oder Flussigkeiten verwenden.



Entsorgung von Zubehor und Gerat
Die Betriebslebensdauer dieser Stirnlampen betragt 10 Jahre. Am Ende der Lebensdauer muss die Stirnlampe und alles Zubehér den Regularien solcher Produkte
entsprechend entsorgt werden. Falls Sie Fragen bzgl. der Entsorgung des Produkts haben, kontaktieren Sie bitte den Hersteller.

8. Begleitdokumente zur elektromagnetischen Vertraglichkeit geman
IEC 60601-1-2

Das Gerat erfillt die Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit. Bitte beachten Sie, dass unter dem Einfluss ungiinstiger Feldstarken, z.B. wahrend des
Betriebs von Mobiltelefonen oder radiologischen Instrumenten kdnnen nachteilige Auswirkungen auf die Funktion nicht ausgeschlossen werden.
Die elektromagnetische Vertraglichkeit dieses Gerats wurde durch Tests gemaf den Anforderungen der IEC60601-1-2 Gberprift.

8.1 EMV (elektromagnetische Vertréglichkeit)

Beachten Sie wahrend der Installation und des Betriebs des Gerats die folgenden Anweisungen:

Verwenden Sie das Gerat nicht gleichzeitig mit anderen elektronischen Gerdten, um elektromagnetische Stérungen des Betriebs des Gerats zu vermeiden.
Verwenden oder stapeln Sie das Gerat nicht in der Nahe, auf oder unter anderen elektronischen Geraten, um eine elektromagnetische Stérung des Betriebs zu ver-
meiden.

Verwenden Sie das Gerat nicht im selben Raum wie andere elektronische Gerate, z.B.lebenserhaltende Geréte, die erhebliche Auswirkungen auf das Leben des Pati-
enten und die Behandlungsergebnisse haben, oder andere Mess- oder Behandlungsgerate, die nur wenig elektrischen Strom enthalten .

Verwenden Sie keine Kabel oder Zubehdrteile, die nicht fiir das Gerat spezifiziert sind, da dies die Emission elektromagnetischer Wellen vom Gerat erhéhen und die
Storfestigkeit des Gerats gegen elektromagnetische Storungen verringern kann.

Achtung!
Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit

(EMV).
A Tragbare und mobile Hochfrequenzkommunikationsgerate kénnen medizinische elektrische Gerate beeintrachtigen. Das ME-Gerat ist fir
den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen und fir professionelle Einrichtungen wie Industriegebiete und Kranken-
hauser vorgesehen.
Der Benutzer des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Warnung!

Das ME-Gerat darf nicht direkt neben oder mit anderen Geraten gestapelt, angeordnet oder verwendet werden. Wenn der Betrieb nahe an

anderen Geréaten liegen oder mit diesen gestapelt werden muss, miissen das ME-Gerat und die anderen ME-Gerate beobachtet werden,
um einen ordnungsgemafen Betrieb innerhalb dieser Anordnung sicherzustellen. Dieses ME-Gerat ist nur flir medizinisches Fachper-

A sonal bestimmt. Dieses ME-Gerat ist fir die Verwendung in professionellen Gesundheitseinrichtungen vorgesehen. Dieses Gerat kann
Funkstérungen verursachen oder den Betrieb von Geraten in der Nahe beeintrachtigen. Es kann erforderlich werden, geeignete Korrek-

turmafinahmen zu ergreifen, z.B.das ME-Gerat oder die Abschirmung umzuleiten oder neu anzuordnen.

Das bewertete ME-Gerat weist keine grundlegenden Leistungsmerkmale im Sinne von IEC 60601-1 auf, die ein inakzeptables Risiko fir

Patienten, Bediener oder Dritte darstellen wiirden, falls die Stromversorgung ausfallt oder eine Fehlfunktion aufweist.

Warnung!
Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgeréte), einschlieflich Zubehdr, wie Antennenkabel und externe Antennen, sollten nicht naher
als 30 cm (12 Zoll) an Teilen und Kabeln des vom Hersteller angegebenen Geréates verwendet werden. Nichtbeachtung kann zu einer
A Verringerung der Leistungsmerkmale des Gerats fiihren.

Richtlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen.
Die Ladegerate sind fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer
des Gerats sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.




Leitlinien und Herstellererkldarung-elektromagnetische Emission

Die Stirnlampe ri-focus LED und der Stirnspiegel Clar N sind fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der

Kunde oder der Anwender

Emissionstest Erfiillung Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
HF AusstoBie CISPRT1 Grunpe 1 RF Energie der Stirnlampen ist nur fir internen Gebrauch. Somit ist die RF Emission sehr
upp gering und verursachte keine Stérungen in der Nahe von anderen elektronischen Geréaten.
HF AusstéBe CISPR 11 Die Stirnlampen sind fir den Gebrauch in allen Einrichtungen einschlieBlich Wohnbereichen
Klasse B ; . . ) :

und solchen bestimmt, die unmittelbar an ein 6ffentliches Versorgungsnetz angeschlossen
sind, das auch Gebaude versorgt, die fir Wohnzwecke genutzt werden.

Aussendung von

Oberschwingungen Unzutreffend

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen /

Flackeremissionen Unzutreffend

IEC 61000-3-3

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Immunitat

Die Stirnlampen ri-focus LED und Stirnspiegel clar N LED sind flr den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Anwender des Stirnlampen sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Elektromagnetische Umgebung -

Immunitatstest IEC 60601 Teststufe Konformitat X
Anleitung
Elektrostatische Con: + 8 kV Con: + 8 kV FuBboden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen. Falls
Entladung (ESD) Luft: £2,4,8,15 kv Luft:+2,4,8, Bdden mit synthetischem Material bedeckt sind, sollte die relative
IEC 61000-4-2 Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.
Schnelle Transiente elek- | Unzutreffend Unzutreffend Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der einer typischen

trische Storgrofen/Bursts

Geschafts oder Krankenhausumgebung entsprechen.

IEC 61000-4-4

Stoflspannung Unzutreffend Unzutreffend Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der einer typischen
Geschafts oder Krankenhausumgebung entsprechen.

IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche, Unzutreffend Unzutreffend Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der einer typischen

Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannungen
nach IEC 61000-4-11

Geschafts oder Krankenhausumgebung entsprechen.

Magnetfeld mit energie- | 30A/m 30A/m
technischen Bemes-
sungs-Frequenzen
IEC 61000-4-8

Netzfrequenz-Magnetfelder sollten auf einem Niveau sein, das flr
einen typischen Ort in einer typischen kommerziellen Krankenhau-
sumgebung charakteristisch ist.

Anmerkung U, ist die Wechselstromquelle. Netzspannung vor der Anwendung des Testlevels.




Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Immunitat

Die Stirnlampen ri-focus LED und Stirnspiegel clar N LED sind flr den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Anwender des Stirnlampen sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Immunitatstest IEC 60601 Testlevel Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

IEC 61000-4-6 Unzutreffend Unzutreffend Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht ndher an der
Stirnlampe ri-focus und clar N einschliefllich der Kabel verwendet werden,

Geleitete HF als der empfohlene Abstand, der sich aus der fir die Frequenz des Senders

Stérgrofen nach geltenden Gleichung berechnet. Empfohlener Trennungsabstand.

IEC 61000-4-6

d=1,2 x P 80 MHz bis 800 MHz
d= 2.3 x P 800 MHZ bis 2,7 GHz

Wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaB dem
Senderhersteller und der empfohlene Abstand in Metern (m) ist. Feldstarken
von festen HF-Sendern, die durch eine elektromagnetische Standortuntersu-
chung ermittelt wurden, sollten in jedem Frequenzbereich geringer sein als
das Ubereinstimmungsniveau. In der Nahe von Geraten, die mit folgendem
Symbol gekennzeichnet sind, kdnnen Stérungen auftreten.

()

Ausgestrahlt RF 10V/m 10 V/m
80 MHz bis 2,7 GHz
IEC 61000-4-3

Naherungsfelder von
drahtlosen HF-Kom-
munikationsgeraten

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich
Anmerkung 2: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektronische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Struk-
turen, Objekten und Menschen beeinflusst.

a.Feldstarken von festen Sendern, wie z.B. Basisstationen fir Funk-(Mobil-/Schnurlos-) Telefone und Landmobilfunkgerate, Amateurfunk, AM und FM-Rundfunk
und Fernsehiibertragung kénnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung aufgrund von festen HF-Sendern beur-
teilen zu konnen, sollte eine elektromagnetische Untersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem die Stirnlampe
verwendet wird, den oben genannten RF-Ubereinstimmungsgrad iiberschreitet, sollte die Stirnlampe beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu iberprii-
fen. Wenn eine abnormale Leistung beobachtet wird, kdnnen zusatzliche Mainahmen erforderlich sein, wie zum Beispiel das Neuausrichten oder Verschieben
der Stirnlampe.




Empfohlene Abstdnde zwischen tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate und der Stirnlampen ri-focus LED und clar N LED

Die Stirnlampe ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der HF-Stérstrahlungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benut-
zer der Stirnlampen kann helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikations-
geraten (Sendern) und der Stirnlampen gem&f der maximalen Ausgangsleistung von der Kommunikationsausristung eingehalten wird.

Bewertete maximale Aus-

gangsleistung des Senders Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Senders (m)

w) 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23

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

Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung die oben nicht aufgefihrt sind kann der empfohlene Abstand in Metern (m) unter Verwendung der fiir die Frequenz des
Senders geltenden Gleichung geschatzt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) ist, entsprechend dem Senderhersteller.

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

Anmerkung 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die Elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflektion von Struktu-

ren, Objekten und Menschen beeinflusst.

8.1. Verfiigung

A

Die Entsorgung des gebrauchten Medizinprodukts muss gemaf den geltenden medizinischen Praktiken oder értlichen Vorschriften zur Entsorgung infektidser biolo-
gischer medizinischer Abfalle erfolgen.

Vi

Batterien und elektrische / elektronische Gerate missen gemaf den értlichen Vorschriften entsorgt werden, nicht mit Hausmull.

Vi

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

9. Garantie

Dieses Produkt wurde unter strengsten Qualitatsanforderungen produziert und vor Verlassen unseres Werkes einer eingehenden Endkontrolle unterzogen.

Wir freuen uns, dass wir deshalb in der Lage sind eine Garantie von 2 Jahren ab Kaufdatum auf alle Mangel, die nachweisbar auf Material- oder Fabrikationsfehler
zurlckzufiihren sind, gewahren zu kénnen. Ein Garantieanspruch bei unsachgemaBer Behandlung entfallt.

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

Ein Garantieanspruch kann nur dann gewahrt werden, wenn dem Produkt diese vom Handler komplett ausgefillte und abgestempelte Garantie-karte beigefiigt wird.
Bitte beachten Sie, dass Garantieanspriiche innerhalb der Garantiezeit geltend gemacht werden missen.

Uberpriifungen oder Reparaturen nach Ablauf der Garantiezeit nehmen wir selbstverstindlich gerne gegen Berechnung vor. Unverbindliche Kostenvoranschlige
konnen Sie ebenfalls gerne kostenlos bei uns einholen.

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

Rudolf Riester GmbH
Reparaturen Abt. RR

Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen Deutschland

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

You have purchased a high-quality Riester product, which has been manufactured in compliance with Directive (EU) 2017/75 and is subject to the strictest quality cont-
rols at all times. Read these instructions for use (IFU) carefully before using the device and keep them in a safe place. If you have any questions, we are available at any
time, and our contact information is provided at the end of this IFU. Contact information for distribution and sales partners can be obtained up on request. Please note
all instruments described in these instructions for use may only be used by appropriately trained personnel. The safe functioning of this device is only be guaranteed
if Riester original parts and accessories are used.



1.2. Safety symbols

Symbol

Note on symbol

Follow instructions in the user manual.

Type B applied part

Medical Device

Class Il protective devices

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

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

B B> (B |olE] > |6

Attention: Do not look into the beam

LED lamp
Do not look into the beam
Class 2 LED

Do not use outdoors

Direct Current (DC)

Alternating current

Manufacturing date
YYMMDD (year, month, day)

Manufacturer

Manufacturer’s serial number

Lot/batch number

Reference number

Temperature for transportation and storage

Relative Humidity for transport and storage condition

Air pressure for transportation and storage
Operating ambient air pressure

ce CE marking
Symbol for the marking of electrical and electronic equipment in accordance with Directive 2002/96/EC.
E Caution: Used electrical and electronic equipment should not be treated as normal household waste, but should be disposed of separately in accor-
—

dance with national and EU requlations.

()

Non-ionizing radiation




1.3 Packaging symbols

Symbol Note on symbol

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

Store in a dry place

i 0

—
—

Indicates the correct position for transporting the package.

Sl
7{? Keep away from sunlight
O

@ "Green Dot" (country-specific)

Notes on electromagnetic compatibility

There are currently no indications that electromagnetic interactions with other devices can occur when the devices are used as intended.

Nevertheless, under the increased influence of unfavourable field strengths, e.g. during the operation of wireless telephones or radiological instruments, disturban-
ces cannot be completely excluded.

Warning:
The use of other accessories may result in increased electromagnetic emissions or reduced electromagnetic imm-unity of the device and lead to incorrect operation.
The electromagnetic compatibility of this device has been verified by tests according to the requirements of IEC 60601-1-2.

1.4 Intended Use

Riester headlights and head mirrors are manufactured for the illumination of body parts under examination.

These products are most often used in hospitals or medical practices by a trained doctors or specialists. It is an active diagnostic medical device/ME device operation
is dependant on an internal power source.

Intended use:

The LED examination lamps serve as a light source for the detection, diagnosis, monitoring, treatment or alleviation of diseases, injuries or disabilities. These pro-
ducts are most often used in hospitals or medical practices, etc.

The examination lamps are not intended for eye exams and should not be used for such.

1.4.1 Indication
The LED headlights and head mirrors clinicians in diagnostic examinations and surgical interventions. The light source used, a 6 V LED or 6 V vacuum lamp, is powe-
red by a battery compartment.

The examination lamps assist the trained doctor or specialist in the detection, diagnosis, monitoring, treatment or alleviation of illnesses, injuries and disabilities.

1.4.2 Contraindication

There may be a risk of ignition of gases if the instrument is operated in the presence of flammable mixtures or mixtures of pharmaceuticals.
The examination lamps must never be placed in liquids.

Only use Riester or Riester-approved accessories/consumables.

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

The product may only be used by trained personnel.

1.4.3 Intended patient population
The device is intended for use on adults and children.

1.4.4 Intended operators/users
The examination lamps are intended exclusively for use by doctors and clinicians (trained medical professionals) in clinics and medical practices.



1.4.5 Required skills/operator training
Only trained medical professionals should operate the examination lamps, as they have the required skills and qualifications.

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

1.5 Warnings/caution

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

A

Do not use in a magnetic resonance environment!

A

There is a risk of ignition of gases if the device is operated in the presence of flammable mixtures or mixtures of medicinal products and air or oxygen or nitrous
oxide! The device must not be operated in rooms in which flammable mixtures or mixtures of pharmaceuticals and air or oxygen or nitrous oxide are present, e.g.
operating rooms.

A

Electric shock!
The housing of the examination lights may only be opened by authorized persons.

A

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

A

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

ACautionl

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

Vi

The faultless and safe functioning of these examination lamps can only be guaranteed if Riester original parts and accessories are used.

A\

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

A

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

A

We recommend unplugging the charger before cleaning or disinfecting.
Clean and disinfect the examination lamps carefully so that no liquid penetrates the interior.

Never place the examination lamps in liquids! The examination lamps are delivered in a non-sterile condition. Do not use ethylene, oxide gas, heat, autoclaves or any

other harsh methods to sterilize the device. The devices have not been approved for mechanical reprocessing or sterilization. This leads to irreparable damage!

A

The patient is not the intended operator.
The product may only be used by qualified personnel.
Qualified personnel are doctors or nurses in hospitals, medical facilities, clinics and medical practices.



1.6 User responsibility

Caution!

User responsibility

It is your responsibility to:

The user must check the integrity and completeness of the examination lamps before each use. All components must be compatible with each other.
Incompatible components can result in degraded performance.

Never knowingly use a defective device.

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

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

In addition, the user of the device bears sole responsibility for malfunctions resulting from improper use, incorrect maintenance, improper repair, damage or chan-

ges by persons other than Riester employees or authorized service personnel.

A

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

Vi

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

1.7 Scope of supply

6090 Ri-focus LED with a set of CR 123A lithium batteries

6091 Ri-focus LED with a set of NiMH AAA rechargeable batteries and 230 V plug-in charger
6092 Ri-focus LED with a set of NiMH AAA rechargeable batteries and 120 V plug-in charger
6070 Clar N with a set of CR 123A lithium batteries, 6 V vacuum

6072 Clar N with a set of CR 123A lithium batteries, LE

6071 Clar N with a set of NiMH AAA batteries and 230 V plug-in charger, 6 V vacuum

6074 Clar N with a set of NiMH AAA batteries and 120 V plug-in charger, 6 V vacuum

6073 Clar N with a set of NiMH AAA rechargeable batteries and 230 V plug-in charger, LED
6075 Clar N with a set of NiMH AAA rechargeable batteries and 120 V plug-in charger, LED

2. Initial Setup of the device

Headlights and head mirrors

2.1 Purpose

The headlamps and head mirrors described in these instructions for use (IFU) are manufactured for illumination of body parts under examination-.

2.2 Preparing headlights and head mirrors for use

Caution!

Do not use the examination light for eye exams.

There may be a risk of ignition if the device is operated in the presence of flammable mixtures of pharmaceuticals and air, oxygen, nitrous oxide or anaesthetic
gases!

2.3 Use and function
2.3.1 Adjusting the headband

The adjustment of the headband is the same for all models.
Turn the aluminium rotary knob counterclockwise to loosen it. Adjust the headband and secure it in the desired position by turning the rotary knob clockwise to
tighten.



2.3.2 Adjusting the lamp head of the ri-focus® LED
Adjustment of the lamp is available in two ways: preadjustment (positionaing) of the lamp on the clinician’s head and fine adjustment by the clinician of the flexible
lamp arm.

Individual preadjustment of the lamp head with the flexible lamp arm.
Image 1 parallel to the optical path of the eyes. Add .image 1" under photo.

Individual fine adjustment of the lamp head with the flexible lamp arm.

Caution! AX

The flexible lamp arm should not be ..over bent” / bent to an extreme [i.e. to a 90 degree angle) , as this could lead to premature material fatigue.
When you feel the limit has been reached, do not turn any further, as this will damage the light.

clar N.55 mm
Loosen the plastic knob on the joint, adjust the mirror and retighten the knob.

2.3.3 Inserting the (rechargeable) batteries into the ri-focus® LED and clar N

To open the battery compartment, press the two tabs on each side of the battery compartment and lift the battery compartment cover upwards.

Lihium Polarity of AAA Polarity of
(rechargeable] batteries CR 123A batteries

caution: /\
The correct polarity must be observed.

Insert the battery compartment cover into the guide rails (1] of the battery compartment and push it down until it clicks into place.

2.3.4 Powering the ri-focus® LED and clar N on and off.
Simply switch on and off at the battery compartment.




2.3.5 Battery compartment cover

Battery compartment cover for AAA [rechargeable] batteries (4 units)

Battery compartment cover for CR123 batteries (2 units)

Art.-Nr.: 12680

Attention:A
Make sure the correct battery compartment cover is used, otherwise the device will not work.

2.3.6 Focusing the ri-focus® LED
Turn the front of the lamp to adjust the focus.

Distance 400 mm

|<€&——— 200 mm

Cercle lumineux, @ max. 200 mm 120 mm
Cercle lumineux, @ min. 40 mm 30 mm

clar N55
Manual movement of the light fixture towards and away from the mirror.

2.3.7 Replacing the headlight/head mirror

ri-focus® LED
The lamp head is integrated to the headband. To replace the lamp head, the headband must also be replaced.

Clar N LED
Loosen the plastic screw to open the clamp on the headband until the ball joint on the mirror can be inserted. Fix the mirror in position by tightening the plastic
screw on the headband.

Caution! /A
Before replacing the entire mirror, the electrical plug located at the joint of the light must be removed. Once the mirror has been replaced, reinsert the plug.
If the lamp does not work after plugging in the cable, the plug must be inserted offset by 180°.

caution! /N
Never touch the bulb during operation.

They can get very hot!

While using the ri-focus® LED model, make sure you only touch the focusing ring on the front of the lamp head or the handle on the back of the lamp head. All other
parts can become very hot.

With the clar N model, you can touch the following parts during operation: the plastic shell on the mirror, the adjusting knob and the swivel arm.



2.3.8 Replacing the bulb

clar N 55

Turn the lamp away from the mirror using the adjustable light hinge (increase the distance].
The bulb can then be unscrewed and a new bulb can be screwed in.

caution! /A
Let the bulb cool down for a while before replacing them!

2.3.9 Using the charger
ri-focus® LED and clar N 55
Plug the charger into the mains outlet, then connect it to the battery compartment. Once the connection to the battery compartment has been established, the char-
ging indicator on the charger lights up and the batteries are charged.

If the LED on the charger is red, the batteries need to be charged.

If the LED on the charger is green, the batteries are fully charged.

Battery charger specifications:
Input: AC 100 - 240 V

50/60 Hz, 0.3 A

Output: DC 5.8 V/0.25 A
Caution: for use with 3.6 - 4.8V

Charging time: First charge: minimum of 24 hours

Sunsequent charges: overnight or as needed.

Battery mode:

Approx. 90 min. with fully charged batteries.

If the battery voltage falls below the minimum voltage, the LED will switch off.

If the LED does not illuminate when the power is on, the battery voltage is too low. Batteries must be charged.

Caution: &

Only standard rechargeable AAA batteries that meet the IEC 62133 standard may be used with this charger.

Charging non-rechargeable batteries can destroy the batteries or the charger.

The charger may only be used in enclosed spaces.

Unplug the device from power outlet when notin use.

Do not operate the device if the housing, powercord, or plug is damaged.

Do not open the device.

If you do not use the device for long periods of time or take it with you while travelling, please remove the (rechargeable] batteries from the battery compartment.
New batteries should be inserted or the rechargeable battery should be charged when the light intensity of the instrument becomes weaker and could impair the
examination.

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

2.3.10 Technical specifications

Designation Voltage Current  Average lifespan
Lamp for clar N vacuum 55 mm 6V 0.4A Approx. 220 h
Lamp for clar N LED 55 mm 6V 0.35A Approx. 15,000 h
LED for ri-focus® LED 6V 0.525A 50,000 h

Operating conditions 0°C to +40 °C, 10% to 85% relative humidity

Storage and transport conditions -5 °C to +50 °C, 10% to 85% relative humidity
Air pressure 700 to 1050 Pa



2.3.11 Replacing the headband padding
The foam padding can be removed from the adhesive strap and replaced with new foam padding.

2.3.12 Care instructions
General note

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

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

Cleaning and Disinfection

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

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

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

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

Caution!A
The examination lamps are not sterile devices; they cannot be sterilized.

Caution! /A

The power supply adapter must be unplugged from the outlet before cleaning or disinfecting the device!
Never place the examination lamps in liquids!

Make sure no liquids penetrate the housing interior!

The device is not approved for machine reprocessing and sterilization.

This can lead to irreparable damage!

A\

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

3. Spare parts

Art. no. 11302 6V bulbs for clar N LED

Art no.11284 230V plug-in charger

Art. no. 11286 120 V plug-in charger

Art. no. 11287 Set of CR 123A lithium batteries

Art. no. 11288 Set of NiMH AAA batteries

Art. no. 11289 Foam strip, 120 mm long

Art. no. 11293 Fleece dots, @ 35 mm

Art. no. 11294 Fleece dots, @ 47 mm

Art. no. 12680 Battery compartment cover for lithium CR 123A
Art. no. 12681 Battery compartment cover for NiMH AAA batteries
Art. no.11301 6V vacuum lamps, 6 units

Art. no. 11302 LED lamp, 1 unit

Art. no.11287 Lithium CR 123A, 2 units

Art. no. 11288 NiMH AAA batteries, 4 units

Art. no. 11284 230V plug-in charger

Art. No. 11286 120 V plug-in charger



Art. no. 11295 Headband

Art. no. 11280 Head mirror with 6 V vacuum lamp

Art. no. 11281 Head mirror with LED lamp

Art. no. 11289 Foam strip, 120 mm long

Art. no. 11293 Fleece dots, @ 35 mm

Art. no. 11294 Fleece dots, @ 47 mm

Art. no. 12680 Battery compartment cover for lithium 123A

Art. no. 2681 Battery compartment cover for NiIMH AAA batteries

Standard illumination:
Art.no. 11301, pack of 66 V lamps for clar N vacuum

4. Technical specifications
Models: clar N vacuum 55 mm, clar N LED 55 mm, ri-focus® LED

Energy source: See information on the respective power supply or (rechargeable) batteries. Output values: According to the information on the power supply or bat-
teries used

Operating conditions 0°C to +40 °C, 10% to 85% relative humidity
Storage and transport conditions -5 °C to +50 °C, 10% to 85% relative humidity
Air pressure 700 to 1050 Pa

5. Maintenance

The instruments and their accessories require no special maintenance.

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

6. Disposal

Please note that batteries and electrical devices require special disposal. You can obtain information about appropriate disposal from your local waste collection
agency.

Manufacturer: see last page of these instructions for use

7. Disposal of packaging

When disposing of the packaging material, pay attention to the appropriate waste regulations. Keep out of reach of children.
Explosion hazard

Do not use this equipment in the presence of flammable anaesthetics, vapors or liquids.

Disposal of accessories and device
The service life of these headlights is 10 years. At the end of its service life, the headlight, as well as its accessories, must be disposed of in compliance with the gui-
delines requlating disposal of such products. If you have questions regarding disposal of the product, please contact the manufacturer.

8. Accompanying documents on electromagnetic compatibility according to IEC 60601-1-2

The device meets the requirements for electromagnetic compatibility. Please note that under the influence of unfavourable field strengths, e.g. during the operation of
mobile phones or radiological instruments, adverse effects on function cannot be excluded.

The electromagnetic compatibility of this device has been verified by tests according to the requirements of IEC 60601-1-2.

8.1 EMC (electromagnetic compatibility)

During installation and operation of the device, observe the following instructions:

To avoid electromagnetic interference with the operation of the device, do not use the device at the same time as other electronic devices.

To avoid electromagnetic interference with the operation of the device, do not use or stack the device near, on or under other electronic devices.

Do not use the device in the same room as other electronic devices, such as life-supporting devices that have a significant impact on the life of the patient and treatment
outcomes, or other measuring instruments or treatment devices that use little electrical power.

Do not use cables or accessories that are not specified for the device, as this can increase the emission of electromagnetic waves from the device and reduce the
device's electromagnetic immunity.

8.1 Disposal



Caution!

Medical electrical devices are subject to special precautions with regard to electromagnetic compatibility (EMC]).

Portable and mobile radio frequency communication devices may affect medical electrical equipment. The ME device is intended for use in
an electromagnetic environment and for professional facilities such as industrial areas and hospitals.

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

Warning!

The ME device may not be stacked, arranged or used directly next to or with other devices. If the ME device must be operated near or sta-
cked with other devices, the ME device and the other ME devices must be monitored to ensure proper operation in this arrangement. This
ME device is only intended for use by medical professionals. This ME device is intended for use in professional healthcare facilities. This
device may cause radio interference or impair the operation of nearby devices. Appropriate corrective action may need to be taken, such as
redirecting or rearranging the ME device or shield.

The rated ME device does not exhibit any basic performance features in the sense of IEC 60601-1 that would present an unacceptable risk
to patients, operators or third parties should the power supply fail or malfunction.

A

Warning!

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

Guidance and manufacturer’'s declaration - electromagnetic emissions.

The chargers are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the device should ensure
that it is used in such an environment.

Guidelines and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The ri-focus LED headlight and clar N head mirrors are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the headlight
should ensure that it is used in such an environment.

Emissions test

Compliance Electromagnetic environment - guidance

HF emissions CISPR 11

RF energy of the headlights is for internal use only. Thus, the RF emissions are very low and

Group 1 ” . v :
P are not likely to cause interference near other electronic devices.

HF emissions CISPR 11

The headlights are intended for use in all establishments, including residential areas and

Class B those directly connected to a public supply network that also supplies buildings used for

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

residential purposes.

Not applicable

Voltage fluctuations/flicker

emissions

IEC 61000-3-3

Not applicable




Guidelines and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The ri-focus LED headlights and clar N LED head mirrors are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the

headlight should ensure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level Compliance Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic discharge Con: +8 kV Con: +8 kV Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If the floor is covered
(ESD) Air: £2, 4,8, Air: £2, 4,8, with synthetic material, the relative humidity must be at least 30%.
IEC 61000-4-2 15 kV 15 kV

Rapid transients electri-
cal disturbances/bursts

IEC 61000-4-4

Not applicable

Not applicable

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

Impulse voltage

IEC 61000-4-5

Not applicable

Not applicable

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

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations according to
IEC 61000-4-11

Not applicable

Not applicable

The quality of the supply voltage should be that of a typical com-
mercial or hospital environment.

Magnetic field with
energy-efficient rated
frequencies

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magnet fields at mains frequency should be at a level typical for the
location of a typical commercial hospital environment.

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




Guidelines and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The ri-focus LED headlights and clar N LED head mirrors are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the
headlight should ensure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level Compliance Electromagnetic environment - guidance

IEC 61000-4-6 Not applicable Not applicable Portable and mobile RF communications equipment should not be used closer
Conducted RF distur- to the ri-focus headlight and clar N, including the cables, than the recommen-
bances according to ded distance, which is calculated using the equation applicable to the transmit-
IEC 61000-4-6 ter frequency. Recommended separation distance.

d=1.2 x P 80 MHz to 800 MHz
d=2.3 x P 800 MHZ to 2.7 GHz

Where P is the maximum output power of the transmitter in watts (W) accor-
ding to the transmitter manufacturer and the recommended distance in me-
ters (m). Field strengths of fixed RF transmitters, determined by an electro-
magnetic site survey, should be lower than the compliance standard in each
frequency range. Interference may occur in the vicinity of devices marked with
the following symbol:

()

Emitted RF 10V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,7 GHz
Proximity fields of

wireless RF commu-
nications equipment

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

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




Recommended distances between portable and mobile RF communications equipment and the ri-focus LED headlights and clar N LED

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

Rated maximum output pow-

er of the transmitter Separation distance according to the frequency of the transmitter (m)

w) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

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

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

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

8.1 Disposal

A\

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

A\

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

N

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

9. Warranty

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

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

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

A warranty claim can only be made if the product is accompanied by this warranty -card, which is filled out in full and stamped by the dealer.

Please note that warranty claims must be made within the warranty period.

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

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

Rudolf Riester GmbH

Repairs dept. RR

Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen, Germany

Serial number or batch number:
Date, stamp and signature of the specialist dealer:



Table des matiéres

Présentation

1 Informations importantes avant la mise en service
2 Symboles de sécurité

3 Symboles de l'emballage

4 Utilisation prévue

1.4.1 Indication

1.4.2 Contre-indication

1.4.3 Population de patients visée

1.4.4 Opérateurs / utilisateurs prévus

1.4.5 Compétences requises / formation des opérateurs
1.4.6 Conditions environnementales

1.5 Avertissements / Mises en garde

1.6 Responsabilité de L'utilisateur

1.7 Contenu de la livraison

2 Mise en service de l'appareil

2.1 Objet
2.2 Préparation des lampes et miroirs frontaux avant utilisation
2.3 Utilisation et fonctionnement

2.3.1 Réglage du bandeau

2.3.2 Réglage de la téte de lampe LED du ri-focus®
2.3.3 Insertion des piles [rechargeables) dans le ri-focus® LED et clar N
2.3.4 Allumage et extinction du ri-focus® LED et clar N
2.3.5 Couvercle du compartiment a piles

2.3.6 Mise au point du ri-focus® LED

2.3.7 Remplacement de la lampe / du miroir frontal
2.3.8 Remplacement de l'ampoule

2.3.9 Utilisation du chargeur

2.3.10 Spécifications techniques

2.3.11 Remplacement du rembourrage du bandeau
2.3.12 Conseils d'entretien

3 Piéces de rechange

4 Spécifications techniques

5 Entretien

6 Recyclage

7 Recyclage de l'emballage

8 Documents complémentaires sur la compatibilité électromagnétique conformément a la norme CEIl 60601-1-2
8.1 CEM (compatibilité électromagnétique)

8.2 Recyclage

9 Garantie

1 Présentation
1.1 Informations importantes avant la mise en service

Vous avez acheté un produit Riester de haute qualité, fabriqué conformément au reglement (UE) 2017/75 sur les dispositifs médicaux et soumis aux contrdles de
qualité les plus stricts tout au long de sa fabrication. Veuillez lire attentivement ce manuel d'utilisation avant d'utiliser appareil, gardez-le a portée de main. Nous
sommes a votre disposition sivous avez des questions. Nos coordonnées sont indiquées sur la derniére page de ce manuel d'utilisation. Nous vous fournirons l'adresse
de notre représentant sur simple demande. Veuillez remarquer que tous les instruments décrits dans ce manuel de Uutilisateur doivent uniquement étre utilisés par
des personnes diment formées. Le fonctionnement en toute sécurité de cet appareil n'est garanti que lorsque des piéces et accessoires Riester d'origine sont utilisés.



1.2 Symboles de sécurité

Symbole

Remarque sur le symbole

Suivez les instructions du mode d'emploi.

Piece appliquée de type B

Appareil médical

Appareil a protection de classe Il

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

Attention !
Remarque importante dans ces instructions d'utilisation. Le symbole attention indique une situation potentiellement dangereuse pouvant entrainer
des blessures légeres ou modérées. Il peut également étre utilisé pour signaler des pratiques dangereuses.

B B> |B|olE] > |6

Attention : ne regardez pas directement dans le rayon

Lampe LED
Ne pas regarder directement le faisceau lumineux.
DEL de catégorie 2

Ne pas utiliser a Uextérieur

[0

Courant continu (CC)

Courant alternatif

Date de fabrication
AAMMUJJ (Année, Mois, Jour)

Fabricant

2|E|&|

Numéro de série du fabricant

-
[«]
—

Numéro de lot

Numéro de référence

Température de transport et de stockage

Conditions d'humidité relative pour le transport et le stockage

o le|z|E

Pression atmosphérique pour le transport et le stockage
Pression atmosphérique ambiante pour le fonctionnement

ce Marquage CE
Symbole pour le marquage des appareils électriques et électroniques conformément a la directive 2002/96/CE.
E Avertissement : les équipements électriques et électroniques usagés ne doivent pas étre traités comme des déchets ménagers ordinaires, mais
——

doivent étre éliminés séparément, conformément aux réglementations nationales et européennes.

()

Rayonnement non ionisant




1.3 Symboles de l'emballage

Symbole Remarque sur le symbole

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

Conserver dans un endroit sec

P

—»
—

Montre la direction correcte pour transporter le colis.

j/{? Tenir & l'abri des rayons du soleil.

@ « Point vert » [spécifique au pays)

Remarques sur la compatibilité électromagnétique

Il n"existe actuellement aucune indication d'interactions électromagnétiques avec d'autres appareils lorsque les appareils sont utilisés comme prévu.

Néanmoins, sous linfluence de champs d'intensités défavorables, par ex. au cours de Lutilisation de téléphones sans fil ou d'instruments radiologiques, des pertur-
bations ne peuvent pas étre totalement exclues.

Avertissement :

L'utilisation d'autres accessoires peut entrainer laugmentation des émissions électromagnétiques ou la diminution de limm-unité électromagnétique de l'appareil
et provoquer son dysfonctionnement.

La compatibilité électromagnétique de cet appareil a été vérifiée a l'aide de tests, conformément aux exigences de la norme CEI 60601-1-2.

1.4 Utilisation prévue

Les lampes et miroirs frontaux Riester sont concus pour l'éclairage des parties du corps soumises a un examen médical.

Ces produits sont généralement utilisés dans les hopitaux ou les cabinets médicaux par des médecins ou spécialistes formés. Cet appareil médical ou électromédical
actif nécessite une source d'alimentation interne pour son fonctionnement.

Utilisation prévue :

Les lampes d'examen LED servent de source de lumiére pour détecter, diagnostiquer, surveiller, traiter ou soulager les maladies, blessures et handicaps. Ces produits
sont le plus souvent utilisés dans les hopitaux ou les cabinets médicaux, etc.

Les lampes d’examen ne sont pas destinées aux examens oculaires et ne doivent pas étre utilisées pour de tels examens.

1.4.1 Indications

Les lampes LED et miroirs frontaux aident les médecins lors des examens de diagnostic et des opérations chirurgicales. La source de lumiére utilisée, une ampoule
6V LED ou a vide, est alimentée par un compartiment a piles.

Ces lampes d'examen aident les médecins ou les spécialistes formés a détecter, diagnostiquer, surveiller, traiter ou soulager les maladies, blessures et handicaps.

1.4.2 Contre-indications

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

Les lampes d’examen ne doivent jamais étre plongées dans des liquides.

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

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

La fréquence et les pratiques de nettoyage doivent étre respectées.

Ce produit doit uniqguement étre utilisé par du personnel qualifié.

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

1.4.4 Opérateurs / utilisateurs prévus
Les lampes d'examen sont uniquement destinées & une utilisation par les médecins généralistes, spécialistes et hospitaliers.



1.4.5 Compétences requises / formation des opérateurs
Seuls les médecins, spécialistes et le personnel formé utilisant les lampes d'examen, ils possédent déja les qualifications appropriées.

1.4.6 Conditions environnementales
Cet appareil est destiné a étre utilisé dans des piéces a environnement contrélé.
Cet appareil ne doit pas étre exposé a des conditions environnementales difficiles ou défavorables.

1.5 Avertissements / Mises en garde

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

A

Ne pas utiliser dans un environnement de résonance magnétique !

A

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

Cet appareil ne doit pas étre utilisé dans des locaux ou des mélanges inflammatoires ou des mélanges de produits pharmaceutiques et d'air ou d'oxygéne ou de pro-
toxyde d'azote sont présents, comme les salles d'opération.

A

Décharge électrique !
Le boitier de la lampe d'examen ne peut étre ouvert que par des personnes autorisées.

A

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

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

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

AN

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

A

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

A

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

A

Nous vous recommandons de débrancher l'alimentation électrique de la lampe avant de la nettoyer ou de la désinfecter.

Nettoyez et désinfectez soigneusement les lampes d'examen afin qu'aucun liquide ne pénétre a lintérieur.

Ne plongez jamais les lampes d'examen dans des liquides ! Les lampes d’examen sont fournies dans un état non stérile. N'utilisez pas d'oxyde d'éthyléne, de chaleur,
d'autoclave ou toute autre méthode agressive pour stériliser lappareil. Ces appareils ne sont pas congus pour subir un entretien et une stérilisation effectués par une
machine. Cela pourrait entrainer des dommages irréversibles !



Le patient n'est pas l'opérateur prévu.
Le produit doit uniquement étre utilisé par du personnel qualifié.
Le personnel qualifié est composé de médecins ou d'infirmiers dans les hopitaux, les établissements médicaux, les cliniques et les cabinets médicaux.

1.6 Responsabilité de Lutilisateur
Attention !
Responsabilité de l'utilisateur
Il est de votre responsabilité :
Avant chaque utilisation, Uutilisateur doit vérifier lintégrité et la complétude des lampes d’examen. Tous les composants doivent étre compatibles entre eux.
Lincompatibilité des composants peut entrainer une dégradation des performances.
Nutilisez jamais un appareil défectueux.
Remplacez les piéces défectueuses, usées, manquantes ou incomplétes.
Contactez le centre d'entretien le plus proche approuvé par le fabricant si une réparation ou un remplacement sont nécessaires.
En outre, Lutilisateur de l'appareil assume lentiére responsabilité de tout dysfonctionnement résultant d'une utilisation, d'une maintenance, d'un entretien ou d'une
réparation incorrects par toute personne autre que le personnel d'entretien de Riester ou autorisé.

A

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

/N Contactez immédiatement votre superviseur en cas de probleme avec le produit ou son utilisation.

1.7 Contenu de la livraison

6090 Ri-focus LED avec un jeu de piles lithium CR 123A

6091 Ri-focus LED avec un jeu de piles rechargeables NiMH AAA et un chargeur enfichable 230 V

6092 Ri-focus LED avec un jeu de piles rechargeables NiMH AAA et un chargeur enfichable 120 V

6070 Clar N avec un jeu de piles lithium CR 123A, ampoule a vide 6 V

6072 Clar N avec un jeu de piles lithium CR 123A, ampoule LED

6071 Clar N avec un jeu de piles NiMH AAA et un chargeur enfichable 230 V, ampoule a vide 6 V

6074 Clar N avec un jeu de piles NiMH AAA et un chargeur enfichable 120 V, ampoule a vide 6 V

6073 Clar N avec un jeu de piles rechargeables NiMH AAA et un chargeur enfichable 230 V, ampoule LED
6075 Clar N avec un jeu de piles rechargeables NiMH AAA et un chargeur enfichable 120 V, ampoule LED

2 Mise en service de L'appareil

Lampes et miroirs frontaux

2.1 Objet

Les lampes et miroirs frontaux décrits dans ce mode d'emploi sont concus pour l'éclairage des parties du corps lors des examens médicaux-.

2.2 Préparation des lampes et miroirs frontaux avant utilisation

Attention ! /N

N'utilisez pas la lampe d'examen pour les examens oculaires.

Il peut y avoir un risque d'inflammation si l'appareil est utilisé en présence de mélanges inflammables de produits pharmaceutiques et d'air, d'oxygéne, de protoxyde
d'azote ou de gaz anesthésiques !

2.3 Utilisation et fonctionnement

2.3.1 Réglage du bandeau

Le réglage du bandeau est le méme pour tous les modeles.

Tournez le bouton rotatif en aluminium dans le sens antihoraire pour le desserrer.
Ajustez le bandeau et fixez-le dans la position souhaitée en tournant le bouton rotatif
dans le sens des aiguilles d'une montre pour le serrer.



2.3.2 Réglage de la téte de lampe LED du ri-focus®

Il est possible de régler la lampe de deux manieres différentes :
préréglage (positionnement) de la lampe sur la téte du médecin et réglage
précis du bras de lampe flexible par le médecin.

Préréglage individuel de la téte de lampe avec le bras de lampe flexible.
Image 1 parallele au chemin optique des yeux. Ajouter « image 1 » sous la photo.

Réglage précis individuel de la téte de lampe avec le bras de lampe flexible.

Attention ! A

Le bras flexible de la lampe ne doit pas étre « trop plié » / plié a Uextréme (c'est-a-dire & un angle de 90 degrés), car cela pourrait entrainer une fatigue prématurée

du matériau.
Lorsque vous sentez que la limite est atteinte, ne tournez plus, car cela endommagerait la lampe.

clar N 55 mm
Desserrez le bouton en plastique sur le joint, ajustez le miroir et resserrez le bouton.

2.3.3 Insertion des piles (rechargeables) dans le ri-focus® LED et clar N

Pour ouvrir le compartiment a piles, appuyez sur les deux languettes de chaque c6té du
compartiment a piles et soulevez le couvercle du compartiment a piles vers le haut.

Lihium Polarité des piles AAA Polarité des piles
(rechargeables) CR 123A

Mise en garde : ﬁl
La polarité correcte doit étre respectée.

Insérez le couvercle du compartiment a piles dans les rails de guidage (1] du compartiment a piles et poussez-le vers le bas jusqu‘a ce qu'il s’enclenche.



2.3.4 Allumage et extinction du ri-focus® LED et clar N.

Allumez et éteignez simplement le compartiment a piles.

2.3.5 Couvercle du compartiment a piles

Couvercle de compartiment a piles pour piles AAA (rechargeables) (4 unités)

Couvercle du compartiment a piles pour piles CR123 (2 unités) N° d'art. : 12680
Avertissement : AN

Assurez-vous d'utiliser le bon couvercle de compartiment a piles. Dans le cas contraire, lappareil ne fonctionnera pas.

2.3.6 Mise au point du ri-focus® LED
Tournez l'avant de la lampe pour régler la mise au point.

s
2 la lampe. Distance 400 mm
f————

|€&——— 200 mm

Cercle lumineux, @ max. 200 mm 120 mm
Cercle lumineux, @ min. 40 mm 30 mm

=
¢

clar N 55
Eloignement et rapprochement manuel de la lampe par rapport au miroir.

2.3.7 Remplacement de la lampe / du miroir frontal

ri-focus® LED
La téte de lampe est intégrée au bandeau. Pour remplacer la téte de lampe, le bandeau doit également étre remplacé.

LED Clar N
Desserrez la vis en plastique pour ouvrir la pince sur le bandeau jusqu'a ce que la liaison sphérique du miroir puisse étre insérée. Fixez le miroir en place en serrant
la vis en plastique sur le bandeau.



Attention 1A\
Avant de remplacer tout le miroir, la fiche électrique située au niveau du joint de la lampe doit étre retirée. Une fois le miroir remplacé, réinsérez la fiche.
Si la lampe ne fonctionne pas apres avoir branché le cable, la fiche doit étre insérée décalée de 180°.

Attention !A
Ne touchez jamais 'ampoule pendant le fonctionnement.

Elle peut devenir trés chaude !

Lors de lutilisation du modele ri-focus®LED, assurez-vous de toucher uniquement la molette de mise au point a 'avant de

la téte de lampe ou la poignée a l'arriére de la téte de lampe. Toutes les autres piéces peuvent devenir trés chaudes.

Avec le modeéle clar N, vous pouvez toucher les piéces suivantes pendant le fonctionnement : la coque en plastique sur le miroir,
e bouton de réglage et le bras pivotant.

2.3.8 Remplacement de l'ampoule

clar N 55

Eloignez la lampe du miroir a laide de la charniére réglable de la lampe (augmentez la distance). Lampoule peut alors étre dévissée et une nouvelle ampoule peut
8tre vissée.

Attention ! AN
Laissez lampoule refroidir un moment avant de la remplacer !

2.3.9 Utilisation du chargeur

ri-focus® LED et clar N 55

Branchez le chargeur dans la prise électrique, puis branchez-le au compartiment a piles. Une fois la connexion au compartiment a piles établie, le voyant de charge
du chargeur s'allume et les batteries se chargent.

Le voyant DEL rouge du chargeur indique que les batteries doivent étre rechargées.

Le voyant DEL vert du chargeur indique que les batteries sont complétement chargées.

Spécifications du chargeur de batterie :

Entrée : CA 100 a 240V

50/60 Hz 0,3 A

Sortie : CC 58V /0,25A

Mise en garde : pour une utilisation entre 3,6 et 4,8V

Temps de charge : Premiére charge : 24 heures minimum

Charges suivantes : pendant la nuit ou selon les besoins.

Mode batterie :

Environ 90 min. avec des batteries complétement chargées.

Si la tension de la batterie devient inférieure a la tension minimale requise, le voyant DEL s'éteindra.

Si le voyant DEL ne s'allume pas lors de la mise sous tension, cela signifie que la tension de la batterie est trop faible. Les batteries doivent étre rechargées.

Précaution : /N
Seules les piles AAA rechargeables standard conformes a la norme IEC 62133 peuvent étre utilisées avec ce chargeur.

Le chargement de piles non rechargeables est susceptible de détruire les piles ou le chargeur.

Le chargeur doit uniquement étre utilisé en intérieur.

Débranchez l'appareil de la prise électrique lorsque vous ne lutilisez pas.

N'utilisez pas l'appareil si le boitier, le cordon d'alimentation ou la prise semblent endommagés.

N'ouvrez pas l'appareil.

Sivous n'utilisez pas l'appareil durant un laps de temps prolongé ou si vous lemportez avec vous en voyage, veuillez enlever les piles (rechargeables) du compartiment
a piles.

Des piles neuves doivent étre insérées ou la pile rechargeable doit étre chargée lorsque lintensité lumineuse de linstrument devient plus faible et pourrait nuire a
l'examen.

Pour une luminosité optimale, nous vous recommandons d utiliser systématiquement des piles neuves de haute qualité lors du remplacement des piles.



2.3.10 Spécifications techniques

Référence Tension Intensité Durée de vie moyenne
Lampe pour clar N a vide 55 mm 6V 0,4 A Environ 220 h

Lampe pour clar N LED 55 mm 6V 0,35A Environ 15000 h

LED pour ri-focus® LED 6V 0,525 A Environ 50 000 h
Conditions de fonctionnement 0°Ca+40°C, 10 % a 85 % d'humidité relative
Conditions de stockage et de transport -5 °C a +50 °C, 10 % a 85 % d'humidité relative
Pression atmosphérique 700 a 1050 Pa

2.3.11 Remplacement du rembourrage du bandeau

Le rembourrage en mousse peut étre retiré de la bande adhésive et remplacé par un nouveau rembourrage en mousse.

2.3.12 Conseils d’entretien

Remarque générale
Le nettoyage et la désinfection des instruments médicaux servent a protéger le patient, utilisateur et les tiers, et a conserver les instruments médicaux en bon état.
En raison de la conception du produit et des matériaux utilisés, il est impossible de déterminer une limite précise au nombre maximal de cycles de retraitement. La
durée de service des appareils médicaux est conditionnée a leur utilisation et a leur manipulation avec soin.

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

Nettoyage et désinfection

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

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

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

Mise en garde !A
Les lampes d'examen ne sont pas des dispositifs stériles : elles ne peuvent pas étre stérilisées.

Attention ! /N

'adaptateur d'alimentation électrique doit étre débranché de la prise avant de nettoyer ou de désinfecter lappareil !
Ne plongez jamais les lampes d’examen dans des liquides !

Assurez-vous qu‘aucun liquide ne pénétre a lintérieur du boitier !

L'appareil n'est pas approuvé pour le retraitement et la stérilisation en machine.

Cela pourrait entrainer des dommages irréversibles !

A\

Pour tous les appareils réutilisables, en cas de signes de dégradation significative, lappareil ne doit plus étre réutilisé et doit étre éliminé ou renvoyé en suivant la
procédure mentionnée a la section Recyclage / Garantie.

3. Piéces de rechange

N° d‘art. 11302 Ampoules 6 V pour clar N LED

N° d'art.11284 Chargeur enfichable 230 V

N° d'art. 11286 Chargeur enfichable 120 V

N° d‘art. 11287 Jeu de piles au lithium CR 123A

N° d‘art. 11288 Jeu de piles NiIMH AAA

Ne° d'art. 11289 Bande en mousse, longueur 120 mm
N° d'art. 11293 Points en tissu, @ 35 mm

N° d'art. 11294 Points en tissu, @ 47 mm



N° d'art. 12680 Couvercle de compartiment a piles pour piles lithium CR 123A

N° d'art. 12681 Couvercle de compartiment a piles pour piles NiMH AAA
N° d'art.11301 Ampoules a vide 6V, 6 unités

N°d'art. 11302 Lampe LED, T unité

N° d'art.11287 Piles lithium CR 123A, 2 unités

N° d'art. 11288 Piles NiIMH AAA, 4 unités

N° d'art. 11284 Chargeur enfichable 230 V

N° d'art. 11286 Chargeur enfichable 120 V

N°d'art. 11295 Bandeau

N° d'art. 11280 Miroir frontal avec lampe a vide 6 V

N° d‘art. 11281 Miroir frontal avec lampe LED

N° d‘art. 11289 Bande en mousse, longueur 120 mm

N°d'art. 11293 Points en tissu, @ 35 mm

N° d'art. 11294 Points en tissu, @ 47 mm

N° d'art. 12680 Couvercle de compartiment a piles pour piles lithium CR 123A
N° d'art. 12681 Couvercle de compartiment a piles pour piles NiMH AAA

Eclairage standard :
N° d‘art. 11301, pack de 6 lampes a vide 6 V pour clar N

4. Spécifications techniques
Modeéles : clar N a vide 55 mm, clar N LED 55 mm, ri-focus® LED

Source d'énergie : voir les informations sur l'alimentation ou les piles (rechargeables) respectives. Valeurs de sortie : en fonction de l'alimentation ou des piles utilisées

Conditions de fonctionnement 0°Ca+40°C, 10 % a 85 % d'humidité relative
Conditions de stockage et de transport  -5°C a +50 °

C, 10 % a 85 % d'humidité relative

Pression atmosphérique 700a 1050 Pa

5. Entretien

Les instruments et leurs accessoires ne nécessitent aucun entretien particulier.

Si un instrument doit étre testé pour une raison quelconque, veuillez nous contacter ou contacter un revendeur Riester autorisé dans votre région, dont nous vous
fournirons les coordonnées sur simple demande.

6. Recyclage

Veuillez remarquer que les piles et les appareils électriques sont soumis a des méthodes de recyclage particuliéres. Vous pouvez obtenir des informations sur le
recyclage aupreés de votre agence locale de collecte des déchets.

Fabricant : voir la derniére page de ce mode d'emploi

7. Recyclage de l'emballage

Lors de 'élimination du matériau d’'emballage, veuillez respecter les réglementations en vigueur en matiére d'élimination des déchets. Tenir hors de portée des
enfants.

Risque d’explosion

N'utilisez pas cet équipement en présence d'anesthésiants, de vapeurs ou de liquides inflammables.

Elimination des accessoires et de l'appareil
La durée de vie de ces lampes frontales est de 10 ans. A la fin de sa durée de vie, la lampe frontale et ses accessoires doivent étre éliminés en conformité avec les
réglementations applicables a l'élimination de ces produits. Pour toute question concernant le recyclage de ce produit, veuillez contacter le fabricant.

8. Documents complémentaires sur la compatibilité électromagnétique conformément a la norme CEl 60601-1-2

L'appareil répond aux exigences en matiére de compatibilité électromagnétique. Veuillez toutefois noter que sous linfluence de forces de champ défavorables, par
exemple lors de l'utilisation de téléphones ou d'instruments radiologiques sans fil, des effets néfastes sur le fonctionnement ne peuvent pas étre exclus.

La compatibilité électromagnétique de cet appareil a été vérifiée a laide de tests, conformément aux exigences de la norme CEl 60601-1-2.



8.1 CEM (compatibilité électromagnétique)
Lors de linstallation et de l'utilisation de l'appareil, respectez les consignes suivantes :

N'utilisez pas l'appareil en méme temps que d'autres équipements électroniques pour éviter toute interférence électromagnétique avec le fonctionnement de lap-

pareil.

N'utilisez pas et n‘'empilez pas l'appareil a proximité de, sur ou sous des équipements électroniques pour éviter toute interférence électromagnétique avec le foncti-
onnement de l'appareil.
Nutilisez pas l'appareil dans la méme piéce que d'autres équipements électroniques, tels que du matériel d'entretien artificiel de la vie ayant des effets majeurs sur

la vie du patient et les résultats d'un traitement, ou tout autre équipement de mesure ou de traitement impliquant un courant électrique léger.

N'utilisez pas de cables ou d'accessoires qui ne sont pas spécifiés pour l'appareil ; ceci pourrait augmenter ['‘émission d'ondes électromagnétiques de l'appareil et

nuire a son immunité aux perturbations électromagnétiques.

A\

Mise en garde !

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

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

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

Avertissement !

L'appareil électromédical ne doit pas étre empilé, rangé ou utilisé directement a coté ou avec d'autres appareils. Lorsqu'il doit fonctionner
a proximité de, ou empilé sur d'autres appareils, l'appareil électromédical et les autres appareils électromédicaux doivent étre observés
afin de vérifier leur bon fonctionnement dans ces conditions. Cet appareil électromédical est concu pour étre utilisé uniqguement par des
professionnels de la santé. Cet appareil électromédical est destiné a étre utilisé dans un environnement professionnel de soins de santé.
Cet appareil peut provoquer des interférences radioélectriques ou nuire au fonctionnement des appareils se trouvant a proximité. Des
mesures correctives appropriées peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement de lappareil électromédical ou
du blindage.

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

Avertissement !

Les équipements de communication RF portables (radios), y compris leurs accessoires, tels que les cables d'antenne et les antennes ex-
ternes, ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) des parties et des cables de l'appareil. Le non-respect de cette consigne
peut entrainer une réduction des performances de l'appareil.

Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Les chargeurs sont destinés a étre utilisés dans l'environnement électromagnétique décrit ci-dessous. Le client ou L'utilisateur de l'appa-
reil doit s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.




Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

La lampe frontale ri-focus et le miroir frontal clar N sont destinés a étre utilisés dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisa-

teur de la lampe frontale doit s'assurer que celle-ci est utilisée dans un tel environnement.

Test d‘émissions Conformité Environnement électromagnétique - directives
Emissions RF CISPR 11 La lampe frontale utilise 'énergie RF exclusivement pour son fonctionnement interne. Par
Groupe 1 conséquent, ses émissions RF sont tres faibles et ne risquent pas de perturber les appareils

électroniques a proximité.

Emissions RF CISPR 11 Classe B Les lampes frontales sont destinées a étre utilisées dans tous les établissements, y compris
les zones résidentielles et celles directement connectées a un réseau d'approvisionnement

Ernissions harmoniques public fournissant également les batiments résidentiels.

Norme CEl 61000-3-2 Sans objet

Emissions de fluctuations de

tension/d’oscillation Sans objet

Norme CEI 61000-3-3

Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Les lampes frontales ri-focus et les miroirs frontaux clar N sont destinés a étre utilisés dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
l'utilisateur de la lampe frontale doit s'assurer que celle-ci est utilisée dans un tel environnement.

Test d ‘immunité

Niveau de test CEl 60601

Conformité

Environnement électromagnétique - directives

Décharge électrostatique | Béton : + 8 kV Béton : £ 8 kV Les sols doivent étre en bois, en béton ou en carreaux de céramique. Si
(DES) Air:+2,4,8, Air:+2, 4,8, les sols sont recouverts d'un matériau synthétique, lhumidité relative
Norme CEI 61000-4-2 15 kV 15 kV doit étre d'au moins 30 %.

Perturbations électriques | Sans objet Sans objet La qualité de la tension d'alimentation doit étre celle d'un environne-
transitoires rapides / ment commercial ou hospitalier ordinaire.

impulsions

Norme CEI 61000-4-4

Tension d'impulsion Sans objet Sans objet La qualité de la tension d'alimentation doit étre celle d'un environne-
Norme CEI 61000-4-5 ment commercial ou hospitalier ordinaire.

Chutes de tension, cour- | Sans objet Sans objet La qualité de la tension d'alimentation doit étre celle d'un environ-
tes interruptions et vari- nement commercial ou hospitalier ordinaire.

ations de tension selon la

norme CEI 61000-4-11

Champ magnétique a 30A/m 30A/m Les champs magnétiques de la fréquence d'alimentation doivent

fréquences classées
écoénergétiques
CEIl 61000-4-8

&tre a des niveaux caractéristiques d'un emplacement typique au
sein d'un environnement commercial ou hospitalier typique.

Remarque : la TU est la tension du secteur CA. Tension de secteur avant lapplication du niveau de test.




Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Les lampes frontales ri-focus et les miroirs frontaux clar N sont destinés a étre utilisés dans U'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
l'utilisateur de la lampe frontale doit s'assurer que celle-ci est utilisée dans un tel environnement.

Test d‘'immunité Niveau de test Conformité Environnement électromagnétique - directives
CEl 60601

CEI 61000-4-6 Sans objet Sans objet Les équipements de communication RF portables et mobiles ne doivent pas

Perturbations RF étre utilisés plus pres de toute partie de la lampe frontale ri-focus et du miroir

conduites selon la frontal clar N [y compris les cibles) que la distance recommandée, calculée a

norme CEI 61000-4-6 l'aide de l'‘équation applicable a la fréquence de émetteur. Distance de sépa-
ration recommandée.
d=1,2xP80MHza 800 MHz
d=23xP800MHza2,7GHz
OU P correspond a la puissance nominale maximale de sortie de [émetteur
exprimée en watts (W) selon le fabricant de émetteur, et d & la distance de
séparation recommandée exprimée en métres (m). Les intensités des champs
des émetteurs RF fixes, telles que déterminées par une étude électromag-
nétique du site, doivent étre inférieures au niveau de conformité dans chaque
gamme de fréquences. Des interférences peuvent se produire a proximité des
équipements portant le symbole suivant :

()

RF émises 10 V/m 10 V/m

CEI 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz

Champs de proximité

des équipements de

communication sans

fila RF

REMARQUE 1 : A 80 MHz et & 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s'applique.
REMARQUE 2 : Ces consignes pourraient ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par labsorption et la réflexion
des structures, des objets et des personnes.

a.Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les téléphones radio (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres,

les radios amateurs, les émissions de radio AM et FM, et les émissions de télévision ne peuvent pas étre prédites théoriqguement avec précision. Pour évaluer
lenvironnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site devra étre envisagée. Si lintensité du champ mesuré a
l'emplacement ot la lampe frontale est utilisée dépasse le degré de conformité RF mentionné ci-dessus, vous devez observer la lampe frontale pour vous assurer
quelle fonctionne normalement. Si des performances anormales sont constatées, des mesures supplémentaires pourraient s'avérer nécessaires, telles que la
réorientation ou le déplacement de la lampe frontale.




Distances recommandées entre les équipements de communication RF portables et mobiles et les lLampes frontales
ri-focus LED et les miroirs frontaux clar N LED

La lampe frontale est concue pour étre utilisée dans un environnement électromagnétique dans lequel les émissions RF sont controlées. Le client ou utilisateur
de la lampe frontale peut contribuer & prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements (émetteurs) de
communication RF portables et mobiles et la lampe frontale tel que recommandé ci-dessous, et en fonction de la puissance de sortie maximale de ['équipement
de communication.

Puissance de sortie nominale

maximale de l'émetteur Distance de séparation selon la fréquence de l'émetteur (m)

(W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Pour les émetteurs ayant une puissance de sortie maximale non mentionnée ci-dessus, la distance recommandée en métres (m) peut étre estimée en utilisant [ équation
applicable a la fréquence de ['émetteur, ol P correspond a la puissance nominale de sortie maximale de l'émetteur en watts (W) selon le fabricant de émetteur.
REMARQUE 1 : A 80 MHz et 3 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus élevée s applique.

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

8.1 Recyclage

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

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

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

9. Garantie

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

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

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

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

Nous serons bien entendu ravis d'effectuer des vérifications ou des réparations apres expiration de la période de garantie, moyennant des frais d'intervention. Nous
proposons également des devis gratuits et sans engagement.

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

Rudolf Riester GmbH

Service des réparations RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen, Allemagne

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

Ha comprado un producto de Riester de alta calidad, que ha sido fabricado de conformidad con la Directiva (UE) 2017/75 y esta sujeto a los méas estrictos controles
de calidad en todo momento. Lea detenidamente estas instrucciones de uso (IDU) antes de usar el dispositivo y guardelas en un lugar seguro. Si tiene alguna pre-
gunta, estamos disponibles en cualquier momento y nuestra informacion de contacto se proporciona al final de estas IDU. La informacién de contacto de los socios
de distribucion y ventas se puede obtener si la solicita. Tenga en cuenta que todos los instrumentos descritos en estas instrucciones de uso solo deben ser utilizados
por personal debidamente capacitado. El funcionamiento seguro de este dispositivo solo puede garantizarse si se utilizan piezas y accesorios originales de Riester.



1.2 Simbolos de seguridad

Simbolo

Nota sobre el simbolo

Siga las instrucciones del manual de usuario.

Componente aplicado de tipo B

Dispositivo médico

Dispositivos de proteccién de clase Il

jAdvertencia!
El simbolo general de advertencia indica una situacion potencialmente peligrosa que podria provocar lesiones graves.

iPrecaucion!
Nota importante en este manual. El simbolo de precaucién indica una situacion potencialmente peligrosa que podria provocar lesiones leves o mo-
deradas. También se puede usar para advertir sobre practicas inseguras

B B> (B|olE] > |6

Atencion: no mirar en el haz de luz

Ldmpara LED
No mirar en el haz de luz
LED de clase 2

No usar al aire libre

[0

Corriente continua (DC)

Corriente alterna

Fecha de fabricacién
AAMMDD (afio, mes, dia)

Fabricante

2k|&|

NuUmero de serie del fabricante

-
[«]
—

Lote/ndmero de lote

Numero de referencia

Temperatura para transporte y almacenamiento

Humedad relativa para transporte y condiciones de almacenamiento

o le|z|E

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

ce Marcado CE
Simbolo para el marcado de los aparatos eléctricos y electrénicos de acuerdo con la Directiva 2002/96/CE.
E Precaucion: Los equipos eléctricos y electrénicos usados no deben tratarse como desechos domésticos normales, sino que deben eliminarse por
—

separado de acuerdo con las regulaciones nacionales y de la UE.

(59

Radiacién no ionizante




1.3 Simbolos del embalaje

Simbolo | Nota sobre el simbolo
! Indica que el contenido del paquete de transporte es fragily, por lo tanto, debe manejarse con cuidado.
T Guardar en un lugar seco
j Indica la posicion correcta para transportar el paquete.
<\
j/{? Mantener alejado de la luz solar
0
@ .Punto verde" (especifico del pais).

Notas sobre compatibilidad electromagnética

Actualmente, no hay indicios de que puedan producirse interacciones electromagnéticas con otros dispositivos cuando los dispositivos se utilizan segun lo previsto.
No obstante, bajo la influencia cada vez mayor de intensidades de campo desfavorables, por ejemplo, durante el funcionamiento de teléfonos inaldmbricos o instru-
mentos radiolégicos, las perturbaciones no pueden excluirse por completo.

Advertencia:

El uso de otros accesorios puede resultar en un aumento de las emisiones electromagnéticas o una reduccién de la inmunidad electromagnética- del dispositivo y
provocar un funcionamiento incorrecto.

La compatibilidad electromagnética de este dispositivo ha sido verificada mediante pruebas de acuerdo con los requisitos de CEl 60601-1-2.

1.4 Uso previsto

Las ldmparas y espejos frontales de Riester se fabrican para iluminar las partes del cuerpo que requieren exploracion.

Estos productos se utilizan con mayor frecuencia en hospitales o consultorios médicos por médicos o especialistas capacitados. Es un dispositivo médico de diagné-
stico activo / EL funcionamiento del dispositivo ME depende de una fuente de alimentacion interna.

Uso especifico:

Las l[dmparas de reconocimiento LED sirven como una fuente de luz para el diagndstico, deteccién, seguimiento, tratamiento o alivio de enfermedades, lesiones o
discapacidades. Estos productos se utilizan con mayor frecuencia en hospitales o consultorios médicos, etc.

Las ldmparas de reconocimiento no han sido disefiadas para exdmenes de la vista y no deben utilizarse para tal fin.

1.4.1 Indicacién

Las ldmparas frontales LED y los espejos frontales de los médicos en las exploraciones de diagnéstico y las intervenciones quirlrgicas. La fuente de luz utilizada, un
LED de 6 V 0 una ldmpara de vacio de 6 V, se alimenta mediante un compartimento de pilas.

Las ldmparas de reconocimiento le sirven al médico o especialista capacitado como ayuda en la deteccién, diagnéstico, supervision, tratamiento o alivio de enferme-
dades, lesiones y discapacidades.

1.4.2 Contraindicacion

Puede haber riesgo de ignicion de gases si el instrumento se utiliza en presencia de mezclas inflamables o mezclas de productos farmacéuticos.
Las ldmparas de reconocimiento nunca deben colocarse encima de liquidos.

Utilice Gnicamente accesorios/consumibles de Riester o aprobados por Riester.

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

El producto solo puede ser utilizado por personal cualificado.

1.4.3 Poblacion prevista de pacientes
El dispositivo esta disefiado para usar en adultos y nifios.

1.4.4 Operadores/usuarios previstos
Las ldmparas de reconocimiento estan destinadas exclusivamente a médicos y clinicos (profesionales médicos capacitados) en clinicas y consultorios médicos.



1.4.5 Habilidades requeridas/formacion del operador
Solo deben usar las ldmparas de reconocimiento profesionales médicos capacitados, ya que tienen las habilidades y cualificaciones requeridas.

1.4.6 Condiciones ambientales
El dispositivo esta disefiado para su uso en habitaciones con un entorno controlado.
El dispositivo no debe exponerse a condiciones ambientales duras o adversas.

1.5 Advertencias/precaucion

AAdvertencia:
El simbolo general de advertencia indica una situacion potencialmente peligrosa que podria provocar lesiones graves.

A

iNo lo use en un entorno de resonancia magnética!

A

iExiste el riesgo de ignicién de gases si el dispositivo funciona en presencia de mezclas inflamables 0 mezclas de medicamentos y aire u oxigeno u éxido nitroso!
Eldispositivo no debe utilizarse en habitaciones en las que estén presentes mezclas inflamables 0 mezclas de productos farmacéuticos y aire u oxigeno u 6xido nitroso,
por ejemplo, quiréfanos.

A

iDescarga eléctrica!
Solo pueden abrir la carcasa de las luces de reconocimiento personas autorizadas.

A

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

A

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

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

Vi

El funcionamiento impecable y seguro de estas ldmparas de reconocimiento solo puede garantizarse si se utilizan piezas y accesorios originales de Riester.

Vi

Los dispositivos electronicos viejos deben desecharse de acuerdo con las pautas institucionales para la eliminacion de dispositivos caducados.

A

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

A

Se recomienda desenchufar el cargador antes de su limpieza o desinfeccion.

Limpie y desinfecte las ldmparas de reconocimiento con cuidado para que no penetre liquido en el interior.

iNunca coloque las ldmparas de reconocimiento encima de liquidos! Las ldmparas de reconocimiento se entregan sin esterilizar. No utilice etileno, éxido de gas, calor,
autoclave ni cualquier otro método agresivo para esterilizar el dispositivo. Los dispositivos no han sido aprobados para el reprocesamiento mecanico o la esterilizacion.
iEsto provoca dafos irreparables!



B>

| paciente no es el operador previsto.
L producto solo puede ser utilizado por personal cualificado.
L personal cualificado son médicos o enfermeros en hospitales, centros médicos, clinicas y consultorios médicos.

mmm

1.6 Responsabilidad del usuario

iPrecaucion!

Responsabilidad del usuario

Es su responsabilidad:

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

Las piezas incompatibles pueden provocar un rendimiento degradado.

No use nunca un dispositivo defectuoso a sabiendas.

Reemplace las piezas que estén defectuosas, desgastadas, faltantes o incompletas.

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

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

A

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

A

Si hay algln problema con el producto o el uso del producto, péngase en contacto con su supervisor de inmediato.

1.7 Alcance del suministro

6090 Ri-focus LED con un juego de pilas de litio CR 123A

6091 Ri-focus LED con un juego de pilas recargables AAA de NiMH y cargador enchufable de 230 V
6092 Ri-focus LED con un juego de pilas recargables AAA de NiMH y cargador enchufable de 120 V
6070 Clar N con un juego de pilas de litio CR 123A, vacio de 6 V

6072 Clar N con un juego de pilas de litio CR 123A, LED

6071 Clar N con un juego de pilas AAA de NiMH y cargador enchufable de 230V, vacio de 6 V

6074 Clar N con un juego de pilas AAA de NiMH y cargador enchufable de 120V, vacio de 6 V

6073 Clar N con un juego de pilas recargables AAA de NiMH y cargador enchufable de 230 V, LED
6075 Clar N con un juego de pilas recargables AAA de NiMH y cargador enchufable de 120V, LED

2 Configuracion inicial del dispositivo

Lamparas y espejos frontales

2.1 Propésito

Las ldmparas y espejos frontales descritos en estas instrucciones de uso (IDU) han sido fabricados para iluminar las partes del cuerpo que requieren una exploracion-.

2.2 Preparacion de lamparas y espejos frontales para su uso

iPrecaucion! A

No utilice la luz de exploracion para exdmenes de la vista.

iPuede haber riesgo de ignicion si el dispositivo se utiliza en presencia de mezclas inflamables de productos farmacéuticos y aire, oxigeno, dxido nitroso o gases
anestésicos!

2.3 Uso y funcionamiento

2.3.1 Ajuste de la cinta craneal

El ajuste de la cinta craneal es el mismo para todos los modelos.
Gire la perilla giratoria de aluminio en sentido antihorario para aflojarla. Ajuste la cinta craneal y fijela en la posicion deseada girando la perilla giratoria en el sentido
de las agujas del reloj para apretarla.




2.3.2 Ajuste del cabezal de la lampara LED de ri-focus®
La ldmpara se puede ajustar de dos formas: con un preajuste (posicionamiento) de la ldmpara en la cabeza del médico y con un ajuste preciso por parte del médico
del brazo flexible de la ldmpara.

Preajuste individual del cabezal de la ldmpara con el brazo flexible de la ldmpara.
Imagen 1 paralela a la trayectoria 6ptica de los ojos. Afada .imagen 1" debajo de la foto.

Ajuste preciso individual del cabezal de la ldmpara con el brazo flexible de la ldmpara.

iPrecaucion! AN

El brazo flexible de la lampara no debe .doblarse demasiado” / forzarse (es decir, a un angulo de 90 grados), ya que esto podria provocar una fatiga prematura del
material.

Cuando sienta que se ha alcanzado el limite, no la doble mas, ya que esto podria dafar la luz.

clar N 55 mm ’
Afloje la perilla de plastico de la junta, ajuste el espejo y vuelva a apretar la perilla. {

2.3.3 Insercion de las pilas (recargables) en ri-focus® LED y clar N

Para abrir el compartimento de la baterfa, presione las dos lengiietas a cada lado del compartimento de la bateria y levante la tapa del compartimento de la baterfa
hacia arriba.

Litio Polaridad de las pilas AAA Polaridad de las pilas
(recargables) CR 123A

Precaucion: /\
Debe comprobarse la polaridad correcta.

Introduzca la tapa del compartimento de la bateria en los rieles guia (1) del compartimento de la bateria y presione hacia abajo hasta que encaje en su lugar.



2.3. 4 Encendido y apagado de la ri-focus® LED y clar N.
Simplemente encienda y apague en el compartimiento de la baterfa.

2.3.5 Tapa del compartimiento de la bateria

Tapa del compartimento de la bateria para pilas AAA (recargables] (4 unidades) N° de art.: 12681

Tapa del compartimento de la bateria para pilas CR123 (2 unidades)

N° de art.: 12680

Atencién: /\

Aseglrese de utilizar la tapa del compartimento de la bateria correcta, de lo contrario, el dispositivo no funcionara.

2.3.6 Enfoque de la ri-focus® LED

Gire la parte delantera de la ldmpara para ajustar el enfoque.

s mpe
2 la lampe. Distance 400 mm
—atence

|<€&——— 200 mm

Cercle lumineux, @ max. 200 mm 120 mm
Cercle lumineux, @ min. 40 mm 30 mm

clar N 55
Movimiento manual de la ldmpara hacia y desde el espejo.

2.3.7 Reemplazo de la lLampara frontal/espejo frontal
ri-focus® LED
El cabezal de la ldmpara estd integrado en la cinta craneal. Para reemplazar el cabezal de la ldmpara, también se debe reemplazar la cinta craneal.

Clar N LED
Afloje el tornillo de plastico para abrir la abrazadera de la cinta craneal hasta que se pueda insertar la junta esférica en el espejo. Fije el espejo en su posicién apre-
tando el tornillo de plastico de la cinta craneal.

iPrecaucion! AN

Antes de reemplazar todo el espejo, se debe quitar el enchufe eléctrico ubicado en la junta de la luz. Una vez que se haya reemplazado el espejo, vuelva a insertar la
tapa.

Si la ldmpara no funciona después de enchufar el cable, el enchufe debe insertarse desplazado 180°.



iPrecaucion! A
Nunca toque la bombilla durante su uso.

iPuede estar muy caliente!

Mientras usa el modelo LED de ri-focus®, aseglrese de tocar solo el anillo de enfoque de G

la parte delantera del cabezal de la ldmpara o el asa en la parte posterior del cabezal de la ldmpara
Todas las demds piezas pueden calentarse mucho.

Con el modelo clar N, puede tocar las siguientes piezas durante el funcionamiento:

la carcasa de plastico del espejo, la perilla de ajuste y el brazo giratorio.

2.3.8 Reemplazo de la bombilla
clar N 55
Aleje la lampara del espejo utilizando la bisagra de luz ajustable (aumente la distancia). A continuacién, puede desenroscar la bombilla y enroscar una nueva.

iPrecaucion! A
iDeje que la bombilla se enfrie durante un tiempo antes de reemplazarla!l

2.3.9 Utilizacion del cargador
ri-focus® LED y clar N 55

Enchufe el cargador a la red de salida, luego conéctelo al compartimiento de la bateria. Una vez que se ha establecido la conexién con el compartimento de la bateria,

el indicador de carga del cargador se enciende y las pilas estan cargadas.
Si el LED del cargador esté rojo, es necesario cargar las pilas.
Si el LED del cargador esté verde, las pilas estdn completamente cargadas.

Especificaciones del cargador de pilas:
Entrada: CA 100 - 240 V

50/60 Hz, 0,3 A

Salida: DC 5,8V /0,25 A

Precaucion: para usar con 3,6 - 4,8V

Tiempo de carga: Primera carga: minimo 24 horas

Cargas posteriores: durante la noche o segln sea necesario.

Modo de bateria:

Aprox. 90 min. con las pilas completamente cargadas.

Si el voltaje de las pilas esta por debajo del voltaje minimo, el LED se apagara.

Si el LED no se ilumina cuando la energia esta encendida, el voltaje de las pilas es demasiado bajo. Deben cargarse las pilas.

Precaucién: /\
Solo se pueden utilizar pilas AAA recargables estandar que cumplan con CEI 62133 con este cargador.

La carga de pilas no recargables puede destruir las pilas o el cargador.

El cargador solo se puede utilizar en espacios cerrados.

Desenchufe el dispositivo de la toma de corriente cuando no esté en uso.

No utilice el dispositivo si la carcasa, el cable de alimentacion o el enchufe estan dafados.

No abra el dispositivo.

Sino usa el dispositivo durante periodos de mucho tiempo o se lo lleva consigo mientras viaja, retire las pilas (recargables) del compartimiento de la bateria.
Se deben insertar pilas nuevas o se debe cargar la baterfa recargable cuando la intensidad de la luz del instrumento se debilite y pueda afectar la exploracion.
Para una salida de luz dptima, le recomendamos que utilice siempre pilas nuevas de alta calidad cuando cambie la baterfa.



2.3.10 Especificaciones técnicas

Designacion Voltaje  Corriente  Promedio de vida util
Ladmpara para clar N 55 mm de vacio de 6V 0,4 A Aprox. 220 h

Ladmpara para clar N LED 55 mm 6V 0,35A Aprox. 15.000 h

LED para ri-focus® LED 6V 0,525 A 50.000 h

Condiciones de funcionamiento 0°Ca+40°C, 10 % a 85 % de humedad relativa
Condiciones de almacenamiento y transporte -5°C a +50 °C, 10 % a 85 % de humedad relativa
Presién del aire 700 a 1050 Pa

2.3.11 Reemplazo del acolchado de la cinta craneal
El acolchado de espuma se puede quitar de la correa adhesiva y se puede reemplazar con un nuevo acolchado de espuma.

2.3.12 Instrucciones de conservacion
Nota general

La limpieza y desinfeccion de los dispositivos médicos sirve para proteger al paciente, al usuario y a terceros y para conservar el valor de los dispositivos médicos.
Debido al disefio del producto y los materiales utilizados, no se puede determinar un limite definido para el niUmero maximo posible de ciclos de reprocesamiento. La
vida Util de los productos sanitarios se define por su funcién disefiada y prevista y por una manipulacion adecuada y cuidadosa.

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

Limpieza y desinfeccion

Para evitar una posible contaminacion cruzada, las ldmparas de reconocimiento deben limpiarse y desinfectarse peridédicamente.

Las lamparas de reconocimiento se pueden limpiar por fuera con un pafio himedo (si es necesario, humedecido con alcohol) hasta que estén visualmente limpias.
Limpie con desinfectante (p. ej. desinfectante Bacillol AF de Bode Chemie GmbH (tiempo 30 s] de acuerdo con las instrucciones de uso del respectivo fabricante del
desinfectante. Habida cuenta de las directrices nacionales, solo deben emplearse desinfectantes con eficacia probada. Después de desinfectar, limpie las ldmparas
de reconocimiento con un pafo himedo para eliminar los posibles residuos.

Aseglrese de que el pafo esté humedecido pero no mojado, para que no penetre humedad en las aberturas de la ldmpara de reconocimiento.

Aseglrese de que el vidrio y las lentes solo se limpien con un pafo limpio y seco.

iPrecaucion! AN
Las ldmparas de reconocimiento no son dispositivos esterilizados; no se pueden esterilizar.

iPrecaucion! A

iEl adaptador de alimentacion debe desenchufarse de la toma de corriente antes de limpiar o desinfectar el dispositivo!
iNunca coloque las [dmparas de reconocimiento encima de liquidos!

jAseglrese de que no penetren liquidos en el interior de la carcasa!

El dispositivo no estd aprobado para el reprocesamiento y esterilizacién en maquinas.

Esto puede provocar dafos irreparables.

Siun dispositivo reutilizable muestra signos de deterioro del material, no debe reutilizarse y debe desecharse/reclamarse de acuerdo con el procedimiento descrito
en las secciones Desecho/Garantia.

3. Piezas de repuesto

N.° de art. 11302 Bombillas de 6 V para clar N LED

N° de art.11284 Cargador enchufable de 230 V

N.° de art. 11286 Cargador enchufable de 120 V

N.° de art. 11287 Juego de pilas de litio CR 123A

N.° de art. 11288 Juego de pilas AAA de NiMH

N.° de art. 11289 Tira de espuma, 120 mm de largo

N.° de art. 11293 Puntos de vellén, @ 35 mm

N.° de art. 11294 Puntos de vellén, @ 47 mm

N.© de art. 12680 Tapa del compartimento de la bateria para pilas de litio CR 123A
N.° de art. 12681 Tapa del compartimento de la bateria para pilas AAA de NiMH
N.° de art.11301 Lamparas de vacio de 6 V, 6 unidades

N.¢ de art. 11302 Ladmpara LED, 1 unidad

N.° de art.11287 Litio CR 123A, 2 unidades

N.° de art. 11288 Pilas AAA NiMH, 4 unidades



N.© de art. 11284 Cargador enchufable de 230 V

N.© de art. 11286 Cargador enchufable de 120V

N.© de art. 11295 Cinta craneal

N.© de art. 11280 Espejo frontal con ldmpara de vacio de 6 V

N.% de art. 11281 Espejo frontal con ldmpara LED

N.© de art. 11289 Tira de espuma, 120 mm de largo

N.o de art. 11293 Puntos de vellén, @ 35 mm

N.o de art. 11294 Puntos de vellén, @ 47 mm

N.© de art. 12680 Tapa del compartimento de la bateria para pilas de litio 123A
N.° de art. 2681 Tapa del compartimento de la bateria para pilas AAA de NiMH

Iluminacién estandar:
N° de art. 11301, pack de ldmparas de vacio de 66 V para clar N

4. Especificaciones técnicas
Modelos: clar N de vacio 55 mm, clar N LED 55 mm, ri-focus® LED

Fuente de energia: consulte la informacion sobre la fuente de alimentacién respectiva o las pilas (recargables). Valores de salida: segun la informacién sobre la fuente
de alimentacion o las pilas utilizadas

Condiciones de funcionamiento 0°Ca+40°C, 10 % a 85 % de humedad relativa
Condiciones de almacenamiento y transporte -5 °C a +50 °C, 10 % a 85 % de humedad relativa
Presion del aire 700 a 1050 Pa

5. Mantenimiento

Los instrumentos y sus accesorios no requieren un mantenimiento especial.

Siun instrumento necesita ser probado por alguna razén, por favor comuniquese directamente con la oficina de Riester o péngase en contacto con un distribuidor de
Riester de su area, cuyos detalles le proporcionaremos si lo solicita.

6. Eliminacién

Tenga en cuenta que las pilas y los dispositivos eléctricos requieren una eliminacién especial. Puede obtener informacién sobre la eliminacién adecuada en su agencia
local de recogida de residuos.

Fabricante: Consulte la Ultima pagina de estas instrucciones de uso.

7. Eliminacion del embalaje

Al desechar el embalaje, preste atencién a las regulaciones de residuos correspondientes. Mantener fuera del alcance de los nifios.
Riesgo de explosion

No utilice este equipo cerca de anestésicos inflamables, vapores o liquidos.

Eliminacion de los accesorios y dispositivos
La vida Gtil de estas [dmparas frontales es de 10 afos. Al final de su vida Util, la ldmpara frontal y sus accesorios deben desecharse de acuerdo con las directrices que
regulan la eliminacién de dichos productos. Si tiene alguna pregunta referente a la eliminacién del producto, pdngase en contacto con el fabricante.

8. Documentos de acompaifiamiento sobre compatibilidad electromagnética segtin CEl 60601-1-2

El dispositivo cumple con los requisitos de compatibilidad electromagnética. Tenga en cuenta que bajo la influencia de intensidades de campo desfavorables, por
ejemplo, durante el funcionamiento de teléfonos moviles o aparatos radioldgicos, no se pueden evitar efectos adversos en su funcionamiento.

La compatibilidad electromagnética de este dispositivo ha sido verificada mediante pruebas de acuerdo con los requisitos de CEl 60601-1-2.

8.1 EMC (compatibilidad electromagnética)

Durante la instalacion y el funcionamiento del dispositivo, siga las siguientes instrucciones:

Para evitar interferencias electromagnéticas con el funcionamiento del dispositivo, no lo use al mismo tiempo que otros dispositivos electrénicos.

Para evitar interferencias electromagnéticas con el funcionamiento del dispositivo, no utilice ni apile el dispositivo cerca, encima o debajo de otros dispositivos elec-
trénicos.

No utilice el dispositivo en la misma habitacién que otros dispositivos electrénicos, por ejemplo, dispositivos de soporte vital que tienen un impacto significativo en la
vida del paciente y en los resultados del tratamiento, u otros instrumentos de medicién o dispositivos de tratamiento que utilizan poca energia eléctrica.

No utilice cables o accesorios que no estén especificados para el dispositivo, ya que esto puede aumentar la emision de ondas electromagnéticas desde el dispositivo
y disminuir la inmunidad del dispositivo a perturbaciones electromagnéticas.



Precaucién!

El equipo médico eléctrico esta sujeto a precauciones especiales relativas a la compatibilidad electromagnética (EMC, por sus siglas en
inglés).

Los dispositivos de comunicacion de radiofrecuencia maéviles y portatiles pueden afectar a los equipos médicos eléctricos. El dispositivo
ME esta destinado a entornos electromagnéticos y a instalaciones profesionales como zonas industriales y hospitales.

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

jAdvertencia!

El dispositivo ME no debe apilarse, colocarse o utilizarse directamente junto a otros dispositivos o en combinacion con otros dispositivos.
Si se tiene que usar el dispositivo ME cerca o apilado con otros dispositivos, el dispositivo ME y los otros dispositivos ME deben supervi-
sarse para garantizar el funcionamiento adecuado en esta disposicion. Solo profesionales médicos deben utilizar este dispositivo ME. Este
dispositivo ME ha sido disefiado para usarse en un entorno profesional sanitario. Este dispositivo puede causar interferencias de radio o
interferir en el funcionamiento de los dispositivos cercanos. Es posible que sea necesario tomar las medidas correctivas adecuadas, como
redirigir o reorganizar el dispositivo ME o el escudo.

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

A

Advertencia!

Los equipos portatiles de comunicaciones de RF [radios) y sus accesorios, como cables de antena y antenas externas, no se deben usar a
menos de 30 cm (12 pulgadas] de las piezas y cables del dispositivo especificados por el fabricante. EL incumplimiento puede resultar en
un rendimiento reducido del dispositivo.

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Los cargadores estan disefados para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del dispo-
sitivo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

La ldmpara frontal ri-focus LED y los espejos frontales clar N estan disefiados para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente
el usuario de la ldmpara frontal debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad Entorno electromagnético: guia

Emisiones de
radiofrecuencia, CISPR 11

La energia de RF de las ldmparas frontales es solo para uso interno. Por lo tanto, sus emi-
Grupo 1 siones de RF son muy bajas y no es probable que provoquen interferencias en los equipos
electrdnicos cercanos.

Emisiones de
radiofrecuencia, CISPR 11

Las ldmparas frontales estan destinadas para su uso en todos los establecimientos, incluidas

Clase B . ; . . L -
las areas residenciales y aquellos directamente conectados a una red de suministro publico

Emisiones de armonicos
CEI 61000-3-

que también abastece edificios utilizados con fines residenciales.

No aplicable

Fluctuaciones de tension/
emisiones de parpadeo
CEI 61000-3-3

No aplicable




Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Las ldmparas frontales ri-focus LED y los espejos frontales clar N LED estan disefados para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario de la ldmpara frontal debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba Conformidad Entorno electromagnético: guia
CEI 60601
Descarga electrostatica Con: + 8 kV Con: £+ 8 kV Los suelos deben ser de madera, hormigdn o baldosas de cerdmica. Si
[ESD, por sus siglas en Aire: £2, 4,8, Aire: £2,4,8, el suelo esta cubierto con material sintético, la humedad relativa debe
inglés) 15 kV 15 kV ser de al menos un 30 %.
CEI'61000-4-2
Alteraciones/rafagas No aplicable No aplicable La calidad del voltaje de suministro debe ser la de un entorno comerci-
eléctricas transitorias al u hospitalario normal.
répidas
CEl'61000-4-4
Voltaje de impulso No aplicable No aplicable La calidad del voltaje de suministro debe ser la de un entorno comerci-
CEl 61000-4-5 al u hospitalario normal.
Caidas de tension, No aplicable No aplicable La calidad del voltaje de suministro debe ser la de un entorno
interrupciones breves y comercial u hospitalario normal.
variaciones de tension
segun CEI 61000-4-11
Campo magnético con 30A/m 30A/m Los campos magnéticos de la frecuencia de la red deben estar
frecuencias nomina- en un nivel tipico para la ubicacién de un entorno hospitalario
les energéticamente comercial tipico.
eficientes
CEI'61000-4-8

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




Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Las ldmparas frontales ri-focus LED y los espejos frontales clar N LED estan disefados para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario de la ldmpara frontal debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba Conformidad Entorno electromagnético: guia
CEl 60601

CEI 61000-4-6 No aplicable No aplicable Los equipos de comunicaciones de RF portétiles y méviles no se deben usar

Perturbaciones de RF nunca a una distancia inferior a ninguna parte de la ldmpara frontal ri-focus y

conducidas segun CEl clar N, incluyendo sus cables, que la distancia recomendada, calculada utili-

61000-4-6 zando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor. Distancia de sepa-
racién recomendada.
d=1,2xP 80 MHz a 800 MHz
d=23xP 800 MHZ a 2,7 GHz
Donde P es la potencia méxima de salida del transmisor en vatios (W), segun el
fabricante del transmisor, y la distancia recomendada es en metros (m). Segun
lo determinado por un estudio electromagnético, las intensidades de campo
de transmisores de RF fijos, deben ser inferiores al nivel de conformidad en
cada intervalo de frecuencia. Se pueden producir interferencias en las proximi-
dades de los dispositivos marcados con el siguiente simbolo:

()

RF emitida 10 V/m 10 V/m

CEI 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz

Campos de proxi-

midad de equipos

de comunicaciones

inaldmbricas RF

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

a.Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (moéviles/inalémbricos] y radios méviles terrestres, equipos
de radioaficionados, emisoras de radio AM 'y FM y emisoras de television, no se pueden prever con precision en teoria. Para evaluar el entorno electromagnético
debido a transmisores de RF fijos, tendria que plantearse un estudio electromagnético. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se utiliza la ldmpara
frontal supera el grado de cumplimiento de RF mencionado anteriormente, se debe supervisar la ldmpara frontal para garantizar un funcionamiento normal. Si
se observa un funcionamiento anormal, puede que sea necesario adoptar medidas adicionales, como la reorientacion o la reubicacién de la ldmpara frontal.




Distancias recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles y las lLamparas frontales ri-focus LED y clar N LED

La ldmpara frontal ha sido disefiada para usarse en un entorno electromagnético en el que se controlan las emisiones de RF. El cliente o usuario de las ldmparas
frontales puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas supervisando la distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y
méviles (transmisores) y las ldmparas frontales de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal maxima de

salida del transmisor Distancia de separacién segtn la frecuencia del transmisor (m)

(W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmisores con una potencia de salida méxima no mencionada anteriormente, la distancia de separacion recomendada en metros (m) puede estimarse efectuando
la ecuacidn aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal maxima de salida del transmisor expresada en vatios (W), de acuerdo con el fabricante
del transmisor.

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

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

8.1 Desecho

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

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

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

9. Garantia

Este producto ha sido fabricado con los méas altos estandares de calidad y sometido a una minuciosa inspeccion final antes de salir de nuestra fabrica.

Nos complace emitir una garantia de 2 afos a partir de la fecha de compra para todos los defectos atribuibles a defectos de material o fabricacion. Se excluye una
reclamacion de garantia en los casos de manipulacion o uso incorrectos.

Todas las piezas defectuosas seran reemplazadas o reparadas de forma gratuita dentro del periodo de garantia.

Solo se puede realizar una reclamacién de garantia si el producto va acompafnado de esta tarjeta de garantia-, que debe estar cumplimentada y sellada por el distri-
buidor.

Tenga en cuenta que todas las reclamaciones de garantia deben hacerse dentro del periodo de garantia.

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

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

Rudolf Riester GmbH

Repairs dept. RR

Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen, Alemania

Numero de serie o numero de lote:
Fecha, sello y firma del distribuidor especializado:
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1 Introduzione
1.1 Informazioni importanti prima dell'uso.

Il prodotto acquistato & un dispositivo Riester di alta qualita, fabbricato in conformita alla Direttiva (UE) 2017/75 e sempre soggetto a severissimi controlli di qualita.
Leggere attentamente queste istruzioni per luso (IFU) prima di utilizzare il dispositivo e conservarle in un luogo sicuro. In caso di domande, siamo disponibili in qualsi-
asi momento, i nostri dettagli di contatto sono forniti alla fine di queste istruzioni. | dettagli di contatto peri partner di distribuzione e vendita sono disponibili a richiesta.
Si prega di osservare che gli strumenti descritti in queste istruzioni per Luso devono essere utilizzati solo da personale idoneamente preparato. Il funzionamento sicuro
di questo dispositivo € garantito solo se vengono impiegati componenti e accessori originali Riester.



1.2 Simboli di sicurezza

Simbolo

Nota sul simbolo

Seguire le istruzioni riportate nel manuale d'uso.

Parte applicata di tipo B

Dispositivo medico

Dispositivi con classe di protezione Il

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

jAttenzione!

i

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

B B> (B|olE] > |6

Attenzione: non fissare il fascio

Lampada a LED
Non guardare direttamente il fascio di luce
LED di Classe 2

Non utilizzare all'aperto

[0

Corrente continua (DC)

Corrente alternata

Data di produzione
YYMMDD (anno, mese, giorno)

Produttore

Codice del produttore

Numero di lotto/partita

Codice

Temperatura per trasporto e stoccaggio

Umidita relativa per trasporto e conservazione

@ ez |#|E2|k|k|

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

ce Marcatura CE
Simbolo per la marcatura delle apparecchiature elettriche ed elettroniche secondo la Direttiva 2002/96/CE.
E Attenzione: le apparecchiature elettriche ed elettroniche usate non devono essere trattate come normali rifiuti domestici, ma devono essere smaltite
—

separatamente in conformita alle normative nazionali e dell UE.

(59

Radiazioni non ionizzanti




1.3 Simboli presenti sulla confezione

Simbolo | Nota sul simbolo

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

Conservare in un luogo asciutto

i

—
—

Indica la posizione corretta per trasportare la confezione.

e
N~
/ Tenere lontano dalla luce del sole
2N

@ “Punto verde" (specifico nazionale)

Note sulla compatibilita elettromagnetica

Attualmente non vi sono indicazioni che si possano verificare interazioni elettromagnetiche con altri dispositivi quando questi dispositivi vengono utilizzati nel modo
previsto.

Tuttavia, sotto la maggiore influenza di intensita di campo sfavorevoli, ad esempio durante il funzionamento di telefoni cordless o di strumenti radiologici, non possono
essere completamente esclusi eventuali disturbi.

Avvertenza:

L'utilizzo di accessori diversi puo comportare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione dellimm-unita del dispositivo e portare a un funziona-
mento non corretto.

La compatibilita elettromagnetica di questo dispositivo e stata verificata con prove conformi ai requisiti della norma IEC 60601-1-2.

1.4 Destinazione d‘uso

Le lampade frontali e gli specchi frontali Riester sono prodotti per consentire lilluminazione delle parti del corpo in esame.

Questi prodotti sono prevalentemente utilizzati negli ospedali o negli studi medici da medici o specialisti adeguatamente preparati. Si tratta di un dispositivo medico
diagnostico attivo/il funzionamento del dispositivo medicale dipende da una sorgente di alimentazione interna.

Destinazione d'uso:

Le lampade da visita a LED fungono da fonte di luce per rilevazione, diagnosi, monitoraggio, trattamento o alleviamento di malattie, lesioni o disabilita. Questi prodotti
sono prevalentemente utilizzati negli ospedali o negli studi medici, ecc.

Le lampade da visita non sono adatte per effettuare esami della vista e non devono essere utilizzate per tali esami.

1.4.1 Indicazioni

Le lampade frontali a LED e gli specchi frontali supportano i medici negli esami diagnostici e negli interventi chirurgici. La sorgente di luce utilizzata, una lampada a
LED da 6 V 0 una lampada vacuum da 6V, & alimentata da un vano batteria.

Le lampade da visita assistono il medico qualificato o lo specialista per la rilevazione, la diagnosi, il monitoraggio, la terapia o l'alleviamento di malattie, lesioni e
disabilita.

1.4.2 Controindicazioni

Se lo strumento viene utilizzato in presenza di miscele infiammabili o miscele di prodotti farmaceutici sussiste il rischio di ignizione dei gas.
Le lampade da visita non devono mai essere immerse in liquidi.

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

Frequenza e metodi di pulizia devono essere conformi ai regolamenti per la pulizia dei dispositivi non sterili vigenti nella struttura interessata.
Osservare le istruzioni di pulizia/disinfezione.

Il prodotto puo essere usato esclusivamente da personale preparato.

1.4.3 Popolazione di pazienti prevista
Il dispositivo & adatto all'uso sia su adulti che su bambini.

1.4.4 Operatori/utenti previsti
Le lampade da visita sono destinate esclusivamente all'uso da parte di medici e personale sanitario (professionisti medici qualificati) in ospedali e studi medici.



1.4.5 Competenze/formazione richieste all'operatore
Solo professionisti medici qualificati dovrebbero utilizzare le lampade da visita, in quanto possiedono le competenze e le qualifiche richieste.

1.4.6 Condizioni ambientali
Il dispositivo dev'essere usato in locali con ambiente controllato.
Il dispositivo non deve essere esposto a condizioni ambientali estreme.

1.5 Avvertenze/attenzione

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

A

E vietato l'uso negli ambienti di risonanza magnetical

A

Esiste il rischio di ignizione di gas se il dispositivo viene utilizzato in presenza di miscele inflammabili o miscele di prodotti farmaceutici e aria, ossigeno o protossido
di azoto! Il dispositivo non dev'essere utilizzato in locali nei quali siano presenti miscele infiammabili o miscele di prodotti farmaceutici e aria, ossigeno o protossido
di azoto, per esempio nelle sale operatorie.

A

Scossa elettrical
L'alloggiamento delle lampade da visita puo essere aperto solo da persone autorizzate.

A

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

A

Il dispositivo deve essere usato in ambiente controllato.
Il dispositivo non dev'essere esposto a condizioni ambientali estreme.

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

A\

Il funzionamento perfetto e sicuro di queste lampade da esame e garantito solo se vengono impiegati componenti e accessori originali Riester.

Vi

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

A

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

A Raccomandiamo di scollegare il caricatore dalla corrente elettrica prima di pulirlo o disinfettarlo.

Prestare attenzione durante la pulizia e la disinfezione delle lampade da visita in modo che non possa penetrare alcun liquido al suo interno.

Non collocare mai le lampade da visita in liquidi! Le lampade da visita vengono fornite in condizioni non sterili. Non usare ossido di etilene, calore, autoclave o altri metodi
aggressivi per sterilizzare il dispositivo. | dispositivi non sono adatti a essere ricondizionati e sterilizzati a macchina. Questi interventi causano danni irreparabili!

A

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



1.6 Responsabilita dell'utente

Attenzione!

Responsabilita dell'utente

E responsabilita dell utente:

L'utente deve verificare lintegrita e la completezza delle lampade da visita prima di ogni utilizzo. Tutti i componenti devono essere compatibili tra loro.
L'incompatibilita fra i componenti puo nuocere alle prestazioni.

Non utilizzare mai consapevolmente un dispositivo difettoso.

Sostituire le parti difettose, usurate, mancanti o incomplete.

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

Inoltre, € imputabile al solo utente del dispositivo la responsabilita di ogni malfunzionamento risultante da uso improprio, manutenzione errata, riparazione impropria,
danneggiamento o alterazione causati da soggetti diversi da Riester o dai suoi addetti all'assistenza autorizzati.

A

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

A

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

1.7 Contenuto della confezione

6090 Ri-focus LED con un set di batterie al litio CR 123A

6091 Ri-focus LED con un set di batterie ricaricabili NiIMH AAA e caricabatterie a spina da 230 V
6092 Ri-focus LED con un set di batterie ricaricabili NiIMH AAA e caricatore plug-in da 120 V
6070 Clar N con un set di batterie al litio CR 123A, vacuum 6 V

6072 Clar N con un set di batterie al litio CR 123A, LED

6071 Clar N con un set di batterie NiMH AAA e caricabatterie a spina da 230 V, vacuum 6 V

6074 Clar N con un set di batterie NiMH AAA e caricabatterie plug-in da 120 V, vacuum da 6 V
6073 Clar N con un set di batterie ricaricabili NiIMH AAA e caricabatterie da 230 V, LED

6075 Clar N con un set di batterie ricaricabili NiIMH AAA e caricabatterie plug-in da 120 V, LED

2. Configurazione iniziale del dispositivo

Lampade frontali e specchi frontali

2.1 Scopo

Le lampade frontali e gli specchi frontali descritti nelle presenti istruzioni per Luso (IFU) sono realizzati per lilluminazione delle parti del corpo in esame-.

2.2 Preparazione per l'uso delle lampade frontali e degli specchi frontali

Attenzione! /N

Non utilizzare la lampada per esami della vista.

Se il dispositivo viene utilizzato in presenza di miscele inflammabili di prodotti farmaceutici e aria, ossigeno, protossido di azoto o gas anestetici sussiste il rischio di
ignizione!

2.3 Utilizzo e funzioni

2.3.1 Regolazione della fascia frontale

La regolazione della fascia e uguale per tutti i modelli.

Ruotare la manopola di alluminio in senso antiorario per allentarla.

Regolare la fascia frontale e fissarla nella posizione desiderata ruotando la manopola in senso orario per stringere.

2.3.2 Regolazione della lampada frontale di ri-focus® LED
La regolazione della lampada puo essere effettuata in due modi: preregolazione (posizionamento) della lampada
sulla testa del medico e regolazione fine tramite da parte del medico del braccio flessibile della lampada.

Preregolazione individuale della lampada frontale con il braccio flessibile della lampada.
Immagine 1 parallela al percorso ottico degli occhi. Aggiungere .immagine 1" sotto alla foto.

Regolazione fine individuale della lampada frontale con il braccio flessibile della lampada.




Attenzione! A

Il braccio flessibile della lampada non dev'essere .piegato eccessivamente” / piegato all'estremo [cioé a un angolo di 90 gradi), in quanto cio potrebbe portare a un

prematuro deterioramento del materiale.
Quando si avverte che il limite e stato raggiunto, non girare oltre, in quanto cio danneggerebbe la luce.

clar N55 mm
Allentate la manopola di plastica sul giunto, regolate lo specchio e stringete nuovamente la manopola.

2.3.3 Inserimento delle batterie (ricaricabili) in ri-focus® LED e in clar N
Per aprire il vano batteria, premere le due linguette su ciascun lato del vano batteria e sollevare il coperchio del vano batterie.

_><_

Litio Polarita delle batterie AAA Polarita delle batterie
(ricaricabili) CR 123A

Attenzione: YiN
E necessario rispettare la corretta polarita.

Inserire il coperchio del vano batteria nelle guide (1) del vano batteria e spingerlo finché non scatta in posizione.

2.3.4 Accensione e spegnimento di ri-focus® LED e di clar N.
E sufficiente accenderlo e spegnerlo sul vano batteria.

2.3.5 Coperchio del vano batteria

Coperchio del vano batteria per batterie AAA [ricaricabili) (4 unita)

Coperchio del vano batteria per batterie CR123 (2 unita) Cod. Art.: 12680



Attenzione: A
Assicurarsi che venga utilizzato il coperchio del vano batteria corretto, in caso contrario il dispositivo non funzionera.

2.3.6 Messa a fuoco di ri-focus® LED
Ruotare la parte anteriore della lampada per regolare la messa a fuoco.

Distanza 400 mm

|€——— 200 mm

Diametro massimo del cerchio luminoso 200 mm 120 mm

Diametro minimo del cerchio luminoso 40 mm 30 mm

clar N 55
Movimento manuale della lampada in avvicinamento allo specchio e in allontanamento da esso.

2.3.7 Sostituzione della luce frontale/dello specchio frontale
ri-focus® LED
La lampada frontale € integrata alla fascia frontale. Per sostituire la lampada frontale, e necessario sostituire anche la fascia frontale.

Clar N LED
Allentare la vite di plastica per aprire il morsetto sulla fascia frontale fino a quando e possibile inserire il giunto sferico sullo specchio. Fissare lo specchio in posizione
serrando la vite di plastica sulla fascia frontale.

Attenzione! AN\

Prima di sostituire lintero specchio, & necessario rimuovere la spina elettrica posta in corrispondenza dello snodo della lampada. Una volta sostituito lo specchio,
reinserire la spina.

Se la lampada non funziona dopo aver collegato il cavo, & probabile che la spina sia inserita sfalsata di 180°.

Attenzione! AN
Non toccare mai la lampadina durante il funzionamento.

Possono diventare caldissime!

Durante l'utilizzo del modello ri-focus® LED, assicurarsi di toccare solo 'anello di messa a fuoco sulla parte anteriore
lampada frontale o la manopola sul retro della lampada frontale. Tutte le altre parti possono diventare molto calde.
Con il modello clar N, durante il funzionamento & possibile toccare le seguenti parti: il guscio di plastica dello specchio,
la manopola di regolazione e il braccio girevole.

2.3.8 Sostituzione della lampadina

clar N 55

Allontanare la lampada dallo specchio utilizzando la cerniera della luce regolabile (aumentare la distanza). La lampadina puo quindi essere svitata e pud essere awi-
tata una nuova lampadina.

Attenzione! /N
Lasciare che la lampadina si raffreddi per un po” prima di sostituirlal ; 1



2.3.9 Utilizzo del caricabatterie

ri-focus® LED e clar N 55

Collegate il caricatore a una presa di corrente, quindi collegarlo al vano batterie. Una volta stabilita la connessione con il vano batterie, lindicatore di carica sul cari-
cabatterie si accende e le batterie vengono caricate.

Se il LED sul caricabatterie & rosso, € necessario caricare le batterie.

Se il LED sul caricabatterie € verde, le batterie sono completamente cariche.

Specifiche del caricabatterie:
Ingresso: AC 100 - 240V

50/60 Hz, 0,3 A

Uscita: DC 5,8 V/0,25 A

Attenzione: da utilizzare con 3,6 - 4,8V

Tempo di ricarica: Prima ricarica: minimo 24 ore

Ricariche successive: durante la notte o secondo necessita.

Modalita batteria:

Circa 90 min. con batterie completamente cariche.

Se la tensione delle batterie scende al di sotto della tensione minima, il LED si spegne.

Se il LED non si illumina quando l'alimentazione & accesa, la tensione della batteria & troppo bassa. Le batterie devono essere ricaricate.

Attenzione: AN
Con questo caricabatterie possono essere utilizzate solo batterie AAA ricaricabili standard che soddisfano lo standard IEC 62133.

Il tentativo di caricare batterie non ricaricabili puo distruggere le batterie o il caricabatterie.

Il caricabatterie puo essere utilizzato solo in spazi chiusi.

Scollegare il dispositivo dalla presa di corrente quando non in uso.

Non utilizzare il dispositivo se l'alloggiamento, il cavo di alimentazione o la spina sono danneggiati.

Non aprite il dispositivo.

Se non si utilizza il dispositivo per lunghi periodi di tempo o lo si porta con sé in viaggio, rimuovere le batterie (ricaricabili) dal vano batterie.

Quando lintensita della luce dello strumento si indebolisce e potrebbe compromettere lesame & necessario inserire nuove batterie o caricare la batteria ricaricabile.
Per una resa luminosa ottimale, si consiglia di utilizzare sempre batterie nuove e di alta qualita quando si sostituiscono.

2.3.10 Dati tecnici

Designazione Tensione Corrente Durata media
Lampada per clar N vacuum 55 mm 6V 0,4 A Circa 220 h

Lampada per clar N LED 55 mm 6V 0,35A Circa 15.000 h

LED per ri-focus® LED 6V 0,525 A 50.000 h

Condizioni operative 0° C - +40° C, dal 10% all'85% di umidita relativa
Condizioni di trasporto e immagazzinamento -5° C - +50° C, dal 10% all'85% di umidita relativa
Pressione dell'aria da 700 a 1050 Pa

2.3.11 Sostituzione dell'imbottitura della fascia frontale
Limbottitura in schiuma puo essere rimossa dalla fascia adesiva e sostituita con una nuova imbottitura in schiuma.

2.3.12 Istruzioni per la manutenzione
Nota generale

Pulizia e disinfezione dei prodotti medicali sono intese a proteggere pazienti, utenti e terzi, inoltre permettono di conservare il valore complessivo dei prodotti stessi.
A causa della progettazione del prodotto e dei materiali utilizzati, non € possibile stabilire un limite definito per il numero massimo possibile di cicli di ricondizionamen-
to. La durata in servizio dei dispositivi medici e definita dalla loro funzione progettata e prevista e da un utilizzo appropriato e attento.

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

Pulizia e disinfezione

Per evitare una possibile contaminazione crociata, le lampade da visita devono essere pulite e disinfettate regolarmente.

Le lampade da visita possono essere pulite all'esterno utilizzando un panno umido (se necessario, inumidito con alcool] fino a quando non sono visivamente pulite.
Strofinare con un disinfettante (ad es. disinfettante Bacillol AF di Bode Chemie GmbH (tempo 30 s)] secondo le istruzioni per luso del produttore del disinfettante.
Devono essere utilizzati solo disinfettanti di comprovata efficacia in considerazione delle linee guida nazionali. Dopo la disinfezione, pulire le lampade da visita con un



panno umido per rimuovere potenziali residui.
Assicurarsi che il panno sia inumidito ma non bagnato, in modo che non penetri umidita nelle aperture della lampada da visita.
Assicurarsi che il vetro e le lenti vengano puliti solo con un panno asciutto e pulito.

Attenzione! AN
Le lampade da visita non sono dispositivi sterili; non possono essere sterilizzate.

Attenzione! AN

L'alimentatore dev'essere scollegato dalla presa prima di pulire o disinfettare il dispositivo!
Non collocare mai le lampade da visita in liquidi!

Prestare attenzione a non far penetrare liquidi oltre le superfici esterne!

Il dispositivo non ¢ adatto a essere ricondizionato e sterilizzato a macchina.

Questi interventi causano danni irreparabili!

Se un dispositivo riutilizzabile mostra segni di deterioramento del materiale, il dispositivo non deve piu essere riutilizzato e deve essere smaltito o segnalato secondo
la procedura indicata ai paragrafi Smaltimento e Garanzia.

3. Parti di ricambio

Cod. Art. 11302 Lampadine da 6 V per clar N LED

Cod. Art.11284 Caricabatterie plug-in da 230 V

Cod. Art. 11286 Caricabatterie plug-in da 120 V

Cod. Art. 11287 Set di batterie al litio CR 123A

Cod. Art. 11288 Set di batterie NIMH AAA

Cod. Art. 11289 Striscia di schiuma, lunga 120 mm

Cod. Art. 11293 Dischetti in pile, @ 35 mm

Cod. Art. 11294 Dischetti in pile, @ 47 mm

Cod. Art. 12680 Coperchio del vano batteria per batterie al litio CR 123A
Cod. Art. 12681 Coperchio del vano batteria per batterie NiIMH AAA
Cod. Art. 11301 Lampade vacuum 6V, 6 unita

Cod. Art. 11302 Lampada LED, 1 unita

Cod. Art. 11287 Litio CR 123A, 2 unita

Cod. Art. 11288 Batterie NiMH AAA, 4 unita

Cod. Art. 11284 Caricabatterie plug-in da 230 V

Cod. Art. 11286 Caricabatterie plug-in da 120 V

Cod. Art. 11295 Fascia frontale

Cod. Art. 11280 Specchio frontale con lampada vacuum da 6 V
Cod. Art. 11281 Specchio frontale con lampada a LED

Cod. Art. 11289 Striscia di schiuma, lunga 120 mm

Cod. Art. 11293 Dischetti in pile, @ 35 mm

Cod. Art. 11294 Dischetti in pile, @ 47 mm

Cod. Art. 12680 Coperchio del vano batteria per batterie al litio 123A
Cod. Art. 2681 Coperchio del vano batteria per batterie NiIMH AAA

Illuminazione standard:
Cod. Art. 11301, confezione di lampade 66 V per clar N vacuum

4. Dati tecnici
Modelli: clar N vacuum 55 mm, clar N LED 55 mm, ri-focus® LED

Sorgente di energia: vedere le informazioni sui rispettivi alimentatori o batterie [ricaricabili). Valori in uscita: in base alle informazioni sull'alimentazione o sulle batterie
utilizzate

Condizioni operative 0° C - +40° C, dal 10% all'85% di umidita relativa
Condizioni di trasporto e immagazzinamento -5° C - +50° C, dal 10% all'85% di umidita relativa
Pressione dell'aria da 700 a 1050 Pa



5. Manutenzione

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

Se uno strumento dev'essere testato per qualsiasi motivo, contattare direttamente la sede Riester oppure contattare un rivenditore Riester autorizzato nella propria
zona, | cui dettagli verranno forniti su richiesta.

6. Smaltimento

Siprega dinotare che le batterie e i dispositivi elettrici devono essere smaltiti come rifiuti speciali. Informazioni sullo smaltimento appropriato possono essere ottenute
presso l'agenzia di raccolta dei rifiuti locale.

Produttore: vedere ['ultima pagina di queste istruzioni per l'uso

7. Smaltimento degli imballaggi

Quando si smaltiscono gli imballaggi, prestare attenzione alle normative sui rifiuti appropriate. Tenere fuori dalla portata dei bambini.
Pericolo di esplosione

Non usate questo apparecchio in presenza di anestetici inflammabili, in forma gassosa o liquida.

Smaltimento degli accessori e del dispositivo
La durata di queste lampade frontali & 10 anni. Al termine della loro vita utile, la luce frontale e i suoi accessori devono essere smaltiti nel rispetto delle normative che
regolano lo smaltimento di questi prodotti. Per ogni chiarimento riguardante lo smaltimento del prodotto, si prega di contattare il produttore.

8. Documenti di accompagnamento sulla compatibilita elettromagnetica secondo IEC 60601-1-2

Il dispositivo soddisfa i requisiti di compatibilita elettromagnetica. Si noti che qualora sussistano influenze dovute a intensita di campo sfavorevoli, per esempio quando
si utilizzano telefoni senza fili o strumenti radiologici, non si possono escludere effetti avversi al funzionamento del prodotto.

La compatibilita elettromagnetica di questo dispositivo e stata verificata con prove conformi ai requisiti della norma IEC 60601-1-2.

8.1 EMC (compatibilita elettromagnetica)

Durante linstallazione e il funzionamento del dispositivo, attenersi alle seguenti istruzioni:

Per evitare interferenze elettromagnetiche con il funzionamento del dispositivo, non utilizzarlo contemporaneamente ad altre apparecchiature elettroniche.

Per evitare interferenze elettromagnetiche con il funzionamento del dispositivo, non utilizzarlo né collocarlo vicino, sopra o sotto altre apparecchiature elettroniche.
Non utilizzare il dispositivo allinterno di un locale dove siano in uso altre apparecchiature elettroniche, per esempio apparecchiature di supporto vitale con importanti
effetti sulla vita del paziente e sui risultati del trattamento, o dove sia in uso qualsiasi altra apparecchiatura per la misurazione o il trattamento che si avvalga di una
debole corrente elettrica.

Non utilizzare cavi 0 accessori non omologati per il dispositivo: potrebbero causare aumenti dell'emissione di onde elettromagnetiche dal dispositivo stesso e diminu-
zioni della sua immunita alle interferenze elettromagnetiche.



Attenzione!

I dispositivi elettromedicali possono essere influenzati dalle apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili. Il dispositivo elettro-

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

medicale ¢ idoneo al funzionamento in un ambiente elettromagnetico e destinato a strutture professionali quali aziende e ospedali.
L'utente del dispositivo deve assicurarsi che sia utilizzato in ambienti corrispondenti.

Avvertenza!
Il dispositivo elettromedicale non puo essere impilato né collocato né utilizzato accanto o insieme ad altri dispositivi. Nel caso in cui sia
necessario che il dispositivo elettromedicale funzioni accanto ad altri dispositivi o impilato su altri dispositivi, il dispositivo elettromedi-
cale e gli altri dispositivi elettromedicali devono essere sorvegliati in modo da garantirne il funzionamento corretto in tale disposizione.

ﬁ L'uso di questo dispositivo elettromedicale e riservato esclusivamente al personale medico-sanitario. Questo dispositivo elettromedicale e

destinato all'uso nelle strutture sanitarie professionali. Questo dispositivo puo causare interferenze radio o interferire con il funzionamen-
to dei dispositivi vicini. Potrebbe essere necessario intraprendere un‘azione correttiva appropriata, come reindirizzare o riorganizzare il
dispositivo elettromedicale o lo scudo.

Il dispositivo elettromedicale omologato non presenta prestazioni essenziali come da norma IEC 60601-1 che costituirebbero un rischio
inaccettabile per pazienti, operatori o terzi in caso di interruzione o malfunzionamento dell'alimentazione.

Avvertenzal
Le apparecchiature RF di comunicazione (trasmettitori), compresi gli accessori quali cavi antenna e antenne esterne, non devono essere

comportare una riduzione delle prestazioni del dispositivo.

j utilizzate a distanze inferiori a 30 cm (12 pollici) da componenti e cavi del dispositivo specificati dal produttore. La mancata osservanza puo

Guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche.
| caricatori sono destinati alluso nellambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il cliente o l'utente del dispositivo devono assicur-
arsi che sia utilizzato in ambienti corrispondenti.

Linee guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

La lampada frontale ri-focus e LED gli specchi frontali Clar N sono destinati all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utente della

lampada frontale devono assicurarsi che sia utilizzata in ambienti corrispondenti.

Test delle emissioni

Livello

Ambiente elettromagnetico - guida

Emissioni HF CISPR 11

Gruppo 1

L'energia RF delle lampade frontali & solo per uso interno. Pertanto, le emissioni RF sono mol-
to basse e non sono suscettibili di causare interferenze con altri dispositivi elettronici vicini.

Emissioni HF CISPR 11

Classe B

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Non applicabile

Fluttuazioni di tensione /
flicker
|IEC 61000-3-3

Non applicabile

Le lampade frontali sono idonee all'uso in tutti gli ambienti, compresi gli ambienti residenziali
e gli ambienti direttamente collegati alla pubblica rete di alimentazione a bassa tensione che
serve gli edifici impiegati a scopi residenziali.




Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Le lampade frontali ri-focus e LED gli specchi frontali Clar N sono destinati all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utente della

lampada frontale devono assicurarsi che sia utilizzata in ambienti corrispondenti.

Prove di immunita Livello test IEC 60601 Livello

Ambiente elettromagnetico - guida

Scariche elettrostatiche Con: + 8 kV Con: + 8 kV
(ESD) Aire: + 2, 4,8, Aire: +2, 4,8,
IEC 61000-4-2 15 kV 15 kV

| pavimenti devono essere in legno, in cemento o piastrellati in cerami-
ca. Se il pavimento & rivestito da materiale sintetico, lumidita relativa
deve essere almeno del 30%.

Disturbi elettrici transitori | Non applicabile
rapidi/esplosioni
IEC 61000-4-4

Non applicabile

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.

Tensione impulsiva Non applicabile Non applicabile

IEC 61000-4-5

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.

Cali di tensione, brevi
interruzioni e variazioni
di tensione ai sensi di IEC
61000-4-11.

Non applicabile Non applicabile

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.

Campo magnetico con 30A/m 30A/m
frequenze nominali
efficienti dal punto di vista
energetico

IEC 61000-4-8

| campi magnetici alla frequenza di rete devono essere a un livello
tipico per l'ubicazione di un tipico ambiente ospedaliero commer-
ciale.

Nota: UT € la sorgente CA. Tensione di rete prima dell'applicazione del livello di test.




Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Le lampade frontali ri-focus e LED gli specchi frontali Clar N sono destinati all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utente della
lampada frontale devono assicurarsi che sia utilizzata in ambienti corrispondenti.

Prove di immunita Livello test IEC 60601 Livello Ambiente elettromagnetico - guida

IEC 61000-4-6 Non applicabile Non applicabile Gli apparecchi di comunicazione RF portatili e mobili non devono essere usati
Disturbi RF condotti in prossimita della lampada frontale ri-focus e di clar N, compresi i cavi, a una
ai sensi di IEC 61000- distanza inferiore alla distanza di separazione calcolata dallequazione appli-
4-6 cabile alla frequenza del trasmettitore. Distanza di separazione raccomandata.

d=1,2x P tra 80 MHz e 800 MHz
d=23xPtra800 MHZ e 2,7 GHz

Dove P ¢ la potenza nominale massima di uscita del trasmettitore in watt (W)
secondo il produttore del trasmettitore e la distanza di separazione raccoman-
data in metri (m). Le intensita di campo dei trasmettitori RF fissi, determinate
da un‘indagine elettromagnetica sul sito, devono essere inferiori allo standard
di conformita in ciascun intervallo di frequenza. Si possono verificare interfe-
renze in prossimita di apparecchiature contrassegnate con il seguente sim-
bolo:

()

RF emessa 10 V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz e 2,7 GHz
Campi di prossimita
di apparecchiature
di comunicazione RF
wireless

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

a.Le intensita di campo dei trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefoni [cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radio
AM e FM e trasmissioni TV non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare lambiente elettromagnetico in base ai trasmettitori RF fissi
deve essere presa in considerazione un‘indagine elettromagnetica. Se lintensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzata la lampada frontale supera il
grado di conformita RF sopra menzionato, la lampada frontale dev'essere osservata per garantirne il normale funzionamento. Se si osservano prestazioni anoma-
le, possono essere necessarie misure aggiuntive quali il riorientamento o il riposizionamento della lampada frontale.




Distanze raccomandate tra apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e le lampade frontali ri-focus LED e clar N LED

La lampada frontale e destinata all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le emissioni RF sono controllate. Il cliente o l'utente delle lampade frontali puo
aiutare a evitare le interferenze elettromagnetiche osservando la distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e le
lampade frontali in conformita con la potenza massima in uscita dell'apparecchiatura di comunicazione.

Potenza nominale massima di

uscita del trasmettitore Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore (m)

(W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 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

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

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, per la distanza di separazione si applica quella relativa alla gamma di frequenza pit alta.
Nota 2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica € influenzata dall assorbimento e dalla riflessione di
strutture, oggetti e persone.

8.1 Smaltimento

N

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

A\

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

Vi

Per ogni quesito riguardante lo smaltimento dei prodotti, contattare il produttore o il suo rappresentante.

9. Garanzia

Questo prodotto & stato realizzato secondo i pit alti standard di qualita e sottoposto a un‘accurata ispezione finale prima di lasciare la nostra fabbrica.

Siamo lieti di poter fornire una garanzia di 2 anni dalla data di acquisto su tutti i difetti che possano essere rilevati e verificati a causa di anomalie dei materiali o
della fabbricazione. Un reclamo in garanzia non puo essere fatto nei casi di manipolazione o uso improprio.

Tutte le parti difettose saranno sostituite o riparate gratuitamente entro il periodo di garanzia.

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

Naturalmente saremo disposti a fornire controlli o riparazioni a pagamento dopo la scadenza del periodo di garanzia. Offriamo anche preventivi gratuiti e senza

impegno.

In caso di copertura della garanzia o riparazione in garanzia, restituire il prodotto RIESTER insieme alla scheda di garanzia compilata al seguente indirizzo:

Rudolf Riester GmbH

Repairs dept. RR

Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen, Germania

Numero di serie o numero di lotto:
Data, timbro e firma del rivenditore specializzato:
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9 FapaHTus

1 BBepeHue

1.1 BaxxHas uHpopMaLms nepes UCNONb30BaHUEM.

Bbl nprobpeny BbICOKOKaYeCTBEHHbIN NPOAYKT OT KoMMaHuu Riester, usrotosneHbiit 8 cootsetctuu ¢ Aupextusoin (EC) 2017/75. MpoaykT nossepraercs NocTosHHOMY
CTpOXaliLeMy KOHTPONIO KayecTsa. BHUMaTENbHO NPOUMTaTE HACTOSLLYIO MHCTPYKLMIO MO 3KCM/yaTaLymn Nepes 1Cnoab30BaHeM yCTpONCTBa U XpaHNTe ee B HaLexXHOM
MecTe. Ecnuy Bac BO3HWKHYT Kakue-n1bo Bonpocel, obpaliaiitecs k Ham B toboe Bpems. KoHTakTHas nHGopMaLms ykasaHa B KOHLLE 3TOM UHCTPYKLWW N0 3KCMyaTaLmm.
KoHTakTHyt0 vHpOpMaumio 0 AMCTprUbbI0TOpax v TOProBbIX MapTHEPaxX MOXHO Moy4uTb Mo 3anpocy. ObpaTute BHMMaHWe, YTO BCe YCTPOMCTBA, ONMCAHHbIE B AGHHOM
VIHCTPYKLMM NO 3KCMyaTaLum, LOMXHbI MCNONb30BaTbCSH TONLKO CrneuymnansHo obydeHHbIM nepcoHanom. besonacHoe dyHKLMOHMPOBaHKe YCTPOICTBA rapaHT1poBaHo
TONBKO MPU MCMO/B30BaHMU OPUTMHANbBHBIX 3an4acTei 1 akceccyapos Riester.



1.2 NMpepynpexxpatowme CMMBONbI

Cumson

MpuMeyaHue K cuMBony

Cnep,ylZTe YKasaHWAM, NpnBefeHHbIM B PYKOBOACTBE MOJIb30BaTeNna.

Pabouas yactb TMNa B

MepnuumHckoe ycTpoRcTBO

3alwmTHble ycTpoiicTa knacca |l

BHuMaHue!
06wwin cumson «BHrMaHKWe!» yka3biBaeT Ha NOTEHLMaNbHO OMAaCHYI0 CUTYaLMIo, KOTOPas MOXeT NPUBECTU K CEPbe3HbIM TpaBMaM.

OcTopoycHo!
BaxHoe npvmeuaHme B aToM pykosoactee. Cumson «OcTopoxkHO!» yka3biBaeT Ha NOTEHLMaNbHO OMNACHYo CUTyaLMIo, KOTopasi MOXeT NPUBECTH K
TpaBMaM Nerkon nnu cpefHe TaxecTn. Ero Takke MOXHO MCNoNb3oBaTh AN NpefynpexaeHns o Hebe3onacHblx 4encTBUAX.

B B> (B|olE] > |6

BHuManme! He cMoTtpute Ha nyy

CeeTogmnoaHas namna
He cMoTpuTe Ha nyy
CeeTognop knacca 2

He ncnonb3oBaTth Ha OTKPBITOM BO3ayxe

[0

[ocToAHHbIN TOK

[TepeMeHHbI Tok

[ata npoussoacTea
TMMAL (roa, Mecsu, aeHs)

[ponsBoguTens

2|E|& |

CepwiiHblil HOMep Npou3BoAuTENS

Homep naptuu

Y4eTHbIl HoMep

TemnepaTypa npu TpaHCNOPTUPOBKE U XpaHeHUN

OTHOCKTeNbHasa BNaXHOCTb MpY TPaHCMOPTUPOBKE N XpPaHeEHUN

[laBneHune Bo3ayxa Npv TpaHCMOPTUPOBKE W XpPaHEHNK
Pabouee atMocdepHoe faBnenmne

Mapkuposka CE

CUMBON AN MapKMPOBKU 31EKTPUYECKMX U 3NEKTPOHHbIX YCTPOWCTB B cooTeTcTBUM ¢ Aupektnson 2002/96/EC.
OcTtopoxHo! Micnonb3oBaHHoe 371eKTprUYeckoe U 3NeKTpoHHoe 0bopyfoBaHIe He SBARETCSH 0DbI4HBIMM DbITOBLIMY OTX04AaMW, €ro CedyeT yTUan3nposaTb
OTAENbHO B COOTBETCTBUM C HAaLMOHAbHbIMW HOpMamMK 1 Hopmamu EC.

()

HewvoHusupyiolliee nsnydeHve




CumMBon MpumMeyaHue K cuMBoNy

I Yka3blBaeT Ha XpYnKuid xapakTep COAEPXMMOro TPaHCMNOPTHOI YNakoBKM U HEOBXOAMMOCTb OCTOPOXHOro obpalleHuns.

XpaHuTb B CyXoM MecTe

TT [laHHbI CMBON NOKa3bIBAET NPaBWIIbHOE MOJOXKEHWE 18 TPAHCMOPTUPOBKM YNaKoBKM.
N
//!T M3beratb nonafaHns conHeyHbIX ayyen
0
@ «3eneHas Touka» (3Hak accoumauny NponssoauTeneli buopasnaraemoil, NOBTOPHO UCMOb3yeMoil U nepepabaTtbiBaemolt ynakosku) (3asmcuT ot
cTpaHbi)

anMe‘laHMﬂ no 3ﬂeKTp0MarHVITHOI7I COBMECTUMOCTU

B HacTosAllee BpeMda HET HUKakux Npu3HakoB TOro, 4To MOryT NnpouCXoAnTb 3N1eKTPOMarHuTHble B3aMMOLENCTBUA C Apyrumu yCTpOPICTE!aMI/I npn X ncnonb3oBaHMn No
NPAMOMY Ha3Ha4YeHWuto.

TeM He MeHee npwv NOBbILLUEHHOM BAUAHNN He6J‘IaI’OI‘IpVIFlTHOI7I Hanps>XeHHOCTU nonqa, HanpuMep, Bo BpeMAd pa6OTbI 6eCI'\pOE!0,D,Hb\>< Teﬂed)OHOB VNN pagnonornyeckmnx
VIHCTPYMEHTOB, BEPOATHOCTb BO3HMKHOBEHWNSA NMOMEX He UCKItoYaeTCs.

BHumaHme!

Mcnonb3oBaHve [pyrnx akceccyapoB MOXET MPUBECTU K YCUIEHWIO 31eKTPOMarHWTHOIO W3/yYEeHWUst AU CHUXEHWUIO 31eKTPOMArHUTHOW —MOoMexoycToM4YMBoOCTM
YCTPOICTBA 1 ero HenpaBuibHol paboTe.

3neKkTpoMarH©THas COBMECTMMOCTb 3TOr0 YCTPOICTBA NpoBepeHa UCMbITaHUAMU B cOOTBETCTBUK ¢ TpebosaHuamu IEC 60601-1-2.

1.4 LleneBoe Ha3sHayeHue

HanobHble ocBeTuTenn 1 3epkana ot Riester npefgHasHavaloTCs 4 ocBelleHuns obcneayeMblx YacTell Tena.

3TV M3henns dalle BCEro WCnosb3ylotcs B bonbHMLAx M BpadebHbix kabuHeTax BpayaMu WM crieuuannuctamu, NpollefllMy COOTBETCTBYyOLLEe 0DydeHwme.
DyHKUMOHMPOBaHWE AAHHOMO aKTUBHOMO AMarHOCTUYECKOro MeAMUMHCKOro YCTPOMCTBa/ MEAMUMHCKOrO 3MeKTPOHHOTO YCTPONCTBA OCHOBLIBAETCA Ha BHYTPEHHEM
NCTOYHMKE MUTAHUS.

LleneBoe HasHayeHme:

CBeToanoaHble NaMnbl A8 MEANLMHCKOrO 0CMOTPa CNY>XaT UCTOYHUKOM CBeTa ANs 00HapyXeHWs, [UarHOCTUKW, MOHUTOPUHTA, 1IeYeHns uam obnerveHvs 3abonesaHunit,
TPaBM UK HapyweHuid. 3TV U3LeNns Yallie BCero UCnosb3yloTcs B 6onbHMLAX, BpauebHbIx kKabuHeTax 1 T. 4.

Jlamnbl gnst MeSUUMHCKOr0 0CMOTpPa He npefHa3HayeHbl A 0CMOTpa a3 v He JOSKHbI UCMOoMb30BaThCs ANS TakMX Lenei.

1.4.1 Noka3zaHue K NPUMEHEHUIO

CeToanoaHble HanobHble OCBETUTENM M 3epkana MCMoNb3ylTCs JlevallyWM MepcoHanoM Ans MPOBEAEHUs LMarHOCTMYeCKUX 00CIefoBaHWUin U XUPYprudeckmnx
BMeLaTeNsCTB. McnonbayeMblit NCTOYHIK CBeTa: CBETOAMOAHas namna (6 B) unn sakyymHasa namna (6 B); nutaetca ot batapeiiHoro otceka.

Jlamnbl Ans MefMUMHCKOro 0CMOTpa npefHasHayeHbl A4S NMOMOLWM KBanMGUUMPOBaHHbLIM BpayaM 1 cneunanuctaM B obHapy>XeHUW, AMArHoCTUKe, MOHUTOPUHTE,
neveHunn unu obneryenun 3abonesaHwuin, TpaBM 1 HapyLUeHWA 340pOBbS.

1.4.2 NpoTuBONOKa3aHus

[pncyTcTBYET PUCK BOCMAaMEHEHUs! ra30B MpW WCMONb30BaHWW YCTPOMCTBA PAAOM C JIEFKOBOCMIAMEHSIOLWMMUCS CMECAMM UK cMecsiMu dapMaLeBTUYeCcKKX
npenapaTos.

Jlamnbl 4Nst MegUUMHCKOr0 0CMOTPa Heb3s NoMeLLaTb B XXULKOCTU.

Mcnonb3yiiTe ncknounTeIbHO akceccyapbl v pacxofiHble MaTepuasbl, Npov3BefeHHble UK ofobperHble Riester.

YacToTa 1 nocnefoBaTenbHOCTL YNCTKM BOMKHBI COOTBETCTBOBATL NPABMIAM YUCTKU HECTEPUIIbHbIX MPOLYKTOB B COOTBETCTBYIOLLEM YUPEXAEHNN.

Heobxoanmo cobniofate MHCTPYKLMMW NO YNCTKE U Ae3NHOEKLNN.

M3penve MoXeT MCMONb30BaThCS TONBKO 0DyYEHHbIM NEPCOHaNoM.

1.4.3 LleneBas KaTeropus nauueHToB
YCTPOCTBO NpefHa3HayueHo s B3POCHbIX U feTel.



1.4.4 LleneBble onepaTopbl U Nonb3oBaTenun
JlaMnbl s MEAULIMHCKOTO 0CMOTPa NpefHa3HadeHbl UCKIOUNTENbHO A5 MCNONb30BaHWs BpadaMu 1 fledaliM nepcoHanom (KBannduumpoBaHHbIMU MEAULMHCKUMY
paboTHuKaMu) B KNMHKKax U BpadebHbix kabuHeTax.

1.4.5 TpebyeMble HaBbiku U 06y4eHue onepaTopa
Jlamnbl Ans MEAWUMHCKOro 0CMOTpa AOMXKHbLI MCMONb30BaTbCs TONbKO 0BYYEHHbIMU MEAMLMHCKAMUK CNeunanncTamMmm, nockonabky oHW 06nafaloT HeobxofnuMblMu
HaBblkaMu 1 KBanudvKaumen.

1.4.6 YcnoBus okpyykatoluei cpeabl
YCTPOMCTBO NpefHa3HayueHo /s UCMob30BaHUS B MOMELLEHUSX C KOHTPOSIMPYEMOW Cpefoif.
YCTPOMCTBO He AO0/IXKHO MOABEPraTbCs BO3AENCTBUIO HEBNArONPUATHBIX UK CYPOBbIX YCIIOBUIA OKpYXalolleit cpefbl.

1.5 3HaKmn «0cTopoXKHO!»/«BHUMaHMe!»

A\ Buumanne!
06wWmit cuMBon «BHUMaHMe!» yKa3biBaET Ha MOTEHLMANbHO ONACHYIO CUTYALINI0, KOTOPas MOXET NPUBECTM K CEPbE3HbIM TPaBMaM.

A

He vcnonb3yiTe ycTpoCTBO B YCII0BUSAX MarHUTHOro pe3oHaHcal

A

HpMCyTCTByeT prcK BOCNNaMeHeHNa ra3osB Npmn NUCNoab3oBaHUM yCTpO\;ICTBa pAnoM C nerkoBocniaMeHALWnMnNca cMecaMm nn cMecaMmm nNeKapCTBeHHbIX CPeacTB U
BO3[yXa, Kucnopona nnun 3akmcm asoTa!

Sanpeu_l,ae'rcq aKCnayaTnpoBaThb yCTpOI;\CTBO B NOMeLeHNAX, B KOTOPbIX NPUCYTCTBYIOT NerkoBocniaMeHdarowmnecsd cMecn nnm cMecun q}apMaLl'eBTMHeCKVIX npenapaTtoB n
BO3yXa, Kucnopona nnu 3akmcum asoTa, Hanpmmep, B onepaunoHHbIX.

A

OnacHocTb nopa>keHns aNeKTpuyecknm TOKOM!
KOpHyC namnel 4na MegUUMHCKOro 0CMOTpa MOTYT OTKPbIBATb TOJIbKO YNMOJHOMOYEHHbIE N1La.

A

OnacHocTb nospexmgeHna yCTpOI;ICTBa BCNEACTBME NAafeHNsd UK CUNbHOMO BO3AENCTBUS 3N1eKTpocTaTnyecKoro pa3p;u1a!
Ecnn \/CTpO\;ICTBO He pa60TaeT, ero HeobxogMmo BEPHYTb MPON3BOANTENIO AN1A PEMOHTA.

A

YCTpoiicTBO AOMNKHO MCMOL30BaTLCS B KOHTPONMPYEMOI Cpefe.
YCTPOMCTBO He JOMXXHO NOABEPraTbCs BO3LENCTBUIO HEBNAronpuATHBIX YCI0BUI OKpYXKaloLLel cpeabl.

AN OcTopoxHo!
CumBon «OcTopoxHo!» yka3biBaeT Ha MoTeHLMaNbHO OMacHylo CUTyalWio, KOTopasi MOXET MpUBeCTV K TpaBMaM Nerkoi wnn cpepHeit TaxecTu. Ero Takxke MoxHO
1Cnonb30BaTh ANS NpepynpexaeHus o HebesonacHelx fAeiiCTBUSX.

A

BesynpeyHoe 1 besonacHoe GyHKLMOHVPOBaHYE NaMn AN MEAULMHCKOrO 0CMOTPa MOXET DbiTb rapaHTPOBaHO TONILKO NMPU UCMOb30BaHNM OPUTVIHANBbHBIX 3anyacTei
1 akceccyapoB Riester.

A

CTapb\e 3/1eKTPOHHbIE yCTpOl;lCTBa CnefyeT yTUnn3npoBaTb B COOTBETCTBMU C YCTAHOBJIEHHbIMY PYKOBOAALWMMU NPUHLUNAMU YTUIU3aL NN yCTpOIZCTB C VICTEKLWIMM CPOKOM
aKCnayatTaynn.

A

YacTota n nocsiefoBaTe/IbHOCTb YMCTKM [0J/IKHbI COOTBETCTBOBAThH MpaBWiaM YUCTKW HECTepPWSIbHbIX MPOLAYKTOB B COOTBETCTBYHOLLEM Yy4YpexAeHUN. HeO6XO,ﬂMMO
CO6J'HOJJ'aTb YyKasaHud no L4I/ICTKe/,D,eEI/IHd)eKIJ‘I/\VI, npenycMoTpeHHble B MHCTPYKLWK NO 3KCnayaTaynn.



Mbl pekoMeHayem oTKIoUNTL 3apsHOe YCTPONCTBO Nepes YNUCTKON Unu ae3nHdekume.

BynbTe 0CTOPOXKHbI NPV YUCTKE U Ae3NHPEKLM NaMn As MeAULMHCKOro 0CMOTpa; CleAuTe 3a TeM, YTobbl BHYTPb He nonana XuakocTb.

Hun B KoeM cnyyae He nMomeljaiiTe namnbl AN MEAULMHCKOrO 0CMOTPa B xuakoctv! Jlamnbl Ans MeAULUMHCKOro 0CMOTPa MOCTaBASIOTCSH B HECTEPUSIBHOM COCTOSIHUN.
[ina cTepunusaumny ycTpoNCTBa He UCMONb3YINTe 3TWUNEH, OKCWAHBIA ra3, Harpes, aBTOKIAB UAW Jpyrie XecTkue MeTofbl. YCTpoiicTBa He nopnexaT obpabotke vnu
CTepUNU3aLNM C NOMOLLBIO MeXaHUYeCknx CpeAcTB. ITO MOXET NPUBECTU K HEMOMNpPaBUMbIM MOBPEXAeHUAM!

Vi

[launeHT He ABNAETCA LieNeBbIM NOAb30BATENEM.
M3pnenvie MoXeT MCNoAb30BaTbCA TONbKO KBaJ’IMd)V]LMpOBaHHb\M nepcoHanom.
KBaJ’qu}VIU,MpOBaHHbIlZ nepcoHan — 370 Bpayu Uan MeLcecTpbl B HonbHMLAaX, MESULMHCKMX NyHKTax, KIMHNKaxX n BpaqeﬁHux KabuHeTax.

1.6 OTBETCTBEHHOCTb NoNb30BaTeNs

A

OcTopoxHo!

OTBETCTBEHHOCTbL NOMb30BaTENS

Bbl 06a3aHbI:

[Monb3oBaTesb AOSXKEH NPOBEPSATL LLENOCTHOCTL U KOMMNEKTHOCTb laMn A1 MEAMLMHCKOro 0CMOTpa nepeq KaxkabiM ncnonbaosaHmueM. Bce KOMMNOHEHTLI AOMXKHbI BbITh
COBMECTUMbI APYT C APYrOM.

HecoBMecTMOCTb KOMMOHEHTOB MOXET NMPUBECTU K CHUXEHWIO MPON3BOANTENbHOCTY.

Hwkorga co3HaTenbHO He UCMONb3yiiTe HEMCNPaBHOE YCTPOMCTBO.

[edekTHble, N3HOLWEHHbIe, OTCYTCTBYIOLME UK HEMOHbIe AeTann HE06XO4MMO 3aMeHATb.

Ecnu Bo3HMkaeT HeobXo4MMOCTb B PEMOHTE MW 3aMeHe, obpaTutech B BAvXKaiLLni CepBUCHbIA LLEeHTP, aBTOPM30BaHHbI MPOU3BOAUTENEM.

[ToMMMO 3TOro MoMb30BaTeNlb YCTPOMCTBA HECET WCKMOUMTESbHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a N0BOro poda HeMCnpaBHOCTb, BO3HWKWYK B pe3ynsTaTe HenpaBWibHOMo
MICNOAb30BaHNS, HeHa exallero TeXHUYeckoro 0bcnyxxnBaHns U peMoHTa, NOBPeXAeHUs UK U3MEHEHWS, COBEPLUEHHOrO MoBbbIM NNLLOM, KpOMe KoMmnaHun Riester
VAV YNOSHOMOYEHHOr0 0BCNyXX1BaloLLero nepcoHasna.

A\

O ntobom cepbe3HOM MHUWAEHTe, NPOU3OLLIEALLIEM C YCTPOWCTBOM, CnedyeT coobllaTb W3roTOBUTENI0 W B KOMMETEHTHbIN opraH rocygapcTea-yneHa EC, B koTopom
3aperucTprpoBaH Nosb3oBaTesb U/Van NaumeHT.

N

Ecnnc MpoAyKTOM U B NpoLecce NCnosib30BaHWAa NpoLyKTa BO3HMKAOT Kakve-nnbo I'IpOGﬂeMb\, HeMeOsleHHO OﬁpaTVITer K CBOEMY Bpauyy.

1.7 06beM nocTaBKM

6090 CeeToanopHblii ocseTutens Ri-focus ¢ komnnekToM nuTuessix batapeit CR 123A

6091 CsetoaunoaHbiin ocsetutens Ri-focus ¢ komnnektom akkymynatopHbix 6atapent NIMH AAA 1 wTekepHbIM 3apsagHbiM yeTporicTsom (230 B)

6092 CsetopunoaHbiit ocsetuTenb Ri-focus ¢ komnnektom akkymynatopHbix 6atapent NIMH AAA 1 lwTekepHbIM 3apsagHbiM yeTporicTsom (120 B)

6070 Oceetntens Clar N ¢ komnnektom nutuessix batapein CR 123A, BakyymHoe ocseuiere (6 B)

6072 Ocsetutens Clar N ¢ komnnekToMm nutreBbix batapeit CR 123A, cBeToanoaHoe ocBelleHne

6071 Oceetutens Clar N ¢ komnnextom 6atapert NiMH AAA u wrekepHbIM 3apsaHbiM yeTporicTeom (230 B), BakyymHoe ocseuerue (6 B)

6074 Oceetutens Clar N ¢ komnnextom 6atapert NiMH AAA u wrekepHbiM 3apsaHbiM yeTporicTeom (120 B), BakyymHoe ocseuwerue (6 B)

6073 Oceetutens Clar N ¢ komnnektoM akkymynstopHbix batapein NiMH AAA 1 wrekepHbiM 3apaaHbiM yeTpoiicteom (230 B), ceeTogmonHas nogcserka
6075 Oceetutens Clar N ¢ komnnektoM akkymynstopHbix batapein NiMH AAA 1 wrekepHbiM 3apaaHbiM yeTpoiicteom (120 B), ceeTogmonHas nogcsetka

2. HayanbHas HacTpoWKa ycTporcTBa

Hano6Hbie ocBeTUTENM U 3epKana

2.1 HasHayeHue

HanobHble ocBeTUTENN/3€pKaNa, ONMCaHHbIE B AGHHON MHCTPYKLMW N0 3KCMNyaTauum, NpefHasHaqaioTcs AN 0CBelLeHns obcrefyeMbix YacTel Tena-.

2.2 NoproTtoBKa Hano6HbIX ocBeTUTENEW M 3epKan K pabote

OcTopoxcHo! A

He ncnonbayiite MeaMUMHCKWI CBETUIBHMK Npn 0bcnefoBaHnm rnas.

Mpv aKkcnayaTaumy yCTpOMCTBA B MPUCYTCTBUM JIEKOBOCMAAMEHSFIOWMXCA CcMecel hpapMaueBTMYeCcknx MpenapaTtoB W BO3fyxa, KUCIOPOAA, 3akuUcu asoTa wiu
aHeCcTe3npyIoLLIMX ra3oB CyLLeCcTByeT 0NacHOCTb BO3ropaHus!



2.3 NpuMeHeHne u GyHKLMOHANbHOE Ha3HaYeHue
2.3.1 PerynupoBKa orosioBbs

PerynupoBka oronoBbsl ocyliecTBAsSeTCA OANHAKOBbIM 06pa3oM ansa Bcex Mopeneii.

[ToBepHWTe antoMUHKEBYIO MOBOPOTHYIO KHOMKY NPOTUB YacoBOW CTPeku, 4Tobbl 0cnabuts ee.
OTperynupyiiTe oronosbe v 3akpenuTe ero B XenaeMoM MosIoKeHU, NOBEPHYB NOBOPOTHYIO KHOMKY Mo
4acoBoWl CTpesike ANs GUKCUPOBAHWS NONOXKEHUS.

2.3.2 PerynupoBKka ronoBKu CBETOAUOAHOIK NaMnbl ocBeTuTens ri-focus®
Perynupogka namnbl Bo3MOXHa AByMs criocobamu: npeasaputenbHas peryamposka (Mo3uuyoHuposaHue) nammbl Ha rofose Bpada v ToYHas perynuposka rmbkoro
pblyara namrbl BpavoMm.

MHanBuayansHas npefsapuTesibHas peryNnpoBka ronosky naMbl ¢ NOMOLLblo rMbKOro peivara nammel.
M3o0bpaxeHne 1 napannensHo ontudeckoit Tpaektopuu rnas. Jobasete «m3obpaxerue 1» nog doto.

l/al,meMp,yaanaq TOYHaqA perynnpoBka rosloBku amnbl C MOMOLLbIO rnbkoro pbl4ara namMnobl.

OcTopoycHo! AX

[nbkuin pbl4ar namnbl He cnefyet neperm6aTb mnun CFI/16aTb CNINWKOM CUNbHO [T. e. nog yrnom 90 rpa,qycos], TaK KakK 370 MOXeT NMpUBECTU K NpexXaeBpeMeHHoOMYy N3HOCY
MaTepuana.

OCTaHOBIATer, Korga no4vyescTByeTe, 4TO AOCTUIHYT npeaen CI’I/IﬁaHIAQ, l4T06k:yl He noBpeaunTb namny.

clar N 55 mm
OcnabbTe NNacTMKOBYIO KHOMKY Ha LUapHWPE, OTPErynnpyinTe 3epkano 1 CHOBa 3aTAHUTE KHOMKY.

2.3.3 YctaHoBKa 6aTapein (akkyMynsiTopHbix 6aTapeii) B cBeToaMoaHbIN ocBeTuTenb ri-focus® u clar N
YT106bI OTKPbITE HaTapeiHblii 0TCEK, HaXkMUTE Ha [BE 3aLLe/KN C Kax A0 CTOPOHbI BaTapeitHoro oTceka U NOgHUMUTE KPbILLKY.

Jlntnes aKKyMynaTopHbix [lonspHocTs [MonapHocTk baTapel
batapelt (6atapeit) Tuna AAA CR 123A

OcTopoXcHo! ﬁl
Cobntopaiite npaBuNbHYIO NOASAPHOCTb.




2.3.4 BknouyeHue u BbIKIOYEHUEe NUTaHUA cBeToauoaHoro oceeTutens ri-focus® m clar N.
BkntoueHne 1 BbikoUYeHME NUTAHKS BbINONHAETCS PblUaXKoM Ha baTapeiiHoM oTceke.

2.3.5 Kpbiwka otaenenus ansa 6atapeek

Kpbiwka 6atapeitHoro otceka ans 6atapei trna AAA (akkymynatopHbix batapei) (4 wr.)

Kpsiwka 6atapeiiHoro otceka aas 6atapeit CR123 (2 wr.)

BHuMaHue! A
YcTaHaBnMBaiiTe TONbKO MOAXOAALLYIO KPbiLLKY BaTapeitHoro oTceka, MHaue ycTpoicTBo He byneT paboTtaTs.

2.3.6 ®okycupoBKka cBeToAMOAHOr0 ocBeTUTENS ri-focus®
[oBepHWTe NepefHiol YacTb NaMnbl, 4Tobbl 0Tperynnmposath Gokyc.

Paccrosve 400 mm

|<€&——— 200 mm

Kpyr ocgewens makc. @ 200 mm 120 mm
Kpyr ocBeLueHms MuH. @ 40 mm 30 mm

clar N 55
PyyHoe nepeMelleHmne namnsl K 3epkasny v oT Hero.

4

2.3.7 3aMeHa HanobHoro ocBeTuTensi/3epkana
ri-focus® LED
[onoBka namnsl BCTpO€eHa B OrojioBbe. l‘{T06bl 3aMeHWNTb roJ1I0BKY Namnbl, HeOGXOp,VIMO TaK>Xe Npon3BeCTn 3aMeHy Oros1oBbA.

CeetoanonHbi ocsetutens Clar N

OcnabbTe NNacTUKOBbIA BUHT ANA OTKPbITUA 3a>K1MMa Ha O0rosioBbe [0 Takoi cTeneHn, 4Tobbl MOXHO BbiNo BCTaBUTL maposom LapHWp 3epkana. Saernvrre 3epkKano Ha
MecCTe, 3aTAHYB NAacTUKOBbIA BUHT Ha Or0/0BbE.

OcTopoXcHo! A

Mepen 3aMeHoll BCero 3epkana HeoBXOAMMO BbITAHYTb 3NEKTPUYECKUIA WTEKEP, PAacMoNOXKEHHbIN Ha LWapHupe ocBeTuTens. [ocne 3aMeHbl 3epkana CHOBa BCTaBbTe
wTekep.
Ecnu nocne nogknoyveHns kabens namna He pabotaer, Wwrekep HeobXoAMMO BCTaBWTb Co cMellieHnem Ha 180 °.

OcTopoXkHo! A
Hvikorgna He npukacaiiTech k 1aMnoyke Bo BpeMs paboTel 0cBETUTENS.



JlamMnoyka MOXeT CUNbHO Ha!’peBaTbCﬂl

|-|pVI MNCNOoNb30BaHNUK Modenn CBeToaMOAHOro oCcBeTuTena ri-focus® kacaTbCs MOXHO TONbKO KonbUa q)OKyCI/IpOBKl/I Ha nepe,u,HeDl Y4acCTu roslIoBKM namnbl WK py4ykn Ha
3a/lHe YacTu rosoBKM Namnbl. Bce octansHble yactm MOTyT CMJIbHO HarpesaTbCy.

|-|le pa60Te C Mofesnbto Clar N Bbl MOXeTe kacaTbcs cnenyoLmnx yacTeit: nnacTukosas obonoyka 3epkana, KHonka perynnposkn n I'IOBOpOTHbII;I pblyar.

2.3.8 3aMeHa NnaMnoyku
clar N 55
OTBepHWTE NaMmny OT 3epKasa C MOMOLLbI0 PeryIMpyeMoro WapHupa ocseTutens (yBenundyerre pacctosHus). 3aTeM 1amMnoyky MOXHO BbIKPYTUTb U BKPYTUTb HOBYIO.

OcTopoXcHo! A
[Mpexpae Yyem BbINONHATL 3aMeHY NaMMnoYku, JanTe el oCcTbiTb!

2.3.9 Ucnonb3oBaHue 3apsAAHOro yCTpoicTBA
CeeToanoaHbiii ocseTuTensb ri-focus® u clar N 55
MopkntounTe 3apsfHOE yCTPOIMCTBO K CETEBO PO3ETKe, 3aTeM NoAKIIo4UMnTe ero k batapeiHomy oTceky. Kak Tonbko coefjuHeHwe ¢ batapeiHslM oTcekoM ByneT ycTaHOBIIEHO,
Ha 3apsLHOM YCTPOWCTBE 3aropuTCs MHAMKATOP 3apsfiku, a baTapen HauHYT 3apsxaTbes.

Ecnwv cBeToanoaHbI MHAMKATOP Ha 3apsAHOM YCTPOIMCTBE FOPUT KpacHbIM, baTapen HeobxoAnuMo 3apaanTb.

Ecnwv cBeToaMoaHbI MHAMKATOP Ha 3apiAHOM YCTPOIMCTBE rOPUT 3efieHbiM, baTapen NoSHOCTbI0 3apsKeHbI.

XapakTepucTMKU 3apAAHOro yCTPOiACTBa:
BxopHoe Hanpsxenue: 100-240 B

50/60 'y, 0,3 A

BbixonHoe HanpsxeHue: 5,8 B/ 0,25 A

OcTopoXcHo! A
Mcnonb3oBaTb npu HanpsixxeHun ot 3,6 fo 4,8 B.

Bpewms 3apsaku: MNepBas 3apsigka: MMHUMYM 24 Yaca

Mocnepylollas 3apsiaka: HoYHas 3apsiaka wan 3apsaka no Mepe HeobxognMocT.

Pexwum nutanus ot baTapeu:

Ok. 90 MWH NpK NONHOCTbBIO 3apsieHHbIX baTapesx.

Ecnu HanpsixeHue baTapen onyckaeTcs HKE MUHMMaNbHOTO HanpsiKeHWs, CBETOANOL, FracHeT.

Ecnu cBeToAnoAHbI MHANKATOP He FopUT NPY BKIIOYEHHOM NMUTaHWUK, 3HAYUT, HanpsxeHne batapen cnuwkoM Huskoe. batapen LONXKHbI bbITb 3apsikeHbl.

OcTopoXkHo! A
[laHHoe 3apsiAHOe YCTPOMCTBO MPUIOAHO TONBKO ANS 3apsaja CTaHAapTHbIx baTapelt Tna AAA, cooTBeTcTBYyOWMX cTaHaapTy IEC 62133,

3apsfaka baTapeit, He NpefycMaTPMBAIOLLMX TaKOM BO3MOXHOCTU, MOXET NMPUBECTU K NOBPeXAeHMI0 baTapell v 3apaaHOro ycTpoicTea.

3apsaHoe YCTPOMNCTBO MOXHO NCMO/Ib30BaTh TOLKO B 3aKPbITbIX MOMELLEHUSX.

Ecnwv ycTpoiicTBO He 1cnonb3yeTcs, oTklo4aliTe ero oT ceTu.

He ncnonb3yiiTe ycTpoiicTBO B Cydae NOBPeXAeHVs KOpMyca, WHYpa NUTaHUs UK LUTekepa.

He BckpbiBaliTe Kopnyc ycTpoiicTsa.

Eciu Bbl He ncronb3yeTe yCTPOMCTBO B TedeHWe ANNTENbHOrO BpeMeHu uiu GepeTe ero ¢ coboli B Moesaky, u3sfekalite Gatapen (akkymynartopHble 6atapew) us
BaTapeiiHoro oTceka.

3aMeHy baTtapelt nnu 3apaaKy akkyMynsTopHbIX DaTapeit ciefyeT BbINONHATL B TOM Clly4ae, eC MHTEHCUBHOCTbL W3/1y4aeMoro CBeTa MHCTPYMEeHTa CTaHoBUTCS chabee
VI MOXET yXYALIMTL KayecTBo 0bCneaoBaHus.

[1ns onTManbHOM CBETOOTAAUM Mbl PEKOMEH/YeM NPy 3aMeHe BCeraa 1Cnob30BaTh HOBbIE BbICOKOKa4YeCTBEHHbIe baTapen.



2.3.10 TexHMuyeckne xapaKTepUCTUKU

06o3HaueHve HanpsxeHwne Tok CpepfHuit cpok akcnnyaTaumm
JNamna pns BakyymHoro ocsetutens clar N, 55 mm 6B 0,4 A Mpunbn. 220 4

JNamna ana ceetoamopHoro ocsetutens clar N, 55 mm 6B 0,35A Mpnbn. 15000 4

CeeToanofHas namna ans ceeToanonHoro ocsetutend ri-focus® 6 B 0,525 A 50000y

Ycnosus skcnnyataumum 070 °C po +40 °C npw oTHocuTenbHoi BnaxkHoctv ot 10 % po 85 %
YcnoBus xpaHeHWs 1 TPaHCNopTMPOBKM 01 -5°C po +50 °C npu oTHocuTenbHo BnaxHoctn ot 10 % ao 85 %
[aBneHve Bo3ayxa Ot 700 go 1050 Ma

2.3.11 3aMeHa NoAKNafKu OrosoBbs
Mopknazky v3 neHoMaTtepunana MoXKHO CHSATb C JIUMKOM NIEHTbI 1 3aMEHUTb HOBOM aHaNorMUYHON NOLKNALKOMN.

2.3.12 UHcTpyKumMK no yxopy
06wwee npuMeyaHue

Yuctka n ,ue3v1Hc|>e><uvm I/IB,EI,eJ'WH;I MeLULMHCKOro HasHa4YyeHna cnyxaT onqa 3alnTbl NaLeHTa, NnoNb3oBaTtesia U TpeTbUX NNL, a@ TakxXe A4 NpoAIeHUA CpOoKa aKcnyaTaunmn
VIB,D,eﬂl/H;I MedNUMHCKOro Ha3HavyeHn4q.

BBVI,D,)/ KOHCTPYKLUMW NPpOoAYyKTa 1 UCNONTb3yeMbIX MaTepmnanoB HEBO3MOXHO ONpenennTb YyeTknit npenen MakCnmanbHO BO3MOXHOIO KoJsinyecTBa LMKNOB O6p860TKM. CpOK
CJ'Iy>K6bI VIB,D‘GJ'H/H;I MeaNUMHCKOro Ha3Ha4yeHna 3aBUCUT OT UX d)yHKLI,VIOHaJ'IbHOI’O M LeneBoro npefHasHa4dyeHud, a Takxe Hagnexatero 6epe)KHOI'0 O6an.L€HI/Iﬂ.

I'Iepep, BO3BpaToOM ANA peMOoHTa D,ed)eKTHble n3penua LOJDKHbI noABeprateCa npeanmncaHHoMy npoueccy BOCCTaHOBNEHNA.

Yuctka 1 fesnHdekums

Bo 13bexaHvie BO3MOXHOIO NepekpecTHOro 3apaxeHuns Namnbl Ans MeAULMHCKOro 0CMOTpa HEOBXOAUMO PerynsipHO YMCTUTL W Ae3UHGULMPOBATL.

JlaMnbl 4 MEAMUMHCKOrO 0CMOTPa MOXKHO YMCTUTL CHAPYXXU BAAXHOM TKaHbio (Mpy HEOBXOAMMOCTH, CMOYEHHOII CNMPTOM) 0 TeX MOp, NoKa OHW He CTaHyT BKU3yasbHO
UncTbIMU. YnCTKy € NoMoLLbIo Ae3uHGuLMpylowmnx cpeacTs (Hanpumep pesnHduumpyowero cpegctea Bacillol AF ot Bode Chemie GmbH (30 cekyHa)] Heobxoaumo
BbINOJIHATL TONIbKO B COOTBETCTBMM C WHCTPYKLMSMU NO NPUMEHEHWIO OT COOTBETCTBYIOLLErO NPOU3BOAUTENS Ae3uHbMUMpYolero cpeacTea. CneayeT ncnonsb3osats
TONbKO fAe3nHGUUMpYIoLMe CpeacTsa ¢ Aoka3aHHON 3GdeKTUBHOCTLIO B COOTBETCTBUW C MECTHbIMU pekoMeHpaumsmu. Mocne aesnHdekumn NpoTupaiiTe namnbl s
MeANLMHCKOro 0CMOTPa BAXHOM candeTkoil, 4Tobbl YAanuTb BO3MOXHbIE 0CTaTKW Ae3UHOULMPYIOLLEro CPeACTBa.

OuncTKy cnedyeT BbINONHATL BNAXHOW, Ho HE MoKpoli TkaHbio, 4Tobbl 3bexaTs nonafanrs Bnarv 8 0TBEPCTUSA Namrbl s MEAULIMHCKOrO 0CMOTPa.

CTeKNo 1 INH3bI CNIelyeT OYNLLATL TONBKO CYXO U YMACTOM TKaHbHO.

OcTopoycHo! A
Jlamnbl ANA MeOULMHCKOro 0CMOTpa He ABNATCA CTEPUIIbHBIMU, X HENBb3A CTEPUNITN30BaTb.

OcTopoXcHo! A

Mepen ouncTko UK ge3vHdekLMeln ycTpoincTBa afantep NUTaHns HeobxoArMo oTKNOYNTL OT po3eTku!
Hu B koeM cyyae He noMelLaliTe namnbl A5 MEAVLMHCKOrO 0CMOTPa B XXuakocTu!

Cnepute, 4T0bbBI XMAKOCTL HE Monana BHYTpb Kopnycal

YcTponcTBO He 0800peHo aNna MalwnHHon 0bpaboTku 1 cTepuamnsaumn.

3T0 MOXeT NpUBECTU K HEMOMPaBKUMbIM NOBPeXAeHNsM!

[lns BCex ycTpoMCTB MHOTOPA30BOro UCMONb30BaHWS: C/IN BO3HMKAIOT Kakue-n1bo Npu3Haku yxyalleHrs CBOMCTB MaTepuana, ycTpoicTBO Bonble He A0XHO MOBTOPHO
MCNONb30BaTbCH M MOANEXWT YTUAM3aLWUK UK HeobXoAMMO 3aka3aTb HOBble MaTepuansl B COOTBETCTBUM C MPOLIeAypON, yKa3aHHON B pasfene «YTuausauns» viu
«[apaHTua».

3. 3anvactu

ApT. N® 11302 TNamnoyku (6 B) ansa ceetoamoaroro ocsetutena clar N
ApT. N® 11284 LLTekepHoe 3apsaaHoe ycTpolicteo (230 B

ApT. N® 11286 LLITekepHoe 3apagHoe ycTpoiicteo (120 B)

ApT. N® 11287 Komnnekt nutnesbix batapeit CR 123A

ApT. N° 11288 Komnnekt batapeit NIMH AAA

ApT. N° 11289 [Monocka n3 neHomatepunana, gnviHa: 120 mm



ApT. N2 11293 @nucosble nogknaaku, @ 35 mm

ApT. N2 11294 @nucosble nogknaaku, @ 47 mm

ApT. N2 12680 Kpbiwka baTapeiiHoro otceka ans nntnesbix batapeit CR 123A
ApT. N2 12681 Kpbiwka batapeiiHoro otceka ans batapeit NiIMH AAA

Apt. N2 11301 BakyymHble namnbl 6 B, 6 wr.

Apt. N2 11302 CeetoavopaHasn namna, 1 wr.

ApT. N 11287 Jlutnesas 6atapes CR 123A, 2 wr.

ApT. N 11288 Batapen NiMH AAA, 4 wr.

ApT. N2 11284 BapsipHoe yctpoiicto 230 B

ApT. N2 11286 LLItekeproe 3apagHoe ycrpoiicTso (120 B)

ApT. N2 11295 Oronosbe

ApT. N2 11280 HanobHoe 3epkarno ¢ BakyyMHo namnoi (6 B)

Apt. N2 11281 HanobHoe 3epkano co cBeToAMOLHON NamMmoi

ApT. N2 11289 Monocka 13 neHomatepuana, gnnHa: 120 Mm

ApT. N2 11293 @nucosble nogknaaku, @ 35 mm

ApT. N2 11294 @nucosble nogknaaku, @ 47 mm

ApT. N2 12680 Kpbilwka baTapeiiHoro oTceka aAns nntnesbix batapein 123A
ApT. Ne 2681 Kpbiwka batapeiiHoro otceka ans batapeit NiIMH AAA

CrtaHpapTHoe ocBelleHue:
Apt. N2 11301, ynakoska namn (66 B) gns BakyymHoro ocsetutens Clar N

4. TexHU4ecKue xapakTepucTuKn
Mogenu: BakyyMHblii ocBeTuTenb clar N 55 MM, cBeToanoaHbI ocBeTHTenb clar N 55 MM, cBETOAWOAHBIN 0cBeTUTEND ri-focus®

VICTOUHMK MUTaHMs: CM. MHGOPMALMIo O COOTBETCTBYIOLLEM WCTOYHMKE NUTaHWs wan o Gatapesx (nepesapsixaembix). BbixodHble 3HaueHWs: B COOTBETCTBUM C
nHdopMaLmeit 06 ncnonbayemom bnoke nuTanHus nnu batapesx.

Ycnosus akcnnyaTaumm 010 °C po +40 °C npw oTHocuTenbHoO BnaxkHocTh oT 10 % po 85 %
Ycnosus xpareHus u Tparcnoptuposkn 01 -5 °C go +50 °C npu oTHocuTenbHow BnaxHocT ot 10 % no 85 %
[aBneHve Bo3ayxa Ot 700 o 1050 Ma

5. TexHu4eckoe obcnyxuBaHme

YCTpolcTBa 1 akceccyapbl He TpebyloT cneumanbHoro obenykmusaHus.

Ecnv no kakoin-nnbo npuumnHe MHCTPYMEHT HyXXAaeTcs B TeCTUpoBaHUK, 0bpaTuTecs HenmocpencTBeHHO B oduc Riester vnum k ynonHoMoueHHoMy aunepy Riester B Bawem
pernoHe, KOHTaKTHbIE JaHHbIe KOTOPOro Mbl NMPefoCTaBKM BaM Mo 3arpocy.

6. YTunusauums

ObpatnTe BHMMaHKe, YTo BaTapew v aNeKTpUYECckme YCTPOIMCTBaA YTUIM3MPYIOTCS CnelnanbHbiM 0bpasom. MiHdopMaLmio o Hagsiexatlleih yTuamn3aLlmm MoxHO NoayunTb B
MECTHOW opraHm3aumu no cbopy oTxof0B.

[Tpon3BoAMTENb: CM. NOCNEAHIOK CTPAHMLY HACTOSLLEr0 PYKOBOACTBA MO 3KCMlyaTaumnm

7. YTunusaums ynakoBKu

Mpn yTUAM3aLmMm ynakoBouHoro Matepvana cobniofiainte COOTBETCTBYIOLLME HOPMbI YTUAM3aLUMK. XpaHUTb B HEAOCTYMHOM ANS AeTeil MecTe.
B3peiBoonacHocTs

He ncnonbayiite 310 ycTpoinicTBO BOM3M NErKOBOCMNIAMEHSIOLLMXCS aHECTE3UPYIOLLMX ra308B, NapoB WK XULKOCTEN.

YTUnn3auns akceccyapos 1 ycTpoiicTBa

Cpok akcnayaTauum gaHHbIX HanobHbix oceTUTene coctasnsiet 10 net. Mo okOHYaHKKM Cpoka IKCMIyaTaLmMy HanobHbI 0CBETUTENb, a TakXe ero akceccyapbl He06X0AMMO
YTVAN3MPOBATh B COOTBETCTBUW C AVPEKTUBAMU, PeryavpylouMm yTuansaLumio Takmx npoayktos. Ecnu y Bac ecTb Bonpockl 06 yTunnsauuu usgenus, obpaturecs k
npousBoguTeNio.

8. ConpoBopuTenbHbie LOKYMEHTbI N0 3/IeKTPOMarHUTHOM cOBMecTUMOCTH B cooTBeTcTBUM ¢ IEC 60601-1-2

YCTpoicTBO COOTBETCTBYeT TpebOoBaHWAM MO 31eKTpoMarHuTHoi coBMecTumocT. ObpaTuTe BHUMaHWe, YTO NOf BAUAHWMEM HebnaronpuaTHOW HanpsiXXeHHOCTH
nons, Hanpwumep, BO BpeMsi UCMONb30BaHWUS MOBUIbHBIX TenedOHOB WK PaAMONOrNyeckX WHCTPYMEHTOB, Heb3s WCK/lo4aTh OTpuLaTeNlbHoe BO3feiCcTBME Ha
bYHKLMOHMPOBaHWe yCTpoiicTBa.

3neKkTpoMarH©THas COBMECTVMOCTb 3TOr0 YCTPOICTBA NpoBepeHa UCMbITaHUAMK B cOOTBETCTBUK ¢ TpebosaHuamu [EC 60601-1-2.



8.1 3MC (anekTpoMarHMTHas COBMeCTUMOCTb)

Bo BpeMs ycTaHoBKYM v aKCMlyaTauuy ycTpoiicTea cobniofaiite cnefyoluine MHCTPYKLWK:

Bo nsbexaHue anekTpoMarHuTHbIX NoMex Npu paboTe yCTPONCTBa He UCMONb3YIATE YCTPONCTBO OLHOBPEMEHHO C APYTUMM 3M1EKTPOHHBIMU YCTPONCTBAMY.

Bo nsbexaHune anekTpoMarHUTHbIX NoMex Npu paboTe yCTPOCTBa He UCMONb3YIATe U He CTaBbTe YCTPOWUCTBO PSLOM, Ha UIN NOA APYTVMM 371IEKTPOHHbBIMUI YCTPOMCTBAMMU.
He ncnonb3yiTe 370 yCTPOIMCTBO B OAHOM NOMELLEHWW C iPYIVIM 371€KTPOHHbIM 060pyf0BaHKeM, HanpuMep obopyaoBaHueM Ans Xn3HeobecneyeHus, KoTopoe oKasbiBaeT
3HauWTeNbHOE BAWSAHME Ha XM3Hb NaUMEHTa U pe3ynbTaTbl IeUEHNS, UK 1I0ObIM APYrUM U3MepUTENbHbIM UK NevebHbIM 060pyaoBaHMEM, UCMONb3YIOLWMM HeboNbLLYI0
CUJY 9NEKTPUYECKOro ToKa.

He ncnonb3yite kabenn vnn akceccyapbl, KOTopble He NpeAHa3HayeHsl 4Jif YCTPOWCTBA, MOCKOJbKY 3TO MOXET YBEAMUYWUTb U3/yYeHUe 31eKTPOMAarHWTHbIX BOSIH OT
YCTPOICTBA U CHU3WTb YCTOMYMBOCTL YCTPOMCTBA K I1EKTPOMArHUTHLIM MOMEXaM.

A\

OcTopoxHo!

Mpu MCNonb30BaHWUM MEANLMHCKOrO 3N1ekTpoobopyaoBaHus Heobxoanmo cobntofatb ocobbie Mepbl NPefoCTOPOXHOCTU Ans obecneveHns
3/1eKTPOMarHUTHoOM cosmectumocty (AMC).

MopTaTuBHble W MObUAbHBIE PAAMOYACTOTHbIE YCTPOWCTBA CBA3WM MOryT BAWATL Ha paboTy MeAuuUMHCKOro 3nekTpoobopynoBaHus.
MefuLUnHCKOe 3NeKTPOHHOE YCTPOICTBO NpefHasHayeHo Ans paboTel B 31eKTPOMArHUTHOM cpede v AN NpopecCroHanbHbiX yUpeKaeHUn,
TaKWX Kak NpoMblLLEHHbIE 30HbI U BONbHULbI.

Monb3oBaTenb ycTpoCTBa fONXKeH 0becneynTs ero SKCNNyaTaLmio B HaAlexallnx ycaosusx.

BHumaHue!

[laHHoe MeaVLMHCKOe 31eKTPOHHOE YCTPOICTBO Heslb3s CTaBUTb Ha Apyrie yCTPOMCTBa, pa3MellaTh UK CMOb30BaTh B HEMOCPEACTBEHHO
BAM30CTW C APYrMMK YCTPOMCTBAMK MAW BMecTe C HUMW. [pu HeobXxoAMMOCTW 3KCnayaTauyMn MedULMHCKOTO 371eKTPOHHOro yCTpoiiCTBa
PSAAOM WAW NapannenbHo C APYriMi yCTPONCTBaMU HeOBXOAVMMO ClenTb 3a 3KCMyaTalMell MefULMHCKOrO 31eKTPOHHOrO YCTPOCTBa U
LPYrUX MEAULMHCKUX 3NeKTPOHHbIX YCTPOICTB, YTODLI 06eCneynTh 1x NpaBuIbHY COBMECTHYo paboTy. [laHHoe MeauLMHCKOe 31eKTPOHHOoe
YCTPOWCTBO MpefHa3HayeHo [N WUCNONb30BaHWS WCKIUUTENbHO MEAULMHCKUM NepcoHanoM. [laHHoe MefuLUMHCKOe 31eKTpOHHOoe
YCTPOWCTBO NpefHa3HavyeHo A8 UCNONb30BaHNA B NPOdECCUOHANbHBIX MEANLMHCKUX YUpexaeHnsx. [JaHHoe yCTPONCTBO MOXET Bbi3biBaTh
pafMo4acToTHble MOMexu Wnu MelwaTb paboTe pacnonoXkeHHbIX NobBAN30CTU yCTpoicTB. MoXeT BO3HWKHYTb HEOOXOAMMOCTb MPUHATUS
COOTBETCTBYIOLLMX KOPPEKTUPYIOLLMX MeP, TakNX Kak NepeopreHTVPOBaHYe UK NepeMeLleHrie MeVLMHCKOrO 31eKTPOHHOrO YCTPOCTBa UK
3KpaHa.

OTkannbpoBaHHOEe MeJMLMHCKOe 3N1eKTPOHHOE YCTPOMCTBO He VMeeT 6a30BbIX XapakTepucTvK, nNpedycMoTpeHHbIx cTanaaptom [EC 60601-
1, KoTOpble NPeACTaBNSAIOT HenpreMaeMblii pUcK s NalLMEHTOB, ONepaTopoB WAW TPETbUX NUL, B Cly4ae BO3HWKHOBEHWS Npobnem c
3N1eKTPOCHADXEHNEM NN HEUCNIPaBHOCTU.

BHuMaHme!

MopTaTueHoe obopygoBaHVe pagmMoyacToTHONM CBA3M (pagnonpuemHiku), Blouas akceccyapsl, HarNpuMep aHTeHHble kabenu v BHewWwHwe
aHTeHHbI, He BOJIXHbI UCMONb30BaTLEA B paguyce MerHee 30 cM (12 aioiiMoB) oT feTanelt u kabene ocseTUTENEN, yKazaHHbIX MPOU3BOAUTENEM.
HecobniogeHve atoro TpeboBaHmsa MOXeT NPUBECTU K CHUXKEHWIO 3ddekTuBHOCTH paboTbl ycTpolicTBa.

PykoBOACTBO 1 fileknapauns Npou3BOAUTENS: SNEKTPOMArHUTHOE U3NnydeHne

3apsfiHble yCTpoiicTBa NpefHa3HayeHbl A1 UCMNOJb30BaHUS B 371€KTPOMArHUTHO Cpefie COrNacHo onucaHruio Hxe. KnneHT unu nonb3osatenb
YCTpOCTBa fonxkeH obecneynsaTh ero UCNoNb3oBaHWe B HAANeXaLMX yCNoBUSX.




PyKOBOACTBO W Aeknapauusa npoussoguTena: aJieKTpoMarHuTHoe usjsiyyeHume

HanobHbili cBeToanoaHbIN ocBeTuTenNb ri-focus 1 HanobHoe 3epkano Clar N npefiHa3HayeHbl A MCNONb30BaHWSA B N1E€KTPOMArHWTHON cpefle, YKa3aHHOW HUuxe.

KnveHT nnu nonb3osatesnb HanobHoro oceeTUTens AosxeH obecneynBaTth ero MCNoNb30BaHWe B HaANexXalnx ycnosuax.

MpoBepka uzny4eHus

VposeHb COOTBETCTBUA

3AneKTPOMarHUTHas cpepa: PyKoBoACTBO

Bribpoctl pToposogopona
CISPR 11 [pagnonomexu
VHAYCTpUasbHble oT
NPOMBbILUNEHHBIX, HaY4YHBbIX,
MEAVLMHCKMX 1 BbITOBbIX
BbICOKOYACTOTHBIX
ycTpolicTs)

lpynna 1

PanvouactoTHas JHeprua HanobHbIx ocBeTUTENEN NCNOoNb3yeTca NCKNIOYNTENbHO ANA
BbINOJTHEHWA BHYTPEHHUX beHKu,I/IIZ. Takum 06p33OM, paAno4acToTHbIe U3NTyYeHNa 0O4eHb Manbl N
He MOryT co3faBaTb NOMexun ONna APYrnx aNeKTPOHHbIX yCTpOIZCTB.

Boibpoctl ¢pTopoBogopoaa
CISPR 11 [pagnonomexm
MHAYCTpUanbHble oT
MPOMBbILUNEHHbIX, HAYYHbIX,
MEeAULMHCKMX U BbITOBBIX
BbICOKOYACTOTHbIX
ycTpoiicTs)

Knacc B

3MuCcCHsa rapMOHNYECKUX
COCTaBASIOLLMX TOKA
IEC 61000-3-2

He npumMeHnmMo

Konebarusa Hanpaxerns/

dnukep
IEC 61000-3-3

He npumMeHnmo

HanobHble ocBeTUTENN npenHasHayeHbl 414 NCNoNb30BaHWA BO BCeX y4pexaeHnax, B TOM
Yyucne pacnonoxXeHHbIX B XXWJbIX KBapTanax un paﬁo»—«ax, HanpaMyto NOLKMOYEHHbIX K CeTn
3ﬂeKTpOCHa6XeHWF] obuero nonb3oBaHus, KoTopaqa O6Cﬂy>Kl/lBaeT Kunnble 34aHnA.




PykoBoAcTBO M fieKnapauys NpoM3BOAUTENA: 3N1IeKTPOMarHUTHas YCTOMYMBOCTD

HanobHbit cBeTogmoaHbiii ocsetnTenb ri-focus un HanobHoe 3epkano Clar N npefgHa3HayeHbl A9 UCNOoNb30BaHNA B SJ'IeKTpOMaI'HMTHOIZ cpege, yKaBaHHOl;W HunXxe.

KnveHT nnn nonb3osaTtenb HanobHoro oceeTUTeNd AosxeH obecneynBaTts ero UCNob30BaHWe B HaAnexallnx yCcnosusx.

WUcnbiTaHue Ha

WUcnbiTaTenbHblil

YpoBeHb COOTBETCTBUSA

3neKTpoMarHuUTHas cpepa: pyKoBoACTBO

NOMexoyCcToM4YUBOCTb ypoBeHb no IEC 60601

SnekTpocTaTnyeckuin MeTop KOHT. pa3psaa: MeTop KoHT. pa3psaga: 8 kB [Monbl oMXKHbI ObITh AepeBAHHbLIMU, BETOHHBIMU U NOKPLITHIMK
paspsg (9CP) 8 kB MeTop Bo3a. paspaga: + 2, 4, 8, KepaMmnyeckom NAUTKoN. Ecavm non nokpeIT CUHTETUYECKUM

|EC 61000-4-2 MeTop Bo3f. pa3psga: + 15 kB MaTepuanoM, 0THOCUTENbHAsA BNAXHOCTb JO/XKHA COCTaBANATh He MeHee

2,4,8,
15 «B

30 %.

BeicTpble nepexofHble
afeKTpUYecKme nomexn/
BCMbILLKM

IEC 61000-4-4

He npuMerumMo

He npuMerunmMo

KauecTBo HanpsixkeHWs NUTaHUs LOMXHO COOTBETCTBOBATH
CTaH4apTHLIM NapaMeTpaM KOMMEPYeCKoro MoMeLLeHu1s nim
HONbHULbI.

VIMnynbcHoe HanpsixeHve
IEC 61000-4-5

He npuvmerumMo

He npumerunmMo

KauecTBo HanpsixkeHWs NUTaHUs [OMXHO COOTBETCTBOBATH
CTaHAapTHLIM NapaMeTpaM KOMMEPHeCKoro MoMeLLEeHs Uin
BOMbHNLbI.

[poBanbl Hanpsxexus,
KpaTKOBPEMEHHbIE
npepbiBaHus
3HeprocHabxeHns n
nepenagasl HanpskeHns
B cootBeTcTBUM C [EC
61000-4-11

He npumMeHnmMo

He npumMeHnmo

KauecTBo HanpsikeHns NuTaHWs SOKHO COOTBETCTBOBATH
CTaHAapPTHbLIM NapaMeTpaM KOMMepYeckoro noMeLleHuns unm
BoNbHULbI.

MarnutHoe none ¢
9HeprocbeperatoLnmm
HOMWHaNbHBIMK
yactoTamu

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

MarHuTHble NONS Ha YacToTe CeTU [JOSKHbI COOTBETCTBOBAThL
YPOBHIO, TUMUYHOMY A5 PACMOSOXKEHUS TUMNYHO KOMMepYeCKoi
BonbHUYHOW cpesbl.

MPUMEYAHWE. HanpsixeHne B ceTv 10 UCTBITATENBHOTO YPOBHS ABASETCH UCTOYHMKOM MepeMeHHoro Toka. CeTeBoe HanpsikeHWe 40 NPYMEHeHUs UCMbITaTeNlbHOro YpoBHS.




PyKOBDACTBO W feKnapauus npousBoauTens: afieKTpoMarHuTHasa yCTDﬁHMBOCTb

HanobHbili cBeToanoaHbIN ocBeTuTenNb ri-focus 1 HanobHoe 3epkano Clar N npefiHa3HayeHbl A MCNONb30BaHWSA B N1E€KTPOMArHWTHON cpefle, YKa3aHHOW HUuxe.
KnneHT nnu nons3osatenb HanobHOro oceeTnTens fonxeH obecneymBaTb ero UCNoNb30BaHWe B HaAeXaLlyX YCOBUAX.

WUcnbiTaHue Ha WUcnbiTaTenbHbin
o YpoBeHb COOTBETCTBUSA 3neKTpoMarHuTHas cpefa: pykoBoACcTBO

noMexoycToM4ymuBocTb | ypoBeHb no IEC 60601

IEC 61000-4-6 He npumernmo He npuMerumMo [MopTaTuBHoe 1 MobunbHoe obopydoBaHMe paAMOCBA3M  He  cledyeT

HaseneHHsle CMOMb30BaTh PABOM C HalobHbIM ocBeTUTeneM ri-focus u ycTpoicTBoM

paAmoYacToTHble clar N, B ToM yucne c kabensiMu, Ha pacCTOSHMM MeHbLUE PEKOMEHIYEMOrO,

noMexu B KOTOpOE PaCCUNTHIBAETCH C MOMOLLbBIO YPaBHEHWS, NMPUMEHUMOrO K YacToTe

cootseTcTBUM ¢ IEC nepepatyuka. PekoMeHL0BaHHbIN NPOCTPAHCTBEHHDIN pasHoC.

61000-4-6
d=1,2xPor80Mrly mo 800 My,
d=23xPor800Mlupo27My
lne P — MakcvMansHast BbIxO4Ha® MOWHOCTb Nepefatdyvka B Batrax (Br)
COrNacHo AaHHbIM MPOW3BOAMTENS MepedaTymka, a d — pekoMeHAoBaHHbIN
NPOCTPAHCTBEHHbIM  pa3Hoc B Metpax (M), HanpsxeHHocTs nons o
brKCMpOBaHHbIX NepefaTumnKkoB paAnoCHrHanos, onpeaeneHHas npy nposepke
271eKTPOMarHUTHOM cpefibl 0BbekTa, AoSKHa bbiTb MEHbLLE YPOBHS COOTBETCTBIS
TpeboBaHNAM NMOMEXOYCTONYMBOCTY B KXKAOM 4acTOTHOM AnanasoHe. Momexu
MOFyT BO3HWKaTb BOAW3M YCTPOWCTB, NOMEYEHHbIX CIEAYIOLLV M CUMBOSIOM:

()

PapuouactoTHoe 10 B/m 10 B/m

n3nyyexune 0780 Mly go 2,7 My,

IEC 61000-4-3

30Hbl pacnonoxeHus
B867113K obopynoBaHus
BecnpoBofHoWi CBA3M

MPUMEYAHWE 1. Mpun 80 MIy 1 800 My, ncnonb3ayetca bonee BbICOKMA 4aCTOTHBIN AMana3oH.
MPUMEYAHWE 2. 9Tn pekoMeHaaLmnm MoryT NprMeHsTLCS He BO BCeX CUTyauusx. Ha pacnpocTpaHeHne aneKTpOMarHUTHbIX BOH BAVSAET NMOTOLWeHVEe U OTpaxeHne
OT KOHCTPYKLMIA, NpeaMeToB 1 Nioaei.

a.HanpﬂerHoc‘rb nonsd ctallMoHapHbIX NepefaTynkos, Taknx Kak 6asoBble CTaHuunwn ana pap,mmened)ows [COTOBbIX n 6ECI'Ip0E!OD'Hb\><] 1 HazeMHble MobUbHbIE
paanocTaHLumy, nobuTenbckue paanonepenaTynkn, nepefaTynkn B AM-, FM- v TeneBn3nOHHOM AnanasoHe, He MOXeT BbITb npenckasaHa c TOYHOCTbIO. ,D,ﬂ‘?!
oueHKn 3J'IeKTpOMaI'HI/ITHOIZ cpenbl, B KOTOPOM ncnonb3yTcd q)I/IKCMpOBaHHbIe nepefnatynky pagnocmnrHanos, cnefyet NnpefycMoTpeTb BO3MOXHOCTbL NpoBefeHUqA
ncenenoBaHmMs 3J'IeKTpOMaI'HI/ITHO;I cpenbl. Ecnn n3MepeHHad HanpaxXeHHOoCTb Noia B NoMeLLeH, B KOTOPOM NCMONb3yeTca HanobHbI oCBETUTEND, npesbiaeTt
BbILUEyNnoOMAHYTYO CTeneHb COOTBETCTBUA paAno4acToT, TO ANd obecneveHus HOpMaJ‘IbHOl;I aKennyataunn cnepyet Ha6ﬂDﬂaTb 3a paﬁo‘r0|71 ocgeTtuTend. Ecam
Ha6mo,1:|,ae'rcq HapylweHne HOpMaﬂbHOlﬁ pa6OTbI, MoryT HOTpe6OBaTbCﬂ LONoNHUTEeNbHbIE Mepbl, HanpnuMep, N3MeHeHne opneHTaunn nnn nepemMelleHne HanobHoro
ocBeTuTend.




PexkoMeHAyeMble paccTosiHUS MeXAY NOPTaTUBHbLIM U MO6UNbHBIM 060pyf0BaHUEM PaAMOYACTOTHON CBA3U U CBETOAMOAHBIMU HaNI06HBIMU OCBETUTENSAMU
ri-focus n Clar N

HanobHbil ocBeTUTeNb npefHasHayeH NS WCMONb30BaHWA B 3/1eKTPOMArHUTHOW cpefde, B KOTOPOM PafMo4acTOTHbIE W3YYEHUS HAXOAATCH MOA KOHTPOSEM.
MokynaTenb nnn nofib3oBaTenb HaNOBHOro OCBETUTENA MOXKET NPEAOTBPATUTL 3/1eKTPOMAarHUTHbIe NoMexu, cobniofgas MUHUManbHoe pacCTosHUE MeX .y NOPTaTUBHbLIM
11 MOBUIbHBIM PafyoYacToTHEIM 06opyaoBaHMeM CBA3M (NepeaTyvkaMi) U OCBETUTENAMM B COOTBETCTBMM C MaKCUMaNbHO BbIXOAHOM MOLLHOCTLIO 060pyROBaHMS
CBA3N.

HomuHanbHas MakcuManbHas | MpocTpaHCTBEHHbIN Pa3HOC B 3aBUCUMOCTM OT YaCTOTbI NepefaTunka
BbIXOHast MOLHOCTb (M)
nepeparumka
0T 150 kI'y go 80 MI'y 07180 MI'y go 800 MI'y, 071800 MI'y o 2,7 My,
(BT)
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

BeJ’IVI‘-WIHy MPOCTPaHCTBEHHOr0 pa3Hoca d [M] AN nepefaTymMkoB, PaCcCHUTaHHbIX Ha MakCMasbHYIO BbIXOAHYIO MOLHOCTb, He YKa3aHHYIO Bbllle, MOXXHO ONnpenennThb,
MCMonb3ya ypaBHeHue, NpUMeHMOoe K 4acToTe nepefartyvika, roe P — makcrManbHas BbIXogHas MOLLHOCTb nepenatynka B Batrax [BT] COMnacHoO AaHHbIM NMPOV3BOAUTENS
nepefatyumka.

MPUMEYAHWE 1. Mpw 80 MT, 1 800 MIL, npriMeHsieTcst BeAWYKHA NPOCTPAHCTBEHHOMO pa3Hoca A1s bosnee BbICOKOr0 YaCTOTHOMO AMana3oHa.
MPUMEYAHWE 2. 3T pekoMeHIaLmmn MOryT NpUMEHSTLCS He BO BCEX CUTyaLMsX. Ha pacnpocTpaHeHyie s1ekTpoMarHUTHbIX BOSIH BIVSIET MOMOLLEHME U OTPaxeHwe oT
KOHCTPYKLVIA, NPeaMeToB 1 Nlofew.




8.1 YTunusauusa

Vi

\/TI/U'H/I3I/IpOBaTb MCNoNb30BaHHOE MedununHCKoe yCTpOIZCTBO HeO6X0,EI,IAMO B COOTBETCTBUU C ,D,elZCTBy}OLLLI/IMVI MeaVNUNHCKUMW NPpakTUKaMn nnn MecTHbIMW HOpMaMn
ytnnusauun MHq)eKLLVIOHHbIX 61onornyecknx MeanLMHCKNX 0TXOL0B.

A

BaTapew n 3J'IeKTplA“IeCKMe/w'leKTpOHHbIe yCTpOI;ICTBa He AOJIKHbl paccMaTpmnBaTbCA B Ka4ecTBe 06bI4HbIX OBITOBBIX OTXOL0B U [LOMKHbI YTNIN3NpoBaTbCA B COOTBETCTBUN
C MeCTHbIMK NpeanucaHnamu.

A

Ecnn Yy Bac eCTb Kakve-nnbo BOMpOCHI 0b yTnnnsauynn N30ENNIA, CBAXKUTECH C npoussoguTenem nnn ero npeactaBuUTensaMu.

9. MapaHTua

3TOT NPOAYKT BbIN U3rOTOBAEH B COOTBETCTBUM C BbICOYAWLUMMMN CTaHAAPTaMW KayecTsa v NMpOoLLeN TLaTeNbHYI0 3akNl0UNTebHYI0 NPOBepKy Neped TeM, Kak nokunHyTb
Hall 3aBOA.

Mbi byaeM paabl NpefocTaBUTL rapaHTVio Ha 2 rofa ¢ AaTbl NprobpeTeHus, kacatLylocs AedpekToB, KoTopble CBA3aHbl C MaTepuanaMi HeHagfexallero kayecTsa wim
olwwnbkaMu npon3soacTBa. [apaHTMs He pacnpocTpaHaeTCs Ha Clydan HeHafexallero 0bpaLeHuns 1M UCNob30BaHNs.

Bce nedekTHble acTv nsgenuns nognexat becnnaTHol 3aMeHe UK PEMOHTY B TeYeHVe rapaHTUIMHOro Cpoka.

[peTeH3uns no rapaHTK MOXET BbiTb MpeAbsaBIeHa TONbKO B TOM Cjlydae, ecin K NpoAyKTy npunaraeTcs 3TOT rapaHTUAHbLIA ~TafaoH, KOTOPbIA MOAHOCTbLIO 3aMofHeH U1
npolTamnoBaH AVNepoM.

Obpatute BHVMaHKe! [peTeH3UM NO rapaHTUK NPUHKMMAIOTCS B TeYeHWe rapaHTUItHOro Nepunoaa.

PasymeeTcsi, Mbl FOTOBbI MPOM3BECTH NPOBEPKY UAN PEMOHT U3LENNS MO UCTEYEHMU CPOKa rapaHT1m 3a JONOAHUTENbHYI0 NnaTy. Bl Takxe MoxeTe BecnnaTHo 3anpocuTs
y Hac LeHoBble NpeafiokeHns be3 obasaTenscTs.

B cnyyae npeTeH3uu no rapaHTUM Uan HeobxoAMMOCTU NpoBeAeHWs peMoHTa BepHuTe nsfenne RIESTER c 3anofnHeHHbIM rapaHTUIHBIM TaNoHOM MO ChefyloLieMy
agpecy:

Rudolf Riester GmbH

Repairs dept. RR

Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen, Germany (FepManus)

CepuiiHbI/i HOMEp MU HOMep NapTUK:
[laTa, ne4aTb U NOANMCH CNeLManucTa-agunepa:
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Rudolf Riester GmbH

Bruckstrafe 31 | 72417Jungingen | Germany

Tel.: (+49) 7477-9270-0 | Fax.: (+49) 7477-9270-70
info@riester.de | www.riester.de




